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Botschaft
zur Anderung des Epidemiengesetzes

(Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln)

vom 9. Juni 2006

Sehr geehrte Herren Présidenten
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir unterbreiten Ihnen mit dieser Botschaft den Entwurf zur Anderung des Bundes-
gesetzes liber die Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen (Epide-
miengesetz) mit dem Antrag auf Zustimmung.

Wir versichern Sie, sehr geehrte Herren Présidenten, sehr geehrte Damen und
Herren, unserer vorziiglichen Hochachtung.

9. Juni 2006 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Moritz Leuenberger
Die Bundeskanzlerin: Annemarie Huber-Hotz
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Ubersicht

Mit der Ausbreitung der Vogelgrippe seit Herbst 2005 und der damit einhergehen-
den Pandemierisiken wurden die bis dahin in der Bundesverwaltung laufenden
Arbeiten zur Pandemievorsorge stark beschleunigt. So wurden beispielsweise der
Pandemieplan in enger Zusammenarbeit mit den Kantonen iiberarbeitet und etliche
Modalitéiten fiir die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln gekldrt.

Mit Blick auf die hinreichende Versorgung der Bevilkerung mit Heilmitteln, insbe-
sondere mit Impfstoffen fiir den Fall einer Pandemie, hat sich gezeigt, dass dem
Bund nicht die nétigen gesetzlichen Kompetenzen zustehen. Auch unter Einbezug der
Moglichkeiten nach dem Landesversorgungsgesetz ist er in seinen Handlungsmog-
lichkeiten beschrdnkt und kann international akzeptierte und vielversprechende
Versorgungsstrategien nicht umsetzen. Vor diesem Hintergrund bezweckt diese
Vorlage, dem Bund durch eine Anderung des Epidemiengesetzes den notwendigen
Handlungsspielraum zu schaffen.

Die Beschaffung und Finanzierung von Heilmitteln kann sich im Fall einer Pande-
miebedrohung sowie wihrend einer Pandemie auf die Notkompetenz des Bundes
nach Artikel 10 des Epidemiengesetzes stiitzen. Hingegen fehlen die hinreichenden
gesetzlichen Grundlagen dafiir, dass der Bund bereits vor einer Pandemiebedro-
hung oder einem Ausbruch einer Pandemie die Beschaffung von Impfstoffen und
anderer Heilmittel finanzieren kann, die zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankhei-
ten geeignet sind. Ebenso mangelt es an einer gesetzlichen Basis, die es dem Bund
ermoglicht, die Herstellung von Heilmitteln in der Schweiz durch Finanzhilfen (z.B.
fiir Infrastruktur oder Forschung) zu fordern.

Mit der vorgeschlagenen Anderung von Artikel 6 des Epidemiengesetzes soll die
Versorgung der Bevolkerung auch mit anderen Heilmitteln als immunbiologischen
Erzeugnissen sichergestellt werden. Im Blickfeld stehen neben Impfstoffen vor allem
antivirale Medikamente und Medizinprodukte (z.B. Schutzmasken). Zudem wird
festgelegt, dass in erster Linie die Massnahmen nach dem Landesversorgungsgesetz
umzusetzen sind, bevor weitere Vorkehren zur Versorgung getroffen werden.

Ein neuer Artikel 32a stellt einerseits klar, dass der Bund die Kosten der Versorgung
nach Artikel 6 zu tragen hat. Andererseits regelt diese Bestimmung die Kosteniiber-
nahme im Falle der Abgabe der Heilmittel. Schliesslich enthalten die neuen Artikel
32b und 32c subventionsrechtliche Bestimmungen: Zum einen kann der Bund nach
Artikel 32b unter bestimmten Voraussetzungen Finanzhilfen an die Herstellung von
Heilmitteln leisten, die sich zur Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten eignen.
Zum anderen ist es mit Artikel 32c moglich, in bestimmten Fillen in Vereinbarungen
mit Heilmittelherstellern die Schadensdeckung zu iibernehmen. Beide Massnahmen
sind aber nur moglich, wenn die Versorgung der Bevolkerung in ausserordentlichen
Umstdnden nicht anders gewdhrleistet werden kann.
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Damit die laufenden Verhandlungen mit verschiedenen Herstellern von Impfstoffen
ziigig abgeschlossen werden kénnen und eine méglichst hinreichende Versorgung
der Schweizer Bevélkerung sichergestellt werden kann, sollen die vorgeschlagenen
Anderungen des Epidemiengesetzes moglichst schnell in Kraft gesetzt werden. Der
Bundesrat beantragt deshalb, dass die eidgendssischen Rdite die Vorlage als dring-
lich erkldiren.
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Allgemeine Ausgangslage

Gegen neuartige Influenzaviren besitzt ein Grossteil der Weltbevolkerung keine
Immunitdt. Deshalb konnen sich diese Viren schnell und grossflachig ausbreiten.
Die letzten Pandemien traten 1918, 1957 und 1968 auf und hatten auch in der
Schweiz zahlreiche Todesfille zur Folge. Auch in Zukunft ist mit dem Auftreten
neuartiger Influenzaviren mit Pandemiepotential zu rechnen. Der genaue Zeitpunkt
und das Ausmass der nichsten Influenzapandemie sind zwar nicht vorhersehbar. Es
ist jedoch davon auszugehen, dass in nédherer oder fernerer Zukunft die Influenza
erneut pandemisch auftreten wird. Auch in der Schweiz ist im Falle einer Pandemie
mit einer schweren Notlage oder einer Katastrophensituation zu rechnen. Die Welt-
gesundheitsorganisation empfiehlt in ihrem Influenza Pandemic Preparedness Plan
allen Mitgliedsldndern, Vorkehren zu treffen, um fiir den Fall einer Influenza-
Pandemie gewappnet zu sein.

Die Schweiz kiimmert sich bereits seit mehreren Jahren um die Pandemievorsorge.
Unter anderem konnten an der strategischen Fiihrungsiibung im Januar 2005 mit
dem Szenario «Epidemie in der Schweiz» wertvolle Erfahrungen gewonnen werden,
die letztlich auch in die seit dem 1. Juni 2005 geltende Verordnung vom 27. April
20051 iiber Massnahmen zur Bekdmpfung einer Influenza-Pandemie (Influenza-
Pandemieverordnung, IPV) Eingang gefunden haben. Die Influenza-Pandemiever-
ordnung regelt insbesondere die Massnahmen, die im Fall einer drohenden Pande-
mie oder wihrend einer Pandemie zu treffen sind.

Seit Herbst 2005 wurden mit der Ausbreitung der Vogelgrippe und den dadurch
steigenden Pandemierisiken die Vorsorgearbeiten in der Bundesverwaltung stark
beschleunigt und intensiviert. Bis im Mai 2006 wurde die Vorgehensweise in fol-
genden Bereichen konkretisiert: Der Pandemieplan wurde in enger Zusammenarbeit
mit den Kantonen aktualisiert. Die Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit
antiviralen Medikamenten im Fall einer Pandemiebedrohung oder bei Ausbruch
einer Pandemie wurde hinsichtlich Erwerb, Pflichtlagerhaltung, Verteilung und
Finanzierung abschliessend geregelt. Die Beschaffung geeigneter Impfstoffe wurde
gekldrt, und es wurden erste Verhandlungen mit moglichen Herstellern gefiihrt.

1.2 Heutige Rechtsgrundlagen
1.2.1 Epidemiengesetz

Das Bundesgesetz vom 18. Dezember 19702 iiber die Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG) verpflichtet Bund und Kantone,
die nétigen Massnahmen zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen
zu treffen (Art. 1). Die Aufgabenverteilung zwischen Bund und Kantonen sieht
— vorbehiltlich ausserordentlicher Umstinde nach Artikel 10 — vor, dass solche

1 SR 818.101.23
2 SR 818.101
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Massnahmen im Wesentlichen auf kantonaler Ebene zu treffen sind (Art. 11).
Insbesondere sind die Kantone zustindig fiir die Durchfiihrung gesundheitspoli-
zeilicher Massnahmen (z.B. die Anordnung #rztlicher Uberwachung, die Absonde-
rung bestimmter Personen oder die Anordnung von Veranstaltungsverboten; vgl.
Art. 15-21), die Koordination der im jeweiligen Kanton involvierten Akteure wie
Spitiler, Arzte und Laboratorien (Art. 25) sowie die notwendigen epidemiologischen
Abklarungen (Art. 22). Im Bereich der Impfungen haben die Kantone nach Arti-
kel 23 Absatz 1 fiir die Moglichkeit der kostenlosen Impfungen gegen Krankheiten
zu sorgen, die fiir die Bevolkerung eine erhebliche Gefahr bedeuten3. Die Kantone
bestimmen zudem, ob diese Impfungen freiwillig oder obligatorisch sind und wer-
den bei angeordneten oder empfohlenen Impfungen schadenersatzpflichtig (Art. 23
Abs. 2 und 3)4.

Demgegeniiber beschréinkt sich die Zustdndigkeit des Bundes auf bestimmte Teil-
bereiche: So kommt ihm insbesondere der Informationsauftrag (Art. 3), die Rege-
lung der Laboratorien (Art. 5) und die Anordnung von Massnahmen im Bereich der
Grenzsanitét (Art. 7) zu. Daneben ist der Bund fiir die Koordination der kantonalen
Massnahmen und die Oberaufsicht {iber die Durchfiihrung des Gesetzes verantwort-
lich. Besondere Bedeutung im vorliegenden Kontext erlangt zudem Artikel 6,
wonach der Bundesrat Vorkehren zu treffen hat, damit fiir die zivile Bevolkerung’
geniigend Vorréte der wichtigsten immunbiologischen Erzeugnisse vorhanden sind.
Damit verfiigt der Bund iiber die Grundlage fiir die Vorratshaltung solcher Erzeug-
nisse, zu denen insbesondere Impfstoffe zu zdhlen sind. In der Botschaft zum Ent-
wurf eines Epidemiengesetzes vom 13. Mérz 1970 fithrte der Bundesrat hierzu aus,
dass der Bund entweder die ndtigen Vorréte selbst anlegen oder aber z.B. einen
schweizerischen Hersteller solcher Erzeugnisse vertraglich zur Vorratshaltung
verpflichten kann. Demgegentiber bietet Artikel 6 keine hinreichende Grundlage
insbesondere fiir die Beschaffung immunbiologischer Erzeugnisse oder die finan-
zielle Unterstlitzung einer inldndischen Impfstoffproduktion, regelt doch aus-
schliesslich das sechste Kapitel des Epidemiengesetzes die finanziellen Leistungen
des Bundes. Solche sind — neben der Finanzierung verwaltungsinterner Aktivititen
z.B. im Rahmen des Informationsauftrages — nur dort vorgesehen, wo er Sonder-
aufgaben ibertrdgt (Leistungen der als nationale Referenzzentren bezeichneten
Laboratorien; Art. 32 Abs. 2) oder Massnahmen anordnet (im internationalen Ver-
kehr; Art. 33).

Die beschriebene Aufgabenteilung kommt hingegen dann nicht zum Tragen, wenn
ausserordentliche Umstdnde schweizweite oder auf einzelne Landesteile bezogene
Massnahmen erfordern. In einer solchen Situation kommt dem Bundesrat nach
Artikel 10 des Epidemiengesetzes die Kompetenz zum Erlass der notwendigen
Massnahmen zu’. Der Bundesrat ist diesfalls frei, die notwendigen Massnahmen
direkt, d.h. ohne Beachtung der iiblichen Vollzugskompetenzen der Kantone, anzu-
ordnen. Bei einer Pandemiebedrohung oder einer Pandemie (vgl. Ziff. 1.2.2) ist

3 Der Bundesrat bezeichnet nach Art. 23 Abs. 1 EpG diese Krankheiten (vgl. hierzu die
Verordnung vom 22. Dezember 1976 iiber die kostenlosen Impfungen; SR 818.138.1).

4 Die Ersatzpflicht des Kantons ist gegeniiber anderen Ersatzpflichtigen absolut subsidisr
(BGE 129 11 353, E. 4.8).

5 Die Vorratshaltung nach dieser Vorschrift soll ausschliesslich fiir die Zivilbevolkerung
bestimmt und daher unabhéngig von den Armeevorréten sein (BB1 1970 1 409).

6 BBI1970 1409 .

7 Zuden Voraussetzungen vgl. im Ubrigen BGE 131 11 670.
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davon auszugehen, dass die Voraussetzungen nach Artikel 10 des Epidemienge-
setzes erfiillt sind.

1.2.2 Influenza-Pandemieverordnung

In Ausiibung seiner Kompetenz nach Artikel 10 des Epidemiengesetzes hat der
Bundesrat mit Blick auf eine Pandemiesituation die Influenza-Pandemieverordnung
erlassen. Diese Verordnung regelt im Wesentlichen die wéhrend einer Pandemie-
bedrohung oder einer Pandemie zu treffenden Massnahmen. In zeitlicher Hinsicht
erfasst werden somit der Zeitraum zwischen dem erstmaligen Auftreten eines neuar-
tigen, zu Erkrankungen fiihrenden und sich schnell ausbreitenden Influenzavirus
beim Menschen und dem Beginn der Influenza-Pandemie (Phase der Pandemie-
bedrohung) sowie die Phase der Influenza-Pandemie selber (zeitlich begrenzte,
weltweite und massive Haufung von Erkrankungen beim Menschen; vgl. Art. 2).
Enthalten sind zudem Massnahmen zur Forderung der Vorsorge (z.B. Erarbeitung
eines Pandemieplanes, Art. 7) sowie Massnahmen nach einer Pandemiebedrohung
oder Pandemie (Art. 14 ff.).

Im Kapitel tiber die Férderung der Vorsorge legt Artikel 9 mit Bezug auf die Arz-
neimittelversorgung fest, dass das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) im Hinblick
auf eine Pandemiebedrohung oder Pandemie die geeigneten Massnahmen zur Ver-
sorgung mit Impfstoffen, antiviralen Medikamenten und anderen geeigneten Arz-
neimitteln gegen Influenza trifft und in diesem Rahmen geeignete Vereinbarungen
mit Herstellern solcher Arzneimittel abschliessen kann. Dabei handelt es sich um
eine Artikel 6 des Epidemiengesetzes vergleichbare, mit Blick auf die Pandemie-
bedrohung oder Pandemie spezifizierte Handlungskompetenz, die aber keine Finan-
zierungskompetenz beinhaltet. Nur fiir die Félle einer Pandemiebedrohung oder
Pandemie, also wenn die Voraussetzungen der Notkompetenz nach Artikel 10 des
Epidemiengesetzes erfiillt sind, enthélt die Influenza-Pandemieverordnung eine auf
den Pandemie-Impfstoff beschrinkte Kostenregelung: Nach Artikel 13 {ibernimmt
der Bund wiéhrend einer Pandemiebedrohung oder Pandemie dann die Kosten fiir
den Kauf des Impfstoffs, wenn nur so die Versorgung und gerechte Verteilung
sichergestellt werden konnen. Ergénzend ist darauf hinzuweisen, dass diese
Bestimmung nicht mit der Regelung von Artikel 23 Absatz 1 des Epidemiengesetzes
(Sicherstellung der kostenlosen Impfung durch die Kantone bei fiir die Bevolkerung
geféhrlichen Krankheiten; vgl. Ziff. 1.2.1) kollidiert. Letztere gelangt wihrend einer
Pandemiebedrohung oder Pandemie nicht zur Anwendung, da die Influenza-Pan-
demieverordnung diese Phasen auf Basis der Notkompetenz nach Artikel 10 des
Epidemiengesetzes abschliessend regelt.

1.23 Weitere Rechtsgrundlagen

Das Bundesgesetz vom 8. Oktober 19828 iiber die wirtschaftliche Landesversorgung
(Landesversorgungsgesetz) regelt die Pflichtlagerhaltung bestimmter lebenswich-
tiger Giiter, so auch von Heilmitteln®. Der Pflichtlagerhaltung unterstellt werden

8 SR531
9 Vgl. die Verordnung vom 6. Juli 1983 iiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln
(SR 531.215.31).
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diirfen hingegen nur in Verkehr gebrachte Arzneimittel, was der Lagerhaltung z.B.
eines zurzeit liberhaupt noch nicht existierenden Pandemie-Impfstoffs oder eines
sog. Priming-Impfstoffs entgegensteht (vgl. Ziff. 2.1). Ebenso kann die Landesver-
sorgungsgesetzgebung nicht als Rechtsgrundlage fiir die Forderung einer inléndi-
schen Herstellung wichtiger Heilmittel herangezogen werden, die fiir die Bekdmp-
fung tibertragbarer Krankheiten geeignet sind.

Im Ubrigen enthalten andere Bundesgesetze, insbesondere das Bundesgesetz vom
15. Dezember 200010 iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz) und
das Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994!! iiber die Krankenversicherung (Krankenver-
sicherungsgesetz) keine Rechtsgrundlagen, die herangezogen werden konnten fiir
die Beschaffung eines zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten geeigneten Heil-
mittels, flir dessen vorgéingige Finanzierung oder fiir die Versorgung der Bevolke-
rung mit solchen Heilmitteln. Zu beachten bleiben aber die Bestimmungen des
Krankenversicherungsgesetzes, des Bundesgesetzes vom 20. Marz 198112 {iber die
Unfallversicherung (Unfallversicherungsgesetz) sowie des Bundesgesetzes vom
19. Juni 199213 {iber die Militdrversicherung (Militdrversicherungsgesetz) iiber die
Kosteniibernahme bei der Abgabe von Heilmitteln und der in diesem Rahmen bean-
spruchten medizinischen Leistungen. So legt insbesondere Artikel 12 der Verord-
nung des EDI vom 29. September 199514 {iber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV) fest, dass
die Kosten fiir bestimmte Massnahmen der medizinischen Prdvention von den
Krankenversicherern zu ilibernehmen sind: Nach Buchstabe i Ziffer 2 wird die
Impfung gegen Influenza wahrend einer Pandemiebedrohung oder Pandemie bei
denjenigen Personen, bei denen das BAG eine Impfung empfiehlt!, als eine solche
Massnahme bezeichnet.

1.3 Neue Versorgungsmoglichkeiten

Die sichergestellte Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten Heilmitteln im
Hinblick auf einen Pandemiefall ist in der gesamten Pandemievorsorge von zentraler
Bedeutung. Soweit es um eine ausreichende Bereitstellung von antiviralen Medi-
kamenten geht, befindet sich die Schweiz dank der hierzulande anséssigen pharma-
zeutischen Industrie in einer sehr komfortablen Situation, indem im Rahmen der
wirtschaftlichen Landesversorgung ein Pflichtlager an solchen Medikamenten durch
die pharmazeutische Industrie nach den Vorgaben des Pandemieplanes des Bundes
angelegt worden ist. Besondere Herausforderungen stellt demgegeniiber insbeson-
dere die Sicherstellung der Versorgung mit Impfstoffen. Hier stehen zwei Optionen
im Vordergrund: Zum einen kann die Versorgung mit einem Kauf bzw. einer Lie-
ferung eines Impfstoffes sichergestellt werden. Zum anderen ist die Strategie prii-
fenswert, eine Herstellung eines Impfstoffes in der Schweiz mit Bundesmitteln zu
fordern und somit die Versorgungsautonomie in der Krisensituation zu gewéhrleis-
ten.

10 SR 812.21
11" SR 832.10
12 SR 832.20
13 SR 833.1

14 SR 832.112.31
15 Vgl. hierzu Art. 12 der Influenza-Pandemieverordnung.
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Seit dem Sommer 2005 steht das BAG in Kontakt mit Impfstoftherstellern, insbe-
sondere hinsichtlich der Verfiigbarkeit und Beschaffung eines Vogelgrippe- sowie
eines Pandemie-Impfstoffes. Diese Kontakte haben einerseits aufgezeigt, welche
Impfstrategien zurzeit bei den Herstellern entwickelt und verfolgt werden. Anderer-
seits wurde klar, dass im Pandemiefall die Produktionsstétten der hohen Nachfrage
nicht gentigen wiirden und die Lieferung eines Impfstoffes aus ausldndischen Pro-
duktionsstétten in die Schweiz trotz entsprechender Zusagen letztlich nicht garantiert
ist. Diese und andere Punkte sind Gegenstand der inzwischen aufgenommenen
Verhandlungen mit den verschiedenen Firmen.

Beispiel fiir eine neue Impfstrategie ist z.B. eine neue Vorgehensweise, die seit
kurzem auf internationaler und nationaler Ebene im Zusammenhang mit der Pande-
miebekdmpfung diskutiert und als vielversprechend bewertet wird: Neben dem
spezifischen Impfstoff gegen einen Pandemievirus, welcher erst nach dessen Iso-
lierung produziert werden kann und wohl frithestens 9 Monate nach Auftreten der
ersten Ubertragung von Mensch zu Mensch einsetzbar ist, diirfte eine vorherige
Impfung der Bevdlkerung mit einem Vorpandemie-Impfstoff (sog. «Priming-
Impfstoff’») eine wesentliche Verbesserung der Immunitét bringen. Ein solcher
Priming-Impfstoff, der gegen die beflirchteten Erreger des Influenza-Subtyps H5SN1
Anfang 2007 zur Verfiigung stehen wird, konnte folglich bereits bei einer ersten
Pandemiewelle (in Kombination mit der Abgabe antiviraler Arzneimittel) Anwen-
dung finden.

Seit einiger Zeit ist zudem bekannt, dass die zurzeit auf Hithnereiern basierende
Produktionsweise von Impfstoffen durch eine auf Basis der Zelltechnologie basie-
rende Herstellung abgeldst werden diirfte. Die Vorteile dieser neuen Technologie
liegen u.a. darin, dass die Produktion wesentlich beschleunigt werden kénnte und
ein Pandemie-Impfstoff damit schneller zur Verfiigung stehen wiirde. Da Impfstofte,
die mit dieser neuen Technologie hergestellt wurden, noch nicht erprobt und zuge-
lassen sind, steht die neue Produktionsweise aber erst mittel- bis langfristig zur
Verfligung.

Die Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln wird somit massgeblich durch die
rasante Entwicklung der Impfstrategien, der Produktionsweisen und durch die Ver-
fiigbarkeit der Produktionsstitten beeinflusst. Soll die Bevilkerung im Pandemiefall
mit wirksamen Heilmitteln geschiitzt werden, so muss der Bund iiber den nétigen
Handlungsspielraum und die hierfiir erforderlichen gesetzlichen Kompetenzen
verfiigen.

14 Vorgeschlagene Losung

Die von der Vogelgrippe und den damit verbundenen Erkrankungen von Menschen
herriihrende Gefahrdungssituation hat bisher — gliicklicherweise — noch nicht das
Stadium einer Pandemiebedrohung erreicht. Deshalb sind die Voraussetzungen von
Artikel 10 des Epidemiengesetzes heute nicht erfiillt. Folglich sind die Kompetenzen
des Bundes wie dargestellt beschrankt, und es fehlt eine hinreichende gesetzliche
Grundlage fiir eine Finanzierung eines heute zu beschaffenden Impfstoffes oder fiir
weitere, liber die Massnahmen nach dem Landesversorgungsgesetz hinausgehende
Vorkehren, um die Bevolkerung hinreichend mit Heilmitteln zu versorgen.
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Die mit dieser Vorlage vorgeschlagene Anderung des Epidemiengesetzes bezweckt,
die notwendigen gesetzlichen Grundlagen zu schaffen, damit der Bund iiber den
erforderlichen Handlungsspielraum in der Vorbereitung von Notlagen, insbesondere
einer Pandemie, verfiigt.

Die mit dieser Botschaft beantragte Anderung des Epidemiengesetzes betrifft iiber-
wiegend den Bund und nicht unmittelbar ausserhalb der Bundesbehdrden stehende
Personen und Organisationen, so dass auf die Durchfiihrung eines Vernehmlas-
sungsverfahrens verzichtet wurde. Die Gesundheitsdirektorenkonferenz der Kantone
wurde im Rahmen der Vorbereitung der vorliegend beantragten Gesetzesdnderung
orientiert.

2 Erliduterungen zu den einzelnen Artikeln

2.1 Versorgung mit Heilmitteln (Art. 6)

In der geltenden Fassung bietet Artikel 6 die gesetzliche Grundlage dafiir, dass der
Bund die wichtigsten immunbiologischen Erzeugnisse fiir die zivile Bevdlkerung
beschaffen, Vorrite anlegen oder Dritte mit der Vorratshaltung beauftragen kann.
Die vorliegend vorgeschlagene Anderung bezweckt in inhaltlicher Hinsicht zum
einen, auch andere wichtige Heilmittel als immunbiologische Erzeugnisse beschaf-
fen zu konnen, die fiir die Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten geeignet sind. Im
Blickfeld stehen aus heutiger Sicht sowohl weitere Arzneimittel (wie antivirale
Medikamente) als auch Medizinprodukte (wie Schutzmasken, Injektions- bzw.
Applikationsgerdte). Die Definition der Begriffe Heil- und Arzneimittel sowie
Medizinprodukte richtet sich nach den Artikeln 2 und 4 des Heilmittelgesetzes.
Zudem wird die Einschrinkung der Vorratshaltung auf die zivile Bevolkerung
gestrichen, da eine getrennte bzw. unabhingige militdrische Beschaffung und Vor-
ratshaltung im heutigen Umfeld als nicht mehr sinnvoll erscheint.

Zum anderen stellt die Anderung klar, dass in erster Linie die bestehenden Moglich-
keiten nach dem Landesversorgungsgesetz (z.B. die Verpflichtung zur Pflichtlager-
haltung) genutzt werden sollen. Weitere der Heilmittelversorgung der Bevolkerung
dienende Massnahmen sollen erst dann moglich sein, wenn die Massnahmen der
Landesversorgung im konkreten Fall nicht zum Ziel fiihren. So kann z.B. die Pflicht-
lagerhaltung nicht in Frage kommen, wenn das betreffende Arzneimittel in der
Schweiz noch nicht in Verkehr gebracht wurde oder die Aufnung des Lagerbestan-
des zu viel Zeit in Anspruch nehmen wiirde.

2.2 Kosten der Versorgung mit Heilmitteln (Art. 324)

Die Bestimmung regelt zwei Aspekte der Kostentragung im Kontext der Heilmit-
telversorgung nach Artikel 6 des Epidemiengesetzes. Einerseits wird geklért, dass
spiegelbildlich zur Versorgungspflicht eine entsprechende Kostentragungspflicht des
Bundes besteht (4bs. 7). Andererseits wird geregelt, dass sich im Fall der Abgabe
dieser Heilmittel die Kosteniibernahme im Regelfall nach dem herkémmlichen
System der Kranken-, Unfall- oder Militirversicherung richtet (4bs. 2 sowie die
Ausnahmeregelung nach 4bs. 3).
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Nach Absatz 1 ist der Bund verpflichtet, allféllige mit der hinreichenden Versorgung
der Bevolkerung mit Heilmitteln nach Artikel 6 verbundene Kosten zu tragen. Damit
ist geklart, dass der Bund z.B. im Rahmen eines Vertrags iiber einen Kauf bzw. eine
Lieferung eines Pandemie-Impfstoffs dessen Kaufpreis oder eine Reservations-
gebiihr fiir die im Pandemiefall bendtigte Menge an Impfstoffen entrichten kann.
Die vorliegende Bestimmung erlaubt es zudem dem Bund, gegebenenfalls auch
wichtige und in der Schweiz in Verkehr gebrachte Heilmittel rasch in geniigender
Menge zu beschaffen, wenn ein entsprechender Versorgungsbedarf ausgewiesen ist
und andere verfiigbare Instrumente (z.B. die Aufnung eines Pflichtlagerbestandes;
vgl. Ziff. 1.2.3) in der konkreten Situation nicht zum Ziel fiihren.

Sofern ausserordentliche Umstinde schweizweite oder auf einzelne Landesteile
bezogene Massnahmen des Bundesrates erfordern, bietet im Ubrigen Artikel 10 des
Epidemiengesetzes die gesetzliche Grundlage fiir die Finanzierung bzw. Kosten-
iibernahme von Heilmittelbeschaffungen (vgl. auch Art. 13 IPV).

Mit der dargestellten Kostenregelung beziiglich der Versorgungspflicht ist noch
offen, wer die Kosten dieser Heilmittel im Falle einer spiteren Abgabe an die
Bevdlkerung zu tragen hat. Absatz 2 hilt fest, dass diesfalls die iiblichen Regelungen
und Voraussetzungen der Kranken-, Unfall- und Militdrversicherungsgesetzge-
bungen zur Anwendung kommen. Damit wird auch klargestellt, dass die Kosten-
tragungspflicht nach Absatz 1 einerseits keine lex specialis gegeniiber diesen
Gesetzgebungen darstellt und andererseits eine Kosteniibernahme der Kantone nach
Artikel 23 des Epidemiengesetzes nicht angewendet wird. Konkret bedeutet dies
z.B. fiir den Bereich der Krankenpflegeversicherung, dass ein abzugebendes Arz-
neimittel in die Spezialitdtenliste (vgl. Art. 30 KLV) aufzunehmen ist, wodurch die
Krankenversicherer zur entsprechenden Kosteniibernahme verpflichtet werden bzw.
die betroffenen Personen allenfalls Kosten aufgrund der Franchisen- und Selbstbe-
haltregelung zu tragen haben. Ebenso kann die Kosteniibernahme fiir Massnahmen
der Pravention, z.B. fiir zu bezeichnende Impfungen, durch das EDI angeordnet
werden (vgl. Art. 12 KLV; Ziff. 1.2.3). Im Falle der Abgabe an Arbeitnehmer ist das
Unfallversicherungsgesetz heranzuziehen, wihrend bei der Abgabe an militdrver-
sicherte Personen die Bestimmungen des Militdrversicherungsgesetzes massgebend
sind.

Es sind jedoch Konstellationen denkbar, in denen die Kosteniibernahme durch die
genannten Versicherungen nicht moglich ist. Diesfalls hat nach Absatz 3 der Bund
die Kosten der Heilmittel zu tragen. So ist nicht auszuschliessen, dass bei unvermit-
telt auftretenden akuten Gefdahrdungslagen, die spezifische Personengruppen oder
begrenzte Gebiete betreffen, eine rasche und direkte Abgabe der vom Bund
beschafften Heilmittel notwendig sein wird, ohne dass die gesetzlichen Vorausset-
zungen fiir eine Kosteniibernahme durch die Kranken- und Unfallversicherer bzw.
die Militarversicherung erfiillt sind (z.B. erfolgt die Abgabe nicht durch einen nach
dem Krankenversicherungsgesetz anerkannten Leistungserbringer) oder eine Ein-
bindung in das System der herkdmmlichen Kranken-, Unfall und Militdrversiche-
rung aus zeitlichen Griinden nicht moglich ist (z.B. ist die Aufnahme in die Speziali-
titenliste nicht rechtzeitig moglich). Zudem ist denkbar, dass die mit Finanzmitteln
des Bundes im Rahmen seiner Versorgungspflicht bereitgestellten Heilmittel der
Bevdlkerung unter Umstédnden gar nicht abgegeben werden konnen bzw. abgegeben
werden miissen. Dies ist zum einen dann der Fall, wenn eine iibertragbare Krankheit
auftritt, fiir welche keine Heilmittel vorrétig bzw. vorhanden sind (z.B. eine durch
einen nicht voraussehbaren Influenza-Subtypen verursachte Krankheit, wogegen die
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vorritig gehaltenen Impfstoffe nicht wirksam sind). Zum anderen ist eine Abgabe
nicht notwendig, wenn die befiirchtete Bedrohungslage tiberhaupt nicht eintritt und
die entsprechenden Heilmittel aufgrund der begrenzten Haltbarkeit vernichtet wer-
den miissen. Die Kostentragung kann hier mangels Abgabe klarerweise nicht {iber
die genannten Sozialversicherungen erfolgen.

2.3 Forderung der Herstellung von Heilmitteln
(Art. 320)

Nicht jede Tétigkeit kann mit Finanzhilfen gefordert werden. Gemiss Artikel 1 des
Subventionsgesetzes vom 5. Oktober 199016 konnen Finanzhilfen nur gewihrt
werden, wenn hierfiir ein hinreichender Grund besteht. Mit anderen Worten muss
der Bund ein Interesse an der Aufgabe haben. Ausserdem kénnen Finanzhilfen nur
dann entrichtet werden, wenn die Aufgabe ohne Finanzhilfe nicht ausreichend erfiillt
werden kann. Neben dem Erfordernis des Bundesinteresses und der Notwendigkeit
der Finanzhilfe ist das Prinzip der Subsidiaritdt von Bundessubventionen einzuhal-
ten. Oft ist das private Interesse an bestimmten forderungswiirdigen Téatigkeiten
derart gross, dass sie, wiren geniigend finanzielle Mittel vorhanden, auch ohne
staatliche Hilfe ausgeiibt wiirden. Daher miissen alle zumutbaren Selbsthilfemass-
nahmen getroffen und andere Finanzierungsmdglichkeiten ausgeschopft sein, bevor
der Staat hilft. Hilfe ist nur dort gerechtfertigt, wo die angestrebte Tétigkeit trotz
Ausschopfung aller privaten Krifte ohne Finanzhilfe nicht ausgeiibt werden kann.
Von Finanzhilfen ist schliesslich abzusehen, wenn sich zweckdienlichere Mass-
nahmen anbieten.

Es muss damit gerechnet werden, dass im Pandemiefall die Ausfuhr von Impfstoffen
oder anderer geeigneter Heilmittel aus den Produktionsldndern staatlichen Export-
restriktionen unterliegt und die Schweiz somit nicht bzw. nicht im vereinbarten
Umfang oder erst mit zeitlicher Verzogerung beliefert werden kann. Die hinrei-
chende Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bekdmpfung iibertrag-
barer Krankheiten geeigneten Heilmitteln kann deshalb unter Umsténden mit dem
Kauf oder der Lieferung solcher Produkte aus dem Ausland nicht sichergestellt
werden. Deshalb ist es aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit sinnvoll, die Mog-
lichkeit der Forderung einer Impfstoftherstellung in der Schweiz zur Sicherstellung
der Versorgung der hiesigen Bevolkerung offen zu halten. Diese Férdermassnahmen
wiirden es dem Bundesrat auch angesichts drohender Einfuhrschwierigkeiten erlau-
ben, seiner Versorgungspflicht nach Artikel 6 des Epidemiengesetzes nachzukom-
men. Dabei werden die oben dargestellten Grundsétze der Subventionsgewéhrung,
die durch die Bedingungen des vorgeschlagenen Artikels 325 konkretisiert werden,
strikte zu beachten sein.

Nach Absatz 1 kann die Herstellung eines Heilmittels in der Schweiz mit Finanzhil-
fen gefordert werden, wenn die hinreichende Versorgung der Bevolkerung im Fall
von ausserordentlichen Umsténden im Sinne von Artikel 10 des Epidemiengesetzes
nicht anders zu gewdhrleisten ist. Damit wird einerseits die nach den Grundsitzen
des Subventionsgesetzes notwendige materiell-rechtliche Grundlage geschaffen.
Andererseits wird das Subsidiaritétsprinzip dahingehend konkretisiert, dass es pri-
mér Sache der Privatwirtschaft ist, die benétigten Heilmittel zur Verfiigung zu

16 SR 616.1
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halten, und Finanzhilfen nur ausgerichtet werden diirfen, wenn die hinreichende
Versorgung in ausserordentlichen Lagen, z.B. wihrend einer Pandemie, nicht anders
gewdhrleistet ist. Ein Anzeichen fiir eine mangelhafte Versorgung kann dabei die
Kenntnis {iber oder die hohe Wahrscheinlichkeit von einschneidenden Exportrestrik-
tionen von Produktionsldndern, aus denen gemdss vertraglichen Vereinbarungen
eine Lieferung in die Schweiz erfolgen sollte, darstellen. Der im Normtext verwen-
dete Begriff «Herstellung» umfasst sowohl die Entwicklung als auch die Produktion
des Heilmittels. Dieses muss ein wichtiges zur Bekdmpfung iibertragbarer Krank-
heiten geeignetes Heilmittel sein (Art. 6 EpG).

Wenn diese Kriterien erfiillt sind, muss dem Bund aber im Einzelfall ein betrdcht-
licher Ermessensspielraum gewéhrt werden, damit er den Besonderheiten der Situa-
tion, z.B. der Bedrohungslage fiir die Schweiz, der internationalen Versorgungslage
sowie der Entwicklung der anerkannten Strategien zur Krankheitsbekdmpfung
gerecht werden kann. In zeitlicher Hinsicht kann die Ausrichtung von Finanzhilfen
jedoch bereits vor einer konkreten Pandemiebedrohung oder einer Pandemie zulés-
sig und notwendig sein, damit die Bevolkerung der Schweiz in ausserordentlichen
Lagen tatsdchlich hinreichend versorgt ist. Finanzhilfen auf Basis von Artikel 325
konnen aber auch wihrend ausserordentlicher Umsténde nach Artikel 10 ausgerich-
tet werden. Dies ist deshalb von Bedeutung, weil die Gewéhrung von Finanzhilfen,
gestiitzt auf die Notkompetenz von Artikel 10 des Epidemiengesetzes, aufgrund der
formell-rechtlichen Anforderungen an Subventionen nicht zuldssig ist.

Absatz 2 zahlt die verschiedenen Formen auf, in denen Finanzhilfen im Rahmen der
bewilligten Kredite gewdhrt werden konnen. Grundbeitrage konnen zur Deckung
des tiblichen Betriebsaufwandes gewihrt werden. Dies kann z.B. dann gerechtfertigt
erscheinen, wenn bestimmte, lediglich fiir die Heilmittelproduktion in Pandemie-
zeiten benoétigte Produktionsanlagen unterhalten werden miissen. Finanzhilfen
konnen weiter als Investitionsbeitrdge beim Bau oder Ausbau von Infrastrukturen
ausgerichtet werden. Will der Hersteller z.B. Projekte zur Entwicklung von Heil-
mitteln oder zur Qualitétssicherung der Produktion durchfiihren, kann der Bund an
solche Projekte gebundene Beitrige sprechen. Im Ubrigen kann der Bundesrat diese
Beitragsformen aufgrund seiner allgemeinen Kompetenz zum Erlass von Ausfiih-
rungsrecht niher bestimmen.

Absatz 3 enthidlt die kumulativ zu erfiillenden Grundvoraussetzungen, an die die
Ausrichtung von Beitrdgen gebunden ist. So muss der Hersteller nach Buchstabe a
tiber das notwendige Know-how fiir die Entwicklung oder Produktion des betreffen-
den Heilmittels verfiigen. Damit die {ibergeordnete Zielsetzung — die hinreichende
Versorgung der Bevdlkerung in der Schweiz mit wichtigen Heilmitteln — erreicht
wird, ist es zentral, dass das Heilmittel tatsdchlich in der Schweiz produziert wird
und somit eine Versorgungsautonomie gewdhrleistet ist (Bst. b). Demselben Ziel
dient die Verpflichtung, den Bund im Fall von ausserordentlichen Umsténden vor-
rangig mit den betreffenden Heilmitteln zu beliefern (Bst. ¢). Selbst bei Erfiillung
samtlicher Beitragsvoraussetzungen entsteht fiir den Hersteller aber kein Anspruch
auf Finanzhilfen nach Artikel 325.

Finanzhilfen kdnnen sowohl durch Verfligung wie auch durch 6ffentlich-rechtlichen
Vertrag gewdhrt werden. Auf eine ausdriickliche Bestimmung in Bezug auf die
Rechtsform wird vorliegend verzichtet, da die Bestimmungen des Subventionsge-
setzes anwendbar sind.
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2.4 Schadensdeckung (Art. 32¢)

Die Beschaffung von wirksamen und sicheren, zur Bekdmpfung von iibertragbaren
Krankheiten geeigneten Heilmitteln bildet eine Option, mit der der Bund seiner
Versorgungspflicht nach Artikel 6 nachkommen kann. Der Bund kann dabei eine
Abgabe bzw. Verwendungen des Heilmittels ins Auge fassen, welche das Haftungs-
risiko der Hersteller, die neben der vertraglichen und ausservertraglichen Haftung
insbesondere dem Bundesgesetz vom 18. Juni 199317 iiber die Produktehaftpflicht
(Produktehaftpflichtgesetz) unterstehen, erhohen kdnnen. So steht es etwa im Inte-
resse der 6ffentlichen Gesundheit bzw. des Bundes, einen Impfstoff im Pandemiefall
moglichst rasch abgeben zu konnen. In einer solchen Situation ist es denkbar, dass
noch kein heilmittelrechtliches Zulassungsverfahren, welches der Uberpriifung der
Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitét eines Heilmittels dient, abgeschlossen werden
konnte, und deshalb einzig eine befristete Bewilligung fiir die Abgabe und den
Vertrieb nach Artikel 9 Absatz 4 des Heilmittelgesetzes anzustreben wire!8. Weiter
ist es moglich, dass der Bund unter dem Eindruck einer verheerenden Pandemie-
welle die Verwendung eines Impfstoffs auch an Bevdlkerungsgruppen empfiehlt,
ohne dass eine Zulassung fiir die entsprechende Indikation vorliegt. In beiden Féllen
ist die Verwendung des Impfstoffes nur im untergeordneten Interesse des Herstel-
lers, setzt diesen aber einem erhohten Haftungsrisiko aus. Aufgrund dieser Situation
bestehen auch auf internationaler Ebene Vorschriften, wonach z.B. die Verwendung
von Arzneimitteln ausserhalb der genehmigten Indikationen oder die Verwendung
nicht genehmigter Arzneimittel nicht der zivil- und verwaltungsrechtlichen Haftung
unterliegen, wenn diese Verwendung von den Behorden als Reaktion auf bestimmte
Krankheitserreger u.a. empfohlen oder verlangt wird (vgl. Art.5 der Richtlinie
2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 200419 zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel).

Vor diesem Hintergrund bietet die vorgeschlagene Bestimmung die Grundlage, auf
welcher der Bund mittels einer Vereinbarung die Schadensdeckung in bestimmten
Konstellationen iibernehmen und damit fiir einen Ausgleich von Nutzen und Risiko
sorgen kann. So ist es nach Absatz 1 moglich, dass der Bund sich gegeniiber einem
Hersteller von Heilmitteln vertraglich zur Deckung der Schiden verpflichten kann,
die aus der Verwendung des Heilmittels entstehen kdnnen und fiir die der Hersteller
einstehen muss. Eine solche Ubernahme der Schadensdeckung kommt der Gewih-
rung einer Subvention gleich und ist — analog der allfdlligen Ausrichtung von
Finanzhilfen nach Artikel 325 — nur zuldssig, wenn die hinreichende Versorgung der
Bevolkerung mit Heilmitteln nicht anders gewéhrleistet werden kann (vgl. die einlei-
tenden Erlduterungen zu Art. 325). Die Kompetenz des Bundes zur Ubernahme einer
Schadensdeckung wird zudem von Gesetzes wegen weiter eingeschrankt: So muss
die Verwendung des Heilmittels auf Empfehlung oder Anordnung des Bundes
erfolgen und es muss sich um ein wichtiges zur Bekdmpfung von iibertragbaren
Krankheiten geeignetes Heilmittel handeln.

17 SR 221.112.944

18 Die befristete Bewilligung nach Art. 9 Abs. 4 HMG wird dann erteilt, wenn das nicht
zugelassene Heilmittel gegen lebensbedrohliche Krankheiten abgegeben werden soll, dies
mit dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist, von der Anwendung ein grosser therapeu-
tischer Nutzen zu erwarten ist und kein vergleichbares Arzneimittel zur Verfugung steht.

19 ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 37.
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Es ist darauf hinzuweisen, dass insbesondere die Haftungsgrundlagen, die Haftungs-
voraussetzungen und die Person des Haftpflichtigen von der vorliegenden Bestim-
mung nicht beriihrt werden. Namentlich wird der Bund im Rahmen dieser Bestim-
mung nicht selber haftungspflichtig.

Neben diesen gesetzlichen Vorgaben ist es nach 4bsatz 2 Sache des Bundes und des
Herstellers, im Rahmen ihres Vertrages insbesondere den Umfang und die Modali-
titen einer allfdlligen Schadensdeckung festzulegen. Angesichts der Vielzahl mogli-
cher Haftungs- bzw. Schadensszenarien erscheint es nicht als sinnvoll, zu einzelnen
Konstellationen auf Gesetzesstufe ndhere Bestimmungen zu erlassen. Klar ist, dass
der Bund aber lediglich fiir die aus der besonderen Konstellation herriihrenden
Risiken eine Schadensdeckungspflicht in Erwdgung ziehen darf und eine solche fiir
jederzeit mogliche Fehler (z.B. in der Herstellung, Lagerung) nicht vorsehen wird.
Ebenso ist es Aufgabe des Bundes im Einzelfall, die geeigneten Modalitéten (ins-
besondere Informationspflichten des Herstellers iiber Schadenersatzforderungen,
Pflicht zur ordentlichen Verteidigung der Herstellerinteressen usw.) festzulegen.

2.5 Dringlichkeitserklirung

Die Wahrscheinlichkeit einer Mensch-zu-Mensch-Ubertragung eines méglicher-
weise auf dem H5N1-Subtyp basierenden Influenza-Virus und der damit einherge-
henden Pandemiebedrohung wird heute von sédmtlichen Fachleuten als sehr hoch
eingestuft. Vor diesem Hintergrund verhandeln das Eidgendssische Departement des
Innern bzw. das BAG zurzeit mit verschiedenen Herstellern von Impfstoffen, um
eine bestmogliche Versorgung der Schweizer Bevolkerung im Hinblick auf die
befiirchtete Pandemiebedrohung bzw. Pandemie sicherstellen zu kdnnen. Die Vor-
lage ist deshalb dringlich. Sie duldet keinen Aufschub, weil der Bund nur mit der
vorgesehenen Kompetenzzuweisung iiber den notwendigen Handlungsspielraum
verfiigt, um die laufenden Verhandlungen erfolgreich abschliessen zu kénnen. Zu
beriicksichtigen ist auch, dass der Bedarf insbesondere nach Impfstoffen das Ange-
bot iibersteigt und ein internationaler Versorgungswettbewerb stattfindet. Damit die
Gesetzesdnderung moglichst rasch in Kraft treten kann, wird deshalb beantragt, dass
die beiden Rite die Vorlage in Anwendung von Artikel 165 Absatz 1 der Bundes-
verfassung (BV) und Artikel 77 des Parlamentsgesetzes vom 13. Dezember 200220
als dringlich erkléren.

2.6 Inkrafttreten und Befristung

Nach Artikel 165 Absatz 1 BV kann ein als dringlich erklédrtes Bundesgesetz sofort
in Kraft gesetzt werden. Es ist zu befristen. Die Inkraftsetzung kann demnach auf
den Tag nach der Verabschiedung bzw. der Dringlichkeitserkldrung durch das
Parlament erfolgen. Die vorgeschlagene Neuregelung bedingt im Ubrigen zwecks
Kldrung von Schnittstellen geringfligige Anpassungen auf Verordnungsstufe, insbe-
sondere in der auf Artikel 10 des Epidemiengesetzes gestiitzten Influenza-Pandemie-
verordnung. Der Bundesrat wird die betreffenden Anpassungen abgestimmt auf die
Inkraftsetzung dieser Vorlage vorbereiten und verabschieden.

20 SR 171.10
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Diese Anderung soll auf den 31. Dezember 2012 befristet werden. Somit hitten die
Artikel 6, 32a und 32b — vorbehaltlich einer Ablehnung durch Volk und Sténde
aufgrund eines zwischenzeitlich ergriffenen Referendums (vgl. Art 165 Abs. 2 in
Verbindung mit Art. 141 Abs. 1 Bst. b BV) — eine Geltungsdauer von gut sechs
Jahren. Ende 2012 sollten die zurzeit laufenden Arbeiten an einer umfassenderen
Revision des Epidemiengesetzes abgeschlossen sein.

3 Auswirkungen

3.1 Finanzielle Auswirkungen auf die Kantone
und Gemeinden sowie auf die Wirtschaft

Fiir die Kantone und Gemeinden sowie fiir die Wirtschaft ergeben sich durch die
vorgeschlagenen Anderungen des Epidemiengesetzes keine finanziellen oder perso-
nellen Auswirkungen.

3.2 Finanzielle und personelle Auswirkungen
auf den Bund

Wie vorerwéhnt, soll vorerst sichergestellt werden, dass der Bund die Kompetenz
erhélt, im Rahmen einer umfassenden Pandemievorbereitung alle ndtigen Vorkehren
zur Gewdhrleistung der hinreichenden Versorgung der Bevolkerung an die Hand zu
nehmen. Wiahrend nach heutigem Kenntnisstand keine zusdtzlichen personellen
Ressourcen bendtigt werden, konnen die finanziellen Auswirkungen deshalb im
jetzigen Stadium der Vorbereitung noch nicht beziffert werden. Die Umsetzung des
gewihlten Versorgungskonzeptes ist unter anderem abhingig von den laufenden
Verhandlungen und den Entwicklungen der Bekdmpfungsstrategien. Angesichts der
Komplexitit des Geschéftes und vor dem Hintergrund der Versorgungspflicht des
Bundes nach Artikel 6 werden die einzelnen Kostengutsprachen im Rahmen der
ordentlichen Budget- und Finanzierungsverfahren sicherzustellen und den eidge-
ndssischen Réten entsprechend vorzulegen sein.

33 Ausgabenbremse

Nach Artikel 159 Absatz 3 der Bundesverfassung bediirfen Subventionsbestimmun-
gen und Verpflichtungskredite, die neue einmalige Ausgaben von mehr als 20 Mil-
lionen Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen
Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder jedes der
beiden Rite.

Da die hinreichende Versorgung der Bevolkerung mit geeigneten Heilmitteln
finanzwirksame Ausgaben zur Folgen haben wird und insbesondere die vorsorgliche
Beschaffung iiber einen Verpflichtungskredit gesteuert werden soll, unterliegen die
Artikel 32a, 32b und 32¢ des Epidemiengesetzes den Vorgaben der Ausgaben-
bremse.
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4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und
zum Finanzplan

Die Vorlage ist im Bericht iiber die Legislaturplanung 2003-20072! nicht angekiin-
digt. Der Bedarf fiir eine Anderung des Epidemiengesetzes wurde Anfang 2006
erkannt.

5 Verfassungsmissigkeit

Die Verfassungsgrundlagen fiir das zur Anderung vorgeschlagene Gesetz finden sich
in den Artikeln 95 Absatz 1, 118 Absatz 2, 119, 120 und 123 BV. Fiir die hier vor-
geschlagenen Anderungen ist Artikel 118 Absatz 2 BV (Schutz der Gesundheit)
massgebend. Gestiitzt auf diese Bestimmung erldsst der Bund Vorschriften zur
Bekampfung tibertragbarer Krankheiten von Menschen und Tieren.

21 BBI12004 1149
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