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Botschaft
zur Revision des Bundesgesetzes iiber die Bekimpfung
iibertragbarer Krankheiten des Menschen

(Epidemiengesetz, EpG)

vom 3. Dezember 2010

Sehr geehrter Herr Nationalratsprésident
Sehr geehrter Herr Sténderatsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen den Entwurf zur Revision des Bundes-
gesetzes iiber die Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen mit dem
Antrag auf Zustimmung.

Wir versichern Sie, sehr geehrter Herr Nationalratsprésident, sehr geehrter Herr
Sténderatsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

3. Dezember 2010 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Doris Leuthard
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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Ubersicht

Die vorliegende Totalrevision des Bundesgesetzes vom 18. Dezember 1970 iiber
die Bekimpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen soll eine angemessene
Erkennung, Uberwachung, Verhutung und Bekidmpfung von iibertragbaren
Krankheiten gewihrleisten sowie zu einer verbesserten Bewiiltigung von Krank-
heitsausbriichen mit grossem Gefihrdungspotenzial fiir die offentliche Gesund-
heit beitragen.

Ausgangslage

Eine Totalrevision des Epidemiengesetzes ist dringend notwendig geworden, weil
sich das Umfeld, in dem Infektionskrankheiten auftreten und die dffentliche Gesund-
heit gefdhrden, in den letzten Jahrzehnten verdndert hat. Zunehmende Mobilitdt,
fortschreitende Urbanisierung, Migrationsbewegungen, klimatische Verdnderungen
und weitere Faktoren wirken sich direkt oder indirekt auf die Lebens- und Umwelt-
bedingungen aus. Das Ausmass und die Geschwindigkeit der Weiterverbreitung von
tibertragbaren Krankheiten haben zugenommen. Nebst neuen Krankheiten (z.B.
SARS, pandemische Grippe HINI) treten neue Eigenschaften bekannter Krankheits-
erreger (z.B. Resistenzen gegen Medikamente) oder neue Arten der Verbreitung auf.

Das geltende Epidemiengesetz wird aus fachlicher und rechtlicher Sicht diesen
verdnderten Anforderungen nicht mehr gerecht. Im Gesetz fehlen Bestimmungen zur
Vorbereitung auf neue Bedrohungen, zudem sind die Bestimmungen zur Bewdlti-
gung einer gesundheitlichen Notlage insgesamt liickenhaft und zu unspezifisch.
Ungeniigend sind aus heutiger Sicht auch die Grundlagen, um Gefahren des Aus-
bruchs und der Verbreitung iibertragbarer Krankheiten friihzeitig erkennen und
beurteilen zu kdnnen, eine effektive Verhiitung und Bekdmpfung zu erméglichen und
die Massnahmen international zu koordinieren.

Inhalt der Vorlage

Der vorliegende Gesetzesentwurf regelt die Kompetenzen der Behorden auf Bundes-
sowie auf Kantonsebene und verbessert die Arbeitsteilung. Er trdgt zur Aufgaben-
entflechtung bei und schafft die Grundlage fiir eine gesamtschweizerisch kohdren-
tere Massnahmenplanung unter Fiihrung des Bundes. Der Bund erhdlt mehr
Verantwortung fiir die Erarbeitung und Umsetzung von gesamtschweizerischen,
strategischen Zielvorgaben und ihm wird sowohl in Normalzeiten als auch in beson-
deren Lagen eine stirkere Koordinations- und Aufsichtsfunktion iibertragen. Im
Vollzug wird demgegeniiber an der bestehenden Aufgabenteilung zwischen Bund
und Kantonen festgehalten. Die Kantone bleiben die hauptsdichlichen Vollzugs-
organe.

Das revidierte Gesetz verstdirkt die prdventiven Massnahmen in den Bereichen, in
denen ihr Einsatz als besonders effizient gilt. Eine addquate Infektionsiiberwachung
und kohdrente nationale Prdventionsprogramme kénnen einen wichtigen Beitrag
dazu leisten, die Risiken der Ubertragung von Krankheiten zu reduzieren. Zugleich
werden im Gesetz die Prinzipien der Selbstbestimmung und Eigenverantwortung der
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oder des Einzelnen verankert. Die geltenden gesetzlichen Grundlagen fiir bereits
bestehende Massnahmen wurden tiberpriifi und wo nétig verbessert. Ferner enthdlt
der Entwurf neue Rechtsgrundlagen fiir die Koordination der Massnahmen mit allen
nationalen und internationalen Partnern.

Folgende zentrale Regelungsaspekte des Gesetzesentwurfs sind hervorzuheben:

—  Mit der Einfiihrung eines dreistufigen Modells, das neben der normalen
Lage eine besondere und eine ausserordentliche Lage vorsieht, werden die
Grundlagen fiir eine sinnvolle Arbeitsteilung zwischen Bund und Kantonen
zur Bewdltigung von Krisensituationen bzw. Notlagen geschaffen.

—  Bund und Kantone werden zur Verhiitung und friihzeitigen Begrenzung von
Gefihrdungen und Beeintrichtigungen der dffentlichen Gesundheit gesetz-
lich verpflichtet, bestimmte Massnahmen zu treffen.

—  Die Verankerung iibergeordneter Steuerungs- und Koordinationsinstrumen-
te soll die Fiihrungsrolle des Bundes stirken (nationale Ziele und Strate-
gien). Mit der Erarbeitung und Durchfiihrung von nationalen Programmen
unter Einbezug der Kantone wird sichergestellt, dass vielschichtige Themen
in kohdrenter und koordinierter Form angegangen werden kénnen.

—  Zur Forderung der Zusammenarbeit von Bund und Kantonen ist ein Koordi-
nationsorgan vorgesehen. Der Bundesrat verfiigt zudem zur Bewdltigung
einer besonderen oder ausserordentlichen Lage iiber ein Einsatzorgan, das
ihn berdt und unterstiitzt.

—  Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen, gegeniiber der Bevilkerung
und im internationalen Personen- und Warenverkehr werden prdzisiert und
wo notig erganzt.

—  Zur Verhiitung von iibertragbaren Krankheiten enthdlt der Gesetzesentwurf
neue Bestimmungen. Namentlich in den Bereichen Impfungen und therapie-
assoziierte Infektionen und Resistenzen bei Erregern sollen nationale Pro-
gramme erarbeitet werden. Die Bestimmungen zu den Impfungen wurden
grundsdtzlich neu formuliert und einzelne neue Verhiitungsmassnahmen set-
zen auf der Ebene der Lebens-, Arbeits- und Umweltbedingungen an.

—  Das bestehende System zur Entschdidigung von Impfschdden wird weiter-
entwickelt. Leistungen des Staates fiir den immateriellen Schaden werden
neu in Form einer Genugtuung explizit ins Gesetz aufgenommen. Dariiber
hinaus erfolgt eine Zentralisierung auf Bundesebene durch ein einheitliches,
fiir die ganze Schweiz geltendes Verfahren beziiglich der Behandlung von
Gesuchen.

—  Artikel 231 Ziffer 1 des Strafgesetzbuchs (Verbreiten menschlicher Krank-
heiten) soll dahingehend gedndert werden, dass beziiglich dieser Bestim-
mung jemand nicht strafbar ist, der eine gefihrliche menschliche Krankheit
auf eine einzelne Person tibertragen hat, wenn er diese Person vor der
Ubertragung iiber das konkrete Infektionsrisiko informiert hat.
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Die Auswirkungen der Revision des Epidemiengesetzes auf Bund, Kantone und auf
die Volkswirtschaft wurden in den Jahren 2007-2009 vom BAG gemeinsam mit dem
Staatssekretariat fiir Wirtschaft (SECO) untersucht. Die Untersuchungen kommen
zum Schluss, dass die Kosten aus den Vorsorge- und Verhiitungsmassnahmen ange-
sichts der Folgekosten eines mdoglichen Krankheitsausbruchs in einem positiven

Kosten-Nutzen-Verhdltnis stehen.
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage
1.1.1 Gesundheitspolitische Bedeutung

Entwicklung und aktuelle Bedrohungen

Ubertragbare Krankheiten*! beschiiftigen die Menschen seit je. Grosse Epidemien
wie die Pest im Mittelalter, die Pocken und die Tuberkulose bis in die erste Hilfte
des 20. Jahrhunderts oder seit rund 30 Jahren die HIV/Aids-Epidemie haben einen
enormen Tribut an Menschenleben gefordert. Erst mit dem wachsenden Stellenwert
der Hygiene, der Entdeckung von Impfstoffen und Antibiotika sowie mit der
Anwendung von prophylaktischen Massnahmen — wie der Desinfektion, der klassi-
schen Quaranténe, der Versorgung mit sauberem Trinkwasser und den Impfungen —
konnten eine ganze Reihe von iibertragbaren Krankheiten allméhlich zuriickgedréngt
werden. Infektionserreger haben jedoch die Fahigkeit, sich stindig neuen Gegeben-
heiten anzupassen. Menschen und Krankheitserreger* stehen somit auch heute noch
in einem dauernden evolutiondren Wettstreit. Es vergeht kein Jahr, ohne dass neue
Bakterien- oder Virenarten — wie 2003 das die Lungenkrankheit SARS (schweres
akutes respiratorisches Syndrom) auslésende Coronavirus oder neue Typen von
Grippeviren wie das pandemische Virus HIN1 — entdeckt werden oder dass resisten-
te Keime auftreten. Von 1973 bis in die jlingste Vergangenheit wurden rund 40 neue
ansteckende Krankheitserreger identifiziert (vgl. Tabelle 1). Neue wissenschaftliche
Entdeckungen zu deren wirksamen Bekdmpfung und Behandlung konnten mit dieser
Entwicklung nicht mithalten.

Tabelle 1

Ausgewiihlte Beispiele neuer Krankheitserreger/Krankheiten seit 19732

Jahr Erreger Typ Krankheit

1973 Rotavirus Virus Durchfall

1977 Ebolavirus Virus Héamorrhagisches Fieber

1977 Legionella pneumophila Bakterium Legionellose (Legionérskrankheit)

1980  Humanes T-lymphotropes Virus 1 Virus T-Zell-Lymphozyten / Leukdmie

1981 Toxin produzierender Bakterium Toxisches Schocksyndrom

Staphylococcus aureus

1982 Escherichia coli Bakterium Héamorrhagische Kolitis,
Héamolytisch-urdmisches Syndrom

1982 Borrelia burgdorferi Bakterium Lyme-Borreliose

1983  HIV Virus Aids

1983 Helicobacter pylori Bakterium Gastritis (Magengeschwiir)

1989 Hepatitis C Virus Leberentziindung

1 Die Definitionen der Begriffe die mit (*) bezeichnet sind, finden sich im Glossar am
Schluss dieser Botschaft.
2 Quelle: WHO
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Jahr Erreger Typ Krankheit

1992 Vibrio cholerae 0139 Bakterium Neuer Stamm, der zu einer Chole-
raepidemie fiihrte

1993 Hantavirus Virus Atemnotsyndrom

1994 Cryptosporidium Protozoen Darmentziindung

1995 Ehrlichiosis Bakterium Schwere Arthritis

1996 vCJK Prionen Variante Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit

1997 H5NI1 Virus Influenza

1999  Nipahvirus Virus Schwere Enzephalitis (Gehirnent-
ziindung)

2003 Coronavirus Virus SARS

2009 HINI Virus Pandemische Influenza

In den letzten 40 Jahren hat zudem ein tiefgreifender gesellschaftlicher Wandel
stattgefunden, der zu einer nachhaltigen Anderung der Lebens- und Verhaltenswei-
sen geflihrt hat. Wirtschaftliche Integration, fortschreitende Urbanisierung, Migra-
tionsbewegungen, Tourismus, klimatische Verdnderungen und weitere Faktoren
wirken sich direkt oder indirekt auf die Lebens- und Umweltbedingungen aus. Diese
Entwicklungen fordern das Auftreten und die Weiterverbreitung von Krankheits-
keimen und ihren Vektoren*. Beispielsweise bestehen aufgrund der internationalen
Mobilitdt von Menschen und Giitern fiir zahlreiche Krankheitserreger keine Grenzen
mehr, da diese mit Menschen und Waren innerhalb von kurzer Zeit um die ganze
Welt reisen. So hat sich als neustes Beispiel das pandemische Virus HIN1, ausge-
hend von Mexiko, in wenigen Wochen iiber die ganze Welt verbreitet. Ganze
Bevolkerungsgruppen sehen sich somit neuen Infektionsrisiken ausgesetzt. Auf
diese Weise werden beispielsweise nach Reisen in (sub-)tropische Regionen jedes
Jahr mehrere hundert Malariafille in die Schweiz eingeschleppt. Daneben hat die
inkonsequente Anwendung von Medikamenten gegen die Tuberkulose in verschie-
denen Landern zum Auftreten von multiresistenten Erregern gefiihrt. Im Jahr 2007
bewirkte die Einschleppung der exotischen Miickenart Aedes nach Europa einen
epidemischen Ausbruch von Chikungunyafieber in Norditalien. Die Tigermiicke, die
die Krankheit iibertragt, hat sich unterdessen im Tessin dauerhaft festgesetzt.

Infektionskrankheiten beim Tier, die auf den Menschen {iibertragbar sind, die soge-
nannten Zoonosen®, kdnnen auch beim Menschen zu ernsthaften Erkrankungen
fiihren und somit eine Bedrohung fiir die menschliche Gesundheit darstellen. Einige
Infektionserreger haben sogar die biologische Artengrenze iiberschritten. Dies gilt
unter anderem fiir die Prionen, die bei den Tieren Rinderwahnsinn verursachen und
beim Menschen die tddliche Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJID)
auslosen. Weitere entsprechende Beispiele stellen die humane Form der Vogelgrippe
mit dem Influenzavirus HSN1 und die pandemisch zirkulierende Influenza (HINT1)
2009 dar.

Durch die Méglichkeit, Mikroorganismen gezielt genetisch zu verdndern, hat sich
im Umgang mit pathogenen Organismen — neben den bereits erwihnten natiirlichen
Risiken — eine zusitzliche Dimension er6ffnet. Der Umgang mit pathogenen Erre-
gern erfordert deshalb besondere Sicherheitsmassnahmen, insbesondere im Bereich
der mikrobiologischen Laboratorien.

320



Auch die Gesundheitsversorgung selbst stellt zunehmend eine Quelle von Infektio-
nen dar: In Spitdlern, Heimen und ambulanten Einrichtungen treten in der Schweiz
jéhrlich 70 000 therapieassoziierte Infektionen* auf. Das Risiko einer Ansteckung
wird fiir die kranken und geschwéchten Menschen in Gesundheitseinrichtungen
durch eine zunehmende Zahl medikamentenresistenter Krankheitserreger verstérkt.
Diese resistenten Keime stellen heute laut einer Studie des Europdischen Zentrums
fiir die Prévention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) eine der grossten
Krankheitsbedrohungen in Europa dar3.

Mit der steigenden Gefahr, dass neue Krankheiten weltweit massive Schiden verur-
sachen, konnen die Lander den Umgang mit grosseren Krankheitsausbriichen nicht
mehr als ausschliesslich interne Angelegenheiten handhaben. Das Konzept der
nationalen Verhiitung und Bekdmpfung von Krankheiten ist aufgrund dieser Ent-
wicklungen iiberholt. Es besteht heute die Notwendigkeit, kollektiv gegen auftau-
chende Krankheitsbedrohungen vorzugehen und die internationale Zusammenarbeit
und Koordination in diesem Bereich zu intensivieren. In den letzten Jahren wurden
deshalb international und insbesondere in der Europdischen Union (EU) die Aktivi-
titen im Bereich der iibertragbaren Krankheiten deutlich ausgedehnt. Unter dem
Dach der Internationalen Gesundheitsvorschriften 2005 (IGV) der WHO strebt die
Staatengemeinschaft nach einer Harmonisierung der Massnahmen, um die interna-
tionale Ausbreitung iibertragbarer Krankheiten zu iiberwachen, zu verhiiten und zu
bekdmpfen. Um der heutigen Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit durch iiber-
tragbare Krankheiten entgegenzuwirken, erweist sich eine enge Zusammenarbeit mit
der EU und der WHO, mit Behorden anderer Lander und weiteren internationalen
Organisationen als immer wichtiger.

Situation in der Schweiz und international

Die Bedeutung der iibertragbaren Krankheiten als Ursache von Krankheit und Tod
hat in der Schweiz in den letzten Jahrzehnten stark abgenommen. Waren hierzulande
zu Beginn des 20. Jahrhunderts noch ein Viertel der Todesfille auf iibertragbare
Krankheiten zuriickzufiihren, so waren es in den Jahren 2000 bis 2004 jéhrlich nur
noch 1 % (ohne Infektionen der Atemwege), was zwischen 600 und 700 Todesféllen
entspricht. Dieser Erfolg ist den allgemein verbesserten Lebensbedingungen und den
oben aufgefiihrten Faktoren zuzuschreiben. Dies kann sich jedoch mit neu auftreten-
den Erregern schnell wieder &ndern. HIV/Aids ist ein eindriickliches Beispiel dafiir,
wie die Mortalitit* seit Anfang der 80er-Jahre zugenommen hat, bis eine Therapie
fiir die Krankheit gefunden wurde (vgl. Abbildung 1). Hinter den absoluten Zahlen,
die die nachfolgende Grafik vermittelt, stehen intensive Anstrengungen zur Krank-
heitsbekdmpfung und -verhiitung, um die medizinischen Errungenschaften der
letzten Jahrzehnte zu bewahren.

3 Amato-Gauci, Andrew / Ammon, Andrea, 2007, The First European Communicable
Disease Epidemiological Report, European Centre for Disease Prevention and Control,
Stockholm 2007.
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Abbildung 1
Infektionskrankheiten, standardisierte Mortalititsraten 1970-20044

Infektionskrankheiten, standardisierte Mortalitatsraten 1970-2004
Maladies infectieuses, taux de mortalité standardisés de 1970 a 2004 G8
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Taux standardisés/100°000 habitants
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Jahr / Année

@ Bundesamt fiir Statistik (BFS) / Office fédéral de la statistique (OFS)

Solange eine Infektionskrankheit nicht weltweit ausgerottet wurde, ist der Aufwand
zur Krankheitskontrolle erheblich und steht oftmals in umgekehrtem Verhéltnis zur
Anzahl kranker Personen. So ist etwa die Ausrottung der Pocken global gelungen,
bei anderen Krankheiten wie der Kinderlahmung ist sie weit fortgeschritten. Obwohl
die Erreger in der Natur noch existieren, sind Kinderlihmung und Tetanus heute in
der Schweiz beinahe inexistent, weil die gesamte Bevolkerung dagegen geimpft
wird. Dies ist jedoch noch nicht der Fall bei Krankheiten wie Masern, Hepatitis A,
Hepatitis B oder Meningokokken-Meningitis, gegen die wirksame Schutzimpfungen
bestehen, bei denen die Durchimpfung der Bevolkerung aber ungeniigend ist. Wo
vorbeugende Impfungen fehlen, wie bei Enteritiden, HIV/Aids und anderen sexuell
tibertragbaren Krankheiten sowie bei importierten Krankheiten wie Malaria, ist die
Krankheitspravention und -bekdmpfung noch anspruchsvoller.

4 Quelle: Bundesamt fiir Statistik.
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Abbildung 2
Todesursachen Schweiz 20075

1%

= |nfektionen 1 %

= Herz-Kreislauf 37 %
7%
= Krebs 26 %

B Atmungsorgane 6 %
9
6% ® Unfalle + Gewalteinwirkung 6 %

Demenz 7 %

= Gbrige 17 %

Weltweit fillt die Bilanz deutlich dramatischer aus: Infektionskrankheiten bilden die
héufigste Kategorie unter den Hauptursachen fiir Krankheit und Tod (vgl. Abbil-
dung 3). Im Jahre 2002 beispielsweise waren fast 30 % der Krankheitslast (Burden
of Disease) und rund 15 Millionen Todesfille auf iibertragbare Krankheiten zuriick-
zufiihren. Dies entspricht 26 % der globalen Sterblichkeit. Dabei ist die Sterblich-
keitsrate* durch Infektionskrankheiten in Entwicklungsldndern, insbesondere in
Afrika, am hochsten.

Abbildung 3

Todesursachen weltweit 20046

11%

= Infektionen 26 %

¥ Herz-Kreislauf 29 %
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B Atmungsorgane 7 %

B Unfélle + Gewalteinwirkung 9 %
geburts- + neonatalbedingt 5 %

" Ubrige11 %

5 Quelle: Bundesamt fiir Statistik.
6 Quelle: Bundesamt fiir Statistik.
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Eine effektive Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten erfordert
stindige Wachsamkeit. Solange ein Krankheitskeim nicht weltweit ausgerottet ist,
konnen Einddmmungserfolge zunichte gemacht werden, wenn Kontrollbemiithungen
nachlassen oder auch nur ein kleiner Teil der Bevolkerung auf wirksame prophylak-
tische Massnahmen verzichtet. Beispielsweise sind die Masern derart ansteckend,
dass epidemische Ausbriiche auch dann noch auftreten kdnnen, wenn 95 % der
Bevolkerung immunisiert sind. Daher wird eine Durchimpfung*, die deutlich iiber
diesem Wert liegt, angestrebt. Ein weiteres Beispiel bildet der Abbau der Impfpro-
gramme gegen Diphtherie in der ehemaligen Sowjetunion Anfang der 90er-Jahre,
der zu verschiedenen Ausbriichen dieser Krankheit fiihrte.

Elemente und Strategien der Krankheitsbekiimpfung

Krankheitserreger konnen innerhalb grosser Personengruppen oder in der ganzen
Bevolkerung iibertragen werden. Sie sind von blossem Auge nicht sichtbar und
manifestieren sich in der Regel in Form von Erkrankungen. Infektionen kénnen von
ansteckenden Personen, Tieren, Lebensmitteln, von der Umwelt und der Gesund-
heitsversorgung selbst (nosokomiale Infekte*, resistente Keime) ausgehen.

Als Epidemie wird das ungewdhnlich gehdufte Auftreten von Fillen einer bestimm-
ten Krankheit bezeichnet, insbesondere wenn es sich um eine {ibertragbare Krank-
heit handelt. Grippe und Masern sind Beispiele fiir Krankheiten, bei denen es inner-
halb sehr kurzer Zeit zu einem epidemischen Ausbruch kommen kann. Falls sich die
Krankheit weltweit ausbreitet, spricht man von einer Pandemie.

Aufgrund der immensen Vielfalt von Infektionserregern sind die Ubertragungswege
und die Zahl der Betroffenen sehr unterschiedlich. Krankheitserreger vermehren sich
fast uneingeschriankt und verbreiten sich iiber direkten Kontakt oder Triger wie
Luft, Wasser, Lebensmittel, Ausscheidungen infizierter Personen oder Tiere und
Insekten. Eine Infektion ldsst sich durch die Unterbrechung der Infektionskette
verhindern. Auf der Seite der Infektionsquelle bieten sich als geeignete Massnahmen
die Isolierung oder Behandlung der erkrankten Person, die Verbesserung der hygie-
nischen Verhiltnisse und die Meldepflicht zur Infektionsiiberwachung an. Durch
Desinfektion* sowie Einwirkung auf die Umgebung kann in den Ubertragungsweg
eingegriffen werden. Durch die Verwendung von Insektenschutzmitteln oder Moski-
tonetzen (Malaria), Kondomen (sexuell iibertragbare Krankheiten wie HIV/Aids
oder Hepatitis B) oder Mundschutz (Grippe, Tuberkulose) kann das Risiko einer
Ubertragung bzw. Erkrankung weitgehend ausgeschlossen oder minimiert werden.
Auf der Seite des Krankheitsempfangers setzen alle Vorbeugemassnahmen (Prophy-
laxe) an, welche die eigenen Abwehrkréfte so beeinflussen, dass die Gefahr sich
anzustecken vermindert wird. Dazu gehoren Impfungen und andere Formen der
Immunisierung sowie das Vermitteln von Wissen zu Hygieneverhalten wie Hande-
waschen oder Lebensmittelzubereitung, gesunder Erndhrung oder allgemeiner
Stirkung des Immunsystems. In anderen Féllen greifen Massnahmen, nachdem eine
Person einer Infektionsquelle ausgesetzt (exponiert) war, noch bevor erste Sympto-
me auftreten (z. B. eine Tollwut-Impfung nach einem Hundebiss oder antivirale
Medikamenten gegen HIV, nachdem eine mit infiziertem Blut verunreinigte Spritze
verwendet wurde).

Fiir eine erfolgreiche Kontrolle und Bekdmpfung von {iibertragbaren Krankheiten
sind schnelle, planméssig ausgefiihrte, koordinierte und auf die ganze Bevolkerung
oder zumindest auf betroffene Gruppen bezogene Aktivitdten notwendig. Die Mass-
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nahmen miissen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit grossflichig und wenn
notig auch gegen den Willen von Betroffenen durchgefiihrt werden kénnen. Verwei-
gert auch nur ein beschrinkter Anteil der Bevolkerung die Beteiligung, kann die
Wirksamkeit der getroffenen Massnahmen in Frage gestellt sein. Daher weisen die
tibertragbaren Krankheiten seit je eine spezifisch gemeinschaftsbezogene Dimension
auf. Eines der zentralen Probleme des Schutzes vor iibertragbaren Krankheiten liegt
deshalb darin, dass eine ganze Reihe von Massnahmen Grundrechtspositionen von
Betroffenen tangieren konnen. Das gilt insbesondere fiir die im Gesetz enthaltenen
Bekdmpfungsmassnahmen. Sie greifen in die personliche Freiheit nach Artikel 10
Absatz 2 der Bundesverfassung (BV)7 ein. Andere Massnahmen, wie etwa Bewilli-
gungspflichten, Veranstaltungsverbote oder Vorschriften im Warenverkehr wieder-
um beschrénken die in Artikel 27 BV verankerte Wirtschaftsfreiheit.

Je nach Krankheit oder Erreger ist zu entscheiden, mit welchen Mitteln die sich
abzeichnende Epidemie eingedimmt werden soll. Die klassische Seuchenbekdmp-
fung bezweckt eine weitgehende Kontrolle und Eindimmung der Krankheit und
setzt vorwiegend auf individuelle und kollektive Zwangsmassnahmen. Sie richtet
sich nach der Frage: Wie konnen mdglichst rasch moglichst viele Infektionsquellen
ermittelt und stillgelegt werden? Neben diesem Ansatz, der auf dem Paradigma «Der
Staat schiitzt die Bevolkerungy (Old Public Health) beruht, hat sich in den letzten
30 Jahren eine neue und erfolgreiche auf das Lernen ausgerichtete Strategie entwi-
ckelt: Der Staat sorgt durch Information, Beratung und Priavention dafiir, dass sich
die Bevolkerung selbst schiitzt und Eigenverantwortung wahrnimmt (New Public
Health). Der New-Public-Health-Ansatz versucht, Antworten auf die Frage zu
finden, wie moglichst rasch auf die ganze Bevolkerung bezogene und lang anhalten-
de gesellschaftliche Lernprozesse initiiert werden konnen. Einerseits sollen sich
Individuen, Gruppen, Institutionen und die gesamte Bevolkerung auf ein Leben mit
bestimmten Infektionskrankheiten einstellen, andererseits sollen sie sich so verhal-
ten, dass Dritte und die Gesellschaft vor einem bestimmten Erreger und seinen
Auswirkungen in geniigendem Masse geschiitzt sind.

Die Wahl einer bestimmten Strategie ist auch das Ergebnis einer gesundheitspoliti-
schen Diskussion, die festlegt, mit welchen Mitteln eine sich abzeichnende Epide-
mie eingeddmmt werden sollte. Dies kann besonders prignant am Beispiel von
HIV/Aids gezeigt werden: In den 80er-Jahren, nach dem ersten Auftreten von
HIV/Aids, schwankten sowohl die Experten als auch die Politik zwischen strikten
Kontrollstrategien und ergebnisoffenen Lernstrategien. Die Schweiz verfolgte be-
reits zu einem frithen Zeitpunkt gezielt eine Lernstrategie und stellte auf eine mog-
lichst umfassende Information der Bevolkerung ab. Diese Strategie hat sich weltweit
durchgesetzt und ist auch heute noch Grundlage der geltenden HIV/Aids-Politik. Sie
ist ferner im nationalen HIV/Aids-Programm 2004-20088 festgehalten.

Auch die klassischen Mittel der Seuchenbekdmpfung haben heute immer noch ihre
Berechtigung, wie sich am Vorgehen gegen SARS oder beim H5N1-Virus (Vogel-
grippe) zeigt. Beim SARS-Virus, das 2003 in kiirzester Zeit von Reisenden aus
Hongkong nach Europa und Amerika verschleppt wurde, hat ein striktes Vorgehen
(Kontaktmanagement*, Isolierung* usw.) zur raschen Einddmmung der Krankheits-
ausbreitung gefiihrt und damit die Wirksamkeit dieser Massnahmen bestétigt. Auch

7 SR 101
8 Nationales HIV/Aids-Programm 2004-2008, Bundesamt fiir Gesundheit, 2003. Der
Bundesrat hat am 18.6.2008 das Programm bis Ende 2010 verldngert.
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beim Vogelgrippe-Virus (H5N1) wird eine konsequente Einddmmungsstrategie
verfolgt. Anhand der neusten Grippepandemie mit dem HIN1-Virus («Schweine-
grippe») lésst sich zeigen, wie die verschiedenen Strategien auch neben- oder nach-
einander existieren konnen. Die Influenza HINT1 ist ein Beispiel, wie die Bekdmp-
fungsstrategie an die weltweite Entwicklung der Krankheit angepasst werden muss-
musste. Zu Beginn des Ausbruchs im Friihjahr 2009 haben die meisten europdischen
Lénder — auch die Schweiz — versucht, mit einer relativ strikten Kontrollstrategie
eine Einschleppung und Weiterverbreitung des Virus zu verhindern. Krankheitsver-
dachtige* Personen wurden isoliert, ansteckungsverdéchtige* Personen in Quaranti-
ne geschickt. Daneben setzten die Behorden immer starker auf das Mittel der Infor-
mation. Da das durch das HIN1-Virus bedingte Krankheitsbild milder ausfiel als
befiirchtet und die Ausbreitung mit den strikten Kontrollmassnahmen nicht gestoppt
werden konnte, wurden die umfassende Information und der Appell an eigenverant-
wortliches Handeln der Bevodlkerung zur Strategie der Wahl. Mit der Zulassung
geeigneter Impfstoffe wurde deren Bereitstellung und Verteilung zum zentralen
Element der Strategie.

Evaluation der HIN1-Impfstrategie der Schweiz

Im Laufe des Jahres 2009 haben die schweizerischen Gesundheitsbehdrden ausge-
hend vom Influenza-Pandemieplan Schweiz® und in Einklang mit den Empfehlun-
gen internationaler Gremien eine Impfstrategie vorbereitet und umgesetzt mit dem
Ziel, die Auswirkungen der pandemischen Grippe HIN1 auf die offentliche
Gesundheit in der Schweiz soweit als mdglich zu beschrinken. Diese HINI1-
Impfstrategie wurde nach dem Riickgang der Pandemiewelle in der Schweiz Anfang
2010 anlédsslich einer externen Evaluation iiberpriift.1® Die Evaluation sollte insbe-
sondere die Frage beantworten, inwiefern die derzeitigen gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen und der Vorentwurf des revidierten Epidemiengesetzes fiir die Ausgestal-
tung und Durchfithrung der Impfstrategie forderlich beziehungsweise hinderlich
waren.

Die Evaluation hat in verschiedenen Bereichen ein ungeniigendes Mass an Einheit-
lichkeit bei der Planung, der Vorbereitung und dem Vollzug von Massnahmen zur
Verhiitung und Bekdmpfung der HINI1-Pandemiewelle festgestellt. So wurden
einerseits die bestehenden Zustindigkeiten und Kompetenzen des Bundes im Hin-
blick auf die Vorbereitung auf besondere Gesundheitsgefdhrdungen als unzurei-
chend eingeschitzt und andererseits Unklarheiten beziiglich Koordination und
Standardisierung der Pandemieplidne auf Bundes- und Kantonsebene beméngelt. Ein
weiterer Kritikpunkt betraf die Logistik der Impfstoffverteilung. So fehlten eine
Kontrolle der Abgabe der Impfstoffe von zentralen Lagern an die Kantone sowie
eine Steuerung der Logistik durch den Bund. Die Kantone waren demgegeniiber auf
die (Fein-)Verteilung der Impfstoffe nicht oder nur ungeniigend vorbereitet. In den
Ergebnissen der Evaluation wurde zudem festgehalten, dass die organisatorischen
Prozesse und Abldufe zwischen Bund und Kantonen nicht oder nur mangelhaft
eingespielt waren. Schliesslich wurde vorgeschlagen, dass die Impfempfehlungen

9 Der Influenza Pandemieplan Schweiz (Januar 2009) ist abrufbar unter:
www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.html?lang=de

10 Van Tam, Jonathan et al., 2010, Evaluation der HIN1-Impfstrategie der Schweiz:
Schlussbericht, Ernst & Young AG im Auftrag des Generalsekretariats des Eidgendssi-
schen Departements des Innern, Ziirich April 2010.
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zwischen den beteiligten Stellen BAG, EKIF und Swissmedic besser koordiniert und
die Zusténdigkeiten geklart werden sollten.

Die Empfehlungen aus der Evaluation wurden beriicksichtigt und die entsprechen-
den Anpassungen, soweit das moglich war, im Rahmen der vorliegenden Revision
des Epidemiengesetzes vorgenommen.

1.1.2 Das geltende Epidemiengesetz

Das Bundesgesetz vom 18. Dezember 197011 iiber die Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG) stellt eine Totalrevision des
Bundesgesetzes vom 2. Juli 1886betreffend Massnahmen gegen gemeingeféhrliche
Epidemien dar.

Das Epidemiengesetz von 1886 regelte zu Beginn lediglich die «gemeingefdhrlichen
Epidemien» Pocken, Cholera, Flecktyphus und Pest. Die iibrigen Bereiche der
Krankheitsbekdmpfung blieben Sache der Kantone. Das Aufkommen weiterer
gefahrlicher Krankheiten, namentlich der Tuberkulose, fithrte 1913 zur Revision von
Artikel 69 der Bundesverfassung von 1874: der Begriff «gemeingeféhrliche Epide-
mien» wurde ersetzt durch die Formulierung «iibertragbare oder stark verbreitete
und bosartige Krankheiten». Der Bund verfiigt seither in diesem Bereich des
Gesundheitsschutzes iiber eine umfassende Gesetzgebungskompetenz. 1921 wurde
das Epidemiengesetz von 1886 den neuen Verhiltnissen angepasst, indem der Bund
eine ganze Reihe neuer Krankheiten der Meldepflicht unterstellte.

Der Ausbruch einer schweren Typhusepidemie in Zermatt im Jahre 1963 mit mehr
als 400 Erkrankungen und mehreren Todesfdllen fithrte 1970 zur Totalrevision des
Epidemiengesetzes von 1886. Das Gesetz von 1970 sah an Neuerungen insbeson-
dere die regelmissige Information der Behdrden, der Arzteschaft und der Offent-
lichkeit iiber die Lage im Bereich der {ibertragbaren Krankheiten durch verschiedene
Informationsmittel (Aufstellungen, Berichte, Richtlinien, Medienmitteilungen, Emp-
fehlungen usw.) vor. Mit der Ausweitung und Neuregelung der Meldepflicht (Arzt-
und Labormeldungen) erfolgte eine systematische und anhaltende landesweite
Uberwachung von rund 30 Infektionskrankheiten und/oder deren Erregern. Uber die
Situation dieser Krankheiten wird seither im Bulletin des BAG und im Internet
informiert, was eine wochentliche Ubersicht auf nationaler und kantonaler Ebene
ermdglicht. Als weiterer wichtiger Punkt gilt die Verpflichtung der Kantone, Kan-
tonsdrztinnen und Kantonsérzte mit der Leitung der Massnahmen gegen iibertragba-
re Krankheiten zu betrauen. Thnen wurde die wichtige Rolle des Bindeglieds zwi-
schen Bund und Kantonen sowie zwischen der offentlichen und der individuellen
Gesundheit iibertragen. Diese Neuerung forderte die Zusammenarbeit der Kantone
mit den Bundesbehorden. Sie trug auch zu einer besseren Zusammenarbeit unter den
Kantonen bei.

Ebenfalls 1970 wurde dem Bund die Kompetenz iibertragen, Laboratorien mit
besonderen Aufgaben zu betrauen. Das BAG iibertragt Aufgaben von nationalem
Interesse an die Laboratorien in den Kantonen, welche technisch und wissenschaft-
lich am besten geeignet sind. Diese Referenzzentren erhalten vom Bund einen
finanziellen Beitrag fiir ihre besonderen Leistungen (Nachweis und Bestétigung von

11 SR 818.101
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Krankheitserregern, Entwicklung von Methoden, Beratung, Begutachtung, interna-
tionale Zusammenarbeit usw.). Im Hochsicherheitsbereich (Umgang und Diagnostik
von humanpathogenen Krankheitserregern der Risikogruppe 4) verfiigt die Schweiz
seit dem Jahre 2010 mit dem Labor Spiez iiber ein modernes Laboratorium auf
Bundesniveau.

Im Gegensatz zu den vorangehenden Erlassen regelte das Gesetz von 1970 die
Materie abschliessend. Dies bedeutet, dass die Kantone, ausser im Falle einer Kom-
petenzdelegation, in diesem Bereich iiber keinerlei Gesetzgebungskompetenz mehr
verfiigten.

Das geltende Epidemiengesetz wurde verschiedentlich revidiert: Durch die Entwick-
lungen in der Bio- und Gentechnologie wurde es Mitte der 90er-Jahre notwendig,
addquate Schutzmassnahmen fiir den Umgang mit Krankheitserregern vorzusehen.
Bund und Kantone wurden verpflichtet, die ndtigen Massnahmen zu treffen, um den
Menschen zu schiitzen. Im Gesetz wurden Bestimmungen iiber die Sorgfaltspflicht
beim Umgang mit Erregern, Melde- und Bewilligungspflichten (z. B. in Laborato-
rien) sowie eine Bewilligungspflicht fiir die Freisetzung eingefiigt.!2

Die Ausbreitung von HIV/Aids machte es notwendig, ein Qualitétssicherungssystem
fir Bluttransfusionen einzufithren. Im Rahmen des Bundesbeschlusses vom
22. Mirz 1996 iiber die Kontrolle von Blut, Blutprodukten und Transplantaten
wurde deshalb eine Bewilligungspflicht fiir Laboratorien aufgenommen, die Blut
untersuchen, welches zur Transfusion oder zur Herstellung von Blutprodukten
verwendet wird.!? Um den Vorgaben des neu geschaffenen Datenschutzgesetzes zu
geniigen, wurde im Jahre 2000 die Bestimmung zur Meldepflicht neu formuliert:
Die Meldepflichten der einzelnen Akteure wurden neu auf Stufe Gesetz verankert.14

Zuletzt hat der Gesetzgeber das EpG im Jahre 2006 revidiert, um Liicken im Bereich
der Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln zu schliessen.!5 Diese Revision
hatte zum Zweck, den Handlungsspielraum der Bundesbehdrden zu vergrossern,
damit schon vor einer Pandemiebedrohung oder vor dem Ausbruch einer Pandemie
die Beschaffung von Impfstoffen und anderen Heilmitteln, die zur Bekdmpfung
iibertragbarer Krankheiten geeignet sind, finanziert werden kdnnen. Es fehlte zudem
eine gesetzliche Basis, die es dem Bund ermdglichte, die Herstellung von Heilmit-
teln in der Schweiz durch Finanzhilfen (z. B. fiir Infrastruktur oder Forschung) zu
fordern.

1.1.3 Miingel im geltenden Recht

Seit dem Erlass des geltenden Epidemiengesetzes haben sich die Lebens- und
Umweltbedingungen sowie die Strategien und Massnahmen der Verhiitung, Kontrol-
le und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten erheblich verdndert (vgl. Ziff. 1.1.1).
Die Entwicklungen in den letzten 30 Jahren haben gezeigt, dass die Bekdmpfungs-
strategien und die bestehenden gesetzlichen Regelungen den heutigen Erfordernis-
sen nicht mehr geniigen. Sie miissen angepasst und verbessert werden.

12 AS 1997 1155 1174; BB1 1993 11 1445
13 BBI 1995 11 985 1009

14 AS 2000 1891 1914; BBI 1999 9005
15 AS2006 4137; BBI 2006 5605



Das geltende Epidemiengesetz weist aus fachlicher und aus rechtlicher Sicht folgen-
de Schwachstellen und Liicken auf:

1.14

Es fehlen im Gesetz Bestimmungen in Bezug auf die Vorbereitung auf neue
Bedrohungen. Daher mussten die Gesundheitsbehdrden bisher unter Zeit-
druck Strategien erarbeiten und unerléssliche Sofortmassnahmen treffen. So
wurde zur Bewiltigung der SARS-Krise und der Massnahmen im Zusam-
menhang mit der Vogelgrippe mangels anderer Gesetzesgrundlagen auf den
Notlagenartikel (Art. 10 EpG) zuriickgegriffen. Eine addquate Vorbereitung
auf Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit war auf dieser zu allgemeinen
Grundlage nicht oder nur bedingt moglich.

Die Bestimmungen zur Bewiltigung einer gesundheitlichen Notlage sind
insgesamt liickenhaft und zu unspezifisch. Dies hat sich insbesondere im
Zusammenhang mit den Ereignissen rund um SARS im Jahre 2003 gezeigt.
Aus Sicht des Bundes und der Kantone ist eine klarere gesetzliche Kompe-
tenz- und Aufgabenzuweisung notwendig, sowohl in normalen als auch in
besonderen Lagen.

Die geltenden Rechtsgrundlagen sind ungeniigend, um Gefahren des Aus-
bruchs und der Verbreitung iibertragbarer Krankheiten friihzeitig zu erken-
nen, zu beurteilen und zu verhiiten (Preparedness).

Die Regelung im Bereich der Kosten fiir {ibertragbare Krankheiten weist
einige Liicken auf, insbesondere bei der Abgrenzung zwischen medizini-
schen Massnahmen, die individualmedizinisch indiziert sind, und solchen,
die aufgrund eines Offentlichen Interesses (zum Schutz der offentlichen
Gesundheit) erfolgen.

Das EpG enthilt keine explizite Zweckbestimmung, aus der ersichtlich wird,
welchen oOffentlichen Interessen die gesetzlichen Anweisungen dienen. Das
Fehlen eines Zweckartikels schriankt das Spektrum der gesetzlichen Hand-
lungsmdglichkeiten ein, da sich die Massnahmen nicht auf einen Gesetzes-
zweck stiitzen kénnen.

Das geltende Gesetz beschrinkt sich weitgehend auf die Regelung von
gesundheitspolizeilichen Massnahmen. Grundlagen fiir eine effiziente Ver-
hiitung von iibertragbaren Krankheiten durch Aufklérung und Motivation zu
eigenverantwortlichem Handeln fehlen.

Das bestehende gesetzliche Instrumentarium geniigt den rechtsstaatlichen
Anforderungen nicht mehr. Es sind das Gesetzmissigkeitsprinzip beriick-
sichtigende gesetzliche Regelungen, die Rechtssicherheit im Sinne der Vor-
aussehbarkeit und Berechenbarkeit staatlichen Handelns schaffen, notwen-
dig.

Gesetz und Ausfithrungsrecht entsprechen den heute geltenden formellen
Anforderungen beziiglich Gliederung und Struktur nicht mehr.

Anlass fiir die Neuregelung

Ein Revisionsbedarf des Gesetzes wurde in den 1990er-Jahren zunehmend durch die
weltweite Ausbreitung von HIV/Aids erkannt. Aufgrund anderer Prioritdten wurde
jedoch eine Revision nicht an die Hand genommen. Mit der Bedrohung der 6ffentli-
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chen Gesundheit im Jahre 2003 durch das schwere, akute respiratorische Syndrom
(SARS) wurden die Schwichen des geltenden Gesetzes bei der Bekdmpfung von
neuen, sich schnell ausbreitenden Krankheiten in epidemiologischen Notlagen
wiederum deutlich aufgezeigt.

Ausgehend von diesen Erfahrungen hat das Eidgendssische Departement des Innern
(EDI) auf Antrag der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK) das BAG im Jahr 2003 damit beauftragt, den konkreten Revisi-
onsbedarf fiir das EpG abzukldren. Der Bundesrat hat in der Folge am 9. Juni 2006
dem EDI formell den Auftrag erteilt, das Epidemiengesetz zu revidieren.

Die neuen rechtlichen Grundlagen sollen gemiss Auftrag des Bundesrates insbeson-
dere folgende Aspekte regeln:

—  Bewiltigung besonderer und ausserordentlicher Lagen (Krisenbewdlti-
gung): Zur Vermeidung von Zustandigkeitskonflikten zwischen Bund und
Kantonen sind im Gesetz Kriterien fiir den Eintritt von besonderen und aus-
serordentlichen Lagen (Krisen) festzulegen und die Befugnisse des Bundes-
rates in diesen Situationen zu umschreiben. Zudem ist fiir die Bewéltigung
von solchen Situationen eine stirkere Fithrung durch den Bund notwendig.

—  Arbeitsteilung zwischen Bund und Kantonen: Aufgaben und Kompetenzen
sind differenzierter zu regeln. Der Bund behdlt die Oberaufsicht und soll
vermehrt die strategische Ausrichtung und die nationalen Ziele bestimmen
und dazu die zentrale Fiihrung sowie die Koordination und die Uberwa-
chung der kantonalen Vollzugsmassnahmen iibernehmen. Die Kantone blei-
ben wie bis anhin fiir den Vollzug zusténdig.

—  Schaffung eines Zweckartikels: In einem Zweckartikel soll dargelegt werden,
dass das revidierte Gesetz den beiden &ffentlichen Interessen Sicherheit und
Gesundheit gleichermassen dient. Damit wird die Voraussetzung fiir seine
Anwendung sowohl zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit als auch zur
Forderung der Krankheitsverhiitung geschaffen.

—  Internationale Zusammenarbeit: Bestimmungen iiber die Zusammenarbeit,
iiber die Koordination der Massnahmen und iiber den Datenaustausch insbe-
sondere mit der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der EU, aber auch
die grenziiberschreitende Zusammenarbeit des Bundes mit anderen Landern
sollen gesetzlich verankert werden. Gleichzeitig soll die vodlkerrechtskon-
forme Umsetzung der IGV in der Schweiz erleichtert werden.

—  Ausgestaltung der Massnahmen nach rechtsstaatlichen Grundsitzen:
Sowohl Massnahmen der Gefahrenabwehr (z. B. Schutz- und Zwangsmass-
nahmen) als auch Massnahmen der Risikoeinddmmung (z. B. Massnahmen
der Befdhigung) sind nach rechtsstaatlichen Grundsdtzen (Gesetzmaissig-
keitsprinzip) auszugestalten.

—  Verankerung von Datenschutzbestimmungen. Im geltenden Epidemiengesetz
war der Aspekt der Datenschutzbestimmungen nur rudimentir oder nur im
Ausfiihrungsrecht geregelt. Datenschutzbestimmungen sollen den heutigen
rechtsstaatlichen Erfordernissen angepasst werden.

—  Formeller Revisionsbedarf: Neben den materiellen Anliegen besteht auch in
formeller Hinsicht ein Revisionsbedarf. Aus Anlass der inhaltlichen Uber-
priifung ist das Gesetz unter Einbezug der Verordnungen deshalb einer for-
mellen Totalrevision zu unterzichen.

330



1.2 Ergebnis des Vorverfahrens

1.21 Ergebnis des Vernehmlassungsverfahrens

Der Bundesrat erdffnete am 21. Dezember 2007 die Vernehmlassung zum Vorent-
wurf fiir die Totalrevision des Bundesgesetzes vom 18. Dezember 197016 iiber die
Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG).l7
Die Vernehmlassung dauerte bis zum 31. Mérz 2008.

130 Vernehmlassungsadressaten wurden eingeladen, zum Entwurf Stellung zu
nehmen. 87 Stellungnahmen sind beim BAG eingegangen. 25 Kantone, 6 politische
Parteien und 45 Organisationen haben geantwortet. Zusétzlich gingen 11 Stellung-
nahmen von Organisationen und Privatpersonen ein, die nicht angeschrieben wur-
den. Fiir die Vernehmlassung wurde ein Fragebogen mit 10 wichtigen Punkten aus
der Totalrevision mit den Unterlagen versandt. 50 Vernehmlassungsteilnehmende
haben diesen Fragebogen ausgefiillt.

Der Bundesrat hat am 5. Dezember 2008 vom Ergebnisbericht!8 Kenntnis genom-
men. Die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens kdnnen wie folgt zusammen-
gefasst werden:

Der Vorentwurf zur Totalrevision des Epidemiengesetzes wird mehrheitlich positiv
beurteilt. Die Vorlage wird als umfassend, ausgereift, solide und ausgewogen beur-
teilt, und die Massnahmen werden als zweckmaéssig eingestuft. Begriisst wird insbe-
sondere die klarere Kompetenz- und Aufgabenzuweisung von Bund und Kantonen
sowie die verstdrkte Koordination der Vollzugsorgane. Zudem werden die Ver-
pflichtung des Bundes zur internationalen Koordination und die Konformitét mit den
Internationalen Gesundheitsvorschriften zustimmend aufgenommen.

Positiv bewertet wird ferner, dass der Vorentwurf neben der «ausserordentlichen
Lage» neu eine sogenannte «besondere Lage» definiert. Die Fiihrungsrolle durch
den Bund in diesen Lagen wird anerkannt. Begriisst wird auch der hohere Stellen-
wert der individuellen Selbstbestimmung und Eigenverantwortung. Verschiedene
Vernehmlassungsteilnehmende sind ferner der Ansicht, dass der Revisionsentwurf
im Bereich der Spitalhygiene wesentliche Qualititsverbesserungen bringt.

Eine Partei (SVP) lehnt den Vorentwurf aus grundsitzlichen Uberlegungen ab: Der
Gesetzesentwurf habe sich ausschliesslich auf die fiir die Verbesserung der Handha-
bung von Krisensituationen notwendigen Gesetzesanpassungen zu beschrianken.

Im Folgenden werden wesentliche Einwénde und kontrovers diskutierte Eckpunkte
aus dem Ergebnisbericht kurz dargestellt:

—  Aufgabenteilung Bund - Kantone: 36 Stellungnahmen, darunter 14 Kantone,
unterstiitzen den vorgeschlagenen Prozess zur Festlegung der nationalen
Ziele und Strategien zur Bekdmpfung {ibertragbarer Krankheiten. 8 Kantone
und 4 Organisationen lehnen die Losung ab, da sie lediglich eine Anhérung
der Kantone vorsieht. Auch die FDP erwartet einen engeren Einbezug der
Kantone in die Ziel- und Strategiefindung. Zur ausserordentlichen Lage
(Art. 6 VE) halten 5 Kantone (47, GL, GR, SG, SH), 1 interkantonale Orga-

16 SR 818.101

17 BBI12008 51

18 Der Bericht ist auf dem Internet zuginglich unter:
www.admin.ch/ch/d/gg/pc/documents/1463/Ergebnis.pdf
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nisation (GDK), 1 Kommission (Eidgendssische Kommission fiir Aidsfra-
gen), 2 Parteien (CVP, SVP) und 4 Wirtschaftsverbiande (Economiesuisse,
Chemie Pharma Schweiz, der Schweizerische Gewerbeverband [SGV] und
Handel Schweiz [VSIG]) fest, dass diese analog zur besonderen Lage genau
zu definieren sei. 11 Kantone (47, AR, GE, GL, LU, OW, SG, SH, SZ, TG,
ZH) und 2 Verbénde (Vereinigung der Schweizer Kantonstierdrztinnen und
-tierdrzte und Vereinigung der Kantonsdrztinnen und -drzte der Schweiz
[VKS]) erwarten eine Ergidnzung des Gesetzestextes beziiglich Veterindr-
bereich und Zoonosen. Vereinzelt wird beméngelt, dass die Gemeinden und
Stadte nicht einbezogen seien und das Gesetz ganz allgemein nur eine
Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen regle.

Gremien / Organe: 50 Vernehmlassungsteilnehmende begriissen grundsétz-
lich die Bildung eines stindigen Koordinationsorgans (Art. 54 VE), sowie
eines bei Bedarf einzusetzenden Krisenausschusses (Art. 55 VE). Die Schaf-
fung eines neuen Koordinationsorgans wird von einer Minderheit (4R, BL,
ZG und CSP) abgelehnt. Die Notwendigkeit des Koordinationsorgans stellen
1 Kanton (NW) und 2 Verbénde (Santésuisse und Centre Patronal) in Frage.
2 Kantone (TG, ZH) und die Verbindung der schweizerischen Arztinnen und
Arzte (FMH) erwarten eine Priifung, ob der Bund anstelle der bestehenden
Krisenstdbe eine einheitliche, departementsiibergreifende Fiithrungsstruktur
schaffen wolle. Der Schweizerische Arbeitgeberverband lehnt den Krisen-
ausschuss ab und NW hinterfragt die Notwendigkeit des Krisenausschusses
zusétzlich zum Koordinationsorgan. Die Stadt Bern und 2 Verbande (FMH
und Schweizerische Gesellschaft fiir Spitalhygiene) fragen sich, ob diese Or-
gane nicht in bereits bestehende Gremien integriert werden konnten. Der
Kanton GR und GRUNE sind der Meinung, dass das Koordinationsorgan mit
punktuellen Erweiterungen als Krisenausschuss dienen konne. Die Kantone
BS und SZ sowie die Kantonsapotheker-Vereinigung und der Schweizerische
Apothekerverband halten es fiir notwendig, dass auch das Amt der Kantons-
apothekerin bzw. des Kantonsapothekers in den VE EpG aufgenommen
werde. CVP und SVP beméngeln die Vielzahl der Kommissionen und Gre-
mien.

Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen bzw. gegeniiber der Bevilke-
rung: Die Massnahmen werden von den Vernehmlassungsteilnehmenden
verschiedentlich kommentiert. 31 Vernehmlassungsteilnehmende &dussern
sich grundsétzlich positiv, dass in Artikel 29 VE die verfassungsrechtlichen
Voraussetzungen zur Einschrinkung von Grundrechten wiederholt wiirden.
11 Vernehmlassungsteilnehmende dussern diesbeziiglich Vorbehalte. Der in
Artikel 36 VE vorgesehenen Massnahme zur Einschrinkung der Ausiibung
bestimmter Tétigkeiten oder Berufe konnen 2 Parteien (CVP, SVP) und 3
Verbande (Schweizerische Gesellschaft fiir Innere Medizin, SGV und VSIG)
in der vorliegenden Form nicht zustimmen. Artikel 35 VE sieht vor, dass die
arztliche Behandlung nicht zwangsweise durchgesetzt werden kann. Dies
wird von Seiten der Arzteschaft begriisst. 2 Vernehmlassungsteilnehmende
setzen sich demgegeniiber fiir eine zwangsweise Durchsetzung ein.

Finanzierung / Kosten: 5 Kantone (GL, LU, SH, TG, ZH) und die VKS halten
fest, dass die Kantone nur dann die Kosten fiir Massnahmen gegeniiber ein-
zelnen Personen iibernehmen sollten, wenn sie von ihnen selber angeordnet
werden (Art. 66 VE). Das Prinzip der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a BV)



«wer zahlt, befiehlt» bzw. «wer befiehlt, zahlt» sei in diesem Bereich zu res-
pektieren. Eine Ubernahme der Kosten durch die Kantone sei nicht ange-
zeigt, soweit die Anordnung der Massnahmen bei einer besonderen oder
ausserordentlichen Lage durch den Bund erfolge. 4 Kantone (4G, FR, UR,
ZG) unterstiitzen die vorgeschlagene Losung, erwarten aber eine finanzielle
Beteiligung durch den Bund oder eine Méglichkeit zur Beschrankung der
Kosten. 2 Verbédnde (Economiesuisse und Swiss International Airport Asso-
ciation) und die Flughdfen Genfund Unique verlangen, Artikel 68 Absatz 2
VE ersatzlos zu streichen. In dieser Bestimmung werden Unternehmen, die
im Flugverkehr grenziiberschreitend Personen befordern sowie die Flugha-
fenhalter verpflichtet, die Kosten zu tragen, die ihnen aus der Mitwirkungs-
pflicht bei der Ein- und Ausreise von Personen (Art. 41 VE) entstehen.
Zumindest seien die auferlegten Pflichten jedoch abschliessend zu regeln
(Streichung des Wortes «insbesondere») oder es sei eine Mdglichkeit der
Refinanzierung der Kosten durch die Flughafenhalter vorzusehen.

Impfungen: Fir 6 Kantone (47, BE, GL, GR, SG, SH) soll die Kompetenz,
Impfungen fiir obligatorisch zu erkldren, ausschliesslich beim Bund liegen.
Zur Finanzierung der Impfungen &ussern sich 18 Vernehmlassungsteilneh-
mende dahingehend, dass die Ubernahme der Kosten iiber die obligatorische
Krankenversicherung (OKP) abzuwickeln sei. Von den Vernehmlassungs-
teilnehmenden sprechen sich 6 fiir die Ubernahme der Kosten durch die
Kantone aus, 18 durch den Bund und 1 durch die Leistungsempfinger.
10 Stellungnahmen schlagen mehrere Varianten vor (6 fiir Kosteniibernahme
Bund und/oder Kantone, 3 fiir Bund oder OKP und 1 Stellungnahme fiir
Kanton oder OKP). In den Stellungnahmen der Kantone werden 7-mal der
Bund, 14-mal die Krankenversicherung und 3-mal die Kantone als Kosten-
trager fir die Impfungen vorgeschlagen. Der Kanton GE nennt neben der
Krankenversicherung die Moglichkeit der Kosteniibernahme durch die Stif-
tung Gesundheitsférderung Schweiz. Die FDP schldgt vor, diese Frage im
Rahmen des kiinftigen Praventionsgesetzes zu losen. Betreffend die Ent-
schiadigung von Impfschiden lehnen die Kantone FR, GE, NW, UR, VD
sowie die FMH und Public Health Schweiz (PHS) die vorgeschlagene
Losung ab. Es wird eine zentrale Bundesstelle zur Beurteilung von Impf-
schiaden gefordert. Unter den Vorbehalten von 6 Kantonen und 2 Verbédnden
wird eine ndhere Beschreibung der Beteiligung des Bundes an den Kosten
verlangt. Zudem werden zahlreiche Vorschldge fiir die Prizisierung des Ent-
schidigungssystems vorgebracht.

Weitere Aspekte: FMH und PHS kritisieren, dass mit der Authebung des
Tuberkulosegesetzes die rechtliche Grundlage fiir die schuldrztlichen Diens-
te entfalle. Von der Arzteschaft werden Bedenken geiussert, dass die Praxis-
laboratorien auch von der im Vorentwurf vorgesehenen Bewilligungspflicht
erfasst wiirden, was deren Existenz gefihrde. Die Kantone LU und 7G, die
SVP und die Kantonsarzteschaft stellen mit Blick auf das Ausland fest, dass
ein einziges nationales Referenzzentrum fiir Laboruntersuchungen geniigen
wiirde. Sie schlagen vor, die Anzahl der nationalen Referenzzentren auf
zwei bis maximal drei zu beschrinken. Fiir die SVP und fiir 2 Verbinde
(SGV, VSIG) ist die gesetzliche Regelung betreffend die Untersuchung von
Waren und Giitern auf bestimmte Krankheitserreger zu ergénzen, indem der
Aspekt der Versorgungssicherheit zu beriicksichtigen sei. 4 Kantone und die
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1.2.2

Kantonsarzteschaft fordern eine genaue Bestimmung der Voraussetzungen
fiir die Ubertragung von Aufgaben an Private.

Uberarbeitung des Vorentwurfs

Gleichzeitig mit der Kenntnisnahme vom Ergebnisbericht hat der Bundesrat das EDI
beauftragt, den Gesetzesentwurf zu iiberarbeiten und eine Botschaft zu erstellen. Bei
der Uberarbeitung des Vorentwurfs des Epidemiengesetzes (VE EpG) wurden im
Wesentlichen folgende Punkte beriicksichtigt:
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Aufgabenteilung Bund / Kantone: Im Gegensatz zum Vorentwurf werden die
Kantone bei der Erarbeitung der Ziele und Strategien zur Bekdmpfung
ibertragbarer Krankheiten (Art. 4 Entwurf Epidemiengesetz, E-EpG) aktiv
mitwirken konnen. Da die ausserordentliche Lage (Art. 7 E-EpG) dem Not-
verordnungsrecht des Bundesrates geméss Artikel 185 Absatz 3 Bundesver-
fassung (BV) entspricht, soll am bestehenden Artikel im Grundsatz nichts
gedndert werden. In der vorliegenden Botschaft wird der Bezug zur Bundes-
verfassung jedoch verdeutlicht. Bei der Uberarbeitung des Vorentwurfs wird
ferner insbesondere die Koordination und Information zwischen den Behor-
den im Veterindrbereich (Zoonosen) mit der Schaffung eines Unterorgans
Zoonosen (Art. 54 E-EpG) verstérkt.

Gremien / Organe: Die Schaffung eines neuen stdndigen Koordinationsor-
gans unter der Federfiihrung des Bundes fand in der Vernehmlassung weit-
gehend Zustimmung. Dieses Organ ist notwendig, um die vom Gesetz beab-
sichtigte und allgemein begriisste Intensivierung der Zusammenarbeit
zwischen Bund und Kantonen sicherzustellen. Auch an einer in besonderen
Ereignissen einzusetzendes Einsatzorgan wird festgehalten. Die Krisenorga-
nisation wurde jedoch auf die im Rahmen des Projekts «Nationaler ABC-
Schutz» vorgesehene Einsatzorganisation bei ABC- und Naturereignissen
(ABCN-Einsatzverordnung) abgestimmt. Die Aufgaben der beiden Organe
werden im Verordnungsrecht prézisiert und voneinander abgegrenzt werden.
Die beiden im Vorentwurf verankerten Kommissionen (Eidg. Kommission
fiir Impffragen und Eidg. Kommission fiir biologische Sicherheit) bestehen
bereits und werden beibehalten.

Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen bzw. gegeniiber der Bevélke-
rung: Den Anliegen der Vernehmlassungsteilnehmenden wird insofern
Rechnung getragen, als dass die freiheitsbeschrinkenden Massnahmen und
deren rechtliche Grundlage in der vorliegenden Botschaft ausfiihrlicher
erldutert werden. Der Entwurf wurde hingegen nicht grundsétzlich geindert.

Finanzierung / Kosten: Die Aufteilung der Kosten zwischen Bund und Kan-
tonen wurde beibehalten. Zu dieser Frage fand am 12. Februar 2009 im Vor-
stand der GDK eine Anh&rung statt. Dabei wurde insbesondere die Kosten-
verteilung fiir den Fall, dass der Bund nach den Artikeln 6 und 7 E-EpG
kantonsiibergreifend Massnahmen anordnet, diskutiert. Die anwesenden
Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren nahmen zur Kenntnis, dass die
Vorlage keine Anderung oder Verschiebung der Lasten vorsieht. Sie bekrif-
tigten den Wunsch, dass der Bund bei Bedarf die internationale Koordinati-
on iibernehmen soll und dass die Aufgabenteilung Bund-Kantone im Krisen-



fall zu kldren sei. Der grossere Interventionsspielraum des Bundes wurde als
sinnvoll erachtet, jedoch wurde gleichzeitig ein maximaler Einbezug der
Kantone bei der Entscheidfindung verlangt. Verschiedene Vorstandsvertreter
haben sich dafiir ausgesprochen, dass der Bund die Massnahmen bezahlen
soll, die er in besonderen oder ausserordentlichen Lagen anordnet.

Das Anliegen der Unternehmen, die Liste der Massnahmen im Zusammen-
hang mit der Mitwirkungspflicht bei der Ein- und Ausreise im Gesetz
abschliessend zu formulieren, wurde beriicksichtigt.

—  Impfungen: Die Finanzierung von Impfungen soll wie bisher iiber das Sys-
tem der obligatorischen Krankenversicherung erfolgen, da dieses etabliert
und akzeptiert ist. Die Kompetenz, Impfungen in genau bestimmten Situa-
tionen fiir obligatorisch zu erkldren, wurde — zusétzlich zur Kompetenz der
Kantone — in besonderen Lagen auf den Bund iibertragen, um bei Bedarf ein
gesamtschweizerisch einheitliches Vorgehen zu gewdhrleisten. Nationale
Programme und ein angepasstes Entschddigungssystem fiir Impfschéden,
das ein einheitliches und vereinfachtes Vorgehen fiir die Geschidigten
ermdglichen soll, wurden ins Gesetz aufgenommen.

1.3 Die beantragte Neuregelung
1.3.1 Uberblick

Mit der Totalrevision des EpG werden die gesetzlichen Grundlagen fiir die Erken-
nung, Verhiitung und Bekédmpfung von iibertragbaren Krankheiten und Krankheits-
ausbriichen mit grosser Schadenwirkung fiir die 6ffentliche Gesundheit verbessert.
Das revidierte Gesetz regelt die Kompetenzen der Behorden auf Bundes- sowie auf
Kantonsebene und beschreibt die Verfahren bei der Anordnung von Massnahmen.
Es verbessert die Arbeitsteilung zwischen Bund und Kantonen und trigt zur Ent-
flechtung der jeweiligen Aufgaben bei. Gleichzeitig beseitigt der Entwurf bisherige
Doppelspurigkeiten und schafft Grundlagen fiir eine gesamtschweizerisch kohéren-
tere Massnahmenplanung unter Fithrung des Bundes. Das revidierte Gesetz verstérkt
die praventiven Massnahmen, die in der Regel als besonders effizient gelten, und
verankert das Prinzip der Verhiltnisméssigkeit in der Umsetzung. Eine eingespielte
Infektionsiiberwachung und kohédrente nationale Priventionsprogramme kdnnen
einen wichtigen Beitrag dazu leisten, die Risiken der Ubertragung von Krankheiten
zu reduzieren. Zugleich werden im Gesetz die Prinzipien der Selbstbestimmung und
Eigenverantwortung der oder des Einzelnen verstarkt.

Der vorliegende Entwurf orientiert sich in materieller Hinsicht am bestehenden
Gesetz. Grundsétzlich neu sind aber Struktur und Systematik. Es wurde eine sachli-
che Gliederung gewéhlt, die im Wesentlichen die fachliche Unterscheidung von
Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekidmpfung von iibertragbaren Krank-
heiten aufnimmt. Im Kontext dieser Struktur unterscheidet der Entwurf drei Situa-
tionen: die normale, alltdgliche Situation, die besondere und die ausserordentliche
Lage («Krisensituationen»). Zudem erfolgt eine gezielte Erweiterung der Bundes-
kompetenzen bei der Vorbereitung auf besondere Gefdhrdungen der o6ffentlichen
Gesundheit. Mit diesem Ansatz wird ein modernes Gesetz geschaffen, welches die
Bewiltigung von Krisensituationen verbessert. Das Gesetz wird fiir die zustdndigen
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Behorden, aber auch fiir die von konkreten Massnahmen potenziell betroffenen
Personen besser lesbar und verstiandlicher.

Der Gesetzesentwurf lehnt sich hinsichtlich des Vollzugs an die bestehende Aufga-
benteilung zwischen Bund und Kantonen an. Er prézisiert den Handlungsspielraum
der kantonalen Gesundheitsbehorden und des Bundes und ermdglicht ihnen ein
rasches und wirksames Handeln. Die Kantone bleiben die hauptséchlichen Voll-
zugsorgane. Die Rolle der Kantonsérztin oder des Kantonsarztes wird gestirkt und
die Verantwortlichkeiten zur Anordnung von Massnahmen, die das Gesetz den
Kantonen zuweist, verbessert. Dem Bund wird sowohl in normalen Zeiten als auch
in besonderen Lagen eine stirkere Koordinations- und Aufsichtsfunktion im Interes-
se eines einheitlichen Vollzugs iibertragen. Er erhélt mehr Verantwortung fiir die
Erarbeitung und Umsetzung von gesamtschweizerischen, strategischen Zielvorgaben
und er kann die Kantone anweisen, bestimmte Vollzugsmassnahmen zu treffen. Mit
der Schaffung eines fachlichen Koordinationsorgans, das sich aus Vertreterinnen
und Vertretern des Bundes und der Kantone zusammensetzt, wird die Abstimmung
der Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in der Schweiz verbessert.
Eine eingespielte Koordination zwischen den zustdndigen Bundesstellen sowie den
kantonalen Stellen trigt zudem massgeblich dazu bei, die Risiken einer Ubertragung
von Infektionskrankheiten zu minimieren.

Die geltenden gesetzlichen Grundlagen fiir bereits bestehende Massnahmen wurden
tiberpriift und wo notig verbessert. In Teilbereichen enthdlt der Entwurf neue
Rechtsgrundlagen, beispielsweise fiir die Uberwachung von Krankheiten, die Forde-
rung von Impfungen, fiir die Verhiitung von Krankheiten in bestimmten Lebens-
situationen, fiir die Verhinderung der Ein- oder Ausfuhr von Krankheiten, aber auch
fiir die Regelung der Kosten.

Verschiedene Massnahmen des Entwurfs fiihren dazu, dass wirtschaftliche Interes-
sen zumindest kurzfristig tangiert werden und Kosten entstehen. Solche Massnah-
men sollen jedoch keine unndtigen Beeintrichtigungen von Gesellschaft und
Wirtschaft zur Folge haben. Die gesetzliche Prizisierung ihrer Art und ihres
Anwendungsbereichs trdgt deshalb wesentlich zur Voraussehbarkeit staatlicher
Eingriffe bei und erlaubt es den Wirtschaftsakteuren, entsprechende Vorkehrungen
zu treffen. Der Entwurf setzt damit auch das Postulat der IGV um, wonach der
internationale Handel nicht unverhéltnisméssig von nationalen Gesundheitsschutz-
massnahmen behindert werden sollte.

1.3.2 Steuerungs- und Koordinationsinstrumente

Um die Fithrungsrolle des Bundes zu stirken, wird dem Bund die Kompetenz iiber-
tragen, unter Einbezug der Kantone die wesentlichen nationalen Ziele und Strategien
im Bereich der Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten
festzulegen (Art. 4 E-EpG). Gemeinsame Ziele und Strategien konnen auf verschie-
denen Ebenen einen Mehrwert generieren. Sie tragen einerseits zu einer sichtbaren
und kohérenten Politik der Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten
bei, da sie die Zusammenarbeit verbessern und aufgrund der partizipativen Erarbei-
tung die politische Legitimitit erhdhen. Durch die Fokussierung der Tatigkeiten auf
spezifische iibertragbare Krankheiten konnen die negativen Auswirkungen auf die
Gesundheit in der Schweiz andererseits gemindert und der Mitteleinsatz effizienter
gesteuert werden.
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In Ergénzung zu diesem grundsitzlichen Steuerungs- und Koordinationsinstrument
werden die Massnahmen des Bundes in Form von nationalen Programmen gebiindelt
(Art. 5 E-EpG). Namentlich im Zusammenhang mit Impfungen, therapieassoziierten
Infektionen, Resistenzen bei Erregern, HIV und anderen sexuell iibertragbaren
Krankheiten werden nationale Programme vom BAG erarbeitet. Die nationalen
Programme unterstiitzen die gesamtschweizerische Vereinheitlichung der Vorge-
hensweisen, enthalten aufeinander abgestimmte Massnahmen und beschreiben die
Aufgaben der einzelnen Akteure. Durch den Einbezug der Kantone in die Erarbei-
tung der Programme erhélt das BAG zudem die Moglichkeit, seine Aktivitdten mit
den anderen Akteuren abzustimmen und zu koordinieren.

1.3.3 Aufgabenteilung und Zusammenarbeit zwischen
Bund und Kantonen

Im vorliegenden Gesetz wird neu ein dreistufiges Modell eingefiihrt. Dieses Modell
sieht neben der normalen Lage eine besondere und eine ausserordentliche Lage vor:
Das Gesetz regelt, wann eine besondere Lage vorliegt, die den Bundesrat zur
Anordnung von spezifischen, im Gesetz umschriebenen Massnahmen berechtigt
(Art. 6 E-EpG). Der Entwurf definiert ferner eine ausserordentliche Lage (Art. 7
E-EpG) und verankert die verfassungsméssige Kompetenz des Bundesrates, in
ausserordentlichen Situationen Polizeinotverordnungsrecht zu erlassen (vgl. Art. 185
Abs. 3 BV). In allen diesen Lagen ist vorgesehen, dass der Vollzug bei den Kanto-
nen verbleibt. Dem Bund wird fiir die besondere und ausserordentliche Lage einzig
die Befugnis iibertragen, selber die erforderlichen Massnahmen anzuordnen. Mit den
Regelungen zu besonderen oder ausserordentlichen Lagen werden die Grundlagen
zur Bewiltigung von Krisensituationen bzw. Notlagen geschaffen.

Die Ereignisse im Zusammenhang mit der pandemischen Grippe HINI1 haben
gezeigt, dass zur Verhiitung und friihzeitigen Begrenzung von Gefahrdungen und
Beeintrachtigungen der oOffentlichen Gesundheit Vorbereitungsmassnahmen not-
wendig sind. Bund und Kantone werden deshalb gesetzlich verpflichtet, vorsorgliche
Massnahmen zu treffen (Art. 8 E-EpG). Die Stirkung der Vorbereitung bezweckt,
dass Verhiitungs- und Bekdmpfungsmassnahmen zeit- und bedarfsgerecht sowie je
nach Situation flichendeckend einheitlich eingesetzt werden und die Koordination
zwischen den Kantonen sichergestellt ist. Nach dem vorliegenden Entwurf kann das
BAG die Kantone anweisen, im Hinblick auf eine besondere Gesundheitsgefahrdung
bestimme Vorbereitungsmassnahmen zu treffen, etwa in den Bereichen der Erken-
nung und Uberwachung von iibertragbaren Krankheiten, der Massnahmen gegen-
iiber einzelnen Personen oder gegeniiber der Bevolkerung sowie der Verteilung von
Heilmitteln an die Bevdlkerung.

Die Kompetenzen des Bundes beziiglich Aufsicht und Koordination der Vollzugs-
massnahmen der Kantone werden im Gesetzesentwurf verstiarkt (Art. 77 E-EpQG).
Der Bund verfiigt iiber verschiedene Instrumente, die ihm zur Ausiibung der Auf-
sicht zur Verfiigung stehen: Er kann den Kantonen Massnahmen fiir einen einheitli-
chen Vollzug vorschreiben und sie bei besonderen Gefahrdungen der 6ffentlichen
Gesundheit anweisen, bestimmte Vollzugsmassnahmen zu treffen (Veranstaltungs-
verbote, Absonderung bestimmter Personen usw.). Dariiber hinaus kann er die
Pandemieplidne auf Bundes- und Kantonsebene koordinieren und standardisieren.
Diese Massnahmen sollen einen mdglichst einheitlichen Vollzug sicherstellen und
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damit die Verbindlichkeit der nationalen Ziele und Strategien (Art. 4 E-EpG) erho-
hen.

Zur Forderung der Zusammenarbeit wird ein Koordinationsorgan eingesetzt (Art. 54
E-EpG). Dieses Organ soll generell die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kanto-
nen im Bereich der Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren
Krankheiten verbessern, die Massnahmen fiir die Vorbereitung auf Situationen mit
besonderer Gesundheitsgefdhrdung koordinieren und einen einheitlichen Vollzug
anstreben. Es soll im Weiteren zur Koordination von Information und Kommunika-
tion beitragen und im Ereignisfall das Einsatzorgan des Bundes bei der Bewiltigung
von besonderen und ausserordentlichen Lagen im Rahmen seiner Krisenorganisation
unterstiitzen. Der Bundesrat verfiigt zudem zur Bewiltigung einer besonderen oder
ausserordentlichen Lage iiber ein Einsatzorgan, das ihn berét und unterstiitzt (Art. 55
E-EpG). In diesem Organ sollen Bundesstellen, die Kantone und bedarfsweise
weitere Fachpersonen und die Wirtschaft vertreten sein.

Die Durchfithrung von epidemiologischen Abkldrungen gehdrt weiterhin zu den
Aufgaben der Kantone. Der Bund kann jedoch fachliche Unterstiitzung leisten.
Zusétzlich wird das BAG ermichtigt, auf Ersuchen der Kantone oder aufgrund
volkerrechtlicher Vereinbarungen selber epidemiologische Abkldrungen durchzu-
fithren (Art. 15 Abs. 2 E-EpG). Der Bund unterstiitzt die Kantone zudem bei der
Identifizierung und Benachrichtigung von Reisenden, insbesondere im internationa-
len Verkehr (Art. 31 Abs. 2 E-EpG).

1.3.4 Erkennung und Uberwachung,
Verhiitung und Bekimpfung

Erkennung und Uberwachung

Ein wichtiger Pfeiler bei der Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten ist ein
funktionierendes Uberwachungssystem. Es beruht auf Meldungen von Beobachtun-
gen zu ibertragbaren Krankheiten, wobei damit insbesondere klinische Befunde,
Laborbefunde und weitere Ereignisse (z. B. verddchtige Substanzen) gemeint sind.
Meldesysteme liefern nicht nur Informationen fiir die Fritherkennung und die rasche
Reaktion auf potenzielle Ausbriiche, sondern sie tragen auch dazu bei, Entwick-
lungstendenzen von Erkrankungen, Risikofaktoren und Handlungsbedarf iiber
langere Zeitrdume zu erkennen. Sie liefern Informationen fiir die Prioritétensetzung,
fiir die Planung von Priaventionsprogrammen und deren Evaluation sowie fiir Mass-
nahmen zur Krankheitsbekimpfung. Fiir praktizierende Arztinnen und Arzte sind
die Meldesysteme wichtig, weil sie grundlegende Daten liefern und damit medizini-
sches Wissen generieren. Der E-EpG enthilt neu eine Bestimmung zu den Friih-
erkennungs- und Uberwachungssystemen (Art. 11 E-EpQG). In Ubereinstimmung mit
dem geltenden Epidemiengesetz werden Arztinnen und Arzte, Institutionen des
Gesundheitswesens und Laboratorien einer Meldepflicht unterstellt (Art. 12 E-EpG).
Die einzelnen Meldepflichten wurden im Vergleich zum alten Gesetz jedoch
erganzt:

—  Die kantonalen Behdrden sind verpflichtet, dem BAG Beobachtungen zu
melden, die auf eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit hinweisen.
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—  Fiihrerinnen und Fiihrer von Schiffen und Luftfahrzeugen sind verpflichtet,
dem Betreiber von Hafenanlagen oder dem Flughafenhalter Beobachtungen
zu melden, die auf eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit hinweisen.

—  Der Bundesrat kann eine Pflicht vorsehen, Verhiitungs- und Bekdmpfungs-
massnahmen sowie deren Wirkung zu melden und Proben und Untersu-
chungsergebnisse an die von den zustindigen Behorden bestimmten Labora-
torien zu senden.

—  Die Meldepflicht kann im Sinne einer Stichprobenerhebung fiir bestimmte
Meldeinhalte auf ausgewihlte Arztinnen und Arzte, Spitiiler sowie andere
offentliche oder private Institutionen der Gesundheitsversorgung beschrankt
werden. Dabei muss darauf geachtet werden, dass es innerhalb einer Katego-
rie nicht zu wirtschaftlichen Benachteiligungen kommt.

Die Bestimmungen zu den Laboratorien wurden angepasst. Es werden alle Laborato-
rien, die mikrobiologische Untersuchungen zur Erkennung iibertragbarer Krankhei-
ten durchfiihren, einer Bewilligungspflicht unterstellt. Die Bewilligungen werden
von einer vom Bundesrat dafiir bezeichneten Behorde erteilt (Art. 16 E-EpG). Der
Gesetzesentwurf verpflichtet zudem die Kantone, im Bereich der Erkennung von
besonders gefahrlichen Erregern fiir den Betrieb eines regionalen Labornetzwerks zu
sorgen (Art. 18 E-EpG).

Verhiitung

Die Bestimmungen zu den Impfungen wurden grundsétzlich neu formuliert. Das
BAG erarbeitet ein nationales Impfprogramm (vgl. oben) sowie den nationalen
Impfplan (Art. 20 E-EpG) im Sinne einer Sammlung aller Impfempfehlungen. Der
E-EpG nimmt fiir die Umsetzung dieser beiden Instrumente verschiedene Akteure in
die Pflicht. Arztinnen und Arzte sollen im Rahmen ihrer Titigkeit zur Umsetzung
des Impfplans beitragen und Gesundheitsfachpersonen die betroffenen Personen
iiber die Inhalte des Impfplans informieren. Die Umsetzung des gemeinsam mit den
Kantonen erarbeiteten Impfprogramms obliegt dem Bund und den Kantonen. Der
Bund ist fiir die Information und Promotion zustindig. Die Kantone demgegeniiber
werden beauftragt, mittels geeigneter Strukturen und Massnahmen Impfungen zu
fordern. Sie miissen die von den Impfempfehlungen betroffenen Personen iiber den
Nationalen Impfplan informieren und wihrend der obligatorischen Schulzeit regel-
massig den Impfstatus von Kindern und Jugendlichen iiberpriifen. Die Kantone
haben zudem die Vollstindigkeit der im nationalen Impfprogramm enthaltenen
Impfungen anzustreben. Bund und Kantone iiberpriifen die Zweckméssigkeit und
Wirksamkeit der Impfmassnahmen. Dabei sind die Kantone verpflichtet, den Anteil
der geimpften Personen zu erheben und dem BAG {iber getroffene Massnahmen zu
berichten.

Der Entwurf enthélt Vorschriften beziiglich der Ausstellung von international giilti-
gen Impfbescheinigungen gemiss den IGV. Zurzeit betrifft dies nur die Impfung
gegen Gelbfieber.

Zur Verhiitung von iibertragbaren Krankheiten dienen auch Massnahmen, die auf
der Ebene der Lebens-, Arbeits- und Umweltbedingungen ansetzen (Verhéltnispra-
vention). Der E-EpG schafft eine gesetzliche Grundlage, damit der Bundesrat Ein-
richtungen des Gesundheitswesens, Betriebe, Institutionen und Veranstalter ver-
pflichten kann, Risiken der Ubertragung von Krankheiten zu vermindern (Art. 19
E-EpQ). Ein wichtiger Anwendungsfall dieser Regelung betrifft die Verhiitung der
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Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung. Zur Verhiitung dieser Krankheit sind einheitliche
Vorschriften in Bezug auf die Dekontamination, Desinfektion und Sterilisation von
Medizinprodukten notwendig. Zu den weiteren moglichen Pflichten gehort, dass
Veranstalter oder Betriebe, die mit ihren Anldssen oder Tétigkeiten das Risiko der
Ubertragung von Infektionskrankheiten erhdhen, zur Bereitstellung von Priventions-
und Informationsmaterial verpflichtet werden konnen. Institutionen des Bildungs-
und Gesundheitswesens (z. B. Schulen, Heime) konnen ferner verpflichtet werden,
die ihnen anvertrauten Personen alters- und wissensgerecht zu informieren und
ihnen addquate Beratung zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten
zukommen zu lassen. Gleiches gilt fiir Strafanstalten und geschlossene Heime.
Sodann kann im Bedarfsfall eine Registrierungspflicht von technischen Installatio-
nen, die Krankheitserreger verbreiten kdnnen, eingefiihrt werden.

Im Bereich der biologischen Sicherheit enthélt der Revisionsentwurf Bestimmungen
zum Umgang mit Krankheitserregern in geschlossenen Systemen, zur Freisetzung,
zum Inverkehrbringen und zu den Sicherheitsmassnahmen und Sorgfaltspflichten.
Die einzelnen Vorschriften entsprechen dem geltenden EpG. Als Neuerung kann der
Bundesrat eine Bewilligungspflicht fiir die Ein-, Aus- und Durchfuhr von Krank-
heitserregern vorsehen.

Bekimpfung

Der E-EpG prizisiert und ergédnzt wo nétig die klassischen Seuchenbekdmpfungs-
massnahmen. Artikel 30 E-EpG definiert im Grundsatz die rechtlichen Vorausset-
zungen der Einschridnkung der Grundrechte im Zusammenhang mit der Anordnung
einer medizinischen Uberwachung, Quarantine und Absonderung, Untersuchung
und Behandlung. Die Anordnung von Individualmassnahmen erfolgt weiterhin
durch die Kantone. Der E-EpG regelt neu die Aufkldrung der betroffenen Personen
sowie die Dauer und Uberpriifung der angeordneten Massnahmen.

Es wird zudem eine gesetzliche Grundlage geschaffen, damit eine Person, die krank,
krankheitsverdéchtig, angesteckt oder ansteckungsverdachtig ist oder Krankheitser-
reger ausscheidet, einer &rztlichen Behandlung unterstellt werden darf (Art. 37
E-EpG). Die Kantone erhalten in Artikel 40 E-EpG neu die Kompetenz, die Bewe-
gungsfreiheit der Bevolkerung in bestimmten Gebieten zeitweise einzuschrénken.

Den aktuellen Erfordernissen angepasst wurden die Massnahmen im internationalen
Personenverkehr. Der Bund ist nicht nur verantwortlich fiir die Verhinderung der
Einschleppung, sondern auch fiir die Verhiitung der Verschleppung von iibertragba-
ren Krankheiten ins Ausland. Spezifische Pflichten fiir Personen, die in die Schweiz
einreisen oder aus der Schweiz ausreisen, sind aus Griinden der Transparenz und
Voraussehbarkeit neu auf der Gesetzesstufe verankert. Diese Pflichten waren bisher
teilweise im Verordnungsrecht enthalten. Der Gesetzesentwurf regelt die Mitwir-
kungspflichten der Unternehmen, die im Eisenbahn-, Bus-, Schiffs- oder Flugver-
kehr grenziiberschreitend Personen befordern, sowie die Mitwirkungspflichten der
Betreiber von Hafenanlagen, Flughafenhalter, Betreiber von Bahnhdfen und Bussta-
tionen und Reiseagenturen. Diese miissen die notwendigen betrieblichen und perso-
nellen Kapazitéten zur Durchfithrung der ihnen auferlegten Massnahmen bereitstel-
len.

Zur Uberwachung und Bekdmpfung von therapieassoziierten Infektionen und Resis-
tenzen bei Erregern erarbeitet das BAG unter Einbezug der Kantone nationale Pro-
gramme. Bund und Kantone sind verpflichtet, fiir die Umsetzung der nationalen
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Programme zu sorgen. Die Meldung von Daten zu therapieassoziierten Infektionen
und Resistenzen bei Erregern (z. B. Patienten- und Erregercharakteristika, Resis-
tenzmuster) werden iiber das bestehende Meldesystem erhoben.

Wie schon nach geltendem Recht verfiigt der Bund iiber die Kompetenz, fiir die
hinreichende Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bekdmpfung
iibertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmitteln zu sorgen (Art. 44 E-EpG). Der
Bund hat jedoch neu die Moéglichkeit, Vorschriften iiber die Zuteilung und Vertei-
lung von Heilmitteln zu erlassen. Mit dieser Ausdehnung der Zusténdigkeiten des
Bundes betreffend Planung, Verteilung und Beforderung von Heilmitteln soll die
bestmdgliche Impfvorsorge fiir die Bevolkerung gewéhrleistet werden. Mit dieser
Losung folgt der Bundesrat den Empfehlungen der externen Evaluation der HIN1-
Impfstrategie.

Das Gesetz sieht als weitere Neuerung Massnahmen im Bereich des Warenverkehrs
vor. Der Bundesrat wird erméchtigt, Vorschriften {iber den Transport sowie die Ein-,
Aus- oder Durchfuhr von Waren zu erlassen, die Trager von Erregern sein konnen.

1.3.5 Weitere Aspekte

Der Bund wird erméchtigt, Organisationen fiir Massnahmen im nationalem Interesse
zur Erkennung, Verhiitung und Bekédmpfung iibertragbarer Krankheiten zu unter-
stiitzen, nationale Referenzzentren abzugelten oder die Herstellung von Heilmitteln
zu fordern und dazu die finanziellen Mittel bereitzustellen (Art. 50-52 E-EpG).

Die Regelungen beziiglich des Datenschutzes wurden den heutigen Erfordernissen
angepasst. Das Gesetz regelt den Zweck der Datenbearbeitung, die Aufbewahrungs-
dauer der Daten und den Datenaustausch zwischen den Vollzugsbehorden sowie den
mit der Behandlung iibertragbarer Krankheiten betrauten Arztinnen und Arzten und
anderen Institutionen. Die Mdglichkeiten und Grenzen der Datenbekanntgabe an
auslédndische Behorden sind ebenfalls entsprechend den Grundsédtzen des Daten-
schutzes in das Gesetz aufgenommen worden.

Der Gesetzesentwurf sieht eine Entschiddigung fiir den Schaden aufgrund behordli-
cher Massnahmen fiir folgenden Sachverhalt vor. Bund und Kantone kénnen eine
Entschiddigung gewdhren, wenn der von einer Individualmassnahme Betroffene,
dessen Schaden nicht anderweitig gedeckt wird, ohne Entschddigung in eine wirt-
schaftliche oder soziale Notlage geraten wiirde (vgl. Art. 63 E-EpG). Diese Ersatz-
pflicht gilt unabhéngig von einer allfélligen Staatshaftung. Keine Entschadigungs-
pflicht sieht der Entwurf wie bereits das geltende EpG fiir Schdden vor, die im
Zusammenhang mit Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung verursacht werden.

Das bestehende System zur Entschiddigung von Impfschidden soll im Grundsatz
beibehalten werden. Die bisherige Losung basiert auf der Idee, dass der Staat nicht
eingreifen muss, wenn der Geschidigte von anderer Seite Schadenersatz erhélt. Der
Staat tritt nicht an die Stelle des Haftpflichtigen oder an die Stelle von Einrichtun-
gen, die primédr fir die Folgen des Impfschadens aufkommen miissen (wie z. B.
Privat- und Sozialversicherungen). Leistungen des Staates fiir den immateriellen
Schaden werden neu in der Form einer Genugtuung explizit ins Gesetz aufgenom-
men (vgl. Art. 65 E-EpG). Entsprechend dem Subsidiaritétsprinzips werden auch
Genugtuungsleistungen nur gewéhrt, wenn Dritte den immateriellen Schaden nicht
oder nicht geniigend abdecken. Dariiber hinaus erfolgt eine Zentralisierung auf
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Bundesebene durch ein einheitliches, fiir die ganze Schweiz geltendes Verfahren
beziiglich der Behandlung von Gesuchen. Die Kosten fiir Entschddigung und
Genugtuung werden neu je zur Hélfte von Bund und Kantonen getragen.

Ferner enthilt der Entwurf neue Rechtsgrundlagen fiir die Koordination der Mass-
nahmen mit nationalen und internationalen Partnern. Die Vollzugsbehérden des
Bundes sind gehalten, die Zusammenarbeit mit ausléndischen Behdrden und Institu-
tionen sowie mit internationalen und zwischenstaatlichen Organisationen zu suchen
und zu pflegen. Das Epidemiengesetz sichert eine massvolle und nachhaltige
Umsetzung der IGV und ermoglicht es der Schweiz, der Bedrohung durch tibertrag-
bare Krankheiten auf nationaler und internationaler Ebene zu begegnen. Das BAG
ist als nationale IGV-Anlaufstelle Ansprechpartner der WHO insbesondere im Falle
von Ereignissen, die eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite
darstellen.

Artikel 231 Ziffer 1 des Strafgesetzbuchs!® (Verbreiten menschlicher Krankheiten)
wird dahingehend geéndert, dass jemand nicht strafbar ist, der eine gefahrliche
menschliche Krankheit auf eine einzelne Person iibertragen hat, wenn er diese
Person vor der Ubertragung iiber das konkrete Infektionsrisiko informiert hat (vgl.
Art. 86 E-EpG). In Bezug auf HIV-Ubertragungen bedeutet dies: Wenn der Partner
oder die Partnerin iiber die Infektion und das damit verbundene Infektionsrisiko
informiert wurde und er oder sie sich freiwillig auf ungeschiitzten Geschlechtsver-
kehr einlédsst, soll Artikel 231 keine Anwendung mehr finden. Das Verbreiten
gefahrlicher menschlicher Krankheiten nach Ziffer 1 soll auf Félle beschrénkt wer-
den, in denen ein Téter einen Menschen einem Infektionsrisiko aussetzt, ohne iiber
das konkrete Infektionsrisiko zu informieren.

Die Moglichkeit, die Kantone in die Umsetzung von Massnahmen nach Artikel 26
des Bundesgesetzes vom 18. Mirz 199420 {iber die Krankenversicherung (KVG)
stirker einzubeziehen, soll neu in Artikel 45 Absatz 1bis gesetzlich verankert wer-
den. Neben Leistungserbringern, Versicherern und deren jeweiligen Verbdnden
sollen auch Kantone als Tarifpartner auftreten konnen. Diese Mdoglichkeit soll sich
jedoch nur auf die Félle beschrianken, wo es sich um ein national oder kantonal
organisiertes Préventionsprogramm handelt und der Kanton eine entsprechende
Rolle tibernimmt.

1.4 Begriindung und Bewertung der vorgeschlagenen
Losung

Der vorliegende Entwurf bildet die Grundlage fiir eine differenzierte Krankheitsbe-
kdmpfung, die mit gesundheitspolizeilichen Mitteln eingreift, wenn Gefahren fiir die
offentliche Gesundheit bestehen. Der Entwurf sieht jedoch auch Strategien zur
Bekdmpfung von Krankheiten und Krankheitsrisiken vor, welche die offentliche
Gesundheit nicht unmittelbar bedrohen. Er ermdglicht sowohl die Anwendung von
Sicherungs- und Kontrollstrategien als auch von Lernstrategien. Dementsprechend
wurden die einzelnen Massnahmen differenziert ausgestaltet. Sie beachten erstens
die Unterscheidung zwischen verschiedenen Zielgruppen. Dariiber hinaus wird
zweitens unterschieden zwischen Massnahmen fiir den Fall normaler Gefahren eines

19 SR 311.0
20 SR 832.10
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Krankheitsausbruchs und eigentlichen Krisen- oder Notsituationen. Drittens enthélt
das Gesetz Leitlinien, in welchen Situationen sicherheits- oder lernorientierte Strate-
gien zum Zuge kommen.

Die beantragte Regelung ist durch ein zulédssiges und iiberwiegendes offentliches
Interesse gerechtfertigt: Es besteht in erster Linie in der Erhaltung und im Schutz der
offentlichen Gesundheit. Die 6ffentliche Gesundheit steht in direktem Zusammen-
hang mit weiteren gesundheits-, gesellschafts- und wirtschaftspolitischen Interessen
wie beispielsweise der Kostenentwicklung im Gesundheitswesen oder der Gefahr-
dung der Wirtschaftsfihigkeit der Bevolkerung durch krankheitsbedingte Arbeits-
ausfille. Die Interessen der 6ffentlichen Gesundheit kénnen jedoch Grundrechtspo-
sitionen von Betroffenen tangieren. Die jeweiligen Massnahmen miissen deshalb in
Bezug auf ihre Eingriffswirkungen verhéltnisméssig umgesetzt werden. Der E-EpG
hélt diesbeziiglich die grundlegenden verfassungsrechtlichen Prinzipien fest. Die
Verhiltnismassigkeit der Einschriankung ergibt sich aus dem Krankheitspotenzial,
das sich wiederum aus der konkreten Situation ergibt. Bei jedem konkreten staatli-
chen Eingriff ist eine sorgfiltige Giiterabwagung zwischen diesen offentlichen
Interessen und den tangierten privaten Interessen durchzufiihren.

Welche Massnahme getroffen werden muss, ergibt sich im konkreten Fall aus Fakto-
ren wie der Art der Infektion, den Umstdnden der Ansteckung, der Wirksamkeit und
Zumutbarkeit der Massnahmen zur Verhinderung einer Ubertragung und weiteren
Begleitumstinden. So wire es z. B. unverhiltnismissig, die Ubertragung von bana-
len Erkéltungen in jedem Fall verhindern zu wollen.

Bei der Revision des Gesetzes wurde ein besonderes Augenmerk darauf gerichtet,
dass die Massnahmen des Gesetzes das eigenverantwortliche Handeln stirken, dem
Selbstbestimmungsrecht der oder des Einzelnen soweit als moglich Rechnung tra-
gen, die Wirtschaft nicht unndtig beeintrichtigen und im internationalen Kontext
kompatibel sind.

1.5 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesentwurf klart die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen im
Bereich der Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten. Im Vergleich
zum geltenden Gesetz sieht der E-EpG keine grundsitzliche Anderung der Aufga-
benteilung zwischen Bund und Kantonen vor. Nach dem Prinzip der fiskalischen
Aquivalenz finanziert jede Staatsebene diejenigen Aufgaben, die in ihren Zustindig-
keitsbereich fallen, selbst.

Die Kantone sind weiterhin zustdndig fiir den Vollzug des Grossteils der Massnah-
men, wie zum Beispiel Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen, Massnahmen
gegeniiber der Bevolkerung, epidemiologische Abklérungen, Desinfektion* und
Entwesung usw. In bestimmten Bereichen iibernimmt der Bund selbst den Vollzug,
zum Beispiel im Bereich der Information, der Ein- und Ausreise, der Versorgung
mit Heilmitteln und dem internationalen Warenverkehr. In Bezug auf die Bewalti-
gung einer Notsituation sieht der Entwurf ein dreistufiges Modell vor (vgl. oben
Ziff. 1.3.3). Auch im Falle einer besonderen oder ausserordentlichen Lage ist vorge-
sehen, dass der Vollzug bei den Kantonen bleibt. Dem Bund wird fiir die besondere
und wie bis anhin fiir die ausserordentliche Lage einzig die Befugnis iibertragen,
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selber Massnahmen anzuordnen. Mit dieser Aufgabenteilung wird dem bewihrten
Subsidiaritdtsprinzip Rechnung getragen.

Der vorliegende Entwurf enthélt Finanzierungsregeln fiir Massnahmen, welche
Bund oder Kantone gestiitzt auf die einschlidgigen Bestimmungen des Entwurfs
anordnen. Artikel 71 E-EpG verpflichtet die Kantone, die Kosten fiir epidemiologi-
sche Abklarungen (Art. 15 E-EpG), fiir Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen
(Art. 30 ff. E-EpG) sowie fiir Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung (Art. 40
E-EpG) zu tragen. Der Bund trigt geméss den Artikeln 73 und 74 E-EpG die Kosten
fiir die Versorgung mit Heilmitteln (Art. 44 E-EpG) sowie fiir die von seinen Orga-
nen angeordnete Untersuchung, Uberwachung, Quarantine, Absonderung und
Behandlung von Reisenden im internationalen Verkehr (Art. 41 E-EpG). Die Ent-
schiadigungen fiir den Schaden aus Impffolgen tragen Bund und Kantone je zur
Hilfte, wobei der Bund fiir die Ausrichtung und die Steuerung des Verfahrens
zustdndig ist. Das modifizierte System der Impfentschadigungen sieht deshalb ein
hoheres Bundesengagement als bisher vor.

Hinsichtlich der Verteilung der fiir die Impfmassnahmen anfallenden Kosten gilt der
Grundsatz, dass diejenige Ebene, die die Verantwortung fiir die Impfmassnahmen
tibernimmt, auch die entsprechende finanzielle Verantwortung tragt. Somit sind die
Kosten fiir die Impfmassnahmen folgendermassen verteilt: Der Bund iibernimmt die
Kosten fiir die Formulierung und Verabschiedung der Ziele und Strategien und fiir
die Evaluation der Wirkungen der Impfmassnahmen (Inzidenz, Privalenz, Morbidi-
tat, Mortalitdt, unerwiinschte Wirkungen). Er leistet einen Beitrag zur Erhebung der
Durchimpfung* in den Kantonen. Er {ibernimmt die Kosten fiir die Erarbeitung des
nationalen Impfplans (Impfempfehlungen) und fiir die Information des medizini-
schen Personals sowie der Offentlichkeit (Impfkampagne, Informationskampagnen
zusammen mit den Kantonen). Schliesslich trégt er die Kosten, wenn in einer aus-
sergewohnlichen Situation Impfdosen gekauft werden miissen. Die Kantone tragen
die Kosten fiir die Strukturen und Massnahmen, die den Zugang zu Impfungen
fordern. Dazu gehort die Information der betroffenen Personen iiber den nationalen
Impfplan sowie die Uberpriifung des Impfstatus von Kindern und Jugendlichen
wihrend der obligatorischen Schulzeit. Weiter kann je nach Bedarf der Aufbau eines
schulédrztlichen Dienstes inklusive der Anstellung des entsprechenden Fachpersonals
gehdren. Ferner konnen die Kosten fiir die Aufgebote zu reguldren Impfungen und
Nachholimpfungen mit der entsprechenden Informationstitigkeit in den Schulen, die
Verteilung von Informationsmaterial {iber die Impfempfehlungen, die Durchfiihrung
von Impfkampagnen und die Organisation von Impfprogrammen in den Schulen
oder fiir Risikogruppen darunter fallen. Zudem sind die Kantone verpflichtet, den
Anteil der geimpften Personen zu erheben und dem BAG Bericht zu erstatten. Als
medizinische Leistungen gehéren Impfungen zu jenen Leistungen, die von den
Krankenversicherern vergiitet werden konnen (im Unterschied zu Informations- oder
Aufklarungskampagnen), sofern die betreffenden Impfungen in der Krankenpflege-
Leistungsverordnung vom 29. September 199521 (KLV) aufgelistet sind.

Die Kostenverteilung fiir den Fall, dass der Bund unter den Artikeln 6 und 7 E-EpG
kantonsiibergreifend Massnahmen anordnet, die die Kantone normalerweise selber
anordnen, ist im Gesetzesentwurf nicht explizit geregelt. Eine spezifische Regelung
ist in solchen Bereichen auch nicht iiblich. Das heisst konkret, dass die Kantone die
Vollzugskosten weiterhin tragen, wenn der Bund Massnahmen gestiitzt auf Artikel 6

21 SR 832.112.31
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und 7 E-EpG anordnet. In diesem Punkt entspricht die neue Regelung dem bisheri-
gen Recht. Mit der Gesetzesrevision wird eine Bestitigung der geltenden Lastenver-
teilung zwischen Bund und Kantonen angestrebt.

1.6 Rechtsvergleich und Verhiltnis zum europiischen
Recht
1.6.1 Rechtsvergleich

Im Hinblick auf die Erarbeitung des revidierten EpG wurde die Rechtslage in aus-
gewihlten Léndern (Deutschland, Frankreich, USA) gesichtet. In diesen Landern
gelten dhnliche Wertmassstibe und es werden Prinzipien befolgt, wie sie sich in der
Praxis in der Schweiz schon frith herausgebildet haben. Das revidierte Gesetz steht
ferner im Einklang mit der Européischen Menschenrechtskonvention (EMRK).

1.6.2 Verhiltnis zum europiischen Recht

Auf dem Gebiet der libertragbaren Krankheiten bestehen fiir die Schweiz noch keine
rechtlichen Verpflichtungen gegeniiber der Européischen Union (EU). Im Rahmen
der Verhandlung in den Bereichen Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit, Produkt-
sicherheit und 6ffentliche Gesundheit wird u. a. der Abschluss eines Gesundheitsab-
kommens mit der EU angestrebt. Ein solches Abkommen wiirde u. a. die Ubernah-
me von weiten Teilen des EU-Acquis — d. h. des Gesamtbestandes an Rechten und
Pflichten, der flir die Mitgliedstaaten verbindlich ist — im Bereich der dffentlichen
Gesundheit vorsehen.

Im Einzelnen bestehen folgende Rechtsakte der EU:

—  Entscheidung Nr. 2119/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 24. September 1998 iiber die Schaffung eines Netzes fiir die epidemio-
logische Uberwachung und die Kontrolle iibertragbarer Krankheiten in der
Gemeinschaft:22

Das Netz dient der Erkennung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten,
ungeachtet der Ubertragungswege und -ursachen. Sein Hauptzweck besteht
darin, die weitere Ubertragung der jeweiligen Krankheit auf andere Men-
schen zu verhindern. Teilnehmer des Netzes sind die EU-Mitgliedstaaten.
Ein Ausbau des Netzes unter formellem Einbezug der Staaten des Europii-
schen Wirtschaftsraums (EWR) und der Européischen Freihandelsassoziati-
on (EFTA) stellt fiir die EU-Kommission eine Prioritdt dar. Die Schweizer
Uberwachungssysteme sind mit den bisher von der EU eingefiihrten kompa-
tibel. Der E-EpG soll die weitere Entwicklung der Zusammenarbeit ermdgli-
chen. Fiir den Ausbau der Uberwachung in einzelnen thematischen Berei-
chen, z. B. im Bereich der therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen
bei Erregern, sind Vorkehrungen im E-EpG nicht nur aus Griinden der

22 ABI. L 268 vom 3.10.1998, S. 1. Geéndert durch die Entscheidung 2003/534/EG der
Kommission (ABI. L 184 vom 17.7.2003, S. 35). Zuletzt geéndert durch die Entscheidung
2007/875/EG der Kommission (ABI. L 344 vom 28.12.2007, S. 48).
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Kompatibilitdt notig, sondern auch unabhéngig von der EU sachlich gerecht-
fertigt.

2000/57/EG: Entscheidung der Kommission vom 22. Dezember 1999 iiber-
ein Frithwarn- und Reaktionssystem fiir die Uberwachung und die Kontrolle
iibertragbarer Krankheiten geméss der Entscheidung Nr. 2119/98/EG:*

Eine wichtige Sdule des erwdhnten Netzes bildet ein Friithwarn- und Reak-
tionssystem (EWRS - Early Warning and Response System) zur Warnung
der Gesundheitsbehdrden in den Mitgliedstaaten und der Kommission vor
Krankheitsausbriichen, die grenziiberschreitende Auswirkungen haben und
ein koordiniertes Vorgehen der Gemeinschaft erfordern konnten. Alle
Ereignisse, die zu Krankheitsausbriichen von gemeinschaftlicher Tragweite
filhren konnten, sind an das Frilhwarn- und Reaktionssystem zu melden,
ungeachtet der Tatsache, ob ein krankheitsspezifisches Netz auf Gemein-
schaftsebene errichtet worden ist oder nicht. Je nach den Umsténden verein-
baren die Kommission und die Mitgliedstaaten, welche Massnahmen einzeln
oder gemeinsam zu treffen sind. Das EWRS erméglicht den fiir eine recht-
zeitige Reaktion der Gesundheitsbehorden ausschlaggebenden sofortigen
Meinungsaustausch iiber Risikobewertung und Risikomanagement. Der
Austausch von Daten mit Gesundheitsbehdrden auch im Ausland ist schon
jetzt moglich und soll weiterhin kein Hindernis fiir eine kiinftige Eingliede-
rung der Schweiz sein, zumal beide Seiten Nutzen davon haben.

2000/96/EG: Entscheidung der Kommission vom 22. Dezember 1999 betref-
fend die von dem Gemeinschaftsnetz nach und nach zu erfassenden iiber-
tragbaren Krankheiten gemaéss der Entscheidung Nr. 2119/98/EG:24

In dieser Entscheidung der Kommission sind iibertragbare Krankheiten, die
nach und nach vom gemeinschaftlichen Uberwachungsnetz zu erfassen sind,
sowie die Kriterien fiir ihre Auswahl aufgefiihrt. Einzelne Erreger kdnnen
durch einfache Anderungen der Meldeverordnung ebenfalls in der Schweiz
meldepflichtig gemacht werden, falls das zur Harmonisierung nétig ist und
sich daraus ein Mehrwert ergibt.

2002/253/EG: Entscheidung der Kommission vom 19. Mirz 2002 zur Fest-
legung von Falldefinitionen fiir die Meldung iibertragbarer Krankheiten an
das Gemeinschaftsnetz gemiss der Entscheidung Nr. 2119/98/EG:25

Zur besseren Vergleichbarkeit der Daten aus den verschiedenen Mit-
gliedstaaten wurden in dieser Entscheidung Falldefinitionen fiir die Meldung
iibertragbarer Krankheiten an das Gemeinschaftsnetz festgelegt. Die Fall-
definitionen des Schweizer Uberwachungssystems wurden friihzeitig mit
denjenigen der EU harmonisiert.

ABI. L 21 vom 26.1.2000, S. 32. Zuletzt gedndert durch die Entscheidung 2008/351/EG
der Kommission (ABI. L 117 vom 1.5.2008, S. 40).

ABL. L 28 vom 3.2.2000, S. 50. Geéndert durch die Entscheidung 2003/534/EG (ABI. L
184 vom 17.7.2003, S. 35) und die Entscheidung 2003/542/EG der Kommission (ABI. L
185 vom 24.7.2003, S. 55). Zuletzt geandert durch die Entscheidung 2007/875/EG der
Kommission (ABI. L 344 vom 28.12.2007, S. 48).

ABIL. L 86 vom 3.4.2002, S. 44. Geédndert durch die Entscheidung 2003/534/EG der
Kommission (ABI. L 184 vom 17.7.2003, S. 35). Zuletzt geéndert durch die Entscheidung
2008/426/EG der Kommission (ABI. L 159 vom 28.4.2008, S. 46).



—  Verordnung (EG) Nr. 851/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 21. April 2004 zur Errichtung eines Europdischen Zentrums fiir die
Prévention und die Kontrolle von Krankheiten:26

Aufgabe des Europdischen Zentrums fiir die Privention und die Kontrolle
von Krankheiten (ECDC) ist es, in Europa die Abwehr gegen Infektions-
krankheiten zu stirken. Zu diesem Zweck koordiniert und erleichtert es den
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedsstaaten. Das ECDC ist die
Drehscheibe des Netzes zur epidemiologischen Uberwachung und des
Friihwarnsystems. Es koordiniert und unterstiitzt die nationalen Systeme. Es
biindelt das in Europa vorhandene Wissen und erstellt hieraus Risikoanaly-
sen auch zu neu auftretenden Infektionskrankheiten. Das ECDC nahm seine
Arbeit am 20. Mai 2005 in Stockholm auf und wird im Verlauf der nachsten
Jahre immer mehr Aufgaben iibernehmen koénnen. Eine Teilnahme der
Schweiz am ECDC ist integrierender Bestandteil der geplanten bilateralen
Verhandlungen zur Teilnahme am Netz. Falls sich das ECDC in Analogie zu
den Centers of Disease Control and Prevention (CDC) in den USA in
Zukunft auch mit nicht-infektidsen Krankheiten (Krebs, Ubergewicht usw.)
befasst, kann das EpG keine Rechtsgrundlage fiir eine allfdllige Teilnahme
der Schweiz bieten.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass das revidierte EpG grundsétzlich
eine addquate Rechtsgrundlage zur Zusammenarbeit mit den EU-Strukturen im
Bereich der iibertragbaren Krankheiten bildet. Wo EU-Regelungen detaillierter
ausgestaltet sind, ldsst der E-EpG einen Spielraum zum Nachvollzug, falls sich dies
als sinnvoll oder in allfélligen Verhandlungen mit der EU als nétig herausstellen
sollte.

1.7 Bundesgesetzgebung

Neben dem Entwurf des Epidemiengesetzes befassen sich verschiedene andere
Gesetze und Gesetzesprojekte mit Aspekten der Erkennung, Verhiitung und
Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten. Die vorliegende Revision beriicksichtigt
deshalb das in den letzten Jahrzehnten stark veranderte regulatorische Umfeld.

Das Epidemiengesetz soll bestehende Regulierungsliicken ausfiillen, die Schnittstel-
len zu den anderen relevanten Gesetzen und Gesetzesprojekten im Gesundheits-
bereich definieren und bestehende Diskrepanzen so weit als moglich beheben. Im
Folgenden werden ausgewihlte Schnittstellen und Abgrenzungen zu anderen rele-
vanten Gesetzen beschrieben.

1.7.1 Lebensmittel

Der Bereich der iibertragbaren Krankheiten ist im Lebensmittelgesetz vom 9. Okto-
ber 199227 (LMG) und den nachgeordneten Verordnungen bereits umfassend gere-
gelt, sofern die libertragbaren Krankheiten durch Lebensmittel und Gebrauchsge-
genstinde libertragen werden konnen. Regelungen zu iibertragbaren Krankheiten

26 ABI. L 142 vom 30.4.2004, S. 1.
27 SR 817.0
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finden sich — explizit oder implizit — an diversen Stellen des Lebensmittelgesetzes.
Im Lebensmittel-Verordnungsrecht wurden am 1. Januar 2007 weitere neue Rege-
lungen aufgenommen, die iibertragbare Krankheiten betreffen:

—  Verpflichtung der Kantonschemikerinnen und Kantonschemiker, epidemio-
logische Abklarungen lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche durchzu-
fiihren und das BAG iiber die erhobenen Daten zu informieren. (Art. 57a der
Verordnung des EDI vom 23. November 200528 iiber den Vollzug der
Lebensmittelgesetzgebung);

—  Verpflichtung zur Aufbewahrung von Proben und Stimmen bei Kenntnis
von Krankheitsausbriichen (Art. 54 Abs. 2 der Lebensmittel- und
Gebrauchsgegenstandeverordnung vom 23. Nov. 200529, LGV);

—  Verpflichtung zur Aufbewahrung von Stdmmen von Zoonoseerregern und
Monitoring solcher Erreger (Art. 55a, Art. 65a LGV);

—  Monitoring zur Bekdmpfung von Antibiotikaresistenzen (Art. 65b LGV).
Gestiitzt auf diese Bestimmung kann das BAG Daten zur Antibiotikare-
sistenz von Zoonoseerregern aus Lebensmitteln erheben. Das Monitoring
umfasst also nur spezielle lebensmittelrelevante Bereiche.

Damit die Schweiz zukiinftig an den Systemen der Lebensmittel- und Produktsi-
cherheit der Europdischen Union (EU) teilnehmen kann, wird das Lebensmittel-
gesetz revidiert. Gleichzeitig werden bei verschiedenen Ausfiihrungsverordnungen
zum Lebensmittelgesetz Anpassungen an das europédische Recht sowie an den aktu-
ellen Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen. In diesem Zusammen-
hang wird die Verordnung des EDI vom 23. November 200530 iiber den Vollzug der
Lebensmittelgesetzgebung ebenfalls revidiert, um die die Koordination zwischen
den Kantonschemikerinnen und Kantonschemikern sowie den Kantonsérztinnen und
Kantonsérzten in Fillen lebensmittelbedingter Krankheitsausbriiche zu verbessern.

Der vorliegende Entwurf ergédnzt, wo nétig, wichtige Aspekte in Bezug auf die
Uberwachung und Bekimpfung von Krankheiten, die durch Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstinde tibertragen werden. Dazu gehdren die Meldesysteme, natio-
nale Referenzzentren und regionale Labornetzwerke, epidemiologische Abklarungen
bei Ausbriichen und die Koordination der involvierten kantonalen Behdrden. Die aus
Sicht der Lebensmittelsicherheit wichtigsten Schnittstellen ergeben sich dabei
beziiglich der Meldesysteme, der Ausbruchsabklidrungen sowie beziiglich der natio-
nalen Referenzzentren und des regionalen Labornetzwerks.

Regelungsbedarf besteht beziiglich des Gebrauchswassers. In Abweichung zum
fritheren Schweizer Lebensmittelrecht, zum Recht umliegender Léander (z.B.
Deutschland) und der EU definiert die Verordnung des EDI vom 23. November
200531 iiber Trink-, Quell- und Mineralwasser in Artikel 2 das Trinkwasser so eng,
dass héausliches Gebrauchswasser (z. B. zur Korperpflege) nicht abgedeckt ist.
Relevant ist dies im Bereich der iibertragbaren Krankheiten insbesondere bei den
Legionellen. Die laufende Revision des Lebensmittelgesetzes sieht vor, dass Dusch-
und Badewasser neu als Gebrauchsgegenstand definiert wird.

28 SR 817.025.21
29 SR 817.02

30 SR 817.025.21
31 SR 817.022.102



1.7.2 Tierseuchen

Das Tierseuchengesetz vom 1. Juli 196632 (TSG) bezweckt die Bekdmpfung und
Kontrolle von Krankheiten, die den Tierbestand gefdhrden, auf den Menschen
iibertragbar sind, schwerwiegende wirtschaftliche Folgen haben oder den internatio-
nalen Handel beeintrichtigen. Die Tierseuchenbekdmpfung beruht auf den zwei
Pfeilern Pravention und Ausbruchsbekdmpfung. Zu den Instrumenten der Pravention
gehort die intensive Kontroll- und Uberwachungstitigkeit, um Gefahren friihzeitig
zu erkennen und einzuddmmen. Vorbeugende Massnahmen, z. B. eine liickenlose
Tierverkehrskontrolle, sollen Tierseuchen gar nicht erst auftreten lassen. Im Seu-
chenfall sind geeignete Bekdmpfungsmassnahmen rasch und professionell einzuset-
zen. Hochansteckende Seuchen sind gemiss der Tierseuchengesetzgebung moglichst
rasch auszurotten.

Schnittstellen zum Epidemiengesetz ergeben sich im Bereich der Zoonosen*. Zoo-
nosen sind Krankheiten, die vom Tier auf den Menschen und umgekehrt iibertragen
werden konnen. Die Ubertragung erfolgt beim direkten Kontakt mit Tieren oder
Tierprodukten sowie durch den Konsum von Lebensmitteln tierischer Herkunft. In
der Schweiz konnten in den letzten Jahrzehnten klassische Infektionen wie die
Tuberkulose, die Brucellose, der Milzbrand oder die Tollwut aus den Tierbestinden
verbannt werden. Seit einigen Jahren treten jedoch neue Erreger, so genannte
«emerging zoonoses», auf. So haben die Ausbriiche von SARS (ausgehend von
Asien) oder des West-Nil-Virus (in den USA) in den letzten Jahren fiir neuartige
Epidemien beim Menschen gesorgt. Seit 2005 steht das Vogelgrippevirus Influenza
A (H5N1) im Mittelpunkt des Interesses, da es von Hithnern und Wasservogeln in
seltenen Fillen auch auf den Menschen iibertragen werden kann und eine zukiinftige
Rekombination mit bisherigen Grippeviren des Menschen befiirchtet wird. Ebenso
konnen Erreger von Zoonosen aufgrund von Massnahmen der Veterindrmedizin
oder der Tierzucht Eigenschaften entwickeln, die fiir die Humanmedizin relevant
sind (z. B. Antibiotikaresistenzen).

Rechtliche Grundlagen fiir die Bekimpfung und Uberwachung von Zoonosen finden
sich im Tierseuchengesetz, im Epidemiengesetz sowie im Lebensmittelgesetz. Dies
spiegelt sich auch in den Zustdndigkeiten wieder. So ist das Bundesamt fiir Veteri-
niarwesen (BVET) zusammen mit anderen Bundesdmtern und kantonalen Stellen fiir
die Zoonoseniiberwachung und -bekdmpfung zustéindig. Der vorliegende Entwurf
andert nichts an den Zusténdigkeiten. In der Praxis etabliert sich eine zunehmend
enge Kollaboration zwischen dem BVET und dem BAG.

1.7.3 Krankenversicherung
Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, insbesondere im
Bereich der medizinischen Priivention

Das Bundesgesetz vom 18. Mérz 199433 iiber die Krankenversicherung (KVG)
bezweckt in erster Linie den Schutz der gesamten Bevolkerung vor den wirtschaftli-
chen Folgen einer Krankheit und deren Behandlung. Es fordert den solidarischen

32 SR 916.40
33 SR 832.10
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Ausgleich zwischen den Versicherten, stellt den Zugang zur medizinischen Versor-
gung sicher und trigt zur Kostenddmpfung bei.

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) iibernimmt die Kosten fiir
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen
dienen (Art. 25 KVG). Fiir die &rztlichen Leistungen besteht einerseits ein offener
Leistungskatalog: Hier werden die von der Versicherung zu iibernechmenden Leis-
tungen nicht abschliessend aufgezihlt. Alle von Arztinnen oder Arzten vorgenom-
menen Untersuchungen und Behandlungen gehdren grundsétzlich zur Pflichtleis-
tung, sofern diese wirksam, zweckmissig und wirtschaftlich sind (Art. 32 KVG).
Das KVG kennt andererseits die abschliessende Aufzéhlung von Pflichtleistungen
(Positivlisten, geschlossener Leistungskatalog). Danach werden nur diejenigen
Leistungen von der Versicherung iibernommen, die ausdriicklich in der Kranken-
pflege-Leistungsverordnung vom 29. September 199534 (KLV) oder in einer der
Listen erwéhnt sind, die vom EDI bzw. BAG erstellt werden (Analysenliste mit
Tarif, Arzneimittelliste mit Tarif und Liste der Mittel und Gegenstéinde sowie Spe-
zialitdtenliste). Was darin nicht explizit erwdhnt ist, gehort nicht zur Pflichtleistung.

In einem eng begrenzten Rahmen werden die Kosten fiir bestimmte Untersuchungen
zur frithzeitigen Erkennung von Krankheiten sowie fiir vorsorgliche Massnahmen
zugunsten Versicherter, die in erhohtem Masse gefdhrdet sind, iibernommen (Art. 26
KVG).35 Merkmal einer prophylaktischen Behandlung ist, dass die Krankheit weder
vorliegt noch konkret droht. Entscheidend fiir die Abgrenzung zur Krankheitsbe-
handlung (vgl. Art. 25 Abs. 1 KVGQG) ist, wie wahrscheinlich der Eintritt des befiirch-
teten Gesundheitsschadens ist. Ebenfalls abzugrenzen von Leistungen der medizini-
schen Privention sind Leistungen, die der Diagnose einer Krankheit dienen (vgl.
Art. 25 Abs. 1 KVG).

Soll einer moglichen oder weit entfernten gesundheitlichen Gefahrdung zuvorge-
kommen werden, so ist von Pravention zu sprechen. Im Bereich der medizinischen
Pravention wird unterschieden zwischen:

—  Massnahmen zur Fritherkennung von Krankheiten: Gesundheitsstérungen
sollen frithzeitig erfasst werden, um rechtzeitig Gegenmassnahmen treffen
zu koénnen (z. B. Mammographie-Screening). Fritherkennungsmassnahmen
sind von der Abklirung eines konkreten Krankheitsverdachts abzugrenzen;
letztere zéhlt zu den Krankheitsbehandlungen im Sinne von Artikel 25
Absatz 1 KVG.

—  Massnahmen zur Verhiitung oder Abwehr von Krankheiten: Hier geht es
darum, eine mogliche Erkrankung abzuwehren. Als Beispiel kdnnen die
Schutzimpfungen bei gewissen Kinderkrankheiten angefiihrt werden. Nicht
unter den Begriff der Krankheitsverhiitung im Sinne von Artikel 26 KVG
fallen die allgemeine Gesundheitsforderung und Gesundheitserziehung,
ebenso die Informations-, Impf- oder Kontrollkampagnen zur Sensibilisie-
rung der Offentlichkeit. Die Leistungen sind auch hier begrenzt. Sie bleiben
in erhdhtem Mass gefahrdeten Personen vorbehalten.

34 SR 832.112.31

35 Vgl. dazu Eugster, Gebhard, 2006, «Krankenversicherungy, in: Meyer-Blaser, Ulrich
(Hrsg.), Schweizerisches Bundesverwaltungsrecht, Soziale Sicherheit: Bd. 14, 2. Aufl.
Basel 2006, Rz. 315 ff., 326 ff., 471 ff.
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Im KVG wird «Pravention» in einem engen Sinn verstanden, ndmlich als individuel-
le, von einer Arztin oder einem Arzt ohne Vorliegen konkreter Krankheitssymp-
tome, aber bei Anhaltspunkten fiir eine erhohte individuelle Gefdhrdung durchge-
fithrte oder verordnete Massnahme.36 Diese Massnahmen der medizinischen Praven-
Prévention, deren Kosten von der Versicherung iibernommen werden, sind in den
Artikeln 12a bis 12e KLV abschliessend aufgezéhlt.

Artikel 26 KVG verlangt nicht, dass der Bundesrat oder das EDI alle méglichen
Praventivmassnahmen in die Liste aufnehmen. Der Verordnungsgeber hat diesbe-
ziiglich einen grossen Gestaltungsspielraum («Positivliste»). In diesem Sinne ent-
spricht es dem vom Gesetzgeber vorgesehenen System, dass in Artikel 12 KLV nur
eine beschriankte Anzahl medizinischer Praventivmassnahmen enthalten sind.

Die Versicherer vergiiten den Versicherten die Kosten der von den Leistungserbrin-
gern erbrachten Krankheitsbehandlungen bzw. vorsorglichen Massnahmen (Kosten-
erstattungsprinzip). Die Versicherten sind verpflichtet, sich an diesen Kosten
(Art. 64 KVG) zu beteiligen. Die Kostenbeteiligung besteht aus der Franchise und
dem Selbstbehalt. Fiir Leistungen bei Kindern und Jugendlichen bis 18 Jahre wird
keine Franchise erhoben (es sei denn, sie bzw. ihre Eltern hétten im Rahmen einer
besonderen Versicherungsform eine Versicherung mit Franchise abgeschlossen).

Der Bundesrat kann einzelne Leistungen der medizinischen Prévention von der
Franchise ausnehmen. Dabei handelt es sich um Leistungen, die im Rahmen von
national oder kantonal organisierten Praventionsprogrammen durchgefiihrt werden
(Art. 64 Abs. 6 Bst. d KVG). Begriindet wird dies damit, dass die Versicherten zur
Vermeidung von Krankheiten angehalten werden sollten, die als niitzlich und sinn-
voll erachteten Vorsorgemassnahmen durchfiihren zu lassen.37

Kosteniibernahme von Impfungen durch die OKP

Die Auflistung einer Impfung in Artikel 12¢ KLV erfolgt immer aufgrund eines
detaillierten Antrags, der von der Eidgendssischen Kommission fiir allgemeine
Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK) begutachtet wird. Die Kriterien sind die
Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit; die (Be)Wertung dieser
Kriterien ist Aufgabe der Kommission (ELGK). Diese formuliert zuhanden des EDI
eine Empfehlung, das dariiber entscheidet.

Zahlreiche Impfungen des Nationalen Impfplans wurden in die KLV aufgenommen,
teilweise erst nach ldngeren Abkldrungen (z. B. fiir die allgemeine Impfung fiir
Jugendliche zu Hepatitis B und humanen Papillomaviren [HPV]). Die Aufnahme in
die KLV besagt lediglich, dass eine bestimmte Impfung durch die OKP generell zu
vergiiten ist.

Die Riickvergiitung des einzelnen Impfstoffs hdngt in der Regel zusétzlich davon ab,
ob dieser in die Spezialititenliste aufgenommen wurde. Die Aufnahme erfolgt {iber
ein eigenes Verfahren, wobei der Hersteller des Impfstoffs einen Antrag stellt, der
von der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) begutachtet wird. Mass-
gebend sind auch hier die Kriterien Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaft-
lichkeit (Art. 52 i.V. 32 KVG). Die Wirtschaftlichkeit wird bemessen aufgrund des

36 Botschaft iiber die Revision der Krankenversicherung, BB1 1992 193 154.

37 Botschaft betreffend den Bundesbeschluss iiber die Bundesbeitréige in der Krankenversi-
cherung und die Teilrevision des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung,
BBI11999 793 844.
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Vergleichs mit anderen Priparaten und der Preisgestaltung im internationalen Ver-
gleich. Die Entscheidung iiber die Aufnahme in die Spezialititenliste liegt beim
BAG.

Jede neue Impfung, deren Aufnahme in den nationalen Impfplan zur Diskussion
steht, wird einer detaillierten Priifung durch die Eidgendssische Kommission fiir
Impffragen (EKIF) unterworfen. Sie orientiert sich an einem vorgegebenen analyti-
schen Rahmen bestehend aus 11 Kriterien (Krankheitsbild, Charakteristiken der
Impfung, Impfstrategie, Kosteneffizienz der Strategie, Durchfiihrbarkeit, Akzeptanz,
Evaluationskapazitit, offene Fragen, Billigkeit, rechtliche Uberlegungen, Konformi-
tdt) und erfolgt durch eine Abstimmung.38. Die EKIF formuliert zuhanden des BAG
eine Empfehlung, die entsprechende Entscheidung liegt beim BAG.

Die vom BAG und von der EKIF empfohlenen Impfungen werden in drei Empfeh-
lungskategorien eingeteilt:

—  Empfohlene Basisimpfungen, die unerldsslich fiir die individuelle und
offentliche Gesundheit sind und einen flir das Wohlbefinden der Bevdlke-
rung unerldsslichen Schutz bieten.

—  Empfohlene ergdnzende Impfungen, die einen optimalen individuellen
Schutz bieten und fiir Personen bestimmt sind, die sich gegen klar definierte
Risiken schiitzen wollen.

—  Empfohlene Impfungen fiir Risikogruppen, fiir die die Impfung als nutzbrin-
gend eingestuft wird.

Nach Artikel 12a KLV iibernimmt die OKP unter bestimmten Voraussetzungen die
Kosten fiir folgende prophylaktische Impfungen (Stand 01.10.2009):

—  Basisimpfungen: Impfung geméss dem nationalen Impfplan gegen Diphthe-
rie, Tetanus, Polio, Pertussis, Haemophilus-Influenzaec Typ B (HiB),
Masern, Mumps und Rételn, Hepatitis B bei Jugendlichen, Varizellen bei
Jugendlichen, HPV bei Jugendlichen unter bestimmen Bedingungen,
Influenza und Pneumokokken bei > 65-jéhrigen Personen.

—  Ergénzende Impfungen: Impfung gegen Pneumokokken fiir Sduglinge,
Meningokokken fiir Sduglinge und Jugendliche.

—  Impfungen fiir Risikogruppen: Influenza, Hepatitis A, Hepatitis B, Varizel-
len, Pneumokokken, Meningokokken, Friihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME), Tuberkulose, Tollwut. Bei beruflicher und reisebedingter Indika-
tion erfolgt keine Kosteniibernahme durch die Versicherung (Hepatitis A,
FSME, Tollwut).

Ausser der HPV-Impfung im Rahmen kantonaler Programme sowie der prapande-
mischen bzw. pandemischen Influenza-Impfung sind die erwéhnten Impfungen nicht
von der Franchise ausgenommen. Fiir Kinder und Jugendliche spielt dies meist keine
Rolle, da fiir sie keine Franchise bezahlt werden muss (ausser im Falle eines Vertra-
ges mit Wahlfranchise). Ein Selbstbehalt ist aber in jedem Fall zu entrichten.

Zielkonflikte

Aufgrund unterschiedlicher Zielsetzungen treten zwischen dem vorliegenden Geset-
zesentwurf und dem KVG im Bereich der Kosteniibernahme von Massnahmen zur

38 BAG Bulletin 2005; 45:817-21
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Verhiitung und Bekédmpfung iibertragbarer Krankheiten gewisse Zielkonflikte auf.
Bestimmte Leistungen im Zusammenhang mit individuellen Massnahmen zur Pri-
vention oder zur Bekdmpfung einer {ibertragbaren Krankheit konnen nicht oder nicht
vollumféanglich iiber die Krankenpflegeversicherung abgerechnet werden:

Dies ist etwa dann der Fall, wenn (1) Leistungen nicht der Diagnose oder Behand-
lung einer Krankheit im Sinne des KVG dienen oder wenn (2) die betroffenen Per-
sonen eine Kostenbeteiligung zu tragen haben. Zudem ist es moglich, dass (3)
bestimmte Praventionsmassnahmen, die zur Verhiitung einer Krankheitsiibertragung
aus der Sicht der 6ffentlichen Gesundheit sinnvoll sind, nicht im Leistungskatalog
der KLV enthalten sind, da nicht alle drei Kriterien — Wirksamkeit, Zweckmaissig-
keit und Wirtschaftlichkeit — erfiillt sind oder kein Antrag gestellt wurde. Diese
Massnahmen koénnen damit nicht durch die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung vergiitet werden. Eine fehlende Kosteniibernahme in den drei erwéhnten Situa-
tionen kann auch Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit haben. So ist es
denkbar, dass Ansteckungsverdachtige* aufgrund der anfallenden Kostenbeteiligung
auf eine Abkldrung und allfillige Behandlung einer iibertragbaren Krankheit ver-
zichten oder dass es zu einer tieferen Durchimpfungsrate* der Bevolkerung und
somit zur Erhhung des Erkrankungsrisikos fiir Personen kommt, die nicht geimpft
sind oder fiir die Impfung eine Kontraindikation aufweisen.

Der Revisionsentwurf EpG enthélt deshalb ausgleichende Massnahmen, um die
Kosten und Leistungen, die nicht oder nur teilweise iiber das KVG oder andere
Finanzierungssysteme vergiitet werden konnen, angemessen zu finanzieren. Die
bestehenden kantonalen Gestaltungsspielrdume werden aufgehoben und die ausglei-
chenden Massnahmen klarer gefasst.

—  Der Entwurf sieht vor, dass Bund oder Kantone bei Massnahmen gegentiiber
einzelnen Personen (z. B. Untersuchung, medizinische Uberwachung usw.)
die Kosten zu tragen haben, soweit die Kosten nicht anderweitig, z. B. durch
die OKP, gedeckt werden (vgl. Art. 71 Bst. a und Art. 74 Abs. 1 E-EpG).

—  Im Bereich der Privention ist es indessen zur Erfiillung der Kriterien Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen (Art. 32
KVG) sowie zur zielorientierten und erfolgreichen Durchfiihrung von Mass-
nahmen wie der Pandemieimpfung, die eine grosse Zahl von Personen errei-
chen sollten, notwendig, die Kantone einzubeziehen. Nur so kann eine genii-
gende Vernetzung zwischen Finanzierung der medizinischen Leistungen und
Sicherstellung der Erreichung der Pridventionsziele durch die Information
der Bevolkerung und die entsprechende Versorgung erreicht werden. Die
Maoglichkeit, die Kantone stirker in die Umsetzung von Massnahmen nach
Artikel 26 KVG einzubeziehen, soll neu in Artikel 46 Absatz 1bis gesetzlich
verankert werden. Neben Leistungserbringern, Versicherern und deren
jeweiligen Verbédnden sollen auch Kantone als Tarifpartner auftreten kon-
nen. Diese Moglichkeit soll sich jedoch nur auf die Félle beschrianken, wo es
sich um ein national oder kantonal organisiertes Prédventionsprogramm im
Sinne von Artikel 64 Absatz 6 Buchstabe d KVG handelt und der Kanton
eine entsprechende Rolle iibernimmt (vgl. Art. 86 E-EpG, Anderung KVG).

Mit diesen Vorkehrungen kdnnen die finanziellen Hindernisse fiir die aus Sicht der
offentlichen Gesundheit notwendigen Massnahmen weitgehend eliminiert werden.
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1.74 Heilmittel

Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 20003° (HMG) soll zum Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier gewédhrleisten, dass nur qualitativ hochstehende,
sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1 HMG).
Es soll zudem dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit
Heilmitteln, einschliesslich der dafiir notwendigen fachlichen Information und
Beratung, im ganzen Land angeboten wird (Art. 1 Abs. 2 Bst. ¢ HMG). Letztere
Bestimmung ist in der parlamentarischen Debatte aufgenommen worden, ohne dass
der Begriff der sicheren und geordneten Versorgung im Gesetz konkretisiert worden
wire.

Das Heilmittelgesetz soll grundsitzlich den Gesundheitsschutz sicherstellen. Es
enthdlt trotz der erwdhnten Bestimmung im Zweckartikel keinen eigentlichen Ver-
sorgungsauftrag. Die Versorgung der Bevdlkerung mit spezifischen Heilmitteln ist
in erster Linie eine Angelegenheit des Marktes. In zweiter Linie sind die Kantone
verantwortlich bzw. der Bund im Bereich der wirtschaftlichen Landesversorgung
(Landesversorgungsgesetz4!) oder ergénzend, durch den Versorgungsauftrag in
Artikel 44 E-EpG. Die Instrumente des Heilmittelgesetzes konnen den einzelnen
Anbieter nicht zwingen, ein Medikament herzustellen oder auf den Markt zu brin-
gen. Das Heilmittelgesetz enthilt jedoch Bestimmungen, die mittelbare oder unmit-
telbare Auswirkungen auf die Erhiltlichkeit medizinisch notwendiger Arzneimittel
haben (vereinfachte Zulassung, Zulassung im Meldeverfahren, befristete Zulassung
von Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten).*

Eine weitere Schnittstelle zwischen dem Heilmittelgesetz und dem Epidemiengesetz
besteht in Bezug auf den Austausch von Daten. Artikel 63 HMG normiert, dass die
fiir den Vollzug des Heilmittelgesetzes zustindigen Stellen des Bundes und der
Kantone fiir die gegenseitige Bekanntgabe von Daten sorgen, soweit dies fiir den
Vollzug des Heilmittelgesetzes erforderlich ist. Aufgrund dieser Bestimmung ist es
dem Heilmittelinstitut verwehrt, Daten an die mit dem Vollzug anderer Gesetze
beauftragten Behdrden (z. B. dem BAG im Bereich der Epidemienbekdmpfung)
weiterzugeben. Fiir den Vollzug des Epidemiengesetzes sind aber in gewissen
Bereichen Daten erforderlich, die auf der Grundlage des Heilmittelgesetzes erhoben
werden. Fiir die Vertreiber von Impfstoffen besteht nach Artikel 22 Absatz 3 der
Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 200143 (AMZV) die Pflicht,
«die in der Schweiz vertriecbene Menge von immunologischen Arzneimitteln am
Menschen (zu) melden». Im Rahmen der Erhebung der Durchimpfungsraten in der
Schweiz ist das BAG auf die Bekanntgabe dieser Daten angewiesen. Im Rahmen der
ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe)** soll Artikel 63 HMG
dahingehend ergidnzt werden, dass das Institut der zustindigen Bundesbehorde

39 SR 812.21 )

40 vgl. Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes (Spitalpréiparate),
BBI12007 2393 2398 f.

41 SR 531 )

42 Im Einzelnen Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes (Spitalpriparate),
BBI12007 2393 2398 f.

43 SR 812.212.22

44 Die Vernehmlassungsunterlagen zur ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes
(2. Etappe) sind abrufbar unter:
www.bag.admin.ch/themen/medizin/00709/04667/04672/index.html?lang=de
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Daten bekannt geben darf, wenn es fiir den Vollzug von Bundesgesetzen im Bereich
der Gesundheit erforderlich ist.

1.7.5 Privention und Gesundheitsforderung

Aufgrund der aktuellen gesundheitspolitischen Herausforderungen (demografische
Entwicklung, Zunahme chronischer Krankheiten und neues oder erneutes Auftreten
von Infektionskrankheiten) sind seit einigen Jahren auf gesamtschweizerischer wie
auf kantonaler Ebene Bestrebungen zu erkennen, die Pridvention und die Gesund-
heitsforderung zu starken. Mit dem Entwurf des Préventionsgesetzes*S (E-PravG)
wird in diesem Bereich eine zentrale Grundlage geschaffen. Der Gesetzesentwurf
hat zum Ziel, die Steuerung, Koordination und Effizienz von Préventions-, Gesund-
heitsforderungs- und Fritherkennungsmassnahmen zu verbessern und die Verwal-
tung der Priaventionsabgaben (Tabakpriaventionsabgabe und KVG-Pramienzuschlag)
zu optimieren. Zudem wird die gesetzliche Liicke geschlossen, die auf Bundesebene
im Bereich der Pravention und Fritherkennung nichtiibertragbarer und psychischer
Krankheiten, die stark verbreitet oder bosartig sind, besteht.

Das Verhiltnis zwischen dem E-PravG und dem vorliegenden Entwurf bestimmt
sich nach dem Geltungsbereich der beiden Gesetze: Der E-PravG regelt Massnah-
men der Prévention, Gesundheitsforderung und Fritherkennung, die sich auf iiber-
tragbare sowie auf nicht {ibertragbare Krankheiten beziehen — sofern letztere bosar-
tig oder stark verbreitet sind. Der E-PravG geht sonst weiter als der E-EpG, da sich
letzterer ausschliesslich auf {iibertragbare Krankheiten bezieht. Der vorliegende
Entwurf ist demgegeniiber beziiglich seiner Massnahmen weiter gefasst, indem er
nicht nur die Pravention, sondern auch und vor allem die Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten zum Gegenstand hat. Als allgemeines Prinzip gilt ferner, dass das
speziellere Gesetz dem allgemeinen vorgeht; dieser Grundsatz wird im E-PravG
explizit verankert. Der E-PravG als eigentliches Querschnittsgesetz mit iibergeord-
neten Koordinations- und Steuerungsinstrumenten verpflichtet die zustindigen
Bundesstellen, die jeweiligen Massnahmen mit gleichartigen Bestrebungen nach
anderen Gesetzen zu koordinieren.

Schnittstellen zum Epidemiengesetz ergeben sich in folgenden Bereichen:

—  Der vorliegende Entwurf und der E-PravG sehen je eigene Steuerungs- und
Koordinationsinstrumente vor, die sich nicht inhaltlich, sondern vor allem in
der Terminologie iiberschneiden. Die nationalen Ziele und die bundesrétli-
che Strategie gemdss Entwurf Préventionsgesetz sind umfassend, geben die
grossen Linien der Pravention und Gesundheitsférderung vor und sind als
politische Instrumente zu qualifizieren. Sie stehen gleichsam als Dach iiber
sdmtlichen Préventionsmassnahmen des Bundes. Demgegeniiber sind die
Ziele und Strategien nach dem vorliegenden Entwurf (Art. 4 E-EpG) viel
enger gehalten und auf konkrete Bekdmpfungs- oder Verhiitungsziele fokus-
siert.

—  Der E-PravG enthilt eine Bestimmung zu den nationalen Programmen zu
Pravention, Gesundheitsforderung und Fritherkennung. Diese nationalen

45 Botschaft vom 30. September 2009 zum Bundesgesetz iiber Privention und Gesundheits-
forderung (Priaventionsgesetz, PravG), BB12009 7071
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Programme beziehen sich im Gegensatz zum E-EpG auf iibertragbare und
nicht libertragbare Krankheiten und sind insgesamt allgemeiner und umfas-
sender ausgestaltet. Die nationalen Programme des Revisionsentwurfs in den
Bereichen Impfungen, therapieassoziierte Infektionen und Resistenzen bei
Erregern sowie HIV und andere sexuell {ibertragbare Krankheitserreger ha-
ben als spezialgesetzliche Instrumente eigensténdigen Charakter.

— Die Pridventionsabgaben gemdss E-PravG konnen fiir die Finanzierung
nationaler Programme, die Gewéhrung von Beitrdgen an kantonale Pro-
gramme — inklusive kantonale Programme nach den Artikeln 26 und 33
Absatz 2bis KVG — sowie fiir interkantonale Programme, die von mehreren
Kantonen gemeinsam getragen werden, verwendet werden. Damit besteht
die Moglichkeit, auch Beitrdge aus den Préventionsabgaben z. B. fiir kanto-
nale Impfprogramme (z. B. HPV-Impfung), auszurichten.

1.8 Umsetzung

Der Gesetzesentwurf sieht neue Steuerungs- und Koordinationsinstrumente vor, die
konkretisiert und umgesetzt werden miissen. Der Bund ist fiir die Festlegung der
Ziele und Strategien der Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten zustindig (Art. 4 E-EpG). Die Kantone werden eng in die Erarbeitung
der nationalen Ziele eingebunden. Wichtige Instrumente im Rahmen der Umsetzung
sind auch das nationale Impfprogramm, welches das BAG unter Einbezug der Kan-
tone erarbeitet und die nationalen Programme zur Uberwachung und Bekidmpfung
therapieassoziierter Infektionen und Resistenzen bei Erregern (Art. 5 E-EpG). Die
Umsetzung der Ziele und Strategien wird regelmaissig tiberpriift (Art. 4 Abs. 3
E-EpG), ebenso die Zweckmassigkeit und Wirksamkeit der Impfmassnahmen
(Art. 24 E-EpG). Die Umsetzung des Epidemiengesetzes wird periodisch durch den
Bundesrat evaluiert (Art. 81 E-EpG).

Eine wichtige Rolle in der Umsetzung des vorliegenden Entwurfs spielen auch die
gemeinsamen Organe. Das Koordinationsorgan iibernimmt wichtige Aufgaben fiir
die gesamtschweizerische Koordination der Massnahmen von Bund und Kantonen
(Art. 54 E-EpQG). Das Einsatzorgan fiir spezifische Gefahrensituationen ist zustindig
fiir die Beratung und Unterstiitzung von Bund und Kantonen bei der Koordination
der notwendigen Massnahmen (Art. 55 E-EpG).

Im Verordnungsrecht werden verschiedene Aspekte des Gesetzes konkretisiert, etwa
die Meldepflicht, die Bewilligungspflichten, die allgemeinen Verhiitungsmassnah-
men, der Umgang mit Krankheitserregern, die Massnahmen bei der Ein- und Ausrei-
se, der Transport sowie die Ein-, Aus- oder Durchfuhr von Waren, die Leichentrans-
porte, die Modalititen der Einberufung und Fiihrung des Koordinationsorgans und
seiner Unterorgane sowie die Datenbekanntgabe.
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Erliuterungen zu den einzelnen Artikeln

2.1 1. Kapitel:
Allgemeine Bestimmungen und Grundsiitze

Art. 1 Gegenstand

Das vorliegende revidierte Epidemiengesetz regelt den Schutz des Menschen vor
iibertragbaren Krankheiten. Der Gegenstand des Gesetzes bezieht sich insbesondere
auf diejenigen iibertragbaren Krankheiten, die eine Gefahr fiir die offentliche
Gesundheit oder ein Gesundheitsrisiko fiir Einzelne oder bestimmte Gruppen dar-
stellen. Ubertragbare Krankheiten werden durch humanpathogene* Erreger* und
deren toxische Produkte verursacht (vgl. Art. 3 Bst. a E-EpQG). Darin eingeschlossen
sind tierpathogene Erreger, wenn durch sie Menschen angesteckt werden oder
erkranken konnen (Zoonosen*). Ebenfalls unter den sachlichen Geltungsbereich des
Gesetzes fallen pathogene Erreger, welche durch Lebensmittel auf Menschen iiber-
tragen wurden. Das Gesetz erfasst ausserdem Erreger, die von Krankheitsiibertra-
gern wie Insekten oder Zecken (Vektoren*) iibertragen werden (siche Art. 47
E-EpQG).

Das Gesetz hat den Schutz des Menschen vor Ubertragungen von Krankheitserre-
gern zum Inhalt. Ein Erreger ist umso bedeutender, je grosser sein Schadenspoten-
zial ist. Massgebend sind dabei die Schwere der Erkrankung und ihrer Folgen —
insbesondere bleibende Schéden oder frithzeitiger Tod —, die Anzahl Betroffener, die
direkten Gesundheitskosten und die indirekten Kosten, die z. B. durch Erwerbsaus-
fall oder Arbeitsunfahigkeit entstehen.

Unter den Geltungsbereich des Entwurfs fallen zudem die gesundheitlichen Auswir-
kungen allfdlliger bioterroristischer Angriffe. Die Verhiitung bioterroristischer
Aktivitdten als solcher ist hingegen nicht Gegenstand des Gesetzes, stellt doch der
Bioterrorismus in erster Linie ein Problem der inneren Sicherheit dar. Die Verhii-
tung und Bekdmpfung von Terrorismus stiitzt sich denn auch auf Verfassungs- und
Gesetzesbestimmungen ausserhalb des Gesundheitsbereiches.

Art. 2 Zweck

Der Entwurf schafft gesetzliche Grundlagen fiir zwei sich ergidnzende, anerkannte
Zwecke der Krankheitsbekdmpfung: Er vereinigt Elemente zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit vor Gesundheitsgefihrdungen (gesundheitspolizeiliche Massnah-
men) als auch Elemente der Pravention und der Gesundheitsférderung (praventive
und gesundheitsfordernde Massnahmen). Beide dieser in der Verfassung in Artikel
118 Absatz 2 Buchstabe b BV anerkannten Aspekte der Krankheitsbekdmpfung
sollen im Gesetz zur Geltung kommen.

Damit bildet das Gesetz einerseits die Grundlage fiir eine differenzierte Krankheits-
bekdmpfung, die mit gesundheitspolizeilichen Mitteln eingreift, wenn Gefahren fiir
das Polizeigut der 6ffentlichen Gesundheit bestehen. Andererseits werden aber auch
Krankheiten und Krankheitsrisiken, welche die 6ffentliche Gesundheit (noch) nicht
unmittelbar bedrohen, aktiv angegangen. Die einzelnen Personen sollen unter Wah-
rung der individuellen Autonomie befdhigt werden, selbst Verantwortung fiir ihre
Gesundheit zu ibernehmen und damit insgesamt die Gesundheit der Bevolkerung zu
verbessern.
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Gleichzeitig soll das Gesetz einen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Gesundheits-
versorgung wihrend epidemischen Ereignissen wie beispielsweise einer Grippepan-
demie leisten. In diesem Zusammenhang bezweckt das Gesetz zudem, die Auswir-
kungen auf andere fiir die Bevolkerung relevante Gesellschaftsbereiche wie z. B.
Schéden fiir die Wirtschaft (Kosten und Effizienzverluste durch Arbeitsausfall)
durch verhédltnisméassige Massnahmen zu vermindern.

Buchstabe a umschreibt die routineméssige Sammlung von Informationen in erster
Linie durch Meldesysteme, wie sie in den meisten Landern der Welt, insbesondere
aber in allen Industrieldndern, erfolgreich betrieben werden. Die epidemiologische
Uberwachung ist eine Methode zur Erhebung zuverlissiger Daten, die sich beson-
ders gut eignet, um Auswirkungen von Infektionskrankheiten zu analysieren und
Massnahmen abzuleiten. Sie ist als zentrales Mittel der Krankheitsbekdmpfung
unabdingbar. Im Wesentlichen geht es dabei um die systematische, landesweite
Erfassung einzelner Krankheitsereignisse wie Infektionsfille oder -ausbriiche.
Ebenfalls werden Informationen aus andern Lindern, von Organisationen des
Gesundheitswesens wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO) oder Daten aus der
wissenschaftlichen Literatur verwendet. Die Daten werden aufbereitet, analysiert
und interpretiert, damit dieses Wissen den Fachleuten, den Behorden und der Bevol-
kerung zur Verfligung steht.

Buchstabe b: Die Sammlung und Aufbereitung von Informationen erlaubt auch die
frithzeitige Erkennung und Einschitzung ortlicher und zeitlicher Haufungen von
Ereignissen. Diese Daten konnen auf die Quelle eines Krankheitsausbruchs hinwei-
sen (z. B. ein bestimmtes Lebensmittel bei Botulismus oder Durchfallerkrankungen,
eine Kiihlanlage bei der Legiondrskrankheit) oder eine Ubertragungskette von Infek-
tionen aufzeigen. Dadurch lassen sich rechtzeitig Massnahmen treffen, um Ausbrii-
che einzuddmmen oder deren Weiterverbreitung zu verhindern.

Buchstabe c: Individuen oder Gruppen von Individuen mit gemeinsamen Merkma-
len (z.B. Trdgerinnen oder Tridger einer bestimmten Krankheit) sollen mittels
Informationen, Empfehlungen und Beratungen befdhigt werden, sich selbst und
andere vor einer Ansteckung zu schiitzen. Aus Situationsanalysen und dem vorhan-
denen Wissen iiber die Charakteristika einer Erkrankung wie Ubertragungsweg des
Erregers oder Verlauf und Schweregrad der Erkrankung (Anzahl Spitaleinweisun-
gen, Sterblichkeitsrate*) werden Empfehlungen fiir Individuen oder Institutionen
erstellt. Dabei sollen Riicksicht und Verantwortung fiir sich und andere vermittelt
und gestérkt werden.

Buchstabe d und e: Fiir die unter Buchstaben a—c erwdhnten Aktivititen miissen die
Grundvoraussetzungen geschaffen werden. Sie betreffen die Organisation und
Koordination, die Verfiigbarkeit von Fachwissen am richtigen Ort, die Bereitstellung
der Mittel und den Abbau finanzieller Hindernisse. Der Zugang zu Schutzmassnah-
men soll den gefdhrdeten Menschen nicht durch finanzielle Hindernisse oder fehlen-
de Information vorenthalten werden.

Buchstabe f- Ubertragbare Krankheiten wirken sich nicht nur auf die Gesundheit
Betroffener aus, sondern auch auf andere Gesellschaftsbereiche, namentlich auf
wirtschaftliche Abldufe oder auf das gesellschaftliche Zusammenleben im Allge-
meinen. Solche negativen Auswirkungen sollen moglichst gering gehalten werden.
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Art. 3 Begriffe

Buchstabe a: Mit dieser Umschreibung fallen Krankheiten nicht unter den Begriff
«iibertragbare Krankheit», die zwar von Mensch zu Mensch oder von Tier zu
Mensch iibertragen werden kénnen, aber nicht von Krankheitserregern (nach Bst. c)
verursacht werden (Schlangengifte, chemisch-toxische Stoffe oder Schidigungen
durch ionisierende Strahlen).

Buchstabe b: Der Begriff «Beobachtungy ist hier weit gefasst. Er schliesst klinische
Befunde (z. B. Diagnosen anlésslich einer stationdren Abklarung) ebenso ein wie
laboranalytische Befunde (z. B. vorldufige oder definitive Labordiagnosen). Je nach
Fragestellung interessieren dabei nicht nur die Erregerdiagnose, sondern auch
bestimmte Charakteristika des Erregers (z. B. Resistenzbildung). Unter den Begriff
fallen zudem auch Ereignisse, die im Zusammenhang mit Bioterrorismus stehen
konnen (z. B. Briefe, die moglicherweise Milzbrandsporen [Anthrax] enthalten).
Derartige Ereignisse miissen frith erfasst und im Zusammenhang zueinander bewer-
tet werden, damit die richtigen Massnahmen getroffen werden konnen.

Buchstabe c: Nebst den lange bekannten Krankheitserregern sind in den letzten
Jahren neuartige Erreger aufgetreten, welche bisher unbekannt oder wenig bekannt
waren, wie z. B. die Prionen (proteinhaltige Substanzen, die beim Empfianger zu
krankmachenden Strukturverinderungen in Hirnzellen fiihren). Uber Gensequenzen
konnen neue Eigenschaften (z. B. Antibiotikaresistenz) von einem Erreger zu einem
anderen gelangen, der erst damit eine medizinische Bedeutung erlangt. Mit einge-
schlossen sollen auch bisher unbekannte Erreger sein, von denen ein Infektionsrisiko
ausgeht. Das Gesetz soll Erregereigenschaften jeglichen Ursprungs umfassen, unab-
hingig davon, ob eine Eigenschaft durch natiirliche Selektion oder menschliche
Eingriffe zustande gekommen ist.

Buchstabe d: Als Umgang gilt jegliche Tatigkeit mit krankmachenden Erregern. Der
Import zu Forschungszwecken unter kontrollierten Bedingungen gilt nicht als Inver-
kehrbringen und untersteht den Regelungen der Einschliessungsverordnung vom
25. August 199946 und der Freisetzungsverordnung vom 10. September 200847,

Art. 4 Ziele und Strategien

Diese Bestimmung bezweckt, die Fiihrungsrolle des Bundes zu stirken. Dem Bun-
desrat kommt die Aufgabe zu, unter Einbezug der Kantone die wesentlichen natio-
nalen Ziele und Strategien im Bereich der Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und
Bekadmpfung iibertragbarer Krankheiten festzulegen (4bs. 1). Dabei konnen gemein-
sam Indikatoren (z. B. Grad der Durchimpfung* von Kleinkindern) bestimmt wer-
den, anhand derer der Fortschritt bei der Zielerreichung gemessen wird. Die Form
der Ziel- und Strategiefestlegung ist offen. Sie kénnen als Empfehlungen, aber auch
als definierte Prozessabldufe festgelegt werden. Ziele und Strategien dieses Gesetzes
fliessen in die jahrlichen und langfristigen Zielvorgaben auf Stufe Bundesrat, Depar-
tement, Bundesamt oder der Kantone ein. Die Festlegung der Ziele und Strategien
erfolgt in Ubereinstimmung mit dem E-PrivG.

Ziele und Strategien beriicksichtigen Erkenntnisse aus der in Artikel 76 E-EpG
festgelegten Berichterstattung. Zudem sind die Ziele und Strategien mit anderen

46 SR 814.912
47 SR 814.911
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Staaten sowie supranationalen und internationalen Organisationen (EU, WHO) zu
koordinieren. Der aktuelle Stand der Wissenschaft wird beriicksichtigt (4bs. 2).

Bund und Kantone iiberpriifen gemeinsam die Zielerreichung und ergreifen ndtigen-
falls Massnahmen, um die vorgegebenen Ziele zu erreichen (4bs. 3).

Art. 5 Nationale Programme

Nationale Programme kommen dann zum Einsatz, wenn vielschichtige Themen nur
durch zusammengefasste und aufeinander abgestimmte Massnahmen erfolgreich
angegangen werden konnen. Thema eines nationalen Programms kann ein Gesund-
heitsrisiko oder eine bestimmte Krankheit sein. Die Themenbereiche der nationalen
Programme werden in Abstimmung mit den Zielen und Strategien (Art. 4 E-EpG)
durch das BAG festgelegt. Durch den Einbezug der Kantone bietet die Erarbeitung
der nationalen Programme dem BAG die Mdglichkeit, seine Aktivititen in einem
bestimmten Themenbereich mit denjenigen der iibrigen staatlichen und privaten
Akteure auf Bundes-, Kantons- und Gemeindeebene abzustimmen und zu koordinie-
ren. Die Erarbeitung der Programme erfolgt zudem in Zusammenarbeit mit anderen
betroffenen Bundesstellen. Nach A4bsatz I sollen insbesondere in den Bereichen
Impfungen, therapieassoziierte Infektionen und Resistenzen bei Krankheitserregern
sowie HIV oder im Zusammenhang mit anderen sexuell iibertragbaren Krankheitser-
regern nationale Programme erarbeitet werden konnen. Diese Liste ist nicht
abschliessend. Andere Themen konnen ebenfalls Gegenstand nationaler Programme
sein, wie z.B. die Bekdmpfung von Vektoren von Krankheitserregern (z.B. Tiger-
miicke).

Buchstabe a: Impfungen gehodren zu den wirksamsten und kosteneffizientesten
medizinischen Massnahmen. Sie sind eine der grossten Public-Health-Errungen-
schaften des letzten Jahrhunderts. Impfungen kdnnen jedoch nur effizient eingesetzt
werden, wenn neben der Impfbereitschaft in der Bevolkerung auch eine ausrei-
chende Versorgung, einheitliche Massnahmen und eine einheitliche Vorgehensweise
gewdhrleistet sind. Das BAG erarbeitet deshalb unter Einbezug der Kantone (und
bei Bedarf weiterer Kreise) ein nationales Impfprogramm. Generelles Ziel des
nationalen Impfprogramms ist die Gewahrleistung eines ausreichenden Schutzes vor
durch Impfungen verhiitbaren Krankheiten in der Gesamtbevolkerung der Schweiz
bzw. bei spezifischen Risikogruppen. Damit verbunden ist die Reduktion der
Krankheitshdufigkeit, der Komplikationen und Todesfille und die Elimination
(keine einheimischen Krankheitsfélle) oder Eradikation (Ausrottung des Erregers
weltweit) einzelner Krankheiten in Ubereinstimmung mit den Zielen der WHO.
Dabei ist von besonderer Bedeutung, dass ein solches Impfprogramm den nationalen
Zielen und Strategien folgt, internationale Empfehlungen und Richtlinien beriick-
sichtigt und dass der Zugang zu den Impfungen fiir alle Personen gleichermassen
gewihrleistet ist. Das nationale Impfprogramm setzt in erster Linie bei denjenigen
Krankheiten Schwerpunkte, fiir die nach dem nationalen Impfplan vom BAG routi-
nemdssig eine Impfung empfohlen wird (Basisimpfungen und Impfungen fiir Risi-
kogruppen).48

48 Bundesamt fiir Gesundheit / Eidgendssische Kommission fiir Impffragen (EKIF),
Schweizerischer Impfplan 2010, Richtlinien und Empfehlungen. Bern: Bundesamt fiir
Gesundheit, 2010.
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Buchstabe b: Als therapieassoziierte Infektionen*, die auch als nosokomiale Infekti-
onen bezeichnet werden, gelten Infektionen, die durch den Aufenthalt in einer
Gesundheitseinrichtung ausgelost werden. In Gesundheitseinrichtungen bestehen
solche Risiken, weil sich dort Patientinnen und Patienten mit Infektionen sowie
Personen aufhalten, die fiir diese Infektionen empfénglich sind. Zudem kdnnen
bestimmte medizinische Massnahmen Infektionen fordern (z. B. Blutentnahmen,
Endoskopien oder das Einlegen von Kathetern) oder die Immunabwehr schwéchen.
Therapieassoziierte Infektionen sind oft schwierig zu behandeln, da die Infektionser-
reger gegen Medikamente resistent sein oder Resistenzen entwickeln kdnnen.

Nach Schitzungen der Expertengruppe Swiss-NOSO leiden in der Schweiz bis zu
14% der hospitalisierten Patientinnen und Patienten an therapieassoziierten Infektio-
nen. Dies bedeutet, dass jahrlich rund 70 000 therapieassoziierte Infektionen auftre-
ten, die eine Verldngerung des Spitalaufenthalts, unndtiges Leiden und beinahe 2000
Todesfélle zur Folge haben und Kosten von 230 Millionen Franken verursachen4d.
Gemdss einer Studie des Européischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrol-
le von Krankheiten (ECDC) sind in Europa pro Jahr 3 Millionen Menschen von
einer therapieassoziierten Infektion betroffen. Die Studie kommt zum Schluss, dass
resistente Erreger heute eine der grossten Krankheitsbedrohungen in Europa darstel-
len30. Therapieassoziierte Infektionen sind mit den oben erwédhnten Risikofaktoren
verbunden, aber nicht unvermeidlich. Es kann davon ausgegangen werden, dass sich
bis zu 30 % dieser Infektionen verhindern lassen. Doch nicht alle Gesundheitsein-
richtungen erreichen einen angemessenen Priventionsstandard. Daher miissen
giinstige Rahmenbedingungen fiir die Sensibilisierung sowie fiir die Erarbeitung und
Einleitung von Massnahmen geschaffen werden, mit denen diesem erheblichen
Risiko fiir die Sicherheit von Patientinnen und Patienten begegnet werden kann.5!

Im Rahmen der Regulierungsfolgenabschitzung* zeigten die Erhebungen, dass die
neuen Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung therapieassoziierter Infektionen
und Resistenzen bei Erregern Mehrkosten verursachen werden. Gemiss den Schit-
zungen konnten aufgrund dieser Bestimmung jedoch 40 bis 150 Todesfille, 28 000
bis 84 000 Spitaltage sowie 56 000 bis 168 000 ausgefallene Arbeitstage vermieden
werden, was sich im Gegenzug wieder positiv auf die Kosten auswirkt.

2005 hat die WHO das erste weltweite Programm zur Bekdmpfung therapieasso-
ziierter Infektionen lanciert.52 Die Schweiz hat dieses Programm zusammen mit iiber
100 weiteren Landern mitunterzeichnet. Das Ergebnis dieses politischen Bewusst-
seinsprozesses wird nun konkret im vorliegenden Gesetzesentwurf umgesetzt.

Das BAG erarbeitet nationale Programme in diesen Bereichen, um die Belastung des
Gesundheitssystems und des medizinischen Personals durch therapieassoziierte
Infektionen und Resistenzen bei Krankheitserregern zu verringern. Die Fachgesell-
schaften und Expertengruppen werden auch in der Vorbereitung und Umsetzung der
nationalen Programme eine zentrale Rolle spielen. Einer der wichtigsten Punkte

49 Sax, Hugo et al., Swiss-NOSO Bulletin 2003, 11:1.

50 Amato-Gauci, Andrew / Ammon, Andrea, 2007, The First European Communicable
Disease Epidemiological Report, European Centre for Disease Prevention and Control,
Stockholm 2007.

51 Vgl. in diesem Zusammenhang auch die Studie von Hénni, Christian / Harbath, Stephan /
Sprumont, Dominique, 2006, La résistance aux antibiotiques: quels enjeux juridiques,
rapport IDS N° 9, Neuchatel 2006.

52 WHO, World Alliance for Patient Safety, Forward programme 2005.
www.who.int/patientsafety/en/brochure_final.pdf
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wird die Entwicklung von Indikatoren zur Uberwachung und Bewertung des epide-
miologischen Ablaufs therapieassoziierter Infektionen und Resistenzen bei Erregern
sowie die Auswirkung der Bekdmpfungsprogramme sein.

Die Bekdmpfung von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen bei Erregern
ist bereits seit vielen Jahren ein Thema in der Schweiz und in diesem Sinne existie-
ren bereits wertvolle Kontrollprogramme: Die Expertengruppe Swiss-NOSO hat
eine wichtige Funktion in diesem Bereich inne (Koordination von wissenschaftli-
chen Studien und Praventionskampagnen in den Spitélern). Sie erarbeitet Richtlinien
und Uberwachungsmodule im Zusammenhang mit dem nationalen Programm
«Swiss Clean Care» zur Bekdmpfung von Spitalinfektionen. In den Jahren 2005 und
2006 wurde eine nationale Hadndehygienekampagne durchgefiihrt. Zudem ist von
2001-2006 ein nationales Forschungsprogramm NFP 49 «Antibiotikaresistenz» vom
Schweizerischen Nationalfonds finanziert worden, welches eine Lagedarstellung
dieser Problematik in der Schweiz erlaubt und die ersten Aufbauschritte fiir ein
schweizerisches Zentrum fiir Antibiotikaresistenzen (ANRESIS) ermoglicht hat.
Dieses Zentrum besteht aus einem nationalen Uberwachungssystem (SEARCH,
Sentinel Surveillance of Antibiotic Resistance) und einem nationalen Referenzzent-
rum (NZAR, Nationales Zentrum fiir Antibiotikaresistenzen). Die Finanzierung wird
seit 2008 von der Universitit Bern, dem BAG und den Kantonen getragen, sie ist
jedoch langfristig nicht gesichert. Im Jahr 2008 wurde deshalb mit der GDK verein-
bart, die definitive Finanzierung im Rahmen der Revision des Epidemiengesetzes zu
regeln.

Die Umsetzung der damit gewonnenen Erkenntnisse ist jedoch in der Schweiz bis
jetzt noch relativ uneinheitlich und weitgehend ohne Langzeitwirkung. Das natio-
nale Programm hat darum zum Ziel, die Massnahmen zur Uberwachung und
Bekdmpfung therapieassoziierter Infektionen und Resistenzen bei Erregern zu
definieren und mit nationalen und internationalen Vorgaben abzustimmen, die
einzelnen Akteure in ihrer Aufgabenerfiillung besser zu koordinieren und einen
effektiven und effizienten Mitteleinsatz zu ermdglichen.

Buchstabe c: Seit 1999 besteht im Bereich HIV/AIDS bereits ein nationales Pro-
gramm. Neu ist, dass dieses in Zukunft auch die Geschlechtskrankheiten umfassen
soll. Das bestehende Programm 2004-2008 wurde vom Bundesrat bis Ende 2010
verldngert. Der Gesetzesentwurf sieht vor, dass auch fiir andere sexuell iibertragbare
Krankheitserreger ein nationales Programm erarbeitet werden kann.

Nach Absatz 2 sorgen Bund und Kantone dafiir, die nationalen Programme im Rah-
men ihrer jeweiligen Zustiandigkeiten umzusetzen.

Art. 6 Besondere Lage

Im geltenden Epidemiengesetz ist eine zweistufige Krisenbewiltigung festgelegt,
niamlich die normale Situation und die ausserordentlichen Umstinde (Art. 10 EpG).
Um den heutigen Erfordernissen der Bekdmpfung und Verhiitung iibertragbarer
Krankheiten gerecht zu werden, wird im vorliegenden Gesetz neu ein dreistufiges
Modell eingefiihrt. Dieses Modell sieht neben der normalen Lage eine besondere
und eine ausserordentliche Lage vor (Art. 6 und 7 E-EpG). Es wurde als eines der
wichtigsten Elemente des neuen Gesetzes in der Vernehmlassung durchwegs positiv
bewertet. In allen drei Lagen ist vorgesehen, dass der Vollzug bei den Kantonen
bleibt. Es wire nicht sinnvoll, auf der Ebene des Bundes fiir diese Fille besondere
Vollzugsorgane zu schaffen (vgl. Art. 77 E-EpG). Dem Bundesrat wird fiir die
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besondere Lage einzig die Befugnis iibertragen, selber die erforderlichen Massnah-
men anzuordnen.

Zweistufiges Modell im geltenden EpG

Tabelle 2

Lage Normale Lage Ausserordentliche Umstdinde
Artikel 1-9, 11-39 EpG 10 EpG (Art. 185 Abs. 3 BV)
Beschreibung Epidemiologischer Alltag: Préven- Nationale Bedrohungslage
tion, Uberwachung, Bekimpfung  (Bedrohung der dusseren und inneren
Sicherheit)
Beispiele Tuberkulose, Meningitis, lokal Bewiltigung SARS-Krise im Jahr
beschrénkte Masernausbriiche, 2003
HIV/Aids usw. Influenzapandemie (IPV)
Creutzfeld-Jacob-Krankheit (CJKV)
Vollzug — Kantonaler Vollzug — Vorgaben des Bundesrates

— Oberaufsicht durch Bund

Bundesvollzug in Spezialberei-
chen

— Vollzugsauftrag an Kantone

Kriterien fiir

Erforderlichkeit einheitlichen Han-

Beginn / Ende delns
Entscheid - Bundesrat
Beginn / Ende

Dreistufiges Modell im Entwurf EpG

Tabelle 3

Lage Normale Lage Besondere Lage Ausserordentliche Lage
Artikel 1-5, 8-88 E-EpG Definition: 6 E-EpG Definition: 7 E-EpG
Beschreibung  Epidemiologischer Epidemiologische Nationale Bedrohungs-
Alltag: Privention, Notlage lage
Uberwachung, Bekimp- (Bedrohung der #usse-
fung ren und inneren Sicher-
heit)
Beispiele Tuberkulose, Meningitis, moderate Influenzapan- Worst-Case-Pandemie

lokal beschriankte Ma-
sernausbriiche, HIV/Aids
usw.

demie, SARS

(Spanische Grippe
1918)
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Lage Normale Lage Besondere Lage Ausserordentliche Lage

Vollzug — Kantonaler Vollzug - Vorgaben Bund — Vorgaben des
— Oberaufsicht durch ~ — Handlungs-spiclraum ~ Bundesrates
Bund vom Gesetz vorgege- — Vollzugsauftrag an
— Bundesvollzug in ben Kantone
Spezialbereichen — Kantonaler Vollzug
— Bundesvollzug in
Spezialbereichen
Kriterien fiir - abschliessend gemaiss nicht spezifiziert
Beginn / Ende Art. 6 E-EpG
Entscheid - Bundesrat Bundesrat

Artikel 6 E-EpG umschreibt die Befugnisse des Bundesrates, die ihm in Situationen
zukommen, welche die Voraussetzungen fiir die Anwendung von konstitutionellem
Notstandsrecht nach Artikel 7 E-EpG (noch) nicht erfiillen. Diese Bestimmung
wurde vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit dem schweren, akuten respiratori-
schen Syndrom (SARS)33 geschaffen.

In Absatz 1 wird anhand bestimmter Kriterien umschrieben, wann eine besondere
Lage vorliegt. Die gesetzliche Konkretisierung dieser Kriterien soll zur Vorausseh-
barkeit und Berechenbarkeit staatlichen Handelns beitragen. Eine besondere Lage ist
dann gegeben, wenn einerseits die ordentlichen Vollzugsorgane in bestimmten
Situationen zum Ergreifen geeigneter Massnahmen nicht (mehr) in der Lage sind
(Bst. a) und zusétzlich eine der Voraussetzungen nach Buchstabe a Ziffer 1-3 erfiillt
sind. Zum anderen liegt eine besondere Lage vor, wenn die WHO im Rahmen der
Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) vom 23. Mai 200554 (IGV) eine
gesundheitliche Notlage feststellt und die 6ffentliche Gesundheit in der Schweiz
gefahrdet ist (Bst. b). Die unter Buchstabe a Ziffern 1 bis 3 aufgefiihrten Kriterien
sind alternativ zu verstehen. Unter diese Kriterien kdnnen nach heutigem Wissen
alle wesentlichen Gefdhrdungen der 6ffentlichen Gesundheit subsumiert werden, die
ein Handeln des Bundes notwendig machen.

Der Generaldirektor der WHO ist aufgrund der IGV zusténdig fiir die Feststellung
einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite. Er arbeitet dabei eng
mit den betroffenen Vertragsstaaten zusammen und wird unterstiitzt von einem im
Rahmen der IGV eingesetzten Notfallausschuss. Die Feststellung des Eintretens
einer solchen Notlage wird restriktiv und unter Beriicksichtigung bestimmter Krite-
rien gehandhabt (vgl. Art. 12 IGV). Sie fiihrt nicht automatisch zur Anordnung von
Massnahmen in der Schweiz.

Die Massnahmen in einer besonderen Lage werden vom Bundesrat in Absprache mit
den Kantonen beschlossen. Die institutionalisierte Zusammenarbeit von Bund und
Kantonen im Koordinationsorgan (Art. 54 E-EpQG) schafft die Grundlage, damit ein
solcher Beschluss im gegenseitigen Einvernehmen schnell erfolgen kann.

Der Bundesrat kann die in Absatz 2 aufgefiihrten Massnahmen anordnen. Dazu
gehdren Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen und gegeniiber der Bevolke-

53 Vgl. BGE 13111 670 ff.
54 SR 0.818.103
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rung (Bst a und b). Dabei beschrankt sich der Handlungsspielraum des Bundesrates
auf die in den Artikeln 31-38 sowie 40 E-EpG festgelegten Massnahmen. Der
Bundesrat kann als weitere Massnahme Arztinnen und Arzte und weitere Gesund-
heitsfachpersonen (Pflegefachpersonen, Hebammen und medizinisches Hilfsperso-
nal) verpflichten, bei der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten mitzuwirken
(Bst. ¢). Beim Vollzug muss insbesondere darauf geachtet werden, dass die Gesund-
heitsversorgung der Bevolkerung nicht beeintréchtigt wird und dass die Bediirfnisse
von Grenzkantonen beriicksichtigt werden (Grenzgénger/innen).

In besonderen Lagen soll neu der Bundesrat die Kompetenz erhalten, fiir bestimmte
Bevolkerungsgruppen Impfungen fiir obligatorisch zu erkldren (Bst. d). Dies ermdg-
licht ein rasches, gesamtschweizerisch einheitliches Vorgehen in besonderen Situa-
tionen. Grundsétzlich sollen aber die Kantone wie im geltenden EpG berechtigt
bleiben, Impfungen fiir bestimmte Personengruppen als obligatorisch zu erkléren
(vgl. Art. 22 E-EpQG).

Absatz 3: Die Erfahrungen aus der strategischen Fithrungsiibung 2005 (SFU) mit
dem Szenario «Epidemie in der Schweiz» haben gezeigt, dass eine Koordination der
verschiedenen Massnahmen des Bundes von grosster Bedeutung ist. Diese Koordi-
nationsaufgabe soll fiir Massnahmen zur Bekdmpfung von iibertragbaren Krankhei-
ten in der besonderen Lage dem EDI zukommen, wobei bestehende Zusténdigkeits-
regelungen anderer Departemente, z. B. im Bereich der Landesversorgung, des
Transports oder der inneren Sicherheit, nicht tangiert werden. Dies steht in Uberein-
stimmung mit der geplanten Verordnung iiber die Organisation von Einsdtzen bei
ABC- und Naturereignissen (ABCN-Einsatzverordnung). Die Verordnung regelt die
Organisation von Einsdtzen des Bundes zur Bewiltigung von besonderen und aus-
serordentlichen Lagen. Im Ereignisfall ist das zustindige Bundesamt bzw. das
Generalsekretariat des betreffenden Departements fiir die Koordination verantwort-
lich und {ibernimmt den Vorsitz des geplanten Einsatzorgans (Bundesstab ABCN).

Art. 7 Ausserordentliche Lage

Artikel 7 E-EpG entspricht der Notkompetenz des Bundesrates (Art. 10 EpG) im
geltenden Epidemiengesetz. Diese Bestimmung ist deklaratorischer Natur. Sie
wiederholt auf Gesetzesstufe die verfassungsméssige Kompetenz des Bundesrates
gemiss Artikel 185 Absatz 3 BVS5, in ausserordentlichen Situationen ohne Grund-
lage in einem Bundesgesetz Polizeinotverordnungsrecht zu erlassen.

Die Staatspolitische Kommission des Nationalrates sieht mit der parlamentarischen
Initiative « Wahrung von Demokratie, Rechtsstaat und Handlungsféhigkeit in ausser-
ordentlichen Lagen»5¢ vor, die Kompetenzen, welche dem Bundesrat in Artikel 184
und 185 der BV gegeben werden, auf Gesetzesstufe zu konkretisieren. Der Bundes-
rat soll nach diesem Vorschlag das Recht behalten, ausnahmsweise ohne zeitliche
Verzdgerung Verordnungen oder Verfiigungen zu erlassen, welche keine Grundlage
in einem Bundesgesetz haben. Neue Vorschriften sollen jedoch die Wiederherstel-
lung der normalen demokratischen Kompetenzordnung bzw. eine bessere Wahr-
nehmung der Oberaufsicht der Bundesversammlung gewéhrleisten: Eine Verord-
nung, die sich auf Artikel 185 Absatz 3 BV abstiitzt (sog. «Polizeinotverordnungy),
soll neu ausser Kraft treten, wenn der Bundesrat der Bundesversammlung nicht

55 SR 101
56 BBI12010 1563
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innert sechs Monaten den Entwurf der nétigen gesetzlichen Grundlage fiir die
Verordnung unterbreitet hat. Der Bundesrat soll zudem verpflichtet werden, vor dem
Erlass einer auf Artikel 185 Absatz 3 BV gestiitzten Verfiigung das zustindige
Organ der Bundesversammlung innert 48 Stunden zu konsultieren.

Im Bereich der iibertragbaren Krankheiten ist auch in Zukunft mit unvorhersehba-
ren, akuten schweren Bedrohungen der 6ffentlichen Gesundheit zu rechnen, fiir die
das Gesetz keine spezifische Regelung bereit hilt. In diesen Fillen, die die innere
Sicherheit des Landes geféhrden konnten, muss ein rasches und zielgerichtetes
Eingreifen moglich sein. Das konstitutionelle Notstandsrecht erlaubt es dem Bun-
desrat, bei unvorhersehbaren schweren Storungen der 6ffentlichen Ordnung oder der
inneren Sicherheit, die eingetreten sind oder unmittelbar drohen die addquaten
Massnahmen rasch und fallspezifisch anzuordnen. Im Gegensatz zur besonderen
Lage (Art. 6 E-EpQG) ist deshalb auf Gesetzesstufe eine ausfiihrliche Definition der
ausserordentlichen Lage nicht moglich.

Art. 8 Vorbereitungsmassnahmen

Um Beeintrichtigungen oder Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit, verursacht
durch iibertragbare Krankheiten, wirksam und zeitgerecht entgegentreten zu kdnnen,
sind in bestimmten Situationen Vorbereitungen auf nationaler und kantonaler Ebene
notwendig. Diese Vorbereitungen konnen die Erarbeitung von Einsatz- und Notfall-
plinen, die medizinische Versorgung, den Mitteleinsatz und dessen Uberwachung,
die Kommunikation und Information oder weitere Massnahmen betreffen. Bund und
Kantone werden deshalb in Absatz I aufgefordert, Verhiitungsmassnahmen zu
treffen, um Gefdhrdungen und Beeintrdchtigungen der 6ffentlichen Gesundheit zu
verhiiten und frithzeitig zu begrenzen. Mit dieser programmatischen Bestimmung
wird die gemeinsame Aufgabe von Bund und Kantonen im Bereich der Vorberei-
tung verdeutlicht. Konkrete Massnahmen bzw. Anweisungen sind in Absatz 2 ent-
halten.

Mit den Vorbereitungsmassnahmen werden zwei Ziele verfolgt. Einerseits sollen im
Sinne des Vorsorgeprinzips Belastungen bzw. Gefahren fiir die 6ffentliche Gesund-
heit im Voraus (allenfalls auch bei unzureichender Wissensbasis) vermieden oder
weitgehend verringert werden. Das Vorsorgeprinzip im Bereich der o6ffentlichen
Gesundheit zielt darauf ab, trotz fehlender Gewissheit beziiglich Art, Ausmass oder
Eintrittswahrscheinlichkeit moglicher Gefahren fiir die menschliche Gesundheit,
vorbeugend zu handeln, um diese Gefahren von vornherein zu vermeiden. Anderer-
seits dient die Vorbereitung dazu, dass bei einer mdglichen Eskalation der Situation
hin zu einer besonderen oder ausserordentlichen Lage die vorgesehenen Verhiitungs-
und Bekdmpfungsmassnahmen zeit- und bedarfsgerecht sowie je nach Situation
flichendeckend einheitlich eingesetzt werden und die Koordination zwischen den
Kantonen sichergestellt ist.

Kantonale Unterschiede beziiglich Art, Zeitpunkt und Ausmass der Vorbereitungs-
massnahmen konnen ein Gesundheitsschutzrisiko darstellen, den Bekdmpfungser-
folg im Ereignisfall ernsthaft behindern oder zu unnétiger Beunruhigung und Unsi-
cherheit in der Bevolkerung fithren. Letzteres war beispielsweise im Rahmen der
national angelegten und kantonal organisierten Impfaktionen gegen die pandemische
Grippe (HIN1) im Spétherbst 2009 zu beobachten. Um derartige Situationen und
Unzulénglichkeiten zu vermeiden, kann das BAG die Kantone anweisen, im Hin-
blick auf eine besondere Gesundheitsgefdhrdung bestimmte Massnahmen zu treffen

366



(Adbs. 2). Zu den relevanten Bereichen gehért die Erkennung und Uberwachung von
tibertragbaren Krankheiten, Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen oder
gegeniiber der Bevolkerung sowie die Verteilung von Heilmitteln an die Bevdlke-
rung. In Bezug auf den letzten Punkt soll beispielsweise der Bund zukiinftig die
Kantone anweisen konnen, die entsprechenden Vorbereitungsmassnahmen zu tref-
fen, damit Impfungen gegen pandemische Grippeviren sowohl in Impfzentren als
auch im Rahmen normaler Arztkonsultationen erfolgen kénnen.

2.2 2. Kapitel: Information und Informationsaustausch

Art. 9 Information

Die Information iiber Krankheitsrisiken oder die Forderung der Gesundheit mittels
Informationskampagnen ist ein zentrales Mittel zum Schutz der offentlichen
Gesundheit. Die Biirgerinnen und Biirger sollten ihre Entscheidungen moglichst auf
der Grundlage von angemessenen Informationen treffen. Insbesondere dort, wo
personliche Entscheidungen und Verhaltensweisen zu Konsequenzen fiir die eigene
oder fiir die Gesundheit Dritter fithren koénnen, sollen Handlungsoptionen und Ent-
scheidungsgrundlagen bereitgestellt werden. Der Staat informiert auf verschiedenen
Ebenen, wobei die Methoden und Instrumente den jeweiligen Zielsetzungen ange-
passt sind. So konnen z. B. auf der individuellen Ebene den Menschen, die einem
bestimmten Risiko ausgesetzt sind, Beratung und Informationen angeboten werden.
Auf der Ebene bestimmter Personengruppen mit besonderer Gefahrdung, namentlich
Migrantinnen und Migranten gilt es, mit gezielten Informationen eine Verhaltens-
weise zu fordern, die eine Gefiahrdung Dritter reduziert und die Gesundheitsinteres-
sen der angesprochenen Individuen in den Vordergrund stellt (z. B. Impfbroschiiren
fiir Eltern von Kleinkindern).

Informationen des BAG richten sich gemiss Absatz 1 an Fachleute des Gesund-
heitswesens, an die Offentlichkeit, an Behorden (auch ausserhalb des Gesundheits-
bereichs) und an bestimmte Personengruppen. Letztere sollen gezielt informiert
werden, insbesondere wenn sie besonders betroffen sind.

Staatliche Informationen haben sich an den allgemeinen Verwaltungsgrundsitzen zu
orientieren; namentlich sind die Behorden gehalten, verstdndlich, sachlich, transpa-
rent und verhéltnisméssig zu informieren. Insbesondere darf die Informationstétig-
keit nicht fiir sachfremde Zwecke eingesetzt werden, etwa zu propagandistischen
Zwecken.

Als Mittel der Information nach Absatz 2 fallen in Betracht: Medienmitteilungen und
-konferenzen, Bereithalten bzw. Abgeben von Aufklarungsmaterial, Informationen
im Internet oder iiber eine Hotline, das Bulletin des BAG und eigentliche Informa-
tionskampagnen iiber die Medien (z. B. STOP-Aids-Kampagne) oder Werbetrager
aller Art (z. B. Poster oder Flyer an den Flughéfen).

Absatz 3 spezifiziert eine Form von Information, ndmlich Empfehlungen der Behor-
den. Diese sollen dem aktuellen Stand des Wissens entsprechen und moglichst
laufend an wichtige Entwicklungen auf dem Fachgebiet angepasst werden. Als
Empfehlungen gelten auch die krankheitsspezifischen Notfallpldne (z. B. Influenza
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Pandemieplan Schweiz57). Andere Bundesdmter wie das BAFU (z. B. bei der
Bekdmpfung von Insekten) oder das BVET (z. B. im Fall der Zoonosen*) konnen
bei der Bekdmpfung von Infektionskrankheiten im Rahmen der ihnen zugewiesenen
Aufgaben mitbetroffen sein. Es ist deshalb fiir den Erfolg von Massnahmen ent-
scheidend, dass Empfehlungen im Einvernehmen mit den jeweils betroffenen Stellen
erfolgen.

Empfehlungen enthalten Verhaltensanweisungen, die sich an die gesamte Bevolke-
rung, besonders vulnerable Personengruppen oder an bestimmte Adressaten richten.
Obwohl staatliche Empfehlungen rechtlich nicht verbindlich sind, konnen sie recht-
liche Wirkungen entfalten: Empfehlungen kénnen bei Privaten zu einem (finanziel-
len) Schaden flihren und damit allenfalls eine Haftung des Staates auslosen.>® Sie
sind als verwaltungsrechtlicher Realakt zu qualifizieren (vgl. Art. 254 VwVG),
gegen den sich Drittbetroffene im Rahmen eines Beschwerdeverfahrens wehren
konnen.

Die Zuldssigkeitsvoraussetzungen von Empfehlungen ergeben sich aus dem Grund-
satz der Verhiltnisméssigkeit, der (potenzielle) Grundrechtseingriffe auf das jeweils
erforderliche und zumutbare Mass beschrankt. Danach muss fiir die Empfehlung ein
hinreichender Anlass bestehen; ein solcher Anlass besteht dann, wenn eine Gefahr
fiir die zu schiitzenden Rechtsgiiter vorliegt.

Der Staat braucht sich bei der Herausgabe von Empfehlungen nicht auf die Mittei-
lung von Tatsachen zu beschranken. Vielmehr kann er aus den mitgeteilten Tatsa-
chen im Interesse einer wirksamen Verhaltenslenkung der Offentlichkeit auch selbst
wertende Schlussfolgerungen ziehen. Die staatlichen Empfehlungen unterliegen
jedoch generell dem Gebot der Sachlichkeit.

Absatz 4: Um eine kohérente Information und ein einheitliches Vorgehen zu gewéhr-
leisten, ist eine ausreichende Koordination im Rahmen der Zustdndigkeiten des
BAG und der Kantone notwendig. Dabei gilt es insbesondere die nationalen Ziele
und Strategien zu berticksichtigen.

Art. 10 Informationsaustausch

Die zustdndigen Bundesstellen und die kantonalen Stellen werden neu dazu ver-
pflichtet, ihr Wissen und ihre Erkenntnisse untereinander und gegenseitig auszutau-
schen. Damit soll eine optimale Nutzung des auf kantonaler Ebene bestehenden
grossen Fachwissens und der Expertise des BAG sowie weiterer Stellen des Bundes
(z.B. Koordinierter Sanititsdienst KSD) erreicht werden. Das BAG verfiigt hierzu
iiber Fachpersonal mit fundierten Kenntnissen in Themen mit prioritirer Bedeutung
fiir die nationale offentliche Gesundheit und hat Zugriff auf nationale und interna-
tionale Daten.

57 Der Influenza Pandemieplan Schweiz (Januar 2009) ist abrufbar unter:
www.bag.admin.ch/influenza/01120/01134/03058/index.html?lang=de
58 Vgl. etwa BGE 116 11 480 ff. (Tschernobyl), 118 Ib 473 ff. (Vacherin Mont d'Or).

368



23 3. Kapitel: Erkennung und Uberwachung
2.3.1 1. Abschnitt: Meldungen

Art. 11 Friiherkennungs- und Uberwachungssysteme

Uberwachung im Bereich der offentlichen Gesundheit wird definiert als fort-
dauernde, systematische Sammlung, Analyse und Interpretation wirkungsspezifi-
scher Daten fiir die Planung, Implementierung und Evaluation von Massnahmen
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit. Mit wissenschaftlichen Methoden werden
die Risikofaktoren, das Auftreten und der Verlauf von Krankheiten in der Bevolke-
rung, aber auch die Wirkung ergriffener Massnahmen gesammelt und analysiert.
Zeitgerechte und wirkungsvolle Eingriffe in die Dynamik epidemiologischen
Geschehens zur Schadensabwehr und -verhiitung erfordern dabei héufig, dass
Gesundheitsgefdhrdungen mit geeigneten Systemen friihzeitig erkannt und gemeldet
werden. Dies stellt hohe Anforderungen an die Meldenden (Arztinnen und Arzte,
Spitéler, Laboratorien, usw.), an die Ausgestaltung der Informationswege innerhalb
des Systems, die zentrale Datenverarbeitung und -interpretation und an die interna-
tionale Vernetzung. Es obliegt dem BAG, in Zusammenarbeit mit den Kantonen und
anderen betroffenen Bundesstellen wie dem BVET oder dem BAFU derartige Sys-
teme zur Uberwachung iibertragbarer Krankheiten und zur Friiherkennung epide-
miologischer Entwicklungen zu etablieren, zu betreiben und zu optimieren. Diese
enge Zusammenarbeit zwischen dem BAG, weiteren Bundesstellen und den Kanto-
nen ist von grosser Bedeutung. Die Kantone bringen die Ndhe zum epidemiologi-
schen Geschehen und den gesundheitsrelevanten Ereignissen sowie die Vollzugszu-
standigkeit ein, das BAG sorgt fiir einheitliche Melde- und Beurteilungskriterien,
eine professionelle epidemiologische Datenaufbereitung und die internationale
Vernetzung. Der Einbezug weiterer Bundesstellen ermdglicht eine einheitliche
Situationsbeurteilung und damit einen einheitlichen Vollzug. Die Meldepflicht
(Art. 12 E-EpG) bildet das zentrale Systemelement und wird, wo sinnvoll, ergénzt
durch freiwillige Meldungen (Art. 14 E-EpG).

Es sollen diejenigen iibertragbaren Krankheiten systematisch erfasst werden, die mit
einer Epidemiengefahr, mit guten Interventionsmoglichkeiten oder mit einem
schweren Krankheitsverlauf einhergehen. Dies gilt ebenso fiir Ereignisse, die neuar-
tig oder unerwartet sind oder deren Uberwachung international vereinbart ist.

Die systematische Erhebung von Beobachtungen zu iibertragbaren Krankheiten
dient folgenden Zwecken:

—  Fritherkennung: Das friihzeitige Erkennen von Gefdhrdungen ermoglicht den
zustdndigen Behorden bei Bund und Kantonen, mit vorsorglichen Massnah-
men die Risiken einer Ubertragung von Krankheitserregern auf weitere
Menschen zu reduzieren. Die vorsorglichen Massnahmen umfassen insbe-
sondere die zeitgerechte weitere Abklarung und Bewertung der Sachverhalte
und des Interventionsbedarfs vor Ort, Information und Verhaltensempfeh-
lungen, die Absperrung und Desinfektion* von Lokalititen, das Verbot
gewisser Tatigkeiten und des Inverkehrbringens von Produkten, prophylakti-
sche Behandlungen oder Impfungen Exponierter, aber auch Absonderung
von Ansteckenden und Beobachtung von mdglicherweise Infizierten.

—  Epidemiologische Uberwachung: Meldesysteme sollen iiber lingere Zeit-
rdume Auskunft {iber die Haufigkeit einer Erkrankung und insbesondere
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iiber zeitliche Trends geben. Die epidemiologische Situations- und Verlaufs-
analyse soll dabei moglichst aussagekriftig sein und neben der zeitlichen
und rdumlichen Verteilung auch die Haufigkeit in bestimmten Bevolke-
rungsgruppen aufzeigen sowie allgemeine Risiken (z. B. Reiseort bei Mala-
ria) und Risikogruppen (z. B. Alter und Herkunft bei Tuberkulose) identifi-
zieren.

—  Identifizierung: Zur Riickverfolgung von Kontaktpersonen wurden schon
bisher bei einzelnen Krankheiten (z. B. bei der Tuberkulose) Personendaten
erhoben. Die Erfahrungen mit der hochansteckenden Lungenkrankheit
SARS im Jahre 2003 haben gezeigt, dass das Wissen um die sozialen Kon-
takte einer erkrankten Person in bestimmten Fillen wesentlich sein kann, um
Massnahmen gegen eine noch weitere Ausbreitung der Krankheit zu ergrei-
fen und diese schliesslich einzuddmmen.

—  Massnahmen und Wirksamkeitsiiberpriifung: Aus Meldungen ergeben sich
Interventionen zur Unterbrechung der Ubertragungskette und zur individuel-
len Behandlung und Pravention. Weitere Massnahmen beinhalten die Infor-
mation (z. B. Empfehlungen zu Schutzimpfungen), Strategieentwicklung
(z. B. Elimination der Polio), Bedarfsplanungen (z. B. Anzahl nétiger Iso-
lierzimmer fiir Tuberkulosekranke) und breit angelegte Kampagnen zur
Verhaltenslenkung (z. B. gegen sexuell {ibertragbare Krankheiten). Prioritar
tiberwacht werden sollen Erkrankungen, die insgesamt eine grosse Belastung
bedeuten (Morbiditit*, Mortalitat*, Kosten), bei denen aber auch effektive
Massnahmen getroffen werden konnen.

Art. 12 Meldepflicht

Ein funktionierendes Uberwachungssystem beruht auf Meldungen von Beobachtun-
gen, wobei darunter insbesondere klinische Befunde, Laborbefunde und Ereignisse
gemeint sind (Begriffsbestimmung siehe Art. 3 Bst. b E-EpG). In Artikel 12 werden
deshalb Meldepflichten gesundheitsrelevanter Daten festgelegt. In Ubereinstimmung
mit dem geltenden Epidemiengesetz konnen nicht nur Arztinnen, Arzte und Spitiler,
sondern auch andere Institutionen des Gesundheitswesens (z. B. Rehabilitationszent-
ren, Pflegeheime, Ambulatorien, Organisationen oder telefonische medizinische
Beratungsdienste, Apotheken) einer Meldepflicht unterstellt werden. In erster Linie
geht es darum, auch anderes medizinisches Personal als die Arzteschaft fiir die
Pravention und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten zu sensibilisieren und zu
mobilisieren. Andererseits sollen neue Informationsquellen erschlossen werden, die
Aufschluss tiber Haufigkeit, Kosten und Interventionen im Bereich tibertragbarer
Krankheiten geben. Die Meldepflicht der Institutionen aber auch der Spitéler soll
betriebsnahe und effiziente Meldeabldufe etablieren. Dadurch sollen Riickfragen
durch die Gesundheitsbehérden von Bund und Kantonen betriebsintern koordiniert
beantwortet und damit die lokal diagnostizierenden Arztinnen und Arzte entlastet
werden.

Absatz 1: Die obligatorischen Meldungen bestimmter Ereignisse und Erkrankungen
haben sich in der Schweiz bewihrt. Die diagnostizierenden Arztinnen und Arzte
miissen Beobachtungen zu iibertragbaren Krankheiten an die kantonsdrztlichen
Dienste melden (Bst. a), welche ihrerseits diese Meldungen an das BAG weiterlei-
ten. Die Meldungen erfolgen grundsitzlich zuerst an diejenige Behorde, die fiir
Sofortmassnahmen zustindig ist. In bestimmten Fallen, insbesondere wenn kantons-
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iibergreifende Sofortmassnahmen und eine internationale Benachrichtigung erfor-
derlich sind, sollen Meldungen zusétzlich direkt an das BAG ergehen (Bst. b).

Weiterhin miissen je nach Krankheit Name und Adresse der primédr betroffenen
Personen gemeldet werden. Namentliche Meldungen sind unter Einhaltung der
Datenschutzbestimmungen dieses Gesetzes bei bestimmten Krankheiten deshalb
unabdingbar, weil bei ansteckenden oder mdglicherweise ansteckenden Personen
unmittelbare, zur Verhinderung der Weiterverbreitung einer iibertragbaren Krank-
heit notwendige Massnahmen durchzufiihren sind (z. B. medizinische Uberwachung,
Quarantine und Absonderung).

Meldungen von Beobachtungen zu iibertragbaren Krankheiten beruhen oft auf einer
direkten Untersuchung von biologischem Material (z. B. Blut, Ausscheidungen)
einer erkrankten Person. Der Erregernachweis steht dabei im Vordergrund, aber
auch unklare Symptome oder Symptomkomplexe kénnen von Interesse sein. Die
Uberwachung von Symptomen, die zu einer bestimmten Infektionskrankheit passen,
aber auch bei anderen Krankheiten vorkommen, kann Gewissheit schaffen, dass das
Meldesystem funktioniert. Zur Uberwachung der Kinderlihmung (Poliomyelitis)
gehort z. B. deshalb weltweit auch die Erfassung unspezifischer akuter schlaffer
Lahmungen.

Absatz 2: Laboratorien spielen eine zentrale Rolle sowohl bei der Diagnose einer
Infektionskrankheit einer einzelnen Person als auch bei der epidemiologischen
Uberwachung, da sie Erreger nachweisen und diese Nachweise nicht nur an den
Auftraggeber, sondern so weit als ndtig auch an die Behdrden melden. Sie geben
grundsitzlich den Hinweis auf die Existenz von Einzelfillen einer Krankheit, aber
auch darauf, wo weitere Informationen erhéltlich sind (Arztin/Arzt, Patien-
tin/Patient) und bei wem allenfalls Massnahmen ergriffen werden sollten. Im
Bereich des Blutspende- und des Transplantationswesens und bei der Analyse von
Blutprodukten, Organen, Gewebe oder Zellen sichern die Laborbefunde die Abwe-
senheit von Infektionserregern (siche dazu auch Ausfithrungen zu Art. 16 E-EpG).
Auch Umweltanalysen kénnen wichtige Hinweise auf mogliche Infektionsiibertra-
gungen geben (z. B. Nachweis von Polio-Viren in Abwasser, Verdacht auf Anthrax
in Briefen).

Absatz 3: Je nach Ereignis kann es erforderlich sein, bei gewissen Krankheiten auch
die vom Gesundheitssystem getroffenen Massnahmen und deren Ergebnisse zu
melden. Damit soll verhindert werden, dass nur Informationen iiber Krankheiten
bekannt sind, aber nicht sicher ist, ob die ndtigen Massnahmen getroffen wurden.
Zum Beispiel kann der Anteil erfolgloser Behandlungen ein Indikator dafiir sein,
dass weitere Massnahmen erforderlich sind (z. B. zur Verminderung von Resistenz-
problemen bei der Tuberkulose). Artikel 6 IGV verlangt ebenfalls, dass die nationa-
len Gesundheitsbehdrden der WHO bei gesundheitlichen Notlagen von internationa-
ler Tragweite iiber die getroffenen Gesundheitsmassnahmen Bericht erstatten.
Solche Informationen kénnen bei allen in den Absétzen 1-2 genannten meldepflich-
tigen Personen oder Institutionen anfallen.

Neu ist ebenfalls, dass der Bundesrat eine Pflicht vorsehen kann, Proben und Unter-
suchungsergebnisse an die von den zustindigen Behorden des Bundes oder der
Kantone bestimmten Laboratorien zu senden. Dabei geht es darum, dass bestimmte
Laboratorien weitergehende technische Untersuchungen durchfiihren, die entweder
nicht in allen Laboratorien zur Verfiigung stehen oder deren Resultate sonst zwi-
schen den Laboratorien nicht vergleichbar wiren. Diese Spezialuntersuchungen
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waren bisher nur auf freiwilliger Basis moglich, obwohl sie fiir die zu treffenden
Massnahmen entscheidend sein konnen (z. B. Subtypen von in der Bevdlkerung
zirkulierenden Erregern, wenn eine Impfung nicht alle Subtypen abdeckt; Resis-
tenzmuster gegen Medikamente, welche fiir die Empfehlungen fiir Behandlungen
oder Impfungen entscheidend sind; Nachweis von Ubertragungsketten durch den
Vergleich von Gensequenzen). Solche Spezialuntersuchungen sind im Rahmen
internationaler Situationsanalysen von besonderer Bedeutung.

Absatz 4: Neben der Kantonsarztin oder dem Kantonsarzt sind kantonale Behorden,
die dem Bundesamt Hinweise auf eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit geben
sollen, der Kantonstierarzt oder die Kantonstierdrztin sowie die Dienststellen der
Lebensmittelhygiene und der Pharmazie.

Absatz 5: Als Neuerung werden basierend auf den IGV ebenfalls die Fiihrerinnen
und Fiihrer von Flugzeugen und Schiffen verpflichtet, Erkrankungsfille zu melden.
Die Meldungen werden dabei zuerst an die Betreiber von Hafenanlagen oder Flug-
hafenhalter gemeldet. Anschliessend ist vorgesehen, die Meldungen an die zustindi-
ge kantonale Stelle (Kantonsirztin/Kantonsarzt) oder die zustindige Bundesstelle
(Grenzirztin bzw. Grenzarzt) weiterzuleiten.

Absatz 6: Die Auswahl der meldepflichtigen Beobachtungen richtet sich nach den
Kriterien in den Buchstaben a—d. Die Kriterien sind alternativer, nicht kumulativer
Natur. Massgebend ist die Bedeutung der Beobachtung fiir die 6ffentliche Gesund-
heit. Meldepflichtig sind Beobachtungen, die potenziell viele Personen betreffen
(z. B. Brechdurchfall bei zahlreichen Passagieren auf einem Schiff) oder wenn es
sich um eine schwere Erkrankung handelt. Buchstabe c erlaubt es, bisher nicht
bekannte oder sich wandelnde Infektionen zu erfassen, auch wenn die Kriterien
gemiss den Buchstaben a oder b nicht erfiillt sind. Daneben gibt es noch internatio-
nale Vereinbarungen zur Meldepflicht fiir bestimmte Beobachtungen (Bst. d). Zu
den in Absatz 5 erwéhnten meldepflichtigen Beobachtungen gehoéren auch Ereignis-
se, die auf eine ilibertragbare Krankheit hindeuten, wie z. B. Funde von weissem
Pulver in Briefen als Hinweis auf eine mogliche Anthraxkontamination, der Nach-
weis von Polioviren in Abwasser usw. Solche Vorkommnisse sind im Begriff «Beo-
bachtungen» enthalten und stehen im Zusammenhang mit der Umwelt ganz allge-
mein und schliessen deshalb auch Umwelterkenntnisse und Umweltanalysen mit ein.

Art. 13 Regelung der Meldungen

Auf Verordnungsstufe werden die einzelnen meldepflichtigen Beobachtungen zu
tibertragbaren Krankheiten, die Meldewege, die Meldekriterien und Meldefristen
festgelegt (4bs. 1). Die Liste der meldepflichtigen Infektionen wird regelméssig auf
ihre Aktualitdt hin iiberpriift und angepasst. Kriterien zur Festsetzung der Melde-
pflicht sind die Krankheitslast durch Anzahl und Schwere der Erkrankungen, die
Moglichkeit der Durchfithrung direkter Massnahmen bei Personen und in ihrem
Umfeld oder die Herausgabe von Empfehlungen (z. B. Indikation fiir Impfungen)
aufgrund der erhobenen Daten, deren Evaluation sowie volkerrechtlichen Vereinba-
rungen. Die Meldepflicht bezieht sich wie bisher auf verschiedene Beobachtungen
zu {ibertragbaren Krankheiten. Es kann beispielsweise ndtig sein, neben positiven
Nachweisen von Erregern auch die Anzahl durchgefiihrter negativer Untersuchun-
gen zu erheben, um ein vollstdndiges Bild der epidemiologischen Lage* zu erhalten.
Ebenfalls kann es nétig werden, unklare Symptome, die noch keine Diagnose erlau-
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ben, zu erfassen. Bei neuartigen Erregern konnen damit erste Hinweise auf eine
Ausbreitung erfasst werden.

In Absatz 2 wird der Bundesrat erméchtigt, die Meldepflicht fiir bestimmte Beobach-
tungen auf ausgewihlte Akteure zu beschrianken. Je nach Situation, z. B. bei grosser
Anzahl von Infektionen, kann es effizienter und zuverldssiger sein, eine Stichprobe
zu erheben anstelle einer vollstdndigen Erfassung aller Ereignisse. Die Auswahl
muss dabei den Anforderungen an eine wissenschaftlich korrekte Datenerhebung
gerecht werden und auch Gebote der Fairness (Wettbewerbsvorteile oder -nachteile)
berticksichtigen.

Art. 14 Meldungen zur epidemiologischen Uberwachung
und zu Forschungszwecken

Auf der Grundlage des Epidemiengesetzes iiberwacht das Hausdrzte-Netzwerk
Sentinella seit 1986 iibertragbare akute Erkrankungen, deren Vollerhebung im
Meldeobligatorium einen unndtigen Aufwand fiir die Arzteschaft und Labors bedeu-
ten wiirde. An das Sentinella-System angeschlossen sind Grundversorgende in
hausérztlicher Praxis. Durch diese Stichprobe von Arztinnen und Arzten werden
etwa 3 % der ambulanten Konsultationen in der Schweiz erfasst. Das System eignet
sich fiir die Fritherkennung epidemischer Ereignisse wie Erkrankungen an der saiso-
nalen Grippe, die typischerweise von Hausérztinnen und Hausérzten behandelt
werden und die relativ hdufig sind. Ein zweites selektives System (Swiss Paediatric
Surveillance Unit, SPSU) umfasst alle wichtigen Kinderkliniken der Schweiz und
erfasst bestimmte pédiatrische Infektionen, die normalerweise eine Hospitalisation
erfordern (z. B. hdmolytisch-urdmisches Syndrom). Weitere freiwillige Systeme
konnen eingefiihrt werden. Die Umsetzung erfolgt mittels Verwaltungsvereinbarun-
gen. Darin werden etwa die konkreten Pflichten fiir die Teilnahme an einem solchen
System und allféllige Entschddigungen geregelt.

Um den Erfordernissen des Datenschutzes zu geniigen, miissen diese Daten anonym
weitergeleitet werden (4bs. 2).

Art. 15 Epidemiologische Abkldrungen

Wie bereits im geltenden EpG ist im vorliegenden Entwurf festgehalten, dass die
zustdndigen kantonalen Behorden fiir die notwendigen epidemiologischen Abkla-
rungen sorgen (Abs. 1). Epidemiologische Abkldrungen dienen dazu, die Art, Ursa-
che, Ansteckungsquelle und Ausbreitung von iibertragbaren Krankheiten zu eruieren
und entsprechende Massnahmen dagegen zu treffen.

Neu sieht das revidierte Gesetz in Absatz 2 eine Unterstiitzungsfunktion des Bundes
vor. Die zustindige Bundesbehorde kann auf Ersuchen des Kantons oder selber
epidemiologische Abkldrungen durchfiihren. Die Unterstiitzung der Kantone erfolgt
insbesondere durch das BAG, das BVET (Zoonosen), das BAFU und den Koordi-
nierten Sanitédtsdienst (KSD) mit dem Informations- und Einsatz-System (IES). Um
Bekédmpfungsmassnahmen zu ergreifen, miissen klinisch-infektiologische, mikrobio-
logische, epidemiologische, chemische, umwelt-, lebensmittel- und/oder veterinér-
spezifische Abklarungen in koordinierter Weise durchgefiihrt werden. Eine stirkere
Zusammenarbeit von Bundesstellen und kantonalen Stellen, beispielsweise in Form
interdisziplindrer Expertenteams, ist notwendig, um diesem Anspruch gerecht zu
werden. Der Bund leistet fiir die Kantone in erster Linie fachliche Unterstiitzung.
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Die Koordination soll durch die kantonale Stelle selbst erfolgen. Die Koordination
durch die zustindige Bundesbehdrde bleibt fiir Ausbriiche, die mehr als einen Kan-
ton betreffen, vorbehalten.

Schliesslich machen die internationalen Verpflichtungen der Schweiz eine stérkere
Rolle der Bundesbehdrden notwendig. Die Schweiz ist geméass Artikel 6 IGV ver-
pflichtet, der WHO eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite und
die dazu eingeleiteten Gesundheitsmassnahmen innerhalb von 24 Stunden zu mel-
den. Gemiss Artikel 7 IGV sind die Vertragsstaaten gehalten, auch unerwartete oder
ungewoOhnliche Ereignisse zu melden, unabhingig von deren Ursache. Die Schweiz
muss die fiir die 6ffentliche Gesundheit relevanten Informationen (epidemiologi-
schen Daten) der WHO zur Verfiigung stellen und iiber auftretende Schwierigkeiten
berichten. Der Bund ist fiir das Einhalten der IGV verantwortlich und deshalb auf
eine einwandfreie Kooperation der Kantone angewiesen.

2.3.2 2. Abschnitt: Laboratorien

Art. 16 Bewilligungspflicht

Gemiss dem geltenden Epidemiengesetz bendtigen Laboratorien, die mikrobiologi-
sche oder serologische Untersuchungen durchfiihren, eine Anerkennung durch das
BAG. Laboratorien, die solche Untersuchungen an Blut oder Blutprodukten sowie
an Organen, Geweben oder Zellen im Hinblick auf eine Transfusion, Transplanta-
tion oder Verarbeitung durchfiihren, bendtigen hingegen eine Bewilligung des
Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic). In Bezug auf die Verfahren sind
die Zustindigkeiten bisher ebenfalls unterschiedlich geregelt: Anerkennungen von
Laboratorien werden durch das BAG verfiigt, nachdem das Gesuch durch Swissme-
dic gepriift wurde. Die Bewilligungen werden durch Swissmedic erteilt. Die Aner-
kennung der Laboratorien ist nach geltendem Recht nicht zwingend notig, sie ist
aber mit der Vergiitung der Leistungen durch die Krankenversicherer gekoppelt und
deshalb iiblicherweise vorhanden. Nicht anerkannte Laboratorien kdnnen diese
Analysen durchfiihren, ohne dass sie die Anforderungen der Verordnung vom
26. Juni 199659 iiber mikrobiologische und serologische Laboratorien erfiillen,
insbesondere die Vorgaben der Qualitétssicherung.

Der vorliegende Entwurf sieht vor, dass alle Laboratorien, die mikrobiologische
Untersuchungen zur Erkennung von iibertragbaren Krankheiten durchfiihren, einer
obligatorischen Bewilligungspflicht unterstellt werden (4bs. 1). Dazu gehdren auch
Laboratorien, die solche Untersuchungen an Blut oder Blutprodukten sowie an
Organen, Geweben oder Zellen im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation
oder Verarbeitung durchfithren. Die einheitliche Bewilligungspflicht wird vorge-
schlagen, weil das heutige System kompliziert ist, nur einen Teil der Laboratorien
einer Bewilligungspflicht unterstellt und damit die Qualitétssicherung nicht flachen-
deckend gewihrleistet.

Die bisherige Bezeichnung unterscheidet zudem zwischen mikrobiologischen und
serologischen Laboratorien. Prinzipiell zdhlen die serologischen Verfahren, die
betroffen sind, zu den mikrobiologischen Untersuchungen, da sie auf die Erkennung
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iibertragbarer Krankheiten abzielen. Eine Unterscheidung zwischen dem Oberbegriff
und dem Unterbegriff ist damit iiberfliissig.

Absatz 2: Der Bundesrat bezeichnet die zustdndige Bundesstelle, regelt die Voraus-
setzungen und das Verfahren fiir die Erteilung der Bewilligung, umschreibt die
Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung und regelt die Aufsicht
mit der Mdglichkeit unangemeldeter Inspektionen (Bst. a-d). Der Bundesrat lehnt
sich dabei an die bereits bestehende Ausfiihrungsverordnung fiir das Anerken-
nungswesen (Verordnung vom 26. Juni 199690 {iber mikrobiologische und serologi-
sche Laboratorien) an. Das Bewilligungs- und Kontrollverfahren, wie es bereits
heute bei Laboratorien angewandt wird, die Untersuchungen an Blut, Blutprodukten
oder Transplantaten im Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verar-
beitung durchfiihren, soll im Wesentlichen beibehalten werden.

Die Komplexitidt und der Koordinationsaufwand des Verfahrens sollen moglichst
tief gehalten und Doppelspurigkeiten vermieden werden. Insbesondere soll dem
Umstand Rechnung getragen werden, dass sich Laboratorien bereits freiwillig
akkreditieren liessen. Durch die Bewilligungspflicht entstehen bei der zustindigen
Behorde und den Laboratorien Zusatzkosten. Langfristig ist eine Vereinheitlichung
der Akkreditierungs- und Bewilligungspraxis und eine Anpassung an die europdi-
sche Praxis anzustreben.

Laboratorien, die Analysen der Grundversorgung nach Artikel 62 der Verordnung
vom 27. Juni 199561 {iber die Krankenversicherung durchfiihren, sind von der
Bewilligungspflicht ausgenommen, es sei denn, dass sie auch Analysen durchfiihren,
die im Sinne dieses Gesetzes der Bewilligungspflicht unterstehen.. Diese Ausnahme-
regelung gilt insbesondere fiir die Arztpraxen und Spitallaboratorien (4bs. 3).

Art. 17 Nationale Referenzzentren und Bestétigungslaboratorien

Andere Linder kennen ein nationales Labor fiir Infektionskrankheiten, das unter
einem Dach iiber ein hohes Fachwissen verfiigt sowie die notwendigen Mess-,
Analyse und Priifverfahren durchfithren kann (z. B. das Robert-Koch Institut in
Berlin oder das Institut Pasteur in Paris). In der Schweiz wird der entsprechende
Bedarf seit Jahrzehnten von einem Netzwerk von Referenzzentren, die insbesondere
an Universitdten und anderen Zentren der Tertidrmedizin lokalisiert sind, abgedeckt.
Dieses Netzwerk nutzt bereits existierendes Wissen und vorhandene Infrastrukturen
optimal und hat sich als flexibles und kosteneffizientes Instrument bewahrt. Die im
Netzwerk bestehende Liicke im Hochsicherheitsbereich (Umgang und Diagnostik
von humanpathogenen Krankheitserregern der Risikogruppe 4) wird zukiinftig durch
das Sicherheitslabor Spiez geschlossen.

Nach Artikel 17 E-EpG kann das BAG einzelne Laboratorien als nationale Refe-
renzzentren oder als Bestétigungslaboratorien fiir besondere Aufgaben bezeichnen.
Im Humanbereich bestehen zurzeit 15 nationale Referenzzentren fiir verschiedene
Erreger (z. B. fiir Influenza, Retroviren, neuauftretende Virusinfektionen oder
Anthrax). Die Referenzzentren haben folgende Aufgaben: Sie fithren im Auftrag des
BAG epidemiologisch relevante Untersuchungen durch und stehen dem BAG bera-
tend zur Seite. Sie iiberpriifen fiir andere Laboratorien oder Spitéler ferner Analysen
mit positivem Resultat (Bestitigungstests flir die Primérdiagnostik) und sind die
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fachlichen Ansprechpartner fiir Laboratorien sowie Arztinnen und Arzte in der
Schweiz und sichern die internationale Vernetzung im Fachgebiet. Zusétzlich sind
fiir andere Labors Qualitdtskontrollen zu organisieren sowie das zur Entwicklung
analytischer Methoden ndtige Wissen und Know-how zu erwerben, aufrechtzuerhal-
ten und zur Verfligung zu stellen.

Bei neuauftretenden Krankheiten wie bei SARS oder der pandemischen Influenza
kann der Bedarf an Primédr- und Bestitigungsdiagnostik rasch ansteigen und iiber
mehrere Wochen und Monate auf hohem Niveau verbleiben. Es ist zudem mdglich,
dass zumindest in der Anfangsphase eines Ausbruches einer neuauftretenden Krank-
heit auch fiir die Primérdiagnostik noch keine geeigneten Diagnostikmethoden zur
Verfligung stehen, sondern diese nach und nach etabliert werden miissen. In Situa-
tionen, in denen (noch) kein Referenzzentrum fiir die betreffende Krankheit desi-
gniert wurde, die Diagnostikkapazitdt eines bereits bestehenden Referenzzentrums
nicht ausreicht oder die geeigneten Diagnostikmethoden noch nicht etabliert sind,
soll es dem BAG moglich sein, Bestitigungslaboratorien zu bezeichnen und diesen
tiber einen bestimmten Zeitraum Diagnostikaufgaben zu iibertragen. Je nach Bedarf
beinhaltet dies neben der Bestdtigungsdiagnostik auch die primérdiagnostische
Abklarung von Verdachtsféllen.

Art. 18 Labornetzwerk

Als Folge der Anthraxanschlidge 2001 in den USA und der damit verbundenen iiber
1000 «Anthraxbriefen» in der Schweiz, die sich aufgrund der Laboranalysen alle-
samt als ungefahrlich erwiesen haben, wurde von Bund und Kantonen das Regional-
labornetzwerk (RLN) geschaffen. Dieses Netzwerk stellt regionalorganisierte dezen-
trale Analysekapazititen fiir die Erstuntersuchung (Priméirdiagnostik) von
Umweltproben sowie von humanpathogenen* Organismen der Risikogruppe 3 (z. B.
Bacillus anthracis, Yersinia pestis) bereit. Durch dieses Netzwerk werden im Hin-
blick auf spezielle Situationen die analytischen Abldufe gestéirkt, dank der Dezentra-
lisierung kurze Probentransporte ermoglicht, die Nutzung der bestehenden Ressour-
cen optimiert und Synergien zwischen den Bereichen Human- und Tiermedizin,
Umwelt und Lebensmittel genutzt. Zudem dient es der Qualititssicherung. Die
Organisation im regionalen Verbund ist kostensparend und erwies sich fiir den
Krisenfall als geeignet. Zusammen mit den nationalen Referenzzentren und den
Hochsicherheitslaboratorien des Bundes®? triagt das RLN dazu bei, dass bei einem
bioterroristischen Vorfall oder in einer epidemiologischen Notlage Proben moglichst
rasch abgeklart und allfillige Krankheitserreger identifiziert werden kdnnen. Dies ist
notwendig, um im Ernstfall rasch medizinische Massnahmen einleiten und bei
Fehlalarmen blockierte Infrastruktureinrichtungen wieder freigeben zu koénnen.

Artikel 18 E-EpG verpflichtet die Kantone, das bereits bestehende Regionallabor-
netzwerk bedarfsgerecht weiterzufiihren und zu betreiben. Das RLN verkniipft heute
sechs Regionallaboratorien. Samtliche Kantone haben sich mit entsprechenden
Vereinbarungen mit den Standortkantonen einem dieser Regionallaboratorien ange-
schlossen. Das RLN ist Bestandteil des ABC-Schutzkonzepts der Kantone und des
Bundes und arbeitet eng mit den vom BAG bezeichneten nationalen Referenz- und
Bestétigungslaboratorien, den Hochsicherheitslaboratorien sowie bei Bedarf mit
weiteren in- und ausléndischen Laboratorien zusammen.

62 Schweizerisches Fachinstitut fiir den Schutz vor atomaren, biologischen und chemischen
(ABC) Bedrohungen und Gefahren.
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2.4 4. Kapitel: Verhiitung

24.1 1. Abschnitt: Allgemeine Verhiitungsmassnahmen

Art. 19

Die Verhiitung von iibertragbaren Krankheiten kann auf unterschiedlichen Ebenen
ansetzen. Man kann direkt auf die Erreger* einwirken und sie beispielsweise via
Desinfektion* oder Dekontamination eliminieren (siehe auch Art. 48 E-EpG). Will
man die Ubertragung des Krankheitserregers unterbrechen, bieten sich drei Arten
von Massnahmen an: Man kann die Trigerin oder den Triger medizinisch behan-
deln, gesundheitspolizeiliche Massnahmen anordnen (z. B. Absonderung*) oder auf
eine Verhaltensinderung der Individuen abzielen (Information, Empfehlungen).
Letztere Massnahme sowie Impfungen sind ebenfalls wirksam, um bei potenziell
exponierten oder gefahrdeten Personen eine Infektion zu verhindern. Schliesslich
konnen Massnahmen auch auf der Ebene der Umwelt-, Arbeits- und Lebensbedin-
gungen ansetzen. Die damit angesprochene Verhiltnispravention zielt auf die Ver-
minderung und Beseitigung von Gesundheitsrisiken ab. Der Umgang mit Risiken
und die Risikoreduktion miissen koordiniert erfolgen. Bund und Kantone werden
deshalb in Absatz 1 verpflichtet, in ihrem Zustidndigkeitsbereich die hierzu geeigne-
ten Massnahmen zu treffen.

Gestiitzt auf Absatz 2 kann der Bundesrat in diesem Bereich entsprechende Vor-
schriften erlassen.

Buchstabe a: Das Auftreten neuartiger Krankheitserreger wie Prionen, welche die
neue Variante der todlich verlaufenden Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung beim Men-
schen und die Bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) bei Tieren verursachen,
haben gezeigt, dass einheitliche Vorschriften in Bezug auf die Dekontamination,
Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten notwendig sein koénnen. Ein
Anwendungsbeispiel ist die Verordnung vom 20. November 200263 {iber die Priven-
tion der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit bei chirurgischen und medizinischen Eingrif-
fen (CJKV). Mit der vorliegenden Delegationsnorm wird eine entsprechende gesetz-
liche Grundlage fiir diese und allenfalls weitere Verordnungen geschaffen. Die
CJKV stiitzt sich auf die Notkompetenz von Artikel 10 des geltenden EpG. Eine
Evaluation der Kantone hat bestétigt, dass die in der CJKV vorgeschriebenen neuen
einheitlichen Standards fiir die Sterilisation des medizinischen Materials (Tempera-
tur und Dauer) rasch eingefiihrt wurden. Die neue Bestimmung ist nétig, um auch
bei kiinftigen Entwicklungen adéquat reagieren zu konnen.

Buchstabe b: Der Bundesrat kann Veranstaltern oder Betrieben, die mit ihren Akti-
vititen das Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten erhdhen, bestimmte
Pflichten auferlegen. Angesprochen sind die Bereitstellung von Préventions- und
Informationsmaterial oder andere Auflagen, die zur Verminderung der Ubertragung
von Krankheitserregern beitragen konnen. Die Schwere der Erkrankung und die
Grosse des Risikos sind bei der Konkretisierung dieser Massnahmen zu berticksich-
tigen. Die Besucherinnen und Besucher von Veranstaltungen miissen in erster Linie
die Méglichkeit haben, Risiken der Ubertragung von Krankheiten zu erkennen, zu
beurteilen und in angemessener Form zu reagieren. Konkret kann der Bundesrat
gewisse Anbieter von Dienstleistungen (z. B. Saunabetreiber und -betreiberinnen
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oder Organisatorinnen und Organisatoren von Anldssen mit erotischen Angeboten)
dazu verpflichten, den Konsumentinnen und Konsumenten ihrer Angebote aktuelle
Praventionsinformationen und adédquate Prdventionsmaterialien (z. B. Kondome)
aktiv anzubieten.

Buchstabe c: Gewisse Gruppen der Bevolkerung wie Kinder und Jugendliche sowie
besonders gefdhrdete Migrantinnen und Migranten haben Anspruch auf einen
besonderen Schutz. Der Bundesrat kann daher Institutionen des Bildungs- und
Gesundheitswesens (z. B. Schulen, Heime) wenn nétig verpflichten, die ihnen
anvertrauten Personen alters- und wissensgerecht zu informieren und ihnen adiquate
Beratungen zur Verhiitung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten zukommen
zu lassen.

Buchstabe d: In Strafanstalten und geschlossenen Heimen stellen sich besondere
Anforderungen beziiglich der Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankhei-
ten. Forschungen im In- und Ausland belegen, dass Personen im Freiheitsentzug
héufiger als die Gesamtbevolkerung mit diesen Krankheiten infiziert sind. Dem
Staat kommt aufgrund der in der Verfassung und in volkerrechtlichen Vertragen
verankerten Grund- und Menschenrechte eine umfassende Verantwortlichkeit fiir die
Gesundheit der Gefangenen zu. Zu diesem Zweck hat er alle ihm zumutbaren Mass-
nahmen der Uberwachung und Priivention zu treffen.64 Der Vollzug der verschiede-
nen Formen von Haft obliegt zwar regelméssig den Kantonen. Dem Bund kommen
aber dennoch verschiedene Befugnisse zu, gesundheitsrelevante Fragen im Haftkon-
text zu regeln. Mit dieser Bestimmung soll deshalb eine Rechtsgrundlage geschaffen
werden, damit die Institutionen verpflichtet werden konnen, den Insassen und Mit-
arbeitenden angemessene und der besonderen Situation angepasste Priventions-
massnahmen anzubieten (z. B. Aufkldrung, Abgabe von Spritzen und Kondomen,
um die Ubertragung von HIV oder Hepatitis B/C zu vermeiden, freiwillige Testan-
gebote).

Buchstabe e: Bestimmte technische Installationen konnen eine Quelle von Erkran-
kungen sein. Ein bekanntes Beispiel stellen Kiihltiirme zur Gebdudeklimatisation
dar, deren Abluft die Quelle von Legionellose-Ausbriichen mit Todesféllen sein
kann. Bei einer auftilligen Haufung von Erkrankungen stellt sich die Frage, wo die
Quelle zu lokalisieren ist. Dies ist ohne Kenntnis der Standorte schwierig zu eruie-
ren. Die vorliegende Regelung ist bewusst als Mdoglichkeit formuliert. Tatsdchlich
scheint es zum heutigen Zeitpunkt unverhdltnismissig, dass die Kantone ein Katas-
ter von Gebduden mit Kiihltiirmen erstellen und regelmaissig aktualisieren lassen. Je
nach Kanton bestehen zwar auch aus Griinden des Energieverbrauchs Bewilligungs-
verfahren ab einer bestimmten Ausgangsleistung solcher Installationen, die Praxis
ist jedoch sehr unterschiedlich. Es ist zurzeit vorzuziehen, mit Empfehlungen zur
Installation, zum Betrieb und zur Wartung von Installationen mit Gefdhrdungspo-
tenzial die Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit moglichst gering zu halten. Aller-
dings konnten in Zukunft weitergehende Massnahmen notig werden, falls die Gefah-
ren durch {ibertragbare Krankheiten in technischen Einrichtungen zunehmen.

64 Vgl. im Einzelnen die Studie von Kiinzli, Jérg / Achermann, Alberto, 2007, Gesundheits-
relevante Rechte inhaftierter Personen im Bereich des Schutzes vor Infektionskrankheiten
und Kompetenzen des Bundes zu ihrer Durchsetzung, Bern 2007.
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2.4.2 2. Abschnitt: Impfungen

Art. 20 Nationaler Impfplan

Zur Umsetzung von Impfzielen und Strategien werden durch das BAG und die
Eidgendssische Kommission fiir Impffragen konkrete Impfempfehlungen zu den
Infektionskrankheiten erarbeitet (4bs. 1). Diese Empfehlungen werden im nationa-
len Impfplan zusammengefasst und verdffentlicht. Die Empfehlungen werden auf
wissenschaftlicher Basis erarbeitet und beriicksichtigen die fiir die Schweiz spezifi-
schen epidemiologischen Gegebenheiten. Sie werden laufend den neuen Erkenntnis-
sen angepasst.

Absatz 2 verpflichtet Arztinnen und Arzte und weitere Gesundheitsfachpersonen
(Pflegefachpersonen, Hebammen und medizinisches Hilfspersonal) (siehe Kommen-
tar zu Art. 6 Abs. 2 Bst. ¢ E-EpG) zur Umsetzung des nationalen Impfplans im
Rahmen ihrer medizinischen Tétigkeit beizutragen. Zudem sollen sie dafiir sorgen,
dass die von den Impfempfehlungen betroffenen Personen iiber den nationalen
Impfplan informiert sind (4bs. 3).

Art. 21 Forderung von Impfungen

Die Kantone werden in Absatz I verpflichtet, geeignete Strukturen bereitzustellen
und Massnahmen umzusetzen, um den Zugang zu Impfungen zu férdern. Sie miissen
gewihrleisten, dass die von den Impfempfehlungen betroffenen Personen und deren
Eltern oder die gesetzliche Vertretung iiber die Impfung und die Empfehlungen des
BAG informiert sind (Bs?. a) und dafiir sorgen, dass der Impfstatus von Kindern und
Jugendlichen wiéhrend der obligatorischen Schulzeit regelmissig tberpriift wird
(Bst. b). Damit konnen Eltern oder die betroffenen Jugendlichen auf Impfliicken
aufmerksam gemacht werden oder es konnen Impfungen angeboten werden. Ferner
sind die Kantone verpflichtet, dafiir zu sorgen, dass die von den Impfempfehlungen
betroffenen Personen vollstindig geimpft sind (Bstz. ¢). Diese Massnahmen sollen
dazu beitragen, die Durchimpfungsrate* bei den im nationalen Impfprogramm als
besonders wichtig erachteten Krankheiten zu erhdhen.

Das Gesetz gewdhrt den Kantonen bei weiteren Massnahmen zur Forderung von
Impfungen einen Handlungsspielraum, damit bei der Umsetzung der Impfziele
regionale Bediirfnisse beriicksichtigt werden konnen (4bs. 2). Die in den Buchsta-
ben a und b vorgesehenen Massnahmen sehen u. a. vor, dass die Kantone schulérzt-
liche Impfungen durchfithren konnen. Einzelne Kantone wiinschen eine bundes-
rechtliche Gesetzesgrundlage fiir die Schulgesundheitsdienste. Der Gegenstand des
vorliegenden Gesetzes erlaubt dies nicht, jedoch wird in Buchstabe a auf die Exis-
tenz dieser Dienste verwiesen. Dariiber hinaus kénnen die Kantone Impfungen
unentgeltlich oder zu reduzierten Kosten anbieten (Bst. b), was sich positiv auf die
Zahl der Geimpften auswirken kann.

Art. 22 Obligatorische Impfungen

Die Kantone kdnnen gewisse Impfungen gegen iibertragbare Krankheiten gemaéss
geltendem Recht (Art. 23 Abs. 2 EpG) fiir obligatorisch erkldren, sofern fiir die
Bevolkerung eine erhebliche Gefahr besteht. Sie kénnen das Obligatorium auch auf
bestimmte Personengruppen beschrénken. Diese Kompetenz der Kantone, Impfun-
gen in spezifischen Gefahrdungssituationen fiir obligatorisch zu erkldren, wird in
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Normalzeiten beibehalten. Allerdings sieht der Entwurf neu eine Beschridnkung auf
bestimmte Personenkreise vor: Erfasst werden Impfungen bei gefihrdeten Bevolke-
rungsgruppen, bei besonders exponierten Personen sowie bei Personen, die
bestimmte Tétigkeiten ausiiben.

Obligatorische Impfungen stellen einen Eingriff in das Grundrecht der persdnlichen
Freiheit (Art. 10 Abs. 2 BV) dar. Solche Grundrechtsbeschrinkungen sind nach
Artikel 36 BV nur zuldssig, wenn sie (1) auf einer ausreichenden gesetzlichen
Grundlage beruhen, (2) durch ein 6ffentliches Interesse gerechtfertigt sind (bei hoch
ansteckenden Krankheiten mit potenziell sehr schwerem Verlauf) und (3) verhélt-
nismdssig sind. Ein Impfobligatorium fiir bestimmte Personenkreise konnte sich bei
einer schweren, sich rasch verbreitenden und in vielen Fillen tédlich endenden
Infektionskrankheit aufdrangen. Diese strategische Option ist fiir den Fall vorbehal-
ten, dass das Ziel mit anderen Massnahmen nicht erreicht werden kann. Impfobliga-
torien, z. B. bei Schuleintritt, waren bis vor Kurzem noch in vielen kantonalen
Gesetzen vorhanden. Auch in den USA gilt ein Impfobligatorium fiir den Schulbe-
such.

Art. 23 Internationale Impf- und Prophylaxebescheinigung

Diese Bestimmung regelt die Grundsétze fiir die Ausstellung von internationalen
Impf- oder Prophylaxebescheinigungen gemiss Artikel 36 IGV95. Anlage 6 der IGV
enthélt allgemeine Vorschriften fiir die Impfung, Prophylaxe und zugehdrige
Bescheinigungen. Anlage 7 der IGV regelt die Anforderungen an die Impfung oder
Prophylaxe flir bestimmte Krankheiten. Zurzeit betrifft dies nur die Impfung gegen
Gelbfieber. Die besonderen Vorschriften fiir die Gelbfieberimpfung sind in der Art
der nicht selten todlich verlaufenden, nicht kausal therapierbaren Erkrankung sowie
in den Einreisebestimmungen vieler Lander begriindet.

Die IGV sehen in Ziffer 2 Buchstabe f der Anlage 7 vor, dass die Vertragsstaaten
spezielle Gelbfieber-Impfstellen benennen, die Gelbfieberimpfungen durchfiihren
und die die international giiltigen Impfzertifikate ausstellen (mit hoheitlichen Stem-
peln). Diese Massnahme soll den Léndern, die bei der Einreise den Nachweis der
Gelbfieberimpfung fordern, garantieren, dass diese nach den Vorgaben der genann-
ten Gesundheitsvorschriften durchgefiihrt wurden. Die Schweiz kommt den Anfor-
derungen der IGV nach, indem fiir die Ausstellung von internationalen Impf- oder
Prophylaxebescheinigungen eine Melde- oder Bewilligungspflicht eingefiihrt wird
(4bs. 1).

Die Einzelheiten sind im Verordnungsrecht zu regeln. Es ist vorgesehen, dass nach
heutiger Praxis nur eine Bewilligung erhdlt, wer im Besitze einer kantonalen
Berufsausiibungsbewilligung als Arztin oder als Arzt ist und durch einschligige
Berufserfahrung und Weiterbildung die erforderliche Qualifikation fiir die Durch-
filhrung der Gelbfieberimpfung besitzt. Diese gilt grundsétzlich als nachgewiesen,
wenn die Arztin oder der Arzt iiber einen Facharzttitel in Tropen- und Reisemedizin
verfligt.

65 SR 0.818.103
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Art. 24 Uberwachung und Evaluation

Die zustdndigen Behorden des Bundes und der Kantone werden verpflichtet, die
Zweckmaissigkeit und Wirksamkeit ihrer getroffenen Massnahmen zu iiberpriifen
(Abs. 1). Dazu erheben die zustéindigen kantonalen Behorden regelméssig den Anteil
der geimpften Personen, insbesondere bei Kleinkindern, und teilen diesen dem BAG
mit (4bs. 2). Diese Daten sind ndtig, damit Empfehlungen evaluiert und die Ent-
wicklung und Tendenzen impfverhiitbarer Krankheiten in der Bevdlkerung verfolgt
werden konnen. Sie sind nur dann aussagekriftig, wenn in allen Kantonen die glei-
chen Erhebungsprinzipien angewendet werden (gleiche Alterskategorien, gleiche
aussagekriftige Stichprobenerhebung usw.). Die Erhebungen sollten periodisch
erfolgen und mindestens alle drei Jahre die ganze Schweiz abdecken.

Absatz 3 verpflichtet das BAG, zur Zweckmadssigkeit und Wirksamkeit der Impf-
massnahmen regelmissig Berichte zu verfassen und diese in geeigneter Form zu
verdffentlichen.

243 3. Abschnitt: Biologische Sicherheit

Vorbemerkung

Die Bestimmungen iiber die Biologische Sicherheit entsprechen den Artikeln 29 und
30 des geltenden Epidemiengesetzes. Sie wurden im Rahmen einer Anderung des
Umweltschutzgesetzes in das EpG eingefiigté6, mit dem Ziel, den Umgang mit
Erregern im Zusammenhang mit Verfahren der Bio- und Gentechnologie zu regeln.
Die Gewihrleistung der biologischen Sicherheit beim Umgang mit Erregern in
geschlossenen Systemen, bei der Freisetzung, bei der Inverkehrbringung und insbe-
sondere bei der Festlegung und Einhaltung der angemessenen Sicherheitsmassnah-
men dienen dem Schutz des Menschen und der Umwelt vor iibertragbaren Krankhei-
ten. Die folgende Kommentierung orientiert sich eng an der Botschaft von 1993 und
nimmt seither ergangene Entwicklungen auf.

Art. 25 Sorgfaltspflicht

Diese Bestimmung verlangt von Personen, die mit Erregern oder ihren toxischen
Produkten umgehen, alle Massnahmen zu treffen, damit daraus keine Schédden an
Menschen entstehen. Diese Sorgfaltspflicht bzw. Eigenverantwortung des Anwen-
ders erfasst auch den Umgang mit genetischem Material oder mit Mikroorganismen,
die infolge einer gentechnischen Veranderung Krankheiten verursachen konnten.

Art. 26 Umgang mit Krankheitserregern in geschlossenen Systemen

Wer mit Erregern umgeht, muss nach A4bsatz | alle Einschliessungsmassnahmen
treffen, die aufgrund der Gefahrlichkeit der Erreger notwendig sind. Es handelt sich
dabei um einen Grundsatz, der mit Ausnahme der absichtlichen Freisetzung und des
Inverkehrbringens (vgl. Art. 27 E-EpG) fiir alle Formen des Umgangs mit Erregern
gilt. Der Bundesrat hat in der Verordnung vom 25. August 199967 iiber den Umgang
mit Organismen in geschlossenen Systemen (Einschliessungsverordnung, ESV)

66  Botschaft vom 7. Juni 1993, BB1 1993 1I 1445 1479 ff.
67 SR 814.912
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Kriterien fiir die Risikobewertung, namentlich die Zuordnung der verwendeten
Organismen zu vier Risikogruppen sowie die Zuordnung einer Tétigkeit zu einer
von vier Risikoklassen, festgelegt. Gestiitzt auf diese Bewertung muss der Anwen-
der die erforderlichen Massnahmen treffen, damit der entsprechende Umgang zu
keiner Gefahrdung des Menschen fiithren kann. Diese Bestimmung bietet dafiir die
notwendige gesetzliche Grundlage.

Ein Projekt, das den Umgang mit Krankheitserregern beinhaltet, soll vor seiner
Durchfithrung mit den erforderlichen Unterlagen bei der zustidndigen Stelle ange-
meldet werden, damit diese seine Zuléssigkeit priifen kann. Geméss Absatz 2 flihrt
der Bundesrat fiir den Umgang mit Krankheitserregern eine Melde- oder Bewilli-
gungspflicht ein und regelt dabei die Voraussetzungen und das Verfahren. Der
Bundesrat hat den Umgang mit Mikroorganismen der Risikogruppe 3 (z. B. HIV,
Bacillus anthracis) und Risikogruppe 4 (z. B. Marburgvirus, Ebolavirus) von einer
Bewilligung abhéngig gemacht (vgl. Art. 9 ESV). Arbeiten mit Mikroorganismen
der Risikogruppen 1 (nur wenn gentechnisch verandert) oder 2 sind meldepflichtig.

Fiir bestimmte Krankheitserreger kann der Bundesrat Vereinfachungen der Melde-
oder Bewilligungspflicht oder Ausnahmen davon vorsehen (4bs. 3).

Art. 27 Freisetzen und Inverkehrbringen

Absatz 1 formuliert den Grundsatz, dass die Freisetzung von Erregern zu Versuchs-
zwecken (Forschung- und Entwicklung) oder das Inverkehrbringen von Produkten,
die Erreger enthalten, bewilligungspflichtig ist. Eine solche Bewilligung wird nur
erteilt, wenn der zustdndigen Behérde nachgewiesen werden kann, dass die Freiset-
zung mit hoher Wahrscheinlichkeit Menschen, Tiere und die Umwelt nicht gefahr-
den. Sind Erreger einmal freigesetzt, lasst sich ihre Ausbreitung allenfalls nicht mehr
einddimmen, weshalb die bestehende Bewilligungspflicht (Art. 29a EpG) beizubehal-
ten ist.

Absatz 2 enthélt einen Auftrag zum Erlass von Vorschriften iiber die Voraussetzun-
gen und das Verfahren fiir die Erteilung der Bewilligung. Diese Bestimmung bietet
die notwendige gesetzliche Grundlage fiir die bereits bestehende Verordnung vom
10. September 200868 iiber den Umgang mit Organismen in der Umwelt (Freiset-
zungsverordnung, FrSV).

Gemiiss Absatz 3 soll nicht jede Freisetzung und jedes Inverkehrbringen eine Bewil-
ligung erfordern. Im Hinblick auf kiinftige Entwicklungen ist es sinnvoll, Ausnah-
men von der Bewilligungspflicht vorsehen zu kénnen. Von einer solchen Mdglich-
keit soll indessen nur Gebrauch gemacht werden, wenn nach dem Stand der
Wissenschaft oder der Erfahrung eine Gefahrdung der Gesundheit des Menschen
ausgeschlossen ist.

Art. 28 Informationspflicht gegeniiber Abnehmern

Wer Krankheitserreger an Dritte weitergibt, hat die Sorgfaltspflicht, die Abnehmer
so zu informieren, damit diese weder sich selber noch weitere Personen gefahrden.

68 SR 814.911
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Art. 29 Weitere Vorschriften des Bundesrates

Der Umgang in geschlossenen Systemen betrifft vor allem Arbeiten in Laboratorien
der Forschung und Diagnostik sowie in der industriellen Produktion. Daneben kann
eine Bewilligungspflicht auch fiir weitere Umgangsformen verankert werden, fiir die
eine besondere Kontrolle notwendig ist, wie zum Beispiel fiir die Einfuhr von hoch-
pathogenen Erregern wie dem Lassavirus, dem Ebolavirus, dem Marburgvirus oder
dem Herpes B-Virus des Affen. Eine Infektion mit diesen Viren endet nicht selten
todlich, weshalb strenge Anforderungen an den Umgang mit ihnen gestellt werden
miissen. Der Bundesrat hat dazu die Kompetenz, weitere Vorschriften iiber den
Umgang mit Erregern zu erlassen. So kann er nach Buchstabe a den Transport von
Krankheitserregern regeln sowie fiir die Ein-, Aus- und Durchfuhr eine Bewilli-
gungspflicht vorschreiben. Mit dieser Neuerung gegeniiber dem geltenden Recht
kann nun insbesondere die Einfuhr humanpathogener Organismen der Gruppen 3
und 4 bewilligungspflichtig erkldrt werden. Im Mittelpunkt stehen dabei insbeson-
dere Kulturen oder Referenzstimme von Viren, Bakterien und weiteren Erregern,
nicht jedoch Proben zu diagnostischen Zwecken.

Humanpathogene Organismen konnen heute im Prinzip ohne Beschriankungen
importiert werden, sofern sie nicht nach dem Kriegsmaterialgesetz vom 13. Dezem-
ber 1996%° (KMG) als biologische Waffe gelten. Das BAG stellt heute auf Wunsch
eine Importbestitigung aus, die eine erleichterte Abwicklung am Zoll ermdglicht.
Voraussetzung ist, dass die importierende Institution den Umgang mit den Organis-
men gemiss der Einschliessungsverordnung vom 25. August 199970 (ESV) gemel-
det hat bzw. eine Bewilligung vorhanden ist. Der Transport des Materials muss den
nationalen und internationalen Bestimmungen geniigen. Die Bestitigung ist sechs
Monate giiltig und kann erneuert werden. Neu ist vorgesehen, die ESV dahingehend
zu erginzen, dass zum Beispiel eine Bewilligung des BAG benoétigt, wer Organis-
men importieren will, die als ansteckungsgefahrliche Stoffe der Kategorie A gemiss
dem Europiischen Ubereinkommen vom 30. September 1957”" iiber die internatio-
nale Beforderung gefahrlicher Giiter auf der Strasse (ADR) aufgefiihrt sind. Mit
dieser Ergidnzung der ESV soll gegeniiber dem geltenden Recht eine wichtige
gesetzliche Liicke geschlossen werden. Voraussetzung fiir die Importbewilligung
wird eine Meldung an oder eine Bewilligung durch die zustindige Behorde gemaéss
dem geltenden Recht zum Umgang mit pathogenen oder gentechnisch verdnderten
Organismen sein.

Buchstabe b gibt dem Bundesrat die Kompetenz, den Umgang mit bestimmten
Erregern einzuschrianken oder zu verbieten. Denkbar ist etwa ein Verbot, bestimmte
Erreger gentechnisch so zu verindern, dass ein erhdhtes Ubertragungsrisiko oder
eine erhohte Virulenz zu erwarten ist. Negative Eigenschaften, die ein gentechnisch
verdnderter Erreger haben konnte, lassen sich mit dem heutigen Wissen und der
bisherigen Erfahrung nicht immer vorausbestimmen. Einschrankungen und Verbote
sollen deshalb grundsitzlich bei jedem potenziell pathogenen oder bei gentechnisch
verdnderten Erregern moglich sein. Ebenfalls im Rahmen des WHO-Aktionsplans
zur Ausrottung der Poliomyelitis konnte langfristig eine Vernichtung von Polio
infektidsen Materialien bzw. ein Verbot und/oder eine Einschrinkung fiir den
Umgang mit Polioviren in geschlossenen Systemen notwendig sein. Die Kompetenz

69 SR 514.51
70 SR 814.912
71 SR 0.741.621
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des Bundesrates steht zudem auf dem Gebiet der Biowaffen im Kontext der volker-
rechtlichen Verpflichtungen’2 der Schweiz.

Wer mit Erregern umgeht, muss dafiir angemessen ausgebildet sein. Sie oder er
muss iiber das nétige Personal und die addquate Ausriistung verfiigen, d. h. generell
die Grundsitze der «Guten Mikrobiologischen Praxis» einhalten. Als Grundsétze der
«Guten Mikrobiologischen Praxis» gelten die Ausfithrungen in Anhang 1 zur Ver-
ordnung vom 26. Juni 199673 iiber mikrobiologische und serologische Laboratorien.
Es gilt ebenfalls der Anhang 4 der ESV. Auch hier hat der Bundesrat die Moglich-
keit zum Erlass von Vorschriften (Bst. ¢), zum Beispiel beziiglich der Anforderun-
gen an das Labor, das Personal, die Ausriistung und die Qualifikation der Anwende-
rin oder des Anwenders. Im Rahmen der Totalrevision des EpG soll auch die
genannte Verordnung und deren Anhang 1 dem aktuellen Stand von Wissenschaft
und Technik angepasst werden.

Erreger konnen Personen, die mit ihnen in Kontakt kommen, gefdhrden. Der Bun-
desrat kann deshalb eine Kennzeichnung von Behdltern, die Krankheitserreger
enthalten verlangen (Bst. d). Die Kennzeichnung soll Benutzerinnen und Benutzer
auf das Gefédhrdungspotential des Organismus aufmerksam machen.

2.5 5. Kapitel: Bekimpfung

2.5.1 1. Abschnitt:
Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen

Vorbemerkung

Massnahmen zum Schutz der o6ffentlichen Gesundheit, die bestimmte Personen
betreffen, tangieren in mehr oder weniger starkem Ausmass verfassungsrechtlich
geschiitzte Grundrechte (personliche Freiheit, Wirtschaftsfreiheit). Die entsprechen-
den Massnahmen der Gesundheitsbehdrden stehen in einem Spannungsfeld zwi-
schen der Wahrnehmung offentlicher Interessen einerseits und der potenziellen
Verletzung von Grundrechten andererseits.

Die zustdndigen Behorden miissen Verantwortung iibernehmen und Entscheide auch
in solchen Féllen treffen, in denen eine klare Beurteilung von akzeptablen oder
vertretbaren Risiken trotz wissenschaftlicher Risikobeurteilung schwierig ist. Dazu
kommt, dass sich Entscheidungen beziiglich Risiken héufig auf eine unvollstdndige
Datenlage abstiitzen sowie unter politischem oder medialem Druck getroffen werden
miissen. Das Vorsorgeprinzip muss im Bereich von Individualmassnahmen relati-
viert werden bzw. bedarf einer gesetzlichen Konkretisierung. Der Rechtsanwender,
aber auch die potenziell betroffenen Personen miissen wissen, in welchen Situatio-
nen eine bestimmte Massnahme rechtlich vorgesehen ist und wann nicht. Es ist
Aufgabe des Gesetzes, fiir die beschriebenen Zielkonflikte zumindest Leitlinien und
Kriterien vorzusehen.

72 Ubereinkommen vom 10. April 1972 iiber das Verbot der Entwicklung, Herstellung und
Lagerung bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie iiber die
Vernichtung solcher Waffen; SR 0.515.07.

73 SR 818.123.1
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Dies kann aber nicht abschliessend erfolgen, da die Risiken fiir die Allgemeinheit ex
ante nicht vollstindig erfasst werden kénnen. Gefahren fiir die 6ffentliche Gesund-
heit sind einer stindigen Entwicklung unterworfen. Den Vollzugsbehorden kommt
deshalb bei der Wahl und Anwendung einzelner Massnahmen ein grosser Beurtei-
lungsspielraum zu. Sie sind es, die die Entscheidung treffen miissen, ob im Einzel-
fall die offentliche Gesundheit stirker zu gewichten ist als die Grundrechte der
betroffenen Personen. Solche Entscheidungen sind stets begriindungspflichtig.

Grundsitzlich ist nur diejenige Massnahme zu treffen, welche am wenigsten die
Rechte der betroffenen Person einschrénkt. Die Massnahmen gegeniiber Personen
diirfen gegeniiber milderen gesetzlichen Massnahmen nur subsididr zur Anwendung
gelangen.

Ausgehend von der unterschiedlichen Intensitit der Massnahmen sieht das Gesetz
eine Stufenfolge vor. Als mildeste Massnahme ist die medizinische Uberwachung
(Art. 34 E-EpQG) vorgesehen. Eine stirkere Eingriffswirkung entfaltet das Berufsaus-
tibungs- oder Tatigkeitsverbot (Art. 38 E-EpG). Die Absonderung in einem Spital
bzw. in einer anderen geeigneten Institution (Art. 35 E-EpG) ist neben der &rztlichen
Behandlung (Art. 37 E-EpG) die schirfste Massnahme. Die érztliche Untersuchung
(Art. 36 E-EpG) dient entweder zur Ermittlung von Befunden im Hinblick auf die
Anordnung einer konkreten Schutzmassnahme (z. B. Untersuchung im Hinblick auf
eine eventuell notige Absonderung) oder ist Teil einer Schutzmassnahme selbst
(z. B. Untersuchung wihrend einer #rztlichen Uberwachung). In Ausnahmefillen
kann die é&rztliche Untersuchung auch als eigenstindige Massnahme angeordnet
werden. Der Identifizierung und Benachrichtigung (Art. 33 E-EpG) kommt ebenfalls
eine Art Zwischenfunktion zu: Sie ist die Grundlage fiir die behordliche Kontaktauf-
nahme im Hinblick auf die Anordnung einer konkreten Schutzmassnahme bei Kon-
taktpersonen (z. B. medizinische Uberwachung). Sie kann aber auch als eigenstéindi-
ge Massnahme dienen (z. B. Benachrichtigung mit Empfehlung bestimmter Ver-
haltensweisen).

Art. 30 Grundsatz

Massnahmen nach dem E-EpG koénnen verschiedentlich in die verfassungsrechtlich
geschiitzten Grundrechte eingreifen. Zum einen ist an die Bewegungsfreiheit und an
die korperliche Integritit als Teile der personlichen Freiheit (Artikel 10 Absatz 2
BV) zu denken. Zum anderen kann aber auch die Wirtschaftsfreiheit (Artikel 27 BV)
betroffen sein. Diese Grundrechte konnen unter den in Artikel 36 BV genannten
Voraussetzungen (gesetzliche Grundlage, 6ffentliches Interesse, Verhéltnisméssig-
keit) eingeschrinkt werden. Die Massnahmen nach diesem Gesetz diirfen ferner den
Kerngehalt der Grundrechte nicht antasten und nicht diskriminierend sein.

Gemiss der bundesgerichtlichen Rechtsprechung fordert der Grundsatz der Verhalt-
nismdssigkeit, dass die Verwaltungsmassnahmen geeignet und notwendig sind, um
das angestrebte Ziel zu erreichen, und dass sie in einem verniinftigen Verhéltnis zu
den Freiheitsbeschrankungen stehen, die dem Biirger auferlegt werden. Entspre-
chend dem Verhéltnisméssigkeitsprinzip darf eine Massnahme nach den Artikeln
33-38 E-EpG nur angeordnet werden, wenn weniger einschneidende Massnahmen,
um die Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit zu verhindern, nicht ausreichen
oder von vornherein als nicht geeignet erscheinen (4bs. I Bst. a). Zudem muss die
Massnahme dazu dienen, eine ernsthafte Gefahr fiir die Gesundheit Dritter abzu-
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wenden (4bs. 1 Bst. b). Sie kann auch dann angeordnet werden, wenn das Verhalten
der betroffenen Person die Gesundheit Dritter erheblich gefdhrdet.

Auch die von der Europdischen Menschenrechtskonvention’ (EMRK) geschiitzten
Grundrechte konnen im Einzelfall tangiert werden. Diese sind ebenfalls nicht abso-
Iut geschiitzt. So sieht Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢ EMRK vor, dass die Freiheit
des Einzelnen beschrinkt werden darf, wenn dies dem Ziel dient, die Verbreitung
einer ansteckenden Krankheit zu verhindern.

Grundsitzlich muss jede behordliche Massnahme erforderlich und zumutbar sein,
um einen Eingriff in Grundrechte als verhéltnisméssig erscheinen zu lassen (4bs. 2).

Art. 31 Anordnung der Massahmen

Die Anordnung von Massnahmen zur Krankheitsbekdmpfung gegeniiber einzelnen
Personen ist allein dem Staat vorbehalten. Weder ein behandelnder Arzt noch andere
Personen oder private Organisationen sind nach diesem Gesetz hierzu befugt.
Zusténdig fiir die Anordnung der Massnahmen nach den Artikeln 33-38 E-EpG sind
die zustdndigen kantonalen Behorden (4bs. 1). Die Massnahmen werden in der
Regel durch die Kantonsdrztin oder den Kantonsarzt angeordnet (vgl. Art. 53
E-EpQ). Das revidierte EpG enthilt keine spezifischen Verfahrensregeln (Ausnahme
vgl. unten Abs. 4). Ausgehend von der im Gesetz verankerten Stufenfolge (vgl.
Vorbemerkung) ist aber eine Zweiteilung des Verfahrens in eine Ermittlungs- und
eine Schutzphase mit je einer separat anfechtbaren Verfiigung notwendig. Die
Ermittlungsphase dient der Erfassung einer moglichen Infektionsquelle. Das Verfah-
ren wird in der Regel entweder durch den behandelnden Arzt, eine behordliche
Untersuchung oder durch die Meldung Dritter eingeleitet. Der Kantonsarzt verfiigt
eine Ermittlungsuntersuchung (Art. 36 E-EpG), sofern eine potenziell ansteckende
Person nicht zu einer freiwilligen Untersuchung durch den behandelnden Arzt zu
bewegen ist. Wenn nach erfolgter Untersuchung die Voraussetzungen fiir die
Anordnung spezifischer Schutzmassnahmen (medizinische Uberwachung, Quaran-
téne und Absonderung, érztliche Behandlung, Berufsausiibungs- oder Tétigkeitsver-
bot) gegeben sind, so werden diese durch die zustéindige Behorde verfiigt. Dabei
muss sie die geeignete Massnahme aufgrund einer Wiirdigung der weiteren Umstén-
de des Einzelfalls auswihlen.

Absatz 2 schreibt dem BAG bei der Identifizierung und Benachrichtigung von Per-
sonen neu eine stirkere fachliche Unterstiitzungsfunktion vor. Dies ist insbesondere
bei Reisenden im internationalen Verkehr zweckmadssig. Die Riickverfolgung der im
Gesetz erwidhnten Personen, etwa bei einem hochansteckenden Erreger wie SARS
(schweres akutes respiratorisches Syndrom) oder der pandemischen Grippe erfolgt
auf interkantonaler, sogar meist auf internationaler Ebene (Reisende) und ist mit
einem hohen personellen und koordinatorischen Aufwand verbunden. Da einzelne
Kantone fiir einen solchen Aufwand nicht jederzeit geniigend Ressourcen bereithal-
ten konnen, soll der Bund in diesem Bereich die Kantone stiarker unterstiitzen. Dabei
muss es sich nicht in erster Linie um finanzielle Ressourcen, sondern es kann sich
auch um technische Empfehlungen oder Beratungen handeln.

Im Sinne einer Aufkldrungs- und Anhoérungspflicht miissen der betroffenen Person
vor der Anordnung der Massnahmen die Vorgehensweise ebenso wie die Griinde fiir

74 SR 0.101
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die Anordnung der Massnahme und deren voraussichtliche Dauer (4bs. 3) erklért
werden.

Absatz 4: Eingriffe in die Grundrechte verlangen eine zeitliche Einschrédnkung auf
das notwendige Minimum und eine regelmissige Uberpriifung, ob die Massnahme
nach wie vor massgeblich zur Verhinderung der Krankheit und der Abwendung
einer ernsthaften Gefahr fiir die Gesundheit Dritter beitrdgt. Es sind Verfahren
einzurichten, welche den Betroffenen eine Uberpriifung der Einschrinkung der
Grundrechte ermdglichen.

Art. 32 Durchsetzung der Massnahmen

Das allgemeine Verwaltungsrecht sieht grundsitzlich vor, dass die in Anwendung
der Artikel 33-38 E-EpG in einer Verfligung festgesetzten Pflichten zwangsweise
vollstreckt werden konnen. Die Anwendung von Zwang gegen die verpflichtete
Person bedarf deshalb keiner besonderen gesetzlichen Grundlage. Das revidierte
EpG verankert die Durchsetzung der Massnahmen trotzdem unmittelbar im Spezial-
gesetz. Grund dafiir ist einerseits die Uberlegung, dass nicht alle verfiigten Mass-
nahmen zwangsweise durchgesetzt werden sollen. Die drztliche Behandlung (Art. 37
E-EpG) wird explizit davon ausgenommen. Auf der Grundlage des EpG sollen keine
Zwangsmedikationen o.4. erfolgen diirfen. Den potenziell in ihren Grundrechten
betroffenen Personen soll andererseits in transparenter Art und Weise sichtbar
gemacht werden, dass jedoch andere Massnahmen wie eine verfligte Quarantine
oder Absonderung zwangsweise durchgesetzt werden konnen.

Art. 33 Identifizierung und Benachrichtigung

In Absatz 1 werden die Gesundheitsbehérden zur Identifizierung und Benachrichti-
gung von Kranken*, Krankheitsverddchtigen*, Angesteckten*, Ansteckungsver-
dachtigen* und Ausscheidern* eines Krankheitserregers* erméchtigt. Die Identifi-
zierung und Benachrichtigung der erwédhnten Personen unterliegt den im Gesetz in
Artikel 30 E-EpG verankerten Schranken. Im geltenden EpG ist die Identifizierung
und Benachrichtigung nicht explizit geregelt. Mit dieser Bestimmung wird diese
Liicke geschlossen.

Diese Gesundheitsmassnahme dient dazu, weitere Ansteckungen zu verhindern und
somit die Ubertragungskette zu unterbrechen. Eine schnelle Reaktionszeit und das
Auffinden moglichst aller Beteiligten konnen dabei von grosster Bedeutung sein. Oft
wird es sich um Personen handeln, die lediglich einer Gefahr ausgesetzt waren und
ein eigenes Interesse daran haben, auf das Risiko einer Erkrankung hingewiesen zu
werden, damit sie sich beraten lassen konnen. In anderen Féllen geht es darum,
Ausscheider bzw. erkrankte Personen zu eruieren, um einer Weiterverbreitung des
Erregers entgegenwirken zu kdnnen.

Beim Kontaktmanagement* (auch Contact tracing genannt) ist es notwendig, die
moglicherweise infizierten Kontaktpersonen (Krankheitsverddchtige* und Anste-
ckungsverdédchtige*) zu eruieren und zu kontaktieren, damit weitere Massnahmen
wie die Empfehlung bestimmter Verhaltensweisen (z. B. Aufforderung, bei Krank-
heitszeichen einen Arzt zu konsultieren), eine postexpositionelle Prophylaxe (z. B.
mit antiviralen oder antibiotischen Medikamenten), die drztliche Untersuchung, die
Befragung flir epidemiologische Abkldrungen sowie eine eventuelle Quaranti-
ne*/Absonderung* der Beteiligten durchgefiihrt werden kénnen.
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Zum Ablauf des Kontaktmanagements: Der Ausgangsfall (Kranke*, Angesteckte*
und Ausscheider*) wird durch den behandelnden Arzt oder die behandelnde Arztin
aufgrund einer drztlichen Meldung im Rahmen der Meldepflicht (Art. 12 sowie 39
E-EpG) dem kantonsérztlichen Dienst gemeldet. Die Kantonsérztin oder der Kan-
tonsarzt bzw. eine von ihm beauftragte Stelle erstellt mittels Befragung der betroffe-
nen Person anhand eines Kontaktformulars eine Liste der Kontakte (Kontaktliste). In
der Regel ergibt sich diese Liste aus den Kontakten, an die sich die betroffene Per-
son erinnert. In besonderen Situationen erhilt das Kantonsarztamt mdégliche Kon-
takte auch vom BAG (z. B. Passagierliste im Flugverkehr, Benachrichtigung durch
ausléndische Behorden). Die Kontaktpersonen werden in der Folge durch die Kan-
tonsérztin oder den Kantonsarzt bzw. eine von ihm beauftragte Stelle kontaktiert und
instruiert.

Dem rechtzeitigen Austausch von Daten zur Koordination personenbezogener
Massnahmen im Rahmen des Kontaktmanagements kommt eine zentrale Bedeutung
zu. Das BAG unterstiitzt in Zusammenarbeit mit dem Koordinierten Sanitétsdienst
(KSD) die Koordination durch ein internetbasiertes Informations- und Management-
system (IT-Tool).

Art. 34 Medizinische Uberwachung

Die medizinische Uberwachung ist — verglichen mit den anderen im Gesetz vorge-
sehen Massnahmen gegeniiber Personen — die mildeste gesundheitspolizeiliche
Schutzmassnahme. Sie fiihrt nur zu einer leichten Einschrinkung der Bewegungs-
freiheit und setzt ein hohes Mass an Kooperation zwischen den Betroffenen und den
zustindigen Arztinnen und Arzten voraus. Die medizinische Uberwachung ist im
Einzelfall je nach den vorliegenden Umstéinden unterschiedlich anzuwenden. So
kann die oder der Betroffene verpflichtet werden, sich wihrend einer bestimmten
Zeit in regelméssigen Abstidnden oder aber nur beim Auftreten von Krankheitssym-
ptomen durch eine Arztin oder einen Arzt untersuchen zu lassen. Ein weiteres
Anwendungsbeispiel dieser Massnahme ist etwa die Verpflichtung, bei einer Verdn-
derung der Symptome die Arztin oder den Arzt anzurufen.

Nach Absatz 2 muss die betroffene Person, gestiitzt auf eine entsprechende behordli-
che Anordnung, der Arztin oder dem Arzt Auskunft geben iiber ihren Gesundheits-
zustand sowie iiber Kontakte zu weiteren Personen. Letztere Auskiinfte sind umso
wichtiger, je schwerwiegender die Erkrankung und je grosser das Ausbreitungs-
potenzial ist.

Art. 35 Quarantidne und Absonderung

Die Isolierung* von Krankheitsverddchtigen* oder Ansteckungsverdéchtigen® wird
als Quarantine* bezeichnet, diejenige von Kranken*, Angesteckten* oder Ausschei-
dern* als Absonderung*. Die Quarantine bzw. Absonderung darf dann angeordnet
werden, wenn die drztliche Uberwachung nicht geniigt. Damit wird im Gesetz fest-
gehalten, dass diese Massnahme nur subsididr zum Zuge kommt (4bs. 1).

Die Quarantine und die Absonderung sind staatliche Massnahmen, welche die
Unterbrechung der Infektionskette mittels Trennung bestimmter Personen von der
Bevdlkerung zum Ziel haben. Sie fithren zu einer weitgehenden Einschréinkung der
Bewegungsfreiheit. Auch wenn der Anwendungsbereich der Quarantéine und der
Absonderung beschrinkt ist, gibt es doch Situationen, in denen sie als wirksamste
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oder sogar als einzig mogliche Massnahme erscheinen. So wurden etwa wihrend des
SARS-Ausbruchs zahlreiche Personen in Asien und Kanada unter Quarantine
gestellt. Nachtragliche Untersuchungen haben gezeigt, dass diese Massnahme bei
der raschen Einddimmung dieser hochansteckenden Krankheit ein wichtiger Faktor
war.

Vor der Anordnung einer Quarantéine oder einer Absonderung hat die Vollzugsbe-
horde die in einem Entscheid’ des Europdischen Gerichtshofs fiir Menschenrechte
(EGMR) festgelegten Grundsitze zu beachten: Der Gerichtshof hat ausgefiihrt, dass
vor der Anordnung solcher Massnahmen grundsitzlich hinreichend geklart sein
muss, dass die betreffende Person an einer iibertragbaren Krankheit leidet oder
dessen verdachtigt wird, dass die Weiterverbreitung der Krankheit mit Gefahren fiir
die 6ffentliche Gesundheit verbunden ist und dass die Absonderung als letztes Mittel
erscheint, um die Weiterverbreitung der Krankheit zu verhindern. Zusétzlich ist zu
priifen, ob eine Absonderung hinsichtlich der in Frage stehenden Krankheit ange-
messen ist.

Die Quarantine oder die Absonderung ist in erster Linie im Domizil der betroffenen
Personen durchzufiihren. Eine Isolierung in einer anderen geeigneten Einrichtung
(z. B. Spital) wird erst dann notwendig, wenn die Unterbringung zu Hause zur
effektiven Verhiitung der Weiterverbreitung der Krankheit nicht ausreicht oder nicht
moglich ist. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn das Risiko der Ubertragung
aufgrund des erfolgten Kontaktes als hoch und die Konsequenzen der Erkrankung
als bedeutend eingeschétzt werden (4bs. 2).

Spitéler oder andere Einrichtungen werden in Absatz 3 verpflichtet, die betreuenden
sowie die weiteren gefihrdeten Personen durch geeignete Massnahmen vor Ubertra-
gungen zu schiitzen, etwa durch Impfungen oder andere medizinische Massnahmen.
Mit dieser Vorschrift werden die arbeitsrechtlichen Pflichten zum Schutz der
Gesundheit ergénzt.

Art. 36 Arztliche Untersuchung

Die &rztliche Untersuchung dient entweder zur Ermittlung von Befunden im Hin-
blick auf die Anordnung einer konkreten Schutzmassnahme (z. B. Untersuchung im
Hinblick auf eine eventuell ndtige Absonderung) oder ist Teil einer Schutzmass-
nahme selbst (z. B. Untersuchung wihrend einer drztlichen Uberwachung). In Aus-
nahmefillen kann die &drztliche Untersuchung auch als eigenstindige Massnahme
angeordnet werden. Solche medizinischen Untersuchungen diirfen jedoch nicht
systematisch, etwa in Form einer umfangreichen Untersuchung bestimmter Bevolke-
rungsgruppen, sondern nur als Individualmassnahme zur Anwendung gelangen.
Anonyme Tests, z. B. zur Verbesserung der Datenlage im Zusammenhang mit einer
bestimmten iibertragbaren Krankheit, Reihenuntersuchungen der Bevolkerung oder
bestimmter Bevolkerungsgruppen usw., sind ohne Zustimmung nach vorgédngiger
Aufkldrung der Testperson nicht zuldssig. Im Verfahren ist insbesondere die Ermitt-
lungsuntersuchung von der Verfiigung der konkreten Schutzmassnahme zu trennen
(vgl. Art. 31 E-EpG).

75 Der Gerichtshof hat in seinem Entscheid gepriift, inwieweit die zwangsweise Unterbrin-
gung eines HIV-infizierten Mannes vor den Konventionsrechten standhalt. Entscheid
Enhorn c. Schweden vom 25. Januar 2005.
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Die drztliche Untersuchung fiihrt zu einem Eingriff in die kdrperliche Integritit. Sie
umfasst beispielsweise die Untersuchung von Ohr, Nase und Mund, die Tempera-
turmessung mittels Ohr-, Mund- oder Hautthermometer oder durch Warmebildfoto-
graphie, einen Stich oder einen Schnitt (z. B. Blutentnahme), das Einfiihren eines
Instruments oder Fremdkdorpers in den Korper oder die Untersuchung einer Korper-
hohle.

Art. 37 Arztliche Behandlung

Das geltende EpG sieht die Moglichkeit der Anordnung einer érztlichen Behandlung
nicht explizit vor. Fiir eine effektive Krankheitsbekdmpfung ist es jedoch notwendig,
die Anordnung einer Behandlung als Teil des Massnahmenkatalogs gesetzlich zu
verankern. Eine &rztliche Behandlung soll aber nur unter restriktiven Voraussetzun-
gen moglich sein: (1) Sie ist zulédssig, wenn sie nach herrschender medizinischer
Lehre zu einer Verbesserung des Gesundheitszustandes oder zu einer Heilung fiihrt
(oder wenn eine Verschlimmerung verhindert wird). (2) Es muss sich dariiber hinaus
um eine Therapieform handeln, die grundsétzlich geeignet ist, das Ansteckungspo-
tenzial einer Person zu verringern. Es gibt auch Impfungen, die im engen Sinn als
Behandlung Anwendung finden (z. B. Hepatitis-B-Impfung bei Neugeborenen
Hepatitis-B-positiver Miitter, Tollwutimpfung nach Tollwutexposition).

Die Anordnung einer &rztlichen Behandlung fiihrt bei den betroffenen Personen
regelméssig zu Eingriffen in die grundrechtlich geschiitzten Personlichkeitsrechte.
Die Eingriffe variieren in ihrem Schweregrad je nach Inhalt und Ausgestaltung der
gewihlten Behandlung. So fiihrt die Anwendung leichter, mit wenigen Nebenwir-
kungen behafteter Medikamente nur zu leichten Eingriffen in die personliche Frei-
heit. Demgegentiber stehen andere therapeutische Mittel, die zu einer schwerwie-
genden Beeintrachtigung der kérperlichen und psychischen Integritét fithren kénnen.
Die konkrete Anwendung muss sich letztlich stets am Verhéltnismissigkeitsgrund-
satz orientieren.

Verweigert eine Person eine verordnete medikamentdse oder anderweitig in die
korperliche Integritit eingreifende Behandlung, so darf kein physischer Zwang
angewendet werden. In diesem Fall muss sich die Behandlung auf Massnahmen
beschrinken, die die Grundrechte der korperlichen Integritit nicht betreffen
(Anwendung der Massnahmen nach Art. 34-36 und 38 E-EpG). Diese Massnahmen
werden so lange durchgefiihrt, bis keine Gefihrdung der Ubertragung mehr besteht
oder andere wichtige Griinde einen Abbruch der Massnahmen rechtfertigen.

Art. 38 Einschrankung bestimmter Tétigkeiten oder der Berufsausiibung

Absatz 1 ermichtigt die Kantone, den im Gesetz genannten Personen voriibergehend
die Ausiibung bestimmter Tétigkeiten oder die Berufsausiibung ganz oder teilweise
zu untersagen. Diese Bestimmung bestand bereits im geltenden EpG (Art. 19 Abs. 2
EpG). Die Massnahme bezweckt, eine (potenziell) ansteckungsfdhige Person von
jenen Lebensbereichen zu isolieren, in denen ihre Anwesenheit, verbunden mit einer
spezifischen Tatigkeit, zu einer erheblichen Gesundheitsgefahr fiir weitere Personen
fithren kann. Eine solche Gefahr entsteht besonders hdufig im Zusammenhang mit
Tatigkeiten im Lebensmittelsektor, aber auch bei der Ausiibung von Berufen und
Tatigkeiten im Erziehungs- oder Pflegebereich. Ein Berufs- oder Tétigkeitsverbot ist
beziiglich des sachlichen Umfangs auf jene Bereiche zu beschrinken, von denen
eine erhohte Ubertragungsgefahr iiberhaupt entstehen kann.
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Im Lebensmittelgesetz vom 9. Oktober 199276 (LMG) besteht in Artikel 15 Absatz 2
eine Regelung, welche Personen, die Krankheitserreger ausscheiden, zu besonderen
Schutzmassnahmen (Hygiene) verpflichtet. Die Regelungen des Lebensmittelgeset-
zes und das entsprechende Verordnungsrecht stehen im Einklang mit dem Epide-
miengesetz.

Verglichen mit einer vollstindigen Quarantine* oder Absonderung* beriihrt diese
Massnahme die Grundrechte in weniger starkem Ausmasse. Sie ist deshalb einer
vollstindigen Quarantine oder Absonderung vorzuziehen. Aus dem Gebot der
Erforderlichkeit ergibt sich aber, dass auch ein solches Verbot nur dann angeordnet
werden darf, wenn nicht eine mildere Massnahme die Gefahr der Weiterverbreitung
einer Krankheit in angemessener Weise einddmmen kann. Dies ist letztlich vom
Ubertragungsweg der Krankheit, von der Infektiositit des Erregers sowie vom
Verhalten der betroffenen Person abhingig. Wie oben erldutert, kommen in jedem
Fall die Grundsétze der Verhéltnisméssigkeit (vgl. Ausfiihrungen zu Art. 30 E-EpQG),
die Aufkldrungs- und Anhorungspflicht sowie die zeitliche Einschrinkung der
Massnahme auf das notwendige Minimum (vgl. Art. 31 E-EpG) zum Tragen.

Art. 39 Aufgaben der Arztinnen und Arzte

In dieser Vorschrift wird die berufliche Rolle der behandelnden Arztinnen und Arzte
im Rahmen der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten gesetzlich anerkannt. Ubli-
cherweise wendet sich eine Patientin oder ein Patient zuerst an eine Arztin oder an
einen Arzt. In der Praxis wird die Arztin oder der Arzt veranlassen, dass die notigen
Massnahmen zur Verhiitung von Ansteckungen freiwillig vorgekehrt werden (Bera-
tung, Ermittlung der Kontaktpersonen, Isolierung usw.). Wo die Kooperationsbereit-
schaft des Betroffenen fehlt, darf der Arzt keine Massnahmen von sich aus anord-
nen; ihm steht keinerlei Weisungs-, Verfligungs- oder Zwangsbefugnis zu.

Hilt die Arztin oder der Arzt jedoch Massnahmen fiir nétig, die das Gesetz als
behordliche Massnahmen aufzéhlt, so muss er die zustindige kantonale Behorde
informieren. Dies ist dann der Fall, wenn die betroffene Person sich auf die drztliche
Empfehlung hin weigert, alles Notige zur Verhinderung der Weiterverbreitung der
Infektion zu unternehmen. Ist nach drztlicher Meinung beispielsweise eine beson-
dere Abkldrung unerlésslich und willigt die Patientin oder der Patient in einen ent-
sprechenden Test nicht ein, so muss die Arztin oder der Arzt die Kantonsirztin oder
den Kantonsarzt informieren.

Meldet die Arztin oder der Arzt Kontaktpersonen oder den Namen des Patienten
oder der Patientin ohne oder gegen deren oder dessen Wissen, so gibt sie oder er
ausgesprochen sensitive Daten weiter. Mit dem ausdriicklichen drztlichen Meldeauf-
trag rechtfertigt Artikel 39 die Durchbrechung des Arztgeheimnisses in solchen
Fillen. Die vorliegende Bestimmung weist der Arztin oder dem Arzt abgesehen von
der Meldepflicht an die Kantonsérztin oder den Kantonsarzt keine besondere Befug-
nis oder eine besondere Pflicht zur Information Dritter zu.

76 SR 817.0
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2.5.2 2. Abschnitt:
Massnahmen gegeniiber der Bevilkerung
und bestimmten Personengruppen

Art. 40

Artikel 40 enthilt verschiedene Massnahmen, die eine Verminderung enger Kontak-
te zwischen Personen bezwecken oder eine Exposition in einer bestimmten Umge-
bung verhindern sollen. Ziel ist es, die Wahrscheinlichkeit zu senken, dass Indivi-
duen einem Erreger ausgesetzt und dadurch méglicherweise infiziert werden. Diese
Massnahmen sind auf die kollektive Ebene ausgerichtet (social distancing®) und
betreffen vor allem Veranstaltungen, Schulen und Unternehmen, da Menschen-
ansammlungen flir die Ausbreitung bestimmter Krankheiten (z. B. Grippe oder
Masern) besonders forderlich sind. Es sind also auch Situationen denkbar, in denen
voriibergehend der Zugang zu einem bestimmten Gebiet eingeschrénkt wird. Die
moglichen Einschrinkungen und Verbote sollen die Anzahl Erkrankter verringern,
indem sie die Ausbreitung der Krankheit einddmmen oder verlangsamen. Beim
Entscheid, ob konkrete Massnahmen angeordnet werden sollen, sind das epidemio-
logische Umfeld in der Schweiz und im internationalen Kontext (Ort, Ausdehnung
und Entwicklung der Herde, Infektiositét, besonders betroffene Gruppen) sowie die
Merkmale der Veranstaltung, der Schule oder der Unternehmen (Herkunft / Anzahl
der Teilnehmenden, Zugehdrigkeit der Schiilerinnen und Schiiler zu besonders stark
betroffenen Gruppen usw.) zu beriicksichtigen.

Neben der Beurteilung des Risikos fiir die 6ffentliche Gesundheit sind bei der Prii-
fung entsprechender Einschrankungen auch die gesellschaftlichen und wirtschaftli-
chen Folgen insbesondere im Falle von Veranstaltungsverboten, der Schliessung von
Schulen oder Unternehmen in Betracht zu ziehen.

Nach Absatz 2 konnen die zustdndigen kantonalen Behorden Veranstaltungen ver-
bieten oder einschranken (Bst. a), Schulen oder andere 6ffentliche Anstalten und
private Unternehmen schliessen oder gegeniiber diesen besondere Vorschriften zum
Betrieb (z. B. Hygienemassnahmen) verfiigen (Bst. b) oder das Betreten oder Ver-
lassen bestimmter Gebéude oder Gebiete und bestimmte Aktivititen an definierten
Orten, wie das Baden verbieten oder einschrinken (Bst. ¢). Das revidierte Gesetz
enthélt im Gegensatz zum geltenden EpG eine Regelung, welche es den zustdndigen
Behorden ermoglicht, das Betreten oder Verlassen bestimmter Gebiete zeitweise
einzuschrinken. Diese Ergénzung ist notwendig, weil sich gerade im Zusammen-
hang mit der Bekdmpfung der héufig todlich verlaufenden Lungenkrankheit SARS
gezeigt hat, dass mit der Absperrung bestimmter Quartiere oder Hiusergruppen
(z. B. in Hongkong) die Weiterverbreitung der Krankheit signifikant eingeschrénkt
werden konnte. Die Absperrung ganzer Ortschaften soll aber nur in Ausnahmesitua-
tionen moglich sein.

Absatz 3 hebt hervor, dass die Massnahmen nur so lange angeordnet werden diirfen,
wie es notwendig ist, um die Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit zu verhin-
dern. Die zustindigen kantonalen Behorden werden dariiber hinaus verpflichtet, die
Massnahmen regelméssig auf ihre Berechtigung hin zu tiberpriifen.
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253 3. Abschnitt:
Massnahmen im internationalen Personenverkehr

Art. 41 Ein- und Ausreise

Nach Absatz 1 kann der Bundesrat Vorschriften {iber den internationalen Perso-
nenverkehr erlassen, die verhindern, dass iibertragbare Krankheiten sich grenz-
iiberschreitend ausbreiten. Die Massnahmen sollen sowohl zur Verhinderung der
Einschleppung als auch im Sinne der Ubernahme einer internationalen Verantwort-
lichkeit zur Verhinderung der Ausschleppung von iibertragbaren Krankheiten
Anwendung finden. Das geltende EpG beschrénkt sich auf die Verhinderung der
Einschleppung.

Nach Absatz 2 kann das BAG Personen, welche in die Schweiz ein- oder aus der
Schweiz ausreisen in besonderen Situationen die in den Buchstaben a—e festgelegten
Pflichten auferlegen. Solche Verpflichtungen erfolgen mittels Verfiigung oder All-
gemeinverfiigung. Die vorgesehenen Pflichten bezwecken, die Einschleppung einer
iibertragbaren Krankheit in die Schweiz bzw. die Weiterverbreitung wihrend der
Reise oder im Destinationsland zu verhiiten. Das Einschlepprisiko ist dann von
massgeblicher Relevanz fiir die 6ffentliche Gesundheit, wenn die Krankheit eine
ernsthafte Gesundheitsbedrohung darstellt und der Erreger nicht bereits im Land
verbreitet ist. Die Massnahmen orientieren sich an den entsprechenden Gesund-
heitsmassnahmen der Internationalen Gesundheitsvorschriften (Art. 18, 23, 31 ff.
IGV). Sie sind dann notwendig, wenn eine erhebliche Gefahr der Ein- oder Aus-
schleppung einer iibertragbaren Krankheit besteht. Der Bund beauftragt zur Durch-
fiihrung der Massnahmen bei der Ein- und Ausreise Grenzérztinnen und Grenzérzte,
welche die Massnahmen nach Absatz 2 anordnen. Er arbeitet dabei eng mit den
kantonalen Gesundheitsbehdrden zusammen. Die Pflichten umfassen im Einzelnen:

— Das BAG kann Auskiinfte iiber die Identitit, die Reiseroute und die Kon-
taktdaten verlangen (Bst. a). Diese Massnahme bezweckt, dass Personen, die
mit allfdllig infizierten Reisenden Kontakt hatten, benachrichtigt und, sofern
ndtig, abgesondert bzw. einer medizinischen Behandlung zugefiihrt werden
konnen.

—  Buchstabe b: Zurzeit sind bei der Einreise in die Schweiz keine Bescheini-
gungen iber erfolgte Impfungen oder Vorbeugemassnahmen (Prophylaxe)
erforderlich. Dies kann sich jedoch je nach epidemiologischer Lage als notig
erweisen, um die Einschleppung von Krankheiten zu verhindern. Bei
bestimmten Krankheiten, etwa bei Gelbfieber, ist bei der Einreise in gewisse
Lénder bereits heute ein offizielles Impfzertifikat vorzuweisen (siehe Art. 23
E-EpQG). Beispielsweise konnte eine Bestitigung fiir die vorbeugende Ein-
nahme von Antibiotika notwendig sein, nachdem jemand Kontakt hatte mit
einer an Hirnhautentziindung (durch Meningokokken verursachte Meningi-
tis) erkrankten Person.

—  Das BAG kann nach Buchstabe ¢ Auskiinfte iiber den Gesundheitszustand
verlangen. Diese Informationen werden entweder mittels Fragebogen oder
mittels einer personlichen Befragung erhoben.

— Die WHO kann gestiitzt auf Artikel 18 IGV, unter anderem den Vertrags-
staaten empfehlen, bei der Ein- oder Ausreise von Personen den Nachweis
einer drztlichen Untersuchung zu verlangen. Damit in besonderen Situatio-
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nen den Empfehlungen der WHO entsprochen werden kann, wird eine sol-
che Verpflichtung im Gesetz verankert (Bst. d). Diese Bestimmung soll aber
keine rechtliche Grundlage dafiir bieten, bei der Einreise einen HIV-Test
vorweisen zu miissen. Eine solche Massnahme ist aus heutiger Sicht im
Falle von Aids zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit wenig geeignet und
nicht erforderlich.

—  Eine Epidemie oder ein Krankheitsausbruch in der Schweiz oder im Ausland
kann es notwendig machen, mittels medizinischer Untersuchungen an den
Grenzstellen die Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit moglichst zu
verhindern (Bst. e). Fiir medizinische Untersuchungen an Grenzstellen ent-
halten die IGV in Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe a iii) sowie Absatz 2
gewisse Leitlinien. Die medizinischen Untersuchungen kdnnen entweder bei
der Ein- oder der Ausreise erfolgen. Erstere sollten nur dann zum Zug kom-
men, wenn davon auszugehen ist, dass die medizinische Untersuchung bei
der Ausreise (Ausreise-Screening) von betroffenen Landern ungeniigend ist
(Art. 22 Abs. 2 IGV). Eine Untersuchung bei der Ausreise kann mit der
Ausstellung einer Gesundheitsbescheinigung verbunden sein, welche besti-
tigt, dass die oder der Reisende gesund ist. Ausreise-Screenings werden von
der WHO fiir besondere epidemiologische Lagen* vorgesehen und dienen
auch als vertrauensbildende Massnahme gegeniiber der Bevolkerung und der
internationalen Staatengemeinschaft.”’ Da die medizinische Untersuchung
bei der Ausreise vor der Passkontrolle zu erfolgen hat, sind die Zustdndig-
keiten zwischen Bund und Kantonen im Ausfiihrungsrecht zu regeln.

Der Bund ist verpflichtet, die Bestimmungen zum Datenschutz einzuhalten und die
erhobenen Daten innert vorgeschriebener Zeit zu vernichten. Ferner sind die medizi-
nischen Untersuchungen so zu gestalten, dass die Weiterreise und der Betrieb der
Grenzstelle bzw. des Flughafens oder Hafens so wenig als moglich verzdgert wer-
den.

Nach Absatz 3 kann das BAG Personen bei der Einreise nach den Voraussetzungen
der Artikel 34, 35, 37 und 38 E-EpG einer medizinischen Uberwachung, Quarantine
und Absonderung, &rztliche Behandlung oder einer Einschrinkung bestimmter
Titigkeiten oder der Berufsausiibung unterstellen. Die érztliche Behandlung darf in
Ubereinstimmung mit Artikel 32 E-EpG nicht zwangsweise durchgesetzt werden.
Wenn es erforderlich ist, kann der Bundesrat diese Massnahmen auf alle einreisen-
den Personen aus geféhrdeten Gebieten ausdehnen, unabhéngig davon, ob sie poten-
ziell infiziert oder erkrankt sind. Die Anordnung solcher Massnahmen soll im Sinne
einer ultima ratio nur in besonderen Situationen erfolgen. Die Erfahrungen mit
SARS haben jedoch gezeigt, dass es in speziellen Situationen nicht mehr geniigt, nur
das individuelle Expositionsrisiko zu beurteilen.

Absatz 4 enthilt eine Ermichtigung an das BAG, mittels voriibergehender Verwei-
gerung der Ausreise die Verschleppung einer iibertragbaren Krankheit zu verhin-
dern. Ausreisemassnahmen entfalten aus epidemiologischer Sicht eine grossere
Wirkung als die Verweigerung der Einreise. Eine Ausreiseverweigerung ist nur im
Sinne einer ultima ratio angezeigt, etwa wenn die Schweiz innerhalb Europas wie
eine Insel mit dem Ausbruch einer neuartigen oder besonders geféhrlichen iibertrag-
baren Krankheit konfrontiert wére — ein Szenario von eher geringer Wahrscheinlich-

77 WHO global influenza preparedness plan (2005), WHO/CDS/CSR/GIP/2005.5, S. 45.

394



keit — oder im Rahmen einer international koordinierten Massnahme. Empfehlungen
der WHO beziiglich Ausreisebeschrankungen konnen zudem ein Grund sein, eine
solche Massnahme anzuordnen. Sie soll ebenfalls — mdoglicherweise unterstiitzt
durch das Instrument einer Gesundheitsbescheinigung — als vertrauensbildende
Aktion im Hinblick auf die in der Schweiz lebende Bevdlkerung, die politischen
Akteure und diejenigen Staaten, welche von der Schweiz aus bereist werden, ange-
sehen werden.

Art. 42 Betriebliche Vorbereitung

Absatz 1 verpflichtet die Betreiber von Hafenanlagen und die Flughafenhalter, den
Vorschriften der IGV folgend, Vorbereitungen zur Umsetzung von Artikel 41
E-EpG zu treffen. Bereits heute existiert bei den Flughédfen ein Netzwerk und es
wurden in Zusammenarbeit mit dem BAG Notfallplédne erarbeitet.

Absatz 2 ermichtigt den Bundesrat, die Betreiber von Hafenanlagen und die Flug-
hafenhalter zu bezeichnen, welche die notwendigen Kapazititen geméss IGV, Anla-
ge 1 B IGV bereitstellen miissen. In diesem Anhang werden die von benannten
Flughéfen, Hiafen und Landiibergéingen geforderten Kernkapazititen beschrieben. Es
wird differenziert zwischen Kapazitéten, die jederzeit bereit gestellt werden miissen,
und solchen, die als Reaktion auf Ereignisse, die eine gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite darstellen kdnnen, bereitzustellen sind.

Art. 43 Mitwirkungspflicht

Absatz 1 statuiert eine Mitwirkungspflicht fiir Unternehmen, die im Eisenbahn-,
Bus-, Schiffs- oder im Flugverkehr grenziiberschreitend Personen beférdern, Betrei-
ber von Hafenanlagen, Flughafenhalter, Betreiber von Bahnhdfen und Busstationen
und Reiseveranstalter in Bezug auf die Durchfiihrung der Massnahmen in Artikel 41
E-EpG. Sie kénnen verpflichtet werden, im Rahmen ihrer betrieblichen Mdglichkei-
ten Reisende entsprechend zu informieren (Bst. a), die zur Identifizierung der betrof-
fenen Reisenden notwendigen Angaben zu erheben (Bst. b), Passagier- oder bei
Bedarf auch Warenlisten zur Verfiigung zu stellen (Bst. ¢), allfillige Untersuchun-
gen von Reisenden zu ermdglichen (Bst. d) oder fiir Reisende den Transport zu
einem Spital oder einer anderen geeigneten Institution zu ermdglichen (Bst. e). Der
Landverkehr ist davon nicht im gleichen Ausmass betroffen. Ihn betreffen insbeson-
dere Massnahmen im Rahmen von Informationskampagnen. Anzumerken ist eben-
falls, dass die Pflichten nach den Buchstaben d und e die Reiseveranstalter nicht
direkt betreffen. In der Verordnung vom 17. Juni 197478 {iber den Grenzsanitits-
dienst sowie in der Verordnung des EDI vom 15. Dezember 20037° zur Verhinde-
rung der Einschleppung von neu auftretenden Infektionskrankheiten finden sich
schon heute entsprechende Bestimmungen.

Die Transportgesellschaften bzw. Unternehmungen, die den grenziiberschreitenden
Verkehr sicherstellen, werden in Absatz 2 beauftragt, die notwendigen betrieblichen
und personellen Kapazititen zur Umsetzung der Verpflichtungen nach Absatz 1
bereitzustellen. Gemeint sind damit eine addquate Planung, die notwendige Infra-
struktur und eine Krisenorganisation, damit die Einschleppung von {iibertragbaren
Krankheiten in die Schweiz oder eine Ausschleppung verhindert werden kann. In
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der erwdhnten EDI-Verordnung zur Verhinderung der Einschleppung von neu
auftretenden Infektionskrankheiten werden die Flughafenbetreiber schon heute
verpflichtet, eine Notfallplanung und Kapazititen bereitzustellen, damit in besonde-
ren epidemiologischen Lagen* die nétigen Massnahmen umgesetzt werden konnen.
Die in Absatz 2 erwihnte Verpflichtung beschrénkt sich nicht nur auf die Massnah-
men, die in den sogenannten Notfallpldnen festgelegt sind. Diese Mitwirkungspflicht
kann weiter gehen: Nach Absatz 1 Buchstabe e wird z. B. der Transport zu Quaran-
tdnestationen ermoéglicht. Die Anforderungen an den Flughafen Basel, der als
Schweizerischer Landesflughafen gilt, jedoch franzdsischer Gesetzgebung unter-
steht, sind in einem Anhang zum gegenwartig in Revision befindlichen Staatsvertrag
zwischen Frankreich und der Schweiz zu definieren.

2.54 4. Abschnitt: Besondere Massnahmen

Art. 44 Versorgung mit Heilmitteln

Absatz 1 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die Versorgung der Bevélkerung mit
den wichtigsten zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten geeigneten Heilmitteln
sicherzustellen. Diese Bestimmung ist im Zuge der dringlichen Revision des Epide-
miengesetzes im Jahre 2006 eingefiigt worden.80 Zu den wichtigsten Heilmitteln
gehoren etwa unverzichtbare Arzneimittel (wie Impfstoffe und antivirale Medika-
mente) und wichtige Medizinprodukte (wie Schutzmasken, Injektions- bzw. Appli-
kationsgerite). Die Definition der Begriffe Heil- und Arzneimittel sowie Medizin-
produkte richtet sich nach den Artikeln 2 und 4 des Heilmittelgesetzes. Mit dem
Hinweis auf das Landesversorgungsgesetz vom 8. Oktober 19828! (LVG) wird
klargestellt, dass in erster Linie die bestehenden Mdglichkeiten nach dem Landes-
versorgungsgesetz (z. B. die Verpflichtung zur Pflichtlagerhaltung) 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 Pflichtlagerhaltung nicht in
Frage kommen, wenn das betreffende Arzneimittel in der Schweiz noch nicht in
Verkehr gebracht wurde oder die Freigabe des Lagerbestandes zu viel Zeit in
Anspruch nehmen wiirde.

Der Bundesrat kann nach Absatz 2 verschiedene Vorschriften im Zusammenhang
mit der Versorgung der Bevolkerung mit den wichtigsten zur Bekdmpfung iibertrag-
barer Krankheiten geeigneten Heilmitteln erlassen. Geméss Buchstabe a kann der
Bundesrat die Zuteilung von Heilmitteln festlegen, wenn die vorhandene Menge
nicht ausreicht, um alle gefédhrdeten oder erkrankten Personen zu behandeln. Kommt
es trotz vorsorglicher Massnahmen zu Engpéssen in der Versorgung mit Heilmitteln
(Mangellage), muss die Zuteilung der knappen Heilmittel nach einer Prioritdtenliste
und einem Verteilerschliissel geregelt werden. Die Zuteilung von Heilmitteln an die
Kantone ist ein weiterer Bereich, indem der Bundesrat Vorschriften erlassen kann.

Auch die Verteilung von Heilmitteln kann in bundesrétlichen Vorschriften geregelt
werden (Bst. b). Insbesondere sind der Verteilschliissel und die logistischen Aspekte
der Verteilung an die Kantone bzw. an die Bevilkerung zu prizisieren.
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Der Bundesrat kann nach Buchstabe c die Einfuhr dieser Heilmittel erleichtern und
die Ausfuhr beschrinken oder verbieten, sofern dies zur Abwehr einer besonderen
Gesundheitsgefahrdung notwendig ist. Es ist insbesondere im Hinblick auf eine
Pandemiebedrohung oder eine Pandemie damit zu rechnen, dass die Nachfrage nach
Medikamenten und Impfstoffen ansteigen wird. Der Bundesrat muss deshalb rasch
die Ausfuhr von Impfstoffen, antiviralen oder anderer fiir die Bekdmpfung iibertrag-
barer Krankheiten erforderlichen Arzneimittel beschrinken konnen, z. B. bereits
dann, wenn die Erkrankungen erst auf anderen Kontinenten manifest geworden sind
und ein Bedarf besteht, eine geniligende Menge eines bestimmten Arzneimittels im
Land zu behalten. Diese Bestimmung ergéinzt Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe e LVG.
Darin wird dem Bundesrat die Kompetenz gegeben, die Ausfuhr bestimmter Giiter
zu beschrinken. Das Landesversorgungsgesetz ermdglicht eine Ausfuhrbeschrén-
kung nur bei einer schweren Mangellage infolge von Marktstorungen.

Nach Buchstabe d kann der Bundesrat die angemessene Vorratshaltung der Heilmit-
tel nach Absatz 1 in Spitdlern und weiteren Institutionen des Gesundheitswesens
festlegen. Der Lagerbestand derjenigen Produkte, die der obligatorischen Pflichtla-
gerhaltung unterstellt sind, ist so bemessen, dass zur Erstversorgung der Bevolke-
rung keine zusétzlichen Lagerbestinde in der Peripherie (Spitéler, Pflege- und
Spitex-Einrichtungen usw.) notig sind. Den Kantonen soll allerdings die Mdoglich-
keit eingerdumt werden, die vom Bund als angemessen eingestufte Erstversorgung
mengen- und einsatzmdssig (therapeutisch und/oder prophylaktisch) gemédss den
spezifischen Bediirfnissen zu optimieren, indem sie bestimmte Institutionen
bezeichnen und diese verpflichten, einen Vorrat an Heilmitteln anzulegen, welcher
der prophylaktischen und therapeutischen Versorgung ihres Personals und der Erst-
versorgung in Spitélern dient.

Absatz 3: Welche Bevolkerungsgruppen Zugang zu diesen Heilmitteln erhalten, wird
durch epidemiologische Kriterien bestimmt, die sich aus der Verfassung (Art. 118
BV) beziehungsweise der Gesetzgebung zu iibertragbaren Krankheiten ergeben. Die
vom Bund bereitgestellten Heilmittel stehen grundsitzlich allen Personen zu, die
sich auf Schweizer Staatsgebiet befinden. Es sind damit Personen gemeint, die in der
Schweiz wohnhaft sind oder arbeiten (z. B. Grenzgéingerinnen und Grenzgénger
oder Personen mit Vorrechten und Immunitéten in der Schweiz), und/oder Personen,
die gemdss dem Krankenversicherungsgesetz vom 18. Mérz 199482 (KVG) versi-
chert sind. Die Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer haben in diesem
Sinne Zugang zu diesen Heilmitteln, falls sie obligatorisch krankenversichert sind.
Sie kommen zurzeit jedoch nur in den Genuss dieser Heilmittel, wenn sie sich in der
Schweiz aufhalten. Um diese Gesetzesliicke zu schliessen, wird mit dieser Bestim-
mung der Bundesrat erméchtigt, den Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer
in bestimmten Situationen Zugang zu spezifischen Heilmitteln in ihrem Aufenthalts-
land zu gewihren. Das kann beispielsweise dann der Fall sein, wenn das Aufent-
haltsland die hinreichende Versorgung mit Heilmitteln nicht sicherstellen kann.
Dabei ist jedoch zu beriicksichtigen, dass ein Versand von Heilmitteln ins Ausland
immer auch mit zahlreichen rechtlichen, finanziellen und logistischen Problemen
verbunden ist (Einwilligung der lokalen Behdrden, Sicherstellen der Kiihlkette,
Organisation der Medikamentenaufbewahrung und -verteilung, Kosten des Trans-
ports u.a.m.).
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Art. 45 Warenverkehr

Zur Krankheitsbekdmpfung kénnen je nach Situation auch Massnahmen gegeniiber
Waren notwendig werden. Ein bekanntes Beispiel ist die Einschleppung der Tiger-
miicke (Aedes albopictus) iiber den weltweiten Versand gebrauchter Autoreifen.
Dabei werden die Miickeneier, die in den Autoreifen abgelegt wurden, weiterver-
breitet. Die Tigermiicke ist als Ubertriigerin von Krankheiten wie Chikungunya,
Dengue-Fieber und West-Nil-Fieber fiir den Menschen bedeutsam.

Im internationalen Verkehr sehen die IGV diesbeziiglich verschiedene Massnahmen
vor, z. B. die Uberwachung von Waren aus Endemiegebieten (inkl. Gepick, Fracht
oder Postpakete) sowie Massnahmen an dabei benutzten Transportmitteln. Zudem
kann die WHO Empfehlungen in Bezug auf Waren, Giiter und Transportmittel
abgegeben. Um diesen internationalen Vorgaben Rechnung zu tragen und innerstaat-
lich einen besseren Schutz vor der Krankheitsiibertragung im Zusammenhang mit
Waren zu erzielen, wird der Bundesrat in Absatz I erméchtigt, Vorschriften {iber den
Transport sowie die Ein-, Aus- oder Durchfuhr von potenziell infektiésen Waren zu
erlassen. Zu regeln sind insbesondere folgende Aspekte:

— Die Anforderungen an die Schutzmassnahmen beim Transport (Bst. a), so
etwa hinsichtlich der zu beférdernden Ware selber oder auch in Bezug auf
das Transportmittel;

— die Auflistung der Krankheitserreger, auf welche die zu transportierenden
Waren untersucht werden miissen (Bst. b). Hier ist vor allem an Krankheits-
erreger zu denken, von denen eine besondere Ansteckungs- oder Gesund-
heitsgefahr ausgehen kann;

—  die Festlegung der Kriterien, bei denen eine Einschrankung oder ein Verbot
des Warentransports oder der Ein-, Aus- oder Durchfuhr aus Gesundheits-
schutzgriinden notwendig ist (Bst. ¢).

Beim Ergreifen von Massnahmen zur Einschrinkung des Warenverkehrs ist die
Versorgungssicherheit in der Schweiz zu beriicksichtigen.

In Teilbereichen enthdlt auch das Lebensmittelrecht Regelungen zum Schutz der
Gesundheit vor iibertragbaren Krankheiten im Zusammenhang mit dem Transport
sowie der Ein-, Aus- oder Durchfuhr von Waren, jedoch beschréinkt auf den Bereich
Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde. Die vorliegende Bestimmung im revidier-
ten EpG ist weiter gefasst und ist im Vollzug mit den Vorgaben anderer Gesetze,
insbesondere des Lebensmittelgesetzes, zu koordinieren.

Im Rahmen des Abkommens vom 22. Juli 197283 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft kénnen analog
die Ein-, Aus- und Durchfuhr von Waren verboten oder beschrinkt werden, wenn
u.a. Griinde zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen und Tieren
bestehen.

Der Bundesrat kann die Kantone mit der Durchfiihrung einzelner Massnahmen
beauftragen (4bs. 2).
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Art. 46 Leichentransporte

Der Bundesrat wird in Absatz 1 ermidchtigt, Vorschriften zum Transport und zur
Beisetzung von Leichen zu treffen. Die Einzelheiten der Handhabung der Leichen
von Personen, die zum Zeitpunkt ihres Todes von einer iibertragbaren Krankheit
befallen waren, sind wie bisher im Verordnungsrecht zu regeln (vgl. die Verordnung
vom 17. Juni 197484 {iber Transport und Beisetzung ansteckungsgeféhrlicher Lei-
chen sowie Transport von Leichen vom und ins Ausland).

Die Ermichtigung in Absatz 2 bezieht sich speziell auf Regelungen fiir den Leichen-
transport durch die Schweiz oder vom Ausland in die Schweiz und von der Schweiz
ins Ausland. Diese sind Teil internationaler Vereinbarungen und werden weiterhin
im Verordnungsrecht spezifiziert.

Art. 47 Bekédmpfung von Organismen

Infektionskrankheiten koénnen von zahlreichen Organismen wie Ratten, Flohe,
Miicken oder Zecken auf den Menschen {ibertragen werden. Dazu zdhlen z. B. die
Malaria, Viruserkrankungen wie Chikungunya und West-Nil oder die Frithsommer-
Meningo-Enzephalitis (FSME). Diese Ubertriiger von Infektionskrankheiten werden
als «Vektoren*» bezeichnet. Die zustindigen Bundesstellen und die kantonalen
Stellen werden in Absatz 1 beauftragt, die erforderlichen Massnahmen zur Bekédmp-
fung oder zur Verhiitung ihres Auftretens zu ergreifen.

Da verschiedene Stellen wie die Bundesdamter fiir Umwelt, Veterindrwesen, Land-
wirtschaft und Gesundheit fiir die Bekdmpfung von Organismen zustindig sein
konnen, ist beim Ergreifen von Massnahmen eine Koordination und Abstimmung
zwischen den betroffenen Stellen nétig.

Absatz 2 verpflichtet Unternehmen, die im Eisenbahn-, Bus-, Schiffs- oder Flugver-
kehr titig sind, Betreiber von Hafenanlagen, Bahnhofen und Busstationen sowie
Flughafenhalter zur Mitwirkung bei der Bekdmpfung von Organismen.

Art. 48 Desinfektion und Entwesung

Die zusténdigen kantonalen Behérden werden in Absatz 1 verpflichtet, die nétigen
Desinfektionen und Entwesungen vorzunehmen. Als Anwendungsbereiche kommen
namentlich Transportmittel wie Flugzeuge, Schiffe, Ziige, Lastwagen und Gesell-
schaftswagen sowie Waren in Frage. Fiir die Dekontamination, Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten im Zusammenhang mit der Creutzfeldt-Jakob-
Erkrankung beim Menschen sieht der Entwurf in Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe a
eine spezifische Rechtsgrundlage vor.

Mit «Desinfektion» wird die Abtdtung der iiberwiegenden Mehrheit der vorhande-
nen infektiosen Krankheitserreger ausserhalb des Korpers durch chemische oder
physikalische Einwirkung bezeichnet. «Entwesungy bezeichnet die Beseitigung
kleiner Lebewesen wie Fliegen, Miicken, Flohe, Ratten, Wanzen, Lause oder Mil-
ben, die Infektionskrankheiten auf den Menschen iibertragen kdnnen. Die hier
verwendeten Begriffe Desinfektion und Entwesung schliessen auch weitere, in der
Wissenschaft gebrauchliche Begriffe ein, die teilweise auch als Synonyme verstan-
den werden: Desinfektion, Desinfestation (Unschddlichmachen von kleinen Tieren
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wie Ratten und Miuse) und Dekontamination (Entfernen von gefahrlichen Verun-
reinigungen, sogenannter Kontaminationen, bei Personen, Objekten oder Flichen).
Auch die Methoden der Sterilisation (Abtdten aller lebenden Mikroorganismen) oder
andere chemische oder physikalische Techniken sind hier gemeint.

Die Desinfektion von Gebduden oder Gebrauchsgegenstdnden ist ein Public-Health-
Konzept, welches fiir die Tuberkulosebekdmpfung in der Zeit vor der Entdeckung
der Antibiotika eingefiihrt wurde. Eine Desinfektion im 6ffentlichen Raum ist heute
nur noch bei bestimmten Krankheitserregern zweckméssig (z. B. Anthrax/Milz-
brand, viralem hdamorrhagischem Fieber, SARS, Noroviren).

Absatz 2 verpflichtet Unternehmen, die im Eisenbahn-, Bus-, Schiffs- oder Flugver-
kehr tétig sind, Betreiber von Hafenanlagen, Bahnhofen und Busstationen sowie
Flughafenhalter zur Mitwirkung bei Desinfektionen und Entwesungen. Dabei tragen
diese Unternehmen nach Artikel 72 E-EpG die anfallenden Kosten.

Art. 49 Bescheinigungen im Schiffsverkehr

Die IGV enthalten Vorschriften beziiglich der Ausstellung einer Seegesundheitser-
klarung (Art. 37 IGV) sowie von Schiffshygienebescheinigungen (Art. 39 IGV).
Falls im grenziiberschreitenden Schiffsverkehr solche Gesundheitsbescheinigungen
fiir Besatzung und Passagiere notwendig sind, werden diese durch die zustdndigen
kantonalen Behorden ausgestellt. Die Bescheinigungen haben sich nach den in der
Anlage vorgesehenen Mustern zu richten (Anlage 8 bzw. 3 IGV).

2.6 6. Kapitel: Forderungsmassnahmen

Art. 50 Finanzhilfen an 6ffentliche und private Organisationen

Diese Bestimmung gibt dem BAG die Moglichkeit, im Rahmen der bewilligten
Kredite Finanzhilfen zu gewéhren. Es kann bestimmten &ffentlichen oder privaten
Organisationen Finanzhilfen ausrichten, soweit sie Massnahmen von offentlichem
Interesse und nationaler Bedeutung zur Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung
tibertragbarer Krankheiten durchfiihren. Fiir 6ffentliche oder private Organisationen,
die gegen bestimmte iibertragbare Krankheiten (z. B. die Lungenliga im Fall der
Tuberkulose) kdmpfen, ist die Gewdhrung einer Finanzhilfe mit einem Leistungsauf-
trag verbunden. Darin werden die zu erreichenden Ziele umschrieben und Kriterien
festlegt, damit die Finanzhilfe den erbrachten Leistungen angepasst werden kann.
Diese Regelung ist heute schon in Artikel 14 des Bundesgesetzes vom 13. Juni
192885 betreffend Massnahmen gegen die Tuberkulose enthalten. Dieses Gesetz soll
mit der Inkraftsetzung des revidierten EpG aufgehoben werden.

Art. 51 Forderung der Herstellung von Heilmitteln

Diese Bestimmung ist im Zuge der dringlichen Revision des Epidemiengesetzes im
Jahre 2006 eingefiigt worden86. Nach Absatz 1 kann die Herstellung eines Heilmit-
tels in der Schweiz mit Finanzhilfen gefordert werden, wenn die Versorgung der
Bevoélkerung in besonderen oder ausserordentlichen Lagen im Sinne von Artikel 44
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E-EpG nicht anders zu gewéhrleisten ist. Das Subsidiarititsprinzip wird dahinge-
hend konkretisiert, dass es primdr Sache der Privatwirtschaft ist, die bendtigten
Heilmittel zur Verfligung zu halten und Finanzhilfen nur ausgerichtet werden diir-
fen, wenn die hinreichende Versorgung z. B. wihrend einer Pandemie, anderweitig
nicht sichergestellt werden kann. Ein Anzeichen fiir eine mangelhafte Versorgung
kann dabei die Kenntnis {iber oder die hohe Wahrscheinlichkeit von einschneiden-
den Exportrestriktionen von Produktionsldndern darstellen, aus denen geméss ver-
traglichen Vereinbarungen eine Lieferung in die Schweiz erfolgen sollte. Der im
Normtext verwendete Begriff «Herstellung» umfasst sowohl die Entwicklung als
auch die Produktion des Heilmittels. Dieses muss ein wichtiges und zur Bekdmp-
fung tibertragbarer Krankheiten geeignetes Heilmittel sein (Art. 44 E-EpG).

Wenn diese Kriterien erfiillt sind, muss dem Bund im Einzelfall ein betrachtlicher
Ermessensspielraum gewidhrt werden, damit er den Besonderheiten der Situation,
z. B. der Bedrohungslage fiir die Schweiz, der internationalen Versorgungslage
sowie der Entwicklung anerkannter Strategien zur Krankheitsbekdmpfung gerecht
werden kann. Finanzhilfen, gestiitzt auf Artikel 51 E-EpG, konnen wéhrend beson-
deren oder ausserordentlichen Lagen nach den Artikeln 6 und 7 E-EpG ausgerichtet
werden. In zeitlicher Hinsicht kann die Ausrichtung von Finanzhilfen jedoch bereits
vor einer konkreten Ausbruchsbedrohung oder eines Ausbruchs zuldssig und not-
wendig sein, damit die Bevolkerung der Schweiz in besonderen oder ausserordentli-
chen Lagen tatsdchlich hinreichend versorgt ist. Die Regelung ist deshalb von
Bedeutung, weil die Gewdhrung von Finanzhilfen, gestiitzt auf Artikel 44 E-EpG,
aufgrund der formell-rechtlichen Anforderungen an Subventionen nicht zuléssig ist.

Absatz 2 zahlt die verschiedenen Formen auf, wie Finanzhilfen im Rahmen der
bewilligten Kredite gewédhrt werden konnen. Grundbeitrdge konnen zur Deckung
des tiblichen Betriebsaufwandes gewahrt werden. Dies kann z. B. dann gerechtfertigt
erscheinen, wenn bestimmte, lediglich fiir die Heilmittelproduktion in besonderen
oder ausserordentlichen Lagen bendtigte Produktionsanlagen unterhalten werden
miissen. Finanzhilfen kdnnen weiter als Investitionsbeitrdge beim Bau oder Ausbau
von Infrastrukturen ausgerichtet werden. Will der Hersteller etwa Projekte zur
Entwicklung von Heilmitteln oder zur Qualitétssicherung der Produktion durchfiih-
ren, so kann der Bund an solche Projekte gebundene Beitrige sprechen. Im Ubrigen
kann der Bundesrat diese Beitragsformen aufgrund seiner allgemeinen Kompetenz
zum Erlass von Ausfithrungsrecht ndher bestimmen.

Absatz 3 enthilt die kumulativ zu erfiillenden Grundvoraussetzungen, an die die
Ausrichtung von Beitrdgen gebunden ist. So muss der Hersteller nach Buchstabe a
iiber das notwendige Wissen fiir die Entwicklung oder Produktion des betreffenden
Heilmittels verfiigen. Damit die iibergeordnete Zielsetzung — die hinreichende
Versorgung der Bevolkerung in der Schweiz mit wichtigen Heilmitteln — erreicht
wird, ist es zentral, dass das Heilmittel tatséchlich in der Schweiz produziert wird
und somit eine Versorgungsautonomie gewihrleistet ist (Bst. b). Demselben Ziel
dient die Verpflichtung, den Bund im Fall von besonderen oder ausserordentlichen
Umsténden vorrangig mit den betreffenden Heilmitteln zu beliefern (Bst. ¢). Selbst
bei Erfiillung sdamtlicher Beitragsvoraussetzungen entsteht fiir den Hersteller aber
kein Anspruch auf Finanzhilfen nach Artikel 51 E-EpG. Finanzhilfen koénnen
sowohl durch Verfiigung wie auch durch offentlich-rechtlichen Vertrag gewihrt
werden. Auf eine ausdriickliche Bestimmung in Bezug auf die Rechtsform wird
vorliegend verzichtet, da die Bestimmungen des Subventionsgesetzes anwendbar
sind.
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Art. 52 Abgeltungen an Laboratorien

Diese Bestimmung entspricht Artikel 32 des geltenden EpG. Die Bestimmung bildet
die Grundlage fiir die Ausrichtung von Abgeltungen an die als nationale Referenz-
zentren und als Bestitigungslaboratorien bezeichneten Laboratorien fiir die Ausga-
ben, die ihnen im Rahmen ihrer Sonderaufgaben (vgl. Art. 17 E-EpG) erwachsen.

Die Finanzierung der Leistungen der als nationale Referenzzentren bzw. als Bestiti-
gungslaboratorien bezeichneten Laboratorien im Bereich der Diagnostik, der Erfas-
sung und der Forschung im Zusammenhang mit der Verbreitung bestimmter Krank-
heiten und Infektionen liegt im Interesse des BAG. Dieses System ist zweckmaissig
und wirtschaftlich. Zudem hat es sich seit Jahren bewéhrt.

2.7 7. Kapitel: Organisation und Verfahren
2.7.1 1. Abschnitt: Organe der Kantone und des Bundes
Art. 53 Kantonsérztin oder Kantonsarzt

Die Bekidmpfung iibertragbarer Krankheiten, insbesondere die dauernde Uberwa-
chung der epidemiologischen Lage* und nétigenfalls die Anordnung von Massnah-
men sind medizinische Fachaufgaben, fiir die eine ausgebildete Fachperson zustin-
dig sein muss. Die Institution der Kantonsérztin oder des Kantonsarztes, die durch
das geltende Epidemiengesetz schweizweit eingefithrt wurde, hat sich bewihrt
(Abs. 1). Die Kantonsérztin oder der Kantonsarzt ist ferner auch zustindig fiir die
Krankheitsbekdmpfung in Institutionen des Bildungs- und Gesundheitswesens, in
Strafvollzugsanstalten oder in Unterkiinften des Bundes, der Kantone oder der
Gemeinden im Asylbereich.

In der Armee nimmt der Oberfeldarzt die Aufgaben einer Kantonsdrztin oder eines
Kantonsarztes wahr. Der Oberfeldarzt setzt die gesundheitspolizeilichen Massnah-
men in Absprache mit den betroffenen Kantonsérztinnen und Kantonsérzten um. Die
jeweiligen Massnahmen zur Bekdmpfung {ibertragbarer Krankheiten in der Armee
sind in der Verordnung vom 25. Oktober 195587 iiber seuchenpolizeiliche Mass-
nahmen der Armee festgelegt.

Es soll den Kantonen freigestellt sein, gemeinsam fiir eine Region einen Kantonsarzt
oder eine Kantonsérztin zu bezeichnen. Eine Regionalisierung kann unter Umstan-
den zu einer fachlichen Professionalisierung fiihren.

Bei iibertragbaren Krankheiten kénnen auf kantonaler Ebene nicht nur das Kantons-
arztamt, sondern auch die Kantonschemikerinnen und -chemiker, die Kantonsapo-
thekerinnen und -apotheker oder die Kantonstierdrztinnen und -tierdrzte betroffen
sein. Die Erfahrung hat gezeigt, dass die Koordination und Information der ver-
schiedenen Stellen, insbesondere bei iibertragbaren Krankheiten, die mit einem
Lebensmittel im Zusammenhang stehen, verbessert werden kann. Es ist ndtig, dass
das BAG sich an die vom Kanton bezeichnete Stelle wenden kann und innerhalb des
Kantons die ndtigen organisatorischen Vorkehrungen getroffen werden. Absatz 2
verpflichtet deshalb die Kantonsérztinnen und -érzte, ihre Téatigkeiten mit anderen
betroffenen Stellen zu koordinieren und bei einem lebensmittelbedingten Krank-

87 SR 510.35
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heitsausbruch die zustindige Kantonschemikerin oder den zustindigen Kantons-
chemiker zu benachrichtigen.

Der Bundesrat wird in 4bsatz 3 ermichtigt, die fachlichen Voraussetzungen der
Kantonsérztinnen und Kantonsérzte festzulegen. Die steigenden Anforderungen an
ihre Tatigkeiten hinsichtlich der verschiedenen Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit
bedingen eine spezifische Ausbildung. Die von der FMH heute verlichenen Spezial-
arzttitel bieten allein keinen Garant fiir eine geniligende Ausbildung, da diese weder
theoretisch noch praktisch eine Aus-, Weiter- oder Fortbildung in den Themen und
der Methodik der 6ffentlichen Gesundheit erfordern. Fiir einen einheitlichen Vollzug
ist es notwendig, dass die Kantonsérzteschaft in der ganzen Schweiz iiber einen
minimalen gemeinsamen Nenner und eine gemeinsame Fachsprache verfiigt. Kon-
kret soll kiinftig z. B. ein Mastertitel in Offentlicher Gesundheit oder eine vergleich-
bare Weiterbildung als Bedingung fiir die Tétigkeit als Kantonsérztin oder als Kan-
tonsarzt eingefiihrt werden. Dabei soll allerdings iiber eine lingere Ubergangs-
periode (10-15 Jahre) dafiir gesorgt werden, damit es zu keinen ungerechtfertigten
Abldsungen von erfahrenen Kantonséirztinnen und Kantonsérzten kommt.

Art. 54 Koordinationsorgan

Um den einheitlichen Vollzug des Gesetzes zu verbessern, die Zusammenarbeit
zwischen Bund und Kantonen zu fordern und dem Bund die Wahrnehmung seiner
Oberaufsichtsfunktion zu erleichtern, wird in Absatz I ein Koordinationsorgan
gesetzlich verankert. Dieses institutionalisiert die Zusammenarbeit zwischen Bund
und Kantonen im Bereich der iibertragbaren Krankheiten auf fachlicher Ebene. Das
Koordinationsorgan ergénzt die bereits bestechenden Koordinationsplattformen der
Kantone (GDK, Tagungen der Kantonsirztinnen und Kantonsérzte). Es stirkt die
Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen in Ergénzung zu den bereits beste-
henden Plattformen und erleichtert dem Bund den Zugang zu seinen kantonalen
Partnern im Rahmen seiner erweiterten Fithrungsrolle. Dem Organ kommt keine
politische Entscheid- oder Vollzugskompetenz zu. Diese obliegen den zustindigen
Vollzugsorganen von Bund und Kantonen.

Das Koordinationsorgan kann Unterorgane bilden, um spezifische Themen zu bear-
beiten. Dies ist fiir den Bereich der Zoonosen* bereits vorgesehen und entspricht
einem in der Vernehmlassung gedusserten grossen Bediirfnis seitens der Kantone
und anderer Stellen. Hauptzweck des Unterorgans fiir den Bereich der Zoonosen ist
die Koordination der Ziele und Strategien bei der Erkennung, Verhiitung und
Bekdmpfung von Zoonosen und Krankheitsiibertragern (Vektoren*). Das Unter-
organ Zoonosen soll einerseits die Globalziele in Pravention, Erkennung und
Bekdmpfung von Zoonosen definieren und andererseits konkrete Umsetzungsstrate-
gien in den Bereichen Tiere, Umwelt und Menschen vorschlagen.

Das Koordinationsorgan und seine Unterorgane sollen aus Vertreterinnen und Ver-
tretern des Bundes (insbesondere des BAG) und der Kantone (insbesondere der
Kantonsirzteschaft) bestehen (4bs. 2). Es ist bei allen Vertreterinnen und Vertretern
auf die Fachkompetenz im Bereich 6ffentliche Gesundheit und Infektionskrankhei-
ten zu achten. Bei Bedarf konnen weitere Fachleute zugezogen werden. Dabei geht
es aber ausdriicklich nicht darum, ein sehr breites Organ mit allen Kantonen und
Interessengruppen zu schaffen, sondern die notwendige Zahl von Vertretern auszu-
wihlen.
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Das Koordinationsorgan ist eine stdndige Institution, die vom Bund eingesetzt wird
und die sich mit den in Absatz 3 Buchstaben a—e erwihnten Aufgabenbereichen
befasst. Es handelt sich nicht um eine ausserparlamentarische Kommission im Sinne
des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes38 (RVOG). Im Gegensatz zu
den horizontalen Koordinationsplattformen, in denen die Kantone federfiihrend sind
und sich der Bund nur auf Einladung in die Diskussionen einbringt, {ibernimmt der
Bund im Koordinationsorgan eine fiihrende Rolle. Im Vordergrund stehen die Auf-
gaben und Zustdndigkeiten des Bundes, die es mit den Kantonen laufend zu koordi-
nieren gilt.

In besonderen und ausserordentlichen Lagen unterstiitzt das bestehende und einge-
spielte Koordinationsorgan die Einsatzorgan des Bundes (vgl. Art. 55 E-EpG). Es
dient insbesondere im operativen Bereich (Logistik, zeitliche Abstimmung, Abrech-
nung usw.) der Koordination der Geschifte zwischen der nationalen Gesundheitsbe-
horde und den kantonal zustindigen Stellen.

Der Bundesrat erldsst im Ausfithrungsrecht Vorschriften iiber die Einberufung und
Fiihrung des Koordinationsorgans und seiner Unterorgane (4bs. 4). Die Fiihrung soll
dem BAG iibertragen werden.

Art. 55 Einsatzorgan

In besonderen und ausserordentlichen Lagen (vgl. Art. 6 und 7 E-EpG) steigen die
Anforderungen und Bediirfnisse in Bezug auf die Steuerung und Koordination der
Massnahmen des Bundes und der Kantone. Der Bund soll deshalb iiber ein Einsatz-
organ verfiigen (4bs. 1).

Diesem Einsatzorgan kommen zwei Hauptaufgaben zu: Beratung des Bundesrates
sowie Unterstiitzung bei der Koordination der notwendigen Massnahmen zwischen
Bund und Kantonen (4bs. 2).

Diese Bestimmung fiihrt nicht zur Schaffung eines neuen Organes. Vielmehr bildet
sie eine der gesetzlichen Grundlagen fiir eine geplante Verordnung iiber die Organi-
sation von Einsédtzen bei ABC- und Naturereignissen (ABCN-Einsatzverordnung).
Diese regelt die Organisation von Einsdtzen des Bundes zur Bewiltigung von
besonderen und ausserordentlichen Lagen. Das in dieser Verordnung vorgesehene
Einsatzorgan ist auch zustindig fiir die nationale Koordination im Falle von Ereig-
nissen, bei denen die Gefdhrdung der offentlichen Gesundheit von iibertragbaren
Krankheiten ausgeht. Deshalb sind bundesseitig auf dieser Stufe keine zusétzlichen
Organe mit demselben Zustindigkeitsbereich notwendig. Die beziiglich der Influen-
zapandemiebekdmpfung bereits bestehende Einsatzregelung wird mit Inkraftsetzung
der geplanten ABCN-Einsatzverordnung iiberfliissig. Der heutige Sonderstab nach
Artikel 4 der Influenza-Pandemieverordnung vom 27. April 20058% (IPV) wird in
das neue, thematisch breiter angelegte Einsatzorgan des Bundes iiberfiihrt.

88 SR 172.010.1
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Ubersicht Organe im Entwurf EpG

Organe Funktion Aufgaben Zusammensetzung
Koordinati- — stdndiges Organ zur Forde- — Koordination Vorbereitungs- Fachvertretun-
ons-organ rung Zusammenarbeit zwi- massnahmen fiir besondere  gen des Bun-
(Art. 54 E- schen Bund und Kantonen, in ~ Gefdhrdung des und der
EpG) Ergéinzung der bestehenden g o dination Erkennungs- Kantone
Koordinationsplattformen Vethiitungs- und Bekamp-
(GDK, Tagungen fungsmassnahmen
der Kantonsérzt/innen) N o
. — Forderung einheitlicher
— Verbesserung der allgemei- Vollzug
nen Koordination und des ° .
einheitlichen Vollzugs - Koordination Information und
. Kommunikation
— Erleichterung des Zugangs N .
fiir den Bund zu den Kanto- — Unterstiitzung des Einsatzor-
nen gans in besonderen und aus-
— Keine pol. Entscheid- oder serordentlichen Lagen
Vollzugskompetenz
Einsatz- tempordres Organ zur Unterstiit- — Beratung des Bundesrates ~ noch offen
organ zung des Bundesrates in beson- Unterstiitzung bei der Koor-
(Art. 55 E- deren und ausserordentlichen dination der Massnahmen
EpG) Lagen zwischen Bund und Kantonen

Sonderstab nach Art. 4 IPV wird
aufgehoben und in Einsatzorgan
iberfiihrt.

Art. 56 Eidgendssische Kommission fiir Impffragen

Die Eidgenossische Kommission fiir Impffragen (EKIF) besteht seit 2004 als aus-
serparlamentarische Kommission. Sie soll mit der vorliegenden Revision gesetzlich
verankert werden. Die Aufgabe der EKIF besteht darin, den Bundesrat beim Erlass
von Vorschriften und die Behorden von Bund und Kantonen beim Vollzug zu bera-
ten (4bs. 1).

Absatz 2 umschreibt den Aufgabenbereich der EKIF. Als beratende Kommission
erarbeitet sie Impfempfehlungen zuhanden des BAG (Bst. @), die in den Nationalen
Impfplan und das Nationale Impfprogramm einfliessen (siche dazu Art. 5 und 20
E-EpQG). Da mit der Revision des Epidemiengesetzes auch der Bereich der Entsché-
digung fiir Schiaden aus Impffolgen neu geregelt werden soll (siche Art. 65 f.
E-EpG), werden der EKIF neue Aufgaben zugewiesen. Sie hat die Aufgabe, medizi-
nische Kriterien zur Beurteilung des Schweregrades von Impfreaktionen zu entwi-
ckeln. Diese Kriterien dienen dem EDI beim Entscheid iiber die Gewahrung einer
Entschidigung oder Genugtuung als Grundlage (Bst. b, siehe Art. 69 E-EpG). Die
EKIF hat zudem die Aufgabe, das EDI bei der Gewéhrung einer Entschiddigung oder
Genugtuung nach Artikel 64 und 65 E-EpG zu beraten (Bst. ¢).

Absatz 3 bestimmt, dass die EKIF aus verwaltungsexternen Fachleuten bestehen
soll, die tiber fachliche oder praktische Erfahrungen auf dem Gebiet der Impfungen
verfligen.

Absatz 4 verpflichtet die EKIF zur Zusammenarbeit mit andern Instanzen (z. B. mit
der Eidgenossischen Arzneimittelkommission [EAK], der Eidgendssischen Kom-
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mission fiir allgemeine Leistungen [ELK]) und mit den kantonalen und eidgendssi-
schen Behorden, die sich mit Impffragen befassen.

Art. 57 Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit

Die Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS) nahm am
1. Januar 1997 ihre Tétigkeit auf. Sie ist eine stindige Verwaltungskommission des
Bundes. Die EFBS berit die Behorden beim Schutz von Mensch und Umwelt im
Bereich der Bio- und Gentechnologie. Im Einzelnen berdt die EFBS den Bundesrat
und die Bundesidmter bei der Vorbereitung von Gesetzen, Verordnungen, Richtlinien
und Empfehlungen und die eidgendssischen und kantonalen Behorden beim Vollzug
der Regelungen. Sie gibt Stellungnahmen zu Bewilligungsgesuchen zuhanden des
BAG ab und verdffentlicht Empfehlungen zu Sicherheitsmassnahmen fiir Arbeiten
mit gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen.

2.7.2 2. Abschnitt: Datenbearbeitung

Art. 58 Bearbeitung von Personendaten

Zur Verhinderung von Krankheitsausbriichen sowie zur Friiherkennung und Uber-
wachung iibertragbarer Krankheiten miissen allgemeine Personendaten sowie Daten
tiber die Gesundheit bearbeitet werden. Neben den krankheitsspezifischen Informa-
tionen, die Riickschliisse auf die Infektionsquelle und auf das Gefahrenpotenzial
zulassen, miissen personenidentifizierende Angaben wie der vollstindige Name, das
Geburtsdatum und die Wohnadresse der Betroffenen bearbeitet werden, damit
epidemiologisch notwendige Riickschliisse und Nachforschungen getitigt werden
konnen.

Absatz 1 umschreibt, wer welche Daten zu welchem Zweck bearbeiten darf. Zur
Datenbearbeitung erméchtigt sind das BAG, die zustidndigen Behorden der Kantone
und die nach diesem Gesetz beauftragten offentlichen und privaten Institutionen.
Soweit Artikel 59 E-EpG keine oder nur in Teilbereichen eine Regelung fiir die
Datenbearbeitung enthélt, sind fiir die Kantone die kantonalen Datenschutzgesetze
massgeblich. Die Datenbearbeitung dient zwei unterschiedlichen Zwecken.
Bestimmte Daten sind zur Identifizierung von kranken*, krankheitsverdachtigen*,
angesteckten*, ansteckungsverdichtigen* oder Krankheitserreger ausscheidenden*
Personen im Hinblick auf Massnahmen zum Schutz der &ffentlichen Gesundheit
notwendig. Die entsprechenden Daten dienen der Abkldrung und Kontrolle von
Krankheitsausbriichen und ermdglichen die Anordnung der unter Kapitel 5 erwahn-
ten personenbezogenen Massnahmen. Dazu gehdren insbesondere dringliche Riick-
fragen bei Arztinnen oder Arzten und Laboratorien zur Diagnostik, die Suche,
Befragung und Beratung von angesteckten und exponierten Einzelpersonen und
Personengruppen, die dringliche Benachrichtigung von Gesundheitsbehorden zur
internationalen Suche, die Benachrichtigung exponierter Personen und die Suche
nach Personen mit einer fritheren Exposition durch Blut, Blutprodukte und Organe.
Als weiterer Zweck der Datenbearbeitung sind spezifische Daten auch zur Friiher-
kennung und Uberwachung von iibertragbaren Krankheiten bedeutsam. So beruhen
behordliche Empfehlungen zur Prévention auf Analysen der zeitlichen und raumli-
chen Entwicklung von alters- und verhaltensspezifischen Auftretenshdufigkeiten.
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Diese Analysen bediirfen der Erfassung und Aufbewahrung von Alters- und Wohn-
ortsangaben zusammen mit krankheitsspezifischen Expositionsinformationen.

Absatz 3: Die gesammelten Daten sind zu vernichten oder zu anonymisieren, sobald
diese fiir die gesetzlich vorgeschriebenen Aufgaben nicht mehr bendtigt werden, in
der Regel spédtestens zehn Jahre nach der Erhebung. In Ausnahmefillen kann wegen
den Besonderheiten der Krankheit eine ldngere Autbewahrung notwendig sein (z. B.
lange Inkubationszeit* bei der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit).

Art. 59 Bekanntgabe von Personendaten

Die gegenseitige Bekanntgabe von Daten zwischen den zustindigen Stellen des
Bundes und der Kantone ist unerlésslich, damit der Vollzug des Epidemiengesetzes
koordiniert und ohne Doppelspurigkeiten erfolgen kann (4bs. 1). Informationen
sollen jedoch nur dann und in dem Umfang weitergegeben werden, als es zur Erfiil-
lung der ihnen durch dieses Gesetz zugewiesenen Aufgaben notwendig ist. Das
Bundesgesetz vom 19. Juni 19929 {iber den Datenschutz (DSG) verlangt fiir die
regelméssige Bekanntgabe von Personendaten durch Bundesbehorden eine gesetzli-
che Grundlage. Diese wird mit Artikel 59 E-EpG geschaffen.

Absatz 2 nennt exemplarisch, welche Daten, einschliesslich Daten zur Gesundheit,
bekannt gegeben werden diirfen. Dazu gehoren Name, Vorname, Adresse, Geburts-
datum, berufliche Tétigkeit (Bst. a), Angaben iiber Reisewege, Aufenthaltsorte und
Kontakte mit Personen, Tieren und Gegenstdnden (Bst. b), Ergebnisse von medizini-
schen Untersuchungen (Bst. ¢), Ergebnisse von epidemiologischen Abkldrungen
(Bst. d), Angaben {iber die Zugehdorigkeit zu einer bestimmten Risikogruppe (Bst. e)
sowie Angaben zu Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung einer iibertragba-
ren Krankheit (Bst. f). Es handelt sich um diejenigen Daten, die im Rahmen der
Meldepflicht nach Artikel 12 E-EpG sowie der epidemiologischen Abkldrungen
nach Artikel 15 E-EpG erhoben werden.

Absatz 3: Zur Krankheitsiiberwachung und -kontrolle kann eine Bekanntgabe der
gemiss Artikel 12 E-EpG beschafften Personendaten an weitere Personen oder
Stellen notwendig sein. Die Weitergabe erfolgt unter Angabe des Namens, wenn
Massnahmen erforderlich sind, die nur mit der Identifikation der Person eingeleitet
werden konnen. Ein Beispiel ist die Kontaktnahme mit Personen, die kontaminierte
Blutspenden erhalten haben.

Daten diirfen an die mit der Behandlung iibertragbarer Krankheiten beauftragten
Arztinnen und Arzten (Bst. @) und den kantonalen Behorden, die Titigkeiten im
Bereich der Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung von {ibertragba-
ren Krankheiten wahrnehmen, bekannt gegeben werden (Bst. b). Auch andere Bun-
desbehorden sind auf Daten angewiesen, sofern dies fiir den Vollzug der von diesen
Behorden anzuwendenden Erlasse notwendig ist (Bst. ¢). Zu denken ist etwa an
einen Datenaustausch zwischen dem BAG und anderen Bundesbehorden, bei denen
im Vollzug Schnittstellen zum Epidemiengesetz bestehen: das Bundesamt fiir Vete-
rindrwesen im Bereich der Zoonosen, das Bundesamt fiir Umwelt, das Bundesamt
flir Migration im Bereich der grenzsanitarischen Massnahmen bei Asylsuchenden,
die Zollbehérden und das Schweizerische Heilmittelinstitut.

90 SR 235.1
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Art. 60 Informationssystem

Artikel 60 soll die gesetzliche Grundlage fiir den Betrieb eines Informationssystems
schaffen, in dem Daten {iber Personen aufgenommen werden, die krank, krankheits-
verdichtig, angesteckt oder ansteckungsverdidchtig sind oder Krankheitserreger
ausscheiden. Das Informationssystem wird vom BAG gefiihrt (4bs. 1).

Das elektronische Informationssystem enthélt geméss Absatz 2 folgende Daten:
Daten zur Identitdt der Personen, die eine eindeutige Identifizierung und Kontakt-
aufnahme ermoglichen (Bst. a), Angaben iiber Reisewege, Aufenthaltsorte und
Kontakte (Bst. b), Ergebnisse von medizinischen Untersuchungen (Bst. ¢) und
Angaben zu Massnahmen zur Verhiitung und Bekd@mpfung einer iibertragbaren
Krankheit (Bst. d). Sofern es fiir die Aufgabenerfiillung unerlésslich ist, konnen
dabei auch Daten iiber die Gesundheit erfasst und bearbeitet werden.

Absatz 3 erwdhnt den allgemeinen Zweck des Systems: es dient der Identifizierung
und Benachrichtigung der erwédhnten Personenkategorien (Bst. a). Gleichzeitig soll
die Organisation von Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen im Sinne von
Artikel 33-38 E-EpG bei der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten erleichtert
werden (Bst. b). Das System bezweckt zudem, die jeweiligen Zustdndigkeiten
(Bund, Kantone) in Bezug auf die anzuordnenden Massnahmen abzubilden und
ermdglicht im Falle einer Anderung der Zustindigkeit (Bund-Kanton, Kanton-
Kanton) eine entsprechende Meldung. Die einheitliche Erfassung der Daten wird
einer der grossen Vorteile des neuen Systems sein. Damit werden Fehlerquellen
vermindert und das Prinzip der Richtigkeit der Daten nach Artikel 5 DSG beriick-
sichtigt, die Administration vereinfacht und statistische Auswertungen erleichtert
bzw. erst ermdglicht (4bs. 4).

Die Verantwortung fiir die Bearbeitung der Personendaten liegt beim BAG (4bs. 5).
Die Datensicherheit richtet sich nach den Bestimmungen der Verordnung vom
14. Juni 199391 zum Bundesgesetz iiber den Datenschutz und den Abschnitt iiber die
Informatiksicherheit in der Bundesinformatikverordnung vom 26. September 200392
sowie nach den Empfehlungen des Informatikstrategieorgans Bund. Die Kantone
treffen in ihrem Bereich die angemessenen organisatorischen und technischen Mass-
nahmen zur Sicherung der Personendaten.

Das BAG priift, ob die Informationen, die ihm tibermittelt werden, richtig sind. Es
korrigiert unrichtige und vernichtet nicht notwendige Daten und benachrichtigt
dariiber den jeweiligen Datenlieferanten (4bs. 6).

Absatz 7 bestimmt, welchen Behorden das BAG mittels Abrufverfahren (direkter
Zugriff) Daten aus dem System zuginglich machen kann. Voraussetzung fiir die
Erteilung einer Zugriffsberechtigung ist der Nachweis, dass die Personendaten zur
Erfiillung einer gesetzlichen Aufgabe benétigt werden. Dadurch wird das Gebot der
Zweckbindung der Datenbearbeitung beachtet, welches Ausfluss des Verhéltnismés-
sigkeitsprinzips im Datenschutz ist. Ist diese Voraussetzung erfiillt, kann das BAG
denjenigen Mitarbeitenden der aufgezéhlten Behorden einen Zugriff gewéhren, die
diese zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben benétigen. Die Aufzdhlung ist
abschliessend.

91 SR 235.11
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Fiir das Auskunfts- und Berichtigungsrecht gelten die entsprechenden Bestimmun-
gen des Bundesgesetzes iiber den Datenschutz (4bs. 9). Gemass Artikel 5 DSG ist
derjenige, der Daten bearbeitet, auch fiir die Richtigkeit dieser Daten verantwortlich.
Begehren um Auskunft iiber Personendaten (Art. 8 DSG) und um Berichtigung
(Art. 5 Abs. 2 DSG) sind an das BAG zur richten.

Art. 61 Statistische Angaben

Das Bundesamt fiir Statistik erhebt bestimmte Daten, die fiir den Vollzug des EpG
von Bedeutung sind. Es soll verpflichtet werden, wichtige Daten und Statistiken,
insbesondere die Todesfallstatistiken und die Medizinischen Statistiken der Kran-
kenhéuser, dem BAG zur Verfiigung zu stellen.

Art. 62 Bekanntgabe von Personendaten an ausldndische Behorden

Die internationale Zusammenarbeit der Schweiz im Bereich der iibertragbaren
Krankheiten wird einen gewissen Daten- und Informationsaustausch mit auslindi-
schen Behorden und Institutionen sowie supranationalen oder internationalen Orga-
nisationen (z. B. ECDC, WHO) erfordern. Die IGV verlangen von den Vertragsstaa-
ten, dass sie Ereignisse melden, die eine gesundheitliche Notlage darstellen kdnnen
(Art. 7 IGV), oder dass sie andere Staaten iiber die Ankunft von krankheitsverdéch-
tigen Reisenden informieren (Art. 31 IGV). Im Ubrigen enthalten die IGV selber
Regeln fiir den Umgang mit personenbezogenen Daten (Art. 45 IGV).

Artikel 62 regelt die Bekanntgabe von Personendaten an ausldndische Behorden. Die
Bekanntgabe von Personendaten ist nach Absatz I nur gestattet, wenn der betreffen-
de Staat oder die internationale Organisation flir einen angemessenen Schutz dieser
Daten Gewihr bietet. Artikel 62 steht in Ubereinstimmung mit Artikel 6 DSG, der
vorschreibt, dass Personendaten namentlich dann nicht ins Ausland bekannt gegeben
werden diirfen, wenn dadurch die Personlichkeit der betroffenen Person schwerwie-
gend gefahrdet wiirde, namentlich weil eine Gesetzgebung fehlt, die einen angemes-
senen Schutz gewihrleistet.

Fiir Fille, in denen ein Drittstaat keinen angemessenen Datenschutz gewdhrleistet,
sieht Absatz 2 eine Reihe von Ausnahmen vor. Die Voraussetzungen, die bei der
Weitergabe von Daten zu beachten sind, werden abschliessend aufgezéhlt; zudem
handelt es sich um alternative Voraussetzungen. Findet eine dieser Ausnahmen
Anwendung, so ist der Inhaber der Datensammlung vom Verbot, Personendaten an
einen Drittstaat bekannt zu geben, der kein angemessenes Schutzniveau gewihrleis-
tet, entbunden. Hingegen ist er weiterhin verpflichtet, die iibrigen Grundsitze des
Datenschutzes zu beachten. Die Ausnahmen orientieren sich an Artikel 6 Absatz 2
Buchstaben a, b, d und e DSG.
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2.8 8. Kapitel: Entschiidigung

2.8.1 1. Abschnitt:
Entschidigung bei Schiden aufgrund behordlicher
Massnahmen

Art. 63

Grundsétzlich hat der Staat nur fiir widerrechtlich zugefiigte Schiaden einzustehen
(Staatshaftung).93 Schédden, die durch rechtméssige staatliche Handlungen verursacht
werden, haben die Betroffenen in der Regel selber zu tragen, es sei denn, ein Gesetz
statuiere eine Ersatzpflicht. Artikel 63 E-EpG enthilt eine solche Ersatzpflicht,
wobei sie sich auf eine Billigkeitshaftung fiir Folgeschéden, die im Zusammenhang
mit den in den Artikeln 33-38 sowie 41 Absatz 3 enthaltenen Massnahmen auftre-
ten, beschrinkt. Eine (Billigkeits-)Entschddigung ist dann zu gewdhren, wenn der
von einer Individualmassnahme Betroffene, dessen Schaden nicht anderweitig
gedeckt wird (durch Arbeitgeber, Krankenversicherung, andere Sozialversicherun-
gen usw.), ohne Entschddigung in eine wirtschaftliche oder soziale Notlage geraten
wiirde. Zu den Folgeschidden nach dieser Bestimmung gehoren Erwerbsausfall,
entgangener Gewinn sowie weitere Kosten, die in unmittelbarem Zusammenhang
mit der angeordneten Massnahme stehen (z. B. Kosten fiir verpasste Fliige). Die
Folgeschédden {ibernimmt diejenige Behorde, welche die Massnahmen angeordnet
hat (zustdndige Behorde des Bundes oder des Kantons). Die erwidhnten Personen
sollen nicht auch noch finanzielle Einbussen erleiden, wenn sie von Massnahmen
betroffen werden, die primdr im Interesse der offentlichen Gesundheit angeordnet
wurden. Allféllige finanzielle Lasten bei den betroffenen Personen konnten zudem
Widerstand gegentiiber angeordneten Massnahmen auslosen.

Die Ersatzpflicht nach diesem Artikel gilt unabhingig von einer allfilligen Staats-
haftung. Keine Entschddigungspflicht sieht der Entwurf wie bereits das geltende
EpG fiir Schdden vor, die im Zusammenhang mit gesundheitspolizeilichen Mass-
nahmen gegeniiber der Bevolkerung verursacht werden. Private Veranstalter oder
Unternehmen, die von Verboten, Schliessungen oder anderen Einschrdnkungen
betroffen sind, konnen beim Staat Schadenersatz verlangen, sofern die Vorausset-
zungen der Staatshaftung erfiillt sind.

2.8.2 2. Abschnitt:
Entschidigung und Genugtuung bei Schiden
aus Impffolgen

Art. 64 Entschddigung

Kontext

Impfungen gegen ansteckende Infektionserkrankungen konnen nicht nur die einzel-
ne geimpfte Person schiitzen. Auch die Allgemeinheit profitiert davon. Hohe Durch-
impfungsraten ermoglichen eine Unterbrechung der Erregerzirkulation, sodass auch

93 Art. 146 BV; Art. 3 des Bundesgesetzes vom 14. Mirz 1958 iiber die Verantwortlichkeit
des Bundes sowie seiner Behordenmitglieder und Beamten (Verantwortlichkeitsgesetz,
VG; SR 170.32).
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flir nicht immune Personen das Infektionsrisiko sinkt. Die Impfung des einzelnen
Individuums hat also gleichzeitig auch einen gemeinniitzigen Aspekt und liegt daher
im offentlichen Interesse. Zur Verwirklichung dieses offentlichen Interesses sieht
der Staat zahlreiche Massnahmen vor (vgl. Art. 5, 20 ff. E-EpG). Einen wichtigen
Stellenwert haben dabei die Impfempfehlungen des BAG. Es wire deshalb stossend,
einerseits Impfungen zu férdern und der Bevolkerung Impfungen zu empfehlen oder
anzuordnen und andererseits beim Auftreten eines Impfschadens in bestimmten
Fillen keine staatliche Unterstiitzung in geeigneter Form zu gewéhren.

Die Zahl der unerwarteten schweren Impfnebenwirkungen ist, im Vergleich zur Zahl
der durch Impfungen verhinderten Erkrankungen, sehr klein. Schwerwiegende
unerwiinschte Impfnebenwirkungen sind solche, die tédlich verlaufen, lebensbe-
drohlich sind, zu einer Hospitalisation oder deren Verlidngerung fiihren, schwere
oder bleibende Schéiden verursachen oder sonst als medizinisch bedeutsam zu beur-
teilen sind. Einschitzungen der EKIF zu Folge ist jéhrlich mit etwa 10 derartigen
Féllen zu rechnen. Die Glaubwiirdigkeit der Gesundheitsbehorden und der Impf-
empfehlungen hdngen sehr stark vom behdrdlichen Umgang mit Impfschédden ab. In
diesem Kontext soll fiir die Geschédigten ein einheitliches, einfaches und rasches
administratives Verfahren bestehen, das eine professionelle Beurteilung des Einzel-
falls erméglicht.

Geltendes Recht

Das geltende EpG sieht in Artikel 23 Absatz 3 vor, Impfschdden grundsétzlich zu
entschidigen, soweit sie nicht anderweitig gedeckt werden. Die Haftung fiir Impf-
schéden ist grundsétzlich subsididr. Der Geschadigte kann eine Entschidigung nur
dann fordern, wenn er nachweist, dass er den Schaden gegentiber allfdllig wider-
rechtlich Haftenden (z. B. Arzt, Hersteller) oder sonstigen Ersatzpflichtigen (z. B.
Sozialversicherungen) geltend gemacht hat. Gemiss bundesgerichtlicher Rechtspre-
chung hat der Geschddigte so lange keinen Anspruch auf Leistungen des Kantons,
als eine Entschddigungspflicht Dritter besteht.% Nach dem rechtskriftigen
Abschluss von Haftungs- oder Sozialversicherungsverfahren kann der Geschadigte
nur fiir den noch nicht gedeckten Schaden Ersatz verlangen. Die Haftung von Arti-
kel 23 Absatz 3 EpG stellt eine solche Ausfallhaftung dar.95 Ob unter bestimmten
Umstédnden auch nicht materielle Schidden wie die immaterielle Unbill zu entschadi-
gen sind, geht aus Artikel 23 Absatz 3 EpG nicht hervor.%¢ Die Entschiddigungs-
pflicht besteht sowohl bei behdrdlich angeordneten als auch bei behordlich empfoh-
lenen Impfungen. Entschddigungspflichtig sind die Kantone. Aktivlegitimiert ist
ausschliesslich der Geimpfte.

Die bisherige Losung hat sich im Grundsatz bewédhrt. Sie basiert auf der Idee, dass
der Staat nicht eingreifen muss, wenn der Geschidigte von anderer Seite Schadener-
satz erhdlt. Der Staat tritt nicht an die Stelle des Haftpflichtigen oder an die Stelle
von Einrichtungen, die primér fiir die Folgen des Impfschadens aufkommen (z. B.
von Privat- und Sozialversicherungen).

94 BGE 129 11 353 ff., 359.

95 Vgl. BGE 129 11 353 ff,, 358.

96 Gemiiss Botschaft zum Epidemiengesetz von 1970 handelt es sich um «eine volle
Deckung der Impfschiden, d.h. aller schiadlichen Folgen, die mit der Impfung in addqua-
tem Zusammenhang stehen und nachweisbar den Geimpften getroffen habeny.

BBI 1970 1419.
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Losungsvorschlag

Das bestehende System zur Entschddigung von Impfschédden soll im Grundsatz
beibehalten werden. Der Personenschaden, etwa in Form von Heilungs- und
Erwerbsausfallkosten (ungewollte Vermdgensverminderung) wird nur subsidir
entschidigt. Die Entschddigung fiir die immaterielle Unbill wird neu als Genugtuung
explizit ins Gesetz aufgenommen (vgl. Art. 65 E-EpG). Die rechtliche Prizisierung
lehnt sich hinsichtlich Konzeption und Héhe der Genugtuung an das Opferhilfege-
setz vom 23. Mirz 200797 (OHG) an. Als wichtige Neuerung erfolgt zudem eine
Zentralisierung des Verfahrens auf Bundesebene und eine Vereinheitlichung der
Beurteilungskriterien (vgl. Art. 69 E-EpG).

Artikel 64 regelt die Voraussetzungen des Anspruchs auf Entschddigung fiir die
unfreiwillige Vermogensverminderung (Schaden), welche der durch eine Impfung
Geschédigte erlitten hat. Als «Schaden» im Sinne des Entwurfs gelten alle Folge-
schiden, die mit der Impfung in adiquatem Zusammenhang stehen. Ubliche gering-
fiigige Impfreaktionen (z. B. Rétung, Schwellung, Fieber) gelten nicht als Schaden
im Sinne des Entwurfs.

Absatz 1 legt fest, wer Anspruch auf Entschddigung hat. Es ist dies die durch eine
Impfung geschidigte Person. Die Entschadigungspflicht besteht sowohl bei behord-
lich angeordneten als auch bei behdrdlich empfohlenen Impfungen. Fiir die Bestim-
mung der anrechenbaren Schadensposten ist grundsitzlich das Zivilrecht massge-
bend. Das in seiner Integritdt beeintriachtigte Opfer hat demnach Anspruch auf eine
Entschédigung an Kosten, die infolge der Beeintrichtigung entstanden sind, sowie
fiir Nachteile génzlicher oder teilweiser Arbeitsunféhigkeit, unter Beriicksichtigung
der Erschwerung des wirtschaftlichen Fortkommens (Art. 46 OR).

Nach Absatz 2 wird eine Entschddigung nur gewéhrt, soweit der Schaden nicht
anderweitig gedeckt wird. Die Entschddigung nach dem Revisionsentwurf ist subsi-
didr. Grundsatzlich ist es Sache des Haftpflichtigen, fiir die von ihm verursachten
Schéden aufzukommen. Die betroffene Person wird zudem bei einem Impfschaden
von Sozial- und oft auch Privatversicherungen unterstiitzt. Die Entschiddigung dieses
Gesetzes mildert allenfalls ungeniigende Leistungen der primér Leistungspflichti-
gen. Die Leistungen dieses Gesetzes werden nur definitiv gewéhrt, wenn die fiir die
betroffene Person notwendige finanzielle Hilfe von den primédr Pflichtigen aus
rechtlichen oder tatsdchlichen Griinden nicht erbracht wird beziehungsweise wenn
sie ungeniigend oder liickenhaft ist.

Art. 65 Genugtuung

Bei Impfschiden soll neu eine Genugtuung ausgerichtet werden. Da gemiss gelten-
dem Recht nicht klar war, ob auch die immaterielle Unbill zu entschédigen ist, wird
dieser Punkt gesetzlich klargestellt. Die Genugtuung ist auf wesentliche Beeintréich-
tigungen beschrénkt und soll den erlittenen Nachteil nicht unbedingt vollkommen
abdecken. Sie bringt zum Ausdruck, dass die staatliche Gemeinschaft die schwierige
Situation der oder des durch eine Impfung Geschédigten anerkennt.

Absatz 1 regelt die Anspruchsvoraussetzungen fiir eine Genugtuung an den Gesché-
digten durch einen Verweis auf die Artikel 47 und 49 OR; die Bestimmung wieder-
holt die wichtige Einschrinkung, dass nur eine schwere Beeintrichtigung eine

97 SR 312.5
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Genugtuung rechtfertigt. Vorausgesetzt wird eine Beeintrichtigung der physischen
oder psychischen Unversehrtheit des Geschédigten. Anschliessend kommen die
Kriterien des Haftpflichtrechts zum Zuge. So hingt z. B. die Genugtuung fiir einen
durch eine Impfung Geschidigten von der Schwere des Leidens infolge der Beein-
trichtigung und von der Moglichkeit ab, die Unbill mit einer Geldsumme zu mil-
dern. Beriicksichtigt werden z. B. Invaliditdt, Dauer der Hospitalisierung, Schwere
der Operationen, tiefgreifende Verdnderungen im beruflichen oder im privaten
Leben.

Absatz 2 formuliert den Grundsatz, dass sich wie im Haftpflichtrecht die Berech-
nung der Genugtuung nach der Schwere der Beeintrichtigung bemisst. Dabei wird
allerdings dem Hochstbetrag nach Absatz 3 Rechnung zu tragen sein. Der Hochst-
betrag ist fiir die schwersten Leiden vorgesehen; die Betrdge fiir Genugtuungen
gestiitzt auf das EpG werden deshalb kleiner sein als jene die gestiitzt auf das Privat-
recht zugesprochen werden.

Die Festsetzung der Genugtuung im Einzelfall richtet sich nach einer degressiven
Skala, die von den im Privatrecht iiblicherweise gewdhrten Betrdgen unabhéngig ist.
Diese Betrige konnen jedoch einen Hinweis darauf geben, welche Beeintrichtigun-
gen hohe Genugtuungen rechtfertigen. Von Bedeutung ist zudem, dass der Spiel-
raum angesichts der Hochstbetrége deutlich geringer ist als im Privatrecht. In diesem
Sinn muss die entscheidende Behoérde die Hochstsummen fiir die schwersten Verlet-
zungen vorbehalten, was in der Regel dann der Fall ist, wenn sie zu 100 Prozent
invalid sind.

Absatz 3 sieht vor, fiir die Genugtuung einen Hochstbetrag vorzusehen, der direkt im
Gesetz geregelt wird. Der Hochstbetrag orientiert sich am OHG. Der Betrag von
70 000 Franken entspricht zudem ungefahr zwei Dritteln des iiblicherweise verwen-
deten haftpflichtrechtlichen Grundbetrags bei dauernder Invaliditit.98

Absatz 4: Die Vorschrift ist Ausfluss des Subsidiaritétsprinzips. Genugtuungsleis-
tungen werden nur gewéhrt, wenn Dritte den immateriellen Schaden nicht oder nicht
geniigend abdecken. Bei der Bemessung der Genugtuung sind Leistungen Dritter,
die ganz oder teilweise den gleichen Charakter aufweisen, abzuziehen.

Art. 66 Gesuch, Fristen und Zinsen

Um eine Entschidigung oder eine Genugtuung zu erhalten, muss die anspruchsbe-
rechtigte Person ein Gesuch stellen (4bs. 1).

Absatz 2 sieht eine Verwirkungsfrist vor. Wer durch eine Impfung geschédigt wurde,
muss bis um 21. Altersjahr oder innert fiinf Jahren nach der Impfung das Gesuch um
Entschddigung oder Genugtuung einreichen. Die Verwirkungsfrist ist an die Eigen-
heiten der Impfschiiden angepasst. Sie entspricht im Ubrigen dem System in Gross-
britannien.

Das Haftpflichtrecht, das das Opfer in die Lage versetzen will, in der es sich vor der
Tat befunden hat, gewidhrt Kapitalzins auf dem Schaden und auf der Genugtuung.
Das Epidemiengesetz hat einen anderen Fokus. Der Staat greift nur subsidiér ein,
wobei es sich um einer Solidaritdtsgeste der Gemeinschaft gegeniiber schwer betrof-
fenen Personen handelt. Deshalb erscheint es gerechtfertigt, auf einen Kapitalzins zu
verzichten (4bs. 3).

98 Vgl. BB1 2005 7165 7225
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Art. 67 Herabsetzung oder Ausschluss der Entschidigung oder Genugtuung

Schon das geltende Epidemiengesetz enthélt eine Bestimmung zur Herabsetzung der
Entschadigung (vgl. Art. 23 Abs. 3 EpG). Der vorgeschlagene Text behélt diesen
Grundsatz bei und erweitert ihn auch auf die Bemessung der Genugtuung.

Art. 68 Kostenaufteilung

Absatz 1 formuliert neu den Grundsatz, dass bei empfohlenen Impfungen Bund und
Kantone die Kosten einer Entschddigung oder Genugtuung je zur Hilfte tragen. Das
geltende Recht sah lediglich eine Entschddigungspflicht der Kantone vor. Die Kos-
tenaufteilung zwischen den staatlichen Ebenen deckt sich mit der gemeinsamen
Verantwortung fiir die Umsetzung des nationalen Impfprogramms.

Gemiss Absatz 2 tragen der Bund oder die Kantone je die vollen Kosten, soweit sie
Impfungen als obligatorisch erkldren (vgl. Art. 6 Abs. 2 Bst. d sowie Art. 22
E-EpG). Mit dieser Losung wird eine gerechte Zuteilung der Kosten fiir diese spezi-
fischen Situationen sichergestellt.

Art. 69 Zusténdigkeit und Verfahren

Absatz 1 sieht ein einfaches und rasches Verfahren fiir Entschiadigung und Genug-
tuung vor. Uber die Ausrichtung einer Entschidigung entscheidet das EDI nach
Anhorung der EKIF und des betroffenen Kantons. Die EKIF wird in der Praxis die
einzelnen Gesuche anhand von medizinischen Kriterien beurteilen und das Dossier
mit einem begriindeten Antrag zur Entscheidung weiterleiten.

Nach Absatz 2 muss nicht bewiesen, sondern bloss glaubhaft gemacht werden, dass
Dritte keine oder keine geniigenden Leistungen erbringen. Wer einen Anspruch
geltend macht, muss aber die Folgen eines Beweismangels auf sich nehmen, wenn er
oder sie nicht glaubhaft machen kann, dass er oder sie von Dritten (Herstellerin,
Arztin oder Arzt, Versicherungen) keine oder nur ungeniigende Betriige erhalten hat.

Das Beschwerdeverfahren richtet sich nach den allgemeinen Bestimmungen iiber die
Bundesrechtspflege (4bs. 3). Verfligungen {iiber streitige Entschiddigungs- oder
Genugtuungssanspriiche unterliegen demnach der Beschwerde an das Bundesver-
waltungsgericht. Die anschliessende Beschwerdemdglichkeit an das Bundesgericht
bestimmt sich nach dem Bundesgerichtsgesetz vom 17. Juni 2005% und muss im
Spezialgesetz nicht erwdhnt werden.

2.8.3 3. Abschnitt:
Deckung des Schadens einer Herstellerin

Art. 70

Diese Bestimmung ist im Zug der dringlichen Revision des Epidemiengesetzes im
Jahr 2006 eingefiigt worden!00. Die Hersteller eines Heilmittels unterstehen neben
der vertraglichen und ausservertraglichen Haftung insbesondere dem Produkte-

99 SR 173.110
100 BBI 2006 5605
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haftpflichtgesetz vom 18. Juni 1993101 (PrHG). Die Beschaffung wirksamer und
sicherer, zur Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten geeigneter Heilmittel
bildet eine Option, mit der der Bund seiner Versorgungspflicht nach Artikel 44
E-EpG nachkommen kann. Der Bund kann dabei eine Abgabe bzw. Verwendungen
des Heilmittels vorsehen, die das Haftungsrisiko der Hersteller unter Umstdnden
erhdhen. So liegt es etwa im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit bzw. des Bundes,
einen Impfstoff im Pandemiefall moglichst rasch abgeben zu konnen. In einer sol-
chen Situation ist es denkbar, dass noch kein heilmittelrechtliches Zulassungsverfah-
ren zur Uberpriifung der Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitit eines Heilmittels
abgeschlossen werden konnte und deshalb eine befristete Bewilligung fiir die Abga-
be und den Vertrieb nach Artikel 9 Absatz 4 HMG anzustreben wire. Dariiber
hinaus ist es moglich, dass der Bund unter dem Eindruck eines verheerenden Krank-
heitsausbruchs die Verwendung eines Impfstoffs auch an Bevolkerungsgruppen
empfiehlt, ohne dass eine Zulassung fiir die entsprechende Indikation vorliegt. In
beiden Fillen ist die Verwendung des Impfstoffes nur im untergeordneten Interesse
des Herstellers, setzt diesen aber einem erhohten Haftungsrisiko aus. Aufgrund
dieser Situation bestehen auch auf internationaler Ebene Vorschriften, wonach etwa
die Verwendung von Arzneimitteln ausserhalb der genehmigten Indikationen oder
die Verwendung nicht genehmigter Arzneimittel nicht der zivil- und verwaltungs-
rechtlichen Haftung unterliegen, wenn diese Verwendung von den Behorden als
Reaktion auf bestimmte Krankheitserreger u.a. empfohlen oder verlangt wird.102

Vor diesem Hintergrund bietet die vorgeschlagene Bestimmung die Grundlage, auf
welcher der Bund mittels einer Vereinbarung die Schadensdeckung in bestimmten
Konstellationen ganz oder teilweise ibernehmen und damit fiir einen Ausgleich von
Nutzen und Risiko sorgen kann. So ist es nach Absatz 1 mdglich, dass der Bund sich
gegeniiber einem Hersteller von Heilmitteln vertraglich zur Deckung der Schéden
verpflichten kann, die aus der Verwendung des Heilmittels entstehen kdnnen und fiir
die der Hersteller einstehen muss. Eine solche Ubernahme der Schadensdeckung
kommt der Gewdhrung einer Subvention gleich und ist — analog der allfdlligen
Ausrichtung von Finanzhilfen nach Artikel 51 E-EpG — nur zuldssig, wenn die
hinreichende Versorgung der Bevdlkerung mit Heilmitteln nicht anders gewéhrleis-
tet werden kann. Die Kompetenz des Bundes zur Ubernahme einer Schadens-
deckung wird zudem von Gesetzes wegen weiter eingeschriankt: So muss die Ver-
wendung des Heilmittels auf Empfehlung oder Anordnung des Bundes erfolgen und
es muss sich um ein wichtiges zur Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten
geeignetes Heilmittel handeln. Es ist darauf hinzuweisen, dass insbesondere die
Haftungsgrundlagen, die Haftungsvoraussetzungen und die Person des Haftpflichti-
gen von der vorliegenden Bestimmung nicht beriihrt werden. Namentlich wird der
Bund im Rahmen dieser Bestimmung nicht selbst haftpflichtig. Neben diesen gesetz-
lichen Vorgaben ist es nach Absatz 2 Sache des Bundes und des Herstellers, im
Rahmen ihres Vertrages insbesondere den Umfang und die Modalitéten einer allfdl-
ligen Schadensdeckung festzulegen. Angesichts der Vielzahl moglicher Haftungs-
bzw. Schadensszenarien erscheint es nicht als sinnvoll, zu einzelnen Konstellationen
auf Gesetzesstufe ndhere Bestimmungen zu erlassen. Es erscheint jedoch selbstver-
standlich, dass der Bund lediglich fiir die aus der besonderen Konstellation herriih-

101 SR 221.112.944

102 Vgl. Artikel 5 der Richtlinie 2004/27/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABl. L 136 vom 30.4.2004, S. 37.
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renden 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
Modalititen festzulegen (insbesondere Informationspflichten des Herstellers iiber
Schadenersatzforderungen, Pflicht zur ordentlichen Verteidigung der Herstellerinte-
ressen usw.).

29 9. Kapitel: Finanzierung

Art. 71 Kosten zulasten der Kantone

Artikel 71 E-EpG regelt die Kosten, die von den Kantonen zu tragen sind. Dazu
gehoren die Kosten fiir die von ihnen gemadss den Artikeln 33-38 E-EpG angeordne-
ten Massnahmen, soweit sie nicht anderweitig gedeckt sind. Die Auslegung des
Terminus «anderweitige Deckung» kann in der Praxis im Einzelfall zu Problemen
fiihren. Der Kanton, der die Massnahme angeordnet hat, hat jedenfalls nur dann fiir
die Kosten einzustehen, wenn diese nicht von den Sozialversicherungen (oder allen-
falls anderweitig) gedeckt werden.193 Dabei diirfte es sich neben den Kosten, welche
nicht iiber das System der Krankenversicherung finanziert werden, insbesondere um
die Ubernahme der Franchise handeln. Die Kantone haben zudem die Kosten fiir
Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung zu tragen, soweit die Kosten nicht ander-
weitig gedeckt werden (Bst. a). Ferner kommen die Kantone fiir die Kosten fiir die
epidemiologischen Abklarungen, die sie durchfiihren, auf (Bst. b).

Art. 72 Kosten von Desinfektionen und Entwesungen

Die Inhaberin oder der Inhaber des Transportmittels, der Anlage oder der Waren
(vgl. Art. 48 E-EpG) trigt die fiir Desinfektionen und Entwesungen anfallenden
Kosten.

An der Entstehung einer Kontamination beispielsweise durch Noroviren (verursa-
chen viralen Brechdurchfall) auf einem Passagierschiff sind mehrere Akteure betei-
ligt. Weil die Urséchlichkeit auf mehreren Stufen gegeben sein kann, ist ein Riick-
griff auf das Verursacherprinzip jedoch schwierig (vgl. in Analogie dazu Art. 31c,
32 des Umweltschutzgesetzes vom 7. Okt. 1983104), Der Inhaber ist jedoch dafiir
verantwortlich, dass von seinem Transportmittel, seiner Anlage oder seinen Waren
keine spezifischen Gesundheitsgefdhrdungen ausgehen. Es ist deshalb sachgerecht
und zweckmaéssig, dem Inhaber die Kosten von Desinfektionen und Entwesungen zu
iiberblirden. Dies schliesst allfdllige Regressanspriiche des Inhabers gegeniiber
Dritten nicht aus.

Art. 73 Kosten der Versorgung mit Heilmitteln

Die Bestimmung regelt zwei Aspekte der Kosteniibernahme fiir die Heilmittelver-
sorgung nach Artikel 44 des vorliegenden Entwurfes. Sie ist im Zug der dringlichen
Revision des Epidemiengesetzes im Jahre 2006 eingefiigt worden!95. Einerseits wird

103 Zu den Schnittstellen mit dem Krankenversicherungsgesetz (KVG) vgl. Kap. 1.6.3.
104 SR 814.01
105 BBI2006 5605
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festgehalten, dass neben der Versorgungspflicht eine entsprechende Pflicht des
Bundes zur Kosteniibernahme besteht (4bs. 7). Andererseits wird geregelt, dass sich
im Fall der Abgabe dieser Heilmittel an Personen die Kosteniibernahme im Regelfall
nach dem herkémmlichen System der Kranken-, Unfall- oder Militérversicherung
richtet (4bs. 2 sowie die Ausnahmeregelung nach A4bs. 3).

Nach Absatz 1 ist der Bund verpflichtet, allféllige mit der hinreichenden Versorgung
der Bevolkerung mit Heilmitteln nach Artikel 44 E-EpG verbundene Kosten zu
tragen. Die vorliegende Bestimmung erlaubt es 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 verfiligbare Instrumente in der konkreten Situation nicht zum Ziel fiihren.
Sofern schweizweite oder auf einzelne Landesteile bezogene Massnahmen des
Bundes erforderlich sind, bietet im Ubrigen Artikel 44 E-EpG die gesetzliche
Grundlage fiir die Finanzierung bzw. Kosteniibernahme von Heilmittelbeschaffun-
gen. Wer die Kosten dieser Heilmittel im Falle einer spéteren Abgabe an die Bevol-
kerung zu tragen hat, wird in Absétzen 2 und 3 geregelt.

Absatz 2 hilt fest, dass bei einer Abgabe an Personen die iblichen Regelungen und
Voraussetzungen der Kranken-, Unfall- und Militdrversicherungsgesetzgebung zur
Anwendung kommen. Damit wird auch klargestellt, dass die Pflicht zur Kosten-
ibernahme nach Absatz 1 einerseits keine /ex specialis gegeniiber diesen Gesetz-
gebungen darstellt und andererseits keine Kosteniibernahme der Kantone nach
Artikel 71 E-EpG erfolgt. Konkret bedeutet dies z. B. fiir den Bereich der Kranken-
pflegeversicherung, dass ein abzugebendes Arzneimittel in die Spezialitétenliste
(vgl. Art. 30 KLV) aufzunehmen ist, wodurch die Krankenversicherer zur entspre-
chenden Kosteniibernahme verpflichtet werden und die betroffenen Personen Kosten
aufgrund der Franchisen- und Selbstbehaltregelung zu tragen haben. Ebenso kann
die Kosteniibernahme fiir Massnahmen der Privention, z. B. fiir zu bezeichnende
Impfungen, durch eine entsprechende Ergéinzung der Verordnung festgelegt werden
(vgl. Art. 12a ff. KLV). Im Falle der Abgabe an Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mer ist das Unfallversicherungsgesetz heranzuziehen, wihrend bei der Abgabe an
militdrversicherte Personen die Bestimmungen des Militdrversicherungsgesetzes
massgebend sind.

Es sind jedoch Konstellationen denkbar, in denen die Kosteniibernahme durch die
genannten Versicherungen nicht oder nur teilweise moglich ist. In einem solchen
Fall hat nach Absatz 3 der Bund die Kosten der Heilmittel zu tragen. So ist etwa
nicht auszuschliessen, dass bei unvermittelt auftretenden besonderen Gefahrdungen
der 6ffentlichen Gesundheit, die spezifische Personengruppen oder begrenzte Gebie-
te betreffen, eine rasche und direkte Abgabe der vom Bund beschafften Heilmittel
notwendig sein wird, ohne dass die gesetzlichen Voraussetzungen fiir eine Kosten-
iibernahme durch die Kranken- und Unfallversicherer bzw. die Militérversicherung
erfiillt sind (wenn die Abgabe z. B. nicht durch einen nach dem Krankenversiche-
rungsgesetz anerkannten Leistungserbringer erfolgt oder die Aufnahme in die Spe-
zialititenliste aus zeitlichen Griinden nicht moglich ist). Zudem ist denkbar, dass die
mit Finanzmitteln des Bundes im Rahmen seiner Versorgungspflicht bereitgestellten
Heilmittel der Bevolkerung unter Umsténden gar nicht abgegeben werden kdnnen
oder miissen. Dies ist z. B. dann der Fall, wenn die befiirchtete Bedrohung doch
nicht eintritt und die Heilmittel das Verfalldatum erreichen.
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Art. 74 Kosten fiir Massnahmen im internationalen Personenverkehr

Artikel 74 E-EpG regelt die Ubernahme der Kosten fiir Massnahmen im internatio-
nalen Personenverkehr. Nach Absatz 1 hat der Bund bei Personen, die in die
Schweiz ein- oder aus der Schweiz ausreisen, die Kosten einer von seinen Organen
beim Grenziibertritt angeordneten Untersuchung, medizinischen Uberwachung,
Quarantéine, Absonderung und Behandlung zu iibernehmen, soweit sie nicht ander-
weitig gedeckt sind. Fiir die Auslegung des Terminus «anderweitige Deckung» kann
auf die Ausfiihrungen zu Artikel 71 E-EpG verwiesen werden. Absatz 1 entspricht
dem geltenden Recht (Art. 33 EpG). Die Anordnung der jeweiligen Massnahme
obliegt in der Regel den vom Bund beauftragten Grenzérztinnen und Grenzirzten.

Die Kosten, die in Zusammenhang mit der Vorbereitung nach Artikel 42 E-EpG und
der Mitwirkungspflicht nach Artikel 43 E-EpG entstehen, sind von den jeweiligen
Unternehmen sowie den Betreibern von Hafenanlagen und den Flughafenhaltern zu
tragen (Abs. 2). Dies umfasst zum Beispiel die Aufwendungen fiir das Publizieren
von Botschaften auf Monitoren oder an Plakatstellen, das Durchfiihren von Durch-
sagen liber Lautsprecher, das Aufstellen von Distributoren bzw. die Verteilung von
Informationsmaterial, die Verteilung von Kontaktkarten und Gesundheitsfragebo-
gen, das Einsammeln derselben und die datenschutzkonforme Aufbewahrung bis zur
Weiterleitung an das BAG bzw. bis zur Vernichtung. Des Weiteren ist im Zusam-
menhang mit medizinischen Untersuchungen bei der Ein- und Ausreise (Screenings)
damit zu rechnen, dass Personal fiir die Bereitstellung der Infrastruktur und die
Mithilfe bei der Triage eingesetzt werden muss. Fiir die Notfallplanung an den
Flughifen und Hifen sowie die Durchfiihrung von Ubungen nach Artikel 42 E-EpG
sind ebenfalls personelle Ressourcen erforderlich.

Absatz 2 in fine gibt dem Bund die Moglichkeit, sich an ausserordentlichen Ausla-
gen und Aufwendungen zu beteiligen, wenn damit Gefahren fiir die Gesundheit
erheblich eingeddmmt werden.

2.10 10. Kapitel: Vollzug
2.10.1 1. Abschnitt: Kantone
Art. 75 Grundsatz

Der Vollzug des Epidemiengesetzes obliegt den Kantonen, soweit nicht der Bund
zustindig ist. Diese bereits fiir das geltende EpG bestehende Kompetenzverteilung
leitet sich aus der entsprechenden verfassungsrechtlichen Kompetenzverteilung
(Art. 118 Abs. 2 Bst. b BV) ab und bleibt auch fiir das vorliegende Gesetz bestehen.
Der Vollzugspielraum der Kantone richtet sich nach den vom Gesetz vorgegebenen
Rahmenbedingungen. Um im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit grosse Unter-
schiede bei der kantonalen Anwendung zu vermeiden, hat der Gesetzgeber im vor-
liegenden Gesetz entschieden, den Handlungsspielraum im Vollzug eher eng zu
halten.

Die Kantone miissen in der Lage sein, die ihnen zugeteilte staatliche Aufgabe zeit-
und bedarfsgerecht zur erfiillen und dabei die (Vollzugs-)Vorgaben des Bundes und
allféllige internationale Verpflichtungen einzuhalten (z. B. die IGV). Jeder Kanton
schafft, stirkt und unterhdlt deshalb die notwendigen Kapazitdten, um seine Voll-
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zugsaufgaben bei der Erkennung und Uberwachung, Verhiitung und Bekimpfung
von iibertragbaren Krankheiten zu erfiillen.

Materiell-rechtliche Bestimmungen iiber iibertragbare Krankheiten werden aus-
schliesslich durch den Bund erlassen. Die Kantone haben die fiir den Vollzug not-
wendigen organisations- sowie verfahrensrechtlichen Bestimmungen zu erlassen.
Dazu gehort insbesondere die Bezeichnung der zustéindigen Behorden fiir die ein-
zelnen Vollzugsaufgaben.

Art. 76 Berichterstattung

Die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen — die Kantone sind in erster
Linie fiir den Gesetzesvollzug zustindig, der Bund iibernimmt eine Aufsichts- und
Koordinationspflicht — erfordert einen formalisierten Informationsaustausch in Form
einer Berichterstattung. Diese umfasst eine Riickmeldung der Kantone an das EDI
tiber den Vollzug des Gesetzes und die dabei gemachten relevanten Beobachtungen.

Der Bundesrat erlésst Vorschriften iiber die Haufigkeit, die Art und den Inhalt der
Berichterstattung. Zu konkretisieren sind namentlich formelle Vorgaben beziiglich
Zeitpunkt und Detaillierungsgrad sowie materielle Vorgaben beziiglich inhaltlicher
Schwerpunkte. Der administrative Aufwand soll moglichst klein gehalten werden.
Die Berichterstattung beriicksichtigt die zeitlichen und inhaltlichen Erfordernisse,
die sich durch iibergeordnete Planungsinstrumente ergeben (z. B. Legislaturplan,
integrierter Aufgaben- und Finanzplan usw.). Die Erfahrungen des Bundes und der
Kantone mit dem Vollzug des Epidemiengesetzes fliessen in die Festlegung der
nationalen Ziele und Strategien gemdss Artikel 4 E-EpG ein. Basierend auf diesen
Erkenntnissen erstattet der Bundesrat den eidgendssischen Réiten Bericht und unter-
breitet im Bedarfsfall Vorschldge zur Anpassung von Massnahmen.

2.10.2 2. Abschnitt: Bund

Art. 77 Aufsicht und Koordination

Die Gesetzgebung im Bereich der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten ist aus-
schliesslich Sache des Bundes. Die Kantone sind zum Vollzug dieser Gesetzgebung
im Inland verpflichtet, soweit dieser nicht dem Bund iibertragen ist. Absatz I orien-
tiert sich an Artikel 186 Absatz 4 BV, wonach der Bundesrat dariiber zu wachen hat,
dass Bundesgesetze von den seiner Aufsicht unterstellten Kantonen eingehalten und
die den kantonalen Verwaltungen iibertragenen Aufgaben richtig erfiillt werden. Der
Bundesrat kann diese Kompetenz delegieren und die Departemente und Bundesdm-
ter mit der Wahrnehmung der Aufsicht betrauen.

In Absatz 2 wird festgelegt, dass der Bund die Vollzugsmassnahmen der Kantone
koordiniert, soweit ein Interesse an einem einheitlichen Vollzug besteht. Unter-
schiedliche Anordnungen von Schutz- und Bekdmpfungsmassnahmen und damit ein
unterschiedliches Schutzniveau der 6ffentlichen Gesundheit gilt es zu vermeiden.
Ein einheitlicher Vollzug des Epidemiengesetzes ist in bestimmten Bereichen,
insbesondere im Hinblick auf die bedeutenden grenziiberschreitenden Probleme der
Ein- und Ausschleppung von iibertragbaren Krankheiten, deshalb besonders wichtig.

Die Koordinationsmassnahmen seitens der Bundesbehorden sollen einen moglichst
einheitlichen Vollzug sicherstellen. Die Verbindlichkeit der nationalen Ziele und
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Strategien (Art. 4 E-EpG) wird dadurch erhoht. In Absatz 3 Buchstaben a—d werden
in nicht abschliessender Weise die wichtigsten Instrumente aufgefiihrt, die dem
Bund zur Ausiibung der Aufsicht zur Verfiigung stehen: Er kann den Kantonen
Massnahmen fiir einen einheitlichen Vollzug vorschreiben (Bst. @) und sie bei
Gefahrdungen der Bevdlkerung durch iibertragbare Krankheiten anweisen, bestimm-
te Vollzugsmassnahmen umzusetzen wie etwa Veranstaltungsverbote, die Absonde-
rung bestimmter Personen usw. (Bst. b). Er kann sie zudem verpflichten, den Bund
tiber Vollzugsmassnahmen zu informieren (Bst. ¢). Schliesslich kann er den Kanto-
nen Vorgaben fiir die Ausgestaltung ihrer Vorbereitungs- und Notfallpline machen

(Bst. d).

Art. 78 Ausfithrungsbestimmungen

Absatz 1 verpflichtet den Bundesrat, die zum Vollzug des Gesetzes erforderlichen
Ausfithrungsbestimmungen zu erlassen. Er hat die Kantone und die zustindigen
Fachkreise anzuhoren. Die Ausfithrungsverordnungen umfassen:

—  gesetzesvertretendes bzw. -ergdnzendes Verordnungsrecht (diese Verord-
nungsbefugnisse sind im Gesetz in den einschldgigen Bestimmungen aus-
driicklich festgehalten);

—  Ausfiihrungsrecht, welches die gesetzlichen Verpflichtungen konkretisiert
und beispielsweise Begriffe ndher umschreibt;

—  Verordnungsrecht iiber die Organisation des Vollzugs, soweit der Bund
dafiir zustdndig ist, sowie iiber die Koordination und Zusammenarbeit inner-
halb der Bundesverwaltung.

Der Bundesrat kann den Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen nach Artikel 48
Absatz 1 des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21. Mirz
1997106 (RVOG) an das EDI delegieren.

In Ubereinstimmung mit Artikel 48 Absatz 2 RVOG gibt Absatz 2 dem Bundesrat
die Moglichkeit, den Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen auf das zustindige
Bundesamt zu iibertragen. Gesetzesvertretendes oder -ergidnzendes Verordnungs-
recht kdnnen nicht an ein Bundesamt delegiert werden.

Art. 79 Ubertragung von Vollzugsaufgaben

Aufgabeniibertragungen bediirfen als Ausnahme zur ordentlichen Behdrdenorgani-
sation einer speziellen Erméchtigung durch den Gesetzgeber. Nach Artikel 79
E-EpG, der in Ubereinstimmung mit dem RVOG als formell-gesetzliche Grundlage
dient, kann der Bundesrat Aufgaben im Bereich des Vollzugs des Gesetzes auf
Organisationen und Personen des dffentlichen und des privaten Rechts iibertragen.
Die Aufgaben der Vollzugsbehérden umfassen einzelne sehr technische Bereiche, in
denen Organisationen oder Personen, die nicht der Bundesverwaltung angehdren,
iiber ein hohes Fachwissen verfligen (z. B. Lungenliga bei Tuberkulose). In solchen
Bereichen kann es zweckméssig und 6konomisch sinnvoll sein, externen Organisa-
tionen und Personen mit speziellem Fachwissen einzelne Vollzugsaufgaben zu
iibertragen. In Absatz 2 wird der Bund zur staatlichen Aufsicht verpflichtet und
Absatz 3 regelt die finanzielle Abgeltung der libertragenen Aufgaben.

106 SR 172.010
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Art. 80 Internationale Zusammenarbeit

Zur wirkungsvollen Durchfiihrung von Massnahmen gemiss dem vorgeschlagenen
Gesetz kann es notwendig werden, volkerrechtliche Vereinbarungen abzuschliessen.
Absatz I ermidchtigt den Bundesrat, volkerrechtliche Vereinbarungen in Abweichung
vom ordentlichen Verfahren in einem vereinfachten Verfahren abzuschliessen, d. h.
ohne Genehmigung durch die eidgendssischen Réte. Die Moglichkeit einer solchen
Delegation der Vertragsabschlusskompetenz an den Bundesrat ist in Artikel 166
Ziffer 2 BV verankert. Der Bundesrat soll solche Vertrdge in eigener Kompetenz
abschliessen konnen, sofern sie den gegenseitigen Austausch von Daten (Bst. a), die
gegenseitige Information iiber Krankheitsausbriiche (Bst. b), die sofortige Benach-
richtigung bei einer Gefdhrdung durch iibertragbare Krankheiten, welche die Grenze
iiberschreiten konnten (Bst. ¢), die Harmonisierung der Massnahmenkonzepte zur
Erkennung und Uberwachung, Verhiitung und Bekimpfung iibertragbarer Krankhei-
ten (Bst. d) oder den Leichentransport vom Ausland in oder durch die Schweiz und
von der Schweiz ins Ausland (Bs?. e) regeln. Dabei ist namentlich an volkerrechtli-
che Vereinbarungen vorwiegend technischer Natur zu denken, etwa an die bestehen-
den Ubereinkommen im Bereich der Leichentransporte. Gemiss Artikel 48a
Absatz 1 RVOG kann der Bundesrat diese Kompetenz an ein Departement oder, bei
Vertrdgen von beschriankter Tragweite, an eine Gruppe oder ein Bundesamt delegie-
ren.

Absatz 2 verpflichtet die Vollzugsbehdrden des Bundes, die Zusammenarbeit mit
ausldndischen Behorden und Institutionen sowie mit internationalen und zwischen-
staatlichen Organisationen zu suchen und zu pflegen. Schon heute arbeiten die
Bundesstellen im Bereich der Krankheitserkennung, -verhiitung und -bekdmpfung
mit Institutionen und verschiedenen internationalen und zwischenstaatlichen Organi-
sationen — etwa der WHO, der EU, dem ECDC und dem EMA, dem CDC, der FDA
oder der OECD zusammen.

Absatz 3 bezeichnet das BAG als die verantwortliche Stelle auf Bundesebene, wel-
che gemiss Artikel 4 IGV die Aufgaben der nationalen IGV-Anlaufstelle iiber-
nimmt. Die nationale IGV-Anlaufstelle ist Ansprechpartner der WHO insbesondere
im Falle von Ereignissen, die eine gesundheitliche Notlage von internationaler
Tragweite darstellen. Sie ist rund um die Uhr sowohl fiir die Ubermittlung dringen-
der Mitteilungen an die WHO als auch fiir die Verbreitung von Informationen an die
betroffenen Akteure auf Bundes- und kantonaler Ebene bzw. fiir die Sammlung von
Informationen von diesen Akteuren zustéindig. Der Bundesrat hat mit Beschluss vom
9. Juni 2006 das BAG als nationale IGV-Anlaufstelle bezeichnet. Eine gesetzliche
Verankerung ist aus Griinden der Transparenz trotzdem opportun.

Gemadss den IGV ist die nationale Anlaufstelle Eingangspforte nicht nur fiir Mel-
dungen im Zusammenhang mit iibertragbaren Krankheiten, sondern auch fiir
Gesundheitsgefdhrdungen, die durch chemische Einwirkungen oder ionisierende
Strahlen ausgeldst werden. Das genaue Vorgehen bei der (mdglichst raschen) Infor-
mationsiibermittlung bei Meldungen der WHO, die nicht iibertragbare Krankheiten
betreffen, ist zwischen den betroffenen Stellen festzulegen.

Art. 81 Evaluation

Dieser Artikel bestimmt, dass der Bundesrat die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit der Massnahmen dieses Gesetzes iiberpriift. Artikel 170 BV
verlangt, dass die Massnahmen des Bundes auf ihre Wirksamkeit {iberpriift werden.
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Mit der Wirksamkeitspriifung bzw. Evaluation soll wissenschaftlich ermittelt wer-
den, ob und wie weit bestimmte Massnahmen tatsdchlich die in sie gesetzten Erwar-
tungen erfiillen und die angestrebten Ziele erreichen. Im vorliegenden Zusammen-
hang geht es darum, Stirken und Schwichen dieses Gesetzes zu benennen, seine
Wirkungen zu beurteilen und Empfehlungen fiir eine Optimierung abzugeben.
Artikel 81 E-EpG steht in engem Zusammenhang zu Artikel 4 und 76 dieses Geset-
zes.

2.11 11. Kapitel: Strafbestimmungen

Art. 82 Vergehen

Bei den Strafbestimmungen unterscheidet das Gesetz in Analogie zum Strafgesetz-
buch je nach Schwere der Widerhandlung zwischen Vergehen (Art. 82 E-EpG) und
Ubertretungen (Art. 83 E-EpG): Schwere Verletzungen hochrangiger Rechtsgiiter
werden als Vergehen, weniger schwere Angriffe als Ubertretung sanktioniert.

Der Vorbehalt schwererer strafbarer Handlungen gemiss Strafgesetzbuch in Absatz [
bezieht sich insbesondere auf die Tatbestinde der Korperverletzung (Art. 122 ff.
StGB), auf Artikel 231 StGB, der den Tatbestand des Verbreitens einer gefdhrlichen
iibertragbaren menschlichen Krankheit erfasst, und auf die Artikel 320 und 321
StGB, welche die Verletzung des Amtsgeheimnisses und des Berufsgeheimnisses
unter Strafe stellen.

Als Vergehen sind solche Widerhandlungen aufgefiihrt, welche die Gesundheit von
Menschen gefahrden. Im Gegensatz zum Verletzungsdelikt, bei dem die Schadigung
eines Rechtsgutes vorliegen muss, geniigt beim konkreten Gefahrdungsdelikt, dass
das geschiitzte Rechtsgut gefidhrdet wird (d. h. Schaffung oder Erhéhung der Wahr-
scheinlichkeit einer Verletzung). Die moglichen Tatbestinde sind in den Buchsta-
ben a—d abschliessend aufgezéhlt, wobei zwischen vorsétzlichem und fahrldssigem
Handeln unterschieden wird.

Art. 83 Ubertretungen

In Absatz 1 Buchstaben a—m werden die als Ubertretung geltenden Tatbestéinde
formuliert. Die vorsétzliche Erfiillung dieser Tatbestinde wird mit Busse bis zu
10 000 Franken bestraft (vgl. Art. 106 Abs. 1 StGB). Wie bei den Vergehen sind
auch hier die Tatbestéinde abschliessend aufgezahlt.

Nach Absatz 2 wird, wer fahrldssig handelt, fiir Ubertretungen nach Absatz 1 mit
Busse bis zu 5000 Franken bestraft.

Art. 84 Zustandigkeit und Verwaltungsstrafrecht

Absatz 1 stellt klar, dass die Strafverfolgung der im E-EpG und in den entsprechen-
den Ausfiihrungsvorschriften umschriebenen Delikte Sache der Kantone ist.

Nach Artikel 1 des Bundesgesetzes vom 22. Mirz 1974107 {iber das Verwaltungs-
strafrecht (VStrR) ist dieses nur direkt anwendbar, wenn die Verfolgung und Beur-
teilung von Widerhandlungen durch eine Bundesbehorde erfolgt. Durch Absatz 2

107 SR 313.0
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werden die Artikel 6, 7 und 15 VStrR auch fiir die kantonalen Strafverfolgungsbe-
horden fiir anwendbar erkldrt. Abweichend vom sonst anwendbaren allgemeinen
Teil des StGB kennt das Verwaltungsstrafrecht in den Artikeln 6 und 7 eine beson-
dere Regelung fiir Widerhandlungen in Geschéftsbetrieben und durch Beauftragte.
Artikel 6 VStrR erleichtert den Durchgriff auf die Geschiftsleitung, indem bei
Widerhandlungen in Geschiftsbetrieben neben der natiirlichen Person, welche die
Tat vertibt hat, unter Umstdnden auch der Geschiftsleiter oder die Geschiftsleiterin,
die Arbeitsgeberin oder der Arbeitgeber, die Auftraggeberin oder der Auftraggeber
oder die oder der Vertretene bestraft werden kann. Diese sind ndmlich héufig mitbe-
teiligt, ohne dass es sich dabei eindeutig um Mittéterschaft, Anstiftung oder Gehil-
fenschaft im strafrechtlichen Sinne handeln muss. Die Sonderordnung des Artikels 7
VStrR erlaubt deshalb fiir leichtere Fille auf die Ermittlung der nach Artikel 6
VStrR strafbaren Person zu verzichten und an ihrer Stelle das Unternehmen zu
bestrafen. Artikel 15 VStrR (Urkundenfdlschung, Erschleichung einer falschen
Beurkundung) ist ein Spezialtatbestand zur Urkundenfilschung nach Artikel 251
StGB, der speziell Bezug nimmt auf die Verwaltungsgesetzgebung des Bundes. Die
Strafdrohung ist milder als nach Artikel 251 StGB, aber der Tatbestand ist umfas-
sender, weil er unter anderem auch die Tduschung der Verwaltung erfasst.

2.12 12. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 85 Aufhebung bisherigen Rechts

Mit der Revision des Epidemiengesetzes kann das Bundesgesetz vom 13. Juni
1928108 petreffend Massnahmen gegen die Tuberkulose aufgehoben werden. Die
heute noch massgeblichen Bestimmungen dieses Erlasses wurden ins revidierte
Gesetz integriert.

Art. 86 Anderung bisherigen Rechts

1. Strafgesetzbuch!0®

Art. 231 (neu) Verbreiten menschlicher Krankheiten

Die heutige Kasuistik des Bundesgerichts und der kantonalen Gerichte zu Artikel
231 StGB in Bezug auf die Verbreitung iibertragbarer Krankheiten wird sowohl von
Priaventionsspezialisten im Bereich HIV/Aids (Eidgendssische Kommission fiir
Aidsfragen [EKAF], Aidshilfe Schweiz) als auch von der Lehre kritisiert. Im Zent-
rum der Kritik steht insbesondere, dass der Gesetzgeber mit Artikel 231 StGB ei-
gentlich Handlungen unter Strafe stellen wollte, die eine unmittelbare, gegenwértige
und konkrete Infektionsgefahr fiir eine Vielzahl von Personen mit sich bringen.!10
Diesem Anliegen wird die Rechtsprechung in bestimmten Konstellationen nicht

108 SR 818.102
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110 Statt vieler: Beglinger, Fridolin, 2007, Art. 231, in: Niggli, Marcel-Alexander / Wipréich-
tiger, Hans, Basler Kommentar Strafrecht II (Art. 111-392 StGB), 2. Aufl. Basel 2007,
N. 63 f.
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gerecht. Sie wirkt seuchenpolitisch negativ und widerspricht den Safer-Sex Empfeh-
lungen des BAG. So werden HIV-positive Personen auch dann nach Artikel 231
StGB bestraft, wenn die Sexualpartnerin oder der Sexualpartner iiber deren HIV-
Status informiert ist und in den ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einwilligt.
Gemiss bundesgerichtlicher Praxis wird dies damit begriindet, dass Artikel 231
StGB keine Individualinteressen schiitze, sondern ausschliesslich 6ffentliche Inte-
ressen, namlich die Gesundheit der Allgemeinheit.!!! Schliesst aber Artikel 231
StGB die Moglichkeit der Einwilligung aus, kann sich der Anreiz verringern, beste-
hende Infektionsrisiken offen zu legen. Im internationalen Vergleich ist eine solche
Bestrafung im Ubrigen einzigartig. Eine Streichung von Artikel 231 StGB ist wegen
seiner Bedeutung im Zusammenhang mit Bedrohungen des Bioterrorismus jedoch
nicht opportun.

Artikel 231 Ziffer 1 StGB soll dahingehend geéndert werden, dass jemand nicht
strafbar ist, der eine gefdhrliche menschliche Krankheit auf eine einzelne Person
iibertragen hat, wenn er diese Person vor der Ubertragung iiber das konkrete Infek-
tionsrisiko informiert hat. Die Information fiithrt dazu, dass die betroffene Person
iiber das Eingehen des Infektionsrisikos entscheiden kann. Wird das «Opfer» zwar
darliber informiert, aber gegen seinen Willen angesteckt, liegt eine vorsétzliche
Korperverletzung (Art. 122 und 123 StGB) vor, da die Ubertragung ohne Einwilli-
gung erfolgte, je nach dem auch Notigung (Art. 181 StGB) oder Ziffer 2 von Artikel
231 StGB (Handeln aus gemeiner Gesinnung).

In Bezug auf HIV-Ubertragungen bedeutet dies: Wenn der Partner oder die Partnerin
iiber die Infektion und das damit verbundene Infektionsrisiko informiert wurde und
er oder sie sich freiwillig auf ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einldsst, soll Arti-
kel 231 keine Anwendung mehr finden. Das Verbreiten gefihrlicher menschlicher
Krankheiten nach Ziffer 1 soll auf Fille beschrankt werden, in denen ein Téter einen
Menschen einem Infektionsrisiko aussetzt, ohne iiber das konkrete Infektionsrisiko
zu informieren.

Sollte sich zeigen, dass diese Anpassungen nicht geniigen, um die geltende Rechts-
praxis zu Artikel 231 StGB mit den Anliegen des Schutzes der 6ffentlichen Gesund-
heit besser in Einklang zu bringen, namentlich den einvernehmlichen ungeschiitzen
Sexualkontakt nicht mehr unter diese Norm zu subsumieren, muss die Bestimmung
einer erneuten Uberpriifung unterzogen werden.

2. Militirstrafgesetz!12

Art. 167 (neu) Verbreiten menschlicher Krankheiten

Fiir die Kommentierung dieser Bestimmung kann auf die Anderung des Strafgesetz-
buches verwiesen werden.

111 BGE 1311V 1
112" SR 321.0
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3. Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994113 iiber die Krankenversicherung

Art. 46 Abs. 1bis  Tarifvertrag

Wie bereits unter Ziffer 1.7.3 ausgefiihrt, iibernimmt die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung die Kosten der Leistungen, die von einem zugelassenen Leis-
tungserbringer durchgefiihrt werden und Pflichtleistungen darstellen. Die anerkann-
ten Versicherer vereinbaren mit den nach Gesetz und Verordnung zugelassenen
Leistungserbringern die Vergiitung der Leistungen (Tarifvertriage, Art. 43 ff. KVG).
Die Leistungserbringer sind in Artikel 35 KVG und den Ausfiihrungsverordnungen
abschliessend aufgezihlt. Gerade im Bereich der Prdvention ist es indessen zur
Erfillung der Kriterien «Wirksamkeit», «Zweckmaéssigkeit» und «Wirtschaftlich-
keit» der Leistungen (Art. 32 KVG) sowie zur zielorientierten und erfolgreichen
Durchfiihrung von Massnahmen wie der Pandemieimpfung, die eine grosse Zahl von
Personen erreichen sollten, notwendig, die Kantone einzubeziehen. Nur so kann eine
geniigende Vernetzung zwischen Finanzierung der medizinischen Leistungen und
Sicherstellung der Erreichung der Priaventionsziele durch die Information der Bevol-
kerung und die entsprechende Versorgung erreicht werden. Bereits heute sieht das
KVG (Art. 64 Ziff. 6 Bst. d) eine entsprechende Rolle der Kantone vor, indem
Praventionsleistungen von der Franchise befreit werden kénnen, wenn diese im
Rahmen von national oder kantonal organisierten Praventionsprogrammen durchge-
filhrt werden. Des Weiteren werden auf Ebene der Krankenpflege-Leistungs-
verordnung vom 29. September 1995114 (KLV) die Kantone zur Durchfiihrung von
Programmen im Préventionsbereich verpflichtet, sofern die Kosteniibernahme der
Leistungen durch die Krankenversicherung erfolgen soll. Dies wird damit begriindet,
dass nur so die Leistungsvoraussetzungen der Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und
Wirtschaftlichkeit erfiillt werden konnen. Bereits in der Botschaft vom 30. Oktober
2009115 zum Bundesgesetz liber Priavention und Gesundheitsférderung wurde ein
entsprechender Vorschlag zur Ergidnzung von Artikel 33 KVG gemacht, um diese
Rolle der Kantone auch auf gesetzlicher Ebene sichtbar zu machen.

Auch im Zusammenhang mit der Tarifvereinbarung stellt sich eine dhnliche Frage.
Artikel 46 Absatz 1 KVG nennt ausschliesslich die Leistungserbringer und die
Versicherer inklusive deren jeweilige Verbidnde als mogliche Vertragspartner fiir
Tarifvertrdge. Im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von nationalen und kanto-
nalen Priventionsprogrammen (Impfungen gegen Humane Papillomaviren [HPV],
Impfung gegen Influenza wihrend einer Pandemie oder Pandemiebedrohung und
Screening-Mammografie) wurden in Einzelfdllen bereits Tarifvertrige zwischen
Kantonen und Versicherern geschlossen. Die Kantone gelten jedoch aufgrund der
aktuellen Regelung des KVG nicht als Tarifpartner. Eine Genehmigung der Vertrige
war daher nur ausnahmsweise moglich. Um diese Moglichkeit, die einzig im Aus-
nahmefall und unter bestimmten Bedingungen notwendig ist, ausdriicklich gesetz-
lich zu verankern, ist eine Ergdnzung von Artikel 46 KVG durch einen Absatz 1bis
sinnvoll und notwendig. Neben Leistungserbringern, Versicherern und deren jewei-
ligen Verbédnden sollen so auch Kantone als Tarifpartner auftreten kdnnen. Diese
Maéglichkeit soll sich jedoch nur auf die Fille beschranken, wo es sich um ein natio-
nal oder kantonal organisiertes Priventionsprogramm (analog der Bestimmung in

113 SR 832.10
114 SR 832.112.31
115 BB12009 7071 7169.
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Art. 64 Abs. 6 Bst. d KVG) handelt und der Kanton eine entsprechende Rolle iiber-
nimmt.

Art. 87 Ubergangsbestimmungen

Mit dieser Bestimmung wird gewdhrleistet, dass die nach dem alten Gesetz erteilten
Bewilligungen (4bs. 1) oder Anerkennungen (4bs. 2) von Laboratorien bis zum
Ablauf der jeweiligen Bewilligungs- oder Anerkennungsdauer, hochstens aber bis
finf Jahre nach Inkraftsetzen des Gesetzes giiltig bleiben. Vom EpG betroffene
Laboratorien, die heute weder iiber eine Bewilligung noch eine Anerkennung verfii-
gen, haben innerhalb eines Jahres nach Inkraftsetzen des revidierten Gesetzes ein
Bewilligungsgesuch einzureichen (4bs. 3).

Art. 88 Referendum und Inkrafttreten

Als Bundesgesetz ist das revidierte Epidemiengesetz gemiss Artikel 141 Absatz 1
Buchstabe a BV dem fakultativen Referendum unterstellt (4bs. 1). Der Bundesrat
bestimmt das Inkrafttreten. Auf diese Weise konnen Inkrafttreten und Erlass des
bundesritlichen Ausfithrungsrechts aufeinander abgestimmt werden (4bs. 2).

3 Auswirkungen

Die Auswirkungen der Revision des Epidemiengesetzes auf Bund und Kantone
sowie auf die Volkswirtschaft wurden in den Jahren 2007-2009 vom BAG gemein-
sam mit dem Staatssekretariat fiir Wirtschaft (SECO) untersucht. Parallel zur Ausar-
beitung der Vernehmlassungsvorlage bzw. der Botschaft wurden dabei mit Hilfe
verwaltungsexterner Partner zwei aufeinander aufbauende Regulierungsfolgenab-
schitzungen (RFA) durchgefiihrt.

Im Zentrum der im Sommer 2009 abgeschlossenen zweiten und vertieften RFA116
standen die Quantifizierung der zusitzlichen Kosten und der Nutzen, die infolge der
vorgesehenen Anderungen des EpG bei Bund und Kantonen, im Gesundheitswesen
und in der Wirtschaft, sowie bei der Bevolkerung anfallen diirften. Zusétzlich zu den
Kosten der EpG-Revision wurden auch die bisherigen Kosten infolge des geltenden
EpG abgeschitzt.

Bei der Untersuchung wurde zwischen der «normalen Lage» und der «besonderen
Lage» unterschieden (vgl. dazu die Erlduterungen zu Art. 6 E-EpG). Beziiglich einer
ausserordentlichen Lage gibt es keine Unterschiede zwischen dem geltenden und
dem revidierten EpG. Der Bund konnte bereits bisher unter Anwendung von Artikel
10 EpG ausserordentliche Massnahmen ergreifen, was z. B. im Falle von SARS im
Jahr 2003 der Fall war. Die ausserordentliche Lage 16st somit im Vergleich zur
bisherigen Situation keine zusitzlichen Kosten aus und war deshalb nicht Gegen-
stand der RFA.

Die RFA erfolgte auf der Grundlage des Vorentwurfs fiir das revidierte EpG (VE
EpG) vom 21. Dezember 2007, wie er in die Vernehmlassung gegeben wurde. Die

116 Der RFA-Bericht ist unter www.bag.admin.ch/epg abrufbar. Eine Kurzfassung der
Resultate wurde in der SECO-Zeitschrift «Die Volkswirtschaft» publiziert
(www.dievolkswirtschaft.ch/de/editions/200910/Fritschi.html).

426



seither vorgenommenen kostenrelevanten Modifikationen des Gesetzesentwurfs
wurden in der vorliegenden Botschaft beriicksichtigt. Als Basisjahr fiir die erstellte
Kosten-Nutzen-Analyse gilt das Jahr 2008.

Die aufgrund der Revision des Epidemiengesetzes bei den Institutionen des Gesund-
heitswesens und bei den betroffenen Wirtschaftsunternehmen anfallenden zusitzli-
chen Kosten sowie die Kosten aufgrund des bisherigen Epidemiengesetzes wurden
mittels einer Online-Befragung bei iiber 5 000 Unternehmen erhoben. Zur Auswer-
tung lagen die Antworten von 514 Unternehmen und Institutionen vor. Die Kosten
des Bundes und der Kantone wurden mittels Expertengesprachen sowie Zusatzerhe-
bungen geschitzt.

Der Nutzen der Revision des Epidemiengesetzes wurde mit Hilfe von Expertenge-
sprachen und Literaturanalysen anhand von mdglichst représentativen Fallbeispielen
von Epidemien ermittelt (Masern, HIV/Aids, Vogelgrippe, SARS sowie Grippepan-
demie).

Den Kosten und Belastungen fiir die einzelnen Akteure aufgrund der vorgesehenen
gesetzlichen Massnahmen steht der Nutzen durch die Verhinderung, Einddmmung
und besseren Bewiltigung von Epidemien gegeniiber. Neben dem wirtschaftlichen
Nutzen tragt der E-EpG auch dazu bei, immaterielles Leid durch Krankheiten und
Todesfdlle zu verhindern oder zu begrenzen. Dieser Aspekt wurde in der Kosten-
Nutzen-Abschétzung nicht beriicksichtigt.

3.1 Auswirkungen auf den Bund

Mit Inkrafttreten des revidierten EpG werden dem Bund neue Aufgaben iibertragen.
Einerseits kommt dem Bund eine stérkere Fithrungsfunktion zu in den Bereichen der
Krisenbewdltigung und der Forderung von Impfungen sowie in Bezug auf die
Uberwachung und Bekidmpfung von therapieassoziierten Infektionen und Resisten-
zen bei Erregern. Der Bund iibernimmt mehr Verantwortung bei der Erarbeitung von
gesamtschweizerischen, strategischen Zielvorgaben und deren Umsetzung und
verstirkt seine Koordinations- und Aufsichtsfunktion im Interesse eines einheitli-
chen Vollzugs. Weitere neue Aufgaben fallen insbesondere in den Teilbereichen
Uberwachung von Krankheiten (Meldesysteme), Bekidmpfung von therapieassoziier-
ten Infektionen und Resistenzen bei Erregern, biologische Sicherheit, Bewilligung
von Laboratorien sowie Entschadigung und Genugtuung bei Impfschdden an. Diese
neuen Aufgaben sollen beim BAG und bei einer vom Bundesrat zu bestimmenden
Behorde angesiedelt werden. Im Falle einer Delegation von Teilen der Vollzugsauf-
gaben wird sich auf der Kostenseite insgesamt nichts &ndern, da die Dritten hierfiir
entschidigt werden miissen.

Die Wahrnehmung dieser zusitzlichen Aufgaben fiihrt zu einem finanziellen und
personellen Mehrbedarf in der Bundesverwaltung. Die iibrigen Revisionsgegenstén-
de sind kostenneutral, da damit lediglich die gesetzlichen Grundlagen nachgefiihrt
werden flir Aufgaben, die bereits heute wahrgenommen werden. Es sind auch keine
personellen Auswirkungen zu erwarten.

Die jahrlichen Kosten, die der Bund im Jahr 2008 fiir die Verhiitung und Bekidmp-
fung von tibertragbaren Krankheiten aufgrund des geltenden EpG zu tragen hatte,
belaufen sich auf rund 34,3 Millionen Franken. Die grossten Kostenpositionen
waren dabei auf Massnahmen im Bereich Information und Aufklarung (11 Mio.
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Franken), Laboratorien (5,1 Mio. Franken), Heilmittel (4,7 Mio. Franken) und
Meldesysteme (3,4 Mio. Franken) zuriickzufiihren (vgl. RFA).

Bei den nachfolgenden Angaben wird von einer Inkraftsetzung des revidierten
Epidemiengesetzes im Jahr 2013 ausgegangen. Die Arbeiten fiir den Bund und die
damit voraussichtlich anfallenden Kosten lassen sich in die Vorbereitungsphase zur
Umsetzung (2011-2013) und den langfristigen Vollzug (ab 2013) unterteilen. Der
fiir den Vollzug (ab 2013) ausgewiesene Ressourcenbedarf wird in Kenntnis des
Ergebnisses der parlamentarischen Beratung genauer zu evaluieren sein.

Der Personalbedarf und die bendtigten Sachmittel fiir den Vollzug des Gesetzes (ab
2013) lassen sich zurzeit wie folgt beziffern:
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Férderung von Impfungen: In Bezug auf die Férderung von Impfungen ent-
stehen fiir die Erarbeitung und Umsetzung des Impfprogramms, fiir ein
begleitendes Monitoring und die Evaluation sowie fiir die zusétzlichen Auf-
wendungen der EKIF Sachkosten im Umfang von 930 000 Franken und ein
zusitzlicher Personalbedarf von 100 Stellenprozenten.

Uberwachung und Bekdmpfung von therapieassoziierten Infektionen und
Resistenzen bei Erregern: Diese Aufgabe verursacht bei Bund und Kantonen
einen jéhrlichen Sachaufwand von voraussichtlich insgesamt 7 Millionen
Franken. Daran beteiligt sich der Bund zu knapp 40%. Dies entspricht bun-
desseitig einem zusitzlichen Sachaufwand von jéhrlich 2,77 Millionen Fran-
ken und einem zusétzlichen Personalbedarf von 140 Stellenprozenten. Als
Beitrag des Bundes zur Entwicklung, Implementierung, Evaluation und
Steuerung eines nationalen Massnahmenplanes fiir die Verhiitung und
Bekédmpfung von therapieassoziierten Infektionen in den Spitdlern der
Schweiz werden 2,07 Millionen Franken eingesetzt. Dieses Massnahmenpa-
ket soll modulartig in enger Zusammenarbeit mit den Spitédlern, den Kanto-
nen, mit SwissNoso und weiteren Partnern, abgestimmt auf internationale
Empfehlungen, vom BAG vorangetrieben und koordiniert werden. Vorgese-
hen sind der Betrieb einer bundesexternen Geschéftsstelle (450 000), die das
Projektmanagement sicherstellt, die Bereitstellung externer Fachexpertisen
(200 000) und die Entwicklung und Implementierung von insgesamt maxi-
mal acht thematischen Modulen. Diese operativen Module umfassen bei-
spielsweise Wundinfektionen, Katheterinfektionen und Handehygiene. Die
jéhrlichen Kosten eines Modules belaufen sich auf rund 135 000 Franken.
Acht Module verursachen somit Kosten von 1070 000 Franken. Weitere
Aufwendungen betreffen einen jdhrlichen Bundesbeitrag zu den Wirksam-
keitsmessungen vor Ort (200 000) und die Programmevaluation (150 000).

Neben dem Beitrag des Bundes an diesen nationalen Massnahmenplan ent-
stthen dem Bund Kosten von 550000 Franken fiir das Programm
«ANRESISy», im Rahmen dessen das nationale Referenzzentrum eine natio-
nale Datenbank zu antibiotikaresistenten Keimen betreiben soll (vgl. Art. 5
E-EPQG). Fiir den Betrieb der Meldepflicht in Bezug auf die Uberwachung
der therapieassoziierten Erkrankungen sind zudem Aufwendungen im Rah-
men von jahrlich 150 000 Franken notwendig.

Meldesysteme: In der Vollzugsphase fallen mit dem erweiterten Kreis der
meldepflichtigen Institutionen, der erweiterten Definition der zu meldenden
Beobachtungen und der Unterstiitzung der Kantone bei der Identifizierung
und Benachrichtigung neue Aufgaben an. Fiir die Automatisation, die Ent-



wicklung und den IT-Support sowie fiir den Betrieb des Meldesystems wer-
den jahrlich Sachkosten von 210 000 Franken benétigt. Fiir die neu zu ent-
richtende Entschddigung der Meldetitigkeit des Meldesystems Sentinella
werden ab 2013 zusitzliche Mittel bendtigt. Berechnet wird eine finanzielle
Entschddigung des wochentlichen Meldeaufwandes von 30 Minuten nach
TARMED-Tarif. Momentan beteiligen sich etwa 150 Arztpraxen. Das ergibt
einen jahrlichen Betrag von rund 800 000 Franken. Fiir die Jahre 2010, 2011
und 2012 werden die anfallenden Kosten BAG-intern kompensiert.

Biologische Sicherheit: Die neu implementierte Importkontrolle verursacht
im Bereich der biologischen Sicherheit neue Aufgaben. Der Personalauf-
wand betrégt jahrlich 20 Stellenprozente und es entstehen geschétzte Sach-
kosten von 100 000 Franken.

—  Bewilligungspflicht Laboratorien: Fiir die Bewilligungen der Laboratorien
entstehen neue Kosten, da die Gebiihren den Mehraufwand fiir Bewilligun-
gen und Inspektionen nicht vollstindig decken. Fiir die Gesuchsbearbeitung,
Inspektionen, Auskiinfte, Einsitz in Kommissionen, Mitarbeit Normierung,
Fiihren und Verdffentlichen von Listen betrdgt der Kostenaufwand 600 000
Franken. Die Verschiebung der Aufgaben vom BAG zu einer vom Bundes-
rat bezeichneten Behorde fiihrt demgegeniiber beim BAG zu einer Einspa-
rung von 300 000 Franken.

—  Entschidigung und Genugtuung bei Impffolgen: Der Bedarf an Personal fiir
die Behandlung der Gesuche betrdgt 30 Stellenprozente.

—  Organe: Fiir die neuen Organe (Koordinationsorgan und Einsatzorgan)
bendtigt der Bund zusétzliche Mittel in der Hohe von 55 000 Franken Sach-
kosten und 10 Stellenprozente.

Ab 2013 besteht nach heutigem Kenntnisstand ein Mehrbedarf von jéhrlich
4,4 Millionen Franken und 300 Stellenprozenten (vgl. Tabelle 4). Die Mehrausgaben
werden zu einem spéteren Zeitpunkt nochmals geschétzt. Der Bundesrat wird dann-
zumal auch iiber die Gegenfinanzierung dieser jahrlichen Mehrbelastung entschei-
den.

Diese erwarteten zusétzlichen Kosten fallen unabhéngig von epidemiologischen
Ereignissen und Bedrohungslagen an. In Krisensituationen verursachen die zum
Schutz der offentlichen Gesundheit notwendigen Massnahmen selbstverstdndlich
zusétzliche Kosten. Diese sind jedoch nicht ursidchlich auf die Revision des EpG
zuriickzufiihren, sondern fallen im Ereignisfall auch nach geltendem Recht an. So
hat der Bund im Rahmen der Vorbereitungen auf eine allfillige Pandemie im Jahr
2006 Impfstoffe und Medikamente beschafft oder reserviert (einmalige Ausgaben
von 180 Mio. Franken). Zur Bekdmpfung der pandemischen Influenza HIN1 wur-
den vom Bund 13 Millionen Impfstoffdosen bestellt (Kosten von 84 Mio. Franken).
Diese Kosten sind nicht zu vernachldssigen, haben aber gesamtwirtschaftlich kaum
einen Einfluss und betreffen praventive Massnahmen, die aus Kosten-Nutzen-Sicht
in der Regel zu den besonders effizienten Massnahmen zéhlen.

Der Personalbedarf fiir die Vorbereitung des Vollzugs (2011-2013) des Gesetzes
lasst sich wie folgt beziffern (nicht wiederkehrende Investitionskosten):

Projekt Revision Epidemiengesetz: Damit der Vollzug auf den Zeitpunkt des
Inkrafttretens des Gesetzes (2013) sichergestellt werden kann, miissen fiir
das Projekt Epidemiengesetz Mittel bereitgestellt werden. Der Personalbe-
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darf betrdgt 200 Stellenprozente. Aufgrund der Verzdgerung durch die
HINI1-Pandemie werden diese Mittel bis Ende 2012 benétigt (anstelle
2010). Dieser Bedarf ist mit bereits bewilligten Mitteln (Bundesratsbe-
schluss vom 26. Mai 2010) bis Ende 2012 gedeckt.

Meldesysteme: Fiir die Anpassung der bestehenden Informatiklosung auf
den erweiterten Kreis der meldepflichtigen Institutionen und die erweiterte
Definition der zu meldenden Beobachtungen sind einmalig zusétzliche Mit-
tel von 300 000 Franken fiir die Datenbankentwicklung bzw. den elektroni-
schen Datentransfer notwendig.

Krisenbewiltigung: Die Ergebnisse der Evaluation im Rahmen der Nachbe-
arbeitung der HIN1-Pandemie zeigen, dass grundlegende Anpassungen im
Bereich der Krisenvorbereitung notwendig sind. Der Aufbau der Krisenvor-
bereitung oder Pandemievorbereitung benétigt 300 Stellenprozente. Diese
wurden vom Bundesrat (BRB vom 26. Mai 2010) bereits bewilligt und im
Hinblick auf die Inkraftsetzung des revidierten EpG bis Ende 2012 befristet.

Tabelle 4
Ubersicht: Zusitzliche finanzielle und personelle Auswirkungen Bund
Vorbereitung bis Ende 2012 jahrliche Kosten
Vollzug ab 2013
Thema / Artikel E-EpG Betroffene ~ Sachkosten in  Personal in ~ Sachkosten in Personal in
Beschreibungen CHF Stellen- CHF Stellen-prozenten
prozenten

Krisenbewiltigung: Krisen- BAG 0 300 % 0 0
Pandemievorbereitung
BRB 26.5.2010
Forderung von Impfungen BAG 0 0 930 000 100 %
(Art. 5,20-24, Art. 56)
Uberwachung und Bekimp- ~ BAG 0 0 2770 000 140 %
fung von therapieassoziier-
ten Infektionen und Resis-
tenzen bei Erregern (Art. 5)
Meldesysteme (Art. 11 ff.) BAG 300 000> 0 210 000 0
Sentinella 800 000 800 000
Biologische Sicherheit BAG 0 0 100 000 20 %
(Art. 25-29, Art. 57)
Bewilligungspflicht Labora-  BAG' 0 0 300 000° 0
torien (Art. 16)
Behandlung Gesuche BAG 0 0 500 000* 30 %
Genugtuung/Entschidigung
Schaden aus Impffolgen

BAG 0 0 55000 10 %

Organe (Art. 54, 55)
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Vorbereitung bis Ende 2012 jahrliche Kosten
Vollzug ab 2013

Thema / Artikel E-EpG Betroffene ~ Sachkosten in  Personal in ~ Sachkosten in Personal in
Beschreibungen CHF Stellen- CHF Stellen-prozenten
prozenten
Vorbereitung Vollzug BAG 200 % 0 0

Projekt Revision EpG: BRB
vom 26. Mai 2010

Gesamt zusitzliche Stellen 500 %" 300 %
Gesamttotal Mehrkosten 1100 000° 5665 000°
Gesamttotal verbleibende Mehrbelas- 0 4365 000
tung Bund

1

s BAG oder allenfalls andere vom Bundesrat bezeichnete zustéindige Behorde (vgl. Art. 16)

Diese Mehraufwendungen werden vollstindig BAG-intern kompensiert und sind deshalb im
Gesamttotal der verbleibenden Mehrbelastung Bund nicht aufgefiihrt.

Sachkosten, da Personalkosten nicht beim BAG anfallen.

Die Finanzierung dieser moglichen Ausgaben ist in einem normalen Schadensjahr iiber die
im Voranschlag und Finanzplan eingestellten Mittel von 1 Million pro Jahr fiir die Eigenver-
sicherung des Bundes als gegeben zu betrachten und wird deshalb im Gesamttotal der
verbleibenden Mehrbelastung Bund nicht aufgefiihrt.

Diese Mittel sind mit BRB vom 26.05.2010 bereits gesprochen worden.

Von diesen 5,7 Millionen ist die Finanzierung von 1,3 Millionen gegeben (Sentinella,
Schaden aus Impffolgen), womit die Gegenfinanzierung der verbleibenden Mehrbelastung
von 4,4 Millionen noch offen ist.

3
4

3.2 Auswirkungen auf die Kantone

Die Revision fiihrt fiir die Kantone unter anderem dazu, dass die Aufgaben der
kantonsirztlichen Dienste klarer definiert werden. Je nach bereits bestehender Praxis
kann dies fiir die Kantone einen Mehraufwand bedeuten. Das Gesetz gibt den Kan-
tonen jedoch neu die Mdoglichkeit, die kantonsdrztlichen Dienste gemeinsam zu
organisieren. Entlastet werden die Kantone insbesondere durch die Ubertragung
zahlreicher Koordinationsaufgaben an den Bund.

Die Revision des Gesetzes belédsst den Vollzug grundsitzlich bei den Kantonen. Die
Kantone nehmen zahlreiche Aufgaben und Verpflichtungen wahr, etwa die Durch-
fithrung epidemiologischer Abkldrungen, die Erhebung von Beobachtungen und den
Betrieb eines regionalen Labornetzwerks. Ferner sind die Kantone besorgt um die
Durchfiihrung von unentgeltlichen Impfungen, die Uberwachung der Durchimpfung,
die Entschiddigung von Schidden aus Impfungen, die Umsetzung des nationalen
Impfprogramms sowie um das Ergreifen von Massnahmen wie der Quaranténe und
Absonderung oder der medizinische Uberwachung.

Die Kosten im Jahr 2008, welche die Kantone geméss den Ergebnissen aus der RFA
aufgrund des geltenden EpG zu tragen hatten, und die zusétzlichen Kosten, die die
Kantone aufgrund der Revision des EpG erwarten, wurden mittels Experteninter-
views bei einer Stichprobe von 5 Kantonen ermittelt. Die Kantone benétigen gemaéss
dieser Hochrechnung unter dem geltenden EpG jéhrlich rund 37,4 Millionen Fran-
ken fiir die Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten. Die Verteilung
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dieser Kosten sind dhnlich wie beim Bund: Pandemievorbereitung (knapp 10 Mio.
Franken), Information und Aufklarung (9,3 Mio. Franken) und Impfungen (8,1 Mio.
Franken). Allerdings hat sich gezeigt, dass sich die einzelnen Kantone finanziell
unterschiedlich stark fiir die Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten engagie-
ren. So liegen die mit dem vorliegenden Entwurf induzierten Kosten pro Kopf der
Bevdlkerung bei den Kantonen, die im Rahmen der RFA befragt wurden, zwischen
1,74 und 7,22 Franken. Durchschnittlich geben damit die Kantone in der Schweiz
fiir die Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten pro Kopf der Bevol-
kerung jahrlich knapp 5 Franken aus.

Vor dem Hintergrund der ausgeprigten Heterogenitit der Kantone beziiglich der
Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten ist davon auszugehen,
dass die Revision bei den verschiedenen Kantonen auch unterschiedliche Kostenfol-
gen haben wird. Konkret ist davon auszugehen, dass die Revision bei denjenigen
Kantonen, die zurzeit weniger stark in der Verhiitung und Bekédmpfung von tiber-
tragbaren Krankheiten engagiert sind, hohere (relative) Kosten auslosen wird als bei
stirker engagierten Kantonen.

Die zusédtzlichen Kosten, die bei den Kantonen aufgrund der Revision ausgeldst
werden, hdngen aber noch von den zukiinftigen Verordnungen und Zielvorgaben des
Bundesrates ab, so dass eine Abschitzung der Kostenfolge bei den Kantonen einer
grosseren Unsicherheit unterworfen ist. Es kann davon ausgegangen werden, dass
die Kantone mit zusétzlichen Kosten in der Héhe von rund 4 Millionen Franken
rechnen miissen, was einer Kostensteigerung von rund 10,7 % entspricht.

Wie auch beim Bund werden die zusitzlichen Kosten der Kantone unabhéngig von
epidemiologischen Ereignissen anfallen. Beziiglich epidemiologischen Krisensitua-
tionen (besonderen oder ausserordentlichen Lagen) ist mit keinen Mehrkosten zu
rechnen. Die transparentere und optimierte Krisenorganisation unter dem Regime
des revidierten EpG diirfte zudem eher kostenddmpfend wirken.

33 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Fiir die Online-Befragung zu den Auswirkungen auf die Wirtschaft wurden jene
Branchen und Teilbranchen ausgewdhlt, bei denen zusétzliche Kosten aufgrund der
Revision moglich erschienen. Dazu gehdren neben dem Gesundheitswesen und der
Pharmaindustrie die Bereiche Verkehr, Reisen und Transport, die Veranstalter von
Ausstellungen, Messen sowie Kultur- und Sportanldssen, die Hersteller von Klima-
anlagen und Kiihlgerdten (vgl. Art. 19 E-EpQG), die Hotellerie und das Gastgewerbe
sowie der Bereich der Spezialreinigungen. Diese Branchen und Teilbranchen umfas-
sen insgesamt knapp 63 000 Unternehmen, was etwa 15 % der 411 000 im Betriebs-
und Unternehmensregister (BUR) registrierten Unternehmen entspricht.117

117 Das BUR diente als Basis fiir die Festlegung der Untersuchungsstichprobe. Genauere
Angaben zur Anzahl der potentiell betroffenen Unternehmen / Institutionen in den einzel-
nen Branchen finden sich in Tabelle 3. Die Tabelle schliesst nur Branchen ein, fiir welche
im Rahmen der Befragung zusitzliche Kosten aufgrund der EpG-Revision festgestellt
wurden. In Tabelle 3 nicht enthalten sind die Branchen bzw. Teilbranchen «Hotellerie
und Gastgewerbe» (24 999 Unternehmen), «Medizinische Forschung» (469 Unterneh-
men) und «Spezialreinigungen» (215 Unternehmen).
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Die Tabelle 5 zeigt die Einschétzungen der betroffenen Branchen zu Auswirkungen

der Revision.

Tabelle 5
Verinderung der Belastung durch die Revision als Ganzes!!$
S e, e, g |2, |2, |2 % s
3122 |52 |82 |25 |52 |22 |22 |.&8 |is3
© 3 53 53 8 2 = = £ Q =EE
2220 |Eoa Bl Eanl Soal St er | ZE2 D2
Azm|h8 [S2E| S22 2EE|CE2[(SEE| 82 |AQR| 5T
Total 0,3% | 0,8% | 0,2% | 2,6% |29,7%)| 9,8% | 1,3% | 2,3% | 0,2% [44,2%
Gesundheitswesen| 0,4% 1,2% |32,2%| 8,4% |14,6%)] 0,2% | 0,2% [43,2%
Krankenhéuser und 1,4% [11,5%(23,9%(19,3%| 7,0% | 1,4% |35,7%
Kliniken
Sozialmedizinische| 2,9% 5,8% [29,3%117,8%| 8,2% 36,8%
Institutionen
Arztpraxen und 0,5% [32,5%| 6,6% [16,9% 44.4%
ambulante Dienste
Organisationen der 47,5%] 3,7% | 1,5% | 0,3% 47,4%
Gesundheit und der
Wohlfahrtspflege
Andere Unter-
nehmen
Laboratorien 12,9%(14,9%]19,0%| 6,4% 46,8%
Pharmaindustrie 3,6% 2,5% [26,7%| 6,2% | 2,5% | 7,2% 51,5%
Verkehr, Transport,| 0,8% [ 2,9% | 0,7% | 6,6% [32,2%]12,2%] 6,1% | 6,8% | 0,3% |32,5%
Reisen
Hersteller von 4,7% (23,0%16,0% 57,1%
Klimaanlagen und
Kiihlgeriten
Veranstalter 0,2% 14,2%]11,2%] 0,2% | 0,2% 74,3%

Der Nutzen der Revision des EpG (Zusatznutzen gegeniiber dem geltenden EpG)
fallt fiir die gesamte Gesellschaft an, indem Risiken beziiglich {ibertragbarer Krank-
heiten reduziert und Krankheits- und Todesfille vermieden werden kdnnen. Dadurch
lassen sich Einsparungen von direkten Kosten im Gesundheitswesen erzielen (direk-
ter Nutzen). Es werden zudem Produktionsausfille und Verluste an Lebensjahren
vermieden, die aus den Krankheits- und Todesfdllen resultieren (indirekter Nutzen).
Intangible Nutzen wie die erhdhte Sicherheit der Bevolkerung oder die Vermeidung
von Schmerz infolge von Krankheiten oder Todesféllen kénnen nicht angemessen
quantifiziert werden und wurden von der Analyse ausgeklammert.

118 BASS Online-Unternehmensbefragung zur Revision des EpG (Februar/Mirz 2009).
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331 Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns

Ziel des revidierten EpG ist der Schutz des Menschen vor iibertragbaren Krankhei-
ten, konkreter: die Sicherung und Wahrung der offentlichen Gesundheit in der
Schweiz, insoweit diese durch iibertragbare Krankheiten bedroht ist. Die Notwen-
digkeit staatlichen Handelns im Zusammenhang mit der Bedrohung der 6ffentlichen
Gesundheit durch tibertragbare Krankheiten leitet sich direkt aus der 6konomischen
Tatsache ab, dass es sich bei der 6ffentlichen Gesundheit um ein reines 6ffentliches
Gut handelt.

Bei offentlichen Giitern kommt es aufgrund der charakteristischen Struktur der
Verfligungsrechte zu einem Marktversagen, da private Kosten und Nutzen auf der
einen Seite und soziale Kosten und Nutzen auf der anderen Seite auseinanderfallen.
Obwohl es im gemeinsamen Interesse aller Gemeinschaftsmitglieder wére, wenn
sich jede und jeder Einzelne so verhalten wiirde, dass Infektionen nicht {ibertragen
werden, kann die individuelle Nutzenoptimierung dazu fithren, dass der Einzelne
von einem fiir die anderen optimalen Verhalten absieht (z. B. Ubertragung von
HIV).

Die Sicherung der 6ffentlichen Gesundheit muss aus folgenden zwei Griinden beim
Staat angesiedelt werden:

—  Bei der Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten gibt es
Situationen, in welchen die verfassungsmaissig geschiitzten Grundrechte des
Einzelnen beschrinkt werden miissen. Hierbei kann die Anwendung von
Zwangsgewalt erforderlich werden. Die Anwendung von Zwangsgewalt ist
im Sinne eines Gewaltmonopols in der Schweiz allein ausgewdhlten Orga-
nen des Staates vorbehalten.

—  Die Sicherung der 6ffentlichen Gesundheit ist eine komplexe Aufgabe, die
viele Schnittstellen zu anderen staatlichen Aufgaben aufweist. In diesem
Sinne weist das Epidemiengesetz einige Schnittstellen zu anderen Gesetzen
(und zum Vollzug derselben) auf. Dabei sind insbesondere das Lebensmit-
telgesetz, das Krankenversicherungsgesetz, das Tierseuchengesetz, das
Umweltschutzgesetz, das Heilmittelgesetz sowie das geplante Praventions-
gesetz zu nennen. Ein vom Vollzug dieser Gesetze losgeloster Vollzug des
Epidemiengesetzes konnte nicht die gewiinschte Effektivitdt garantieren.

Eine Revision des EpG ist aus dieser Sicht zudem notwendig: Erstens sind neue
Krankheiten und zweitens neue Eigenschaften bekannter Krankheitserreger aufgetre-
ten, drittens gibt es neue Varianten der Verbreitung von Krankheitserregern. Vier-
tens — und am wichtigsten — hat sich die 6ffentliche Gesundheit durch die Globali-
sierung zunehmend zu einem globalen dffentlichen Gut gewandelt. Ein Vorgehen
gegen iibertragbare Krankheiten mit international abgestimmten Verhiitungs- und
Bekdmpfungsmassnahmen bedingt aber international bindende Rechtsregeln, auf
welche die nationalen Gesetzgebungen abzustimmen sind.

Die Moglichkeiten staatlichen Handelns zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten
werden unter anderem begrenzt durch grundlegende Prinzipien staatlichen Handelns.
Zu nennen sind dabei insbesondere die Respektierung der Grundrechte (etwa bei
Massnahmen gegeniiber Personen), das Legalititsprinzip, das Subsidiaritdtsprinzip,
das Verhéltnismassigkeitsprinzip und das Wirtschaftlichkeitsprinzip.
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3.3.2 Auswirkungen auf einzelne Branchen

Gesundheitswesen und Pharmaindustrie

Die Institutionen des Gesundheitswesens wurden gemiss ihrer spezifischen Betrof-
fenheit zu den Auswirkungen der folgenden neuen oder revidierten Bestimmungen
des Epidemiengesetzes befragt:

—  Meldepflichten (Art. 12 E-EpG; Art. 13 VE EpQG)
—  Bewilligung von Laboratorien (Art. 16 E-EpG; Art. 17 VE EpG)
—  Impfungen (Art. 5, 20-24 E-EpG)

—  Identifikation von Trigerpersonen / Contact tracing® (Art. 33 E-EpG;
Art. 31 VE EpG)

—  Medizinische Uberwachung (Art. 34 E-EpG; Art. 32 VE EpG)
—  Quaranténe und Isolation (Art. 35 E-EpG; Art. 35 VE EpG)

—  Verhiitung von therapieassozierten Infektionen und Resistenzen bei Krank-
heitserregern (Art. 5 E-EpG; Art. 42 und 43 VE EpG)

Den geschitzten zusdtzlichen jdhrlichen Kosten (aufgrund der Umsetzung von
Massnahmen) in der Hohe von 258 Millionen Franken steht hier ein zusétzlicher
direkter Nutzen (aufgrund geringerer Behandlungskosten) in der Bandbreite von 76
bis 361 Millionen Franken gegeniiber (vgl. Tabelle 6). Die Kosten wiirden damit
rund 0,4 %, der Nutzen 0,1 % bis 0,6 % des Branchenumsatzes (exklusiv Pharmain-
dustrie) entsprechen. Das Kosten-Nutzen-Verhéltnis im Gesundheitswesen kann also
je nach Szenario positiv oder negativ sein und reicht von einer Kostensenkung von
0,2 % bis zu einer Kostensteigerung von 0,3 %. Diese Sichtweise klammert aller-
dings den indirekten Nutzen fiir Wirtschaft und Haushalte ausserhalb des Gesund-
heitswesens aus, der fast vier Fiinftel des Gesamtnutzens ausmacht (siehe weiter
unten).

Die zusitzlichen Kosten verteilen sich auf Krankenhduser und Kliniken!!® (171
Mio., 0,6 % des Branchenumsatzes); auf sozialmedizinische Institutionen (42 Mio.
Franken, 0,3 % des Branchenumsatzes); auf Arztpraxen und ambulante Dienste (40
Mio. Franken, 0,24 % des Branchenumsatzes); auf Laboratorien (4,6 Mio. Franken,
0,6 % des Branchenumsatzes) und auf die Pharmaindustrie (0,2 Mio. Franken).

Von den jéhrlichen Zusatzkosten im Gesundheitswesen sind fast alle (ndmlich 255
Mio. Franken oder 98,8 %) auf die neuen Massnahmen zur Verhiitung therapie-
assoziierter Infektionen und Resistenzen bei Erregern zuriickzufiihren. Die verblei-
benden Zusatzkosten von 2,2 bzw. 0,8 Millionen Franken ergeben sich aus der
Forderung von Impfungen nach Artikel 21 E-EpG (Art. 21 VE EpG) und der Bewil-
ligungspflicht im Zusammenhang mit Impfbescheinigungen nach Artikel 23 E-EpG
(Art. 22 VE EpQG). Die Hauptkosten bei der Férderung von Impfungen fallen bei den
Arztpraxen und ambulanten Diensten an (1,8 Mio. Franken), die Hauptkosten der
Bewilligungspflicht bei den Krankenhdusern und Kliniken (0,6 Mio. Franken). Die
mit 0,2 Millionen Franken marginalen Zusatzkosten der Pharmaindustrie fallen
ebenfalls aufgrund der Bewilligungspflicht an. Fiir die Pharmaindustrie ergibt sich

119 Die Schétzung zu den Kosten der Krankenhiuser und Kliniken unterliegen einer starken
Unsicherheit, da von den geschitzten Gesamtkosten 150 Millionen Franken auf die fiinf
grossen Universititsspitéler entfallen, von denen sich zwei an der Befragung beteiligten.
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ein zusitzlicher, in der RFA nicht quantifizierter Zusatznutzen in Form von grosse-
ren Umsétzen bei der Versorgung mit Heilmitteln.

Der zusétzliche Nutzen in Form eingesparter Behandlungskosten in der Hohe von 76
bis 361 Millionen Franken kann aufgrund der vorliegenden Zahlen nicht nach Teil-
bereichen des Gesundheitswesens ausgewiesen werden. Die Einsparungen aufgrund
der Massnahmen gegen therapieassoziierte Infektionen und Resistenzen bei Erregern
nach Artikel 5 E-EpG (Art. 42 und 43 VE EpG) werden auf jahrlich 39 bis 116
Millionen Franken eingeschitzt (28 000 bis 84 000 Spitaltage zu 1387 Franken). Die
geschétzten jahrlichen Einsparungen aufgrund der besseren Kontrolle von Epide-
mien in der normalen Lage liegen zwischen 33 und 226 Millionen Franken. Die
entsprechenden Einsparungen bei Epidemien in der besonderen Lage werden auf
lediglich 4 bis 19 Millionen Franken geschitzt, was teilweise durch die geringere
Haufigkeit von besonderen Lagen erklart werden kann.

Verkehr, Transport und Reisen

Ausserhalb des Gesundheitswesens generiert die Revision kaum zusétzliche Kosten,
welche die Wirtschaft substanziell belasten kdnnten. Die Transport-, Verkehrs- und
Reiseunternehmen wurden speziell zu den Auswirkungen aufgrund der Mitwirkung
im internationalen Reiseverkehr (gemadss Art. 43 E-EpG; Art. 41 VE EpG) sowie im
Warenverkehr (geméss Art. 45 E-EpG; Art. 45 VE EpG) befragt. Aufgrund der
gemachten Angaben wurden in diesen beiden Bereichen jéhrliche Kosten in der
Hoéhe von 31 Millionen Franken (Art. 43 E-EpG) bzw. 183 Millionen Franken
(Art. 45 E-EpQG) im Falle einer besonderen Lage errechnet. In einer besonderen Lage
hitten analoge Eingriffe jedoch bereits unter dem geltenden Recht basierend auf
Artikel 10 EpG vorgenommen werden konnen, so dass diese zusitzlichen Kosten
nicht als Kosten der Revision interpretiert werden koénnen.

Gemiss der durchgefiihrten Erhebung betrugen die Kosten im Bereich Verkehr,
Transport und Reisen unter dem geltenden Epidemiengesetz im Jahr 2008 in der
normalen Lage 0,7 Millionen Franken.

Der Nutzen im Bereich Verkehr, Transport und Reisen kann aufgrund der erfolgten
Abschidtzungen nicht separat ausgewiesen werden. Es kann jedoch davon ausgegan-
gen werden, dass aufgrund verhinderter Umsatzeinbussen diese Branchen von der
Revision Nutzen ziehen werden.

Andere betroffene Wirtschaftsbranchen

Die Veranstalter sowie die Hersteller von Klimaanlagen und Kiihlgerdten wurden
speziell zu den erwarteten Kosten aufgrund der Mitwirkung bei Information und
Aufkliarung (geméss Art. 19 Abs. 2 Bst. b E-EpG; Art. 20 VE EpG) bzw. aufgrund
der Registrierung von technischen Installationen (geméss Art. 19 Abs. 2 Bst. e
E-EpG; Art. 20 VE EpG) befragt. In diesen beiden Bereichen ergaben sich fiir 2008
keine Kosten. Unter dem revidierten EpG muss in den beiden Bereichen jedoch mit
jéhrlichen Kosten von je 1,4 Millionen Franken gerechnet werden.

Hinsichtlich des Nutzens diirften auch die Veranstalter iiberproportional von einer
Reduktion von epidemiebedingten Umsatzeinbussen profitieren, wihrend dies fiir
die Hersteller von Klimaanlagen und Kiihlgeriten nicht der Fall sein diirfte.
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3.33 Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Die volkswirtschaftlichen Gesamtwirkungen der EpG-Revision ergeben sich im
Wesentlichen aus den im Rahmen der Regulierungsfolgenabschitzung ermittelten
Kosten (aufgrund von Massnahmen) und Nutzen (aufgrund geringerer Krankheits-
und Todesfille).

Nutzen

Die Zusammensetzung des Gesamtnutzens (vgl. Tabelle 6) ergibt sich aus dem
Nutzen der Bekdmpfung von Epidemien im Rahmen der normalen Lage und der
besonderen Lage. Hinzu kommt der Nutzen aus den Massnahmen zur Verringerung
therapieassoziierter Infektionen und Resistenzen bei Erregern im Rahmen der nor-
malen Lage.

Tabelle 6
Hochrechnung zum Nutzen der Revision des EpG
(in Mio. Franken pro Jahr)!20
Szenario Nutzen (Fallbeispiele) Nutzen (Hochrechnung)
direkt indirekt gesamt direkt indirekt gesamt
Normale min. 72,2 105,9 178
Lage
max. 3422  459,2 801,4
Fallbeispiel 2,4 49 7,2 Hoch- 12,0 24,3 36,2
Masern rechnung
(5 Epide-
mievor-
kommnisse/
Jahr)
Fallbeispiel min. 43 43 8,6 Hoch- 21,4 21,6 429
HIV/Aids rechnung
max. 427 431 859 (O Epide 9137 9157 4294
mievor-
kommnisse/
Jahr)
therapieasso-  min. Jahrlicher 38,8 60,0 98,9
ziierte Infek- Nutzen
tionen
max. 116,5 2193 3358
Besondere min. 39 173,2 177,1
Lage
max. 18,6 822,8 8414
Fallbeispiel Hoch-
Vogelgrippe _ _ _  rechnung 0,0 0,0 0,0
0,15
Epidemie-
vorkomm-
nisse /
Jahr)

120 Quelle: RFA-Bericht
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Szenario Nutzen (Fallbeispiele) Nutzen (Hochrechnung)

direkt indirekt gesamt direkt indirekt gesamt
Fallbeispiel min. 26,1 1154,8 1181,0 Hoch- 3,9 173,2 177,1
SARS/Grippe- rechnung
pandemie (0,15
max. 124,0  5485,5 5609,5 (1 . 18,6 822,8 841,4
Epidemie-
vorkomm-
nisse /
Jahr)
Total min. 76,1 279,1 355,2
max. 360,8 1282,1 1642,8

Um neben dem direkten auch den indirekten Nutzen finanziell einschitzen zu kon-
nen, wurde von einer im Bereich der Unfallverhiitung angewandten Methode ausge-
gangen.!2!

Zur Berechnung des Nutzens der Revision des EpG wurde zundchst die potenzielle
Schadensminderung anhand von vier Fallbeispielen bekannter Epidemien (siche
unten) geschétzt, welche die Spannweite potenzieller Gefdhrdungssituationen mog-
lichst gut abdecken. Fiir die normale Lage waren dies die Masern sowie HIV/Aids.
Fiir die besondere Lage wurden einerseits die Vogelgrippe und andererseits eine
Epidemie in der Grossenordnung zwischen SARS und einer gravierenden Grippe-
pandemie (Durchschnittswert) beriicksichtigt. Die von den Expertinnen und Exper-
ten getroffenen Annahmen fithren zu Maximal- und Minimalwerten hinsichtlich des
Nutzens.

Der Gesamtnutzen fiir die besondere und die normale Lage ergibt sich aus einer
Hochrechnung fiir den durchschnittlichen jahrlichen Nutzen. Fiir jedes der Fallbei-
spiele wurde dabei die geschétzte Haufigkeit vergleichbarer Epidemien beriicksich-
tigt.122

Der auf diesen Grundlagen errechnete Gesamtnutzen der Revision des EpG liegt in
einer geschitzten Bandbreite von 355 Millionen bis 1,64 Milliarden Franken jéhr-
lich. Gut ein Fiinftel davon sind direkte Nutzen (Einsparungen von Behandlungskos-
ten im Gesundheitswesen), knapp vier Fiinftel indirekte Nutzen (aufgrund hinzuge-
wonnener Arbeitstage und Lebensjahre). Der Zusatznutzen ergibt sich etwa zu je

121 Vgl. Sommer, Heini / Briigger, Othmar / Lieb, Christoph / Niemann, Steffen, 2007,
Volkswirtschaftliche Kosten der Nichtberufsunfille in der Schweiz: Strassenverkehr,
Sport, Haus und Freizeit, im Auftrag der Beratungsstelle fiir Unfallverhiitung (bfu), Bern
2007. Der Nutzen hinzugewonnener Lebensjahre und vermiedener Arbeitsausfall-Tage
orientiert sich dabei am durchschnittlichen verfiigbaren Bruttoeinkommen pro Person
(Einbezug aller Personen, nicht nur erwerbstitiger Personen) ab Beginn des Erwerbsalters
fir die entsprechende Zeitperiode (47 800 Franken pro Jahr bzw. 131 Franken pro Tag).

122 Fiir die normale Lage wurde mit jahrlich je fiinf Epidemievorkommnissen gerechnet, die
mit Masern bzw. HIV/Aids vergleichbar sind (z. B. jéhrliche saisonale Grippe). Fiir die
besondere Lage wurde mit 0,3 Epidemievorkommnissen pro Jahr (drei Epidemievor-
kommnisse pro Jahrzehnt) gerechnet: 0,15 Epidemievorkommnisse vom Typ Vogelgrippe
(ohne Nutzenwirkung) und 0,15 Epidemievorkommnisse in der Grossenordnung zwi-
schen SARS und einer gravierenden Grippepandemie (Durchschnittswert). Bei den thera-
pieassoziierten Infektionen ist keine Hochrechnung erforderlich, da hier direkt der jahrli-
che Nutzen der neuen Massnahmen geschitzt werden kann.

438



einer Hélfte aus der Bekdmpfung von Epidemien in der normalen bzw. in der beson-
deren Lage.

Die Revision des EpG wirkt sich unterschiedlich stark auf die Verhiitung und
Bekdmpfung der als Fallbeispiele untersuchten Epidemien und therapieassoziierten
(nosokomialen) Infektionen aus. Im Folgenden werden die der Bestimmung des
Nutzens zugrunde liegenden Eckwerte und Annahmen dargelegt. Die Aggregation
dieser Werte ist in Tabelle 6 ersichtlich.

HIV/Aids: Pro Jahr werden voraussichtlich 8 bis 80 HIV-Neuinfektionen (1 bis
10 %) verhindert werden konnen. Damit lassen sich pro Fall Medikamentenkosten
mit einem Gegenwartswert von rund 500 000 Franken einsparen. Zudem summieren
sich die hinzugewonnenen Lebensjahre und produktiven Arbeitsjahre auf 96 bis 962
Jahre. Der auf dieser Basis errechnete Nutzen betridgt 9 bis 86 Millionen Franken
jahrlich.

Masern: Im Fall einer Masernepidemie wie jener des Jahres 2008 konnten mehr als
2000 Krankheitsfille vermieden werden. Damit diirften gemaéss den erfolgten Schit-
zungen rund 1200 Hospitalisationstage und 4600 Arztbesuche vermieden werden.
Dazu kann der Verlust an Arbeitstagen aufgrund von Krankheit (inklusive Pflege
kranker Kinder durch die Eltern) reduziert werden. Entsprechend betrégt der berech-
nete Nutzen 7 Millionen Franken jahrlich, wovon rund zwei Drittel auf verhinderten
Produktionsausfillen beruhen.

Influenzavirus H5N1/Vogelgrippe: Fiir die Vogelgrippe, bei welcher in der schwei-
zerischen Bevolkerung weder Krankheits- noch Verdachtsfélle aufgetaucht sind,
wurden die moglichen verhinderten Kosten und die potenzielle Schadensminderung
aufgrund der EpG-Revision auf Null eingeschétzt.

SARS/Grippepandemie: Der letzte untersuchte Fall entspricht einer internationalen
Bedrohungslage in der Grossenordnung zwischen SARS und einer Grippepandemie.
Fiir die Berechnung des Nutzens wurde ein Durchschnittswert zwischen einer Mo-
dellrechnung fiir eine gravierende Grippepandemie!23 und der realen Situation des
SARS-Ausbruchs in Toronto 2003 angenommen. Das Potenzial der Schadensver-
hinderung durch die Revision des EpG ist hier sehr gross. Die Schitzungen gehen
von der potenziellen Verhinderung von rund 800 bis 4000 Todesféllen aus. Dadurch
und durch verringerte Umsatzeinbussen wird ein indirekter Nutzen zwischen 1,2 und
5,5 Milliarden Franken generiert, wobei die Verhinderung von Todesfillen die
wichtigste Komponente darstellt. Zudem werden geschitzte 26 bis 124 Millionen
Franken an direkten Kosten im Gesundheitswesen eingespart.

Kosten

Tabelle 7 gibt einen Uberblick iiber die Kosten des geltenden EpG im Jahre 2008
sowie liber die in der normalen Lage aufgrund der Revision des EpG anfallenden
zusitzlichen Kosten fiir Bund und Kantone sowie fiir das Gesundheitswesen und
betroffene Unternehmen in anderen Branchen. Demnach betragen die Zusatzkosten
jéhrlich insgesamt 265 Millionen Franken, wobei diese zum allergrossten Teil (258
Mio. Franken) im Gesundheitswesen anfallen und fast ausschliesslich die Bekdmp-

123 Vgl. Mapi Values (2003), The Economics of Pandemic Influenza in Switzerland
(Studie im Auftrag des BAG).

439



fung therapieassoziierter Infektionen und Resistenzen bei Erregern betreffen (255
Mio. Franken).124

Fiir die besondere Lage wurden grundsétzlich keine zusdtzlichen Kosten festgestellt,
da der Bundesrat gemiss Artikel 10 des geltenden Gesetzes (ausserordentliche
Umsténde) bereits bislang alle notwendigen Massnahmen anordnen konnte.

Tabelle 7

Jihrliche Kosten des geltenden EpG und der Revision (in Mio. Franken)!25

Betroffene Bisherige Kosten Mehrkosten durch Revision
2

Total Staat n.a. 71,7 7,5 10.5 %
Bund n.a. 343 3,6126 10.4 %
Kantone n.a. 37,4 4,0 10.6 %
Total Gesundheitswesen 21 859 389,3 257,9* 66,2 %
und Pharmaindustrie
Krankenhduser und Kliniken 387 288,1 170,8 59,3 %
Sozialmedizinische Institu- 3096 233 41,7 179,2 %
tionen
Arztpraxen und ambulante 17 536 60,9 40,2 65,9 %
Dienste
Organisationen des Gesund- 478 1,5 0,4 23,1 %
heitswesens und der Wohl-
fahrt
Laboratorien 155 8,1 4.6 57,1 %
Pharmaindustrie 207 7,5 0,2 2,9 %
Total andere Unternehmen 15 340 0,7 n.a. n.a.
Verkehr, Transport, Reisen 10512 0,7 n.a. n.a.
Veranstalter 4581 0,0 1,4 n.a.
Hersteller von Klimaanlagen 247 0,0 1,4 n.a.
und Kiihlgerdten
Total 37199 461,7 265,4 57,5 %

Erlduterungen:

* 98.8 % dieser Mehrkosten fallen auf therapieassoziierte Zusatzkosten

Betroffene: Anzahl von der Revision potenziell betroffener Institutionen / Unternehmen
2008: Kosten des bisherigen EpG im Jahr 2008

n.a.: Nicht verfiigbar / nicht anwendbar

Kosten-Nutzen-Vergleich

Die Ergebnisse der RFA zeigen fiir die Revision des EpG insgesamt ein positives
Kosten-Nutzen-Verhéltnis. Dieses ist je nach Massnahmenbereich und zugrunde

124 ygl. «Gesundheitswesen und Pharmaindustrie» in Ziffer 3.3.1.

125 Quelle: RFA-Bericht

126 Seit der Durchfiihrung der RFA sind weitere Posten dazugekommen. Gemiss Kapitel 3.1
ist fiir den Bund mit einer Mehrbelastung von 5.2 Millionen Franken zu rechnen.
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gelegten Annahmen mehr oder weniger ausgeprigt. Die Verhéltnismédssigkeit der
Massnahmen ist daher entscheidend und muss immer auch im Einzelfall gepriift
werden, wenn konkrete Massnahmen gegen Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesund-
heit durch tlibertragbare Krankheiten ergriffen werden.

Den geschétzten zusétzlichen Kosten von jahrlich 265 Millionen Franken steht ein
zusitzlicher Nutzen in einer Bandbreite von 355 Millionen bis 1,64 Milliarden
Franken gegeniiber. Im Minimalszenario ibersteigt der zusdtzliche Nutzen die
zusitzlichen Kosten also um einen Drittel, im Maximalszenario betrigt der Zusatz-
nutzen mehr als das Sechsfache der Zusatzkosten. Die zusétzlichen Kosten fallen
dabei in der normalen Lage an.

Aufgrund der Revision des EpG entstehen hinsichtlich der besonderen Lage grund-
sitzlich keine zusdtzlichen Kosten. Es sei aber in diesem Zusammenhang auf die
Kosten im Zusammenhang mit Artikel 45 E-EpG (Art. 45 VE EpG: Warenverkehr)
und 43 E-EpG (Art. 41 VE EpG: Mitwirkungspflicht beim Personenverkehr) ver-
wiesen, die in einer besonderen Lage fiir die Betriebe entstehen konnten. Die ge-
schétzten Kosten in der Hohe von 183 bzw. 31 Millionen Franken sind jedoch nicht
als zusétzliche Kosten anzusehen, da diese Massnahmen in der Vergangenheit
ebenfalls moglich waren. Sie geben aber einen Anhaltspunkt dafiir, wie hoch die
Kosten fiir die Betriebe in einer besonderen Lage sein kdnnten. Die in einer beson-
deren Lage anfallenden — hauptsichlich indirekten — Nutzen von 1.2 bis 5.6 Milliar-
den Franken (aufgrund vermiedener Umsatzeinbussen und verhinderter Todesfille;
vgl. Fallbeispiel SARS/Grippepandemie unter Fallbeispiele) iibersteigen diese
Kosten um ein Mehrfaches. Die relativ hohen moglichen Kosten legen dennoch
nahe, dass Massnahmen im Waren- und Personenverkehr im Einzelfall sorgfiltig
gepriift und verhdltnisméssig ausgestaltet werden miissen.

Fast die gesamten Zusatzkosten im Gesundheitswesen, ndmlich 255 Millionen
Franken oder 98,8 %, fallen im Bereich der Verhiitung und Bekdmpfung von thera-
pieassoziierten Infektionen und Resistenzen bei Erregern an. Die Vermeidung sol-
cher Infektionen gehort zu den Pflichten und Aufgaben von Spitélern und anderen
Einrichtungen des Gesundheitswesens und sollte Teil des Qualititsmanagements
sein. Es besteht aber in der Schweiz ein Nachholbedarf und mit der Revision des
EpG wird diese Verpflichtung nun konkret auf Gesetzesstufe verankert. In der
Vergangenheit wurden noch nicht geniigende Massnahmen zur Reduktion der jéhr-
lich schéitzungsweise 70 000 therapieassoziierten Infektionen ergriffen. Gemiss den
Schitzungen konnten aufgrund der Revision jahrlich 40 bis 150 Todesfille, 28 000
bis 84 000 Spitaltage sowie 56 000 bis 168 000 ausgefallene Arbeitstage vermieden
werden. Der berechnete Nutzen ist daher hoch, kann aber mit jéhrlich 99 bis 336
Millionen Franken je nach Szenario iiber oder unter den aufgewendeten Kosten
liegen. Dementsprechend sollte in diesem Bereich bei der Umsetzung das Kosten-
Nutzen-Verhéltnis besonders gut beobachtet und nach Optimierungsmoglichkeiten
gesucht werden.

Ein gutes Kosten-Nutzen-Verhéltnis konnte fiir Impfungen wie etwa im Fall Masern
sowie flir Verhiitungsmassnahmen im Bereich HIV/Aids festgestellt werden. Im
Bereich Impfungen wurden die zusétzlichen jahrlichen Kosten auf 3,8 Millionen
Franken geschitzt. Demgegeniiber steht ein entsprechender Nutzen fiir das Gesund-
heitswesen von 36 Millionen Franken. Dieses vorteilhafte Kosten-Nutzen-Verhiltnis
ist in Relation zu den Gesamtkosten zu sehen. Hierfiir liegen Zahlen aus einer ande-
ren Studie vor. Diese weist fiir Impfstoffe und Impfakt (inkl. HPV) im Jahr 2007
Gesamtkosten in der Gréssenordnung von rund 270 Millionen Franken aus, was
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einem Anteil von 0,5 % an den Gesamtkosten fiir kurative Leistungen und Praventi-
on in der Schweiz entspricht. Von diesen Kosten werden 88 % von der obligatori-
schen Krankenversicherung (OKP) iibernommen. Dabei sind die Kosten auf die
Produkte (54 %) und die drztlichen Leistungen (43 %) verteilt.

Weitere gesamtwirtschaftliche Auswirkungen

Uber die identifizierten Kosten- und Nutzenkomponenten hinausgehende spiirbare
Auswirkungen auf gesamtwirtschaftlich relevante Grossen wie etwa die die Stand-
ortattraktivitdt oder die administrativen Kosten privater Unternehmen sind insgesamt
nicht zu erwarten. Verminderte Umsatzeinbussen implizieren allerdings einen posi-
tiven Effekt auf die Nachfrage und den internationalen Handel, welche durch Epi-
demien beeintrachtigt werden konnen. Ebenso implizieren geringere Arbeitsabsen-
zen aufgrund iibertragbarer Krankheiten eine Steigerung der Arbeitsproduktivitét.

34 Alternative Regelungen

Im Rahmen der Regulierungsfolgenabschitzung wurden alternative Regelungen
beziiglich der Finanzierung des Vollzugs in einer besonderen Lage und von Ent-
schddigungen aufgrund von Impfschdden einem Vergleich unterzogen.

Beziiglich der Finanzierung des Vollzugs in einer besonderen Lage erscheint auf-
grund der Betrachtung der 6konomischen Anreizwirkungen eine Beteiligung sowohl
des Bundes als auch der Kantone wiinschenswert.

Eine Beteiligung des Bundes an den Vollzugskosten der Kantone wahrend einer
besonderen Lage ist wiinschenswert, weil die Entscheidungsgewalt in dieser Situa-
tion auf der Ebene Bund angesiedelt ist. Eine Finanzierungsregel, die allein den
Kantonen die Vollzugskosten der vom Bund angeordneten Bekédmpfungsmassnah-
men zuweist, konnte dazu fiihren, dass der Bund Massnahmen anordnet, deren
Kosten in keinem angemessen Verhiltnis zum Nutzen stehen.

Zum anderen ist eine Beteiligung der Kantone an den Vollzugskosten in einer be-
sonderen Lage wiinschenswert, weil der Vollzug auch wihrend einer besonderen
Lage durch die Organe der Kantone vorgenommen wird. Nur wenn die Kantone an
den Vollzugskosten beteiligt sind, haben diese einen Anreiz, den Vollzug kostenef-
fizient auszugestalten.

Bei der Finanzierung von Entschiddigungen aufgrund von Impfschidden kam die RFA
demgegeniiber zum Schluss, dass die Kosten aufgrund von Entschidigungen fiir
Impfschéden aus anreizékonomischen Griinden vollumfanglich dem Bund zugewie-
sen werden sollten. Der Bund steuert im Rahmen des nationalen Impfprogramms
bzw. Impfplans die Durchimpfraten und ist damit primér fiir das Risiko von Impf-
schdden verantwortlich. Der vorliegende Gesetzesentwurf bevorzugt die Ldsung,
dass Bund und Kantone die Kosten fiir Entschadigungen teilen (Begriindung siche
Art. 68 E-EpG). Im geltenden Recht ist es ausschliesslich die Verpflichtung an die
Kantone, Entschidigungen zu leisten.
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3.5 Zweckmissigkeit im Vollzug

Die Voraussetzungen im Vollzug des Epidemiengesetzes verdndern sich mit der
Revision nicht fundamental. Die Kantone werden weiterhin fiir den operativen
Vollzug der beschlossenen Massnahmen verantwortlich sein. Die wichtigste Verén-
derung beim Vollzug ist der Ersatz des bisherigen zweistufigen Systems «Normale
Lage — Ausserordentliche Lage» durch die drei Stufen «Normale Lage — Besondere
Lage — Ausserordentliche Lage». Das neue dreistufige System ist aus epidemiologi-
scher und juristischer Sicht zu begriissen. Zum einen verlangt das Phédnomen der
Pandemien bzw. der Bedrohung der globalen dffentlichen Gesundheit eine interna-
tionale Harmonisierung der Bekdmpfungsorganisation. Mit der Revision wird die
Krisenorganisation der Schweiz im Bereich der iibertragbaren Krankheiten mit der
WHO abgestimmt, was sich positiv auf den Vollzug und die internationale Zusam-
menarbeit auswirken wird. Zum anderen ist die Einfiihrung einer mittleren Stufe
(«Besondere Lage») aus Griinden der Rechtsstaatlichkeit und Voraussehbarkeit
staatlichen Handelns wiinschenswert.

Die Revision des EpG 16st gemadss den erfolgten Abschidtzungen nur im Bereich der
Verhiitung von therapieassoziierten Infektionen und Resistenzen bei Krankheitserre-
gern substantielle Mehrkosten aus. Bei der Definition der konkreten Verhiitungs-
massnahmen in diesem Bereich sollten deshalb das Kosten-Nutzen-Verhéltnis und
die Kosteneffektivitit der definierten Massnahmen nicht ausser Acht gelassen wer-
den.

Mit der Revision des EpG wird die Fiihrungsfunktion des Bundes nicht nur in
besonderen Lagen, also in epidemiologischen Situationen, in welchen die Kantone
nicht mehr in der Lage sind, den Ausbruch und die Verbreitung iibertragbarer
Krankheiten zu verhiiten und zu bekdmpfen (Art. 6 Abs. 1 Bst. a E-EpG), gestdrkt.
Denn aufgrund der hohen interkantonalen Mobilitdt von Giitern und Menschen in
der Schweiz konnen auch Epidemien mit einem Gefdhrdungspotential, das die
Feststellung einer besonderen Lage noch nicht rechtfertigt, in zunehmenden Masse
nicht mehr regional eingeddimmt werden, so dass letztlich auch in einer normalen
Lage eine Vereinheitlichung und Koordination der kantonal organisierten Verhii-
tungs- und Bekd@mpfungsmassnahmen nétig wird. Dieser Anforderung trigt das
revidierte Gesetz dahingehend Rechnung, dass die Fithrungsrolle des Bundes auch
wihrend einer normalen Lage ausgeweitet wird und die strategischen Zielvorgaben
kiinftig auf der Ebene Bund erarbeitet und den Kantonen zum Vollzug vorgegeben
werden sollen.

Aus epidemiologischer Sicht ist eine gewisse Zentralisierung der Verhiitung und
Bekdmpfung von tibertragbaren Krankheiten gerechtfertigt und deshalb mit dem
Subsidiarititsprinzip vereinbar. Trotzdem birgt sie — wie jede Zentralisierung — die
Gefahr, dass in Unkenntnis der regionalen Vollzugsbedingungen bzw. aufgrund von
kantonalen Unterschieden derselben, suboptimale Entscheide gefdllt werden, die in
den Kantonen unnotige Kosten auslosen konnen. Aus diesem Grund sieht Artikel 54
E-EpG ein Koordinationsorgan vor, das sich aus Vertretern der Kantone und des
Bundes zusammensetzt. Mit dem Koordinationsorgan und anderen im revidierten
EpG vorgesehenen Mitwirkungsmoglichkeiten der Kantone (z. B. bei der Erarbei-
tung der Ziele und Strategien und des nationalen Impfprogramms) wird sicherge-
stellt, dass das Wissen der Kantone beziiglich ihren finanziellen Mdglichkeiten,
beziiglich den regional differenzierten Vollzugsbedingungen und der Durchsetzbar-
keit von Massnahmen beriicksichtigt und verwertet wird.
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Aufgrund #hnlicher Uberlegungen wird auch das geplante Einsatzorgan fiir zweck-
massig erachtet, die gemiss Artikel 55 im revidierten EpG wiéhrend einer besonde-
ren Lage eingesetzt werden soll. Wichtig ist dabei insbesondere, dass dem Einsatz-
organ auch Vertreterinnen und Vertreter der Wirtschaft und des Gesundheitswesens
beiwohnen sollen. Die RFA hat gezeigt, dass Eingriffe in den Personen- und Waren-
verkehr, wie sie mit Artikel 43 und Artikel 45 E-EpG nun explizit vorgesehen sind,
spiirbare Kostenfolgen fiir die Unternehmen aus den Bereichen Verkehr, Transport
und Reisen haben kénnen. Die Kenntnisse betroffener Kreise sind bei der Definition
der konkreten Massnahmen &ussert wertvoll, wenn ein kosteneffektiver Vollzug
gewihrleistet werden soll.

Der geschitzte Zusatznutzen der Revision beruht weitgehend auf einer schnelleren
und effizienteren Umsetzung von schon bisher moglichen Massnahmen, weshalb die
Kosten nicht entsprechend ansteigen diirften. Laut Expertenaussagen konnte das
revidierte EpG aber bei einzelnen Epidemien auch die Auswahl strengerer Mass-
nahmen erleichtern. Dies hitte Kosten- und Nutzenfolgen, welche im Rahmen der
RFA nicht genauer abgeschitzt werden konnten. Auch in dieser Beziehung wird bei
den jeweiligen Massnahmen zur Bekdmpfung einzelner Epidemien im Rahmen des
Vollzugs eine sorgfiltige Priifung der Verhéltnisméssigkeit im Einzelfall notwendig
sein.

4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 23. Januar 2008127 iiber die Legislaturplanung
2007-2011 angekiindigt.

5 Rechtliche Aspekte
5.1 Verfassungs- und Gesetzmissigkeit
5.1.1 Rechtsgrundlage

Der E-EpG stiitzt sich auf die Artikel 40 Absatz 2, 118 Absatz 2 Buchstabe b, 119
Absatz 2 und 120 Absatz 2 der Bundesverfassung.

Wichtigste Verfassungsgrundlage ist Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV. Diese
Bestimmung raumt dem Bund die Kompetenz ein, Vorschriften iiber «die Bekdmp-
fung iibertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten von Menschen
und Tieren» zu erlassen. Die erwédhnte Verfassungsbestimmung weist dem Bund
eine weit reichende Verantwortung fiir die Krankheitsbekdmpfung zu. Die drei
Merkmale haben alternative, nicht kumulative Bedeutung. Artikel 118 Absatz 2
Buchstabe b bildet eine Kompetenzgrundlage zur Bekdmpfung von Krankheiten, die
sowohl von Mensch zu Mensch, von Tier zu Mensch als auch von Tier zu Tier
iibertragen werden kdnnen. Das staatliche Instrumentarium zur Bekdmpfung von
iibertragbaren Krankheiten ist auf Verfassungsstufe nicht bestimmt. Der Begriff
«Bekdmpfung» ist weit zu verstehen und bezieht sich nicht nur auf die «Abwehr»
von Krankheiten. Der Bund kann somit alle geeigneten und notwendigen Regelun-
gen erlassen, die auf die Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten abzielen. Die

127 BB1 2008 824
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Bundeskompetenz ist also nicht auf gesundheitspolizeiliche Massnahmen wie Ver-
bote, Gebote oder Bewilligungspflichten beschréinkt, sondern schliesst gezielte, auf
iibertragbare Krankheiten bezogene praventive oder gesundheitsférdernde Mass-
nahmen ein. Fiir die Umschreibung des Programms und des Inhalts dieser Verfas-
sungsbestimmung sind die Probleme und Zwecke entscheidend, welche historisch
und heute die Grundlage staatlicher Verantwortung fiir die Krankheitsbekdmpfung
bilden. Als Zwecke sind die offentlichen Interessen der Sicherheit (Gefahren-
bekdmpfung) und solche der Gesundheit (Erméglichung von Gesundheit, Risiko-
reduktion) anerkannt.

Bei der Revision des Epidemiengesetzes vom 21. Dezember 1995128 wurden ver-
schiedene Vorschriften iiber den Umgang mit Erregern, insbesondere mit gentech-
nisch veridnderten Erregern, ins Gesetz aufgenommen. Als Verfassungsgrundlage
sind deshalb Artikel 119 Absatz 2 und 120 Absatz 2 BV ebenfalls im Ingress zu
nennen.

Der vorliegende Entwurf stiitzt sich zusitzlich in Teilbereichen auf Artikel 40
Absatz 2 BV ab. Diese Bestimmung bildet die Grundlage fiir Massnahmen zuguns-
ten von Auslandschweizerinnen und Auslandschweizern.

5.1.2 Vereinbarkeit mit den Grundrechten

Massnahmen zum Schutz der offentlichen Gesundheit, die sich gegen bestimmte
Personen oder gegen die Bevdlkerung richten, greifen in verfassungsrechtlich
geschiitzte Grundrechte (Personlichkeitsrechte, Wirtschaftsfreiheit) ein. Die entspre-
chenden Massnahmen der Gesundheitsbehdrden stehen in einem Spannungsfeld
zwischen der Wahrnehmung o6ffentlicher Interessen einerseits und der potenziellen
Verletzung von Personlichkeitsrechten oder Wirtschaftsinteressen andererseits.
Beschrankungen dieser Freiheiten bediirfen einer gesetzlichen Grundlage, miissen
durch ein 6ffentliches Interesse gerechtfertigt sowie verhéltnisméssig sein (vgl. auch
Kap. 2.5.1).

Die gesetzliche Grundlage wird mit dem Gesetzesentwurf geschaffen. Die Rege-
lungskompetenz (Art. 3 BV) ergibt sich aus den erwédhnten Verfassungsgrundlagen
(vgl. Kap. 5.1.1).

Das offentliche Interesse an den Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit ergibt sich aus dem verfassungsmaéssigen Auftrag, die Verbreitung von iiber-
tragbaren Krankheiten zu verhindern.

Der Gesetzesentwurf ist verhéltnisméssig. Die Schwachstellen des bisherigen Geset-
zes werden auf massvolle Art und Weise behoben. Die Eingriffe in die Personlich-
keitsrechte und die Wirtschaftsfreiheit sind auf das fiir die Erreichung des Rege-
lungszwecks Erforderliche beschrénkt.

128 BB12000 2426
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5.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

5.2.1 Internationale Gesundheitsvorschriften

Die Internationalen Gesundheitsvorschriften vom 23. Mai 2005129 (IGV) bilden das
volkerrechtliche Fundament der internationalen Uberwachung und Bekidmpfung
tibertragbarer Krankheiten. Der Bundesrat hat den IGV am 9. Juni 2006 ohne Vor-
behalte zugestimmt. Die IGV sind am 15. Juni 2007 fiir die Schweiz und die 192
anderen WHO-Mitgliedstaaten in Kraft getreten.

1951 verabschiedeten die Mitgliedsstaaten der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
das erste Internationale Sanitdtsreglement. Dieses wurde 1969 in «Internationale
Gesundheitsvorschriften» umbenannt und seither viermal ergidnzt und revidiert,
zuletzt im Jahr 2005.

Die IGV beschrianken sich nicht auf bestimmte Krankheiten (frither wurden nur
Cholera, Pest und Gelbfieber erfasst). Sie sind auf alle Ereignisse anwendbar, die zu
einer akuten Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit mit internationalen Dimensionen
fithren konnen, ungeachtet dessen, ob durch biologische oder chemische Einwirkun-
gen oder ionisierende Strahlung verursacht oder ob sie natiirlich, unabsichtlich (z. B.
Laborunfall) oder absichtlich eingetreten sind. Fiir Infektionskrankheiten sind die
IGV damit das zentrale Instrument des Volkerrechts; fiir andere Gesundheitsgeféhr-
dungen, fiir welche bereits volkerrechtliche Instrumente bzw. ein international
anerkanntes Vorgehen bestehen, definieren die IGV explizit eine subsididre Rolle
der WHO als Gesundheitsagentur. In der Schweiz sind die Massnahmen, die nicht
im Zusammenhang mit {ibertragbaren Krankheiten des Menschen stehen, in den
jeweiligen Gesetzgebungen (z. B. Strahlenschutzgesetzgebung, Umweltschutzge-
setzgebung) geregelt. Fiir die Umsetzung der IGV sind in diesen Bereichen keine
Rechtsanpassungen notwendig.

Neben verbindlichen Verpflichtungen enthalten die IGV eine Reihe massnahme-
orientierter Empfehlungen der WHO. Dazu gehoren spezifische zeitlich befristete
oder stindige Empfehlungen, die nach Feststellung eines Ereignisses von internatio-
naler Tragweite oder bei Vorliegen einer bestimmten Gefahr von der WHO abgege-
ben werden konnen. Dariiber hinaus werden allgemeine und besondere Bestimmun-
gen flir Massnahmen beschrieben, die von den Mitgliedstaaten in Bezug auf
Beforderer oder Beforderungsmittel, Reisende oder Giiter, Container oder Contai-
ner-Verladeplétze durchgefiihrt werden konnen oder miissen.

Um Ereignisse im Hoheitsgebiet eines Landes einheitlich bewerten zu koénnen,
enthalten die IGV ein Bewertungsschema (Anlage 2), das bei Verdacht eines Ereig-
nisses von internationaler Tragweite anzuwenden ist. Bei einigen wenigen spezifi-
schen Erregern (Pocken, Poliomyelitis verursacht durch den Wildtyp, neuer Subtyp
einer humanen Influenza, SARS) liegt stets ein meldepflichtiges Ereignis vor. Fiir
andere Erreger (Cholera, Lungenpest, Gelbfieber, virale hamorrhagische Fieber,
West-Nil-Fieber, anderen Krankheiten besonderer nationaler oder regionaler Bedeu-
tung, wie Meningokokken) richten sich die Beurteilung und die Meldepflicht nach
dem Bewertungsschema. Es sollten jedoch auch immer dann alle Ereignisse nach
dem Bewertungsschema bewertet werden, wenn sie eine internationale Tragweite
erreichen kénnen oder wenn deren Ursache oder Quelle unbekannt ist. Liegt ein

129 SR 0.818.103
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entsprechendes Ereignis vor, so ist dieses immer mitsamt den bereits durchgefiihrten
Massnahmen innerhalb von 24 Stunden nach der Bewertung an die WHO zu melden
(Artikel 6 IGV). Die WHO wird zusammen mit dem Notfallausschuss (gebildet aus
international anerkannten Experten) aufgrund verschiedener Kriterien entscheiden,
ob eine solche Notlage vorliegt oder nicht, und entsprechende Empfehlungen zu
deren Bewiltigung abgeben. Die WHO sammelt dariiber hinaus im Zuge ihrer
Uberwachungstitigkeiten Informationen iiber Ereignisse und bewertet deren Poten-
tial, eine grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten zu verursachen. Dabei
kann die WHO nun auch Informationen aus inoffiziellen Quellen oder von benach-
barten Léndern nutzen und daraufthin den betroffenen Mitgliedstaaten diese Informa-
tionen zukommen lassen und um Bestétigung ersuchen.

Ansprechpartner fiir die WHO ist jeweils die nationale IGV-Anlaufstelle. Nach dem
Entwurf des EpG soll das BAG als nationale IGV-Anlaufstelle fungieren. In allen
Féllen, die iibertragbare Krankheiten betreffen, sollen die Bearbeitung der Meldung
sowie ggf. notwendige weitere Massnahmen vom BAG koordiniert werden.

Die WHO beruft im Falle eines Ereignisses von internationaler Tragweite ein Not-
fallausschuss aus internationalen Experten und Vertretern des meldenden Mitglied-
staates ein und entscheidet iiber das weitere Vorgehen. Auch im weiteren Verlauf
des Geschehens sollen regelmissig relevante Informationen, zusammen mit der
Falldefinition, den Laborergebnissen, der Ursache und Art des Risikos, der Zahl der
Krankheits- und Todesfdlle sowie die Ausbreitung beeinflussende Bedingungen und
weitere getroffene Gesundheitsmassnahmen an die WHO gemeldet werden.

In Anlage 1 der IGV werden fiir die kommunale Ebene, Kantons- und nationale
Ebene minimale Kernkapazititen eines Uberwachungssystems sowie technische
Vorkehrungen an Grenzstellen gefordert, die eingerichtet sein miissen, um die
Vorschriften umsetzen zu kdnnen. Die Vorschriften zur Infrastruktur und die erfor-
derlichen technischen Vorkehrungen an Grenzstellen sowie Gesundheitsbestimmun-
gen fiir Personen bei Ankunft und Abreise und im Zusammenhang mit Transportun-
ternehmen, -mitteln und -giitern usw. im internationalen Verkehr werden ausfiihrlich
definiert.

Die IGV sind volkerrechtlich verbindliche Rechtsregeln, die sich im Gegensatz zu
den allermeisten volkerrechtlichen Instrumenten direkt auf die Verfassung der
verantwortlichen Organisation stiitzen (Art. 21 der Verfassung der Weltgesundheits-
organisation WHO). Anstelle der iiblichen expliziten Zustimmung der Mitgliedstaa-
ten zu einem Vertrag besteht bei den IGV lediglich die Moglichkeit zur Ablehnung
oder zum Anbringen von Vorbehalten.

Die aktuelle schweizerische Rechtsordnung geniigt den Anforderungen der IGV. Die
vorliegende Revision des EpG ermdglicht es jedoch, zusitzliche Verbesserungen in
der Abstimmung mit den IGV vorzunehmen, namentlich was die Zustindigkeiten
und Abléufe in besonderen und ausserordentlichen Lagen betriftt.
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5.2.2 Internationales Abkommen
iiber Leichenbeforderung

Die verbindlichen Vorgaben des Internationalen Abkommens vom 10. Februar
1937130 iiber die Leichenbeforderung sind in das geltende Recht (Verordnung vom
17. Juni 1974131 {iber Transport und Beisetzung ansteckungsgefahrlicher Leichen
sowie Transport von Leichen vom und ins Ausland) integriert und werden im Rah-
men des Ausfithrungsrechts zum Gesetz iibernommen.

523 Europiisches Ubereinkommen
iiber die Leichenbeforderung

Die verbindlichen Vorgaben des europdischen Ubereinkommens vom 26. Oktober
1973132 {iber die Leichenbeforderung sind schon in das geltende Recht (Verordnung
vom 17. Juni 1974133 {iber Transport und Beisetzung ansteckungsgefahrlicher Lei-
chen sowie Transport von Leichen vom und ins Ausland) integriert und werden im
Rahmen des Ausflihrungsrechts zum Gesetz ibernommen.

5.2.4 Internationales Abkommen mit Frankreich
im Pandemiefall

Frankreich und die Schweiz haben im Juni 2010 ein Abkommen zum Informations-
austausch zur Grippepandemie und anderen Gesundheitsrisiken (Accord sur
I’échange d’information en matiére de pandémie et de risques sanitaires) unterzeich-
net. Dieses Abkommen beschliesst einen regelméssigen Informationsaustausch in
einer zwischenstaatlichen Arbeitsgruppe zu den Pandemievorbereitungen und Koor-
dination der Massnahmen in den Grenzregionen. Zudem wird darin festgehalten,
dass die Grenzschliessung von beiden Staaten aus epidemiologischer Sicht als nicht
sinnvoll erachtet wird. Es wird zudem bestétigt, dass allfdllige Dienstverpflichtun-
gen das Gesundheitspersonal, welches im Nachbarland arbeitet, nicht betrifft und
somit das Gesundheitswesen auf beiden Seiten der Grenze aufrecht erhalten bleiben
soll.

5.3 Erlassform

Die Vorlage beinhaltet wichtige rechtsetzende Bestimmungen, die nach Artikel 164
Absatz 1 BV in der Form des Bundesgesetzes zu erlassen sind. Die Zusténdigkeit
der Bundesversammlung ergibt sich aus Artikel 163 Absatz 1 BV.

130 SR 0.818.61
131 SR 818.61
132 SR (.818.62
133 SR 818.61
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5.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Nach Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV bediirfen Subventionsbestimmungen
und Verpflichtungskredite, die neue einmalige Ausgaben von mehr als 20 Millionen
Franken oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken
nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder jedes der beiden
Rite.

Artikel 73 in Verbindung mit Artikel 44, welcher die hinreichende Versorgung der
Bevolkerung mit geeigneten Heilmitteln regelt, und Artikel 51 des Gesetzesent-
wurfs, welcher die Forderung der Herstellung von Heilmitteln zum Thema hat,
konnten beispielsweise im Falle einer erneuten Pandemie Ausgaben mit sich ziehen,
welche die massgeblichen Grenzen der Ausgabenbremse iiberschreiten. Weil es sich
bei diesen Artikeln um eine Fortschreibung des geltenden Rechts im Rahmen einer
Totalrevision handelt, unterstehen Sie jedoch diesem Instrument nicht.

5.5 Vereinbarkeit mit dem Subventionsgesetz

Finanzhilfen sind geldwerte Vorteile, die Empféngern ausserhalb der Bundesverwal-
tung gewahrt werden, um die Erfiillung einer vom Empféanger gewéhlten Aufgabe zu
fordern oder zu erhalten. Nicht jede Téatigkeit kann mit Finanzhilfen gefordert wer-
den. Gemiss Artikel 1 des Subventionsgesetzes vom 5. Oktober 1990134 (SuG)
konnen Finanzhilfen gewdhrt werden, wenn hierfiir ein hinreichender Grund besteht.
Mit anderen Worten muss der Bund ein Interesse an der Aufgabe haben. Ausserdem
konnen Finanzhilfen nur dann entrichtet werden, wenn die entsprechende Aufgabe
ohne Finanzhilfe nicht ausreichend erfiillt werden kann. Weiter ist das Prinzip der
Subsidiaritdt von Bundessubventionen einzuhalten. Oft ist das private Interesse an
bestimmten forderungswiirdigen Tétigkeiten derart gross, dass sie, wiren geniigend
finanzielle Mittel vorhanden, auch ohne staatliche Hilfe ausgeiibt wiirden. Daher
miissen alle zumutbaren Selbsthilfemassnahmen getroffen und andere Finanzie-
rungsmoglichkeiten ausgeschopft sein, bevor der Staat hilft. Hilfe ist nur dort
gerechtfertigt, wo die angestrebte Tétigkeit trotz Ausschopfung aller privaten Kréfte
ohne Finanzhilfe nicht ausgeilibt werden kann. Von Finanzhilfen ist schliesslich
abzusehen, wenn sich zweckdienlichere Massnahmen anbieten.

Der E-EpG enthilt in den Artikeln 50-52 verschiedene Bestimmungen, welche die
Ausrichtung von Finanzhilfen nach sich ziehen konnen. So kann der Bund nach
Artikel 50 6ffentlichen und privaten Organisationen Beitrdge gewdhren fiir Mass-
nahmen im nationalen Interesse zur Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung iiber-
tragbarer Krankheiten. Die Voraussetzungen zum Erlass dieser Bestimmungen nach
Artikel 6 SuG sind erfiillt: Der Bund hat ein Interesse an der Erfiillung dieser Auf-
gaben, die ohne die Finanzhilfe nicht ausreichend wahrgenommen werden konnten.
Offentliche und private Organisationen, welche die Information der Bevodlkerung
iiber Krankheitsrisiken, die Prdvention und Fritherkennung sowie Forschung und
Innovation fordern, kommen ohne eidgendssische Finanzhilfen nicht aus, da die
tibrigen Finanzierungsmoglichkeiten nicht ausreichen. Ohne diese Unterstiitzung
wiirden die Aktivitdten dieser Einrichtungen in quantitativer wie auch in qualitativer
Hinsicht zuriickgehen oder ganz ausbleiben.

134 SR 616.1
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Nach Artikel 51 kann der Bund die Herstellung von Heilmitteln in der Schweiz mit
Finanzhilfen fordern. Es muss damit gerechnet werden, dass im Pandemiefall die
Ausfuhr von Impfstoffen oder anderen geeigneten Heilmitteln aus den Produktions-
landern staatlichen Exportrestriktionen unterliegt und die Schweiz somit nicht bzw.
nicht im vereinbarten Umfang oder erst mit zeitlicher Verzogerung beliefert werden
kann. Die hinreichende Versorgung der Bevdlkerung mit den wichtigsten zur
Bekidmpfung iibertragbarer 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 Moglichkeit der Férderung einer Impfstoffherstellung in der Schweiz
zur Sicherstellung der Versorgung der hiesigen Bevolkerung offen zu halten. Diese
Fordermassnahmen wiirden es dem Bundesrat auch angesichts drohender Einfuhr-
schwierigkeiten erlauben, seiner Versorgungspflicht nach Artikel 44 E-EpG nachzu-
kommen. Die Voraussetzungen zum Erlass dieser Bestimmungen nach Artikel 6
SuG sind erfiillt: Das Subsidiaritdtsprinzip wird dahingehend konkretisiert, dass es
primér Sache der Privatwirtschaft ist, die benotigten Heilmittel zur Verfligung zu
halten und Finanzhilfen nur ausgerichtet werden diirfen, wenn die hinreichende
Versorgung in besonderen oder ausserordentlichen Lagen, z. B. wéhrend einer
Pandemie, nicht anders gewihrleistet ist.

Die Ausgestaltung der Finanzhilfen erfiillt die Voraussetzungen nach Artikel 7 SuG.
Den Erfordernissen der Finanzpolitik wird durch Kreditvorbehalte Rechnung getra-
gen (Art. 50, 51 E-EpG).

Abgeltungen mildern oder gleichen finanzielle Lasten aus, die sich fiir den Empfén-
ger aus bundesrechtlich vorgeschriebenen oder delegierten offentlich-rechtlichen
Aufgaben ergeben. Die Berechtigung einer Abgeltung hidngt ab vom Eigeninteresse
des Verpflichteten und der Vorteilsanrechnung sowie der Zumutbarkeit der finan-
ziellen Belastung. Liegt die Aufgabe vorwiegend im Interesse des Verpflichteten, so
sind Abgeltungen nicht gerechtfertigt, ebenso, wenn die Ubernahme der Aufgabe
auch finanzielle Vorteile bringt.

Die finanzielle Abgeltung der Leistungen der als nationale Referenzzentren bezeich-
neten Laboratorien (Art. 52 E-EpG) im Bereich der Diagnose, der Erfassung und der
Forschung im Zusammenhang mit der Verbreitung bestimmter Krankheiten und
Infektionen liegt im Interesse des Bundes. Das gewdhlte System ist zweckmassig
und wirtschaftlicher als ein nationales Laboratorium, fiir das der Bund ganz auf-
kommen miisste.

Der vorliegende Entwurf sieht in Artikel 79 vor, dass der Bundesrat Aufgaben nach
diesem Gesetz auf Organisationen und Personen des offentlichen oder privaten
Rechts iibertragen kann. Personen oder Organisationen, die solche Aufgaben wahr-
nehmen, haben einen Anspruch auf Entschddigung (Art. 79 Abs. 3 E-EpG). Es liegt
im Interesse des Bundes, dass solche Aufgaben von Personen oder Organisationen
wahrgenommen werden, die eine gewisse Nihe zur Aufgabe selbst sowie zu deren
Adressaten haben. Es handelt sich dabei durchwegs um Aufgaben, die zweckmaissig,
kostengiinstig und mit einem minimalen administrativen Aufwand erfiillt werden
konnen. Insofern erscheint es im Sinne des SuG gerechtfertigt, fiir die Wahrneh-
mung dieser Aufgaben eine Abgeltung vorzusehen.

Damit sind die Voraussetzungen fiir den Erlass von rechtsetzenden Bestimmungen
iiber Finanzhilfen und Abgeltungen nach Subventionsgesetz gegeben. Die zustindi-
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ge Behorde wird die FEinzelheiten durch Verfliigung oder o6ffentlich-rechtlichen
Vertrag festzulegen haben.

5.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Das Gesetz enthdlt Delegationsnormen zum Erlass von Verordnungsrecht. Der
Bundesrat als Verordnungsinstanz darf damit innerhalb der vom Gesetz beschriebe-
nen Grenzen gesetzeserginzendes Verordnungsrecht erlassen. Diese Delegationen
betreffen Regelungen, deren Details den Konkretisierungsgrad der Gesetzesebene
wesentlich iiberschreiten wiirden. Verfassungsrechtlich miissen sich Delegationser-
méchtigungen auf einen bestimmten Regelungsgegenstand beschrénken, diirfen also
nicht unbegrenzt sein. Die Rechtsetzungsermichtigungen des Gesetzes beschrinken
sich deshalb jeweils auf einen bestimmten Regelungsgegenstand und sind nach
Inhalt, Zweck, und Ausmass hinreichend konkretisiert. Die eingerdumte Verord-
nungskompetenz wird damit dem Bestimmtheitsgrundsatz gerecht und ist somit
verfassungsrechtlich ausreichend umrissen.

Beispielsweise kann der E-EpG die Meldepflicht fiir {ibertragbare Krankheiten nicht
selber umfassend umschreiben. Diese Elemente unterliegen der wissenschaftlichen
Entwicklung und dem Wandel bei der Entstehung neuer Krankheitserreger. Unter
diesen Umstédnden muss sich das Gesetz teilweise darauf beschranken, den Rahmen
zu setzen und das Weitere dem Bundesrat als Verordnungsgeber zu iiberantworten.
Allzu konkrete Inhalte wiirden die Entwicklung hemmen, wenn unter Umstdnden
nicht sogar verunmoglichen.

Fiir die Darstellung der einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfiihrungen im
Besonderen Teil verwiesen werden.
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Glossar

Absonderung

Angesteckte/r

Ansteckungsverdachtige/r

Ausscheider/in

ausserordentliche Lage

Beobachtungen

besondere Lage

Burden of disease

Contact tracing

Desinfektion
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Absonderung bezeichnet die Isolierung von Personen,
die erkrankt oder angesteckt sind oder Erreger ausschei-
den. Diese Massnahme dient dazu, eine Ubertragung von
Krankheitserregern auf andere Personen zu verhindern.
Eine Person, die mit einem Krankheitserreger infiziert,
aber nicht oder noch nicht erkrankt ist.

Eine Person, bei der Anhaltspunkte bestehen, dass sie
mit Krankheitserregern infiziert ist, ohne krank, krank-
heitsverddchtig oder Ausscheider zu sein. Im Gegensatz
zu den anderen Kategorien sind diese Personen noch
nicht erkrankt und es besteht a priori (noch) kein Ver-
dacht auf Ausscheidung von Erregern. Es ist durchaus
denkbar, dass Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit auch bei Ansteckungsverdéchtigen zur
Anwendung kommen (z. B. postexpositionelle Prophy-
laxe, Quarantine).

Eine Person, die Krankheitserreger ausscheidet und
dadurch eine direkte oder indirekte Ansteckungsquelle
fiir andere Personen sein kann.

Siehe Artikel 7 E-EpG. Beispiel: Worst-Case-Pandemie
(analog Spanische Grippe 1918).

Gemiss Artikel 3 E-EpG umfasst der Begriff Beobach-
tungen klinische Befunde (z. B. Verdachtsdiagnosen,
bestitigte Diagnosen, Todesfille), laboranalytische
Befunde (z. B. Testresultate, direkte und indirekte Erre-
gernachweise, Typisierungen, Resistenzpriifungen)
sowie weitere Ereignisse (verddchtige Substanzen,
Gegenstédnde), die mit iibertragbaren Krankheiten in
Zusammenhang stehen.

Definition siche Artikel 6 E-EpG. Beispiele: Influenza-
pandemie, SARS.

Auswirkungen einer Krankheit auf eine einzelne Person
und/oder die Gesellschaft in gesundheitlicher, sozialer
und wirtschaftlicher Hinsicht.

Massnahme, um Personen ausfindig zu machen, die
Kontakt zu Kranken hatten.

Die Abtotung der tiberwiegenden Mehrheit von infektio-
sen Krankheitserregern (iiblicherweise Mikroorganis-
men) ausserhalb des Korpers durch chemische oder
physikalische Einwirkung. Eingeschlossen in den Begriff
«Desinfektion» sind die Dekontamination (Entfernen
von gefahrlichen Verunreinigungen, sogenannter Kon-
taminationen, bei Personen, Objekten oder Flachen) oder
die Methoden der Sterilisation (Abtéten aller lebenden
Mikroorganismen).



Durchimpfung
Endemisch

Entwesung

Epidemie
Epidemiologische Lage

Erreger
krank, Kranke/r

Krankheitserreger

krankheitsverdéchtig,
Krankheitsverdéchtige/r

Gesundheit

humanpathogen

Infektion, Infektions-
krankheit

Inkubationszeit

Isolierung

Bezeichnet den Anteil der Bevolkerung, der geimpft ist.

In einem bestimmten Gebiet auftretende Infektions-
krankheit.

Die Beseitigung kleiner, fiir den Menschen gefahrlicher,
schidlicher oder léstiger Lebewesen wie Fliegen,
Miicken, Flohe, Wanzen, Lause, Milben. Eingeschlossen
im Begriff «Entwesung» ist die Desinfestation
(Unschédlichmachen von kleinen Tieren wie Ratten).
Eine uniibliche Haufung einer Infektion in einer Popula-
tion, die meist Ortlich begrenzt ist (Seuche).

Siehe normale Lage, besondere Lage und ausserordent-
liche Lage.

siehe Krankheitserreger

Eine Person, die an einer iibertragbaren Krankheit
erkrankt ist.

Gemass der Definition in Artikel 3¢ E-EpG: natiirliche
und gentechnisch verénderte Organismen (insbesondere
Viren, Bakterien, Pilze, Protozoen und andere Parasiten),
Stoffe (Prionen, Toxine) sowie genetische Materialien,
die eine iibertragbare Krankheit verursachen oder ver-
schlimmern kdnnen.

Die Organismen werden gemadss der Einschliessungsver-
ordnung (ESV) in vier Risikogruppen eingeteilt:
Gruppe 1) kein oder vernachléssigbar kleines Risiko,

2) geringes, 3) méssiges und 4) hohes Risiko.

Eine Person, bei der Anhaltspunkte bestehen, welche das
Vorliegen einer iibertragbaren Krankheit vermuten
lassen.

Gesundheit wird geméss der Definition der WHO nicht
nur als das Fehlen von Krankheit und Gebrechen ver-
standen, sondern als ein Zustand des vollstdndigen
korperlichen, geistigen und sozialen Wohlergehens.
siehe Pathogenitdt

Die Aufnahme eines Krankheitserregers und seine
nachfolgende Entwicklung oder Vermehrung im
menschlichen Organismus.

Zeitraum zwischen dem Eindringen des Krankheitserre-
gers in den Korper und dem Ausbruch der Krankheit.
Die Inkubationszeit kann je nach Krankheit zwischen
wenigen Stunden (z. B. Staphylokokken) oder mehreren
Tagen (z. B. Influenza oder SARS) bis zu einigen Jahr-
zehnten (z. B. HIV/Aids) liegen.

Die Isolierung von Krankheitsverddchtigen oder Anste-
ckungsverddchtigen wird als Quarantdne bezeichnet,
diejenige von Kranken, Angesteckten oder Ausscheidern
als Absonderung.
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Letalitét

Morbiditét

Mortalitét

normale Lage

nosokomiale Infektion
Pandemie

Pathogenitét

Quaranténe

Regionallabor

Regulierungsfolgen-
abschétzung

Social distancing

Sterblichkeitsrate
tierpathogen
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Mass fiir die Todlichkeit einer Krankheit: Anzahl Ver-
storbener pro Anzahl Erkrankter.

Die Wahrscheinlichkeit, mit der ein Individuum an einer
definierten Krankheit erkranken wird, bezogen auf eine
bestimmte Population.

Die Sterberate, auch Sterblichkeitsrate: Anteil der Todes-
félle durch eine bestimmte Krankheit in einer bestimm-
ten Population innerhalb eines bestimmten Zeitraums.
Situation ohne Epidemie mit grossem Schadenspotenzial
oder akute Epidemiengefahr. Beispiele: Tuberkulose,
Meningitis.

siehe therapieassoziierte Infektion

Zeitlich begrenztes, weltweites, massiv gehduftes Auftre-
ten einer Infektionskrankheit.

Die Pathogenitét (griechisch pathos: Leiden, Krankheit)
bezeichnet die Eigenschaft eines Objekts, bei einem
bestimmten Organismus eine Erkrankung auszuldsen.
Das Adjektiv dazu lautet pathogen (krankheitsauslo-
send).

Im engeren Sinne meint die Pathogenitét in der Mikro-
biologie die Fahigkeit einer mikrobiellen Spezies
(Bakterium, Virus, Protozoen), bei einem bestimmten
Wirt als Krankheitserreger eine Erkrankung hervorrufen
zu konnen. Ist der Mensch betroffen, spricht man von
humanpathogenen Erregern.

Die Quarantine bezeichnet die vorsorgliche Isolierung
von Personen ohne Krankheitssymptome, die einem
Ubertragungsrisiko ausgesetzt waren. Falls die Personen
unter Quaranténe nach der maximalen Dauer der Inkuba-
tionszeit der betreffenden Krankheit nicht erkrankt sind,
besteht keine Erkrankungsrisiko mehr.
Kompetenzzentren, die in sechs Regionen der Schweiz
Zusatzkapazitdten im Primérdiagnostikbereich fiir
humanpathogene Erreger der Risikogruppe 3 sicherstel-
len. Im Bedarfsfall kann dadurch rasch auf fragliche
Erreger getestet werden, z. B. bei Vorliegen verdachtiger
Postsendungen auf Anthrax.

Die Regulierungsfolgenabschétzung (RFA) ist ein
Instrument zur Verbesserung der Rechtssetzung, das die
Rechtstexte vorgingig ihrer Verabschiedung einer Ana-
lyse der wirtschaftlichen Auswirkungen unterzieht.
Massnahme zur Vermeidung sozialer Kontakte zwischen
Individuen, um eine Ubertragung von Krankheitserre-
gern zu verhindern.

siche Mortalitt

Siehe Pathogenitiit



therapieassoziierte
Infektion

ibertragbare Krankheit

Vektoren

Zoonosen

Als therapieassoziierte Infektionen, die auch als noso-
komiale Infektionen bezeichnet werden, gelten Infektio-
nen, die wahrend des Aufenthalts in einer Gesundheits-
einrichtung erworben werden.

Gemass der Definition in Artikel 3 E-EpG: Krankheit,
die durch Krankheitserreger oder deren toxische Pro-
dukte auf den Menschen iibertragbar ist.

Bezeichnet Miicken, Zecken oder weitere Organismen,
die Infektionskrankheiten auf den Menschen tibertragen
konnen. Beispiele: Miickenarten iibertragen Krankheiten
wie Malaria oder Viren wie Chikungunya und West-Nil-
Fieber.

Zoonosen sind Infektionskrankheiten, die vom Tier auf
den Menschen (und von Mensch zu Tier) iibertragen
werden. Beispiele: Pest, Tollwut, Tuberkulose, Toxo-
plasmose, Vogelgrippe.
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