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1 Allgemeine Erlauterungen
11 Struktur und Konzept

Ausgangslage

Das Bundesgesetz vom 28. September 20121 Uber die Bekéampfung Ubertragbarer Krankheiten des
Menschen (Epidemiengesetz, EpG) wurde im Jahr 2012 vom Parlament verabschiedet. Gegen die
Gesetzesrevision wurde das Referendum ergriffen. In der Volksabstimmung vom 22. September 2013
wurde die Vorlage angenommen. Der vorliegende Entwurf zum Verordnungsrecht EpG bildet den
Abschluss der Revisionsarbeiten zum Epidemiengesetz. Das Gesetz und die dazugehérigen Verord-
nungen sind am 1. Januar 2016 in Kraft getreten.

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

— die Vorbereitung auf besondere oder ausserordentliche Lagen;

— die Meldung von Beobachtungen zu tbertragbaren Krankheiten;

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

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

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

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

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

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

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

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

Struktur des Verordnungsrechts
Das Ausfuhrungsrecht gliedert sich in zwei Bundesratsverordnungen und eine Departementsverord-
nung:

— Verordnung vom 29. April 20153 (iber die Bekdmpfung (libertragbarer Krankheiten des Men-
schen (Epidemienverordnung, EpV): die Verordnung regelt alle notwendigen Konkretisierungen
des Gesetzes mit Ausnahme der Bewilligungen von Laboratorien (vgl. nachfolgend). Sie Uber-

1 SR 818.101
3 SR 818.101.1
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nimmt die bestehenden Inhalte des geltenden Verordnungsrechts zum Epidemiengesetz von
1970, angepasst an die aktuellen Bedurfnisse4. Die Uberfihrung der bisher in verschiedenen
Bundesratsverordnungen geregelten Inhalte in eine Gesamtverordnung entspricht einem Be-
darfnis in der Praxis. Damit soll sichergestellt werden, dass alle Inhalte zentral in einer Ge-
samtverordnung zuganglich sind. Der Aufbau der Verordnung stimmt mit der Struktur des Ge-
setzes Uberein.

Verordnung vom 29. April 20155 {iber mikrobiologische Laboratorien: Diese Verordnung regelt
die Voraussetzungen und das Verfahren zur Erteilung der Bewilligung fur mikrobiologische La-
boratorien nach Artikel 16 EpG. Es handelt sich dabei um Laboratorien, die diagnostische oder
epidemiologische Untersuchungen im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten des Menschen
sowie Untersuchungen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit an Blut, Blutprodukten
oder Transplantaten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung durch-
fuhren. Ebenfalls geregelt werden Laboratorien, die Untersuchungen zum Nachweis eines
Krankheitserregers in Proben aus der Umwelt im Zusammenhang mit B-Ereignissen durchfiih-
ren. Die Regelung dieser Aspekte in einer separaten Verordnung ist deshalb angebracht, weil
sie zum einen spezifische Regelungsaspekte mit umfangreichen Anhangen enthalt, und zum
andern vom Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic) vollzogen wird. Sie ersetzt die Ver-
ordnung vom 26. Juni 19966 Gber die mikrobiologischen und serologischen Laboratorien.

Verordnung des EDI vom 1. Dezember 20157 (iber die meldepflichtigen Beobachtungen (iber-
tragbarer Krankheiten des Menschen: Diese Verordnung bezeichnet die einzelnen meldepflich-
tigen Beobachtungen tibertragbarer Krankheiten des Menschen, die von Arztinnen oder Arzten,
offentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens und Laboratorien zu erbringen
sind. Sie nennt die Meldekriterien, die Meldefristen sowie die Meldeinhalte Sie ersetzt die Ver-
ordnung des EDI vom 13. Januar 19998 Uber Arzt- und Labormeldungen.

Das Verordnungsrecht ist bezuglich Inhalt und Struktur auf die spezifischen Bediirfnisse der verschie-
denen Anwender zugeschnitten und zugleich Ubersichtlich gegliedert.

oo N o o

Das Verordnungsrecht zum EpG von 1970 umfasst 135 Artikel, die neue Epidemienverordnung 108, die neue Verordnung
Uber mikrobiologische Laboratorien 24 Artikel.

SR 818.101.32

AS 1996 2324, 2001 3294, 2003 4835, 2004 4037

SR 818.101.126

AS 1999 1100, 2003 5205, 2006 105, 2013 3847
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Situation vor der Revision:

Bundesverfassung: Art. 951,1182, 120, 123 BV

Epidemiengesetz (EpG) Tuberkulosegesetz

Bundesrat

VO uber Beitrage an die Bekampfung VO tber die Pravention der VO tber mikrobiologische

von Krankheiten Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJKV) und serologische

Laboratorien
Influenzapandemieverordnung (IPV) HIV-Studienverordnung Meldeverordnung
VO uber kostenlose Impfungen VO uber den Grenzsanitatsdienst VO uber die Leichentransporte
EDI
EDI-VO uber Arzt- und Labormeldungen EDI-VO uber grenzsanitatsdienstliche Massnahmen

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

Situation ab 1.1.16:

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

Epidemiengesetz (EpG)

Bundesrat

VO Uber die Bekampfung VO Uber mikrobiologische Laboratorien
Ubertragbarer Krankheiten des Menschen
(Epidemienverordnung, EpV)

EDI
EDI-VO uber die meldepflichtigen Beobachtungen

Ubertragbarer Krankheiten des Menschen
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1.2 Gesetzliche Grundlagen des Ausfiihrungsrechts EpG
Epidemienverordnung

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

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

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

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

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

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

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

— Artikel 46 EpG (Leichentransporte) enthalt eine Bestimmung zum Erlass von Vorschriften zur
Verhinderung der Ubertragung von Krankheiten beim Transport und der Beisetzung von Lei-
chen sowie zur Regelung des grenziberschreitenden Leichentransports.

— Artikel 53 Absatz 3 EpG (Kantonsarztin oder Kantonsarzt) bildet die Grundlage, um die fachli-
chen Voraussetzungen fir die Ausiubung der Tatigkeit von Kantonsarztinnen und Kantonsarzten
festzulegen.

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

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

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

Aufgrund der zahlreichen Delegationsnormen wird im Ingress anstelle der Auflistung all dieser Best-
immungen eine zusammenfassende Formulierung gewahlt.

Verordnung tber die mikrobiologischen Laboratorien

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

Die alten Verordnungsbestimmungen wurden weitgehend in das neue Verordnungsrecht integriert. Im
Folgenden soll im Sinne eines Uberblicks dargestellt werden, welche Bestimmungen bereits bestan-
den und Ubernommen wurden (allenfalls leicht angepasst) und welche Bestimmungen neu sind.

Epidemienverordnung

— 1. Kapitel: Begriffe und Notfallplane:

O

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

— 2. Kapitel: Erkennung und Uberwachung:

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

o Die Artikel 4-14 bzw. 19-20 zu den obligatorischen Meldungen sowie Artikel 21 und 22 zu den
freiwilligen Meldungen wurden aus der alten Melde-Verordnung entnommen, aktualisiert und
neu geordnet. Die Inhalte der obligatorischen Meldungen wurden in neue Kategorien gefasst.
Insgesamt orientiert sich die vorliegende Verordnung eng am alten Recht.

o Die Artikel 15-18 sind teilweise neu (Aufgabenteilung Bund / Kantone bei epidemiologischen
Abklarungen)

o Die Artikel 23 und 24 zu den Laboratorien sind neu.

— 3. Kapitel: Verhltung:
o Artikel 25 zur Verhiitung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) entspricht dem alten Recht.
o Die Artikel 26-31 sind neu (entsprechend dem neuen Art. 19 Abs. 2 Bst. b-e EpG).

o Die Artikel 32-40 zu den Impfungen sind neu (entsprechend der neuen gesetzlichen Aus-
gangslage in den Artikeln 20-24 EpG).

o Die Artikel 41-48 zu den Gelbfieberimpfungen regeln eine bestehende Praxis, die bisher direkt
gestutzt auf das internationale Recht erfolgte, neu explizit im Verordnungsrecht.

|
N

. Kapitel: Bekédmpfung:

o Die Artikel 49-59 zu den Massnahmen im internationalen Personenverkehr wurden aus dem
alten Verordnungsrecht im Bereich der Grenzsanitat enthommen, aktualisiert und neu geord-
net. Mit der neuen gesetzlichen Ausgangslage in Artikel 41-43 EpG sind jedoch auch gewisse
Neuerungen verbunden (Betriebliche Vorbereitung, Mitwirkungspflichten). Insgesamt orientiert
sich die vorliegende Verordnung jedoch eng am alten Recht.

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

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

o Die Artikel 66-73 zu den Leichentransporten entsprechen weitgehend dem alten Recht.

— 5. Kapitel: Finanzhilfen an &ffentliche und private Organisationen:

Die Artikel 74-76 sind neu.

O

|
@]

. Kapitel: Organisation und Verfahren:

o

Die Artikel 77-79 (Kantonsarzte) sowie die Artikel 80-84 zum Koordinationsorgan bzw. zum
Unterorgan One Health sind neu (entsprechend den neuen Art. 53 und 54 EpG).
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O

Die Artikel 85-87 zur Eidg. Kommission fur Impffragen sind neu, die Kommission hingegen be-
steht bereits. Die vorliegenden Verordnungsbestimmungen konkretisieren eine bestehende
Praxis.

Die Artikel 89-99 zum Informationssystem sind neu (entsprechend dem neuen Art. 60 EpG)

Die Artikel 100 und 101 sind neu (entsprechend den neuen Aufgaben des Bundes gemass
Art. 64 ff. EpG)

. Kapitel: Vollzug:
Artikel 104 ist neu.
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2 Anhoérung zum Ausfiihrungsrecht

21 Zusammenfassung der Ergebnisse

Vom 7. Juli 2014 bis 10. Oktober 2014 wurde eine Anhérung zum Ausfuhrungsrecht durchgefuhrt.
Insgesamt wurden die Verordnungsentwirfe begrisst.® Die zahlreichen und teilweise detaillierten
Einwande und Verbesserungsvorschlage bezogen sich auf einzelne Aspekte und Bestimmungen.

Alle Kantone und 35 Organisationen haben eine Stellungnahme eingereicht. Zur Epidemienverord-
nung nahmen alle Kantone sowie 30 Organisationen, zur Verordnung Uber mikrobiologische Laborato-
rien 21 Kantone und 18 Organisationen Stellung. Der im erlauternden Bericht beschriebene Regelbe-
darf wird von allen Kantonen sowie von 33 der 35 stellungnehmenden Organisationen anerkannt.

Insgesamt sechs Organisationen begriissen beide Vorlagen in der vorliegenden Form und ohne jegli-
chen Vorbehalt.

Alle Kantone sowie 35 Organisationen stimmen beiden Vorlagen grundsétzlich zu, haben jedoch Vor-
behalte von unterschiedlicher Tragweite und entsprechende Anderungswiinsche bis hin zur grund-
sétzlichen Uberarbeitung.

Zwei Organisationen lehnen beide Vorlagen in der vorliegenden Form ab (Netzwerk Impfentscheid
Schweiz sowie Sektion Ticino).

Zahlreiche Kantone und die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK) machen darauf aufmerksam, dass die den Kantonen gemass Vorlage uberantwor-
teten Aufgaben mit erheblichen Kostenfolgen verbunden seien. Es wird angeregt, eine Reduktion des
in den Kantonen anfallenden administrativen Mehraufwandes zu prifen. Es wird zudem geltend ge-
macht, vom Bund geforderte Uberwachungssysteme seien von diesem abzugelten und das BAG sei
gegeniber den Kantonen entschadigungspflichtig, wenn es ihnen die Uberwachung von bestimmten
Verboten und Pflichten im Rahmen des Vollzugs Ubertrage. Schliesslich machen die Vertreter der
Arzteschaft auf die zeitlichen und finanziellen Folgen der Bestimmungen zu obligatorischen Meldun-
gen aufmerksam.

Die Ruckmeldungen der wichtigsten Anspruchsgruppen kénnen wie folgt zusammengefasst werden:
— Kantone:

Die Epidemienverordnung wird grundsatzlich von allen Kantonen begrusst, stdsst jedoch in der vorlie-
genden Form bei keinem Kanton auf vorbehaltiose Zustimmung. Alle haben spezifische Anderungs-
winsche oder Vorbehalte von unterschiedlicher Tragweite bis hin zum Wunsch nach grundséatzlicher
Uberarbeitung (Kantone AR und UR in Bezug auf die Voraussetzungen fir das Amt der Kantonsarztin
oder des Kantonsarztes).

Der Verordnung (iber mikrobiologische Laboratorien wird von neun Kantonen (AG, BL, BS, GL, OW,
SH, TG, UR, ZG) vorbehaltlos zugestimmt. Zwélf Kantone (Al, GE, GR, JU, LU, NE, SO, SG, TI, VD,
VS, ZH) begrissen diese Verordnung grundsatzlich, haben jedoch Vorbehalte von unterschiedlicher
Tragweite und entsprechende Anderungswiinsche.

— Gesundheitsorganisationen:

Vier Organisationen stimmen der Epidemienverordnung in der vorliegenden Form vorbehaltlos zu
(z.B. Schweizerisches Zentrum fur Antibiotikaresistenzen, Schweizerischer Drogistenverband). 20
Organisationen begrissen sie grundsatzlich, haben jedoch spezifische Anderungswiinsche oder Vor-
behalte von unterschiedlicher Tragweite (z.B. FMH, GDK, Spitalverband H+, Lungenliga). Von zwei
Organisationen wird diese Verordnung abgelehnt (Netzwerk Impfentscheid Schweiz sowie ihre Sekiti-
on Ticino).

9 Vgl. den Ergebnisbericht der Anhérung vom 29. April 2015, https://www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/2267/9_VO-zum-
EpG_Ergebnisbericht_de.pdf
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Der Verordnung (ber mikrobiologische Laboratorien in der vorliegenden Form wird von sechs Organi-
sationen vorbehaltlos zugestimmt (z.B. Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH, GDK).
Neun Organisationen begriissen sie grundsatzlich, haben jedoch Vorbehalte von unterschiedlicher
Tragweite und entsprechende Anderungswiinsche (z.B. Verband der medizinischen Laboratorien der
Schweiz, Schweizerischer Berufsverband biomedizinischer Analytikerinnen und Analytiker, Schweize-
rische Gesellschaft fur Mikrobiologie, SUVA). Wegen grundséatzlicher Vorbehalte gegeniiber den Best-
immungen zu Impfungen im Epidemiengesetz und in der Epidemienverordnung wird sie von zwei Or-
ganisationen abgelehnt (Netzwerk Impfentscheid Schweiz sowie ihre Sektion Ticino).

—  Weitere:

Der Epidemienverordnung in der vorliegenden Form wird von zwei Organisationen vorbehaltlos zuge-
stimmt (Centre Patronal, Konsumentenforum). Zwei Organisationen begrussen sie grundséatzlich, ha-
ben jedoch spezifische Anderungswiinsche oder Vorbehalte von unterschiedlicher Tragweite.

Der Verordnung tber mikrobiologische Laboratorien wird von zwei Organisationen vorbehaltlos zuge-
stimmt (Centre Patronal, Konsumentenforum).

Einzelheiten kbnnen dem Bericht Uber die Ergebnisse der Anhérung enthommen werden.

2.2 Uberarbeitung der Verordnungsentwiirfe

Die Uberarbeitung der Verordnungen erfolgte im Anschluss an die Anhérung. Verschiedenen Forde-
rungen der Anhérungsadressaten wurden bei der Uberarbeitung der Verordnungen Rechnung getra-
gen. So wurde beispielsweise in folgenden Bereichen Anpassungen an der Epidemienverordnung
vorgenommen:

— Notfallpléne (Art. 2 EpV): Hinterfragt wird, dass die Kantone «erregerspezifische» Notfallplane
erarbeiten sollen. Im Verordnungsentwurf wurde der Zusatz «erregerspezifisch» gestrichen. Die
Kantone koénnen ihre Notfallplane so ausgestalten, dass sie auf séamtliche Gefahrdungen der 6f-
fentlichen Gesundheit anwendbar sind. Erregerspezifische Notfallplane sollen nur dort erarbeitet
werden, wo es sinnvoll ist.

—  Verhutungsmassnahmen in Schulen und Kindertagesstatten (Art. 28 EpV): Verschiedene Kanto-
ne haben hinterfragt, warum sich diese Bestimmung nur auf Masern beschrankt. Es wurde ange-
regt, die Bestimmung allgemeiner zu formulieren und auf weitere Ubertragbare Krankheiten aus-
zudehnen. Im Uberarbeiteten Verordnungsentwurf wurde diesem Anliegen teilweise entsprochen.
Die Schulen und Kindertagesstétten sollen dafiir sorgen, dass auch bei Krankheitsausbriichen
mit &hnlichen Auswirkungen Informationen an die Eltern Gbermittelt werden.

—  Verhutungsmassnahmen in Institutionen des Freiheitsentzugs (Art. 30 EpV): 2 Kantone betonten,
dass von den verschiedenen Institutionen des Freiheitsentzuges (Polizeihaft, normaler Strafvoll-
zug) keine einheitlichen Verhutungsmassnahmen gefordert werden kénnten. 5 Kantone sind da-
gegen, dass medizinisches Fachpersonal zum Zwecke von Information und Befragung von Inhaf-
tierten zu Ubertragbaren Krankheiten eingesetzt werden sollte. 7 Kantone haben wesentliche
Vorbehalte bis hin zu einer véllig ablehnenden Haltung gegeniber der vorgesehenen Verpflich-
tung zur Abgabe von sterilen Injektionsmaterialien. Der Uberarbeitete Verordnungsentwurf tragt
diesen Bedenken Rechnung, indem die jeweiligen Pflichten umformuliert wurden.

—  Verhutungsmassnahmen in Empfangs- und Verfahrenszentren des Bundes und kantonalen Kol-
lektivunterkinften fiir Asylsuchende (Art. 31 EpV): Hinterfragt wird die vorgesehene Aufgabenver-
teilung zwischen Bund und Kantonen sowie insbesondere Absatz 2, in welchem spezifische Pra-
ventionsmassnahmen gefordert werden. Die Bestimmung wurde Uberarbeitet. Die Informations-
vermittlung muss nicht durch medizinisches Fachpersonal erfolgen. Auch wird die Koordination
zwischen dem BAG, dem Staatssekretariat fur Migration (SEM) und den Kantonen in Bezug auf
die Verhutungsmassnahmen im Verordnungstext verankert. Zudem wird ergénzt, dass Asylsu-
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chende Zugang zu Impfungen gemass den speziellen Empfehlungen des BAG erhalten. Diese
Empfehlungen tragen der besonderen Situation bezlglich der Aufenthaltsdauer der Asylsuchen-
den in den Bundesunterkiinften Rechnung. In der Regel finden in den Empfangs- und Verfahren-
szentren des Bundes keine Impfungen statt, wenn der Aufenthalt der Asylsuchenden nur von
kurzer Dauer ist.

Informationspflicht der Kantone (Art. 35 EpV): Vier Kantone beantragen, es sei den Kantonen
keine zusatzliche Informationspflicht aufzuerlegen und diese Bestimmung sei zu streichen. Die-
sem Anliegen wurde nicht entsprochen und es wird an dieser Bestimmung festgehalten.

Uberpriifung des Impfstatus von Kindern und Jugendlichen (Art. 36 EpV): Sieben Kantone brin-
gen zum Zeitpunkt der Uberprifung des Impfstatus von Kindern und Jugendlichen durch die kan-
tonalen Behérden verschiedene Anderungswiinsche vor. Im angepassten Verordnungsentwurf
wird nur noch definiert, dass die Uberprifung mindestens zweimal, zu Beginn und gegen Ende
der obligatorischen Schulzeit, erfolgen muss. Auf die konkrete Festlegung eines Zeitpunkts wurde
verzichtet.

Obligatorische Impfungen (Art. 38 EpV): Vier Kantone und eine Organisation beantragen, dass
der Bund einzubeziehen sei bei einem Entscheid tber ein Impfobligatorium. Dies wurde im Ver-
ordnungsentwurf entsprechend aufgenommen.

Leichentransporte (4. Kapitel, 4. Abschnitt, Art. 66 ff. EpV): Es wird eine Einschrankung des Gel-
tungsbereiches der vorgeschlagenen Bestimmungen auf ndher zu bezeichnende Ubertragbare
Krankheiten vorgeschlagen. Die Bestimmungen zum Umgang mit Leichen wurden als zu gene-
risch betrachtet. Der Verordnungsentwurf wurde dahingehend angepasst, dass einzelne Mass-
nahmen nur dort zu treffen sind, wo ein tatsachliches Risiko besteht. Dies ist in der Regel nur bei
gefahrlichen Infektionskrankheiten (z.B. Ebola) der Fall.

Voraussetzungen fir das Amt (Art. 77 EpV): Kleinere Kantone beantragen die Streichung dieser
Bestimmung, da sie die Rekrutierung von Kantonsarztinnen und —arzten erschweren wirde. Neu
erfullt neben einem eidgendssischen oder einem anerkannten auslandischen Weiterbildungstitel
gemass dem Medizinalberufegesetz (MedBG) auch eine vergleichbare Weiterbildung die Anfor-
derungen fur das Kantonsarztamt. Auf den Nachweis der Kenntnisse der Epidemiologie und der
Bekampfung von Ubertragbaren Krankheiten wird verzichtet.

Zusammensetzung des Koordinationsorgans Epidemiengesetz (Art. 82 EpV): Die Zusammenset-
zung wurde auf Wunsch der Kantone und der Arzteschaft teilweise angepasst.

Aufbewahrung von Dokumenten und Daten (Art. 88 EpV) und Aufbewahrung von Daten zur Iden-
tifizierung von Personen (Art. 98 EpV): Die Aufbewahrungsdauer wurde entsprechend den jewei-
ligen Besonderheiten bestimmter Krankheiten angepasst. Sie kann in bestimmten Situationen
verlangert werden. Dies wurde im Verordnungstext prazisiert.

Informationssystem (6. Kapitel, 5. Abschnitt EpV): Die vorgesehenen Module, ihr Nutzen, die
Verbindlichkeit ihrer Anwendung sowie die Zugriffsrechte darauf sind teilweise umstritten. Da die
zentralen Regelungsgehalte bereits im Gesetz enthalten sind, konnte diesen Anliegen nicht ent-
sprochen werden. Wo notwendig, wurden Prazisierungen vorgenommen.

Berichterstattung (Art. 104 EpV): Sieben Kantone und die GDK beantragen in einer identischen
Stellungnahme, diese Bestimmung sei zu streichen. Da die Berichterstattung schon gesetzlich
festgeschrieben ist, kann nicht darauf verzichtet werden. Die konkreten Pflichten wurden aber in
der Uberarbeiteten Epidemienverordnung moderater formuliert.
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An der Verordnung iber mikrobiologische Laboratorien wurden folgende Anpassungen vorgenom-
men:
— Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters (Art. 5-7 Verordnung uber mikrobiologische

Laboratorien): Die Anforderungen an die Leitung eines Laboratoriums und die Analysen, die mit
einem entsprechenden Titel durchgefuhrt werden dirfen, wurden prazisiert.

— Qualifikation und Berufserfahrung des Laborpersonals (Art. 8 Verordnung uber mikrobiologische
Laboratorien): Laborantinnen und Laboranten mit der Fachrichtung Biologie haben nicht die not-
wendige Aus- und Weiterbildung in medizinisch-mikrobiologischer Diagnostik. Es wird neu min-
destens 2 Jahre Berufserfahrung in mikrobiologischer Analytik verlangt.

— Gute Praxis, Qualitdtsmanagement und externe Qualitatskontrolle (Art. 16 und 17 Verordnung
Uber mikrobiologische Laboratorien): Es wurde beantragt, einen Verweis auf die rechtlichen Vor-
sichtsmassnahmen beim Betrieb eines Laboratoriums einzufugen. Dieser Antrag wurde nicht
aufgenommen. Die Verordnung regelt die Qualitatssicherung und nicht die Vorsichtsmassnah-
men fur das Laborpersonal. Die ISO-Norm 15189 wurde jedoch in die Gute Praxis und das Quali-
tatsmanagementsystem (Anhange 1 und 2) integriert.

— Aufbewahrung von Unterlagen (Art. 19 Verordnung uber mikrobiologische Laboratorien): Eine
Aufbewahrungsfrist von 30 Jahren fur Laborprotokolle und Analysenberichte bei Untersuchungen
zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit wurde als unnétig erachtet. Diese Frist wurde in
Ubereinstimmung mit dem EU-Recht auf 20 Jahre reduziert.

— Anhang 1 zur Verordnung tber mikrobiologische Laboratorien: Es wurde beantragt, die Vorschrif-
ten zur Abfallbeseitigung zu konkretisieren, insbesondere bezuglich infektiéser Abfalle. Dieser
Antrag wurde abgelehnt, da die Verordnung die Qualitatssicherung und nicht die Biologische Si-
cherheit regelt.
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3 Erlduterungen zur Verordnung iiber die Bekampfung ilbertragbarer
Krankheiten des Menschen (Epidemienverordnung, EpV)

31 1. Kapitel: Begriffe und Notfallplane
Art. 1 Begriffe
In der EpV werden folgende Begriffe definiert:

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

Buchstabe b: Die Referenzdiagnostik wird als weitere Untersuchung einer Probe im Vergleich zu Re-
ferenzproben oder -methoden definiert, um Resultate zu verifizieren, Typen, Varianten oder Resisten-
zen eines Krankheitserregers zu charakterisieren oder Methoden und Standards zu validieren. Derar-
tige Untersuchungen werden in den vom BAG nach Artikel 17 EpG bezeichneten nationalen Referenz-
laboratorien durchgefuhrt.

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

Art. 2 Notfallpléne

Nur wenige Vorbereitungsmassnahmen, welche im Hinblick auf Gefahrdungen und Beeintrachtigun-
gen der offentlichen Gesundheit im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten getroffen werden sollen,
kénnen generell formuliert und vorbereitet werden. Einige Vorbereitungsmassnahmen sind zwar erre-
gerunabhangig maéglich, insbesondere im organisatorischen Bereich (Fuhrungsstrukturen, Kommuni-
kation, Zustandigkeiten, vertragliche Regelungen, Infrastruktur etc.). Viele sinnvolle und effektive Vor-
bereitungsmassnahmen sind aber vom jeweils auftretenden Krankheitserreger abhangig. So unter-
scheiden sich beispielsweise die Massnahmen bei einem Wiederauftreten von Pocken deutlich von
den Massnahmen, welche im Fall einer Influenzapandemie getroffen werden mussten. Dementspre-
chend unterscheidet sich auch die Vorbereitung. Diesem Problem wird mit der Erarbeitung von Not-
fallplanen durch Bund und Kantone begegnet. In diesen Planen kénnen die vorzubereitenden Mass-
nahmen spezifisch und detailliert dargelegt werden.

Im Verordnungsrecht wird deshalb das generelle Vorgehen im Hinblick auf Gefahrdungen und Beein-
trachtigungen der 6ffentlichen Gesundheit, welches sowohl den Bund als auch die Kantone betrifft,
ausgefuhrt. Bei der Erarbeitung des Artikels wurden die verschiedenen Erfahrungen bei der Bewalti-
gung von Gesundheitsgefahrdungen der letzten Jahre berlcksichtigt. Als Folge der drohenden Vogel-
grippe-Pandemie (H5N1) wurden bis Ende 2008 auf Bundes- wie auch auf Kantonsebene Pandemie-
plane zur Vorbereitung auf den Ernstfall erstellt. Der vom BAG erstellte «Influenza-Pandemieplan
Schweiz» diente dabei als Vorlage fur die Entwicklung der kantonalen Plane. Verbindliche Vorgaben
seitens des Bundes gab es jedoch keine. Die kantonalen Pandemiepléne unterschieden sich in der
Folge erheblich in Qualitat und Vollstandigkeit, aber auch hinsichtlich Art und Umfang der vorgesehe-
nen Bekampfungsmassnahmen.

Die Evaluation der H1N1-Impfstrategie der Schweiz im Jahre 201010 hat aufgezeigt, dass nicht nur die
fehlende Standardisierung, sondern auch die fehlende Interoperabilitat der kantonalen Plane proble-
matisch war. Beispielsweise fehlten Konzepte fur Schulschliessungen oder zur kantonstibergreifenden

10 Evaluation der H1N1-Impfstrategie der Schweiz, J. Van Tam, P-H. Lambert, P. Carasco, B. Tschanz, K. Leppo (Experten);
Ch. Sauter, P. Beck, L. Meier (Ernst & Young): im Auftrag des EDI (April 2010).
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Logistik der Impfstoffverteilung, was zu Problemen bei der Bewaltigung der H1N1-Pandemie gefihrt
hatte. Die Evaluatoren empfahlen, dass der Bund inhaltliche Elemente der Pandemieplane und deren
Umsetzung als Standard festsetzt. Als Garantie fur das Funktionieren der Interoperabilitat hatte die
Evaluation zudem Ubungen von essentiellen Teilen der Plane (z. B. die Verteilung von Heilmitteln und
die Kommunikation) vorgeschlagen.

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

Die Vorbereitung auf besondere Gefahrdungen der ¢ffentlichen Gesundheit erfolgt auf der Basis von
Notfallplanen, Auflistungen oder ahnlichen Dokumenten. Sofern bei den Kantonen keine anderen Zu-
standigkeiten definiert sind (z. B. zustandige Stellen des Bevélkerungsschutzes), sind hier die kanto-
nalen Gesundheitsbehérden gemeint. Dabei ist die gegenseitige Information zwischen weiteren invol-
vierten Behorden zu gewahrleisten. Im Rahmen der Strategie ABC-Schutz Schweiz hat die Eidgenés-
sische Kommission fir ABC-Schutz Referenzszenarien erarbeitet unter anderem auch fur den B-
Bereich. Diese Szenarien werden regelmassig aktualisiert. Ein Szenario beschreibt einen méglichen
Ereignisablauf, stellvertretend und mdoglichst reprasentativ fur eine Kategorie méglicher Gefahrdun-
gen. Die mit dem ABC-Schutz in der Schweiz beauftragten Stellen benétigen derartige Szenarien, um
die erforderlichen Schutzmassnahmen zu Uberprifen. Diese Referenzszenarien missen bei der Erar-
beitung der Plane und deren Umsetzung bericksichtigt werden.

Absatz 1 verpflichtet das BAG und die Kantone, Notfallpléane zur Vorbereitung auf besondere Gefahr-
dungen der offentlichen Gesundheit zu erarbeiten. Als Beispiel sei hier erneut der Influenza Pande-
mieplan Schweiz erwahnt. Eine neue Version dieses Plans wurde anfangs 2016 auf der Webseite des
BAG publiziert!'. Der Influenza Pandemieplan Schweiz dient den verschiedenen Akteuren (Bund,
Kantone, Private) als wichtiges Planungsinstrument zur Vorbereitung auf eine Pandemie und unter-
stutzt die internationale Koordination. Der Pandemieplan wurde durch die eidgenéssische Kommission
fur Pandemievorbereitung und -bewaltigung (EKP) und das BAG uberarbeitet und aktualisiert.

Die Kantone werden in Absatz 2 verpflichtet, sich bei der Erarbeitung ihrer Plane auf die nationalen
Plane abzustitzen. Schliesslich werden die Kantone verpflichtet, die Planung mit ihnren Nachbarkanto-
nen und dem grenznahen Ausland zu koordinieren.

Bund und Kantone sollen die Pléne in geeigneter Form veréffentlichen und die Planung regelmassig
Uberprifen (Abs. 3 und 4). Dies erfolgt insbesondere auch mittels regelméassiger Ubungen.

3.2 2. Kapitel: Erkennung und Uberwachung
3.21 1. Abschnitt: Friitherkennungs- und Uberwachungssysteme
Art. 3

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

Buchstabe a: Das obligatorische Meldesystem ist das zentrale Instrument, um die Friherkennung von
Krankheitsausbriichen sicherzustellen und Massnahmen zur Einddmmung bzw. gegen eine Weiter-
verbreitung von Krankheiten einzuleiten. Das System erlaubt die Uberwachung langjéhriger epidemi-
scher Entwicklungen und eine fortlaufende Bewertung bestehender Verhiutungsmassnahmen. Grund-
lage dieses Systems sind die Meldepflichten ausgewahlter Ubertragbarer Krankheiten zur Erfassung
von klinischen und laboranalytischen Befunden (vgl. dazu auch Einleitung zu Kap. 3.2.2).

Buchstabe b: Das Sentinella-Meldesystem dient der Gewinnung epidemiologischer Daten, der Uber-
wachung Ubertragbarer und anderer akuter Erkrankungen und der Forschung in der hausarztlichen

11 http://www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.html?lang=de
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Grundversorgung. In der Schweiz wurde 1986 das Netzwerk "Sentinella” zur Uberwachung héaufiger
Ubertragbarer Krankheiten geschaffen. Seither hat sich das Spektrum erhobener Themen auch auf
nichtinfektiose Krankheiten ausgedehnt. Neben spezifischen Registern, wie sie beispielsweise flr
Krebserkrankungen existieren, ist Sentinella somit das einzige Instrument in der Schweiz, das Einblick
in das bevolkerungsweite, nicht meldepflichtige Krankheitsgeschehen und die Primarversorgung durch
die Hausérzte zulasst. Das Sentinella Meldesystem umfasst 150 bis 250 Praxen der hausarztlichen
Grundversorgung (Allgemeinpraktiker, Internisten und Padiater). Die Meldungen der Krankheitsfélle
erfolgen anonym. Als Konsultation gilt dabei jeder direkte Kontakt in der Praxis oder anlasslich eines
Hausbesuches zwischen der Arztin bzw. dem Arzt und einer Patientin bzw. einem Patienten. Fur je-
des Erkrankungsthema bestehen spezifische Meldekriterien. Jede Patientin und jeder Patient, der die
betreffende Falldefinition erfullt, wird unter Angabe von Jahrgang und Geschlecht sowie einiger weite-
rer themenspezifischer Variablen gemeldet. Um tber einen Referenzwert (Denominator) zu verfugen,
wird zusatzlich das Total aller Konsultationen gemeldet. Die erfassten Themen der impfverhitbaren
Krankheiten sind Mumps, Grippe und Keuchhusten. Mumps und Influenzaverdacht werden seit 1986,
Keuchhusten seit 1991 kontinuierlich erhoben, bei anderen Krankheiten und Meldethemen (z.B. Ze-
ckenstiche) beschrankt sich die Erhebungsdauer auf ein oder zwei Jahre. Das Sentinella-
Meldeprogramm wird jahrlich von einer Programmkommission festgelegt, die sich aus Vertretern der
teilnehmenden Arztinnen und Arzte, des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG), der Kantonsarzte und
der universitaren Hausarztinstitute in der Schweiz zusammensetzt. Die zentrale Verarbeitung und
Analyse der Daten erfolgt im BAG. Aktuelle Resultate werden wochentlich publiziert.

Buchstabe c: Die Swiss Paediatric Surveillance Unit (SPSU) ist ein nationales Erhebungssystem zur
Erfassung von seltenen Ubertragbaren Krankheiten und seltenen Komplikationen haufigerer Erkran-
kungen bei hospitalisierten Kindern in der Schweiz. Die Tréager des Systems sind die Schweizerische
Gesellschaft fur Padiatrie (SGP) und das BAG. Die SPSU besteht aus einem einfachen und flexiblen,
aktiven Meldesystem, das einen minimalen Aufwand erfordert. Sie bezweckt, die Forschung im Berei-
che seltener padiatrischer Erkrankungen respektive Komplikationen zu erleichtern, sowie epidemiolo-
gische Abklarungen im Bereich dieser Fragestellungen und nétigenfalls schnelle Reaktionen zu er-
moglichen. In der Praxis funktioniert das System wie folgt: Eine Meldekarte mit den von einem Komi-
tee ausgewahlten Fragestellungen wird monatlich an die Leiterinnen oder Leiter der 33 padiatrischen
Ausbildungskliniken verschickt. Die Erhebungen betreffen in der Regel seltene Erkrankungen oder
Komplikationen haufigerer Erkrankungen, bei denen nur durch eine multizentrische, gesamt-
schweizerische Erhebung eine fir die Studienzwecke ausreichende Fallzahl erfasst werden kann. Die
befragten Padiater missen auf der Meldekarte bei jedem Erhebungsthema die Anzahl der im vergan-
genen Monat beobachteten Falle angeben. Wurden keine Falle beobachtet, ist dies ebenfalls anzuge-
ben.

Buchstabe d: Zurzeit besteht in der Schweiz ein System zur Erhebung der Antibiotikaresistenzlage
und des Antibiotikakonsums. Dazu sind an der Universitat Bern eine Datenbank und ein schweizeri-
sches Zentrum fur Antibiotikaresistenzen anresis.ch aufgebaut worden. Das Zentrum erhélt seine
Daten von 20 mikrobiologischen Labors und rund 50 Spitalapothekern. Die Daten werden seit 2008 in
eine online verfugbare Datenbank integriert. Die jahrlich tber 100 000 Isolate mit rund 500 Bakterien-
arten decken 75 Prozent der Hospitalisationstage und 30 Prozent der Arzte ab. Da sich Problemkeime
wie die multiresistenten Escherichia coli und Klebsiella pneumoniae immer mehr auch ausserhalb der
Spitaler ausbreiten, Uberwacht anresis.ch auch die Resistenzlage im ambulanten Bereich. Anresis
unterstitzt die Arztinnen und Arzte auch bei der taglichen Arbeit. So kénnen diese in der interaktiven
Datenbank nach dem besten Antibiotikum fir ihre Patienten suchen. Dies ist méglich, weil die Daten
nicht nur nach Bakterien und Antibiotika analysiert werden, sondern auch nach der regionalen Resis-
tenzlage. Bisher basierte die Datenlieferung an das Resistenzzentrum auf Freiwilligkeit. Dies kann
sich in Zukunft andern. Fur bestimmte, epidemiologisch relevante Beobachtungen sieht die vorliegen-
de Verordnung die Mdaglichkeit einer allgemeinen Meldepflicht vor. Die Uberwachung der Resistenzen
kann mit einem Ausbau von anresis.ch stark verbessert werden.
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Im Bereich der therapieassoziierten Infektionen Uberwacht die Expertengruppe Swissnoso im Auftrag
des Nationalen Vereins fur Qualitatsentwicklung in Spitélern und Kliniken (ANQ) mit dem Surgical Site
Infection (SSI) Modul chirurgische Infektionen. Die nationale Surveillance der postoperativen Wundin-
fektionen wurde von Swissnoso aufbauend auf den praktischen Erfahrungen des ,Walliser Modells'
entwickelt. Swissnoso ist zustandig fur die Durchfuhrung, Auswertung, Publikation und Schulungen.
Der ANQ fungiert als Vertragsmanager. Folgende acht Operationsarten werden seit 2009 in uber 100
Spitélern in der ganzen Schweiz erfasst: Gallenblase- und Blinddarmentfernung, Hernienoperationen,
Operationen am Dickdarm, Kaiserschnitt, Herzchirurgie, elektive Erst-Implantation von Huft- oder
Kniegelenksprothesen, Wirbelsdulenchirurgie, Gebarmutterentfernung. Freiwillig kénnen Magenby-
pass- und Rektumsoperationen erfasst werden. Seit Juli 2011 ist zudem der nationale Qualitatsvertrag
in Kraft getreten. Fur alle Spitéler, die dem nationalen Qualitdtsvertrag beigetreten sind, ist die Teil-
nahme am Programm von Swissnoso Pflicht. Der Qualitatsvertrag regelt auch, dass die Finanzierung
der Qualitatsmessungen uber die Austrittspauschalen erfolgt. Im Zeitraum von 2010 bis 2012 beteilig-
ten sich 118 Spitéler am Swissnoso Programm SSI. Uber 38 000 chirurgische Eingriffe wurden er-
fasst. Die Uberwachung erméglicht es den teilnehmenden Spitélern, ihre eingriffsspezifische Rate
postoperativer Infektionen mit den zusammengefassten Resultaten aller teilnehmenden Spitéler zu
vergleichen (anonymes Benchmarking). Die Ergebnisse werden jahrlich verodffentlicht (siehe Swiss-
NOSO Bulletin).

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

3.2.2 2. Abschnitt: Meldepflicht
Vorbemerkung

Hauptzweck des obligatorischen Meldesystems ist die Etablierung eines kontinuierlichen Informations-
flusses Uber Infektionskrankheiten von der Peripherie an die Vollzugsbehérden von Bund und Kanto-
nen. Die rechtlichen Grundlagen zum obligatorischen Meldesystem gehéren somit zu den zentralen
Regelungen im Bereich der Krankheitsbekampfung. Zu diesen Grundlagen gehért die alte Meldever-
ordnung, die Ende der 90 er Jahre im Rahmen einer Totalrevision erarbeitet wurde. Auf Departe-
mentsstufe werden die einzelnen meldepflichtigen Krankheiten sodann in der Verordnung des EDI
vom 13. Januar 199912 Uber Arzt- und Labormeldungen aufgefuhrt. Mit den vorliegenden Verord-
nungsbestimmungen sollen die bewahrten Eigenschaften des bisherigen Systems weitergefuhrt wer-
den. Punktuelle Anpassungen des alten Rechts bezwecken, das Meldesystem in der Schweiz flexibler
und leistungsfahiger zu gestalten und auf den neusten technischen Stand zu bringen. Artikel 12 EpG
stutzt sich insoweit auf altes Recht und die bisherige Praxis ab und sieht keine Anderung gegeniber
dem Status quo vor.

Grundziige des obligatorischen Meldesystems

Die Liste der meldepflichtigen Beobachtungen umfasst zurzeit ca. 45 Krankheitserreger. Die Auswahl
dieser Beobachtungen beschrankt sich auf Infektionen, die unmittelbares Handeln erfordern und de-
nen hohe Prioritat fur die ¢ffentliche Gesundheit zukommt. Die meldepflichtigen Beobachtungen wer-
den anhand von Meldekriterien festgelegt. Eine Arztin oder ein Arzt sowie Laboratorien sollen anhand
dieser Meldekriterien in der Lage sein zu entscheiden, ob und wann eine Beobachtung meldepflichtig
ist. Die einzelnen meldepflichtigen Beobachtungen werden in der EDI-Verordnung tiber meldepflichti-
ge Beobachtungen ubertragbarer Krankheiten aufgefihrt, wobei die einzelnen Meldekriterien, Melde-
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fristen, die erforderlichen Angaben zu den meldepflichtigen Beobachtungen sowie die Angaben zur
betroffenen Person detailliert bezeichnet werden.

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

Bei der Frage, welche Personendaten zur betroffenen Person erhoben werden durfen, ist Artikel 12
Absatz 1 EpG massgeblich. Nach dieser Bestimmung dirfen im Rahmen der Meldepflicht diejenigen
Daten erhoben werden, «die zur Identifizierung der betroffenen Person sowie zur Feststellung des
Ubertragungswegs notwendig sind». Der Gesetzgeber hat einen relativ weiten Ansatz gewahlt, um die
zur Bekampfung von ubertragbaren Krankheiten «notwendigen» Daten zu erheben. Der Fachbehérde
obliegt insoweit bis zu einem gewissen Grad die Beurteilung, ob eine Angabe fur die im Gesetz ge-
nannten Zwecke «notwendig» ist. Mit der obligatorischen Meldepflicht werden nicht nur Informationen
erhoben, die der unmittelbaren Bekéampfung von Infektionskrankheiten dienen. Das heisst konkret: es
werden nicht nur personenidentifizierende Angaben erhoben, die dazu dienen, postexpositionelle Be-
handlung, Impfungen bzw. Massnahmen zur Unterbrechung einer Ubertragungskette bzw. zur Identifi-
kation einer Infektionsquelle einzuleiten. Die Feststellung des Ubertragungswegs im Rahmen einer
Meldung hat bei den meisten Beobachtungen keine unmittelbare Reaktion der Behérden zur Folge;
sie mindet jedoch in Praventionsmassnahmen und Empfehlungen zu Impfungen und Bekampfungs-
massnahmen, sobald eine bewertete epidemiolgische Analyse vorliegt.

Nebst den Meldungen mit Angaben zur Person (Name, Vorname), bei denen konkrete Massnahmen
im Mittelpunkt stehen, werden seit Beginn der Einfuhrung des obligatorischen Meldesystems auch
Meldungen verlangt, deren Inhalte dem Monitoring einer Beobachtung dienen. Die unter dem Aspekt
des Monitorings erhobenen Daten sind Grundlage der deskriptiven Epidemiologie, die wiederum dazu
bendtigt wird, Empfehlungen und Praventionsmassnahmen fir ganze Bevélkerungsgruppen zu evalu-
ieren. Die deskriptive Epidemiologie beschaftigt sich mit der Haufigkeit und Verteilung von Krankhei-
ten, Komplikationen bzw. Todesféllen in Abhéangigkeit der Zeit sowie den sie beeinflussenden Fakto-
ren in der Bevolkerung. Das Auftreten von Krankheiten kann dadurch im Zusammenhang mit sozio-
demografischen Variablen wie Alter, Geschlecht, Beruf oder Wohnort beschrieben werden. Monitoring
im Rahmen der deskriptiven Epidemiologie ist langfristig ausgerichtet und stellt eine wichtige Grundla-
ge flr die Evaluation von Empfehlungen und Programmen dar. Beispiele fir solche Produkte sind die
Impfempfehlungen zu Masern oder invasiven Pneumokokken, die nationalen Strategien / Programme
zur Pravention von Masern, TB bzw. HIV/STI, sowie die Schweizer Karten mit Gebieten in denen Falle
der Zeckenenzephalitis (FSME) lokal geh&uft vorkommen.

Mit den vorliegenden Verordnungsbestimmungen werden die obligatorischen Meldungen, welche bis-
her in verschiedene Typen eingeteilt waren, sowohl terminologisch als auch inhaltlich neu in vier Ka-
tegorien definiert.

— Erfasst werden als erste Kategorie die Meldungen von klinischen Befunden von Arztinnen und
Arzten, Spitalern oder anderen offentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens
(Art. 6 EpV).

— Zu ausgewahlten Beobachtungen werden zusatzlich als zweite Kategorie Informationen zum Ver-
lauf einer Ubertragbaren Krankheit sowie zu den getroffenen Massnahmen durch Ergénzungsmel-
dungen von klinischen Befunden erganzt (Art. 7 EpV).
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— Schliesslich werden als dritte Kategorie von Meldungen die laboranalytischen Befunde erhoben
(Art. 8 EpV). Diese Meldungen erfolgen durch private oder 6ffentliche Laboratorien.

— Eine wesentliche Anderung im Vergleich zum geltenden Recht stellen die Meldungen von epidemi-
ologischen Befunden (Art. 9 EpV) als vierte Kategorie dar. Sie wird auch von Arztinnen und Arzten,
Spitélern oder anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens gemeldet
werden mussen und dient der Friherkennung und Uberwachung von therapieassoziierten Krank-
heitserregern und zum Teil der Uberwachung von Antibiotikaresistenzen.

Schliesslich mussen als weitere Neuerung die kantonalen Behoérden, Fuhrerinnen und Fihrern von
Schiffen und Flugzeugen Informationen zu besonderen Ereignissen melden, die auf eine Gefahr fur
die 6ffentliche Gesundheit hinweisen (vgl. Art. 12 Abs. 4 EpG, sowie Art. 5 EpV).

Internationale Verpflichtungen

Neben den Datenerhebungen durch die Weltgesundheitsorganisation (WHO) bzw. des European
Centre for Disease Control and Prevention (ECDC), welche ein globales bzw. regionales Bild einer
Epidemie erméglichen, verpflichten auch die Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) vom 23.
Mai 200513 (IGV) dazu, bestimmte Falle bzw. Ausbriuche der WHO zu melden (siehe Anhang 2 der
IGV). Namentlich genannt sind Cholera, Gelbfieber, Lungenpest, virale hamorrhagische Fieber (zu
denen auch Ebola gehort), West-Nil-Fieber, und je nach Region Dengue Fieber, Rift Valley Fieber
sowie invasive Meningokokken. Angaben zu in der Schweiz diagnostizierten Félle der Legionellose
werden, sofern es sich um Reisertickkehrer handelt, an andere Staaten Ubermittelt, damit diese allfal-
lige Infektionsquellen (z. B. Duschen in Hotelanlagen) sanieren kénnen. Die WHO behalt sich auch
vor, im Rahmen eines Verifikationsprozesses weiterfiihrende Informationen zu erfragen (z.B. zu einem
Tollwutfall 2012 oder einem MERS-Verdachtsfall 2013).

Meldepfiichtige

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

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

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

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

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

Art. 4 Gegenstand der Meldepflicht

Die Meldepflicht beschrankt sich auf Beobachtungen zu ubertragbaren Krankheiten im Sinne von Arti-
kel 12 Absatz 6 EpG, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeiten machen (Abs. 7).

Spitaler, Institutionen des Gesundheitswesens und Laboratorien sind nach Absatz 2 verpflichtet, die
Meldetatigkeit innerhalb der Institution sicherzustellen, zu koordinieren und zu tUberprifen. Sie haben
innerhalb ihrer Institution sicherzustellen, dass die Meldeablaufe betriebsnah umgesetzt werden, die
meldepflichtigen Akteure eingefuhrt sind, die aktuell gultigen Meldeunterlagen den Meldenden zur
Verfugung stehen, diese ihre Meldung machen, die Meldungen dokumentiert sind und auch fur Rick-
fragen und Erganzungen informierte Ansprechpersonen zur Verfugung stehen. Dies gilt auch fur
Gruppenpraxen von Arztinnen und Arzten.

Art. 5 Meldefrist bei Gefahren fur die 6ffentliche Gesundheit

Fahrerinnen und Fuhrer von Schiffen oder Flugzeugen sowie kantonale Behérden, namentlich Kan-
tonsarztinnen und Kantonsarzte, Kantonstierarztinnen und Kantonstierarzte, Kantonschemikerinnen
und Kantonschemiker sowie Kantonsapothekerinnen und Kantonsapotheker sind verpflichtet, Be-
obachtungen, die auf eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit hinweisen, zu melden (vgl. Art. 12
Abs. 4 und 5 EpG). Fur diesen Bereich bestehen keine spezifischen Meldekriterien, sondern die po-
tenzielle Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit steht im Mittelpunkt. Es handelt sich um Ereignisse,
die im Sinne der IGV (2005) plétzlich auftreten und fur die 6ffentliche Gesundheit eine potenzielle
Gefahrdung darstellen und Massnahmen der Gesundheitsbehérden erfordern. Die Meldung ist nicht
auf eine spezifische Beobachtung beschrankt. Es sollen also samtliche Beobachtungen gemeldet
werden, welche eine mogliche Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit darstellen. Es handelt sich um
zusatzliche Meldungen, die nicht bereits der obligatorischen Meldepflicht unterliegen. Die Meldepflich-
tigen sollen die Beobachtungen unverziglich melden.

Diese Meldungen erfolgen im Hinblick auf die Frihwarnung und die Anordnung von Massnahmen
gegenilber einzelnen Personen nach den Artikeln 33-38 und 40 EpG wie beispielsweise der medizini-
schen Uberwachung oder der zeitweiligen Einschrankung bestimmter Téatigkeiten.

Unter solchen Feststellungen werden insbesondere verdachtige Substanzen und Gegenstande ver-
standen, die mit Ubertragbaren Krankheiten in Zusammenhang stehen oder stehen kénnen aber bei-
spielsweise auch ungewohnte Haufungen von Krankheiten bei Tieren, sofern sie eine Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit darstellen. So tauchen auch in der Schweiz — seit den Anthrax-Anschlagen
von 2001 in den USA — mehrmals jahrlich verdachtige Pulver in Postsendungen auf, die entsprechen-
de Abklarungen und Massnahmen nach sich ziehen. Die Meldepflicht bei Fuhrerinnen und Fuhrern
von Schiffen und Flugzeugen betrifft insbesondere Krankheitsausbriiche (Noroviren auf Kreuzfahrt-
schiffen) oder schwere Erkrankungen (z.B. Masern, Meningokokken-Meningitis). In der Praxis werden
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solche Meldungen in Situationen erhéhter Alarmbereitschaft aufgrund einer drohenden Epidemie von
Bedeutung sein. Nicht gemeldet werden sollen banale Infekte.

Diese Meldetyp ist abzugrenzen von den meldepflichtigen Informationen zu Haufungen von Beobach-
tungen oder aussergewdhnlichen Beobachtungen im Rahmen der EDI-Verordnung Uber die melde-
pflichtigen Beobachtungen Ubertragbarer Krankheiten des Menschen, die sich ausschliesslich auf
erkrankte Personen beziehen.

3.23 3. Abschnitt: Inhalt der obligatorischen Meldungen
Art. 6 Meldungen von klinischen Befunden

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

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

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

Die Angaben zur Exposition (Bst. d) beziehen sich nicht nur auf diejenige Person, deren klinischer
Befund meldepflichtig ist, sondern kénnen auch weitere Personen betreffen, die sich beispielsweise
an der gleichen Infektionsquelle angesteckt haben kénnten. Die Angabe «Zugehérigkeit zu einer Per-
sonengruppe mit erhdhtem Infektionsrisiko» nach Buchstabe f dient dazu, speziell vulnerable Gruppen
zu identifizieren, bei denen ein erhéhtes Komplikationsrisiko besteht (z.B. Personen mit Diabetes oder
Niereninsuffizienz, Immunsupprimierte). Unter die Umschreibung «Risikoverhalten oder Risikofakto-
reny fallen namentlich Angaben zur Exposition, wie Drogenkonsum, Sexualverhalten usw. (Bst. 9)

Buchstabe h: Unter dem Stichwort «getroffene Massnahmen» werden diejenigen Massnahmen er-
fasst, die zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit durch Arztinnen und Arzte erfolgen. Diese Mass-
nahmen kénnen als Beispiele eine Hospitalisierung mit Isolierung oder eine Arbeitskarenz umfassen.
Die Massnahmen, die durch die Kantonsarztin oder der Kantonsarzt ergriffen werden, sind hier nicht
massgeblich. Letztere werden gestiitzt auf Artikel 13 EpV erhoben.

Buchstabe j: Als Haufung von Beobachtungen oder aussergewohnliche Beobachtung gelten Krank-
heits- und Todesfalle bei Patientinnen und Patienten, welche das zu erwartende Ausmass fir den
betreffenden Zeitpunkt bzw. Ort Ubersteigen und die mutmasslich mit Ubertragbaren Krankheiten in
Zusammenhang stehen kénnten.

Buchstabe k: Wenn es fur die Anordnung von Massnahmen notwendig ist, werden von der betroffenen
Person der volle Name (Name und Vorname) sowie Adresse und Telefonnummer erhoben. Ange-
sprochen sind die Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen nach den Artikeln 33-38 EpG sowie
epidemiologische Abklarungen nach Artikel 15 EpG. Demgegenuber wird bei zahlreichen Krankheiten
jedoch nur ein Datensatz mit reduzierten Informationen zur betroffenen Person erhoben (nur Initialen
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und Wohnort). Es handelt sich dabei um einen teilanonymisierten Datensatz, bei dem in der Bearbei-
tung die ldentifikation der Person nicht gebraucht wird und auch nicht ersichtlich ist. Wird bei einem
solchen Datensatz versucht, mit Abgleichungen aus anderen Datensatzen einzelne Personen zu iden-
tifizieren, so handelt es sich um eine strafrechtlich relevante Verletzung des Datenschutzes.

Die Angabe von Initialen (bei HIV ersatzweise der Vornamenscode) ist erforderlich, um die verschie-
denen Meldungen (Meldung zum laboranalytischen Befund, Meldung zum klinischen Befund, Ergén-
zungsmeldung zum klinischen Befund) zu einem Fall zusammenzufihren. Sind die Initialen unleser-
lich oder falsch, kann auch das Geburtsdatum oder das Geschlecht dazu beitragen, einen Fall eindeu-
tig zu erheben. Dies gilt im Ubrigen auch fur Themen, bei denen Massnahmen im Fokus stehen: bei
auslandischen Namen ist teilweise nicht klar, ob eine Person weiblich oder ménnlich ist, oder welches
der Vor- oder Nachname ist; sind rasche Massnahmen erforderlich, ist besonders wichtig, dass die
verschiedenen Meldungen rasch zusammengefiihrt werden kénnen.

Far beide Themengruppen gilt jedoch, dass Alter, Geschlecht und Wohnort gangige Variablen zur
Identifizierung von besonders gefahrdeten Bevélkerungsgruppen (Risikogruppen) bzw. zur Identifika-
tion von Infektionsquellen (Nahrungsmittel, kontaminierte Wassersysteme, etc.) darstellen, und auch
in Erhebungen durch die WHO oder ECDC standardmassig eingefordert werden.

Ad. Ziff. 3: Zum Geschlecht gehéren auch mégliche Intersexvarianten. Diese werden im Meldeformu-
lar ebenfalls erhoben. Als Herkunftsland wird ein Land ausserhalb der Schweiz verstanden, in dem die
betroffene Person geboren wurde und allenfalls einen Teil ihrer Jugend verbracht hat, und / oder in
dem ihre Eltern bzw. Bezugspersonen geboren wurden (Migrationshintergrund).

Ad. Ziff. 4 und 6: Die Staatsangehorigkeit bzw. das Herkunftsland dienen der Einschatzung, ob eine
Infektionskrankheit durch Migration eingeschleppt wird, vor allem eine bestimmte Generation von Ein-
wanderern betrifft, oder unabhangig von der Herkunft innerhalb der Schweiz ubertragen wird. Dabei ist
klar, dass wenn z.B. eine Personen in Indien geboren wird, in Kenia aufwéchst, in Grossbritannien ein
Studium absolviert, durch Heirat die pakistanische Staatsangehdorigkeit erhalt, und dann aus berufli-
chen Grunden in die Schweiz einreist, damit weder die Staatsangehérigkeit (Indien) noch das Her-
kunftsland (Kenia, Grossbritannien) eindeutig sind und klare Aussagen zur Pravalenz der Infektion im
Ausland ermdéglichen. Solche Szenarien bilden jedoch die Ausnahme. Falls z.B. bei Personen mit
Schweizer Staatsangehorigkeit und Herkunftsland Turkei eine Haufung von Fallen festgestellt wird,
kann die Analyse auf eine mdglicherweise vulnerable Population in der Schweiz hinweisen. Mithilfe
der Angaben zu Wohnort, Staatsangehérigkeit und Herkunft kénnen also einerseits Tendenzen in
Bezug auf Einschleppung bzw. innerhalb der Schweiz vorherrschende Ubertragung eruiert werden,
andererseits gefahrdete Gruppen (vulnerable Populationen) identifiziert werden. Durch zielgruppen-
spezifische Praventionsmassnahmen werden dann nachfolgend die Mitglieder einer identifizierten
vulnerablen Gruppe angesprochen und weitere Ubertragungen und Erkrankungsfélle verhindert.

Art. 7 Erganzungsmeldungen von klinischen Befunden

Die Meldung von klinischen Befunden nach Artikel 6 EpV ist die Regel, die Ergadnzungsmeldung nach
Artikel 7 EpV die Ausnahme. Die Ergéanzungsmeldung von klinischen Befunden erfolgt nach der Mel-
dung von klinischen Befunden im Hinblick auf Informationen zum Verlauf und der Behandlung einer
Ubertragbaren Krankheit sowie zu den getroffenen Massnahmen. Sie soll Informationen liefern, die
erst zu einem spateren Zeitpunkt vorliegen bzw. eine medizinische Intervention (Massnahme) doku-
mentieren. Grundséatzlich sollen Informationen, die schon einmal erhoben wurden, nicht ein zweites
Mal gemeldet werden missen. Der Meldeaufwand wird damit fur die betroffenen Arztinnen und Arzte
reduziert. Ein Beispiel fur eine Erganzungsmeldung ist etwa die Meldung des Behandlungsabschlus-
ses bei einer Tuberkulose. Die EDI-Verordnung Uber die meldepflichtigen Beobachtungen ubertragba-
rer Krankheiten des Menschen liefert weitere Beispiele.
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Art. 8 Meldungen von laboranalytischen Befunden

Artikel 8 EpV regelt die Meldung von laboranalytischen Befunden. Sie erfolgt im Hinblick auf die Be-
statigung eines klinischen Befundes, die Erkennung einer Gefahr fur die ¢ffentliche Gesundheit oder
zur Beurteilung der epidemiologischen Lage. Die Meldungen von Laboratorien enthalten Angaben
zum Resultat (Angaben zum untersuchten Erreger, allféllige Charakterisierung desselben, sowie eine
Interpretation des Resultats; Bst. a). Die moderne Epidemiologie braucht oft mehr als bloss die Anga-
be der Erregergruppe oder -art. Verlangte Angaben wie Resistenzmuster oder Subtyp sind in der De-
partementsverordnung prazisiert. Die Angaben zur Untersuchung selber (Angaben zum Untersu-
chungsmaterial, Datum des Nachweises, Entnahmedatum, Testmethode; Bst. b) sind notwendig, da-
mit der Befund richtig interpretiert werden kann. Dazu gehért die genaue Bezeichnung des untersuch-
ten Materials. Bei (Verdacht auf) Creutzfeld-Jakob-Krankheit ist zudem das Todes- bzw. Autopsieda-
tum anzugeben, da erst damit das definitive Falldatum feststeht (Bst. ¢). Bei Umweltproben ist zusétz-
lich der Entnahmeort zu melden (Bst. d) Die namentlichen und teilanonymisierten Angaben sind gleich
geregelt wie im Artikel 6 (Bst. e).

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

Zurzeit wird vom BAG ein medienbruchfreies elektronisches Meldesystem fur die Labormeldungen
aufgebaut.

Unter dem geltenden Gesetz sind 50 Beobachtungen meldepflichtig. Fur 41 dieser Beobachtungen ist
eine Erganzungsmeldung erforderlich. Unter dem neuen Gesetz sind neu 51 Themen meldepflichtig,
wovon fir 47 eine Meldung zum klinischen Befund (inhaltlich identisch mit der heutigen Erganzungs-
meldung) erforderlich ist. Dadurch wird im Vergleich zu friher voraussichtlich bei zwei Beobachtun-
gen, namlich bei Listeriose sowie bei den neu meldepflichtigen Carbapenemase-bildenden Enterobac-
teriaceae ein Mehraufwand fur die Meldepflichtigen entstehen. In den anderen vier Fallen handelt es
sich um Krankheiten, die bisher gesammelt unter den Viralen Hamorrhagischen Fiebern meldepflichtig
waren (Marburg-, Lassa- und Krim-Kongo-Fieber), sowie um die sehr seltene Trichinellose. Eine Er-
ganzungsmeldung zuséatzlich zur Meldung des klinischen Befunds ist kinftig auf vier relativ selten
vorkommende Themen beschrankt: CJK (Autopsiebefund), Masern (Hospitalisierung oder Tod), TB
(Behandlungsresultat), sowie kongenitale Rételn. Im Gegenzug fallt neu die Initialmeldung weg, wel-
che bei vielen Beobachtungen vorgeschrieben war.

Art. 9 Meldungen von epidemiologischen Befunden

Die Meldung von epidemiologischen Befunden steht im Zusammenhang mit der Erfassung von thera-
pieassoziierten Infektionen und deren Ausbriche und erfolgt im Hinblick auf die Beurteilung der epi-
demiologischen Lage, die uber eine reine Erhebung von Infektionsfallen hinausgeht. Therapieassozi-
ierte Infektionen sind Infektionen, die wahrend eines Aufenthalts in einer Gesundheitseinrichtung im
Zusammenhang mit einer diagnostischen, therapeutischen oder pflegerischen Massnahme auftreten
(healthcare-assoziierte Infektionen). Auf der Grundlage bestehender Strukturen, laufender Programme
und Rechtsgrundlagen sowie unter Wahrung der Zustéandigkeiten auf Kantons- und Bundesebene soll
im Rahmen einer nationalen Strategie die Uberwachung von healthcare-assoziierten Infektionen (HAI)
und deren Erreger in der Schweiz bedarfsgerecht ausgebaut werden.

Zurzeit werden im Bereich der HAI postoperative Wundinfektionen durch ANQ und Swissnoso
schweizweit erfasst. Fur alle anderen HAI wie Katheter-assoziierte Bakteriamien (Blutvergiftungen),
beatmungsassoziierte Pneumonien (Lungenentziindungen) oder Katheter-assoziierte Harnwegsin-
fektionen werden zwar auf Spitalebene vereinzelt Daten gesammelt, diese lassen sich aber auf nati-
onaler Ebene nicht vergleichen. Hier besteht Handlungsbedarf und deshalb sollen kunftig im Rahmen
der Umsetzung der Strategie NOSO Daten zu den haufigsten HAI nach national einheitlichen Richtli-
nien erhoben werden. Im Laufe der Umsetzung der Strategie NOSO wird sich zeigen, ob dafir die
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Einfuhrung einer Meldepflicht notwendig ist. Die Meldung epidemiologischer Befunde kénnen Anga-
ben Gber Krankheitserreger und allféllige Resistenzprofile (Abs. 1 Bst. a), die Zahl der Infektionen pro
Gesundheitsinstitution tGber einen bestimmten Zeitraum (Abs. 2) oder die Zahl der an einem bestimm-
ten Tag bestehenden Infektionen (Abs. 3) beinhalten.

Auf Ebene der Erreger sammelt und analysiert anresis.ch seit 2004 anonymisierte Antibiotikaresis-
tenzdaten von klinischen Mikrobiologielaboratorien. Die so gesammelten Resistenzdaten decken etwa
60 % der jahrlichen Spitaltage und mehr als 30 % aller ambulanten Patientinnen und Patienten ab.
Seit Juni 2014 werden zudem monatlich Werte zu ausgewahlten multiresistenten Mikroorganismen im
BAG-Bulletin veréffentlicht. Im Rahmen der Umsetzung von StAR wird geprift, ob eine Meldepflicht fur
ausgewahlte Resistenzen eingefuhrt werden soll.

Wenn Infektionen eines bestimmten Typs oder verursacht durch einen bestimmten Erreger haufiger
auftreten als erwartet, spricht man von einem Ausbruch. Im Bereich der nosokomialen Infektionen
kénnen Ausbriche beispielsweise Uber Kreuzkontaminationen von nur schwer zu sterilisierenden
Medizinprodukten oder Uber die Kontamination von Behaltnissen fur Medikamente zum Mehrfachge-
brauch verursacht werden. Nur wenn diese Ausbriiche erkannt und abgeklart werden, kann es ge-
lingen, die Ursachen festzustellen und zu eliminieren beispielsweise indem gewisse Prozesse korri-
giert werden. Das Monitoring derartiger Ereignisse und der Art und Weise, wie damit umgegangen
wird (getroffene Massnahmen) leistet einen Beitrag zur Erh6hung der Sicherheit in den Spitalern. Ge-
mass den in der Verordnung des EDI tber die Meldung von Beobachtungen Ubertragbarer Krankhei-
ten des Menschen definierten Kriterien melden die Gesundheitsinstitutionen in diesen Féllen den Er-
reger, die Fallzahl, die festgestellte oder wahrscheinliche Ubertragungsart, die getroffenen Massnah-
men und die Dauer des Ausbruchs. Die Fahigkeit der Spitéler und Pflegeheime, drohende Ausbriiche
innerhalb der eigenen Institution frihzeitig zu erkennen, ist entscheidend fur die Verhinderung von
Epidemien. Allerdings sind ungewdhnliche Ereignisse zu Beginn eines Ausbruchs oft verdeckt und
kuindigen sich bestenfalls durch schwache Signale an.

3.24 4. Abschnitt: Bearbeitung der Meldungen
Art. 10 Entgegennahme und Kontrolle der Meldungen

Bei Krankheitsausbriichen erleichtert eine funktionierende Zusammenarbeit zwischen Kantonen und
BAG das Auffinden der Ursache. Gleiches gilt fur die Zusammenarbeit innerhalb des Kantons. Absatz
1 halt fest, dass die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte zustandig sind fur die Entgegennahme und
erste Bearbeitung von Meldungen nach den Artikeln 6-8 EpV. Fallen meldepflichtige Beobachtungen
innerhalb der Armee an, so gelangen die Meldungen zuerst an den Chefarzt bzw. die Chefarztin (oder
an den Truppenarzt bzw. die Truppenarztin). Er bzw. sie sorgt dafiir, dass die Angaben korrekt und
vollstandig sind, und leitet die kontrollierten Meldungen an die zustéandigen kantonalen Behérden wei-
ter.

Bei Vorliegen eines laboranalytischen Befundes und dem Fehlen der erforderlichen Meldung zu Klini-
schen Befunden mahnt die zustandige Kantonsarztin oder der zustdndige Kantonsarzt ausstehende
Meldungen (vgl. Abs. 2). Sie fordern auch eine Erganzungsmeldung zum klinischen Befund ein, wenn
eine solche gemass der Verordnung des EDI Uber die meldepflichtigen Beobachtungen ubertragbarer
Krankheiten des Menschen erforderlich ist.

Art. 11 Weiterleitung der Meldungen

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

Art. 12 Auskunfte zu meldepflichtigen Beobachtungen

Diese Bestimmung regelt in Erganzung zur Meldepflicht die Auskunftspflicht der Arztinnen und Arzte,
Laboratorien, Spitaler und weiteren 6ffentlichen und privaten Institutionen gegentber der Kantonsarz-
tin, dem Kantonsarzt oder dem BAG (Abs. 7).

Die meldepflichtigen Personen und Institutionen sind gehalten, eine zustandige Stelle zu bezeichnen,
welche die Erteilung der Auskiinfte koordiniert (Abs. 2)

Die kantonalen Stellen und die Stellen des Bundes informieren sich gegenseitig (Abs. 3).

Das BAG kann die Laboratorien zur genauen Erfassung von Beobachtungen beauftragen, den Melde-
pflichtigen spezielle Fragebogen zuzustellen (Abs. 4). Dieses Vorgehen hat sich insbesondere zur
Qualitatssicherung und Koordination der Meldetétigkeiten bewéhrt. Beispielsweise Ubermitteln bei
einer HIV-Diagnose entsprechend dem HIV-Diagnostikkonzept bestimmte Meldelaboratorien mit dem
laboranalytischen Befund gleichzeitig auch das Formular zur Meldung des klinischen Befunds an die
meldepflichtige Arztin bzw. den meldepflichtigen Arzt. Im Weiteren ist dieses Vorgehen auch im Rah-
men von befristeten Ausbruchsuntersuchungen zur Koordination von zeitnahen Meldungen vorgese-
hen.

Art. 13 Information Uber Massnahmen nach den Artikeln 33-38 und 40 EpG

Nach Absatz 1 informieren die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte das BAG uber getroffene Mass-
nahmen bei wichtigen Ereignissen. Dazu gehéren etwa gréssere Ausbriiche oder andere Ereignisse
von Uberregionaler Bedeutung. Die Information muss mdéglichst zeitnah erfolgen und auf den konkre-
ten Fall, das heisst auf die meldepflichtige Beobachtung bezogen sein. Konkret werden die Kantons-
arztinnen und Kantonsarzte aufgefordert, die behérdlich getroffenen Massnahmen im Informationssys-
tem oder in den Meldeformularen einzutragen. Die angesprochenen Massnahmen beziehen sich auf
die Artikel 33-38 und 40 EpG, die in der Zustandigkeit der Kantone liegen.

Falls von den zustandigen kantonalen Behdérden Massnahmen gegenuber einzelnen Personen wie
z.B. eine medizinische Uberwachung, eine &rztliche Untersuchung oder eine Einschrankung bestimm-
ter Tatigkeiten und der Berufsausiibung getroffen werden, sind die betroffenen Arztinnen und Arzte,
Spitaler und andere 6ffentliche und private Institutionen des Gesundheitswesens sowie Laboratorien
verpflichtet, den Kantonsérztinnen und Kantonsarzten auf Anfrage die ihnen zur Verfugung stehenden
Informationen Uber die Umsetzung der Massnahmen zukommen zu lassen. Diese Verpflichtung gilt
auch fur Flughafenhalter und Betreiber von Hafenanlagen insbesondere bei Massnahmen der kanto-
nalen Behdérden gegentber der Bevélkerung und bestimmten Personengruppen. (Abs. 2).

Art. 14 Aufbereitung der Meldedaten

Artikel 14 EpV beauftragt das BAG, die Meldedaten zu bearbeiten, anonymisierte Statistiken zur Ver-
fugung zu stellen und diese Daten zusammen mit Analysen und Kommentaren zu wichtigen Ereignis-
sen wochentlich zu publizieren. Das BAG stellt die Meldedaten den Kantonsarztinnen und Kantons-
arzten in geeigneter Form bereit.

3.25 5. Abschnitt: Epidemiologische Abkldrungen und Bearbeitung der Meldedaten
Art. 15 Aufgaben der Kantonsarztinnen und Kantonarzte

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

Falls nétig koordinieren die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte ihre Abklarungen mit weiteren be-
troffenen kantonalen Stellen oder Institutionen (z.B. Spitalhygiene) (Abs. 2). Im Falle von lebensmittel-
bedingten Krankheitsausbruchen ist die Kantonschemikerin oder der Kantonschemiker mit der Abkl&-
rung der Ursachen beauftragt.’4 In dieser Verordnung wird die Kantonsarztin oder der Kantonsarzt
verpflichtet, in Fallen von gehauften Nachweisen von Erregern, die Uber Lebensmittel Gbertragen wer-
den kénnen, die Kantonschemikerin oder den Kantonschemiker zu informieren (Art. 57b Abs. 2). Die
Pflicht zur Koordination der Abklarungen mit weiteren betroffenen kantonalen Stellen, z. B. der Kan-
tonschemikerin bzw. dem Kantonschemiker usw. wird deshalb vorliegend ebenfalls statuiert.

Uber epidemiologische Abklarungen und die Ergebnisse informieren sie das BAG (vgl. Art. 15 Abs. 1
EpG).

Art. 16 Aufgaben des BAG

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

Das BAG stellt die Koordination mit andern Bundesstellen, ausléndischen Behérden, internationalen
Organisationen und Fachexperten sicher (Abs. 2). Dazu gehort etwa, dass Swissmedic aktiv und zeit-
nah Uber neu auftretende autochthone blutlibertragbare Infektionskrankheiten oder neue Cluster von
bekannten blutibertragbaren Infektionskrankheiten in der Schweiz informiert wird. Diese Informatio-
nen sind notwendig, damit Swissmedic inre Uberwachungsfunktion im Blutspendewesen erfiillen und
Uberprifen kann, ob die Hersteller labiler Blutprodukte die erforderlichen Sicherheitsmassnahmen
implementieren. Das BAG koordiniert bei Bedarf kantonsubergreifende Abklarungen (Abs. 3).

Art. 17 Epidemiologische Abklarungen durch das BAG

Das BAG kann nach Absatz 1 selber epidemiologische Abklarungen durchfthren. Dies kann erforder-
lich sein, wenn zum Beispiel einzelne Falle einer Krankheit tber die ganze Schweiz verteilt auftreten
oder wenn in einer besonderen Lage die Anordnung von Massnahmen nach den Artikeln 33-38 und
40 EpG schweizweit einheitlich erfolgen muss (Bst. a). Epidemiologische Abklarungen kénnen auch
dann angezeigt sein, wenn eine kantonsubergreifende Koordination der Verhitungs- und Bekamp-
fungsmassnahmen (Bst. b) oder Abklarungen im internationalen Personenverkehr notwendig sind
(Bst. c).

In Fallen, in denen das BAG selber epidemiologische Abklarungen durchfiihrt, informiert es die Kan-
tonsarztinnen und Kantonsérzte Uber diese Untersuchungen, insbesondere Uber die gewonnenen
Erkenntnisse und die getroffenen Massnahmen (Abs. 2).

Das BAG hat die Méglichkeit, Kantonséarztinnen und Kantonarzte bei einer erheblichen Gefahrdung
der 6ffentlichen Gesundheit mit solchen Abklarungen zu beauftragen (Abs. 3).

Art. 18 Bearbeitung der Meldedaten

Das EpG gibt den Behorden den Auftrag, die notwendigen Massnahmen zur Bekdmpfung von uber-
tragbaren Krankheiten zu treffen. Damit Uberhaupt gezielt Massnahmen getroffen werden kénnen,
sind Daten notwendig. Diese werden im Rahmen der Meldepflicht und den entsprechenden Angaben
zur Identifizierung von Personen erhoben. Die Datenbeschaffung ist aber nur ein Aspekt. Die Daten
missen oft ausgewertet werden. Artikel 58 Absatz 1 EpG gibt dem BAG und den zustandigen kanto-
nalen Behoérden explizit die Kompetenz, Personendaten, einschliesslich Daten Uber die Gesundheit,

14 vgl. Art. 57b Abs. 3 der Verordnung des EDI iiber den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung; SR 817.025.21
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zu bearbeiten oder bearbeiten zu lassen. Die Behérden kénnen die Daten bearbeiten, soweit dies zur
Identifizierung von kranken, krankheitsverdachtigen, angesteckten, ansteckungsverdachtigen und
Krankheitserrerger ausscheidenden Personen im Hinblick auf Massnahmen zum Schutz der &ffentli-
chen Gesundheit, insbesondere zur Erkennung, Uberwachung und Bekampfung tbertragbarer Krank-
heiten notwendig ist.

Das BAG und die zustandigen kantonalen Behérden werden erméchtigt, die aufgrund der Meldepflicht
erhobenen Daten zu bearbeiten, namentlich wissenschaftlich auszuwerten, aufzubereiten, Statistiken
zu erstellen oder sie im Hinblick auf die Abklarung von Krankheitsausbriichen zu verwenden. Der Be-
griff «bearbeiten» ist dabei weit zu verstehen. Die Behérden kénnen diese Aufgabe im Rahmen der
sog. administrativen Hilfstatigkeit vertraglich Dritten Ubertragen, wobei der Schutz der Daten sicherzu-
stellen ist.

Der Zweck der Datenbearbeitung bezieht sich nicht nur auf die klassischen seuchenpolizeilichen Mas-
snahmen gegeniber einzelnen Personen, sondern auch auf den Bereich der Erkennung und Uberwa-
chung (Monitoring).So kann die Auswertung der Daten der Abwehr von unmittelbaren Gesundheitsge-
fahren dienen, also im Zusammenhang mit unmittelbar zu ergreifenden Massnahmen gegen einzelne
Personen oder Sachen stehen. Die Datenbearbeitung dient aber auch dem Monitoring, dem allgemei-
nen Verstandnis der Epidemiologie einer Ubertragbaren Krankheit und kann als Grundlage fur allge-
meine Vollzugsmassnahmen wie Informationstatigkeit (Empfehlungen etc.) oder sogar gesetzgeberi-
sche Massnahmen dienen.

Im Einzelfall stellt sich die Frage, ob bei einer wissenschaftlichen Auswertung oder Studie das Hu-
manforschungsgesetz vom 30. September 201115 (HFG) anwendbar ist. Dazu kénnen folgende Leit-
planken formuliert werden: die Bearbeitung der Meldedaten durch das BAG und die zusténdigen kan-
tonalen Behérden zu den Zwecken nach Artikel 18 EpV unterliegen nicht den Bestimmungen des
HFG. Soweit ein Anknupfungspunkt zu Aufgaben nach dem Epidemiengesetz (Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit in den Bereichen Erkennung, Uberwachung und Bekampfung) besteht, ist fir Auswertun-
gen von Daten durch die Gesundheitsbehérden des Bundes oder der Kantone das HFG nicht an-
wendbar. Solche Auswertungen stutzen sich auf Daten, die aufgrund der gesetzlichen Meldepflicht
erhoben wurden, sie sind im ¢ffentlichen Interesse und unterstehen der Aufsicht durch Gibergeordnete
Behorden oder politische Organe. Ein Anknipfungspunkt fur die Anwendbarkeit des HFG ist hingegen
der Umstand, dass fur eigentliche epidemiologische Studien zusatzlich zu den Meldedaten weitere
Daten erhoben werden, z.B. via Nachfrage bei den betroffenen Personen, bei Kontaktpersonen usw.
In solchen Studien werden nicht nur die Meldedaten, sondern weitere Drittdaten benétigt, damit ent-
sprechende Aussagen mdglich sind.

Sofern die Auswertung nicht als Forschungsprojekt konzipiert ist, sondern beispielsweise der Bereit-
stellung von statistischen Daten dient, welche dann ihrerseits die Grundlage fur Forschung oder Pla-
nung bilden, ist das HFG nicht anwendbar.

Ebenfalls werden Forschungsprojekte mit anonymisierten gesundheitsbezogenen Daten nicht vom
HFG erfasst (Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ HFG).

3.2.6 6. Abschnitt: Delegationsbestimmungen
Art. 19 Weiterfuhrende Regelungen durch das EDI

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

15 SR 810.30
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Das EDI regelt, in welchen Situationen und bei welchen Krankheiten Angaben zur Identifizierung von
Personen notwendig sind (Bst. a). Es sollen nur fur diejenigen Krankheiten Angaben zur Identifizie-
rung von Personen (Name und Vorname sowie Adresse und Telefonnummer) erhoben werden, bei
denen im Umfeld der betroffenen Person Massnahmen der Gesundheitsbehérden erfolgen missen.
Im Fokus steht die Informationsbeschaffung im Hinblick auf die Kontakthahme durch die Gesund-
heitsbehdrden und daran anschliessende Interventionen zum Schutz der 6éffentlichen Gesundheit.
Konkret kénnen folgende Massnahmen notwendig sein:

- dringliche Ruckfragen bei Arztinnen oder Arzten und Laboratorien zur Diagnostik,

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

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

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

Die EDI-Verordnung tber die meldepflichtigen Beobachtungen (bertragbarer Krankheiten des Men-
schen regelt zudem, bei welchen Beobachtungen Proben und Untersuchungsergebnisse an die vom
BAG bestimmten Laboratorien gesendet werden missen (Bst. b). Letzteres ist deshalb notwendig,
weil teilweise detaillierte Untersuchungen (Typisierungen, Resistenzprofile) notwendig sind und be-
stimmte Untersuchungen nur in spezialisierten Laboratorien erfolgen. Davon betroffen sind primar
Laboratorien, die einzelne Proben an ein spezialisiertes Labor senden mussen, aber auch Arztinnen
und Arzte, wenn fur eine Erkrankung nur an einem bestimmten Ort eine Diagnostik méglich ist (z.B.
bei neuartigen Viren, emerging diseases).

Die Departementsverordnung regelt weiter, bei welchen Beobachtungen positive wie negative Unter-
suchungsergebnisse zu melden sind (Bst. ¢). Die Diagnostik kennt zwei Aspekte von negativen Er-
gebnissen: der erste Aspekt betrifft einzelne negative Befunde bei Krankheitserregern, bei denen
Massnahmen gegenuber einzelnen Personen notwendig sind. Verfugt die Behérde Uber diese negati-
ven Befunde, so kann sie auf die Anordnung von Massnahmen verzichten oder bereits angeordnete
Massnahmen aufheben («Entwarnung»). Um Uber einen Referenzwert (Denominator) zu verfugen, ist
zudem als zweiter Aspekt die Summe aller durchgefiihrten Tests, das heisst aller positiven und nega-
tiven Testresultate, notwendig.

Zurzeit mussen ca. 45 klinische und mikrobiologische Beobachtungen gemeldet werden. Diese Liste
wird regelméassig auf Bedarf und Zweckmassigkeit Uberprift. Dabei soll die Zahl meldepflichtiger Be-
obachtungen mdéglichst klein sein, Doppelspurigkeiten mit andern Statistiken vermieden werden und
die Kontinuitat Uber mehrere Jahre gewahrt sein. Prioritdt haben Infektionen mit Epidemienpotenzial,
bei denen eine Interventionsméglichkeit besteht, die einen schweren Verlauf verursachen kénnen, die
neuartig oder unerwartet sind, oder deren Uberwachung international vereinbart ist (vgl. Art. 12 Abs. 6
EpG).

Art. 20 Verfugungen des BAG

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

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

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

3.2.7 7. Abschnitt: Meldungen zur epidemiologischen Uberwachung und zu Forschungs-
zwecken

Art. 21 Auswertung

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

Freiwillige Meldesysteme bestehen in der Schweiz zudem zur Erhebung der Antibiotikaresistenzlage
und des Antibiotikakonsums mit dem Zentrum fur Antibiotikaresistenzen anresis.ch und zur Erfassung
postoperativer Wundinfektionen von SwissNOSO. Die Bedeutung der Uberwachung der Antibiotikare-
sistenzlage und des Antibiotikakonsums wie auch des Monitorings von health-care assoziierten Infek-
tionen (HAI) hat in den letzten Jahren deutlich zugenommen. Mit der laufenden Entwicklung und Um-
setzung von Strategien und Programmen in diesen Bereichen steigen die Anforderungen an diese
Systeme. Inwieweit die bis anhin auf freiwilliger Teilnahme beruhenden Systeme durch die Einfuhrung
eines Meldeobligatoriums oder andere Massnahmen erweitert bzw. ergénzt werden muissen, ist in den
kommenden Jahren im Zuge der Strategieumsetzungsarbeiten zu klaren.

Art. 22 Veréffentlichung der Resultate

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

3.2.8 8. Abschnitt: Laboratorien
Art. 23 Aufgaben der nationalen Referenzzentren

Nach Artikel 17 EpG kann das BAG einzelne Laboratorien als nationale Referenzzentren oder als
Bestatigungslaboratorien fur besondere Aufgaben bezeichnen. In der Schweiz existiert seit Jahrzehn-
ten ein Netzwerk von Referenzzentren, die insbesondere an Universitdten und anderen Zentren der
Tertiarmedizini7 lokalisiert sind. Diese Ubertragung von Bundesaufgaben an Referenzzentren und
Bestatigungslaboratorien, deren Sonderaufgaben gestutzt auf Artikel 52 EpG durch Abgeltungen des

17 Die tertidre Versorgung (tertiary care, Maximalversorgung) beruht auf spezialisierten Kliniken und Zentren, die gréRere
Regionen oder mehrere Stadte mit besonders teuren und aufwendigen Leistungen versorgen, etwa Unfall- und Verbren-
nungskliniken, Krebszentren, Transplantationskliniken und neonatologische Zentren.
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Bundes finanziert werden, nutzt bereits existierendes Wissen und vorhandene Infrastrukturen optimal
und hat sich als flexibles und kosteneffizientes Instrument bewahrt. Im Humanbereich bestehen zur-
zeit 15 nationale Referenzzentren fur verschiedene Erreger (z. B. fur Influenza, Retroviren, neuauftre-
tende Virusinfektionen oder Anthrax).

Absatz 1 beschreibt die Hauptaufgaben eines Referenzzentrums, wobei vertiefte Charakterisierungen
von Krankheitserregern im Vordergrund stehen. Die Referenzzentren fuhren im Auftrag des BAG epi-
demiologisch relevante Untersuchungen durch und stehen dem BAG beratend zur Seite. Sie Uberpri-
fen fur andere Laboratorien oder Spitaler Analysen mit positivem Resultat (Bestatigungstests fir die
Priméardiagnostik) (Bst. a), sind die fachlichen Ansprechpartner fur Laboratorien sowie Arztinnen und
Arzte in der Schweiz in Bezug auf Diagnostik und sichern die internationale Vernetzung im Fachgebiet
(Bst. e). Zusatzlich haben diese Referenzzentren fur andere Labors Qualitatskontrollen zu organisie-
ren sowie das zur Entwicklung analytischer Methoden nétige Wissen zu erwerben, aufrechtzuerhalten
und zur Verfugung zu stellen (Bst. b und c).

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

Die nationalen Referenzzentren und die Bestatigungslaboratorien erfillen die Anforderungen der Ver-
ordnung Uber mikrobiologische Laboratorien und unterstehen der Bewilligungspflicht durch das
Schweizerische Heilmittelinstitut (vgl. die Verordnung Uber mikrobiologische Laboratorien und die
Erlduterungen dazu hinten, Kap. 4).

Absatz 2 beschreibt die Sonderaufgaben, mit denen die nationalen Referenzzentren betraut werden
kénnen. Beispielsweise hat das Nationale Referenzzentrum fur Enteropathogene Bakterien und Liste-
rien im Sommer 2011 (EHEC) sowie im ersten Halbjahr 2014 (Listeriose) massgeblich dazu beigetra-
gen, lebensmittelassoziierte Ausbriiche abzuklaren (Bst. a). Das Nationale Referenzzentrum fiir Ret-
roviren setzt das HIV-spezifische Laborkonzept des Bundes um, indem es die HIV-
Bestatigungslaboratorien beaufsichtigt und die Zusammenarbeit vertraglich regelt (Bst. b). In Bezug
auf die Unterstutzung des Massnahmenvollzugs fuhrt z. B. das Nationale Referenzzentrum fur Toll-
wut, das zusammen mit dem BLV betrieben wird, eine Risikoabschatzung durch, welches den Behor-
den erlaubt, einen Entscheid betreffend Postexpositionsprophylaxe zu treffen (Bst. ¢). Das Nationale
Zentrum fur Influenza ist beauftragt, Material far Entnahme und Versand von Proben bereitzustellen
und an die Teilnehmenden das Sentinella-Meldesystems zu versenden (Bst. d). Das Nationale Refe-
renzzentrum fur Neuauftretende Viren ist vertraglich verpflichtet, im Krisenfall den Methodentransfer
an andere Laboratorien sicherzustellen. Es stellt die Methodenentwicklung und —implementierung im
Regionallabornetzwerk sicher. Da sich dieses Referenzzentrum sowie das Referenzzentrum fir Anth-
rax insbesondere mit neu auftretenden, gefahrlichen und in der Schweiz selten diagnostizierten Erre-
gern befassen, haben diese Zentren die Primardiagnostik zu gewahrleisten, sofern die Angebote auf
dem Markt nicht zur Verfugung stehen (Bst. e und f).
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Art. 24 Ubertragung von Aufgaben an die nationalen Bestatigungslaboratorien

In Artikel 24 EpV wird geregelt, dass Bestatigungslaboratorien vom BAG mit bestimmten Aufgaben
betraut werden kénnen. Auch bei den Bestatigungslaboratorien handelt es sich um bestehende,
mehrheitlich universitare Institutionen, bei welchen das BAG auf bereits bestehendes Wissen und
vorhandene Infrastrukturen zuriickgreifen kann. Bestatigungslaboratorien haben in der Regel diesel-
ben Aufgaben wie Referenzzentren, verfugen jedoch nicht Gber Referenzsammlungen und fuhren
auch keine Referenzdiagnostik durch. Primarer Zweck dieser Laboratorien ist die Bestatigung von
Diagnosen, die schwerwiegende Auswirkung fur die Betroffenen sowie die offentliche Gesundheit
haben (Bsp. HIV-Diagnosen), oder von Diagnosen, bei denen die primardiagnostischen Tests entwe-
der sehr aufwandig (Bsp. humane Prionosen) oder wenig zuverlassig sind (Bsp. Q-Fieber, Dengue,
Chikungunya). Im Krisenfall ist die Ernennung eines Bestatigungslaboratoriums auch das Mittel der
Wahl, um bei neuauftretenden Erregern die Priméardiagnostik zu etablieren, wobei von der betreffen-
den Institution nicht alle Anforderungen zu erflllen sind, die an ein Referenzzentrum gestellt wirden.
Dies war beispielsweise wahrend der SARS-Krise 2003 der Fall.

3.3 3. Kapitel: Verhiitung
3.31 1. Abschnitt: Verhiitungsmassnahmen

Art. 25 Verhutung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirurgischen und medizinischen Eingrif-
fen

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

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

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

3. Die iatrogene (d.h. durch medizinische Eingriffe ausgeléste) Prion-Erkrankung (iCJD) ist eine
Krankheitsform, die indirekt, z.B. bei einer Operation, von Mensch zu Mensch Ubertragen wird.
Fruher wurde sie unter anderem durch Hirnhaut- und Augenhornhauttransplantate, durch
Wachstumshormonpraparate oder durch ungeniigend sterilisierte neurochirurgische Instrumen-
te ausgel6st.

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

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

Prionen sind besonders resistent gegenliber physikalischen und chemischen Einwirkungen wie Sterili-
sation mit trockener Hitze bis 300° C und mit feuchter Hitze bei 121° C, Ultraschall, UV-Bestrahlung,
ionisierende Bestrahlung, Alkohol, Formaldehyd, Athylenoxyd usw. Viele Methoden zur Wiederaufbe-
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reitung der Instrumente nach chirurgischen und medizinischen Eingriffen sind deshalb ungentgend
wirksam gegen Prionen. Der Bundesrat hat deshalb im Jahr 2002 eine Verordnung betreffend die
Pravention der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirurgischen und medizinischen Eingriffen (CJK-
Verordnung)'® ausgearbeitet. Der Inhalt der CJK-Verordnung sieht zwei Arten von Massnahmen vor:
Einerseits die Regelung der Sterilisationsbedingungen fiur wiederverwendbare Medizinprodukte, ins-
besondere flr chirurgische und medizinische Instrumente, und andererseits das Verbot der Verwen-
dung von menschlicher harter Hirnhaut (Dura mater) in der Chirurgie.

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

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

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

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

Art. 26 Verbot der Transplantation von Dura mater

Verboten bleibt die heterologe Transplantation von menschlicher Dura mater. Bei der Dura mater
handelt es sich um die dussere Hirnhaut des Menschen.

Art. 27 Bereitstellung von Praventions- und Informationsmaterial durch Betriebe und Veranstalter

Artikel 27 EpV konkretisiert die Pflicht zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe b EpG.

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

Sexklubs, Bordelle, Saunaklubs und &hnliche Einrichtungen (nicht gemeint sind Hotels), die sexuelle
Kontakte gegen Entgelt zwischen Kunden und Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeitern anbieten oder er-
moglichen, und keine praventiven Massnahmen gegen HIV und andere sexuell Ubertragbare Infektio-
nen ergreifen, kénnen zur Verbreitung von sexuell Ubertragbaren Krankheiten beitragen. Die vorlie-
gende Pflicht zur Bereitstellung von Praventions- und Informationsmaterial soll auch Veranstalter er-
fassen, die sexuelle Kontakte in einem Darkroom (abgedunkeltes Zimmer 0.4., das als Ort fur sexuelle

19 AS 2002 3902
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Kontakte in von Homosexuellen besuchten Lokalen dient) anbieten oder erméglichen. Um das indivi-
duelle Schutzverhalten der Mitarbeiterinnen bzw. der Kunden zu ermdéglichen, braucht es einen nie-
derschwelligen Zugang zu Informationen und Praventionsmaterial.

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

Art. 28 Verhutungsmassnahmen in Schulen und Kindertagesstatten

Artikel 28 EpV konkretisiert die Pflicht zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe c EpG fir Institutionen des Bildungswesens.

Absatz 1 verpflichtet die Schulbehérden, dafir zu sorgen, dass die gesetzliche Vertretung ab Eintritt in
den Kindergarten oder in die Schule Uber Masern, deren Verhutung durch eine Masernimpfung und
die Massnahmen, die die kantonalen Behérden bei Masernausbruchen allenfalls ergreifen kann, in-
formiert sind. Das EpG spricht in Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe ¢ von Institutionen des Bildungswe-
sens, verwendet mit anderen Worten einen weiten Begriff, der auch Universitaten und héhere Schulen
umfasst. Im vorliegenden Artikel wird der Anwendungsbereich auf die obligatorische Schule einge-
schrankt.

Die WHO Europa hat sich zum Ziel gesetzt, Masern dauerhaft zu eliminieren. Zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit gilt es, die Verbreitung des Krankheitserregers dauerhaft zu verhindern. Dazu mus-
sen einerseits 95% der Bevolkerung gegen Masern immun sein und andererseits ist es entscheidend,
dass bei lokalen Masernausbriichen die richtigen Massnahmen ergriffen und der Ausbruch adaquat
bekampft wird.

Bei einem Masernausbruch in der Schule oder in einer Kindertagesstatte sind insbesondere zum
Schutz der Kinder, die aus medizinischen Grinden nicht geimpft werden kénnen, z. B. weil sie ein
geschwachtes Immunsystem haben oder zu jung sind, rasche Massnahmen nétig. Kinder, die mit
einer ansteckenden Person Kontakt hatten und die nicht gegen Masern immun sind (nicht geimpft und
noch nie an Masern erkrankt), sollten entweder innert 72 Stunden nachgeimpft werden oder sie kén-
nen je nach Situation im Sinne einer Ultima Ratio und unter Beriicksichtigung des Verhaltnismassig-
keitsprinzips fur 3 Wochen aus der Schule oder der Krippe ausgeschlossen werden.20 Die Anordnung
eines Schulausschlusses im Einzelfall obliegt den zusténdigen kantonalen Behérden, unter Berlck-
sichtigung der konkreten Umstande. Rechtsgrundlage fiir einen allfélligen Schulausschluss ist Artikel
35 Absatz 1 EpG.

Damit bei einem Masernfall oder Masernausbruch die Massnahmen wie die Nachholimpfung und der
Ausschluss aus einer Gemeinschaftseinrichtung (Absonderung) innert der erforderlichen kurzen Frist
ergriffen werden koénnen, sind Vorbereitungsmassnahmen unabdingbar. Deshalb missen die Eltern
wissen, welche Massnahmen in Schulen und Kindertagesstatten zur Einddmmung eines Masernaus-
bruchs allenfalls ergriffen werden kénnen. Die Information ab Eintritt in die Schule rechtfertigt sich
auch deshalb, weil den Eltern erméglicht werden muss, ihren Impfentscheid in Kenntnis der Konse-
quenzen zu treffen. Eine grosse Zahl der Kinder ist nicht geimpft, weil die Impfung vergessen ging
oder der richtige Zeitpunkt verpasst wurde und nicht weil die Eltern sich grundsatzlich gegen eine
Impfung aussprechen.

20 Vgl. dazu die Richtlinien zur Bekampfung von Masern und Masernausbriichen, Bundesamt fur Gesundheit 2013.
http://www.bag.admin.ch/themen/medizin/00682/00684/01087/index.html?lang=de
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Die Information der Eltern sollte folgende Punkte enthalten:
— Die Masernelimination ist eine gesamtschweizerische Zielsetzung;

— Die Masern sind gefahrlich und vor den typischen Symptomen der Masern (Hautausschlag) be-
reits Ubertragbar;

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

— Bei einem Masernfall oder einem Masernausbruch in einer Krippe oder einer Schule sollten
Kinder, die mit einer ansteckenden Person Kontakt hatten und die nicht gegen Masern immun
sind (nicht geimpft und noch nie an Masern erkrankt), entweder innert 72 Stunden nachgeimpft
werden oder sie kénnen je nach Situation im Sinne einer Ultima Ratio und unter Bericksichti-
gung des Verhaltnismassigkeitsprinzips fur 3 Wochen aus der Schule oder der Krippe ausge-
schlossen werden.

Absatz 2 enthalt eine entsprechende Pflicht fur die Kindertagesstatten. Sie haben ebenfalls dafir zu
sorgen, dass die gesetzliche Vertretung beim Eintritt der Kinder in die Kindertagesstatte uber Masern
und die Massnahmen bei Masernausbriichen informiert sind.

Absatz 3: Die Schulen und Kindertagesstatten sollen auch bei Krankheitsausbriichen mit &hnlich gra-
vierenden Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit wie bei Masern Informationen nach Absatz 1
an die gesetzliche Vertretung Ubermitteln. Beispielsweise ist Keuchhusten eine lebensbedrohende
Erkrankung fur Sauglinge unter 6 Monaten und kann in Kindertagesstatten leicht Gbertragen werden.
Es bestehen aber auch Méglichkeiten zur Verhutung und Bekampfung der Weiterverbreitung. Deshalb
missen die Kindertagesstatten Gber die Impfung informieren. Bei Sauglingen, die in Kindertagesstat-
ten betreut werden, kommt ein beschleunigtes Impfschema zur Anwendung, das Impfungen im Alter
von 2, 3 und 4 Monaten und anschliessend von 12 Monaten vorsieht. Falls in einer Kindertagesstatte
mit S&uglingen unter 6 Monaten ein Keuchhustenfall auftritt, wird empfohlen, dass exponierten Perso-
nen Antibiotika verschrieben werden. Diese Personen sollten sich wahrend den ersten Tagen der
Antibiotikabehandlung nicht in der Kindertagesstatte aufhalten, um so einer Keuchhustenibertragung
vorzubeugen.

Art. 29 Verhutungsmassnahmen in Institutionen des Gesundheitswesens

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

Im Bereich der therapieassoziierten (nosokomialen) Infektionen und Antibiotikaresistenzen besteht
aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit ein dringender Handlungsbedarf. Gegenwartig besteht im Hum-
anbereich jedoch noch keine nationale, einheitliche Strategie zum Problem der Antibiotikaresistenzen.
Die Erarbeitung einer solchen Strategie gemeinsam mit einem externen Expertenteam wurde im De-
zember 2013 an die Hand genommen. Das BAG wurde beauftragt, gemeinsam mit den Bundesam-
tern fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen (BLV) und Landwirtschaft (BLW) bis Ende 2015
eine Strategie und darauf aufbauend ein Programm zu Antibiotikaresistenzen zu erarbeiten. Dies soll
unter Einbezug des Bundesamtes fur Umwelt BAFU, der Kantone und der betroffenen Kreise gesche-
hen. Bestehende Strukturen sollen gestarkt und ausgebaut werden (z. B. die bestehende Uberwa-
chung von Resistenzlage und Verbrauch durch anresis.ch).

Auch das Problem der nosokomialen Infektionen wird sehr ernst genommen und gemeinsam mit Ex-
perten angegangen. Seit 2014 wird im Rahmen eines Projektes eine nationale Dachstrategie und

34/88



daraus folgend ein nationales Programm erarbeitet. Auch vom Parlament werden Massnahmen2?
gefordert.

Die in Buchstabe a und b festgelegte Informationspflicht zielt darauf ab, die interne Lern- und Dia-
logkultur zum Thema therapieassoziierter Infektionen und Antibiotikaresistenzen zu férdern. Damit soll
eine Kultur des Fehlermanagements und des Lernens eingefuhrt bzw. verstarkt werden. Die interne
Kommunikation soll dazu beitragen, eine Kultur des konstruktiven Dialogs aufzubauen. Dazu gehort
auch die regelmassige und anwendergerechte Kommunikation der geltenden Hygienestandards und
Richtlinien an die Mitarbeitenden. Dadurch wird das Gesundheitspersonal befahigt, Botschaften wei-
terzugeben und einen aktiven Beitrag zur Einhaltung der Praventionsanforderungen zu leisten. Eine
aktive Wissensvermittlung sorgt bei Patientinnen und Patienten und Besuchenden fur ein besseres
Verstandnis spezifischer Verhitungsmassnahmen.

Die vorgeschlagene Regelung enthalt zudem eine Pflicht zur Information und zum Bereitstellen von
Praventionsmaterialien in Bezug auf diese Gesundheitsrisiken (Bst. ¢). Schutzmassnahmen wie Han-
dehygiene, das heisst, dass die Hande vor jedem Patientenkontaktdesinfiziert werden sollen, sind
bereits klar definierte Standards, deren Umsetzung geférdert werden muss. Weitere Standards, ins-
besondere bei komplexen therapeutischen Eingriffen fehlen noch und mussen fur die Schweiz im De-
tail noch erarbeitet werden. Praventionsmaterial muss auch leicht zugénglich sein, damit es verwendet
wird.

Art. 30 Verhutungsmassnahmen in Institutionen des Freiheitsentzugs

In Institutionen des Freiheitsentzugs, zu denen Strafanstalten, Polizei- und Untersuchungsgeféngnisse
gehoren, wird das Selbstbestimmungsrecht der Insassen beschrénkt (z.B. Erwerbsverbot, keine freie
Arztwahl, Einschrankung der Bewegungsfreiheit). Eine solche Beschrankung der persénlichen Freiheit
Zieht eine besondere Fursorgepflicht dieser Institutionen nach sich. Es gilt zu verhindern, dass durch
den Freiheitsentzug eine erhéhte Gefahrdung der Insassen durch ibertragbare Krankheiten entsteht,
insbesondere auch weil durch das enge Zusammenleben zusétzliche Ansteckungsrisiken bestehen. In
der Tat sind die Risiken einer Ansteckung mit Infektionskrankheiten im Freiheitsentzug erhéht. Dies ist
bedingt durch die erhdhte Krankheitslast in der Population der Insassen und die materiellen Bedin-
gungen im Freiheitsentzug. Dadurch kénnen Infektionskrankheiten sich nicht nur innerhalb der Institu-
tion weiterverbreiten, sondern bei entsprechendem Risikoverhalten auch nach aussen getragen wer-
den. Die betroffenen Personen haben dasselbe Anrecht, sich mit geeigneten Verhitungsmassnahmen
vor Ansteckungen zu schiutzen wie Personen in Freiheit. Staatliche oder nichtstaatliche, freiheitsent-
ziehende Institutionen und Akteure missen deshalb spezifische Massnahmen treffen zum Schutz der
Gesundheit jener Menschen, welchen die Freiheit entzogen wird. Damit nimmt das EpG auch einen
zentralen Strafvollzugsgrundsatz gemass Artikel 75 Strafgesetzbuch (StGB) auf. Diese Bestimmung
besagt, dass der Strafvollzug den allgemeinen Lebensverhaltnissen so weit als méglich zu entspre-
chen hat (= Aquivalenzprinzip, Angleichungsgrundsatz). Er soll die Betreuung des Gefangenen ge-
wahrleisten, die schadlichen Folgen des Freiheitsentzugs entgegenwirken und dem Schutz der Allge-
meinheit, des Vollzugspersonals und der Mitgefangenen angemessen Rechnung tragen.

Die Konferenz der Kantonalen Justiz- und Polizeidirektorinnen und -direktoren (KKJPD) und die GDK
haben 2003 gemeinsame Empfehlungen zur Bekampfung von Infektionskrankheiten in Gefangnissen
verabschiedet.22 Die Empfehlungen wurden von einer interdisziplindren Fachgruppe unter Einbezug
der Kantone und des Bundesamtes fur Justiz im Rahmen eines Projekts des BAG ,Bekadmpfung von
Infektionskrankheiten in Gefangnissen® erarbeitet und bezwecken eine Harmonisierung der Praventi-
onsarbeit im Straf- und Massnahmenvollzug. Sie enthalten medizinische und paramedizinische Stan-

21 Motion 12.3103. Spitalinfektionen. Umkehr der Beweislast vom 8.03.2012, Graf-Litscher; Motion 12.3208. Aufnahme der
MRSA-Erkrankungen in die Melde-Verordnung vom 15.03.2012, Steiert; Motion 12.3104. Spitalinfektionen vermeiden. Ge-
setzliche Bestimmungen fiir Hygienemassnahmen vom 8.03.2012, Hardegger.

22 \/gl. http://www.bag.admin.ch/hiv_aids/05464/05484/05488/index.html?lang=de
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dards und bieten damit dem in den Gefangnissen tatigen Gesundheitspersonal eine wichtige Arbeits-
grundlage im Bereich Gesundheitsversorgung.

Im Verordnungsrecht werden die betroffenen Institutionen beauftragt, den in ihrer Obhut befindenden
Personen den Zugang zu geeigneten Verhitungsmassnahmen zu gewahrleisten (Abs. 1). Die Durch-
fuhrung der Massnahmen soll sich nach den bestehenden Infektions- und Ubertragungsrisiken, insbe-
sondere nach dem Gesundheitszustand und dem Verhalten der betroffenen Person, der Aufenthalts-
dauer sowie den Haftbedingungen richten. Wenig Infektionsrisiken kénnen dann bestehen, wenn je-
mand so isoliert ist, dass sie oder er niemanden anstecken, und von niemandem angesteckt werden
kann, oder wenn jemand nur so kurz mit anderen Personen in Kontakt steht, dass auch eine Tropf-
cheninfektion sehr unwahrscheinlich ist. Die Risikobeurteilung liegt in der Verantwortung der Instituti-
on, in Absprache mit dem medizinischen Fachpersonal. Eine erste Beurteilung soll nach dem Eintritt
erfolgen. Wenn von den konkreten Risiken ausgegangen wird, Iasst dies gentigend Spielraum fir die
Anpassung der Massnahmen an unterschiedliche Settings (Polizeihaft, Administrativhaft, Strafvollzug,
Massnahmenvollzug) oder Aufenthaltsdauer in Institutionen.

Dieser allgemeine Auftrag wird in Absatz 2 detailliert prazisiert:

Die Institutionen sind nach Buchstabe a verpflichtet, die in den Freiheitsentzug eintretenden Personen
zu Expositionsrisiken und mdglichen Symptomen von Infektionskrankheiten, namentlich HIV/Aids,
andere sexuell oder durch Blut Ubertragbare Krankheiten sowie Tuberkulose, zu befragen. Diese Be-
fragung hat innert nitzlicher Frist, in der Regel in den ersten Tagen des Aufenthalts zu erfolgen, um
das Risiko der Weiterverbreitung von bertragbaren Krankheiten frilhzeitig zu unterbinden. Die Befra-
gung sollte nach Méglichkeit durch eine medizinische Fachperson durchgefiuhrt werden. Bei Bedarf ist
eine medizinische Untersuchung anzubieten.

Um die Insassen fur die Risiken von Infektionskrankheiten und die mdéglichen Schutz- und Verhu-
tungsmassnahmen zu sensibilisieren und die Eigenverantwortung zu starken, werden die Institutionen
weiter verpflichtet, die Personen in ihrer Obhut in versténdlicher Weise Uber Infektionskrankheiten zu
informieren (Bst. b). Dabei ist dem Umstand Rechnung zu tragen, dass in diesen Institutionen Perso-
nen unterschiedlicher Herkunft, Kultur und Sprache in Obhut genommen werden. Diesbezlglich be-
stehen Informationsmaterialien, die das BAG zusammen mit externen Partnern erarbeitet hat (fur Per-
sonen im Freiheitsentzug und fur das Justizvollzugspersonal).

Zudem missen sie geeignete Mittel und therapeutische Massnahmen zur Verhitung von sexuellen
oder durch Blut Ubertragbare Krankheiten in zweckméssiger Weise zur Verfugung stellen. Dazu ge-
hért neben Bereitstellung von Praservativen und sterilen Spritzen auch eine allfallig nétige betéu-
bungsmittelgestutzte Behandlung (Bst. c). Dies ist damit begriindbar, dass nicht nur infizierte Spritzen,
sondern die Drogen selbst eine Infektionsquelle darstellen kénnen. Dies war der Fall bei den tédlich
verlaufenden Anthraxinfektionen im irischen Drogenmilieu. Die kontrollierte Spritzenabgabe als infek-
tionsprophylaktische Massnahme ist etwa im Kanton Bern explizit vorgesehen.23

Die Institutionen sollen zudem Impfungen zur Verhitung ubertragbarer Krankheiten nach dem natio-
nalen Impfplan anbieten und gewahrleisten, dass die Personen in ihrer Obhut Zugang zu einer geeig-
neten medizinischen Versorgung erhalten (Bst. d).

Art. 31 Verhutungsmassnahmen in Asylzentren

Die grenzsanitatsdienstlichen Massnahmen (GSM) im Bereich des Asylwesens umfassen in den Emp-
fangszentren des Bundes zurzeit folgende Massnahmen: die Bereitstellung von Informationen und die
Befragung zu ansteckender Tuberkulose, ein obligatorisches Informationsvideo bezuglich der Gefah-
ren und der Verhttungsmaoglichkeiten von HIV/AIDS, Informationen Uber das schweizerische Gesund-

23 Vgl. Artikel 52 der Verordnung vom 5. Mai 2004 {iber den Straf- und Massnahmenvollzug (SMVV; BSG 341.11).
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heitssystem (Impfmdglichkeiten in den Kantonen und Vorgehen im Krankheitsfall), die Anordnung von
Impfungen und Isolierung bei Bedarf sowie die Abgabe eines Praservativs.24

Inhalt und Organisation dieser sanitatsdienstlichen Massnahmen im Asylwesen sind im Hinblick auf
ihre Relevanz fur die offentliche Gesundheit seit [Angerem in Frage gestellt. So weist beispielsweise
das TB-Screening in den Empfangs- und Verfahrenszentren des Bundes ein schlechtes Kosten-
Nutzen Verhaltnis auf. Zudem fuhrt die globale Mobilitdt dazu, dass Reisende aus allen Teilen der
Welt, aber auch Schweizer Touristen jahrlich millionenfach die Schweizer Grenzen Uberschreiten und
unerwiinschte Infektionskrankheiten einschleppen kénnen. Der Grenzsanitatsdienst kann dies mit
vertretbarem Aufwand nicht verhindern und Massnahmen sind nur in Ausnahmeféllen notwendig.

Mit der Revision des Verordnungsrechts des neuen EpG wird der grenzsanitérische Dienst in den
Empfangs- und Verfahrenszentren des Bundes (EVZ) neu organisiert. Das neue Konzept des grenz-
sanitarischen Dienstes beruht zukunftig auf zwei Saulen:

— Erste Saule: medizinische Grundversorgung: Wie fiir andere Personengruppen, die potenziell
Ubertragbare Krankheiten aus dem Ausland einschleppen kénnen, sollen auch fur Asylsu-
chende Ubertragbare Krankheiten beim Einzelnen im Rahmen der medizinischen Grundver-
sorgung verhitet, erkannt und richtig behandelt werden. Die medizinische Grundversorgung
stellt zudem sicher, dass Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit im Rahmen der Melde-
pflicht den zustandigen Stellen (Kantone, Bund) gemeldet werden und so allfallige Massnah-
men zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit rasch und bedrohungsgerecht ergriffen werden
kénnen. Der Zugang ist so auszugestalten, dass Asylsuchende mdégliche Symptome von In-
fektionskrankheiten, die relevant sind fur die 6ffentliche Gesundheit, kennen und bei Anliegen
oder Beschwerden jederzeit einen Allgemeinarzt bzw. Internisten sowie einen Gynakologen
aufsuchen und im gegebenen Fall an Spezialisten oder ans Spital Uberwiesen werden kon-
nen.

— Zweite Saule: grenzsanitarische Massnahmen in besonderen Situationen: Der zweite Pfeiler
des neuen grenzsanitarischen Konzeptes umfasst Verhitungs- und Bekampfungs-
massnahmen in speziellen Bedrohungssituationen, die spezifische Massnahmen zum Schutz
der offentlichen Gesundheit (auch) im Asylwesen nétig machen. Diese Situationen sind selten
und umfassen beispielsweise frlhe Phasen sich pandemisch ausbreitender gefahrlicher
Krankheiten (SARS, Influenza), bei denen die Einschleppung eines bestimmten Erregers ver-
hindert bzw. verzégert werden soll, oder die Gefahr der Einschleppung seltener Infektions-
krankheiten wie beispielsweise der Polio. Dies kann spezielle Massnahmen (Untersuchungen,
Impfungen etc.) fur Asylsuchende nach sich ziehen, die aus Regionen stammen, in denen
Krankheitsausbriiche gemeldet werden. Diese Massnahmen kann der Bund gestutzt auf die
Artikel 41 EpG bei Bedarf anordnen.

Artikel 31 EpV konkretisiert die Pflicht zur Verhitung der Ubertragung von Krankheiten nach Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe d EpG fur kantonale Asylzentren und Empfangs- und Verfahrenszentren des
Bundes. Die Betreiber von Empfangsstellen des Bundes oder kantonalen Asylzentren werden nach
Absatz 1 verpflichtet, den Personen in ihrer Obhut den Zugang zu geeigneten Verhutungsmassnah-
men zu gewahrleisten. Die Zustandigkeit fur die Umsetzung von Artikel 31 EpV liegt neu bei den Be-
treibern. Dies ist insofern zweckmassig, da die geteilte Verantwortung fur die Gesundheit der Asylsu-
chenden laufend Abgrenzungsschwierigkeiten mit sich brachte und zu unklaren Zusténdigkeiten beim
Gesundheitspersonal fuhrte. Im Testzentrum des Bundes wird bereits heute eine ganzheitliche Ge-
sundheitsversorgung der Asylsuchenden angestrebt. Hervorzuheben ist, dass die Verhltung von
Ubertragbaren Krankheiten in der Schweiz heute ausschliesslich auf dem freien Zugang zum Gesund-
heitssystem beruht, welches fur die fruhzeitige Diagnose von Krankheitsfallen zustandig ist. Bild-
schirmreihenuntersuchungen wie sie noch in den Sechzigerjahren durch die Lungenligen durchgefuhrt

24 Verordnung des EDI vom 9. Dezember 2005 {iber grenzsanitétsdienstliche Massnahmen (SR 818.125.11)
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wurden, gibt es nicht mehr. Deshalb ist es wichtig, dass auch fur die Asylsuchenden der Zugang zum
Gesundheitssystem einwandfrei funktioniert. Nur im gut etablierten Gesundheitssystem gibt es die
fachliche Kompetenz, die eine rechtzeitige Diagnose allfélliger Ubertragbarer Krankheiten gewahrleis-
tet.

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

Der Aufenthalt von Asylsuchenden in Empfangsstellen des Bundes oder in kantonalen Asylzentren
stellt eine besondere Situation im Verhaltnis zwischen Individuen und dem Staat dar. Personen, die in
einer solchen Institution untergebracht sind, kénnen keiner Erwerbsarbeit nachgehen, der Ausgang ist
bewilligungspflichtig und es bestehen Mitarbeitspflichten im Bereich der hauslichen Sauberkeit und
Ordnung. Die Missachtung von Mitarbeitspflichten sowie gewisser Ruhegebote kénnen Sanktionen
wie Ausgangssperren zur Folge haben. Die Unterbringung von Asylsuchenden in Empfangsstellen
des Bundes oder in kantonalen Asylzentren hat deshalb einen freiheitsentziehenden Charakter im
Sinne von Artikel 3 des Bundesgesetzes vom 20. Marz 200926 Uber die Kommission zur Verhitung
von Folter. Es besteht eine besondere staatliche Verantwortung fur die Verhinderung aller Formen von
Gesundheitsbeeintrachtigungen bei Asylsuchenden.

Wie bei den Verhitungsmassnahmen im Bereich des Freitheitsentzuges richtet sich die Durchfuhrung
der Massnahmen in den Empfangsstellen des Bundes und der kantonalen Asylzentren nach den be-
stehenden Infektions- und Ubertragungsrisiken. Dabei sind auch hier die epidemiologische Lage, der
Gesundheitszustand und das Risikoverhalten der betroffenen Personen, die Aufenthaltsdauer sowie
die Unterbringungsbedingungen zu berucksichtigen. Ein potenzieller Risikofaktor stellt auch die Her-
kunft aus einem Land mit hohem Vorkommen bestimmter Infektionskrankheiten (z.B. HIV/Aids, Tuber-
kulose) dar. Das Risiko kann zudem erhéht sein, bei Personen mit einem sehr schlechten gesundheit-
lichen Allgemeinzustand oder bei sehr hoher Belegungsdichte in der Unterkunft. Die Risikobeurteilung
liegt in der Verantwortung des Betreibers in Absprache mit dem medizinischen Fachpersonal. Eine
erste Beurteilung soll zeitnah nach dem Eintritt erfolgen. Danach erfolgt die Risikobeurteilung im
Rahmen der medizinischen Versorgung und kann auch durch eine aufmerksame Betreuung initiiert
werden (z.B. kann intensives und anhaltendes Husten nachts auf aktive Tuberkulose hindeuten und
eine medizinische Abklarung rechtfertigen). Wenn von den konkreten Risiken ausgegangen wird, 1asst
dies genugend Spielraum fir die Ausgestaltung der notwendigen Massnahmen.

Dieser allgemeine Auftrag wird in Absatz 2 konkretisiert:

Im Mittelpunkt stehen dabei verschiedene Informationspflichten (Bst. a). Die Betreiber mussen dafir
sorgen, dass die Personen in ihrer Obhut uber Infektionskrankheiten sowie uber den Zugang zur me-
dizinischen Versorgung informiert werden. Dies muss in nitzlicher Frist und in verstandlicher Form
erfolgen. Bei der Umsetzung der Informationspflichten kann, sofern verfugbar, medizinisches Fach-
personal eingesetzt werden. Dieses sollte Uber die fur diese Tatigkeit notwendige Ausbildung verfi-
gen. Bei Bedarf soll fur Asylsuchende, die die jeweilige Landessprache nicht beherrschen, fur die me-
dizinische Untersuchung Ubersetzende beigezogen werden.

Als zweite Massnahme mussen die Betreiber geeignete Mittel und therapeutische Massnahmen zur
Verhutung sexuell oder durch Blut Ubertragbare Krankheiten in zweckmassiger Weise zur Verfiigung
stellen (Bst. b). Dazu gehéren namentlich Praservative.

26 SR 150.1
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Als zentraler Bestandteil der Verhutung von Krankheiten ist der Zugang zur allgemeinen medizini-
schen Versorgung hervorzuheben. Dieser Zugang muss sichergestellt sein (Bst. ¢). Dazu dienen
Sprechstunden vor Ort bei einem Arzt oder bei einer Arztin, eine ambulante Behandlungsmaéglichkeit
im Spital oder ein Arztbesuch bei Bedarf. Dabei ist eine durch eine medizinische Fachperson durchge-
fuhrte Triage vor der Zuweisung zu einer arztlichen Behandlung sinnvoll. Im Rahmen der allgemeinen
medizinischen Versorgung muss sichergestellt werden, dass Ubertragbare Krankheiten soweit moglich
rasch erkannt, adaquat behandelt und gemass den Vorgaben der vorliegenden Verordnung zeitge-
recht gemeldet werden. Ebenfalls ist bei der allgemeinen medizinischen Versorgung sicherzustellen,
dass in transkultureller Kompetenz ausgebildetes medizinisches Fachpersonal mit den entsprechen-
den Aufgaben betraut wird und dass fur die medizinische Untersuchung Ubersetzende beigezogen
werden, falls Asylsuchende die jeweilige Landessprache nicht beherrschen. Im Rahmen der medizini-
schen Versorgung sind zudem Impfungen zur Verhutung Ubertragbarer Krankheiten nach dem natio-
nalen Impfplan anzubieten. Der Zugang zu Impfungen soll geméss den spezifischen Empfehlungen
des BAG erfolgen. Diese Empfehlungen tragen der besonderen Situation bezuglich der Aufenthalts-
dauer der Asylsuchenden in den Bundesunterkinften Rechnung. In der Regel finden in den Emp-
fangs- und Verfahrenszentren des Bundes keine Impfungen statt, wenn der Aufenthalt der Asylsu-
chenden nur von kurzer Dauer ist.

Far Empfangsstellen des Bundes und die im Rahmen von Testphasen betriebenen Zentren des Bun-
des regelt Artikel 5 der Verordnung des EJPD vom 24. November 200727 Uber den Betrieb von Unter-
kiinften des Bundes im Asylbereich den Zugang zur notwendigen medizinischen und zahnarztlichen
Grund- beziehungsweise Notversorgung.

Absatz 3: Bund und Kantone koordinieren die Umsetzung der Massnahmen. Das BAG nimmt nach
dem Wegfall der grenzsanitarischen Massnahmen (Tuberkulosescreening bei Asylsuchenden) ver-
schiedene Aufgaben in diesem Bereich wahr. Es legt unter Einbezug des Staatssekretariats fiur Migra-
tion (SEM) und der zustandigen kantonalen Behérden die fachlichen und administrativen Ablaufe fest
und uberprift periodisch die Wirksamkeit der Verhitungsmassnahmen. Dies erfolgt im Rahmen einer
Arbeitsgruppe mit Vertretern des BAG, des SEM, der Kantonsarztinnen und Kantonsarzte sowie der
Asylkoordinatoren. In dieser Arbeitsgruppe werden die Konzepte erarbeitet und umgesetzt, um den
Schutz der Asylsuchenden und der 6ffentlichen Gesundheit vor Ubertragbaren Krankheiten sicherzu-
stellen.

Betreffend die medizinischen Untersuchungen in den Empfangs- und Verfahrenszentren des Bundes
erlasst das BAG technische Weisungen und Empfehlungen und stellt dazu dem BFM die notwendigen
die Informationsmaterialien zu tbertragbaren Krankheiten zur Verfugung (Abs. 4). Die Empfehlungen
des BAG dienen dazu, die Massnahmen in Bezug auf die Umsetzung — im Sinne einer Unterstutzung
und Harmonisierung — zu konkretisieren. Das BAG tbernimmt auch die Kosten fur die Bereitstellung
des Informationsmaterials.

3.3.2 2, Abschnitt: Impfungen

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

27 SR 142.311.23
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Art. 32 Nationaler Impfplan

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

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

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

Das BAG erarbeitet zudem in Zusammenarbeit mit dem Expertenkomitee fir Reisemedizin Impfemp-
fehlungen fiir Reisende und unterstutzt die Publikation dieser Informationen auf dem Internet.

Art. 33 Aufgaben von Arztinnen und Arzten

Absatz 1 verpflichtet Arztinnen und Arzte, im Rahmen ihrer Tatigkeit alle notwendigen Anstrengungen
zu unternehmen, um den nationalen Impfplan umzusetzen. Sie nehmen dabei eine besondere Rolle
als Wissensvermittler wahr. Eine wichtige Aufgabe von Arztinnen und Arzten besteht darin, fur einen
ausreichenden Impfschutz der von ihnen betreuten Patientinnen und Patienten zu sorgen. Bedeutsam
ist dabei zu empfehlen, Sauglinge und Kleinkinder mit der Impfung frihzeitig entsprechend dem natio-
nalen Impfplan zu schiitzen, unnétige Verzégerungen zu vermeiden und die Impfung zeitgerecht ab-
zuschlief3en.

In Absatz 2 werden die einzelnen Aufgaben von Arztinnen und Arzten beschrieben:

Als erste wichtige Aufgabe sorgen sie nach Buchstabe a dafur, dass die von den Impfempfehlungen
betroffenen Personen uber den nationalen Impfplan informiert sind. Dazu gehért, diejenigen Patientin-
nen und Patienten zu identifizieren, die aufgrund ihres Alters (Basisimpfungen), ihres Gesundheitszu-
stands (Komplikationsrisiken) oder bestehender Ubertragungsrisiken (Impfungen fur Risikogruppen)
von den Impfempfehlungen betroffen sind. Dies erfolgt basierend auf dem konkreten Impfstatus der
betroffenen Personen. Es ist zudem sicherzustellen, dass die Patientinnen und Patienten alle notwen-
digen Informationen erhalten, um eine fundierte Entscheidung in Bezug auf eine Impfung zu treffen,
und zwar in Kenntnis der Empfehlungen und deren Ziele. Grundsatzlich sollen diejenigen Personen,
die sich impfen lassen wollen, auch eine Impfung erhalten. Die Arztinnen und Arzte weisen die be-
troffenen Personen zudem auf die Ubertragungs- und Krankheitsrisiken hin, die ohne Impfung beste-
hen. Da es wie bei jeder arztlichen Handlung zur gesetzlichen Aufklarungspflicht gehért, tber die Risi-
ken der Behandlung bzw. der Impfung zu informieren, wird dies im Verordnungstext nicht ausdrucklich
erwahnt. Die Verordnung enthalt im Weiteren keine allgemeine, an Arztinnen und Arzte adressierte
Pflicht, den Impfstatus ihrer Patientinnen und Patienten zu kontrollieren.

Die offiziellen Informationsmittel des Bundes oder der Kantone sind zentraler Bestandteil einer ada-
quaten Information. Die Arztinnen und Arzte sollen deshalb diese Informationsmittel den von den Imp-
fempfehlungen betroffenen Personen zur Verfugung stellen (Bst. b).
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Art. 34 Aufgaben von Apothekerinnen und Apothekern und Gesundheitsfachpersonen

Artikel 34 EpV beschreibt die Aufgaben von Apothekerinnen und Apothekern, Pflegefachpersonen,
Hebammen, sowie medizinischem Hilfspersonal in Bezug auf die Umsetzung des nationalen Impf-
plans. Diese sollen im Rahmen ihrer Tatigkeit nach Méglichkeit zur Umsetzung des nationalen Impf-
plans beitragen. Sie informieren Uber Impfempfehlungen oder verweisen betroffene Personen an Arz-
tinnen und Arzte.

Art. 35 Informationspflicht der Kantone

Artikel 35 EpV verpflichtet die kantonalen Behérden, die in den Buchstaben a-d aufgezahlten Perso-
nen und Institutionen tber den nationalen Impfplan zu informieren. Dabei stellen sie die notwendigen
Informationsmittel zu den Impfungen zur Verfugung.

Die Kantone werden angehalten, das BAG bei der Information und Kommunikation tber den nationa-
len Impfplan von weiteren Personen oder Institutionen zu unterstiutzen. Dazu gehéren insbesondere
die Arztinnen und Arzte, die Apothekerinnen und Apotheker, die Pflegefachpersonen, die Hebammen,
die Entbindungspfleger, die Spitexdienste und die Ausbildungszentren im Gesundheitsbereich. Weiter
sollen sie Institutionen, welche Angehérige von Risikogruppen betreuen oder beschéaftigen, in deren
Informationstatigkeit unterstutzen (z.B. Kindertagesstatten, Heime fur behinderte Menschen, Alters-
heime).

Art. 36 Uberpriufung des Impfstatus von Kindern und Jugendlichen

Den Kantonen obliegt, neben spezifischen Informationspflichten, die Uberprufung des Impfstatus von
Kindern und Jugendlichen wahrend der obligatorischen Schulzeit. Eine Uberpriifung soll im Minimum
zweimal, zu Beginn und gegen Ende der obligatorischen Schulzeit stattfinden (Abs. 7). Wie die Kanto-
ne diese Pflicht konkret umsetzen (z.B. durch Schularztinnen und Schularzte) und in welchem Zeit-
punkt die Uberprufung erfolgen soll (Schuleintritt oder 1. Klasse bzw. 8. oder 9. Klasse), wird ihnen
Uberlassen. Mit dieser Bestimmung wird bezweckt, diejenigen Personen zu identifizieren, bei denen
eine Impfung nach den Empfehlungen des nationalen Impfplans fehlt. Die Uberprifung des Impfstatus
dient nicht der Erhebung von Durchimpfungszahlen nach Artikel 40 EpV, kann aber bestenfalls damit
verbunden werden. Es sind auf Bundesebene keine Sanktionen vorgesehen, wenn sich Eltern wei-
gern, den Impfstatus Uberprifen zu lassen.

Stellen die Kantone bei der Uberpriifung des Impfstatus fest, dass Kinder und Jugendliche unvollst&n-
dig geimpft sind, so empfehlen sie die Impfung oder Nachimpfung entsprechend dem nationalen Impf-
plan (Abs. 2). Die Empfehlung erfolgt bei Kindern an die gesetzliche Vertretung, bei unvollstandig
geimpften Jugendlichen auch an diese selber.

Die Kantone sorgen bei Personen, die sich fur die Impfung entscheiden, dafir, dass diese nach dem
nationalen Impfplan mit allen vorgesehenen Dosen geimpft werden (Abs. 3). Das heisst konkret: wenn
mit einer Impfung gegen eine bestimmte Infektionskrankheit begonnen wurde, soll diese mit den feh-
lenden Impfdosen ergéanzt werden. Die kantonale Behérde kann einerseits empfehlen, die fehlenden
Impfdosen bei der Arztin oder beim Arzt impfen zu lassen oder die Kantone kénnen diese Impfungen
Uber die schularztlichen Dienste, nach Einwilligung der Eltern oder des urteilsfahigen Jugendlichen,
selber durchfuhren. Die Impfung bleibt in jedem Fall freiwillig. Die Kantone kénnen Impfungen z.B.
unentgeltlich oder zu reduzierten Kosten anbieten, was sich positiv auf die Zahl der Geimpften auswir-
ken kann. Diese Massnahmen sollen dazu beitragen, die Durchimpfungsrate bei den im nationalen
Impfprogramm als besonders wichtig erachteten Krankheiten zu erhéhen und damit die festgelegten
Ziele fur einen optimalen Schutz des Individuums und der Gesamtbevélkerung zu erreichen.

41/88



Art. 37 Massenimpfungen

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

Art. 38 Obligatorische Impfungen

Impfungen sind grundsatzlich freiwillig. Im Gegensatz zum alten Recht wurde im neuen Epidemienge-
setz die Moglichkeit, eine Impfung fur obligatorisch zu erklaren, erheblich eingeschrankt. In der Ver-
ordnung werden diese Einschrankungen naher definiert. Sollte es aus Sicht der 6ffentlichen Gesund-
heit notwendig werden, vom Grundsatz der Freiwilligkeit abzuweichen, so ist dies fur den Kanton nur
dann zulassig, wenn in Ausnahmesituationen eine erhebliche Gefahr besteht.

Absatz 1 legt fest, welche Aspekte von den Kantonen zwingend zu beurteilen sind, bevor ein zeitlich
befristetes, auf speziell betroffene Personengruppen beschranktes Impfobligatorium erlassen werden
kann. Was eine erhebliche Gefahr ist, kann nicht abstrakt, sondern nur in Bezug auf die konkrete Si-
tuation beurteilt werden. Im Vordergrund steht als erstes der Schweregrad der Erkrankung, das heisst
das Gesundheitsrisiko fur die betroffene Bevolkerung (Bst. a). Fur die Beurteilung des Risikos der
Weiterverbreitung der Krankheit sind erregerspezifische und wirtsspezifische Faktoren wie auch Fak-
toren der Umwelt zu beriicksichtigen. Es geht u.a. darum zu beurteilen, welche Umstande im konkre-
ten Fall das Risiko der Weiterverbreitung signifikant beeinflussen (Menschenansammlungen, Arbeits-
verhéltnisse und -ablaufe, Verbreitung von krankheitsubertragenden Vektoren, klimatische Bedingun-
gen, Durchimpfungsraten etc.).

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

Bei der Beurteilung der epidemiologischen Situation sind auch das Vorkommen und die Verbreitungs-
risiken auf nationaler und internationaler Ebene zu berticksichtigen. Dies soll unter Einbezug des BAG
erfolgen (Bst. ¢). Wenn die epidemiologische Situation auf kantonaler Ebene nicht oder nur ungeni-
gend bekannt ist, sind die entsprechenden epidemiologischen Abklarungen gemass Artikel 15 EpG
vorzunehmen.

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

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

Die Durchsetzung einer Impfung mittels physischem Zwang aufgrund eines Impfobligatoriums ist nicht
zulassig (Abs. 3). Die Massnahme ist zudem zeitlich zu befristen.
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Art. 39 Uberwachung und Evaluation der Impfmassnahmen

Die Massnahmen zur Férderung von Impfungen nach dem nationalen Impfplan werden nach Artikel
24 Absatz 1 EpG vom BAG mit Hilfe der Kantone auf ihre Zweckmassigkeit und Wirksamkeit tUber-
pruft. Das BAG nimmt dabei verschiedene Aufgaben wahr. Es legt zum einen die Indikatoren zur
Uberprifung fest (Bst. a). Als Indikator kann zum Beispiel der Anteil der Kinder zum Zeitpunkt des Ein-
oder Austritts in bzw. aus der Schule herangezogen werden, die gemass dem Impfplan vollsténdig,
nur teilweise oder gar nicht geimpft sind und die Grinde hierfur. Weitere Indikatoren kénnten Art und
Haufigkeit der vom Kanton zur Verfigung gestellten Informationen zu den Impfempfehlungen fiir be-
stimmte Zielgruppen umfassen. Zum anderen erhebt das BAG regelmassig Indikatoren zu den kanto-
nalen Massnahmen mit Bezug auf die Erreichung der Impfziele (Bst. b), wie sie beispielsweise im
Rahmen der nationalen Strategie zur Masernelimination festgelegt sind. Eines der Ziele der Maserne-
liminationsstrategie besteht darin zu gewahrleisten, dass mindestens 95% aller Kleinkinder bis zum
Alter von 2 Jahren mit zwei Dosen gegen Masern geimpft sind. Zum Dritten koordiniert das BAG Stu-
dien zur Erhebung der Durchimpfung (Bst. ¢). Aktuell wird die Durchimpfung der Kinder im Vorschul-
und Schulalter in fast allen Kantonen alle 3 Jahre erhoben.

Art. 40 Kantonale Erhebungen zur Feststellung des Anteils geimpfter Personen

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

Far die Erhebung der Anteile der geimpften Personen legt das BAG minimale Anforderungen fest.
Diese umfassen die zu erhebenden Impfungen, die Altersgruppen, in denen die Erhebung stattfindet,
die Methodik, die nétige statistische Stichprobe und die Periodizitat von Durchimpfungsstudien (Bst. a-
e). Diese Daten sind nétig, damit Empfehlungen evaluiert und die Entwicklung und Tendenzen impf-
verhutbarer Krankheiten in der Bevolkerung verfolgt werden kénnen. Sie sind nur dann aussagekraf-
tig, wenn in allen Kantonen die gleichen Erhebungsprinzipien angewandt werden (gleiche Alterskate-
gorien, gleiche aussagekraftige Stichprobenerhebung usw.). Die Erhebungen sollten periodisch erfol-
gen und mindestens alle 3 Jahre die ganze Schweiz abdecken.

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

3.3.3 3. Abschnitt: Bewilligungspflicht Gelbfieberimpfung

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

Das Internationale Sanitatsreglement vom 25. Juli 196928 (nicht mehr in Kraft seit 2007) sah verschie-
dene Massnahmen zur Bekdmpfung von Gelbfieber vor. Zum einen mussten die Gelbfieberimpfstoffe
von der WHO genehmigt sein, zum andern mussten die einzelnen Staaten sicherstellen, dass die
Impfungen in den durch die nationalen Behodrden bevollmachtigten Zentren durchgefuhrt werden. Wei-
ter sah das Reglement vor, dass ein Impfausweis (internationales Impfzeugnis) bei der Einreise in

28 SR 0.818.102
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bestimmte Lander verlangt werden kann resp. vom Reisenden vorzulegen ist. Diese in ihrer Art ein-
zigartige Reglementierung zeigt den Willen der Lander mit endemischem Auftreten des Gelbfiebers,
sich vor nicht-immunen Besuchern zu schiutzen, die sich méglicherweise in einer Zone infizieren und
in einer anderen eine Endemie auslésen oder reaktivieren kénnten. Die Reglementierung der Gelbfie-
berimpfung dient in erster Linie dazu, die besuchten Lander und nicht die Reisenden zu schitzen.

Das Internationale Sanitatsreglement wurde durch die neuen Internationalen Gesundheitsvorschriften
(2005) vom 23. Mai 200529 im Jahre 2007 abgel6st. Die IGV 2005 sehen ebenfalls verschiedene An-
forderungen und Empfehlungen in Bezug auf Gelbfieberimpfungen vor (Art. 36 IGV i.V.m. Anlage 6
und 7). Inhaltlich werden die Regelungen des Internationalen Sanitatsreglements weitgehend Uber-
nommen (Zugelassene Impfstoffe, Benennung von Gelbfieberimpfstellen, Impfbescheinigung).

Die Staaten setzen sich daflr ein, dass Personen, die in entsprechende Ziellander reisen wollen, ge-
gen Gelbfieber geimpft sind. Dies geschieht mit Hilfe des internationalen Impfausweises, in dem der
Name der geimpften Person, das Datum der Impfung, der Name und die Unterschrift des Arztes, der
Impfstoffname und -nummer sowie der offizielle Stempel des Impfzentrums (amtlicher Stempel) einge-
tragen sind. Als Folge dieser Reglementierung ist die Zahl der Impfzentren gegen Gelbfieber in allen
Landern beschrankt. Die Schweiz verfugte Ende 2012 tber 11 offizielle, vom BAG anerkannte Impf-
zentren und 69 Arztinnen und Arzte, welche die Gelbfieberimpfung durchfiihren. Diese Impfzentren
und Arztinnen und Arzte erhalten eine Bewilligung des BAG. Die Bewilligung fiir die Durchfiihrung der
Gelbfieberimpfung ist mit einem Beratungsauftrag fur Reisende verbunden. Diese erhalten diejenigen
Arztinnen und Arzte zugesprochen, die sich Uber einen Weiterbildungstitel in Tropen- oder Reiseme-
dizin ausweisen kénnen. Grundséatzlich wird ein Weiterbildungstitel der FMH in Tropen- oder Reise-
medizin oder eine analoge Ausbildung verlangt, mit dem Ziel, dass das Zentrum oder der Arzt bzw.
die Arztin in der Lage sind, Reisende auch fur spezielle Situationen wie langere Aufenthalte, mitrei-
sende Kinder, Schwangerschaft, Malaria usw. zu beraten.

Art. 41 Bewilligungspflicht

Arztinnen und Arzte, die eine Impfung gegen Gelbfieber durchfilhren, benétigen eine Bewilligung(.
Nach dieser Bestimmung wird als zusténdige Bundesstelle im Sinne von Artikel 23 Absatz 2 Buchsta-
be a EpG das BAG bezeichnet. Es erteilt die Bewilligungen fur die Durchfihrung der Gelbfieberimp-
fung sowie die Ausstellung einer internationalen Impf- oder Prophylaxebescheinigung nach Artikel 36
IGV.

Art. 42 Bewilligungsvoraussetzungen

Die Bewilligung wird Arztinnen und Arzten erteilt, die Uber ein eidgendssisches oder ein anerkanntes
auslandisches Arztdiplom (Bst. a) und einen eidgenéssischen oder auslandischen Weiterbildungstitel
in Tropen- und Reisemedizin geméass dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 200631 verfugen (Bst.
b).

Art. 43 Ausnahme

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

29 SR 0.818.103
31 SR 811.11
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Art. 44 Gesuch um Erteilung oder Erneuerung der Bewilligung

Arztinnen und Arzte, die eine Bewilligung zur Gelbfieberimpfung wiinschen, richten das Gesuch, wel-
ches die Angaben zur Qualifikation enthalt, an das BAG (Abs. 7). Das Gesuch muss gemass Absatz 2
die Angaben Uber die Qualifikation der Arztinnen und Arzte nach Artikel 43 oder 44 enthalten. Das
BAG leitet das Gesuch zur Stellungnahme an die zusténdige Kantonsarztin oder den zustandigen
Kantonsarzt weiter (Abs. 3). Diese oder dieser fiihrt erganzende Uberprifungen der Angaben des
Gesuchstellers durch und informiert das BAG.

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

Art. 45 Geltungsdauer der Bewilligung
Absatz 1 bestimmt, dass die Bewilligung fur 4 Jahre Giltigkeit hat.

Die Erneuerung der Bewilligung wird in Absatz 2 geregelt, wobei das Gesuch um Erneuerung spates-
tens 6 Monate vor deren Ablauf einzureichen ist. Dieses wird direkt beim BAG eingegeben. Das Ge-
such muss die Angaben nach Artikel 42 oder 43 enthalten oder bestatigen. Dazu gehért insbesonder-
e, dass die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung an der von der FMH anerkannten Fortbildung
in Tropen- und Reisemedizin teilgenommen hat.

Art. 46 Sachlicher Umfang der Bewilligung

Die Inhaberinnen oder Inhaber der Bewilligung sind berechtigt, die Gelbfieberimpfung durchzuftuhren
und das Zertifikat gemass Anlage 7 IGV (2005) auszustellen.

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

Art. 47 Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung

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

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

Das BAG informiert die zustandige Kantonsarztin oder den zustédndigen Kantonsarzt Gber die Adress-
anderungen oder die Anderungen der Tatigkeit (Abs. 2).

Art. 48 Information der Offentlichkeit

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

3.4 4. Kapitel: Bekampfung

3.4.1 1. Abschnitt: Massnahmen im internationalen Personenverkehr

Neuerungen im Vergleich zum alten Recht

Die Massnahmen zur Bekampfung von ubertragbaren Krankheiten im Bereich des grenziberschrei-
tenden Personenverkehrs sind im alten Epidemiengesetz von 1970 nur ungentgend geregelt. In den
letzten Jahrzehnten hat sich das Umfeld, in dem Infektionskrankheiten auftreten, stark verandert. Zu-
nehmende Mobilitat, fortschreitende Urbanisierung, klimatische Veranderungen und Migrationsbewe-
gungen haben neue Herausforderungen bei der Bekampfung von ubertragbaren Krankheiten mit sich
gebracht. Mit der Revision des Epidemiengesetzes wurde diesen neuen Herausforderungen begeg-
net. Gleichzeitig wurden dabei die Anforderungen der IGV (2005) berucksichtigt.
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Mit der Revision des Epidemiengesetzes wird neu der Fokus nicht nur auf Massnahmen bei der Ein-
reise, sondern auch bei der Ausreise gelegt. Dies zeigt sich darin, dass nach Artikel 41 EpG der Bun-
desrat neu sowohl Vorschriften zur Verhinderung der Einschleppung als auch solche zur Verhinde-
rung der Ausschleppung von ubertragbaren Krankheiten erlassen kann. Letzteres erfolgt im Sinne der
Ubernahme einer internationalen Verantwortlichkeit.

Die vorliegenden Verordnungsbestimmungen orientieren sich am alten Verordnungsrecht und tber-
nehmen die wichtigsten Inhalte32. Zentrale Neuerung ist, dass das BAG an den Flughafen sowohl fur
Massnahmen bei der Einreise (Airside) als auch fir Massnahmen bei der Ausreise (Landside) zustan-
dig ist. Das BAG kann fur Personen, welche in die Schweiz ein- oder aus der Schweiz ausreisen in
besonderen Situationen die in Artikel 41 Abs. 2 Buchstaben a—e EpG festgelegten Pflichten auferle-
gen. Die vorgesehenen Pflichten bezwecken, die Einschleppung einer Ubertragbaren Krankheit in die
Schweiz bzw. die Weiterverbreitung wahrend der Reise oder im Destinationsland zu verhuten. Das
Risiko der Einschleppung von Krankheiten ist dann von massgeblicher Relevanz fur die &ffentliche
Gesundheit, wenn die Krankheit eine ernsthafte Gesundheitsbedrohung darstellt und der Erreger nicht
bereits im Land verbreitet ist. Nach dem alten Recht sind die Kantone fur Massnahmen bei der Aus-
reise (Landside) und der Bund fur die Massnahmen bei der Einreise (Airside) zustandig.

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

Designierung von Grenziibergangsstellen nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften (Art. 20 und 21) verlangen die Designierung von Grenz-
Ubergangsstellen, welche Kernkapazitaten zur Durchfuhrung von Massnahmen als Reaktion auf ge-
sundheitliche Ereignisse mit internationaler Dimension zu schaffen und aufrechtzuerhalten haben. Ziel
der Designierung bzw. dem damit verbundenen Aufbau von Kernkapazitaten ist, die Ausbreitung von
grenziberschreitenden akuten Gesundheitsgefahrdungen zu verhindern, ohne dabei den internationa-
len Waren- und Personenverkehr unnétig zu behindern.

Die nationalen Grenzen verlieren durch die zunehmende Globalisierung zwar an Bedeutung, riicken
jedoch bei jeder relevanten Epidemie ins Zentrum von innenpolitischen Forderungen zum Schutz der
offentlichen Gesundheit. Da alle Mitgliedsstaaten gleichermassen von dieser Problematik betroffen
sind, wurde in Artikel 20 IGV festgelegt, dass Vertragsstaaten Grenziibergangsstellen designieren
missen, die bestimmte Kernkapazitaten sicherzustellen haben. Diese Kernkapazitaten sollen jederzeit
oder situationsbedingt die Umsetzung von Massnahmen als Reaktion auf gesundheitliche Notlagen
von internationaler Tragweite erméglichen. Sie sind im Anhang 1.B. der IGV (2005) formuliert und
beinhalten z. B. die Entwicklung von Notfallplanen, das Vorhandensein von Kapazitaten fur Kontrollen
bei Ein- und Ausreise oder die Sicherstellung des Zugangs zu medizinischer Versorgung.

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

— Landiibergénge

Die Schweiz verfugt mit ihrer zentralen Lage in Europa uber unzahlige im internationalen Personen-
verkehr wichtige oder weniger wichtige Landubergange, welche fahrend oder zu Fuss Uberschritten

32 Verordnung vom 17. Juni 1974 {iber den Grenzsanitatsdienst (SR 818.125.1); Verordnung des EDI vom 15. Dezember
2003 zur Verhinderung der Einschleppung von neu auftretenden Infektionskrankheiten (SR 818.125.12).
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werden kénnen. Jahrlich verzeichnet die Schweiz Millionen von Grenzibertritten. Aufgrund der bilate-
ralen Vertrage der Schweiz mit der EU betreffend Abkommen von Schengen und Dublin sind die sys-
tematischen Personenkontrollen an den Landesgrenzen innerhalb der EU zugunsten von Stichproben
abgeschafft worden.

Die européischen Staaten verzichten vorlaufig auf die Benennung von Grenziibergéngen zu Land. In
Anlehnung an ein koordiniertes Vorgehen innerhalb des europadischen Raumes macht es fur die
Schweiz deshalb wenig Sinn, Grenzubergénge zu designieren, wenn dies auf der Gegenseite nicht
ebenfalls geschieht.

— Haéfen

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

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

Von den Binnenhafen mit internationaler Anbindung haben nur die SRH Meeresanbindung. Allerdings
laufen hier keine Hochseeschiffe ein oder aus. Passagiere und Waren werden spatestens in desig-
nierten Hafen der Rheinanliegerstaaten, d.h. Hafen des Niederrheins, auf kleinere Schiffe umgeladen.
Im Falle einer gesundheitlichen Notlage mit internationaler Dimension wéren Schiffe bei Eintreffen an
den SRH also bereits IGV-konform kontrolliert. Dies gilt auch fur den umgekehrten Weg: Passagiere
und Waren auf dem Weg von den SRH Richtung Meer werden ebenfalls in den bereits erwahnten
designierten Hafen umgeladen und dort kontrolliert. Der Gefahr der Ausbreitung von Ubertragbaren
Krankheiten wird damit innerhalb des Schengenraums begegnet. Schiffshafen sollen deshalb nicht
designiert werden.

— Flughéfen

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

Die IGV (2005) fordert die Vertragsstaaten auf, ausgewahlte Flugh&afen mit der Schaffung und Auf-
rechterhaltung bestimmter Kernkapazitdten zu beauftragen (Art. 20). Die im Anhang 1.B. der IGV
(2005) aufgelisteten Kapazitaten sind zum Teil in die Verordnung des EDI vom 15. Dezember 200333
zur Verhinderung der Einschleppung neu auftretender Infektionskrankheiten eingeflossen. Die Ver-
ordnung verpflichtet Flughafenbetreiber unter anderem zum Aufbau einer geeigneten Infrastruktur und
Krisenorganisation, um im Falle des Auftretens einer besonderen epidemiologischen Situation vorbe-
reitet zu sein (Art. 3). Dieser Verpflichtung sind in der Zwischenzeit alle in das FNRM eingebundenen

33 SR 818.125.12

47/88



Flughafen nachgekommen und haben die von den IGV (2005) geforderten Kernkapazitaten, je nach
betrieblichen und technischen Moglichkeiten, aufgebaut.

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

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

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

Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass es sich beim binationalen Flughafen Basel-Mulhouse um einen
Sonderfall handelt. Er hat zwar den Status eines Schweizer Landesflughafens, liegt jedoch auf franzo-
sischem Territorium und untersteht somit der franzésischen Gesetzgebung. Zollrechtlich wird er je-
doch binational betrieben. Fur die Notfallplanung im Bereich Infektionskrankheiten ist die DRASS
Alsace zustandig und Bewilligungen fur samtliche Massnahmen missen bei der Préfecture du Haut-
Rhin, Frankreich eingeholt werden. Um die von den IGV (2005) geforderten Kernkapazitaten an die-
sem Flughafen sicherzustellen, ist eine enge Zusammenarbeit mit den franzdsischen Behérden erfor-
derlich. Da die franzésischen Behérden den Flughafen Basel-Mulhouse vorlaufig jedoch nicht desig-
nieren werden, ist eine Designierung seitens der Schweiz nicht angebracht, da die Schweiz Mass-
nahmen nur im Landside-Bereich, d.h. im Kanton bis zum Zoll, ergreifen kann. Basierend auf dem
«Accord sur I'échange d’information en matiére de pandémie de grippe et de risques sanitaires entre
la Suisse et la France» soll die Zusammenarbeit mit Frankreich intensiviert werden, damit koordinierte
Massnahmen am Flughafen Basel-Mulhouse umgesetzt werden kénnen.

Es bleiben zur Designierung also die Flugh&fen Zurich-Kloten und Genf-Cointrin. Beide Flughéafen
haben innerhalb Europas eine wichtige Transitfunktion, was ihre Verantwortlichkeit gegentber der
internationalen Gemeinschaft erhéht und zu einem zuséatzlichen Argument fur die Designierung der
beiden Flughafen fuhrt. Die Designierung erfolgte auf den 15. Juni 2012 durch den Bundesrat.

Bereitstellung von Informationen durch das BAG

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

Damit wird ebenfalls die Mitwirkungspflicht von Unternehmen im internationalen Personenverkehr (Art.
43 EpG) unterstutzt, indem das BAG im Verordnungsrecht als zustédndige Behdérde fur die Bereitstel-
lung der Information definiert wird und die Unternehmen selber im Rahmen ihrer Mitwirkungspflicht zur
Verbreitung der Information (Aufh&ngen von Postern, Verteilen von Flyern usw.) beizutragen haben.
Derartige Informationen wurden beispielsweise wahrend SARS und im Rahmen der Vogelgrippe
(H5N1) Flughafen und Fluggesellschaften zur Abgabe und Verbreitung zugestellt.
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Art. 49 Kontaktkarten

Die Kontaktkarten sollen erlauben, dass einreisende Personen erreichbar bleiben und zurtckverfolgt
werden kénnen, wenn dies zur Verhinderung der Verbreitung einer Ubertragbaren Krankheit nétig ist.
Dies kann dann der Fall sein, wenn z.B. Personen eines Fluges erkranken und die andern Passagiere
Uber Massnahmen und darlber, wie sie sich verhalten sollen, informiert werden missen. Um dies
sicher zu stellen, sind die Angaben nach Buchstaben a-e notwendig. Die Angaben erlauben es, eine
Person méglichst eindeutig zu identifizieren, sie in nutzlicher Zeit zu kontaktieren und mit den nétigen
Informationen oder Verhaltensanweisungen zu versorgen.

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

Diese Massnahme sowie auch die nachfolgenden Massnahmen der Artikel 50-53 entsprechend weit-
gehend dem alten Recht.

Far Einzelheiten zur Rechtsform (Verfugung, Allgemeinverfugung, Amtsverordnung) in Bezug auf die
Anordnung dieser Massnahme kann auf die Kommentierung von Artikel 54 verwiesen werden.

Art. 50 Impf- oder Prophylaxebescheinigung

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

Ein derartiges Vorgehen ist beispielsweise bezuglich der Impfung gegen Gelbfieber in einigen Lan-
dern seit langem implementiert. Das heisst, dass Personen die in diese Lander einreisen wollen, eine
entsprechende Impfbescheinigung vorlegen mussen. In der Schweiz wurde bis anhin mangels Not-
wendigkeit auf ein vergleichbares Vorgehen verzichtet. Der Artikel deckt somit nicht ein unmittelbares,
sondern ein mégliches zukunftiges Bedurfnis ab. Fur die Bescheinigung ist das Muster nach Anlage 6
IGV zu verwenden.

Far Einzelheiten zur Rechtsform (Verfugung, Allgemeinverfugung, Amtsverordnung) in Bezug auf die
Anordnung dieser Massnahme kann auf die Kommentierung von Artikel 54 verwiesen werden.

Art. 51 Fragebogen zum Gesundheitszustand

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

Die Angaben auf dem Fragebogen zum Gesundheitszustand erlauben es einerseits, eine moglicher-
weise ansteckende Person bereits bei der Einreise zu identifizieren und entsprechende weiterflihren-
de Massnahmen umzusetzen. Andererseits kdnnen Personen, die einem Ansteckungsrisiko ausge-
setzt waren, rasch identifiziert und informiert werden. Gesundheitsfragebdgen kénnen auch zusam-
men mit Kontaktkarten (Art. 50 EpV) eingesetzt werden.

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

Fur Einzelheiten zur Rechtsform (Verfigung, Allgemeinverfiigung, Amtsverordnung) in Bezug auf die
Anordnung dieser Massnahme kann auf die Kommentierung von Artikel 54 verwiesen werden.

Art. 52 Nachweis einer arztlichen Untersuchung

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

Far Einzelheiten zur Rechtsform (Verfugung, Allgemeinverfiugung, Amtsverordnung) in Bezug auf die
Anordnung dieser Massnahme kann auf die Kommentierung von Artikel 54 verwiesen werden.

Art. 53 Arztliche Untersuchung

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

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

In der Schweiz wurden bisher noch nie ein- oder ausreisende Personen im Sinne dieses Artikels zu
einer arztlichen Untersuchung verpflichtet. In einigen anderen Landern wurde diese Massnahme zur
Verhinderung der Ausbreitung Ubertragbarer Krankheiten wahrend der SARS- oder Vogelgrippeereig-
nisse jedoch umgesetzt.

Far Einzelheiten zur Rechtsform (Verfugung, Allgemeinverfiugung, Amtsverordnung) in Bezug auf die
Anordnung dieser Massnahme kann auf die Kommentierung von Artikel 54 verwiesen werden.

Art. 54 Amtsverordnung

Das BAG kann die Massnahmen nach Artikel 41 Absatz 2 EpG verfugen oder in einer Amtsverord-
nung festlegen. Die folgenden Ausfiihrungen geben einen Uberblick zu den verschiedenen Rechts-
formen der Anordnung von Massnahmen im internationalen Personenverkehr:

1. Verfugung: Anordnungen im Einzelfall (Massnahme flr eine bestimmbare Person) erfolgen mittels
Verfugung.

Beispiel: Person X ist bei der Einreise aus Land Y krank, hat Fieber, hustet etc. Im Land Y ist eine
Krankheit ausgebrochen, die hoch ansteckend ist. Es besteht bei Person X der dringende Ver-
dacht, dass sie ebenfalls an der gefahrlichen Krankheit erkrankt ist. Der Flughafengrenzarzt (vom
BAG mandatiert) ordnet mittels Verfigung an, dass Person X eine Kontaktkarte ausfiillen muss.

2. Allgemeinverfugung: Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. ein-
reisende Personen aus einem bestimmten Land) betroffen sein kénnen, und nur eine einzelne
Massnahme (Kontaktkarte) notwendig ist, erfolgt eine solche Anordnung mittels einer Allgemein-
verfugung.

Beispiel: Aufgrund einer starken Ebola-Epidemie in der Region Westafrika besteht die Gefahr der
Ausbreitung der Krankheit, auch ber den Luftweg. Gleichzeitig findet in der Schweiz ein grosser
Anlass statt, bei dem zahlreiche Personen aus Westafrika anreisen. Das BAG ordnet an, dass alle
Personen, die aus Westafrika in die Schweiz, direkt oder Uber ein anderes Land, in die Schweiz
einreisen, i.S. einer Vorsichtsmassnahme eine Kontaktkarte ausfillen mussen. Die Anordnung
richtet sich an einen unbestimmten Personenkreis («alle Personen aus Westafrika») und betrifft ei-
ne konkrete Regelung eines Sachverhalts («Kontaktkartey).

3. Amtsverordnung: Sofern in besonderen Krisensituationen ganze Personengruppen (z. B. einrei-
sende Personen aus einem bestimmten Land) betroffen sein kénnen, und mehrere Massnahmen
(Gesundheitsfragebogen, Nachweis einer arztlichen Untersuchung usw.) notwendig sind, erfolgt
die Anordnung in Form einer Amtsverordnung durch das BAG.
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Beispiel: Aufgrund einer starken Ebola-Epidemie in der Region Westafrika besteht die Gefahr der
Ausbreitung der Krankheit, auch Gber den Luftweg. Gleichzeitig findet in der Schweiz ein grosser
Anlass statt, bei dem zahlreiche Personen aus Westafrika anreisen. Das BAG ordnet an, dass alle
Personen, die aus Westafrika in die Schweiz, direkt oder Uber ein anderes Land, in die Schweiz
einreisen, i.S. einer Vorsichtsmassnahme einen Gesundheitsfragebogen ausfillen sowie den
Nachweis einer arztlichen Untersuchung vorlegen missen. Die Anordnung richtet sich an einen
unbestimmten Personenkreis («alle Personen aus Westafrikay») und betrifft die Regelung mehrerer
Sachverhalte.

Art. 55 Betriebliche Vorbereitung der Schweizerischen Rheinhafen

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

Art. 56 Betriebliche Vorbereitung der Flughafenhalter

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

Absatz 1 verpflichtet die Flughafen, die notwendigen Vorbereitungsmassnahmen nach Artikel 42 EpG
durchzufihren und dazu die Mittel zur Verfugung zu stellen. Absatz 2 bringt zum Ausdruck, dass de-
signierte Flugh&fen mit internationalem Linien- oder Charterverkehr (Genf und Zurich) im Unterschied
zu nicht-designierten Flugh&fen einen umfassenderen Vorbereitungsstand aufweisen missen, indem
diese die Anforderungen nach Anlage 1B IGV (2005) zu erfullen haben. Der Flughafen Basel wirde
eigentlich die Kriterien fur eine Designierung wie Zirich und Genf auch erfillen, er wird jedoch nicht
designiert, da er franzésischem Boden liegt und somit der franzésischen Gesetzgebung untersteht.

Detailliertere Ausfuhrungen zur Designation von Grenzubergangsstellen und den geforderten Kapazi-
taten an Flughafen finden sich im einleitenden Text zum Kapitel 2.4.1.

Art. 57 Flughafennetzwerk

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

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

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

Art. 58 Flughafengrenzarztin oder Flughafengrenzarzt

Neu soll im Verordnungsrecht die Funktion der Flughafengrenzarztin oder des Flughafengrenzarztes
festgehalten und ausgefihrt werden. Flughafengrenzarztinnen und -grenzarzte fur die Vorbereitung
und Durchfuhrung von Massnahmen bei der Ein- oder Ausreise werden vom BAG an allen Flughafen
mit internationalem Linien- und Charterverkehr eingesetzt (Abs. 7). Alle diese Flughéafen sind ins Flug-
hafennetzwerk fur Reisemedizin integriert. Die Flughafengrenzarztin oder der Flughafengrenzarzt
nehmen Meldungen von Fuhrerinnen und Fuhrern von Flugzeugen entgegen, leiten diese Meldungen
an das BAG weiter und sorgen flur die Umsetzung der vom BAG angeordneten Massnahmen (Abs. 2).
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Sie ordnen die notwendigen Massnahmen nach Artikel 41 Absatz 2 EpG an, organisieren Transporte
in ein Spital oder eine andere Institution und koordinieren die Massnahmen mit den Diensten der
Flughafen und wenn nétig mit der zustandigen Kantonsarztin oder dem zustandigen Kantonsarzt.
Wahrend sich Absatz 3 auf die Bewaltigung eines Einzelereignisses fokussiert (z.B. Person mit Ver-
dacht auf eine Hirnhautentziindung an Bord eines ankommenden Flugzeuges), richtet sich Absatz 4
auf gréssere epidemiologische Ereignisse vergleichbar mit SARS, bei denen weiterfuhrende Mass-
nahmen — wie etwa &arztliche Untersuchungen fur alle Passagiere aus einer bestimmten Destination —
umgesetzt werden mussen. Die Flughafengrenzarztin oder der Flughafengrenzarzt koordiniert in die-
sem Falle die vom BAG angeordneten Massnahmen mit den involvierten Partnern und Organisatio-
nen.

Art. 59 Mitwirkungspflichten

Artikel 59 regelt die einzelnen Mitwirkungspflichten, wobei das BAG als verpflichtende Behérde ge-
nannt wird. Das BAG kann bestimmte, in der Verordnung abschliessend bezeichnete Unternehmen
verpflichten, ein- und ausreisenden Personen Informationen Uber die Gefahren von Infektionskrank-
heiten, deren Bekampfung sowie die Moglichkeiten zur Vorbeugung zukommen zu lassen (Abs. 1).
Dabei kdénnen bestimmte Unternehmen verpflichtet werden, Kontaktkarten oder Gesundheitsfragebo-
gen zu verteilen, ausgefullte Dokumente wieder einzusammeln und diese an die vom BAG bezeichne-
te Stelle zu senden (Abs. 2). Der Datenschutz ist dabei sicherzustellen. Weiter kann verlangt werden,
Passagierlisten herauszugeben (Abs. 3) oder auch die fur arztliche Untersuchungen nétige Infrastruk-
tur zur Verfugung zu stellen und die notwendigen organisatorischen Vorkehrungen zu treffen (Abs. 4).
Falls nétig kénnen die in Absatz 4 bezeichneten Unternehmen verpflichtet werden, den Transport von
Personen in ein Spital oder eine andere geeignete Institution zu organisieren. Mit der Organisation
des Transports sind keine finanziellen Verpflichtungen verbunden; die Kosten fur Krankenwagen o0.a.
mussen nicht von den Unternehmen getragen werden.

3.4.2 2. Abschnitt: Heilmittel
Art. 60 Versorgung mit Heilmitteln

Die Versorgung mit Heilmitteln wird in der Regel Uber Marktmechanismen sichergestellt. In gewissen
Situationen kann der Bedarf dennoch akut und und/oder Uber langere Zeit durch das Angebot nicht
gedeckt werden. Diese Versorgungsproblematik tritt beispielsweise bei «orphan drugs» oder bei Pan-
demien auf. Das wichtigste Instrumentarium des Bundesrates, mit der direkt auf eine (drohende) Un-
terversorgung reagiert werden kann, ist das Landesversorgungsgesetz vom 8. Oktober 198234, Artikel
44 Absatz 1 EpG schliesst in Ergdnzung zum Landesversorgungsgesetz allfallige Versorgungsliicken
fur die wichtigsten zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmittel. Gemass Artikel
51 EpG kann der Bund die Herstellung von Heilmitteln nach Artikel 44 Absatz 1 EpG mit Finanzhilfen
fordern. Die vorliegende Heilmittelliste stellt eine Konkretisierung dieser Bestimmung dar. Das Auffih-
ren einer Liste von Heilmitteln, fur die der Bundesrat die Verfugbarkeit sicherstellt, bringt Transparenz
und Sicherheit, dass im Notfall auf eine sichere Reserve zuriickgegriffen werden kann. Die Liste um-
fasst insbesondere diejenigen Heilmittel, fur welche in bestimmten Situationen eine rasche Versor-
gung der Bevélkerung, einzelner Personengruppen oder Einzelpersonen notwendig ist (Bst. a und b)
und die aufgrund der Marktlage gar nicht verfiigbar sind. Die Verfugbarkeit der Antitoxine Diphterie
und Botulismus, so wie des Tollwutimmunglobulins ist aufgrund der Haufigkeit des Auftretens der ent-
sprechenden Krankheiten nicht gegeben, die Schwere des Krankheitsverlaufs und die Relevanz fur
die offentliche Gesundheit rechtfertigen aber die Sicherstellung durch den Bund (Bst. c—e). So missen
Tollwutexpositionen rechtzeitig und korrekt behandelt werden, um zu verhindern, dass die Krankheit
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ausbricht, da dies unweigerlich zum Tod fuhren wirde. Im Falle von Diphtherie und Botulismus ist
eine rasche Verfugbarkeit der Antitoxine entscheidend fur den Krankheitsverlauf.

Die Heilmittelliste ist nicht abschliessend und kann bei Bedarf erganzt werden. Zu beachten ist, dass
«orphan drugs»35 explizit nicht Teil dieser Liste sind. Diese Problematik wird im Rahmen der Erarbei-
tung einer Strategie zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation von Menschen mit seltenen
Krankheiten bearbeitet36. Ebenso nicht von Artikel 60 erfasst werden Produkte, deren Versorgung
Uber das Landesversorgungsgesetz (Pflichtlagerhaltung) sichergestellt wird. Dazu gehéren insbeson-
dere antivirale Medikamente (Tamiflu®) und Masken.

Art. 61 Zuteilung der Heilmittel

Die beiden Bestimmungen in Artikel 61 und 62 EpV gelten unabhangig voneinander. Wahrend Artikel
61 EpV den moglichen Fall einer Prioritatenliste zur Zuteilung der Heilmittel (z. B. Impfstoffe) an die
Bevélkerung in einer expliziten Mangellage festlegt, regelt Artikel 62 EpV demgegeniber allgemein
die Festlegung der Anteile der Heilmittel, die an die Kantone verteilt werden.

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

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

Der nationale Pandemieplan enthalt entsprechende Ausfuhrungen zur Klarung der ethischen Proble-
me, die mit der Verteilung knapper Mittel zur Pravention und Behandlung einer pandemischen In-
fluenza zusammenhangen.3” Diese ethischen Kriterien umfassen verschiedene Aspekte. Wenn die
Ressourcen fehlen, um alle Kranken so zu behandeln, wie es erforderlich ware, ist eine wirklich ge-
rechte Entscheidung nicht méglich, denn gerecht wirde bedeuten, alle nach ihren Bedurfnissen zu
behandeln. Es muss daher nach der Lésung gesucht werden, die am wenigsten ungerecht ist. Ent-
scheidungen orientieren sich einerseits am Ziel, die Infektion einzuddammen (méglichst wenige Men-
schen sind betroffen) und anderseits am Ziel, moglichst viele lebensbedrohlich erkrankte Menschen
zu retten.

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

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

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

3. Durchfuhrbarkeit: mit den Massnahmen muss die grésstmégliche Zahl von Personen erreicht
werden;

35 Gemass Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe f des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21; HMG) kénnen wichti-
ge Arzneimittel fur seltene Krankheiten (sogenannte ,orphan drugs‘) vereinfacht zugelassen werden. Die ausfiihrenden Vor-
schriften zu diesen Artikeln wurden in die Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 22. Juni 2006 tber die
vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (SR 812.212.23; VAZV)
aufgenommen. Bei den Bestimmungen wird unterschieden zwischen Anerkennung des Status als «orphan drug» (wichtiges
Arzneimittel fir seltene Krankheiten Art. 4—7 VAZV) und der Zulassung eines Arzneimittels, das den Orphan drug Status
von Swissmedic anerkannt erhalten hat (Art. 24-27 VAZV).

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

37 Influenza-Pandemieplan Schweiz, Strategien und Massnahmen zur Vorbereitung auf eine Influenzapandemie, Bern 2015,
Teil lll Grundlagen, Kapitel 6. Vgl. http://www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.html?lang=de
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4. Anpassungsfahigkeit: es muss maoglich sein, einmal getroffene Entscheidungen aufgrund neuer
Erfahrungen und Erkenntnisse zu revidieren und anzupassen.

Allokationsprinzipien folgen dem Ziel, dass méglichst wenige Menschen an einer Infektionskrankheit,
z. B. bei einer Pandemie, erkranken. Die Frage der Allokation stellt sich unterschiedlich, je nachdem,
wie viele Heilmittel in der konkreten Situation vorhanden sind. Wenn geniigend Heilmittel vorhanden
sind, wird festgelegt, wer im zeitlichen Ablauf die Heilmittel zuerst erhalt. Wenn nicht genugend Heil-
mittel verfigbar sind, missen Kriterien bestimmt werden, nach denen die knappen Mittel zugeteilt
werden.

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

Art. 62 Festlegung der Anteile

Das BAG legt den Anteil der vom Bundesrat nach Artikel 60 beschafften Heilmittel fest, der den Kan-
tonen zugeteilt werden darf (Abs. 1).

Mit der Festlegung der Anteile (Kontingente) sollen die Chancen einer bedarfsgerechten Verteilung
erhoht werden. Artikel 62 EpV kann auch ohne die Anordnung einer Prioritatenliste nach Artikel 61
EpV zur Anwendung kommen. Eine Kontingentierung ist also nicht zwingend abhé&ngig von einer vor-
gangig in Kraft gesetzten Prioritatenliste. Falls eine solche jedoch besteht, ist sie bei der Festlegung
der Kontingente zu berucksichtigen.

Im nationalen Pandemieplan3g, welcher 2015 in Uberarbeiteter Form veroffentlicht wurde, ist eine kon-
tingentierte Zuteilung von Impfstoffen bereits vorgesehen, da angenommen werden muss, dass min-
destens zu Beginn einer Impfkampagne nicht gentigend Impfstoff fir die gesamte Bevélkerung zur
Verfugung stehen wird. Es ist also davon auszugehen, dass der zur Verfugung stehende Impfstoff
moglichst gerecht auf alle Kantone verteilt werden muss.

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

Das BAG legt die Zuteilung der Heilmittel an die Kantone mittels einer Liste fest, die den zustandigen
Behorden in den Kantonen in geeigneter Form zugestellt wird. Die Kontingente werden in Zusammen-
arbeit mit den Kantonen festgesetzt.

Art. 63 Transport und Verteilung der Heilmittel

Die beiden Artikel 63 und 64 EpV regeln die Zustandigkeiten des Lieferungs- und Verteilungsprozes-
ses sowie der Kostenubernahme von bestimmten Heilmitteln, fur welche der Bund die Verfugbarkeit
sicherstellt und die in der Regel nicht auf dem Markt erhéaltlich sind. Die vorliegende Bestimmung ori-

38 |Influenza-Pandemieplan Schweiz, Strategien und Massnahmen zur Vorbereitung auf eine Influenzapandemie, Bern 2015.
http://www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.htm|?lang=de sowie Handbuch Impfungen:
http://www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/index.html?lang=de
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entiert sich an den Empfehlungen des Evaluationsberichts der H1N1-Impfstrategie. In Absatz 1 wird
neu vorgeschlagen, dass nicht private Firmen im Auftrag der Kantone, sondern der Bund die Verant-
wortung fir die Lieferung der Heilmittel bis in die Kantone ubernimmt. Dies bedeutet, dass der Bund
mit geeigneten Logistikunternehmen Vertrage abschliesst, die den Transport von Heilmitteln aus den
jeweiligen zentralen Lagern an die Anlieferstellen der Kantone ubernehmen. Auf Seiten des Bundes
Ubernimmt die Armeeapotheke, in Zusammenarbeit mit dem BAG, diese Aufgabe.

Nach Absatz 2 bezeichnen die Kantone die fur die Entgegennahme der Heilmittel nétigen Anlieferstel-
len und melden diese dem Bund. Damit die Verteilung berschaubar und zeitgerecht ablaufen kann,
kénnen maximal ca. 3-5 Anlieferstellen pro Kanton bedient werden.

Die Kantone sind fur die zeitgerechte Weiterverteilung an die jeweiligen Gesundheitseinrichtungen
zustandig (Abs. 3). Es bleibt dabei den Kantonen tberlassen, wie sie die Verteilung in ihrem Hoheits-
gebiet organisieren. Die Heilmittel sind jederzeit fachgerecht zu lagern.

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

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

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

3.4.3 3. Abschnitt: Warenverkehr
Art. 65

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

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

Absatz 1 bestimmt, dass das EDI Schutzmassnahmen bei der Ein-, Aus- und Durchfuhrt von kontami-
nierten Waren anordnen kann (Bst. a). Nicht unter den Begriff «kontaminierte Waren» fallen Futtermit-
tel, Lebensmittel und Trinkwasser sowie Gebrauchsgegensténde. Zu solchen Schutzmassnahmen
gehoren etwa das Kuhlen oder Abdecken oder die Desinfektion von Waren sowie das Verschliessen
von Waren in einem Behalter. Das EDI kann als weitere Massnahme Untersuchungen auf bestimmte
Krankheitserreger und die Untersuchungsmethoden anordnen (Bst. b). Dazu gehdéren Laboruntersu-
chungen, z.B. zur Feststellung von Anthrax in Trommelh&uten (Tierhaute) oder die Analyse von Was-
serproben bei Altreifen zur Feststellung von Muckeneiern. Schliesslich kann das EDI die Ein-, Durch-
und Ausfuhr von kontaminierten Waren einschranken oder verbieten (Bst. c).

Die Massnahmen nach Artikel 65 betreffen nur die Ein-, Durch- und Ausfuhr von kontaminierten Wa-
ren. Sofern kontaminierte Waren in der Schweiz betroffen sind, kann Artikel 52 der Freisetzungsver-
ordnung vom 10. September 2008 (SR 814.911) zur Anwendung kommen. Diese Bestimmung ver-
pflichtet die Kantone, die erforderlichen Massnahmen zur Bek&mpfung von Organismen, die Men-
schen, Tiere oder die Umwelt schadigen oder die biologische Vielfalt oder deren nachhaltige Nutzung
beeintrachtigen kénnten, anzuordnen.
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Die Vorschriften nach Absatz 1 sind zeitlich zu befristen (Abs. 2).

Das EDI kann die Kantone oder die Eidgendssische Zollverwaltung (EZV) mit dem Vollzug der Mass-
nahmen beauftragen (Abs. 3). Die Vorschriften anderer Bundesgesetze bleiben vorbehalten. Die EZV
erteilt dem BAG Auskunft Uber alle fur den Vollzug wichtigen Tatsachen, gewahrt Einsicht in Akten
und erstattet Meldungen bei besonderen Vorkommnissen (Abs. 4).

344 4. Abschnitt: Umgang mit Leichen und Leichentransporte
Art. 66 Hygienemassnahmen

Im alten Recht wird noch ganz im Sinne des Konzepts der gefahrlichen Infektionskrankheiten auf «die
ansteckungsgefahrliche Leiche» fokussiert. Darunter war die Leiche einer Person zu verstehen, die im
Zeitpunkt ihres Todes an einer der folgenden Krankheiten gelitten hat. Cholera, Abdominaltyphus,
Pest, Pocken, Fleckfieber, Milzbrand, Tollwut. Das neue Verordnungsrecht bringt hier einen Paradig-
menwechsel, indem alle Personen, die mit Leichen von Personen umgehen, die nachweislich oder
wahrscheinlich im Zusammenhang mit einer Infektionskrankheit gestorben sind, sich an geeignete
Vorsichtsmassnahmen im Bereich der Hygiene halten missen. Dies entspricht dem neuen Konzept,
die in andern Bereichen wie der Pharmaindustrie, den Laboratorien oder der Spitalhygiene gelten,
dass ganz allgemein Qualitdtsnormen einzuhalten sind. Viele dieser Normen sind international aner-
kannt und festgelegt. Fur den Umgang mit Leichen gibt es noch keine internationale Qualitadtsnorm,
weshalb definiert ist, dass solche Vorsichtsmassnahmen je nach Situation und Krankheit namentlich
das Tragen von Schutzkleidung und Schutzmasken umfassen kann.

Art. 67 Einsargung und Einbalsamierung

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

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

Art. 68 Informationspflicht der Arztinnen und Arzte

Artikel 68 EpV regelt die Informationspflicht der Arztinnen und Arzte an die zustéandige Kantonsarztin
oder den zustandigen Kantonsarzt.

Art. 69 Anordnungen bei besonderer Gefdhrdung

Diese Bestimmung ermdéglicht es den kantonalen Gesundheitsbehérden, bei gewissen Ritualen mit
Leichen, beim Transport oder bei Totenfeiern Massnahmen anzuordnen, die von den Trauergemein-
schaften einzuhalten sind. Dartber hinaus kénnen auch spezifische Hygienemassnahmen angeordnet
werden, eine Autopsie angeordnet oder verboten werden (z.B. bei Ebola) oder die Kremation einer
Leiche angeordnet werden (Abs. 1)

Das BAG kann in spezifischen Situationen, insbesondere wenn einheitliche Massnahmen in der gan-
zen Schweiz notwendig sind, technische Weisungen gegeniber den Kantonen erlassen (Abs. 2).

Art. 70 Zustandige Behorde fur die Transportbewilligung

Die zur Ausstellung einer internationalen Transportbewilligung zustandige Behoérde wird von den Kan-
tonen bezeichnet (Abs. 7). Als Anlaufstelle im Sinne von Artikel 80 IGV (2005) fuhrt das BAG eine
Liste aller zustandigen kantonalen Behérden, die einen Leichenpass ausstellen kénnen (Abs. 2).
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Art. 71 Leichentransport vom Ausland in oder durch die Schweiz

Der Verordnungstext entspricht der alten Regelung. Diese Bestimmung regelt, dass der Transport von
Leichen vom Ausland in oder durch die Schweiz sich nach den internationalen Abkommen Uber die
Leichenbeférderung richtet, denen die Schweiz beigetreten ist (Abs. 1).

Fur Leichentransporte aus Landern, mit denen die Schweiz kein Abkommen im Sinne von Artikel 70
abgeschlossen hat, wird die in den Artikeln 1-11 des Internationalen Abkommens vom 10. Februar
1937 Uber die Leichenbeférderung vorgesehene Regelung angewandt (Abs. 2). Dabei muss der in
Artikel 1 dieses Abkommens vorgeschriebene und von der zustandigen Behérde des Abgangsstaates
ausgestellte Leichenpass von der dortigen schweizerischen diplomatischen oder konsularischen Ver-
tretung visiert werden oder ausgestellt werden.

Art. 72 Leichentransport ins Ausland

Der Verordnungstext entspricht der alten Regelung. Nach Absatz 1 richtet sich der Transport von Lei-
chen ins Ausland nach den internationalen Abkommen Uber die Leichenbeférderung, denen die
Schweiz beigetreten ist (Abs. 1).

Erfolgt ein Leichentransport nach oder durch Lander, mit denen kein Vertrag besteht, ist zusatzlich
zum Leichenpass die Bewilligung der diplomatischen oder konsularischen Vertretung einzuholen (Abs.
2).

Art. 73 Zustandige Behdrde fur die Kontrolle der Leichenpasse

Die Kontrolle der Leichenpéasse bei der Ein- und Durchfuhr von Leichen obliegt den Zollamtern, bei
der Einfuhr ausserdem den zusténdigen Bestattungsbehoérden. Bestehen Unstimmigkeiten, so holen
die Zollamter die Weisung der zustandigen Bestattungsbehérde ein.

3.5 5. Kapitel: Finanzhilfen an 6ffentliche und private Organisationen
Art. 74 Foérderungsbereiche

Artikel 74 EpV konkretisiert die Férderungsbereiche fur Finanzhilfen nach Artikel 50 EpG. Finanzhilfen
kénnen zu Gunsten von Massnahmen im nationalen Interesse und von nationaler Bedeutung ausge-
richtet werden (z.B. Lungenliga fur Tuberkulosebekédmpfung). Zudem kénnen Vorhaben unterstutzt
werden, die einen Beitrag zur Umsetzung der nationalen Ziele, Strategien und Programmen in den
Bereichen Wissenschaft, Forschung und internationale Zusammenarbeit leisten. Art. 75  Gesuche
um Finanzhilfen

Absatz 1 bestimmt, dass Gesuche fur Finanzhilfen nach Artikel 74 EpV beim BAG einzureichen sind.
Das Gesuch muss alle notwendigen Unterlagen der zu unterstitzenden Organisation und eine Be-
schreibung des Projekts mit einem Finanzierungsplan enthalten (Abs. 2 Bst. a und b). Es steht dem
BAG offen, weitere Unterlagen zu verlangen (Abs. 3).

Art. 76 Gewahrung der Finanzhilfen

Das BAG entscheidet Uber die Gewahrung von Finanzhilfen. Diese werden als Pauschalbeitrag aus-
gerichtet. Finanzhilfen kdnnen nur im Rahmen der bewilligten Kredite vergeben werden (Abs. 1).

Nach Absatz 2 werden Finanzhilfen mit Leistungsvereinbarungen oder Verfigungen ausgesprochen,
wobei angestrebt wird, die Leistungsvereinbarungen tber mehrere Jahre abzuschliessen.
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3.6 6. Kapitel: Organisation und Verfahren
3.6.1 1. Abschnitt: Kantonsiérztinnen und Kantonsarzte
Art. 77 Voraussetzungen fur das Amt

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

Um diese Aufgaben vollziehen zu kénnen und den vielfaltigen Anspriichen gerecht zu werden, sind
sowohl ein medizinisch-wissenschaftliches Grundverstandnis, Kenntnisse in Epidemiologie und im
Umgang mit Ubertragbaren Krankheiten als auch Management-Fahigkeiten gefordert. Die Auslibung
des Kantonsarztamtes beschrankt sich deshalb auf Personen, die ein eidgendssisches oder ein aner-
kanntes auslandisches Diplom als Arzt oder Arztin (Bst. a) und einen eidgendssischen oder einen
anerkannten auslandischen Weiterbildungstitel geméass dem Medizinalberufegesetz vom 23. Juni
2006°° (MedBG) bzw. eine vergleichbare Weiterbildung (z.B. Master of Public Health MPH) besitzen
(Bst. b).

Art. 78 Pflichten

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

Art. 79 Gemeinsame Kantonsarztamter

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

3.6.2 2. Abschnitt: Koordinationsorgan
Art. 80 Vorsitz und Reglement

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

Als fachlich ausgerichtetes Organ ist das Koordinationsorgan nicht fur die strategisch-politische Ebene
zustandig. Das Koordinationsorgan ist ebenfalls nicht zustandig fur Koordinationsbelange zwischen

39 SR 811.11
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dem Bund und einzelnen Kantonen zu spezifischen Aspekten der Zusammenarbeit. Diese missen
zwischen den zusténdigen Behodrden direkt geregelt werden.

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

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

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

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

— die Erarbeitung von Grundsétzen der Informationskoordination (Art. 9 Abs. 4 EpG),

— die Optimierung der Modalitaten des Informationsaustausches (Art. 10 EpG);

— die Festlegung von Meldewegen, Meldekriterien und Meldefristen (Art. 13 Abs. 1 EpG);

— die Vorbereitung und Information in Bezug auf epidemiologische Abklarungen (Art. 15 EpG);

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Die Unterstutzung des Bundes in seinen Fuhrungsaufgaben umfasst insbesondere:
— die Erarbeitung und Festlegung der Ziele und Strategien (Art. 4 Abs. 1 EpG),
— die Uberprifung der Zielerreichung aufgrund der Berichterstattung (Art. 4, Abs. 3 EpG),
- die Erarbeitung themenspezifischer nationaler Programme zur Erkennung, Uberwachung,
Verhutung und Bekampfung (Art. 5 EpG),

59/88



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

Anzumerken ist, dass das Koordinationsorgan kein Krisenorgan, kein Filhrungsstab und kein operati-
ves Entscheidorgan ist. In besonderen Lagen, in denen der Bundesstab zum Einsatz kommt, unter-
stitzt das Koordinationsorgan im Rahmen seiner Aufgaben die Krisenbewaltigung. Die ABCN-
Einsatzverordnung40 regelt die Organisation von Einsatzen des Bundes zur Bewaltigung von besonde-
ren und ausserordentlichen Lagen. Diesem Einsatzorgan des Bundes kommen zwei Hauptaufgaben
zu: einerseits die Beratung des Bundesrates und anderseits die Unterstutzung bei der Koordination
der notwendigen Massnahmen bei Einsatzen in besonderen und ausserordentlichen Lagen zwischen
Bund und Kantonen. Dieses Einsatzorgan ist auch zustandig fur die nationale Koordination im Falle
von Ereignissen, bei denen die Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit von tbertragbaren Krankhei-
ten ausgeht. Deshalb sind bundesseitig auf dieser Stufe keine zusatzlichen Organe mit demselben
Zustandigkeitsbereich notwendig. Die bezuglich der Influenzapandemiebekampfung bereits bestehen-
de Einsatzregelung wird mit der ABCN-Einsatzverordnung Uberflissig. Der heutige Sonderstab nach
Artikel 4 der Influenza-Pandemieverordnung vom 27. April 200541 (IPV) wurde in das neue, thema-
tisch breiter angelegte Einsatzorgan des Bundes uberfuhrt.

Art. 81 Unterstiitzung der zusténdigen Organe von Bund und Kantonen

Far die koordinierte Vorbereitung auf besondere oder ausserordentliche Lagen sowie fir deren eigent-
liche Bewaltigung sieht der Bund verschiedene Organe vor, die im Bedarfsfalle vom Koordinationsor-
gan unterstutzt werden kénnen. Im Bereich der Vorbereitung ist beispielsweise das Gremium Nationa-
le ABCN-Vorsorge (ABCN-Gremium) zu nennen, das zur Verbesserung der Zusammenarbeit zwi-
schen Bund und Kantonen in der Vorbereitung zur Ereignisbewaltigung im ABCN Bereich auf operati-
ver Stufe beitragen will. Dieses Gremium umfasst Vertreterinnen und Vertreter von Bund und Kanto-
nen, wobei die Fachkompetenz im Vordergrund steht.

Far die Ereignisbewaltigung wurde bundesseitig der Bundesstab ABCN geschaffen. Dieser Stab beur-
teilt die Gesamtlage und mégliche Entwicklungen. Er steuert die Massnahmen des Bundes bei der
Bewaltigung von Ereignissen mit erhéhter Radioaktivitat sowie bei biologischen, chemischen und Na-
turereignissen (ABCN-Ereignissen). Er sorgt dafiir, dass die Massnahmen der verschiedenen Bun-
desstellen und der Kantone aufeinander abgestimmt sind und bereitet wenn notwendig Antréage an
den Bundesrat vor. Die Organisationsform und die Einsatzverordnung werden gegenwartig grundle-
gend Uberarbeitet. Die neuen gesetzlichen Grundlagen sowie die angepassten Strukturen und Pro-
zesse sollten bis ca. Mitte 2017 bereitstehen. Soweit Ereignisse im Zusammenhang mit Ubertragbaren
Krankheiten stehen, kann das Koordinationsorgan hier unterstutzen.

Weitere Organe, bei denen fallweise die koordinative Unterstutzungstatigkeit des Koordinationsor-
gans zum Zuge kommt, betreffen den Konsultations- und Koordinationsmechanismus des Sicher-
heitsverbundes Schweiz (KKM SVS), in dem Bund und Kantone paritatisch vertreten sind, oder das
sanitatsdienstliche Koordinationsorgan SANKO des Koordinierten Sanitatsdienstes.

Art. 82 Zusammensetzung des Koordinationsorgans Epidemiengesetz

Artikel 82 EpV regelt die Zusammensetzung des Koordinationsorgans Epidemiengesetz. Es setzt sich
zusammen aus 15 Mitgliedern. Die Hauptakteure und sind das BAG (Abteilung ubertragbare Krank-
heiten) und die Kantonsarztinnen oder Kantonsarzte (Bst. a und b). Die Vertreterinnen und Vertretern
der Abteilung werden vom BAG und die Kantonsarztinnen oder Kantonsarzte von den Kantonen be-
stimmt.

40 Verordnung vom 20. Oktober 2010 iiber die Organisation von Einsétzen bei ABC- und Naturereignissen (ABCN-
Einsatzverordnung; SR 520.17).
41 SR 818.101.23
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Sowohl auf Stufe Bund wie auch bei den Kantonen sind weitere Behérden unmittelbar von Bestim-
mungen des Epidemiengesetzes betroffen und missen in die Koordination eingebunden werden. In
Buchstaben c-f sind diesbezuglich die Mitglieder abschliessend aufgezahlt.

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

Art. 83 Unterorgan ,One Health”

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

Fur die Uberwachung und Bekampfung von Zoonosen und weitere Themen die sowohl den Human-
wie auch den Veterinarbereich und weitere Bereiche betreffen, wie z.B. die Verhltung und Bekamp-
fung von Antibiotikaresistenzen, sind beim Bund und bei den Kantonen verschiedene Departemente
und Amter zustandig. Diese Einheiten arbeiten mit der gemeinsamen Zielsetzung, Mensch und Tier zu
schutzen. Entsprechend dem Vorkommen und der Verbreitung der Zoonoseerreger bilden das Land-
wirtschaftsgesetz, das Tierseuchengesetz, das Lebensmittelgesetz, das Umweltschutzgesetz und das
Epidemiengesetz die Grundlagen fur die Zoonosenuberwachung. Tierseuchen- und Lebensmittelge-
setzgebung weisen darauf hin, dass die Zoonosenlberwachung risikobasiert und in Abstimmung mit
der Uberwachung der Tierseuchen bzw. der Lebensmittelsicherheit zu erfolgen habe. Die Uberwa-
chung und Bekampfung der Zoonosen entlang der Lebensmittelkette erfolgt in der Schweiz je nach
Prozessstufe sowohl in den Kantonen als auch beim Bund an unterschiedlichen Stellen. Beteiligt sind
auf der kantonalen Seite primar Kantonsarztinnen und -arzte, Kantonschemikerinnen und -chemiker
und Kantonstierarztinnen und -arzte. Auf Bundesebene sind primar das BAG, das BLV und das BLW
beteiligt. Diese Aufgabenaufteilung findet sich auch auf der rechtlichen Ebene, indem Vorgaben zu
Uberwachung und Bekampfung von Zoonosen im Landwirtschaftsgesetz (LWG), im Tierseuchenge-
setz (TSG), im Lebensmittelgesetz (LMG) und im Epidemiengesetz (EpG) gemacht werden. Im revi-
dierten Epidemiengesetz wurde deshalb die gesetzliche Grundlage fur ein Unterorgan fur bestimmte
Themen, insbesondere im Bereich Zoonosen, geschaffen (Art. 54 Abs. 1 EpG). Im Bereich der Zoo-
nosenlberwachung und —bekampfung sowie weiterer bereichstubergreifender Themen wird damit ein
Organ geschaffen, welches die verantwortlichen Stellen sowohl horizontal als auch vertikal vernetzt.

Nach Absatz 2 wird der Vorsitz des Unterorgans One Health von einem standigen Mitglied des Koor-
dinationsorgans Epidemiengesetz ausgeubt. Das Sekretariat wird vom Bundesamt fiir Lebensmittelsi-
cherheit und Veterindrwesen (BLV) gefuhrt.

Art. 84 Zusammensetzung des Unterorgans One Health

Das Unterorgan One Health wird aus Vertreterinnen und Vertretern von allen mit der Uberwachung
und Bekampfung von Zoonosen und Vektoren beauftragten Einheiten gebildet. Artikel 84 EpV enthalt
diesbezuglich eine abschliessende Liste der Mitglieder.

3.6.3 3. Abschnitt: Eidgendssische Kommission fiir Impffragen
Art. 85 Zusammensetzung

Die EKIF besteht aus 12 bis 15 Mitgliedern, die sich aus externen Fachpersonen mit Kenntnissen und
Erfahrung in den wichtigen Bereichen zusammensetzt. Folgende Berufsbereiche sind mindestens
vertreten: Vakzinologie, Immunologie inkl. Impfstoffkenntnisse; Epidemiologie und o&ffentliche Ge-
sundheit; Padiatrie, Reisemedizin, Infektiologie, Allgemeinmedizin und schularztliche Dienste; Mikro-
biologie, Praventivmedizin (Abs. 1).
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Die Auslibung des Mandats ist persénlich und muss unabhéangig erfolgen (Abs. 2). Da die Impfemp-
fehlungen einen gewichtigen Einfluss auf die 6ffentliche Gesundheit haben, ist mit geeigneten Mass-
nahmen sicherzustellen, dass die Prufung der Erwagungen, die diesen Empfehlungen zu Grunde
liegen, unabhangig und ohne direkten oder indirekten Druck erfolgt. Fur die EKIF gilt es Situationen zu
vermeiden, in denen persénliche oder institutionelle Interessen, sei es finanzieller oder anderer Art,
die Integritdt und Unparteilichkeit ihrer Arbeit gefahrden und so ihre Empfehlungen verfélschen kén-
nen. Alle Mitglieder der EKIF sind daher verpflichtet, jegliche Interessen zu melden, die einen reellen,
potenziellen oder scheinbaren Interessenkonflikt zwischen wirtschaftlichen Unternehmen und der
Fachperson in privater Funktion oder der Institution, in der die Fachperson arbeitet, darstellen kénn-
ten.

Der Préasident oder die Prasidentin der EKIF und die weiteren Mitglieder werden vom Bundesrat ge-
wahlt (vgl. Art. 57¢ Abs. 2 RVOG und Art. 8es RVOV).

Das BAG und das Schweizerische Heilmittelinstitut kénnen von der EKIF an ihre Sitzungen eingela-
den werden.

Ausserparlamentarische Kommissionen sind frei in ihrer Arbeitsweise. Sie kdnnen jederzeit aussen-
stehende Fachleute beiziehen und innerhalb der Kommission Untergruppen bilden, die eine bestimm-
te Frage vertieft abklaren. Die EKIF kann deshalb jederzeit fur die Bearbeitung besonderer Fragen
externe Expertinnen und Experten beiziehen. Diese sind ebenfalls gehalten, wirtschaftliche und finan-
zielle Abhangigkeiten, welche die Erfullung ihrer Aufgabe beeinflussen kénnten, der EKIF vorgangig
zu melden. Die Interessenbindungen sind offenzulegen. Die EKIF entscheidet Uber die Vereinbarkeit
oder Unvereinbarkeit zwischen den Tatigkeiten und dem Mandat des Experten oder der Expertin.

Art. 86 Kriterien zur Feststellung eines Zusammenhangs zwischen einer Impfung und einem
Impfschaden

Artikel 56 Absatz 2 Buchstabe b EpG tbertragt der EKIF die Aufgabe, medizinische Kriterien zur Beur-
teilung unerwiinschter Impferscheinungen zu entwickeln. Die Kriterien sollen dazu dienen, den Zu-
sammenhang zwischen einer Impfung und einem Schaden naher zu bestimmen. Die EKIF berlicksich-
tigt bei der Erarbeitung international anerkannte wissenschaftliche Kriterien sowie die von Swissmedic
zur Beurteilung unerwinschter Arzneimittelwirkungen verwendeten Kausalitatskriterien (Abs. 1). Zu
diesem Zweck fuhrt die EKIF 6ffentlich zugangliche Listen (Abs. 2), welche die in den Buchstaben a-c
aufgezahlten Elemente enthalten. Die Liste soll Entschadigungsverfahren vereinfachen und die Be-
hérden unterstitzen, koharente Entscheide zu treffen.

In der Liste werden bereits anerkannte unerwiinschte Impferscheinungen aufgelistet und erlautert, die
vermutlich durch Impfstoffe verursacht werden (Bst. a). Die Liste enthalt mégliche Zeitpunkte, in denen
erste Symptome einer bestimmten Verletzung bzw. eines Schadens nach der Impfung auftreten.42
Wenn eine Person zum Beispiel nach einer Tetanusimpfung eine schwere allergische Reaktion (Ana-
phylaxie) innerhalb von 4 Stunden nach der Impfung erleidet, so wird angenommen, dass diese Reak-
tion durch den Tetanusimpfstoff verursacht wurde, sofern keine andere Ursache ersichtlich ist.

In einer anderen Liste werden Kriterien zur Beurteilung des Zusammenhangs zwischen einer Impfung
und einem Schaden beschrieben (Bst. b). Nach Buchstabe ¢ enthalt die Liste schliesslich medizini-
sche Kriterien zur Festsetzung des Schweregrads unerwiinschter Impferscheinungen.

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

42 Als Beispiel fur eine solche Liste kann etwa der Vaccine Injury Table in den USA angefiihrt werden, vgl.
http://www.hrsa.gov/vaccinecompensation/vaccinetable.html
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Art. 87 Organisation und Sekretariat

Die EKIF fuhrt ein Reglement fur ihre Organisation und Arbeitsweise (Abs. 7). Administrativ ist die
Kommission dem BAG angegliedert (Abs. 2).

3.64 4. Abschnitt: Aufbewahrung von Dokumenten und Daten
Art. 88

Artikel 88 EpV konkretisiert Artikel 58 EpG. Absatz 1 enthélt als Grundsatz, dass die Vollzugsbehor-
den von Bund und Kantonen die zur Identifizierung von Personen notwendigen Dokumente und Daten
anonymisieren oder vernichten mussen, sobald sie nicht mehr fur Massnahmen nach Artikel 15 EpG
(epidemiologische Abklarungen) sowie 33-38 EpG (Massnahmen gegeniber einzelnen Personen)
benotigt werden. Die Dokumente und Daten sind jedoch spatestens nach 10 Jahren zu vernichten.
Dieser Grundsatz entspricht der Regelung im alten Recht. Die Vernichtung der elektronischen Daten,
die im Informationssystem gespeichert sind, ist in Artikel 96 der vorliegenden Verordnung geregelt.

Absatz 2 verpflichtet die Vollzugsbehoérden, die Meldeformulare der Meldungen nach Artikel 6-9 EpV
nach der elektronischen Erfassung und der Datenbereinigung, spatestens jedoch nach 10 Jahren zu
vernichten. Damit soll sichergestellt werden, dass keine Doppelspurigkeiten bei der Datenbearbeitung
und -aufbewahrung erfolgen.

Far die Vernichtung von weiteren Dokumenten und Daten — dazu gehéren Kontaktkarten, Fragebogen
zum Gesundheitszustand, Passagierlisten oder Daten im Rahmen von epidemiologischen Abklarun-
gen — sieht Absatz 3 eine besondere Regelung vor. Diese Daten sind nach der Auswertung, spates-
tens jedoch nach 2 Jahren, zu vernichten.

Die Archivierung von Daten ist nach den Bestimmungen des Archivierungsgesetzes vom 26. Juni
199843 (BGA) vorzunehmen. Dies gilt nicht nur fur die Daten im Informationssystem, sondern fur alle
Unterlagen des Bundes, die im Rahmen des Epidemiengesetzes erarbeitet werden. Unterlagen der
Kantone, welche beim Vollzug von Bundesrecht entstehen, sind nach Artikel 4 Absatz 2 BGA zu ar-
chivieren. Schliesslich ist auch der Zeitpunkt, zu welchem die Daten dem Bundesarchiv anzubieten
sind, im BGA geregelt.

3.6.5 5. Abschnitt: Informationssystem
Gesetzliche Grundlage

Bereits das allgemeine Datenschutzrecht des Bundes, d.h. das Bundesgesetz vom 19. Juni 199244
Uber den Datenschutz (DSG) und die Verordnung vom 14. Juni 199345 zum Bundesgesetz Uber den
Datenschutz (VDSG), regelt im Grundsatz den Betrieb von Datenbanken der Bundesverwaltung. Ins-
besondere Art. 20 und 21 i.V.m. Art. 8 bis 10 VDSG enthalten umfangreiche und umfassende Rege-
lungen far den Betrieb eines Informationssystems, namentlich hinsichtlich der Datensicherheit und der
Regelung des Zugriffs in einem Bearbeitungsreglement. Neben dieser Querschnittsgesetzgebung,
welche primar Vorschriften des formellen Datenschutzes enthalt, ist eine formell gesetzliche Grundla-
ge fUr den Betrieb einer Datenbank oder eines Informationssystems notwendig. Fir das Informations-
system im Bereich der Ubertragbaren Krankheiten ist der neue Artikel 60 EpG massgeblich. Diese
Bestimmung enthalt auch die gesetzliche Grundlage fiir das Abrufsystem und enthalt die grundsatzli-
chen Regelungen in Bezug auf den Zweck, die im Informationssystem enthaltenen Daten, die Zugriffs-
rechte und weitere datenschutzrechtliche Aspekte.

Als Bundesbehoérde ist das BAG fur den Betrieb des Informationssystems verantwortlich; der Inhalt
des Informationssystems beschrankt sich auf Daten, die zur Erfullung der Aufgaben von Bund und

43 SR 152.1
44 SR 235.1
45 SR 235.11
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Kantonen im Bereich der Erkennung, Verhitung, Uberwachung und Bekampfung von ubertragbaren
Krankheiten erforderlich sind. Benutzer des Informationssystems sind die in den erwahnten Bereichen
zustandigen Vollzugsbehorden. Fur den Datenschutz und die Informatiksicherheit sind sowohl das
BAG wie die fur den Vollzug zusténdigen kantonalen Stellen, namentlich die Kantonsarztin oder der
Kantonsarzt, verantwortlich. Zudem werden dem Bundesrat die Regelung der Aufbewahrung bzw. der
Léschung und der Zugriffsrechte Ubertragen.

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

Zweck

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

Mit dem Informationssystem werden die Daten zu den meldepflichtigen Beobachtungen den zustandi-
gen Behorden von Bund und Kantonen fur den raschen und koordinierten Vollzug des EpG zentral zur
Verfugung gestellt. Das Informationssystem dient insbesondere:

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

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

— der zentralen Pflege der Meldedaten (Erfassen, Bereinigen, Vervollstéandigen, Loschen),
— der gemeinsamen Sicht auf die epidemiologische Lage in der Schweiz;
—  zur Durchfuihrung von nationalen Uberwachungs- und Bek&ampfungsprogrammen;

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

Datenschutz und Informatiksicherheit

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

Art. 89 Systemverantwortung

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

Gestitzt auf Artikel 60 EpG hat das BAG mit qualifizierten Leistungserbringern daftr zu sorgen, dass
der Betrieb des Informationssystems zufriedenstellend funktioniert und dass die Anforderungen des
Bundes im Bezug auf Datenschutz und Informatiksicherheit erfillt sind. Die (externen) Leistungser-
bringer tragen die betriebstechnische Verantwortung im Rahmen ihres Auftrags.

Weil die Weiterentwicklung eines Systems ein Dauerprozess ist und mit dem Betrieb technisch und
fachlich eng verbunden ist, hat das BAG auch hier eine zentrale und koordinierende Rolle wahrzu-
nehmen. Das BAG hat zudem eine Kontrollfunktion; es erarbeitet und verwaltet die Vertrage mit den
externen Leistungserbringern. Im Betrieb des Informationssystems sind die vollzugszustandigen Kan-
tone fur die Verwaltung des Zugangs innerhalb ihres Kantons mit zustandig. Die Anleitungen fur Sys-
temzugang und -bedienung werden ihnen vom BAG zur Verfligung gestellt. Wie zu Beginn des vorlie-
genden Kapitels bereits erlautert, sind die Kantone verpflichtet, im Bereich des Datenschutzes und der
Informatiksicherheit geeignete Massnahmen festzulegen.

Art. 90 Struktur des Informationssystems und Inhalt der Datensammlungen

Das Informationssystem besteht aus einer Datenbank, die Daten zu den meldepflichtigen Beobach-
tungen enthalt. Diese Datenbank wird als System «Meldungen» bezeichnet und enthalt die melde-
pflichtigen Daten zu klinischen, laboranalytischen und epidemiologischen Befunden (vgl. Art. 91 EpV).
Das System Meldungen enthalt keine Applikationen fur den kantonalen Vollzug.

Neben diesem Grundsystem wird ein besonderes Modul fur den Vollzug betrieben, das bei einer be-
sonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit Daten zur Identifizierung und Benachrichtigung von
Personen, die krank, krankheitsverdachtig, angesteckt oder ansteckungsverdéachtig sind oder Krank-
heitserreger ausscheiden, sowie ihrer Kontaktpersonen enthalt. Das Kontaktmanagement ist ein Be-
standteil des Massnahmenpakets zur Einddmmung der Ausbreitung eines Krankheitserregers in einer
frUhen Phase eines Ausbruchs und befasst sich u.a. mit dem Umgang mit Personen (Kontaktperso-
nen), die Kontakt zu einer erkrankten Person (Ausgangsfall) hatten. Dieser Teil des Informationssys-
tems wird als Modul «Kontaktmanagement» bezeichnet. Das Modul Kontaktmanagement nach Absatz
1 Buchstabe b ist in das Informations- und Einsatzsystem des Koordinierten Sanitatsdienstes (IES-
KSD) nach Artikel 35 der Verordnung vom 16. Dezember 200946 Giber die militarischen Informations-
systeme (MIV) so zu integrieren, dass ein bedarfsgerechtes gesamtschweizerisch koordiniertes Kon-
taktmanagement in besonderen Gesundheitsgefahrdungssituationen méglich ist. Bis zum Anschluss
aller Kantone in das IES-KSD wird das Kontaktmanagement in besonderen Gefahrdungssituationen
der offentlichen Gesundheit durch geeignete Ubergangslésungen gesamtschweizerisch sichergestellt.

Folgendes Beispiel soll die Anwendung des Moduls Kontaktmanagement naher erldutern: Ein dem
SARS-Virus ahnlicher Erreger fuhrt in einigen Landern des Nahen Ostens zu Ausbrichen, insbeson-
dere in grésseren Spitalern. Eine Ausbreitung des Erregers in Europa ist zu beflurchten und soll mit
geeigneten Massnahmen verhindert werden. Das BAG erhéalt Kenntnis tUber eine Person, die mit dem
Flugzeug vor wenigen Tagen in die Schweiz eingereist ist, nach ihrer Ankunft an zwei Fachhochschu-
len in der deutschen und franzésischen Schweiz mehrere Vortrage gehalten hat, daraufhin mit SARS-

46 SR 510.911
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ahnlichen Symptomen erkrankte und nun in einem Universitatsspital hospitalisiert ist. Die Laborunter-
suchungen sind noch im Gange. In einem ersten Schritt verlangt das BAG von der betreffenden Flug-
gesellschaft die Passagierliste. Die Daten zum Ausgangsfall sowie zu den in der Passagierliste aufge-
fuhrten Personen werden in das Modul Kontaktmanagement importiert. Damit in den betroffenen Kan-
tonen die nétigen Massnahmen (Artikel 33 — 38 und 40 des EpG) zeitgerecht und koordiniert getroffen
werden kénnen, werden die einzelnen Daten dann an die jeweiligen zustandigen Kantone zugewie-
sen.

Art. 91 Datenerfassung im System «Meldungen»

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

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

Art. 92 Datenerfassung im Modul «Kontaktmanagement»

Im Datenkatalog zum Modul Kontaktmanagement werden die Daten detailliert aufgefuhrt. Es handelt
sich um diejenigen Daten, die je nach Krankheit und Gefahrensituation zur Identifizierung méglicher-
weise angesteckter oder erkrankter Personen sowie zur Anordnung von Massnahmen notwendig sind.
Es ist vorgesehen, im IES Kontaktmanagementmodul Erfassungsmasken fur Masern, Influenzapan-
demie und fur Meningokokken abzubilden. Bei Bedarf kénnen weitere Krankheiten aufgenommen
werden.

Absatz 2: Die Dateneingabe in das System Kontaktmanagement erfolgt nur bei bestimmten tbertrag-
baren Krankheiten. Es missen kumulativ die nach den Buchstaben a-c genannten Voraussetzungen
erfullt sein, damit ein Kontaktmanagement im elektronischen System durchgefuhrt werden kann. Erste
Voraussetzung ist, dass die Meldung von klinischen Befunden nach der EDI-Verordnung tber die
meldepflichtigen Krankheiten Ubertragbarer Krankheiten des Menschen die Angabe des Vornamens
und Namens sowie der Adresse und der Telefonnummer enthélt. Alle anderen Krankheiten werden
nicht in das Modul «Kontaktmanagement» aufgenommen. Zudem missen Massnahmen bei Kontakt-
personen angeordnet werden und die 6ffentliche Gesundheit muss gefahrdet sein.

Art. 93 Zugriff auf das System «Meldungeny»

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

Art. 94 Zugriff auf das Modul «Kontaktmanagement»

Auf das Modul Kontaktmanagement haben neben den in Artikel 93 EpV genannten Stellen zuséatzlich
der Beauftragte des Bundesrates fiir den Koordinierten Sanitatsdienst (KSD), die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschéaftsstelle Koordinierter Sanitatsdienst (KSD) und des Militararztlichen Dienstes
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Zugriff. Diese zusatzlichen Zugriffsrechte sind — neben systembetrieblichen Griinden — notwendig bei
Krankheitsausbriichen im Militar (z.B. in der Rekrutenschule). In seiner Funktion als Oberfeldarzt
nimmt der Beauftragte des Bundesrates fur den Koordinierten Sanitatsdienst (KSD) in der Armee zum
Teil Aufgaben wahr, die zum Aufgabenbereich einer Kantonsarztin oder eines Kantonsarztes gehéren.

Art. 95 Zugriff auf das Informationssystem durch beauftragte Dritte

Aus Grunden des Datenschutzes ist der Zugriff im Abrufverfahren (Online-Zugriff) auf besonders
schitzenswerte Daten und auf Daten, die Riickschlusse auf Personlichkeitsprofile zulassen (vgl. dazu
Art. 3 Bst. ¢ und d des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 Gber den Datenschutz; DSG, SR 235.1),
restriktiv zu handhaben. So ist dieser Zugriff nach Artikel 60 EpG nur den Vollzugsbehérden gestattet.
Erteilt das BAG als die fir das Informationssystem zusténdige Behérde fur die Erfullung ihrer Aufga-
ben Dritten den Auftrag, bestimmte Daten zu bearbeiten, so kann sie ihnen den Zugriff im Abrufverfah-
ren gewahren (sog. administrative Hilfstatigkeit). Soweit Dritte als administrative Hilfspersonen tatig
sind, gelten die Regeln nach Artikel 10a, 16 und 34 Absatz 4 Buchstabe b DSG sowie Artikel 22
VDSG. Das BAG darf die Daten durch Dritte bearbeiten lassen, wenn diese die Daten nur so bearbei-
ten, wie das BAG selbst es tun durfte, und keine gesetzliche oder vertragliche Geheimhaltungspflicht
dem entgegensteht. Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fiir die Bearbeitung bleibt aber beim
BAG als Auftraggeber (Art. 22 Abs. 2 VDSG). Es muss dem Beauftragten entsprechende Instruktio-
nen erteilen und deren Einhaltung kontrollieren. Es behélt auch nach der Ubertragung die Kontrolle
Uber die Bearbeitung der Daten. Untersteht der Beauftragte dem DSG nicht oder nur den weniger
strengen Regeln, wie sie fur die Datenbearbeitung durch Private gelten, so hat das BAG einen mit Art.
16-25 DSG gleichwertigen Datenschutz auf vertraglichem Weg sicherzustellen (Art. 22 Abs. 3 VDSG).

Beauftragte Dritte durfen diejenigen Personendaten, auch besonders schitzenswerte Daten, online
bearbeiten, die sie fur die Erfullung der ihnen Gbertragenen Aufgaben bendtigen. Sie kénnen nament-
lich Daten in das Informationssystem eingeben und auf die von ihnen eingegebenen Daten zugreifen.

Vollzugsaufgaben im Bereich der Bekdmpfung der Tuberkulose Gbernimmt insbesondere die Lungen-
liga. Dazu gehort etwa, dass sie betroffenen Personen Massnahmen empfiehlt oder Umgebungsun-
tersuchungen im Auftrag der kantonalen Gesundheitsbehoérde durchfiihrt. Die Untersuchung der Kon-
taktpersonen hat zum Ziel, weitere Personen zu identifizieren, die an Tuberkulose erkrankt oder frisch
infiziert sind. Dazu mussen der mit der Durchfuhrung der Umgebungsuntersuchung beauftragten Lun-
genliga die medizinischen Daten bekannt sein. Die Lungenliga soll fur ihre spezifischen Aufgaben
ausgewahlte Datensatze von der auftraggebenden kantonalen Behérde erhalten. Sollte die Lungenli-
ga im Rahmen ihres Auftrags Daten in das Modul «Kontaktmanagement» IES-KSD eingeben und auf
die von ihr eingegebenen Daten zugreifen kénnen, so muss die zustandige Kantonarztin bzw. der
zustandige Kantonsarzt diese Zugriffsberechtigung in Absprache mit dem BAG verwalten. Entspre-
chend sind die datenschutzrelevanten Instruktionen an die Beauftragten weiterzuleiten sowie deren
Einhaltung und die Bearbeitung der Daten zu kontrollieren.

Art. 96 Datensicherheit

Far die Gewahrleistung der Datensicherheit gelten einerseits die Artikel 20 und 21 der Verordnung
vom 14. Juni 199347 zum Bundesgesetz tiber den Datenschutz sowie die Bundesinformatikverordnung
vom 9. Dezember 201148

Das BAG ist verpflichtet, im Bearbeitungsreglement die organisatorischen und technischen Massnah-
men zur Gewahrleistung der Datensicherheit, die Kontrolle der Datenbearbeitung sowie die Zugriffs-
berechtigung festzulegen. Die Zugangsberechtigung setzt voraus, dass die Nutzungsrichtlinie zur

47 SR 235.11
48 SR 172.010.58
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Kenntnis genommen und angewandt wird. Die Richtlinie beruht auf den Vorlagen des Informatiksteue-
rungsorgans Bund ISB.

Die Abteilung Ubertragbare Krankheiten im BAG stellt die Umsetzung der Datenschutzvorgaben si-
cher und verwaltet die Zugangsberechtigungen (Zertifikate und Anmeldedaten). Individuelle Antrage
fur den Zugriff auf das System von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der kantonsarztlichen Dienste
sind an die Abteilung zu richten. Die Kantonsarztinnen und Kantonsarzte tberprufen die Vollstandig-
keit und Korrektheit der Antrage aus ihrem Bereich. Sie stellen den verantwortungsvollen Umgang mit
den besonders schitzenswerten Daten ihres Zustandigkeitsbereichs sicher. Dies gilt insbesondere fur
Datenexporte aus dem System.

Art. 97 Protokollierung

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

Art. 98 Aufbewahrung von Daten zur Identifizierung von Personen

Far die Kongruenz des Informationssystems ist es wichtig, dass die Aufbewahrungsdauer der Daten
festgelegt wird. Gewisse Daten mussen im Hinblick auf die Besonderheiten bestimmter Krankheiten
lange genug vorhanden sein. Die vorliegende Bestimmung konkretisiert Artikel 58 EpG in Bezug auf
das Informationssystem. Als Grundsatz gilt, dass die zur Identifizierung von Personen notwendigen
Daten im System «Meldungen» und im Modul «Kontaktmanagement» anonymisiert oder geléscht
werden, sobald sie nicht mehr fur Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen benétigt werden (Abs.
1). Die Daten sind spatestens 10 Jahre nach ihrer Erhebung zu I6schen.

Absatz 2 enthalt eine Ausnahmeregel. Wenn die Besonderheiten einer Krankheit, insbesondere bei
chronischen Krankheiten sowie Krankheiten mit einer langen Inkubationszeit, eine langere Aufbewah-
rungsdauer erfordern, so werden die erwahnten Daten spatestens nach 30 Jahren geléscht. Als sol-
che Spezialfalle gelten z. B. die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) oder die Tuberkulose.

Art. 99 Bearbeitung zu statistischen Zwecken

Far die Erkennung von epidemiologischen Trends und Gesundheitsgefahrdungen und die Erarbeitung
von Verhutungs- und Bekampfungsstrategien und Massnahmenpaketen mussen bestimmte Daten
langerfristig aufbewahrt werden. Die Aufbewahrungsdauer ausgewahlter Daten muss deshalb den
Besonderheiten der jeweiligen Krankheit angepasst und allenfalls verlangert werden kénnen.

Artikel 99 EpV enthalt einen Katalog von Daten, die im System «Meldungen» fir statistische Zwecke
aufbewahrt werden, soweit und solange die Daten fur eine konkrete Feststellung bzw. Untersuchung
eines Gesundheitsrisikos benétigt werden. Diese Einschrankung stellt sicher, dass nur bei denjenigen
Infektionskrankheiten Daten langerfristig aufbewahrt werden, wo dies wirklich zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit notwendig ist.

Mit diesen Daten sind Rickschliusse auf konkrete Personen nur mit erheblichem Aufwand méglich.
Das heisst, es handelt sich um teilanonymisierte Datensatze, bei denen in die Identifikation der Per-
son nicht mehr gebraucht wird und auch nicht ersichtlich ist. Diese epidemiologisch relevanten Daten
sind fur die wissenschaftliche Analyse des Krankheitsgeschehens in der Schweiz jedoch unerlasslich.
Sie geben Auskunft Uber Trends der raumlichen und zeitlichen Ausbreitung Ubertragbarer Krankheiten
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und ermdglichen durch den Vergleich aktueller mit historischen Daten, allfallige Muster zu interpretie-
ren und geeignete Massnahmen zur Krankheitsbekampfung abzuleiten.

Beispiele:

— Karten zu FSME (Frihsommer-Meningoenzephalitits oder Zeckenenzephalitis): Seit 1984
werden Karten erstellt, die eine genaue Lokalisierung (Gemeinde) der Erkrankungen enthalten
und somit erlauben, Gebiete mit erhdhter Infektionsgefahr zu identifizieren. Auf dieser Karte
beruhen Impfempfehlungen und Empfehlungen zum Zeckenschutz in Risikogebieten.

— Legionellose: Seit 30 Jahren werden Daten erhoben und aufbewahrt, die eine Lokalisierung
von Legionellose im Umfeld von Kihltirmen und anderen Einrichtungen erlauben (z.B. Kern-
kraftwerk Leibstadt Kanton Aargau: 2 Kernkraftwerke, Angaben zum Wohnkanton wirde nicht
geniigen). Zum Teil sind Beobachtungen Uber mehrere Jahre und Jahrzehnte notwendig, um
gewisse kontaminierte Einrichtungen identifizieren zu kénnen.

3.6.6 6. Abschnitt: Gesuch fiir eine Entschddigung oder eine Genugtuung bei Schaden aus
Impffolgen

Grundlagen: Verfahrensprinzipien

Das Verfahren zur Erlangung einer Entschadigung und Genugtuung bei Schaden aus Impffolgen rich-
tet sich nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz vom 20. Dezember 196850 (VWVG).

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

Die Gesuchsteller haben allerdings nicht nur Mitwirkungspflichten, sondern auch Mitwirkungsrechte
(rechtliches Gehor). Dazu gehéren das Akteneinsichtsrecht, das Ausserungsrecht und das Recht, bei
der Beweiserhebung mitzuwirken. Keinen Einfluss hat die Untersuchungsmaxime auf die Verteilung
der Beweislast. Bei begunstigenden Verfligungen — wie vorliegend — tragt grundséatzlich der Gesuch-
steller die Beweislast. Es gilt der Grundsatz der freien Beweiswirdigung.

Artikel 12 VWVG zahlt die Beweismittel auf, derer sich die Behoérde fir die Feststellung des Sachver-
halts bedienen kann. Beweismassnahmen werden in der Form von prozessleitenden Verfugungen
angeordnet. Selbstandig erdffnete Zwischenverfigungen tUber Beweisanordnungen, etwa die Pflicht,
eine Begutachtung zu dulden, kdnnen mit Beschwerde angefochten werden.

Mégliche Beweismittel im Verfahren auf Erlass einer Verfugung zur Gewahrung einer Entschadigung
bei Impffolgen sind:

50 SR 172.021
51 Christoph Auer, Art. 12, in: Auer / Miiller / Schindler (Hrsg.), Kommentar VWVG, Ziirich 2008, Rz. 8.
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— Auskinfte einholen (Art. 12 Bst. b VwVG): Auskiinfte der Parteien kénnen durch mundliche
oder schriftliche Befragung eingeholt werden. Bei mundlichen Befragungen obliegt der Behor-
de eine Protokollierungspflicht.

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

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

Far die Ausarbeitung eines Gutachtens kann es sich moéglicherweise aufdréangen, dass die beurteilen-
de Behorde oder die sachverstandige Person zusatzliche Informationen beim behandelnden Arzt (o-
der beim Arzt, der die arztliche Bescheinigung des Impfschadens ausgestellt hat) einholen méchte.
Die dem Arzt anvertrauten Informationen unterstehen jedoch dem Berufsgeheimnis (Art. 321 StGB).
Der Arzt darf deshalb nur dann Auskunft geben, wenn die gesuchstellende Person den Arzt vom Be-
rufsgeheimnis entbindet (Einwilligung des Berechtigten). Die Einwilligung durch die gesuchstellende
Person kann jedoch verweigert werden. Die Behérde kann die gesuchstellende Person nicht verpflich-
ten, den Arzt vom Berufsgeheimnis zu entbinden. Sofern allféllige Informationen nicht anderweitig
erhoben werden kénnen, hat dies moglicherweise Einfluss auf die materielle Beurteilung des Ge-
suchs.

Bei der Auswahl des Sachverstandigen soll die Eidg. Kommission fur Impffragen (EKIF) einbezogen
werden.
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Verfahrensablauf:
Impfung

{mutmasslicher) Schaden, der mit einer Impfungin
Zusammenhang steht

Gesuch: Entschidigung und Genugtuung bei Schiden aus Impffolgen
Gesuchsteller richtet ein begrindetes Gesuchan das EDL

Formelle Priifung des Gesuchs durch die Behérde

Sachverhaltsermittiung durch die Behorde (BAG, delegiert durch EDI): Artikel 12 VwVG

Auskiinfte Begutachtung durch Gutachten eines Sachverstindigen:
einholen: Arztin oder Arzt
o (»Augenschein®): 1. Emennung eines Sachverstandigen: EDI, auf Vorschlag
Muandiiche oder BAG/EKIF
schriftliche » Stellungnahme der

- - » Stellungnahme der Partei zum Sachverstandigen (Ausstandsgriinde)
Befragung Partei zum Ergebnis der » Ablehnung Ausstandsbegehren erfolgt durch Zwischenverfigung.

(Protokoll) Begutachtung 2. Fragen an den Sachverstandigen: Fragen im Bereich
Tatsachenfeststellung, keine Rechisfragen
» erganzende Fragen etc. durch die Partei

3. Gutachten: Ergebnis
» Stellungnahme zum Gutachten durch Partei, Erauterungen oder
Ergéanzungen

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

Rechtsmittelverfahren

Art. 100 Gesuchstellerin oder Gesuchsteller

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

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

Art. 101 Erforderliche Angaben und Belege

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

Das EDI stellt das Gesuchsformular in geeigneter Form, etwa im Internet, zur Verfiigung. Die gescha-
digte Person kann auch eigene Vorlagen verwenden, sofern alle erforderlichen Angaben vorhanden
sind (Abs. 2).

Gemass Artikel 68 Absatz 1 EpG tragen der Bund und die Kantone bei empfohlenen Impfungen je die
Halfte der Kosten fir die Entschadigung oder Genugtuung. Bei obligatorischen Impfungen gemass
Absatz 2 ist die Finanzierung abhangig von der Frage, ob der Bund oder ein Kantone die Impfung fur
obligatorisch erklart hat.
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3.7 7. Kapitel: Vollzug
3.71 1. Abschnitt: Kantone
Art. 102 Aufgaben der kantonalen Vollzugsbehérden

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

Die einzelnen Vollzugsaufgaben der Kantone werden im EpG sowie in der vorliegenden Verordnung
in verschiedenen Bestimmungen festgelegt. Zusatzlich zu diesen konkreten Vollzugsaufgaben werden
die Kantone in der vorliegenden Bestimmung verpflichtet, die Einhaltung konkreter Pflichten von Drit-
ten zu Uberwachen. Die einzelnen Aufgaben werden in Absatz 1 aufgelistet. Die Zustandigkeit fur die
Uberwachung der Meldepflicht (Bst. a), des Sterilisationsverfahrens (Bst. b) sowie der Prioritatenliste
(Bst. d) entspricht dem alten Recht. Die Melde-Verordnung sowie die Influenza-Pandemieverordnung
enthalten schon heute diesbezigliche Uberwachungsaufgaben. Die Uberwachung der Praventions-
massnahmen (Bst. ¢) sowie der Hygienemassnahmen (Bst. e) hingegen ist neu.

Absatz 2: Das neue EpG sieht keine grundsatzliche Anderung der Aufgabenteilung zwischen Bund
und Kantonen vor. Die Kantone sind weiterhin zustandig fur den Vollzug des Grossteils der Mass-
nahmen, wie zum Beispiel der Massnahmen gegenlber einzelnen Personen, Massnahmen gegen-
Uber der Bevélkerung, epidemiologische Abklarungen, Desinfektion und Entwesung usw. In bestimm-
ten Bereichen ubernimmt der Bund selber den Vollzug, zum Beispiel in der Information, der Ein- und
Ausreise, der Versorgung mit Heilmitteln und dem internationalen Waren- und Guterverkehr. Mit die-
ser Aufgabenteilung wird dem Subsidiaritatsprinzip Rechnung getragen. Im alten EpG ist eine zweistu-
fige Krisenbewaltigung festgelegt, namlich die normale Lage und die ausserordentlichen Umstande
(Art. 10 EpG). Neu wird im EpG ein dreistufiges Eskalationsmodell eingefuihrt. Dieses Eskalationsmo-
dell sieht neben der normalen Lage (Courant normal), eine besondere und eine ausserordentliche
Lage vor (Art. 6 und 7 EpG). In allen diesen Féllen ist in der Regel vorgesehen, dass der Vollzug bei
den Kantonen bleibt. Dem Bund wird fur die besondere und wie bis anhin fir die ausserordentliche
Lage einzig die Befugnis Ubertragen, selber erganzende Massnahmen anzuordnen. Absatz 2 prazi-
siert deshalb entsprechend diesen schon nach dem alten Recht bestehenden Grundsatz. Die Kantone
sind fur den Vollzug derjenigen Massnahmen zustandig, die der Bundesrat in einer besonderen oder
ausserordentlichen Lage nach Artikel 6 und 7 EpG anordnet, soweit er keine anderweitige Regelung
trifft. Die Kostenverteilung fur den Fall, dass der Bund unter den Artikeln 6 und 7 EpG kantonsuber-
greifend Massnahmen anordnet, die die Kantone normalerweise selber anordnen, ist im Gesetz nicht
explizit geregelt. Eine explizite Regelung ist in solchen Bereichen weder nétig noch ublich. In Bezug
auf gesundheitspolizeiliche Massnahmen, die vom Bund gestutzt auf Artikel 118 der Bundesverfas-
sung in solchen Situationen angeordnet werden, heisst dies konkret, dass die Kantone basierend auf
Artikel 46 Absatz 1 BV die Vollzugskosten vollumfanglich tragen mussen. In diesen Fallen hat der
Bund die Kantone nach geltender Lehre und Praxis grundsatzlich nicht zu entschadigen.

Die detaillierte Ausgestaltung des Verhaltnisses zwischen den verschiedenen Vollzugsorganen obliegt
den Kantonen. Eine adaquate Umsetzung des Epidemienrechts bedingt jedoch, dass die Kantone die
Behodrden und Institutionen bezeichnen, die im kantonalen Aufgabenbereich fur den Vollzug des Epi-
demiengesetzes und dieser Verordnung zusténdig sind (Abs. 3). Das Gesetz spricht an verschiede-
nen Stellen von der «zustandigen kantonalen Behérde». Es ist von den Kantonen zu definieren, wel-
che Behorde eine vom Bundesrecht vorgeschriebene Massnahme anordnet, beispielsweise die Kan-
tonsarztin oder der Kantonsarzt oder das Gesundheitsdepartement.

Art. 103 Zusammenarbeit zwischen den kantonalen und den eidgendssischen Vollzugsbehérden

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

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

Art. 104 Berichterstattung

Die in Artikel 104 EpV vorgesehene Berichterstattung der Kantone ist fur die Ausubung der Aufsicht
und Koordination (Art. 77 EpG), den Vollzug des Gesetzes und die Koordination kantonaler Mass-
nahmen im Hinblick auf Krankheitsausbriche von Bedeutung. Bei der hier vorgesehenen Berichter-
stattung geht es nicht um die Ubermittlung von Daten, die im Rahmen der Meldepflicht eingefordert
werden kénnen, sondern beispielsweise darum, dass die kantonalen Vollzugsbehérden dem BAG
Informationen zur allgemeinen Situation in Bezug auf Ubertragbare Krankheiten im Kanton und ent-
sprechende statistische Daten tUbermitteln. Zudem sollen sie den Bund Uber den Stand der Umset-
zung der nationalen Ziele und Strategien sowie der nationalen Programme informieren. Diese Anga-
ben kénnen dann beispielsweise in einen nationalen Evaluationsbericht zur Programmumsetzung
einfliessen. Gestutzt auf die Berichte der Kantone kann der Bund dann entscheiden, ob schweizweit
irgendwelche Massnahmen ergriffen werden mussen (z. B. Anpassung von Empfehlungen, Strategien
oder Programmen).

3.7.2 2, Abschnitt: Bund
Art. 105 Aufgaben des BAG

Das BAG uberwacht nach Absatz 1 insbesondere die Einhaltung des Verbots der Ubertragung von
menschlicher Dura mater nach Artikel 26 EpV (Bst. a), die Bewilligungspflicht zur Durchfihrung von
Gelbfieberimpfungen nach Artikel 41 EpV (Bst. b) und die Pflichten der Unternehmen zur betrieblichen
Vorbereitung nach Artikel 55 und 56 EpV (Bst. ¢). Das BAG soll Gberprifen, ob die Schweizerischen
Rheinhafen bzw. die Halter von Flughafen mit internationalem Linien- und Charterverkehr die notwen-
digen betrieblichen und personellen Kapazitaten zur Durchfiihrung von Massnahmen im internationa-
len Personenverkehr bereitstellen. Sofern es in der Praxis notwendig erscheint, kann das BAG die
Aufgaben nach Absatz 1 ohne Entschadigungspflicht durch den Bund an die Kantone Ubertragen
(Abs. 2).

Art. 106 Zusammenarbeit des BAG mit anderen Behoérden

Artikel 106 EpV regelt die Zusammenarbeit mit anderen Behoérden. Das BAG wird dabei auf expliziten
Wounsch der anderen Behérden verpflichtet, bei der Uberwachung von Ubertragbaren Krankheiten, die
von Tieren oder Lebensmitteln stammen oder die durch Vektoren tUbertragen werden, sowie bei der
Anordnung von Massnahmen mit weiteren zustandigen Behérden des Bundes und der Kantone zu-
sammenzuarbeiten (Abs. 1). Diese Verpflichtung entspricht der bewahrten Praxis und soll auch in
Zukunft fortgefuhrt werden.

Ein Spezialproblem bildet Absatz 2: Nach Artikel 41 Absatz 4 EpG kann das BAG einer Person, die
krank, krankheitsverdachtig, angesteckt oder ansteckungsverdachtig ist oder Krankheitserreger aus-
scheidet, die Ausreise fur eine bestimmte Zeit verweigern. Ein Ausreiseverbot ist allerdings nur im
Sinne einer Ultima Ratio angezeigt, etwa wenn die Schweiz innerhalb Europas wie eine Insel mit dem
Ausbruch einer neuartigen oder besonders geféhrlichen tbertragbaren Krankheit konfrontiert ware.
Falls die Anordnung eines solchen voriibergehenden Ausreiseverbots nétig ist, wird das BFM Uber die
Art und Weise der Massnahme durch das BAG informiert. Dies ist etwa dann der Fall, wenn ein Aus-
reiseverbot mit dem Vollzug einer Ausweisung in Konflikt stehen wirde. Ein Informationsaustausch
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zum Vollzug von Ausreiseverboten zwischen BAG, BFM und den kantonalen Behérden kann deshalb
in Ausnahmesituationen wichtig sein.

3.8 8. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 107 Aufhebung anderer Erlasse

Mit dem Epidemiengesetz und dem dazugehdérigen Verordnungsrecht wird die Epidemiengesetzge-
bung neu strukturiert. Die bestehenden Erlasse wurden soweit dies sachlich gerechtfertigt war, inte-
griert. Die bestehenden Verordnungen kénnen somit aufgehoben werden.

Art. 108 Ubergangsbestimmungen

Kantonsarztinnen und Kantonsarzte, die nach dem alten Recht diese Funktion wahrgenommen ha-
ben, sind weiterhin berechtigt, ihr Amt ohne die in Artikel 77 EpV vorgeschriebenen Abschlisse aus-
zutben (Abs. 1). Damit soll die Kontinuitdt gewahrt und die kantonale Organisationsautonomie be-
ricksichtigt werden.

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

Art. 109 Inkrafttreten
Die Verordnung tritt am 1. Januar 2016 in Kraft.
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4 Erlduterungen zur Verordnung iiber mikrobiologische Laboratorien
4.1 Ausganglage

Im Rahmen der Uberarbeitung des Ausfiihrungsrechts zum Epidemiengesetz wurde auch die alte
Verordnung vom 26. Juni 199652 Uber mikrobiologische und serologische Laboratorien vollstandig
Uberarbeitet.

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

Aufgrund der Revision des Epidemiengesetzes entfallt die Unterscheidungsmdoglichkeit von Laborato-
rien nach ihren Tatigkeitsfeldern als anerkannte und bewilligte Laboratorien. Die zwei genannten La-
bortypen sollten jedoch weiterhin wegen unterschiedlicher Anforderungen z. B. an die Ausbildung des
Leiters / der Leiterin, an die Resultatinterpretation und wegen Schnittstellen zu weiteren Gesetzen und
Verordnungen (z. B. Heilmittelgesetz54 / Arzneimittel-Bewilligungsverordnung55) unterscheidbar blei-
ben.

Das Epidemiengesetz sieht in Artikel 16 Absatz 1 EpG vor, dass Laboratorien, die mikrobiologische
Untersuchungen zur Erkennung tbertragbarer Krankheiten durchfuhren, eine Bewilligung der zustan-
digen Behorde bendtigen.

In Artikel 16 Absatz 2 EpG wird der Bundesrat mit der Regelung folgender Aspekte beauftragt:
— Bezeichnung der zustandigen Behérde ( Bst. a);
— Regelung der Voraussetzungen und des Verfahrens fur die Erteilung der Bewilligung (Bst. b);
— Umschreibung der Pflichten der Bewilligungsinhaber (Bst. c);

— Regelung der Aufsicht und der Inspektionen (Bst. d).

4.2 Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln
Titel

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

4.21 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

Die Verordnung konkretisiert in Absatz 1 die Voraussetzungen und das Verfahren zur Erteilung der
Bewilligung fur:

a. mikrobiologische Laboratorien, die diagnostische oder epidemiologische Untersuchungen im
Bereich der Ubertragbaren Krankheiten des Menschen durchfuhren;

52 AS 1996 2324
54 SR 812.21
55 SR 812.212.1
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b. mikrobiologische Laboratorien, die Blut, Blutprodukte oder Transplantate untersuchen, um tber-
tragbare Krankheiten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung aus-
zuschliessen;

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

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

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

Laboratorien, die Analysen der Grundversorgung nach Artikel 62 der Verordnung vom 27. Juni
199556 Uber die Krankenversicherung durchfihren, sind von der Bewilligungspflicht ausgenommen, es
sei denn, dass sie auch Analysen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit an Blut, Blutproduk-
ten oder Transplantaten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung (Aus-
schlussanalytik) durchfiihren (Abs. 2).

Art. 2 Zustandige Bundesbehérde

Das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) ist die zustédndige Bundesbehérde im Rahmen des
Geltungsbereichs dieser Verordnung.

Diese Aufgabe entspricht dem Tatigkeits- und Kompetenzrahmen von Swissmedic, das sich unter
anderem in spezifischen Bereichen des Gesundheitsschutzes engagiert.

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

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

Epidemiologische Untersuchung: dabei handelt es sich um Untersuchungen zur Beurteilung der epi-
demiologischen Lage, d.h. fur Analysen, die der Uberwachung z.B. von Serotypen oder Subtypen
eines Erregers im Hinblick auf die Optimierung von Impfstoffen dienen, oder z.B. dank Friherkennung
die Bekampfung von Ausbriuchen im Bereich der Gastroenteritiden erméglichen. Diese Definition
schliesst samtliche Aspekte von der Verbreitung, Uber die Ausbreitung und Ubertragung etc. bis zur
Charakterisierung der/des Erreger/s etc. ein (Bst. b).

Untersuchungen zum Ausschluss einer (ibertragbaren Krankheit: ebenfalls als «Ausschlussanalytik»
(im Fachjargon «Screening») bekannt und anwendbar fur Tatigkeiten in Bereichen, in denen Analysen
durchgefiihrt werden, ohne dass ein klinischer Verdacht auf eine ubertragbare Krankheit vorliegt und
in denen nicht ein bestimmter Patient oder eine bestimmte Patientin untersucht wird. Hierbei handelt
es sich um Analysen zum Ausschluss von Ubertragbaren Krankheiten oder zum Ausschluss einer

56 SR 832.102
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Kontamination mit Erregern (z.B. im Rahmen der «Produktsicherheit» bei Blut- oder Organspenden)
(Bst. ¢).

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

B-Ereignis: Das ‘B’ in B-Ereignis bezieht sich auf Ereignisse durch biologische Agenzien, also Bedro-
hungen, die von Organismen ausgehen. Dadurch werden sie gegen andere Ereignisse abgegrenzt,
die zum Beispiel durch chemische Agenzien (C-Ereignisse) oder durch radioaktive Substanzen (Be-
reich A) ausgeldst werden kdnnten. Abgedeckt werden nicht nur durch naturliches und gehauftes Auf-
treten von Erregern verursachte Epidemien oder Pandemien, sondern auch Ereignisse, welche durch
die absichtliche Freisetzung solcher Erreger verursacht werden. Zudem kann bereits eine Vermutung
einer Freisetzung zu erheblichen wirtschaftlichen Schaden fuhren, weshalb vermutete Freisetzungen
auch erfasst werden.

4.2.2 2. Abschnitt: Bewilligungsvoraussetzungen

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

Art. 4 Leitung des Laboratoriums

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

Die Laborleiterin oder der Laborleiter kann die Ausubung verschiedener Funktionen dem entspre-
chend qualifizierten Personal zuordnen und u.U. eigene Funktionen an entsprechendes Personal de-
legieren aber nicht permanent abgeben. Uber die «unmittelbare Aufsicht» behalt er/sie fur alle Funkti-
onen die Kontrollpflicht. Zu diesen Pflichten z&hlen u.a. die Aufsicht Uber die Einhaltung der Guten
Praxis, uber die Qualitatskontrollen und Uber die Qualitat der Berichte bzw. der Analysenergebnisse.
Die Kontrollpflicht kann nicht abgegeben werden.

Art. 5 Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters eines Laboratoriums fur diagnosti-
sche oder epidemiologische Untersuchungen

Die Laborleiterin oder der Laborleiter eines Laboratoriums, das diagnostische oder epidemiologische
Untersuchungen durchfuhrt, muss Ober eine fundierte Weiterbildung in Labormedizin verfugen. Der
schweizerische Verband der Leiter medizinisch-analytischer Laboratorien (Foederatio Analyticorum
Medicinalum Helveticorum, FAMH) bietet in der Schweiz entsprechende Weiterbildungen an. Die Be-
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willigung fur Fachgebiete wird entsprechend der Analysenbereiche der vom EDI gestitzt auf Artikel 52
KVG erlassenen Analysenliste erteilt (Abs. 2). Falls bestimmte Analysen nicht in der Analysenliste
aufgefuihrt sind, kann das Institut bestimmen, welche Qualifikation die Laborleiterin oder der Laborlei-
ter besitzen muissen. Das Institut kann gegebenenfalls weitere Anforderungen an die Laborleiterin
oder der Laborleiter festlegen (Abs. 3).

Art. 6 Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters eines Laboratoriums fur Untersu-
chungen zum Ausschluss von Ubertragbaren Krankheiten

Die Laborleiterin oder der Laborleiter eines Laboratoriums, das Untersuchungen zum Ausschluss ei-
ner Ubertragbaren Krankheit durchfiihrt, muss tber einen fur die jeweiligen Untersuchungen geeigne-
ten Titel des FAMH als Spezialistin oder Spezialist fur Labormedizin FAMH verfigen (Bst. a)

Ein Laboratorium, das Untersuchungen zum Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit durchfiihrt,
kann auch durch eine Facharztin oder einen Facharzt fur Hamatologie geleitet werden (Bst. b). In
diesen Fallen muss zusatzlich nachgewiesen werden kénnen, dass der Facharzt oder die Facharztin
fur die Durchfihrung und Interpretation dieser Untersuchung tUber die notwendige Fachkompetenz
verfugt. Inhaberinnen und Inhaber von anderen Titeln als denjenigen der FAMH oder FMH haben die
Méoglichkeit, dem EDI ein Gesuch zur Anerkennung der Gleichwertigkeit ihres Diploms einzureichen
(Bst. ¢). Dies betrifft insbesondere Inhaberinnen und Inhaber von ausléndischen Diplomen.

Art. 7 Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters eines Laboratoriums fur Untersu-
chungen von Umweltproben

Laborleiterinnen oder Laborleiter von Laboratorien, die Untersuchungen von Umweltproben durchfih-
ren, missen ebenfalls uber einen Studienabschluss in Labormedizin (Bst. a) verfugen.

Als Alternative zum Studienabschluss in Labormedizin gilt ein abgeschlossenes universitares Studium
in den Bereichen Chemie, Biochemie, Biologie oder Mikrobiologie (Bst. b). Zusatzlich mussen sie
nachweisen kénnen, dass sie die notwendige Fachkompetenz zur Durchfuhrung und Interpretation
dieser Untersuchungen haben. Bei Abschlussen in Chemie, Biochemie oder Biologie sind zuséatzlich 2
Jahre Berufserfahrung in mikrobiologischer Analytik erforderlich. Beim Vorliegen eines universitaren
Abschlusses in Mikrobiologie werden 2 Jahre Berufserfahrung nicht verlangt, weil davon ausgegangen
werden kann, dass die Kenntnisse in mikrobiologischer Analytik wahrend diesem Studium erworben
werden.

Als weitere mégliche Qualifikation gilt eine abgeschlossene universitdre Ausbildung nach dem MedBG
in Humanmedizin, Zahnmedizin, Veterindrmedizin oder Pharmazie und 2 Jahre Berufserfahrung in
mikrobiologischer Analytik sowie ein Nachweis der Fachkompetenz zur Durchfihrung und Interpretati-
on der durchgefuhrten Untersuchungen (Bst. ¢).

Inhaberinnen und Inhaber von anderen Titeln als denjenigen der FAMH oder FMH haben die Méglich-
keit, dem EDI ein Gesuch zur Anerkennung der Gleichwertigkeit ihres Diploms einzureichen (Bst. d).
Dies betrifft insbesondere Inhaberinnen und Inhaber von ausléndischen Diplomen.

Art. 8 Qualifikation und Berufserfahrung des Laborpersonals

Das mit der Durchfiihrung der Untersuchungen beauftragte Laborpersonal muss ber eine angemes-
sene Ausbildung und Berufserfahrung im entsprechenden Téatigkeitsfeld verfiugen. Dabei muss min-
destens die Halfte des Personals tber die notwendige Ausbildung und Berufserfahrung verfugen. Dies
entspricht der bisherigen Praxis. Unter der anderen Halfte des mit Analysen beauftragten Personals
sind Personen zu verstehen, die sich
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— in Weiterbildung fur einen FAMH-Titel geméass Artikel 5 Absatz 1, 6 Absatz 1 sowie 7 Absatz 1
der Verordnung uber mikrobiologische Laboratorien befinden,

— in Ausbildung fur ein Diplom resp. Fahigkeitszeugnis gemass Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung
Uber mikrobiologische Laboratorien befinden, oder

— die kein Diplom oder Fahigkeitszeugnis geméass Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung Gber mikro-
biologische Laboratorien besitzen.

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

Art. 9 Raumlichkeiten und Einrichtung

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

Art. 10 Qualitdtsmanagementsystem

Das Laboratorium muss tber ein Qualitdtsmanagementsystem verfugen. Das erforderliche Qualitats-
managementsystem wird in Artikel 17 (inkl. Anhang 2) genauer umschrieben.

4.2.3 3. Abschnitt: Bewilligung und Kontrolle
Art. 11 Bewilligungsgesuch

Das Gesuch um Bewilligung eines Laboratoriums muss dem Institut eingereicht werden. Das neue
vereinfachte Verfahren sieht keine Einbindung von Kantonsbehérden im Bewilligungsverfahren mehr
vor, weswegen dieser Passus aus der friheren Verordnung gestrichen wurde (Abs. 7).

Die Anforderungen an die Gesuche wurden erweitert, um die Beurteilung vollstandig vornehmen zu
kénnen (Abs. 2). Mit dem Gesuch sind die Unterlagen einzureichen, die belegen, dass die Vorausset-
zungen nach Artikel 4 ff. erfullt werden. Dies sind namentlich Angaben zur Weiterbildung der Laborlei-
terin oder des Laborleiters, zur Zusammensetzung des Laborpersonals und zu den Plénen des Labo-
ratoriums und der wichtigsten Einrichtungen. Neu sind Angaben zur juristischen Person des Laborato-
riums wie Firmenname, Sitz, Adresse, Angaben zur Betriebsorganisation, zum Beschéaftigungsgrad
der Laborleiterin oder des Laborleiters, der verwendeten Verfahren der Laboranalysen sowie zum
Qualitdtsmanagementsystem einzureichen. Die erteilte Bewilligung halt fest, welche Untersuchungen
durchgefuhrt werden durfen.

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

Art. 12 Erteilung der Bewilligung und Geltungsdauer

Erfullt das Laboratorium die Voraussetzungen nach den Artikeln 4-10, so erteilt das Schweizerische
Heilmittelinstitut die Bewilligung (Abs. 1). Je nach Qualifikation der Laborleiterin oder des Laborleiters
(Art. 5—7) wird die Bewilligung nur fur bestimmte Analysebereiche und Analyseverfahren erteilt (Abs.
2).

Die Geltungsdauer der Bewilligung bleibt gleich und ist h6chstens 5 Jahre gultig (Abs. 3). Das Gesuch
um Erneuerung der Bewilligung ist spatestens 6 Monate vor deren Ablauf einzureichen (Abs. 4).
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Art. 13 Kontrolle

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

Anhand einer Inspektion wird vor Ort festgestellt, ob die Vorschriften dieser Verordnung eingehalten
werden und das Laboratorium seinen Pflichten nachkommt (Abs. 7).

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

Die bisher ubliche Informationspraxis an die Kantone hat sich bewahrt und soll in der Verordnung
festgeschrieben werden. Um die Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Stellen zu verbessern,
informiert das Institut die zusténdige kantonale Stelle sowie bei akkreditierten Laboratorien die
Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) Uber Inspektionen. Diese Stellen kénnen bei Bedarf als
Beobachter an den Inspektionen von Swissmedic teilnehmen. Damit sind keine zusatzlichen Kosten
fur die von den Inspektionen betroffenen Laboratorien verbunden (Abs. 4).

Art. 14 Akkreditierte Laboratorien

Die Uberwachung und Regulierung der mikrobiologischen Laboratorien ist Sache des Bundes. Zudem
unterziehen sich bestimmte Laboratorien einer nicht obligatorischen Akkreditierung durch die schwei-
zerische Akkreditierungsstelle (SAS).

Die Regulierungen (diese Verordnung und die Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17.
Juni 199657) unterscheiden sich erheblich voneinander. Zum Beispiel sind die gesetzlichen Regulie-
rungen explizit nicht Gegenstand derjenigen Normen (z.B. EN ISO/IEC 17025, 2005), die der Akkredi-
tierung zu Grunde gelegt werden. Neben solchen wesentlichen Differenzen haben die unterschiedli-
chen Regulierungen faktische Uberschneidungen. Hierdurch bedingt, weisen auch die Inspektionen
und Begutachtungen inhaltlich gleiche Bereiche auf.

Die gegenseitige Information ist so zu gestalten, dass einerseits sichergestellt ist, dass die Laboratori-
en die kantonsspezifischen, die bundesspezifischen und ggf. die akkreditierungsspezifischen Anforde-
rungen erfiullen. In Fallen, in denen die periodischen Inspektionen des Institutes durch die Begutach-
tungen der SAS ersetzt werden, muss sichergestellt sein, dass die spezifischen Anforderungen der
gesetzlichen Regelungen explizit durch die SAS uberpruft wurden. Die SAS Ubernimmt in diesen Fal-
len de facto eine Vollzugsverpflichtung, ansonsten die Gleichbehandlung der Laboratorien nicht ge-
wabhrleistet ist.

Der Austausch von Informationen soll zudem insbesondere sicherstellen, dass in deckungsgleichen
Bereichen, z.B. in der Qualitatssicherung, oder im Sinne des «Standes von Wissenschaft und Tech-
nik», faktisch gleichwertige Anforderungen bzw. gleiche Bemessungsgrundlagen und Bewertungskri-
terien zu Grunde gelegt bzw. gestellt werden. Die Harmonisierung der praktischen Uberwachung kann
einerseits durch bestehende gemeinsame Expertengruppen organisiert werden, im praktischen Voll-
zug jedoch vor Ort durch die gegenseitige Teilnahme am effektivsten und effizientesten bewerkstelligt
werden. Die gegenseitige Teilnahme fuhrt ausserdem zu einer erheblichen Aufwandsreduktion fur die
Laboratorien und fir die Uberwachenden Institutionen, da einerseits nicht mehr mehrere Besuche der
Inspektoren (Kanton, Bund) bzw. Begutachter stattfinden missen und anderseits der direkte prakti-
sche Austausch der Inspektoren und Begutachter vor Ort die gegenseitige Information erleichtert.
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Art. 15 Entzug, Sistierung oder Einschrankung der Bewilligung

Die zustandige Behorde fur den Entzug, die Sistierung oder die Einschrankung der Bewilligung ist nur
noch das Institut. Da die Anerkennung gestrichen wurde, entfallt entsprechend der Widerruf (frihere
Verordnung Art. 12). Das Institut kann die Bewilligung entziehen oder sistieren, wenn die Bewilli-
gungsvoraussetzungen nicht mehr erfullt sind, die Qualitatsanforderungen nicht erreicht werden oder
das Laboratorium die Pflichten nach den Artikeln 16—20 sowie die Anforderungen nach Artikel 21 nicht
einhalt.

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

4.24 4. Abschnitt: Pflichten des Laboratoriums
Art. 16 Gute Praxis

Die Ergebnisse von mikrobiologischen diagnostischen Untersuchungen kénnen zu tief greifenden
Konsequenzen fir Patientinnen und Patienten fiihren. Deshalb ist auf eine hohe Qualitat in der Durch-
fuhrung und Interpretation der Untersuchungen Wert zu legen. Deshalb missen Laboratorien, die
diagnostische oder epidemiologische Untersuchungen und Untersuchungen zum Ausschluss einer
Ubertragbaren Krankheit durchfuhren, gemass Artikel 16 die Anforderungen der guten mikrobiologi-
schen Praxis nach Anhang 1 einhalten.

Art. 17 Qualitatsmanagement und externe Qualitatskontrolle

Laboratorien, die diagnostische oder epidemiologische Untersuchungen und Untersuchungen zum
Ausschluss einer Ubertragbaren Krankheit durchfuhren, missen das nach Artikel 10 erforderliche
Qualitatsmanagementsystem unter Berlicksichtigung der Normen nach Anhang 2 Ziffer 1 erstellen.
Far Untersuchungen von Umweltproben (Abs. 2) ist ein Qualitdétsmanagementsystem unter Beriick-
sichtigung der im Anhang 2 Ziffer 2 aufgelisteten Norm zu erstellen. Dem Institut wird die Mdglichkeit
eingeraumt, einen Leitfaden dazu zu erlassen.

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

Art. 18 Einhaltung von Diagnostikkonzepten

Die Einhaltung der vom BAG festgelegten Diagnostikkonzepte, insbesondere fir die HIV- und SARS-
Diagnostik, waren bisher Uber den Anhang 1 der alten Verordnung in den Vollzug einbezogen. Neu
wird dieser Aspekt separat geregelt: Laboratorien nach Artikel 17 EpG missen die vom BAG festge-
legten Diagnostikkonzepte einhalten. Dies gilt auch fur Laboratorien der priméardiagnostizierenden
Stufe. Diagnostikkonzepte von Ubergeordneten internationalen Institutionen missen auch eingehalten
werden, aber nur, wenn sie vom BAG als Vorlage festgelegt werden.

Art. 19 Aufbewahrung von Unterlagen

Laborprotokolle und Untersuchungsberichte sind mindestens wahrend 5 Jahren aufzubewahren (Abs.
1).

Die Dokumentation der externen Qualitatskontrolle ist wahrend mindestens 5 Jahren aufzubewahren
(Abs. 2).
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Fur Untersuchungen zum Ausschluss einer Gbertragbaren Krankheit sind Laborprotokolle und Unter-
suchungsberichte wahrend 20 Jahren vom Laboratorium aufzubewahren (Abs. 3).

Die archivierten Untersuchungsberichte und samtliche Patientendaten sind vor Zugriffen Unbefugter
zu schitzen (Abs. 4). Es gelten die Datenschutzbestimmungen des Bundes und der Kantone.

Art. 20 Meldung von Anderungen und Anpassung der Bewilligung

Das Laboratorium muss dem Institut fir jede Anderung des Inhalts der Bewilligung ein Gesuch stellen.
Dies kénnen beispielsweise Adressanderungen, die Verlegung von Raumlichkeiten, Anderungen der
mikrobiologischen Untersuchungsbereiche oder Wechsel der Laborleiterin oder des Laborleiters sein.
Das Institut wird sich innerhalb von 30 Tagen zum Gesuch aussern und passt die Bewilligung bei Be-
darf an.

4.2.5 5. Abschnitt: Durchfiihrung von Untersuchungen im Ausland
Art. 21

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

4.2.6 6. Abschnitt: Information
Art. 22 Veréffentlichungen

Neu wird festgelegt, welche Daten in der verdffentlichten Liste der nach dieser Verordnung bewilligten
Laboratorien aufgefuhrt werden.

Art. 23 Information der Behérden

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

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

Die kantonalen Gesetze regeln auch Bewilligungspflichten fur medizinisch-analytische Téatigkeiten
(z.B. klinische Chemie oder Hamatologie). Die kantonalen Behérden und Swissmedic sollten deshalb
zum gegenseitigen Informationsaustausch zum Bewilligungsstatus und zu Inspektionen verpflichtet
sein. Zudem tragen die kantonalen Behérden das Meldewesen und das regionale Labornetzwerk mit.
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4.2.7 7. Abschnitt: Gebiihren
Art. 24

Die Gebuhren werden nach der Heilmittel-Gebuhrenverordnung vom 2. Dezember 20115 bemessen.

4.2.8 8. Abschnitt: Anpassung von Anhdngen
Art. 25

Das EDI kann die Anhdnge 1 und 2 entsprechend der internationalen und technischen Entwicklung
anpassen. Gegebenenfalls nimmt es die Anpassungen im Einvernehmen mit dem Eidg. Departement
fur Wirtschaft, Bildung und Forschung vor.

4.2.9 9. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 26 Aufhebung eines anderen Erlasses

Die alte Verordnung wird auf den 1.1.2016 aufgehoben.

Art. 27 Anderung anderer Erlasse

Aufgrund der Neuerungen werden zwei bestehende Verordnungen angepasst.

Art. 28 Ubergangsbestimmungen

Die Ubergangsbestimmungen werden an die Neuerungen der Verordnung angepasst.

Art. 29 Inkrafttreten
Die Verordnung tritt am 1.1.2016 in Kraft.

4.210 Anhang 1: Gute Praxis in mikrobiologischen Laboratorien

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

Einige wichtige Anpassungen sind:

1. Einleitung

Die Gute Praxis wird festgelegt, um den Laboratorien die Arbeit nach vergleichbaren Grundregeln und
Normen zu erméglichen. Sie stltzt sich auf verschiedene internationale Normen.

2. Leitung 2.1 Leitung von mehr als einem Laboratorium und 2.2 Verantwortungsbereich der Laborlei-
terin oder des Laborleiters

Die Frage der Betreuung von mehreren Laboratorien durch einen Leiter / eine Leiterin fuhrte in der
Vergangenheit zu unklaren Situationen bezuglich Fihrung und Verantwortung. Fihrung und Verant-
wortungen werden neu bzgl. Stellvertretung, Delegation, Interpretation und Kontrollpflichten prazisiert.
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4.3 Methoden, Instrumente, Reagenzien und Ausristungen

Die Anforderungen wurden bzgl. grundlegender Anforderungen nach MepV bzw. europaischer Richtli-
nie 98/79/EG prazisiert. Die Anforderung des Standes von Wissenschaft und Technik an die Verfah-
ren (Organisation, Logistik, Vorgehen u.&.) wurden erganzt. Dies gilt insbesondere auch bei Systemen
mit besonderen Risiken (z.B. Techniken zur Amplifikation von Nukleinsduren NAT: Vermeidung von
Verschleppung, Kreuzkontaminationen etc.).

5. Qualitatssicherungshandbuch
5.1 Qualitatspolitik
Die Verantwortlichkeit der Laborleitung wurde klarer dargestellt..

5.2 Angaben Uber das Laboratorium

Prazisierung der Angaben: handelsrechtlicher Name, Adressen des Firmensitzes und des Laborstan-
dortes.

5.4 Analysenauftrag

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

5.5 Analysengut
Ergénzt durch Prifung auf Plausibilitdét und Machbarkeit

5.7 Datenbearbeitung

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

5.9 Analysensysteme und Verfahren

Neuer Titel, friher nur «Analysensystemey. Der Begriff wurde in der alten Version nicht immer mit der
gleichen Bedeutung verwendet. Die Prazisierung erforderte Neuformulierungen.

Die periodische Qualifizierung wurde explizit formuliert. Obwohl periodische Prifungen unerlasslich
sind, und entsprechend von den Normen gefordert werden, werden sie nicht immer durchgefuhrt.

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

5.12 Technisches Handbuch

Die Anforderungen an die technischen Beschreibungen der Analysentechnik verlangen Prazisierun-
gen und Ergénzungen: z.B. zur Pra-Analytik, explizite risikobasierte Angaben zu Technik, Vorgehen

84/88



und Rahmenbedingungen, zur Laborbefunderhebung (Interpretation der primaren Messresultate im
mikrobiologisch-medizinischen Bereich) und Angaben zu Eigen- und zu Fremdleistungen. Ohne sol-
che Anforderungen bleiben die technischen Handbiicher unvollstandig.

5.13 Sicherheits- und Hygienevorschriften

Die bisherige Formulierung ist nicht zielfuhrend, da sie nur eine laborinterne Regelung fordert. Der
Abschnitt wurde mit verschiedenen Anforderungen erweitert, um der Qualitatssicherung der Analyse-
resultate optimal Rechnung zu tragen. Der neue Abschnitt fordert zwingend die umweltgerechte Ent-
sorgung.

5.14 Analytische Qualitatskontrolle

Die Anforderungen an die analytische Qualitdtskontrolle wurden ergénzt. Laboratorien verwenden
kommerziell hergestellte Gesamtanalysensysteme, Analysensysteme, deren Komponenten kommer-
ziell geliefert werden, selbstentwickelte und -hergestellte Analysenverfahren. Die bisherigen analyti-
schen Qualitétskontrollen erfillen die Anforderungen an die Kontrolle dieser diversen Systeme nur
teilweise. Die Forderung nach Trendanalysen wurde i.d.R. nicht umgesetzt. Um z.B. mégliche «Drifts»
oder «Shiftsy», die von den mit den Systemen vom Hersteller gelieferten Kontrollen nicht detektiert
werden, zu erfassen, wurden so genannte Hersteller unabhangige, periodische Sensitivitatskontrollen
explizit aufgefuhrt. Diese sind insbesondere fur Risikoinfektionen / -erreger / -verfahren unverzichtbar.

Die bisherige Regelung tragt den Anforderungen der in den vergangenen 25 Jahren entwickelten mo-
lekular- mikrobiologischen Analytik nicht Rechnung. Uber die bisher geforderten Qualitatskontrollen
hinaus bedarf es ggf. periodischer Kontrollen, die eine Beeinflussung der Analysenresultate z.B. durch
Verschleppungen, Kreuzkontaminationen u.a. amplifikationsfahige Zielmaterialien (Nukleinsauren)
ausschliessen. Das Risiko solcher unerwunschter Einflusse hangt von diversen Parametern ab. Hier-
zu zahlen raumliche Organisation, reaktions-intrinsische Dekontamination (z.B. mit dUTP/Uracil-N-
Glycosylase), Barrieren gegen Aerosole, Verschleppung etc. Die Kontrollen sollten risikoabhangig
sein und ggf. zusatzliche Negativkontrollen oder Umgebungsmonitoring einschliessen.

4.211 Anhang 2: Qualititsmanagementsysteme in Laboratorien

Laboratorien, die diagnostische oder epidemiologische Untersuchungen und Untersuchungen zum
Ausschluss von Ubertragbaren Krankheiten durchfuhren, bericksichtigen bei der Erstellung der Quali-
tatsmanagmentsysteme die 1ISO-Normen SN EN ISO/IEC 17025, 2005, (Allgemeine Anforderungen
an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien) sowie SN EN ISO/IEC 15198, 2012, (Medizini-
sche Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und Kompetenz).

Laboratorien, die Untersuchungen von Umweltproben durchfuihren, beriicksichtigen bei der Erstellung
der Qualitatsmanagmentsysteme die ISO-Norm SN EN ISO/IEC 17025, 2005, (Allgemeine Anforde-
rungen an die Kompetenz von Prif- und Kalibrierlaboratorien).
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5 Auswirkungen
5.1 Auswirkungen auf den Bund

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

Eine Schatzung der zusatzlich anfallenden Kosten fur die Umsetzung des neuen Epidemiengesetzes
wurde in einer Regulierungsfolgenabschatzung zur Revision des Epidemiengesetzes am 30. Juni
2009 vorgenommen. Ausziige daraus finden sich auch in der Botschaft vom 3. Dezember 20108! zur
Revision des Epidemiengesetzes. Die neuen kostenrelevanten Aufgaben betreffen Massnahmen in
folgenden Bereichen:

— Férderung von Impfungen

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

— Meldesysteme

— Bewilligungspflicht Laboratorien

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

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

5.2 Auswirkungen auf die Kantone

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

Gemass dem Gesetz und dem entsprechenden Ausfuhrungsrecht fallen den Kantonen neue Aufga-
ben in den Bereichen der Vorbereitungsmassnahmen (Art. 8), dem Betreiben eines Netzwerks von
Regionallaboratorien (Art. 18), den allgemeinen Verhutungsmassnahmen (Art. 19), der Férderung von
Impfungen (Art. 21) und der Bekéampfung von Organismen (Art. 47) an.

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

5.3 Auswirkungen auf die Wirtschaft

Ergebnisse der RFA zu den finanziellen Auswirkungen des neuen Epidemiengesetzes, die auf einer
Umfrage ausgewahlter betroffener Branchen und Teilbranchen (63‘000 Unternehmen, was etwa 15%
der 411000 im Betriebs-und Unternehmensregister entspricht) beruhen, zeigen insgesamt eine positi-
ve Kosten-Nutzen Bilanz fur die gesamte Gesellschaft auf.

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

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

Die zusatzlichen Nutzen des neuen Epidemiengesetzes sind auf die Reduktion der Risiken Ubertrag-
barer Krankheiten und den damit assoziierten Krankheits- und Todesféllen zurtckzufuhren. Im Ge-
sundheitsbereich kann man von Ersparnissen von 76 bis 361 Millionen Franken aufgrund von geringe-
ren Behandlungskosten ausgehen. Eine verbesserte Kontrolle (durch Vorbereitungsmassnahmen,
geférderte Praventionsmassnahmen und einer effizienten Koordination des Bundes) wahrend einer
normalen epidemiologischen Lage belaufen sich auf 33 bis 226 Millionen Franken und wahrend einer
besonderen Lage auf 4 bis 19 Millionen Franken.

Far die Wirtschaft sind keine grésseren Kostenfolgen zu erwarten. Dies ist unabhangig von der epi-
demiologischen Situation, denn in einer besonderen Lage fallen aufgrund des neuen Gesetzes keine
zusatzlichen Kosten an, da der Bundesrat gemass Artikel 10 des geltenden Gesetzes im Rahmen von
ausserordentlichen Umstanden alle notwendigen Massnahmen anordnen konnte. Fur die normale
Lage weist die RFA zwar einen Mehrbedarf fur Unternehmen im Gesundheitsbereich von 258 Millio-
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nen Franken aus, allerdings sind 98.8% dieser zusatzlichen Kosten auf einen Gesetzesartikel zur
Bekampfung von therapieassoziierten Infektionen und medikamentenresistenten Krankheitserregern
zuruckzufuhren, welcher in der vom Parlament verabschiedeten Vorlage nicht mehr existiert.62 Die
Verhutung und Bek&dmpfung von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen erfolgt zukinftig im
Rahmen nationaler Programme. Zurzeit werden entsprechende Strategien vom BAG unter aktiver
Beteiligung der Stakeholder erarbeitet. Allféllige Kosten, die aufgrund dieser zukunftigen Programme
in einzelnen Bereichen (z.B. im stationdren Bereich) entstehen, sind stark von der Programmausge-
staltung und der Teilnahme der betroffenen Institutionen abhangig und kénnen zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht abgeschatzt werden.

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

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