schweizerische Eidgenossenschaft  Djeger Text ist eine provisorische Fassung. Massge-

Confédération suisse

Confederazione Svizzera bend ist die definitive Fassung, welche unter
Confederaziun svizra www.fedlex.admin.ch veroffentlicht werden wird.
25.xxx

Botschaft

zur Anderung des Epidemiengesetzes

vom ...

Sehr geehrte Frau Nationalratspréasidentin
Sehr geehrter Herr Standeratsprisident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir IThnen, mit dem Antrag auf Zustimmung;:
—  den Entwurf einer Anderung des Epidemiengesetzes,

—  den Entwurf eines Bundesbeschlusses iiber einen vierjahrigen Zahlungsrah-
men fiir Beitrdge an Programme internationaler Organisationen und internati-
onaler Institutionen zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten, und

—  den Entwurf eines Bundesbeschlusses iiber einen vierjahrigen Verpflichtungs-
kredit fiir Finanzhilfen fiir die Entwicklung antimikrobieller Substanzen.

Gleichzeitig beantragen wir Thnen, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse abzu-
schreiben:

2023 P 22.4271 Institutionalisierung des Abwassermonitorings und der Se-
quenzierung der Krankheitserreger fiir eine sichere Schweiz
(N 3.5.23, SGK-N)

2022 M 20.4702  Erweiterung des Epidemiengesetzes zur Starkung der Digi-
talisierung und zur Vereinheitlichung der Daten, gemeinsam
mit der Wirtschaft (N 19.3.21, Dobler; S 20.9.22)

2022 M 21.3698  Garantie des Grenzverkehrs auch in Pandemiezeiten. Ergéin-
zung des Epidemiengesetzes (S 20.9.21, Herzog; N 17.3.22)

2021 M 19.3861  One-Health-Strategie mit systemischer Erforschung der
Verbreitung von Antibiotikaresistenzen (N 27.9.19, Graf; S
14.9.21)

2021 P 213195 Covid-19-Pandemie. «Lessons learned» fiir den Wissen-
schaftsstandort Schweiz (S 7.6.21, Dittli)

2021 M 20.3263  Lehren aus der Covid-19-Pandemie fiir das Schweizer Ge-
sundheitssystem ziehen (N 25.09.20, Mitte-Fraktion. Die
Mitte. EVP; S 8.3.21)
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2021 M 20.3282  Lehren aus der Covid-19-Pandemie fiir das Schweizer Ge-
sundheitssystem ziehen» (S 21.9.20, Ettlin; N 3.3.21)

2020 P 204153  Anwendung der NFA-Grundsitze bei der Bewéltigung von
Epidemien und Pandemien (N 18.12.20, Fischer)

2020 P 20.3453  Vereinfachte Zulassung von Medikamenten und Impfstoffen
(N 23.9.20, SGK-N)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprisidentin, sehr geehrter Herr
Sténderatsprasident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hochach-
tung.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Karin Keller-Sutter
Der Bundeskanzler: Viktor Rossi
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Ubersicht

Das Epidemiengesetz (EpG) regelt, wie und durch wen iibertragbare Krankheiten
erkannt, iiberwacht, verhiitet und bekimpft werden. Es ist nach einer Totalrevision
im Januar 2016 in Kraft getreten. Der Vollzug des EpG, einschliesslich der Bewiil-
tigung der Covid-19-Pandemie, hat gezeigt, dass der gesetzliche Rahmen fiir den
Schutz der Bevilkerung vor iibertragbaren Krankheiten weiter verbessert werden
muss. Die vorliegende Revision soll Bund und Kantonen erméglichen, Epidemien
und andere grosse Herausforderungen fiir die iffentliche Gesundheit kiinftig bes-
ser zu bewiltigen. Ferner soll sie punktuelle Vollzugsprobleme beheben.

Ausgangslage

Das EpG regelt, wie und durch wen iibertragbare Krankheiten erkannt, tiberwacht,
verhiitet und bekdmpft werden. Erfahrungen mit dem Vollzug seit seinem Inkrafitreten
2016 haben deutlich gemacht, dass das Gesetz erneut revidiert werden muss. So zeig-
ten sich wihrend der Covid-19-Krise Unklarheiten in Bezug auf die Uberginge zwi-
schen der normalen, der besonderen und der ausserordentlichen Lage. Ferner erwie-
sen sich manche Regelungen als zu unbestimmt (z. B. bei der Pandemievorbereitung),
zu komplex (z. B. bei der Kosteniibernahme fiir Impfungen) oder liickenhaft (z. B. im
Bereich der Digitalisierung). Revisionsbedarf zeigte sich auch unabhdngig von der
Covid-19-Krise in Bezug auf eine bessere Bewdltigung grosser Herausforderungen
(z. B. antimikrobielle Resistenzen), eine bessere Nutzung neuerer technologischer
Moglichkeiten (z. B. genetische Sequenzierungen) und die Behebung punktueller Voll-
zugsprobleme.

Inhalt der Vorlage

Mit der Revision werden geltende Regelungen des EpG angepasst, bestimmte Ele-
mente des Covid-19-Gesetzes in das EpG iiberfiihrt und Inhalte ergdnzt.

Das dreistufige Lagemodell wird optimiert. Die besondere Lage wird neu durch den
Bundesrat festgestellt, der gleichzeitig die notwendigen Entscheide beziiglich Strate-
gie und Organisation zur Bekimpfung der Gefdhrdung trifft. Die Vorbereitung auf
eine besondere Lage wird mehr gewichtet. Die Kompetenzen des Bundesrates in der
ausserordentlichen Lage werden geschdrft. Generell werden Instrumente zur Verhii-
tung von Gefihrdungen der dffentlichen Gesundheit gestdrkt.

Der Erlass enthdlt neu Bestimmungen zu Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund von
Massnahmen des Bundes in einer besonderen oder ausserordentlichen Lage: Beein-
trichtigen die Massnahmen den Umsatz von Unternehmen erheblich und droht eine
schwere Rezession der Gesamtwirtschaft, so kann der Bundesrat riickzahlbare Liqui-
ditdtshilfen zur Unterstiitzung der Unternehmen vorsehen.

Im Bereich der Erkennung und Uberwachung tragen die Neuerungen zum einen den
engen Wechselwirkungen der Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt Rechnung:
So wird die gesetzliche Grundlage verbessert, damit die genetische Sequenzierung
von Krankheitserregern fiir die Uberwachung genutzt werden kann. Die erforderliche
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Zusammenarbeit der Behérden wird gestirkt. Weiter wird die Durchfiihrung mikro-
biologischer Untersuchungen im Bereich iibertragbarer Krankheiten flexibilisiert.

In Bezug auf bereits bestehende und neu eingefiihrte Meldepflichten wird soweit még-
lich das Once-Only-Prinzip verwirklicht. So erfolgen Meldungen von Fachpersonen
und Institutionen des Gesundheitswesens kiinftig fast ausschliesslich an eine zentrale
Stelle, in der Regel an das nationale Informationssystem «Meldungen von iibertrag-
baren Krankheiteny.

Der Gefahr, dass antimikrobielle Substanzen aufgrund resistenter Krankheitserreger
zunehmend unwirksam werden und sich bakterielle Erkrankungen nicht mehr behan-
deln lassen, wird zum einen mit der stirkeren Uberwachung ihres Verbrauchs begeg-
net. Zum anderen erhdlt der Bundesrat eine Reihe neuer Kompetenzen: Er kann z. B.
Massnahmen anordnen, welche das Risiko einer Ubertragung resistenter Keime in
Gesundheitseinrichtungen reduzieren. Auch kann er die Entwicklung neuer antimik-
robieller Substanzen und deren Bereitstellung auf dem Schweizer Markt finanziell for-
dern.

Daneben wird auf folgende Aspekte der Revision hingewiesen:

- Impfungen: Die Moglichkeit, ein Impfobligatorium vorzusehen, ist weiterhin an
hohe Anforderungen gekniipft und wird nicht ausgeweitet. Der Zugang zu kan-
tonalen Impfangeboten wird verbessert. Das Impfimonitoring wird auf eine bes-
sere Grundlage gestellt.

- Versorgung: Es werden die im Covid-19-Gesetz vorgesehenen Kompetenzen des
Bundesrates tibernommen, z. B. zur Einfiihrung von Meldepflichten zum Bestand
wichtiger medizinischer Giiter.

- Finanzierung: Die Regeln zur Finanzierung wichtiger medizinischer Giiter wer-
den vervollstindigt und vereinfacht. Dies betrifft vor allem Tests, Impfungen und
Arzneimittel. Dabei werden die Moglichkeiten einer Bundesfinanzierung erwei-
tert.

- Bekdmpfung: Es werden Sachverhalte neu oder priziser geregelt, die bei der
Bewdltigung von Covid-19 besonders umstritten waren, z. B. die Situation der
Grenzgdngerinnen und Grenzgdnger.

- Digitalisierung: Die Grundlagen fiir den Betrieb bestehender Datenbanken wer-
den prdzisiert. Zu den bestehenden Informationssystemen kommen neue hinzu.
Geregelt werden auch die Schnittstellen und die Méglichkeiten zur Verkniipfung
der Systeme.

- Globaler Gesundheitsschutz: Der Bund kann neu Beitrdge an internationale Or-
ganisationen und Institutionen im Bereich Gesundheitsschutz leisten, welche di-
rekt dazu beitragen, Gesundheitsgefihrdungen in der Schweiz zu reduzieren.

Es ist zu erwarten, dass die Revision zur Verbesserung der dffentlichen Gesundheit
beitrdgt — sowohl in einer normalen Lage als auch in Zeiten, in denen sie durch iiber-
tragbare Krankheiten besonders gefihrdet ist. Die Revision diirfte zudem die sozialen
und wirtschafilichen Folgen kiinftiger Gesundheitskrisen abfedern. Der Bund erhdlt
mit der Revision neue Aufgaben, die zu geplanten Mehrausgaben von 26,8 Millionen
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Franken pro Jahr im Normalbetrieb fiihren werden. Hinzu kommen Mittel fiir Finanz-
hilfen. Fiir die Kantone wird es mehr Aufwand fiir die Kontrolle des Vollzugs von
Bundesvorgaben geben, der insgesamt maximal 1,2 Millionen Franken pro Jahr be-
tragen diirfte. Auch auf gesellschaftliche Akteure — vor allem auf die Leistungserbrin-
ger im Gesundheitswesen — werden Mehrkosten zukommen.
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Botschaft
1 Ausgangslage
1.1 Einleitung

Das Epidemiengesetz vom 28. September 2012! (EpG) ist am 1. Januar 2016 in Kraft
getreten, nachdem es im Nachgang der Erfahrungen mit der Lungenkrankheit SARS
(schweres akutes respiratorisches Syndrom) und der HIN1-Pandemie einer Totalre-
vision unterzogen wurde.

Mehrere Jahre Vollzug des Gesetzes, inklusive zwei Jahre Covid-19-Pandemie, haben
erneuten Revisionsbedarf aufgezeigt. Am 19. Juni 2020 beauftragte der Bundesrat das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI), die Revisionsarbeiten fiir das EpG an
die Hand zu nehmen und spétestens Ende November 2023 eine Vernehmlassungsvor-
lage vorzulegen. Die Revisionsarbeiten und das zukiinftige EpG sollen sich daran ori-
entieren, wie man basierend auf den Erfahrungen der letzten Jahre die Schweizer Be-
volkerung noch besser vor zukiinftigen Bedrohungen durch iibertragbare Krankheiten,
inklusive Epidemien, Pandemien und besonderer Ereignisse, schiitzen kann. Dabei
soll Bewihrtes beibehalten und angepasst werden, was sich nicht bewéhrt hat. Er-
kannte Liicken im Gesetz werden gezielt geschlossen.

Verschiedene Evaluationen zur Bewéltigung der Covid-19-Pandemie, die fiir das vor-
liegende Revisionsprojekt massgeblich sind, liegen vor (vgl. Ziff. 1.2). Sowohl Bund
als auch Kantone haben dazu umfangreiche Berichte présentiert, die unter anderem
zeigen, wie wichtig eine gute Zusammenarbeit zwischen und innerhalb der verschie-
denen Staatsebenen ist. Die Revision des EpG ist allerdings nur ein Element bei der
Aufarbeitung der Covid-19-Pandemie und der Umsetzung der daraus resultierenden
Erkenntnisse. So wurden bzw. werden beispiclsweise auch das Militdrgesetz vom
3. Februar 19952 (MG) oder der Influenza-Pandemieplan Schweiz revidiert.

Neben der Verbesserung der Rahmenbedingungen fiir die Bewéltigung kiinftiger Epi-
demien, Endemien und besonderer Ereignisse soll mit der Revision des EpG zudem
ein besonderer Fokus auf weitere zukiinftige Herausforderungen der 6ffentlichen Ge-
sundheit gelegt werden:

—  Antimikrobielle Resistenzen (AMR): Dank antimikrobieller Substanzen sind
viele bakterielle Erkrankungen heutzutage heilbar, wodurch langwierige Be-
handlungen, schwerwiegende gesundheitliche Folgen und Todesfille redu-
ziert werden konnen. Bei unsachgeméssem Einsatz konnen allerdings resis-
tente Krankheitserreger entstehen, die dazu fithren, dass antimikrobielle
Substanzen ihre Wirkung verlieren. Die Problematik der Zunahme von anti-
mikrobiellen Resistenzen gehort laut Weltgesundheitsorganisation (WHO) zu
den grossten Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit der Zukunft, und auch in
der Schweiz zeigen sich trotz der erfolgreichen Umsetzung der nationalen
Strategie Antibiotikaresistenzen (StAR)? grosse Herausforderungen.

1 SR 818.101
2 SR510.10
3 www.star.admin.ch > Strategie StAR
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—  Therapieassoziierte Infektionen: Knapp sechs Prozent der Patientinnen und
Patienten leiden an einer Spitalinfektion.# Ungeféhr 60 000 Menschen infizie-
ren sich jedes Jahr in der Schweiz wihrend einer Spitalbehandlung mit einem
Krankheitserreger (darunter resistente Erreger) — mit teilweise gravierenden
Folgen. Rund 6000 Personen sterben sogar an der Infektion.’ Die Kostenfol-
gen durch diese therapieassoziierten Infektionen sind hoch und kdnnten in Zu-
kunft durch resistente Keime noch zunehmen.

—  Versorgungssicherheit: Die Sicherheit der Versorgung mit wichtigen medizi-
nischen Giitern wie Arzneimitteln oder Schutzausriistungen ist mangelhaft.
Die weltweite Konzentration auf wenige Anbieter aufgrund der Globalisie-
rung, die im Vergleich zu anderen Léndern wenig ausgebauten Produktions-
kapazitéten in der Schweiz und die dadurch schwierige Diversifizierung der
Beschaffungsquellen fiihren zu einer tiberdurchschnittlich hohen Abhéngig-
keit von auslédndischen Anbietern. Zudem fiithren 6konomische Optimierun-
gen, wie beispielsweise die Just-in-Time-Konzeption, zu tieferen Lagerbe-
standen entlang der gesamten Versorgungskette. Dies fiithrt zu einer tieferen
Resilienz des Systems und zu Stérungen. Zugleich hat die Covid-19-Pande-
mie gezeigt, dass auch Lénder in der EU nicht zdgerten, den Durchfluss von
Waren in die Schweiz zu storen, z. B. durch Exportverbote. Nicht nur in Situ-
ationen einer besonderen Geféahrdung der 6ffentlichen Gesundheit, sondern
auch in einer normalen Lage ist die Versorgung beispielsweise mit antimik-
robiellen Substanzen oder Impfstoffen eingeschrankt.

Weiter beriicksichtigt werden Aspekte wie die enge Verbindung der Gesundheit von
Mensch, Tier und Umwelt (One Health), Einfliisse des Klimawandels sowie die Aus-
wirkungen einer Gesundheitskrise auf alle gesellschaftlichen Bereiche und die Wirt-
schaft.

1.2 Erfahrungen mit Covid-19

Bei der Bewiltigung der Covid-19-Pandemie wurden vielfaltige Erfahrungen gesam-
melt, inwiefern die Bestimmungen des geltenden EpG dazu geeignet waren, einer
grossen Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit zu begegnen. Um diese Erfahrungen
aufzubereiten, haben Bundesstellen, Kantone und parlamentarische Kommissionen

4 Zingg, Walter / Metsini, Aliki (2023): Second national point prevalence survey 2022 of
healthcare-associated infections and antimicrobial use in Swiss acute care hospitals
(2022). Abrufbar unter: www.swissnoso.ch > Module > Punktprivalenz-Erhebung HAI >
Resultate > PPS 2022 (108 teilnehmende Spitiler) (Stand: 01.08.2025).

5 Metsini, Aliki / Neofytos, Dionysios / Wang, Jiancong / Zingg, Walter / Doerken, Sam /
Wolkewitz, Martin / Wolfensberger, Aline / Buyet, Sabina (2020): Swiss Point Preva-
lence Survey about Healthcare-associated Infections and Antibiotic Use in acute-care hos-
pitals — Work package 2 (costs, mortality). Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Politik
& Gesetze > Nationale Gesundheitspolitik > Gesundheitspolitische Strategien > Nationale
Gesundheitsstrategien > NOSO: Spital- und Pflegeheiminfektionen reduzieren > NOSO
in den Spitélern > Grundlagen > Schitzung zu Kosten und Sterblichkeit von HAI > Doku-
mente (Stand: 01.08.2025).
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mehrere Untersuchungen mit unterschiedlichem Fokus erstellt bzw. in Auftrag gege-
ben. Die Berichte, die fiir das vorliegende Revisionsprojekt die grosste Relevanz ha-
ben, sind im Folgenden kurz aufgefiihrt, wobei Empfehlungen mit explizitem Bezug
zum EpG erwidhnt werden (der Stand ihrer Umsetzung wird unter Ziff. 1.3 beschrie-

ben):

Im Auftrag des Bundesrates erstellte die Bundeskanzlei (BK) zwei Berichte
zur Auswertung des Krisenmanagements der Bundesverwaltung. Im ersten
Bericht vom 11. Dezember 2020° zur Auswertung des Krisenmanagements in
der Covid-19-Pandemie (1. Phase) wird der Zeitraum von Februar bis August
2020 betrachtet mit dem Ziel, zu analysieren, inwiefern das Krisenmanage-
ment effektiv und effizient war. Grundsétzlich wird das Krisenmanagement
der Bundesverwaltung im betrachteten Zeitraum positiv bewertet. Wéhrend
die Bundesverwaltung demnach mehrheitlich effektiv gearbeitet hat, besteht
beziiglich der Effizienz Verbesserungspotenzial. Der Bericht identifiziert
Handlungsbedarf in den Bereichen der Grundlagen des Krisenmanagements,
des Kriseneinstiegs, der Zusammenarbeit der Krisenstdbe, der Qualitét der
Produkte, der Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen, der Zusam-
menarbeit mit weiteren nationalen und internationalen Akteuren sowie der
Kommunikation. Insgesamt werden an den Bundesrat elf Empfehlungen ge-
richtet, die verschiedene Departemente und Amter betreffen.

Der zweite Bericht der BK vom 22. Juni 20227 zur Auswertung des Krisen-
managements der Bundesverwaltung in der Covid-19-Pandemie (2. Phase)
widmet sich dem Zeitraum von August 2020 bis Oktober 2021. Sein Fokus
liegt auf der Zusammenarbeit im foderalen System Schweiz, der Zusammen-
arbeit mit der Wissenschaft sowie der internationalen Zusammenarbeit der
Bundesverwaltung. Auch dieser Bericht kommt zum Schluss, dass das Kri-
senmanagement der Bundesverwaltung insgesamt relativ gut funktioniert hat,
jedoch nicht gleichmissig in allen Phasen. In neun Handlungsfeldern formu-
liert die BK insgesamt 13 Empfehlungen. Der dringlichste Handlungsbedarf
wird dabei beziiglich der Organisation des Krisenmanagements der Bundes-
verwaltung, bei der Koordination und Konsultation im féderalen System so-
wie beim Einbezug der Wissenschaft ins Krisenmanagement der Bundesver-
waltung geortet. Geméss Empfehlung 8 sollen mittels der Revision des EpG
die rechtlichen Grundlagen geschaffen werden, damit die Verwendung ein-
heitlicher, international anerkannter Standards fiir den digitalen Informations-
austausch zu iibertragbaren Krankheiten verpflichtend wird und die techni-
schen Voraussetzungen hierfiir festgelegt werden. Der Bundesrat hat die
Empfehlungen aus beiden Berichten der BK angenommen und entsprechende
Umsetzungsauftrige an die BK wund die Departemente erteilt.
Einer dieser Auftrige umfasste die Ausarbeitung einer Verordnung fiir die

6 Abrufbar unter: www.bk.admin.ch > Unterstiitzung der Regierung > Krisenmanagement
> Auswertungen (Stand: 01.08.2025).

7 Abrufbar unter: www.bk.admin.ch > Unterstiitzung der Regierung > Krisenmanagement
> Auswertungen (Stand: 01.08.2025).
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Organisation des Krisenmanagements der Bundesverwaltung auf strategi-
scher und operativer Ebene. Die Verordnung vom 20. Dezember 20248 iiber
die Krisenorganisation der Bundesverwaltung (KOBYV) ist mittlerweile in
Kraft getreten. Sie schafft die notwendigen Voraussetzungen fiir einen ra-
schen und systematischen Einsatz der iiberdepartementalen Krisenstibe (vgl.
Ziff. 1.3, Empfehlung D). Ein weiterer Auftrag an die BK hat am 8. Dezember
2023 zur Unterzeichnung einer Zusammenarbeitsvereinbarung zwischen dem
Bundesrat und den sechs grossen Wissenschaftsinstitutionen der Schweiz ge-
fiihrt. Dies ermdglichte die Bildung eines nationalen wissenschaftlichen Be-
ratungsnetzwerks, das den raschen Einsatz eines wissenschaftlichen Ad-Hoc-
Beratungsgremiums erlaubt (vgl. Ziff. 1.3, Empfehlung F).

Die Geschiftspriifungskommissionen (GPK) der eidgendssischen Réte befas-
sen sich in ihrem im Mai 2022 verdffentlichten Bericht® mit der Krisenorga-
nisation des Bundes zur Pandemiebewiéltigung. Sie fokussieren insbesondere
auf die Tatigkeiten und die Koordination der Covid-19-Taskforce des Bun-
desamtes fiir Gesundheit (BAG), des Bundesstabs Bevolkerungsschutz
(BSTB) sowie des Krisenstabes des Bundesrates Corona (KSBC) im Zeitraum
von Januar bis Juni 2020. Der Bericht kommt zum Schluss, dass einzelne Gre-
mien nicht immer die ihnen zugedachten Rollen iibernahmen und die Zustén-
digkeiten und die gegenseitige Koordination nicht ausreichend definiert wa-
ren. Basierend auf den Erkenntnissen formulieren die GPK zwei Vorstdsse
sowie elf Empfehlungen. In drei davon wird das EpG explizit erwéhnt (vgl.
Ziff. 1.3).

Die Geschiftspriifungskommission des Nationalrates (GPK-N) veroffent-
lichte im September 2022 einen Bericht zur Zweckmaissigkeit und Wirksam-
keit der wirtschaftlichen Landesversorgung in der Covid-19-Pandemie!’. Da-
rin untersucht sie die Rolle der wirtschaftlichen Landesversorgung vor und
wihrend der Pandemie, deren Rechtsgrundlagen sowie die Aufgabenvertei-
lung zwischen den involvierten Verwaltungseinheiten zu Beginn der Krise.
Die GPK-N richtet insgesamt sieben Empfehlungen an den Bundesrat, wovon
eine Empfehlung direkt Bezug auf das EpG nimmt (vgl. Ziff. 1.3).

Der Bericht der GPK-N vom 30. Juni 2023 «Wahrung der Grundrechte durch
die Bundesbehorden bei der Bekdmpfung der Covid-19-Pandemie am Bei-
spiel der Ausweitung des Covid-Zertifikats»!! beleuchtet am Beispiel der
Ausweitung des Anwendungsbereichs des Covid-19-Zertifikats die Ein-
schrinkung der Grundrechte wahrend der Covid-19-Bewiltigung. Anhand
dieses konkreten Beispiels untersucht die Kommission, wie die zusténdigen
Bundesbehorden EDI, BAG und Bundesamt fiir Justiz (BJ) die Einhaltung der
verfassungsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Einschrinkung von Grund-
rechten priiften, ob das Resultat der Priifung unter dem Aspekt der Rechtmés-
sigkeit angemessen war und welche Lehren aus diesem Beispiel fiir die Zu-
kunft gezogen werden konnen. Sie gelangt aufgrund ihrer Abklérungen zum

SR 172.010.8

BBI12022 1801
BBI12022 2358
BB12023 1956
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Schluss, dass das EDI, das BAG und das BJ vorliegend — auf der Grundlage
des damaligen Wissensstands und angesichts der pandemiebedingten Ausnah-
mesituation — die Einhaltung der verfassungsrechtlichen Kriterien angemes-
sen priiften und umsetzten (zu konkreten Empfehlungen vgl. Ziff. 1.3).

Der am 10. Oktober 2023 verdffentlichte Bericht der Geschéftspriiffungskom-
mission des Stinderates (GPK-S)!? untersucht die Zusammenarbeit zwischen
Bund und Kantonen bei der Bewiltigung der Covid-19-Pandemie. Aus Sicht
der GPK-S wies die Zusammenarbeit von Bund und Kantonen bei der Pande-
miebewdltigung positive und negative Aspekte auf. Auch dank den gemein-
samen Anstrengungen der Bundes- und Kantonsbehdrden konnte die Schweiz
diese schwere Krise in zufriedenstellender Weise iiberstehen. In den Augen
der Kommission entsprachen die Beschliisse und Massnahmen der Bundesbe-
horden in diesem Bereich weitgehend den Kriterien der Rechtmissigkeit,
Zweckmissigkeit und Wirksamkeit. Dennoch hat die GPK-S gewisse Miangel
erkannt, die aufzeigen, dass Optimierungs- und Klarungsbedarf besteht. Aus-
gehend von ihren Arbeiten hat die GPK-S 13 Empfehlungen zuhanden des
Bundesrates formuliert. Diese beinhalten neben vielen Aspekten der Zusam-
menarbeit und Verantwortlichkeiten von Bund und Kantonen auch Empfeh-
lungen zur Rolle und den Aufgaben des Koordinationsorgans EpG sowie zum
Umgang mit nicht dringenden medizinischen Eingriffen in einer Pandemie
(zu den konkreten Empfehlungen vgl. Ziff. 1.3).

In ihrem am 29. April 2022 verdftentlichten Schlussbericht «Zusammenarbeit
von Bund und Kantonen in der Covid-19-Epidemie: Schlussfolgerungen und
Empfehlungen»'? analysiert die Konferenz der Kantonsregierungen (KdK)
sowohl die vertikale Zusammenarbeit von Bund und Kantonen als auch das
horizontale Zusammenspiel von Kantonen und interkantonalen Konferenzen
in der Covid-19-Pandemie. Mit Blick auf die Zusammenarbeit zwischen den
Staatsebenen kommt der Bericht zum Schluss, dass die Rahmenbedingungen
des Krisenmanagements in mehreren Bereichen optimiert werden sollten, in-
dem sowohl gesetzliche und organisatorische Liicken geschlossen als auch
bestehende Prinzipien prézisiert und bekréftig werden. Zu diesem Zweck for-
muliert die KdK insgesamt 15 Empfehlungen. Empfehlung 1 betrifft eine Pra-
zisierung von Artikel 6 EpG, um die Aufgaben und Kompetenzverteilung von
Bund und Kantonen in der besonderen Lage genauer zu regeln. Weiter wird
in Empfehlung 3 angeregt, das EpG um ein Kapitel zu Finanzhilfen zu ergén-
zen, welches Ziele, Kriterien, Verfahren, Verantwortlichkeiten und Finanz-
kompetenzen fiir Finanzhilfen in besonderen und ausserordentlichen Lagen
verbindlich festlegt. Geméss Empfehlung 12 sollen Bund und Kantone unter
anderem gemeinsam priifen, wie das EpG in Bezug auf die Rollen und Auf-
gaben der staatlichen Ebenen in der Krisenkommunikation konkreter gefasst

BBI2023 2852
Abrufbar unter: www.kdk.ch > Themen > Krisenmanagement > Krisenmanagement:
Bund und Kantone > Schlussbericht (Stand: 01.08.2025).
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werden konnte. Der Bundesrat ist geméss seiner Stellungnahme vom 12. Ok-
tober 2022'% zum Schlussbericht der KdK bereit, auf die meisten Empfehlun-
gen zumindest teilweise einzugehen. Die Empfehlungen sollen dabei in einer
integralen, koordinierten und inhaltlich mit den Erkenntnissen aus anderen
Untersuchungen abgestimmten Form aufgenommen werden.

—  Die BK und das Generalsekretariat der KdK erarbeiteten zusammen den am
15. Dezember 2023 publizierten Bericht' in Erfiillung des Postulats 20.4522
Cottier «Foderalismus im Krisentest: Die Lehren aus der Covid-19-Krise zie-
heny». Der Postulatsbericht wertet die Zusammenarbeit zwischen dem Bund
und den Kantonen wéhrend der Krise aus und beriicksichtigt dabei die
Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Berichts der KdK vom 29. April
2022.

—  Im Auftrag des BAG wurden die Planung sowie die Zweckmadssigkeit und die
Wirksamkeit der gesundheitlichen Massnahmen im Rahmen der Covid-19-
Pandemie bis Sommer 2021 extern evaluiert. Geméss dem am 4. Februar 2022
publizierten Bericht!® haben Bund und Kantone zwar zumeist angemessen
und zeitgerecht auf die Bedrohungslage reagiert, wobei eine mangelhafte Kri-
senvorbereitung und ein ungeniigendes Krisenmanagement die Effektivitit
und Effizienz des Handelns jedoch zum Teil erheblich beeintrachtigt haben.
Die Evaluation enthilt fiinf iibergeordnete Empfehlungen, um insbesondere
das Krisenmanagement des BAG zu verbessern. Gemiss Empfehlung 2 soll
unter anderem die Pandemievorsorge verbindlicher geregelt und zu diesem
Zweck gepriift werden, ob entsprechende rechtliche Bestimmungen im EpG
gebiindelt werden sollen. In Empfehlung 3 wird angeregt, mittels Anpassun-
gen des EpG das Datenmanagement im Gesundheitswesen zu verbessern und
die Digitalisierung des Meldesystems voranzutreiben. Die Erkenntnisse aus
der Evaluation werden ebenfalls im Rahmen der vorliegenden Revision des
EpG sowie des nationalen Pandemieplans aufgenommen.

Die aufgefiihrten Berichte enthalten Erkenntnisse zu Stirken sowie Liicken und
Schwichen der aktuellen Gesetzgebung, die eine wertvolle Grundlage fiir die Revisi-
onsarbeiten darstellten. Insgesamt kommen sie zum Schluss, dass das EpG grundsétz-
lich niitzliche Vorgaben fiir die Bewiltigung der Krise geliefert hat. Es zeigt sich aber,
dass verschiedene Aspekte ungeniigend prézise geregelt waren. Dazu gehdren Unsi-
cherheiten bei den Bestimmungen und Kriterien zum Ubergang zwischen der norma-
len, besonderen und ausserordentlichen Lage, obschon sich das dreistufige Lagemo-
dell grundsitzlich bewdhrte. Ungeniigend geregelt erschienen zudem

14 Die Stellungnahme ist abrufbar unter: www.admin.ch > Dokumentation > Medienmittei-
lung des Bundesrats > Bundesrat nimmt Stellung zum Schlussbericht der KdK zur «Zu-
sammenarbeit von Bund und Kantonen in der Covid-19-Epidemie» (Stand: 01.08.2025).

15 Abrufbar unter: www.parlament.ch > 20.4522 > Bericht in Erfiillung des parlamentari-
schen Vorstosses.

16 Balthasar, Andreas/ Essig, Stefan/ von Stokar, Thomas / Vettori, Anna / von Dach, An-
drea / Trageser, Judith / Trein, Philipp / Rubinelli, Sara / Zenger, Christoph / Perrotta,
Maria / Weiss, Giinter (2022): Evaluation der Krisenbewaltigung Covid-19 bis Sommer
2021. Schlussbericht zuhanden des Bundesamts fiir Gesundheit. In: Fachstelle Evaluation
und Forschung (E+F). Luzern.
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Finanzierungsfragen und Fragen der foderalen Koordination, was zu Unklarheiten be-
ziiglich der Verteilung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten zwi-
schen Bund und Kantonen fiihrte. Beziiglich der Krisenorganisation auf Bundesebene
wurde festgestellt, dass die unterschiedlichen Gremien — unter anderem aufgrund von
Unklarheiten — nicht in jedem Fall die ihnen zugedachten Aufgaben wahrgenommen
haben.

Die Untersuchungen identifizieren iiberdies verschiedene Aspekte, die in den rechtli-
chen Grundlagen nicht ausreichend berticksichtigt erschienen. Dies betrifft etwa den
Umgang mit finanziellen Folgen fiir Betroffene von staatlichen Gesundheitsmassnah-
men (insb. beziiglich Ziele, Kriterien und Verfahren allfdlliger Finanzhilfen). Auch
die Frage, inwiefern bei Massnahmen zur Krankheitsbekdmpfung die Auswirkungen
auf Gesellschaft und Wirtschaft beriicksichtigt werden, erscheint nicht geregelt. Ins-
besondere zu Beginn der Pandemie war die Wahrmehmung verbreitet, dass diese Ef-
fekte bei Entscheiden eher zu wenig beriicksichtigt wurden.

Bei gewissen Aspekten der Pandemievorbereitung wird konstatiert, dass sie trotz
grundsétzlich klarer Regelungen nicht immer wie vorgesehen umgesetzt wurden. Dies
betraf etwa die Bestimmungen zur Beschaffung und Lagerhaltung von kritischem Ma-
terial.

Die in den Untersuchungen dargelegten Erkenntnisse und Empfehlungen wurden hin-
sichtlich ihrer Relevanz beurteilt und bei der Ausarbeitung entsprechend berticksich-
tigt, auch wenn sie nicht explizit auf das EpG Bezug nahmen.

1.3 Inspektion iiber den Umgang mit der Covid-19-Pandemie.
Beriicksichtigung der Empfehlungen der GPK im Entwurf zur
Anderung des EpG

Im November 2023 informierten die GPK der eidgendssischen Rite den Bundesrat
iiber den Abschluss ihrer im Mai 2020 eingeleiteten Inspektion iiber den Umgang der
Bundesbehorden mit der Covid-19-Pandemie. Im Rahmen dieser Inspektion verdf-
fentlichten die GPK zehn Berichte mit insgesamt 59 Empfehlungen zuhanden des
Bundesrates. Mit Schreiben vom 4. Juni 2024 fordern sie den Bundesrat auf, entweder
in der vorliegenden Botschaft ein eigenes Kapitel {iber die Umsetzung ihrer vom Re-
visionsentwurf betroffenen Empfehlungen und Vorstosse aufzunehmen oder ihnen
mit der Botschaft einen separaten Bericht zu diesem Thema zukommen zu lassen. Mit
den folgenden Ausfiihrungen wird diesem Anliegen nachgekommen.

Umsetzung der Covid-19-Massnahmen an der Grenze, Bericht der GPK-S vom
22.6.202117

(A) Empfehlung 3: Beriicksichtigung der praktischen Erfahrungen an der
Schweizer Grenze bei der Planung zur Bewiltigung von Pandemien. Die GPK-S
ersucht den Bundesrat, die Erfahrungen der Eidgendssischen Zollverwaltung an der
Grenze bei der Planung zur Bewiltigung von Pandemien (allféllige Gesetzesrevision,
Anpassung des Pandemieplans usw.) zu beriicksichtigen.

17" BBI 2021 2393; Stellungnahme des Bundesrates, BBI 2021 2394
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Umsetzung:

Das Bundesamt fiir Zoll und Grenzsicherheit (BAZG) brachte seine Erfahrungen als
Vollzugsorgan bei der Umsetzung der Covid-Massnahmen an der Grenze ein, insbe-
sondere in Bezug auf die Einreisebedingungen, die Kanalisierung des Verkehrs, die
Organisation und die Durchfiihrung systematischer Kontrollen. Neben seiner Mitwir-
kung an der Ausarbeitung des Berichts in Erflillung des Postulats 20.4522 Cottier
«Foderalismus im Krisentest. Die Lehren aus der Covid-19-Krise ziehen» war es auch
an der Ausarbeitung der neuen KOBV (vgl. Ziff. 1.2 und die Ausfiihrungen zu Emp-
fehlung D) und an den Vorbereitungsarbeiten fiir die Revision des EpG beteiligt.

Was die Umsetzung der Empfehlung in der Revision EpG betrifft, so wird in Artikel
41 Absatz 2 E-EpG neu ausdriicklich festgehalten, dass der Bundesrat bei einer be-
sonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit die Ein- und Ausreise einschranken
kann. Damit wird verdeutlicht, dass entsprechende Einschrinkungen auch bei einer
zukiinftigen Pandemie eingefiihrt werden konnen. Im Rahmen der Revision des Pan-
demieplans, die im Juli 2025 mit der Veroffentlichung des Plans abgeschlossen
wurde, wurden die Grundlagen und Ansétze zu den Massnahmen an der Grenze aktu-
alisiert. Dabei wurden insbesondere die Erfahrungen aus der Praxis und die Covid-
19-Verordnung internationaler Personenverkehr vom 23. Juni 202118 beriicksichtigt,
welche auf dem geltenden Recht (EpG) basiert. Die Notfallplane der Flughifen wur-
den aktualisiert, im Speziellen die Kapitel und Anhénge, die sich auf das Management
von tibertragbaren Krankheiten an und um die Flughéfen beziehen. Das Flughafen-
netzwerk wurde mit verschiedenen Akteuren erweitert (Staatssekretariat fiir Migra-
tion [SEM]; Eidgendssisches Departement flir auswirtige Angelegenheiten [EDA];
BAZG; Fluggesellschaften). Zusammen mit dem Bundesamt fiir Zivilluftfahrt
(BAZL) wurde die Redaktion eines National Aviation Public Health Emergency Pre-
paredness Plan nach den Vorgaben der International Civil Aviation Organization an-
gegangen.

Kontakte der Bundesbehorden mit den Unternehmen Lonza und Moderna be-
treffend die Herstellung und die Beschaffung von Covid-19-Impfstoffen, Bericht
der GPK-N vom 16.11.202119

(B) Po. 21.4344: Bilanz des Projektes «Leute fiir Lonza». Der Bundesrat wird auf-
gefordert, das im April 2021 lancierte Programm «Leute fiir Lonza», mit dem das
Unternehmen Lonza bei der Rekrutierung von hochqualifiziertem Personal fiir dessen
Produktionsstandort in Visp unterstiitzt wurde, zu evaluieren und seine Schlussfolge-
rungen in einem Bericht darzulegen. Der Bundesrat wird zudem ersucht, in diesem
Zusammenhang zu erldutern, welche allgemeinen Lehren aus diesem Fall fiir das
kiinftige Krisenmanagement gezogen werden konnen. Der Bundesrat wird ferner ge-
beten, darzulegen, inwieweit Artikel 25 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ des Bundesper-
sonalgesetzes vom 24. Mirz 2000%° (BPG) als Rechtgrundlage fiir das Programm
«Leute fiir Lonzay ausreichend war und ob das geltende Recht angesichts der Erkennt-
nisse aus diesem Fall fiir die Zukunft angepasst werden muss.

18 AS 2021 380 (aufgehoben)
19 BBI2022 450
20 SR 172.220.1
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Umsetzung:

Die Moglichkeit des Einsatzes von Bundesangestellten fiir eine beschriankte Zeit bei
einem Dritten gestiitzt auf eine einvernehmliche vertragliche Regelung besteht bereits
gemiss dem geltenden Personalrecht des Bundes. Eine Anpassung des BPG oder der
Bundespersonalverordnung vom 3. Juli 20012! (BPV) ist hierfiir nicht notwendig. Das
Arbeitsverhiltnis zwischen der Bundesverwaltung und ihren Angestellten entsteht
durch den Abschluss eines schriftlichen 6ffentlich-rechtlichen Arbeitsvertrags, wobei
auch jede einvernehmliche Anderung des Arbeitsvertrags der schriftlichen Form be-
darf (Art. 8 Abs. 1 und 13 BPG i. V. m. Art. 30 BPV). Gemiss diesen gesetzlichen
Bestimmungen ist es folglich jederzeit moglich, 6ffentlich-rechtliche Arbeitsvertrage
in gegenseitigem Einvernehmen schriftlich zu dndern oder um Zusatzvereinbarungen
zu ergénzen. Dies gilt auch fiir den Fall, dass dadurch ein befristeter Einsatz bei einem
Dritten vereinbart wird. Wenn sowohl der Arbeitgeber wie auch die angestellte Person
sich liber den befristeten Einsatz beim Dritten einig sind, passen sie den Arbeitsvertrag
fiir die Dauer des befristeten Einsatzes an oder ergénzen ihn (Funktion im Einsatzbe-
trieb, Einsatzort, Einsatzdauer, Arbeitszeit etc.). Die genannten gesetzlichen Bestim-
mungen reichen aus, um auch zukiinftig einen freiwilligen «Verleih» bzw. Einsatz
von Bundespersonal bei einem Dritten vertraglich zu regeln. Es miissen nicht alle
Punkte, die durch eine Vertragsanpassung bzw. -erginzung geregelt werden konnen,
explizit in einem Rechtserlass aufgezahlt werden. Eine explizite Erwdhnung der Mog-
lichkeit des «Verleihsy in einem Rechtserlass ist deshalb nicht notwendig (weder im
BPG noch in der BPV). Fiir den kiinftigen freiwilligen «Verleihy ist somit keine An-
passung des Personalrechts notig.

Die Anordnung eines nicht einvernehmlichen Verleihs durch den Arbeitgeber, konk-
ret von diesem angeordnete Einsdtze von Bundesangestellten zugunsten Dritter,
bréuchte jedoch eine ausdriickliche gesetzliche Grundlage im formellen Sinne. Da
diese Moglichkeit personalpolitisch nicht angestrebt wird, soll fiir diese Konstellation
keine gesetzliche Grundlage im Bundesrecht geschaffen werden. Die vorliegende
Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

Covid-19-Erwerbsersatz fiir Selbststindigerwerbende, Bericht der GPK-N vom
18.2.202222

(C) Empfehlung 1: Zusammenarbeit zwischen dem Bundesamt fiir Sozialversi-
cherungen (BSV) und dem BAG. Der Bundesrat wird ersucht, eine Bilanz der Zu-
sammenarbeit und des Informationsaustauschs zwischen dem BSV und dem BAG
wihrend der Covid-19-Pandemie zu ziehen und sicherzustellen, dass die nétigen Leh-
ren aus diesem Fall gezogen werden, um die Zusammenarbeit im Hinblick auf kiinf-
tige Krisen zu verbessern.

Umsetzung:

Der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 25. Mai 202223 zum Bericht der GPK-
N vom 18. Februar 2022 «Erwerbsausfallentschidigung Covid-19 fiir Selbststindi-
gerwerbende» eine Bilanz der Zusammenarbeit zwischen dem BSV und dem BAG

21 SR 172.220.111.3
22 BBI 2022 515; Stellungnahme des Bundesrates, BB1 2022 1345
23 Stellungnahme des Bundesrates; BB12022 1345
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wiahrend der Covid-19-Pandemie gezogen. Wie dort aufgezeigt wird, konnten das
BAG und das BSV innert kiirzester Zeit ihre Arbeitsabldufe den neuen Umsténden
anpassen, womit die anfénglichen Schwierigkeiten in der Zusammenarbeit gelost wer-
den konnten. BAG und BSV arbeiten bei der Erfiillung ihrer Aufgaben regelmaéssig
zusammen. Der Bundesrat ist der Ansicht, dass die Zusammenarbeit zwischen den
beiden Amtern gut funktioniert und dass das BAG und das BSV im Falle kiinftiger
Krisen ihre Prozesse der Zusammenarbeit bei Bedarf wieder rasch der verdnderten
Situation anpassen werden. Er sieht diesbeziiglich keinen Handlungsbedarf.

Krisenorganisation des Bundes fiir den Umgang mit der Covid-19-Pandemie
(Januar bis Juni 2020), Bericht der GPK-N/S vom 17.5.202224

(D) Empfehlung 1: Bestimmungen iiber die Krisenorganisation des EDI und des
BAG im EpG und im Pandemieplan. Dem Bundesrat wird empfohlen, vor dem
Hintergrund der Covid-19-Krise zu iiberpriifen, ob die Krisenorganisation des EDI
und des BAG im EpG und im Pandemieplan nicht préziser geregelt werden sollte. Er
wird gebeten, diese Aspekte bei der laufenden Revision des Gesetzes und des Plans
zu beriicksichtigen.

Umsetzung:

In der vorliegenden Teilrevision des EpG wird darauf verzichtet, die Krisenorganisa-
tion fiir den Fall einer besonderen Geféahrdung der 6ffentlichen Gesundheit detaillier-
ter zu regeln. Vielmehr wird der bestehende Artikel 55 EpG gestrichen. Die Griinde
dafiir sind:

—  Bei Krisen aufgrund iibertragbarer Krankheiten soll fiir das {iberdepartemen-
tale Krisenmanagement die gleiche Krisenorganisation der Bundesverwaltung
zum Einsatz kommen wie bei Krisen mit anderen Ursachen. Die rechtlichen
Grundlagen dafiir werden in einer neuen Verordnung des Bundesrates prézi-
siert (vgl. nachfolgend zur KOBV). Seit dem Inkrafttreten der KOBV bedarf
es keiner spezialgesetzlichen Regelungen mehr fiir die liberdepartementale
Krisenorganisation der Bundesverwaltung; Artikel 55 EpG ist damit hinfallig
geworden.

—  Die Krisenorganisation des EDI und diejenige des BAG werden ebenfalls in
anderen Grundlagen geregelt (vgl. nachfolgend), da die hierfiir nétigen Rege-
lungen nicht auf Ebene des formellen Gesetzes geschaffen werden miissen.

Das Eidgendssische Departement fiir Verteidigung, Bevolkerungsschutz und Sport
(VBS) erarbeitete zusammen mit der BK die KOBV. Die Arbeiten orientierten sich
an den Eckwerten, welche der Bundesrat in seinem Richtungsentscheid zur Optimie-
rung seines Krisenmanagements am 29. Mirz 2023 festgelegt hatte, und griffen
gleichzeitig die Handlungserwartungen aus parlamentarischen Vorstdssen auf. Die
KOBV ist am 1. Februar 2025 in Kraft getreten und hat die Weisungen iiber das Kri-
senmanagement in der Bundesverwaltung vom 21. Juni 2019 ersetzt.

Konkret soll gemdss KOBYV kiinftig durch Beschluss des Bundesrates ein politisch-
strategischer Krisenstab (PSK) unter Leitung des federfithrenden Departements gebil-
det werden, wenn eine unmittelbare und schwere Gefahr fiir Staat, Gesellschaft oder

24 BBI2022 1801; Stellungnahme des Bundesrates, BBl 2022 2392
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Wirtschaft droht, die mit den bestehenden Strukturen nicht bewiltigt werden kann.
Der PSK bereitet die Geschifte zuhanden des Bundesrates vor und koordiniert das
Krisenmanagement auf politisch-strategischer Ebene. Das federfithrende Departe-
ment setzt einen operativen Krisenstab (OPK) ein. Dieser {ibernimmt die Koordina-
tion und Schnittstellendefinition auf operativer Ebene zwischen den Krisenstdben der
betroffenen Verwaltungseinheiten und den weiteren betroffenen Stellen und erstellt
die Grundlagen fiir den PSK. Um ein ganzheitliches iiberdepartementales Krisenma-
nagement sicherzustellen, das rasch einsatzbereit ist und systematisch erfolgt, soll zu-
dem eine Basisorganisation fiir Krisenmanagement (BOK) eingerichtet werden. Diese
Organisation, die selbst kein Krisenstab ist, unterstiitzt die Departemente und Verwal-
tungseinheiten auch ausserhalb einer Krise beim Aufbau ihres Krisenmanagements
und bei der Sicherstellung der Einsatzbereitschaft der Krisenstébe. Zu diesem Zweck
vereint die BOK ausserhalb von Krisen und in den ordentlichen Strukturen die so-
wieso von mehreren Verwaltungseinheiten erbrachten Leistungen (etwa die Antizipa-
tion von Krisen) zu einer gezielten Unterstiitzung im Krisenfall. Der Bundesrat bleibt
stets die oberste leitende und vollziehende Behdrde. Das Departementalprinzip wird
durch die Schaffung der beiden Krisenstdbe nicht ausser Kraft gesetzt.

Das BAG entwickelt in Anlehnung an die KOBV sowie unter Beriicksichtigung der
Erkenntnisse der Covid-19-Bewiltigung in Abstimmung mit dem Generalsekretariat
des EDI (GS-EDI) sein Ereignis- und Krisenmanagement weiter. Die strategische
Vorgabe fiir das Ereignis- und Krisenmanagement im BAG setzt neu einen verbindli-
chen Handlungsrahmen fiir alle Aktivitdten und Entwicklungen des Ereignis- und Kri-
senmanagements des Amtes. Sie verfolgt das Ziel einer moglichst hohen organisatio-
nalen Resilienz. Die Einsatzvorbereitung baut auf den vier strategischen
Handlungsfeldern Einsatzorganisation, Prozesse, Infrastruktur und Hilfsmittel sowie
Ausbildung und Training auf. Eine neu geschaffene Betriebsorganisation stellt auf
Ebene Bundesamt die Umsetzung der strategischen Vorgabe und damit die Vorberei-
tung und die Bereitschaft fiir eine effektive Ereignis- und Krisenbewiltigung durch
die BAG-Einsatzorganisation sicher. Das Krisenmanagement des EDI wird derzeit
ebenfalls iiberarbeitet.

Die in der KOBV vorgesehene Krisenorganisation wurde im Pandemieplan abgebil-
det. Die Krisenorganisation im Pandemieplan wird sich somit nach den Vorgaben der
KOBYV richten. Die vorliegende Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

(E) Empfehlung 4: Bearbeitung der Warnungen im Zusammenhang mit iiber-
tragbaren Krankheiten durch das BAG. Dem Bundesrat wird empfohlen, einge-
hend zu untersuchen, ob die Prozesse des BAG zur Bearbeitung der internationalen
Warnungen im Zusammenhang mit iibertragbaren Krankheiten (einschliesslich der
Weitergabe der Informationen an das EDI und gegebenenfalls an den Bundesrat) an-
gemessen sind oder ob es Verbesserungsmassnahmen braucht.

Umsetzung:

Das BAG hat in seiner Rolle als nationale Anlaufstelle (National Focal Point; vgl.
Art. 80 Abs. 3 EpQ) fiir die Umsetzung der Internationalen Gesundheitsvorschriften
vom 23. Mai 200525 (IGV) Zugang zu den Meldungen der Mitgliedstaaten und der

25 SR 0.818.103
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WHO im Zusammenhang mit {ibertragbaren Krankheiten. Diese sowie weitere Quel-
len werden téglich systematisch vom BAG gepriift, geteilt und bewertet. Bei Bedro-
hungen werden Arbeitsgruppen gebildet, welche die Informationen und die Risikobe-
urteilung unter anderem zuhanden der Amts- oder Departementsleitung aufbereiten.
Mit den an der Weltgesundheitsversammlung am 1. Juni 2024 verabschiedeten An-
passungen der IGV wird eine Starkung des Informations- und Datenaustauschs zwi-
schen der WHO und den Mitgliedstaaten erfolgen. Der Bundesrat hat die Anpassun-
gen im Juni 2025 unter Anbringung eines Vorbehalts angenommen.

Bereits nach geltendem Recht gehort es zu den Aufgaben des BAG, fiir die Frither-
kennung von epidemiologischen Entwicklungen und die Uberwachung von iibertrag-
baren Krankheiten in der Schweiz zu sorgen. Mit dem neu eingefiigten Artikel 11
Absatz 1 E-EpG wird dies verdeutlicht. Dariiber hinaus besteht kein Anpassungsbe-
darf auf Stufe Gesetz. Die vorliegende Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

(F) Empfehlung 5: Zusammenarbeit zwischen dem mit dem Krisenmanagement
betrauten Bundesamt und den anderen Akteuren. Dem Bundesrat wird empfoh-
len, in seinen Vorgaben fiir die Krisenorganisation festzuhalten, dass zu Beginn einer
Krise ein klares, auf objektiven Kriterien beruhendes Konzept fiir die Schnittstellen
zwischen dem fiir die Krisenbewiltigung zustdndigen Bundesamt (bzw. dem «Fach-
Krisenstaby») und den anderen Akteuren zu definieren ist. Ein solches Konzept sollte
eine Liste der Schnittstellen auf der Stufe der Arbeitsgruppen, eine Liste der direkt im
«Fach-Krisenstab» vertretenen Einheiten und eine Liste der Mitgliedschaften des
Bundesamtes in externen Gremien enthalten. Dem Bundesrat wird insbesondere emp-
fohlen, diese Erwédgungen in die Aktualisierung des Krisenhandbuchs des BAG, in
die laufende Revision des EpG und des Pandemieplans sowie in die kiinftige Uberar-
beitung der Weisungen des Bundesrates iiber das Krisenmanagement einfliessen zu
lassen.

Umsetzung:

Die Zusammenarbeit zwischen dem mit dem Krisenmanagement betrauten Bundes-
amt und den Akteuren aus dem foderalen System und der Wissenschaft wird gemass
KOBYV (fiir ndhere Informationen zur KOBV siehe die Ausfiihrungen oben zu Emp-
fehlung D) kiinftig auf iibergeordneter Ebene wie folgt geldst:

—  Einbezug der Kantone: Die BOK ist Kontaktstelle fiir die Kantone. Das feder-
fiihrende Departement bezieht die Kantone ein, wenn eine Krise effektiv oder
absehbar einen Einfluss auf die Kantone hat. Die Vertretungen der Kantone
nehmen in diesem Fall in beratender Funktion Einsitz in den PSK und den
OPK.

—  Einbezug der Wissenschaft: Der Bundesrat setzt im Krisenfall bei Bedarf ein
wissenschaftliches Beratungsgremium ein und regelt dabei auch die Anglie-
derung an die Krisenorganisation der Bundesverwaltung. Der Bundesrat hat
dazu am 8. Dezember 2023 einen Umsetzungsvorschlag beschlossen: Soll ein
solches Beratungsgremium eingesetzt werden, schlagen die sechs grossen
Wissenschaftsorganisationen der Schweiz Expertinnen und Experten fiir die-
ses Gremium vor. Die Organisation swissuniversities fungiert dabei als Kon-
taktstelle zum Bund. Die Expertinnen und Experten miissen vom Bund besté-
tigt werden. Damit Expertinnen und Experten im Krisenfall schneller
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rekrutiert werden konnen, etablieren die Wissenschaftsorganisationen fiir ge-
wisse krisenrelevante Themen bereits vorab sogenannte Cluster. Die Aufga-
ben und Verantwortlichkeiten der Mitglieder des aus diesen Clustern entste-
henden nationalen wissenschaftlichen Beratungsnetzwerks wurden in einem
Verhaltenskodex festgelegt. Im Jahr 2024 wurde unter anderem der Cluster
zum Thema «o6ffentliche Gesundheit» aufgebaut.

Die Schnittstellen, welche das BAG zu anderen Akteuren aus der Bundesverwaltung,
zu den Kantonen und zur Wissenschaft unterhélt, werden — abgeleitet aus der Krisen-
organisation der Bundesverwaltung — auch auf Ebene Fachamt definiert. Im Bereich
der tibertragbaren Krankheiten pflegt das BAG die Schnittstellen zur Wissenschaft im
oben genannten Cluster «Offentliche Gesundheit» und entwickelt sie im Rahmen ei-
nes 2024 lancierten Projekts weiter (fiir weitere Informationen siehe die Ausfiihrun-
gen zu Empfehlung L).

In der vorliegenden Teilrevision wird aus den oben bei Empfehlung D genannten
Griinden darauf verzichtet, die Krisenorganisation im EpG zu regeln. Vielmehr wird
Artikel 55 EpG aufgehoben. Die vorliegende Empfehlung der GPK-N ist damit um-
gesetzt.

(G) Empfehlung 7: Entscheidkompetenzen im mit dem Krisenmanagement be-
trauten Bundesamt. Dem Bundesrat wird empfohlen, sicherzustellen, dass kiinftig,
wenn ein «Fach-Krisenstaby eingesetzt wird, fiir alle Ebenen dieses Stabs die Ent-
scheidkompetenzen klar definiert sind, dass im Krisenorganigramm ausdriicklich auf-
gefiihrt ist, welches Organ fiir die strategische Fithrung und die endgiiltige Beschluss-
fassung auf Stufe des Amtes verantwortlich ist, und dass die Arbeiten und Entscheide
dieses Organs schriftlich festgehalten werden. Dem Bundesrat wird zudem empfoh-
len, die Rolle der Geschéftsleitung des Amtes in Krisenzeiten und deren Verhiltnis
zum Krisenstab grundsétzlich zu priifen und die Ergebnisse dieser Priifung den GPK
zu libermitteln.

Dem Bundesrat wird ferner empfohlen, anhand des Beispiels des damaligen BAG-
Direktors grundsitzliche Uberlegungen dariiber anzustellen, welche Rolle die Amts-
direktorinnen und -direktoren in Krisenzeiten spielen sollen und ob es zweckmaissig
ist, dass diese Personen Fiihrungsaufgaben in mehreren Krisenorganen gleichzeitig
wahrnehmen.

Umsetzung:

Das liberdepartementale Krisenmanagement und die damit verbundenen Kompeten-
zen und Verantwortlichkeiten der Krisenstdbe werden neu in der KOBV geregelt
(siche Empfehlung D oben). Die Departemente und Bundesdmter richten ihr Krisen-
management nach den Vorgaben der KOBV aus.

In Anlehnung an die KOBV und unter Beriicksichtigung der Erkenntnisse der Bewél-
tigung der Covid-19-Pandemie entwickelt das BAG in Abstimmung mit dem GS-EDI
aktuell sein Ereignis- und Krisenmanagement weiter. Die Entscheidkompetenzen in-
nerhalb des Fachstabes sowie die strategische Fithrung und die Beschlussfassung auf
Amtsstufe werden neu durch das Handbuch Ereignis- und Krisenmanagement des
BAG klarer geregelt. Die Rollen der Direktorin oder des Direktors sowie der Ge-
schiftsleitung im Ereignis- bzw. Krisenfall wurden dabei geklart. Auf Stufe EpG sind
keine Anpassungen nétig, da die Krisenorganisation des BAG nicht auf Ebene des
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formellen Gesetzes geregelt werden muss. Die vorliegende Empfehlung der GPK-N
ist damit umgesetzt.

(H) Empfehlung 10: Grundsitzliche Uberlegungen iiber die Krisenorganisation
zu Beginn der Krise. Dem Bundesrat wird empfohlen, dafiir zu sorgen, dass in kiinf-
tigen Krisen friihzeitig — also sobald erkannt wird, dass es sich um eine bereichsiiber-
greifende Krise handelt — grundsitzliche Uberlegungen iiber die Krisenorganisation
angestellt werden. Er wird gebeten, diesen Aspekt bei der laufenden Revision des
EpG, des Pandemieplans und der Weisungen iiber das Krisenmanagement im Allge-
meinen zu beriicksichtigen. In Bezug auf den spezifischen Fall einer Pandemie emp-
fehlen die GPK dem Bundesrat insbesondere, zu priifen, ob es nicht sinnvoll wire, an
die Feststellung der «besonderen Lage» im Sinne des EpG automatisch den Beschluss
iiber die Krisenorganisation und die Zustindigkeiten der verschiedenen beteiligten
Organe zu kniipfen, unter Beriicksichtigung der bereits in Artikel 6 Absatz 3 EpG
vorgesehenen Koordinationsaufgabe des EDI.

Umsetzung:

Mit der neuen Regelung in Artikel 6a Absatz 1 Buchstabe a E-EpG wird sichergestellt,
dass der Bund (ebenso wie die Kantone) frithzeitig grundsitzliche Uberlegungen zur
Krisenorganisation anstellen und entsprechende Vorbereitungen treffen muss, ndm-
lich sobald der Eintritt einer besonderen Lage droht. In diesem Zusammenhang muss
der Bund auch die Frage kléren, ob iiberdepartementale Krisenstdbe eingesetzt werden
sollen. Mit der Feststellung der besonderen Lage muss der Bundesrat dann entschei-
den, ob die Krisenorganisation des Bundes in Funktion tritt (Art. 66 Abs. 3 E-EpG).
Sollen iiberdepartementale Krisenstdbe eingesetzt werden, so richtet sich das Vorge-
hen nach der KOBV.

Gemiss KOBYV gibt es drei Mdglichkeiten, wie ein Antrag um Einsetzung der Krisen-
organisation an den Bundesrat gestellt werden kann. Dies kann erstens durch das the-
matisch zustindige Departement direkt oder via Generalsekretirenkonferenz (GSK)
erfolgen, zweitens durch ein thematisch nicht zustéindiges Departement via GSK oder
drittens durch die BK via GSK aufgrund einer Meldung der Kantone und/oder der
Wissenschaft. Der Bundesrat kann in einem ersten Schritt die Federfiihrung bestim-
men und erst spiter den PSK einsetzen. Dies gibt dem federfiihrenden Departement
zum Beispiel die Moglichkeit, bereits den OPK einzusetzen. Die Einsetzung eines
federfiihrenden Departements kann auch vor Eintritt einer Krise durch eine «stille»
Eskalation erfolgen. Mit einer raschen Einsetzung eines federfithrenden Departements
konnen moglicherweise vor Eintritt einer Krise gute Voraussetzungen geschaffen
werden, damit erste Massnahmen die Gefahr einer umfassenden Ereignisentwicklung
vermindern. Die systematische Krisenantizipation durch die BOK dient als Instrument
filir einen Antrag zur Einsetzung. In der Praxis ist davon auszugehen, dass bereits zur
Ereignisbewiltigung aktivierte Fachstébe bei entsprechender Eskalation und nach er-
folgter Bezeichnung eines federfithrenden Departements zum OPK werden, der ad
hoc durch weitere interne und externe Stellen ergénzt wird. Die vorliegende Empfeh-
lung der GPK-N ist damit umgesetzt.
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Zweckmiissigkeit und Wirksamkeit der wirtschaftlichen Landesversorgung in
der Covid-19-Pandemie, Bericht der GPK-N vom 9.9.202226

(I) Empfehlung 1: Erweiterung des Anwendungsbereichs von Artikel 44 des
EpG. Die GPK-N ersucht den Bundesrat, zu priifen, ob es nicht zweckmaissig wire,
den Anwendungsbereich von Artikel 44 des EpG so zu erweitern, dass alle in einer
Epidemie notwendigen medizinischen Giiter erfasst sind.

Umsetzung:

Im Zuge der Bewiltigung der Covid-19-Pandemie hat sich gezeigt, dass die Versor-
gungskompetenz des Bundes im EpG zu eng gefasst war. Mit der vorliegenden Revi-
sion wird deshalb der Begriff «Heilmittel» im ganzen Erlass durch «wichtige medizi-
nische Giiter» ersetzt. Der Begriff der wichtigen medizinischen Giiter wird in Artikel
3 Buchstabe e E-EpG definiert; er orientiert sich an Artikel 3 des Covid-19-Gesetzes
vom 25. September 20207, Zu den wichtigen medizinischen Giitern gehdren neben
den Heilmitteln auch Schutzausriistungen und weitere fiir die Gesundheitsversorgung
notwendige medizinische Produkte. Damit fallen neu z. B. auch Hygiene- oder Atem-
schutzmasken, -handschuhe oder Desinfektionsmittel in den Anwendungsbereich von
Artikel 44 E-EpG. Er umfasst damit alle in einer Epidemie notwendigen medizini-
schen Giiter. Die vorliegende Empfehlung der GPK-N ist folglich umgesetzt.

(J) Empfehlung 3: Angemessene Umsetzung der Empfehlungen und Vorgaben
des Pandemieplans und Kontrolle der Umsetzung. Die GPK-N ersucht den Bun-
desrat, dafiir zu sorgen, dass die Empfehlungen und Vorgaben des Pandemieplans
kiinftig angemessen umgesetzt werden und deren Umsetzung entsprechend kontrol-
liert wird. Bei Nichteinhaltung der Empfehlungen sind verbindlichere oder andere Ar-
ten von Massnahmen zu ergreifen.

Umsetzung:

Mit der vorliegenden Revision werden die Pléne, anhand derer Gefahrdungen der 6f-
fentlichen Gesundheit durch iibertragbare Krankheiten verhindert und friihzeitig be-
grenzt werden sollen, erstmals auf Gesetzesstufe verankert. Artikel 8 E-EpG sieht eine
Reihe von Massnahmen vor, mit denen die Verbindlichkeit und die angemessene Um-
setzung dieser Vorbereitungs- und Bewiltigungsplane sichergestellt werden sollen.
Dazu zihlen z. B. die Veroffentlichung sowie die regelmissige Uberpriifung und Ak-
tualisierung der Pline ebenso wie die Durchfiihrung gemeinsamer Ubungen von Bund
und Kantonen, um die Umsetzbarkeit der Plane im Ereignisfall sicherzustellen.

Der Pandemieplan fallt unter die Vorbereitungs- und Bewéltigungspldne nach Artikel
8 E-EpG. Die Inhalte des Pandemieplans konnen zwar nicht generell als verbindlich
erklart werden. Seine Verbindlichkeit wird jedoch mit der Revision erhoht, seine Um-
setzbarkeit verbessert. Nach Inkrafttreten des revidierten EpG werden die Rollen und
die Zusammenarbeit von Bund und Kantonen im Pandemieplan so angepasst, dass sie
den Vorgaben von Artikel 8 E-EpG entsprechen.

26 BBI 2022 2358; Stellungnahme des Bundesrates, BBI 2022 3192
27 SR 818.102 (Art. 3 ist seit dem 30. Juni 2024 aufgehoben)
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Der vorliegende Entwurf des EpG sorgt zudem fiir mehr Verbindlichkeit in einem
Bereich, in welchem Covid-19 die Grenzen des Empfehlungscharakters des Pande-
mieplans aufzeigte, nimlich bei der Vorratshaltung von wichtigen medizinischen Gii-
tern: Neu kann der Bundesrat auch dem Bund selbst und den Kantonen Vorgaben zur
Vorratshaltung von wichtigen medizinischen Giitern machen. Er muss ausserdem die
Kontrolle der Umsetzung dieser Vorgaben regeln (Art. 44b Abs. 1 Bst. a E-EpG). Mit
Artikel 83 Absatz 1 Buchstabe 1" E-EpG wird die Verletzung der Vorschriften {iber
die Vorratshaltung dieser Giiter neu als Ubertretungstatbestand aufgenommen und
folglich mit einer Busse geahndet. Die Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

(K) Empfehlung 6: Neudefinition oder Klirung der Kompetenzen der Verwal-
tungseinheiten in Sachen Materialmanagement. Die GPK-N ersucht den Bundes-
rat, zu priifen, ob — namentlich fiir den Krisenfall — die Kompetenzen der Verwal-
tungseinheiten in Sachen Materialmanagement neu festgelegt oder geklart werden
miissen, und zu bestimmen, welcher Verwaltungseinheit in welchem Fall die opera-
tive Leitung zukommt.

Umsetzung:

Der Bundesrat hat das BAG am 21. August 2024 beauftragt, die vorbereitenden Ar-
beiten im Zusammenhang mit der Versorgung mit medizinischen Giitern in einer Pan-
demie ab 2025 weiterzufiihren. Davon ausgenommen sind das Marktmonitoring und
die Lagebeurteilung, fiir welche der Fachbereich Heilmittel der wirtschaftlichen Lan-
desversorgung (WL) bei schweren Mangellagen im Bereich der lebenswichtigen Heil-
mittel bzw. das Bundesamt fiir Bevolkerungsschutz (BABS) zustindig ist. Der Auf-
trag des BAG beinhaltet die Konkretisierung der einzelnen Losungsansétze und damit
auch der moglichen Zustdndigkeiten fiir das Materialmanagement innerhalb der Bun-
desverwaltung. Die Konkretisierung der vorbereitenden Arbeiten und der Zuteilung
der Kompetenzen soll in Abstimmung mit der Rolle und Zusammensetzung des OPK
nach den Artikeln 7 und 8 KOBYV erfolgen, sodass im Fall einer Krise die bestehenden
Fahigkeiten und das vorhandene Knowhow genutzt werden konnen. Das BAG wird
dem Bundesrat diesbeziiglich Ende 2027 einen Antrag stellen.

Im vorliegenden Erlass werden die Rahmenbedingungen fiir die Sicherstellung der
Versorgung verbessert: Die Versorgungskompetenz des Bundes wird auf alle wichti-
gen medizinischen Giiter ausgedehnt (Art. 44 E-EpG). Das Zusammenspiel der Ver-
sorgungskompetenzen nach EpG bzw. nach Landesversorgungsgesetz vom 17. Juni
201628 (LVG) (vgl. Erlduterungen zu Art. 44 Abs. 1 E-EpG) wird gekldrt. Der Bun-
desrat erhélt verschiedene neue Kompetenzen, z. B. mit Artikel 44a Absatz 1 E-EpG
die Moglichkeit, eine Meldepflicht zum Bestand solcher Giiter einzufithren. Die Re-
gelungen zur Ubernahme der Kosten fiir wichtige medizinische Giiter werden vervoll-
standigt (Art. 74 ff. E-EpG). Weitere Anpassungen auf Stufe EpG sind nicht notig.
Die Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

28 SR 531
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Nutzung der wissenschaftlichen Erkenntnisse durch den Bundesrat und das
BAG zur Bewiltigung der Coronakrise, Bericht der GPK-N vom 30.6.20232°

(L) Empfehlung 1: Nutzung der wissenschaftlichen Erkenntnisse in den rechtli-
chen und strategischen Grundlagen fiir die Epidemienbekimpfung prizisieren.
Der Bundesrat wird ersucht, die Zusammenarbeit zwischen Verwaltung und Wissen-
schaft sowie die Nutzung der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Krisenfall in den
rechtlichen und strategischen Grundlagen fiir die Epidemienbekdmpfung genauer zu
regeln. Er wird insbesondere ersucht, dafiir zu sorgen, dass die Strukturen und Pro-
zesse der Zusammenarbeit zwischen dem BAG und der Wissenschaft sowie die Art
und Weise, wie wissenschaftliche Informationen im BAG gesammelt, priorisiert und
analysiert werden, klar festgelegt werden.

Umsetzung:

Die Frage des Einbezugs der Wissenschaft in das Krisenmanagement stellt sich nicht
nur bei Krisen im Zusammenhang mit {ibertragbaren Krankheiten. Daher ist es zweck-
madssiger, sie unabhingig von der Teilrevision des EpG zu regeln. Mit den rechtlichen
Vorkehrungen in der KOBYV fiir die Einsetzung eines wissenschaftlichen Beratungs-
gremiums im Krisenfall, der Verabschiedung einer Zusammenarbeitsvereinbarung
mit den sechs grossen Schweizer Wissenschaftsorganisationen durch den Bundesrat,
der Etablierung von Clustern zu krisenrelevanten Themen (u. a. zum Thema «&ffent-
liche Gesundheit») und der Erarbeitung eines Verhaltenskodexes fiir die Mitglieder
des aus diesen Clustern entstehenden nationalen wissenschaftlichen Beratungsnetz-
werks (siehe Ausfiihrungen zur Empfehlung F oben) ist dies erfolgt.

Der vorliegende Entwurf enthilt folglich keine Ergénzungen zum Einbezug der Wis-
senschaft. In den Erlduterungen zu verschiedenen Artikeln unter Ziffer 6.1 wird je-
doch verdeutlicht, dass die Klarung des Einbezugs der Wissenschaft ein integraler
Bestandteil der Vorbereitung auf Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit durch
iibertragbare Krankheiten ist — dies gilt flir die Erarbeitung der Vorbereitungs- und
Bewiltigungspline nach Artikel 8 E-EpG ebenso wie filir die Vorbereitungsmassnah-
men, die nach Artikel 6a E-EpG zu treffen sind, sobald sich der Eintritt einer beson-
deren Lage abzeichnet.

Im Bereich der tibertragbaren Krankheiten pflegt das BAG die Schnittstellen zur Wis-
senschaft im Rahmen des Clusters «Offentliche Gesundheit», indem es Einsitz in die
Begleitgruppe nimmt und fiir krisenrelevante Themen spezifische temporére Arbeits-
gruppen einberuft (z. B. die seit Sommer 2024 etablierte AG H5N1). Diese Arbeits-
gruppen werden bereits ausserhalb von Krisenzeiten etabliert, unter anderem, um bei
kiinftigen Epidemien rascher die Expertise aus akademischen Institutionen nutzen zu
konnen.

Im Rahmen eines Projekts, welches das BAG im Sommer 2024 gestartet hat, sollen
flir den Bereich der iibertragbaren Krankheiten die Strukturen und Prozesse der Zu-
sammenarbeit zwischen dem BAG und der Wissenschaft sowie die Art und Weise,
wie wissenschaftliche Informationen gesammelt, priorisiert und analysiert werden,
weiter definiert werden. Zudem werden klare und transparente Kriterien und Prozesse
fiir die Auswahl und die Verarbeitung der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie die

29 BBI 2023 2014; Stellungnahme des Bundesrates, BBI 2023 2342

25/269



«%ASFF_YYYY_ID»

Formalisierung und Dokumentation der Fachdiskussionen im Krisenfall erarbeitet.
Die Ergebnisse dieses Projekts werden auch in die Arbeitsweise der oben genannten
Arbeitsgruppen einfliessen.

Was den Pandemieplan betrifft, so ist im Rahmen der Revision ein Prozess definiert
worden, wie der Plan regelméssig {iberpriift und bei Bedarf aktualisiert wird und wie
die neusten wissenschaftlichen Erkenntnisse beriicksichtigt werden. Die vorliegende
Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

(M) Empfehlung 3: Im BAG die Organisation und die Prozesse fiir die Verarbei-
tung der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Pandemiefall verbessern. Der Bun-
desrat wird ersucht, dafiir zu sorgen, dass das BAG: (1) ein Konzept fiir den Aufbau
und Betrieb seines Wissenschaftsnetzwerks im Bereich der Epidemienbekdmpfung
erstellt, das klare Prozesse fiir die Vergabe von Forschungsauftrigen sowie eine Liste
der wichtigsten Fachleute und Partner beinhaltet, die periodisch zu aktualisieren ist;
(2) iiber klare und transparente Kriterien und Prozesse fiir die Auswahl und die Ver-
arbeitung der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Krisenfall verfiigt; (3) die in Kri-
senzeiten im Bundesamt durchgefiihrten Fachdiskussionen starker formalisiert und
angemessen dokumentiert.

Umsetzung:

Das BAG hat in seinen Forschungskatalog 2024-2028 einen neuen Themenbereich
«Partnerschaft mit der Forschung» aufgenommen, in welchem die Prozesse und
Strukturen fiir die Zusammenarbeit zwischen der Forschung und dem BAG definiert
werden sollen. Der Aufbau und die Pflege eines interdisziplindr ausgerichteten
schweizerischen Expertengremiums fiir iibertragbare Krankheiten erfolgen im Rah-
men des Clusters «Offentliche Gesundheit» des nationalen wissenschaftlichen Bera-
tungsnetzwerks (siche Empfehlungen F und L). Den anderen Anliegen wird im Rah-
men eines 2024 lancierten Projekts des BAG Rechnung getragen (siche Empfehlung
L). Es sind keine Anpassungen auf Stufe EpG nétig. Die vorliegende Empfehlung der
GPK-N ist damit umgesetzt.

(N) Empfehlung 6: Rolle der Eidgendssischen Kommission fiir Pandemievorbe-
reitung und -bewiltigung (EKP) klidren. Der Bundesrat wird ersucht, die Rolle der
EKP wihrend einer Pandemie und ihre Vernetzung mit der Verwaltung und mit an-
deren wissenschaftlichen Beratungsstrukturen im Lichte der aus der Covid-19-Krise
gezogenen Lehren grundlegend zu analysieren und die rechtlichen und reglementari-
schen Grundlagen entsprechend anzupassen. Er wird zudem ersucht, gleichzeitig zu
priifen, ob die EKP im EpG genannt werden sollte.

Umsetzung:

Die Einsetzungsverfiigung der EKP wurde basierend auf den Erfahrungen aus der Co-
vid-19-Pandemie angepasst und ist am 1. Januar 2024 in Kraft getreten. Geméss dieser
angepassten Einsetzungsverfliigung ist die EKP zusténdig fiir die wissenschaftliche
Beratung der Bundesverwaltung wéhrend der interpandemischen Phasen und wéhrend
der Bedrohungsphasen. Dies beinhaltet die Wahl der Strategien und Massnahmen zur
Bewiltigung einer Pandemie sowie Fragen der Lage- und Risikobeurteilung. Zu den
Aufgaben zdhlen insbesondere die regelmédssige Aktualisierung des nationalen Pan-
demieplans und die Mitwirkung bei der Ausarbeitung von Empfehlungen. Im Ereig-
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nisfall ist die EKP nicht fiir die Pandemiebewiltigung zusténdig, jedoch kann die Bun-
desverwaltung bei Bedarf auf das Wissen und das Netzwerk der EKP zuriickgreifen.
Entsprechend wurde der Name der Kommission von «Eidgendssische Kommission
fiir Pandemievorbereitung und -bewéltigungy» zu «Eidgendssische Kommission fiir
Pandemievorbereitungy gedndert. Grundsétzlich sind die ausserparlamentarischen
Kommissionen im Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mérz
199730 (RVOG) bzw. der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom
25. November 199831 geregelt. Nur einzelne ausserparlamentarische Kommissionen
verfiigen iiber spezialgesetzliche Grundlagen. Eine Regelung im EpG ist deshalb nicht
notig. Die Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

Wahrung der Grundrechte durch die Bundesbehorden bei der Bekimpfung
der Covid-19-Pandemie am Beispiel der Ausweitung des Covid-Zertifikats, Be-
richt der GPK-N vom 30.6.202332

(O) Empfehlung 2: Gesetzliche Grundlage fiir das Gesundheitszertifikat. Der
Bundesrat wird ersucht, bei der geplanten Revision des EpG zu priifen, ob der gesetz-
liche Rahmen betreffend den Immunitétsstatus bzw. das Instrument des Gesundheits-
zertifikats und dessen Einsatzmodalititen in Pandemiezeiten prizisiert werden sollten.

Umsetzung:

Gestiitzt auf Artikel 6a des Covid-19-Gesetzes33 und die dazugehorige Covid-19-Ver-
ordnung vom 4. Juni 202134 betrieb der Bund bis Sommer 2023 ein System zur Aus-
stellung von Covid-19-Zertifikaten. Das System konnte genutzt werden, um Nach-
weise zu erstellen, die mit dem digitalen Covid-19-Zertifikat der EU kompatibel sind.
Mit der vorliegenden Revision wird in Artikel 4956 E-EpG eine formell-gesetzliche
Grundlage geschaffen, damit Impf-, Test- und Genesungsnachweise ausgestellt wer-
den kénnen. Der Bundesrat kann die Anforderungen an den Nachweis einer Impfung,
einer Genesung oder eines Testergebnisses festlegen. Diese Nachweise kénnen zur
Umsetzung von Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung bei einer besonderen Ge-
fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit oder fiir die Verwendung im internationalen
Personenverkehr dienen (vgl. Art. 49b Abs. 2 E-EpG). Fiir Differenzierungen nach
dem Test-, Immun- oder Impfstatus bei Massnahmen in der Schweiz bietet Artikel
49b keine rechtliche Grundlage. Wie bereits der geltende Artikel 40 EpG enthélt auch
Artikel 40 E-EpG eine ausreichende formell-gesetzliche Grundlage im Sinne von Ar-
tikel 36 Absatz 1 der Bundesverfassung3> (BV), damit allféllige Zugangsbeschréin-
kungen zu Veranstaltungen und Einrichtungen je nach dem Test-, Immun- oder
Impfstatus bei Bedarf eingefiihrt werden konnen. Solche Zugangsbeschrankungen
sind nur erlaubt, sofern die Massnahme dem Grundsatz der Verhéltnisméssigkeit ent-
spricht. Die vorliegende Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

(P) Empfehlung 3: Indikatoren fiir die Einschiitzung der Bedrohung fiir die 6f-
fentliche Gesundheit im Pandemiefall. Der Bundesrat wird ersucht, in Bezug auf

30 SR 172.010

31 SR 172.010.1

32 BBI 2023 1956; Stellungnahme des Bundesrates, BB 2023 2247
33 SR 818.102

34 AS 2021 325 (aufgehoben)

35 SR 101
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die Relevanz und Prézision der einzelnen in der Covid-19-Pandemie zur Beurteilung
der Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit genutzten Indikatoren Bilanz zu ziehen.
Er wird gebeten, auf dieser Grundlage eine Liste potenzieller Indikatoren zu erstellen,
die bei einer kiinftigen Pandemie verwendet werden konnten, und gleichzeitig abzu-
kléren, wie sich die entsprechenden Daten erheben lassen. Diese Liste soll zu gegebe-
ner Zeit veroffentlicht werden.

Umsetzung:

Zu den Indikatoren, anhand derer die Bedrohung fiir die 6ffentliche Gesundheit wih-
rend der Covid-19-Pandemie beurteilt wurde, hat der Bundesrat in seiner Stellung-
nahme vom 29. September 202336 «Nutzung der wissenschaftlichen Erkenntnisse
durch den Bundesrat und das BAG zur Bewiltigung der Coronakrise. Bericht der Ge-
schéftspriifungskommission des Nationalrates vom 30. Juni 2023» Bilanz gezogen.

Mit der Teilrevision des EpG wird neu festgelegt, welche Kriterien zu beriicksichtigen
sind, um zu beurteilen, ob eine besondere Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit
vorliegt (Art. 5a E-EpG). Wie die Kriterien zu gewichten sind, kann im Gesetz hin-
gegen nicht festgelegt werden, da Gefdhrdungssituationen sich stark unterscheiden.
Fiir die in Artikel 5a E-EpG genannten Kriterien werden aus diesem Grund auch keine
Schwellenwerte definiert, die erreicht oder liberschritten werden miissen, damit eine
besondere Geféahrdung vorliegt. Ob dies der Fall ist, wird sich im konkreten Fall viel-
mehr aus einer differenzierten Beurteilung der epidemiologischen Lage und der klini-
schen Befunde ergeben.

Im vorliegenden Entwurf werden ausserdem neue gesetzliche Grundlagen fiir Verfah-
ren und Systeme geschaffen, welche die Daten bereitstellen, die fiir die Beurteilung
von Gefahrdungssituationen konkret bendtigt werden. Das Abwassermonitoring
(Art. 11 Abs. 3 E-EpG) und die Meldepflicht zu den Kapazitéten in der Gesundheits-
versorgung bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit (Art. 44a
Abs. 2 E-EpQG) sind Beispiele dafiir. Die Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

(Q) Empfehlung 4: Kriterien fiir den Ubergang zur besonderen Lage bzw. fiir
deren Aufrechterhaltung. Der Bundesrat wird ersucht, zu priifen, ob die Kriterien
von Artikel 6 Absatz 1 EpG fiir den Ubergang zur besonderen Lage bzw. fiir deren
Aufrechterhaltung prézisiert werden sollten, und — falls ja — auf welcher Normstufe.

Umsetzung:

Das in Artikel 6 E-EpG genannte Kriterium der «besonderen Gefédhrdung der &ffent-
lichen Gesundheit» wird neu in einer eigenen Bestimmung (Art. Sa E-EpG) néher
geregelt. Artikel Sa E-EpG konkretisiert die bei der Beurteilung einer Gefahrdungs-
lage zu beriicksichtigenden Faktoren. Das in Artikel 6 E-EpG genannte Kriterium, das
auf die Verhiitung und Bekdmpfung durch die Vollzugsbehdrden abstellt, wurde um-
formuliert, um es zu schirfen (siche die Erlduterungen zu Art. 6 E-EpG fiir weitere
Einzelheiten). Der dritte in dieser Bestimmung verwendete unbestimmte Rechtsbe-
griff, der zu Unklarheiten gefiihrt hat — ndmlich derjenige der «schwerwiegenden Aus-
wirkungen auf die Wirtschaft oder auf andere Lebensbereiche» —kann nicht auf Stufe
Gesetz prazisiert werden (siehe die Erléduterungen zu Art. 6 E-EpG fiir die Griinde).

36 BBI2023 2342
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Eine Konkretisierung dieses Begriffs wird im Rahmen der Revision des Verordnungs-
rechts zum EpG gepriift werden. Die Empfehlung der GPK-N ist damit umgesetzt.

Bericht der GPK-S vom 10.10.2023 «Zusammenarbeit zwischen Bund und
Kantonen bei der Bewiiltigung der Covid-19-Pandemie» 37

(R) Empfehlung 5: Rolle und Aufgaben des KOr EpG kliren. Der Bundesrat wird
ersucht, bei der Revision des EpG zu priifen, wie die Rolle und die Aufgaben des in
Artikel 54 EpG vorgesehenen Koordinationsorgans wihrend einer Pandemie kiinftig
aussehen sollen.

Umsetzung:

Wihrend der Covid-19-Krise hat sich gezeigt, dass das Koordinationsorgan EpG
(KOr EpG) aufgrund seiner Zusammensetzung und Konzeption nicht geeignet ist, in
der besonderen oder ausserordentlichen Lage eine unterstiitzende Rolle fiir einen Kri-
senstab zu iibernehmen. Mit der vorliegenden Revision wird diese Aufgabe durch die
Aufhebung von Artikel 54 Absatz 3 Buchstabe e EpG ersatzlos gestrichen. Das KOr
EpG wird hingegen weiterhin die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen bei
Aufgaben foérdern, welche nicht die Krisenbewiltigung betreffen. Es wird dabei ins-
besondere die Koordination von Massnahmen zwischen Bund und Kantonen unter-
stiitzen, die zur Vorbereitung auf eine besondere Gefédhrdung der offentlichen Ge-
sundheit getroffen werden miissen (Art. 54 Abs. 4 Bst. a E-EpG). Wiahrend einer
kiinftigen Pandemie wird das KOr EpG seine Aufgaben grundsétzlich weiterverfol-
gen. Sollten Massnahmen, mit welchen das KOr EpG sich im Rahmen der Vorberei-
tung auf Situationen einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit be-
fasst hat, durch Massnahmen zur Krisenbewiltigung abgelost werden, so werden
Letztere nicht durch das KOr EpG koordiniert werden. Das KOr EpG wird nicht Teil
der Krisenorganisation des Bundes sein.

Der kiinftige Auftrag des KOr EpG wird zudem durch eine Ergéinzung in Artikel 54
Absatz 4 Buchstabe a E-EpG prézisiert: Es wird klargestellt, dass das Organ aus-
schliesslich eine unterstiitzende Funktion im genannten Bereich innehaben soll. In den
Ausfithrungsbestimmungen zu Artikel 54 E-EpG werden die Aufgaben des KOr EpG
unter Einbezug der Kantone weiter konkretisiert werden. Die vorliegende Empfeh-
lung der GPK-S ist damit umgesetzt.

(S) Empfehlung 6: Den Prozess fiir den Einbezug der Kantone beim Wechsel
zwischen den verschiedenen Lagen niher regeln. Der Bundesrat wird ersucht, zu
priifen, ob der Prozess fiir den Einbezug der Kantone beim Ubergang zur besonderen
Lage im Sinne von Artikel 6 EpG sowie zur ausserordentlichen Lage im Sinne von
Artikel 7 EpG im Hinblick auf eine bessere Krisenbewaltigung naher geregelt werden
sollte. In Bezug auf den Ubergang zur besonderen Lage sind insbesondere die folgen-
den Fille zu beriicksichtigen: - Ausrufung der besonderen Lage zu Beginn der Pande-
mie; - Riickkehr zur besonderen Lage nach einer ausserordentlichen Lage; - erneute
Ausrufung der besonderen Lage nach einem Wiederaufflammen der Pandemie.

Umsetzung:

37 BBI 2023 2852; Stellungnahme des Bundesrates, BB 2024 507
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Im geltenden Recht ist vorgesehen, dass der Bundesrat die Kantone vor der Anord-
nung von Massnahmen in einer besonderen Lage anhdren muss (Art. 6 EpG). Mit der
vorliegenden Revision wird nun der Einbezug der Kantone beim Wechsel zwischen
den Lagen nidher geregelt: Nach Artikel 65 E-EpG muss der Bundesrat den Beginn
einer besonderen Lage und deren Aufhebung mit formlichem Beschluss feststellen
(Abs. 1). Gleichzeitig mit der Feststellung der besonderen Lage muss er unter Einbe-
zug der Kantone die Ziele und Grundsitze der Strategie zur Bekdmpfung der Gesund-
heitsgefdhrdung sowie die Form der Zusammenarbeit mit den Kantonen definieren
(Abs. 2) sowie entscheiden, ob die Krisenorganisation der Bundesverwaltung in Funk-
tion tritt (Abs. 3). Bevor der Bundesrat Beschliisse nach den Absétzen 1-3 fallt, muss
er die Kantone (und die parlamentarischen Kommissionen) anhdren (Abs. 4). Die An-
horung der Kantone erfolgt dabei nach den Grundsitzen des Vernehmlassungsgeset-
zes vom 18. Mirz 20053 (VIG). Das VIG sieht neu eine Konsultation in dringlichen
Féllen (Art. 3a Abs. 1 Bst. ci. v. M. Art. 10 VIG) vor. Die Bestimmungen von Artikel
6b E-EpG sind sinngemadss auch auf die ausserordentliche Lage anwendbar (Art. 7
Abs. 3 E-EpG). Der Entwurf prézisiert damit den Einbezug der Kantone in allen La-
geiibergidngen. Die vorliegende Empfehlung der GPK-S ist damit umgesetzt.

(T) Empfehlung 7: Die Zustindigkeiten von Bund und Kantonen in der ausser-
ordentlichen Lage abgrenzen und die «Ausnahmeklausel» institutionalisieren.
Der Bundesrat wird ersucht, ausgehend vom Beispiel von Artikel 7e der Covid-19-
Verordnung 2 vom 13. Mérz 202039, der am 27. Mérz 2020 verabschiedet wurde, zu
priifen, ob Artikel 7 EpG («Ausserordentliche Lage») dahingehend prézisiert werden
sollte, dass: - eine generell-abstrakte Abgrenzung zwischen kantonaler und Bundes-
zustindigkeit in der ausserordentlichen Lage in das Gesetz aufgenommen wird; - die
Option einer «Klausel fiir kantonale Ausnahmen» in das Gesetz aufgenommen wird.

Umsetzung:

Mit dem neuen Artikel 64 E-EpG werden die Zustindigkeiten zwischen Bund und
Kantonen in der besonderen Lage generell geklart (Abs. 1) und es wird prézisiert, dass
die Kantone weitergehende Massnahmen als der Bund anordnen kdnnen (Abs. 2;
«Ausnahmeklausel»). Artikel 7 Absatz 3 E-EpG legt fest, dass Artikel 6d (ebenso wie
Art. 6b) sinngemiss auch fiir die ausserordentliche Lage gilt. Damit soll kiinftig Fol-
gendes gelten: Die Kantone behalten ihre Zusténdigkeiten nach dem EpG auch in der
ausserordentlichen Lage, es sei denn, der Bundesrat legt bei seinem Beschluss zur
Feststellung der ausserordentlichen Lage andere Grundsétze der Zusammenarbeit mit
den Kantonen fest. Weiter sollen die Kantone grundsétzlich in der ausserordentlichen
Lage weiterhin die notwendigen Massahmen nach den Artikeln 30-40 EpG anordnen,
zu deren Anordnung auch der Bundesrat berechtigt ist. Dies gilt, solange der Bundes-
rat eine Materie nicht selbst bereits abschliessend geregelt hat. Ferner diirfen die Kan-
tone, auch wenn der Bund bereits eine konkrete Massnahme angeordnet hat, weiter-
gehende Massnahmen nach den Artikeln 30-40 EpG anordnen, wenn die
epidemiologische Lage im Kanton dies erfordert. Die vorliegende Empfehlung der
GPK-S ist damit umgesetzt.

38 SR 172.061
39 AS 2020 773 (aufgehoben)
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(U) Empfehlung 8: Die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen in der
besonderen Lage Kkliiren. 1. Der Bundesrat wird ersucht, in Zusammenarbeit mit den
Kantonen zu kldren, wie in der besonderen Lage im Sinne des EpG die Aufgaben,
Kompetenzen und Verantwortlichkeiten von Bund und Kantonen fiir das Ergreifen
von Massnahmen zur Pandemiebekdmpfung verteilt sein sollen. In diesem Zusam-
menhang wird der Bundesrat insbesondere eingeladen, - die Massnahmen festzulegen,
die — je nach Szenario der Pandemieentwicklung — vorwiegend in die Zusténdigkeit
der Kantone fallen; - die Moglichkeiten fiir punktuelle Interventionen des Bundes bei
den Kantonen, insbesondere fiir den Erlass von Weisungen und Empfehlungen, zu
kléren; - die Kriterien fiir das Ergreifen von Massnahmen auf nationaler Ebene durch
den Bundesrat zu klédren. 2. Der Bundesrat wird ersucht, zu priifen, welche Massnah-
men erforderlich sind, um eine koordinierte strategische Fiihrung von Bund und Kan-
tonen in der besonderen Lage zu gewéhrleisten. 3. Der Bundesrat wird aufgefordert,
das Resultat seiner Abklarungen zu Punkt 1 und 2 im EpG, im Pandemieplan und/oder
in Vereinbarungen mit den Kantonen soweit sinnvoll zu verankern und fiir die Etab-
lierung der entsprechenden Prozesse zu sorgen. Er wird zudem ersucht, im EpG fest-
zulegen, welche Organe oder Plattformen fiir die Koordination der strategischen Fiih-
rung in der besonderen Lage zustindig sind.

Umsetzung:

Mit mehreren Prézisierungen schafft der vorliegende Entwurf Klarheit in Bezug auf
die Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten von Bund und Kantonen in
der besonderen Lage sowie im Vorfeld einer solchen Lage: So hilt Artikel 6a E-EpG
die Zustindigkeit von Bund und Kantonen fiir die erforderlichen Vorbereitungen auf
eine drohende besondere Lage fest und fiihrt zentrale Bereiche auf, in denen Vorbe-
reitungsmassnahmen zu treffen sind. Bund und Kantone miissen sich bei den Vorbe-
reitungsaktivitdten gegenseitig absprechen. Artikel 65 E-EpG schiérft die Aufgaben
des Bundesrats im Zusammenhang mit der Feststellung der besonderen Lage und re-
gelt dabei explizit den Einbezug der Kantone. Die Artikel 6¢ und 6d E-EpG kldren die
Zustindigkeiten von Bund und Kantonen in Bezug auf die Anordnung von Massnah-
men in der besonderen Lage. Die Kompetenzverteilung ist dabei dieselbe, wie oben
unter Empfehlung T beschrieben.

Artikel 5a E-EpG etabliert neu die Kriterien, nach denen das Vorliegen einer beson-
deren Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit beurteilt wird. Eine besondere Geféhr-
dung der 6ffentlichen Gesundheit ist in den allermeisten Féllen eine der Vorausset-
zungen fiir das Vorliegen einer besonderen Lage (vgl. Art. 6 Bst. a Ziff. 1 und Bst. b
E-EpG). In Artikel 6 E-EpG werden ausserdem neu die Voraussetzungen der beson-
deren Lage genauer umschrieben.

Die bereits im geltenden Recht vorgesehene Kompetenz des Bundes zur Koordination
und Aufsicht im Bereich des Vollzugs (Art. 77 EpG) wird beibehalten. Der Bund kann
Massnahmen koordinieren, wenn dies fiir einen einheitlichen Vollzug notwendig ist.
Er hat auch die Méglichkeit, die Kantone zu Massnahmen zu verpflichten. Der Bun-
desrat ist jedoch der Ansicht, dass von dieser Moglichkeit nur in Ausnahmeféllen Ge-
brauch gemacht werden soll.

Artikel 6b Absatz 2 E-EpG legt fest, dass der Bundesrat mit der Feststellung der be-
sonderen Lage unter Einbezug der Kantone die Ziele und Grundsétze der Strategie zur
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Bekadmpfung der Gefdhrdung sowie die Form der Zusammenarbeit mit den Kantonen
definieren muss. Diese Bestimmung in Kombination mit der Vorgabe, dass Bund und
Kantone sich in gegenseitiger Absprache auf die besondere Lage vorbereiten miissen
(Art. 6a Abs. 1 E-EpQG), soll eine koordinierte strategische Fithrung von Bund und
Kantonen in der besonderen Lage gewéhrleisten.

Was die Organe fiir die Koordination der strategischen Fiihrung in der besonderen
Lage betrifft, regelt Artikel 6a Absatz 1 Buchstabe a E-EpG, dass Bund und Kantone
Vorbereitungen zur Krisenorganisationen treffen miissen, wenn eine besondere Lage
droht. Gemiss Artikel 65 Absatz 3 E-EpG muss der Bundesrat dann mit der Feststel-
lung der besonderen Lage entscheiden, ob die Krisenorganisation des Bundes in Funk-
tion tritt. In der vorliegenden Revision wird bewusst darauf verzichtet, im EpG fest-
zulegen, welche Organe die Koordination der strategischen Fiihrung iibernehmen
sollen. Eine mdoglichst optimale Koordination der strategischen Fiihrung von Bund
und Kantonen (nicht nur in Gesundheitskrisen) wird vielmehr mit der im Februar die-
ses Jahres verabschiedeten KOBV angestrebt (vgl. dazu Ausfithrungen zu Empfeh-
lung F oben).

Im Rahmen der geplanten Revision des Verordnungsrechts zum EpG wird der Bun-
desrat priifen, ob eine Konkretisierung der oben genannten neuen Bestimmungen des
EpG erforderlich ist. Was den Pandemieplan betrifft, so beschreibt dieser allgemein-
giiltige Strategien und Massnahmen zur Vorbereitung auf eine Pandemie in der
Schweiz fiir die Behorden auf Stufe Bund und Kantone sowie fiir andere betroffene
Institutionen. Die Erfahrungen aus der Covid-19-Pandemie beziiglich der Vorberei-
tungsphase sind zudem in die Uberarbeitung des Artikels 8 E-EpG eingeflossen. Nach
Inkrafttreten des revidierten EpG werden die Rollen von Bund und Kantonen und de-
ren Zusammenarbeit im Pandemieplan geméss den Bestimmungen dieses Artikels an-
gepasst.

(V) Empfehlung 9: Die Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten von
Bund und Kantonen in der normalen Lage nach einer Pandemie kléiren. Der Bun-
desrat wird ersucht, in Zusammenarbeit mit den Kantonen zu kliren, wie die Aufga-
ben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten in der normalen Lage verteilt sein sol-
len, wenn diese auf eine besondere Lage folgt. Ferner wird der Bundesrat
aufgefordert, die Kriterien genauer festzulegen, die nach einem Wiederanstieg der
Fallzahlen eine Riickkehr zur besonderen Lage rechtfertigen. Zu guter Letzt wird der
Bundesrat eingeladen, zu priifen, ob es sinnvoll wére, im EpG eine zusitzliche Lage
zu definieren, um die auf die besondere Lage folgende Zeit des Ubergangs zur Nor-
malitdt gesondert zu regeln.

Umsetzung:

In der vorliegenden Revision wird darauf verzichtet, eine zusétzliche Lage fiir die
Riickkehr in die normale Lage nach der besonderen Lage zu schaffen oder spezifische
Kriterien zu definieren, die nach einem Wiederanstieg der Fallzahlen eine Riickkehr
zur besonderen Lage rechtfertigen. Der Bundesrat hat die Griinde dafiir in seiner Stel-
lungnahme vom 14. Februar 2024 dargelegt: Er ist der Ansicht, dass den von der GPK-
S beschriebenen Problemen mit den in der vorliegenden Revision vorgesehenen Kon-
kretisierungen bereits geniigend begegnet werden kann. So werden mit der Anpassung
verschiedener Bestimmungen, namentlich mit den Artikeln 40a E-EpG (Massnahmen
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des Bundes im Bereich 6ffentlicher Verkehr), 405 Absatz 1 E-EpG (Massnahmen zum
Schutz besonders gefédhrdeter Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer) und 41 Absatz
2 E-EpG (Beschrinkung von Ein- und Ausreise) die Kompetenzen des Bundes fiir die
Anordnung von Massnahmen in der normalen Lage dort erweitert bzw. expliziter for-
muliert, wo dies sachlich geboten ist. Mit den neuen Artikeln 5a und 65 E-EpG und
dem angepassten Artikel 6 E-EpG werden die Voraussetzungen und der Prozess der
Feststellung der besonderen Lage prézisiert. Mit diesen Bestimmungen werden bes-
sere Rahmenbedingungen fiir den erstmaligen Eintritt wie fiir eine Riickkehr in die
besondere Lage geschaffen.

Der Entwurf éndert nichts an der Kompetenzverteilung von Bund und Kantonen nach
einer Riickkehr in die normale Lage. Vielmehr gilt auch dann: Fiir die Anordnung von
Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen, der Bevolkerung und bestimmten Per-
sonengruppen zur Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten sind die Kantone zu-
stindig (gestiitzt auf Art. 33 Abs. 2, 37a und 40 Abs. 2 und 2% E-EpG sowie Art. 33-
38,40 Abs. 1 EpG) — mit Ausnahme der in den Artikeln 40a und 406 Absatz 1 E-EpG
geregelten Bundeskompetenzen. In Bezug auf die Massnahmen im internationalen
Personenverkehr, zur Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern, zur Gewéhr-
leistung der Gesundheitsversorgung sowie die weiteren Massnahmen (3-4. Abschnitt
des 5. Kapitels EpG bzw. 3-6. Abschnitt des 5. Kapitels E-EpG) macht es ebenfalls
keinen Unterschied, ob die Schweiz sich in einer normalen Lage mit oder ohne vo-
rausgehende besondere Lage (oder sogar in der besonderen Lage) befindet; die Zu-
standigkeiten von Bund und Kantonen, wie sie im jeweiligen Artikel genannt sind,
bleiben immer dieselben.

Eine Reihe von neuen gesetzlichen Vorkehrungen, welche die normale oder die be-
sondere Lage betreffen, sollte es den Kantonen jedoch bei kiinftigen Krisen leichter
machen, ihre Aufgaben nach einer Riickkehr in die normale Lage wahrzunehmen.
Diese Vorkehrungen sollten zudem ein gemeinsames Verstdndnis von Bund und Kan-
tonen iiber die Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten in der normalen
Lage nach einer besonderen Lage fordern. Konkret handelt es sich um folgende Be-
stimmungen:

— die bessere Vorbereitung auf Gefdhrdungen der offentlichen Gesundheit
(Art. 8 E-EpQG),

— die gegenseitige Abstimmung bei der Vorbereitung auf eine besondere Lage
(Art. 6a EpG),

—  der Anhérung der Kantone bei der Feststellung und der Authebung der beson-
deren Lage sowie den Einbezug in die Definition der Ziele und Grundsétze
der Bekdampfung der Gefahrdung wéhrend dieser Lage (Art. 6b).

Bund und Kantone haben Fragen der Zusammenarbeit im Nachgang zur Covid-19-
Pandemie ausserdem im Rahmen verschiedener Geschifte vertiefter diskutiert (z. B.
bei der Ausarbeitung des Berichts in Erfiillung des Postulats 20.4522 Cottier «Fode-
ralismus im Krisentest. Die Lehren aus der Covid-19-Krise ziehen») und werden dies
auch weiterhin tun (z. B. im Rahmen des Projekts «Entflechtung 27 — Aufgabentei-
lung Bund-Kantone»). Dies sollte zusétzlich dazu beitragen, das Risiko grundsatzli-
cher Differenzen zwischen Bund und Kantonen in Bezug auf die Zustdndigkeit fiir

33/269



«%ASFF_YYYY_ID»

Gesundheitsmassnahmen in der Normalisierungsphase nach einer besonderen Lage
kiinftig zu reduzieren. Die Empfehlung der GPK-S ist damit umgesetzt.

(W) Empfehlung 12: Bilanz ziehen iiber die Weisungen und Empfehlungen des
BAG zuhanden der Kantone. Der Bundesrat wird ersucht, sicherzustellen, dass das
BAG cine allgemeine Bilanz iiber die Gesundheitsweisungen und -empfehlungen
zieht, die es in der Covid-19-Pandemie an die Kantone gerichtet hat, namentlich iiber
deren Kohérenz und die angemessene Umsetzung durch die Kantone. Auf der Grund-
lage der Ergebnisse dieser Bilanz sind Prozesse und Vorlagen fiir allféllige kiinftige
Pandemien auszuarbeiten.

Umsetzung:

Die Weisungen und Empfehlungen des BAG an die Kantone werden laufend evalu-
iert. Im Rahmen des Postulats 23.3675 Noser «Unabhingige Aufarbeitung der
Coronakrise nach Public-Health-Grundsitzen» erfolgt eine Analyse der Weisungen
und Empfehlungen, welche das BAG wihrend der Covid-19-Pandemie an die Kan-
tone gerichtet hat.

Die Kompetenz des Bundes zur Koordination und Aufsicht im Bereich des Vollzugs
des EpG (Art. 77 EpG) wird mit der vorliegenden Revision beibehalten. Der Bund
kann Massnahmen koordinieren, wenn dies fiir einen einheitlichen Vollzug notwendig
ist. Er hat auch die Moglichkeit, die Kantone zu Massnahmen zu verpflichten. Der
Bundesrat ist jedoch der Ansicht, dass von dieser Mdglichkeit nur in Ausnahmefallen
Gebrauch gemacht werden soll. Die Erfahrungen mit der Covid-19-Pandemie haben
gezeigt, dass es wichtig ist, den Kantonen vor dem Erlass von Weisungen geniigend
Zeit einzurdumen, damit sie deren Umsetzung vorbereiten konnen. Der Bund wird
dies bei kiinftigen Krisen konsequenter beriicksichtigen, soweit das in der konkreten
Gefahrdungssituation moglich ist. All das sollte dazu beitragen, dass die Weisungen
des Bundes an die Kantone in kiinftigen Krisen, die durch iibertragbare Krankheiten
verursacht werden, kohdrenter und angemessener umgesetzt werden. Weitere Anpas-
sungen auf Stufe EpG sind nicht notig. Die Empfehlung der GPK-S ist damit umge-
setzt.

(X) Empfehlung 13: Das Verbot nicht dringender Eingriffe klarer regeln und die
Aufrechterhaltung der Regelversorgung in einer Pandemie gewihrleisten. Der
Bundesrat wird ersucht, im EpG die Modalitdten eines Verbots nicht dringender me-
dizinischer Eingriffe zu regeln. Zudem ist zu priifen, ob es nicht verbindlichere Kri-
terien fiir die Auslegung des Begriffs «nicht dringender Eingriff» braucht. Der Bun-
desrat wird zudem ersucht, dafiir zu sorgen, dass das BAG die bewéhrten kantonalen
Praktiken beim Management der Regelversorgung in der Pandemie sammelt und auf
deren Grundlage die Rechtsgrundlagen und die einschldgigen Vorgaben anpasst.

Umsetzung:

Die Verantwortung fiir die Gesundheitsversorgung liegt in der Kompetenz der Kan-
tone: Diese miissen unter anderem sicherstellen, dass in Spitdlern nicht nur mit Blick
auf die Behandlung von spezifischen iibertragbaren Krankheiten, sondern auch fiir
andere medizinisch dringende Untersuchungen und Behandlungen ausreichende Ka-
pazititen zur Verfiigung stehen. Die Anzahl an Patientinnen und Patienten, die einer
drztlichen Betreuung bediirfen, kann die Kapazititen und Ressourcen der mit einem
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kantonalen Leistungsauftrag ausgestatteten Spitéler je nach epidemiologischer Situa-
tion iibersteigen. Mit dem neuen Artikel 44d E-EpG werden die Kantone erméchtigt,
die zur Sicherstellung der erforderlichen Kapazititen in der Gesundheitsversorgung
erforderlichen Massnahmen anzuordnen. Damit ist sichergestellt, dass schweizweit
die rechtlichen Grundlagen bestehen, entsprechende kantonale Massnahmen im Be-
darfsfall treffen zu konnen. Konkret kénnen die Kantone:

— im Bedarfsfall die Spitéler anweisen, medizinisch nicht dringende Untersu-
chungen und Behandlungen zu verbieten oder einzuschrénken (der Begriff der
nicht dringenden Eingriffe wird in der vorliegenden Botschaft in den Erléute-
rungen zu Art. 44d unter Ziff. 6.1 prizisiert);

—  weitere Massnahmen wie die Einlagerung von wichtigen medizinischen Gii-
tern vorschreiben.

Sobald der neue Artikel 44d E-EpG in Kraft tritt, wird das BAG die Konferenz der
kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) einladen, bewéhrte kan-
tonale Praktiken beim Management der Regelversorgung in der Pandemie zusammen-
zustellen, wenn sie dies als Hilfsinstrument fiir den Vollzug der Bestimmung als sinn-
voll erachtet. Angesichts der Verantwortung der Kantone fiir die
Gesundheitsversorgung erachtet der Bundesrat es dagegen als nicht angezeigt, dass
der Bund die kantonalen Praktiken selbst auswertet oder sich an der Auswertung be-
teiligt. Die vorliegende Empfehlung der GPK-S ist damit grosstenteils umgesetzt; fiir
das noch fehlende Element sei auf die Zeit ab Inkrafttreten des revidierten EpG ver-
wiesen.

(Y) Postulat 23.4315: Allgemeine Bilanz ziehen iiber das Contact-Tracing in der
Covid-19-Pandemie. Der Bundesrat wird ersucht, gemeinsam mit den Kantonen eine
allgemeine Bilanz iiber das Contact-Tracing in der Covid-19-Pandemie zu zichen.
1. Er wird ersucht, die Durchfiihrung des Contact-Tracings in den Kantonen zu ana-
lysieren, um herauszufinden, welche Praktiken sich in der Pandemie bewéhrt haben,
wo Schwichen bestanden und worin die grossten Herausforderungen lagen. 2. Er wird
zudem ersucht, die wichtigsten Massnahmen des Bundes zur Unterstiitzung des kan-
tonalen Contact-Tracings zu evaluieren und zu bestimmen, ob diese Massnahmen fest
zu verankern sind. 3. Er wird ausserdem ersucht, gemeinsam mit den Kantonen die
Schaffung harmonisierter Informatiksysteme und einer gemeinsamen Datenbank fiir
das Contact-Tracing zu priifen. 4. Er wird ferner ersucht, gemeinsam mit den Kanto-
nen zu priifen, welche Strukturen es fiir ein kantonsiibergreifendes Contact-Tracing
braucht (z. B. Kompetenzzentrum fiir Contact-Tracing) und ob die Koordination
durch die Kantone allein oder durch Bund und Kantone gemeinsam erfolgen sollte.
5. Der Bundesrat wird schliesslich ersucht, auf der Grundlage dieser Abklérungen die
erforderlichen Anderungen des EpG, des Pandemieplans und der anderen einschligi-
gen Dokumente in die Wege zu leiten.

Umsetzung:

Im Rahmen der vorliegenden Revision haben erste Abkldrungen unter Einbezug der
Kantone zur Frage des kiinftigen Contact-Tracings stattgefunden. Diese ergaben, dass
es mit Blick auf zukiinftige Gesundheitsgefahrdungen wichtig ist, dass auf Bundes-
ebene ein einheitliches System besteht. Dieses soll robust, skalierbar und krisenresis-
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tent sein. Der Erlassentwurf hélt folglich daran fest, dass das BAG ein nationales In-
formationssystem «Contact-Tracing» betreibt. Das Informationssystem wird neu in
Artikel 60a E-EpG geregelt. Zwecke, Inhalte, Schnittstellen und Datenzugang werden
im Vergleich zum geltenden Recht prézisiert. Die Zustdndigkeit fiir die Durchfiihrung
des Contact-Tracings bleibt bei den Kantonen (vgl. Art. 33 i. V. m. Art. 31 Abs. 1
EpQG). Die Berichterstattung in Erfiillung des Postulats wird iiber die weiteren im Pos-
tulat angesprochenen Aspekte Auskunft geben.

Im revidierten Pandemieplan wurden die Grundlagen, Ziele und Massnahmen sowie
die Aufgaben und Kompetenzen von Bund und Kantonen im Contact-Tracing be-
schrieben. Er beriicksichtigt auch die Erfahrungen mit dem Contact-Tracing wéhrend
der Covid-19-Pandemie.

1.4 Handlungsbedarf und Ziele

Mit der Revision des EpG soll die Bevdlkerung noch besser vor kiinftigen Bedrohun-
gen durch iibertragbare Krankheiten geschiitzt werden. Die vorgeschlagenen Ande-
rungen verfolgen mehrere Stossrichtungen:

—  Die Rahmenbedingungen fiir die Erkennung und Bewiéltigung einer besonde-
ren Gefédhrdung der 6ffentlichen Gesundheit sollen verbessert werden. Dazu
gehoren auch die Kldrung von Aufgaben und Verantwortlichkeiten von Bund,
Kantonen und weiteren Akteuren sowie die Schaffung von besseren Grundla-
gen fiir den Daten- und Informationsaustausch.

—  Die Auswirkungen einer Gesundheitskrise auf alle gesellschaftlichen Berei-
che und die Wirtschaft sollen angemessener beriicksichtigt und es soll eine
Basis fiir Abfederungen bei massgeblich auf befristete behordliche Massnah-
men des Bundes zuriickzufiihrenden wirtschaftlichen Schiden geschaffen
werden.

—  Die Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen sowie von Infektionen mit
therapieassoziierten Erregern soll gestirkt werden, indem die Moglichkeiten
zur Uberwachung in diesem Bereich ausgebaut werden.

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

In der Folge wird kurz erldutert, in welchen Bereichen diesbeziiglich besonderer
Handlungsbedarf besteht.
Dreistufiges Lagemodell und institutionelle Fragen

In Bezug auf das im geltenden EpG vorgesehene dreistufige Lagemodell besteht fol-
gender Handlungsbedarf:

—  Dreistufiges Lagemodell und Zustindigkeiten: Die in Artikel 6 Absatz 1 EpG
normierten Voraussetzungen der besonderen Lage werden mit unbestimmten
Rechtsbegriffen umschrieben. Dies fiihrte zu Unklarheit dariiber, wann diese
Voraussetzungen tatséchlich erfiillt sind. Zudem war in der Covid-19-Pande-
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mie der Ubergang zwischen den Lagen insbesondere fiir die Kantone mit Un-
sicherheit behaftet und schwierig vorhersehbar. Den zustindigen Behorden
von Bund und Kantonen fehlte zudem die Zeit, um sich auf die besondere
Lage vorzubereiten. Betreffend die Zusténdigkeiten von Bund und Kantonen
in der besonderen Lage zeigte sich Klarungsbedarf.

Krisenorganisation und Einbezug der Wissenschaft in das Krisenmanage-
ment: Die lberdepartementale Krisenorganisation der Bundesverwaltung
wurde erst mit Verzogerung eingesetzt und die eingesetzten Krisenorgane iib-
ten ihre Aufgaben nicht wie vorgesehen aus. Handlungsbedarf hat sich auch
im Bereich der Krisenfritherkennung sowie beziiglich der Rolle eines allfalli-
gen wissenschaftlichen Beratungsgremiums in einer Krise gezeigt.

Vorbereitung auf besondere Gefihrdungen der 6ffentlichen Gesundheit

Die Bewiltigung der Covid-19-Pandemie hat gezeigt, dass Bund und Kantone zu we-
nig gut auf eine besondere oder ausserordentliche Gefdhrdungslage der 6ffentlichen
Gesundheit vorbereitet waren:

Waihrend der ersten Phase der Covid-19-Pandemie zeigte sich dies insbeson-
dere durch unzureichende Bestdnde an kritischem Material (z. B. Hygiene-
oder Atemschutzmasken, Desinfektionsmittel, Beatmungsgerite) sowohl in
den Gesundheitsinstitutionen als auch bei den Bestdnden, welche fiir die Be-
volkerung zugénglich sein sollten.

Es bestanden unklare Zustiandigkeiten, sowohl in der Vorbereitungs- als auch
in der Bewiltigungsphase, die zu Ad-hoc-Entscheiden sowie zur Beanspru-
chung von Gremien fiihrten, deren Strukturen nicht auf anstehende Aufgaben
ausgerichtet waren (z. B. Beschaffungen im grossen Umfang).

Diverse Evaluationen haben die zu geringe Verbindlichkeit der gesetzlichen
Bestimmungen im EpG im Bereich der Vorbereitung als wesentlichen
Schwachpunkt ermittelt. Weiter wurden verschiedene Méngel in der Koordi-
nation zwischen Bund und Kantonen festgestellt.

Erkennung und Uberwachung allgemein

In Bezug auf die Erkennung und Uberwachung besteht folgender Handlungsbedarf:

Verfiigharkeit von Daten: Damit Bund und Kantone ihre Aufgaben im Rah-
men des EpG wahrnehmen und auf einen Ausbruch oder eine Epidemie tiber-
tragbarer Krankheiten effektiv und effizient reagieren kdnnen, bedarf es einer
umfassenden und aktuellen Datengrundlage und definierter Prozesse und Zu-
standigkeiten. Die Datensétze miissen je nach Inhalt auf der Individual-, der
Organisations-, der kantonalen und der nationalen Ebene verfiigbar sein. Die
Bewiltigung der Covid-19-Pandemie hat Liicken in allen Gebieten und auf
allen Ebenen zutage gebracht.

Anpassung und Digitalisierung der Meldesysteme: Bereits vor der Covid-19-
Pandemie wurden im BAG Arbeiten zur Anpassung der Meldesysteme
zwecks digitaler Einbindung aller Partner initiiert. Wegen der hohen Komple-
xitédt der Systemlandschaft, der vielen Akteure und diversen IT-Losungen so-
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wie des heterogenen Digitalisierungsstands konnten die notwendigen Arbei-
ten wihrend der Covid-19-Pandemie nicht weitergefiihrt werden. Die Sensi-
bilitdt der erfassten Gesundheitsdaten erhoht die Komplexitét der notwendi-
gen Arbeiten zusétzlich. Die wihrend der Pandemie schnell implementierten
Ad-hoc-Losungen, mit denen die Meldungen von Testdaten bzw. medizini-
schen Befunden der Laboratorien, Spitiler sowie Arztinnen und Arzte auto-
matisiert wurden, decken die Anforderungen an ein nachhaltiges und standar-
disiertes Uberwachungssystem nicht.

Komplexe Zustindigkeiten und Prozesse in den Bereichen Mensch, Tier und
Umwelt (One Health): Die Gesundheit von Mensch und Tier und die Umwelt
sind eng miteinander verkniipft. Dies verlangt eine enge Zusammenarbeit der
betroffenen Behorden, um bessere Resultate fiir die 6ffentliche Gesundheit zu
erzielen. Dies zeigt sich insbesondere bei der Erkennung und Uberwachung
von Krankheitserregern, die z. B. vom Tier oder von einem Lebensmittel auf
den Menschen iibergehen konnen. Im geltenden Recht fehlen zum Teil die
notwendigen Bestimmungen zur Zusammenarbeit der involvierten Behdrden
sowie auch die gesetzliche Grundlage fiir ein nationales Informationssystem,
in welches die Ergebnisse von genetischen Sequenzierungen von Krankheits-
erregern eingegeben und in dem sie analysiert und abgeglichen werden kon-
nen.

Neue technische und medizinische Errungenschaften: Die wissenschaftlichen,
technischen und medizinischen Erkenntnisse entwickeln sich stdndig weiter.
Zum Beispiel wurde wihrend der Covid-19-Pandemie das nationale Abwas-
sermonitoring von Sars-CoV-2 aufgebaut und wurden die neusten Methoden
der genetischen Sequenzierung von Krankheitserregern (z. B. Whole Genome
Sequencing) verwendet, um die weltweit zirkulierenden Virenstimme zu ver-
gleichen und zu analysieren. Auch bei Laboruntersuchungen bieten diagnos-
tische Instrumente neue Moglichkeiten; deren breitere Anwendung soll fiir die
Zukunft geregelt werden.

Antimikrobielle Resistenzen*’ und therapieassoziierte Infektionen

Viele bakterielle Erkrankungen sind heutzutage dank antimikrobiellen Substanzen
heilbar. Ohne diese Arzneimittel hitten sie schwerwiegende gesundheitliche Folgen
bis hin zum Tod. Antimikrobielle Substanzen sind damit eine der wichtigsten Errun-
genschaften der modernen Medizin. Diese Errungenschaft ist jedoch geféhrdet: Anti-
mikrobielle Substanzen werden teilweise unsachgemass eingesetzt, und dadurch ent-
stehen vermehrt resistente Krankheitserreger, die sich weltweit und auch in der
Schweiz ausbreiten. Aufgrund dieser Entwicklungen sind antimikrobielle Substanzen
immer weniger wirksam.

40

In diesem Abschnitt geht es um «antimikrobielle Substanzen» und um Krankheitserreger,
die gegen diese Substanzen resistent sind. Antimikrobielle Substanzen hemmen das
Wachstum von Mikroorganismen oder toten diese ab. Antibiotika, also Arzneimittel, die
gegen Bakterien gerichtet sind, sind das bekannteste Beispiel fiir solche Substanzen. Ne-
ben Bakterien konnen jedoch auch andere Mikroorganismen (z, B. Pilze) resistent wer-
den. Deswegen wird hier und in den meisten Passagen dieser Botschaft der Begriff der
antimikrobiellen Substanzen verwendet.
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Trotz der Tatsache, dass die Schweiz weltweit {iber eines der leistungsstérksten Ge-
sundheitssysteme verfiigt, infizieren sich jedes Jahr ungefdhr 60 000 Menschen wéh-
rend einer Spitalbehandlung mit einem Krankheitserreger (darunter resistente Erre-
ger) — mit teilweise gravierenden Folgen.*! Bis zur Hilfte dieser sogenannten
therapieassoziierten Infektionen in Spitdlern und anderen Gesundheitseinrichtungen
liessen sich durch geeignete Massnahmen vermeiden.

Das BAG hat unter Beteiligung der Kantone im Bereich der antimikrobiellen Resis-
tenzen die nationale Strategie Antibiotikaresistenzen Schweiz (StAR)** und im Be-
reich der therapieassoziierten Infektionen die nationale Strategie zur Uberwachung,
Verhiitung und Bekémpfung von healthcare-assoziierten Infektionen (NOSO)* ent-
wickelt. Beide Strategien werden seit mehreren Jahren umgesetzt. Dabei wurde be-
reits viel erreicht. Die Umsetzung der Strategien stosst jedoch auch an Grenzen:

—  Daten zum Verbrauch antimikrobieller Substanzen: Im Humanbereich liegen
nicht geniigend Informationen vor, um den Erfolg von Massnahmen differen-
ziert beurteilen zu kdnnen.

—  FEinsatz von antimikrobiellen Substanzen: Bestimmte antimikrobielle Sub-
stanzen sollen nur im Ausnahmefall bzw. nur bei ganz bestimmten Krankhei-
ten eingesetzt werden. Trotzdem werden sie teilweise auch dann verschrieben,
wenn es weniger kritische Alternativen gibt.

—  Uberwachung und Abkldrung von Ausbriichen: Das BAG kann bei diesen
Aufgaben derzeit nur eingeschrénkt externe Institutionen beiziehen. Dadurch
kann das bei Externen vorhandene Spezialwissen nicht ausgeschopft werden.

—  Friihzeitige Erkennung von Krankheitserregern in Gesundheitseinrichtungen:
Systematische Untersuchungen bei Patientinnen und Patienten beziiglich ei-
ner Kolonisation mit resistenten Krankheitserregern (Screening) werden der-
zeit zu wenig genutzt.

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

Impfforderung und Impfmonitoring

Impfungen gehdren zu den wirksamsten und kostengilinstigsten medizinischen Pré-
ventionsmassnahmen. Alle Teile der Bevolkerung sollen sich einfach iiber Impfungen

4l Zingg, Walter / Metsini, Aliki (2023): Second national point prevalence survey 2022 of
healthcare-associated infections and antimicrobial use in Swiss acute care hospitals
(2022). Abrufbar unter: www.swissnoso.ch > Module > Punktprévalenz-Erhebung HAI >
Resultate > PPS 2022 (108 teilnehmende Spitéler) (Stand: 01.08.2025).

42 www.star.admin.ch > Strategie StAR > Nationale Strategie Antibiotikaresistenzen
Schweiz (2015) (Stand: 01.08.2025).

43 Nationale Strategie zur Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung von healthcare-asso-
ziierten Infektionen (2016). Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Politik & Gesetze >
Nationale Gesundheitspolitik > Gesundheitspolitische Strategien > Nationale Gesund-
heitsstrategien > NOSO: Spital- und Pflegeheiminfektionen reduzieren (Stand:
01.08.2025).
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informieren und sich ohne grossen Aufwand impfen lassen konnen. Kinder und Ju-
gendliche im schulpflichtigen Alter werden heute iiber schulérztliche Untersuchungen
relativ gut erreicht. In Bezug auf Erwachsene und éltere Jugendliche weist das
Impfsystem jedoch Schwachstellen auf: Fiir sie gibt es keine drztlichen Vorsorgeun-
tersuchungen, in denen der Impfschutz automatisch tiberpriift wiirde.

Sowohl Bund als auch Kantone haben umfangreiche Aufgaben im Bereich Impfun-
gen. Verldssliche Daten zum Anteil geimpfter Personen sind fiir die Erfiillung all die-
ser Aufgaben unerlédsslich. Gemiss geltendem Recht sind die Kantone fiir die Erhe-
bung der benétigten Daten zustindig, das BAG koordiniert die Erhebungen.
Weiterhin ist geregelt, dass das BAG in Absprache mit den Kantonen den Gegenstand
und die Methodik des Impfmonitorings festlegt. Die geltende Kompetenzverteilung
flir das Monitoring und dessen konkrete Umsetzung bringen jedoch bestimmte Prob-
leme mit sich:

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

—  Die Datenqualitit nimmt mit der riickldufigen Teilnahme an den Befragungen
immer mehr ab. Vergleiche mit anderen Datenquellen deuten darauf hin, dass
die Anteile geimpfter Personen im bestehenden Monitoring zu hoch ausge-
wiesen werden.

—  Das bestehende Impfmonitoring erlaubt es nicht, in Situationen einer beson-
deren Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit Impfmassnahmen rasch zu be-
urteilen, da es keine Daten in Echtzeit liefert.

Bekimpfung inklusive Massnahmen an der Grenze

In Bezug auf die Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten besteht folgender Hand-
lungsbedarf:

—  Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen: Es gibt Erkrankungen wie die
Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung, die nicht durch géngige Laboranalysen nach-
gewiesen werden kdnnen. Besteht bei einer verstorbenen Person Verdacht auf
diese Erkrankung, muss zwingend eine Obduktion durchgefiihrt werden. Da-
flir fehlt gegenwirtig die gesetzliche Grundlage.

—  Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung: Die Bewiltigung der Covid-19-
Krise hat gezeigt, dass der Bund auch in der normalen Lage mehr Kompeten-
zen haben sollte, um insbesondere Massnahmen mit iiberkantonaler Auspra-
gung anordnen zu kénnen (z. B. Maskentragpflicht im 6ffentlichen Verkehr).
Auch beim Schutz von besonders gefihrdeten Arbeitnehmerinnen und Arbeit-
nehmern haben sich Liicken gezeigt, die mit dem Covid-19-Gesetz geschlos-
sen werden mussten. Diese Regelungen sollen in das EpG {tiberfiihrt werden.

—  Contact-Tracing (CT): Das Contact-Tracing (Kontakt-Nachverfolgung) leis-
tet einen wesentlichen Beitrag, um Ubertragungsketten von Erregern zu un-
terbrechen und Krankheitsausbriiche einzudimmen. Es ist damit auch ein
zentrales Element bei der Bekdmpfung von Epidemien, bis eine Impfung oder
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Therapie zur Verfligung steht. Das CT liegt nach geltendem Recht grundsétz-
lich in der Verantwortung der Kantone, wobei der Bund ein digitales System
bereitstellt (vgl. Art. 60 EpG; Art. 90 der Epidemienverordnung vom 29. April
201544; EpV). Dieses wurde allerdings von den meisten Kantonen in der Co-
vid-19-Pandemie aus verschiedenen Griinden nicht genutzt und sie entwickel-
ten eigene Systeme. Das System des Bundes konnte deshalb seinen Beitrag
zur Bewiltigung der Pandemie nicht leisten und der notwendige Datenaus-
tausch zwischen Kantonen und Bund war beeintréchtigt.

Massnahmen an der Grenze: Die Grenzregionen sind von Einschriankungen
an der Grenze besonders betroffen. Die Verflechtungen in diesen Regionen
sind so eng, dass sich Massnahmen im Bereich des internationalen Personen-
verkehrs wirtschaftlich, sozial, kulturell und rdumlich stark auswirken kon-
nen. Mehr als 380 000 Grenzgingerinnen und Grenzgénger arbeiten u. a. in
Spitilern, Restaurants, im Detailhandel oder der Industrie.* Die Motion Her-
zog Eva 21.3698 fordert, dass gegeniiber Grenzgéngerinnen und Grenzgén-
gern sowie Einwohnerinnen und Einwohnern, die eine besondere personliche,
familidre oder berufliche Bindung zum Grenzgebiet haben, Vorkehrungen er-
griffen werden, damit deren Reisefreiheit und Mobilitdt bestmoglich gewahr-
leistet bleiben.

Versorgung

Der Handlungsbedarf beziiglich der Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit me-
dizinischen Giitern hat eine internationale und eine nationale Dimension:

44

46

Internationale Ebene: Die Versorgung der Schweizer Bevolkerung mit Arz-
neimitteln und Medizinprodukten (Heilmittel) in normalen Lagen hat sich
trotz eines leistungsfdhigen Gesundheitswesens in den letzten 15 Jahren kon-
tinuierlich verschlechtert. Davon betroffen sind auch Arzneimittel zur Be-
kdmpfung iibertragbarer Krankheiten (z. B. antimikrobielle Substanzen). Kri-
sen und gestorte Lieferketten reduzieren die Verfligbarkeit von medizinischen
Giitern weiter.*® Zur Bewiltigung der Versorgungsprobleme greifen andere
Léander z. B. aktiv in Wertschopfungsketten ein, um primér ihre nationale Ver-
sorgung sicherzustellen. So erweitern verschiedene Lander ihre inldndischen
Produktionskapazititen iiber direkte vertragliche Vereinbarungen und finan-
zielle Beteiligungen mit Herstellern (z. B. USA, Grossbritannien und Austra-
lien). Andere schaffen zudem verbesserte Rahmenbedingungen und Anreize
flir nationale Forschungs-, Innovations- und Produktionsvorhaben (z. B. EU,
USA, Stidkorea). Weitere Staaten unterstiitzen die Forderung der nationalen
Forschung und Innovation.

Die Européische Kommission (EU-KOM) stellte 2020 eine erste Planung fiir

SR 818.101.1

Bundesamt fiir Statistik (2023): Grenzgéngerstatistik im 4. Quartal 2022. Abrufbar unter:
www.bfs.admin.ch > Statistiken > Arbeit und Erwerb > Erhebungen > Grenzgéngerstatis-
tik (GGS) > Medienmitteilungen (Stand 01.08.2025).

Bundesamt fiir Gesundheit (2022): Versorgungsengpésse mit Humanarzneimitteln in der
Schweiz: Situationsanalyse und zu priifende Verbesserungsmassnahmen. Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Themen > Medikamente & Medizinprodukte > Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung > Dokumente (Stand 01.08.2025).
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48
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eine «Arzneimittelstrategie fiir Europa»?’ vor, in deren Kontext auch Vor-
schlige fiir eine Revision der europdischen Arzneimittelgesetzgebung erar-
beitet und verschiedene Aspekte der Versorgungssicherheit angegangen wer-
den sollen. Am 26. April 2023 publizierte die EU-KOM einen Vorschlag fiir
eine neue Richtlinie*® und eine neue Verordnung#?, mit denen die bestehenden
allgemeinen Rechtsvorschriften {iber Arzneimittel iiberarbeitet und ersetzt
werden sollen. Die Schweiz priift das Revisionsvorhaben laufend, eine ab-
schliessende Beurteilung iiber mogliche Auswirkungen auf die Schweiz kann
erst nach dem Abschluss des europdischen Gesetzgebungsprozesses vorge-
nommen werden. Die EU-KOM gibt jedoch keinen Zeitplan bis zur Verab-
schiedung und Inkraftsetzung der neuen Arzneimittelgesetzgebung an.

Nationale Ebene: Auf nationaler Ebene haben die Erfahrungen bei der Covid-
19-Bekdmpfung gezeigt, dass weder der private Sektor noch subsididr die
Kantone in der Lage waren, die Versorgung mit allen wichtigen medizini-
schen Giitern in ausreichender Menge sicherzustellen. Der Bund iibernahm in
Absprache mit den Kantonen sowie privaten Partnern sehr frith und aus-
serhalb seiner iiblichen, gesetzlich vorgesehenen Aufgaben eine essenzielle
Rolle bei der Beschaffung und Verteilung insbesondere von lebenswichtigen
Heilmitteln (z. B. Beatmungsgerite, Muskelrelaxantien oder Narkotika). Die-
ser Auftrag des Bundes zur Gewéhrleistung der Versorgungssicherheit mit le-
bensnotwendigen Arzneimitteln ist im Verlauf der Pandemie auf Arzneimittel
ausgeweitet worden, die als entscheidend fiir eine wirkungsvolle Therapie von
Covid-19 eingestuft werden. Am 19. Mai 2021 entschied der Bundesrat im
Auftrag des Parlaments zudem, ein Forderprogramm zur Entwicklung von
Covid-19-Arzneimitteln im Umfang von 50 Millionen Franken zu lancieren,
welches durch den Bund in kiirzester Zeit aufgebaut und umgesetzt wurde.
Insgesamt wurden rund 16 Millionen Franken im Rahmen des Programms
ausgezahlt; da die Erfolgsquote einzelner Arzneimittelkandidaten in den kli-
nischen Entwicklungsphasen oft niedrig ist und nur eine kleine Anzahl an
Kandidaten wiahrend der vergleichsweisen kurzen Laufzeit des Programms
gefordert wurde, kam es indessen nicht zu einer erfolgreichen Markteinfiih-
rung eines neuen Arzneimittels. Ein interner Bericht zu den Liicken in der

Europiische Kommission, Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(2020): Eine Arzneimittelstrategie fiir Europa. Abrufbar unter: www.eur-lex.europa.eu >
52020DC0761 (Stand 01.08.2025).

Europiische Kommission, Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(2023): Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Unionskodexes fiir Humanarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/83/EG und der Richtlinie 2009/35/EG. Abrufbar unter: www.cur-lex.europa.eu >
52023PC0192 (Stand 01.08.2025).

Européische Kommission, Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(2023): Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur
Festlegung der Verfahren der Union fiir die Zulassung und Uberwachung von Humanarz-
neimitteln und zur Festlegung von Vorschriften fiir die Europdische Arzneimittel-Agen-
tur, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 und der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 sowie zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006. Abrufbar unter: www.eur-
lex.europa.eu > 52023PC0193 (Stand 01.08.2025).
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Versorgung wihrend der ersten Welle der Covid-19-Krise zeigt einen sub-
stanziellen Verbesserungs- und Handlungsbedarf.>° Mit Blick auf den identi-
fizierten Handlungsbedarf sollen zukiinftig die Voraussetzungen fiir eine ef-
fiziente und effektive Vorbereitung und Bekdmpfung kiinftiger Pandemien
geschaffen werden. So hat der Bund in Zusammenarbeit mit den Kantonen
und privaten Akteuren eine «Strategie zur langfristigen Forderung der For-
schung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der Schweiz» erar-
beitet, welche die Voraussetzungen schaffen soll, um besser auf eine néchste
Pandemie vorbereitet zu sein. Diese Impfstoffstrategie wurde vom Bundesrat
am 29. November 2023 verabschiedet.
Auch die Bekdmpfung von Mpox (Affenpocken) zeigt, wie wichtig eine zent-
rale Versorgung ist: Zur Wahrung der 6ffentlichen Gesundheit und zur Ent-
lastung der kantonalen Behdrden hat der Bund einen Impfstoft, der nicht in
der Schweiz zugelassen war, in der notwendigen Menge beschafft und so die
schweizweite Versorgung gewéhrleistet.

Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epidemi-
ologischen Situationen

Tests, Impfungen und Arzneimittel sind unverzichtbar, um vor libertragbaren Krank-
heiten zu schiitzen, sie zu bekdmpfen und das Infektionsgeschehen zu iiberwachen.
Derzeit konnen Tests, Impfungen und Arzneimittel nicht immer so eingesetzt werden,
wie dies aus Sicht der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich wiére. Folgende Aspekte
der aktuellen Finanzierungsregeln erweisen sich als besonders problematisch:

—  Regelungsliicken: Die Kosteniibernahme fiir bestimmte Tests, Impfungen und
Arzneimittel ist weder durch den Bund noch durch die Kantone oder die So-
zialversicherungen sichergestellt. Es handelt sich dabei vor allem um be-
stimmte Tests, Impfungen und Arzneimittel, deren Inanspruchnahme die Be-
horden in erster Linie im Interesse der Allgemeinheit (und weniger im
unmittelbaren individuellen Interesse der sie beanspruchenden Person) emp-
fehlen. Fiir die fehlende Kosteniibernahme gibt es verschiedene Griinde: Teil-
weise fehlt die gesetzliche Grundlage; teilweise ist die gesetzliche Grundlage
zu unbestimmt; teilweise schreibt sie eine Beteiligung der betroffenen Perso-
nen an den Kosten vor. Die Folge: Personen, welche die empfohlenen Leis-
tungen beanspruchen, miissen die Kosten (vollstindig oder teilweise) aus ei-
gener Tasche bezahlen. Dies kann sie davon abhalten, sich testen oder impfen
zu lassen oder ein Arzneimittel zu nutzen. Dies erschwert es, die mit solchen
Tests, Impfungen und Arzneimitteln verfolgten Ziele der offentlichen Ge-
sundheit zu erreichen.

—  Komplexitdt: Bei Tests, Impfungen und Arzneimitteln, die der Bund nach Ar-
tikel 44 EpG beschafft, kommen — je nachdem welche Voraussetzungen er-
fiillt sind — unterschiedliche Finanzierungssysteme zur Anwendung. So wer-
den d&hnliche und durch denselben Leistungserbringer durchgefiihrte

50 KMPG (2023): Versorgung der Schweiz mit medizinischen Giitern in Epidemien. Ergeb-
nisbericht BK-Auftrag 3.4. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Krankheiten > Uber-
tragbare Krankheiten > Pandemievorbereitung > Versorgung mit wichtigen medizini-
schen Giitern (im Pandemiefall) > Dokumente (Stand 01.08.2025).
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Leistungen zum Beispiel einmal durch die obligatorische Krankenpflegever-
sicherung (OKP) und einmal durch den Bund finanziert. Diese Konstellation
bringt Abgrenzungsprobleme, einen hohen Regulierungs- und administrati-
ven Aufwand und das Risiko unsachgemésser Abrechnungen mit sich, die
sich in Krisensituationen als nachteilig erweisen.

—  Hoher Zeitbedarf fiir die Konkretisierung der Kosteniibernahme: Fiir Tests,
Impfungen und Arzneimittel, die in den Geltungsbereich des Bundesgesetzes
vom 18. Mirz 1994°! iiber die Krankenversicherung (KVG) fallen, muss die
Ubernahme der Kosten jeweils erst konkretisiert werden. Vorher diirfen die
Krankenversicherer die Leistungen nicht vergiiten. Fiir die Konkretisierung
muss eine Vielzahl an Bedingungen abgeklart und an Verfahrensschritten
durchlaufen werden. Dies erschwert es zusétzlich, die Ausbreitung einer iiber-
tragbaren Krankheit mit Hilfe von Tests und Impfungen rasch zu bremsen und
rasch Arzneimittel zur Behandlung ihrer Folgen bereitzustellen.

Diese Probleme zeigten sich wihrend der Covid-19-Pandemie in vollem Umfang. So
musste zum Beispiel die Finanzierung der Covid-19-Tests durch den Bundesrat not-
rechtlich geregelt werden, da sie anderweitig nicht sichergestellt war. Bei den Covid-
19-Impfungen erwies es sich als sehr herausfordernd, unter Zeitdruck und angesichts
der Unvorhersehbarkeit der epidemiologischen Entwicklung die Kosteniibernahme
durch die OKP zu regeln — und gleichzeitig das Finanzierungssystem fiir Impfungen
ausserhalb des OKP-Geltungsbereichs zu etablieren. Was die Kosteniibernahme fiir
Arzneimittel zur Behandlung von Covid-19 betrifft, so liessen die realen Gegebenhei-
ten der Beschaffung keine reguldre Kosteniibernahme durch die OKP zu. Die einzige
vorhandene Option nach dem KVG, die Einzelfallvergiitung, musste rechtlich ausge-
schlossen werden, da sie nicht zweckmaéssig war. Beim Ausbruch von Mpox im Som-
mer 2022 zeigten sich dhnliche Herausforderungen wie bereits bei Covid-19.

Die anfangs beschriebenen Regelungsliicken betreffen jedoch auch andere Ziele als
die Bewiltigung einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit. So gibt
es Defizite bei der Regelung der Kosteniibernahme fiir Impfungen und Arzneimittel
zum indirekten Schutz besonders gefidhrdeter Personen sowie fiir Tests, Impfungen
und Arzneimittel, welche eingesetzt werden sollen, um eine Krankheit schweizweit
zu eliminieren.

Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund von Massnahmen nach Artikel 6c¢ oder
7 E-EpG

Fiir betroffene Personen und Unternehmen kamen wihrend der Covid-19-Pandemie
zwar verschiedene finanzielle Unterstiitzungsmdoglichkeiten zur Abfederung der wirt-
schaftlichen Folgen zur Anwendung, wie z. B. die Kurzarbeitsregelung fiir angestellte
Personen und der Erwerbsersatz fiir selbststindig Erwerbstitige. Es besteht aber fol-
gender Handlungsbedarf:

— Die Covid-19-Pandemie hat gezeigt, wie weitreichend die wirtschaftlichen
Folgen von Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in der be-

ST SR 832.10
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sonderen und ausserordentlichen Lage fiir viele Wirtschaftsakteure sein kon-
nen. Da das Bundesrecht — ausser es sei eine entsprechende spezialgesetzliche
Regelung vorgesehen — nur eine Staatshaftung fiir widerrechtliche Handlun-
gen kennt und sich die im EpG vorgesehenen Unterstiitzungsmassnahmen als
ungeeignet erwiesen haben, mussten die von den Einschrinkungen am stérks-
ten betroffenen Akteure auf Grundlage von Notrecht (Art. 185 BV) und des
Covid-19-Gesetzes finanziell unterstiitzt werden.

Die kurzfristige Schaffung von Entschddigungs- und Finanzhilfemassnahmen
hatte zur Folge, dass gewisse rechtliche Unsicherheiten entstanden sind.

Digitalisierung

Die Digitalisierung spielt eine grosse und zunehmend wichtigere Rolle bei der Erfas-
sung, Ubermittlung und Analyse von Daten und Informationen, welche zur wirksa-
men und effizienten Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten notwendig sind. Der
Aspekt der Digitalisierung ist im EpG bisher jedoch nur punktuell geregelt. Die ge-
sammelten Erfahrungen seit Inkrafttreten des Gesetzes im Jahr 2016 und wéhrend der
Bewiltigung der Covid-19-Krise haben verschiedene Schwéchen im Bereich der Di-
gitalisierung aufgezeigt:

Once-Only-Prinzip: Eine grundsétzliche Herausforderung besteht darin, dass
im Gesundheitsbereich eine Vielzahl von unterschiedlichen Systemen exis-
tiert, die einerseits von diversen Akteuren separat betrieben und andererseits
nur ungeniigend und teilweise gar nicht integriert oder interoperabel sind.
Eine Folge davon ist, dass das Once-Only-Prinzip, geméss welchem Informa-
tionen gegeniiber den Behdrden nur einmal eingegeben werden miissen, nicht
gewihrleistet werden kann. Die Folge wihrend der Covid-19-Pandemie war,
dass Informationen und Daten oft erst mit Verzdgerung und liickenhaft erhalt-
lich waren. Dies erschwerte es Bund und Kantonen, Informationen zeitgerecht
und basierend auf Echtzeitdaten zu analysieren und Entscheidungen zu tref-
fen.

Bereitstellung von IT-Losungen: Wichtige IT-Losungen waren zu Beginn der
Covid-19-Pandemie ungeniigend eingefiihrt, uneinheitlich oder gar nicht vor-
handen. Fiir das Contact-Tracing beispiclsweise wurde schweizweit mit 17
verschiedenen, teilweise unzweckméssigen Systemen gearbeitet. Fiir die Ver-
waltung der Impftermine wiederum mussten unter Zeitdruck IT-Lésungen
entwickelt werden, da noch keine existierten. Dies alles fiihrte zu Verzoge-
rungen, Mehrspurigkeiten, hohen Kosten und Diskussionen beziiglich Zustén-
digkeiten.

Zugang zu Daten fiir die Forschung: Auch die Forschung wird von der unzu-
reichenden Digitalisierung beeintrichtigt. Untersuchungen zu iibertragbaren
Krankheiten sowie zur Wirkung von Schutzmassnahmen wiirden mit hoch-
wertigen, maschinenlesbaren und aktuellen Daten vereinfacht. Wo solche Da-
ten bereits verfiigbar sind, fehlen die rechtlichen Voraussetzungen, sie in ge-
eigneter Form zur Verfliigung zu stellen.

Datenschutz: Von grosser Relevanz im Zusammenhang mit der Erfassung und
Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten sind schliesslich
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auch Datensicherheit und Datenschutz. Diese miissen auch in Pandemiezeiten
gewihrleistet sein, erhielten jedoch gerade zu Beginn der Krisenbewéltigung
teilweise nicht die notwendige Aufmerksamkeit.

Internationale Organisationen und Institutionen zum Schutz vor iibertragbha-
ren Krankheiten

Die Covid-19-Pandemie hat die Abhéngigkeit der Schweiz von internationalen Fak-
toren verdeutlicht. Da sich Krankheitserreger in einer globalisierten Welt rasant aus-
breiten, haben Einddimmungsmassnahmen im Ausland einen direkten Einfluss auf die
Gesundheit der Schweizer Bevolkerung.

Ebenso hat die Pandemie gezeigt, dass eine schnelle und effiziente Entwicklung wich-
tiger medizinischer Giiter, mit denen auf Gesundheitskrisen reagiert werden kann,
sehr stark von internationalen Partnerschaften abhéngig ist, die eine Unterstiitzung
und Koordinierung der Forschungs- und Entwicklungsbestrebungen auf internationa-
ler Ebene ermdglichen. Die vorhandenen Finanzierungsmechanismen zur For-
schungs- und Innovationsférderung erlauben es prinzipiell nicht, strategisch einzelne
spezialisierte internationale Organisationen und Institutionen im Gesundheitsbereich
zu unterstiitzen. Auch im Rahmen der Entwicklungszusammenarbeit ist es nicht mog-
lich, internationale Organisationen und Institutionen im Bereich Forschung und Ent-
wicklung von wichtigen medizinischen Giitern zu finanzieren, die nicht mit der Un-
terstiitzung von Entwicklungslandern in Verbindung stehen und/oder konkrete
Leistungen fiir das Schweizer Gesundheitssystem zur Verfligung stellen. In diesem
Bereich besteht eine Liicke, welche ein effektives internationales Engagement der
Schweiz zugunsten des Gesundheitsschutzes der Schweizer Bevolkerung praktisch
verunmoglicht.

1.5 Gepriifte Alternativen und gewéhlte Losungen

Im Vorfeld sowie wihrend der Erarbeitung dieser Revisionsvorlage wurden iiber 800
Anderungsanliegen zusammengetragen, welche vom EDI bzw. BAG in Studien, Eva-
luationen und parlamentarischen Vorstossen identifiziert oder im Rahmen von Um-
fragen und Workshops gezielt bei Stakeholdern eingeholt wurden. Diese grosse Zahl
widerspiegelt das breite Interesse an den Revisionsarbeiten. Die eingebrachten Anlie-
gen waren dabei nicht immer einheitlich und deckungsgleich, sondern verfolgten teil-
weise diametral entgegengesetzte Stossrichtungen.

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

—  Dreistufiges Lagemodell: Auf die Schaffung einer eigentlichen Vorberei-
tungs- oder Warnphase wurde verzichtet. Das an sich bewahrte dreistufige
Lagemodell soll beibehalten werden. Hingegen soll die Vorbereitung auf eine
konkrete Gefédhrdung der 6ftentlichen Gesundheit préziser und verbindlicher
geregelt werden (vgl. Art. 6a und 8 E-EpG).

—  Massnahmenkatalog fiir den Bund in der besonderen Lage: Auf eine Mog-
lichkeit des Bundes, bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit nicht dringliche medizinische Eingriffe zu verbieten, wird verzichtet.
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Dagegen sollen zukiinftig die Kantone mit Artikel 44d E-EpG diese Moglich-
keit haben.

—  Auf die Festlegung von Schwellenwerten, wann eine besondere Gefahrdung
der offentlichen Gesundheit vorliegt, wurde verzichtet. Dies wiére nicht ziel-
fithrend, da jeweils diverse Faktoren verschieden gewichtet werden miissen.
Ausfiihrlicher geregelt werden hingegen die Indikatoren, die bei der Beurtei-
lung, ob eine besondere Gefiahrdung der 6ffentlichen Gesundheit vorliegt, mit
einbezogen werden miissen (vgl. Art. 5a E-EpG).

—  Erkennung und Uberwachung: Es wurde gepriift, ob die Kantone ein Contact-
Tracing-System bereitstellen sollen. Eine kantonale Losung ist im Bereich des
digitalen Contact-Tracings nicht zielfiihrend. Fiir die nationale Bekdmpfung
(grosse Heterogenitéit) wére es nicht forderlich, die Zustindigkeit fiir das
Contact-Tracing-System bei den Kantonen anzusiedeln. Zudem wurde auf
eine generelle Ubertragung der Uberwachungsaufgaben an ein externes Insti-
tut verzichtet; es wird in der vorliegenden Vorlage jedoch die Mdglichkeit
geschaffen, bestimmte Aufgaben in diesem Bereich an nationale Kompetenz-
zentren Uibertragen zu kdnnen (vgl. Art. 17 Abs. 2 E-EpG). Es wurde zudem
gepriift, ob bei der Uberwachung von Krankheitserregern im Bereich Mensch,
Tier und Umwelt (One Health) eine Meldung von positiven Befunden bzw.
Proben aus Lebensmitteln durch die Lebensmittelbetriebe direkt in ein zent-
rales Meldesystem eingefiihrt werden soll. Dies wurde als zu aufwendig und
angesichts der grossen Anzahl an Betrieben als schwierig umsetzbar beurteilt.

—  Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen: Gepriift
wurde, ob Arztinnen und Arzte zur flichendeckenden und umfassenden Mel-
dung jeder Verschreibung antimikrobieller Substanzen im ambulanten Be-
reich — entsprechend dem Informationssystem Antibiotika in der Veterinér-
medizin (vgl. Art. 645 ff. des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 200052
[HMG]) — verpflichtet werden sollen. Dies wurde jedoch verworfen, insbe-
sondere wegen des grossen Mehraufwands, der fiir Arztinnen und Arzte ent-
stehen wiirde.

—  Impfmonitoring: Auf die Einfilhrung einer umfassenden Meldepflicht von
Impfungen in anonymisierter Form durch die Impfzentren wird verzichtet —
ebenso wie darauf, die Teilnahme an den bestehenden Stichprobenerhebungen
fiir verpflichtend zu erkléren (u. a. aus Griinden der Verhéltnisméssigkeit).

—  Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epide-
miologischen Situationen: Es wurden unterschiedliche Aufteilungen auf die
Kostentrdger Bund, Kantone und Sozialversicherungen gepriift. Ausgeschlos-
sen wurden Finanzierungsvarianten, die einseitig einen Kostentrager belasten.

—  Finanzhilfen an Unternehmen: Nicht weiterverfolgt wurde eine Ex-ante-Re-
gelung, die sehr allgemein und abstrakt formuliert ist und die Rechtsetzungs-
befugnisse fiir die prazise Ausgestaltung dem Bundesrat {ibertrégt, soweit dies
nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV) Eine solche Re-

52 SR 812.21
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gelung, die insbesondere die Art und die Form der Hilfen weitgehend offen-
lasst, wiirde dem Legalitdtsprinzip entgegenstehen. Demgegeniiber bergen
sehr konkrete im Voraus festgelegte Vorgaben das Risiko, dass sie die von
der Krise am stérksten betroffenen Unternehmen und ihre Bediirfnisse nicht
oder ungeniigend beriicksichtigen.

Digitalisierung: Auf die Einfilhrung eines separaten elektronischen Impf-
nachweises wird zugunsten einer Losung im elektronischen Patientendossier
(EPD) verzichtet; aus Datenschutz- und persénlichkeitsrechtlichen Uberle-
gungen wird von der Einfithrung eines nationalen Impfregisters abgesehen.

1.6 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und zur Finanzplanung sowie zu
Strategien des Bundesrates

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 24. Januar 2024 zur Legislaturplanung 2023—
2027 und im Bundesbeschluss vom 6. Juni 2024°* iiber die Legislaturplanung 2023~
2027 angekiindigt.

1.7 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Mit der Vorlage sollen die folgenden parlamentarischen Vorstosse erfiillt werden:

2023

2022

2022

2021

2021

2021

2021

P 224271
M 204702
M 21.3698
M 19.3861
P 213195
M 20.3263
M 20.3282

Institutionalisierung des Abwassermonitorings und der Se-
quenzierung der Krankheitserreger fiir eine sichere Schweiz
(N 3.5.23, SGK-N)

Erweiterung des Epidemiengesetzes zur Stirkung der Digi-
talisierung und zur Vereinheitlichung der Daten, gemeinsam
mit der Wirtschaft (N 19.3.21, Dobler; S 20.9.22)

Garantie des Grenzverkehrs auch in Pandemiezeiten. Ergén-
zung des Epidemiengesetzes (S 20.9.21, Herzog; N 17.3.22)

One-Health-Strategie mit systemischer Erforschung der
Verbreitung von Antibiotikaresistenzen (N 27.9.19, Graf; S
14.9.21)

Covid-19-Pandemie. «Lessons learned» fiir den Wissen-
schaftsstandort Schweiz (S 7.6.21, Dittli)

Lehren aus der Covid-19-Pandemie fiir das Schweizer Ge-
sundheitssystem ziechen (N 25.09.20, Mitte-Fraktion. Die
Mitte. EVP; S 8.3.21)

Lehren aus der Covid-19-Pandemie fiir das Schweizer Ge-
sundheitssystem ziehen» (S 21.9.20, Ettlin; N 3.3.21)

53 BBI 2024 525, hier 81, 112
54 BBI 2024 1440, hier Ziff. 76
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2020 P 204153  Anwendung der NFA-Grundsitze bei der Bewéltigung von
Epidemien und Pandemien (N 18.12.20, Fischer)

2020 P 20.3453  Vereinfachte Zulassung von Medikamenten und Impfstoffen
(N 23.9.20, SGK-N)

Der Bundesrat beantragt daher, diese parlamentarischen Vorstosse als erfiillt abzu-
schreiben.

2 Vorverfahren, insbesondere Vernehmlassungsverfahren

2.1 Verfahren vor Vernehmlassung

Um die Revisionsinhalte zu ermitteln, wurde ein mehrgleisiges Vorgehen gewihlt:
Einerseits wurden die diversen Evaluationen und politischen Vorstosse zur Covid-19-
Bewiltigung ausgewertet und die Erkenntnisse daraus beziiglich Relevanz fiir die Re-
vision des EpG gepriift. Andererseits wurden im Frithjahr 2022 an mehreren Work-
shops mit tiber 150 Akteuren des Gesundheitswesens, mit Akteuren, die primér durch
Covid-19 mit dem EpG konfrontiert wurden (z. B. Wirtschaftsverbénde), und mit den
Kantonen die grossen zukiinftigen Herausforderungen im Zusammenhang mit {iber-
tragbaren Krankheiten sowie die zentralen Revisionsanliegen identifiziert. Mit dem
frithen Einbezug der Stakeholder in der Vorphase des Gesetzgebungsprozesses sollten
ein Stimmungsbild zu moglichen Revisionsinhalten eingeholt und gegenseitige Lern-
prozesse initiiert werden, indem von Vollzugspartnern Erfahrungen rund um das EpG
abgeholt werden. Das Angebot, sich schon in diesem Stadium des Gesetzgebungspro-
zesses einbringen zu kdnnen, wurde von den Stakeholdern sehr positiv aufgenommen
und die Diskussionen verliefen konstruktiv und nutzbringend. Es zeichneten sich sehr
rasch Themen ab, die als sehr zentral erachtet wurden und bei denen entweder sehr
einheitliche oder dann sehr divergierende Meinungen gedussert wurden. Durch dieses
Vorgehen wurden rund 800 Revisionsanliegen ermittelt und nach Themenbereichen
gruppiert und zusammengefasst.

Bereits vor der Covid-19-Pandemie liess das BAG das Optimierungspotenzial des im
Jahr 2016 in Kraft getretenen EpG eruieren. Diese Situationsanalyse zeigte Prizisie-
rungsbedarf bei diversen Gesetzesartikeln.>

Wihrend der darauffolgenden Erarbeitung des Gesetzesentwurfs wurden diverse Ex-
pertinnen und Experten fiir die juristische sowie fachliche Priifung beigezogen.
Gleichzeitig fand ein intensiver Austausch mit den Fachleuten der betroffenen Depar-
temente, Bundesédmter und der Kantone statt, um die Akzeptanz und die Vollzugstaug-
lichkeit der revidierten bzw. neuen Gesetzesartikel auszuloten.

55 Wiiest-Rudin, David / Miiller, Peter / Haldemann, Katrin (2020): Situationsanalyse Epide-
miengesetz. Bericht im Auftrag des Bundesamtes flir Gesundheit. Bern: bolz+partner. Ab-
rufbar unter: www.bag.admin.ch > Services > Publikationen > Evaluationsberichte >
Ubertragbare Krankheiten >2019-2020 Situationsanalyse «Umsetzung des Epidemienge-
setzes (EpG)» (Stand 01.08.2025).
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2.2 Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

Am 29. Dezember 2023 er6ffnete der Bundesrat die Vernehmlassung zu einer Teilre-
vision des EpG. Die Vernehmlassung dauerte bis zum 22. Mérz 2024.

Die zahlreichen Riickmeldungen zeigten mehrheitlich eine grundsétzliche Zustim-
mung zu den vorgeschlagenen Anderungen, jedoch auch wesentliche Vorbehalte und
Anderungsbegehren. Insgesamt reichten 253 Organisationen sowie rund 1500 Privat-
personen oftmals sehr umfangreiche Stellungnahmen ein. Insbesondere zwischen den
Organisationen zeigten sich sehr grosse Unterschiede in der Bewertung der einzelnen
Inhalte. Auch Stellungnehmende, die der Vorlage im Grundsatz zustimmten (ca. 65 %
der Organisationen), dusserten sich mit spezifischen Hinweisen, Wiinschen und For-
derungen zu vielen Artikeln. Rund 20 % der Organisationen standen der Vorlage in
der aktuellen Form kritisch gegeniiber und verlangten umfassende und grundlegende
Anpassungen. Weitere rund 15 % der Organisationen lehnten den Vorentwurf des
EpG fiir die Vernehmlassung (VE-EpG) vollumfanglich ab. Breit abgelehnt wurde die
Vorlage auch von den Privatpersonen (inkl. einiger Inhaberinnen und Inhaber kleiner
Unternehmen wie Arztpraxen, sowie Vertreterinnen und Vertreter sehr kleiner Ver-
eine), die oftmals identisch lautende Stellungnahmen einreichten.

Eine Mehrheit der Kantone und kantonalen Direktorenkonferenzen begriisste die Vor-
lage im Grundsatz, wenn auch vielerorts Anpassungsbedarf gesehen wurde. Insbeson-
dere miisse der Bundesrat die Rolle einer strategischen Gesamtfiihrung deutlicher
wahrnehmen und Unklarheiten oder Missverstdndnisse in der Aufgabenteilung zwi-
schen Bund und Kantonen beseitigen. Ausserdem miissten eine bessere Einbindung
der Kantonsregierungen bei der Festlegung und Umsetzung von Massnahmen sicher-
gestellt und die fiskalische Aquivalenz gebiihrend beriicksichtigt werden. Wihrend
die Prizisierungen und die verbesserte Normierung der Zusammenarbeit zwischen
Bund, Kantonen und Dritten im VE-EpG begriisst wurden, miissten verschiedene As-
pekte noch klarer geregelt und definiert werden.

Die sechs stellungnehmenden und in der Bundesversammlung vertretenen politischen
Parteien dusserten sich unterschiedlich zur Teilrevision des EpG. Die Mitte und FDP
begriissten die Revision grundsitzlich, sahen jedoch Anpassungsbedarf beispiels-
weise beziiglich der Klarung von Kompetenzen und der Digitalisierung im Gesund-
heitswesen. Die SVP und die EDU lehnten die Revision aus mehreren Griinden ab
und beméngelten insbesondere, dass vorgéngig keine Aufarbeitung der Covid-19-
Pandemie stattgefunden habe. Die Griinen und die SP unterstiitzten die Revision
grundsitzlich, forderten jedoch weitergehende Massnahmen, u. a. zur Stirkung der
Grundrechte und zur Beriicksichtigung der psychischen Gesundheit.

Wihrend eine Mehrheit der Akteure der Wirtschaft den VE-EpG im Grundsatz be-
griisste, sahen insbesondere Organisationen der Gastro-, Detailhandels- und Veran-
staltungsbranche den vorliegenden Entwurf kritisch an. Von allen Wirtschaftsakteu-
ren wurde vielerorts Anpassungs- oder Prizisierungsbedarf gesehen, insbesondere
Finanzierungsfragen miissten genauer geklart werden.

Die Hinweise und Forderungen der Akteure des Gesundheitswesens gestalteten sich
sehr heterogen. Der VE-EpG wurde von einer Mehrheit dieser Akteure grundsitzlich
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begriisst, auch wenn bei vielen Regelungen Anpassungsbedarf gesehen wurde. Wiéh-
rend gewisse Aspekte zu prézisieren seien, kritisierten andererseits gewisse Stellung-
nehmende den (zu) hohen Detaillierungsgrad im VE-EpG.

Eine beschriankte Anzahl an Organisationen sowie beinahe alle der zahlreichen stel-
lungnehmenden Privatpersonen lehnten den VE-EpG vollumfénglich ab. Der grund-
sitzliche Nutzen des EpG und der darin vorgesehenen Regelungen wurde in Frage
gestellt und zentrale Prinzipien wie Rechtstaatlichkeit, Verhaltnisméssigkeit, Fodera-
lismus und korperliche Unversehrtheit wurden als bedroht angesehen. Auch wurden
ein Verlust der nationalen Souverinitit, insbesondere gegeniiber der WHO, und eine
iibermissige Konzentration von Kompetenzen beim Bundesrat kritisiert.

Neben den zentralen Anliegen und Einschitzungen der Akteursgruppen wurden ver-
schiedene inhaltliche Themen von unterschiedlichen Stellungnehmenden ausfiihrlich
kommentiert und oftmals auch unterschiedlich bis widerspriichlich eingeschétzt.

Eine grosse Mehrheit der Stellungnehmenden sprach sich fiir die Schaffung einer ge-
setzlichen Grundlage fiir die Gewdhrung von Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund
von Massnahmen in einer besonderen oder ausserordentlichen Lage (vgl. Art. 70a-70f
VE-EpQG) aus, wobei gleichzeitig insbesondere Akteure der Wirtschaft die vorge-
schlagene Regelung im VE-EpG als ungeniigend erachteten. Die Schaffung einer sol-
chen gesetzlichen Grundlage im EpG lehnten unter anderem eine grosse Mehrheit der
Kantone (22) sowie die Mitte und die SVP ab, wobei insbesondere Bedenken betref-
fend Fehl- oder Uberregulierung sowie allfilliger nachteiliger Anreizwirkungen ein-
gebracht wurden. Ebenfalls eine grosse Mehrheit der Stellungnehmenden sprach sich
fiir eine gesetzliche Grundlage fiir digitale Contact-Tracing-Apps aus, wobei die we-
nigen ablehnenden Stellungnehmenden insbesondere Datenschutzbedenken und Be-
fiirchtungen beziiglich der Sicherstellung der Privatsphére formulierten.

Als zentrale Grundsatzfrage in der gesamten Vorlage erachtete eine Vielzahl an Stel-
lungnehmenden die Rollenklarung zwischen Bund, Kantonen, Gemeinden und Priva-
ten. Obwohl eine solche Rollenkldrung im VE-EpG vielerorts stattgefunden habe,
wurde von unterschiedlichen Stellungnehmenden weiterer Prazisierungsbedarf gese-
hen. In der gesamten Vorlage wurden ebenfalls wiederholt die Klérung von Finanzie-
rungsfragen und die Einhaltung der fiskalischen Aquivalenz von unterschiedlichen
Stellungnehmenden in unterschiedlichen Themenbereichen gefordert (Aufwandent-
schiadigung fiir Massnahmen, Lagerung und Kosteniibernahme wichtiger medizini-
scher Giiter, Aufbau von Infrastruktur etc.). Grundsitzlich begriisst wurde das Fest-
halten am Dreilagenmodell, wobei verschiedene Aspekte je nach Stellungnahme
genauer zu definieren oder anzupassen seien.

Uneins waren sich die Stellungnehmenden beziiglich des Themas Impfungen, wobei
die Spannbreite von Zustimmung zu den vorgesehenen Anpassungen iiber Bedenken
beziiglich der Umsetzbarkeit und Wirksamkeit bis zu klarer Ablehnung und der Be-
fiirchtung der Verletzung von Menschenrechten ging. Entlang dhnlicher Linien ver-
liefen die Einschétzungen zu den vorgesehenen Regelungen beziiglich Massnahmen
gegeniiber Personen und Unternehmen sowie sonstiger Massnahmen im Bereich Be-
kidmpfung, wobei verschiedentlich die Wichtigkeit des Einbezugs der direkt betroffe-
nen Akteure betont wurde. Von einer Mehrheit begriisst und von einer Minderheit klar
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abgelehnt wurde die stirkere Orientierung des VE-EpG am One-Health-Ansatz. Dies-
beziiglich wiinschten verschiedene Stellungnehmende eine weitergehende Klérung
und Prézisierung der Schnittstellen zu den Bereichen Tiergesundheit, Umwelt und
Lebensmittelsicherheit. Ein Grossteil der Stellungnehmenden begriisste, dass die Re-
vision Massnahmen gegen antimikrobielle Resistenzen vorsieht, ein grosser Teil der
Stellungnehmenden des Gesundheitssystems, insbesondere von Seiten Arztinnen und
Arzte, stellte jedoch die Behandlung dieses Themas im EpG grundsitzlich in Frage.
Die vorgesehenen Anpassungen im Bereich der Datenerfassung, -bearbeitung und -
iibermittlung und namentlich die vorgesehene Vereinheitlichung wurden mehrheitlich
begriisst. Dabei wurden jedoch verschiedentlich Bedenken beziiglich Datensicherheit
und Schnittstellen sowie eine Vielzahl an Anpassungs- oder Prizisierungsbegehren
geaussert.

Neben umfangreichen Riickmeldungen zu spezifischen Artikeln nahmen viele Stel-
lungnehmende auf die Erfahrungen wéhrend der Covid-19-Pandemie Bezug. Wéh-
rend ein Teil begriisste, dass die Erfahrungen und Erkenntnisse aus der Covid-19-
Pandemie in den VE-EpG eingeflossen seien, beméngelten andere, dass eine solche
Aufarbeitung nicht oder nur ungeniigend stattgefunden habe, und verlangten, dass der
VE-EpG gerade auch aus diesem Grund abzulehnen sei.

2.3 Wiirdigung der Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens

2.3.1 Anpassungen aufgrund der Vernehmlassung

Aufgrund der Stellungnahmen im Vernehmlassungsverfahren wurden insbesondere
folgende Anderungen am Gesetzestext vorgenommen:

—  Dreistufiges Lagemodell, besondere Gefihrdung der offentlichen Gesundheit
und institutionelle Fragen: Die Bestimmungen in diesem Bereich fanden in
der Vernehmlassung weitgehend Zustimmung. Sie wurden insbesondere auf
Wunsch der Kantone punktuell prézisiert. Zum Beispiel soll der Bundesrat
sowohl den Beginn als auch das Ende der besonderen Lage feststellen (Art.
6b E-EpG). Die Kantone haben zudem vorgebracht, dass sie bei der Definition
der Ziele und Grundsitze der Strategie zur Bekdmpfung der Gefahrdung ein-
bezogen werden sollten. Dieser Aspekt wurde ebenfalls in Artikel 65 Absatz
2 E-EpG prizisiert. Gestrichen wurde die Kompetenz des Bundesrates, Arz-
tinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker und weitere Gesundheits-
fachpersonen sowie &ffentliche oder private Institutionen des Gesundheitswe-
sens zur Durchfithrung von Impfungen zu verpflichten. Schliesslich wurde
Artikel 7 EpG dahingehend ergénzt, dass sich diese spezialgesetzliche Not-
standsklausel auf die notwendigen Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit bezieht. Nicht erfasst werden sollen sog. Sekunddrmassnahmen.
Zudem wurde prazisiert, dass die Regelungen von Artikel 7d Absétze 2 und 3
RVOG sowie die Artikel 60 E-EpG in Bezug auf die Feststellung der Lage
und 6d E-EpG in Bezug auf die Zustdndigkeiten sinngemiss auch fiir die aus-
serordentliche Lage gelten sollen.
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Erkennung und Uberwachung allgemein: Die Massnahmen in diesem Bereich
wurden grundsétzlich positiv beurteilt. Die Regelungen beziiglich genetischer
Sequenzierungen im Bereich Mensch, Tier und Umwelt wurden aufgrund der
Riickmeldungen der Vernehmlassung punktuell angepasst. Insbesondere wer-
den neben genetischen Sequenzierungen neu auch Typisierungen vorgesehen
und die Aufgaben der einzelnen Akteure prézisiert (vgl. Art. 15a—15¢ und 60c
E-EpG). Die Kompetenzen des Bundesrates, mikrobiologische Untersuchun-
gen zur Erkennung iibertragbarer Krankheiten durch Laboratorien im Zusam-
menhang mit patientennaher Sofortdiagnostik sowie bei Situationen besonde-
rer Gefahrdung zu regeln, wurden flexibler gestaltet.

Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen: Die vorge-
sehenen Massnahmen in diesem Bereich wurden grundsétzlich positiv beur-
teilt. Ein Teil der Akteure des Gesundheitswesens kritisierte im Rahmen der
Vernehmlassung grundsitzlich, dass das Thema antimikrobielle Resistenzen
im EpG geregelt wird, und lehnte insbesondere die Fortbildungspflicht fiir
Arztinnen und Arzte in diesem Bereich ab. Auch die Moglichkeit fiir den Bun-
desrat, Arztinnen und Arzte unter gewissen Voraussetzungen zur Meldung
von Verschreibung und Abgabe antimikrobieller Substanzen zu verpflichten,
wurde von Seiten der Gesundheitsakteure teilweise als nicht sinnvoll und zu
aufwendig eingestuft. Diese Bestimmung sowie die Fortbildungspflicht wur-
den entsprechend gestrichen (vgl. Art. 13a bzw. 19a E-EpG). Dem Anliegen,
nicht nur den Verbrauch antimikrobieller Substanzen, sondern auch die Re-
sistenzbildung zu tiberwachen, kann im Rahmen des obligatorischen Melde-
systems nach den Artikeln 12 ff. E-EpG (insb. Art. 13 Abs. 4 E-EpG) Rech-
nung getragen werden.

Impfforderung und -monitoring: In der Vernehmlassung wurde von den Kan-
tonen gefordert, dass der Bund die Anmelde-, Registrier- und Terminsysteme
mit einer Impfdokumentation bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentli-
chen Gesundheit bereitstellen soll. Damit sollen unnétige Schnittstellen zwi-
schen den Kantonen sowie zwischen Bund und Kantonen vermieden werden,
und die Impfdokumentation wére ebenfalls {iber eine national einheitliche In-
formatiklosung des Bundes gewéhrleistet. Die Bestimmung wurde deshalb
dahingehend angepasst, dass der Bund diese Systeme neu den Kantonen zur
Verfiigung stellen soll (vgl. Art. 21a Abs. 3 E-EpG). Der Bundesrat kann da-
bei eine Kostenbeteiligung durch die Kantone vorsehen.

Versorgung: In der Vernehmlassung wurde von den Kantonen betont, dass
die Zustindigkeit zur Gesundheitsversorgung den Kantonen zukommt. Die
Verankerung von Vorgaben an die Kantone in Bezug auf Vorhalteleistungen
und die Definition von Kapazititen in Absprache mit dem Bund wurde aus
diesem Grund abgelehnt (vgl. Art. 44d Abs. 2 und 3 VE-EpG). Die Kapazi-
tatsplanung soll in der Zusténdigkeit der Kantone bleiben. Die Kantone haben
diesbeziiglich verschiedene Massnahmen initiiert: Es bestehen Empfehlungen
der GDK zu Massnahmen, die kurz- oder mittelfristig die Spitalkapazitéten
erhdhen konnen. Wiahrend der Covid-19-Pandemie wurden zudem in vielen
Kantonen Eskalationspléne entwickelt, die situationsangepasst die Umorga-
nisation der Versorgung dahingehend vorsehen, dass mehr Patientinnen und
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Patienten versorgt werden konnen, falls dies notwendig wird. Sowohl die
Empfehlungen der GDK als auch entsprechende Eskalationspldne der Kan-
tone miissten allenfalls an einen neuen Krankheitserreger angepasst werden,
konnen jedoch als Grundlage rasch wieder herangezogen werden. Auf diese
Regelung wurde vorliegend entsprechend verzichtet.

Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epide-
miologischen Situationen: In der Vernehmlassungsvorlage war vorgesehen,
dass der Bund nach Artikel 44 VE-EpG beschaffte Impfstoffe gegen Bezah-
lung abgeben kann. Im vorliegenden Entwurf wird diese Kompetenz auf alle
wichtigen medizinischen Giiter ausgedehnt. Die Regelungen zum Verfahren
zur Ubernahme der Kosten fiir wichtige medizinische Giiter und zur Miss-
brauchsbekdmpfung bezogen sich bislang ausschliesslich auf die vom Bund
getragenen Kosten; neu decken sie auch die von den Kantonen getragenen
Kosten ab.

Digitalisierung: Artikel 49b E-EpG regelt die Impf-, Test- und Genesungs-
nachweise. Neu wird festgehalten, in welchen Situationen und fiir welche
Verwendungszwecke die Nachweise ausgestellt werden kdnnen. Die Mehr-
heit der Vernehmlassungsteilnehmenden sprachen sich fiir die Schaffung ei-
ner gesetzlichen Grundlage fiir digitale Contact-Tracing-Apps aus (vgl. Art.
60d E-EpG). Obwohl die «SwissCovid-App» nicht alle Erwartungen zur Be-
nachrichtigung von exponierten Personen erfiillte, konnte die App trotzdem
in bestimmten Situationen einen Beitrag zur Einddimmung leisten. Entspre-
chend soll neu eine formell-gesetzliche Grundlage geschaffen werden, damit
bei einer zukiinftigen Gesundheitskrise ein solches System ad hoc bereitge-
stellt werden kann. Die Erfahrungen aus der Covid-19-Pandemie sollen bei
der Neu- oder Weiterentwicklung der Applikation beriicksichtigt werden.

2.3.2 Nicht beriicksichtigte Anliegen aus der Vernehmlassung

Im Rahmen der Vernehmlassung wurden eine Vielzahl von Anregungen und Antriage
vorgebracht. Viele Punkte konnten bei der Uberarbeitung des Vernehmlassungsent-
wurfs und der Erarbeitung der Botschaft aufgenommen werden. Aufgrund teilweise
widerspriichlicher Riickmeldungen konnten jedoch insbesondere folgende Anliegen
nicht beriicksichtigt werden:

Beriicksichtigung psychische Auswirkungen von iibertragbaren Krankheiten
bzw. von Epidemien / Pandemien: Solche Auswirkungen kénnen nicht im
EpG adressiert werden. Diesbeziiglich ist dem Zweck des EpG Rechnung zu
tragen. Gleiches gilt fiir die Forderung der Alternativmedizin.

Anhorung der Stidte, Gemeinden, Branchen oder Verbande bei einer beson-
deren Lage: Im Rahmen der Feststellung der besonderen Lage oder bei der
Erarbeitung von Massnahmen kdnnen nicht alle betroffenen Kreise angehort
werden. Dies wire nicht krisentauglich. Auf eine Anhorung der Stddte, Ge-
meinden, Branchen oder Verbande wurde deshalb verzichtet.

54 /269


https://www.fedlex.admin.ch/eli/fga/2024/124/de#lvl_2/lvl_2.4/lvl_2.4.2

«%ASFF_YYYY_ID»

Entschidigung fiir die Erfiillung gesetzlicher Pflichten: Verschiedene Ver-
nehmlassungsteilnehmende haben eine kostendeckende Entschiddigung der
Aufwinde fiir die Erfiillung gesetzlicher Pflichten (z. B. Meldepflichten, Mit-
wirkungspflichten, Vorratshaltung) gefordert. Grundsétzlich sind solche
Pflichten nicht zu entschédigen. Die Erfiillung solcher Pflichten wird als eine
staatlich auferlegte Pflicht angesehen, die dem allgemeinen Interesse und dem
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit dient. Sie werden als integraler Bestand-
teil der offentlichen Gesundheitsvorsorge und -sicherung angesehen. Eine
Entschidigung wére nur dann angebracht, wenn die Erfiillung solcher Pflich-
ten zu einer unzumutbaren Belastung fithren wiirde (z. B. durch besonders
hohe Aufwinde).

Streichung des Impfobligatoriums (vgl. Art. 22 EpG): Verschiedene Ver-
nehmlassungsteilnehmende haben eine Streichung dieser Bestimmung ver-
langt. Artikel 22 EpG, wonach bei erheblicher Gefahr fiir die Bevolkerung,
fiir gefdhrdete Bevolkerungsgruppen sowie besonders exponierte Personen
und Personen, die bestimmte Tatigkeiten ausiiben, Impfungen fiir obligato-
risch erklart werden kdnnen, besteht schon nach dem geltenden EpG. Die vor-
liegende Vorlage nimmt an diesen Bestimmungen keine Anderungen vor.
Eine Streichung ist nicht angezeigt, da ein Impfobligatorium in spezifischen
Situationen erforderlich sein kann.

Einschrankung Pflichten der Lebensmittelbetriebe (vgl. Art. 15a—15¢ E-
EpG): Die betroffene Branche hat verlangt, die Pflichten in Bezug auf die Se-
quenzierung von Krankheitserregern und antimikrobiellen Resistenzen, ins-
besondere im Zusammenhang mit der Weiterleitung der Proben, zu streichen
bzw. zu reduzieren. Die Sequenzierung von Krankheitserregern und antimik-
robiellen Resistenzen sowie das nationale Informationssystem «Genom-Ana-
lysen» sind wichtig, um Ubertragungswege von iibertragbaren Krankheiten
und Todesfille erkennen bzw. verhindern zu kénnen. Deshalb sollen Lebens-
mittelbetriebe bestimmte Proben an Laboratorien nach Artikel 15a Absatz 4
E-EpG weiterleiten. Die Ergebnisse sollen direkt von diesen Laboratorien in
ein Informationssystem eingegeben werden. Damit wird sichergestellt, dass
die Daten immer in der gleichen Qualitét und rasch verfiigbar sind. Entspre-
chend ist nicht vorgesehen, dass die Lebensmittelunternehmen die Sequenzie-
rungsdaten von den Laboratorien nach Artikel 15a Absatz 4 E-EpG zuriicker-
halten und anschliessend selbst und nur nach Verdacht in das
Informationssystem eintragen. Aus diesem Grund benétigen sie auch keinen
Zugriff auf das entsprechende Informationssystem. Da die Lebensmittelbe-
triebe aber ein begriindetes Interesse an den Resultaten haben, sollen sie diese
anfordern konnen (Art. 15¢ Abs. 2 E-EpG). Damit wird dem Anliegen der
Lebensmittelbetriebe aus der Vernehmlassung Rechnung getragen.

Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir ein Expertensystem, mit dem Per-
sonen ihren Impfstatus eigensténdig iiberpriifen konnen («Impfcheck»): Von
den Kantonen und mehreren Pharmaverbanden wurde die Schaffung eines
solchen Systems gefordert. Diesem Anliegen wurde insbesondere aufgrund
finanzieller Uberlegungen nicht nachgekommen.
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Bereitstellung eines elektronischen Impfausweises: Dies wurde von verschie-
denen Vernehmlassungsteilnehmenden verlangt. Im Rahmen des Bundesge-
setzes vom 19. Juni 201556 {iber das elektronische Patientendossier (EPDG)
steht bereits heute ein Impfmodul den (Stamm-)Gemeinschaften zur Integra-
tion in ihre EPD-Plattformen zur Verfiigung. Es erlaubt die benutzerfreundli-
che Anzeige des Impfausweises und das Einpflegen von Impfungen direkt im
EPD durch die Nutzerin oder den Nutzer selbst sowie auch durch Gesund-
heitsfachpersonen. Die Einfiihrung eines Impfausweises innerhalb des EPD
ist bereits implementiert.

Beschriankung der Beschaffungskompetenz des Bundes ausschliesslich auf Si-
tuationen einer besonderen oder ausserordentlichen Lage (vgl. Art. 44 E-
EpG): Eine solche Beschrankung wiirde die Handlungsmdglichkeiten des
Bundesrates einschrénken. Der Bund soll jedoch die Versorgungskompetenz
nur so weit nutzen, als die Versorgung durch die Kantone und Private nicht
sichergestellt werden kann und somit ein Versorgungsengpass besteht oder
droht.

Streichung des Verbots der Ausfuhr von wichtigen medizinischen Giitern
(Art. 44b Abs. 1 Bst. ¢ E-EpG): Diese Massnahme besteht bereits im gelten-
den EpG. Sie kommt nur als Ultima Ratio zur Anwendung und soll deshalb
als Moglichkeit im Gesetz bestehen bleiben.

Streichung der Bestimmung iiber Impf-, Test- und Genesungsnachweise (Art.
49b E-EpQG): Verschiedene Vernehmlassungsteilnehmende haben eine Strei-
chung dieser Bestimmung verlangt. Fiir die Bewiltigung von zukiinftigen Ge-
sundheitskrisen ist es jedoch notwendig, dass insbesondere fiir den internati-
onalen Personenverkehr félschungssichere Nachweise ausgestellt werden
konnen. Eine Streichung ist deshalb nicht angezeigt.

Verzicht auf Finanzhilfen an Unternehmen (Art. 70ff. E-EpG): Die Stellung-
nahmen zu diesem Thema waren sehr widerspriichlich. Die grosse Mehrheit
der Stellungnehmenden unterstiitzte die Einfiihrung einer gesetzlichen Grund-
lage fiir Finanzhilfen an Unternehmen, die aufgrund von Massnahmen in einer
besonderen oder ausserordentlichen Lage Umsatzeinbussen erleiden; andere
lehnten sie aber grundsétzlich ab. Einige Akteure der Wirtschaft lehnten sie
ebenfalls ab, da sie die vorgeschlagene Regelung im VE-EpG als ungeniigend
erachteten. Aufgrund der klaren Bejahung durch die Mehrheit der Stellung-
nehmenden wurde an einer Regelung im EpG festgehalten. Fiir die Bewilti-
gung von zukiinftigen Gesundheitskrisen ist es notwendig, dass der Bund ziel-
gerichtet Finanzhilfen ausrichten kann, um einer drohenden schweren
Rezession der gesamten Wirtschaft entgegenzuwirken. Eine formell-gesetzli-
che Ex-ante-Regelung von Abfederungsmassnahmen fiir Notlagen soll des-
halb im EpG verankert werden.

Automatische Bundesfinanzierung von Tests (Art. 74d E-EpG): Von ver-
schiedener Seite wurde gefordert, der Bund solle Tests bei einer besonderen
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Geféahrdung der 6ffentlichen Gesundheit sowie Tests zwecks Elimination ei-
ner iibertragbaren Krankheit zwingend finanzieren. Der Bund muss jedoch
gestiitzt auf die epidemiologischen Gegebenheiten der konkreten Situation be-
urteilen konnen, welchen Beitrag Tests zur Erreichung der Gesundheitsziele
leisten, und entscheiden konnen, ob es gerechtfertigt ist, dass der Bund die
Kosten iibernimmt. Eine automatische Kosteniibernahme ist daher nicht an-
gezeigt.

3 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem européischen Recht
3.1 Rechtsvergleich: Recht der Nachbarstaaten

In Frankreich sind die Bekdmpfung von Epidemien und bestimmten iibertragbaren
Krankheiten sowie der Umgang mit schweren Gesundheitsbedrohungen und -krisen
im «Code de la santé publique» geregelt. Ergdnzt werden die Bestimmungen dieses
Gesetzestextes durch verschiedene Verordnungen (décrets, arrétés) und Verwaltungs-
vorschriften (circulaires). In den letzten Jahren hat Frankreich verschiedene Strategien
zur Starkung des Gesundheitssektors implementiert, darunter Investitionen in den Be-
reichen Biotechnologie, digitale Gesundheit und Bekdmpfung iibertragbarer Krank-
heiten.

In Deutschland regelt das Infektionsschutzgesetz (IfSG) die Pflichten und Kompeten-
zen im Umgang mit infektiosen Krankheiten. Das IfSG regelt, welche Krankheiten
und welche labordiagnostischen Nachweise von Erregern meldepflichtig sind. Weiter
legt das Gesetz fest, welche Angaben von den Meldepflichtigen gemacht werden und
welche dieser Angaben vom Gesundheitsamt weiter {ibermittelt werden. Zusétzlich
werden die Meldewege dargestellt. Ergidnzende Regelungen betreffen spezifische
Krankheiten und Aspekte des Infektionsschutzes.

In Osterreich hat das nationale Epidemiegesetz zum Ziel, die Ausbreitung von Infek-
tionskrankheiten mit hohem Gefahrdungspotenzial fiir die 6ffentliche Gesundheit zu
verhindern. Daneben sind auch das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz, das Arz-
neimittelgesetz, sowie das Medizinproduktegesetz fiir die Epidemiebekdmpfung rele-
vant. Dazu kommen Gesetze zur Verbreitung von spezifischen infektiosen Krankhei-
ten (AIDS-Gesetz, Geschlechtskrankheitengesetz, Tuberkulosegesetz).

In Italien basiert die Bekdmpfung von Epidemien und ansteckenden Krankheiten auf
zahlreichen Gesetzen und Erlassen, die regelmaissig aktualisiert werden. Diese regeln
unter anderem die Uberwachung von Infektionskrankheiten und die Einrichtung von
Gesundheitsregistern. Ausserdem hat die Bekdmpfung von gesundheitlichen Notfal-
len, wie der Covid-19-Pandemie, zu weiteren Bestimmungen durch spezifische Dek-
rete gefiihrt, welche die epidemiologische Uberwachung und die Eindimmungsmass-
nahmen fiir neu auftretende Infektionskrankheiten regeln. Diese Erlasse werden
wiederum durch zahlreiche spezifische Ministerialerlasse ergénzt.
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3.2 Verhiltnis zum EU-Recht

Die Covid-19-Pandemie hat gezeigt, wie wichtig eine enge Koordination und Zusam-
menarbeit auf europiischer und internationaler Ebene ist. Ubertragbare Krankheiten
kennen keine Grenzen, und eine schnelle, koordinierte Reaktion mit unseren Nach-
barldndern und der EU ist von entscheidender Bedeutung. Daher bemiiht sich die
Schweiz seit Jahren um den Abschluss eines Gesundheitsabkommens mit der EU, das
u. a. die Beteiligung der Schweiz an den relevanten Gesundheitssicherheitsmechanis-
men der EU zur Bewiltigung grenziiberschreitender Bedrohungen beinhaltet.

Im Bereich der iibertragbaren Krankheiten ergéinzt die EU die national ausgerichteten
Strategien der Mitgliedstaaten, welche auf die Verhiitung von menschlichen Krank-
heiten und Leiden abzielen. Gemiss Artikel 168 Absatz 5 des Vertrags iiber die Ar-
beitsweise der EU (AEUV)37 kann die EU — unter Ausschluss jeglicher Harmonisie-
rung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten — Férdermassnahmen zum Schutz
und zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit und insbesondere zur Bekdamp-
fung der weit verbreiteten schweren grenziiberschreitenden Krankheiten sowie Mass-
nahmen zur Beobachtung, frithzeitigen Meldung und Bekdmpfung schwerwiegender
grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren erlassen.

Insbesondere infolge der Covid-19-Pandemie beschleunigte die EU ab 2020 die Re-
vision ihres Rechtsrahmens fiir den Umgang mit Gesundheitskrisen. Dieses Reform-
paket umfasst mehrere reglementarische Vorschldge fiir die Bekdmpfung von Epide-
mien und Gesundheitskrisen:

Verordnung (EU) 2022/2371 vom 23. November 20228 zu schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Be-
schlusses Nr. 1082/2013/EU: Diese Verordnung bietet eine Grundlage fiir die
Vorsorgeplanung und ein integriertes Uberwachungssystem, enthélt Vorga-
ben beziiglich Kapazititen zur Risikobewertung und gezielten Reaktion, re-
gelt Mechanismen fiir die gemeinsame Beschaffung medizinischer Gegen-
massnahmen®® und sieht die Moglichkeit vor, gemeinsame Massnahmen auf
EU-Ebene zu ergreifen, um kiinftigen grenziiberschreitenden Gesundheitsge-
fahren zu begegnen. Die Verordnung bekriftigt die zentrale Bedeutung des
Friihwarn- und Reaktionssystems fiir die Vorsorge und Uberwachung iiber-
tragbarer Krankheiten (Early Warning and Response System, [EWRS]) im
Krisenmanagement. Das Warnsystem wurde urspriinglich Ende der 90er-
Jahre eingefiihrt und spéter formell in den Beschluss Nr. 1082/2013/EU des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Oktober 201360 zu schwer-
wiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung
der Entscheidung Nr. 2119/98/EG und in die Verordnung 2022/2371 zu

57 ABI. C, 326 vom 26.10.2012, S. 47.

58 ABI.L, 314 vom 6.12.2022, S. 26.

59 Siehe auch Verordnung (EU) 2022/2372 des Rates vom 24. Oktober 2022 iiber einen
Rahmen zur Gewihrleistung der Bereitstellung von krisenrelevanten medizinischen Ge-
genmafnahmen im Falle einer gesundheitlichen Notlage auf Unionsebene, ABI. L, 314
vom 6.12.2022, S. 64.

60 ABI.L,293 vom5.11.2013,S. 1.
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schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren aufgenom-
men. Es ermoglicht den Gesundheitsbehdrden der Mitgliedstaaten und der
EU-KOM, Krankheitsausbriiche mit grenziiberschreitenden Auswirkungen,
die ein koordiniertes Vorgehen erforderlich machen konnten, zu melden. Das
EWRS erlaubt zudem einen schnellen Informationsaustausch iiber die Risiko-
bewertung und das Risikomanagement.

—  Verordnung (EU) 2022/2370 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. November 2022' zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 851/2004 zur
Errichtung eines Européischen Zentrums fiir die Pravention und die Kontrolle
von Krankheiten zur Stirkung des Mandats des Européischen Zentrums fiir
die Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) und Beschluss C
(2021) 6712 der Kommission vom 16. September 202162 zur Einrichtung der
Behorde fiir die Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen
(HERA): Beide Institutionen unterstiitzen die Bekdmpfung von Infektions-
krankheiten und Gesundheitskrisen in der EU. Zu diesem Zweck koordiniert
und fordert das ECDC den Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaa-
ten und betreibt mehrere Netzwerke fiir die epidemiologische Uberwachung
und Kontrolle sowie das Frithwarn- und Reaktionssystem EWRS. Ausserdem
erstellt es Risikoanalysen, auch zu neuen und neu auftretenden Infektions-
krankheiten. Es kann den Mitgliedstaaten Empfehlungen zur Vorbereitung auf
Gesundheitsgefahren abgeben. Das ECDC unterhélt auch ein neues Netzwerk
aus europdischen Referenzlaboratorien und plant die Einfithrung einer EU-
Taskforce «Gesundheit», die bei grosseren Epidemien schnell wirksame Ge-
sundheitsmassnahmen ergreifen kann.

—  Dieser Rechtsrahmen wird durch Durchfithrungs- und Delegationsbeschliisse
erginzt, in denen unter anderem Falldefinitionen fiir die Meldung iibertragba-
rer Krankheiten festgelegt werden.%

Die Vorlage zur Anderung des EpG ist mit dem neuen EU-Rechtsrahmen im Bereich
der Gesundheitssicherheit vereinbar. Insbesondere sind die epidemiologischen Uber-
wachungssysteme und die Falldefinitionen der Schweiz mit denen der EU kompatibel
oder konnen auf Verordnungsebene rasch angepasst werden. So kénnen iibertragbare
Krankheiten, die von der epidemiologischen Uberwachung im EU-Netz erfasst wer-
den missen, sowie die Kriterien fiir ihre Auswahl und die Definitionen der auf EU-
Ebene meldepflichtigen Fille in den Ausfithrungsverordnungen angepasst werden,
wenn sich dies im Rahmen der internationalen und européischen Zusammenarbeit in
diesem Bereich als notwendig erweist. Der Datenaustausch mit Gesundheitsbeh6rden
anderer Lander ist bereits heute moglich und soll die zukiinftige Integration der
Schweiz in européische oder internationale Netzwerke ermdglichen. Die Vorlage zur
Anderung des EpG stellt keinerlei Hindernis fiir eine formelle Zusammenarbeit mit

6l ABI.L,314 vom 6.12.2022, S. 1.

62 ABI. C, 3931, 29.9.2021, S. 3.

63 Vgl. Durchfithrungsbeschluss (EU) 2018/945 EU der vom 22. Juni 2018 iiber die durch
epidemiologische Uberwachung zu erfassenden iibertragbaren Krankheiten und damit zu-
sammenhéngenden besonderen Gesundheitsrisiken sowie iiber die entsprechenden Fallde-
finitionen, ABI. L, 170 vom 6.7.2018, S. 1.
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der EU im Bereich der Gesundheitssicherheit dar, wie sie aktuell im Rahmen eines
Gesundheitsabkommens als Teil des Pakets Schweiz-EU angestrebt wird.

Schliesslich ist die Schweiz als assoziiertes Mitglied des Schengen-Raums grundsétz-
lich an die Regeln des Schengen-Besitzstands und deren Weiterentwicklungen gebun-
den. Dies kann sich auch auf Elemente beziehen, die fiir die Bekdmpfung von Pande-
mien relevant sind. So erarbeitete die EU beispielsweise wahrend der Covid-19-
Pandemie eine Regelung, die einen Rahmen fiir die Ausstellung, Uberpriifung und
Anerkennung von interoperablen Covid-19-Zertifikaten fiir Impfung, Test und Gene-
sung (digitales Covid-Zertifikat der EU) setzte, um das Reisen innerhalb der EU wih-
rend der Covid-19-Pandemie zu erleichtern. Die Schweiz iibernahm EU-Regelungen
im Bereich des digitalen Covid-Zertifikates der EU und konnte sich so wéhrend der
Krise dem System des digitalen Covid-Zertifikats der EU anschliessen. Auch wurden
voriibergehende Beschridnkungen von Reisen in den Schengen-Raum sowie Massnah-
men zur Beschrinkung der Freiziigigkeit innerhalb des Schengen-Raums aufgrund
der Covid-19-Pandemie mit nicht verbindlichen Empfehlungen koordiniert. Die Vor-
lage zur Anderung des EpG sollte gemiss heutigem Stand weiterhin eine Beteiligung
der Schweiz an Systemen zur Ausstellung von Gesundheitszertifikaten ermdglichen,
welche sich aus dem Schengen-Besitzstand ergeben konnten.

4 Verhiltnis zu anderen Bundesgesetzen im Gesundheitsbereich

Es bestehen zahlreiche Schnittstellen zwischen dem EpG und anderen Gesetzen im
Gesundheitsbereich.64 Dies betrifft insbesondere die ebenfalls gestiitzt auf Artikel 118
BV («Schutz der Gesundheity) erlassenen Gesetze, jedoch auch das KVG ist zu er-
wahnen.

Ein besonders enger Bezug besteht zu den Bereichen Lebensmittel, Gebrauchsgegen-
stainde, Umweltschutz und Veterindrwesen. Viele dieser Gesetzgebungen haben auch
eine Bedeutung im Kontext der Erkennung, Verhiitung und Bekédmpfung iibertragba-
rer Krankheiten. Dies gilt insbesondere im Bereich der Zoonosen. Zoonosen sind
Krankheiten, die vom Tier auf den Menschen und umgekehrt iibertragen werden kon-
nen. Menschen kénnen sich mit zoonotischen Krankheitserregern {iber direkten oder
indirekten Kontakt zu Tieren oder {iber den Konsum von kontaminierten Lebensmit-
teln vor allem tierischer Herkunft infizieren. Hier erfordert der One-Health-Ansatz
eine enge Zusammenarbeit zwischen verschiedenen Disziplinen, einschliesslich der
offentlichen Gesundheit, des Veterinarwesens und der Lebensmittelwissenschaften.
Die Ausgestaltung der Schnittstellen zwischen dem EpG und den jeweiligen Gesetz-
gebungen in diesem Bereich sollen die interdisziplindre Zusammenarbeit fordern, um
umfassende Strategien zur Prévention und Kontrolle von Gesundheitsrisiken zu ent-
wickeln.

Zum Verstdndnis der Schnittstellen und zur Beantwortung von Fragen der Abgren-
zung gilt es jeweils, den Zweck der verschiedenen Gesetze im Auge zu behalten. Die
vorliegende Revision dndert nichts an den Zustandigkeiten verschiedener Behorden

64 Vgl. Botschaft vom 3. Dezember 2010 zur Revision des EpG, BBI 2011 347 ff.
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nach diesen Gesetzgebungen. Sie soll aber Regulierungsliicken schliessen oder fest-
gestellte Unklarheiten beseitigen, um die erforderliche Koordination zwischen den
verschiedenen Behorden sicherzustellen und zum Beispiel die gesetzlichen Grundla-
gen fiir notwendige Meldungen zu schaffen, wo solche fehlen.

4.1 Lebensmittelgesetz

Das Lebensmittelgesetz vom 20. Juni 201465 (LMG) soll unter anderem die Gesund-
heit der Konsumentinnen und Konsumenten vor Lebensmitteln und Gebrauchsgegen-
stinden, die nicht sicher sind, schiitzen und den hygienischen Umgang mit Lebens-
mitteln und Gebrauchsgegenstéinden sicherstellen. Es legt dafiir Standards fiir die
Hygiene und Sicherheit von Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstdnden fest. Grund-
sdtzlich sind fiir den Vollzug sowohl des LMG als auch des EpG die Kantone zustén-
dig. Sie sind verpflichtet, die Krankheitsausbriiche in Zusammenhang mit Lebensmit-
teln abzukldren und die erforderlichen Massnahmen zu treffen. Sofern die
iibertragbaren Krankheiten durch Lebensmittel und Gebrauchsgegenstéinde iibertra-
gen werden konnen, bestehen Schnittstellen zum EpG:

—  Meldepflichten und Koordination im Vollzug: Viele Krankheiten, insbeson-
dere Zoonosen, konnen iiber Lebensmittel verbreitet werden. Im Falle eines
Ausbruchs einer iibertragbaren Krankheit, die mit Lebensmitteln oder Ge-
brauchsgegenstinden (z. B. Dusch- oder Badewasser) in Verbindung steht,
kommen neben der Lebensmittelgesetzgebung auch die Bestimmungen des
EpG zur Anwendung. Dies erfordert eine zwischen den zusténdigen Gesund-
heitsbehdrden und den Lebensmittelvollzugsbehdrden koordinierte Reaktion.
Verschiedene Gesetzesbestimmungen — insbesondere gegenseitige Melde-
pflichten — stellen die Koordination im Vollzug sicher und ermdglichen die
dazu notwendige Datenbearbeitung. Stellt zum Beispiel eine Kantonschemi-
kerin oder ein Kantonschemiker in Zusammenhang mit Lebensmitteln,
Dusch- oder Badewasser einen Krankheitsausbruch fest, muss sie oder er um-
gehend die Kantonsérztin oder den Kantonsarzt informieren (Art. 16 Abs. 1
Verordnung vom 27. Mai 202096 iiber den Vollzug der Lebensmittelgesetzge-
bung [LMVV]). Umgekehrt sind Letztere zur Meldung an die Lebensmittel-
vollzugsbehorden verpflichtet, wenn eine iibertragbare Krankheit mit einem
Lebensmittel oder Gebrauchsgegenstdnden in Zusammenhang steht (Art. 16
Abs. 2 LMVV und Art. 53 Abs. 2 E-EpG). Zusitzlich besteht kiinftig eine
Meldepflicht ans BAG, wenn die Lebensmittelvollzugsbehérden Beobachtun-
gen machen, die auf eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit hinweisen
(Art. 12¢ E-EpG). Verschiedene Bestimmungen verpflichten die Behorden,
ihr Vorgehen miteinander abzustimmen. Die Kantonschemikerin oder der
Kantonschemiker fiihrt sémtliche Abklérungen durch, die zur Wiederherstel-
lung der Sicherheit der Lebensmittel, des Dusch- oder des Badewassers erfor-
derlich sind. Personenbezogene Abklarungen im medizinischen Bereich wer-
den von der Kantonsirztin oder vom Kantonsarzt durchgefiihrt (Art. 16 Abs.

65 SR 817.0
66 SR 817.042
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2—-4 LMVYV sowie Art. 15 Abs. 1 EpG und Art. 53 Abs. 2 E-EpG). Wo erfor-
derlich — insbesondere, wenn mehrere Kantone betroffen sind —, {ibernehmen
auch die involvierten Bundesstellen (BAG und Bundesamt fiir Lebensmittel-
sicherheit und Veterindrwesen [BLV]) eine koordinierende Rolle.

—  Informationssysteme. Gestiitzt auf Artikel 62 LMG betreibt das BLV zur Er-
fiillung der sich aus dem LMG ergebenden Aufgaben ein Informationssystem.
Dieses ist Teil des gemeinsamen zentralen Informationssystems entlang der
Lebensmittelkette des Bundesamtes fiir Landwirtschaft (BLW) und des BLV
zur Gewibhrleistung der Sicherheit von Lebensmitteln und Gebrauchsgegen-
standen, der Futtermittelsicherheit, der Tiergesundheit, des Tierschutzes so-
wie einer einwandfreien Primérproduktion. Dieses System verfiigt iiber keine
direkte Schnittstelle zu den Informationssystemen des Bundes nach Artikel
60—60b E-EpG. Ein Datenaustausch zwischen den involvierten Behdrden
kann hingegen gestiitzt Artikel 59 Absatz 3 Buchstabe c und Absatz 4 E-EpG
erfolgen. Hier sollen die aus den verschiedenen Bereichen Mensch, Tier und
Umwelt (One Health) eingegebenen Daten regelmaissig abgeglichen werden
und die zustdndigen Behdrden erhalten eine Meldung. Dabei werden jeweils
nur die fiir die jeweilige Behorde erforderlichen Daten ausgetauscht, wobei
alle Stellen die fiir sie notwendigen Daten erhalten, um die in ihrem Bereich
notwendigen Abklarungen und Massnahmen vorzunehmen. So erhélt z. B.
das BLV nur die groben Daten aus dem Humanbereich, hingegen alle Infor-
mationen aus dem Lebensmittelbereich.

—  Uberwachung und Risikobewertung: Gestiitzt auf das EpG erfolgt eine syste-
matische Uberwachung und Fritherkennung von iibertragbaren Krankheiten.
Im Lebensmittelrecht sind die Inverkehrbringer zur Selbstkontrolle verpflich-
tet. Stellen sie fest, dass von ihnen in Verkehr gebrachte Lebensmittel oder
Gebrauchsgegenstinde die Gesundheit gefahrden konnen, miissen sie sicher-
stellen, dass die Konsumentinnen und Konsumenten nicht geschiadigt werden,
und die zustdndigen Lebensmittelvollzugsbehdrden informieren. Ein inte-
grierter Ansatz zur Datensammlung und -analyse kann helfen, potenzielle Ri-
siken friihzeitig zu identifizieren und zu bewerten.

—  Information der Offentlichkeit: Beide Gesetze betonen die Bedeutung der In-
formation der Offentlichkeit iiber Gesundheitsrisiken und sehen entspre-
chende Pflichten fiir die Behorden vor (Art. 24 und 54 LMG; Art. 9 EpG). Im
Rahmen des One-Health-Ansatzes ist es wichtig, die Bevolkerung iiber die
Zusammenhdnge zwischen Tiergesundheit, Lebensmittelsicherheit und
menschlicher Gesundheit zu informieren, um ein besseres Verstindnis und
eine hohere Sensibilitdt fiir diese Themen zu schaffen.

—  Organe: Mit dem Inkrafttreten des EpG im Jahre 2016 wurde das Unterorgan
«One Healthy» geschaffen (Art. 54 Abs. 1 EpG). Dieses koordiniert unter der
Leitung des BLV die interdisziplindre und multisektorale Zusammenarbeit im
Bereich One Health. Das Unterorgan unterstiitzt die zustdndigen Bundesim-
ter bei der Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekidmpfung von Zoo-
nosen und Vektoren sowie bei der Bearbeitung und Koordination von weite-
ren bereichsiibergreifenden Themen in diversen Arbeitsgruppen.
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4.2 Tierseuchengesetz

Auch das Tierseuchengesetz vom 1. Juli 196667 (TSG) hat einen engen Bezug zum
EpG. Die Uberwachung von Zoonose-Erregern ist sowohl bei Tieren und Menschen
wie auch bei Lebensmitteln von zentraler Bedeutung. Eine enge interdisziplinire Zu-
sammenarbeit zwischen Veterindr- und Humanmedizin ist Voraussetzung fiir die Er-
haltung und Forderung der Gesundheit von Mensch und Tier, fiir die Einsparung von
Ressourcen und den Erhalt einer intakten Umwelt (One Health-Ansatz). Folgende
Schnittstellen zum Epidemiengesetz sind wichtig:

67
68
69

Meldepflichten und Koordination im Vollzug: Schnittstellen zum EpG erge-
ben sich insbesondere im Bereich der Zoonosen. Die Ubertragung eines sol-
chen Erregers auf den Menschen kann beim direkten Kontakt mit Tieren oder
Tierprodukten sowie durch den Konsum von kontaminierten Lebensmitteln
tierischer Herkunft erfolgen. Sobald ein Erreger beim Tier festgestellt wird,
welcher fiir den Humanbereich relevant ist, ist eine enge Zusammenarbeit er-
forderlich. Dies gilt auch im umgekehrten Fall, wenn zum Beispiel die Er-
krankung eines Tierhalters mit einem tierseuchenrelevanten Erreger zusam-
menhéngt. Gegenseitige Meldepflichten ermoéglichen die notwendige
Zusammenarbeit (vgl. z. B. Art. 153 Abs. 2 der Tierseuchenverordnung vom
27. Juni 199568 [TSV] sowie Art. 12¢ und 53 Abs. 2 E-EpG).

Uberwachung und Risikobewertung: Ausgewihlte Zoonosen werden mit spe-
zifischen Programmen iiberwacht. Bei manchen werden auf allen Stufen der
Lebensmittelproduktion (d. h. vom Tier bis zum Schlachthof) Daten gesam-
melt. Andere Zoonosen werden lediglich passiv {iberwacht, d. h. die Uberwa-
chung basiert auf gemeldeten Féllen. Federfiihrend fiir die Sammlung von Da-
ten beim Menschen ist das BAG (vgl. Ausfiihrungen zu den Art. 11 und 12 ff.
E-EpG). Die Uberwachung beim Tier und bei den Lebensmitteln liegt in der
Zustdndigkeit der Kantone oder des BLV. Die einzelnen Aufgaben werden in
der TSV bzw. der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstindeverordnung vom
16. Dezember 20165 sowie der LMVV prizisiert. Die Ergebnisse der Uber-
wachung entscheiden mit dariiber, ob Massnahmen zur Bekdmpfung ergriffen
oder angepasst werden miissen.

Informationssysteme: Zur Unterstiitzung der gesetzlichen Vollzugsaufgaben
von Bund und Kantonen im Veterinirbereich und im Bereich Lebensmittelsi-
cherheit sowie fiir die Auswertung der diesbeziiglichen Daten werden gestiitzt
auf Artikel 45¢ TSG verschiedene Informationssysteme betrieben. Diese sind
ebenfalls Teil des gemeinsamen zentralen Informationssystems entlang der
Lebensmittelkette des BLW und des BLV zur Gewéhrleistung der Sicherheit
von Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstanden, der Futtermittelsicherheit,
der Tiergesundheit, des Tierschutzes sowie einer einwandfreien Primérpro-
duktion. Betreffend Schnittstellen zu den Informationssystemen nach den Ar-

SR 916.40
SR 916.401
SR 817.02
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tikeln 60 ff. E-EpG und zum Datenaustausch zwischen den involvierten Be-
horden kann auf die entsprechenden vorstehenden Ausfiihrungen beim LMG
(Ziff. 4.1) verwiesen werden.

—  Antimikrobielle Resistenzen: Eine gewichtige Schnittstelle zwischen dem Hu-
man- und dem Veterinédrbereich besteht bei der Bekdmpfung von antimikro-
biellen Resistenzen. Erreger mit Resistenzen konnen zwischen Mensch und
Tier tibertragen werden. Hier ist eine enge Zusammenarbeit der verschiedenen
Behorden gefordert. Zum Beispiel publizieren das BAG und das BLV alle
zwei Jahre den Swiss Antibiotic Resistance Report (SARR). Auch im Veteri-
nérbereich kann der Bundesrat Massnahmen zur Reduktion von antimikro-
biellen Resistenzen vorsehen. Die gesetzlichen Grundlagen dafiir finden sich
jedoch nicht im Tierseuchen-, sondern im Heilmittelgesetz (vgl. Art. 42a
HMG). Auch das vom BLV betriebene Informationssystem Antibiotika stiitzt
sich auf das HMG (Art. 645 ff. HMG). Die nach der vorliegenden Vorlage
neu erhobenen Daten zum Verbrauch und Resistenzen im Humanbereich (vgl.
Art. 13a E-EpG) werden in getrennt davon gefiihrten Datenbanken aufgenom-
men.

4.3 Heilmittelgesetz

Das HMG soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleisten, 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 fachli-
chen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten wird (Art. 1 Abs. 2 Bst.
¢ HMG).

Das HMG soll grundsétzlich den Gesundheitsschutz sicherstellen. Es enthélt trotz der
erwihnten Bestimmung im Zweckartikel keinen eigentlichen Versorgungsauftrag.
Die Versorgung der Bevolkerung 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 gemiss LVG oder, er-
ginzend, durch den Versorgungsauftrag in Artikel 44 E-EpG. Die Instrumente des
HMG konnen einen einzelnen Anbieter nicht zwingen, ein Arzneimittel herzustellen
oder auf den Markt zu bringen. Das HMG enthélt jedoch Bestimmungen, die mittel-
bare oder unmittelbare Auswirkungen auf die Erhéltlichkeit medizinisch notwendiger
Arzneimittel haben (vereinfachte Zulassung, Zulassung im Meldeverfahren, befristete
Zulassung von Arzneimittel gegen lebensbedrohende Krankheiten).”®

Eine weitere Schnittstelle zwischen dem HMG und dem EpG besteht in Bezug auf
den Austausch von Daten (vgl. Art. 63 HMG). Dies betrifft insbesondere Daten, die
fiir den Vollzug des EpG erforderlich sind.

70 Im Einzelnen Botschaft vom 28. Februar 2007 zur Anderung des Heilmittelgesetzes (Spi-
talpraparate), BBI 2007 2393, 2398 f.
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4.4 Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung

Das KVG bezweckt in erster Linie den Schutz der gesamten Bevolkerung vor den
wirtschaftlichen Folgen einer Krankheit und deren Behandlung. Es fordert den soli-
darischen Ausgleich zwischen den Versicherten, stellt den Zugang zur medizinischen
Versorgung sicher und trigt zur Kostenddmpfung bei. Die OKP {ibernimmt die Kos-
ten fiir Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Fol-
gen dienen (Art. 25 KVG). 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, tibernommen (Art. 26 KVG).

Die Schnittstellen zum EpG ergeben sich im Bereich der Kosteniibernahme von Mass-
nahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung libertragbarer Krankheiten. Bestimmte Leis-
tungen im Zusammenhang mit individuellen Massnahmen zur Priavention oder zur
Bekédmpfung einer iibertragbaren Krankheit konnen — obwohl sie zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit sinnvoll sind — nicht oder nicht vollumfénglich iiber die OKP
abgerechnet werden, weil die Voraussetzungen fiir eine Kosteniibernahme nicht er-
fiillt sind.

Bereits im geltenden Recht sind Bestimmungen zu Finanzierung von Kosten, die nicht
oder nur teilweise tiber das KVG (oder andere Finanzierungssysteme) vergiitet wer-
den konnen, vorgesehen. Dies betrifft etwa die Kosten fiir gestiitzt auf das EpG ange-
ordnete Massnahmen gegeniiber einzelnen Personen wie z. B. Untersuchung oder me-
dizinische Uberwachung. Diese Kosten werden von den Kantonen oder der
anordnenden Behorde des Bundes iibernommen (vgl. Art. 71 Bst. a bzw. Art. 74 Abs.
1 EpG). Ebenfalls besteht im geltenden EpG eine Regelung in Bezug auf die Kosten
fiir die Abgabe von durch den Bund nach Artikel 44 beschafften Heilmitteln. Diese
Kosten werden subsididr vom Bund libernommen, wenn sie nicht von den Sozialver-
sicherungen getragen werden (Art. 73 EpG).

Insbesondere die Covid-19-Pandemie hat gezeigt, dass die Bestimmungen im EpG
zur Finanzierung von Kosten, die nicht oder nur teilweise von der OKP libernommen
werden, liickenhaft sind. So konnten Tests, Impfungen und Arzneimittel aufgrund von
problematischen Finanzierungsregeln nicht immer so eingesetzt werden, wie dies aus
Sicht der 6ffentlichen Gesundheit erforderlich wiére (vgl. Erlduterungen zu den Art.
74 ff. E-EpQG).

Einerseits bestehen Regelungsliicken, da bei einer besonderen Gefdahrdung der 6ffent-
lichen Gesundheit die Kosteniibernahme fiir bestimmte Tests, Impfungen und Arznei-
mittel weder durch den Bund noch durch die Kantone oder die Sozialversicherungen
sichergestellt ist. Betroffen sind jedoch auch andere Ziele als die Bewdltigung einer
besonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit. So gibt es Defizite bei der Re-
gelung der Kosteniibernahme fiir Impfungen zum indirekten Schutz sowie fiir Tests,
Impfungen und Arzneimittel, welche eingesetzt werden sollen, um eine Krankheit
schweizweit zu eliminieren.

Die Finanzierung nach geltendem Recht ist anderseits zum Teil sehr komplex oder
der Zeitaufwand ist hoch, bis die Voraussetzungen fiir eine Kosteniibernahme durch
die Sozialversicherungen erfiillt sind. Bei Tests, Impfungen und Arzneimitteln, die
der Bund nach Artikel 44 EpG beschafft, kommen je nach erfiillten Voraussetzungen

65/269



«%ASFF_YYYY_ID»

unterschiedliche Finanzierungssysteme zum Einsatz. Ahnliche Leistungen, die von
demselben Anbieter durchgefiihrt werden, konnen entweder durch die OKP oder den
Bund finanziert werden, was zu Abgrenzungsproblemen, hohem administrativen Auf-
wand und dem Risiko falscher Abrechnungen fiihrt — besonders in Krisensituationen.
Ein weiterer Nachteil ist der hohe Zeitaufwand fiir die Konkretisierung der Kosten-
iibernahme. Fiir Leistungen im KVG-Geltungsbereich miissen zahlreiche Bedingun-
gen gepriift und Verfahren durchlaufen werden, bevor die Krankenversicherer zahlen
konnen. Dies verzogert die schnelle Bekdmpfung von Krankheitsausbriichen und die
Bereitstellung von Arzneimitteln zur Behandlung.

Diese Vorlage sieht deshalb eine Neuregelung der Finanzierung von Tests, Impfungen
und Arzneimitteln in spezifischen epidemiologischen Situationen vor.

5 Grundziige der Vorlage
5.1 Die beantragte Neuregelung

5.1.1 Dreistufiges Lagemodell, besondere Gefihrdung der éffentlichen
Gesundheit und institutionelle Fragen

Das dreistufige Lagemodell im EpG (normale, besondere und ausserordentliche Lage)
hat sich wihrend der Covid-19-Krise grundsitzlich bewihrt. Es zeigte sich aber, dass
verschiedene Aspekte ungeniigend prézise geregelt waren (vgl. Ziff. 1.4). Dazu geho-
ren Unsicherheiten bei den Bestimmungen und Kriterien zum Ubergang zwischen der
normalen, besonderen und ausserordentlichen Lage sowie Unklarheiten beziiglich der
Verteilung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten zwischen Bund
und Kantonen in den verschiedenen Lagen.

Eine zentrale Rolle im EpG spielt der Begriff der «besonderen Gefdahrdung der 6ffent-
lichen Gesundheit». Eine besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit ist ei-
nerseits eine der Voraussetzungen zur Feststellung der besonderen Lage, andererseits
aber auch bereits in der normalen Lage neu die Voraussetzung, dass Bund oder Kan-
tone verschiedene Massnahmen ergreifen konnen.

Folgende Anderungen werden im vorliegenden Entwurf vorgeschlagen:

—  Dreistufiges Lagemodell und «besondere Gefihrdung der dffentlichen Ge-
sundheity (Art. 5a—6d E-EpG): Die unbestimmten Rechtsbegriffe, welche die
Voraussetzungen der besonderen Lage umschreiben, sollen besser definiert
werden. Insbesondere wird der Begriff «besondere Gefdhrdung der 6ffentli-
chen Gesundheity in einer eigenen Bestimmung geregelt (vgl. Art. 5a). Diese
Regelung umfasst u. a. auch Faktoren, die das Vorliegen einer solchen Ge-
fihrdung umschreiben. Um den Prozess des Ubergangs von der normalen in
die besondere Lage und umgekehrt priziser zu regeln, wird eine formliche
Feststellung des Lagewechsels durch den Bundesrat vorgesehen, welche nach
Anhorung der Kantone und der zusténdigen parlamentarischen Kommissio-
nen erfolgen soll (Art. 65 Abs. 1 und 4). Gleichzeitig soll der Bundesrat —
ebenfalls nach Einbezug bzw. Anhdrung der Kantone und Kommissionen —
die Ziele und Grundsétze der Strategie und die Form der Zusammenarbeit mit
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den Kantonen festlegen sowie einen Beschluss tiber das Einsetzen der Krisen-
organisation fassen (vgl. Art. 6b Abs. 2—4 E-EpQG).

Vorbereitung auf eine besondere Lage (vgl. Art. 6a E-EpG): Die zustindigen
Behorden von Bund und Kantonen werden verpflichtet, bei einer konkreten
Gefdahrdung der offentlichen Gesundheit bzw. wenn eine besondere Lage
droht, in gegenseitiger Absprache die notwendigen Vorbereitungsmassnah-
men zu treffen. So miissen z. B. die Krisenorganisation vorbereitet, die Ein-
satzbereitschaft sichergestellt, Kommunikationskonzepte erstellt oder Res-
sourcen fiir Contact-Tracing oder Impfungen aufgebaut werden.

Zustdndigkeiten in einer besonderen Lage (vgl. Art. 6d E-EpG): Es wird aus-
driicklich festgehalten, dass die Kantone auch in der besonderen Lage ihre
Zustindigkeiten behalten und fiir die Anordnung der Massnahmen zustandig
bleiben — soweit der Bundesrat nichts anderes bestimmt. Auch kénnen Kan-
tone iiber die vom Bund angeordneten Massnahmen hinausgehen, sollte die
epidemiologische Lage in ihrem Gebiet dies erfordern.

Ausserordentliche Lage (Art. 7 E-EpG): Der Entwurf hélt an der Regelung
zur ausserordentlichen Lage fest. Die Bestimmung wird jedoch um verschie-
dene Aspekte ergénzt und soll als spezialgesetzliche Notrechtsbestimmung
die Notverordnungskompetenz des Bundesrates nach Artikel 185 Absatz 3
BV konkretisieren. Sie ermoglicht dem Bundesrat in einer ausserordentlichen
Lage im Kontext von Gesundheitsgefahren, die notwendigen Massnahmen zu
erlassen, fiir die das vorliegende Gesetz keine Grundlage enthilt.

Folgende Themen werden hingegen nicht im E-EpG aufgegriffen:

Krisenorganisation: In Beantwortung verschiedener Postulate hat der Bun-
desrat im Richtungsentscheid zur Optimierung seines Krisenmanagements am
29. Mérz 2023 aufgezeigt, wie die Organisation der Bundesverwaltung fiir
kiinftige komplexe Krisen gestirkt werden kann. Gestiitzt darauf erarbeitete
das VBS zusammen mit der BK die KOBV. Diese ist am 1. Februar 2025 in
Kraft getreten. Sie wird auch bei kiinftigen Krisen aufgrund iibertragbarer
Krankheiten zur Anwendung kommen, sofern eine iiberdepartementale Kri-
senorganisation erforderlich ist. Mit dem Inkrafttreten der KOBV bedarf es
im EpG keiner spezialgesetzlichen Regelungen mehr fiir die Krisenorganisa-
tion der Bundesverwaltung. Artikel 55 EpG wird deshalb mit der vorliegenden
Revision gestrichen.

Einbezug der Wissenschaft in das Krisenmanagement: Die Covid-19-Pande-
mie hat gezeigt, wie wichtig der Einbezug wissenschaftlicher Expertise fiir
das Krisenmanagement in der Bundesverwaltung ist. Im Rahmen der Beant-
wortung der Postulate 20.3280 Michel « Wissenschaftliches Potenzial fiir Kri-
senzeiten nutzen» und 20.3542 De Quattro «Ein Kompetenzzentrum fiir die
Zeit nach Covid-19» hat der Bundesrat entschieden, die Wissenschaft {iber
Ad-hoc-Gremien in Krisen einzubeziehen und entsprechende Prozesse zu de-
finieren. Der Bundesrat hat Ende 2023 einen entsprechenden Umsetzungsvor-
schlag verabschiedet. Ein wissenschaftliches Beratungsgremium auf einer
Ad-Hoc-Basis erlaubt es, massgeschneidert auf die Anforderung der Krise mit
den geeignetsten Expertinnen und Experten zu reagieren (vgl. auch Ziff. 1.3,
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Empfehlung F). Da sich die Frage des Einbezugs der Wissenschaft in das Kri-
senmanagement nicht nur bei Krisen im Zusammenhang mit iibertragbaren
Krankheiten stellt, soll dies unabhédngig von der Teilrevision des EpG erfol-
gen.

—  Ergdnzung des Massnahmenkatalogs des Bundesrates in der besonderen
Lage: Dieser Katalog hat sich grundsétzlich bewéahrt und wird nur leicht pra-
zisiert (vgl. Art. 6¢ E-EpG). Zusétzlich werden die Kompetenzen des Bundes
zur Ergreifung von Massnahmen teilweise bereits in der normalen Lage er-
hoht (z. B. im offentlichen Verkehr und im Bereich des Arbeitnehmerschut-
zes, vgl. Art. 40a und 40b E-EpQG), falls eine besondere Gefahrdung der 6f-
fentlichen Gesundheit vorliegt. Nicht aufgenommen wird die Kompetenz fiir
den Bundesrat, zur Sicherstellung der notwendigen Kapazititen in der Ge-
sundheitsversorgung bei einer besonderen Gefédhrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit ein Verbot nicht dringlicher Untersuchungen oder Behandlungen an-
zuordnen. Diese Kompetenz wird nur fiir die Kantone vorgesehen (vgl. Art.
44d E-EpG); damit wird ein Eingriff in deren grundsétzliche Zustindigkeit
fiir die Steuerung der Gesundheitsversorgung vermieden.

Der Einbezug der Bundesversammlung in einer besonderen oder ausserordentlichen
Lage wird iiber spezifische Bestimmungen im Parlamentsgesetz vom 13. Dezember
20027" (ParlG) sichergestellt. Die Revision des ParlG betreffend Verbesserungen der
Funktionsweise des Parlaments, insbesondere in Krisensituationen, hatte zum Ziel,
die Handlungsfahigkeit des Parlaments in Krisenzeiten zu verbessern.”? Die Réte und
die weiteren Organe des Parlaments sollen rasch einberufen werden kénnen und das
parlamentarische Instrumentarium soll so flexibilisiert werden, dass es in Krisenzeiten
zielgerecht eingesetzt werden kann. Die neuen gesetzlichen Regelungen sehen insbe-
sondere vor, dass unverziiglich eine ausserordentliche Session verlangt werden kann,
wenn der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 6 oder 7 EpG eine Verordnung erldsst oder
dndert (vgl. Art. 2 Abs. 3 ParlG i. V. m. Art. 2 Abs. 3" ParlG). Neu wird zudem eine
Pflicht zur Konsultation der zustindigen Kommissionen zu den Entwiirfen fiir Ver-
ordnungen und Verordnungsénderungen, die der Bundesrat namentlich gestiitzt auf
Artikel 6 oder 7 EpG erlisst, bestehen (vgl. Art. 22 Abs. 3 i. V. m. Art. 151 Abs. 20
ParlG). Des Weiteren wurde das Instrument der Kommissionsmotion gestirkt. Die
neuen Bestimmungen des ParlG regeln somit den generellen Einbezug der Bundes-
versammlung in einer besonderen oder ausserordentlichen Lage.

71 SR 171.10

72 Parlamentarische Initiativen Handlungsfihigkeit des Parlamentes in Krisensituationen
verbessern / Nutzung der Notrechtskompetenzen und Kontrolle des bundesrétlichen Not-
rechts in Krisensituationen. Bericht der Staatspolitischen Kommission des Nationalrates
vom 27. Januar 2022; BB1 2022 301. Stellungnahme des Bundesrates; BB1 2022 433.
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5.1.2 Vorbereitung auf besondere Gefihrdungen der éffentlichen
Gesundheit

Um durch iibertragbare Krankheiten verursachten Beeintrachtigungen oder Gefahr-
dungen der 6ffentlichen Gesundheit wirksam und zeitgerecht entgegentreten zu kon-
nen, sind Vorbereitungen auf nationaler und kantonaler Ebene notwendig. Bund und
Kantone erarbeiten zu diesem Zweck Vorbereitungs- und Bewiltigungspldne. Schon
nach bisherigem Recht sind Bund und Kantone verpflichtet, sich auf Krisensituatio-
nen vorzubereiten. Mit der vorliegenden Vorlage sollen jedoch die Vorbereitungs-
massnahmen prézisiert werden (vgl. Art. 8 E-EpG):

—  Die Verpflichtung zur Vorbereitung der Behdrden auf Epidemien und andere
besondere Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit soll im EpG ausfiihrli-
cher geregelt werden. Neu werden als zentrales Element die generischen Vor-
bereitungs- und Bewaltigungspléne verpflichtend verankert. Die Kantone sol-
len sich bei der Erarbeitung ihrer Pldne auf die nationalen Pldne abstiitzen.
Der Bundesrat legt fest, fliir welche Szenarien Vorbereitungs- und Bewalti-
gungspléne erarbeitet werden miissen, und definiert die minimalen inhaltli-
chen Anforderungen an die Pléne.

—  Bund und Kantone sollen die Planung nach Bedarf aktualisieren und regel-
missig iiberpriifen, ob die Krisenorganisationen ihre Aufgaben und Abldufe
kennen und die Zusammenarbeit mit den Partnern funktioniert. Dazu sollen
regelmissig gemeinsame Ubungen durchgefiihrt werden. Der Bund soll zu-
dem regelmaissig tiberpriifen, ob kantonale Plane vorliegen und diese mit den
Planen des Bundes kohérent sind.

Mit den vorgeschlagenen Prizisierungen werden Vorgaben, die bisher im Influenza-
Pandemieplan mit empfehlendem Charakter aufgefiihrt waren, verbindlich.

5.1.3 Erkennung und Uberwachung allgemein

Der Erkennung und Uberwachung kommt eine zentrale Rolle im Umgang mit {iber-
tragbaren Krankheiten und antimikrobiellen Resistenzen zu. Ohne das epidemiologi-
sche Geschehen zu kennen, kénnen keine geeigneten Bekdmpfungsmassnahmen ge-
troffen oder deren Wirkung kontrolliert werden. Folgende Liicken sollen geschlossen
werden:

—  Meldesystem (vgl. Art. 60 E-EpG): Die verschiedenen Meldeplattformen wer-
den national konsolidiert. Das BAG stellt zudem ein skalierbares nationales
Informationssystem «Meldungen von iibertragbaren Krankheiten» zur Verfii-
gung. Dieses ist integriert in die Meldeprozesse der Spital- und Praxis-Infor-
mationssysteme sowie weiterer Vollzugs- und Meldeprozesse.

—  Uberwachungssysteme (vgl. Art. 11 E-EpG): Neue technische und medizini-
sche Errungenschaften sollen bei der Erkennung und Uberwachung von iiber-
tragbaren Krankheiten eingesetzt werden konnen. Die bestehenden Moglich-
keiten zur Uberwachung, z. B. des Abwassers, werden gestirkt und es wird
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die Moglichkeit geschaffen, relevante Akteure zur Mitwirkung beim Monito-
ring von Erregern, resistenten Keimen oder Riickstinden an antimikrobiellen
Substanzen zu verpflichten.

—  Epidemiologische Abkldrungen (vgl. Art. 15 E-EpG): Der Bund erhilt zusétz-
liche Kompetenzen im Bereich der epidemiologischen Abkldrungen (Unter-
suchungen iiber Art, Ursache, Ansteckungsquelle etc.). Das BAG soll selbst
epidemiologische Abklarungen durchfiihren kénnen — vor allem dann, wenn
Ausbriiche sich nicht auf einen Kanton beschrianken. Die Kantone bleiben
aber grundsitzlich fiir die epidemiologischen Abkldrungen zusténdig.

—  Bereich Mensch, Lebensmittel, Tier und Umwelt (vgl. Art. 15a—15¢ und 60c
E-EpG): Lebensmittelbetriebe sowie Laboratorien, welche gestiitzt auf die
Lebensmittel, Tierseuchen-, Umweltschutz- oder Futtermittelgesetzgebung
Proben untersuchen, sollen bestimmte positive Proben an vom Bund bezeich-
nete Laboratorien weiterleiten. Konkret geht es um positive Proben von hu-
manpathogenen Erregern, die Ausbriiche verursachen konnen (z. B. Listerien,
Carbapenemase-produzierende Enterobakterien). Die Laboratorien typisieren
oder sequenzieren die Proben nach den Vorgaben des Bundesrates und leiten
die Resultate in das nationale Informationssystem «Genom-Analysen» weiter.
Damit werden die Sammlung, die Auswertung und der Vergleich von Krank-
heitserregern und Resistenzen (bzw. Erbmaterial) ermoglicht.

—  Bewilligungspflicht fiir Laboratorien (vgl. Art. 16 ff. E-EpG): Der Bundesrat
erhélt die Kompetenz, mikrobiologische Untersuchungen durch Laboratorien
flexibler als bis anhin zu regeln. Zum Zweck der patientennahen Sofortdiag-
nostik soll den bewilligten Laboratorien ermdglicht werden, einzelne mikro-
biologische Untersuchungen vermehrt dezentral ausserhalb des Zentrallabo-
ratoriums (z. B. auf einer Notfallstation) durchzufiihren. Ebenfalls sollen
solche Tests durch andere Einrichtungen (als Laboratorien mit Bewilligung)
durchgefiihrt werden konnen, sofern die angemessene Uberwachung durch
ein Laboratorium mit Bewilligung sichergestellt ist. Weiter kann der Bundes-
rat Vorschriften fiir die Durchfithrung von Untersuchungen ohne érztliche An-
ordnung vorsehen. Ebenfalls soll der Bundesrat zur Sicherstellung eines aus-
reichenden Testangebots in Situationen besonderer Gefdhrdung ein Angebot
ausserhalb von bewilligten Laboratorien ermdglichen konnen, wie dies in der
Covid-19-Pandemie der Fall war.

—  Referenz- und Kompetenzzentren (vgl. Art. 17 E-EpG): Fiir die Erfiillung der
Aufgaben des BAG im Bereich der Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und
Bekidmpfung tibertragbarer Krankheiten sollen das Expertenwissen und die
Ressourcen hochspezialisierter Einrichtungen genutzt werden. Das BAG soll
deshalb die Kompetenz erhalten, neben Laboratorien (Situation heute) zusétz-
lich weitere 6ffentliche und private Organisationen als nationale Kompetenz-
zentren zu bezeichnen und mit bestimmten Aufgaben der Uberwachung und
Bekdmpfung zu betrauen (z. B. im Bereich Ausbruchsbewiltigung). Die Er-
flillung dieser Aufgaben soll entsprechend entschiadigt werden.
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5.1.4 Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen

Trotz der Erfolge der nationalen Strategien zu Antibiotikaresistenzen (Strategie StAR)
und therapieassoziierten Infektionen (Strategie NOSO) wurden die Grenzen der Stra-
tegieumsetzung deutlich. Mit der Aufnahme massvoller Bestimmungen im vorliegen-
den Entwurf (Art. 13a, 194, 51a E-EpG) soll die Zielerreichung verbessert werden.
Folgende zentralen Anderungen werden vorgesehen:

—  Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen (vgl. Art. 13a
Abs. 1 und 2 E-EpG): Zum Verbrauch und Einsatz solcher Substanzen sollen
umfassendere und genauere Daten erhoben werden. Spitéler und Krankenver-
sicherer sollen verpflichtet werden, den Verbrauch von antimikrobiellen Sub-
stanzen zu melden. Dabei werden so weit wie moglich bestehende Datenquel-
len und Strukturen genutzt, um den Aufwand fiir die Datenerhebung
moglichst gering zu halten.

—  Verhiitung von therapieassoziierten Infektionen (vgl. Art. 19 Abs. 2 Bst. a E-
EpG): Spitéler und andere Institutionen des Gesundheitswesens konnen zur
Durchfiihrung von Massnahmen zur Verhiitung solcher Infektionen verpflich-
tet werden. Beispielsweise soll es moglich sein, dass die Gesundheitseinrich-
tungen in ihren betrieblichen Abliufen sogenannte Interventions- oder Uber-
wachungsmodule implementieren.

—  Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen (vgl. Art. 19a E-EpG): Der Bun-
desrat soll Spitéiler und andere Institutionen des Gesundheitswesens zu ver-
schiedenen Massnahmen verpflichten konnen, u. a. zur Einfithrung und Um-
setzung von Programmen zum sachgeméssen Einsatz von antimikrobiellen
Substanzen, zur Einfiihrung von geeigneten Screening-Programmen von Ri-
sikopatientinnen und -patienten (z. B. Personen mit vorausgehendem Aufent-
halt in einem ausléndischen Spital) oder zur Informationspflicht zwischen den
Spitélern bei Verlegung von Patientinnen und Patienten. Sollten dennoch Hin-
weise bestehen, dass gewisse antimikrobielle Substanzen in grossem Masse
nicht sachgerecht eingesetzt werden oder deren Wirksamkeit gefahrdet ist, er-
halt der Bundesrat die Moglichkeit, Auflagen zu deren Einsatz zu erlassen.

—  Enmtwicklung und Bereitstellung von antimikrobiellen Substanzen (vgl. Art.
50a und 51a E-EpG): Es sollen Anreize fiir die Entwicklung und Herstellung
von antimikrobiellen Substanzen geschaffen werden konnen, indem der Bund
die Forschung, Entwicklung und Bereitstellung solcher neuen Arzneimittel
mit Finanzhilfen fordern und die internationale Zusammenarbeit dazu verstér-
ken kann.

5.1.5 Impfforderung und -monitoring

Die Vorlage hilt an den bewéhrten Massnahmen im Bereich der Impfungen fest. Die
bisherige Kompetenzaufteilung zwischen Bund und Kantonen bleibt bestehen, die
Forderung von Impfungen bleibt — mit Ausnahme der Bereitstellung von Impfemp-
fehlungen durch den Bund — eine kantonale Aufgabe. Es sind keine zusétzlichen Kom-
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petenzen des Bundes im Bereich der Impfforderung (Gutscheine, Anreize, Impfmo-
bile etc.) vorgesehen, auch sollen obligatorische Impfungen nicht ausgeweitet werden.
Im Bereich der Impfungen stehen drei Themen im Zentrum der Revision:

Impfforderung (vgl. Art. 21 E-EpG): Erwachsene und dltere Jugendliche sol-
len sich leichter als heute zu Impfungen beraten, ihren Impfstatus tiberpriifen
und diesen gegebenenfalls vervollstindigen lassen kdnnen. Die Kantone sol-
len deshalb den niederschwelligen Zugang zu Impfungen fiir diese Alters-
gruppen erleichtern, vor allem in Apotheken. Zu diesem Zweck wird auch
verdeutlicht, dass die Kantone Arbeitgeber bei der Bereitstellung von
Impf(beratungs)angeboten am Arbeitsplatz unterstiitzen und dass sie Impfun-
gen auf der Sekundarstufe 11 und auf der Tertidrstufe anbieten konnen.

Impfangebote bei einer besonderen Gefihrdung der offentlichen Gesundheit
(vgl. Art. 21a E-EpG): Die Kantone miissen sicherstellen, dass bei einer be-
sonderen Gefdahrdung der 6ffentlichen Gesundheit bei Bedarf Impfungen fuir
moglichst viele Personen innerhalb kurzer Zeit durchgefiihrt werden kénnen.
Sie sind dafiir verantwortlich, dass die dazu notwendige Infrastruktur bereit-
steht. Der Bund stellt unter Einbezug der Kantone diesen die erforderlichen
Anmelde-, Registrier- und Terminsysteme mit einer Impfdokumentation zur
Verfiigung. Der Bundesrat kann eine Kostenbeteiligung durch die Kantone
vorsehen. Dies wird aufgrund der Erfahrungen mit Covid-19 neu auf Stufe
Gesetz geregelt und prézisiert.

Impfmonitoring (vgl. Art. 24 E-EpG): Mit der Revision bleibt die Zusténdig-
keit fiir das Impfmonitoring grundsétzlich bei den Kantonen, die Kompeten-
zen des Bundes werden aber erweitert und prézisiert. So soll das BAG eigen-
standig den Impfstatus erheben konnen, wenn dies fiir die Vollstandigkeit
oder Vergleichbarkeit der Daten auf regionaler oder nationaler Ebene notwen-
dig ist. Ferner erhélt das BAG jéhrlich von den Krankenversicherern Impfda-
ten in anonymisierter Form, die sich auf deren Abrechnungsdaten stiitzen. Der
Bundesrat kann zudem bei Auftreten neuer Krankheitserreger oder bei beson-
deren Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit die Leistungserbringer ver-
pflichten, dem BAG Daten zu einer bestimmten Impfung in anonymisierter
Form zu melden.

5.1.6 Bekimpfung inklusive Massnahmen an der Grenze

Die grundsitzliche Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bei der Bekdmp-
fung von Epidemien und Pandemien, sowohl in normalen als auch in besonderen oder
ausserordentlichen Lagen, hat sich grundsétzlich bewéhrt. Mit Blick auf erkannte Lii-
cken stehen folgende Themen im Fokus:

Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung (vgl. Art. 40ff. E-EpG): Der Katalog
der kantonalen Massnahmen, die sich an die Bevolkerung oder bestimmte Per-
sonengruppen richten, wird vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit der Co-
vid-19-Pandemie prézisiert (z. B. Maskenpflicht). In materieller Hinsicht ist
damit aber keine Ausweitung verbunden, die Massnahmen werden lediglich
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beziiglich Normdichte angepasst. Der Entwurf enthilt zusétzliche Kompeten-
zen des Bundes in der normalen Lage. Dies betrifft Massnahmen im &ffentli-
chen Verkehr und im Bereich des Arbeitnehmerschutzes. Bei zukiinftigen be-
sonderen Gesundheitsgefédhrdungen bzw. Krisensituationen soll der
Bundesrat wie im Covid-19-Gesetz Massnahmen zum Schutz besonders ge-
fahrdeter Arbeitnehmerinnen und -nehmer anordnen kénnen.

Nationales Informationssystem Contact-Tracing (CT) und Systeme zur Be-
nachrichtigung von exponierten Personen (vgl. Art. 60a und 60d E-EpG): Ins-
besondere mit Blick auf zukiinftige Epidemien und Pandemien ist es notwen-
dig, dass ein einheitliches und zweckmaéssiges digitales System auf
Bundesebene besteht, das Daten zur Identifizierung und Benachrichtigung
von Personen, die krank, krankheitsverddchtig, angesteckt oder ansteckungs-
verdéchtig sind oder Krankheitserreger ausscheiden, und ihren Kontaktperso-
nen enthélt. Im revidierten EpG wird deshalb die Grundlage fiir ein nationales
Informationssystem «Contact-Tracing» beibehalten. Ebenfalls soll das BAG
bei einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit Systeme zur
Benachrichtigung von exponierten Personen betreiben konnen (analog
«SwissCovid-App»).

Internationaler Personenverkehr (vgl. Art. 41, 41a und 60b E-EpG): Es wird
prézisiert, dass die Einschridnkungen des internationalen Personenverkehrs
durch den Bundesrat im Extremfall unter Einhaltung der internationalen Ver-
pflichtungen sogar ein Verbot der Einreise bedeuten kénnen. Dabei wird im
vorliegenden Entwurf spezifisch auf die Situation von Grenzgéngerinnen und
Grenzgéngern eingegangen, damit diese z. B. weiter ihrer Arbeit nachgehen
konnen oder Familien nicht auseinandergerissen werden. Der Entwurf enthalt
zudem Vorgaben an ein neues digitales nationales Informationssystem «Ein-
reise», um eine qualitativ gute Erhebung der Kontaktinformation zwecks
Contact-Tracing im internationalen Personenverkehr in Situationen einer be-
sonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit sicherzustellen.

Impf-, Test- und Genesungsnachweise (vgl. Art. 49b E-EpG): Der fiir die Be-
wiltigung der Covid-19-Krise geschaffene Artikel zur Ausstellung von Co-
vid-19-Zertifikaten (Art. 6a des Covid-19-Gesetzes) wird in die vorliegende
Vorlage integriert. Die Bestimmung soll generischer formuliert werden, damit
bei Bedarf insbesondere fiir den internationalen Reiseverkehr falschungssi-
chere Nachweise fiir andere Gesundheitsgefahren bzw. libertragbare Krank-
heiten erstellt werden konnen. Da auch bei zukiinftigen Gesundheitsgefahr-
dungen falschungssichere Nachweise flir den internationalen Reiseverkehr
notwendig sein kdnnen, ist eine solche Regelung im EpG notwendig.

Obduktion: Fiir Personen, die an einer {ibertragbaren Krankheit verstorben
sind, soll durch den zusténdigen Kanton eine Obduktion angeordnet werden
konnen (vgl. Art. 37a E-EpG). Dies mit dem Ziel, eine Krankheit, welche nur
durch eine Obduktion bestimmt werden kann, nachzuweisen und bei Bedarf
die notwendigen Massnahmen einzuleiten.
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5.1.7 Versorgung

Die Bestimmungen des EpG sollen angepasst werden, damit die in der Krise erprobten
Instrumente zur Foérderung der Forschung, Entwicklung und Herstellung wichtiger
medizinischer Giiter sowie zur erfolgreichen Vorbereitung und Bekdmpfung von Ge-
sundheitsbedrohungen zur Anwendung kommen kénnen. Dabei sollen auch die zent-
ralen Bestimmungen des Covid-19-Gesetzes im E-EpG verankert werden. Der vorlie-
gende Entwurf enthilt folgende Anpassungen:

73

Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern (Art. 44 E-EpG). Die sub-
sididren Kompetenzen des Bundesrates im Bereich der Versorgung mit wich-
tigen medizinischen Giitern nach Artikel 3 Absatz 2 des Covid-19-Gesetzes
wurden soweit erforderlich in den Entwurf integriert. Soweit die Versorgung
nicht durch die Kantone und Private sichergestellt werden kann, soll der Bund
subsididr wichtige medizinische Giiter beschaffen konnen, die fiir die Be-
kdmpfung tbertragbarer Krankheiten zentral sind. Er soll auch medizinische
Giliter zur Versorgung der Bevolkerung herstellen lassen kdnnen.

Meldepflichten (vgl. Art. 44a E-EpG): Die zur Bewiltigung der Covid-19-
Pandemie etablierte Meldepflicht von Vertreibern, Laboratorien oder Gesund-
heitseinrichtungen beziiglich des Bestands wichtiger medizinischer Giiter soll
in den Entwurf integriert werden (Art. 3 Abs. 1 des Covid-19-Gesetzes). Der
Bundesrat kann zudem bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit Spitédler und andere offentliche oder private Institutionen des Ge-
sundheitswesens verpflichten, Informationen zu den Kapazititen in der Ge-
sundheitsversorgung der zustéindigen Bundesstelle zu melden. Dies erfolgte
in der Covid-19-Pandemie gestiitzt auf die gesetzlichen Grundlagen des Co-
vid-19-Gesetzes (Covid-19-Verordnung 3 vom 19. Juni 202073).

Massnahmen zur Gewdhrleistung einer ausreichenden Versorgung (vgl. Art.
44b E-EpG): Die zur Bewiltigung der Covid-19-Pandemie in Artikel 3 Ab-
satz 2 Buchstaben a-d des Covid-19-Gesetzes vorgesehenen Massnahmen sol-
len, soweit dies zur Bewiltigung von kiinftigen Gesundheitsbedrohungen not-
wendig ist, in das EpG integriert werden. Beziiglich Bevorratung kommt es
im Grundsatz mit der Revision des EpG nicht zu einer Neuausrichtung, aber
der Kreis derjenigen, die zur Bevorratung verpflichtet werden, wird erweitert
(vgl. Art. 44b Abs. 1 Bst. a E-EpG). Damit kdnnen die heute nur als Empfeh-
lung formulierten Vorgaben des Influenza-Pandemieplans verstarkt werden.
Noch offen ist, welche medizinischen Giiter die Bevorratung umfassen soll.
Aktuell sind die betroffenen Bundesdmter und die Kantone daran, Konzepte
zu entwickeln. Der Bundesrat erhilt die Kompetenz, im Falle einer Krise von
spezifischen Anforderungen des Heilmittel-, des Chemikalien- oder des Pro-
duktesicherheitsgesetzes abzuweichen (Ausnahmen von Bewilligungspflicht,
Zulassungspflicht etc.).

Kaparzitiiten (vgl. Art. 44c und 44d E-EpG): Spitéler konnen verpflichtet wer-
den, die notwendige Infrastruktur zur stationiren Behandlung von Patientin-

AS 2020 2195 (aufgehoben)
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nen und Patienten bereitzustellen, die sich mit einer hochinfektiosen Krank-
heit angesteckt haben (z. B. Erreger vom Typ Ebola), und solche Patientinnen
und Patienten aufzunehmen. Zur Sicherstellung der notwendigen Kapazititen
in der Gesundheitsversorgung bei einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentli-
chen Gesundheit wird den Kantonen die Kompetenz eingerdumt, ein Verbot
nicht dringlicher Untersuchungen oder Behandlungen anzuordnen.

Forderungsmassnahmen (vgl. Art. 51 und 51a E-EpG). Der Bund soll mehr
Maglichkeiten erhalten, die Forschung, Entwicklung und Herstellung wichti-
ger medizinischer Giiter zu fordern (analog den Moglichkeiten nach dem Co-
vid-19-Gesetz). Der Bundesrat soll die Kompetenz erhalten, mittels finanzi-
eller Anreize (Pull-Anreize) dazu beizutragen, dass neue antimikrobielle
Substanzen auf den Markt gelangen und in der Schweiz verfiigbar sind (vgl.
Art. 51a E-EpG). Weil der Bund in solchen Vertrdgen mit Herstellern von
antimikrobiellen Substanzen mehrjahrige Verpflichtungen eingehen wird,
wird dem Parlament dafiir ein Verpflichtungskredit beantragt (vgl. Ziff.
7.1.3).

5.1.8 Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in
spezifischen epidemiologischen Situationen

Die vorgesehene Neuregelung der Finanzierung betrifft zum einen die Versorgung
mit Giitern, die der Bund gestiitzt auf Artikel 44 E-EpG sicherstellt, zum anderen Si-
tuationen, in denen Leistungserbringer die Giiter iiber die herkémmlichen Kanéle be-
ziehen. Mit den vorgeschlagenen Anpassungen soll die Kostenregelung vereinfacht,
prézisiert und vervollstdndigt werden (vgl. die Art. 74 ff. E-EpG):

Wichtige medizinische Giiter, welche der Bund nach Artikel 44 E-EpG be-
schafft:

- Impfstoffe, die auf eine Empfehlung des BAG an die Bevolkerung ab-
gegeben werden: Der Bund soll die Kosten des Impfstoffs tragen, die
Kantone die Kosten fiir die Verabreichung der Impfungen.

- Préventive und therapeutische Arzneimittel (mit Ausnahme von Impf-
stoffen), die auf eine Empfehlung des BAG oder zwecks Elimination
iibertragbarer Krankheiten im Rahmen nationaler Programme an die
Bevolkerung abgegeben werden: Der Bund soll die Kosten des Arz-
neimittels tragen, die Sozialversicherungen die Kosten fiir die Vergii-
tung der Leistung und die mit der Abgabe verbundenen Aufwinde.

- Abgabe anderer wichtiger medizinischer Giiter (z. B. Medizinpro-
dukte) an die Bevolkerung: Die Kosteniibernahme soll sich nach den
gesetzlichen Bestimmungen des KVG, des Bundesgesetzes vom 20.
Mirz 198174 iiber die Unfallversicherung und des Bundesgesetzes vom
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19. Juni 199275 iiber die Militérversicherung richten; subsidiér soll der
Bund die Kosten {ibernehmen.

- Alle wichtigen medizinischen Giiter: Der Bund kann die Abgabe an
Selbstzahler ermdglichen (z. B. Impfungen zu Reisezwecken oder fiir
Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer).

—  Impfstoffe, welche der Bund nicht nach Artikel 44 E-EpG beschafft: Der Bund
kann die Kosten fiir den Impfstoffund die Verabreichung iibernehmen, soweit
sie nicht durch die Sozialversicherungen gedeckt sind — vorausgesetzt, fol-
gende Bedingungen sind erfiillt:

- die Impfungen werden vom BAG empfohlen und erfolgen an die Be-
volkerung,

- sie dienen dem indirekten Schutz besonders gefahrdeter Personen oder
der Elimination einer tibertragbaren Krankheit im Rahmen eines nati-
onalen Programms.

—  Arzneimittel, die der Bund nicht nach Artikel 44 E-EpG beschafft: Der Bund
kann die Kosten fiir die Arzneimittel iibernehmen, soweit sie nicht durch die
Sozialversicherungen gedeckt sind — vorausgesetzt, folgende Bedingungen
sind erfiillt:

- die Abgabe des Arzneimittels wird vom BAG empfohlen und erfolgt
an die Bevolkerung,

- sie dient der priventiven oder therapeutischen Behandlung erkrankter
Personen, dem direkten oder indirekten Schutz besonders gefahrdeter
Personen oder der Elimination einer iibertragbaren Krankheit im Rah-
men eines nationalen Programms.

—  Diagnostische Analysen (Tests): Der Bund kann die Kosten fiir folgende Ana-
lysen iibernehmen, soweit sie nicht von den Sozialversicherungen gedeckt
sind:

- Tests bei einer besonderen Gefdahrdung der 6ffentlichen Gesundheit,

- Tests, die im Rahmen von nationalen Programmen zur Elimination ei-
ner iibertragbaren Krankheit durchgefiihrt werden.

Die Vorlage enthilt zudem Bestimmungen zum Verfahren zur Kosteniibernahme und
zur Missbrauchsbekédmpfung in Bezug auf die Vergiitung von Leistungen.

5.1.9 Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund von Massnahmen nach
den Artikeln 6¢ und 7 E-EpG

Massnahmen des Bundes zur Einddimmung oder Bekdmpfung einer Epidemie kdnnen
fiir Unternehmen mit Umsatzeinbussen verbunden sein. Der Umgang mit schwanken-
den Umsétzen gehort grundsitzlich zum unternehmerischen Risiko. Dauern indes die
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Massnahmen des Bundes iiber eine langere Zeit an (z. B. ldngere Betriebsschliessun-
gen), so kann dies nicht nur zu einer erheblichen finanziellen Beeintréichtigung ein-
zelner Unternehmen fithren, sondern auch mit hohen gesamtwirtschaftlichen Kosten
verbunden sein. Um einer aufgrund von Massnahmen des Bundes beeinflussten dro-
henden schweren Rezession entgegenzuwirken, soll der Bund daher Finanzhilfen aus-
richten koénnen (vgl. Art. 70a—70f).

Die im Entwurf vorgesehene formell-gesetzliche Ex-ante-Regelung von Massnahmen
fiir Notlagen im EpG beriicksichtigt folgende Bedingungen:

—  Dierelevanten Rechtsgiiter, die geschiitzt werden sollen, konnen im Vergleich
mit den in Artikel 184 Absatz 3 und Artikel 185 Absatz 3 BV genannten
Rechtsgiitern konkretisiert werden.

—  Imvorliegenden Entwurf werden die Voraussetzungen festgelegt, unter denen
auf ausserordentliche Massnahmen zuriickgegriffen werden darf, z. B. wann
in dem spezifischen Kontext eine zeitliche und sachliche Dringlichkeit vor-
liegt.

—  Die Massnahmen sind befristet und werden als riickzahlbare Hilfen ausgestal-
tet.

—  Es wird festgelegt, in welchem Umfang von Gesetzesbestimmungen abgewi-
chen werden darf.

Vor diesem Hintergrund ist die formell-gesetzliche Ex-ante-Regelung in den Arti-
keln 70a— 70 E-EpG gestiitzt auf die Erfahrungen aus der Covid-19-Pandemie so for-
muliert, dass die Entscheidfindung zu allfélligen Finanzhilfen in einem mehrstufigen
Verfahren moglich ist:

—  Ineiner ersten Phase einer Epidemie steht die unternehmerische Eigenverant-
wortung im Vordergrund, selbst wenn bereits die wirtschaftliche Tatigkeit
einschrinkende Massnahmen des Bundes in Kraft sind: Ein Unternehmen
muss in der Lage sein, voriibergehende Umsatzeinbussen ohne staatliche
Hilfe abzufedern. Zudem besteht mit der Kurzarbeitsentschddigung ein be-
wihrtes und wirksames Instrument zur Gewéhrleistung von Lohnfortzahlun-
gen und zur Verhinderung von Entlassungen, sofern die Voraussetzungen des
Arbeitslosenversicherungsgesetzes vom 25. Juni 198276 (AVIG) erfiillt sind.
Die Regelungen zur Kurzarbeitsentschdadigung wurden nach der Pandemie ge-
zielt angepasst. So besteht neu ein Anspruch auf Kurzarbeitsentschadigung
fiir Berufsbildende. Zudem wurden im Bereich der Kurzarbeitsentschiadigung
mehrere Digitalisierungsschritte realisiert, um die Bewilligung und Auszah-
lung von Kurzarbeitsentschadigung zukiinftig auch bei einer stark erhdhten
Nachfrage effizient durchfithren zu kdnnen.

—  Sollte sich abzeichnen, dass insbesondere Schliessungen lénger als die im Ge-
setz definierte Karenzfrist (30 Tage) andauern konnten, steht die Unterstiit-
zung von Unternehmen und Selbststindigerwerbenden mit Liquiditét im Vor-
dergrund. Deshalb soll der Bundesrat gestiitzt auf eine Ex-ante-Regelung im
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EpG erméchtigt werden, unter bestimmten im EpG vorgegebenen Vorausset-
zungen auf Verordnungsstufe Finanzhilfen in Form von verbiirgten Bankkre-
diten zu beschliessen. Anders als bei A-Fonds-perdu-Beitrdgen lassen sich bei
verbiirgten Bankkrediten die nétige Kompetenzdelegation an den Bundesrat
sowie der Verzicht auf eine fundierte Einzelfallpriifung eher rechtfertigen.
Damit die verbiirgten Bankkredite rasch und unbiirokratisch ausgezahlt wer-
den konnen, miisste auf bestehende Strukturen abgestellt werden (Banken,
evtl. Biirgschaftsorganisationen). Der Aufbau einer neuen Vollzugsstruktur
bei Bund oder Kantonen wire zeitlich und finanziell deutlich aufwendiger.
Voraussetzung fiir solche Finanzhilfen wére, dass die Massnahmen des Bun-
des zum Schutze der Bevdlkerung vor den Auswirkungen der Epidemie bei
den Unternehmen zu erheblichen Einbussen namentlich hinsichtlich ihres
Umsatzes fithren wiirden und dass ohne Finanzhilfen eine schwere Rezession
wahrscheinlich ist. Die Kantone wéren an der Finanzierung angemessen zu
beteiligen.

Je nach Art und Dauer der Krise konnten weitergehende staatliche Finanzhil-
fen, auch in Form nicht riickzahlbarer Hilfen, n6tig werden. Diese kdnnten
und sollten jedoch nicht im Voraus definiert werden. Vielmehr soll mit den
rasch auf dem Verordnungsweg zu beschliessenden Liquiditdtshilfen das fi-
nanzielle Uberleben der Unternehmen wihrend drei bis vier Monaten gesi-
chert werden, was dem Bundesrat und dem Parlament sowie den Kantonen
die ndtige Zeit verschaftt, um allfillige zusétzliche Finanzhilfen, z. B. in Form
von A-Fonds-perdu-Beitragen, auf dem Weg der dringlichen Gesetzgebung
zu regeln. Aus diesem Grund wurde darauf verzichtet, eine dauerhafte for-
mell-gesetzliche Grundlage fiir bestimmte Massnahmen im Rahmen des E-
EpG zu schaffen, insbesondere fiir Erwerbsausfallentschiddigungen oder fiir
zusitzliche Leistungen nach dem Arbeitslosenversicherungsgesetz.

5.1.10 Digitalisierung

Die Digitalisierung soll kiinftig einen noch grosseren Beitrag zur Ubgrwachung und
Bekampfung iibertragbarer Krankheiten leisten. Dafiir sind folgende Anderungen im
Gesetzesentwurf vorgesehen:

Die Grundlagen fiir den Datenaustausch zwischen den unterschiedlichen Sys-
temen werden geregelt. Dies erlaubt es, das Once-Only-Prinzip fiir méglichst
alle relevanten Daten zu iibertragbaren Krankheiten umzusetzen und dadurch
die Qualitét der Daten zu erhdhen sowie den Aufwand fiir die Erfassung sowie
Analyse der Daten zu reduzieren. Zu diesem Zweck erhélt der Bundesrat die
Kompetenz, Standards fiir die Dateniibermittlung festzulegen. Dies betrifft
meldepflichtige Beobachtungen zu iibertragbaren Krankheiten (Art. 13 Abs.
1 E-EpQG), Daten zu geimpften Personen (Art. 24 Abs. 5 E-EpG), die Bekannt-
gabe von Personendaten (Art. 59 Abs. 5 E-EpG) sowie die Verkniipfung der
im EpG verankerten Informationssysteme untereinander und mit anderen In-
formationssystemen, die gestiitzt auf 6ffentliches Recht betrieben werden
(Art. 60—60c E-EpQG).
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—  Gemass dem Prinzip der Open Government Data werden die im Rahmen des
EpG gesammelten und generierten Daten nutzbar gemacht. Dazu werden sie
in anonymisierter Form der Offentlichkeit und zu Forschungszwecken zu-
génglich gemacht (Art. 59 Abs. 5 E-EpG).

—  Die Systeme fiir die Erkennung, Uberwachung und Bewiltigung iibertragba-
rer Krankheiten sollen verbessert werden. Dazu werden die Grundlagen fiir
den Betrieb von bestehenden Informationssystemen — wie dem nationalen In-
formationssystem «Meldungen von iibertragbaren Krankheiten» (Art. 60 E-
EpQG) — prézisiert, um deren Zweck, die Zustindigkeiten sowie die zu bear-
beitenden Daten klar festzulegen. Zudem erhélt der Bund die Kompetenz fiir
den Betrieb von weiteren Informationssystemen (vgl. Ziff. 5.1.3 und 5.1.6):
Er betreibt in Zusammenarbeit mit den Kantonen ein Informationssystem
«Contact-Tracing» (Art. 60a E-EpG), ein Informationssystem zur Erfassung
und Weiterleitung der Kontaktdaten von einreisenden Personen, das in Situa-
tionen einer besonderen Gefdhrdung betrieben wird (Informationssystem
«Einreise», Art. 605 E-EpG) und mit dem Informationssystem «Genom-Ana-
lysen» (Art. 60c E-EpG) eine Austauschplattform zu genetischen Informatio-
nen iiber Erreger mit Ausbruchspotenzial, die neben dem Humanbereich auch
die Bereiche Lebensmittel und Gebrauchsgegenstdnde, Veterindrwesen und
Umwelt umfasst. Ebenfalls soll der Bund bei einer besonderen Gefdahrdung
der offentlichen Gesundheit Systeme zur Benachrichtigung von exponierten
Personen betreiben kénnen (Art. 60d E-EpG; analog «SwissCovid-App»).

5.1.11 Internationale Organisationen und Institutionen zum Schutz
vor iibertragbaren Krankheiten

Antimikrobielle Resistenzen und Erreger mit grossem Gefahrdungspotenzial stellen
erhebliche gesundheitliche Risiken fiir die Schweizer Bevolkerung dar. Die Verfiig-
barkeit von effizienten und sicheren medizinischen Giitern spielt bei der Bekdmpfung
von Epidemien und antimikrobiellen Resistenzen eine besondere Bedeutung. Die
marktwirtschaftlichen Anreizsysteme reichen indes nicht aus, damit solche Produkte,
inklusive neuer antimikrobieller Substanzen, ohne Weiteres und unabhéngig vom er-
folgreichen Marktzugang entwickelt und produziert werden. Aus diesem Grund kon-
nen die Innovation, Forschung und Entwicklung und die Bereitstellung auf dem Markt
dieser Produkte und damit die Versorgungssicherheit nicht gewéhrleistet werden.
Dies stellt eine direkte Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit in der Schweiz dar, be-
sonders im Pandemiefall. Aus diesem Grund werden mit dieser Teilrevision zwei neue
Bestimmungen eingefiigt: Artikel 50a zur Unterstiitzung internationaler Organisatio-
nen und Institutionen, die unter anderem die Forschung zu und Entwicklung von Impf-
stoffen und antimikrobiellen Substanzen zum Ziel haben, sowie Artikel 51a fiir Fi-
nanzhilfen zur Férderung neuer antimikrobieller Substanzen (vgl. Ziff. 5.1.4), mit
denen die Bereitstellung solcher Produkte in der Schweiz unterstiitzt werden soll.

Die Schweiz kann nicht im Alleingang gewdhrleisten, dass entsprechende Produkte
tatsdchlich addquat entwickelt und auf den Markt gebracht werden. Zur Gewéhrleis-
tung dieser Versorgungsicherheit ist eine enge internationale Kooperation nétig. Es
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wurden daher verschiedene internationale Organisationen und Institutionen geschaf-
fen, um die sich akzentuierenden Marktprobleme zu kompensieren und die Entwick-
lung von wesentlichen medizinischen Produkten zu férdern. Dazu gehéren unter an-
derem die Coalition for Epidemic Preparedness Innovation (CEPI) und die Global
Antibiotic Research & Development Partnership (GARDP).

Eine Beteiligung der Schweiz an solchen internationalen Institutionen ist von ent-
scheidender Bedeutung, um direkt von den in diesem Rahmen finanzierten Organisa-
tionen und Institutionen zu profitieren. Strategische Beitrége an internationale Insti-
tutionen im Bereich Gesundheitsschutz, welche zur Erkennung, Uberwachung,
Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten, antimikrobiellen Resis-
tenzen und anderen Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit von Bedeutung sind, tragen
direkt zum Schutz der Gesundheit der Schweizer Bevolkerung bei. Auch von parla-
mentarischer Seite gab es mehrere Vorstdsse, die den Bundesrat aufforderten, sich
verstirkt bei internationalen Organisationen und Institutionen zu beteiligen, die einen
Beitrag zum Schutz vor tibertragbaren Krankheiten leisten.””

Die heute bestehende Gesetzesliicke zur Gewdhrung von solchen strategischen Bei-
trigen an internationale Organisationen und Institutionen soll mit Artikel 50a EpG
geschlossen werden. Der Bundesversammlung werden die benétigten Mittel in Form
eines Zahlungsrahmens beantragt. Dies erhoht die Kostentransparenz und stérkt die
strategische Steuerung der gesprochenen Mittel (vgl. Ziff. 7.1.2).

5.2 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Die Revisionsvorlage klért und prézisiert die Aufgabenteilung zwischen Bund und
Kantonen im Bereich der Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten. Im
Vergleich zum geltenden Gesetz sieht die Vorlage keine grundsitzliche Anderung der
Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen vor. Nach dem Prinzip der fiskali-
schen Aquivalenz finanziert jede Staatsebene diejenigen Aufgaben, die in ihren Zu-
standigkeitsbereich fallen, selbst.

Die Kantone sind weiterhin zustindig fiir den Vollzug des Grossteils der Massnah-
men. Der Entwurf fiihrt in Artikel 75 Absatz 2 E-EpG explizit aus, dass sie grundsitz-
lich auch fiir den Vollzug von Massnahmen zusténdig sind, welche der Bundesrat in
einer besonderen oder ausserordentlichen Lage anordnet. Dies stellt jedoch einzig eine
Bestdtigung der bereits giiltigen Zusténdigkeit dar.

Der vorliegende Entwurf fiihrt zu Zusatzaufgaben auf Bundesebene. Dies betrifft ins-
besondere die Erkennung, Uberwachung und Bekimpfung iibertragbarer Krankhei-
ten, mit Fokus auf antimikrobielle Resistenzen, therapieassoziierte Infektionen sowie
One Health. Er sieht zu diesem Zweck den Betrieb von mehreren zusétzlichen Syste-
men durch den Bund vor: einem System zur Uberwachung des Verbrauchs antimik-
robieller Substanzen sowie einem nationalen Informationssystem «Genom-Analy-
sen». Das BAG kann {iberdies Institutionen des Gesundheitswesens sowie

77 Interpellation 23.4101 Mider «Verbesserung Zugang zu neuen Impfstoffen»; Interpella-
tion 24.3266 Walder «Stirkung unseres Schutzes vor Pandemien durch internationale Zu-
sammenarbeit».
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Forschungsinstitutionen als nationale Kompetenzzentren bezeichnen und diese mit
besonderen Aufgaben der Uberwachung und Bekidmpfung betrauen, welche durch den
Bund abgegolten werden. Im Bereich des Impfmonitorings kénnen neben den Kanto-
nen neu auch Bundesbehdrden den Anteil der geimpften Personen erheben. Schliess-
lich schafft die Revisionsvorlage eine Grundlage fiir verschiedene mdgliche Unter-
stiitzungsmassnamen durch den Bund. So kann er das Inverkehrbringen von
antimikrobiellen Substanzen sowie — neben der Herstellung — auch die Forschung zu
wichtigen medizinischen Giitern und deren Entwicklung in der Schweiz mit Finanz-
hilfen fordern. Zudem kann er die Kosten fiir die Versorgung der Auslandschweize-
rinnen und Auslandschweizer sowie des Personals des Vertretungsnetzes der Schweiz
im Ausland mit wichtigen medizinischen Giitern tragen.

Im Bereich der Gesundheitsinfrastruktur sowie der Versorgung der Bevolkerung mit
wichtigen medizinischen Giitern klért der Entwurf die Finanzierungszustindigkeiten.
Diese konnen gegeniiber der bisherigen Gesetzesgrundlage zu Mehrkosten fithren
(vgl. Ziff. 7). Die Kosten des Aufbaus der Infrastruktur zur Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit hochinfektiosen Krankheiten tragen grundsitzlich die Kan-
tone. Der Bund kann sich an diesen Kosten beteiligen. Die Betriebskosten tragen die
Kantone. Im Falle einer Beschaffung wichtiger medizinischer Giiter durch den Bund
tragt der Bund ausserdem die Kosten fiir die Lieferung der Giiter an die Kantone sowie
an das Vertretungsnetz der Schweiz im Ausland. Die Kantone iibernehmen ihrerseits
die Kosten fiir die Lagerhaltung und Weiterverteilung innerhalb ihres Gebiets, inklu-
sive der Verteilung an die Leistungserbringer. Werden die vom Bund beschafften Arz-
neimittel und Impfstoffe auf Empfehlung des BAG an die Bevolkerung abgegeben,
so tragt der Bund die Kosten fiir die Produkte selbst. Die Kantone wiederum tragen
die Kosten der Verabreichung der Impfstoffe, und die Sozialversicherungen vergiiten
die Leistungen, die mit der Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln verbunden
sind. Die Kosten fiir die Abgabe an die Bevolkerung von vom Bund beschafften wich-
tigen medizinischen Giitern, die weder Impfstoffe noch Tests oder Arzneimittel sind,
werden vom Bund getragen, soweit sie nicht von den Sozialversicherungen iibernom-
men werden. Zur Erreichung spezifischer epidemiologischer Zwecke kann der Bund
zudem auch ohne eigene Beschaffung die Kosten flir Impfungen und Tests iiberneh-
men, soweit sie nicht von den Sozialversicherungen iibernommen werden.

5.3 Umsetzungsfragen

Bei Inkrafttreten dieser Teilrevision werden nicht alle Artikel gleichermassen vollzo-
gen werden. Bei einigen Artikeln werden gewisse Voraussetzungen fiir die Umset-
zung voraussichtlich nicht gegeben sein, da sie beispielsweise an das Vorliegen einer
besonderen Gefahrdung der offentlichen Gesundheit gekniipft sind (z. B. Art. 21a
Abs. 1 oder 40a E-EpG) oder erst beim Eintreten einer bestimmten Situation ange-
wendet werden (z. B. Art. 19a E-EpG).

Aufgrund der Teilrevision des EpG werden auch die dazugehérigen Verordnungen
angepasst werden miissen. Dies betrifft die EpV sowie die Verordnung vom 29. April
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201578 iiber mikrobiologische Laboratorien. Viele neu aufgenommene Artikel miis-
sen durch Verordnungen des Bundesrates konkretisiert werden. Dies betrifft u. a. die
Artikel 6b, 13a, 15a—15¢, 19a, 44a-c, 70 ft. oder 74 ff. E-EpG (vgl. Ziff. 8.7).

Die Kantone werden im Rahmen der Vernehmlassung zur Verordnungsrevision an-
gehort und wo betroffen eng in die Revision des Ausflihrungsrechts oder die Umset-
zung einbezogen. Dies betrifft u. a. Artikel 21a E-EpG im Hinblick auf die Entwick-
lung eines zentralen Impfanmeldesystems oder Artikel 60 E-EpG zum nationalen
Informationssystem Meldungen.

Den Kantonen wird zur Umsetzung der neuen Bestimmungen geniigend Zeit einge-
rdumt, insbesondere bei der Entwicklung von Schnittstellen zu den zentralen Infor-
mationssystemen des Bundes. Stellenweise finden sich konkrete Hinweise zur Um-
setzung und den Auswirkungen auf das Verordnungsrecht bereits unter Ziffer 6.1 bei
den Erlduterungen zu den einzelnen Bestimmungen.

6 Erlduterungen zu einzelnen Artikeln

6.1 Epidemiengesetz

Terminologie

Im ganzen Erlass wird der Begriff «Heilmittel» durch den weiter gefassten Oberbe-
griff «wichtige medizinische Giiter» ersetzt, mit den notigen grammatikalischen An-
passungen. Zudem wird der Begriff «Absonderung» durch «Isolation» ersetzt.

Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben e und f sowie Absatz 3

Der Zweckartikel des Gesetzes wird in Absatz 2 Buchstabe e dahingehend ergénzt,
dass in Bezug auf den Zugang zu Einrichtungen und Mitteln fiir den Schutz vor Uber-
tragung die Chancengleichheit fiir alle Bevolkerungsgruppen gleichermassen gewahr-
leistet sein muss. Chancengleichheit bedeutet, dass keine ungerechten, vermeidbaren
oder {iberwindbaren Unterschiede zwischen sozial, wirtschaftlich, demografisch oder
geografisch definierten Bevolkerungsgruppen bestehen sollen. Die Covid-19-Pande-
mie hat gezeigt, dass Bevolkerungsgruppen sehr unterschiedlich von der Pandemie
und deren Auswirkungen betroffen waren. Ein guter Zugang zu Informationen, Pra-
ventionsmassnahmen und zur Gesundheitsversorgung ist fiir besonders verletzliche
Bevdlkerungsgruppen (z. B. betagte Menschen oder Personen mit Beeintréchtigun-
gen) speziell wichtig. Der chancengleiche Zugang soll, wo erforderlich, gezielt gefor-
dert werden und der Aspekt der Chancengleichheit bei der Erarbeitung und Umset-
zung von Zielen, Strategien, Programmen und Massnahmen systematisch
beriicksichtigt werden.

Nach dem geltenden Absatz 2 Buchstabe fsollen mit den Massnahmen nach dem EpG
die Auswirkungen von iibertragbaren Krankheiten auf die Gesellschaft und die be-
troffenen Personen reduziert werden. Mit der vorliegenden Formulierung werden
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auch Auswirkungen auf einzelne Risikogruppen erfasst. Neu wird auch die Reduktion
der Auswirkungen auf die Wirtschaft ausdriicklich genannt.

Zusitzlich wird mit dem neu eingefiigten Absatz 3 ausdriicklich gesagt, dass beim
Ergreifen von Massnahmen nach diesem Gesetz die Grundsétze der Subsidiaritit,
Wirksamkeit und Verhiltnisméssigkeit (Bst. a) sowie deren Auswirkungen auf die
Gesellschaft und die Wirtschaft (Bst. b) zu beriicksichtigen sind. Die beiden Begriffe
sind weit zu verstehen: Mit der vorliegenden Formulierung werden beispielsweise
auch Auswirkungen auf die Anbindung der Schweiz an die Welt iiber Land- und Luft-
wege oder auf vulnerable Bevolkerungsgruppen erfasst. Mit Buchstabe ¢ wird betont,
dass bei der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten die Zusammenhénge zwischen
der Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt zu beachten sind (One Health). Bund
und Kantone haben diesen Grundsatz im Rahmen ihrer Zustindigkeiten zu beachten.
Dabei gilt es, einen interdisziplindren Ansatz zu verfolgen. Dieser Grundsatz wird an
verschiedenen weiteren Stellen betont (vgl. auch Art. 81a E-EpG).

Artikel 3 Buchstabe e

Neu soll im ganzen Erlass der Begriff «Heilmittel» durch den Begriff «wichtige me-
dizinische Giiter» ersetzt werden (vgl. insb. Art. 44 ff. E-EpG). Der Begriff wird des-
halb in Buchstabe e definiert. Im Zuge der Bewiltigung der Covid-19-Pandemie hat
sich gezeigt, dass die Versorgungskompetenz des Bundes aufgrund der Bezugnahme
auf den Begriff «Heilmittel» im EpG zu eng gefasst war. Die Versorgungskompetenz
des Bundes soll deshalb auf weitere medizinische Giiter ausgedehnt werden; die neue
Terminologie orientiert sich an Artikel 3 des Covid-19-Gesetzes. Zu den wichtigen
medizinischen Giitern gehdren etwa unverzichtbare Arzneimittel (wie Impfstoffe und
antivirale Arzneimittel), wichtige Medizinprodukte (wie Hygienemasken, Injektions-
bzw. Applikationsgerite, Beatmungsgeréte, In-vitro-Diagnostika, chirurgische Hand-
schuhe, Probeentnahme-Kits, Einmalspritzen) sowie weitere medizinische Produkte
(Atemschutzmasken, Schutzausriistungen, Desinfektionsmittel etc.). Nicht unter die-
sen Begriff fillt das Gesundheitspersonal. Die vorliegende Begriffsdefinition hat
keine Auswirkungen auf die heilmittelrechtlichen Anforderungen.

Artikel 5a Besondere Gefiahrdung der 6ffentlichen Gesundheit

Der Begriff «besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit» wird im Gesetz ver-
schiedentlich verwendet. Bei einer «besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesund-
heit» im Sinne des EpG handelt es sich immer um eine durch einen iibertragbaren
Krankheitserreger verursachte ernsthafte Gefahrdungssituation mit potenziell gesamt-
gesellschaftlichen Auswirkungen, in der nicht nur einzelne Personen oder lokal be-
troffene Personengruppen (z. B. durch einen lokalen Ausbruch einer iibertragbaren
Krankheit) gefdhrdet sind.

Eine besondere Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit ist einerseits in den meisten
Féllen eine der Voraussetzungen fiir das Vorliegen einer besonderen Lage (vgl. Art. 6
Bst. a Ziff. 1 E-EpG). Andererseits ist eine besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen
Gesundheit aber bereits in der normalen Lage in verschiedenen Fillen die Vorausset-
zung fiir die Ergreifung von Massnahmen durch den Bund oder die Kantone. In die-
sem Sinne kommt die vorliegende Bestimmung einer Begriffsdefinition nahe. In der
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Vernehmlassung wurde verschiedentlich gefordert, es sei zu definieren, wer iiber das
sich abzeichnende oder bereits bestehende Vorliegen einer besonderen Gefihrdung
der offentlichen Gesundheit entscheidet. Es handelt sich um diejenige Behdrde, die
iiber die gesetzlich vorgesehenen Folgen bzw. Massnahmen entscheidet. Dies ist ent-
weder der Bundesrat oder die zustindige kantonale Behorde.

Beispiele fiir Kompetenzen, die der Bund bzw. der Bundesrat hat, um im Fall einer
besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit bereits ausserhalb einer beson-
deren Lage Massnahmen zu ergreifen, sind Artikel 16 Absatz 2 E-EpG (Ausnahmen
von der Bewilligungspflicht fiir Laboratorien), Artikel 40a E-EpG (Massnahmen des
Bundes im Bereich o6ffentlicher Verkehr), Artikel 40b E-EpG (Massnahmen zum
Schutz besonders geféhrdeter Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer) und Artikel 41
Absatz 2 E-EpG (Einschriankung der Ein- und Ausreise). Artikel 44d E-EpG ist ein
Beispiel fiir eine zusétzliche kantonale Kompetenz (Sicherstellung von Kapazititen
in Spitdlern und anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswe-
sens). Der Begriff «besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit» wird auch
zur Umschreibung des Zwecks von Massnahmen verwendet. Vor diesem Hintergrund
ist es gerechtfertigt, mit einem neuen Artikel 5a festzulegen, welche Voraussetzungen
dafiir erfiillt sein miissen bzw. welche Faktoren zur Beurteilung beigezogen werden,
ob eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit vorliegt.

Die Begriffe «Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit» (z. B. Art. 12¢ oder 15a Abs. 1
E-EpQG) sowie «Gefdahrdung der o6ffentlichen Gesundheit» (z. B. Art. 8 Abs. 1 E-EpG)
werden im Gesetz ebenfalls verwendet. Diese Begriffe sind weiter zu verstehen, die
in Artikel Sa genannten Kriterien miissen nicht erfiillt sein. Wird der Begriff «Gefahr»
verwendet, so beschreibt dies den Zustand, aus dem ein Schaden entstehen kann, wo-
hingegen der Begriff «Gefdhrdung» eine Situation beschreibt, in der eine Gefahr auf
Personen, Personengruppen oder die Bevolkerung einwirkt.

Absatz 1: Bei der Beurteilung, ob eine Situation zu einer besonderen Gefédhrdung der
offentlichen Gesundheit fiihren konnte, sind spezifische Faktoren zu beriicksichtigen.
Wie diese letztlich zu gewichten sind und ob sie alternativ oder kumulativ gegeben
sein miissen, kann im Gesetz nicht unabhéngig von der konkreten Situation festgelegt
werden, sondern wird im konkreten Fall das Ergebnis einer differenzierten Beurtei-
lung der epidemiologischen Lage und der klinischen Befunde sein miissen. In der Re-
gel wird es sich dabei um eine Risikobeurteilung handeln, welche die Wahrschein-
lichkeit der Ansteckung und Ausbreitung des Krankheitserregers (Bst. a) sowie die
potenziellen Auswirkungen (Haufigkeit und Schwere von Krankheitsféllen in der Ge-
samtbevolkerung oder bestimmten Bevolkerungsgruppen, wie z. B. die Hospitalisie-
rungsrate) (Bst. b) beriicksichtigt. Es ist eher unwahrscheinlich, dass das Kriterium
nach Buchstabe a alleinige Ursache einer besonderen Gefédhrdung der offentlichen
Gesundheit ist, es kann aber nicht ausgeschlossen werden, dass dies bei einem neu
auftretenden Erreger mit unbekannten Eigenschaften einmal der Fall sein konnte. Auf-
grund der vielen Faktoren, die zusammenwirken, ist es auch nicht méglich, unabhén-
gig von einer bestimmten Bedrohungslage genaue Schwellenwerte festzulegen. Das
Augenmerk richtet sich auf Erreger, die das Potenzial haben, zu einer besonderen Ge-
fadhrdung der 6ffentlichen Gesundheit zu fithren. Hierbei ist die Situation nicht nur in
der Schweiz, sondern auch im Ausland zu verfolgen, falls eine Einschleppung in die
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Schweiz moglich bzw. zu erwarten ist. So erlauben Informationen zur epidemiologi-
schen Lage und zu klinischen Befunden aus dem Ausland Riickschliisse auf die Ge-
fadhrdungslage in der Schweiz. Im Einzelnen:

Als Kriterien werden die Ansteckungs- und Ausbreitungsgefahr eines Krank-
heitserregers erwédhnt (Bst. a). Bewertet wird beispielsweise, ob die Anste-
ckungen unerwartet sind, schnell ansteigen oder vergleichsweise hoch sind.
Das Ansteckungs- und Ausbreitungsrisiko eines Erregers wird unter anderem
durch die Basis-Reproduktionszahl Ro (oder R-Wert) charakterisiert. Ohne
Einfiihrung von Massnahmen muss bei Krankheitserregern mit einem Ro > 1
mit einer kontinuierlichen Ausbreitung gerechnet werden. Gezielte Massnah-
men konnen die Ausbreitung von Erregern mit einem Ro zwischen 1 und 2 oft
deutlich reduzieren. Fiir Erreger mit Ro > 2 wird es jedoch zunehmend schwie-
riger, eine Einddmmung zu erreichen, da dafiir mehr als 50 % der Ansteckun-
gen verhindert werden miissen.

Buchstabe b nennt als weitere Kriterien fiir die Beurteilung die Héufigkeit
(Morbiditdt) und Schwere von Krankheitsféllen in bestimmten Bevolkerungs-
gruppen (z. B. dltere Personen oder Kinder) oder der Gesamtbevdlkerung. Bei
der Bewertung der Schwere der Krankheitsfélle ist es wichtig — soweit schon
bekannt — auch die Langzeitfolgen einer Erkrankung miteinzubeziehen. Eben-
falls ist die Infektionssterblichkeit eines bestimmten Krankheitserregers in be-
stimmten Bevolkerungsgruppen oder der Gesamtbevdlkerung ein zentrales
Element. Sie ergibt sich aus dem Anteil aller infizierter Personen, die an den
Folgen der Infektion sterben. Sie beriicksichtigt also sowohl symptomatische
als auch asymptomatische Infektionen. Zu beachten ist: Droht eine hohe Be-
fallsrate (Anteil der Gesamtbevolkerung, der sich mit dem Krankheitserreger
infiziert), kann auch eine moderate Infektionssterblichkeit zu einer besonde-
ren Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit fithren. So fiihrt bei einer Infek-
tionsrate von 75 % eine Infektionssterblichkeit von 0,1 % in einer Bevolke-
rung von 9 Millionen bereits zu 6750 Todesfillen.”

Absatz 2: Ebenfalls eine Rolle bei der Beurteilung einer besonderen Gefdhrdung der
offentlichen Gesundheit kann die Gefahr der Uberlastung des Gesundheitswesens in
der Schweiz spielen. Es handelt sich aber nicht um ein eigenstandiges Kriterium, son-
dern wird nur zusétzlich zu den Kriterien nach Absatz 1 Buchstabe a oder b in die
Beurteilung einbezogen. Eine Uberlastung des Gesundheitswesens kann im stationi-
ren Bereich (Akut- und Langzeitpflege) unter anderem zu folgenden Situationen fiih-

ren:

79

fehlende Spitalbetten, insbesondere in Intensivstationen;
ungeniigend ausgeriistete Belegeplitze (z. B. Beatmungsgerite);
ungeniigende Kapazititen in den Institutionen der Langzeitpflege;

ungeniigender Personalbestand fiir den Betrieb der verfiigbaren Belegeplétze,
Akut- und Langzeitbetten;

Beispielrechnung durch das BAG.
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—  in gewissen Spitdlern zeigen sich fehlende Kapazititen zur Wahrnehmung der
iiblichen Aufgaben (z. B. elektive chirurgische Eingriffe, onkologische Be-
handlungen). Allerdings muss nicht jedes Riickstellen von nicht dringlichen
Eingriffen als Uberlastung des Gesundheitswesens gelten. Es ist immer eine
Gesamtbeurteilung unter Einbezug der zeitlichen Perspektive vorzunehmen.

Eine Uberlastung des Gesundheitswesens kann neben dem stationiren auch den am-
bulanten Bereich betreffen. So kann ein hohes Patientenaufkommen in Arztpraxen
oder die Inanspruchnahme préaventiver Massnahmen (z. B. Impfungen) zu einer nach-
haltigen Uberlastung in den Arztpraxen fiihren und eine ausreichende medizinische
Grundversorgung gefdhrden.

Artikel 6 Besondere Lage: Grundsétze

Artikel 6 EpG stellte eines der wichtigsten neuen Elemente des 2012 beschlossenen
totalrevidierten EpG dar, indem als dritte Lage neben der normalen und der ausseror-
dentlichen neu die besondere Lage eingefiihrt wurde. Diese hat eine Verschiebung der
Kompetenzen zur Anordnung gewisser Massnahmen von den Kantonen zum Bund
zur Folge, ohne dass bereits der Erlass von Notrecht erforderlich wird. Das Konzept
der besonderen Lage bzw. das dreistufige Modell hat sich bei der Bewiltigung der
Covid-19-Pandemie grundsitzlich bewéhrt. Anpassungsbedarf hat sich jedoch gezeigt
bei der Umschreibung der Voraussetzungen fiir die besondere Lage, beim Prozess des
Lageiibergangs sowie beim Katalog der Massnahmen, die der Bundesrat anordnen
kann. Ebenfalls bestanden Unklarheiten beziiglich der Verteilung von Aufgaben,
Kompetenzen und Verantwortlichkeiten zwischen Bund und Kantonen in den ver-
schiedenen Lagen. Auch die Vorbereitung von Bund und Kantonen auf die besondere
Lage war mangelhaft. Dem festgestellten Optimierungsbedarf soll mit einer neuen
Strukturierung (Art. 6—6d) sowie inhaltlichen Prézisierungen und Ergénzungen Rech-
nung getragen werden.

Der neue Artikel 6 entspricht — mit inhaltlichen Anpassungen — dem geltenden Artikel
6 Absatz 1. Er umschreibt die Voraussetzungen fiir die besondere Lage. Die Covid-
19-Pandemie hat gezeigt, dass die im geltenden Absatz 1 Buchstabe a enthaltenen
unbestimmten Rechtsbegriffe zu Unsicherheit dariiber gefiihrt haben, wann die Krite-
rien der besonderen Lage tatséchlich erfiillt sind. Unter anderem war das Kriterium,
dass «die ordentlichen Vollzugsorgane nicht in der Lage sind», unklar. Der Einlei-
tungssatz des neuen Buchstaben a wird deshalb umformuliert: es geniigt, dass ein
Ausbruch oder die Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit durch die ordentlichen
Vollzugsorgane allein nicht mehr geniigend verhiitet und bekédmpft werden kann. Ob
die kantonale Vollzugsbehdrde dazu in der Lage wire oder nicht, muss nicht mehr
beurteilt werden. Dieser Fall konnte beispielsweise eintreten, wenn bei einer beson-
deren Gesundheitsgefahrdung eine unterschiedliche Herangehensweise verschiedener
Kantone trotz Koordinationsbemiihungen von Bund und Kantonen zu einem Flicken-
teppich von Massnahmen flihrt und dies eine weitere Verschirfung der Gesundheits-
gefdhrdung nach sich zieht.

Zu Unklarheiten hat auch das Verhiltnis der Begriffe «erhdhte Ansteckungs- und
Ausbreitungsgefahr» und «besondere Gefdahrdung der &ffentlichen Gesundheit» ge-
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fiihrt (Art. 6 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 und 2 EpG). Eine erh6hte Ansteckungs- und Aus-
breitungsgefahr eines Erregers stellt einen Faktor unter anderen dar, welche eine be-
sondere Gefdhrdung der offentlichen Gesundheit zur Folge haben kdénnen. Buch-
stabe a Ziffer 1 des geltenden Rechts wird deshalb gestrichen und der im ganzen
Erlass zentrale Begriff «besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit» in einer
eigenen Bestimmung geregelt (vgl. Art. 5a). Im neuen Buchstaben a Ziffer 1 wird nun
dieser Begriff verwendet.

Trotz Kritik wird hingegen der unbestimmte Rechtsbegriff «schwerwiegende Auswir-
kungen auf die Wirtschaft oder auf andere Lebensbereiche» in Buchstabe a Ziffer 2
(vgl. Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 EpG) weiterhin verwendet. Er kann auf Gesetzesstufe nicht
weiter konkretisiert werden. Zu stark héngt eine Beurteilung dieses Faktors von den
Eigenheiten einer moglichen zukiinftigen Gefahrdungssituation ab. Diese kann etwa
durch lidnger anhaltende Einschrinkungen von Reiseverkehr und Lieferketten oder
durch eine hohe Zahl an krankheitsbedingten Ausfillen in systemrelevanten Berufen
drohen. Eine Konkretisierung von Absatz 1 Buchstabe a Ziffer 2 auf Verordnungs-
stufe wird zu priifen sein.

Buchstabe b entspricht bis auf eine kleine Anpassung dem geltenden Absatz 1 Buch-
stabe b: Der zweite Satzteil wird dahingehend ergénzt, dass «...durch diese in der
Schweiz eine besondere Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit droht». Damit wird
auch ein klarer Bezug zu Artikel Sa hergestellt.

Wie bereits im geltenden Recht kénnen die Buchstaben a und b auch alternativ zur
Anwendung kommen. Zudem hat die Feststellung einer gesundheitlichen Notlage von
internationaler Tragweite durch die WHO nicht automatisch das Vorliegen einer be-
sonderen Lage in der Schweiz zur Folge, sondern es braucht immer eine Beurteilung
der Gefahrdungssituation in der Schweiz. Beispiclsweise hat die WHO 2016 beziig-
lich des Zika-Virus eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite aus-
gerufen. Das Virus fiihrte aber zu keiner Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit in
der Schweiz. Entsprechend war die Feststellung der besonderen Lage nicht erforder-
lich.

Artikel 6a Besondere Lage: Vorbereitung

Die Covid-19-Pandemie hat gezeigt, dass Bund und Kantone ungeniigend auf eine
solche Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit vorbereitet waren. Neben der stirkeren
Gewichtung der langerfristigen Vorbereitungsmassnahmen im Zusammenhang mit
der Erarbeitung von Vorbereitungs- und Bewéltigungsplénen (vgl. Art. 8 E-EpG) soll
deshalb mit der Schaffung der vorliegenden neuen Bestimmung die konkrete, kurz-
fristig erforderliche Vorbereitung von Bund und Kantonen auf eine besondere Lage
detaillierter und verbindlicher geregelt werden. Dies geschieht in einer Phase, in wel-
cher der Eintritt bzw. die Feststellung der besonderen Lage durch den Bundesrat zwar
wahrscheinlich, aber nicht sicher ist. Die Bestimmung soll verhindern, dass die be-
troffenen Behorden von Bund und Kantonen unvorbereitet von der Feststellung der
besonderen Lage iiberrascht werden. Die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kan-
tonen ist jedoch eine stindige Aufgabe, die nicht per se an die Vorbereitung auf eine
besondere Lage gebunden ist (vgl. z. B. Art. 8 oder 54 E-EpG).
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Absatz 1 verpflichtet Bund und Kantone bei Vorliegen einer solchen Situation je fiir
ihren Zustindigkeitsbereich, jedoch in gegenseitiger Absprache, die erforderlichen
Vorbereitungen zu treffen. Fiir diesen Dialog zwischen Bund und Kantonen wird der
von der Krise meistbetroffenen Fachdirektorenkonferenz der Kantone eine wichtige
Vermittlungs- und Koordinationsfunktion zukommen. Die Vorbereitung betrifft ins-
besondere folgende Bereiche:

Einsatzbereitschaft und Ausgestaltung der jeweiligen Krisenorganisation: Es
miissen zum Beispiel an die Charakteristik der jeweiligen Krise angepasst so-
wohl auf der kantonalen Ebene als auch auf Bundesebene die Zusammenset-
zung von Krisenstdben sowie Methoden und Prozesse des Krisenmanage-
ments gepriift und geplant werden. Insbesondere kann es erforderlich sein, die
Einsetzung tiberdepartementaler Krisenstéibe vorzubereiten. Ist eine iiberde-
partementale Krisenorganisation auf Ebene Bund erforderlich (vgl. Art. 3
Abs. 1 KOBV), so ist die KOBV (siehe Ausfiihrungen zu Empfehlung D unter
Ziff. 1.3) zu beachten: Die Vorbereitungen miissen in diesem Fall sicherstel-
len, dass die zum Zeitpunkt der Feststellung der besonderen Lage eingesetzte
Krisenorganisation den Vorgaben der KOBV entspricht. Die entsprechenden
Vorbereitungen werden durch die neue, auch ausserhalb von Krisen tétige
BOK unterstiitzt (Art. 9 KOBV). Ebenso miissen der Einbezug der Wissen-
schaft geklart, die Anschlussfahigkeit von weiteren Akteuren (z. B. Gruppie-
rungen der Zivilgesellschaft) an die Krisenorganisation vorbereitet bzw. be-
reits vorhandene Strukturen an die Eigenheiten der sich abzeichnenden Krise
angepasst werden (Bst. a).

Epidemiologische Uberwachung und Risikobewertung: Die bestehenden
Uberwachungsinstrumente (obligatorisches Meldewesen, freiwillige Uberwa-
chungssysteme etc.) miissen auf die durch die besondere Gesundheitsgeféhr-
dung entstehenden spezifischen Bediirfnisse ausgerichtet werden, damit die
entsprechenden Daten und Informationen zeitgerecht und in der erforderli-
chen Detailschérfe zur Verfiigung stehen. Ebenso ist der Prozess zur Erstel-
lung eines aktuellen und umfassenden Lagebildes festzulegen. Auch in dieser
Hinsicht sind an die Art der Krise angepasste Vorbereitungen zu treffen
(Bst. b).

Koordination der Krisenkommunikation: Zentrales Element bei der Bewdlti-
gung einer Krise ist die Kommunikation gegeniiber der Bevolkerung. Hier
miissen Kompetenzen und Verantwortung zwischen den verschiedenen
Staatsebenen geklart werden. Auch die Rolle der Wissenschaft ist in diesem
Zusammenhang zu kldren. Voraussichtlich wird dem Bund die {ibergeordnete
Information der Bevolkerung zukommen; die Kantone werden hauptséchlich
die kantonsspezifische Kommunikation wahrnehmen (Bst. ¢).

Information: Die Information der Bevolkerung iiber die mit der Ausbreitung
eines bestimmten Erregers verbundenen spezifischen Risiken ist ein wichtiger
Bestandteil der Bewiltigung einer Gefdhrdungssituation. Sie erfordert eine
sorgfaltige Vorbereitung (Bst. d).
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—  Zusammenarbeit: Die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen muss
vorbereitet werden. Es ist zum Beispiel zu kldren, welches die geeigneten Ge-
fasse sind, um die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen in einer
spezifischen Krise zu erleichtern und die Koordination zwischen den Staats-
ebenen sicherzustellen (Bst. e).

—  Bereitstellung der notwendigen Kapazititen und Ressourcen: Es miissen zum
Beispiel die in Bezug auf die Durchfiihrung von Impfungen, Testungen und
Kontaktnachverfolgung notwendigen Vorbereitungsarbeiten an die Hand ge-
nommen werden. Es kann sich dabei um die Bereitstellungen der personellen
Ressourcen oder der Infrastruktur (z. B. IT-Systeme) handeln. Ebenfalls an-
gesprochen ist die Bereitstellung von Kapazititen im Bereich der Gesund-
heitsversorgung (inkl. Personal). Allenfalls miissen Anpassungen an den
rechtlichen Grundlagen an die Hand genommen werden (Bst. f).

Auch die Sicherstellung der Versorgung mit medizinischen Giitern sowie der Gesund-
heitsversorgung sind bei der konkreten Vorbereitung auf eine besondere Lage zentrale
Aspekte. In der Regel sind sie bereits in einer langerfristigen Perspektive zu gewéhr-
leisten. Es kann aber sein, dass bei der konkreten Vorbereitung auf eine drohende
besondere Lage z. B. zusétzliche spezifische Massnahmen im Hinblick auf mdgliche
Versorgungsengpasse getroffen und Kapazititen fiir die Lagerung vorbereitet werden
miissen. In Spitélern, aber auch in Institutionen der Langzeitpflege miissen im Hin-
blick auf die drohende Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit allenfalls auch spezi-
fische Massnahmen getroffen werden (z. B. Bereitstellung des erforderlichen Betten-
angebots, Fachpersonal).

Die Pflicht zur Vorbereitung auf eine besondere Lage beinhaltet auch die entspre-
chende Finanzierung der jeweiligen Aufgaben durch Bund und Kantone (vgl. Abs. 1
Bst. a—f).

Nach A4bsatz 2 miissen Bund und Kantone bei der Vorbereitung auf eine mogliche
besondere Lage die Besonderheiten der Gesundheitsgefdhrdung miteinbeziehen. So
spielt bei der Vorbereitung der Krisenorganisation eine Rolle, welche Bevolkerungs-
gruppen besonders betroffen sein kénnen, welche Departemente innerhalb der Ver-
waltung involviert sein werden und wie sich die Krise auf die Wirtschaft auswirken
konnte. Je nach den hauptséchlich betroffenen Bevolkerungsgruppen sind Kommuni-
kations- oder notwendige Bekdmpfungsmassnahmen anders zu planen. Zudem gilt es
auch in dieser Phase im Sinne des One-Health-Ansatzes, die Gesundheit von Men-
schen, Tieren sowie die Auswirkungen auf die und aus der Umwelt in die Planung
miteinzubeziehen (vgl. auch Art. 2 Abs. 3 Bst. ¢ sowie Art. 81a). Vorhandene Einsatz-
und Notfallpldne (vgl. Art. 8) miissen die Basis dieser Vorbereitungsmassnahmen
sein.

Artikel 6b Besondere Lage: Feststellung

Diese Bestimmung wird neu eingefiigt. Sie regelt das Verfahren der Feststellung des
Vorliegens oder der Aufthebung der besonderen Lage. Nach geltendem Recht wird
Beginn oder Ende der besonderen Lage nicht mit einem spezifischen Akt festgestellt,
sondern die besondere Lage beginnt, sobald die Anordnung einer Massnahme durch
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den Bundesrat notwendig wird, und dauert so lange, bis die letzte vom Bundesrat ge-
stiitzt auf Artikel 6 Absatz 2 EpG angeordnete Massnahme endet. Das Anliegen einer
genaueren Regelung des Lageiibergangs wurde sowohl unabhingig von der Covid-
19-Pandemie als auch wéhrend dieser gedussert.

Neu muss der Bundesrat nach Absatz 1 das Vorliegen und die Aufhebung der beson-
deren Lage mit formlichem Beschluss feststellen. Die Feststellung der besonderen
Lage erfolgt, wenn die in Artikel 6 genannten Voraussetzungen erfiillt sind. In der
Regel wird mit der Feststellung der besonderen Lage auch die Anordnung von Mass-
nahmen durch den Bundesrat verbunden sein. Dies muss aber nicht zwingend der Fall
sein.

Gleichzeitig mit der Feststellung der besonderen Lage ist der Bundesrat nach Absatz 2
gehalten, Ziele und Grundsitze der Bekdmpfungsstrategien sowie die Form der Zu-
sammenarbeit mit den Kantonen zu definieren. Im Rahmen dieser strategischen Pla-
nung werden die Kantone eng einbezogen. Ein Einbezug der Wissenschaft erscheint
ebenfalls sinnvoll. Falls im konkreten Krisenfall im Rahmen der Krisenorganisation
des Bundes ein wissenschaftliches Beratungsgremium eingesetzt wird, soll primér
dieses Gremium die Beratung sicherstellen.

Angesprochen sind folgende Aspekte:

—  Ziele und Grundsitze der Strategie zur Bekdmpfung der Gefahrdung: Im Falle
der Covid-19-Pandemie hat der Bundesrat bereits friithzeitig in seiner Verhii-
tungs- und Bekd@mpfungsstrategie als Ziel die Verhinderung von schweren Er-
krankungen und Todesfillen, die Verhinderung einer Uberlastung des Ge-
sundheitswesens sowie die Minimierung der Auswirkungen auf Wirtschaft
und Gesellschaft festgelegt. Es kann davon ausgegangen werden, dass auch
fiir zukiinftige Ereignisse, die die Feststellung einer besonderen Lage erfor-
dern, dhnliche Ziele und Grundsitze festgelegt werden. Die Festlegung der
Ziele und Grundsitze basiert in der Regel auf Einschédtzungen und Szenarien
der weiteren Entwicklung der Gesundheitsgefdhrdung und beriicksichtigt die
spezifischen Rahmenbedingungen (z. B. Verfiigbarkeit einer Impfung, haupt-
betroffene Bevolkerungsgruppen).

—  Betreffend Zusammenarbeit mit den Kantonen gelten primér die in Artikel 64
festgelegten Zustindigkeiten von Bund und Kantonen in der besonderen
Lage. Der Bundesrat konnte aber Abweichungen davon festlegen, z. B., dass
die Zustandigkeit fiir die Anordnung von Massnahmen zur Bekdmpfung eines
bestimmten Erregers vollstdndig auf den Bund iibergehen und den Kantonen
keine eigene Kompetenz mehr bleiben wiirde. Weiter muss der Bundesrat re-
geln, wie die Koordination zwischen den Staatsebenen erfolgen soll, z. B. wie
die Kantone miteinbezogen werden miissen oder wie man sich beziiglich In-
formation der Offentlichkeit organisiert.

Beziiglich der rechtlichen Form, in welcher der Bundesrat diese Entscheidungen zu
treffen hat, kann Folgendes angemerkt werden: Je nach Inhalt des Entscheids erfolgt
der Beschluss entweder in der Form eines einfachen Bundesbeschlusses oder auf-
grund des rechtsetzenden Charakters in einer Verordnung. Dies kann nur aufgrund
des konkreten Inhalts zum gegebenen Zeitpunkt beurteilt werden. So fallen beispiels-
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weise Aspekte der foderalen Zusammenarbeit, etwa die Bildung eines Ad-hoc-Gre-
miums, eher in den Bereich der Planung und Strategieerarbeitung und sind nicht recht-
setzend im Sinne der Artikel 163 und 164 BV. Fiir Abweichungen von der Zusténdig-
keitsregelung in Artikel 6d beispielsweise geniigt ein einfacher Bundesratsbeschluss
nicht. Solche Anordnungen miissen in einer Verordnung erfolgen.

Weiter muss der Bundesrat nach 4bsatz 3 gleichzeitig mit der Feststellung der beson-
deren Lage dariiber entscheiden, ob und in welcher Form die Krisenorganisation der
Bundesverwaltung eingesetzt wird. Sobald eine iiberdepartementale Krisenorganisa-
tion erforderlich ist, kommt die KOBV zur Anwendung (vgl. dazu die Erléuterung zu
Art. 6a Abs. 1 Bst. a). Auch Entscheide zur Kommunikation und die Prozesse bei der
Lagebeurteilung und -darstellung sind zu fillen. Soll ein iiberdepartementaler Krisen-
stab eingesetzt werden, ist auch zu entscheiden, wie die Zusammenarbeit mit den
Fachkrisenstében der einzelnen Departemente erfolgen soll.

Bevor der Bundesrat die Beschliisse nach den Absdtzen 1-3 fillt, muss er nach 4b-
satz 4 die Kantone und die zustidndigen parlamentarischen Kommissionen anhdren.
Die Anhérung der Kantone erfolgt nach den allgemeinen Grundséitzen des VIG. In der
Regel wird die im VIG vorgesehene Konsultation in dringlichen Féllen zur Anwen-
dung kommen (vgl. Art. 3¢ Abs. 1 Bst. ¢ i. v. M. Art. 10 VIG). Gemaiss Artikel 10
VIG konsultiert die zustindige Behorde in diesen Fillen wenn moglich die Kantons-
regierungen und die vom Vorhaben in erheblichem Mass betroffenen Kreise. Dies
kann auch durch ein wenig formalisiertes Verfahren erfolgen, das z. B. in einer kurzen
Stellungnahme per E-Mail bestehen kann.80

Hinsichtlich des Einbezugs des Parlaments wird vorliegend eine spezialgesetzliche
Anhorungspflicht in Bezug auf die Feststellung bzw. Aufthebung der besonderen Lage
eingefiihrt. Im Rahmen der Revision des ParlG betreffend Verbesserungen der Funk-
tionsweise des Parlaments, insbesondere in Krisensituationen, besteht bereits eine
Pflicht zur Konsultation der zustindigen Kommissionen zu den Entwiirfen fiir Ver-
ordnungen und Verordnungsénderungen, die der Bundesrat namentlich gestiitzt auf
Artikel 6 oder 7 EpG erlisst (vgl. Art. 22 Abs. 3 i. V. m. Art. 151 Abs. 2% ParlG).
Mit der vorliegenden Regelung sollen die Kantone und die zustédndigen parlamentari-
schen Kommissionen bereits vorgingig, also vor dem Erlass von Massnahmen, ange-
hort werden. Verschiedene neue Bestimmungen im ParlG regeln die Modalitdten und
Mechanismen des Einbezugs der parlamentarischen Kommissionen. Dies betrifft etwa
die Einberufung zusétzlicher Sitzungen und deren virtuelle Durchfithrung, damit in
solchen Fillen dringliche Beschliisse gefillt werden kdnnen (vgl. Art. 45a und 45h
ParlG).

Artikel 6¢ Besondere Lage: Anordnung von Massnahmen

Diese Bestimmung entspricht — mit inhaltlichen Anpassungen — dem geltenden Arti-
kel 6 Absatz 2. Sie regelt die Massnahmen, welche der Bund in einer besonderen Lage
anordnen kann, wobei es am Bundesrat liegt, die ndtigen Massnahmen zu treffen. Die
moglichen Massnahmen werden in den Buchstaben a—c umschrieben. Wie nach gel-
tendem Recht muss der Bundesrat dazu die Kantone anhéren (4bs. 1 Einleitungssatz).

80 BBI2022 301
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Beziiglich der Anhérung der Kantone kann auf die Kommentierung von Artikel 65
verwiesen werden. Neu wird der Gesetzestext insofern ergénzt, als vor Erlass von
Massnahmen auch eine Anhorung der zustindigen parlamentarischen Kommissionen
erfolgen muss, wie dies bereits in der Covid-19-Pandemie auf freiwilliger Basis der
Fall war. Ebenfalls ist im ParlG vorgesehen, dass der Bundesrat die zustéindigen Kom-
missionen zu den Entwiirfen fiir Verordnungen und Verordnungsdnderungen, die er
namentlich gestiitzt auf Artikel 6 oder 7 EpG erlédsst (vgl. Art. 22 Abs. 3 i. V. m. Art.
151 Abs. 2" ParlG), konsultiert. Die vorliegende spezialgesetzliche Regelung erginzt
somit die Vorgaben nach dem ParlG insbesondere auch fiir Situationen, in denen der
Bundesrat die Massnahmen nicht mittels Verordnung erlédsst. Verschiedene neue
Bestimmungen im ParlG regeln die Modalititen und Mechanismen des Einbezugs der
parlamentarischen Kommissionen. Dies betrifft etwa die Einberufung zusétzlicher
Sitzungen und deren virtuelle Durchfiihrung, damit in solchen Féllen dringliche Be-
schliisse gefdllt werden konnen (vgl. Art. 45a und 4556 ParlG).

Der geltende Katalog von Massnahmen hat sich bewahrt, weshalb nur wenige Prizi-
sierungen vorgenommen werden. Diese sind hauptsichlich redaktioneller Natur. Nur
kleine materielle Anderungen sind damit verbunden. Die geltenden Buchstaben a und
b werden in Buchstabe a zusammengefasst und mit Verweisen auf die Gesetzesbe-
stimmungen erginzt. Der geltende Buchstabe ¢ wird zu Buchstabe b und wird ergénzt,
indem neu neben den schon bisher aufgefiihrten Gesundheitsfachpersonen ausdriick-
lich die Apothekerinnen und Apotheker sowie die dffentlichen oder privaten Institu-
tionen des Gesundheitswesens genannt werden. Mit letzterer Anpassung wird geklart,
dass nicht nur die natiirlichen (Gesundheitsfach-)Personen, sondern auch die jeweili-
gen Einrichtungen bzw. die diese betreibenden juristischen Personen zur Mitwirkung
verpflichtet werden konnen. Unter «offentlichen und privaten Institutionen des Ge-
sundheitswesens» sind entsprechend ambulante oder stationdre Institutionen zu ver-
stehen, in denen eidgendssisch oder kantonal anerkannte Gesundheitsfachpersonen
titig sind. Zudem wird fiir die genannten Akteure neu eine Verpflichtung verankert,
bei der Verhiitung — nicht einzig bei der Bekdmpfung — iibertragbarer Krankheiten
mitzuwirken. Der Bundesrat wird gemiss den Erfordernissen der konkreten Gefahr-
dungssituation entscheiden, welche Institutionen er gegebenenfalls zur Mitwirkung
an Verhiitungs- und Bekdmpfungsmassnahmen verpflichtet, und dies auf Verord-
nungsstufe festlegen. Der geltende Buchstabe d wird zu Buchstabe ¢ und erféhrt aus-
schliesslich eine kleine redaktionelle Anpassung.

Bei der Anordnung von Massnahmen hat der Bundesrat wie schon bisher das verfas-
sungsrechtliche Gebot der Verhéltnismassigkeit zu beachten. Eine ausdriickliche Ver-
ankerung dieses Grundsatzes ist dafiir nicht erforderlich. Vor Anordnung einer Mass-
nahme hat der Bundesrat immer zu beurteilen, ob diese geeignet ist, das 6ffentliche
Interesse zu erfiillen, ob es auch eine mildere Massnahme gébe und ob eine Mass-
nahme zumutbar ist. Bei der Anordnung von Massnahmen gegeniiber der ganzen Be-
volkerung richtet er seine Strategie auf die mildest- und kiirzestmogliche Einschréin-
kung des gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Lebens aus. In deklaratorischer
Weise werden die verfassungsmassigen Grundsitze, die der Bundesrat — sowie auch
die Kantone — bei der Planung und Umsetzung von Massnahmen zu beriicksichtigen
haben, auch in Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe a aufgefiihrt. Die Erfahrungen der Covid-
19-Pandemie haben gezeigt, dass es wichtig ist, vor dem Inkrafttreten von angeord-
neten Massnahmen — soweit dies aufgrund der konkreten Gefahrdungslage moglich
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ist — den Kantonen geniigend Zeit fiir die Vorbereitungen von deren Umsetzung und
Vollzug einzurdumen. Es ist zudem sicherzustellen, dass die Massnahmen, die auch
die kritischen Infrastrukturen (z. B. Flughdfen) betreffen, soweit moglich landesweit
harmonisiert erfolgen.

Absatz 2 sieht vor, dass die Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung und bestimmten
Personengruppen (z. B. Veranstaltungsverbote, Maskenpflicht) sowohl schweizweit
als auch nur fiir besonders betroffene Regionen oder Kantone angeordnet werden kon-
nen.

Artikel 6d Besondere Lage: Zustdndigkeiten

Diese neu eingefiigte Bestimmung regelt die Zusténdigkeiten der Kantone in der be-
sonderen Lage und soll damit insbesondere in der Covid-19-Pandemie aufgetretene
Unklarheiten in Bezug auf die bei den Kantonen verbleibenden Kompetenzen zur An-
ordnung von Massnahmen nach Artikel 6¢ Absatz 1 beheben. Sie soll klarstellen, wo
die Kantone ihre Zustandigkeit behalten, jedoch die gleichzeitige Anordnung von sich
allenfalls widersprechenden konkreten Massnahmen verhindern.

Absatz 1 regelt zuerst in allgemeiner Weise, dass die Kantone ihre Zustéindigkeiten
nach dem EpG auch in der besonderen Lage grundsitzlich behalten. Dies gilt aller-
dings nur, sofern der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 65 Absatz 2 bei seinem Beschluss
zur Feststellung der besonderen Lage nicht andere Grundsétze der Zusammenarbeit
mit den Kantonen festgelegt hat, z. B. dass diesen generell in Bezug auf Massnahmen
zur Bekdmpfung des spezifischen Krankheitserregers keine eigenen Kompetenzen
mehr zukommen.

Weiter wird in Absatz 1 geregelt, dass die Kantone grundsétzlich in der besonderen
Lage weiterhin Massahmen nach den Artikeln 30-40 EpG anordnen konnen, zu deren
Anordnung auch der Bundesrat in der besonderen Lage (in Bezug auf den jeweiligen
Krankheitserreger) berechtigt ist. Das heisst: Durch die zusitzlichen Kompetenzen,
die der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 6¢ Absatz 1 Buchstabe a in der besonderen Lage
erhilt, entstehen in Bezug auf die Anordnung der dort genannten Massnahmen kon-
kurrierende Kompetenzen zwischen Bund und Kantonen. Die Kantone bleiben nur
zur Anordnung der genannten Massnahmen berechtigt, wenn der Bundesrat nicht
selbst gestiitzt auf Artikel 6¢ Absatz 1 Buchstabe a eine Materie bereits abschliessend
geregelt hat und entsprechend kein Raum mehr fiir eine kantonale Regelung besteht
(ausser es konnte epidemiologisch begriindet werden, vgl. Abs. 2 nachfolgend). Die
Frage, ob es sich um eine abschliessende Regelung durch den Bund handelt, ist nach
den Grundsédtzen der derogatorischen Kraft des Bundesrechts nach Artikel 49 BV zu
beantworten. Ist nicht bereits aus dem Wortlaut einer Bestimmung erkennbar, ob eine
Regelung abschliessend ist oder nicht, sind die iiblichen Auslegungsregeln anzuwen-
den.

Gemiss Absatz 2 diirfen die Kantone, auch wenn der Bund gestiitzt auf Artikel 6¢
Absatz 1 Buchstabe a bereits eine konkrete Massnahme angeordnet hat, weiterge-
hende Massnahmen anordnen, wenn die epidemiologische Lage im Kanton oder in
einer Region des Kantons dies erfordert. Die Regelung entspricht sinngemiss derje-
nigen, die in Artikel 23 der Covid-19-Verordnung besondere Lage vom 23. Juni
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20213" vorgesehen war. Gemiss dieser Bestimmung konnten die Kantone weitere als
in der genannten Verordnung vorgesehene Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung
oder Personengruppen vorsehen, wenn die epidemiologische Lage im Kanton oder in
einer Region dies erforderte oder sie aufgrund der epidemiologischen Lage nicht mehr
die notwendigen Kapazititen fiir die erforderliche Identifizierung und Benachrichti-
gung ansteckungsverdéchtiger Personen bereitstellen konnten.

Die Kantone sind verpflichtet, sich vor der Anordnung solcher Massnahmen mit den
anderen Kantonen zu koordinieren (4bs. 3). Dazu sind sie in Bezug auf die Anordnung
von Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung und bestimmten Personengruppen nach
Artikel 40 Absatz 1 bereits in der normalen Lage verpflichtet. Diese Pflicht gilt selbst-
verstindlich auch in der besonderen Lage und — falls mehrere Kantone betroffen sind
— auch in Bezug auf Massnahmen nach den Artikeln 30 ff.

Artikel 7 Ausserordentliche Lage

Der Entwurf hilt an der Regelung zur ausserordentlichen Lage fest. Die Bestimmung
wird jedoch um verschiedene Aspekte ergénzt und ist nicht mehr rein deklaratorischer
Natur.82 Sie wird damit zur spezialgesetzlichen Notrechtsbestimmung, welche die
Notverordnungskompetenz des Bundesrates nach Artikel 185 Absatz 3 BV konkreti-
siert.83 Sie ermdglicht dem Bundesrat, in einer ausserordentlichen Lage im Kontext
von Gesundheitsgefahren und des EpG die notwendigen Massnahmen zu erlassen, fiir
die das vorliegende Gesetz keine Grundlage enthilt. Eine solche spezialgesetzliche
Regelung fiir ausserordentliche Lagen verleiht den Notmassnahmen des Bundesrates
eine erhohte rechtsstaatliche und demokratische Legitimation.

In Absatz 1 wird préazisiert, dass sich Artikel 7 EpG auf die notwendigen Massnahmen
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit bezieht. Angesprochen sind Massnahmen im
Kontext der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten, die zum heutigen Zeitpunkt
noch nicht vorhersehbar und entsprechend im EpG nicht vorgesehen sind. Nicht er-
fasst werden die sog. Sekundédrmassnahmen, also Massnahmen zur Bekdmpfung der
Folgen einer Gesundheitskrise, wie z. B. wirtschaftliche Unterstiitzungsleistungen.
Falls in Zukunft wiederum unvorhersehbare Sekundédrmassnahmen (wie bei Covid-
19) notwendig wiirden, die beispielsweise nicht durch die Artikel 70 ff. E-EpG abge-
deckt sind, miissten sich diese direkt auf Artikel 185 Absatz 3 BV stiitzen. Wenn je-
doch auf die gesetzliche Regelung von Massnahmen zur Bewaltigung einer zukiinfti-
gen Krise bewusst verzichtet wird, obwohl vorhersehbar ist, dass solche in einer
zukiinftigen Krise notwendig sein konnten, diirften solche Massnahmen nicht auf die
bundesritlichen Notrechtskompetenzen abgestiitzt werden. Der Gesetzgeber miisste
hier aktiv werden. Dies gilt sowohl fiir vorhersehbare Primdrmassnahmen als auch fiir
Sekunddrmassnahmen im Geltungsbereich des EpG (vgl. z. B. Erlduterungen zu
Art. 44d).

81 AS 2021 379 (aufgehoben)

82 Vgl. Botschaft vom 3. Dezember 2010 zur Revision des EpG, BBI 2011, 311, 365 f.

83 Anwendung von Notrecht. Bericht des Bundesrates vom 19. Juni 2024 in Erfiillung der
Postulate 23.3438 Kommission fiir Rechtsfragen des Nationalrates vom 24. Mirz 2023
und 20.3440 Schwander vom 6. Mai 2020; BB1 2024 1784, S. 55 ff.
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Absatz 2 prizisiert, dass Artikel 7d Absdtze 2 und 3 RVOG auf Verordnungen des
Bundesrates in Anwendung von Artikel 7 EpG anwendbar ist. Der Bundesrat muss
sechs Monate nach dem Inkrafttreten seiner Notverordnung der Bundesversammlung
einen Entwurf entweder einer gesetzlichen Grundlage oder einer Parlamentsverord-
nung gemadss Artikel 173 Absatz 1 Buchstabe ¢ BV unterbreiten. Liegen die genannten
Entwiirfe dem Parlament nach sechs Monaten noch nicht vor, tritt die bundesrétliche
Notverordnung ausser Kraft. Dies ist auch dann der Fall, wenn das Parlament den
Entwurf des Bundesrats ablehnt oder wenn die vom Parlament verabschiedete gesetz-
liche Grundlage bzw. Parlamentsverordnung in Kraft tritt (Art. 7d Abs. 2 RVOG).
Gemass Artikel 7d Absatz 3 RVOG wiirde Letztere drei Jahre nach Inkrafttreten aus-
ser Kraft treten.

Schliesslich wird in Absatz 3 ebenfalls klargestellt, dass die Artikel 66 und 6d sinnge-
miss auch fiir die ausserordentliche Lage gelten. Dies bedeutet, dass der Wechsel in
die ausserordentliche Lage auch férmlich festzustellen ist. Analoges gilt in Bezug auf
die kantonalen (Rest-)Zustdndigkeiten nach Artikel 6d.

Mit der vorliegenden Teilrevision sollten die Unsicherheiten beim Ubergang zwi-
schen den drei Lagen beseitigt werden. Wenn sich der Bundesrat in der besonderen
Lage fiir unvorhersehbare Sekundarmassnahmen punktuell auf Artikel 185 Absatz 3
BV abstiitzen muss, kann die besondere Lage aufrecht bleiben; ein Wechsel in die
ausserordentliche Lage ist nicht ntig. Unbestritten ist, dass die Mitwirkung der Kan-
tone an der Willensbildung des Bundes (Art. 45 BV) in der ausserordentlichen Lage
ebenfalls gilt.84

Artikel 8 Vorbereitungsmassnahmen

Um Beeintrachtigungen oder Gefdhrdungen der 6ffentlichen Gesundheit, verursacht
durch {ibertragbare Krankheiten, wirksam und zeitgerecht entgegentreten zu konnen,
sind Vorbereitungen auf nationaler und kantonaler Ebene notwendig. Diese kénnen
die Erarbeitung von Vorbereitungs- und Bewiltigungsplénen, die medizinische Ver-
sorgung, den Mitteleinsatz und dessen Uberwachung, die Kommunikation und Infor-
mation oder weitere Massnahmen betreffen. Mit den Ergéinzungen in Artikel 8 E-EpG
werden die langerfristigen Vorbereitungsmassnahmen stérker gewichtet. Gleichzeitig
wird mit der Schaffung von Artikel 6a E-EpG die konkrete kurzfristig erforderliche
Vorbereitung von Bund und Kantonen auf eine besondere Lage detaillierter und ver-
bindlicher geregelt. Im Zusammenhang mit der Vorbereitung auf eine Krise ist zudem
die KOBV zu beachten. Mit dieser wird unter anderem die Vorbereitung der Bundes-
verwaltung auf unmittelbare und schwere Gefahren fiir Staat, Gesellschaft oder Wirt-
schaft gestérkt, die mit den bestehenden Strukturen nicht bewaltigt werden kdnnen
(vgl. auch Ausfiihrungen zu Empfehlung D unter Ziff. 1.3 sowie die Erlduterung zu
Art. 6a Abs. 1 Bst. a E-EpG).

Absatz 1: Bund und Kantone werden aufgefordert, Vorbereitungsmassnahmen unab-
héngig von bestimmten Erregern zu treffen, um Gefdhrdungen der 6ffentlichen Ge-
sundheit zu verhiiten und frithzeitig zu begrenzen. Neu werden als zentrales Element

84 Vgl. Bernhard Waldmann, Der Foderalismus in der Corona-Pandemie, in: Newsletter [FF
4/2020, Rz. 17 f.
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die generischen Vorbereitungs- und Bewiltigungspldne verpflichtend verankert. Je
nach Szenario bzw. Erreger (z. B. neu auftretende oder mutierte Erreger, resistente
Keime) kann es notwendig sein, spezifische Pldne zu erstellen. Bund und Kantone
miissen auf konkrete Szenarien und verschiedene Bedrohungen ausgerichtete Vorbe-
reitungs- und Bewiltigungsplidne zum Schutz vor besonderen Gefahrdungen der 6f-
fentlichen Gesundheit erarbeiten. Diese Pldne beriicksichtigen die Zusammenhinge
der Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Auswirkungen auf die und aus der
Umwelt. Die im geltenden Recht in Artikel 2 EpV enthaltenen Anforderungen an
diese Pléne sollen auf der Stufe des formellen Gesetzes verankert werden. Nicht auf
Stufe Bundesgesetz zu regeln sind die Pandemieplidne der Departemente.

Nach Absatz 2 sind Bund und Kantone verpflichtet, die Pline in geeigneter Form zu
ver6ffentlichen, damit sich interessierte Kreise tiber Gefahrdungsszenarien und Vor-
bereitungsmassnahmen informieren kdnnen.

Zudem sollen Bund und Kantone nach Absatz 3 die Planung regelméssig liberpriifen
und nach Bedarf aktualisieren, damit die Bedarfsgerechtigkeit und Praktikabilitit der
Pléne und die Bereitschaft aller Beteiligten sichergestellt werden. Weiter soll {iber-
priift werden, ob die Krisenorganisationen ihre Aufgaben und Abldufe kennen und die
Schnittstellen mit den Partnern funktionieren.

In gemeinsamen Ubungen soll iiberpriift werden, ob die Zusammenarbeit (z. B. im
Bereich Kommunikation) sowie die Schnittstellen zwischen dem Bund und den Kan-
tonen funktionieren (4bs. 4). Zudem sollen die Prozesse innerhalb des Bundes und
der Kantone sowie die Schnittstellen von Bund und Kantonen zu den relevanten Part-
nern iiberpriift werden.

Kantonale Unterschiede beziiglich Art, Zeitpunkt und Ausmass der Vorbereitungs-
massnahmen kdnnen ein Gesundheitsschutzrisiko darstellen, den Bekdmpfungserfolg
im Ereignisfall ernsthaft behindern oder zu unnétiger Beunruhigung und Unsicherheit
in der Bevdlkerung fiihren. Die Kantone werden daher in 4bsatz 5 verpflichtet, sich
bei der Erarbeitung ihrer Pldne auf die nationalen Pldne abzustiitzen. Der Bund gibt
die Strategie, Themen, Schnittstellen und Struktur der Pléne vor. Die kantonalen Plane
konnen aber die regionalen Gegebenheiten beriicksichtigen. Schliesslich werden die
Kantone verpflichtet, die Planung mit ihren Nachbarkantonen und gegebenenfalls
dem angrenzenden Ausland zu koordinieren.

Das BABS aktualisiert regelmissig einen Gefahrdungskatalog, der eine systematische
Ubersicht iiber denkbare Ereignisse enthilt. Davon abgeleitet werden reprisentative
Szenarien auch fiir gesundheitliche Risiken erstellt und in einem interdisziplindren
Workshop einer Risikoanalyse unterzogen. Die Resultate werden in der Regel alle
vier Jahre in Risikoberichten Entscheidungstrdgern und -tragerinnen und Fachleuten
zur Verfiigung gestellt, die sich mit der Vorbeugung und Bewdltigung von Ereignis-
sen beschéftigen. Die Eidgendssische Finanzverwaltung ist fiir das Risikoreporting
zuhanden des Bundesrates zustéindig. Die Abstimmung der Vorbereitungs- und Be-
waltigungspléne mit diesen Risiken erfolgt regelméssig.
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Im Rahmen der Strategie ABC-Schutz Schweiz85 hat die Eidgenossische Kommission
fir ABC-Schutz Referenzszenarien erarbeitet, unter anderem auch fiir den B-Bereich
(d. h. den Schutz vor biologischen Bedrohungen und Gefahren). Diese Szenarien wer-
den regelmissig aktualisiert. Die mit dem ABC-Schutz in der Schweiz beauftragten
Stellen bendtigen derartige Szenarien, um die erforderlichen Schutzmassnahmen zu
iiberpriifen. Diese Referenzszenarien miissen bei der Erarbeitung der Pldne und deren
Umsetzung berticksichtigt werden.

Absatz 6 besagt, dass der Bundesrat den minimalen Inhalt vorgibt und Risiken bzw.
Szenarien definiert, auf welche sich die Pliane beziehen sollen. Die nationalen und
kantonalen Vorbereitungs- und Bewiéltigungspléne beinhalten die minimalen inhaltli-
chen Anforderungen an die Zusténdigkeiten (Organisation und Verantwortlichkeit,
Prozesse, Steuerung, Finanzierung), die Aufgabenteilung von Bund und Kantonen
und die Verantwortlichkeiten bei der Umsetzung sowie die Zusammenarbeit mit den
verschiedenen Akteuren. Dazu gehort der Einbezug der Wissenschaft und von weite-
ren Stakeholdern wie Fachgesellschaften und Institutionen.

Absatz 7 legt fest, dass der Bund regelmaéssig liberpriift, ob kantonale Pléne vorliegen
und diese mit den Pldnen des Bundes kohérent sind. Der Zeitpunkt und das Intervall
der Uberpriifungen werden von Bund und Kantonen gemeinsam festgelegt. Das BAG
kann das Ergebnis dieser Uberpriifung in geeigneter Weise publizieren.

Artikel 11 Uberwachungssysteme

Bereits nach geltendem Recht gehort es zu den Aufgaben des BAG, fiir die Friiher-
kennung von epidemiologischen Entwicklungen und die Uberwachung von iibertrag-
baren Krankheiten zu sorgen (vgl. Art. 11 EpG). Dafiir betreibt es verschiedene Uber-
wachungssysteme zur systematischen Sammlung, Aufzeichnung, Auswertung und
Verbreitung von Daten und Analyseergebnissen zu iibertragbaren Krankheiten und
damit zusammenhingenden besonderen Gesundheitsrisiken («epidemiologische
Uberwachung» oder «Surveillance»). Mit dem neu eingefiigten Absatz 1 wird ver-
deutlicht, dass es dem BAG obliegt, fiir die Erfiillung dieser Aufgabe zu sorgen.

Gemiss dem neuen Absatz 2 (bisher Abs. 1) betreibt das BAG dafiir in Zusammenar-
beit mit den Kantonen und anderen betroffenen Bundesstellen wie dem BLV oder dem
Bundesamt fiir Umwelt (BAFU) verschiedene Systeme. Ergénzt wird, dass es sich
dabei auch um Systeme zur Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substan-
zen handeln kann (welche mit vorliegender Revision ebenfalls verbindlicher statuiert
werden, vgl. Art. 13a und Ziff. 5.1.4). Schon ldnger etabliert sind die in Artikel 3 EpV
beispielhaft genannten Systeme: (1) ein Meldesystem zur Erfassung von klinischen
und laboranalytischen Befunden, (2) ein System zur Uberwachung von héufigen iiber-
tragbaren Krankheiten (Sentinella-Meldesystem), (3) ein System zur Erfassung von
seltenen iibertragbaren Krankheiten bei hospitalisierten Kindern (Swiss Pediatric Sur-
veillance Unif) sowie (4) Systeme zur Uberwachung von therapieassoziierten Infekti-
onen und Resistenzen bei Krankheitserregern.

85 Eidgendssische Kommission fiir ABC-Schutz (2019): Strategie « ABC-Schutz Schweiz».
Abrufbar unter: www.babs.admin.ch > Weitere Aufgabenfelder > ABC-Schutz > Organi-
sation > Strategie ABC-Schutz Schweiz (Stand 01.08.2025).
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Absatz 3: Wihrend der Covid-19-Pandemie wurde gestiitzt auf Artikel 11 das natio-
nale Abwassermonitoring zur Uberwachung der Verbreitung von Sars-CoV-2 neu
aufgebaut. Das BAG hat zu diesem Zweck in Zusammenarbeit mit kantonalen Um-
welt- oder Gewdsserschutzamtern Vereinbarungen mit Abwasserreinigungsanlagen
(ARA) und Analyselaboren zur Durchfiihrung des Abwassermonitorings abgeschlos-
sen. Die Uberwachung mittels Abwassers hat sich als ein sehr effizientes und kosten-
glinstiges Werkzeug erwiesen und erlaubt dem BAG, die epidemiologische Situation
in der Bevolkerung schnell und grossfldchig abzubilden. Es bietet sich daher an, die-
ses System ebenfalls fiir die Uberwachung weiterer Erreger oder auch von Riickstin-
den von antibiotischen Substanzen zu nutzen. Dabei kdnnen neben der Priifung von
Proben aus den ARA auch dezentrale Abwisser von verschiedenen Betrieben und
Einrichtungen wie Spitélern und anderen 6ffentlichen und privaten Institutionen des
Gesundheitswesens von grossem Interesse sein. Zudem koénnen auch Flughdfen oder
Unternehmen, die im Flugverkehr grenziiberschreitend Personen befordern, oder
diese abfertigen (d. h. Unternehmen, die Transportdienstleistungen anbieten oder in
der Passagierabfertigung involviert sind, z. B. Handling Agents) betroften sein. Eben-
falls konnen Tierhaltungsbetriebe (vgl. betreffend Definition des Begriffs Tierhaltung
Art. 6 Bst. o TSV) zur Mitwirkung verpflichtet werden. Die Uberwachung der Ab-
wisser dieser Betriebe und Einrichtungen verschafft wichtige Informationen, weil
dort z. B. die Krankheitsbelastung und der konsequente Einsatz von antimikrobiellen
Substanzen hoher ist als durchschnittlich (Spitéler) oder aufgrund vieler internationa-
ler Passagiere Informationen iiber die zirkulierenden Erreger weltweit verfiigbar sind
(Flughifen). Bei Schlachtbetrieben konnen Resistenzen, die aufgrund des Verbrauchs
antimikrobiellen Substanzen im Veterinarbereich entstehen, tiberwacht werden.

Das heutige System des Abwassermonitorings wurde basierend auf freiwilliger Zu-
sammenarbeit mit den ARA aufgebaut. Neu sollen aber die rechtlichen Moglichkeiten
zur Durchfiihrung gestirkt werden, und es wird dem Bundesrat in Absatz 3 die Kom-
petenz eingerdumt, die genannten Betriebe zur Mitwirkung bei der Gewinnung der
Proben zu verpflichten. Auf Gesetzesstufe wird nicht ndher umschrieben, welche Mit-
wirkungspflichten betroffen sind. Es handelt sich aber nicht um intensive Pflichten,
sondern die Betreiber der jeweiligen Anlagen oder Einrichtungen sollen zum Beispiel
den Zugang zur Entnahme der Abwasserproben gewéhren oder auch die Proben selbst
entnehmen. Die Durchfiihrung solcher Uberwachungsprogramme wire entsprechend
nicht mehr zwingend abhéngig von der Bereitschaft zur Zusammenarbeit der invol-
vierten Akteure. Eine Entschidigung fiir allfallige durch die Erfiillung der Mitwir-
kungspflicht entstehende Kosten wird nicht vorgesehen. Solche Kosten werden dem
fiir die Einhaltung gesetzlicher Vorgaben im Gesundheitsbereich entstehenden be-
trieblichen Aufwand zugerechnet und sind entsprechend von der jeweiligen Einrich-
tung zu tragen.

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

Absatz 4 ermdglicht es dem Bundesrat, auch unabhingig vom Abwassermonitoring
Einrichtungen zur Mitwirkung bei der Uberwachung zu verpflichten, wenn dies zur
Verhiitung der Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit unbedingt erforderlich ist.
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Dies erlaubt, technologieoffen innovative Ansitze bei der Uberwachung zu imple-
mentieren. Um diese Mdglichkeit zur Verpflichtung von Einrichtungen nicht zu offen
auszugestalten, gilt diese Kompetenz aber nur in Bezug auf einen spezifischen Erreger
in Fillen, in denen die Uberwachung fiir die 6ffentliche Gesundheit dringend notwen-
dig ist. Damit soll dem Bundesrat ermdglicht werden, flexibel und spezifisch auf zu-
kiinftige Herausforderungen in diesem Bereich reagieren zu kénnen. So konnte es je
nach Situation beispielsweise sinnvoll sein, bei einem Aerosol- oder durch Trépfchen
tibertragenen Erreger Proben aus Luftfiltern von gewissen Einrichtungen oder im 6f-
fentlichen Verkehr zu entnehmen.

Einleitende Bemerkungen zu den Artikeln 12—13 (Allgemeine Meldepflichten)

Ein funktionierendes Uberwachungssystem beruht auf Meldungen von Beobachtun-
gen, worunter insbesondere klinische Befunde, Laborbefunde und Ereignisse gemeint
sind (Begriffsbestimmung siche Art. 3 Bst. b EpG). Hauptzweck des obligatorischen
Meldesystems ist die Etablierung eines kontinuierlichen Informationsflusses iiber In-
fektionskrankheiten von der Peripherie an die Vollzugsbehdrden von Bund und Kan-
tonen. Die rechtlichen Grundlagen zum obligatorischen Meldesystem gehdren somit
zu den zentralen Regelungen bei der Bekdmpfung ilibertragbarer Krankheiten. Das
BAG ist fiir den Betrieb und die Weiterentwicklung des obligatorischen Meldesys-
tems verantwortlich (vgl. auch Art. 60 E-EpG). Die kontinuierliche epidemiologische
Uberwachung verfolgt den Zweck, Gesundheitsprobleme frithzeitig zu erkennen, da-
mit notwendige Massnahmen zur Bekdmpfung von Infektionskrankheiten rasch ein-
geleitet werden konnen. Mit der obligatorischen Meldepflicht werden aber nicht nur
Informationen erhoben, die der unmittelbaren Bek&mpfung von Infektionskrankheiten
dienen. Das heisst konkret: Es werden nicht nur personenidentifizierende Angaben
erhoben, die dazu dienen, postexpositionelle Behandlungen, Impfungen bzw. Mass-
nahmen zur Unterbrechung einer Ubertragungskette bzw. zur Identifikation einer In-
fektionsquelle einzuleiten. Die Feststellung des Ubertragungswegs im Rahmen einer
Meldung hat bei den meisten Beobachtungen keine unmittelbare Reaktion der Behor-
den zur Folge; sie miindet jedoch in Praventionsmassnahmen und Empfehlungen zu
Impfungen und in Bekdmpfungsmassnahmen, sobald eine bewertete epidemiologi-
sche Analyse vorliegt.

Die Liste der meldepflichtigen Beobachtungen umfasst zurzeit ca. 55 Krankheitserre-
ger und Krankheiten. Die Auswahl dieser Beobachtungen beschrénkt sich auf Infek-
tionen, die unmittelbares Handeln erfordern oder denen hohe Prioritit fiir die 6ffent-
liche Gesundheit zukommt. Die meldepflichtigen Beobachtungen werden anhand von
Meldekriterien festgelegt. Die einzelnen meldepflichtigen Beobachtungen werden in
der Verordnung des EDI vom 1. Dezember 2015%¢ iiber meldepflichtige Beobachtun-
gen tibertragbarer Krankheiten (VMiiK) aufgefiihrt, worin die einzelnen Meldekrite-
rien, Meldefristen, die erforderlichen Angaben zu den meldepflichtigen Beobachtun-
gen sowie die Angaben zur betroffenen Person detailliert bezeichnet werden.

Artikel 12 EpG bildet im geltenden Recht die gesetzliche Grundlage der einzelnen
Meldepflichten. An der grundsitzlichen Konzeption des Systems soll festgehalten
werden. Die Bestimmung wird aber redaktionell iiberarbeitet und insbesondere neu
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strukturiert (vgl. Art. 12—12¢). Weiter sollen die Meldewege mit Blick auf die digitale
Transformation vereinfacht werden. Dazu werden die Adressaten der Meldungen in
Artikel 12e geregelt. Bei den neu in den Artikeln 124 und 125 geregelten Inhalten der
Meldungen von drztlichen Einrichtungen und Laboratorien handelt es sich um beson-
ders schiitzenswerte Personendaten. Neu werden deshalb die zu meldenden Datenka-
tegorien einzeln aufgezihlt und teilweise ergénzt.

Artikel 12 Meldepflichtige Beobachtungen

Diese Bestimmung wird unverandert aus dem geltenden Recht iibernommen (vgl. Art.
12 Abs. 6 EpG).

Artikel 12a  Arztinnen und Arzte, Spitiler und andere 6ffentliche oder private
Institutionen des Gesundheitswesens

Der Meldepflicht unterstehen alle in der Schweiz titigen Arztinnen und Arzte, die
eine libertragbare Krankheit diagnostizieren. Der Meldepflicht unterstellt sind auch
alle 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens, in denen diag-
nostizierende Arztinnen und Arzte titig sind. Die Institutionen miissen die Meldet-
tigkeit innerhalb ihrer Institution sicherstellen. Zu den Institutionen zéhlen z. B. auch
sozialmedizinische Einrichtungen, schuldrztliche Dienste, die Gesundheitsdienste in
Asylzentren oder in Institutionen des Freiheitsentzugs, sofern in ihnen diagnostizie-
rende Arztinnen und Arzte titig sind.

In den Buchstaben a-d werden die zu meldenden Datenkategorien nun einzeln aufge-
zdhlt. In Buchstabe a wird die betroffene Personengruppe gleich wie in Artikel 33
Absatz 1 bezeichnet (kranke, krankheitsverdédchtige, angesteckte, ansteckungsver-
déachtige und Krankheitserreger ausscheidende Personen). Damit ist keine materielle
Anderung verbunden. Zudem sind nach Buchstabe b die Angaben zur Feststellung des
Ubertragungswegs zu melden. Dieser Aspekt ist im Einleitungssatz von Artikel 12
EpG bereits heute enthalten. Buchstabe c betreffend Angaben, die zur epidemiologi-
schen Beurteilung notwendig sind, wird neu eingefiigt. Es handelt sich namentlich um
soziodemografische oder verhaltensbezogene Daten. Damit wird die gesetzliche
Grundlage geschaffen, dass die Meldungen von klinischen Befunden, wo erforderlich,
durch Zusatzinformationen ergénzt werden konnen, z. B. zum soziodemografischen
Hintergrund der betroffenen Person oder zu bestimmten Verhaltensweisen, welche
z. B. das Risiko der Ubertragung eines Krankheitserregers erhohen konnen. Solche
Angaben diirfen allerdings nur erhoben werden, wenn dies zur epidemiologischen Be-
urteilung notwendig ist (vgl. auch die Kommentierung bei Art. 58). In Buchstabe d
wird die AHV-Nummer ergénzt. Die AHV-Nummer ist wichtig, um alle Meldungen
zu einer betroffenen Person sicher zusammenfiihren zu konnen. Sie dient dabei als
eindeutiger Suchschliissel und stellt ein wichtiges Element der Digitalisierung dar.

Anzumerken ist, dass die vorliegende Meldepflicht nach Artikel 12 zwar die Meldung
von Beobachtungen mit einem vollstindigen Datensatz (personenidentifizierende An-
gaben, AHV-Nummer, Daten zur Intimsphire etc.) ermdglicht, jedoch anonyme Mel-
dungen dadurch nicht ausgeschlossen werden. Dies wird im Einleitungssatz mit dem
Zusatz «jeweils erforderliche Angaben» verdeutlicht. Gerade hinsichtlich sexuell
tibertragbarer Krankheiten ist es wichtig, dass sich Personen fiir eine Untersuchung
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entscheiden konnen, ohne identifizierbar gemeldet zu werden. Es miissen einzig die
fiir die Meldung der Beobachtung erforderlichen Angaben gemeldet werden. Dies ent-
spricht dem Grundsatz der Datensparsamkeit nach dem Datenschutzgesetz vom 25.
September 202087 (DSG) (Art. 6 Abs. 2 DSG). Dieser Grundsatz verlangt, dass nur
Daten bearbeitet werden, die fiir den verfolgten Zweck absolut notwendig sind. Die
einzelnen meldepflichtigen Angaben werden auf Verordnungsstufe festgelegt (vgl.
Art. 13 Abs. 1 Bst. a E-EpG).

Artikel 12b Laboratorien

Artikel 120 regelt, welche Datenkategorien von den Laboratorien zu melden sind.
Buchstabe a entspricht dem geltenden Recht (Art. 12 Abs. 2 EpG). Analog zu Artikel
12a soll gemiss Buchstabe b neu auch die AHV-Nummer gemeldet werden. Die
AHV-Nummer ist wichtig, um alle Meldungen zu einer betroffenen Person sicher zu-
sammenfiihren zu kdnnen.

Artikel 12¢ Behorden von Bund und Kantonen sowie Fiihrerin oder Fiihrer eines
Schiffs oder Luftfahrzeugs

In Artikel 12¢ werden Artikel 12 Absidtze 4 und 5 des geltenden Rechts mit Prazisie-
rungen und einer kleinen materiellen Anpassung aufgenommen. Neben der Kantons-
darztin oder dem Kantonsarzt sind schon heute die kantonalen Behdrden aus den Be-
reichen Lebensmittel, Gebrauchsgegenstinde, Umwelt und Veterindrwesen zur
Meldung an das BAG verpflichtet, wenn sie Beobachtungen machen, die auf eine Ge-
fahr fiir die 6ffentliche Gesundheit hinweisen. Sie werden neu ausdriicklich aufge-
fiihrt. Es handelt sich aber um eine beispielhafte Nennung. Die Bestimmung wendet
sich auch an weitere Behorden, z. B. aus dem Bildungs- oder Asylbereich. Mit dieser
Anpassung ist keine normative Anderung verbunden. Gleichzeitig wird die Bestim-
mung aber in dem Sinne ergénzt, dass neu auch Bundesbehorden aus den genannten
Bereichen zur Meldung verpflichtet werden. Zudem wird ergénzt, dass die Melde-
pflicht alle Daten umfasst, die zur Identifizierung der Ausbruchsquelle erforderlich
sind. Es kann sich dabei zum Beispiel um die Bezeichnung und Adresse eines Tier-
haltungsbetriebs inklusive Personendaten zur fiir den Betrieb verantwortlichen Person
handeln, wenn in diesem Betrieb eine Zoonose (wie z. B. Schweineinfluenza) aufge-
treten ist, welche fiir den Humanbereich Ausbruchspotenzial hat. Wenn es erforder-
lich sein sollte, kann der Bundesrat fiir meldepflichtige Stellen einen direkten Zugang
zum nationalen Informationssystem «Meldungen von iibertragbaren Krankheiteny
vorsehen, damit sie Daten online bearbeiten kénnen (vgl. Art. 60 Abs. 4 Bst. b E-
EpG). Damit wird sichergestellt, dass Beobachtungen, die auf eine Gefahr fiir die 6f-
fentliche Gesundheit hinweisen, gemeldet werden und die gesetzlichen Grundlagen
diesbeziiglich keine Liicken aufweisen. Damit ist aber keine Anderung an bestehen-
den Meldepflichten nach anderen Gesetzgebungen (LMG, TSG) verbunden.

Die Meldepflicht flir Fiihrerinnen und Fiihrer von Schiffen oder Luftfahrzeugen wird
unverdndert tibernommen (vgl. Art. 12 Abs. 5 EpG).

87 SR 235.1
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Artikel 12d Meldung von Massnahmen zur Verhiitung oder Bekdmpfung
tibertragbarer Krankheiten

Diese Bestimmung entspricht Artikel 12 Absatz 3 EpG, wobei eine kleine redaktio-
nelle Anpassung vorgenommen wird.

Artikel 12e Adressaten der Meldung

Wie bereits ausgefiihrt (vgl. Einleitende Bemerkungen zu den Artikeln 12—-13) sollen
die Meldewege mit Blick auf die digitale Transformation vereinfacht werden. Die Ad-
ressaten der Meldungen werden dazu neu in einem eigenen Artikel geregelt. Absatz I
betrifft die Meldungen von Arztinnen und Arzten, Spitélern oder anderen 6ffentlichen
oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens sowie diejenigen der Laboratorien
und weiterer Behorden. Als Grundsatz gilt, dass die Meldungen an die Kantone erfol-
gen sollen, da sie fiir den Vollzug von Massnahmen zustindig sind. Das nationale
Informationssystem «Meldungen von iibertragbaren Krankheiten» nach Artikel 60 E-
EpG bildet das zentrale Arbeitsinstrument fiir die Kantone und die meldenden Perso-
nen oder Organisationen (Bst. a). In bestimmten Féllen ist parallel dazu eine direkte
Meldung z. B. per Telefon bei Dringlichkeit an die zustandige kantonale Behdrde oder
das BAG vorgesehen (Bst. b). Neu konnen die Meldungen von bestimmten Erregern
oder Beobachtungen direkt an ein Kompetenzzentrum nach Artikel 17 Absatz 2 E-
EpG erfolgen. Die erhobenen Daten werden im Rahmen des nationalen Informations-
systems «Meldungen von ilibertragbaren Krankheiten» den zustédndigen Kantonen und
der Armee (Oberfeldarzt) fiir ihre Vollzugsaufgaben in elektronischer Form zur Ver-
fligung gestellt.

Absatz 2 sieht vor, dass die Meldungen von Fiihrerinnen und Fiihrern von Schiffen
oder Luftfahrzeugen wie nach geltendem Recht (vgl. Art. 12 Abs. 5) dem zustindigen
Betreiber der Hafenanlage bzw. dem zustidndigen Flughafenhalter gemeldet werden
miissen. Dies wird in der Regel der Betreiber des Hafens bzw. Flughafens sein, wo
sich das Schiff bzw. Flugzeug befindet oder der angesteuert wird. Im Ausfithrungs-
recht werden die weiteren Meldewege prézisiert. Nach dem geltenden Recht (vgl. Art.
14 VMiiK) sind die Meldungen an die Kantone und das BAG weiterzuleiten.

Artikel 13 Regelung der Meldungen

Bereits der bisherige Absatz 1 delegiert dem Bundesrat die Kompetenz, die einzelnen
meldepflichtigen Beobachtungen zu iibertragbaren Krankheiten, die Meldewege, die
Meldekriterien und Meldefristen festzulegen. Der Absatz wird neu strukturiert und
erginzt. Die digitale Transformation beziiglich aller Meldungen erfolgt zudem in Ar-
tikel 60e Absatz 1 Buchstabe a, indem der Bundesrat die Standards der Austauschfor-
mate fiir die Datentibermittlung festlegt. Zusitzlich wird die Liste in Absatz 1 mit dem
Buchstaben e erginzt, gemiss dem der Bundesrat auch die Zustindigkeit fiir die Uber-
priifung der Meldeinhalte regeln soll. Das bisherige Recht hat diesen Aspekt nur punk-
tuell geregelt (vgl. Art. 10 EpV). Im Verordnungsrecht wird zu regeln sein, wer fiir
die Kontrolle der Meldungen und fiir die Nachforderung von Meldeinhalten zusténdig
ist (vgl. Art. 60e Abs. 1 Bst. b). Sowohl bisher als auch zukiinftig ist bei Verletzung
der Meldepflicht durch é&rztliche Personen, Gesundheitseinrichtungen oder Labore
eine Strafbestimmung vorgesehen (vgl. Art. 83 Abs. 1 Bst. a E-EpG).
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Absatz 2 entspricht dem geltenden Rechts.

Neu eingefiigt wird Absatz 3. Der Bundesrat erhélt die Kompetenz, eine Meldepflicht
fiir andere Gesundheitsfachpersonen als Arztinnen und Arzte vorzusehen, sofern sie
zur Diagnostik im Bereich libertragbare Krankheiten berechtigt sind. Zu denken wére
etwa an Pflegeexpertinnen und Pflegeexperten in Advanced Practice Nursing, welche
zukiinftig in neuen Versorgungsmodellen in der medizinischen Grundversorgung
neue Aufgaben iibernehmen konnten.88 Weiter kann der Bundesrat eine Meldepflicht
fiir Einrichtungen vorsehen, welche gestiitzt auf Artikel 16 Absétze 2 und 3 sowie 165
E-EpG zur Durchfiihrung von mikrobiologischen Untersuchungen ausserhalb von be-
willigten Laboratorien berechtigt sind (vgl. die Erlduterungen zu den Art. 16 ff.).

Zusitzlich kann der Bundesrat geméss Absatz 3 die Laboratorien verpflichten, die Er-
gebnisse der Priifung auf antimikrobielle Resistenzen (Empfindlichkeitspriifungen)
zu libermitteln. Dies erfolgt im Gegensatz zur Meldung laboranalytischer Befunde
nach Artikel 126 E-EpG in anonymisierter Form. Die Resistenzraten sind eine wich-
tige Messgrosse, um Massnahmen und Strategien zur Bekdmpfung von antimikrobiel-
len Resistenzen auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene zu steuern. Zudem spie-
len die Resistenzraten bei der Wahl der richtigen antimikrobiellen Substanz fiir die
Behandlung von verschiedenen Infektionen eine wichtige Rolle. Heute basiert die
Uberwachung der Resistenzraten auf Freiwilligkeit. Dieses System funktioniert der-
zeit gut und weist eine hohe Abdeckung an teilnechmenden Laboratorien auf. Auf-
grund der Wichtigkeit dieser Daten soll dem Bundesrat die Moglichkeit gegeben wer-
den, zu reagieren, falls die Bereitschaft zur freiwilligen Meldung substanziell
abnehmen wiirde.

Artikel 13a Meldung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen

Mit dieser neuen Bestimmung wird ein Teil der mit der Teilrevision verfolgten Ver-
stirkung der Uberwachung, Verhiitung und Bekidmpfung im Bereich antimikrobielle
Resistenzen umgesetzt. Artikel 13a E-EpG setzt bei der Uberwachung des Verbrauchs
antimikrobieller Substanzen an: Kiinftig sollen umfassendere und genauere Daten
zum Verbrauch und zum Einsatz antimikrobieller Substanzen sowohl fiir den statio-
ndren wie auch den ambulanten Bereich vorliegen. Es geht darum, aufgrund dieser
Daten besser beurteilen zu konnen, inwieweit sich der Einsatz von antimikrobiellen
Substanzen nach den bestehenden nationalen und internationalen Richtlinien und
Empfehlungen zum sachgerechten Gebrauch richtet. Sie sollen ausserdem notwendige
Grundlagen fiir Entscheidungen liefern, ob nationale Empfehlungen und Richtlinien
angepasst, die Informations- und Sensibilisierungsaktivitidten von Bund und Kantonen
verstirkt oder weitere Massnahmen nach Artikel 19a E-EpG, die den sachgemissen
Einsatz antimikrobieller Substanzen fordern, ergriffen werden miissen.

Mit der neuen Regelung in Absatz I soll die Uberwachung des Verbrauchs antimik-
robieller Substanzen im stationdren Bereich verbessert werden. Die Bestimmung
schreibt vor, dass Spitdler den Verbrauch dieser Substanzen melden miissen. Aktuell
erfolgt die Uberwachung auf freiwilliger Basis iiber das Schweizerische Zentrum fiir

88 www.bag.admin.ch > Berufe > Gesundheitsberufe der Tertidrstufe > Umsetzung Pflege-
initiative > Berufliche Entwicklung fordern (Stand 01.08.2025).
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Antibiotikaresistenzen (ANRESIS). ANRESIS wird mit Unterstiitzung des BAG vom
Institut fiir Infektionskrankheiten (IFIK) der Universitit Bern gefiihrt. Neben Resis-
tenzen liberwacht ANRESIS den Antibiotikaverbrauch in der Schweiz. Es hat dafiir
ein Uberwachungsnetzwerk etabliert: Bereits heute meldet ein Teil der Schweizer
Akutspitéler ihren Antibiotikaverbrauch an ANRESIS. Sie geben den Verbrauch nach
Antibiotikaklassen dabei jeweils global fiir das ganze Spital und spezifisch fiir ein-
zelne Abteilungen an. ANRESIS analysiert die Daten und gibt den Spitélern dazu re-
gelmissig Feedbacks, inklusive eines anonymisierten Benchmarkings mit anderen
Spitalern dhnlicher Grosse. Die Teilnahme an diesem Netzwerk ist heute freiwillig,
und das Netzwerk umfasst etwa siebzig Krankenhduser, was einer Abdeckung von
etwa 70 % der Pflegetage (Anzahl Tage, die fiir die stationdre Untersuchung, Behand-
lung und Pflege von Patientinnen und Patienten im Spital aufgewendet werden) in
Akutkrankenhdusern entspricht. Mit der neuen Bestimmung wird diese Meldung ob-
ligatorisch, wobei der Kreis der meldepflichtigen Spitiler auf Verordnungsstufe fest-
gelegt werden soll. Die Verbrauchsdaten werden voraussichtlich jahrlich oder quar-
talsweise auf Abteilungsebene (teilweise nur auf Spitalebene) aggregiert gemeldet.
Diese Meldungen enthalten keine Patientendaten. Die Meldung weiterer Angaben zur
Verschreibung, die eine genauere Einschétzung der Verschreibungsqualitét erlauben,
insbesondere die therapeutische Indikation, ist vorerst nicht vorgesehen. Falls die
technischen Voraussetzungen eine einfache Ubermittlung solcher Angaben in Zu-
kunft erlauben, kann der Bundesrat eine entsprechende Ausweitung der meldepflich-
tigen Angaben veranlassen. Da fiir die Meldung von besonders schiitzenswerten Da-
ten keine gesetzliche Grundlage besteht, miissten die Daten zu einem Grad aggregiert
sein, dass keine Riickschliisse auf einzelne Félle bzw. Personen moglich sind.

Absatz 2 bezweckt die verbesserte Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller
Substanzen im ambulanten Bereich. In der Schweiz wird der grosste Teil der antimik-
robiellen Substanzen im ambulanten Bereich érztlich verordnet. Eine allgemeine Mel-
depflicht fiir die Verschreibung von antimikrobiellen Substanzen wiirde zu einem sehr
grossen Meldeaufwand in den Arztpraxen fiihren. Deswegen soll die Uberwachung
im ambulanten Bereich primér anhand bestehender Daten der Krankenversicherer
ohne zusitzlichen Aufwand fiir die Leistungserbringer erfolgen. Die Abrechnungsda-
ten der Krankenversicherer geben Aufschluss iiber den Verbrauch antimikrobieller
Substanzen pro Leistungserbringer. Die erhobenen Daten dienen als Grundlage fiir
Entscheidungen, welche Massnahmen zur Forderung des sachgeméssen Einsatzes an-
timikrobieller Substanzen getroffen werden (vgl. z. B. Art. 19a Abs. 2 E-EpG) und
wie Hilfsmittel, wie z. B. nationale Richtlinien und Empfehlungen, weiterentwickelt
werden sollen. Zudem informiert das BAG oder das bezeichnete Kompetenzzentrum
nach Artikel 17 gestiitzt auf Absatz 5 die ambulant tdtigen drztlichen Personen und
Institutionen regelmaissig {iber den von ihnen gemeldeten Verbrauch antimikrobieller
Substanzen im Vergleich zum Durchschnittsverbrauch (Benchmarking) sowie — wenn
die Datenlage es zulisst — iiber die Ubereinstimmung ihrer Verschreibungen mit den
nationalen Verschreibungsrichtlinien.

Nach Absatz 3 legt der Bundesrat diverse Angaben zu den Absétzen 1 und 2 fest, die
nicht auf Gesetzesstufe geregelt werden miissen. So definiert er den Kreis der Melde-
pflichtigen und legt zum Beispiel fest, von welchen Substanzen der Verbrauch zu
melden ist, in welchen Frequenzen und innerhalb welcher Fristen die Meldungen zu
erfolgen haben und welche weiteren Merkmale gemeldet werden miissen. Ebenfalls
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wird im Ausfiihrungsrecht prézisiert, an wen die Meldung gehen muss; dies kann das
BAG sein oder ein nach Artikel 17 bezeichnetes Kompetenzzentrum.

Die nach Absatz 1 erhobenen Verbrauchsdaten der Spitéler werden den kantonalen
Aufsichtsbehorden zur Verfligung gestellt. Damit konnen diese die Einhaltung der
Qualitétskriterien der Leistungsauftrige priifen, die sie den Spitélern erteilt haben
(4bs. 4).

Absatz 5 sieht vor, dass das BAG oder ein von ihm bezeichnetes Kompetenzzentrum
nach Artikel 17 die ambulant titigen &rztlichen Personen und Institutionen regelmaés-
sig liber ihren nach Absatz 2 gemeldeten Verbrauch der einzelnen Antibiotikaklassen
informiert. Dabei sollen Arztinnen und Arzte auch iiber bestehende Hilfsmittel zum
sachgemadssen Einsatz antimikrobieller Substanzen hingewiesen werden. Dies erlaubt
es den einzelnen Arztinnen und Arzten, ihre Verschreibungspraxis zu antimikrobiel-
len Substanzen zu iiberpriifen und eigenverantwortlich allfillig notwendig Anpassun-
gen vorzunchmen. Die gesundheitspolizeilichen Aufsichtsbehorden der Kantone er-
halten keinen Einblick in die Verschreibungsdaten der einzelnen Arztinnen und Arzte.
Es konnen somit aufgrund dieser Daten von den Behorden keine Massnahmen gegen-
iiber einzelnen Arztinnen und Arzten getroffen werden. Die erhobenen Daten diirfen
dagegen in aggregierter und anonymisierter Form zu weiteren Zwecken vom BAG
verwendet werden, wie zum Beispiel zur Unterstiitzung der Forschung und zur Infor-
mation der Offentlichkeit. Zu beachten ist in diesem Fall Artikel 39 DSG, welcher die
Bearbeitung von Personendaten fiir nicht personenbezogene Zwecke, insbesondere
fiir Forschung, Planung oder Statistik, durch Bundesbehorden regelt.

Artikel 15 Sachiiberschrift (Aufgehoben) und Absditze 2—5

Die Sachiiberschrift wird aufgehoben, da Artikel 15 der einzige Artikel des 4. Ab-
schnitts (Epidemiologische Abklarungen) ist.

Epidemiologische Abkldrungen dienen dazu, zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
die Art, Ursache, Ansteckungsquelle und Ausbreitung von {ibertragbaren Krankheiten
zu eruieren und entsprechende Massnahmen dagegen zu treffen. Dies ist geméss un-
verdndertem Absatz 1 grundsdtzlich die Aufgabe der fiir den Vollzug des EpG zustén-
digen kantonalen Behorden. Dies ist in der Regel die Kantonsérztin oder der Kantons-
arzt. Diese koordinieren sich gegebenenfalls mit anderen involvierten kantonalen
Behdrden und informieren das BAG iiber die Ergebnisse. Nach Artikel 71 Buchstabe
b EpG tragen die Kantone die Kosten fiir epidemiologische Abklarungen nach Artikel
15 Absatz 1 EpG. Die gilt auch im Fall von grossen ausbruchsbezogenen Abklarungen
in Spitélern, deren Leistungen nicht iiber die ordentlichen Tarife abgerechnet werden
konnen.

Sind beim Ausbruch einer iibertragbaren Krankheit die Bereiche Lebensmittel und
Gebrauchsgegenstiande, Veterindgrwesen, Futtermittel oder Umweltschutz ebenfalls
involviert, hat die am meisten betroffene Behorde die Federfithrung. Es ist primér die
Aufgabe der kantonsérztlichen Dienste, die Abklarung einer Haufung von Krankheits-
féllen im Humanbereich mit den anderen kantonalen Stellen sowie den Bundesstellen
zu koordinieren. Bei einer Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit durch Lebensmit-
tel ist es die Kantonschemikerin oder der Kantonschemiker, im Tierseuchenfall die
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Kantonstierérztin oder Kantonstierarzt. Die Zustdndigkeiten dieser Behdrden richten
sich nach den jeweiligen einschldgigen Gesetzgebungen (LMG, TSG).

Neu sieht Absatz 2 ausdriicklich vor, dass die Zustidndigkeit zur fachlichen Unterstiit-
zung der Kantone bei epidemiologischen Abklarungen beim BAG liegt, wobei bei
Bedarf eine Zusammenarbeit mit anderen Bundesbehorden (z. B. dem BLV in den
Bereichen Lebensmittel und Veterindrwesen oder dem BAFU im Bereich Umwelt-
schutz) erforderlich ist.

Mit Absatz 3 wird dem BAG die Aufgabe iibertragen, auch selbst epidemiologische
Abklarungen durchzufiihren, insbesondere wenn sich Ausbriiche nicht auf einen Kan-
ton beschranken. Auch hier wird naturgemdss in vielen Féllen eine Zusammenarbeit
mit anderen Bundesbehdrden notwendig sein. Die Zustindigkeit des BAG wird damit
in diesem Bereich leicht erweitert. Eine Unterstiitzungsfunktion durch die Bundesbe-
horde war schon im geltenden Absatz 2 vorgesehen. Sie gewihrte fachliche Unter-
stlitzung bei epidemiologischen Abklarungen und konnte auch selbst solche durch-
fiihren, allerdings in der Regel nur auf Ersuchen des betroffenen Kantons. Diese
Moglichkeit bleibt weiter bestehen, wird neu aber in Absatz 4 geregelt.

Neu eingefiigt wird 4bsatz 5. Gemiss dieser Bestimmung kann das BAG bei einer
besonderen Geféhrdung der 6ffentlichen Gesundheit durch eine iibertragbare Krank-
heit im Humanbereich Kantonsérztinnen und Kantonérzte mit epidemiologischen Ab-
klarungen beauftragen. Diese Bestimmung ist nicht neu, sie war bisher aber in der
EpV enthalten (Art. 17 Abs. 3) und wird neu auf Gesetzesstufe aufgefiihrt.

Artikel 15a Gegenstand der Typisierung und genetischen Sequenzierung

Mit den neu eingefiigten Artikeln 15a—15¢ soll der gegenseitigen Abhédngigkeit der
Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt (One Health) besser Rechnung getragen
werden, indem eine gesetzliche Grundlage fiir den Einsatz neuer Technologien im
Bereich der epidemiologischen Uberwachung geschaffen wird. Thematisch werden
mit den Begriffen «Mensch, Tier und Umwelt (One Health)» sowohl die Bereiche
iibertragbare Krankheiten bei Menschen und Tieren als auch Lebensmittel sowie de-
ren unmittelbare Produktionsumgebung, Gebrauchsgegenstinde, Umweltschutz und
Futtermittel erfasst. Dieser interdisziplindre, integrierte Ansatz erkennt an, dass die
Gesundheit von Menschen, Haus- und Wildtieren, Pflanzen und der weiteren Umwelt
eng miteinander verbunden und voneinander abhingig sind (vgl. Art. 81a E-EpG).

Damit iibertragbare Krankheiten schneller erkannt, {iberwacht, verhiitet und bekdmpft
werden konnen, sollen vorgingig festgelegte Krankheitserreger im Falle eines Nach-
weises einschliesslich der fiir antimikrobielle Resistenzen verantwortlichen Codes ty-
pisiert und genetisch sequenziert werden (4bs. 1). Aufgrund dieser Typisierungen
oder Sequenzierungen kann anhand der gewonnenen Informationen die Quelle einer
Kontamination oder einer Infektion schneller und eindeutig identifiziert werden. Mas-
snahmen zur Bekdmpfung und weiteren Verhiitung von Ausbriichen kdnnen in der
Folge rasch eingeleitet werden. Damit konnen Ausbriiche eingeddmmt, Todesfille
verhindert sowie letztlich Belastungen des Gesundheitswesens reduziert und damit
Kosten eingespart werden.
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Sequenziert oder typisiert werden Krankheitserreger bzw. deren Isolate und nicht bi-
ologisches Material einer betroffenen Person. Das Bundesgesetz vom 15. Juni 201889
iiber die genetische Untersuchung beim Menschen (GUMG) ist in diesem Zusammen-
hang nicht anwendbar, da vorliegend nicht menschliches Erbgut sequenziert wird. Das
Erbgut von Krankheitserregern wird nicht vom GUMG erfasst, auch dann nicht, wenn
es Krankheitserreger sind, die auf den Menschen iibertragen werden kdnnen. Das Hu-
manforschungsgesetz vom 30. September 201190 (HFG) ist ebenfalls in diesem Zu-
sammenhang nicht anwendbar, weil es sich nicht um Forschung im Sinne des HFG
handelt.

Absatz 2: Welche Krankheitserreger in welchem Umfang (z. B. im Falle von Listeria
monocytogenes bei jedem Nachweis in einem Lebensmittel) bzw. auf welche antimik-
robiellen Resistenzen typisiert oder genetisch sequenziert werden sollen, wird vom
Bundesrat auf Verordnungsebene geregelt. Dies ermdglicht im Falle neuer Erkennt-
nisse eine raschere Anpassung bei den zu typisierenden oder zu sequenzierenden Re-
sistenzen oder Krankheitserregern.

Buchstabe a: Fiir Krankheiten, bei denen der Bundesrat eine Typisierung vorsieht,
wird in einem ersten Schritt der Serotyp bestimmt. Typisierungen sind weniger diffe-
renziert als genetische Sequenzierungen. Sie sind jedoch bei bestimmten Krankheits-
erregern und Situationen eine sinnvolle und preisgilinstige Methode fiir erste Abkla-
rungen. Gegebenenfalls ist bei Vorliegen bestimmter Kriterien eine genetische
Sequenzierung anzuschliessen, um genauere Informationen zum Erreger und Aus-
bruchsgeschehen zu erhalten. Diese Kriterien umfassen zum Beispiel eine Haufung
des gleichen Serotyps beim Menschen oder eine Ubereinstimmung eines Serotyps
beim Menschen mit einem Serotyp aus den Bereichen Tier und Umwelt (Ausnahmen
sind sehr hiufige Erreger wie Salmonella Enteritidis und Salmonella Typhimurium).
So kann bei bestimmten Krankheitserregern (z. B. Salmonella Ajiobo), die normaler-
weise nur sehr sporadisch gemeldet werden, eine genetische Sequenzierung notwen-
dig sein. Diese wiirde zeigen, ob die Félle miteinander zusammenhéngen, d. h., ob sie
eine gemeinsame Infektionsquelle haben und somit weitere Abklarungen notwendig
sind.

Buchstabe b: Bei der genetischen Sequenzierung, die mittels molekularbiologischer
Verfahren das Erbgut aufschliisselt, handelt es sich um die detaillierteste Analyse, die
aktuell zur Verfiigung steht. Die genetische Sequenzierung ist spezifisch und ermog-
licht es, zu erkennen, ob bestimmte Krankheitserreger oder antimikrobielle Resisten-
zen, z. B. von Proben bei Mensch und Tier (u. a. zoonotische Krankheitserreger),
Mensch und Lebensmittel (z. B. Listerien) oder Mensch und Umwelt (z. B. Legionel-
len) genetisch miteinander verwandt sind.

Die Liste der zu sequenzierenden Krankheitserreger wird im Ausfiihrungsrecht fest-
gelegt werden. Bei der Erstellung dieser Liste werden unter anderem die Auftretens-
héufigkeit und die Letalitét einer Infektion beriicksichtigt. Der genaue Umfang der
Sequenzierungen ist prospektiv schwierig abzuschétzen. Er wird von verschiedenen
Faktoren wie epidemiologische Lage, Testverhalten oder Abkldrungsumfang beein-
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flusst und kann insbesondere im Fall vertiefter Abklarungen grossere Ausmasse an-
nehmen. Routinemissig werden im Humanbereich bereits heute jahrlich 50-80 hu-
mane Listerien-Isolate, 2—10 Tuberkulose-Isolate und 40-60 Influenza-Isolate se-
quenziert. Hinzu kommen Sequenzierungen wegen antimikrobiellen Resistenzen in
der Grossenordnung von 100 Isolaten jihrlich.”! Weitere Krankheitserreger werden
heute nur im Fall von Ausbriichen sequenziert (jahrlich ungefdhr 20 Sequenzierun-
gen). Zum besseren Schutz der Offentlichkeit sollen kiinftig die im Ausfiihrungsrecht
definierten Krankheitserreger bei deren Nachweis routineméssig in einem bestimmten
Umfang sequenziert werden. Es wird damit gerechnet, dass im Humanbereich jéhrlich
neu rund 1500 Sequenzierungen anfallen. Zusétzlich ist im Ausbruchsfall mit bis zu
800 Sequenzierungen pro Jahr zu rechnen. In den Bereichen Lebensmittel (inkl. Pro-
duktionsumgebung), Tiergesundheit und Futtermittel wird es mit der Gesetzesanpas-
sung zu deutlich mehr Sequenzierungen kommen. Dies insbesondere deshalb, da
Nachweise der definierten Krankheitserreger in der Selbstkontrolle auch sequenziert
werden. Es ist voraussichtlich mit zusétzlichen 4000-5000 Sequenzierungen jéhrlich
zu rechnen. Die Anzahl Sequenzierungen, die allenfalls gemdss Umweltschutzgesetz-
gebung anfallen werden, ist nicht abschétzbar.

Absatz 3: Aufgrund des offentlichen Interesses an der rascheren und gezielten Ver-
hinderung und Einddmmung von Ausbriichen, die eine Gefahr fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit darstellen, sollen die Kosten fiir die Typisierungen und genetischen Sequen-
zierungen, die der Bundesrat nach Absatz 2 bestimmt hat, vom Bund getragen werden.

Absatz 4: Die fiir die Typisierung und genetische Sequenzierung zustéindigen Labora-
torien werden von den zustidndigen Bundesbehérden, namentlich dem BAG und BLV,
bezeichnet. Das konkrete Vorgehen und eine allfillige Zusammenarbeit zwischen den
Bundesbehdrden fiir die Bestimmung der Laboratorien wird noch im Ausfiihrungs-
recht festzulegen sein.

Absatz 5: Damit eine Riickverfolgbarkeit und allenfalls eine Zweitiiberpriifung mog-
lich sind, regelt der Bundesrat die Anforderungen an die Aufbewahrung der Proben
im Ausfiihrungsrecht (Bst. a). Der Bundesrat soll ebenfalls die Anforderungen festle-
gen, die die Laboratorien nach Absatz 4 zu erfiillen haben (Bst. b).

Artikel 15b Weiterleitung von Krankheitserregern

Bestimmte Betriebe und (primirdiagnostizierende) Laboratorien werden verpflichtet,
beim Nachweis der vom Bundesrat bestimmten Krankheitserreger diese zur Typisie-
rung oder genetischen Sequenzierung an die von der zustéindigen Bundesbehorde be-
zeichneten Laboratorien nach Artikel 15a Absatz 4 weiterzuleiten.

Nach A4bsatz 1 stellt die nach der Lebensmittelgesetzgebung verantwortliche Person
sicher, dass Selbstkontrollproben nach Artikel 26 LMG, in denen die definierten
Krankheitserreger nachgewiesen wurden, der Typisierung oder genetischen Sequen-
zierung zugefiihrt werden. Dabei sind die fiir die Identifikation der Probe relevanten
Daten (sog. Metadaten) mitzuliefern. Bei den Metadaten handelt es sich — je nach
Bereich — um Angaben zum Krankheitserreger selbst, Daten zum Zeitpunkt der Pro-
benahme, zur Herkunft der Probe, zum Probenmaterial (Matrix) und zur Methode der

91 Daten und Schétzungen auf Basis der dem BAG und BLV vorliegenden Informationen.
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Entnahme. Diese Informationen dienen der Identifikation und Interpretation der typi-
sierten oder sequenzierten Proben. Zum einen handelt es sich um Informationen zur
Methodologie (wie und wann wurde Material entnommen, gelagert, verarbeitet, gele-
sen), zum anderen um Informationen zum analysierten Material an sich.

Nach Absatz 2 werden zudem Laboratorien, die nach Artikel 125 meldepflichtig sind
(Bst. a), sowie amtliche Laboratorien, die Proben gestiitzt auf die entsprechende Ge-
setzgebung im Lebensmittel-, Tierseuchen-, Umweltschutz- und Futtermittelbereich
untersuchen (Bst. b-e), verpflichtet, beim Nachweis von Krankheitserregern nach Ar-
tikel 15a Absatz 2 die entsprechenden Proben zur Typisierung oder genetischen Se-
quenzierung weiterzuleiten.

Absatz 3: Zusitzlich sorgen die Laboratorien nach Absatz 2 Buchstaben b—e dafiir,
dass die fiir die Identifikation der Proben relevanten Metadaten an die von den zustin-
digen Bundesbehdrden bezeichneten Laboratorien nach Artikel 15a Absatz 4 weiter-
geleitet werden. Die Metadaten in Bezug auf Proben, die von den Laboratorien nach
Absatz 2 Buchstabe a untersucht werden, sind mittels Schnittstelle zum Informations-
system nach Artikel 60 E-EpG verfiigbar. In diesem Fall handelt es sich um teilweise
besonders schiitzenswerte Personendaten (z. B. Altersklasse, Geschlecht, Wohnge-
meinde sowie Zeitangabe zur Exposition und Manifestation), die gestiitzt auf die Ar-
tikel 12, 58 und 60 E-EpG erhoben und bearbeitet werden.

Da die Laboratorien nur jene Daten weiterleiten konnen, die sie von der Kontrollbe-
horde (i. d. R. die kantonalen Vollzugsbehtrden) erhalten haben, sicht Absatz 3 vor,
dass fehlende Angaben von den fiir den Vollzug zustindigen kantonalen Behorden
oder den zustindigen Bundesbehdrden an die nach Artikel 15a Absatz 4 bezeichneten
Laboratorien weiterzuleiten sind.

Artikel 15¢ Meldung der Resultate

Gemiss Absatz 1 miissen die von den zustindigen Bundesbehdrden bezeichneten La-
boratorien nach Artikel 15a Absatz 4 sowohl die Resultate aus der Typisierung oder
der Sequenzierung als auch Daten zum Zeitpunkt der Probenahme, zur Herkunft, zum
Probenmaterial und zur Methode der Probenahme an das nationale Informationssys-
tem «Genom-Analysen» nach Artikel 60c E-EpG melden. Bei Krankheitserregern im
Humanbereich sind die relevanten Daten mittels Schnittstelle mit dem Informations-
system nach Artikel 60 E-EpG verfiigbar (vgl. Erlduterungen zu Art. 15b Abs. 3).
Diese Daten konnen dann von den zustédndigen Behdrden und Stellen soweit notwen-
dig eingesehen und bearbeitet werden.

Absatz 2: Ein Zugriff der Lebensmittelbetriebe auf das Informationssystem ist nicht
vorgesehen. Da die Lebensmittelbetriebe aber ein Interesse an den Resultaten haben,
sollen sie diese von den Laboratorien nach Artikel 15a Absatz 4 fiir die Proben aus
dem eigenen Betrieb anfordern kénnen. Es sind dabei auch vertragliche Losungen
denkbar, durch die eine fortlaufende Ubermittlung der Resultate sichergestellt wird.
Da die Ubermittlung fiir die Laboratorien in der Regel mit Aufwand verbunden ist,
sollen die von den zustindigen Bundesbehdrden bezeichneten Laboratorien nach Ar-
tikel 15a Absatz 4 von den Lebensmittelbetrieben eine angemessene Entschidigung
verlangen konnen. Dabei ist der tatsdchliche Aufwand fiir das Labor dem Nutzen der
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Resultate fiir den Betrieb gegeniiberzustellen; die Entschddigung soll nicht tibermés-
sig sein. Mit zunehmender Digitalisierung ist mit einer Verringerung des Aufwands
zu rechnen.

Einleitende Bemerkungen zu den Artikeln 16—16d (Laboratorien)

Mit dem 2016 in Kraft getretenen EpG wurden alle Laboratorien, die im Humanbe-
reich mikrobiologische Untersuchungen zur Erkennung von iibertragbaren Krankhei-
ten — sei dies zu diagnostischen oder zu epidemiologischen Zwecken — durchfiihren,
einer obligatorischen Bewilligungspflicht durch das Schweizerische Heilmittelinstitut
(Swissmedic) sowie dessen Aufsicht unterstellt (vgl. Art. 16 Abs. 1 EpG). Angelehnt
an die Zielsetzungen des EpG, beinhalten mikrobiologische Untersuchungen von
iibertragbaren Krankheiten zu diagnostischen oder epidemiologischen Zwecken so-
wohl die Identifikation der Erreger als auch die Charakterisierung von deren Eigen-
schaften (z. B. Sensibilitdt gegeniiber antimikrobiellen Substanzen oder anderen
Agenzien; Genomvariationen, Mutationen oder Variantensequenzierung). Dabei sind
sowohl direkte Untersuchungsmethoden (z. B. Kultur und Identifikation, Nukleinséu-
renachweise, Antigennachweise, Mikroskopie) als auch indirekte Untersuchungsme-
thoden (z. B. serologische Antikdrpernachweise oder zelluldre Immunreaktionen) Ge-
genstand der Bewilligungspflicht. Schliesslich fallen Untersuchungen zur
Postexpositions-Risikoabkldrung wie auch Untersuchungen zur Abkldrung des Im-
mun- bzw. Impfstatus unter die bewilligungspflichtigen Untersuchungen. Die Bewil-
ligungspflicht umfasst ebenfalls Untersuchungen, um iibertragbare Krankheiten im
Hinblick auf eine Transfusion, Transplantation oder Verarbeitung auszuschliessen.

Adressaten der Bewilligungspflicht sind sémtliche Einrichtungen, die solche Unter-
suchungen an Humanproben durchfiihren, unabhéngig davon, ob sie sich selbst als
Laboratorien bezeichnen oder nicht. Ebenfalls unter die Bewilligungspflicht nach Ar-
tikel 16 Absatz 1 EpG fallen Laboratorien, die Untersuchungen zum Nachweis eines
Krankheitserregers in Proben aus der Umwelt im Zusammenhang mit B-Ereignissen
durchfiihren. Ebenfalls gehoren Untersuchungen von Umweltproben zum Zweck der
Uberwachung von Krankheitserregern oder deren Eigenschaften (z. B. Abwassermo-
nitoring) zum bewilligungspflichtigen Bereich. Laboratorien, die ausschliesslich Le-
bensmittel-, Futtermittel- und Trinkwasserproben, andere Proben im Bereich Ver-
braucherschutz sowie Umgebungsproben bei der Abklarung lebensmittelassoziierter
Gruppenerkrankungen untersuchen, sind von der Bewilligungspflicht ausgenommen
(vgl. Art. 1 Abs. 1 Bst. ¢ i. V. m. Art. 3 Bst. e der Verordnung vom 29. April 2015
iiber mikrobiologische Laboratorien).

Ausnahmen von dieser Bewilligungspflicht sind im geltenden Recht nur fiir be-
stimmte Analysen moglich (vgl. Art. 16 Abs. 3 EpG). Die einheitliche Bewilligungs-
pflicht und die entsprechenden Regelungen werden grundsétzlich als zweckmaéssig
anerkannt und sind akzeptiert. Unter zwei Aspekten hat sich aber gezeigt, dass eine
Erweiterung der Moglichkeiten zur Durchfithrung patientennaher Sofortdiagnostik
bzw. eine Ausweitung der Ausnahmen von der Bewilligungspflicht angezeigt ist.

92 SR 818.101.32
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—  Einerseits dndern sich Labor- und Analysetechnologien. Daraus ergeben
sich Chancen, welchen Rechnung getragen werden soll, insbesondere was
die Anwendung patientennaher Sofortdiagnostik betrifft (vgl. dazu Art. 16a
und 16b). Es sind heute Tests auf dem Markt, die keine besonderen techni-
schen Anforderungen und Kompetenzen fiir die Durchfiihrung der einzel-
nen Tests voraussetzen und nicht zwingend in einem Laboratorium durch-
gefiihrt werden miissen (z. B. Antigen-Schnelltests). Fiir die Definition des
Begriffs patientennah kann auf die Begriffsdefinition fiir «Produkt fiir pati-
entennahe Tests» in Artikel 2 Ziffer 6 der Verordnung der EU {iber In-vitro-
Diagnostika®® (EU-IVDR) zuriickgegriffen werden, die nach Artikel 4 Ab-
satz 2 der Verordnung vom 4. Mai 2022% {iber In-vitro-Diagnostika (IvDV)
auch in der Schweiz anwendbar ist. Es handelt sich um ein Produkt, das
nicht fiir die Eigenanwendung, wohl aber fiir die Anwendung ausserhalb
einer Laborumgebung, in der Regel in der Néhe oder bei der Patientin oder
dem Patienten, durch Angehorige der Gesundheitsberufe bestimmt ist. In
der Norm «ISO 15189:2022 fiir medizinische Laboratorien — Anforderun-
gen an die Qualitdt und Kompetenz», welche Laboratorien zur Erstellung
der Qualitdtsmanagementsysteme beriicksichtigen miissen, werden grund-
sdtzliche Vorgaben zur patientennahen Sofortdiagnostik geregelt (vgl. Art.
17 der Verordnung vom 29. April 2015% iiber mikrobiologische Laborato-
rien).

—  Andererseits hat die Covid-19-Pandemie gezeigt, dass die Sicherstellung ei-
nes ausreichenden Testangebots in Situationen besonderer Gefdhrdung der
offentlichen Gesundheit ein Angebot ausserhalb von Laboratorien unter
Einbezug weiterer Einrichtungen erforderlich machen kann (vgl. dazu Art.
16 Abs. 2 E-EpG).

Mit den Anpassungen in Artikel 16 E-EpG sowie den neu eingefiigten Artikeln
16a—16d E-EpG werden deshalb die Moglichkeiten zur Durchfithrung patientennaher
Sofortdiagnostik erweitert bzw. eine Ausnahme von der Bewilligungspflicht bei einer
besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit vorgesehen.

Artikel 16 Absatz 1 zweiter Satz und Absditze 2—4

Artikel 16 wird neu strukturiert. Der erste Satz von Absatz 1 entspricht dem geltenden
Recht. Ergénzend wird ein zweiter Satz eingefiigt, geméss dem der Bundesrat die zu-
stindige Behorde bezeichnet (entspricht Art. 16 Abs. 2 Bst. a EpG).

Absatz 2 sieht — wie bereits heute Artikel 16 Absatz 3 EpG — eine gesetzliche Aus-
nahme von der Bewilligungspflicht nach Absatz 1 vor. Diese gilt fiir mikrobiologi-

93 Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 tber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Be-
schlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI L 117 vom 5. 5. 2017, S. 176 (In-Vitro Di-
agnostic Medical Devices Regulation, EU-IVDR); zuletzt gedndert durch Verordnung
(EU) 2024/1860, ABL. L, 2024/1860, 9.7.2024.
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sche Untersuchungen iibertragbarer Krankheiten, die im Rahmen der Grundversor-
gung nach KVG in Praxislaboratorien von Arztinnen und Arzten, Spitallaboratorien,
der Offizin eines Apothekers oder einer Apothekerin und weiteren Laboratorien
durchgefiihrt werden. Es handelt sich um Analysen der Grundversorgung geméss Ar-
tikel 62 i. V. m. Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung vom 27. Juni 1995% iiber die
Krankenversicherung (KVV), die als solche auf der vom EDI gefiihrten Analyseliste
aufgefiihrt werden. Die Bestimmung wird grundsétzlich unveréndert beibehalten. In
der Aufzihlung wird aber «weitere Laboratorien» gestrichen, da es neben den in der
Bestimmung genannten keine weiteren Laboratorien gibt, die solche Analysen durch-
fiihren kénnen. Zudem wird neu ausdriicklich geregelt, dass die Kantone fiir die Auf-
sicht der genannten Einrichtungen zusténdig sind. Neu eingefiligt wird weiter mit Ab-
satz 4 (vgl. nachfolgend) die Kompetenz fiir den Bundesrat, fiir die Durchfiithrung von
Analysen nach Absatz 2 (sowie Abs. 3) die notwendigen Anforderungen zu regeln.

Mit dem neu eingefiigten Absatz 3 erhdlt der Bundesrat die Moglichkeit, bei einer
besonderen Gefihrdung der 6ffentlichen Gesundheit eine Ausnahme von der Bewil-
ligungspflicht nach Absatz 1 fiir die Durchfithrung von Analysen zur Erkennung von
iibertragbaren Krankheiten vorzusehen. Die Erfahrungen in der Covid-19-Pandemie
haben gezeigt, dass eine Erweiterung moglicher Anbieter von Tests erforderlich war,
um eine geniigende diagnostische Kapazitit, den erforderlichen niederschwelligen
Zugang fiir die betroffenen Personen und ein rasches Resultat sicherzustellen. Der
Bundesrat hatte die dafiir notwendigen Bestimmungen gestiitzt auf Artikel 3 Absatz
2 Buchstabe b des Covid-19-Gesetzes in den Artikeln 24 ff. der Covid-19-Verordnung
3 geschaffen. Es durften Sars-CoV-2-Schnelltests zur Fachanwendung neben bewil-
ligten Laboratorien auch in verschiedenen weiteren Gesundheitseinrichtungen wie
zum Beispiel Arztpraxen, Apotheken oder kantonalen Testzentren durchgefiihrt wer-
den. In der genannten Verordnung wurden diverse Vorgaben zur Qualitdt der Test-
durchfiihrung gemacht. Die Bestimmungen in der Covid-19-Verordnung 3 waren in
Ubereinstimmung mit der Grundlage im Covid-19-Gesetz bis Ende Juni 2024 beftis-
tet. Mit Absatz 3 wird die gesetzliche Grundlage fiir zukiinftig notwendige Regelun-
gen durch den Bundesrat geschaffen. Analysen zur Erkennung iibertragbarer Krank-
heiten, welche nicht von nach Absatz 1 bewilligten Laboren durchgefiihrt werden,
konnen grundsétzlich nicht zulasten der OKP abgerechnet werden, unabhéngig davon,
ob die weiteren Voraussetzungen nach KVG erfiillt wiren. Allerdings hétte der Bun-
desrat in solchen Féllen die Moglichkeit, eine Kosteniibernahme nach Artikel 74d E-
EpG vorzusehen.

Absatz 4 raumt dem Bundesrat die Kompetenz ein, die Anforderungen an die Einrich-
tungen, die iiber keine Bewilligung nach Absatz 1 verfiigen (vgl. Abs. 2 und 3), und
an die einzusetzenden Analysesysteme festzulegen. Er wird z. B. regeln miissen, wel-
che Anforderungen die erlaubten Analysesysteme in Bezug auf Qualitét und Leistung
erfiillen miissen, welches Fachpersonal fiir die Durchfithrung notwendig ist, wer die
fachliche Verantwortung trigt und wie mit den Resultaten umzugehen ist. Ebenfalls
muss sichergestellt sein, dass eine Person bezeichnet wird, welche die Gesamtverant-
wortung auch in betrieblicher und administrativer Hinsicht tragt. Schliesslich wird er
zu regeln haben, welche Behorde die Durchfithrung solcher Analysen in den gestiitzt
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auf Absatz 3 berechtigten Institutionen zu beaufsichtigen hat. Er kann die Aufsicht
den Kantonen iibertragen, sofern die Einrichtungen, die zur Durchfithrung der Unter-
suchungen berechtigt sind, bereits einer kantonalen Aufsicht unterstehen. Dies kdnnte
z. B. der Fall sein bei einer kantonalen Asylunterkunft oder einer Gesundheitsinstitu-
tion, die unter kantonaler gesundheitspolizeilicher Aufsicht steht.

Der Bundesrat kann gestiitzt auf Artikel 13 Absatz 3 E-EpG auch festlegen, wer bei
Durchfiihrung von Tests ausserhalb von Laboratorien nach den Absitzen 2 und 3 mel-
depflichtig ist.

Artikel 16a Untersuchungen ausserhalb des Zentrallaboratoriums

Mit der neu eingefligten Bestimmung wird dem Bundesrat die Kompetenz einge-
rdumt, den nach Artikel 16 Absatz 1 bewilligten Laboratorien zum Zweck der patien-
tennahen Sofortdiagnostik die Durchfiihrung von mikrobiologischen Untersuchungen
vermehrt dezentral an ihren Standorten ausserhalb des Zentrallaboratoriums zu er-
moglichen, z. B. in der Notfallannahme oder in anderen kritischen Stationen, wo das
Vermeiden von Zeitverzdgerung das Patientenmanagement férdern kann. Es geht also
um die Durchfithrung von Tests an verschiedenen Standorten innerhalb derselben Or-
ganisation bzw. juristischen Person. Die Durchfiihrung von Tests zur patientennahen
Sofortdiagnostik durch andere Einrichtungen, die durch juristische oder natiirliche
Personen betrieben werden, wird unter Uberwachung durch nach Artikel 16 Absatz 1
bewilligte Laboratorien hingegen im ebenfalls neu eingefiigten Artikel 165 geregelt.

Der Bundesrat regelt die Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen, damit ein Labora-
torium Untersuchungen ausserhalb des Zentrallaboratoriums durchfiihren kann. Dies
betrifft u. a. mogliche Analyseverfahren oder Aufsichtspflichten. Es ist nicht vorge-
sehen, eine Liste der moglichen Erreger zu erstellen, die an solchen Standorten unter-
sucht werden diirfen. Auf Verordnungsstufe ist zudem zu regeln, dass das Laborato-
rium im Bewilligungsgesuch spezifische Angaben zu solchen Untersuchungen
ausserhalb des Zentrallaboratoriums machen muss. Wenn erforderlich, kann vorgese-
hen werden, dass dafiir die bestehende Bewilligung von Swissmedic erweitert werden
muss.

Artikel 16b Untersuchungen zusammen mit anderen Einrichtungen

Wie bereits erwahnt, kann der Bundesrat gestiitzt auf diese neu eingefiigte Bestim-
mung auch anderen Einrichtungen erméglichen, — wo dies medizinisch wirksam und
fiir die Patientenbetreuung und das Patientenmanagement zweckmaissig ist — zum
Zweck der patientennahen Sofortdiagnostik mikrobiologische Untersuchungen zur
Erkennung iibertragbarer Krankheiten durchzufiihren, sofern ein Laboratorium nach
Artikel 16 Absatz 1 eine angemessene Uberwachung sicherstellt. Das Laboratorium
muss fiir diese Uberwachungstitigkeit bei Swissmedic eine Erweiterung seiner Be-
willigung beantragen (4bs. ). Der Begriff Diagnostik umfasst auch Tests an asymp-
tomatischen Personen z. B. im Rahmen von Reihenuntersuchungen. Die betrieblichen
Voraussetzungen, welche die Einrichtungen, die solche Tests durchfiihren kdnnen, zu
erfiillen haben, werden vom Bundesrat definiert werden miissen (4bs. 2 Bst. a). Fiir
eine solche Zusammenarbeit mit Laboratorien kommen in erster Linie Gesundheits-
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einrichtungen in Frage, die iiber eine gesundheitspolizeiliche Bewilligung (z. B. drzt-
liche Berufsausiibungsbewilligung oder Betriebsbewilligung als ambulante &rztliche
Institution) der zustdndigen kantonalen Aufsichtsbehdrde verfligen. Weiter wéren
aber auch Einrichtungen méglich, die im Kontext der Elimination von {ibertragbaren
Krankheiten geméss den nationalen Programmen nach Artikel 5 EpG tétig sind (z. B.
eine Anlaufstelle mit niederschwelligem Angebot fiir Konsumentinnen und Konsu-
menten von Substanzen). Schliesslich ist es auch denkbar, «medizinische Einrichtun-
gen» in Gefingnissen oder Asylzentren einzubeziehen. Auf Verordnungsstufe werden
zudem die Anforderungen an die Untersuchungen und an die Analysesysteme, die in
dieser Konstellation durchgefiihrt werden diirfen, zu regeln sein (4bs. 2 Bst. b). Es ist
aber nicht vorgesehen, eine Liste der moglichen Erreger zu erstellen, die an solchen
Standorten untersucht werden diirfen. Auch wie die Uberwachung durch das bewil-
ligte Laboratorium ausgestaltet sein muss, ist ndher zu umschreiben (4bs. 2 Bst. c).
Diese soll aus heutiger Sicht grundsétzlich mittels Qualitétssicherungsvereinbarungen
erfolgen. Wichtig ist, dass die Qualitét sichergestellt ist, nicht nur jene des Tests, son-
dern auch jene der Interpretation des Ergebnisses. Da gestiitzt auf diese Bestimmung
berechtigte Einrichtungen keine Leistungserbringer nach KVG fiir die Durchfiihrung
von mikrobiologischen Untersuchungen sind, kénnen solche Analysen nicht zulasten
der OKP in Rechnung gestellt werden. Fiir Tests, die im Kontext der Elimination von
iibertragbaren Krankheiten gemiss den nationalen Programmen nach Artikel 5 EpG
durchgefiihrt werden, kann der Bundesrat gestiitzt auf Artikel 74d Absatz 1 Buchstabe
b E-EpG eine Kosteniibernahme durch den Bund vorsehen. Er kann gestiitzt auf Arti-
kel 13 Absatz 3 E-EpG auch festlegen, wer bei Durchfiihrung von Tests in Einrich-
tungen ausserhalb von Laboratorien nach Artikel 165 meldepflichtig ist.

Art. 16¢ Untersuchungen ohne drztliche Anordnung

Mit dieser neuen Bestimmung wird dem Bundesrat weiter die Moglichkeit einge-
rdumt, zu regeln, unter welchen Vorgaben Laboratorien Analysen direkt, d. h. ohne
drztliche Veranlassung, durchfiihren diirfen (4bs. I). Solche Angebote sind gerade in
der Covid-19-Pandemie vermehrt aufgekommen und genutzt worden; sie konnen aber
auch unabhingig von Krisen sinnvoll sein. Werden sie zur Feststellung iibertragbarer
Krankheiten eingesetzt, muss sichergestellt sein, dass die Testdurchfithrung ohne Ein-
bezug einer Arztin oder eines Arztes so ausgestaltet ist, dass keine Gefihrdung der
offentlichen Gesundheit entstehen kann und bei einer Epidemie allféllige Testkon-
zepte des BAG nicht beeintrachtigt werden. Entsprechende Vorgaben miissen deshalb
in der Verordnung iiber mikrobiologische Laboratorien vorgesehen werden. Damit
wire auch geklart, dass Swissmedic als Aufsichtsbehorde iiber Laboratorien nach Ar-
tikel 16 Absatz 1 fiir die Kontrolle der Umsetzung der Vorgaben zustindig ist. Lasst
sich eine Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit nicht anders vermeiden, kann der
Bundesrat gestiitzt auf Absatz 2 Untersuchungen zur Erkennung einer spezifischen
tibertragbaren Krankheit ohne drztliche Anordnung auch verbieten. Dies kann z. B.
der Fall sein, wenn aufgrund des fehlenden drztlichen Einbezugs notwendige indivi-
duelle érztliche Abkldrungen nicht erfolgen bzw. deren Notwendigkeit nicht erkannt
wird und in der Folge die 6ffentliche Gesundheit gefdhrdet sein kann. Zu beachten ist,
dass Analysen, die nicht drztlich angeordnet werden, nicht zulasten der OKP abge-
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rechnet werden konnen. Falls keine Kosteniibernahme nach Artikel 74d E-EpG mog-
lich wire, miissten die Kosten deshalb von der betroffenen bzw. auftraggebenden Per-
son selbst getragen werden.

Art. 16d Regelung von Bewilligung und Aufsicht

Diese Bestimmung entspricht inhaltlich Artikel 16 Absatz 2 Buchstaben b-d gelten-
den Rechts.

Artikel 17 Nationale Referenzzentren, Bestétigungslaboratorien und nationale
Kompetenzzentren

Nach Absatz 1 kann das BAG einzelne Laboratorien als nationale Referenzzentren
oder als Bestétigungslaboratorien fiir besondere Aufgaben bezeichnen. Die Bestim-
mung besteht schon im geltenden Recht (Art. 17 EpG). Neu werden jedoch die Auf-
gaben, die an solche Einrichtungen iibertragen werden kénnen, im Grundsatz auch auf
Gesetzesstufe aufgefiihrt (vgl. auch Art. 23 und 24 EpV). Die Referenzzentren haben
folgende Aufgaben: Sie untersuchen im Auftrag des BAG Proben im Vergleich zu
Referenzproben oder Referenzmethoden, um Resultate zu verifizieren, Typen, Vari-
anten oder Resistenzen eines Krankheitserregers zu charakterisieren oder Methoden
und Standards zu validieren. Weiter fithren sie im Auftrag des BAG epidemiologisch
relevante Untersuchungen durch und stehen dem BAG beratend zur Seite (Bst. a). Sie
iiberpriifen fiir andere Laboratorien oder Spitiler ferner Analysen mit positivem Re-
sultat (Bestétigungstests fiir die Primardiagnostik) (Bst. b). Bei neu auftretenden und
in der Schweiz selten diagnostizierten Krankheitserregern kann es notwendig sein,
dass die Referenzzentren die Primérdiagnostik gewahrleisten, sofern die Angebote auf
dem Markt nicht zur Verfiigung stehen (Bst. ¢).

Neu wird zudem ausdriicklich aufgefiihrt, dass es sich um Laboratorien nach Artikel
16 Absatz 1 handeln muss. Damit wird verdeutlicht, dass sie {iber eine Bewilligung
von Swissmedic verfiigen miissen und unter deren Aufsicht stehen. Das BAG legt in
den Leistungsauftrigen an die Referenzzentren und Bestétigungslaboratorien den ge-
nauen Inhalt und Umfang der Aufgaben fest und informiert Swissmedic diesbeziig-
lich.

Andere Lander kennen ein nationales Laboratorium 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 Ber-
lin oder das Institut Pasteur in Paris). In der Schweiz wird der entsprechende Bedarf
seit Jahrzehnten von einem Netzwerk von Referenzzentren, die insbesondere an Uni-
versititen und anderen Zentren der Tertidrmedizin lokalisiert sind, abgedeckt. Im Hu-
manbereich bestehen zurzeit 15 nationale Referenzzentren fiir verschiedene Erreger
(z. B. fiir Influenza, Retroviren, neuauftretende Virusinfektionen oder Anthrax).

Mit dem neuen Absatz 2 soll die Moglichkeit, Dritte fiir 6ffentliche Aufgaben bei der
Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekéimpfung von iibertragbaren Krankhei-
ten beizuziehen, erweitert werden. Es soll allerdings im EpG kein spezielles Institut
bezeichnet werden, das (in Analogie zum Robert-Koch-Institut) die epidemiologische
Uberwachung von ansteckenden Krankheiten seitens des Bundes sicherstellt. Die
Uberwachung einschliesslich der Fritherkennung soll weiterhin dem BAG obliegen.
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Die Anliegen der Friiherkennung und Uberwachung kénnen jedoch nur vollumfing-
lich erfiillt werden, wenn das BAG auch vom Expertenwissen und von den Ressour-
cen hochspezialisierter Einrichtungen profitieren kann. Es sollen deshalb zusétzlich
zur Bezeichnung von nationalen Referenzzentren oder Bestétigungslaboratorien an-
dere offentliche oder private Institutionen des Gesundheitswesens sowie Forschungs-
institutionen als Kompetenzzentren bezeichnet werden konnen. Im Gegensatz zu den
Referenzzentren oder Bestitigungslaboratorien nach Absatz 1 ist es fiir solche Kom-
petenzzentren keine Voraussetzung, dass sie iiber eine Bewilligung als Laboratorium
nach Artikel 16 Absatz 1 EpG verfiigen. Diese Aufgaben sollen entsprechend abge-
golten werden (vgl. Art. 52 E-EpQG).

In den Buchstaben a—d werden die Aufgaben des BAG, die an die Kompetenzzentren
iibertragen werden konnen, im Einzelnen aufgefiihrt. Es kann sich dabei um Aufgaben
nach den Artikeln 11 und 13a E-EpG im Bereich der Uberwachung iibertragbarer
Krankheiten und des Verbrauchs von antimikrobiellen Substanzen in der Humanme-
dizin handeln (Bst. a) oder um Aufgaben im Bereich epidemiologischer Abklarungen,
z. B. bei lebensmittelbedingten und anderen Ausbriichen zur raschestmoglichen Iden-
tifikation der Quelle (Bst. b). Ebenso kann das BAG das Impfmonitoring an ein Kom-
petenzzentrum iibertragen (Bst. ¢), genauso wie das Fiihren des nationalen Informati-
onssystems «Genom-Analysen» (Bst. d).

Das BAG fiihrt eine Ausschreibung nach dem Bundesgesetz vom 21. Juni 2019%7 iiber
das offentliche Beschaffungswesen (B6B) durch, wenn mehrere mogliche Anbieter
fiir die Erfiillung einer Aufgabe nach Absatz 1 oder 2 zur Auswahl stehen. Dies ent-
spricht den seit dem 1. Januar 2021 geltenden Vorgaben fiir das Auswahlverfahren
bei der Ubertragung von Bundesaufgaben, die abgegolten werden (vgl. Art. 10 Abs.
1 Bst. e Ziff. 1 und Art. 155 des Subventionsgesetzes vom 5. Oktober 1990°® [SuG]).
Wo mehrere Empfanger zur Auswahl stehen, muss ein transparentes, objektives und
unparteiisches Auswahlverfahren durchgefiihrt werden.

Gemiss dem ebenfalls neu eingefligten Absatz 3 muss der Bundesrat die Aufsicht {iber
die nach Absatz 1 oder 2 beauftragten Institutionen regeln. Bei den nach Artikel 16
Absatz 1 EpG bewilligten Laboratorien wird die Einhaltung der Vorgaben der Ver-
ordnung iiber mikrobiologische Laboratorien durch Swissmedic iiberwacht. In Bezug
auf die zusitzlichen Aufgaben, die vom BAG den Referenz- oder Bestétigungslabo-
ratorien iibertragen werden, muss hingegen die Aufsicht nach Absatz 3 geregelt wer-
den. Mit einer Regelung zur Aufsicht wird ebenfalls vorzusehen sein, welche Folgen
die Nichterflillung oder mangelhafte Erfiillung der {ibertragenen Aufgaben zur Folge
hat. Damit wird ebenfalls eine Vorgabe des Subventionsgesetzes (vgl. Art. 10 Abs. 1
Bst. e Ziff. 3 SuG) umgesetzt.

Artikel 19 Sachiiberschrift und Absatz 2 Buchstabe a

Artikel 19 war bisher die einzige Bestimmung des Abschnitts «Allgemeine Verhii-
tungsmassnahmen» im Kapitel «Verhiitung». Neu wird der Abschnitt mit Artikel 19a
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betreffend Verhiitung antimikrobieller Resistenzen ergénzt. Artikel 19 erhélt deshalb
neu die Sachiiberschrift «Verhiitungsmassnahmen in Einrichtungen».

Weiter wird Absatz 2 Buchstabe a neu strukturiert, wobei Ziffer 1 neu eingefiigt wird.
Damit wird der Katalog der Verhiitungsmassnahmen erginzt. Gestiitzt auf Absatz 2
hat der Bundesrat bisher in den Artikeln 25-31 EpV verschiedene Einrichtungen wie
Gesundheitsinstitutionen, Schulen oder Kitas, Asylunterkiinfte, Gefangnisse oder Be-
triebe, welche sexuelle Dienstleistungen anbieten, zur Durchfithrung von Massnah-
men zur Verhiitung {ibertragbarer Krankheiten verpflichtet.

Neu kann der Bundesrat zusétzlich Spitéler und andere private und 6ffentliche Insti-
tutionen des Gesundheitswesens zur Durchfithrung von Massnahmen zur Verhiitung
von therapieassoziierten Infektionen wie die Einhaltung gewisser betrieblicher Ab-
laufe oder die Durchfithrung von Uberwachungsprogrammen verpflichten, wenn ge-
samtschweizerisch oder regional einheitliche Massnahmen notwendig sind oder wenn
dies erforderlich ist, um die Patientensicherheit zu gewéhrleisten (A4bs. 2 Bst. a Ziff: I).
Zustindig fiir die Uberpriifung der Einhaltung solcher Vorgaben sind die kantonalen
Behorden, welche die Aufsicht iiber die jeweilige Institution innehaben. Der Bundes-
rat kann solche Massnahmen allerdings erst vorsehen, wenn sich zeigt, dass die bereits
auf freiwilliger Basis eingesetzten Instrumente nicht geniigen, um die Patientensicher-
heit zu gewihrleisten. Der Begriff «6ffentliche und private Institutionen des Gesund-
heitswesens» umfasst zwar alle Institutionen, in denen eidgendssisch oder kantonal
anerkannte Gesundheitsfachpersonen titig sind. Der Fokus liegt aber auf dem Spital-
bereich. Alters- und Pflegeheime fallen zwar ebenfalls unter den genannten Begriff,
doch ist das Ausmass des Problems in diesen Einrichtungen im Vergleich zu den Spi-
télern zurzeit viel geringer. Therapieassoziierte Infektionen oder Spitalinfektionen
entstehen im Zusammenhang mit dem Aufenthalt und der medizinischen Versorgung
in einer Gesundheitseinrichtung. Nach Schétzungen fithren solche zu etwa 60 000
Krankheitsfillen und 6000 Todesfillen pro Jahr in der Schweiz.® Diese Infektionen
bedeuten nicht nur vermeidbares Leid fiir Patientinnen und Patienten. Wegen verlan-
gerten Spitalaufenthalten und Langzeitschdden sowie zusétzlichen Behandlungskos-
ten und Arbeitsausfillen belasten sie auch die Gesundheitssysteme und die Wirtschaft
erheblich. Durch Priaventionsmassnahmen konnte ein wesentlicher Anteil dieser Er-
krankungen verhindert werden.

Unter den in Absatz 2 Buchstabe a Ziffer 1 genannten Massnahmen zur Verhiitung
von therapieassoziierten Infektionen sind Massnahmen unter dem infektionspraven-
tions- oder auch infektionsepidemiologischen Aspekt zu verstehen. Konkret sind
Massnahmen angesprochen, die zum Ziel haben, Infektionen zu verhiiten und deren
Verbreitung zu verhindern. Die Gesundheitseinrichtungen konnen vom Bundesrat ge-

99 Metsini, Aliki / Neofytos, Dionysios / Wang, Jiancong / Zingg, Walter / Doerken, Sam /
Wolkewitz, Martin / Wolfensberger, Aline / Buyet, Sabina (2020): Swiss Point Preva-
lence Survey about Healthcare-associated Infections and Antibiotic Use in acute-care hos-
pitals — Work package 2 (costs, mortality). Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Politik
& Gesetze > Nationale Gesundheitspolitik > Gesundheitspolitische Strategien > Nationale
Gesundheitsstrategien > NOSO: Spital- und Pflegeheiminfektionen reduzieren > NOSO
in den Spitélern > Grundlagen > Schitzung zu Kosten und Sterblichkeit von HAI > Doku-
mente (Stand: 01.08.2025).
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stiitzt auf die neu eingefiigte Bestimmung dazu verpflichtet werden, in ihren betrieb-
lichen Abldufen sogenannte Interventions- oder Uberwachungsmodule zu implemen-
tieren.

Bei der Festlegung der entsprechenden Pflichten kann der Bundesrat auf bereits ent-
wickelte Uberwachungs- und Interventionsmodule zuriickgreifen. Diese wurden vom
nationalen Zentrum fiir Infektionspravention (Swissnoso) im Auftrag des BAG im
Rahmen von Programmen zur Verhiitung und Bekdmpfung von therapieassoziierten
Infektionen nach Artikel 5 EpG entwickelt, sodass die Uberwachung therapieassozi-
ierter Infektionen nach einheitlichen Standards erfolgen kann.!” Die bereits entwi-
ckelten Uberwachungsmodule werden zurzeit auf freiwilliger Basis genutzt. Auch zu-
kiinftig kann die inhaltliche Erarbeitung oder Anpassung von Betriebsablédufen oder
Uberwachungsprogrammen im Auftrag des BAG von spezialisierten Institutionen
oder Forschungsgruppen erfolgen. Der Bund ist an einem harmonisierten Uberwa-
chungssystem mit einheitlichen Kriterien interessiert. Die Module von Swissnoso un-
terstiitzen die gewiinschte Harmonisierung. Dabei wird eine mdglichst breite Imple-
mentierung dieser Module angestrebt mit dem Ziel, ein nationales System zum
Monitoring von therapieassoziierten Infektionen aufzubauen und zu betreiben. Die
Daten und Analysen zu therapieassoziierten Infektionen stehen dabei rasch sowie be-
darfs- und zielgruppengerecht aufgearbeitet zur Verfiigung. Die Schweiz verfiigt so
iiber einen hohen Wissensstand beziiglich der Epidemiologie von potenziell gefahrli-
chen Erregern. In den Interventionsmodulen von Swissnoso werden bestimmte Mas-
snahmen auf die Einhaltung elementarer Bestandteile iiberpriift, Prozesse optimiert
und automatisch ausgewertet. Beispielsweise werden wichtige Vorgénge fiir die Vor-
bereitung von Operationspatientinnen und -patienten verbessert, indem die Prozesse
zur Haarentfernung, zur praoperativen Hautdesinfektion und der Antibiotikaprophy-
laxe im Modul definiert sind. Die Uberwachung dieser Prozesse bzw. ob das medizi-
nische Personal die praventiven Massnahmen korrekt durchgefiihrt hat, werden auto-
matisch ausgewertet. Um solche Beobachtungen der Prozesse erfassen zu konnen,
wurden von Swissnoso bestimmte Losungen erarbeitet.

Auf Verordnungsstufe kann der Bundesrat z. B. festlegen, dass Spitéler in Bezug auf
die fiir sie privalenten therapieassoziierten Infektionen konkrete Uberwachungs- und
Bekdmpfungsmassnahmen implementieren miissen. Oder er kdnnte in aussergewohn-
lichen Situationen, bei erhohter Pravalenz von bestimmten Erregern bzw. Infektionen
entsprechende Massnahmen fiir alle Gesundheitseinrichtungen oder bestimmte Kate-
gorien von Gesundheitseinrichtungen vorschreiben.

Gestlitzt auf Absatz 2 Buchstabe a Ziffer I konnen die Spitdler zwar nicht zur Meldung
von Daten zu spezifischen therapieassoziierten Infektionen verpflichtet werden (sol-
che Daten werden heute von Swissnoso bereits auf freiwilliger Basis erhoben). Eine
solche Meldepflicht kann aber gestiitzt auf Artikel 12a E-EpG vorgesehen werden.
Neu sicht Artikel 12e Absatz 1 Buchstabe b E-EpG vor, dass auf Spitalebene erhobene
Daten auch an ein Kompetenzzentrum (z. B. Swissnoso) weitergeleitet werden kon-
nen.

100 www.swissnoso.ch > Module > Ubersicht Module (Stand 01.08.2025).
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Die Kantone setzen diese Instrumente iiber verschiedene Mechanismen schon heute
um, es fehlt allerdings der verpflichtende Charakter. Die GDK hat die nationalen Min-
destanforderungen von Swissnoso seit 2022 in ihre Empfehlungen zur Spitalplanung
integriert. Weiter sind im Rahmen der Massnahmen zur Qualitdtsentwicklung nach
den Artikeln 584 ff. KVG Leistungserbringer gesetzlich verpflichtet, Qualititsverein-
barungen abzuschliessen, wobei dies die Einhaltung der nationalen Mindestanforde-
rungen von Swissnoso beinhalten kann. Es besteht aber Wahlfreiheit beziiglich spezi-
fischer Massnahmen. Da beide Ansétze keinen verpflichtenden Charakter haben, soll
diese Moglichkeit mit der neu eingefiigten Kompetenz fiir den Bundesrat nach 4bsatz
2 Buchstabe a Ziffer 1 geschaffen und damit die Verhiitung von therapieassoziierten
Infektionen verbessert werden.

Artikel 19a Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen

Mit den Massnahmen zur Foérderung des sachgerechten Einsatzes von antimikrobiel-
len Substanzen soll so weit wie moglich sichergestellt werden, dass jede Patientin und
jeder Patient das richtige Antibiotikum zur rechten Zeit, in der richtigen Dosis und fiir
die richtige Dauer erhdlt. Zudem soll verhindert werden, dass antimikrobielle Sub-
stanzen durch falschen Einsatz ihre Wirksamkeit verlieren, was weitreichende Folgen
fiir die zukiinftige Behandelbarkeit von bakteriellen Erkrankungen hatte und somit
eine zunehmende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellen wiirde. Eine sach-
gemiésse Verschreibung von antimikrobiellen Substanzen gewihrleistet eine wirk-
same Therapie und schiitzt die Patientinnen und Patienten vor unerwiinschten Neben-
wirkungen. Gleichzeitig trdgt sie zur Verringerung von vermeidbaren
antimikrobiellen Resistenzen bei.

In den Spitélern erhalten rund ein Drittel der stationdren Patientinnen und Patienten
téglich antimikrobielle Substanzen. Schitzungsweise 30-60 % der Verschreibungen
gelten als nicht sachgemadss in Bezug auf die Indikation, das Spektrum des Antibioti-
kums, die Dosierung, die Verabreichungsform und/oder die Dauer.!°! Im ambulanten
Bereich, der in der Schweiz den grossten Anteil verordneter antimikrobieller Substan-
zen ausmacht, muss ebenfalls von einem bedeutenden Anteil nicht sachgemaéss einge-
setzter antimikrobieller Substanzen ausgegangen werden. Es ist deshalb wichtig, dass
auf verschiedenen Ebenen der sachgemisse Einsatz gefordert wird. Dies soll insbe-
sondere durch die breite Einfiihrung von sogenannten Stewardship-Programmen in
Spitalern und in Ausnahmeféllen durch Auflagen und Einschrinkungen beim Einsatz
bestimmter antimikrobieller Substanzen erreicht werden. Zudem sollen durch geeig-
nete Massnahmen die Eintragung und Weiterverbreitung von resistenten Erregern in
Spitalern verhindert bzw. eingeddimmt werden. Diesen Zielen dient der neu eingefligte
Artikel 19a.

101 Moulin, Estelle / Boillat-Blanco, Noémie / Zanettli, Giorgio / Pliiss-Suard, Catherine / de
Valliére, Serge / Senn, Laurence (2022): Point prevalence study of antibiotic appropriate-
ness and possibility of early discharge from hospital among patients treated with antibiot-
ics in a Swiss University Hospital In: Antimicrobial Resistance & Infection Control,
2022/66. Vgl. auch Giirtler, Nicolas / Erba, Andrea / Giehl, Céline / Tschudin-Sutter, Sa-
rah / Bassetti, Stefano / Osthoff, Michael (2019): Appropriateness of antimicrobial pre-
scribing in a Swiss tertiary care hospital: a repeated point prevalence survey. In: Swiss
Medical Weekly, 2019/149.
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Bereits gemaéss geltendem Artikel 19 Absatz 1 sind Bund und Kantone gehalten, die
notwendigen Massnahmen zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten zu tref-
fen. Artikel 19 Absatz 2 ermoglicht es dem Bundesrat, zu diesem Zweck gegeniiber
diversen Betrieben und Veranstaltern Vorschriften zu erlassen. Gestiitzt auf Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe ¢ hat der Bundesrat Artikel 29 EpV erlassen, geméss welchem
bereits heute Spitéler und weitere Gesundheitseinrichtungen zu Massnahmen zur Ver-
hiitung von therapieassoziierten Infektionen und antimikrobiellen Resistenzen ver-
pflichtet sind. Sie haben Personal sowie Patientinnen und Patienten zu diesem Thema
zu informieren und die notwendigen organisatorischen Massnahmen zu treffen. Die
vorliegende Bestimmung rdaumt dem Bundesrat nun zusitzliche Kompetenzen ein,
Massnahmen zur Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen vorzusehen, falls durch
das Auftreten von resistenten Erregern in Spitédlern und anderen Einrichtungen in be-
troffenen Regionen oder schweizweit Patientinnen und Patienten wie auch das Perso-
nal gefdhrdet sind oder die Resistenzlage (das Auftreten und die Verbreitung von re-
sistenten Erregern) die Behandlung von Krankheitsfillen und die sichere
Durchfiihrung von medizinischen Eingriffen erheblich beeintréachtigt.

Der Bundesrat kann nach Absatz 1 fiir Spitdler oder weitere 6ffentliche oder private
Institutionen des Gesundheitswesens Folgendes vorsehen:

—  Er kann sie verpflichten, in ihrem Betrieb Richtlinien zur systematischen Un-
tersuchung auf die Kolonisation mit resistenten Krankheitserregern einzufiih-
ren und umzusetzen (Screening). Damit soll das Risiko reduziert werden, dass
resistente Erreger unbemerkt in Spitéler eingeschleppt werden. Solche Richt-
linien definieren fiir relevante multiresistente Erreger, welche Patientinnen
und Patienten in welchen Situationen wie untersucht werden sollen (z. B. Pa-
tientinnen und Patienten mit hohem Infektionsrisiko). Weiter definieren diese
Richtlinien, welche Massnahmen bei einem positiven Befund getroffen wer-
den sollen, wie beispielsweise eine Dekolonisierung, Kontaktisolation, Ko-
hortierung oder das erweiterte Screening von Kontaktpersonen. Fiir die Erar-
beitung der Richtlinien kdnnen sich Gesundheitseinrichtungen auf die
nationalen Empfehlungen zur Prévention und Kontrolle von multiresistenten
Erregern von Swissnoso stiitzen. Aktuelle Erhebungen zeigen, dass ein gros-
ser Teil der Spitdler Eintritts-Screenings derzeit nicht konsequent anhand der
Empfehlungen durchfiihren (Bst. a).

—  Er kann Spitéler oder weitere Institutionen des Gesundheitswesens verpflich-
ten, bei bestimmten Personengruppen oder fiir gewisse Erreger eine systema-
tische Untersuchung auf die Kolonisation mit resistenten Krankheitserregern
(Screening) durchzufiihren. Der Bundesrat kann dazu unter Beriicksichtigung
der Empfehlungen von Swissnoso Minimalvorgaben zu den zu screenenden
Personengruppen (z. B. Patientinnen und Patienten mit vorausgehendem
Krankenhausaufenthalt in bestimmten Léndern) und zu den resistenten Erre-
gern, die im Screening aufgenommen werden miissen, vorschreiben. Die er-
mittelten Labordaten finden Eingang in die jeweiligen Patientendossiers. Der
zustindige Arzt oder die zustindige Arztin entscheidet, welche Massnahmen
ergriffen werden miissen, und muss bei Verlegung in ein anderes Spital im
Ubergabedossier auf die Laborergebnisse beziiglich resistenter Keime hin-
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weisen. Es handelt sich selbstverstdndlich um Patientendaten, die dem Berufs-
geheimnis unterstehen und nur fiir die behandelnden Arztinnen und Arzte zu-
génglich sind, ausser es handle sich um einen meldepflichtigen Erreger (z. B.
Carbapenemase-produzierende Enterobakterien). Die Umsetzung dieser Be-
stimmung wire insbesondere dann angezeigt, wenn sich die Umsetzung der
lokalen Screening-Richtlinien nach Absatz 1 Buchstabe a als unzureichend
erweist. Um dies zu beurteilen, werden die Screening-Praktiken der Spitéler
mithilfe einer Umfrage regelméssig tiberpriift (Bst. b).

—  Zudem kann er vorsehen, dass die genannten Institutionen bei Uberweisung
einer Patientin oder eines Patienten in eine andere Institution die aufnehmende
Einrichtung bereits vorgéngig iiber eine bestehende Kolonisation oder einen
Kolonisationsverdacht mit spezifischen resistenten Erregern informieren
miissen. In der Verordnung wird spezifiziert werden, fiir welche Erreger dies
gelten soll und welche Minimalstandards bei der Informationsiibermittlung
eingehalten werden miissen. Denkbar wire, dies fiir die gleichen Erreger ver-
pflichtend zu machen, auf welche bereits ein Screening nach Buchstabe a oder
b durchgefiihrt werden muss. Wichtig ist, dass die Information der aufneh-
menden Institution bereits vor dem Eintreffen der Patientin oder des Patienten
vorliegt. Gesundheitseinrichtungen sollten hierzu in ihrem Patientenverwal-
tungssystem entsprechende Eintrdge anlegen, die es erlauben, bei einem
Transfer einer Patientin oder eines Patienten die aufnehmende Institution
rechtzeitig zu informieren Eine solche Information entspricht guter medizini-
scher Praxis (Bst. c).

—  Ebenfalls konnen Spitiler oder weitere Institutionen des Gesundheitswesens
verpflichtet werden, Programme zum sachgemaéssen Einsatz von antimikro-
biellen Substanzen (sog. Stewardship-Programme) einzufithren und umzuset-
zen. Diese Programme sollen im stationédren Bereich fiir eine optimierte Ver-
schreibungspraxis und eine adédquate Unterstiitzung des medizinischen
Personals im Umgang mit antimikrobiellen Substanzen und Resistenzen sor-
gen. Mogliche Anforderungen an solche Programme wéren z. B. die Bereit-
stellung ausreichender Personalressourcen fiir die Bildung multidisziplinérer
Fachgruppen (Stewardship-Teams mit Vertreterinnen und Vertretern aus den
Bereichen Infektiologie, Mikrobiologie, Pharmazie und Pflege), die vertiefte
Uberwachung und Analyse des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen in-
klusive eines Feedbacks an die verschreibenden Arztinnen und Arzte sowie
organisatorische Interventionen wie Richtlinien oder Auflagen fiir den Einsatz
bestimmter antimikrobieller Substanzen. Fiir die Erarbeitung von Stewards-
hip-Programmen konnen sich Gesundheitseinrichtungen auf die Empfehlun-
gen von Swissnoso und von relevanten Expertengruppen stiitzen. Im Rahmen
des One-Health-Aktionsplans StAR 2024-2027102 werden Mass-nahmen er-
griffen, um die Durchfiihrung von Stewardship-Programmen in Spitélern zu
fordern. Bevor der Bundesrat eine Pflicht fiir die Spitéler nach dieser Bestim-
mung vorsieht, soll eruiert werden, ob durch diese Massnahmen bereits eine

102 www.star.admin.ch> Strategie StAR > One Health-Aktionsplan StAR 2024 — 2027
(Stand: 01.08.2025).
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breite Durchfiihrung von Stewardship-Programmen erreicht werden kann
(Bst. d).

Mit der Erarbeitung der in den Buchstaben a—d genannten Richtlinien und Programme
kann das BAG geeignete Institutionen oder Expertengruppen beauftragen. Teilweise
wurden solche Instrumente bereits im Rahmen der nationalen Empfehlungen zur Pré-
vention und Kontrolle von multiresistenten Erregern gestiitzt auf Artikel 5 EpG im
Auftrag des BAG durch Swissnoso erarbeitet.

Der im Einleitungssatz der Bestimmung verwendete Begriff «dffentliche oder private
Institutionen des Gesundheitswesens» umfasst zwar alle Institutionen, in denen eid-
gendssisch oder kantonal anerkannte Gesundheitsfachpersonen titig sind. Im Fokus
stehen aber die stationdren Einrichtungen, insbesondere die Spitéler. Zusténdig fiir die
Uberpriifung der Einhaltung der Vorgaben nach Absatz 1 sind die kantonalen Behor-
den, welche die Aufsicht iiber die jeweilige Institution innehaben.

Mit Absatz 2 wird dem Bundesrat die Moglichkeit gegeben, den Einsatz bestimmter
antimikrobieller Substanzen fiir eine bestimmte Zeit mit Auflagen zu belegen oder
einzuschrinken. Betroffen sein kénnen alle Medizinalpersonen, die gemaéss der Heil-
mittelgesetzgebung antimikrobielle Substanzen verschreiben oder abgeben diirfen.
Damit soll sichergestellt werden, dass die betroffenen Substanzen nur dort eingesetzt
werden, wo sie zum Wohl der Patientinnen und Patienten notwendig sind, und gleich-
zeitig ihre Wirksamkeit erhalten bleibt.

Bereits heute ist es moglich, beispielsweise mittels nationaler Empfehlungen und Ste-
wardship-Programmen oder anhand des bestehenden Instruments der Limitierung ge-
mass Artikel 73 KVV, den Einsatz antimikrobieller Substanzen zu steuern. So beste-
hen aktuell bereits zahlreiche Limitierungen fiir die Abgabe von antimikrobiellen
Substanzen auf der Spezialitdtenliste. Sollten diese Massnahmen jedoch unzureichend
oder nicht zweckmadssig sein und somit der sachgerechte Einsatz solcher Substanzen
und deren Wirksamkeit nicht anderweitig sichergestellt werden konnen, kann der
Bundesrat weitere Auflagen erlassen. Solche Massnahmen sind als letztes Mittel zu
verstehen. Eine solche Situation kdnnte etwa dann vorliegen, wenn eine Substanz neu
oder erneut auf den Markt kommt (Bst. a). Dies gilt insbesondere, wenn der Bundesrat
die Bereitstellung einer neuen antimikrobiellen Substanz mit einer Finanzhilfe geméss
Artikel S1a (Pull-Anreiz) fordert. Es muss sichergestellt werden, dass solche neu ent-
wickelten Substanzen sachgemadss eingesetzt werden, um eine Resistenzentwicklung
moglichst zu verhindern. Auch bei sich bereits auf dem Markt befindlichen antimik-
robiellen Substanzen, insbesondere bei antimikrobiellen Reservesubstanzen, konnte
der Bundesrat eine Auflage oder eine Einschrinkung der Verschreibung vorsehen,
wenn nur so der sachgerechte Einsatz sichergestellt werden kann (Bst. b). Dies gilt
ebenfalls, wenn festgestellt wird, dass antimikrobielle Substanzen in breitem Masse
nicht sachgerecht eingesetzt werden und dadurch eine Gefahrdung von Patientinnen
oder Patienten oder Personal besteht oder die Behandlungsqualitdt erheblich beein-
trachtigt ist (Bst. ¢). Fiir den sachgerechten Einsatz von antimikrobiellen Substanzen
bestehen fiir den ambulanten Bereich Richtlinien der Schweizerischen Gesellschaft
fiir Infektiologie, die regelmaissig aktualisiert werden. Fiir den stationdren Bereich
existieren internationale Best Practices zam Einsatz antimikrobieller Substanzen.
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Die Grundlage, auf welcher der Bundesrat Entscheidungen iiber Auflagen oder Ein-
schrinkungen nach Absatz 2 abstiitzen konnte, liefern unter anderem die neu geschaf-
fenen Meldepflichten zum Verbrauch von antimikrobiellen Substanzen sowohl im sta-
tionéren als auch im ambulanten Bereich (vgl. Art. 13a Abs. 1 und 2). Mit diesen und
weiteren, freiwilligen Uberwachungssystemen kann festgestellt werden, ob in erheb-
lichem Masse von den Richtlinien abgewichen wird. Potenzielle Auflagen wiéren bei-
spielsweise, dass bestimmte antimikrobiellen Substanzen erst nach einer labordiag-
nostischen Resistenzabkldrung oder nach Vorliegen einer Expertenmeinung oder,
falls wirksame Alternativpréparate bestehen, erst in zweiter Linie eingesetzt werden.
Die Ausarbeitung allfélliger Auflagen und Einschrankungen erfolgt in enger Zusam-
menarbeit mit den entsprechenden Fachgesellschaften und nach den neuesten wissen-
schaftlichen Erkenntnissen. Diese Bestimmung wiirde nur in ganz bestimmten Situa-
tionen zur Anwendung kommen und dem Patientenwohl (individuell und im Sinne
der offentlichen Gesundheit) verpflichtet sein. So wiirde selbstverstdndlich der Ein-
satz lebensrettender antimikrobieller Substanzen weder verzogert noch verunmog-
licht.

Artikel 20 Absditze 1 und 2

Der bereits geltende Artikel 20 EpG regelt die Zustiandigkeiten fiir die Erarbeitung
und Umsetzung des nationalen Impfplans.

Absatz 1 wird gedndert, um die Rollenverteilung zwischen der Eidgendssischen Kom-
mission fiir Impffragen (EKIF) als beratender Kommission und dem BAG zu prézi-
sieren. So verdffentlicht das BAG Impfempfehlungen, die unter Einbezug der fachli-
chen Expertise der EKIF erarbeitet werden (vgl. Art. 56 Abs. 2 Bst. a EpG).

Absatz 2 wird neu analog zu Artikel 6¢ Absatz 1 Buchstabe b E-EpG prézisiert, wobei
damit keine materielle Anderung verbunden ist: Die Apothekerinnen und Apotheker,
die bereits zuvor mit «weitere Gesundheitsfachpersonen» angesprochen waren, wer-
den explizit genannt. Neu werden in Absatz 2 zudem die 6ffentlichen und privaten
Institutionen des Gesundheitswesens genannt. Somit wird zum einen der Kreis der
zustidndigen Gesundheitsfachpersonen prézisiert. Zweitens wird auch geklart, dass die
Pflichten nicht ausschliesslich die natiirlichen (Gesundheitsfach-)Personen betreffen:
Sie betreffen auch die jeweiligen Einrichtungen des Gesundheitswesens bzw. die ju-
ristischen Personen, die diese betreiben und in denen eidgendssisch oder kantonal an-
erkannte Gesundheitsfachpersonen tétig sind.

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

Artikel 21 regelt bereits im geltenden Recht die Zusténdigkeit der Kantone fiir die
Impfforderung. Durch die Forderung von Impfungen soll die Impfrate bei Krankhei-
ten erhoht werden, die geméss nationalem Impfplan als wichtig erachtet werden. Die
Zustandigkeit und die in Absatz 1 definierten Pflichten der Kantone sollen beibehalten
werden. Die Kantone sollen ausserdem weiterhin frei entscheiden konnen, welche zu-
sitzlichen Massnahmen zur Impfférderung sie ergreifen.

Die Bestimmungen in Artikel 21 werden jedoch erweitert und préazisiert. Das Ziel: Es
soll sichergestellt werden, dass in allen Kantonen niederschwellige Impfangebote fiir
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erwachsene Personen und fiir dltere Jugendliche zur Verfiigung stehen. Dank dieser
Angebote sollen diese Altersgruppen leichter als heute flir Impffragen sensibilisiert
werden konnen. Sie sollen sich leichter zu Impfungen beraten lassen kdnnen. Und sie
sollen leichter ihren Impfstatus iiberpriifen und diesen gegebenenfalls vervollstindi-
gen lassen konnen. Derzeit muss dieser Teil der Bevolkerung héufig von sich aus aktiv
werden, um sich zu informieren und sich impfen zu lassen. Damit besteht die Gefahr,
dass der Impfschutz Erwachsener und dlterer Jugendlicher ungewollt Liicken auf-
weist.

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

Der neu eingefiigte Absatz 1 Buchstabe d verpflichtet die Kantone, Impfungen in Apo-
theken zu ermdglichen. Die Schweiz weist ein dichtes Netz an Apotheken auf — mit
Standorten in Zentrumslagen und Wohnquartieren. Apothekerinnen und Apotheker
verfiigen iiber die fiir die Impfberatung, -kontrolle und -verabreichung erforderlichen
Qualifikationen. Apotheken sind zudem héufig die erste Anlaufstelle bei Gesundheits-
fragen. Apotheken sind damit als niederschwellige Impforte besonders gut geeignet.
Das hat auch die Covid-19-Pandemie gezeigt: Wéhrend der Impfkampagne wurden
zahlreiche Impfstellen aufgebaut. Die Apotheken spielten eine zentrale Rolle bei die-
sem niederschwelligen Angebot. Dieses Angebot der Apotheken soll erhalten bleiben
und fiir Impfungen generell gelten. In Zukunft miissen daher alle Kantone die entspre-
chenden gesetzlichen Rahmenbedingungen schaffen: In allen Kantonen sollen Apo-
thekerinnen und Apotheker iiber Impfungen beraten, den Impfstatus ihrer Klientinnen
und Klienten iiberpriifen und impfen diirfen. Die Anderung zielt hingegen nicht darauf
ab, neue Bundeskompetenzen im Bereich der Impfungen zu schaffen: Die Kantone
bleiben zusténdig fiir die Durchfithrung von Impfmassnahmen und die Bestimmung
der Impfstoffe, die in Apotheken verabreicht werden diirfen.

Am 21. Mirz 2025 haben die eidgendssischen Rite die KVG-Anderung «Massnah-
men zur Kostenddmpfung — Paket 2» angenommen und beziiglich Kosteniibernahme
Folgendes verabschiedet: Die Kosten fiir Impfungen durch Apothekerinnen und Apo-
theker werden kiinftig (auch ohne &rztliche Anordnung) von der OKP iibernommen,
sofern die Impfung geméss Schweizerischem Impfplan empfohlen ist. Die Kosten-
iibernahme deckt die Kosten fiir den Impfstoff und den Impfakt ab.103

Die Kantone haben bei der Wahl konkreter Massnahmen zur Férderung von Impfun-
gen einen Ermessensspielraum (4bs. 2), um den regionalen Bediirfnissen bei der Ziel-
erreichung Rechnung zu tragen. So kénnen sie unter anderem Impfungen im Rahmen
des Schulgesundheitsdienstes durchfiihren oder Impfungen kostenlos oder vergiinstigt
anbieten. Es ist Sache der Kantone, solche Massnahmen zu ergreifen, dafiir geeignete
Strukturen zu etablieren und die damit verbundenen Kosten zu tragen. Wie die Kan-
tone vorgehen, ist ihnen grundsitzlich freigestellt.

Absatz 2 Buchstabe a prizisiert neu, dass die Kantone Impfungen auch auf Sekundar-
stufe IT und auf Stufe der tertidren Bildung anbieten kénnen. So kdnnen sie beispiels-

103 BBI12025 1108
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weise Informationsveranstaltungen organisieren, Impfmaterialien abgeben und Impf-
angebote bereitstellen. Buchstabe ¢, der neu hinzukommt, verdeutlicht, dass die Kan-
tone Arbeitgeber bei der Bereitstellung von Impfberatungs- und Impfangeboten un-
terstiitzen konnen. Dies kann zum Beispiel durch Beratung, die Bereitstellung von
Informations- und Sachmitteln oder durch finanzielle Beitrage erfolgen.

Mit den Ergénzungen in den Buchstaben a und ¢ werden somit weitere Moglichkeiten
fiir die Etablierung niederschwelliger kantonaler Impfangebote aufgezeigt. Impfange-
bote auf Sekundarstufe II, auf Stufe der tertidiren Bildung und am Arbeitsort sind aus
verschiedenen Griinden vielversprechend: Der iiberwiegende Teil der élteren Jugend-
lichen bzw. jungen Erwachsenen in der Schweiz setzt die Ausbildung nach der obli-
gatorischen Schulzeit fort; mehr als die Halfte der Schweizer Bevolkerung ab 15 Jah-
ren ist erwerbstdtig. Mit Angeboten in Bildungseinrichtungen und am Arbeitsort
konnen folglich viele Erwachsene und éltere Jugendliche erreicht werden. Die Inan-
spruchnahme von Impfangeboten an diesen Orten ist ausserdem mit relativ geringem
Aufwand verbunden, da die betroffenen Personen ohnehin vor Ort sind. Verschiedene
Erfahrungen bestétigen den wichtigen Beitrag, den niederschwellige Angebote in Bil-
dungseinrichtungen und am Arbeitsort leisten. Dazu zdhlen zum Beispiel die zielge-
richteten Masernimpfaktionen an Universitdten oder die Covid-19-Impfangebote von
Arbeitgebern.

Die Massnahmen in Absatz 2 ergidnzen den beispielhaften Katalog an Impfférdermas-
snahmen der Kantone. Sie stehen den Kantonen jedoch bereits nach geltendem Recht
zur Verfligung.

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

Die vorliegende Bestimmung entspricht weitgehend dem bisherigen Verordnungs-
recht (vgl. Art. 37 EpV). Aufgrund der Erfahrungen mit der Covid-19-Pandemie und
der teilweise unklaren Kompetenzen von Bund und Kantonen dréngt es sich jedoch
auf, diesen Aspekt auf Stufe Gesetz zu regeln und zu prézisieren. Dies auch deshalb,
weil die Impfung die wirksamste praventive Massnahme zum Schutz vor Infektionen
darstellt und deshalb fiir die Bewiltigung von Pandemien essenziell ist.

Artikel 21a hilt fest, dass bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesund-
heit die Kantone die notwendige Infrastruktur bereitstellen miissen, damit moglichst
viele Personen innerhalb kurzer Zeit geimpft werden konnen (4bs. 1 und 2). Dies liegt
bereits nach geltendem Recht in der Verantwortung der Kantone. Sie konnen bei der
Erfiillung dieser Aufgabe kommunale (z. B. schuldrztliche Dienste, medizinische
Dienste der Stadte und Gemeinden) oder andere Partner beriicksichtigen. Dabei miis-
sen sie die kantonale Verteilungslogistik und die entsprechenden Zustandigkeiten und
Kompetenzen regeln und eine bedarfsgerechte Verteilung von Impfstoffen und -ma-
terialien innerhalb des Kantons gewiéhrleisten.

Neu wird prézisiert, dass der Bund unter Einbezug der Kantone fiir die Entwicklung
und Bereitstellung der gesamten entsprechenden Informatiklosung (Anmelde-, Re-
gistrier- und Terminsysteme mit einer Impfdokumentation) zustandig ist (4bs. 3). Aus
Sicht der 6ffentlichen Gesundheit ist es entscheidend, dass bei einer besonderen Ge-
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fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit rasch eine hohe und gesamtschweizerisch mog-
lichst gleichmissige Durchimpfung erreicht wird, sobald wirksame und sichere Impf-
stoffe verfligbar sind. Personen, fiir die die Impfung empfohlen ist und die sich fiir die
Impfung entscheiden, sollen sich deshalb einfach und rasch fiir eine Impfung anmel-
den konnen. Eine kantonale Vielfalt von unterschiedlichen Systemen kann hier den
Zugang zu einer raschen Impfung verzogern bzw. erschweren. Eine nationale Infor-
matikldsung tragt deshalb im Interesse des dffentlichen Gesundheitsschutzes mass-
geblich dazu bei, dass der Zugang zur Impfung in der ganzen Schweiz niederschwel-
lig, rasch und koordiniert erfolgen kann und dadurch zukiinftige schwere Erkrankun-
gen und Todesfille verhindert werden kdnnen. Der Bund hatte bereits im Rahmen der
Bewiltigung der Covid-19-Pandemie fiir die Bereitstellung von IT-Anmeldeldsungen
eine Anschubfinanzierung geleistet. Begriindet wurde dieser Entscheid damals damit,
dass die Kantone die Impfungen fiir eine grosse Anzahl Personen konzeptionell und
logistisch nur mit einem enormen organisatorischen und koordinativen Aufwand um-
setzen konnten und sie auf die Erfiillung dieser Aufgabe innerhalb der kurzen Zeit
nicht vorbereitet waren. Der Bundesrat kann eine Kostenbeteiligung durch die Kan-
tone vorsehen. Dies ermdglicht eine Aufteilung der Kosten zwischen Bund und Kan-
tonen gemiss dem Grundsatz der fiskalischen Aquivalenz.

Artikel 24 Impfmonitoring

Die Uberwachung und die Evaluation im Bereich Impfungen werden neu in zwei Ar-
tikeln geregelt — im vorliegenden Artikel 24 und in Artikel 24a. Die Neuregelung
dndert nichts an den grundsétzlichen Zusténdigkeiten. Die Bestimmungen werden je-
doch prézisiert und die Handlungsméglichkeiten des Bundes werden erweitert. Aus-
serdem wird die Datenbasis fiir das Impfmonitoring gestérkt. Eine solide Datengrund-
lage ist wichtig, damit Bund und Kantone ihre Aufgaben im Bereich der Impfungen
gemiss geltendem Recht erfiillen kdnnen, ndmlich Impfmassnahmen zu erarbeiten,
umzusetzen und zu iiberpriifen. Der vorliegende, revidierte Artikel ermdglicht zu die-
sem Zweck die Nutzung zusitzlicher Datenquellen fiir das Impfmonitoring. Er ergénzt
die Datenbasis dabei um mehrere Quellen, da aktuell keine Quelle fiir sich allein ein
vollstidndiges Bild des Impfstatus der Schweizer Bevolkerung vermitteln kann.

In der Vernehmlassungsvorlage war eine Verwendung von Daten des EPD fiir das
Impfmonitoring vorgesehen: Darauf wird jedoch vorliegend verzichtet, und die Ver-
wendung dieser Daten wird derzeit weder im EpG noch im EPDG geregelt. Eine mog-
liche Sekundidrnutzung von Daten des EPD fiir das Impfmonitoring wird im Rahmen
des nationalen Programms DigiSanté gepriift.

Absatz 1 entspricht materiell dem bisherigen Recht: Das BAG ist dafiir zustindig,
regelméssig zu tiberpriifen, ob die Impfmassnahmen zweckmassig und wirksam sind.
Es bezieht dabei die Kantone ein.

Gemass Absatz 2 bleiben die Kantone fiir die Erhebung des Anteils geimpfter Perso-
nen zusténdig. Die nach geltendem Recht bestehenden Kompetenzen werden um die
Rechtsgrundlagen fiir die Bearbeitung von Personendaten, einschliesslich besonders
schiitzenswerter gesundheitsbezogener Daten, durch die Kantone ergénzt. Damit wer-
den einheitliche Regeln fiir die Umsetzung des Bundesrechts im Bereich des Impfmo-
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nitorings geschaffen. Dies verbessert die Bedingungen dafiir, dass die Kantone dieje-
nigen Daten liefern kdnnen, die das BAG fiir die Wahrnehmung seiner Aufgaben nach
Absatz 1 und nach Artikel 24a Absatz 2 E-EpG benétigt.

Absatz 2 bedeutet:

Die Kantone fiithren Erhebungen (inkl. Studien) durch, um den Anteil geimpf-
ter Personen an der Gesamtbevolkerung oder an spezifischen Bevolkerungs-
gruppen zu ermitteln. Neben dem Impfstatus (d. h. ob jemand gegen eine be-
stimmte Krankheit geimpft ist oder nicht, inkl. Informationen dazu, wie viele
Impfdosen er/sie erhalten hat und wann er/sie diese erhalten hat) konnen auch
weitere Informationen erhoben werden — zum Beispiel iiber die Kenntnisse
oder Einstellungen zu bestimmten Impfungen.

Im Rahmen dieser Erhebungen diirfen die zustindigen Behdrden diejenigen
Daten erheben und bearbeiten, die fiir die Formulierung von Impfmassnah-
men und die Uberpriifung der Zweckmissigkeit und Wirksamkeit der Mass-
nahmen notwendig sind. Sie konnen dabei Daten bearbeiten, die sich auf be-
stimmte oder bestimmbare natiirliche Personen beziehen (Personendaten
gemiss Art. 5 Bst. a DSG). Beispielsweise diirfen sie Informationen aus dem
Impfbiichlein verwenden, wenn die Teilnehmenden an einer Erhebung das
Biichlein zur Verfiigung stellen. Die Verwendung des Impfbiichleins hat den
Vorteil, dass es besonders verldssliche Informationen {iber den Impfstatus lie-
fert. Sie diirfen Gesundheitsdaten, d. h. besonders schiitzenswerte Personen-
daten, bearbeiten — dazu zdhlen neben dem Impfstatus z. B. das Vorliegen ei-
ner Schwangerschaft oder Angaben zu bestimmten Erkrankungen. Ebenso
diirfen sie sonstige relevante Personendaten (z. B. Beruf, Geschlecht) bear-
beiten, anhand derer das Impfverhalten nach Zielgruppe ermittelt werden
kann.

Welche Daten im Einzelnen erfasst und bearbeitet werden, hdngt vom Thema
der jeweiligen Studie ab. Zu den Daten, die bearbeitet werden diirfen, gehdren
insbesondere Angaben zu den Impfungen, welche die teilnehmende Person
erhalten hat (z. B. Impfung gegen welche Krankheit, Impfstoff, Dosis, Datum
der Verabreichung, unerwiinschte Impferscheinungen), soziodemografische
Angaben (z. B. Geburtsdatum, Geschlecht, Beruf, Wohnkanton, Wohnsitz in
der Schweiz seit), Angaben zum Gesundheitszustand (z. B. Schwangerschaft,
Grunderkrankungen) sowie Kenntnisse und Einstellungen zu Impfungen.
Ausserdem werden Kontaktangaben (z. B. Name und Anschrift) verwendet,
die fiir die Durchfiihrung der Studien unabdingbar sind.

Je nachdem ob die Kantone das Impfmonitoring selbst durchfiihren oder in
Auftrag geben, werden die Daten in einem Informationssystem des Kantons
oder eines in seinem Auftrag tatigen Befragungsinstituts oder wissenschaftli-
chen Instituts gespeichert. Die Kantone miissen dabei sicherstellen, dass alle
datenschutzrechtlichen Anforderungen eingehalten werden.

Wie bereits nach geltendem Recht (und in Art. 244 iibernommen), informie-
ren die Kantone bzw. das von ihnen beauftragte Institut das BAG regelmissig
iiber die Impfungsraten, d. h. iiber den Prozentsatz der Personen, die gegen
bestimmte Krankheiten mit einer oder mehreren Dosen geimpft sind. Das
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BAG erhilt ausschliesslich diese Information (d. h. aggregierte Daten, die
keine Riickschliisse auf einzelne Personen zulassen), nie jedoch die Individu-
aldaten aus den kantonalen Erhebungen.

—  Die Teilnahme an den kantonalen Befragungen zur Erhebung des Anteils an
geimpften Personen bleibt freiwillig und setzt die freie und ausdriickliche Zu-
stimmung der Teilnehmenden voraus. Die betroffene Person muss diesbeziig-
lich einen informierten Entscheid treffen konnen. Die Zustimmung muss klar
erkennbar sein; sie muss jedoch nicht schriftlich erfolgen.

Nach geltendem Recht (Art. 40 EpV) legt das BAG nach Absprache mit den Kantonen
den Gegenstand und die Methodik der kantonalen Erhebungen fest. Dies betrifft die
Impfungen und die Altersgruppen, die zu beriicksichtigen sind, die Methodik, inklu-
sive der Stichproben, die zu verwenden sind, sowie die Haufigkeit, mit der die Erhe-
bungen durchzufiihren sind. Diese Kompetenz soll beim BAG verbleiben.

Absatz 3 gibt dem Bund eine neue Kompetenz: Das BAG kann neu selbst den Anteil
geimpfter Personen erheben. Diese Kompetenz ist subsididr zu derjenigen der Kan-
tone. Das bedeutet, dass die Kantone fiir die Erhebung der Daten des Impfmonitorings
hauptverantwortlich bleiben. Das BAG kann Daten nur erheben, wenn dies fiir die
Vollstdndigkeit oder Vergleichbarkeit des Impfmonitorings auf nationaler oder regi-
onaler Ebene erforderlich ist. Ein Beispiel fiir eine solche Situation: Das BAG beno-
tigt Informationen zur Impfrate bei einer spezifischen Risikogruppe. Die Kantone ha-
ben keinen Bedarf an diesen Daten, weil sie fiir diese Risikogruppe keine
Massnahmen vorsehen.

Das BAG kann gestiitzt auf den neuen Absatz 3 in solchen Situationen die Daten selbst
erheben, wobei die in Absatz 2 genannten Grundsitze ebenfalls anwendbar sind: So
kann das BAG Erhebungen durchfiithren, um die Impfrate zu ermitteln und zu diesem
Zweck auch Gesundheitsdaten der an den Erhebungen teilnehmenden Personen bear-
beiten. Die Kategorien der Daten, die im Zuge dieser Erhebungen bearbeitet werden
diirfen, sind dieselben wie in Absatz 2. Beziiglich Aufklarung und Einwilligung gelten
ebenfalls dieselben Voraussetzungen wie in Absatz 2.

Mit Absatz 4 werden die Krankenversicherer verpflichtet, dem BAG jahrlich Daten
zu Impfungen in anonymisierter Form fiir das Impfmonitoring zu melden. Die Kran-
kenversicherer stiitzen sich dabei auf Abrechnungsdaten der OKP. Diese decken die
auf der Spezialititenliste aufgefiihrten Impfungen ab. Sie sind bereits weitgehend di-
gital verfiigbar. Sie zeichnen sich vor allem dadurch aus, dass sie kaum verzerrt sind
und damit ein besonders verlissliches Bild des Impfgeschehens vermitteln. Ubermit-
telt werden sollen Informationen zu Impfdatum, Dosis, Geschlecht, Alter und Wohn-
kanton der geimpften Personen. Im Hinblick auf das Verhéltnisméssigkeitsprinzip
diirfen nur die Daten erhoben und weitergegeben werden, die filir die Erfassung der
Anzahl der geimpften Personen und des Impfmonitorings erforderlich sind, jedoch
nicht andere Gesundheitsdaten im Besitz der Krankenversicherer. Der Bundesrat wird
die meldepflichtigen Angaben ebenso wie den Kreis der Meldepflichtigen und die
Ubermittlung der Daten auf Verordnungsstufe regeln. Die Krankenversicherer sollen
auch eine Drittpartei mit der Dateniibermittlung und -harmonisierung betrauen kon-
nen.
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Die Zustindigkeit des BAG fiir die Erhebung bzw. Nutzung von Daten nach den Ab-
sdtzen 3 und 4 entspricht der aktuellen Kompetenzverteilung; die Kantone bleiben
hauptséchlich fiir die Uberwachung der Impfmassnahmen zustéindig, und der Bund
verfiigt iiber eine subsididre Kompetenz.

Mit Absatz 5 erhilt der Bundesrat eine neue Kompetenz im Zusammenhang mit dem
Impfmonitoring: Er kann die Impfstellen verpflichten, Daten zu einer bestimmten
Impfung dem BAG zu melden. Die Kompetenz des Bundesrates ist aber auf zwei spe-
zifische Situationen beschréankt: auf eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit und auf das Auftreten eines neuen Krankheitserregers. In beiden Féllen kann
aufgrund der Notwendigkeit, Daten zu bestimmten Impfungen rasch zur Verfligung
zu stellen, eine direkte Meldung der Impfstellen an den Bund vorgesehen werden.
Denn die gewdhnliche Uberwachung durch die zustindigen kantonalen Behdrden
oder subsididr durch den Bund (im Sinne der Abs. 2—4) reicht nicht aus, um in der
erforderlichen Frist die fiir eine rasche Beurteilung der Impfmassnahmen notwendi-
gen Daten zu erhalten.

Im Gegensatz zur gewdhnlichen Uberwachung nach den Absitzen 2—4, die auf eine
umfassende Beurteilung der Impfmassnahmen abzielt, ist die Erhebung nach Absatz
5 auf eine bestimmte Impfung sowie zeitlich beschrinkt, sei es fiir die Dauer der be-
sonderen Geféahrdung der 6ffentlichen Gesundheit oder fiir den Zeitraum des Auftre-
tens einer neuen iibertragbaren Krankheit. Die Daten zu den geimpften Personen miis-
sen in anonymisierter Form gemeldet werden. Neben Impfdaten koénnen auch Daten
zum Gesundheitszustand, zur Exposition und soziodemografische Angaben fiir mel-
depflichtig erklart werden. Der Bundesrat muss in den Ausfiihrungsbestimmungen die
Standards fiir die Dateniibermittlung festlegen und er muss den meldepflichtigen Leis-
tungserbringern eine Datenbank (analog der Datenbank, die fiir das Monitoring von
Covid-19-Impfungen entwickelt wurde) zur Verfiigung stellen. Der Grundsatz der
Verhiltnisméssigkeit muss beriicksichtigt werden.

Die im Rahmen des Impfmonitorings erhobenen Daten diirfen nur fiir die Uberprii-
fung der Zweckmaissigkeit und Wirksamkeit der Impfmassnahmen verwendet werden.
Sie diirfen nicht fiir andere Zwecke, z. B. fiir Massnahmen gegeniiber einzelnen Per-
sonen, verwendet werden. Zudem werden nur diejenigen Daten erhoben, die fiir eine
zielgerichtete Erhebung der Impfrate notwendig sind.

Artikel 24a Evaluation

Artikel 24a entspricht Artikel 24 Absatz 2 und 3 des geltenden Rechts und bleibt ma-
teriell unveréndert.

Artikel 33 Absatz 2

Artikel 33 EpG bildet die gesetzliche Grundlage fiir das Contact-Tracing. Aufgrund
dieser Bestimmung kdnnen kranke, krankheitsverddchtige oder ansteckungsverdéch-
tige Personen sowie Personen, die Krankheitserreger ausscheiden, eruiert und benach-
richtigt werden.!® Die zustindigen kantonalen Behdrden ordnen diese Massnahme an

104" vgl. Botschaft vom 3. Dezember 2010 zur Revision des EpG, BBI 2011, 311, 387 f.
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(vgl. Art. 31 Abs. 1 EpG). Wahrend der Covid-19-Pandemie wurde das Contact-Tra-
cing von den Kantonen teilweise an private Unternehmen delegiert. Dies ist unter be-
stimmten Voraussetzungen zulédssig. Die zustindige Behorde kann in Erfiillung der
beim Kanton verbleibenden Aufgabe Private als Hilfsperson beiziehen. Geméss Bun-
desgericht handelt es sich um eine blosse Hilfstétigkeit, wenn der Staat zwar einen
Privaten mit der Ausfithrung einer Verwaltungsaufgabe betraut, gleichzeitig aber die
Kontrolle und Aufsicht iiber die Arbeit des Privaten ausiibt und deren Qualitdt be-
scheinigt.105

Das EpG verpflichtet die betroffene Person aber nur bei medizinischer Uberwachung
gemiss Artikel 34 Absatz 2 EpG, Auskunft zu den Kontaktpersonen zu erteilen. Da
nach Artikel 35 EpG (Quaranténe und Isolation) isolierte Personen nicht automatisch
unter medizinischer Uberwachung stehen, ist Artikel 34 Absatz 2 EpG nicht in jedem
Fall auf sie anwendbar und sie sind nicht verpflichtet, ihre Kontaktpersonen zu nen-
nen. Die betroffenen Personen unter Quarantidne zu stellen oder abzusondern, damit
die Angabe der Kontaktdaten verlangt werden kdnnte, wére unverhdltnisméssig. Beim
Ermitteln von Kontaktpersonen braucht es somit gemaéss geltendem Recht die Koope-
ration der Betroffenen. Artikel 33 EpG betreffend Identifizierung und Benachrichti-
gung soll mit Absatz 2 deshalb dahingehend ergéinzt werden, dass die betroffenen Per-
sonen direkt gestiitzt auf diese Bestimmung verpflichtet werden kdnnen, zu ihren
Kontaktpersonen Auskunft zu erteilen. Dies erfolgt selbstverstandlich unter Beriick-
sichtigung des Verhaltnismassigkeitsprinzips (vgl. Art. 30 EpG). Es miissen nur Kon-
takte genannt werden, die potenziell ansteckend sein kdnnen und gegeniiber denen
allenfalls Massnahmen nach den Artikeln 33 ff. EpG anzuordnen sind. Gemaéss diesem
Prinzip und zum Schutz vor Diskriminierung und Stigmatisierung wird diese Aus-
kunftspflicht nur in gravierenden Féllen zur Anwendung kommen diirfen.

Artikel 37a Obduktion

Das geltende EpG enthilt keine rechtliche Grundlage, um bei verstorbenen Patientin-
nen und Patienten mit einer iibertragbaren Krankheit eine Obduktion anordnen zu
konnen. Kann eine iibertragbare Krankheit ausschliesslich durch eine Obduktion
nachgewiesen werden und ist dieser Nachweis erforderlich, damit zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit notwendige gesundheitspolizeiliche Massnahmen ergriffen
werden konnen, so soll der zustindige Kanton bei einer verstorbenen Person eine Ob-
duktion anordnen kdnnen. Eine formell-gesetzliche Grundlage ist erforderlich, damit
im Fall der Verweigerung derselben durch die Angehorigen eine Obduktion angeord-
net werden kann. Die Anordnung erfolgt durch die zustidndige kantonale Behorde (vgl.
Art. 31 Abs. 1 EpG). Dies betrifft namentlich die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK),
deren unterschiedliche Varianten nur durch die Obduktion unterschieden werden kon-
nen. Hierbei ist insbesondere die sogenannte vCJK-Variante der CJK von Bedeutung,
auch wenn diese bis heute in der Schweiz nicht nachgewiesen werden konnte. Sollte
dies hingegen der Fall sein, miisste man die konkreten Massnahmen zur Verhiitung
und Bekdmpfung von CJK {iiberpriifen. Dies sind insbesondere das Blutspenderma-
nagement, der Umgang mit flexiblen Endoskopen und die Sterilisationsbedingungen
von wiederverwendbaren Operationsbestecken (vgl. Art. 19 Abs. 2 Bst. a EpG).

105 vgl. BGE 2C 214/2023 vom 7. Mai 2024.
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Die vCIK ist eine {ibertragbare Krankheit mit einer Letalitét von hundert Prozent und
betrifft vor allem Personen unter 65 Jahren. Hierbei ist der Verlauf selbst beunruhi-
gend: Auf ein Stadium mit einem dementiellen Abbau und weiteren neurologischen
Ausfillen folgt immer der Tod. Somit dient die Obduktion in letzter Konsequenz der
Verhinderung von schwerem Leid und vermeidbaren Todesféallen. Die Formulierung
im Gesetz ist nicht ausschliesslich auf CJK gerichtet. Mit «namentlichy wird zum
Ausdruck gebracht, dass auch andere Krankheiten erfasst werden konnen. Es kann
zum jetzigen Zeitpunkt nicht ausgeschlossen werden, dass weitere solche Krankheiten
auftreten kdnnen, bei denen eine Obduktion notwendig sein wird. Die Kosten fiir die
Obduktion (inkl. Transport) werden nach Artikel 71 Buchstabe a EpG von den Kan-
tonen getragen.

Artikel 40 Sachiiberschrift, Absatz 2 Einleitungssatz und Buchstabe c sowie Absatz
2bis

Der Katalog der Massnahmen der Kantone gegeniiber der Bevolkerung und bestimm-
ten Personengruppen wird prézisiert. Das Ziel der Massnahmen bleibt gleich: Sie sol-
len Ansteckungen verhindern, indem sie die Ausbreitung der Krankheit einddmmen
oder verlangsamen. Neben der Beurteilung des Risikos fiir die 6ffentliche Gesundheit
sind bei der Priifung entsprechender Einschriankungen auch die gesellschaftlichen und
wirtschaftlichen Folgen in Betracht zu ziehen. 196 Grundsétzlich ist das Verhéltnismés-
sigkeitsprinzip bei der Anordnung von Massnahmen zu beachten (vgl. Art. 30 EpG).
Es ist insbesondere in der ersten Phase der Covid-19-Pandemie nicht immer ausrei-
chend gelungen, die Massnahmen zum Schutz der Gesundheit von besonders geféhr-
deten Bevolkerungsgruppen, d. h. dlteren Menschen, Bewohnerinnen und Bewohnern
in Alters- und Pflegeinstitutionen und Personen mit bestimmten chronischen Erkran-
kungen, im Hinblick auf deren Freiheits- und Selbstbestimmungsrechte verhéltnis-
miéssig auszugestalten.!97 Darauf soll kiinftig ein besonderes Augenmerk gelegt wer-
den.

In Absatz 2 Buchstabe ¢ wird das Verbot oder die Einschrinkung des Betretens oder
Verlassens bestimmter Gebdude oder Gebiete sowie bestimmter Aktivitdten an defi-
nierten Orten ausdriicklich auf Menschenansammlungen im 6ffentlichen Raum aus-
geweitet. Diese Massnahme hat sich in der Covid-19-Pandemie als notwendig erwie-
sen, insbesondere bei grossen Menschenansammlungen, die das Risiko einer
Ubertragung der Krankheit begiinstigen. Mit dem Verbot oder der Einschrinkung sol-
cher Versammlungen sollen die Ubertragungshéufigkeit gesenkt, die Ubertragungs-
ketten unterbrochen und lokale Ausbriiche vermieden oder eingeddmmt werden. Die
Einschriankung von Versammlungen stellt eine Massnahme dar, welche nur zur An-
wendung kommt, wenn es entsprechend dem Verhéltnisméassigkeitsprinzip keine mil-
deren Massnahmen zur Zielerreichung gibt.

106 vgl. Botschaft vom 3. Dezember 2010 zur Revision des EpG, BBI 2011 311, 392.

107 Bericht des Bundesrates vom 4. September 2024 in Erfiillung der Postulate 20.3721 Gysi
Barbara, 20.3724 Wehrli, 20.4253 Graf Maya «Auswirkungen der Covid-19-Pandemie
auf die dltere Bevolkerung und auf Bewohnerinnen und Bewohner in Heimeny». Abrufbar
unter: www.parlament.ch > 20.3721 > Bericht in Erfiillung des parlamentarischen Vor-
stosses.
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Absatz 27 prizisiert die Einschrinkungen oder Vorschriften zum Betrieb, welche die
zustandigen kantonalen Behorden gestiitzt auf Absatz 2 treffen konnen. Sie kénnen
das Tragen von Gesichtsmasken anordnen (Bst. a), d. h. von Atemschutzmasken, Hy-
gienemasken und anderen Masken, die Dritte ausreichend schiitzen. Nach Buchstabe
b kann die zusténdige kantonale Behorde die Pflicht zur Erarbeitung und Umsetzung
von Schutzkonzepten vorsehen. Darunter fallen Pléne, die darauf abzielen, bei iiber-
tragbaren Krankheiten die Ansteckungsgefahr in 6ffentlich zugénglichen Einrichtun-
gen und Betrieben sowie bei Veranstaltungen so weit wie moglich zu verringern, und
die detailliert darlegen, wie Betreiber und Veranstalter die Einhaltung der Hygienere-
geln des BAG sicherstellen. Zu einem Schutzkonzept gehdren auch Massnahmen wel-
che aufzeigen, wie in Situationen gehandelt wird, in welchen sich Personen weigern,
dass Schutzkonzept zu befolgen. In Bezug auf das Verhéltnis von Schutzkonzepten
zu Schliessungen kann Folgendes festgehalten werden: Falls Schutzkonzepte zur An-
wendung kommen, ist dies eine mildere Massnahme; das heisst aber nicht, dass
Schliessungen nicht mehr méglich sind. Es handelt sich dabei um verschiedenartige
Massnahmen mit dem gleichen Ziel, aber mit unterschiedlicher Eingriffswirkung.

Die Behorden kdnnen die Pflicht zur Erhebung von Kontaktdaten der in Einrichtungen
oder an Veranstaltungen anwesenden Personen vorsehen (Bst. ¢): Die Erhebung der
Kontaktdaten dient der in Artikel 33 EpG vorgesehenen Riickverfolgung der Kontakte
und zielt darauf ab, die Infektionsketten nachvollziehbar zu machen und somit die
Ubertragung von Krankheiten zu verhindern. Aufgrund des Verhiltnismassigkeits-
grundsatzes muss diese Massnahme aus epidemiologischen und rechtlichen Griinden
subsidiér sein. Aus rechtlicher Sicht sollte die Bearbeitung personenbezogener Daten
nur als letztes Mittel zum Zug kommen, wenn andere Schutz- und Praventionsmass-
nahmen nicht ergriffen werden kénnen. Die Kantone kénnen weiter die Erfiillung der
Arbeitsverpflichtungen von zu Hause aus (Homeoffice) fiir obligatorisch erklaren
(Bst. d), wenn dies aufgrund der Art der Tatigkeit moglich und mit verhiltnisméssi-
gem Aufwand fiir den Arbeitgeber umsetzbar ist.

Der Bundesrat hat zwecks Bewiltigung der Covid-19-Pandemie Zugangsbeschrin-
kungen nach dem Immunitits- und Infektionsstatus (Nachweis einer Impfung, Gene-
sung oder eines Tests) zu Einrichtungen und Betrieben wie Kinos, Theatern und In-
nenbereichen von Restaurants sowie bei Veranstaltungen gestiitzt auf den bisherigen
Artikel 40 i. V. m. Artikel 6 EpG angeordnet. Grundsétzlich ist eine solche Differen-
zierung gestiitzt auf das bestehende Recht weiterhin moglich. Da Artikel 40 EpG die
kantonalen Behorden dazu berechtigt, die Schliessung von Einrichtungen zur Be-
kampfung tibertragbarer Krankheiten vorzusehen, ldsst er unter bestimmten Voraus-
setzungen auch eine Zugangsbeschrinkung als mildere Massnahme mit demselben
Ziel zu. Die Rechtsprechung hat mehrfach bestitigt, dass Artikel 40 Absatz 2 eine
ausreichende formelle Gesetzesgrundlage im Sinne von Artikel 36 Absatz 1 BV dar-
stellt, die es den kantonalen Behdrden ermdglicht, auf der Vorweisung des Covid-19-
Zertifikats basierende Zugangsbeschrankungen vorzusehen.!%®

Wie im geltendem Recht ist die Liste der Massnahmen gegeniiber der Bevdlkerung
und bestimmten Personengruppen auch nach der Revision nicht abschliessend (wie

108 Siehe insbesondere BGE 2C_740/2022 vom 1. Mai 2023, Erw. 6.3.4; BGE 1491191,
Erw. 6.1 ff.
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der Begriff «insbesondere» im Einleitungssatz von Artikel 40 Absatz 2 EpG zum Aus-
druck bringt). Der Gesetzgeber kann die notwendigen Massnahmen zur Bekdmpfung
iibertragbarer Krankheiten nicht vollstindig im Voraus festlegen. Die kantonalen Be-
horden konnen daher weitere notwendige Massnahmen treffen. Das EpG rdumt ihnen
bewusst einen betrichtlichen Ermessensspielraum ein. So kdnnen sie wie bisher die
Einfiihrung allfélliger Zugangsbeschrankungen zu Veranstaltungen und Einrichtun-
gen je nach Immunitéts- und Infektionsstatus (geimpft, genesen, getestet) vorsehen,
sofern die Massnahme dem Grundsatz der Verhiltnisméssigkeit entspricht. Zugangs-
beschriankungen, deren faktische Wirkungen einer Impfpflicht nahekommen, sind
durch Artikel 40 Absatz 2 Buchstabe ¢ nicht abgedeckt. Zu beachten ist in diesem
Kontext die Rechtsprechung des Bundesgerichts, in welcher das Gericht zum Schluss
kommt, dass die kantonale Pflicht zur Vorlage eines COVID-19-Zertifikats ohne Re-
gelung der Ubernahme der Testkosten mit dem Verhéltnismissigkeitsprinzip nicht
vereinbar war.109

Der im Mérz 2021 in das Covid-19-Gesetz eingefiigte Artikel 6a («Impf-, Test- und
Genesungsnachweise») — in dieser Vorlage in Artikel 495 iibernommen — beauftragt
den Bundesrat, die Anforderungen an den Nachweis einer Impfung, einer Genesung
oder eines Testergebnisses festzulegen; der Nachweis muss so ausgestaltet sein, dass
er moglichst fiir die Ein- und Ausreise in andere Lander verwendet werden kann. Zu
weiteren Einsatzfeldern des Nachweises dussert sich Artikel 495 E-EpG nicht.

Artikel 40a Massnahmen des Bundes im Bereich 6ffentlicher Verkehr

Die grundsitzliche Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bei der Bekdmp-
fung von Epidemien und Pandemien, sowohl in normalen als auch in besonderen La-
gen, hat sich bewihrt. Dies zeigen auch die bei der Bewiltigung der Covid-19-Pande-
mie gemachten Erfahrungen. Die bestehende Zustdndigkeitsordnung des EpG sieht
vor, dass in einer «normalen Lage» grundsétzlich die Kantone fiir die Anordnung von
Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten zustén-
dig sind. Die Kantone verfiigen iiber ein weites Instrumentarium an Massnahmen ge-
geniiber einzelnen Personen (z. B. Quaranténe, Isolation; Art. 33 ff. EpG) sowie ge-
geniiber der Bevolkerung (Maskentragpflicht, Veranstaltungsverbote oder -
einschrankungen, Schliessung von Betrieben; Art. 40 EpG).

Es hat sich jedoch gezeigt, dass in Bezug auf Massnahmen im 6ffentlichen Verkehr
ausserhalb einer besonderen oder ausserordentlichen Lage eine gewisse Liicke be-
steht. Zwar konnen die Kantone jederzeit im Rahmen ihrer Koordinationsgefédsse und
entsprechender Absprachen auf die Situation zugeschnittene, gemeinsam koordinierte
und einheitliche Massnahmen anordnen, wobei der Bund im Rahmen der Vollzugs-
koordination entsprechende Unterstiitzung leisten kann. Im 6ffentlichen Verkehr kon-
nen Massnahmen aber sachlich kaum durch die einzelnen Kantone zielfiihrend ange-
ordnet werden. Aus diesem Grund soll dem Bundesrat die Kompetenz eingerdumt
werden, bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit geméss Artikel
S5a nach Anhorung der Kantone Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung oder be-
stimmten Personengruppen im 6ffentlichen Verkehr anzuordnen, sofern Massnahmen
auf Bundesebene erforderlich sind, um eine Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit

109 BGE 1491191 Erw. 7
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zu verhindern. Zu den moglichen Massnahmen gehdren etwa eine Maskenpflicht, die
Erarbeitung von Schutzkonzepten oder Abstandsvorschriften.

Artikel 40b Massnahmen zum Schutz besonders gefihrdeter Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmer

Diese Bestimmung wird aus dem Covid-19-Gesetz ins EpG iiberfiihrt (vgl. Art. 4 Co-
vid-19-Gesetz), damit die entsprechenden Handlungsmdglichkeiten dem Bundesrat
auch bei kiinftigen besonderen Gefédhrdungen der 6ffentlichen Gesundheit zur Verfii-
gung stehen. Arbeitgebende sind grundsétzlich verpflichtet, den Schutz der Gesund-
heit ihrer Mitarbeitenden und die Praventionsmassnahmen am Arbeitsplatz nach dem
Arbeitsgesetz vom 13. Mirz 1964!1° (ArG) sicherzustellen. Sie haben deshalb alle
Massnahmen zu treffen, die den Verhéltnissen des Betriebes angemessen sind, d. h.
die fiir seinen Betrieb angesichts der technischen und wirtschaftlichen Verhéltnisse
zumutbar sind. Mit der vorliegenden Bestimmung kénnen die bestehenden Vorgaben
im Bereich des Arbeitnehmerschutzes bei Bedarf ergidnzt werden.

Absatz 1 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, bei einer besonderen Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit den Arbeitgebern Pflichten zum Schutz von besonders ge-
fahrdeten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern aufzuerlegen. Der Bundesrat kann
Erstere verpflichten, organisatorische und technische Massnahmen zu ergreifen, wel-
che Letztere vor Ansteckungen schiitzen. Er kann z. B. vorsehen, dass Arbeitnehme-
rinnen und Arbeitnehmer ihre Arbeit von zu Hause aus erledigen (Homeoffice) oder
eine gleichwertige Ersatzarbeit leisten konnen. Wahrend der Covid-19-Pandemie hat
sich zudem die Frage gestellt, ob und — falls ja — in welchem Umfang der Arbeitgeber
eine Entschédigungspflicht fiir Auslagen beziiglich Homeoffice hat. Diese Frage ist
nach den fiir das jeweilige Arbeitsverhéltnis vorgesehenen Regeln zu kléren, im Pri-
vatrecht insbesondere nach den Artikeln 319 ff. des Obligationenrechts!!! (OR).

Bei den Massnahmen nach Absatz 1 handelt es sich um Massnahmen, die der Bundes-
rat ergénzend zu Massnahmen nach dem ArG ergreifen kann, wenn die entsprechen-
den Massnahmen nach dem ArG nicht ausreichen. Absatz 1 unterscheidet sich in
mehrfacher Hinsicht von Artikel 40 Absatz 2% Buchstabe d E-EpG, der ebenfalls eine
Homeoffice-Regelung enthilt und bezweckt, die Verbreitung einer iibertragbaren
Krankheit in der Bevolkerung oder in einer bestimmten Personengruppe generell ein-
zuddmmen. Der vorliegende Artikel soll demgegeniiber spezifisch besonders gefahr-
dete Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer vor Ansteckungen schiitzen. Die Zielrich-
tung und die Zwecke der beiden Massnahmen sind also unterschiedlich. Die
Kompetenz zur Anordnung von Homeoffice zum Schutz besonders gefdhrdeter Ar-
beitnehmerinnen und Arbeitnehmer kommt zudem ausschliesslich dem Bundesrat zu.
Die Kantone kdnnen gestiitzt auf Artikel 40 Absatz 2% Buchstabe d Arbeitnehmerin-
nen und Arbeitnehmer generell zu Homeoffice verpflichten, jedoch Homeoffice nicht
als Massnahme fiir besonders gefihrdete Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer an-
ordnen.

110 SR 822.11
111 SR 220
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Fiir die Kontrolle der Umsetzung der Massnahmen nach Absatz 1 sind geméss Absatz
2 die Kantone zusténdig. Sie tragen die Kosten, soweit diese nicht anderweitig gedeckt
sind.

Artikel 41 Beschrinkung von Ein- und Ausreise

Absatz 1 Satz 1 entspricht dem geltenden Recht. Der Bundesrat ist befugt, Vorschrif-
ten iiber den internationalen Personenverkehr zu erlassen, die verhindern, dass iiber-
tragbare Krankheiten sich grenziiberschreitend ausbreiten. Entsprechende Vorschrif-
ten sollen nach Absatz 1 zweiter Satz die Reisefreiheit und Mobilitdt der
Grenzgingerinnen und Grenzginger sowie der Einwohnerinnen und Einwohner, die
innerhalb der Grenzregion grenziiberschreitend eine besondere personliche, familidre
oder berufliche Bindung haben, so weit wie moglich gewéhrleisten. Darunter fallen
beispielsweise das Pflegepersonal oder Besuche von Verwandten, die im grenznahen
Ausland leben, sowie die Betreuung von Tieren oder Feldern. Damit wird die von
beiden Riten angenommene Motion 21.3698 Herzog Eva «Garantie des Grenzver-
kehrs auch in Pandemiezeiten. Ergdnzung des Epidemiengesetzes» umgesetzt.

Absatz 2: Die Bestimmung wird in Bezug auf mogliche Einreisebeschrankungen pré-
zisiert. Das geltende Recht ist diesbeziiglich zu offen formuliert. Es soll deshalb ex-
plizit festgehalten werden, dass der Bundesrat bei einer besonderen Gefdhrdung der
offentlichen Gesundheit die Ein- oder Ausreise einschrédnken kann.

Absatz 3: Der Bundesrat kann die Einreise aus Risikogebieten nur dann untersagen,
wenn eine besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit besteht und wenn dies
unbedingt erforderlich ist, um die Verbreitung einer tibertragbaren Krankheit zu ver-
hindern. Eine solche Massnahme soll nur als Ultima Ratio angeordnet werden konnen.
Sie dient dem Ziel, die Verbreitung einer iibertragbaren Krankheit zu verzégern. Da-
mit soll klargestellt werden, dass die wihrend der Covid-19-Pandemie gestiitzt auf
Artikel 185 Absatz 3 BV (bzw. in der Folge auf das Covid-19-Gesetz) erlassenen Ein-
reisebeschrinkungen auch bei einer zukiinftigen Pandemie eingefiihrt werden konnen,
falls sich dies als notwendig erweist. Bei der Einfithrung von Ein- und Ausreisebe-
schrankungen beriicksichtigt der Bundesrat die geltenden internationalen Verpflich-
tungen, insbesondere im Rahmen des Abkommens vom 26. Oktober 2004 ''2 zwischen
der Schweizerischen Eidgenossenschaft, der Europdischen Union und der Europii-
schen Gemeinschaft iiber die Assoziierung dieses Staates bei der Umsetzung, Anwen-
dung und Entwicklung des Schengen-Besitzstands (SAA), des Abkommens vom 21.
Juni 1999'13 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits und der Eu-
ropéischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits iiber die Freiziigig-
keit (FZA) sowie der IGV. Gemiss den IGV muss eine Gesundheitsschutzmassnahme
den jeweiligen Gefahren fiir die 6ffentliche Gesundheit entsprechen und auf diese be-
schrankt sein, um unnétige Beeintrdchtigungen des internationalen Verkehrs und
Handels zu vermeiden (Art. 2 IGV). Bei der Einflihrung solcher restriktiver Massnah-
men miissen insbesondere die Melde- und Uberpriifungspflichten nach Artikel 43 Ab-
satz 3—7 IGV eingehalten werden. Als wichtige Schengen-Weiterentwicklung ist die

12 SR 0.362.31
113 SR 0.142.112.681
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Verordnung (EU) 2024/1717114 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13.
Juni 2024 zur Anderung der Verordnung (EU) 2016/399115 iiber einen Gemeinschafts-
kodex fiir das Uberschreiten der Grenzen durch Personen zu erwihnen. Diese sieht
vor dem Hintergrund der grundsitzlichen Abschaffung von Grenzkontrollen die Mog-
lichkeit voriibergehender Einreisebeschrankungen und weiterer Massnahmen an den
Schengen-Aussengrenzen vor, wenn gesundheitliche Notfélle grossen Ausmasses be-
stehen und diese eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit im Schengen-Raum dar-
stellen.

Der Bundesrat kann fiir Ausldnderinnen und Ausldnder, die aus einem Risikoland
oder einer Risikoregion in die Schweiz einreisen wollen, den Grenziibertritt ein-
schrinken, unter Einhaltung der geltenden internationalen Verpflichtungen. Bei-
spielsweise konnen solche Einreisebeschrankungen bei einem Erreger mit Verdacht
auf hohe Ansteckungsgefahr und mit schwerem Krankheitsverlauf zur Anwendung
kommen. Massgebend ist dabei das Ziel, dass es keine weitere Verbreitung der iiber-
tragbaren Krankheit gibt.

Zudem kann er die Einreise fiir EU/EFTA-Staatsangehorige, Drittstaatsangehdrige,
welche ebenfalls FZA-berechtigt sind, sowie fiir Angehorige eines Staates, der weder
Mitgliedstaat der EU noch der EFTA ist (Drittstaatsangehdrige), einschrénken. Das
FZA sieht in Artikel 5 des Anhangs I vor, dass die aufgrund dieses Abkommens ein-
gerdumten Rechte durch Massnahmen aus Griinden der 6ffentlichen Ordnung, Sicher-
heit und Gesundheit eingeschrankt werden konnen. Vorliegend handelt es sich um
eine Massnahme, die nur als Ultima Ratio zur Anwendung gelangt, also verhiltnis-
missig ist, und zudem der 6ffentlichen Gesundheit i. S. von Artikel 5 Anhang [ FZA
dient, weshalb sie gerechtfertigt ist. Eine Einreiseverweigerung im Einzelfall auf-
grund des hohen grenziiberschreitenden Personenverkehrs ist in der Praxis kaum
durchfiihrbar. Bei der Einreise aus den Nachbarstaaten auf dem Landweg wird die
Einreise unmittelbar beim Grenziibertritt verweigert und die betroffenen Personen
miissen in den Herkunftsstaat zuriickkehren. Bei der Einreise auf dem Luftweg wird
nach der Landung am Flughafen die Einreise verweigert. Aus Griinden des Gesund-
heitsschutzes ist eine Riickkehr in den Herkunftsstaat in solchen Féllen in einem Li-
nienflug kaum moglich. Einreiseverweigerungen im Einzelfall beim Grenziibertritt
sind daher ab einem bestimmten Ausmass der iibertragbaren Krankheit nicht mehr
moglich und auch nicht mehr zielfithrend, um die Verbreitung zu verhindern. Der
Bundesrat kann deshalb nach Absatz 3% die Einreisebeschrinkungen auf alle Perso-
nen ausdehnen, die aus gefdhrdeten Gebieten in die Schweiz einreisen wollen.
Dadurch kénnen Grenziibertritte auf dem Land- und Luftweg bereits im Vorfeld re-
duziert werden.

Diese Bestimmung zielt nicht darauf ab, auch Personen schweizerischer Nationalitét
von der Einreise abzuhalten. Gestiitzt auf Artikel 24 Absatz 2 BV haben diese das

14 Verordnung (EU) 2024/1717 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni
2024 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2016/399 iiber einen Unionskodex fiir das
Uberschreiten der Grenzen durch Personen, ABI. L, 2024/1717, 20.06.2024.

15 Verordnung (EU) 2016/399 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz
2016 iiber einen Gemeinschaftskodex fiir das Uberschreiten der Grenzen durch Personen
(Schengener Grenzkodex), ABI. L 77 vom 23.3.2016, S. 1; zuletzt gedndert durch Ver-
ordnung (EU) 2024/1717, ABL. L, 2024/1717, 20.06.2024.
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Recht, die Schweiz zu verlassen oder in die Schweiz einzureisen. Sie und ihre Fami-
lienangehdrigen aus Drittstaaten sowie aus EU- und EFTA-Staaten sind deshalb von
den Einreisebeschriankungen grundsétzlich nicht betroffen.

Absatz 4 entspricht Artikel 41 Absatz. 4 geltenden Rechts.

Artikel 41a Verpflichtungen bei der Ein- und Ausreise

Absatz 1 entspricht dem geltenden Artikel 41 Absatz 2 EpG. Es wurde eine Kann-
Bestimmung gewihlt, weil das BAG nicht immer alle unter den Buchstaben a—f auf-
gefiihrten Informationen benétigt. Diese konnen situativ erhoben und im Laufe einer
Epidemie oder Pandemie angepasst werden. In jedem Fall ist die unter Buchstabe a
angegebene Information anzugeben. Zudem soll der Katalog mit einem neuen Buch-
staben e ergédnzt werden. Personen sollen bei der Einreise verpflichtet werden kdnnen,
einen Nachweis einer diagnostischen Analyse vorzulegen. Bei der Bewiltigung der
Covid-19-Pandemie wurde diese Massnahme auf Buchstabe d abgestiitzt («einen
Nachweis einer drztlichen Untersuchung vorzulegen»). Aus medizinischer Sicht ist
aber eine diagnostische Analyse keine érztliche Untersuchung im engeren Sinne. Im
EpG soll deshalb im Sinne einer Prézisierung die «diagnostische Analyse» als eigener
Aspekt aufgenommen werden.

Absatz 2 entspricht Artikel 41 Absatz 3 geltenden Rechts.

Absatz 3: In Situationen, in denen die Massnahmen nach Absatz 1 auf alle aus geféhr-
deten Gebieten einreisenden Personen ausgedehnt werden miissen, soll neu der Bun-
desrat zustindig sein. Nach bisherigem Recht liegt die Kompetenz zur Anordnung
dieser Massnahmen lediglich beim BAG. Hintergrund sind die Erfahrungen aus der
Covid-19-Krise: Die Covid-19-Verordnung internationaler Personenverkehr wurde
vom Bundesrat erlassen und enthielt auch entsprechende Pflichten fiir einreisende
Personen (Erhebung von Kontaktdaten). Zur Erhebung der vorgesehenen Daten kann
das nationale Informationssystem Einreise nach Artikel 605 genutzt werden. Dieses
Informationssystem dient der Identifizierung von Personen, die in die Schweiz einrei-
sen, und der unverziiglichen Weiterleitung der Daten an die fiir die einreisenden Per-
sonen zustindigen Kantone. Es kann aber nur in Situationen einer besonderen Gefahr-
dung der offentlichen Gesundheit zum Einsatz kommen. Im Alltag sowie fiir
Ausreisende wird dieses System nicht betrieben.

Absatz 4: Nach dieser Bestimmung kann der Bundesrat ndtigenfalls die Massnahmen
nach Absatz 2 voriibergehend auf alle aus Risikogebieten einreisenden Personen aus-
dehnen. Dies entspricht Artikel 41 Absatz 3 zweiter Satz geltenden Rechts. Konkret
bedeutet dies, dass Personen bei der Einreise nach den Voraussetzungen der Artikel
34,35, 37 und 38 EpG einer medizinischen Uberwachung, Quarantiine und Isolation,
arztlichen Behandlung oder einer Einschrénkung bestimmter Tétigkeiten oder der Be-
rufsausiibung unterstellt werden koénnen. Die drztliche Behandlung darf in Uberein-
stimmung mit Artikel 32 EpG nicht zwangsweise durchgesetzt werden. Der Bundesrat
kann diese Massnahmen auf alle einreisenden Personen ausdehnen, unabhéngig da-
von, ob sie potenziell infiziert oder erkrankt sind. Die Anordnung solcher Massnah-
men soll im Sinne einer Ultima Ratio erfolgen.
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Artikel 43 Absatz 1 Einleitungssatz und Buchstabe b%*

Die Liste der Pflichten, die Unternehmen, die im Eisenbahn-, Bus-, Schiffs- oder Flug-
verkehr grenziiberschreitend Personen befordern oder abfertigen (d. h. Unternehmen,
die Transportdienstleistungen anbieten oder in der Passagierabfertigung involviert
sind, z. B. Handling Agents), sowie den weiteren im Gesetz genannten Betreibern auf-
erlegt werden konnen, wird um die Kontrolle von Impf- oder anderen Prophylaxebe-
scheinigungen, Nachweisen drztlicher Untersuchungen oder diagnostischer Analysen
erginzt (Bst. b*). Dies fillt unter die Pflicht, bei der Umsetzung von Massnahmen
nach den Artikeln 41 und 41a E-EpG im Rahmen ihrer technischen und betrieblichen
Moglichkeiten mitzuwirken.

Artikel 44 Grundsatz

Diese Bestimmung entspricht weitgehend dem bisherigen Recht. Dem Bundesrat soll
weiterhin die Kompetenz zukommen, die Versorgung der Bevdlkerung mit den zent-
ralen zur Bekdmpfung ibertragbarer Krankheiten geeigneten wichtigen medizini-
schen Giitern sicherzustellen. Die Liste der Giiter, die der Bundesrat beschafft, wird
im Ausfiihrungsrecht prézisiert (vgl. Art. 60 EpV). Das vom Parlament im September
2020 verabschiedete Covid-19-Gesetz sieht verschiedene Regelungen zur Aufrecht-
erhaltung der Kapazitéten in der Gesundheitsversorgung vor und regelt auch Beschaf-
fungsaspekte (vgl. insb. Art. 3 Covid-19-Gesetz). Diese Bestimmungen sollen, soweit
dies erforderlich ist, neu ins EpG aufgenommen werden. Anzumerken ist, dass die
Grenzgingerinnen und Grenzgénger vom Terminus «Bevolkerung» nach Absatz 1 er-
fasst werden.

Absatz 1 enthilt folgende Anderungen:

—  Neu soll der Begriff «Heilmittel» mit dem Begriff «wichtige medizinische
Giiter» ersetzt werden.!1¢ Im Zuge der Bewiltigung der Covid-19-Pandemie
hat sich gezeigt, dass der Anwendungsbereich von Artikel 44 (Begriff «Heil-
mittel») zu eng gefasst war. Die Versorgungskompetenz des Bundes wurde
deshalb auf weitere medizinische Giiter ausgedehnt; die neue Terminologie
(vgl. Art. 3 Bst. e E-EpG) orientiert sich an Artikel 3 des Covid-19-Gesetzes.
Zu den wichtigen medizinischen Giitern gehéren etwa unverzichtbare Arznei-
mittel (wie Impfstoffe, antivirale Arzneimittel und Arzneimittel zur passiven
Immunisierung), wichtige Medizinprodukte (wie Hygienemasken, Injektions-
bzw. Applikationsgerite, Diagnostika) sowie weitere medizinische Giiter
(Atemschutzmasken, Schutzausriistungen etc.).

—  Grundsétzlich bleiben die Kantone und Private einschliesslich der jeweiligen
Gesundheitseinrichtungen fiir die Sicherstellung der Versorgung mit medizi-
nischen Giitern verantwortlich. Dieser schon heute bestehende Grundsatz soll
explizit verankert werden. Dies entspricht auch Artikel 3 Absatz 3 des Covid-
19-Gesetzes. Der Bund soll die Versorgungskompetenz nur so weit nutzen,
als die Versorgung durch die Kantone und Private nicht sichergestellt werden
kann und somit ein Versorgungsengpass besteht oder droht. Der Hinweis auf
das LVG wird anders formuliert. Dies deshalb, weil der bisherige Verweis

116 Vgl zum Begriff Art. 3 Bst. e und die Erlduterung dazu.
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beim Vollzug zu Unklarheiten gefiihrt hat. Festzuhalten ist, dass die Kompe-
tenzen des Bundesrates geméss LVG und EpG komplementir sind. Das LVG
hat einen spezifischen Fokus, ndmlich die Behebung von schweren Mangel-
lagen bei lebenswichtigen Heilmitteln. Die Versorgung via EpG ist jedoch
nicht auf solche Lagen beschrinkt. Zudem verfiigen beide Gesetze iiber spe-
zifische Instrumente, die sich ergénzen. Der Bundesrat kann also je nach Si-
tuation Massnahmen gestiitzt auf das EpG oder das LVG treffen. So bleibt es
ihm unbenommen, auch iiber die Instrumente der Landesversorgung eine an-
gemessene Vorbereitung zu treffen (z. B. Pflichtlagerhaltung). In einer Pan-
demie bzw. Epidemie bietet das LVG als Interventionsmassnahme primér die
Freigabe von Pflichtlagern. Die Pflichtlagerhaltung ist jedoch stets auf die
Abdeckung eines Normalverbrauchs ausgelegt, da sie ansonsten weder quali-
tativ noch wirtschaftlich Sinn macht. Im Hinblick auf eine Pandemie bzw.
Epidemie, in welchen naturgeméss die Verbrduche explodieren, fiihrt dies
dazu, dass die Reichweiten solcher Pflichtlager nur sehr gering sind. In einer
epidemiologischen und nicht wirtschaftlichen Krise sind die Massnahmen der
Landesversorgung in diesem Sinne hochstens ergéinzend zu verstehen. Dies
entspricht auch dem Ansatz und dem Zweck dieser beiden Gesetze.

In Absatz 2 wird prézisiert, dass der Bundesrat wichtige medizinische Giiter entweder
beschaffen oder diese auch selbst herstellen lassen kann (inkl. Forschung und Ent-
wicklung). Diese Formulierung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe e des Covid-
19-Gesetzes und prézisiert die Instrumente des Bundesrates im Rahmen seiner sub-
sididren Versorgungskompetenz nach Absatz 1. Festzuhalten, ist, dass die Bedingung
nach Absatz 1 («soweit...») auch fiir Absatz 2 gilt. Der Bund koénnte also beispiels-
weise ein vielversprechendes Arzneimittel zur Bekdmpfung einer iibertragbaren
Krankheit, dessen Beschaffung durch die Kantone oder Private nicht moglich ist, di-
rekt bei einer Produktionsfirma herstellen lassen und auch die dazu benétigten Inves-
titionen tdtigen; dies konnte auch die Finanzierung von Studien umfassen, die not-
wendiger Teil der Herstellung eines solchen Arzneimittels sind. Somit wird sowohl
die Entwicklung als auch die Herstellung erfasst, was folglich die Finanzierung etwa
von klinischen Studien im Rahmen der Herstellung einschliesst. Die Kompetenz des
Bundesrates, wichtige medizinische Giiter herstellen zu lassen, ist von der Forderung
der Herstellung von Heilmitteln nach Artikel 51 E-EpG zu unterscheiden. Nach Arti-
kel 44 ist der Bund Kéufer (Kauf- oder Reservationsvertrag) oder Besteller (Werkver-
trag fir die Herstellung) eines Produkts bzw. Auftraggeber (Auftrag fiir Forschung
und Entwicklung). Nach Artikel 51 E-EpG ist der Bund Subventionsgeber und damit
lediglich Unterstiitzer eines Unternehmens, das auf eigenes Risiko forscht und entwi-
ckelt. Aus Sicht der Verantwortlichkeit ergibt sich die folgende Unterscheidung: Bei
Artikel 44 handelt es sich um eine Gewéhrleistungskompetenz des Bundes, bei Artikel
51 lediglich um eine Forderkompetenz fiir Aktivitdten Dritter, wobei die Verantwor-
tung fiir die Entwicklung oder Herstellung génzlich bei den Dritten verbleibt. Wich-
tige medizinische Giiter selbst herstellen zu lassen, ist mit grossen Risiken fiir den
Bund verbunden und wird deshalb nur im Hinblick auf eine mogliche besondere Ge-
fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit in Betracht gezogen und wenn andere Instru-
mente (z. B. Lagerhaltung oder Beschaffung) ausgeschopft sind. Die zustdndigen
Bundesbehorden kénnen zudem Dritte mit der Beschaffung von wichtigen medizini-
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schen Giitern beauftragen. Je nachdem wird bei Beschaffungen nach Artikel 44 ge-
stlitzt auf die in den Artikeln 10 Absatz 4 Buchstabe b und 21 B6B!17 vorgesehenen
Ausnahmebestimmungen eine direkte bzw. freihdndige Vergabe durchgefiihrt werden
miissen. Der vorliegende Entwurf regelt ebenfalls die Kosteniibernahme der Beschaf-
fung wichtiger medizinischer Giiter (vgl. Art. 74 ft.).

Absatz 3: Neu erhilt der Bundesrat gestiitzt auf diese Bestimmung die Kompetenz,
die beschafften wichtigen medizinischen Giiter unter dem Beschaffungs- oder Ein-
standspreis abzugeben. Festzuhalten, ist, dass die Bedingung nach Absatz 1 («so-
weit...») auch filir Absatz 3 gilt. Der Bund kann sich in bestimmten Situationen gend-
tigt sehen, Giiter verbilligt an Stellen ausserhalb der Verwaltung abzugeben. Dabei
handelt es sich um einen subventionsdhnlichen Tatbestand, der einer gesetzlichen
Grundlage bedarf. Die Bestimmung kommt zum Beispiel zur Anwendung, wenn Gii-
ter kurz vor Ablauf des Verfallsdatums an Dritte unter dem Beschaffungspreis abge-
geben werden, damit sie nicht vernichtet werden miissen (siche dazu Art. 44b Abs. 1
Bst. e E-EpG). Ein anderer Anwendungsfall ist, wenn der Bund fiir von ihm beschaffte
medizinische Giliter im Hinblick auf die Tarifvereinbarungen durch die Tarifpartner
einen Preis festlegen muss (siche Art. 74 Abs. 4 und 5 E-EpG), der Hersteller aber die
Lieferung vom Abschluss einer Geheimhaltungsvereinbarung in Bezug auf den Preis
abhingig macht. Der Einkaufspreis darf in diesem Fall Dritten nicht bekannt gegeben
werden. Bei der Festlegung der Tarife nach dem KVG muss deshalb allenfalls ein
Preis verwendet werden, der anders als der Einkaufspreis ist. In dieser Konstellation
kann nur ein tieferer Preis kommuniziert werden, der in die Tarifverhandlungen ein-
fliessen kann. In jedem Fall muss sichergestellt sein, dass keine Wettbewerbsverzer-
rung erfolgt.

Absatz 4: Diese Bestimmung entspricht weitgehend dem geltenden Artikel 44 Absatz
3 EpG. Der Bundesrat soll aber zusétzlich die Kompetenz erhalten, Massnahmen zur
Versorgung des Personals des Vertretungsnetzes der Schweiz im Ausland zu ergrei-
fen. Die Covid-19-Pandemie betraf das Personal im Aussennetz des EDA an vielen
Orten der Welt sehr stark. Im Gegensatz zu anderen Landern legte das EDA Wert
darauf, dass seine Mitarbeitenden auf ihrem Posten blieben, um die betriebliche Kon-
tinuitét vor Ort zu gewahrleisten und die Interessen der Schweiz bestmdglich zu wah-
ren. Das Personal organisierte zum Beispiel fiir Tausende von Schweizer Biirgerinnen
und Biirgern Heimfliige in die Schweiz, als wegen Corona weltweit die Flugverbin-
dungen ausfielen. Das EDA entschied Anfang 2021 im Hinblick auf die mangelnde
Verfligbarkeit von Impfstoffen in der Schweiz, dass sich die Mitarbeitenden im Aus-
sennetz und ihre Familien moglichst vor Ort impfen lassen sollten. Vielerorts liessen
die Regierungen der Gastldnder die Mitarbeitenden am lokalen Impfprogramm teil-
haben. Ohne zusétzlichen Impfstoffversand an die Vertretungen hitte es aber Monate
in Anspruch genommen, die Mitarbeitenden im Ausland zu impfen. Aufgrund der
steigenden Fallzahlen vor Ort stieg im Frithjahr 2021 die Dringlichkeit, das Personal
des Aussennetzes der Schweiz so rasch wie mdglich impfen zu lassen. Aus logisti-
schen und rechtlichen Griinden wurde jedoch entschieden, die Impfstoffe iiber den
diplomatischen Kurier ins Ausland zu senden. Insgesamt konnte das EDA im Rahmen
eines Pilotprojekts rund 2500 Mitarbeitende und ihre engsten Familienangehdrigen in
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iiber 60 Vertretungen impfen. Sie alle erhielten Schweizer Impfzertifikate. Mit Blick
auf diese Erfahrungen dréngt sich deshalb auf, im EpG die Versorgung mit wichtigen
medizinischen Giitern fiir das Personal des Aussennetzes vorzusehen, sofern es nicht
moglich ist, Impfstoffe, sonstige Arzneimittel oder andere notwendige medizinische
Giiter anderweitig zu besorgen.

Absatz 5: Die Zusténdigkeiten bei der Beschaffung von wichtigen medizinischen Gii-
tern sollen nicht auf Stufe Bundesgesetz festgelegt werden. Je nach Gesundheitskrise
oder Situation konnen und sollen unterschiedliche Verwaltungsstellen Aufgaben
wahrnehmen. Im Rahmen der Bewiltigung der Covid-19-Pandemie war etwa die Ar-
meeapotheke fiir die Beschaffung von wichtigen medizinischen Giitern im Auftrag
des BAG zustindig (vgl. Art. 14 Abs. 3 Covid-Verordnung 19). Teilweise wurden
Beschaffungen aber auch direkt durch das BAG ausgefiihrt. Zudem hat eine Interde-
partementale Arbeitsgruppe medizinische Giiter die Beschaffungen koordiniert. Auch
Artikel 5 Absatz 3 LVG sieht eine Koordination durch den Bundesrat vor. Es wird
dessen Sache sein, im Rahmen des Ausfiihrungsrechts die Zustindigkeiten fiir Be-
schaffungen festzulegen. Diesbeziiglich kann er auch entsprechende interdepartemen-
tale Gremien einsetzen, um eine rasche und addquate Krisenreaktion mit vielen invol-
vierten Stellen und Schnittpunkten zu anderen Gesetzen zu gewéhrleisten.

Artikel 44a Meldepflichten

Nach 4bsatz 1 kann der Bundesrat eine Meldepflicht zum Bestand von wichtigen me-
dizinischen Giitern vorsehen (vgl. Art. 3 Abs. 1 Covid-19-Gesetz; Art. 13 Covid-19-
Verordnung 3). Anhand dieser Meldungen kdnnen Versorgungsengpisse festgestellt
und bei Bedarf Massnahmen nach Artikel 44 E-EpG vorgesehen werden, um die Kan-
tone bei ihren Versorgungsaufgaben gezielt unterstiitzen und namentlich ihre Gesund-
heitseinrichtungen, soweit notwendig, gezielt versorgen zu konnen. Die Meldepflicht
bezieht sich auf spezifische wichtige medizinische Giiter, die bei Herstellern und Lie-
feranten, in Laboratorien, in 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Gesundheits-
wesens oder auch in Tierarztpraxen vorhanden sind. Unter «dffentliche oder private
Institutionen des Gesundheitswesensy» sind alle Institutionen zu verstehen, in denen
eidgendssisch oder kantonal anerkannte Gesundheitsfachpersonen tétig sind und wel-
che die fiir diese Tatigkeit notwendigen wichtigen medizinischen Giiter lagern. Dazu
zdhlen neben Spitélern z. B. auch sozialmedizinische Leistungserbringer wie Alters-
heime oder Einrichtungen fiir behinderte Menschen. Der Bundesrat wird auf Verord-
nungsstufe festlegen, fiir welche Institutionen eine Meldepflicht notwendig ist.

Die vom Fachbereich Heilmittel der wirtschaftlichen Landesversorgung gefiihrte
Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel geméss der Verordnung vom 28.
Mai 20258 {iber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarzneimittel deckt nicht
den gleichen Bedarf ab. Es handelt sich um ein Instrument der Krisenbewaltigung,
indem der Bundesrat fiir eine Vielzahl von Adressaten Meldungen des Bestands ein-
fordern kann. In diesem Sinne ist die vorliegende Meldepflicht komplementér zur
Meldestelle gemidss LVG, da die Meldepflicht aufgrund des Geltungsbereichs des
EpG sich nur auf medizinische Giiter bezieht, die der Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten dienen.
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Gemaiss Absatz 2 kann der Bundesrat bei einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentli-
chen Gesundheit Spitdler und andere 6ffentliche oder private Institutionen des Ge-
sundheitswesens verpflichten, dem Bund spezifische Informationen zu den Kapazité-
ten in der Gesundheitsversorgung zu melden. Diese Bestimmung orientiert sich an
Artikel 3 Absatz 4" des Covid-19-Gesetzes (vgl. auch Art. 25a Covid-19-Verordnung
3). Die schweizweite Erfassung der Kapazititen in den Gesundheitseinrichtungen
bleibt zur Uberwachung der Auswirkungen des Infektionsgeschehens auf das Gesund-
heitssystem — auch nach Riickkehr zur normalen Lage — von zentraler Bedeutung.
Dem Bundesrat soll es weiterhin méglich sein, die Gesundheitseinrichtungen zur Mel-
dung der Gesamtzahlen und der Auslastung der Betten, insbesondere der Intensivbet-
ten, zu verpflichten. Im Ausfithrungsrecht wird zu regeln sein, an welche Bundesstelle
diese Meldung erfolgen soll. Im Rahmen der Covid-19-Bewiltigung erfolgte die Mel-
dung an den Koordinierten Sanitétsdienst (KSD).

Die zustdndige Bundesstelle kann die Daten nach Absatz 2 den Einrichtungen zur
Verfligung stellen (4bs. 3). Somit haben die Spitiler die Moglichkeit, die Daten zu
den vorhandenen Kapazititen als Hilfestellung zur Selbstorganisation ihrer Ressour-
cen zu verwenden.

Der Bundesrat legt nach Absatz 4 die meldepflichtigen medizinischen Giiter nach Ab-
satz 1, die Meldewege, Meldekriterien und Meldefristen fest.

Artikel 44b Massnahmen zur Gewdhrleistung einer ausreichenden Versorgung

Der Bundesrat kann nach Absatz 1 verschiedene Vorschriften im Zusammenhang mit
der Versorgung der Bevolkerung mit den zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten
geeigneten wichtigen medizinischen Giitern erlassen (vgl. Art. 44 E-EpG). Der Kata-
log der bereits nach geltendem Recht vorgesehenen Instrumente wird vorliegend mit
Blick auf die Erfahrungen mit Covid-19 erweitert:

Buchstabe a: Diese Regelung entspricht im Wesentlichen dem bisherigen Artikel 44
Absatz 2 Buchstabe d. Fiir die entsprechende Kommentierung kann auf die Botschaft
vom 3. Dezember 2010119 zur Revision des Bundesgesetzes iiber die Bekdmpfung
iibertragbarer Krankheiten des Menschen verwiesen werden. Aus systematischen
Griinden wird die Vorratshaltung neu als Erstes aufgefiihrt. Zudem soll der Kreis der
Adressaten fiir die Vorratshaltung erweitert werden. Vorschriften zur Vorratshaltung
sollen auch fiir den Bund selbst und fiir die Kantone vorgegeben werden kdnnen. Der
verwendete Begriff «offentliche oder private Institutionen des Gesundheitswesensy»
umfasst sémtliche Institutionen, in denen eidgendssisch oder kantonal anerkannte Ge-
sundheitsfachpersonen tétig sind. Es kann sich dabei auch um sozialmedizinische Ein-
richtungen handeln. Zudem soll der Bundesrat auch die Kontrolle der Umsetzung der
Vorgaben zur Vorratshaltung regeln. Der Lagerbestand derjenigen Produkte, die der
Pflichtlagerhaltung unterstellt sind, ist so zu bemessen, dass zur Erstversorgung der
Bevolkerung keine zusitzlichen Lagerbestdnde in der Peripherie (Spitdler, Pflege-
und Spitex-Einrichtungen usw.) nétig sind. Fiir bestimmte medizinische Giiter kann
es aber notwendig sein, {iber minimale Lager in der Peripherie zu verfiigen. Dies gilt
insbesondere fiir Produkte, fiir die keine Lagerhaltungspflicht geméiss LVG besteht
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(z. B. Hygienemasken). Die bisher im Influenza-Pandemieplan bestehenden Empfeh-
lungen zur Bevorratung solcher Produkte sollen in Zukunft verpflichtend vorgegeben
werden kdnnen. Um die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern im Gesund-
heitswesen wahrend einer Pandemie oder eines besonderen Ereignisses sicherzustel-
len, sollen die minimalen Bedarfszahlen ermittelt und im Ausfiihrungsrecht des Bun-
desrates verankert werden. Bei der Umsetzung werden die Kantone eng einbezogen
und internationale Empfehlungen wo sinnvoll berticksichtigt. Die Akteure, die geméss
diesem Gesetz Vorschriften zur Vorratshaltung einhalten miissen, tragen wie bisher
die damit verbundenen Kosten. Dies gilt auch fiir Lager in der Peripherie.

Buchstabe b: Diese Bestimmung entspricht dem geltenden Artikel 44 Absatz 2 Buch-
stabe a EpG. Gemiss dieser Bestimmung kann der Bundesrat die Zuteilung von wich-
tigen medizinischen Giitern festlegen, wenn die vorhandene Menge nicht ausreicht,
um alle gefdhrdeten oder erkrankten Personen zu behandeln. Kommt es trotz vorsorg-
licher Massnahmen zu Engpédssen in der Versorgung mit wichtigen medizinischen
Giitern, muss die Zuteilung dieser knappen Giiter nach einer Prioritétenliste und ei-
nem Verteilerschliissel geregelt werden. Die Zuteilung von wichtigen medizinischen
Giitern an die Kantone ist ein weiterer Bereich, in dem der Bundesrat Vorschriften
erlassen kann. Er kann nach dieser Bestimmung auch Vorschiften iiber die Lieferung
und Verteilung erlassen. Diese Bestimmung entspricht dem geltenden Artikel 44 Ab-
satz 2 Buchstabe b EpG sowie Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe f des Covid-19-Gesetzes.
Diesbeziiglich sind insbesondere der Verteilschliissel und die logistischen Aspekte
der Verteilung an die Kantone bzw. an die Bevolkerung zu prézisieren. Die Lieferung
der medizinischen Giiter erfolgt unter der Verantwortung des Bundes. Fiir die konkre-
ten Lieferungen kann auch auf Dritte, wie private Vertriebsfirmen, zuriickgegriffen
werden. Der Bund oder die von ihm beauftragten Dritten sorgen fiir die Lieferung der
wichtigen medizinischen Giiter an eine zentrale kantonale Anlieferstelle oder direkt
an anspruchsberechtigte Einrichtungen und Organisationen.

Buchstabe c: Diese Bestimmung entspricht dem geltenden Artikel 44 Absatz 2 Buch-
stabe ¢ EpG, wobei die Erleichterung der Einfuhr aus systematischen Griinden neu in
Absatz 3 Buchstabe a geregelt wird.

Buchstabe d: Bei absoluten Versorgungsstérungen soll der Bundesrat die Einzichung
von wichtigen medizinischen Giitern anordnen kdnnen. Sofern die Versorgung mit
solchen Giitern nicht gewahrleistet werden kann, kénnen einzelne Kantone oder 6f-
fentliche Gesundheitseinrichtungen, die liber ausreichende Lagerbestinde verfiigen,
verpflichtet werden, Teile ihre Lagerbestinde an andere Kantone oder Gesundheits-
einrichtungen zu liefern. Ebenfalls knnen gestiitzt auf diese Bestimmung bei Privaten
vorhandene Heilmittel und weitere medizinische Giiter eingezogen werden. Der Bund
richtet dafiir eine angemessene Entschidigung aus.

Buchstabe e: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe g des Covid-
19-Gesetzes. Falls der Bund bei einer besonderen Geféhrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit medizinische Giiter beschafft, kann dies dazu fiihren, dass diese Giiter zu
einem bestimmten Zeitpunkt in grossen Mengen verfiligbar sind. In solchen Situatio-
nen ist es notwendig, dass der Bund spétestens bei einer Riickkehr in die normale Lage
oder beim Vorliegen von entsprechenden Bevorratungsstrategien oder Pflichtlagern
beschaffte Giiter gegen Bezahlung im Markt selbst oder durch Dritte vertreiben kann.
Dabei haben die Abnehmer die Einkaufskosten oder gegebenenfalls Marktpreise zu
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bezahlen. Dies stellt eine Teilnahme am wirtschaftlichen Wettbewerb dar, da in die-
sem Fall private Anbieter direkt konkurrenziert werden kénnen. Mit dem vorliegen-
den Artikel wird die geméss den Artikeln 41 und 41a Absétze 2 und 3 des Finanz-
haushaltgesetzes vom 7. Oktober 2005'2° (FHG) notwendige Rechtsgrundlage fiir
eine solche Teilnahme am Wettbewerb geschaffen.

Buchstabe f: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe e des Covid-
19-Gesetzes. Der Bundesrat regelt im Rahmen seiner Versorgungskompetenz eben-
falls die Finanzierung der Beschaffung und die Riickvergiitung der Kosten durch die
belieferten Kantone, gemeinniitzigen Organisationen und Dritten, denen die Giiter ab-
gegeben werden. So stellt der Bund, wenn er die Beschaffung wichtiger medizinischer
Giiter vorfinanziert, den Abnehmern, meist den Kantonen, manchmal aber auch ge-
meinniitzigen Organisationen oder Dritten, die Kosten fiir die Beschaffung der wich-
tigen medizinischen Giter, die er ihnen geliefert hat, in Rechnung.

Absatz 2: Der Bundesrat kann Vorschriften iiber die Beschrankung oder das Verbot
der Ausfuhr von wichtigen medizinischen Giitern sowie iiber die Einziehung von
wichtigen medizinischen Giitern nur erlassen, wenn es zur Verhinderung einer beson-
deren Gefdhrdung der o6ffentlichen Gesundheit notwendig ist. Insbesondere im Hin-
blick auf eine drohende oder bereits eingetretene Pandemie ist damit zu rechnen, dass
die Nachfrage nach Arzneimitteln und Impfstoffen steigen wird. Der Bundesrat muss
daher die Moglichkeit haben, die Ausfuhr von Impfstoffen, Virostatika oder anderen
Arzneimitteln, die zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten benétigt werden, rasch
zu beschrinken, zum Beispiel sobald eine Krankheit auf einem anderen Kontinent
ausgebrochen ist und eine ausreichende Menge eines bestimmten Arzneimittels im
Land gehalten werden muss.

Absatz 3: Zur Gewihrleistung einer ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit
wichtigen medizinischen Giitern kann der Bundesrat eine Reihe von Massnahmen an-
ordnen. Er kann diese Massnahmen nur erlassen, wenn es zur Verhinderung einer be-
sonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit (vgl. Art. Sa E-EpG) notwendig ist.
Die Massnahmen konnen dabei auch bei drohenden Versorgungsengpassen getroffen
werden. Die in Artikel 3 Absatz 2 Buchstaben a—d des Covid-19-Gesetzes vorgesche-
nen Massnahmen werden, soweit dies zur Bewéltigung von kiinftigen Gesundheitsbe-
drohungen notwendig ist, ins EpG integriert. Diese Massnahmen werden in den Buch-
staben a-e niher definiert.

Buchstabe a: Diese Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe
a des Covid-19-Gesetzes. Der Bundesrat kann beispielsweise Ausnahmen von den
Bestimmungen des HMG fiir die Einfuhr von Arzneimitteln (vgl. Art. 22 Covid-19-
Verordnung 3) vorsehen, um vielversprechende Therapieoptionen fiir Schweizer Pa-
tientinnen und Patienten zu ermdglichen. Damit wird ein mdglichst weiter Kreis an
Beschaffungswegen getéffnet. Bei einer besonderen Gesundheitsgefahrdung kann es
notwendig sein, dass der Bundesrat auch Arzneimittel beschafft, die in der Schweiz
nicht oder noch nicht zugelassen sind. Dies war etwa bei der Beschaffung eines Impf-
stoffs gegen MPX im Sommer 2022 der Fall. In solchen Situationen sind die Rege-
lungen des HMG zu eng. Das geltende Recht sieht in Artikel 20 HMG nur die Mog-
lichkeit vor, dass der Bundesrat es erlauben kann, nicht zugelassene,
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verwendungsfertige Arzneimittel in kleinen Mengen durch Einzelpersonen fiir den
Eigengebrauch oder durch Medizinalpersonen einzufithren. Fiir eine Einfuhr von
grosseren Mengen durch weitere Personen oder durch den Bund selbst miissen des-
halb Ausnahmeregelungen getroffen werden konnen. Diesbeziiglich kénnen auf Ver-
ordnungsstufe die konkreten Ausnahmen prézisiert werden. Die {ibrigen Regelungen
des HMG sind nicht betroffen. So muss auch beim Vertrieb oder bei der Abgabe von
nicht zugelassenen Heilmitteln die Pharmakovigilanz und Qualitétssicherung sicher-
gestellt werden (etwa durch die zustédndige Bundesstelle, falls der Bund auf diesem
Wege Arzneimittel zentral beschafft und die Verkduferin dies nicht sicherstellt). Mit
der neuen Regelung kann dann die bestehende Bestimmung auf Verordnungsstufe
(Art. 49 der Verordnung vom 14. November 2018121 {iber die Bewilligungen im Arz-
neimittelbereich) entsprechend ergénzt werden.

Buchstabe b: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe b des Covid-
19-Gesetzes. Der Bundesrat erhélt in Buchstabe b die Moglichkeit, Ausnahmen von
bundesgesetzlichen Bewilligungspflichten fiir bestimmte Tétigkeiten im Zusammen-
hang mit wichtigen medizinischen Giitern vorzusehen. Er kann zur Verbesserung der
Versorgungssituation zudem Bewilligungsvoraussetzungen teilweise abweichend re-
geln, insbesondere durch einen Verzicht auf einzelne Voraussetzungen Erleichterun-
gen gewdhren. Von dieser Kompetenz betroffen sein konnen in erster Linie Betriebs-
bewilligungen, die Swissmedic den Marktteilnehmern nach Massgabe der
Heilmittelgesetzgebung fiir Tétigkeiten im Umgang mit Heilmitteln ausstellt.

Buchstabe c: Diese Bestimmung entspricht Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ des Covid-
19-Gesetzes. Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Zulassungspflicht fiir Arznei-
mittel vorsehen oder die Zulassungsvoraussetzungen und das Zulassungsverfahren
anpassen (vgl. Art. 21 Covid-19-Verordnung 3). Eine Ausnahme von der Zulassungs-
pflicht soll, wie bereits fiir das Inverkehrbringen von Covid-19-Arzneimitteln vorge-
sehen, nur fiir Therapeutika und Arzneimittel zur passiven Immunisierung moglich
sein und zwingend die vorgédngige Einreichung eines Zulassungsgesuches bei Swiss-
medic voraussetzen. Diese Ausnahme fiir Arzneimittel zielt darauf ab, die in der me-
dizinischen Praxis gesammelten Erfahrungen und identifizierten vielversprechenden
Therapieoptionen den Schweizer Patientinnen und Patienten mdglichst rasch verfiig-
bar zu machen. Zugleich soll die Kompetenz von Swissmedic (Priifung der Qualitit,
Evaluation der bislang verfiigbaren Evidenz dieser Préparate) zielfilhrend genutzt
werden, ohne dass Behandlungen spezifischer Krankheiten bei einer besonderen Ge-
fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit verzégert werden. Mit dem Erfordernis des Ein-
reichens eines Zulassungsgesuchs gemiss HMG soll der Anreiz gesetzt werden, dass
solche Praparate rasch in den ordentlichen Zulassungszustand iiberfiihrt werden kon-
nen. Gleichzeitig soll die Verwendung aussichtsreicher Behandlungsmdoglichkeiten
wiahrend dieser Zeit nicht eingeschrinkt werden. Dem Bundesrat wird auf dieser
Grundlage zudem die Kompetenz eingerdumt, Swissmedic den notwendigen Ermes-
sensspielraum einzurdumen, um bei Bedarf im Zulassungsverfahren aufgrund einer
Nutzen-/Risikoanalyse punktuell angezeigte und vertretbare Ausnahmen von einzel-
nen Zulassungsvoraussetzungen zu gewéhren. Wesentlich ist, dass mit dieser Kom-
petenz des Bundesrates keine «Notzulassungen» ermdglicht werden konnen. Uberdies
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soll am bewihrten Grundsatz festgehalten werden, dass Impfstoffe, die an gesunde
Patientinnen und Patienten verabreicht werden, nicht vor ihrer Zulassung in Verkehr
gebracht werden koénnen.

Buchstabe d: Diese Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe
d des Covid-19-Gesetzes. Mit der Ausnahme betreffend die Konformitétsbewertung,
das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme fiir
Medizinprodukte sowie der Ausnahme von den Bestimmungen iiber das Konformi-
tatsbewertungsverfahren soll die rasche und adédquate Verfiigbarkeit von zur Bewilti-
gung der Covid-19-Pandemie benétigten Medizinprodukten in der Schweiz ermog-
licht werden (vgl. Art. 23 Covid-19-Verordnung 3). Der Bundesrat kann gestiitzt auf
diese Delegationsnorm vorsehen, dass mit einer entsprechenden Ausnahmeregelung
auf Verordnungsebene das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriebnahme unter erleichterten Voraussetzungen bewilligt werden kann. In
Bezug auf die Medizinprodukte wird Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe d des Covid-19-
Gesetzes mit der Moglichkeit von Ausnahmen von den Vorschriften betreffend Inver-
kehrbringen, Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme ergénzt. Diese Ergén-
zung ist notwendig, damit der Bundesrat bei einer besonderen Gefahrdung der 6ffent-
lichen Gesundheit auch Ausnahmen, welche nicht direkt die Konformitét betreffen
(wie z. B. das Labelling, die Anforderungen an die Wirtschaftsakteure und die Drei-
sprachigkeit der Produktinformation), vorsehen kann. Moglich wire gestiitzt auf diese
Bestimmung auch, fiir mikrobiologische Laboratorien, insbesondere fiir Referenzzen-
tren, eine Ausnahme von den Regelungen nach Artikel 9 IvDV zu gewéhren, um da-
mit im Rahmen einer Krise Erleichterungen fiir die Entwicklung der sogenannten In-
house-Tests zu schaffen. Dies konnte im Hinblick auf das Neuauftreten von Erreger-
varianten wichtig sein. Die Ausnahmeregelung von Artikel 445 Absatz 3 Buchstabe
d E-EpQG ist von der Ausnahmebewilligung in Artikel 22 Absatz 1 der Medizinpro-
dukteverordnung vom 1. Juli 2020122 (MepV) bzw. Artikel 18 Absatz 1 IvDV abzu-
grenzen. Die dort geregelten Ausnahmen wurden eng definiert und koénnen nur auf
Gesuch hin bewilligt werden. Vorliegend ist in Abweichung von den genannten Best-
immungen die Bereitstellung auf dem Markt inbegriffen, sodass die ganze Kette von
Wirtschaftsakteuren inklusive Héndler eingeschlossen ist. Bei einer Pandemie muss
der Spielraum fiir Ausnahmen grosser sein und der Bundesrat kann die Ausnahme
freier definieren.

Buchstabe e: Entsprechende Ausnahmen von den Bestimmungen iiber das Inverkehr-
bringen von Stoffen und Zubereitungen im Sinne des Chemikaliengesetzes vom 15.
Dezember 2000123 sollen ebenfalls vom Bundesrat erlassen werden koénnen (z. B. be-
ziiglich Desinfektionsmittel). Hinzuweisen ist dabei auf den Umstand, dass es Pro-
dukte gibt, die mit identischen Wirkstoffen je nach Anpreisung des Herstellers als
Arzneimittel oder Medizinprodukte (Desinfektion am Menschen) oder als Biozidpro-
dukte (Flachendesinfektionsmittel, z. B. im Operationssaal) in Verkehr gebracht wer-
den konnen. Ebenfalls soll der Bundesrat Ausnahmen von den Bestimmungen iiber
das Konformititsbewertungsverfahren und das Inverkehrbringen von Schutzausriis-
tungen (z. B. Atemschutzmasken) erlassen konnen (vgl. Art. 235 Covid-19-Verord-
nung 3).

122 SR 812.213
123 SR 813.1
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Artikel 44c Bereitstellung der Kapazititen zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit hochinfektiosen Krankheiten

Diese Bestimmung regelt die Bereitstellung der Kapazititen zur Behandlung von Pa-
tientinnen und Patienten mit hochinfektiosen Krankheiten. Zu den Infektionskrank-
heiten durch hochpathogene Erreger zdhlen viral hdmorrhagische Fieber (Ebola-,
Marburg-, Lassa-, Krim-Kongo-Fieber), das schwere akute respiratorische Syndrom
(SARS), die Lungenpest und Infektionen mit einigen Pockenarten. Im Fokus steht die
medizinische Versorgung von Patientinnen und Patienten mit einer Ebolaviruskrank-
heit (oder himorrhagisches Ebolafieber). Fiir diese schwere virale Infektionskrankheit
muss die medizinische Behandlung in besonderen Isolierstationen erfolgen. Bei Fél-
len vom Typ Ebola dréngt sich deshalb eine Konzentration der Leistungserbringung
auf wenige Einrichtungen auf. Damit kann der Schutz des Personals und der gesamten
Bevolkerung vor einer Ansteckung mit einem geféhrlichen Erreger und gleichzeitig
eine effiziente Leistungserbringung optimal sichergestellt werden. Vor diesem Hin-
tergrund haben Bund und Kantone ein Konzept «Koordination der Leistung und Fi-
nanzierung bei der Behandlung von Krankheiten vom Typ Ebola» erstellt. Dieses
sieht vor, dass die Universitétsspitiler in Genf und Ziirich fiir die Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit Krankheiten des Typs Ebola vorgesehen sind. Damit
iiberhaupt eine Isolation durchgefiihrt werden kann, sind geeignete Einrichtungen not-
wendig. Grundsitzlich sind die Kantone nach Artikel 31 EpG zustidndig, die Mass-
nahmen gegeniiber einzelnen Personen — dazu gehdrt namentlich die Quarantdne oder
Isolation nach Artikel 35 EpG — anzuordnen. Die Kantone miissen deshalb fiir die
Bereitstellung von geeigneten Quarantine- oder Isolationseinrichtungen sorgen; die
Gesundheitsversorgung liegt allgemein in der Kompetenz der Kantone. Die Bereit-
stellung einer Infrastruktur fiir die Isolation von Personen mit Krankheiten vom «Typ
Ebolay ist sehr kostenintensiv und es besteht diesbeziiglich ein gesamtschweizeri-
sches Interesse an einer geeigneten Infrastruktur. Nach 4bsarz 1 kann der Bundesrat
nach Absprache mit den Kantonen festlegen, welche Kantone die notwendige Infra-
struktur fiir den Transport und fiir die stationére Aufnahme, Isolation und Behandlung
von Patientinnen und Patienten, die mit einer hochinfektiosen Krankheit angesteckt
sind, bereitstellen miissen.

Absatz 2: Der Bundesrat kann Spitiler, die {iber die notwendigen Einrichtungen ver-
fligen, in Absprache mit dem betroffenen Kanton zur Aufnahme von Patientinnen und
Patienten verpflichten, die mit einer hochinfektiosen Krankheit angesteckt sind. Da-
mit kann der Bund die Steuerung bei der Aufnahme sicherstellen.

Absatz 3: Primér sind die Kantone in der Pflicht, die Kosten zu iibernechmen, die im
Zusammenhang mit der Anordnung von Massnahmen entstehen (Art. 71 Bst. a EpG).
Dazu gehoren Investitions-, Schulungs- sowie Behandlungskosten. Artikel 71 EpG
sieht jedoch vor, dass lediglich diejenigen Kosten zu tragen sind, die nicht anderwei-
tig, z. B. durch Versicherungsleistungen, gedeckt werden.'?* Die Kosten fiir die Be-
reitstellung der Infrastruktur tragen grundsétzlich die Kantone, und zwar gemein-
schaftlich alle Kantone. Ebenfalls darunter fallen die Kosten fiir den Transport, sofern
die Kosten nicht durch die Sozialversicherungen iibernommen werden (etwa beim

124 vgl. Botschaft vom 3. Dezember 2010 zur Revision des EpG, BBI 2011 416.
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Transport von Patientinnen und Patienten zwischen Spitélern). Der Bund kann sich an
den Kosten des Aufbaus der Infrastruktur beteiligen.

Die Betriebskosten tragen die Kantone. Sie werden nach einem bevolkerungspropor-
tionalen Verteilschliissel aufgeteilt. Die Finanzierung der Behandlung eines konkre-
ten Falles kann im Rahmen des reguldren Systems der Finanzierung von Spitalbe-
handlungen erfolgen. Die Schaffung einer zusitzlichen, nicht evaluierten Vergiitung
nicht codierbarer Mehrkosten wurde im Rahmen der Weiterentwicklung der Ta-
rifstruktur SwissDRG bereits in Angriff genommen.

Artikel 44d Sicherstellung von Kapazititen in Spitédlern und anderen 6ffentlichen
oder privaten Institutionen des Gesundheitswesens

Diese Bestimmung entspricht weitgehend Artikel 3 Absatz 4 des Covid-19-Gesetzes.
Die Verantwortung fiir die Gesundheitsversorgung liegt in der Kompetenz der Kan-
tone: Diese miissen sicherstellen, dass in Spitélern und anderen 6ffentlichen oder pri-
vaten Institutionen des Gesundheitswesens nicht nur mit Blick auf die Behandlung
von spezifischen iibertragbaren Krankheiten, sondern auch fiir andere medizinisch
dringende Untersuchungen und Behandlungen ausreichende Kapazitéten zur Verfii-
gung stehen. Gemeint sind hauptsdchlich das erforderliche Bettenangebot und das not-
wendige Fachpersonal, aber auch alle anderen Aspekte, die fiir eine gute Betreuung
dieser Patientinnen und Patienten relevant sind (z. B. Arzneimittel). Die Anzahl an
Patientinnen und Patienten, die einer arztlichen Betreuung bediirfen, kann die Kapa-
zitdten und Ressourcen der mit einem kantonalen Leistungsauftrag ausgestatteten Spi-
téler, aber auch von Pflegeheimen oder Arztpraxen je nach epidemiologischer Situa-
tion iibersteigen. Mit dieser Bestimmung werden die Kantone erméchtigt, die zur
Sicherstellung der erforderlichen Kapazititen in der Gesundheitsversorgung erforder-
lichen Massnahmen anzuordnen. Damit ist sichergestellt, dass schweizweit die recht-
lichen Grundlagen bestehen, entsprechende kantonale Massnahmen im Bedarfsfall
treffen zu konnen. Die Kantone kdnnen sich direkt auf die vorliegende Bestimmung
abstiitzen.

Auf dieser Basis konnen die Kantone medizinische Tatigkeiten verbieten oder ein-
schrianken. Auch konnen sie mit Blick auf die Sicherstellung der notwendigen Kapa-
zitdten in der Gesundheitsversorgung Massnahmen zur Behandlung von Erkrankun-
gen und weiteren medizinisch dringenden Féllen treffen. Konkret ist folgendes
vorgesehen:

—  Die Kantone kénnen im Bedarfsfall die Spitéler anweisen, medizinisch nicht
dringend angezeigte Untersuchungen und Behandlungen zu beschranken oder
génzlich einzustellen. Diese Massnahme kann bei Bedarf iiber den stationéren
Bereich hinaus angeordnet werden. Als «medizinisch nicht dringend ange-
zeigte Untersuchungen und Behandlungen» (elektive Eingriffe) gelten na-
mentlich Eingriffe, die zu einem spéiteren Zeitpunkt durchgefiihrt werden kon-
nen, ohne dass bei der betroffenen Person iiber geringe physische und
psychische Beschwerden und Beeintriachtigungen hinausgehende Nachteile
zu erwarten sind. Des Weiteren sind auch Eingriffe, die iiberwiegend oder
vollsténdig dsthetischen Zwecken, der Steigerung der Leistungsféhigkeit oder
dem Wohlbefinden dienen, als nicht dringend einzustufen.
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—  Angesichts einer allfilligen angespannten Versorgungssituation kdnnen die
Spitaler zudem verpflichtet werden, weitere zur Sicherstellung der Kapazité-
ten erforderliche Massnahmen zu treffen, insbesondere iiber eine ausrei-
chende Menge an wichtigen Arzneimitteln (z. B. Sedativa und Muskelre-
laxantien) zu verfiigen, um die Behandlung von spezifischen iibertragbaren
Krankheiten wie auch weitere medizinisch dringend angezeigte Behandlun-
gen sicherzustellen. Spitdler diirfen deshalb sowohl im ambulanten als auch
im stationdren Bereich elektive Eingriffe nur einplanen, wenn hinreichende
Bestdnde an wichtigen Arzneimitteln dies erlauben.

Gestlitzt auf die Kompetenzen der Kantone im Bereich der Gesundheitsversorgung
sind diese dafiir zustdndig, sowohl Spitdler mit als auch solche ohne kantonalen Leis-
tungsauftrag zur Bereitstellung ihrer Kapazititen im stationéren Bereich zu verpflich-
ten. Dabei geht es nicht nur um die Aufnahme von Patientinnen und Patienten in ein-
zelnen Einrichtungen, sondern auch darum, dass Fachpersonal abgezogen und dort
eingesetzt werden kann, wo Bedarf besteht. Angesichts der Versorgungsverantwor-
tung der Kantone wird zudem davon abgesehen, eine formell-gesetzliche Grundlage
fiir eine Kompetenz des Bundes zu schaffen, medizinisch nicht dringend angezeigte
Untersuchungen zu beschrénken oder einzustellen. Der bewusste Verzicht auf eine
entsprechende Primdrmassnahme in der Kompetenz des Bundes bedeutet, dass in ei-
ner neuen Krise eine solche Massnahme sich nicht auf die bundesrétlichen Notrechts-
kompetenzen abstiitzen darf. Der Gesetzgeber miisste hier aktiv werden.

Artikel 47 Absatz 1

Erreger von iibertragbaren Krankheiten treten nicht nur beim Menschen auf. Artikel
47 bezieht sich auf Organismen, die Krankheiten auf den Menschen iibertragen kon-
nen. Darunter fallen Mikro- (z. B. Bakterien oder Pilze) ebenso wie Makroorganismen
(z. B. Pflanzen, Haus- oder Wildtiere), sofern sie Tréger einer auf den Menschen tiber-
tragbaren Krankheit sind. Da nicht alle Verbreitungs- und Kontaminationswege von
neu auftretenden libertragbaren Krankheiten und deren Vektoren oder Reservoire vor-
hergesehen werden konnen, soll der Begriff hier — entsprechend dem geltenden Recht
— nicht weiter eingegrenzt werden.

Mit einer kleinen Ergénzung von Absatz I wird jedoch eine Prézisierung vorgenom-
men, ohne dass damit eine materielle Anderung verbunden ist, ndmlich dass bei Auf-
treten solcher Organismen jeweils die fiir die Uberwachung der jeweiligen Organis-
men zustdndige Behorde diejenigen Massnahmen zu ergreifen hat, die fiir den Schutz
der Bevolkerung vor iibertragbaren Krankheiten notwendig sind. Die primér zustin-
dige Behdrde hat dabei ihr Vorgehen mit den anderen involvierten Stellen zu koordi-
nieren. Wiirden zum Beispiel in Miicken flir Menschen gefahrliche Erreger festge-
stellt, wiren die kantonalen Behorden fiir die Massnahmen zur Bekdmpfung der
Miickenpopulationen zusténdig, z. B. durch die Reduktion und Behandlung von Mii-
ckenbrutstitten oder das Sprayen von Insektiziden gegen adulte Miicken. Sie hitten
dabei das Vorgehen mit anderen kantonalen Stellen sowie dem BAG und dem BAFU
und je nach Erreger allenfalls auch dem BLV zu koordinieren.
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Artikel 49a Abgabe von Medizinprodukten zur Erkennung von iibertragbaren
Krankheiten

In der Schweiz diirfen heute Medizinprodukte zur In-vitro-Diagnostik fiir die Erken-
nung iibertragbarer Krankheiten, die zur Anwendung durch Laien bestimmt sind (sog.
Tests zur Eigenanwendung oder «Selbsttests»), grundsétzlich nur in einem professio-
nellen Umfeld angeboten und angewendet werden. Eine Abgabe an das Publikum ist
verboten. Swissmedic kann im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit Ausnahmen be-
willigen (vgl. Art. 61 Abs. 3 IvDV). So diirfen seit 2018 etwa HIV-Tests zur Eigen-
anwendung, sogenannte HI'V-Selbsttests, in der Schweiz an das Publikum abgegeben
werden. Auch fiir Sars-CoV-2-Selbsttests hatte der Bundesrat eine Ausnahme vorge-
sehen (vgl. Art. 24 Abs. 4% Covid-19-Verordnung 3). Nach Ablauf der Covid-19-
Verordnung 3 hat Swissmedic 2024 gestiitzt auf Artikel 61 Absatz 3 IvDV eine Aus-
nahmebewilligung in Form einer Allgemeinverfiigung erteilt, sodass Sars-CoV-2-
Selbsttests weiterhin an das Publikum abgegeben werden diirfen.

Ein grundsétzliches Verbot der Abgabe von Selbsttests zur Erkennung von iibertrag-
baren Krankheiten des Menschen an das Publikum ist mittlerweile aus verschiedenen
Griinden nicht mehr angezeigt: Die Erfahrungen im Umgang mit den HIV-Selbsttests,
insbesondere aber mit den Sars-CoV-2-Selbsttests, haben gezeigt, dass die Anwen-
dung dieser Selbsttests durch die Bevolkerung einen Beitrag zur Verhiitung und Be-
kidmpfung einer iibertragbaren Krankheit und somit zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit leisten und im Pandemiefall bei Kapazititsengpdssen die professionelle
Labordiagnostik entlasten kann. Eine zentrale Voraussetzung dafiir ist allerdings eine
adédquate Information der Bevolkerung bei der Abgabe. Andernfalls kdnnte die freie
Marktverfiigbarkeit von Selbsttests einen negativen Einfluss auf die Uberwachung,
Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten haben. Auch die stirkere
Regulierung in der EU und in der Schweiz im Bereich In-vitro-Diagnostika spricht
fiir eine Authebung des Verbots. Seit dem 26. Mai 2022 ist in der EU die EU-IVDR
anwendbar. Dies verschirft die Anforderungen an die Konformitédtsbewertung und die
Uberwachung dieser Produkte erheblich. Die Schweiz hat diese Regelungen gleich-
wertig in die [IvDV iibernommen.

In-vitro-Diagnostika bzw. Selbsttests zur Erkennung iibertragbarer Krankheiten sol-
len also zukiinftig im Grundsatz ans Publikum abgegeben werden konnen, sofern sie
die gesetzlichen Vorgaben nach dem Medizinprodukterecht erfiillen. Sie tragen na-
mentlich ein Konformitétskennzeichen sowie die Kennnummer der Konformitétsbe-
wertungsstelle und es muss vermerkt sein, dass sie zur Eigenanwendung vorgesehen
bzw. geeignet sind. Zusétzlich muss die Abgabestelle die fachliche Beratung gewahr-
leisten konnen und die betrieblichen Voraussetzungen miissen erfiillt sein (Art. 61
Abs. 2 IvDV). Die Anforderungen an die Selbsttests gemiss [IvDV sowie die Pflichten
der Wirtschaftsakteure (Hersteller, Bevollméichtigte, Importeure, Hindler) werden im
Rahmen der behdrdlichen Marktiiberwachung durchgesetzt.

Das in Artikel 61 Absatz 3 IvDV vorgesehene Verbot der Abgabe von In-vitro-Diag-
nostika ans Publikum soll deshalb aufgehoben werden. Der Bundesrat soll aber mit
dem neu eingefligten Artikel 49a die Kompetenz erhalten, die Abgabe bestimmter
Medizinprodukte wie In-vitro-Diagnostika zur Erkennung iibertragbarer Krankheiten
an die Bevolkerung mit Auflagen zu versehen oder zu verbieten, wenn deren Verwen-
dung die 6ffentliche Gesundheit gefdhrden kann. Auf Verordnungsstufe soll nicht
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mehr wie heute in Artikel 61 Absatz 3 IvDV ein grundsitzliches Verbot der Abgabe
mit der Moglichkeit von Ausnahmen vorgesehen werden, sondern die Abgabe von
Selbsttests soll grundsétzlich mdglich sein, ausser der Bundesrat versieht die Abgabe
mit einer Auflage oder verbietet sie (Wechsel vom System «whitelist» zu «blacklist»).
Ein Verbot der Abgabe konnte angezeigt sein, wenn der Einsatz von Selbsttests in
Situationen besonderer Gesundheitsgefdhrdung die 6ffentliche Gesundheit zusétzlich
gefahrden oder die Wirkung behordlicher Massnahmen zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit massgeblich beeintrichtigen konnte. Vorstellbar wire z. B. eine epidemi-
sche Situation, die sehr genaue Informationen iiber die Anzahl der infizierten Perso-
nen erfordert. In einer solchen Situation konnten Selbsttests verboten werden, damit
die Testung nur in Einrichtungen erfolgen kann, die nach Artikel 12a oder 125 E-EpG
meldepflichtig sind. Ein Verbot der Abgabe konnte auch erforderlich sein, wenn das
Risiko einer Ubertragung aufgrund eines filschlicherweise negativen Tests als erheb-
lich fiir die 6ffentliche Gesundheit eingeschétzt wird. Aus sachlichen und systemati-
schen Griinden wird diese Kompetenz fiir den Bundesrat im EpG geregelt, da Aufla-
gen oder ein Verbot der Abgabe im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit idealerweise
dort zu situieren sind. Sie basieren nicht auf medizinprodukterechtlichen Kriterien,
sondern auf gesundheitspolitischen Uberlegungen und sind daher durch das BAG zu
definieren. Vollzug und Uberwachung eines allfilligen Verbots oder von Auflagen
sollen weiterhin durch Swissmedic und die zustéindigen Organe der Kantone erfolgen.

Artikel 49b Impf-, Test- und Genesungsnachweise

Artikel 49b entspricht im Wesentlichen Artikel 6a des Covid-19-Gesetzes. Gestiitzt
auf diese Bestimmung im Covid-19-Gesetz und die dazugehdrige Covid-19-Verord-
nung Zertifikate betrieb der Bund bis Sommer 2023 ein System zur Ausstellung von
Covid-Zertifikaten. Dieses wurde den Kantonen, Privaten und dem Oberfeldarzt zur
Verfligung gestellt. Das System konnte genutzt werden, um Nachweise zu erstellen,
die mit dem digitalen Covid-Zertifikat der EU kompatibel sind. Covid-Zertifikate er-
leichtern den internationalen Reiseverkehr fiir Personen aus der Schweiz, da sie in den
Mitgliedstaaten der EU und in weiteren Staaten als anerkannte Nachweise fiir den
Erhalt von Covid-Impfungen, fiir eine durchgemachte Erkrankung oder fiir durchge-
fiihrte Tests auf Sars-CoV-2 gelten.

Artikel 495 soll generischer formuliert werden, damit bei Bedarf insbesondere fiir den
internationalen Reiseverkehr falschungssichere Nachweise fiir andere Gesundheitsge-
fahren bzw. libertragbare Krankheiten erstellt werden kdnnen. Da auch bei zukiinfti-
gen Gesundheitsgefahrdungen falschungssichere Nachweise fiir den internationalen
Reiseverkehr notwendig sein konnen, soll diese Bestimmung neu im EpG verankert
werden. Die Bestimmung regelt nur die Anforderungen an die Nachweise und wozu
diese verwendet werden konnen. Fiir Differenzierungen nach dem Test-, Immun-,
oder Impfstatus bei Massnahmen in der Schweiz bietet Artikel 495 keine rechtliche
Grundlage; solche Massnahmen miissen sich auf Artikel 40 oder 41a EpG abstiitzen
(vgl. dazu die Erlduterungen zu Art. 40 E-EpG).

Es kann davon ausgegangen werden, dass die Bedeutung von falschungssicheren
Nachweisen auf internationaler Ebene zunimmt. So konzipiert beispielsweise die
WHO unter internationaler Beteiligung ein sogenanntes Global Digital Health Certi-
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Jication Network (GDHCN). Dieses Projekt hat zum Ziel, eine technische Infrastruk-
tur zu schaffen, welche die Uberpriifung von digitalen Gesundheitsakten und Gesund-
heitszertifikaten durch eine interoperable Vertrauensarchitektur ermdglicht.

Mit Artikel 496 in Verbindung mit Artikel 62a wird die gesetzliche Grundlage ge-
schaffen, damit der Bundesrat bei Bedarf die notwendigen Regelungen zu einem
Nachweis von Testung, Genesung oder Impfung erlassen kann und eine Teilnahme
am GDHCN der WHO méglich wire.

Nach Absatz I kann der Bundesrat die Anforderungen an den Nachweis einer Imp-
fung, einer Genesung oder eines Testergebnisses festlegen. Dies ermdglicht es dem
Bundesrat, bei Bedarf eine entsprechende Verordnung zu erlassen. In dieser ist auch
festzulegen, fiir welche Krankheitserreger solche Nachweise ausgestellt werden kon-
nen.

In Absatz 2 wird festgehalten, in welchen Situationen und fiir welche Verwendungs-
zwecke die Nachweise ausgestellt werden konnen. Die Nachweise kdnnen bei einer
besonderen Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit fiir die Umsetzung von Mass-
nahmen gegeniiber der Bevolkerung (Art. 40) und fiir die Verwendung im internatio-
nalen Personenverkehr (Art. 41a) ausgestellt werden. Absatz 2 regelt jedoch nur die
Verwendungszwecke der Nachweise, nicht die Zugangsbeschrankungen nach dem
Immunitéts- und Infektionsstatus als solche. Diesbeziigliche Beschriankungen stiitzen
sich auf Artikel 40 EpG (vgl. die Erlduterungen zu Art. 40).

Absatz 3 sieht vor, dass Nachweise nur auf Gesuch hin erteilt werden. Dies impliziert
die Zustimmung der berechtigten Person.

Nach Absatz 4 miissen die Nachweise personlich auf eine bestimmte Person ausge-
stellt und félschungssicher sein (Bst. a). Sie miissen ausserdem so ausgestaltet sein,
dass nur eine dezentrale oder lokale Uberpriifung der Authentizitit und Giiltigkeit
mdoglich ist (Bst. b). Der Nachweis und dessen Erstellung ist so auszugestalten, dass
er von allen Personen mit vertretbarem Aufwand genutzt werden kann. Es ist dem
Bund also verboten, eine Datenbank iiber die Inhaberinnen und Inhaber von Nachwei-
sen und die dazugehorigen Informationen zu fithren. Die Nachweise miissen so ge-
staltet sein, dass sie¢ im internationalen Verkehr und nicht nur im Inland verwendet
werden konnen (Bst. ¢). Da die Anerkennung dieser Nachweise auf internationaler
Ebene von anderen Staaten abhéngt, wird die Anforderung der Verwendbarkeit im
internationalen Verkehr nur im Rahmen des Moglichen gestellt.

Absatz 5 bestimmt, dass der Bund Kantonen und Dritten ein System fiir die Erteilung
und Uberpriifung von Nachweisen zur Verfiigung stellen kann. Die Entwicklung des
Systems erfolgt unter Einbezug der Kantone. Der Bund muss entsprechende Kontroll-
mechanismen vorsehen, damit die Ausstellung solcher Nachweise nur an Berechtigte
erfolgen kann und damit Missbrauche vermieden werden. Bundesbehorden kdnnen
zwar bereits gestiitzt auf Artikel 11 Absatz 3 des Bundesgesetzes vom 17. Mirz
2023'? {iber den Einsatz elektronischer Mittel zur Erfiillung von Behdrdenaufgaben
(EMBAG) ein solches System zur Verfligung stellen. Allerdings wird mit Absatz 5
zweiter Satz eine von Artikel 11 Absatz 4 EMBAG abweichende Regelung statuiert,
indem die Kantone nicht zwingend an den Kosten beteiligt werden miissen, sondern

125 SR 172.019
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der Bund die Kosten auch voll iibernehmen kann. Eine Kostenbeteiligung der Kantone
kann der Bundesrat aber in jedem Fall vorsehen. Wihrend der Covid-19-Krise stellte
der Bund fiir Covid-19-Zertifikate ein System zur Verfligung, das die zuvor genannten
Stellen dazu nutzen konnten, um mit dem insbesondere auf die Verordnung (EU)
2021/953 gestiitzten digitalen Covid-Zertifikat der EU gleichwertige Nachweise zu
erstellen. Der Bund stellte ausserdem die Interoperabilitét mit entsprechenden auslén-
dischen Systemen und damit die Verwendbarkeit bzw. die Moglichkeit der elektroni-
schen Uberpriifung der Schweizer Nachweise im Ausland sicher.

Nach Absatz 6 regelt der Bundesrat, wer fiir die Ausstellung der Nachweise zusténdig
ist (Bst. ). Er kann auch die Stellen bezeichnen, welche die Ausstellerinnen und Aus-
steller bezeichnen sollen. In der Covid-19-Pandemie waren dies die Kantone und die
Oberfeldérztin oder der Oberfeldarzt. Der Bundesrat wird mit Buchstabe b erméchtigt,
Vorschriften iiber die Ubernahme der Kosten der Ausstellung von Nachweisen, wel-
che von den Gesuchstellenden zu tragen sind, zu erlassen. Ebenso kann er eine allfdl-
lige Entschddigung fiir die Ausstellerinnen und Aussteller festlegen, so wie das z. B.
wihrend der Covid-19-Pandemie in der Covid-19-Verordnung 3 fiir die Ausstellung
von Test- oder Genesungszertifikaten vorgesehen war. Die Kosten des Ausstellers
sind allenfalls auch in der Abgeltung fiir die medizinische Leistung enthalten.

Artikel 50 Finanzhilfen an 6ffentliche und private Organisationen

Artikel 50 entspricht fast vollstindig dem bisherigen Recht. Neu soll das BAG Fi-
nanzhilfen an 6ffentliche und private Organisationen gewiahren konnen fiir Massnah-
men im nationalen 6ffentlichen Interesse zur Erkennung, Uberwachung, Verhiitung
und Bekédmpfung von gesundheitlichen Langzeitfolgen, die mit {ibertragbaren Krank-
heiten in Zusammenhang stehen. Mit Blick auf das Postulat 21.3014 SGK-S «Sicher-
stellung einer angemessenen Behandlung und Rehabilitation fiir Menschen mit Long
Covid» sowie die Motion 21.3453 SGK-N «Wissenschaftliche Begleitung von Long-
Covid-Fillen» kann der Bund zielgerichtet geeignete Projekte unterstiitzen, die sich
der Post-Covid-Thematik oder weiteren gesundheitlichen Langzeitfolgen von iiber-
tragbaren Krankheiten widmen. In Abgrenzung zu Artikel 50a kénnen die Finanzhil-
fen nach Artikel 50 nur fiir Massnahmen von 6ffentlichem Interesse und nationaler
Bedeutung zugunsten von offentlichen oder privaten Organisationen, die in der
Schweiz titig sind, ausgerichtet werden.

Artikel 50a Beitrdge fiir Beteiligungen an Programmen internationaler
Organisationen und internationalen Institutionen

Artikel 50a ermoglicht dem Bundesrat, Beitrige an internationale Organisationen und
internationale Institutionen zum Schutz der Gesundheit der Bevolkerung in der
Schweiz zu gewidhren. Solche Beitrage konnen zum Beispiel fiir die finanzielle Betei-
ligung an internationalen Initiativen gesprochen werden, welche die Forschung und
Entwicklung von wichtigen medizinischen Giitern (Diagnostika, Impfstoffe und The-
rapeutika wie z. B. antimikrobielle Substanzen) férdern. Die Covid-19-Krise verdeut-
lichte die Abhédngigkeit nationaler Gesundheitssysteme von internationalen Faktoren.
Fiir den Schutz der Gesundheit der Schweizer Bevolkerung ist ein starkes internatio-
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nales Engagement generell unabdingbar, kommt jedoch ganz besonders bei {ibertrag-
baren Krankheiten zum Tragen, da diese naturgemdss nicht an Landesgrenzen Halt
machen.

Die Covid-19-Pandemie hat gezeigt, dass die globale Gesundheitsarchitektur durch
ein langfristiges Engagement gestérkt werden muss, damit die entsprechenden Orga-
nisationen und Institutionen in einer kiinftigen Krise rasch und angemessen reagieren
konnen. Dies war wihrend der Pandemie nicht gewéhrleistet und verlangsamte deren
Bekimpfung in der ersten, entscheidenden Phase massgeblich.!?® Die Schweiz mit
ihrer exportorientierten Volkswirtschaft und hochmobilen Gesellschaft profitiert be-
sonders und unmittelbar von einer funktionierenden internationalen Kooperation.

Die Entwicklung von antimikrobiellen Substanzen, Impfstoffen und Medizinproduk-
ten zur Bekédmpfung von iibertragbaren Krankheiten ist ausgesprochen zeit- und res-
sourcenintensiv. Trotz der hervorragenden Forschungs-, Entwicklungs- und Produk-
tionsarchitektur unseres Landes kann die Schweiz solche Produkte nicht
vollumféanglich selbst bereitstellen. Forschung und Entwicklung sind heute stark in-
ternational ausgerichtet und erfolgen fast ausnahmslos im Rahmen von internationa-
len Konsortien, in welchen Schweizer Akteure mit ausldndischen Partnern zusam-
menarbeiten — dies ermdglicht Synergien und hilft, Doppelspurigkeiten zu vermeiden.
Die internationale Kooperation ist fiir die Schweiz auch deshalb sinnvoll, weil nur
mittels Pool-Finanzierung mit anderen Staaten die hohen Finanzierungskosten aufge-
bracht werden kénnen. Dank finanzieller Beteiligung kann der Bund in den Entscheid-
gremien der unterstiitzten Organisationen und Institutionen einsitzen und bei deren
strategischer Ausrichtung die Interessen der Schweiz optimal einbringen.

Beitriige, die zur Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung von iiber-
tragbaren Krankheiten und anderer Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit in der
Schweiz von Bedeutung sind, tragen direkt zum Schutz der Gesundheit der Schweizer
Bevolkerung bei. Artikel 50a E-EpG ermoglicht dem Bund, neben bereits etablierten
Verfahren fiir internationale Beitrdge zur Bekdmpfung der globalen Armut auch in
den globalen Gesundheitsschutz zugunsten der Gesundheit der Schweizer Bevolke-
rung zu investieren. Beitrdge im Sinne dieser Bestimmung sind Finanzhilfen gemaéss
Artikel 3 Absatz 1 SuG, d. h. geldwerte Vorteile, die an Empfanger ausserhalb der
Bundesverwaltung gewihrt werden, um die Erflillung einer Aufgabe zu fordern, die
der Empfanger lanciert hat. Der Empfanger der Finanzhilfe ist rechtlich gesehen frei
in seiner Entscheidung, ob er die zu fordernde Aufgabe iibernehmen will oder nicht.

Die Neuregelung erweist sich als notwendig, weil die heute vorhandenen Finanzie-
rungsmechanismen fiir Gesundheitsthemen im Bereich Forschungs- und Innovations-
forderung nicht zulassen, strategisch wichtige, auf den globalen Gesundheitsschutz
spezialisierte internationale Organisationen und Initiativen zu unterstiitzen (z. B. die
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations [CEPI]). Auch im Rahmen der Ent-
wicklungszusammenarbeit ist es nicht moglich, Organisationen und Institutionen im
Bereich Forschung und Entwicklung von wichtigen medizinischen Giitern zu finan-

126 Qachs, Jeffrey D. / Abdool Karim, Salim S. / Aknin, Lara / Allen, Joseph / Brosbel,
Kirsten / Clombo, Francesca u. a. (2022): The Lancet Commission on lessons for the fu-
ture from the COVID-19 pandemic. In: The Lancet 2022/400, 1224-1280.
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zieren, die nicht mit der Unterstiitzung von Entwicklungsldndern in Verbindung ste-
hen und die konkrete Leistungen fiir das Schweizer Gesundheitssystem zur Verfii-
gung stellen. In diesem Bereich besteht eine Liicke, welche ein effektives internatio-
nales Engagement der Schweiz zugunsten des Gesundheitsschutzes der Schweizer Be-
volkerung heute praktisch verunmdglicht.

Die Beitrdge nach Artikel 50a E-EpG sind von den Hilfen zu unterscheiden, die auf
der Grundlage des Bundesgesetzes vom 19. Mirz 1976'7 iiber die internationale Ent-
wicklungszusammenarbeit und humanitére Hilfe entrichtet werden. Wéhrend Letztere
die Lebensbedingungen der Bevolkerung in Entwicklungslédndern verbessern und die
Priaventions- und Reaktionsmoglichkeiten vor Ort stirken sollen, ist das Ziel der Bei-
trage nach Artikel 50a E-EpG die Unterstiitzung internationaler Bemiihungen, die un-
mittelbar zum Gesundheitsschutz der Schweizer Bevolkerung beitragen.

In die Forschung zu wichtigen medizinischen Giitern und deren Entwicklung sind ins-
besondere Public-Private-Partnerships involviert, welche teils auch kommerziell tétig
sind. Diese konnen sich bei internationalen Forschungs- und Innovationsprogrammen
um Forderbeitrdge fiir Forschungs- oder Innovationsprojekte bewerben. Der Bund
leistet im Rahmen der bewilligten Kredite Beitrdge an solche Programme (Art. 29
Abs. 1 Bst. a des Bundesgesetzes vom 14. Dezember 2012128 iiber die Forderung der
Forschung und der Innovation [FIFG]). Darunter fallt beispielsweise der Pflichtbei-
trag des Bundes an das europdische Forschungsrahmenprogramm Horizon Europe,
Assoziierung vorausgesetzt. Der Bund kann zwar auch selbst direkte Beitrdge an kom-
merzielle Institutionen sprechen, jedoch im Bereich der internationalen Forschungs-
und Innovationszusammenarbeit nur im Zusammenhang mit der Teilnahme am euro-
paischen Forschungsrahmenprogramm (vgl. Art. 29 Abs. 1 Bst. e FIFG) oder im Rah-
men der Forderung der internationalen Zusammenarbeit im Bereich der wissen-
schaftsbasierten Innovation durch Innosuisse (vgl. Art. 19 Abs. 1% FIFG). Mit Artikel
50a E-EpG sollen im Unterschied dazu auch ausserhalb von Forschungs- und Inno-
vationsprogrammen Beitrdge an internationale Programme, Partnerschaften oder Ini-
tiativen gesprochen werden kénnen, namlich fiir die Erkennung, Uberwachung, Ver-
hiitung und Bekdmpfung von Gesundheitsgefdhrdungen internationaler Tragweite.

Schliesslich besteht der Unterschied zu Artikel 51 E-EpG darin, dass dieser den Fokus
auf die Forderung der inldndischen Herstellung von wichtigen medizinischen Giitern
und die Versorgungssicherheit der Schweizer Bevdlkerung bei besonderen Geféhr-
dungen der 6ffentlichen Gesundheit legt. Artikel 51a E-EpG zielt auf Pull-Anreize ab,
um die Entwicklungen und den Zugang zu neuen antimikrobiellen Substanzen auf
nationaler Ebene zu fordern, wihrend Artikel 50a im Bereich der antimikrobiellen
Resistenzen die Teilnahme an Push-Anreizen ermdglichen wiirde, welche die For-
schung und Entwicklung von der ersten Phase der Grundlagenforschung bis hin zu
klinischen Studien férdern. Beide Elemente sind unerldsslich, um private Investitio-
nen in Antibiotika anzukurbeln.

Um die Planbarkeit, Transparenz und strategische Ausrichtung der gesprochenen Mit-
tel zu garantieren, soll die Hohe der Mittel fiir die spezifischen Beitrdge vom Bundes-

127 SR 974.0
128 SR 420.1
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rat fiir eine Periode von vier Jahren bestimmt und beim Parlament mittels Zahlungs-
rahmen beantragt werden. Die Auswahl der Empfinger sowie die Hohe der Beitrage
soll sich nach dem grossten Beitrag zum Schutz der Gesundheit der Bevolkerung in
der Schweiz vor potenziell gefahrlichen iibertragbaren Erregern bemessen. So sollen
Organisationen und Initiativen unterstiitzt werden, die beispielsweise einen Beitrag
zur Forschung und Entwicklung von antimikrobiellen Substanzen, Impfstoffen und
weiteren medizinischen Giitern zur Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten leis-
ten. Die Forschung und die Entwicklung solcher Produkte sind sehr kostenintensiv
und oftmals von Marktteilnehmern unterfinanziert. Dartiber hinaus sind funktionie-
rende Netzwerke zum Austausch zwecks wissenschaftlicher Analyse von Erregern
sowie der Kapazititsaufbau fiir die Forschung und Entwicklung von zentraler Bedeu-
tung. Die Schweizer Bevolkerung konnte im Falle einer Gesundheitskrise von solchen
Produkten, den Netzwerken und der Expertise der Organisationen profitieren. Weiter-
fiihrende Erkldrungen dazu finden sich unter Ziffer 7.1.2.

Unter Subventionsempfanger nach dieser Bestimmung fallen sowohl multilaterale Or-
ganisationen als auch private Organisationen mit offentlicher Beteiligung wie z. B.
die Coalition for Epidemic Preparedness Innovation (CEP]), die Global Antibiotic
Research & Development Partnership (GARDP), der Combating Antibiotic-Resistant
Bacteria Biopharmaceutical Accelerator (Carb-X) oder der Global AMR R&D Hub.

Artikel 51 Forderung der Forschung, Entwicklung und Herstellung von
wichtigen medizinischen Giitern

In ihrer aktuellen Form hat die Subventionsgrundlage von Artikel 51 EpG einen limi-
tierten Anwendungsbereich mit spezifischem und ausschliesslichem Fokus auf die
Forderung der inldndischen Herstellung von Heilmitteln und die Versorgungssicher-
heit der Bevolkerung in besonderen und ausserordentlichen Lagen.

Absatz 1: Die im geltenden EpG vorgesehene Beschriankung der Forderungskompe-
tenz auf eine besondere oder ausserordentliche Lage hat sich als zu eng erwiesen. Mit
Blick auf die im vorliegenden Entwurf neu verwendete Terminologie der «besonderen
Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit» (vgl. Art. 5a) soll deshalb begrifflich eine
Harmonisierung erfolgen. In zeitlicher Hinsicht kann die Ausrichtung von Finanzhil-
fen jedoch bereits vor einer konkreten Ausbruchsbedrohung oder einem Ausbruch zu-
lassig und notwendig sein, damit die Bevolkerung der Schweiz bei besonderen Ge-
fahrdungen der offentlichen Gesundheit (z. B. einer Pandemie) tatsdchlich
hinreichend versorgt ist. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn eine besondere Geféhr-
dung unmittelbar bevorsteht oder absehbar ist. An diesem bereits nach geltendem
Recht bestehenden Grundsatz soll festgehalten werden.!'?® Eine solche Vorbereitung
auf eine mogliche Gesundheitsbedrohung erhoht die Chance, dass die eingesetzten
Finanzmittel zu Produkten fiihren, die fiir die Versorgung der Bevolkerung genutzt
werden konnen, wenn sie am dringendsten gebraucht werden. Werden Finanzhilfen
erst dann eingesetzt, wenn die besondere Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit be-
reits vorliegt, ist die Gefahr gross, dass die geforderten Produkte nicht innert niitzli-
cher Frist zur Marktreife gebracht und verfiigbar gemacht werden kénnen. Zudem
wird am Subsidiarititsprinzip nach dem geltenden Recht festgehalten: es ist primédr

129 Vgl. Botschaft vom 3. Dezember 2010 zur Revision des EpG, BB1 2011, 311, 401.
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Sache der Privatwirtschaft, die bendtigten wichtigen medizinischen Giiter zur Verfii-
gung zu stellen, und Finanzhilfen diirfen nur ausgerichtet werden, wenn dies fiir die
Versorgung der Bevolkerung notwendig ist. Die Bestimmung soll ferner dahingehend
revidiert bzw. erweitert werden, dass Finanzhilfen nebst der Produktion auch gezielt
im Bereich Forschung und Entwicklung getétigt werden kdnnen.

Absatz 2: An der Ausrichtung auf die inldndische Herstellung wird im Grundsatz fest-
gehalten. Das im geltenden Recht bestehende Kriterium einer vollstdndigen inléndi-
schen Produktion soll aber ersetzt werden durch die Vorgabe, dass der Empfianger
sich dazu verpflichtet, massgeblich zur Wertschopfung oder zur Herstellung massge-
blicher Bestandteile wichtiger medizinischer Giiter in der Schweiz beizutragen. Dies
konnte auch Vertrdge mit anderen Landern iiber eine aufgeteilte Produktion oder eine
gemeinsame Beschaffung beinhalten. Eine vollstindig autarke Herstellung ist auf-
grund der international stark fragmentierten Produktionsketten und Herstellungs-
schritte bei vielen medizinischen Giitern nicht realistisch. Mit der vorgeschlagenen
Revision wird bezweckt, dass auch im Sinne einer Pandemievorbereitung die Krisen-
resilienz gestdrkt und die strategischen Hebel an unterschiedlichen Stellen der Wert-
schopfungsketten effektiv angesetzt werden konnen. Durch die Moglichkeiten zur
Forderung inldndischer Aktivitdten entlang der gesamten Wertschopfungskette (For-
schung, Entwicklung und Produktion) wird der Handlungsspielraum mit Blick auf die
subsididre Versorgungsaufgabe des Bundes (vgl. Art. 44 E-EpG) ausgeweitet. Nicht
nur die eigentliche Herstellung, sondern bereits die erfolgreiche und schnelle For-
schung zu und Entwicklung von wichtigen medizinischen Giitern konnen einen wich-
tigen Beitrag zur Krisenbewiltigung auf nationaler und internationaler Ebene leisten.
Mit der vorgeschlagenen Anderung wird die gesetzliche Grundlage fiir die Erfiillung
eines allfdlligen spezifischen, sektoralpolitischen Forderbedarfs fiir die Pandemievor-
bereitung und -bekdmpfung geschaffen. Dieser spezifische Forschungsbedarf (Auf-
tragsforschung) in einem konkreten Bereich der Gesundheitspolitik ist zu unterschei-
den von der allgemeinen Forschungsforderung im Rahmen der Botschaft vom 8. Mirz
2024130 zur Forderung von Bildung, Forschung und Innovation in den Jahren 2025—
2028, welche mehrheitlich bottom-up organisiert ist und insbesondere der Grundla-
genforschung einen wichtigen Stellenwert einrdumt. Fokus auch nach der vorliegen-
den Anderung bleibt aber die Versorgungssicherheit bei einer besonderen Gefihrdung
der 6ffentlichen Gesundheit.

Artikel 51a Finanzhilfen fiir antimikrobielle Substanzen

Immer mehr antimikrobielle Substanzen werden aufgrund der Zunahme von antimik-
robiellen Resistenzen wirkungslos. Dieses Problem gehort zu den grossten Risiken fiir
die offentliche Gesundheit. Gleichzeitig haben Pharmaunternehmen kaum Interesse,
neue antimikrobielle Substanzen auf den Markt zu bringen. Dies liegt insbesondere
an folgenden zwei Punkten:

—  Anwendungsbeschrankung: Neue antimikrobielle Substanzen gegen resis-
tente Erreger miissen sparsam und nur dann eingesetzt werden, wenn keine
andere Substanz mehr wirkt — sonst entstehen schnell neue Resistenzen.

130 BBI 2024 900

157 /269



«%ASFF_YYYY_ID»

—  Preis und Anwendungsdauer: Neue antimikrobielle Substanzen haben — ob-
wohl teurer als bereits verfiigbare Substanzen — deutlich geringere Margen
und werden meist nur kurz eingesetzt (dies im Vergleich z. B. zu Krebsarz-
neimitteln).

Da Investitionen in antimikrobielle Substanzen mit geringen Rentabilitdtsaussichten
verbunden sind und ein erh6htes Risiko von Verlusten besteht, investieren Unterneh-
men kaum in deren Entwicklung. Die WHO untersucht seit 2017 regelméssig, wie
viele und welche antimikrobiellen Substanzen entwickelt werden. Diese «AMS-
Pipeline»-Analyse zeigt, dass sich zurzeit zu wenige antimikrobielle Substanzen in
Entwicklung befinden, um die Herausforderung der Ausbreitung von antimikrobiellen
Resistenzen zu bewiltigen.!*! Seit Verabschiedung des globalen Aktionsplans der
WHO im Jahr 2015 wurden zwar verschiedene Initiativen (z. B. GARDP, CARB-X,
AMR Action Fund) zur Entwicklung von Antibiotika ins Leben gerufen (vgl. Erldu-
terungen zu Art. 50a). Trotzdem ist die «<AMS-Pipeline» nach wie vor unzureichend.
Grosse Pharmaunternehmen sind aus der Entwicklung von antimikrobiellen Substan-
zen ausgestiegen. Verschiedene mittelgrosse Biotech-Firmen, die seit 2015 neue an-
timikrobielle Substanzen auf den Markt gebracht haben, gingen trotz erfolgreicher
Entwicklung in Konkurs. Zwar wurden zwischen 2010 und 2020 in den USA, in Ka-
nada, Europa und Japan insgesamt 18 neue antimikrobielle Substanzen erstmals zu-
gelassen und auf den Markt gebracht, jedoch wirkt nur ein kleiner Teil dieser Arznei-
mittel gegen die von der WHO identifizierten, prioritiren resistenten Erreger. '3

Es besteht aufgrund dieser Sachlage weltweit der Bedarf, fiir dieses Marktversagen
eine Losung zu finden. Verschiedene Lénder und Organisationen, u. a. die EU und die
G7, haben bereits begonnen, Losungsmdglichkeiten in Form von Pull-Anreizen zu
diskutieren und zu priifen. Unter Pull-Anreizen versteht man finanzielle Anreize fiir
Unternehmen, welche diese dafiir belohnen, dass sie ein Produkt auf den Markt brin-
gen und anschliessend die Verfligbarkeit fiir die sachgerechte Anwendung sicherstel-
len. Entsprechend wird eine derartige Finanzhilfe erst ausbezahlt, nachdem ein Pro-
dukt mit den bendtigten Eigenschaften auf den Markt gebracht worden ist. Das
finanzielle Risiko fiir Fehlschldge bei der Entwicklung verbleibt bei der Hersteller-
firma. Pull-Anreize sind fiir die Entwicklung von Arzneimitteln mit neuen antimikro-
biellen Substanzen, die aufgrund der Resistenzproblematik nur sehr restriktiv einge-
setzt werden sollen, besonders geeignet: Uber Pull-Anreize konnen Hersteller
unabhéingig von der verkauften Menge des Arzneimittels entschiadigt werden. Pull-
Anreize konnen nach unterschiedlichen Modellen umgesetzt werden, z. B. als verldn-
gerter oder transferierbarer Schutz des geistigen Eigentums, als Einmalzahlung bei
Markteintritt eines Produkts oder verteilt iber mehrere Jahre nach Markteintritt (Sub-
skriptionsmodell).

Beim Subskriptionsmodell wird einem Unternehmen pro Jahr ein Pauschalbetrag fiir
die Bereitstellung eines Arzneimittels mit einer antimikrobiellen Substanz mit vorde-

131 World Health Organization (2022): 2021 antibacterial agents in clinical and preclinical
development: an overview and analysis. Genf: World Health Organization.

132 World Health Organization (2017): Prioritization of pathogens to guide discovery, re-
search and development of new antibiotics for drug-resistant bacterial infections, includ-
ing tuberculosis. Genf: World Health Organization.
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finierten Eigenschaften gezahlt, unabhingig davon, wie haufig das Arzneimittel ver-
wendet wird. Effektiv auf dem Markt erzielte Umsétze sollen an die Finanzhilfe an-
gerechnet werden. Dies entspricht de facto einem garantierten Umsatz. Eine solche
Umsatzgarantie fordert den gewiinschten sparsamen Einsatz, wahrend gleichzeitig die
Anreize zur Entwicklung von antimikrobiellen Substanzen gestéirkt werden. Wesent-
lich ist, dass die Pauschalbeitridge erst ab dem Zeitpunkt der Bereitstellung auf dem
Schweizer Markt geleistet werden. Die Finanzhilfe ist damit nicht an konkrete Ent-
wicklungsausgaben der unterstiitzten Firmen gebunden, sondern der Pauschalbeitrag
wird nachtrdglich gewdhrt, sodass die Entwicklungsausgaben fiir die Substanz ge-
deckt werden kénnen, jedoch das Entwicklungsrisiko nicht von den beitragleistenden
Staaten ibernommen werden muss. Auch wenn somit das Entwicklungsrisiko beim
Unternehmen verbleibt, wird ein zuverldssiges Investitionssignal an die Industrie ge-
sendet, denn nur wenn sich Unternehmen darauf verlassen konnen, dass die Finanz-
hilfe langfristig gesichert ist, wird der Anreiz auch Investitionen ausldsen.

Die Schweiz sollte — wo moglich und sinnvoll — versuchen, sich mit anderen Landern
zu koordinieren und sich internationalen Initiativen anzuschliessen. Steht die Schweiz
bei diesen Entwicklungen in Zukunft abseits, wird die Verfiigbarkeit neu entwickelter
antimikrobieller Substanzen in der Schweiz nicht gewéhrleistet sein. Eine Analyse des
BAG zeigt beispielsweise bereits heute, dass in der Schweiz viele der oben erwihnten,
in den letzten Jahren neu entwickelten Substanzen nur verzdgert oder gar nicht auf
den Markt kommen.!33 Auswertungen des schwedischen Pull-Modells zeigen, dass
dort wesentlich mehr neue antimikrobielle Substanzen auf den Markt kommen und
diese schneller verfiigbar sind als in der Schweiz.

Es besteht also ein grosses Interesse des Bundes, die Entwicklung und Bereitstellung
neuer antimikrobieller Substanzen, die (noch) wirksam gegen resistente Keime sind,
mit Pull-Anreizen férdern zu kénnen. In Ergénzung zu Artikel 51 E-EpG bietet Arti-
kel 51a E-EpG die Moglichkeit, Hersteller antimikrobieller Substanzen mit speziellen
Finanzhilfen geméss oben beschriebenem Subskriptionsmodell fiir die Entwicklung
und Bereitstellung solcher Substanzen zu entschédigen (vgl. auch Ziff. 7.1.3 und
8.6.4). Artikel 51a E-EpG soll helfen, dass neue Arzneimittel mit antimikrobiellen
Substanzen in der Schweiz zukiinftig verfiigbar sind, auch wenn sie wegen der Gefahr
von Resistenzbildungen nur sehr restriktiv eingesetzt werden diirfen.

Nach Absatz 1 darf der Bundesrat die Entwicklung von Arzneimitteln mit antimikro-
biellen Substanzen und deren Bereitstellung auf dem Schweizer Markt nur finanziell
fordern, wenn andernfalls die Behandlung von Infektionen durch bestimmte Erreger
in der Schweiz nicht sichergestellt ist. Dabei miissen die Entwicklung und die Her-
stellung nicht im Inland erfolgen. Das Arzneimittel muss aber im Inland auf dem
Markt bereitgestellt werden.

Absatz 2 enthélt einen Finanzvorbehalt, das heisst, die Finanzhilfen werden nur ge-
leistet, wenn die Ressourcen daflir vom Parlament mit einem Voranschlagskredit be-
willigt wurden. Falls die Gesuche die verfiigbaren Mittel {ibersteigen, erstellt nach
Artikel 13 SuG das zustéindige Departement, im vorliegenden Fall das EDI, eine Pri-
oritdtenordnung, nach der die Gesuche beurteilt werden. Absatz 2 regelt zudem die

133 Bundesamt fiir Gesundheit (2024): Verfligbarkeit neuer antibakterieller Substanzen in der
Schweiz: Wo stehen wir im Vergleich zum Ausland? In: BAG Bulletin 16/24, 10-13.
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Voraussetzungen, welche ein Gesuch erfiillen muss, damit im Einzelfall eine Finanz-
hilfe geleistet werden kann. Das Arzneimittel muss geméss dem HMG von Swissme-
dic in der Schweiz zugelassen sein (Bst. a), es muss die verlangte Wirksamkeit gegen
vordefinierte resistente Krankheitserreger aufweisen (Bsz. b) und in der Schweiz auf
dem Markt in ausreichender Menge verfiigbar sein (Bst. ¢). Fiir die Bestimmung der
Wirksamkeit gegen bestimmte resistente Erreger, die ein aktuelles oder zukiinftiges
Risiko fiir das Schweizer Gesundheitssystem darstellen und gegen welche die aktuell
auf dem Markt verfiigbaren Arzneimittel nicht ausreichen, soll eine durch die WHO
im Jahr 2024 aktualisierte Liste der prioritdren Krankheitserreger beigezogen wer-
den.'** Eine Expertengruppe soll priifen, ob diese globale Liste fiir die Schweiz ange-
passt werden muss.

Die Finanzhilfe wird frithestens ab Verfiigbarkeit des Arzneimittels auf dem Schwei-
zer Markt ausgerichtet (4bs. 3). Sofern die Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin
erfiillt sind, d. h. insbesondere das Arzneimittel in der Schweiz verfiigbar und die ge-
wiinschte Wirksamkeit weiterhin gegeben ist, soll die Finanzhilfe iiber einen Zeitraum
von zehn Jahren geleistet werden, was in etwa der heutigen effektiven Nutzungsdauer
eines Patents fiir Arzneimittel entspricht. Es wird regelméssig kontrolliert, ob die in
Absatz 2 genannten Kriterien noch eingehalten werden. Die jéhrlichen Zahlungen
werden daran gekoppelt. So entsteht auch ein finanzieller Anreiz fiir die Hersteller,
dafiir zu sorgen, dass ihre Arzneimittel moglichst sparsam und sachgemass eingesetzt
werden.

Der Bundesrat kann gestiitzt auf Absatz 4 die Leistung der Finanzhilfe an Auflagen
zur Herstellung oder zum Einsatz des Arzneimittels kniipfen. Diese miissen dem Er-
halt der Wirksamkeit dienen. Denkbar wire z. B. eine Auflage, welche den Umgang
mit den im Herstellungsprozess entstehenden Abwissern betrifft. Gelangen diese z. B.
unbehandelt in die Umwelt, kann dies eine unerwiinschte Resistenzbildung zur Folge
haben. Auflagen zum FEinsatz konnten z. B. Einschrankungen des in der Fachinforma-
tion bzw. des Beipackzettels vermerkten Anwendungsbereichs betreffen.

Nach Absatz 5 legt der Bundesrat die Hohe der Finanzhilfe fest, die zur Forderung
eines Arzneimittels maximal iiber den gesamten Forderungszeitraum eingesetzt wer-
den kann. Er beriicksichtigt dabei einerseits den gesellschaftlichen Nutzen einer Sub-
stanz in der Schweiz, also die Wirksamkeit der Substanz gegen bestimmte resistente
Erreger. Andererseits sollen die Kosten flir die Umsatzgarantie fair auf alle Lénder,
die sich an einem solchen Pull-Anreiz beteiligen, gemdss ihrer Wirtschaftskraft (Brut-
toinlandprodukt [BIP]) verteilt werden. Folgende Uberlegungen sollen zugrunde ge-
legt werden: Ein Pull-Anreiz miisste global mindestens gross genug sein, damit die
geschétzten Entwicklungs-, Herstellungs- und Vertriebskosten einer neuen antimik-
robiellen Substanz gedeckt werden kdnnen. Diese Kosten sollen «fair», das heisst ge-
miéss der Wirtschaftskraft auf die Gesamtheit der G7- und EU-Lénder verteilt werden.
Das BIP soll dabei als Mass fiir die Wirtschaftskraft eines Landes herangezogen wer-
den. Gemessen am Anteil der Schweiz am BIP der G7- und EU-Staaten, wiirde ein
Schweizer Beitrag von zirka 1,5 % an den jeweils fiir eine Substanz zu deckenden

134 World Health Organization (2024): WHO bacterial priority pathogens list, 2024: Bacterial
pathogens of public health importance to guide research, development and strategies to
prevent and control antimicrobial resistance. Genf: World Health Organization.
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Kosten resultieren. Zentral bei der Ausarbeitung der Spezifikationen fiir einen Pull-
Anreiz ist, dass diese anschlussfahig sind an — zum Teil bereits laufende — internatio-
nale Initiativen.

Absatz 6: Gemiss dem Modell der Umsatzgarantie ist der tatséchlich erzielte Jahres-
umsatz vom maximal gewéhrten Betrag abzuziehen. Dies entspricht dem Wesen des
Subskriptionsmodells. Der vom Unternehmen erzielte Ertrag des Verkaufs des Arz-
neimittels in der Schweiz wird an die Finanzhilfe angerechnet. Die Vergiitung des
Arzneimittels erfolgt also vorerst nach dem herkémmlichen Modell, d. h. die Unter-
nehmen erhalten die Einnahmen aus den Verkéufen des Arzneimittels. Der dafiir ver-
wendete Preis wird nach dem herkémmlichen System in der Spezialititenliste festge-
legt. Am Ende des Jahres werden die mit dem Arzneimittel erwirtschafteten Umsétze
gepriift: Liegen diese unterhalb der zuvor festgesetzten Umsatzgarantie, bezahlt der
Bund die Differenz. Auf diese Weise kénnen Unternehmen auch einen hoheren Um-
satz erzielen, falls unerwartet doch ein hoherer Einsatz des Arzneimittels stattfinden
sollte. Der Bund muss nur die Differenz zum bereits aus den Verkéaufen erzielten Erlos
aufbringen. Falls der Umsatz die Umsatzgarantie {ibersteigt, muss er gar keine Zah-
lungen leisten. Die Firmen sollen trotz der Auszahlung der Finanzhilfe einen Gewinn
erzielen diirfen.

Den Prozess der Gesuchstellung und das Verfahren zur Gewéhrung der Finanzhilfe
im Einzelfall regelt der Bundesrat auf Verordnungsstufe (4bs. 7). Fiir den Vollzug der
Massnahmen bei der Verwendung dieses Verpflichtungskredits soll das BAG zustén-
dig sein. Das BAG arbeitet dazu eng mit externen Expertinnen und Experten (aus den
Bereichen Infektiologie, Mikrobiologie, Gesundheitsdkonomie, Versicherer und In-
dustrie) sowie weiteren Bundesstellen zusammen. Das BAG wird auch dafiir zustdn-
dig sein, dass die betroffenen Unternehmen iiber die Finanzhilfen fiir antimikrobielle
Substanzen gemdss Artikel S1a und den Gesuchprozess informiert sind und die zu
erfiillenden Kriterien kennen. In der Verordnung wird auch zu kléren sein, ob die Fi-
nanzhilfe mittels eines 6ffentlich-rechtlichen Vertrags oder einer Verfiigung vergeben
wird. Ein Gesuch um Finanzhilfe nach Artikel S1a E-EpG soll frithestens nach der
Einreichung eines Gesuchs um Zulassung bei Swissmedic gestellt werden kdnnen.

Bei dem gemiss Absatz 5 vom Bundesrat festgelegten Betrag handelt es sich um die
Gesamtsumme, die fiir die Forderung eines Arzneimittels eingesetzt werden darf. Die
Kriterien, wie die Finanzhilfe bis zu dieser Maximalh6he im Einzelfall zu bemessen
ist, wird der Bundesrat festzulegen haben. Auf Gesetzesstufe werden mogliche Krite-
rien im Sinne einer beispielhaften Aufzédhlung genannt. Zum Beispiel wiirden weniger
innovative und wirksame Produkte nicht die volle Summe erhalten. Neben der Wirk-
samkeit sollen weitere Kriterien zur Festlegung der Subvention beigezogen werden,
z. B. der Grad der Innovativitit (z. B. neue antimikrobielle Substanzklasse, neuer
Wirkmechanismus). Weitere mogliche Kriterien sind die Einhaltung von Vorschriften
zum sachgemadssen Einsatz, Umweltstandards in der Produktion oder die Entwicklung
einer Form des Arzneimittels fiir Kinder.
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Artikel 52 Entschidigung von nationalen Referenzzentren,
Bestitigungslaboratorien und nationalen Kompetenzzentren

Die Bestimmung bildet die Grundlage fiir die Ausrichtung von Entschiddigungen an
die als nationale Referenzzentren und als Bestitigungslaboratorien bezeichneten La-
boratorien fiir die Ausgaben, die ihnen im Rahmen der {ibertragenen Aufgaben (vgl.
Art. 17 EpG) erwachsen. Da neu auch 6ffentliche oder private Institutionen des Ge-
sundheitswesens sowie Forschungsinstitutionen mit besonderen Aufgaben betraut
werden konnen, ist Artikel 52 entsprechend zu ergédnzen.

Artikel 53 Absatz 2

Die in Absatz 2 vorgenommene Ergidnzung prézisiert das geltende Recht. Bereits
heute muss die Kantonsérztin oder der Kantonsarzt die eigene Tatigkeit mit andern an
der Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten beteiligten Behorden und Institutionen
koordinieren. Wo erforderlich, unterrichtet sie oder er gestiitzt auf diese Bestimmung
die fiir den jeweiligen Bereich zustidndige kantonale Behorde. Da es sich dabei je nach
Fall nicht nur um die fiir die Lebensmittelsicherheit zustdndige Behorde, sondern um
weitere kantonale Behorden wie z. B. das Veterindramt oder — z. B. im Fall einer Le-
gionelleninfektion, die mit einer Klimaanlage zusammenhédngt — die kantonale Um-
weltbehdrde handeln kann, wird die Bestimmung entsprechend ergénzt. Sind gemaiss
kantonalem Recht auch kommunale Behdrden in den Vollzug der jeweiligen Gesetz-
gebungen involviert, soll die Mitteilung, wenn erforderlich, auch an diese erfolgen.

Ist die Bekanntgabe besonders schiitzenswerter Personendaten erforderlich, damit die
zustdndige kantonale Behdrde zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit die nétigen
Massnahmen ergreifen kann, kann dies gestiitzt auf Artikel 59 Absatz 1 EpG erfolgen.
Gestlitzt auf Artikel 59 Absatz 3 Buchstabe ¢ EpG wire die Bekanntgabe solcher Da-
ten an andere Behorden moglich, wenn diese sie fiir den Vollzug der von ihnen selbst
anzuwendenden Erlasse benétigen. Diese Bestimmung umfasst neu auch kantonale
Behorden. Somit wire z. B. eine Mitteilung besonders schiitzenswerter Daten durch
die Kantonsérztin an das kantonale Veterindramt moglich, wenn aufgrund der Erkran-
kung eines Tierhalters oder einer Tierhalterin tierseuchenpolizeiliche Massnahmen zu
priifen wéren.

Artikel 54 Koordinationsorgan

Um den einheitlichen Vollzug des Gesetzes und die Zusammenarbeit zwischen Bund
und Kantonen zu fordern und dem Bund die Wahrnehmung seiner Oberaufsichtsfunk-
tion zu erleichtern, ist bereits im geltenden Recht in Artikel 54 EpG ein Koordina-
tionsorgan gesetzlich verankert. Dieses institutionalisiert die Zusammenarbeit zwi-
schen Bund und Kantonen im Bereich der iibertragbaren Krankheiten auf fachlicher
Ebene. Das Koordinationsorgan trifft sich regelméssig. Ebenfalls dient die wochent-
liche Telefonkonferenz des BAG mit den Kantonsirztinnen und Kantonsdrzten als
eine Form eines solchen Koordinationsmeetings. Die Bestimmung wird aus redaktio-
nellen Griinden neu strukturiert und erféhrt einige kleinere inhaltliche Anpassungen.

In Absatz 1 wird prézisiert, dass dieses Organ auch der strategischen Planung dient.
Dass — wie im geltenden Recht - zusétzliche Organe gebildet werden kénnen, wird
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neu in Absatz 2 geregelt. Gleichzeitig wird der Begriff «Unterorgane» mit der Um-
schreibung «zusétzliche Organe» ersetzt. Die bisherigen «Unterorgane» (wie z. B. das
zu One Health) werden also als zusitzliche Organe weitergefiihrt. Zudem soll auch
im Bereich globale Mobilitdt ein solches zusétzliches Organ gebildet werden kdnnen.
Weiter werden kleinere redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Absatz 3 entspricht Absatz 2 des geltenden Rechts, ergénzt mit der Moglichkeit, bei
Bedarf zusétzliche Fachpersonen beizuziehen.

Weiter hat sich gezeigt, dass die Aufgaben des Koordinationsorgans im geltenden
Recht zu weit formuliert waren; die Bestimmung wird in Absatz 4 iibernommen und
gleichzeitig angepasst. In Buchstabe a wird eine Prézisierung vorgenommen, um klar-
zustellen, dass es sich nur um die Unterstiitzung von Bund und Kantonen im genann-
ten Bereich handelt. Die im geltenden Absatz 3 Buchstaben b und e EpG aufgefiihrten
Aufgaben konnten die Gremien in der Vergangenheit nicht wahrnehmen; sie werden
deshalb nicht mehr aufgefiihrt. Die restlichen Aufgaben werden unverdndert tiber-
nommen (vgl. Bst. b und c).

Artikel 55

Artikel 55 soll gestrichen werden. Die iiberdepartementale Krisenorganisation der
Bundesverwaltung wird seit dem 1. Februar 2025 in der KOBV geregelt, und zwar fiir
Situationen, in denen eine unmittelbare und schwere Gefahr fiir Staat, Gesellschaft
oder Wirtschaft droht, die mit den bestehenden Strukturen nicht bewaltigt werden
kann. Die KOBV kommt unabhéngig von der Ursache einer Krise, also auch z. B. bei
einer Pandemie, zur Anwendung und regelt unter anderem den Einbezug von Kanto-
nen, Wissenschaft und Dritten durch die Krisenorganisation der Bundesverwaltung
(vgl. Art. 1 KOBV). Artikel 55 EpG stellte nach bisherigem Recht eine der gesetzli-
chen Grundlagen fiir den Bundesstab Bevolkerungsschutz dar, welcher in der Verord-
nung vom 2. Mérz 201833 iiber den Bundesstab Bevélkerungsschutz weiter geregelt
war. Nachdem der Bundesstab Bevolkerungsschutz aufgrund der Verabschiedung der
KOBYV obsolet geworden ist, kann dessen gesetzliche Grundlage im EpG aufgehoben
werden.

Artikel 58 Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten

Die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten soll mit Blick auf das neue
DSG prézisiert werden. Die Sachiiberschrift wird dahingehend geédndert, dass es sich
um die Bearbeitung besonders schiitzenswerter Personendaten handelt.

Absatz 1: Diverse mit dem Vollzug des Gesetzes betraute bzw. beauftragte Behdrden
sowie mit Vollzugsaufgaben beauftragte Dritte bearbeiten in Erfiillung ihrer Aufga-
ben verschiedene die Gesundheit oder die Intimsphére betreffende Personendaten. Zu
Letzteren konnen z. B. Informationen iiber die sexuelle Orientierung oder iiber das
Sexualleben gehdren, wenn dies zur Beurteilung der epidemiologischen Situation eine
Rolle spielt. Dies ist beispielsweise bei einer Ansteckung mit HIV der Fall, wo solche

135 SR 520.17
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Informationen — selbstverstédndlich anonymisiert — dariiber Aufschluss geben, in wel-
chen Bevélkerungsgruppen das HI-Virus zirkuliert. Damit lassen sich Priaventions-
massnahmen gezielter steuern, sodass sie jene Bevolkerungsgruppen besser erreichen,
die besonders von HIV betroffen sind. Die rechtliche Grundlage der hierfiir notwen-
digen Datenbanken zur Bearbeitung der besonders schiitzenswerten Personendaten
wird transparent in spezifischen Artikeln geregelt (vgl. Art. 60 ff. E-EpG). Im Rahmen
ihrer Arbeit bearbeiten die Vollzugsstellen von Bund und Kantonen sowie nach Arti-
kel 17 E-EpG beauftragte Dritte jedoch auch ausserhalb dieser Systeme besonders
schiitzenswerte Personendaten. Geméss dem Grundsatz der Verhdltnisméssigkeit diir-
fen nur Daten bearbeitet werden, die fiir den Zweck der Bearbeitung geeignet und
notig sind. Zudem muss ein angemessenes Verhéltnis zwischen dem Zweck und dem
verwendeten Mittel bestehen. Die Grundsétze der Datenvermeidung und der Daten-
sparsamkeit sind beide Ausdruck davon (vgl. Art. 6 DSG). Im Einzelnen:

—  Buchstabe a: Zur Verhinderung von Krankheitsausbriichen miissen allge-
meine Personendaten sowie Daten iiber die Gesundheit sowie die Intimsphére
bearbeitet werden, um Riickschliisse auf die Infektionsquelle und auf das Ge-
fahrenpotenzial zu ermdglichen. Neben den krankheitsspezifischen Informa-
tionen werden personenidentifizierende Angaben wie der vollstdndige Name,
das Geburtsdatum und die Wohnadresse der Betroffenen bearbeitet, wenn epi-
demiologisch notwendige Abklarungen erfolgen und Massnahmen nach den
Artikeln 30 ff. EpG getroffen werden miissen.

—  Buchstabe b: Die Friiherkennung und Uberwachung iibertragbarer Krankhei-
ten im Hinblick auf die Beurteilung der epidemiologischen Situation (Moni-
toring) wird als separater Aspekt aufgefiihrt. Mit den Meldepflichten (Art. 12
E-EpG) werden nicht nur Informationen erhoben, die der unmittelbaren Be-
kdmpfung von Infektionskrankheiten dienen. Die erhobenen Daten iiber die
Gesundheit (z. B. Diagnose, Verlauf) und Daten iiber die Intimsphére (z. B.
Zugehorigkeit zu einer Risikogruppe etc.) haben bei verschiedenen Beobach-
tungen keine unmittelbare Reaktion der Behdrden zur Folge. Sie sind aber fiir
eine bewertete epidemiologische Analyse und fiir die Erarbeitung von Pré-
ventionsmassnahmen und Empfehlungen zu Impfungen und Bekdmpfungs-
massnahmen erforderlich.

—  Buchstabe c: Es handelt sich um einen Sonderaspekt der Bearbeitung von Da-
ten nach den Buchstaben a und b. Die Erfassung und Aufbereitung von Typi-
sierungen oder genetischen Sequenzierungen von humanpathogenen Erregern
dient einem anderen Zweck: Im Rahmen eines One-Health-Ansatzes geht es
um die Identifizierung von Ausbruchsquellen oder epidemiologischen Zu-
sammenhingen, sei es im Zusammenhang mit Lebensmitteln, Tieren oder der
Umwelt.

—  Buchstabe d: Bei der Erhebung des Anteils geimpfter Personen ist es notwen-
dig, mittels Befragungen die konkreten Daten von geimpften (oder nicht ge-
impften) Personen zu erfassen. Um die Impfrate sowie die Wirksamkeit von
Impfempfehlungen zu evaluieren, miissen Gesundheitsdaten bearbeitet wer-
den, insbesondere der Impfstatus der an Erhebungen teilnehmenden Personen
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sowie bestimmte Daten iiber ihren Gesundheitszustand, wie z. B. das Vorlie-
gen bestimmter Krankheiten oder einer Schwangerschaft (vgl. Art. 24 E-
EpQG). Die Teilnahme an diesen Befragungen ist freiwillig.

—  Die Buchstaben e und f decken weitere Aufgaben ab, bei denen die Bearbei-
tung von besonders schiitzenswerten Personendaten notwendig ist. Dies be-
trifft einerseits den Bereich des internationalen Personenverkehrs (vgl. Art. 41
und 41a E-EpG) und die allfillige Priifung des Test-, Impf- oder Genesungs-
status von Personen im Rahmen behordlicher Massnahmen gegeniiber der Be-
volkerung (vgl. Art. 40 E-EpG).

In Bezug auf das Verhéltnis zum Humanforschungsrecht kann hinsichtlich der Bear-
beitung von Daten Folgendes festgehalten werden: Die Bearbeitung von besonders
schiitzenswerten Personendaten durch das BAG, die zustdndigen kantonalen Behor-
den sowie die mit Aufgaben nach Artikel 17 E-EpG betrauten 6ffentlichen oder pri-
vaten Einrichtungen unterliegen nicht den Bestimmungen des HFG. Das EpG gilt in
diesem Sinn als Lex specialis im Verhiltnis zum HFG. Die genannten Behdrden bzw.
Stellen konnen die aufgrund der Meldepflicht, der freiwilligen Meldungen oder im
Rahmen von epidemiologischen Abkléarungen erhobenen Daten bearbeiten, nament-
lich wissenschaftlich auswerten, aufbereiten, Statistiken erstellen oder sie im Rahmen
von eigenen Studien verwenden. Dies kann wie folgt begriindet werden: Das HFG ist
flir Auswertungen von Daten durch die Gesundheitsbehérden nicht anwendbar, soweit
ein minimaler Ankniipfungspunkt zu 6ffentlichen Aufgaben nach dem EpG (Mass-
nahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit) besteht. Dazu gehéren nicht nur die
eigentlichen gesundheitspolizeilichen Massnahmen zur Unterbrechung einer Ubertra-
gungskette bzw. zur Identifikation einer Infektionsquelle (z. B. Isolation, Tatigkeits-
verbote usw.), sondern auch das Monitoring im Hinblick auf Praventionsmassnahmen
und Empfehlungen fiir ganze Bevolkerungsgruppen (z. B. Impfempfehlungen, natio-
nale Strategien und Programme). Solche Auswertungen sind im 6ffentlichen Interesse
und unterstehen der Aufsicht durch {ibergeordnete Behorden oder politische Organe.
Nicht als Forschung i. S. des HFG gelten zudem rein statistische Auswertungen ge-
sundheitsbezogener Daten; rein deskriptive statistische Auswertungen stellen noch
keine verallgemeinerbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse dar.

Das HFG ist bei Forschungsvorhaben des BAG dann anwendbar, wenn dieses nicht
mehr von einer konkreten gesetzlichen Aufgabenerfiillung nach EpG gedeckt ist (kein
konkreter Bezug zu gesundheitspolizeilichen oder priaventiven Aufgaben nach EpG).
Keine konkrete gesetzliche Aufgabe nach EpG besteht etwa bei epidemiologischen
Studien, fiir die iiber die Meldedaten nach EpG hinaus zusitzliche Daten erhoben wer-
den miissen. Bei solchen Studien werden nicht nur die nach EpG erhobenen Melde-
daten, sondern weitere Drittdaten benotigt, damit die angestrebten wissenschaftlichen
Erkenntnisse mdglich sind. Bei solchen Studien ist das HFG in der Regel anwendbar.

Absatz 2: Vorliegend wird eine formell-gesetzliche Grundlage dafiir geschaffen, dass
die zustidndigen Amtsstellen des Bundes und der Kantone sowie mit der Kontrolle
beauftragten Dritte die Informationen und Personendaten bearbeiten diirfen (im Sinne
von Art. 17 DSG), die zur Uberpriifung und Kontrolle der vom Bund und von den
Kantonen nach den Artikeln 74—74d E-EpG getragenen Kosten fiir wichtige medizi-
nische Giiter und diagnostische Analysen sowie zur Verhinderung, Bekdmpfung und
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Verfolgung von Missbrauch erforderlich sind . Damit wird die in Artikel 744 vorge-
sehene Verwaltungshilfe datenschutzrechtlich gesetzlich abgestiitzt. Unter den Be-
griff der zustdndigen Stelle des Bundes fillt die Eidgendssische Finanzkontrolle (vgl.
auch Art. 10 Abs. 3 des Finanzkontrollgesetzes vom 28. Juni 1967136).

Absatz 3 entspricht inhaltlich dem geltenden Absatz 3. Es werden redaktionelle An-
passungen vorgenommen.

Der Bundesrat regelt in den Ausfithrungsbestimmungen, wer fiir die Datenbearbei-
tung verantwortlich ist (i. S. des Verantwortlichen nach Art. 5 Bst. j DSG) sowie die
Archivierung und Vernichtung der Daten (4bs. 4).

Die von den Behorden erhobenen Daten (z. B. aufgrund der Meldepflicht) konnten
fiir die Strafverfolgungsbehorden allenfalls niitzlich sein. In der Covid-19-Pandemie
stellte sich etwa die Frage, ob die Strafverfolgungsbehérden von den kantonalen Ge-
sundheitsbehdrden die Herausgabe von Géstelisten verlangen kdnnen. Auch beziig-
lich durch Lebensmittel iibertragbarer Krankheiten verfiigen die Gesundheitsbehor-
den tiber Daten, die Hinweise zu strafbaren Handlungen geben kénnen (z. B. zum
Lebensmittelbetrieb, der kontaminierte Lebensmittel verkauft hat). Soweit es um die
Weitergabe von Akten der kantonalen Gesundheitsbehorden bzw. des BAG an die
Strafverfolgungsbehdrden geht, kommen die Regelungen iiber die Rechtshilfe nach
der Strafprozessordnung!37 (StPO) zur Anwendung (Art. 44 ff. StPO). Die Gesund-
heitsbehorden sind zwar zur Rechtshilfe verpflichtet, die ersuchte Behorde kann aber
in begriindeten Fillen die angefragte Rechtshilfehandlung verweigern, einschranken
oder mit Auflagen versehen, so beispielsweise, wenn wesentliche 6ffentliche Interes-
sen, schutzwiirdige Interessen einer betroffenen Person oder die Wahrung von Ge-
heimnissen es verlangen.

Artikel 59 Absdtze 1, 3 Einleitungssatz und Bst. ¢ sowie Absditze 4—6

Die in den Absdtzen I und 3 vorgenommenen Anderungen enthalten Prizisierungen
beziiglich der Datenbekanntgabe von Dritten, denen nach Artikel 17 E-EpG o6ffentli-
che Aufgaben iibertragen sind, oder von Dritten, die zur Uberpriifung und Kontrolle
der vom Bund oder von den Kantonen getragenen Kosten beauftragt sind. Mit der
Ergénzung in Absatz 1 kénnen zudem die zustdndigen Stellen des Bundes und der
Kantone sowie die mit der Kontrolle beauftragten Dritten Daten iiber verwaltungs-
und strafrechtliche Verfolgungen oder Sanktionen einander bekannt geben, sofern
dies zur Uberpriifung der vom Bund getragenen Kosten sowie zur Verhinderung, Be-
kdmpfung und Verfolgung von Missbrauch nach den Artikeln 74e—74h E-EpG not-
wendig ist. In der Praxis wurde festgestellt, dass es im Hinblick auf die Verhinderung,
Bekdmpfung und Verfolgung von Missbrauch sinnvoll ist, wenn die zustdndigen Stel-
len die genannten Informationen einander bekannt geben diirfen. Die Regelung orien-
tiert sich an Artikel 12a Absatz 1 des Covid-19-Gesetzes.

Die Ergénzung in Absatz 3 Buchstabe ¢ ermdglicht es, dass Daten neu nicht nur den
Behorden des Bundes, sondern auch kantonalen Behorden bekannt gegeben werden
konnen, sofern dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendig ist. Zum Beispiel konnte
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die Erkrankung eines Tierhalters den Veterindrbehorden bekannt gegeben werden,
wenn es sich um einen tierseuchenrelevanten Erreger handelt. Sonst sind keine mate-
riellen Anderungen vorgesehen. Sind geméss kantonalem Recht auch kommunale Be-
horden in den Vollzug der jeweiligen Gesetzgebungen involviert, konnte die Daten-
bekanntgabe auch an diese erfolgen.

Die vorliegenden Bestimmungen zur Bekanntgabe von Personendaten sind fiir die
Ausfuhr von biologischem Material (z. B. Krankheitserreger wie Viren) nicht an-
wendbar. Diesbeziiglich bestehen spezifische Regelungen im EpG. Nach Artikel 29
Buchstabe a EpG regelt der Bundesrat den Transport von Krankheitserregern und
kann er fiir ihre Ein-, Aus- und Durchfuhr eine Bewilligungspflicht vorschreiben. Ent-
sprechend sieht in Ausfiihrung dieser Bestimmung die Einschliessungsverordnung
vom 9. Mai 2012138 (ESV) konkrete Vorschriften vor, wie z. B. die Einhaltung der
nationalen und internationalen Transportvorschriften und eine Bewilligungspflicht fiir
Tatigkeiten mit importierten Organismen der Gruppen 3 und 4 (vgl. Art. 15 ESV).
Schliesslich kann je nach Organismus auch die Giiterkontrollverordnung vom 3. Juni
2016139 zur Anwendung kommen (z. B. bei zivil- und militdrisch verwendbaren Gii-
tern). Diese sieht flir die Ausfuhr von bestimmten Giitern eine Bewilligungspflicht
vor.

Der neue eingefligt Absatz 4 stirkt den an verschiedenen Stellen des EpG verfolgten
One-Health-Ansatz, indem die gesetzliche Grundlage zur Bekanntgabe von besonders
schiitzenswerten Daten der genannten Vollzugsbehdrden untereinander und gegen-
iiber den Vollzugsbehorden des EpG geschaffen wird. Die notwendige interdiszipli-
nire Zusammenarbeit zwischen den Behorden wird damit ermoglicht. Um die Ver-
breitung einer tibertragbaren Krankheit (z. B. durch Lebensmittel) zu verhindern und
zu bekdmpfen, miissen sich die involvierten Stellen des Bundes (z. B. BLV an BAG)
und der Kantone (Kantonschemikerin oder Kantonschemiker an Kantonsérztin oder
Kantonsarzt) gegenseitig Personendaten, einschliesslich der erforderlichen Daten
iiber die Gesundheit, bekannt geben konnen. Die Datenbekanntgabe ist aber be-
schriankt durch den aufgefiihrten Zweck. Besonders schiitzenswerte Personendaten
diirfen nur weitergegeben werden, soweit dies erforderlich ist, um die Verbreitung
einer iibertragbaren Krankheit zu verhiiten oder zu bekdmpfen.

Absatz 5: In den letzten Jahren hat sich gezeigt, dass auf wissenschaftlicher Seite ein
wachsendes Bediirfnis besteht, gesundheitsbezogene Personendaten im Kontext des
EpG fiir Forschungszwecke verwenden zu konnen. Dritten kdnnen auf Gesuch hin
Daten fiir Forschungszwecke zur Verfligung gestellt werden. Dazu werden die Daten
auf Anfrage in anonymisierter Form zur Verfiigung gestellt. Das BAG kann Daten aus
den verschiedenen Datenbanken bekannt geben (vgl. Art. 60 ff. E-EpG). Es konnen
immer nur solche Daten aus den entsprechenden Informationssystemen bekannt ge-
geben werden, die fiir das jeweilige Forschungsprojekt unbedingt erforderlich sind.
Dritte haben dies in ihrem Gesuch entsprechend zu begriinden. So kann sichergestellt
werden, dass nicht Daten auf Vorrat aus den Systemen abfliessen.

Absatz 6 delegiert die Kompetenz zur Regelung der Modalitdten des Datenaustauschs
an den Bundesrat. Er regelt ebenfalls die Anforderungen an eine korrekte und sichere
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Anonymisierung. Daten gelten als anonymisiert, wenn der Personenbezug irreversibel
aufgehoben ist, d. h. wenn die Daten nicht oder nur mit unverhéltnisméssig grossem
Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft der betreffenden Person zugeordnet werden
konnen.

Artikel 60 Nationales Informationssystem «Meldungen von iibertragbaren
Krankheiten»

Bereits der geltende Artikel 60 EpG enthélt eine gesetzliche Grundlage fiir ein Infor-
mationssystem des BAG. Dabei wurden sowohl das System «Meldungen» als auch
das Modul «Kontaktmanagement» (Contact-Tracing) (vgl. Art. 90 EpV) in einem ge-
meinsamen Artikel geregelt. Mit dieser Vorlage sollen diese beiden Aspekte gesetz-
lich gesondert geregelt werden. Dies deshalb, weil die beiden Systeme unterschiedli-
chen Zwecken dienen und andere Daten enthalten. Artikel 60 bleibt die gesetzliche
Grundlage fiir das nationale Informationssystem «Meldungen von iibertragbaren
Krankheiten» und enthélt die grundsitzlichen Regelungen in Bezug auf den Zweck,
die im Informationssystem enthaltenen Daten, die Zugriffsrechte und weitere daten-
schutzrechtliche Aspekte. Das neue System soll den Bediirfnissen der Kantone besser
dienen indem simtliche Prozesse im Bereich der Uberwachung in einer Plattform zu-
sammengefiihrt werden. Da das System besonders schiitzenswerte Personendaten ent-
hilt, braucht es fiir deren Bearbeitung durch Bundesorgane nach Artikel 34 Absatz 2
Buchstabe a DSG eine formell-gesetzliche Grundlage. Fiir das nationale Informati-
onssystem «Contact-Tracing» wird in Artikel 60a E-EpG eine eigene gesetzliche
Grundlage geschaffen.

Absatz 1: Das BAG ist zustindig flir den Betrieb eines Meldesystems im Bereich der
Meldungen iibertragbarer Krankheiten. Das elektronische System ist die wichtigste
und zentrale Siule, um die notwendigen Daten in Bezug auf die Verhiitung und Be-
kampfung iibertragbarer Krankheiten zu erhalten und eine aktive Uberwachung aller
meldepflichtigen Krankheitserreger in normalen Lagen oder in Krisensituationen si-
cherzustellen. In das nationale Informationssystem «Meldungen von iibertragbaren
Krankheiten» fliessen samtliche meldepflichtigen Beobachtungen ein. Hierzu werden
klinische, diagnostische und epidemiologische Daten aus klinischen und laboranaly-
tischen Befunden in das Informationssystem iibermittelt. Diese Daten stammen aus
obligatorischen Meldungen zu iibertragbaren Krankheiten (vgl. Art. 12 ff. E-EpG) und
dienen der Fritherkennung von Infektionen sowie der raschen Bekdmpfung von Aus-
briichen. Sie ermoglichen die Einschédtzung von Trends in der Krankheitsentwicklung,
Verdnderungen im Schweregrad von Erkrankungen, die Evaluation von Risikofakto-
ren fiir die Gefahreneinschétzung bestimmter Bevolkerungsgruppen sowie die Ent-
wicklung und Bewertung langfristiger Strategien zur Verhiitung und Bekdmpfung
iibertragbarer Krankheiten und entsprechende Massnahmen. Die Informationen ste-
hen zudem den Vollzugsbehérden zur Verfiigung, um gegebenenfalls Massnahmen
gegeniiber einzelnen Personen (Art. 30 ff. EpG) oder gegeniiber der Bevolkerung (Art.
40 EpG) anzuordnen.

Benutzer des Informationssystems sind die in den erwéhnten Bereichen zustindigen
Vollzugsbehoérden. Eine weitergehende Nutzung der Daten, insbesondere fiir Profi-
ling im Sinne von Artikel 5 Buchstabe f DSG, ist nicht vorgesehen und wire gestiitzt
auf die vorliegende Bestimmung nicht erlaubt.
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Rasche und wirkungsvolle Eingriffe in die Dynamik des epidemiologischen Gesche-
hens stellen hohe Anforderungen an die Ausgestaltung der Informationswege und der
zentralen Datenverarbeitung. Mit dem Informationssystem werden die Daten zu den
meldepflichtigen Beobachtungen den zustdndigen Behorden von Bund und Kantonen
fiir den raschen und koordinierten Vollzug des EpG zentral zur Verfiigung gestellt.
Das Informationssystem dient insbesondere:

— dem zeitnahen Zugriff der fiir den Vollzug des EpG zustindigen Behorden
(Bund und Kantone) auf die Meldedaten unabhéngig vom Meldeweg;

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

—  der zentralen Pflege der Meldedaten (Erfassen, Bereinigen, Vervollstdndigen,
Loschen);

— einem gemeinsamen Fallmanagement und Klassifikationsprozessen mit den
Daten,;

—  der gemeinsamen Sicht auf die epidemiologische Lage in der Schweiz;

—  zur Durchfiihrung von nationalen Uberwachungs- und Bekémpfungsprogram-
men;

—  der koordinierten Krankheitsbekdmpfung und einem Krisenmanagement bei
besonderen Gefahrdungen der 6ffentlichen Gesundheit;

—  der Sicherstellung eines standardisierten Datenaustausches mit den melde-
pflichtigen Laboratorien, Arztinnen und Arzten, Spitdlern und weiteren Insti-
tutionen des Gesundheitswesens.

Der Bundesrat regelt die Details der Verantwortlichkeiten und Zugriffsrechte in den
Ausfiihrungsbestimmungen (vgl. Art. 60e Abs. 2 E-EpG).

Absatz 2 regelt die Schnittstellen zu anderen Systemen des BAG. Damit wird sicher-
gestellt, dass diese Systeme interoperabel sind. Schnittstellen sind vorgesehen zu den
nationalen Informationssystemen «Contact-Tracing» nach Artikel 60a E-EpG und
«Genom-Analysen» nach Artikel 60¢ E-EpG. Damit konnen Doppelerhebungen von
Daten und der Verwaltungsaufwand minimiert und das Once-Only-Prinzip implemen-
tiert werden. Dies ermdglicht es, die Daten aus den obligatorischen Meldungen zu
iibertragbaren Krankheiten (vgl. Art. 12 ff. E-EpG) fiir die beiden Systeme automa-
tisch zu tibernehmen. Mit dem Informationssystem des BLV zur Gewiahrleistung der
Sicherheit von Lebensmitteln und Gebrauchsgegensténden, der Futtermittelsicherheit,
der Tiergesundheit, des Tierschutzes sowie einer einwandfreien Primérproduktion be-
steht jedoch keine direkte Schnittstelle. Hingegen ist der Datenaustausch mit den fiir
den Vollzug der Lebensmittel-, Tierseuchen- und Umweltschutzgesetzgebung zustin-
digen Behorden des Bundes sowie den in diesen Bereichen zustindigen kantonalen
Vollzugsbehorden sichergestellt (Art. 59 Abs. 4 E-EpG).

Absatz 3: Der Inhalt des Informationssystems beschrinkt sich auf Daten, die zur Er-
fiillung der Aufgaben nach den Artikeln 12—15 E-EpG von Bund und Kantonen im
Bereich der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung und Bekimpfung von iibertragba-
ren Krankheiten erforderlich sind. Es enthilt folgende Daten (vgl. auch Art. 58 E-
EpG): Daten iiber die Identitit, die Gesundheit und die Intimsphére von Personen, die
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krank, krankheitsverdéchtig, angesteckt oder ansteckungsverdéchtig sind oder Krank-
heitserreger ausscheiden (Bst. a), Daten von meldepflichtigen Arztinnen und Arzten,
Spitilern, Laboratorien und anderen 6ffentlichen oder privaten Institutionen des Ge-
sundheitswesens, die eine eindeutige Identifizierung und die Kontaktaufhahme er-
mdglichen (Bst. b), Daten zu Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung einer
iibertragbaren Krankheit (Bst. ¢) sowie Daten zur Verschreibung und Abgabe anti-
mikrobieller Substanzen (Bst. d). Dank der Nutzung eines eindeutigen Identifikators
(AHV-Nummer) kénnen die Meldungen zum gleichen Fall effizienter zusammenge-
fithrt werden.

Absatz 4 klart, welche Behdrden Daten aus dem System online abrufen und bearbeiten
konnen (direkter Zugriff). Somit wird eine entsprechende Transparenz bzw. Nach-
vollziehbarkeit fiir die betroffenen Personen gewihrleistet, und die Verantwortung fiir
die im Anschluss an das Abrufverfahren erfolgende Bearbeitung kann klar der anfra-
genden Stelle zugeschrieben werden. Voraussetzung fiir die Erteilung einer Zugriffs-
berechtigung ist der Nachweis, dass die Personendaten zur Erfiillung einer gesetzli-
chen Aufgabe bendtigt werden. Ist diese Voraussetzung erfiillt, kann das BAG
denjenigen Mitarbeitenden der aufgezdhlten Behorden einen Zugriff gewéhren, die
diese Daten zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben bendtigen. Innerhalb der abru-
fenden Stelle werden die Zugriffsrechte sparsam gewéhrt.

Gemiss Buchstabe a kann das BAG diejenigen Daten abrufen und bearbeiten, die
aufgrund der Meldepflicht erhoben und gemeldet werden und die aufgrund epidemi-
ologischer Abkldrungen erhoben werden. Ebenfalls konnen Daten zur Referenzdiag-
nostik und zu getroffenen Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung {ibertragba-
rer Krankheiten und zum Verbrauch oder zur Abgabe antimikrobieller Substanzen
abgerufen werden.

Weiter kann der Bundesrat nach Buchstabe b vorsehen, dass die in Artikel 12¢ E-EpG
genannten Stellen des Bundes und der Kantone direkten Zugriff auf das Informations-
system erhalten, soweit dies zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben unentbehrlich
ist. Es konnte zum Beispiel darum gehen, dem BLV zur Abkldrung des Zusammen-
hangs von Salmonellosen-Ausbriichen das Abfragen von Informationen zu gemelde-
ten Salmonellen-Infektionen zu ermdglichen. Die direkte Einbindung der kantonalen
Behorden gewihrleistet dabei die datenschutzkonforme Datenweitergabe des Bundes
an die zustdndigen kantonalen Stellen (z. B. Kantonschemikerin oder Kantonschemi-
ker, Kantonstierdrztin oder Kantonstierarzt).

Nach Buchstabe ¢ konnen die kantonalen Vollzugsbehorden sowie die Oberfeldarztin
oder der Oberfeldarzt im Rahmen ihrer Vollzugsaufgaben Daten, die aufgrund der
Meldepflicht erhoben und gemeldet werden, Ergebnisse von epidemiologischen Ab-
klarungen, Daten zur Referenzdiagnostik und Daten zu den nach den Artikeln 33—40
EpG getroffenen Massnahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung iibertragbarer Krank-
heiten bearbeiten. Schliesslich konnen Dritte, denen nach Artikel 17 E-EpG 6ffentli-
che Aufgaben tibertragen sind, diejenigen Daten bearbeiten, die zur Erfiillung der
ihnen iibertragenen Aufgaben erforderlich sind (Bst. d).

Die Kantone sind gehalten, das Informationssystem fiir ihre Vollzugsaufgaben nach
Artikel 75, bzw. primédr nach den Artikeln 11-15 und 31-40 zu nutzen. Die Verant-
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wortlichkeiten fiir die Uberpriifung der Meldeinhalte, d. h. der Daten, die via Melde-
pflichten in das Informationssystem einfliessen, sind wie folgt ausgestaltet: Der Bund
tragt die Gesamtverantwortung fiir die Meldeplattform und soll insbesondere kontrol-
lieren, ob die Daten richtig iibermittelt werden. Die Kantone wiederum sollen weiter-
hin fiir die Vollstindigkeit der Meldedaten in ihrem Zustdndigkeitsbereich verant-
wortlich sein und zum Beispiel bei Bedarf fehlende Angaben von meldepflichtigen
Arztinnen oder Arzten nachfordern. Gestiitzt auf Artikel 13 Absatz 1 Buchstabe e E-
EpG legt der Bundesrat die konkreten Zustindigkeiten bei der Uberpriifung der Mel-
deinhalte fest.

Die Datensicherheit richtet sich nach den Bestimmungen des DSG. Die Kantone sind
verpflichtet, fiir ihren Bereich gleichwertige Datenschutzbestimmungen zu erlassen
und ein Organ zu bezeichnen, das deren Einhaltung {iberwacht. Kantonale Behdrden
sind, auch wenn sie Bundesrecht vollziehen, keine Bundesorgane im Sinne des DSG;
d. h. sie unterstehen dem bundesrechtlichen Datenschutzrecht nicht. Die Kantone sind
jedoch gleichermassen wie der Bund an die Grundrechte der BV und der Konvention
vom 4. November 1950140 zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten
(EMRK) gebunden (insbesondere Art. 13 Abs. 2 BV und Art. 8 EMRK) und verfiigen
heute iiber ein Datenschutzrecht, das einen angemessenen Datenschutz gewéhrleistet.

Die Weitergabe von Daten aus dem Informationssystem an die Strafverfolgungsbe-
horden beurteilt sich nach den Regelungen iiber die Rechtshilfe (Art. 44 ff. StPO; vgl.
die Erlduterungen zu Art. 58 E-EpQG).

Artikel 60a Nationales Informationssystem «Contact-Tracing»

Einer der Grundpfeiler fiir die Einddimmung der Ausbreitung eines Krankheitsaus-
bruchs ist ein funktionierendes Contact-Tracing, welches bereits in der normalen Lage
bei Ausbriichen iibertragbarer Krankheiten zur Anwendung kommt und in der Ver-
antwortung der Kantone liegt (vgl. Art. 31 und 33 EpG). Um das Contact-Tracing zu
unterstiitzen, stellt das BAG das nationale Informationssystem «Contact-Tracing» be-
reit. Dieses dient der Nachverfolgung und Unterbrechung von Ubertragungsketten
und soll die administrative Verwaltung einer hohen oder sogar exponentiellen Anzahl
von Fillen vereinfachen und automatisieren. Es geht darum, enge Kontakte von (po-
tenziell) infizierten Personen schnell zu identifizieren und zu benachrichtigen, um
weitere Ubertragungen und die Krankheitsausbreitung zu reduzieren. Im System wer-
den auch weiterfilhrende Informationen zur Infektionskette (z. B. moglicher Anste-
ckungsort und -datum und Angaben zu Kontaktpersonen) erfasst. Zur Unterstiitzung
von epidemiologischen Analysen konnen zudem die Daten aus dem Contact-Tracing-
System fiir die Uberwachung von Trends und die Bewertung der Wirksamkeit von
Massnahmen genutzt werden (z. B. zur Erkennung von Clustern oder sog. Super-
spreader Events).

Bereits das bisherige Recht sieht vor, dass der Bund ein digitales Contact-Tracing-
System bereitstellt (vgl. Art. 60 EpG; Art. 90 EpV «Modul Kontaktmanagement»),
das eine Kontrolle und Steuerung der Infektionskette (Contact-Tracing) in normalen
Lagen oder Krisensituationen (Pandemie) erméglicht. Dieses «Modul» hat aber in der
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Covid-19-Pandemie aus verschiedenen Griinden nicht funktioniert. Alle Schweizer
Kantone bis auf einen haben deshalb ab Sommer 2020 die notwendigen Informations-
systeme fiir das Contact-Tracing selbst aufgebaut. Tatsidchlich nutzen nicht alle Kan-
tone die gleiche IT-Losung. Wenige Kantone hatten bereits vor der Krise eigene L6-
sungen, ein Kanton nutzte das System des Bundes und wieder andere haben eine
eigene Neuentwicklung angestossen. Trotz dhnlicher Bediirfnisse beim Contact-Tra-
cing konnte sich kein einheitliches System durchsetzen. Im Rahmen der Erfiillung des
Postulats 23.4315 GPK-S «Allgemeine Bilanz tiber das Contact-Tracing in der Covid-
19-Pandemie» wird der Bund die Erfahrungen der Kantone in die Ausgestaltung des
Systems einfliessen lassen. Die Definition der Anforderungen fiir eine neues nationa-
les Informationssystem Contact-Tracing muss in enger Zusammenarbeit zwischen
den Kantonen und dem Bund erfolgen. Es soll sich um ein System handeln, das den
zustdndigen kantonalen Vollzugsbehdrden auch in der normalen Lage beim Contact-
Tracing dient, z. B. bei einem Masernausbruch in einer Schule oder Kindertagesstétte.

Absatz 1: Mit Blick auf zukiinftige Gesundheitsgefihrdungen ist es notwendig, dass
ein einheitliches und zweckméssiges robustes, skalierbares und krisenresistentes Sys-
tem auf Bundesebene besteht, welches Daten zur Identifizierung und Benachrichti-
gung von Personen, die krank, krankheitsverdédchtig, angesteckt oder ansteckungsver-
déchtig sind oder Krankheitserreger ausscheiden, sowie ihrer Kontaktpersonen enthalt
(Bst. a). Weiter dient das Informationssystem der Organisation von Massnahmen im
Zusammenhang mit epidemiologischen Abklarungen und ebenfalls der Erstellung von
Statistiken (Bst. b und c). Korrekte und mdglichst vollstindige Daten sind fiir die La-
gebeurteilung und die Massnahmenentscheide insbesondere bei einer besonderen Ge-
fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit unerlédsslich. Dazu gehoren die Daten aus dem
Contact-Tracing (Quarantdne und Isolation) auf regionaler und nationaler Ebene.

Ein Contact-Tracing darf — wie simtliche Massnahmen nach diesem Gesetz — nur un-
ter Einhaltung des Grundsatzes der Verhéltnismassigkeit durchgefiihrt werden, also
insbesondere nur, wenn dies zur Abwehr einer ernsthaften Gefahr fiir die Gesundheit
Dritter notwendig ist. Dies ergibt sich ausdriicklich aus Artikel 33 in Verbindung mit
Artikel 30 EpG. Entsprechend darf auch das Informationssystem «Contact-Tracing»
nur Daten enthalten, die unter Einhaltung des genannten Grundsatzes erhoben worden
sind. Damit in den betroffenen Kantonen die nétigen Massnahmen (Art. 33—38 und
40 EpQ) zeitgerecht und koordiniert getroffen werden kdnnen, stehen den Kantonen
dann diejenigen Daten zur Verfiigung, die ihren Zusténdigkeitsbereich betreffen.

Absatz 2: Um Doppelerhebungen von Daten und den Verwaltungsaufwand zu mini-
mieren und das Once-Only-Prinzip zu implementieren, besteht eine Schnittstelle zum
nationalen Informationssystem «Meldungen von fiibertragbaren Krankheiten» des
BAG und zu den kantonalen Einwohnerregistern. Damit wird sichergestellt, dass
diese Systeme interoperabel sind und dass die relevanten Informationen zu positiv
getesteten und potenziell ansteckenden Personen automatisch iibernommen werden.
Die Informationen zu potenziell infizierten Personen, d. h. Personen, die Kontakt mit
infizierten Personen hatten, werden jedoch ausschliesslich iiber das nationale Infor-
mationssystem «Contact-Tracing» erhoben. Die Schnittstelle zu den Einwohnerregis-
tern dient dem Abgleich und der Aktualisierung der Kontaktdaten fiir den kantonalen
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Vollzug. Sobald der geplante nationale Adressdienst des Bundes'#! geschaffen ist,
was voraussichtlich 2025 der Fall sein soll, wird zu priifen sein, ob statt zu den kan-
tonalen Einwohnerregistern eine Schnittstelle zum nationalen Adressdienst geschaf-
fen werden soll.

Das elektronische Informationssystem Contact-Tracing enthélt geméss Absatz 3 fol-
gende Daten: Daten iiber die Identitdt, die eine eindeutige Identifizierung und die
Kontaktaufnahme erméglichen (Bst. a), Daten iiber die Gesundheit, eingeschlossen
Ergebnisse von medizinischen Untersuchungen, zum Verlauf und zu den getroffenen
Massnahmen (Bst. b) sowie Angaben zur Exposition, namentlich Angaben iiber Rei-
sewege, Aufenthaltsorte und Kontakte mit Personen, Tieren und Gegenstéinden (Bst.
o).

Absatz 4 bestimmt, welchen Behorden das BAG ermoglichen soll, Daten aus dem
System online abrufen und bearbeiten zu konnen (direkter Zugriff). Es steht dem
BAG, der Oberfeldarztin oder dem Oberfeldarzt und den Kantonen zur Verfligung.

Die im Rahmen des Contact-Tracings erhobenen Daten diirfen nur fiir die Zwecke
nach Absatz 1 verwendet werden. Sie diirfen nicht fiir andere Zwecke, z. B. fiir grenz-
polizeiliche Massnahmen, verwendet werden. Zudem werden nur diejenigen Daten
erhoben, die fiir ein zielgerichtetes Contact-Tracing notwendig sind. Die Weitergabe
von Daten aus dem Contact-Tracing an die Strafverfolgungsbehdrden beurteilt sich
nach den Regelungen iiber die Rechtshilfe (Art. 44 ff. StPO; vgl. die Erlduterungen
zu Art. 58 E-EpQG).

Artikel 60b Nationales Informationssystem «Einreise»

Absatz 1: Das nationale Informationssystem «Einreise» dient der Erhebung von Per-
sonen- und Kontaktdaten im Bereich des internationalen Personenverkehrs, d. h. fiir
Personen, welche in die Schweiz einreisen. Dieses ersetzt die vorher in nicht digitali-
sierter Form verwendeten sog. Kontaktkarten sowie Passagierlisten, etwa von Flug-
gesellschaften. Es soll in Zukunft in Situationen einer besonderen Gefdhrdung der 6f-
fentlichen Gesundheit (z. B. einer Pandemie) zum Einsatz kommen.

Die Datenqualitét dieser Passagierlisten war mangelhaft, die nachgelagerten Prozesse
waren schwerfillig. Angesichts der technologischen Entwicklungen in den letzten
Jahren war diese Art der Datenerhebung weder zeitgeméss noch effizient. Der manu-
elle Aufwand war enorm und wegen der schlechten Datenqualitit war ein effizientes
Contact-Tracing teilweise unmdglich. Das Informationssystem Einreise kam als On-
line-Anwendung «SwissPLF» in der Schweiz wéhrend der Covid-19-Pandemie zwi-
schen Januar 2021 und Anfang Februar 2022 fiir das Contact-Tracing bei der Einreise
zum Einsatz. Das System diente der Identifizierung von einreisenden Personen und
der unverziiglichen Weiterleitung der Daten an die fiir die einreisenden Personen zu-
standigen Kantone. Die Daten wurden zum Schutz von Kontaktpersonen und zur
Uberpriifung der Quarantinemassnahmen benétigt, mit dem Ziel, die Verbreitung ei-
nes Krankheitserregers in der Schweiz zu verhindern. Auch zahlreiche andere Lénder
verwendeten dhnliche Plattformen. Die Akzeptanz des «SwissPLF» bei den Passagie-
ren war insgesamt gut.

141 vgl. Botschaft vom 10. Mai 2023 zum Adressdienstgesetz; BBl 2023 1370
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Absatz 2 regelt die in dem Informationssystem enthaltenen Daten. Dazu gehéren An-
gaben zur Identitdt der Personen, die eine eindeutige Identifizierung und Kontaktauf-
nahme ermdglichen (Bst. a). Fiir alle Personen wird eine Telefon- oder Handynummer
sowie eine Emailadresse erhoben. Fiir Personen mit Wohnsitz in der Schweiz wird die
stindige Wohnadresse erhoben. Fiir Personen, die sich voriibergehend in der Schweiz
aufhalten (z. B. Touristinnen oder Touristen, Geschiftsreisende) wird die Adresse des
hauptsichlich genutzten Aufenthaltsorts erhoben (z. B. Hotel, Ferienwohnung; alter-
nativ Adresse des Aufenthaltsorts, der in den néchsten drei Tagen genutzt wird). Aus-
genommen werden kdnnen Personen, die die Schweiz nur durchqueren und sich nicht
langer als 24 Stunden in der Schweiz aufhalten. Bei Bedarf kénnen weiter Daten zum
Impfstatus und zur Immunitét aufgrund von Krankheit (Bst. b) sowie zum Gesund-
heitszustand erhoben werden (Bst. ¢), oder es konnen Ergebnisse von medizinischen
Untersuchungen (Bst. d) sowie Ergebnisse von diagnostischen Analysen (Bst. e) er-
fragt werden. Dies wiirde es z. B. erlauben, ein diagnostisches Testresultat zu verlan-
gen.

Zudem konnen im Beispielsfalle eines Fluges Angaben iiber Reisewege, Aufenthalts-
orte und Kontakte (Bst. f) erhoben werden. Diese Angaben beinhalten z. B. die Air-
line, Flugnummer und Sitzplatznummer. Damit kdnnen Personen eruiert werden, die
sich auf dem Flug in unmittelbarer Néhe einer erkrankten Person aufgehalten haben,
damit diesen Kontaktpersonen z. B. entsprechende Massnahmen gegentiber einzelnen
Personen (vgl. Art. 35 EpG; Quaranténe, Isolation) auferlegt werden kdnnen.

Weil es wihrend der Covid-19-Pandemie wichtig war, zu erfahren, ob eine Person
sich in einem Land aufgehalten hat, in dem neue und potenziell geféhrliche Virusva-
rianten (sog. variant of concern [VOC]) zirkulieren, wurde nicht nur der Abflugort,
sondern auch das Land, in welchem die Person sich in den zehn Tagen vor der Abreise
aufgehalten hat, im Informationssystem erfasst.

Absatz 3: Das Informationssystem Einreise steht sowohl dem BAG als auch den Kan-
tonen zur Verfiigung. Das System soll so funktionieren, dass das BAG die erfassten
Daten aufbereitet und dem jeweils betroffenen Kanton nur die ihn betreffenden Daten
iiber einen geschiitzten Kanal verfiigbar macht. So erstellt das BAG beispielsweise
eine Kurzliste aller Personen, die an einem bestimmten Tag oder wahrend einer be-
stimmten Periode aus einem bestimmten Land eingereist sind, z. B. aus einem sog.
VOC-Land. Diese Kurzliste wird anhand der angegebenen Wohn- bzw. Aufent-
haltsadresse nach Kanton sortiert und der kantonale Auszug dann dem betroffenen
Kanton zur Verfligung gestellt. Die zustéindige kantonale Behdrde kann ihre so auf-
bereiteten Daten iiber ihren Kantonszugang abholen. Die Weitergabe von Daten aus
dem Informationssystem «Einreise» an die Strafverfolgungsbehdrden beurteilt sich
nach den Regelungen iiber die Rechtshilfe (Art. 44 ff. StPO; vgl. die Erlduterungen
zu Art. 58 E-EpQG).

Artikel 60c Nationales Informationssystem «Genom—Analysen»

Die genomische Uberwachung ist ein integraler Bestandteil der Uberwachung von
tibertragbaren Krankheiten. Mit dem nationalen Informationssystem «Genom-Analy-
sen» werden systematisch Ergebnisse aus DNA-Sequenzierungen, mikrobiologischen
Daten von Krankheitserregern und antimikrobiellen Resistenzen und ausgewihlten
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epidemiologischen Daten aus den Bereichen Mensch, Tier und Umwelt (One Health)
zusammengefiihrt. Durch den genetischen Abgleich von Isolaten kénnen Ausbriiche
und Ubertragungsketten rasch und iiberregional erkannt und Krankheitserregervari-
anten mit verdnderten Eigenschaften hinsichtlich Resistenzfaktoren, Virulenz oder
Ubertragung fortlaufend identifiziert und {iberwacht werden.

Zum Schutz der offentlichen Gesundheit muss bei einem Krankheitsausbruch so
schnell wie moglich die Quelle identifiziert und saniert werden, um weitere Krank-
heitsfille zu vermeiden. Zu diesem Zweck fithren Bund und Kantone Ausbruchsab-
klarungen durch (vgl. Art. 15 EpG). Im Rahmen solcher Abklarungen ist es im Sinne
eines One-Health-Ansatzes notwendig, Isolate aus humanen Proben mit solchen aus
dem Lebensmittel-, Veterindr-, Futtermittel- und Umweltschutzbereich abzugleichen.
Die epidemiologischen Abkldrungen dieser Proben werden heute schon methodisch
durch genetische Sequenzierungen unterstiitzt. Diese ermdglichen es, die genetische
Ahnlichkeit von Isolaten mit einem hohen Auflésungsvermogen zu untersuchen. Das
Verfahren etabliert sich daher weltweit und sektoreniibergreifend (human, veterinir,
Lebens- und Futtermittel sowie Umwelt) im Rahmen der Untersuchung von Krank-
heitsausbriichen und Infektionsketten. Wird festgestellt, dass die Sequenzen zweier
oder mehrerer Isolate eine genetische Ubereinstimmung (Cluster) haben, kann davon
ausgegangen werden, dass ein Zusammenhang und eine gemeinsame Quelle besteht
(z. B. Listeriosenfille in Verbindung mit einem gewissen Lebensmittel).

Schon heute werden Analysen zur genetischen Sequenzierung in einzelnen Bereichen
durchgefiihrt, z. B. bei Humanproben oder in den Abwasserproben gefundenen
Krankheitserregern. Heute besteht zwar die Moglichkeit, Resultate aus einer geneti-
schen Sequenzierung auf der vom Swiss Institute of Bioinformatics betriebenen
«Swiss Pathogen Surveillance Plattform» zu registrieren. Es handelt sich aber um kein
im EpG geregeltes Informationssystem. Die Registrierung ist nicht verbindlich und es
bestehen keine etablierten Prozesse. Es ist somit dem Zufall iiberlassen, ob die Infor-
mationen aus den Bereichen Mensch, Tier und Umwelt zusammengefiihrt werden
konnen oder nicht. Neu wird deshalb in Artikel 60c¢ die gesetzliche Grundlage fiir ein
nationales Informationssystem «Genom—Analysen» als Austauschplattform geschaf-
fen.

Absatz 1: Das BAG ist fiir den Betrieb eines nationalen Informationssystems «Ge-
nom—Analysen» zur Erfassung und Aufbereitung von Typisierungen und genetischen
Sequenzierungen von humanpathogenen Krankheitserregern mit Ausbruchspotenzial
aus dem Humanbereich sowie den Bereichen Lebensmittel und Gebrauchsgegen-
stdnde, Veterindrwesen, Futtermittel und Umweltschutz verantwortlich.

Absatz 2 regelt den Zweck dieses Informationssystems: Im System nach Artikel 60c
werden Typisierungen und genetischen Sequenzierungen erfasst, die von den durch
die Bundesstellen bezeichneten Laboratorien (vgl. Art. 15a—15¢ E-EpG) durchgefiihrt
wurden (Bst. a). Wie oben beschrieben, dient das Informationssystem zudem dem
systematischen Abgleich der genetischen Information eines Krankheitserregers zwi-
schen Probenmaterial von Menschen, Lebensmitteln, Gebrauchsgegenstinden, Tie-
ren, aus dem Bereich Umweltschutz oder von Futtermitteln und der Zusammenfiih-
rung dieser Information mit mikrobiologischen Daten von Krankheitserregern und
antimikrobiellen Resistenzen und ausgewéhlten epidemiologischen Daten. Dies im-

175/269



«%ASFF_YYYY_ID»

mer mit dem Zweck, bedrohliche Eigenschaften von Krankheitserregern (z. B. Resis-
tenzfaktoren gegeniiber antimikrobiellen Therapeutika oder verdnderte Virulenz oder
Ubertragbarkeit) zu erkennen und einen allfilligen epidemiologischen Zusammen-
hang oder eine gemeinsame Ansteckungsquelle zu eruieren, um mit einer geeigneten
Intervention Ansteckungen und potenziell schwere Krankheitsverldufe zu vermeiden
(Bst. b). Schliesslich dient das Informationssystem als Datengrundlage fiir Behérden
und fiir Forschende zu Beantwortung von systemischen Fragestellungen (One-Health-
Ansatz), also Fragestellungen zu epidemiologischen Zusammenhéngen, einschliess-
lich derjenigen zwischen dem Humanbereich sowie den Bereichen Lebensmittel, Ve-
terindrmedizin, Umweltschutz und Futtermittel (Bst. ¢). Es besteht ein ausgewiesener
Bedarf, die systemische Forschung zu Umfang und Bedeutung des Austauschs anti-
mikrobieller Resistenzen bzw. Resistenzgene zwischen den Bereichen Mensch, Tier
und Umwelt (One Health) zu fordern. Die Daten dieses Informationssystems kdnnen
deshalb fiir Forschende im Bereich der systemischen Forschung zur Verfligung ge-
stellt werden. Bei der Datenbearbeitung nach dieser Bestimmung sind die Vorgaben
nach den Artikeln 31 Absatz 2 Buchstabe e und 39 DSG zu beachten.

Absatz 3 bestimmt im Einzelnen, welche Daten im Informationssystem bearbeitet
werden diirfen. Der Hauptinhalt sind dabei Daten zu Typisierungen und genetischen
Sequenzierungen eines Krankheitserregers oder einer antimikrobiellen Resistenz, die
dessen Erbgut aufschliisseln und mit Referenzen von typenspezifischen Erbgutinfor-
mationen vergleichen (Bst. a). Fiir den Abgleich der jeweiligen Sequenzierungen wer-
den Begleitinformationen, sog. Metadaten, bendtigt (Bst. b). Es handelt sich um In-
formationen, welche die eigentlichen Daten umschreiben, also das Lesen der
eigentlichen Daten unmissverstdndlich machen. Zum einen sind das Informationen
zur Methodologie (wie und wann wurde Material entnommen, gelagert, verarbeitet,
gelesen), zum anderen Informationen zum analysierten Material an sich. Im Human-
bereich sind dies Angaben zum Tréger des Krankheitserregers wie Altersklasse, Ge-
schlecht, Wohngemeinde sowie Zeitangabe zur Exposition und Manifestation. Im Le-
bensmittelbereich sind dies Angaben iiber die Art des Lebensmittels, seiner
Herstellung, seines Produzenten sowie Angaben zum Vertrieb. Im Veterindrbereich
sind dies Angaben zum erkrankten Tier wie Alter, Geschlecht, Tierhaltung. Im Um-
weltschutzbereich sind dies Angaben zum Entnahmeort und Entnahmezeitpunkt. Sie
sind notwendig, um den genetischen Zusammenhang in einen sinnvollen Kontext zu
stellen, d. h. die Quelle eines allfilligen Ausbruchs seinen Konsequenzen, also den
Erkrankten, zuzuordnen. Durch den systematischen und zentralisierten Vergleich von
Sequenzen konnen die genetischen Ahnlichkeiten des nachgewiesenen Krankheitser-
regers mit Vergleichsproben aus dem Informationssystem direkt abgeglichen werden,
wodurch Ansteckungen beispielsweise durch kontaminierte Lebensmittel verhindert
werden konnen. Die Metadaten ermdglichen die unmittelbare und unverziigliche Ab-
klarung der Zusammenhénge eines Ausbruchs. Dies kann anhand des folgenden Bei-
spiels erldutert werden: Bei verschiedenen Patientinnen und Patienten wird derselbe
Krankheitserreger nachgewiesen. Eine genetische Ubereinstimmung zwischen meh-
reren Isolaten von verschiedenen Patientinnen und Patienten (z. B. bei Listerien) wird
anhand von genetischen Sequenzierungen im Informationssystem festgestellt. Sofern
im Informationssystem Isolate aus anderen Quellen vorliegen, die eine genetische
Ubereinstimmung mit den Human-Isolaten ergeben, kann aufgrund der Metadaten
festgestellt werden, wo diese Probe herkommt, welcher Art sie ist (z. B. Lebensmittel)
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und wann sie entnommen wurde. Die genetische Sequenzierung kann somit schnell
einen Hinweis auf die Kontaminationsquelle liefern. Eine epidemiologische Untersu-
chung, z. B. Aussagen von Betroffenen, dass sie das verdédchtige Lebensmittel ver-
zehrt haben, oder die Riickverfolgbarkeit des Lebensmittels, die zeigt, dass der Ver-
braucher Lieferungen von Lebensmitteln ausgesetzt war, kann die Quelle der
Kontamination ermitteln. Und so kdnnen Sanierungsmassnahmen getroffen werden.
Ohne Metadaten und Daten aus der genetischen Sequenzierung wéren dieser Prozess
und eine effiziente Identifikation einer Infektionsquelle nicht moglich.

Absatz 4 klart, welchen Behorden das BAG ermdoglichen soll, Daten aus dem Infor-
mationssystem online abrufen und bearbeiten zu kdnnen (direkter Zugriff). Der Bun-
desrat regelt die Details der Verantwortlichkeiten und Zugriffsrechte in den Ausfiih-
rungsbestimmungen (vgl. Art. 60e Abs. 2 Bst. b und ¢ E-EpG).

Artikel 60d  Systeme zur Benachrichtigung von exponierten Personen

Das EpG soll mit einer generischen Bestimmung zum Betrieb von Systemen zur Be-
nachrichtigung von exponierten Personen (Proximity- und Presence-Tracing-System)
erginzt werden. Es handelt sich um eine Kann-Bestimmung, die es dem BAG ermdg-
licht, bei einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit digitale Anwen-
dungen zu betreiben, damit Ubertragungsketten eruiert und weitere Ubertragungen
verhindert oder zumindest reduziert werden konnen. Die Bestimmung ist so weit wie
moglich technologieoffen formuliert. Zur Bewiltigung der Covid-19-Pandemie hat
der Gesetzgeber eine entsprechende (befristete) gesetzliche Grundlage im EpG ge-
schaffen («SwissCovid-App»).142

Mit Absatz 1 wird dem BAG die Kompetenz erteilt, bei einer besonderen Gefdhrdung
der 6ffentlichen Gesundheit Systeme zur Benachrichtigung von Personen vorzusehen,
die potenziell einem Krankheitserreger ausgesetzt waren oder sind. Die Systeme sind
auf zwei verschiedene Expositionsrisiken ausgerichtet. Einerseits erlaubt es das Pro-
ximity-Tracing-System, Personen zu benachrichtigen, flir die ein Expositionsrisiko
festgestellt wurde, da sich ihre mobilen Gerite in der Néhe einer infizierten Person
befanden (Bst. a). Andererseits erlaubt es das System, Personen zu benachrichtigen,
fiir die ein Expositionsrisiko festgestellt wurde, da sie sich zur gleichen Zeit wie eine
infizierte Person am gleichen Ort befanden (Bst. b), z. B. an einer Demonstration oder
in einem O6ffentlichen Gebaude. Aus der Bestimmung geht hervor, dass die Systeme
die Nutzung mobiler Geridte der an den Systemen teilnehmenden Personen bedingt.
Die Systeme zur Benachrichtigung von exponierten Personen grenzen sich somit auch
gegeniiber den Informationssystemen nach den Artikeln 60 und 60a E-EpG ab, die
zentral betrieben werden und dem BAG sowie den kantonalen Vollzugsstellen zur
Erfiillung ihrer behordlichen Aufgaben dienen.

Absatz 2 bestimmt, dass die in diesen Systemen erhobenen und sonst wie bearbeiteten
Daten erstens zum Zweck nach Absatz 1 und mithin dazu dienen, die teilnehmenden
Personen iiber einen allfélligen epidemiologisch relevanten Kontakt mit einer infizier-

142 Vgl. Botschaft vom 20. Mai 2020 zu einer dringlichen Anderung des Epidemiengesetzes
im Zusammenhang mit dem Coronavirus (Proximity-Tracing-System); BB1 2020 4461.
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ten Person zu benachrichtigen. Zweitens dienen die Systeme der Erstellung von Sta-
tistiken. Diese enge Zweckbindung schliesst aus, dass die Systeme zur Benachrichti-
gung von exponierten Personen oder die Daten zu anderen Zwecken oder in anderen
Systemen verwendet werden: Explizit und in einer nicht abschliessenden Aufzdhlung
verboten wird die Verwendung durch die Polizei und die Strafverfolgungsbehdrden,
womit insbesondere eine Beschlagnahme zu Beweiszwecken in Anwendung der
Strafprozessordung (Art. 263 Bst. a StPO) ausgeschlossen wird. Unzuldssig erklart
wird zudem die nachrichtendienstliche Verwendung geméss dem Nachrichtendienst-
gesetz vom 25. September 2015143, Ebenfalls explizit genannt wird ein Verbot der
Verwendung zur Anordnung und Uberwachung von Massnahmen nach den Artikeln
33-38 EpG. Damit soll bestitigt werden, dass die Systeme nach Artikel 60d E-EpG
insbesondere nicht zu einer Uberwachung der Einhaltung einer angeordneten Quaran-
téne Anwendung finden. Dies bedeutet in keiner Weise, dass sich teilnechmende Per-
sonen nicht freiwillig etwa nach einer Benachrichtigung durch die App an die zustén-
digen kantonalen Behorden wenden diirften. Die Zweckbindung schliesst dariiber
hinaus aber auch weitere Verwendungen, etwa zu kommerziellen Zwecken oder in
anderen als den bereits genannten behordlichen oder gerichtlichen Verfahren aus. Un-
zuldssig sind schliesslich eine Integration der Systeme zur Benachrichtigung von ex-
ponierten Personen oder der hierin bearbeiteten Daten in das Informationssystem nach
Artikel 60 E-EpG oder das Informationssystem nach Artikel 60a E-EpG oder eine
Verkniipfung mit diesen Systemen.

Nach A4bsatz 3 ist die Teilnahme an den Systemen zur Benachrichtigung von expo-
nierten Personen fiir alle Personen freiwillig. Das BAG stellt die Systeme zur freien
Verfligung. Somit steht jeder Person frei, ob sie die Anwendung auf ihrem mobilen
Gerdt einrichten und an den Systemen teilnehmen mochte. Dies rechtfertigt sich na-
mentlich insofern, als die Systeme eine gegeniiber dem klassischen Contact-Tracing
durch die zustidndigen kantonalen Behorden lediglich unterstiitzende Funktion haben.
Im Weiteren diirfen Behorden, Unternehmen und Einzelpersonen keine Person auf-
grund ihrer Teilnahme oder Nichtteilnahme an den Systemen bevorzugen oder be-
nachteiligen; abweichende Vereinbarungen sind unwirksam. Somit ist ausgeschlos-
sen, dass z. B. Arbeitgeber den Arbeitnehmenden vorschreiben diirfen, im Rahmen
ihrer Arbeitstétigkeit an den Systemen teilzunehmen. Eine allfdllige Kiindigung in
Missachtung der Freiwilligkeit (weil Arbeitnehmende eine solche rechtswidrige An-
weisung nicht befolgen) wére als missbriauchlich zu betrachten (vgl. Art. 336 Abs. 1
Bst. d OR). Unzulassig ist zudem, dass Behdrden, Unternehmen oder Einzelpersonen
die Erbringungen von Dienstleistungen, die Abgabe von Produkten oder anderem
mehr von der Teilnahme oder der Nichtteilnahme an den Systemen abhidngig machen.
So diirfen weder die Erbringung medizinischer Behandlungen noch die Nutzung des
offentlichen Verkehrs, Besuche von Angehorigen in Pflegeheimen, Restaurantbesu-
che oder Sportaktivitdten in Fitnesszentren davon abhingen, ob die Anwendung auf
dem eigenen mobilen Gerit installiert ist bzw. genutzt wird oder nicht. Von dieser
Freiwilligkeit zu unterscheiden und deshalb wirksam und nicht in Frage gestellt sind
demgegeniiber insbesondere vertragsrechtliche Informations- und Anzeigepflichten,
die nicht die Teilnahme an den Systemen selbst betreffen. Solche Pflichten kdnnen
namentlich aus der arbeitsrechtlichen Treuepflicht fliessen, wenn es gilt, aus einer

143 SR 121
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Benachrichtigung die ndtigen Konsequenzen zu ziehen, etwa im Falle von Krank-
heitssymptomen oder einer (freiwilligen) Quaranténe.

Der Gesetzgeber hat zur Bewiltigung der Covid-19-Pandemie eine im Wesentlichen
gleichlautende Bestimmung verabschiedet, die ebenfalls auf dem Grundsatz der
«Freiwilligkeit» basierte. Sowohl der Bundesrat als auch der Gesetzgeber kamen zum
Schluss, dass ein freiwilliges System besser geeignet ist, das Vertrauen der Bevolke-
rung in die Nutzung solcher Systeme zu gewinnen.

Dieser Entscheid wurde jedoch in einer dringlichen Krisensituation getroffen. Da er
einen Grundrechtseingriff darstellt, ist ausfiihrlich zu begriinden, weshalb der Bun-
desrat beschlossen hat, an dieser Losung festzuhalten.

Die grundrechtliche Problematik der gewéhlten Losung besteht darin, dass es Privaten
grundsitzlich freisteht, zu entscheiden, mit wem sie kontrahieren (Wirtschaftsfreiheit,
Art. 27 BV). Das Gleichbehandlungsgebot nach Artikel 8 Absatz 1 BV gilt nicht fiir
Private (Art. 35 Abs. 2 BV). Die Regelung, wonach die Nutzung von Systemen zur
Benachrichtigung von exponierten Personen freiwillig sein muss, steht deshalb in
Konflikt mit der Wirtschaftsfreiheit. Gegen diese Regelung spricht neben der Wirt-
schaftsfreiheit auch, dass 6ffentliche und private Interessen an einer verbreiteten Nut-
zung einer solchen App bestehen. Individuelle Gesundheitsschutzinteressen konnen
sogar grundrechtlich geschiitzt sein. Daraus konnen sich fiir den Staat Pflichten erge-
ben, Massnahmen zum Gesundheitsschutz zu treffen bzw. solche Massnahmen we-
nigstens nicht zu verbieten (Recht auf korperliche und geistige Unversehrtheit, Art.
10 Abs. 2 BV).

Hingegen schiitzt der Gesetzgeber mit der fraglichen Regelung die personliche Frei-
heit Privater (Art. 10 Abs. 2 BV) gegen ihre Beeintrdchtigung durch Dritte (vgl. Art.
35 Abs. 1 und 3 BV). Die personliche Freiheit wiirde beeintriachtigt, wenn man die
App nutzen miisste, um Zugang zu gewissen privaten Leistungen zu erhalten. Zudem
kann aus Artikel 35 Absétze 1 und 3 BV (staatlicher Auftrag, den Grundrechten in der
gesamten Rechtsordnung und, soweit sie sich dazu eignen, auch unter Privaten Gel-
tung zu verschaffen) ein staatliches Interesse daran abgeleitet werden, dass das Grund-
recht auf Gleichbehandlung und das Diskriminierungsverbot (Art. 8 Abs. 1 und 2 BV)
auch unter Privaten wirksam werden. Dies gilt erst recht, wenn der Staat wie hier das
Mittel zur Ungleichbehandlung (die App) zur Verfiigung stellt. Daraus kann man eine
(beschrinkte) staatliche Pflicht zum Schutz Privater vor grundrechtswidrigen Un-
gleichbehandlungen ableiten.

Angesichts dieser komplexen grundrechtlichen Interessenlage ist zu priifen, ob es ver-
hiltnisméssig ist, privaten Gewerbetreibenden zuzumuten, auf Unterscheidungen
zwischen Personen zu verzichten, die die App nutzen bzw. nicht nutzen (Art. 27
i.V.m. 36 BV). Wie gezeigt, ist diese Regelung geeignet, 6ffentliche und private
(Grundrechts-)Interessen zu schiitzen. Eine nuanciertere und damit mildere Losung
wire schwerlich realisierbar. Insbesondere gilt das fiir ein Verbot der Unterscheidung
zwischen Nutzer und Nichtnutzer der App, das nur in bestimmten Bereichen des Wirt-
schaftslebens gelten wiirde, etwa dort, wo Giiter und Dienstleistungen des téglichen
Bedarfs der Allgemeinheit angeboten werden. Dies wiirde schwierige Abgrenzungs-
probleme schaffen, die in der Praxis kaum zu 16sen wiren, ohne dass neue verfas-
sungswidrige Ungleichbehandlungen drohten.
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Insgesamt erscheint dem Bundesrat das Festhalten an der fiir alle Gewerbetreibenden
geltenden Freiwilligkeit der App zumutbar. Damit werden diese alle gleich behandelt
und die personliche Freiheit und Gleichheit ihrer Kundinnen und Kunden geschiitzt.

Im Vergleich zur befristeten Regelung im EpG wihrend der Covid-19-Pandemie wird
jedoch auf eine Strafbestimmung beziiglich des Verbots der Nutzung einer solchen
App verzichtet. Dies deshalb, weil damit mehrere Probleme einhergehen: Einerseits
wiirde eine Strafbestimmung eine erhebliche Verscharfung der einseitigen Aufldsung
des grundrechtlichen Spannungsverhiltnisses bedeuten, anderseits bestehen Durch-
setzungsschwierigkeiten, weil Strafverfolgungsbehdrden die Strafbestimmung kaum
durchsetzen konnten. Zudem fallt mit dem Verzicht auf eine spezialgesetzliche Straf-
bestimmung nicht jeder strafrechtliche Schutz dahin. Die allgemeinen Straftatbe-
stinde, insbesondere der Nétigung und ggf. der Missachtung einer amtlichen Verfii-
gung, gelten ohnehin. Auch gewihrleistet die vorliegende Bestimmung, wonach
zivilrechtliche Vereinbarungen entgegen Absatz 3 unwirksam sind, wie bereits er-
wihnt einen gewissen Schutz.

Zum Aufbau der Systeme sollen nach Absatz 4 die folgenden wesentlichen Elemente
festgelegt werden:

—  Die Systeme sehen so weit wie moglich eine dezentrale Datenbearbeitung und
Datenspeicherung vor: So sind die Daten, die auf dem mobilen Gerit einer
teilnechmenden Person {iber Dritte erfasst werden, ausschliesslich auf diesem
mobilen Gerét zu bearbeiten und zu speichern (Bst. a).

—  Dem Grundsatz des Datenschutzes durch Technikgestaltung (Privacy by De-
sign) folgend sind alle Komponenten der Systeme sowie deren Organisation
so auszugestalten, dass personenbezogene Daten nur dann bearbeitet werden,
wenn dies systembedingt erforderlich ist (Bst. b). Es werden alle geeigneten
technischen und organisatorischen Massnahmen angewendet, um zu verhin-
dern, dass eine teilnehmende Person identifiziert werden kann. Die teilneh-
menden Personen diirfen sich nicht gegenseitig identifizieren kénnen. Der
Nutzer oder die Nutzerin selbst werden ebenfalls nicht von der Applikation
identifiziert, einzig ihre Mobilgerdte werden erkannt und erhalten eine Be-
nachrichtigung.

—  In den Systemen werden nur Daten beschafft oder anderweitig bearbeitet, die
zur Bestimmung der Distanz und der Zeit der Anndherungen sowie zur Aus-
gabe der Benachrichtigungen erforderlich sind. Die Verwendung von
Standortdaten ist zur Funktionsfahigkeit des Systems nicht notwendig und
entsprechend dem Grundsatz der Verhiltnisméssigkeit verboten (Bst. c).

—  Im Interesse der Transparenz und zwecks Vertrauensbildung sind der zugrun-
deliegende Quellcode und die verwendeten technischen Spezifikationen aller
Komponenten 6ffentlich (Bst. d).

— Gemadss den Grundsdtzen der Zweckbindung und der Verhiltnisméssigkeit
diirfen die Daten nicht ldnger als nétig gespeichert werden. (Bst. e).

Absatz 5: Bei den Systemen nach Absatz 1 wurde gepriift, ob diese als Medizinpro-
dukt zu qualifizieren sind (auch bei Software kann es sich um ein Medizinprodukt
handeln; vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG). Die Abkldrungen haben ergeben, dass sich
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die Systeme nach Absatz 1 gestiitzt auf Artikel 3 MepV nicht eindeutig als Medizin-
produkt qualifizieren lassen und einen Grenzfall darstellen. Da es sich bei den Syste-
men um eine hochspezifische Softwareanwendung handelt, die einzig im Kontext der
Krankheitsbekdmpfung in der Schweiz Anwendung findet, und dem Gesundheits-
schutz vollumfinglich Rechnung getragen wird, rechtfertigt es sich, vorliegend die
Bestimmungen der Heilmittelgesetzgebung zu Medizinprodukten auszuschliessen.

Absatz 6 verpflichtet den Bundesrat, die technische und organisatorische Ausgestal-
tung der Systeme im Rahmen der oben aufgefiihrten Vorgaben zu bestimmen. Der
Bundesrat wird zudem Einzelheiten des Betriebs und der Nutzung der Systeme nach
Absatz 1 sowie die Bearbeitung der Daten zu regeln haben. Vorgesehen ist ein Betrieb
durch das BAG. Der Bundesrat kann aber in Anwendung von Artikel 8 Absatz 1
RVOG die Aufgabe auch einer anderen Bundesstelle iibertragen. Im Rahmen der Aus-
fihrungsbestimmungen wird der Bundesrat insbesondere Vorschriften tiber die Vo-
raussetzungen der Aufzeichnung von Anndherungen und iiber die Benachrichtigun-
gen erlassen. Da die Systeme trotz dieser gesetzlichen Vorgaben nicht ausschliesslich
auf Basis anonymer Daten funktionieren kdnnen, unterliegen sie der Datenschutzge-
setzgebung. Der Bundesrat regelt auch die Einzelheiten der Organisation und des Be-
triebs der Systeme und der Deaktivierung oder Deinstallation der Systeme.

Artikel 60e Ausfiihrungsbestimmungen

Nach Absatz 1 legt der Bundesrat die fiir die Meldungen nach den Artikeln 12— 13a,
15¢, 24 Absatz 5 und 44q fiir die Umsetzung der digitalen Transformation notwendi-
gen Eckwerte fest. Dies betrifft zum einen die technischen Aspekte fiir die Ubermitt-
lung der Meldungen sowie die Standards der Austauschformate fiir die Datentiber-
mittlung (Bst. a). Damit werden im EpG die rechtlichen Grundlagen fiir die
verpflichtende Verwendung einheitlicher Normen und Standards fiir den digitalen In-
formationsaustausch zu libertragbaren Krankheiten geschaffen. Meldepflichtige Per-
sonen, Einrichtungen oder Behorden sollen Daten zukiinftig geméss einem definier-
ten, einheitlichen Standard melden. Spiegelbildlich werden die zustindigen Behdrden
von Bund und Kantonen Daten gemaéss einem definierten, einheitlichen Standard aus-
tauschen. Als weiterer Aspekt regelt der Bundesrat die Verantwortlichkeiten bei der
Dateniibermittlung (Bst. b). Es sollen zum Beispiel die Verantwortlichkeiten fiir die
Kontrolle der Ubermittlung der Daten ins Informationssystem nach Artikel 60 E-EpG
aufgeteilt werden. Die technischen Voraussetzungen und die zu verwendenden Iden-
tifikatoren (insb. fiir Personen) werden ebenfalls im Umsetzungsrecht festgelegt (Bst.
¢). Das Once-Only-Prinzip soll so weit wie moglich fiir alle relevanten Daten zu iiber-
tragbaren Krankheiten gelten. Fiir die weitere Einfliihrung und Nutzung von digitalen
Werkzeugen soll konsequent auf Interoperabilitdt und Schnittstellen der verschiede-
nen Systeme geachtet werden, sodass die Daten moglichst effizient gesammelt, beste-
hende Informationssysteme moglichst einfach verkniipft und Aufgaben so weit wie
moglich automatisiert werden kénnen. Um bei der Datenerfassung den Aufwand mog-
lichst gering zu halten und damit die Compliance zu erh6hen, sollen Daten nur einmal
elektronisch eingegeben und nur in einem Informationssystem bearbeitet werden miis-
sen (Once Only).
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Absatz 2: Fiir die Informationssysteme nach den Artikeln 60, 60a, 605 und 60c regelt
der Bundesrat die jeweiligen Modalitdten. Diese Aspekte werden in einer Bestim-
mung zusammengefasst und ermoglichen es, wie bisher die geméss Datenschutz er-
forderliche Struktur der Informationssysteme und den Datenkatalog (Bst. a), die Ver-
antwortlichkeiten fiir die Datenbearbeitung (Bst. b), die Zugriffsrechte (Bst. ¢) sowie
die elektronischen Schnittstellen der Informationssysteme (Bst. d) im Ausfiihrungs-
recht zu regeln. Ebenfalls miissen die zur Sicherstellung des Datenschutzes und der
Datensicherheit erforderlichen organisatorischen und technischen Massnahmen
(Bst. e), die Aufbewahrungs- und Vernichtungsfrist der Daten (Bst. g) sowie die Ar-
chivierung der Daten (Bst. h) prézisiert werden. In Bezug auf das Verfahren der Zu-
sammenarbeit mit den Kantonen (Bst. f) gilt es zu kldren, welche Ebene fiir welche
Massnahmen zustindig ist.

Artikel 62a Verbindung der Systeme nach den Artikeln 496 und 60d mit
ausldndischen Systemen

Damit ein falschungssicherer Impf-, Test- oder Genesungsnachweis von der betroffe-
nen Person auch im Ausland verwendet werden kann, muss die Interoperabilitét des
schweizerischen Systems zu deren Erteilung und Uberpriifung mit den auslindischen
Systemen — wie z. B. dem in den Erlduterungen zu Artikel 495 erwéhnten GDHCN
der WHO — gewihrleistet sein. Artikel 62a stellt die gesetzliche Grundlage dar, um
diese Interoperabilitéit herzustellen und damit die Verwendbarkeit bzw. die Moglich-
keit der elektronischen Uberpriifung der in der Schweiz ausgestellten Nachweise im
Ausland und auch umgekehrt sicherzustellen. Bei den Daten, die man dazu mit inter-
nationalen Systemen austauschen wiirde, handelt es sich nicht um Personendaten, son-
dern um Metadaten, Wertebereiche und technische Priifschliissel, die keinen Perso-
nenbezug haben. Ebenfalls sollen die Systeme zur Benachrichtigung von exponierten
Personen nach Artikel 60d mit entsprechenden ausldndischen Systemen verbunden
werden konnen. Die Verbindung mit auslédndischen Systemen setzt voraus, dass die
Gesetzgebung des betreffenden Staats einen angemessenen Schutz der Personlichkeit
gewihrleistet und der Bundesrat dies festgestellt hat. Fehlt eine solche Gesetzgebung,
kann der angemessene Schutz der Personlichkeit mittels Vereinbarung mit dem ent-
sprechenden Staat sichergestellt werden (vgl. Art. 16 DSG).

Artikel 65 Absatz 3

Absatz 3 sieht vor, fiir die Genugtuung einen Hochstbetrag vorzusehen, der direkt im
Gesetz geregelt wird. Der Hochstbetrag orientiert sich am Opferhilfegesetz vom
23. Mirz 2007144 (OHG). Analog zur Anpassung des Hochstbetrags im OHG per
1. Januar 2025 wird aufgrund der Teuerung somit der Betrag im EpG auf 75 000 Fran-
ken erhoht. So kann Geschédigten kiinftig eine Genugtuung von maximal 75 000
Franken (heute 70 000 Fr.) ausbezahlt werden. Die Grundlage fiir die Festlegung der
Maximalbetrdge bildet der Landesindex der Konsumentenpreise. Neu wird zudem
dem Bundesrat die Kompetenz erteilt, den Hochstbetrag der Genugtuung periodisch
der Teuerung anzupassen. Diese Anpassungsmoglichkeit ist wichtig, weil die Genug-
tuung anders als im Privatrecht plafoniert ist.

144 SR 312.5
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Artikel 69 Absatz 4

Wer durch eine behordlich angeordnete oder behdrdlich empfohlene Impfung geschi-
digt wird, hat gestiitzt auf die Artikel 64 ff. EpG Anspruch auf Entschddigung (oder
auch Genugtuung), sofern der entstandene Schaden nicht anderweitig gedeckt ist. Zu-
standig fiir das Verfahren ist das EDI, wobei die Feststellung des medizinischen Sach-
verhalts durch das BAG erfolgt. Zur Abklarung des medizinischen Sachverhalts, ins-
besondere im Zusammenhang mit der Priifung des kausalen Zusammenhangs
zwischen der verabreichten Impfung und dem aufgetretenen Schaden, kann der Bei-
zug der bei Swissmedic vorhandenen Abkldrungen und Berichte, die aufgrund der
Meldung unerwiinschter Impfreaktionen nach Artikel 59 HMG getitigt wurden (Phar-
makovigilanz-Bericht), von grossem Wert sein. Mit dem neu eingefiigten Absatz 4
wird die formell-gesetzliche Grundlage fiir die Bekanntgabe besonders schiitzenswer-
ter Personendaten geschaffen, sollte dies mit der Zustellung eines solchen Berichts
verbunden sein. Dies ist z. B. der Fall, wenn sich ein von Swissmedic erstellter Bericht
zu einem gemeldeten Fall aufgrund von Geburtsdatum, Geschlecht, Symptomatik und
Diagnose einer bestimmten Person bzw. der Person, die das Entschadigungsgesuch
beim EDI eingereicht hat, zuordnen ldsst. Als jiingeres und spezielleres Recht geht
diese Bestimmung der allgemeineren Regelung in Artikel 63 Absatz 3 HMG vor, die
keine Weitergabe von besonders schiitzenswerten Personendaten ermdglicht.

Einleitende Bemerkungen zu den Artikeln 70a—70f zu Finanzhilfen an Unternehmen
aufgrund von Massnahmen nach Artikel 6¢ oder Artikel 7 E-EpG

Fiir Individuen (natiirliche Personen) besteht in der Schweiz auch in normalen Zeiten
ein gut ausgebautes Netz der sozialen Sicherheit, das Schutz vor den finanziellen Fol-
gen von unverschuldeten Notlagen bietet. Hervorzuheben ist hier insbesondere die
Arbeitslosenversicherung (ALV), die Arbeitslosen einen angemessenen Ersatz fiir
Einkommensausfille bietet und sie bei der Stellensuche unterstiitzt. Im Falle voriiber-
gehender und unvermeidbarer Arbeitsausfille deckt die ALV den Unternechmen im
Rahmen der Kurzarbeit einen Teil der Lohnkosten. Auch die Kurzarbeitsgelder kom-
men somit den Arbeitnehmenden zugute.

Auch Unternehmen konnen in Not geraten, allerdings besteht fiir sie kein Sicherheits-
dispositiv, das mit jenem fiir Individuen vergleichbar wére. Dem liegen grundsétzli-
che Uberlegungen zugrunde. Es gehort zu den zentralen Pflichten der Unternehmens-
fiihrung, sich auf wirtschaftliche Krisen vorzubereiten und im Unternehmen
entsprechende Reserven und Liquiditét aufzubauen. Unternehmertum bedingt die In-
kaufnahme von Risiken und den weitsichtigen Umgang damit. Im Erfolgsfall werden
die Eigentlimer fiir die getragenen Risiken mit einem Gewinn entschidigt. Misserfolg
kann im Extremfall zum Konkurs fiihren, wobei die Geschéftsinhaberinnen und Ge-
schiftsinhaber — je nach gewéhlter Gesellschaftsform — in ihrer Haftung beschriankt
sind. Der Verzicht auf ein allgemeines Sicherheitsnetz fiir Unternehmen stellt auch
sicher, dass keine libermédssigen unternehmerischen Risiken eingegangen werden, fiir
welche bei Misserfolg der Staat bzw. die Steuerpflichtigen aufkommen miissen. Diese
Grundsitze schliessen nicht aus, dass in ausserordentlichen Krisen trotzdem punktu-
elle wirtschaftspolitische Massnahmen ergriffen werden, die den Unternehmen zu-
gutekommen.
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Die Artikel 70a—70f zu den Finanzhilfen sollen es dem Bundesrat im Sinne einer spe-
zialgesetzlichen Notrechtsbestimmung ermdglichen, neben existierenden automati-
schen Stabilisatoren bei Bedarf rasch zusétzliche Finanzhilfen zu beschliessen. Bei
diesen Finanzhilfen handelt es sich nicht um rechtlich geschuldete Entschadigungen.
Weitergehende Finanzhilfen konnten in relativ kurzer Frist auf die spezifische Her-
ausforderung ausgerichtet und im Rahmen eines dringlichen Bundesgesetzes verab-
schiedet werden. Der Bundesrat hat in seinem Postulatsbericht vom 19. Juni 2024145
«Anwendung von Notrecht - Bericht des Bundesrates in Erflillung der Postulate
23.3438 Kommission fiir Rechtsfragen des Nationalrates vom 24. Mérz 2023 und
20.3440 Schwander vom 6. Mai 2020» hervorgehoben, dass folgende Uberlegungen
fiir die Einfithrung spezialgesetzlicher Notrechtsbestimmungen sprechen:

—  Der Gesetzgeber regelt die Grundsétze fiir die Ergreifung von Notmassnah-
men, was zu einer Starkung der demokratischen Legitimation von Notmass-
nahmen beitrdgt. Im Bericht der SPK-N vom 27. Januar 2022 zu den Pa. Iv.
20.437 «Handlungsfahigkeit des Parlamentes in Krisensituationen verbes-
sern» und 20.438 «Nutzung der Notrechtskompetenzen und Kontrolle des
bundesritlichen Notrechts in Krisen» wurde dies offengelassen: «Es stellt sich
auch grundsitzlich die Frage, ob solche Krisenbestimmungen zu einer hohe-
ren Legitimation von Massnahmen in Krisenzeiten fithren, als auf Verfassung
gestiitzte Massnahmen.»

—  Solche Krisenbestimmungen in Spezialgesetzen konkretisieren die allge-
meine verfassungsmassige Notrechtskompetenz des Bundesrates.

—  Der Bundesrat hat sich moglichst an die besonderen Krisenbestimmungen im
Spezialgesetz zu halten und kann nur in eng begrenzten Ausnahmefillen im
Rahmen einer vom Spezialtatbestand nicht erfassten Notlage auf verfassungs-
unmittelbares Notrecht gemiss den Artikeln 184 Absatz 3 und 185 Absatz 3
BV zuriickgreifen.

Der Bundesrat kann gestiitzt auf seine Notverordnungskompetenz nach Artikel 185
Absatz 3 BV zusitzlich Massnahmen beschliessen.

Es sprechen aber auch verschiedene Griinde gegen eine Ex-ante-Regelung!46, im vor-
liegenden Fall insbesondere die folgenden:

—  Eine Ex-ante Regelung von Finanzhilfen im EpG ist grundsétzlich schwierig,
weil im Voraus nicht bekannt ist, welche Unternehmen oder Selbststédndiger-
werbenden in welchem Umfang von allfilligen Massnahmen des Bundes be-
troffen sind. Art, Dauer und Auswirkungen von Krisen bzw. der Massnahmen
zur Krisenbekdmpfung konnen kaum vorhergesagt werden. Allerdings wéren
prézise Vorgaben zu Anspruchsvoraussetzungen und Bemessungsgrundlagen
insbesondere unerlésslich, wenn Finanzhilfen in Form von nicht riickzahlba-
ren Hilfen (und nicht nur in Form von Darlehen oder Garantien) ausgerichtet
werden sollten. Wiirden solche Vorgaben gestiitzt auf Erfahrungswerte aus

145 "BBI2024 1784, Ziff. 8.2.1.

146 Vgl. zu den Nachteilen einer spezialgesetzlichen Notrechtsregelung aus einer staatspoliti-
schen Optik: "Anwendung von Notrecht" - Bericht des Bundesrates in Erfiillung der Pos-
tulate 23.3438 Kommission fiir Rechtsfragen des Nationalrates vom 24. Marz 2023 und
20.3440 Schwander vom 6. Mai 2020 vom 19. Juni 2024, BBI 2024 1784, Ziff. 8.2.1.
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der Covid-19-Pandemie oder neue Annahmen im Voraus gesetzlich festge-
legt, so wire das Risiko einer Fehl- oder Uberregulierung hoch. Die Ausrich-
tung der Finanzhilfen in Form von riickzahlbaren Bankkrediten entschérft
diese Problematik.

—  Ein bedeutender Nachteil jeglicher im Voraus geregelten Hartefallleistungen
liegt in den Anreizwirkungen, die durch sie entstehen. Sie entspriche quasi
einer staatlichen, den Privatunternehmen bereitgestellten Versicherung gegen
die wirtschaftlichen Risiken von Epidemien, fiir die der Bund keine Entsché-
digung erhielte. Jede rechtlich bereits vorgesehene Moglichkeit zur finanziel-
len Unterstiitzung durch den Staat im Fall einer Epidemie hat zur Folge, dass
die privaten Unternechmen weniger Ressourcen fiir die eigene Absicherung im
Krisenfall aufwenden. Mit dem Verzicht auf eine staatliche Regelung wird
somit die Eigenverantwortung der Unternehmen gestéirkt. Sie sind aufgefor-
dert, geniigend Reserven und Liquiditdt aufzubauen, um selbst eine Krise
wihrend einer gewissen Dauer liberstehen zu konnen. Je héher die Eigenvor-
sorge der Unternehmen ausfillt, desto weniger 6ftentliche Mittel sind notwen-
dig. Dass der Bund in einer tatséchlichen Krise dennoch auf der Basis von
Notrecht oder im dringlichen Verfahren massgeschneiderte Massnahmen zur
Abfederung der wirtschaftlichen Folgen ergreift, ist dadurch nicht ausge-
schlossen, wenn das Risiko einer schweren Rezession besteht. Hinzu kommt,
dass das Parlament aufgrund der Erfahrungen aus der Covid-19-Pandemie
Massnahmen insbesondere im ParlG getroffen hat, um in kiinftigen Krisensi-
tuationen seine Entscheidungsféhigkeit sicherzustellen, sodass beispiclsweise
durch die Méglichkeit, Ratssitzungen virtuell durchzufiihren!#’ und beim Er-
lass von auf Artikel 185 Absatz 3 BV oder auf eine gesetzliche Erméchtigung
zur Bewiltigung einer Krise nach Anhang 2 ParlG gestiitzten Verordnungen
durch den Bundesrat innert kurzer Frist auf diese Einfluss zu nehmen.'*® Die
vorgeschlagene Losung sicht zwar eine Ex-ante-Regelung vor, setzt allerdings
gleichzeitig einen Rahmen, der die negativen Anreizwirkungen reduziert: Die
Finanzhilfen konnen frithestens 30 Tage nach Inkrafttreten der Massnahmen
des Bundes ausgerichtet werden und sind zu befristen.

Zu bedenken ist aber, dass zu den Primdrmassnahmen des Bundes in der besonderen
Lage im EpG formell-gesetzliche Grundlagen geschaffen werden und es daher nicht
wie in der Covid-Krise verfassungsunmittelbares Recht zum Schutz des Rechtsguts
Leben und korperliche Unversehrtheit geben wird. Die wirtschaftliche Lage allein
miisste also bei fehlender Regelung von Finanzhilfen im EpG der Trigger fiir das Um-
schwenken auf das Notrecht sein. Zwar kann «auch die 6konomische Stabilitdt und
der Schutz des Finanzmarkts ein entsprechend schiitzenswertes polizeiliches Gut dar-
stellen, (...)».'* In den Fillen der UBS und der CS wurde indessen der Massstab fiir
den Erlass verfassungsunmittelbaren Rechts zum Schutz anderer als der Polizeigiiter

147 Art. 45b als auch Art. 32 Abs. 3 ParlG und Art. 33 ParlG.

148 Art. 112 Abs. 3%, Art. 121 Abs. 1°und 1'%, Art. 122 Abs. 1, 1% und 1" und Art. 151
Abs. 2% ParlG.

149 BGE 13711431 E. 4.1 S. 446
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recht streng angelegt. Ob weiterhin Konsens bestiinde, Regelungen wie jene der Ver-
ordnung vom 5. September 2022'° iiber subsididre Finanzhilfen zur Rettung system-
kritischer Unternehmen der Elektrizitétswirtschaft (FIREVO) oder der Covid-19-So-
lidarbiirgschaftsverordnung vom 25. Mérz 2020'! (Covid-19-SBiiV) auf Notrecht
abzustiitzen, scheint nicht gesichert. Die Erweiterung der zu schiitzenden Rechtsgiiter
hat auch Kritik erfahren.!?

Ein weiterer Nachteil bestiinde darin, dass im Voraus nicht ausgeschlossen werden
kann, dass eine nachtrégliche gerichtliche Priifung zum Schluss kommen kénnte, dass
die Abstiitzung auf Artikel 184 Absatz 3 BV und Artikel 185 Absatz 3 BV im kon-
kreten Fall nicht zuléssig war.

Der Bundesrat hat sich im Rahmen seines Postulatsberichts « Anwendung von Not-
rechty flir die Schaffung spezialgesetzlicher Grundlagen ausgesprochen, wenn diese
nicht nur die verfassungsrechtliche Notrechtskompetenz des Bundesrates wiederho-
len, sondern konkretisieren.!33 Insbesondere kann spezialgesetzliches Notrecht kon-
kreter umschreiben, wann tatsdchlich eine Notlage vorliegt, und die Anforderungen
an die Verhiltnisméssigkeit von Notmassnahmen prézisieren.!54 In diesem Zusam-
menhang erwéhnt der Bundesrat die Vernehmlassungsfassung des vorliegenden Er-
lassentwurfs.

Artikel 70a Grundsitze

Absatz I regelt die drei Grundvoraussetzungen, die erfiillt sein miissen, damit Finanz-
hilfen nach den Artikeln 70a—70f eingesetzt werden kdnnen.

Erstens miissen in einer besonderen Lage Massnahmen nach Artikel 6¢ oder in einer
ausserordentlichen Lage Massnahmen nach Artikel 7 in Kraft sein. Zweitens miissen
als individuelle Komponente die Unternehmen aufgrund von Massnahmen nach Arti-
kel 6¢ oder Artikel 7 wirtschaftliche Einbussen erleiden. Als Unternehmen kommen
Einzelunternehmen, Personengesellschaften, juristische Personen und andere UID-
Einheiten mit Sitz in der Schweiz in Betracht. UID-Einheiten sind z. B. im Handels-
register eingetragene Rechtstriger oder Vereine und Stiftungen ohne Mehrwertsteu-
erpflicht und Handelsregistereintrag, die AHV-Beitrdge abrechnen (siche Art. 3
Abs. 1 Bst. ¢ des Bundesgesetzes vom 18. Juni 2010'3* iiber die Unternehmens-Iden-
tifikationsnummer). Drittens muss als gesamtwirtschaftliche Komponente eine
schwere Rezession der gesamten Wirtschaft drohen, welcher durch die Finanzhilfen
entgegengewirkt werden soll. Die schwere Rezession kann dabei direkt durch die Epi-
demie oder durch Massnahmen nach Artikel 6¢ oder 7 drohen. Der Verweis auf die
Schwere der Rezession kniipft an den wirtschaftspolitisch bewéhrten Grundsatz an,

150~ AS 2022 492 (aufgehoben)

151 AS 2020 1077 (aufgehoben)

152" Vgl. Biaggini, Giovanni (2020), «Notrecht» in Zeiten des Coronavirus — Eine Kritik der
jiingsten Praxis des Bundesrates zu Art. 185 Abs. 3 BV. In: ZBI1 121/2020, S. 257 f.

153 Bericht des Bundesrates in Erfiillung der Postulate 23.3438 Kommission fiir Rechtsfragen
des Nationalrates vom 24. Miarz 2023 und 20.3440 Schwander vom 6. Mai 2020 vom
19. Juni 2024, BB1 2024 1784, Ziff. 8.2.6.

154 Vgl. Jauslin, Carl / Schinzel, Marc (2024), Krisenfeste Gesetzgebung: Notwendigkeit
oder Illusion? In: LeGes 35 (2024) 3, Rz. 27.

155 SR 431.03
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wonach in der Schweiz im Falle von Rezessionen in der Regel keine ausserordentli-
chen Massnahmen ergriffen werden. Die Erfahrung zeigt, dass in den meisten Kon-
junkturabschwéchungen oder Rezessionen die bestehenden automatischen Stabilisa-
toren  (insb.  Arbeitslosenversicherung ~ mit  ihren  Leistungen  inkl.
Kurzarbeitsentschiddigung) fiir die Konjunkturstabilisierung ausreichen. Geltende
Massnahmen nach Artikel 6¢ in einer besonderen Lage oder nach Artikel 7 in einer
ausserordentlichen Lage, erhebliche Umsatzeinbussen und die Notwendigkeit, einer
drohenden schweren Rezession entgegenzuwirken, sind zwingende Voraussetzungen
fiir die Finanzhilfen nach den Artikeln 70a—70fund gelten kumulativ.

Sind die Voraussetzungen nach Absatz 1 erfiillt, so ist es dem Bundesrat iiberlassen
zu entscheiden, ob Finanzhilfen angebracht sind, insbesondere ob sie wirksam und
wirtschaftlich eingesetzt werden konnen (Art. 12 Abs. 4 Satz 2 FHG.

Laut Absatz 2 haben Unternehmen in staatlicher Hand keinen Anspruch auf Finanz-
hilfen nach den Artikeln 70a—70f. Massgebend ist die staatliche Beteiligung zum Zeit-
punkt der Gesuchseinreichung. Den Unternehmen, an denen der Staat direkt oder in-
direkt mit insgesamt mehr als 10 Prozent beteiligt ist, soll analog zu den Covid-19-
Hartefall-Hilfen keine Biirgschaft gewéhrt werden (vgl. Covid-19-Hértefallverord-
nung vom 25. November 2020'%%; HFMV 20). Eine solche direkte oder indirekte
staatliche Beteiligung deutet auf ein strategisches Interesse hin, welches es fiir die
zustiandigen Staatsebenen zumutbar macht, ihrerseits das Unternehmen mit eigenen
Mitteln zu stiitzen. Fiir Gemeinden mit geringer Bevolkerungszahl soll der Bundesrat
analog zur HFMV 20 Ausnahmen vorsehen konnen. Es wird davon abgesehen, die
maximale Bevolkerungszahl im Voraus festzulegen, da diese in einem zukiinftigen
Szenario nicht mehr addquat sein konnte. Der Bundesrat kann in der Verordnung nach
Artikel 70f festlegen, was unter «gering» zu verstehen ist.

Nach Absatz 3 sollen die zu befristenden Finanzhilfen frithestens 30 Tage nach In-
krafttreten der Massnahmen des Bundes in einer besonderen oder ausserordentlichen
Lage in Kraft gesetzt werden konnen. Es gehort zur Eigenverantwortung der Unter-
nehmen, die nétigen Vorkehrungen zu treffen, um Umsatz- und Liquiditatseinbussen
wihrend einer gewissen Zeit aus eigenen Ressourcen, u. U. mit Hilfe der an ihnen
beteiligten Personen und Organisationen, auffangen zu konnen (s. entsprechend
Art. 725 Abs. 1 OR). Absatz 3 setzt insgesamt die Pflicht zur finanziellen Vorsorge
der Unternehmen und die Subsidiaritét der staatlichen Unterstiitzung um (Art. 7 Bst. d
SuG).

Art. 70b Form der Finanzhilfen

Laut Absatz 1 werden diese Finanzhilfen ausschliesslich in Form von ganz oder teil-
weise verbiirgten Bankkrediten vergeben. Ist der Bankkredit nicht vollstdndig ver-
biirgt, so tragt der Kreditgeber den restlichen Verlustanteil. Anders als bei A-Fonds-
perdu-Beitragen lésst sich bei riickzahlbaren Hilfen die notige Kompetenzdelegation
an den Bundesrat eher rechtfertigen. Zudem wire fiir A-Fonds-perdu-Hilfen eine fun-
diertere Einzelfallpriifung ndtig, was die Auszahlung der Hilfen deutlich verlangsa-
men wiirde.

156 AS 2020 4919

187 /269



«%ASFF_YYYY_ID»

Der Bund kann gemiss Absatz 2 die Rolle des Biirgen tibernehmen oder diese Auf-
gabe an Dritte libertragen, z. B. an die vom Bund anerkannten Biirgschaftsorganisati-
onen. Die Zusammenarbeit mit dem Biirgen kann er in einem 6ffentlich-rechtlichen
Vertrag regeln (s. Art. 6 Covid-19-Solidarbiirgschaftsgesetz vom 18. Dezember
2020'7; Covid-19-SBiiG).

Art. 70c Beteiligung der Kantone an den Verwaltungskosten der Biirgen und
an den Biirgschaftsverlusten

Artikel 70c regelt die Kostenbeteiligung der Kantone. Der Erhalt von Arbeitsplitzen
und die Vermeidung einer schweren Rezession liegt im gemeinsamen Interesse von
Bund und Kantonen. Deshalb sollen sich Bund und Kantone je zur Hélfte an den Kos-
ten der Finanzhilfen beteiligen. Der Bund iibernimmt in einem ersten Schritt die Biirg-
schaftsverluste und Verwaltungskosten des Biirgen. Geméss Absatz I stellt er in ei-
nem zweiten Schritt den Kantonen die Hélfte dieser Kosten in Rechnung. Diese
werden laut Absatz 2 auf die einzelnen Kantone gemiss folgendem Verteilschliissel
aufgeteilt: geméss Buchstabe a zu zwei Dritteln nach dem Anteil am Bruttoinlandpro-
dukt (BIP) und geméss Buchstabe b zu einem Drittel nach dem Anteil an der Wohn-
bevolkerung. Da es sich bei den Finanzhilfen indirekt auch um eine Unterstiitzung der
kantonalen Wirtschaftsleistung handelt, scheint ein massgeblicher Einbezug des kan-
tonalen BIP in den Verteilschliissel sinnvoll. Die Wohnbevdlkerung ist ein hdufig ver-
wendeter Verteilschliissel bei der Umverteilung von Bundes- und Kantonsgeldern
(z. B. beim nationalen Finanzausgleich). Die Kostenaufteilung gilt unabhingig davon,
ob der Bund direkt oder indirekt liber beauftragte Dritte biirgt.

Laut Absatz 3 stiitzt sich der Verteilschliissel wéhrend der gesamten Laufzeit der Fi-
nanzhilfen auf die letzten vor dem Inkrafttreten der Verordnung nach Artikel 70f ver-
fligbaren Jahreszahlen. Der Verteilschliissel andert sich im Laufe der Zeit nicht.

Art. 70d Datenbearbeitung

Gemass Absatz 1 diirfen die involvierten Parteien alle Personendaten und Informatio-
nen, die zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendig sind, erheben, verkniipfen und sich
gegenseitig bekannt geben. Beauftragen die Behorden oder der Biirge im Rahmen der
Erfiillung ihrer Aufgaben Dritte, so kénnen auch diese in den Datenaustausch einbe-
zogen werden. Unter den Begriff der zustdndigen Bundesbehdrde fillt auch die Eid-
gendssische Finanzkontrolle (vgl. Art. 11 Covid-19-SBiiG). Der Datenaustausch ist
aufgrund des Mehrparteiensystems und der mit 6ffentlichen Mitteln verbiirgten Bank-
kredite unabdingbar. Im Rahmen der Umsetzung in der Verordnung nach Artikel 70f
Absatz 1 werden die am Datenaustausch involvierten Parteien niher geregelt.

Die Geheimnisse nach Absatz 2 konnen gegen die Verwendung der notwendigen Per-
sonendaten und Informationen nach Absatz 1 nicht geltend gemacht werden. Das
Steuergeheimnis betrifft insbesondere die Verrechnungs- und die Mehrwertsteuer.
Spezifische, gesetzlich verankerte Berufsgeheimnisse gelten zwar weiterhin. Jedoch
miissen auch diese Personen, z. B. eine Rechtsanwiltin oder ein Arzt, wenn sie selber
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eine Finanzhilfe nach E-EpG erhalten wollen, die Einschriankungen ihres Bankkun-
den-, Steuer- oder Revisionsgeheimnisses akzeptieren.!38 Sie konnen die fiir die
Bankkredit- und Biirgschaftserteilung erforderlichen Angaben nicht unter dem Vor-
wand des Berufsgeheimnisses verweigern. Nach dem Grundsatz der Verhéltnismaés-
sigkeit werden nur die Daten bearbeitet und bekannt gegeben, die unbedingt erforder-
lich sind, um die durch das entsprechende Geheimhaltungsinteresse geschiitzten
Interessen nicht zu entleeren.

Absatz 3 Buchstaben a und b stellt eine Spezialbestimmung im Sinne von Artikel 4
Buchstabe a des Offentlichkeitsgesetzes vom 17. Dezember 2004 (BGO)'** dar, in-
dem ganz spezifische Personendaten und Informationen zu einzelnen kreditsuchenden
oder kreditnehmenden Unternehmen und Personen (Namen, Adressen etc.) nicht ge-
stiitzt auf ein Gesuch nach dem BGO herausgegeben werden diirfen (s. Art. 12 Abs. 2
Covid-19-SBiiG). Der Schutz der Privatsphére der einzelnen Kreditnehmer tiberwiegt
das offentliche Interesse an der Bekanntgabe dieser Daten und Informationen. Es ist
nicht notwendig, dass insbesondere Informationen zu einzelnen Personen oder Unter-
nehmen oOffentlich zugénglich gemacht werden. Hier tiberwiegen das Geheimbhal-
tungsinteresse sowie die Privatsphére das Informationsinteresse der allgemeinen Of-
fentlichkeit. Aufgrund des umfassenden Informationsaustausches nach Absatz 2 wird
dadurch auch die Missbrauchsbekdmpfung nicht beeintrachtigt. Auch ist die Transpa-
renz liber die Verwendung allgemeiner Steuermittel sichergestellt. Die konkrete Aus-
gestaltung der Biirgschaftsprogramme wird der Bundesrat auf Verordnungsebene re-
geln, fiir den Gesamtumfang wird das Parlament einen Verpflichtungskredit sprechen
miissen; flir beides ist die Bekanntgabe von individuellen Einzeldaten nicht erforder-
lich. Ebenso wenig wird eine transparente Berichterstattung iiber den Umfang der ver-
gebenen Biirgschaften verhindert. Fiir eine detaillierte Begriindung und Abwigung
der in Frage stehenden privaten und 6ffentlichen Interessen kann auf die Erlduterun-
gen zu Artikel 12 Covid-19-SBiuG verwiesen werden.160

Art. 70e Abweichungen vom Obligationenrecht und vom
Postorganisationsgesetz

Die Abweichungen in Artikel 70e vom OR und vom Postorganisationsgesetz vom
17. Dezember 2010'%! (POG) orientieren sich am Covid-19-SBiiG und sind notwen-
dig, um die bendtigte Liquiditdt den Unternehmen schweizweit schnellstmoglich zur
Verfligung zu stellen:

Buchstabe a ermoglicht dem Bundesrat eine gewisse Gestaltungsfreiheit beziiglich
der Biirgschaften, insbesondere beziiglich der Abweichung von Formvorschriften.

Laut Buchstabe b kann festgelegt werden, welche leitenden Personen eines Unterneh-
mens haften und ob sie dies persénlich und solidarisch tun. Dies steht in engem Zu-
sammenhang mit der Missbrauchsbekdmpfung (s. Art. 70 Bst. g und i E-EpG und
Art. 22 und 25 Covid-19-SBiG).

158 Vgl. Botschaft vom 18. September 2020 zum Bundesgesetz iiber Kredite mit Solidarbiirg-
schaft infolge des Coronavirus, BB1 2020 8477, 8515 f.
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160 BBI 2020 8477, 8516 f.
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Gestiitzt auf Buchstabe ¢ kann der Bundesrat vorsehen, dass die Revisionsstelle dem
Unternehmen eine Frist zur Wiederherstellung des ordnungsgeméssen Zustandes an-
setzen muss, wenn sie im Rahmen der Revision der Jahresrechnung eine unzuldssige
Handlung (s. Art. 70f Abs. 1 Bst. e) feststellt. Wiirde dieser nicht innerhalb der ge-
setzten Frist wieder hergestellt, so konnte die Revisionsstelle verpflichtet werden, den
Biirgen entsprechend zu informieren.

Laut Buchstabe d konnten die verbiirgten Bankkredite fiir die Berechnung eines Ka-
pitalverlusts und einer Uberschuldung nach den Artikeln 725-725¢ OR nicht oder nur
teilweise als Fremdkapital beriicksichtigt werden (s. insgesamt Art. 24 Covid-19-
SBiiG).

Mit Buchstabe e kann die Moglichkeit geschaffen werden, dass sich die Kreditgeber
die notwendige Liquiditdt bei der Schweizerischen Nationalbank {iber eine Refinan-
zierungsfazilitdt beschaffen konnen (s. Art. 5 Abs. 2 Bst. a des Nationalbankgesetzes
vom 3. Oktober 200362 und Art. 19 ff. Covid-19-SBiiG).

Mit Buchstabe f kann die PostFinance AG vom Kreditvergabeverbot nach Arti-
kel 3 Absatz 3 des POG ausgenommen werden. Die Einschrinkung auf den vor dem
Inkrafttreten der Verordnung nach Artikel 70 Absatz 1 E-EpG bestehenden Kunden-
stamm verhindert dessen Ausdehnung durch die PostFinance AG.

Art. 70f Regelungspflichten

Gemiss Artikel 70f werden die Einzelheiten der Finanzhilfen in einer Verordnung ge-
regelt, damit der Bundesrat diese auf die tatsdchliche Situation ausrichten kann. Die
Buchstaben a—j legen nicht abschliessend den wichtigsten Inhalt der Verordnung fest.

Die Liquiditéitshilfen werden befristet ausgerichtet (s. Art. 70a Abs. 3 E-EpG). Laut
Buchstabe a legt der Bundesrat den Zeitraum der Gesuchseinreichung um verbiirgte
Bankkredite fest. Mit der Festlegung der Voraussetzungen sollen Doppelsubventio-
nen vermieden und die Wirksamkeit der Hilfen gewahrleistet werden. So kann der
Bundesrat beispielsweise Unternehmen, die in einem Liquidations- oder Konkursver-
fahren sind, ausschliessen. Sinn und Zweck der Finanzhilfen ist die Unterstiitzung von
wirtschaftlich gesunden und auf Dauer angelegten Unternehmen.

Unter Buchstabe b gehoren u. a. die Festlegung des verbiirgten Kreditanteils und der
Zweck der Biirgschaft. Die Verordnung definiert zudem die Hohe des maximal ver-
biirgten Kreditbetrags und dessen Berechnungsgrundlage (z. B. Umsatz des Unter-
nehmens). Der Bundesrat kann zur Beriicksichtigung der besonderen Situation von
Jungunternehmen weitere Berechnungsgrundlagen verwenden, z. B. laufende Kosten.
Die Dauer der Biirgschaft soll klar festgelegt werden, damit u. a. das finanzielle Ri-
siko des Bundes eingeschrénkt wird und fiir alle Kreditnehmer identische Konditionen
gelten.

Gemass Buchstabe ¢ werden die Riickzahlungsmodalitéten der verbiirgten Bankkre-
dite und die Zinssitze durch den Bundesrat geregelt. Die Zinssitze fiir verbiirgte
Bankkredite konnten wie bei denjenigen nach der Covid-19-SBiiV rechtlich fixiert
(vgl. Art. 4 Abs. 1 Covid-19-SBiiG: «Der Zinssatz betrégt: a. fiir den Kreditbetrag,
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besichert durch eine Solidarbiirgschaft nach Artikel 3 Covid-19-SBiiV: 1,5 Prozent
pro Jahr [bis 31.03.2023: 0,0 Prozent]; b. fiir den Kreditbetrag, besichert durch eine
Solidarbiirgschaft nach Artikel 4 Covid-19-SBiiV: bei Kontokorrentlimiten 2,0 Pro-
zent pro Jahr [bis 31.03.2023: 0,5 Prozent] und bei Vorschiissen mit fester Laufzeit
2,0 Prozent pro Jahr [bis 31.03.2023: 0,5 Prozent]; c. fiir den Kreditbetrag, der nicht
durch eine Solidarbiirgschaft nach der Covid-19-SBiiV besichert ist: gemdss Kredit-
vertrag.») und durch die beauftragte Bundesbehorde jéhrlich nach der Anhdérung der
Kreditgeber an die Marktentwicklungen angepasst werden (vgl. Art. 4 Abs. 2 Covid-
19-SBiiG: «Der Bundesrat passt auf Antrag des Eidgendssischen Finanzdepartements
(EFD) jahrlich per 31. Mérz, erstmals per 31. Mirz 2021, die Zinssétze nach Absatz 1
Buchstaben a und b an die Marktentwicklungen an. Der Zinssatz nach Absatz 1 Buch-
stabe a betrdgt mindestens 0,0 Prozent und derjenige nach Absatz 1 Buchstabe b min-
destens 0,5 Prozent. Das EFD hort die kreditgebenden Banken im Voraus an.»).

Laut Buchstabe d regelt die Verordnung die inhaltlichen Vorgaben der Vertrage des
Kreditgebers mit dem Gesuchsteller (z. B. Kreditgesuch) und dem Biirgen. Die Co-
vid-19-SBiiV enthielt entsprechende Muster-Vorlagen, welche fiir die Kredit- und
Biirgschaftsvergabe verwendet werden mussten.

Buchstabe e gibt dem Bundesrat die Kompetenz, wahrend der Dauer der Biirgschaft
gewisse Téatigkeiten des Kreditnehmers einzuschrénken oder zu verbieten. Die Unzu-
lassigkeit der Handlungen betrifft die gesamten Mittel des Kreditnehmers, nicht nur
diejenigen aus dem verbiirgten Bankkredit nach den Artikeln 70a—70f. Die Ziffern I—
4 stellen eine nicht abschliessende Auflistung von wihrend der Covid-19-Pandemie
bewéhrten Massnahmen zur Bekdmpfung eines Liquiditédtsabflusses dar. Es soll der
Zweckentfremdung von 6ffentlichen Mitteln entgegengewirkt und ein Amortisations-
anreiz geschaffen werden.

Mithilfe von Ziffer 1 soll insbesondere verhindert werden, dass wéhrend der Dauer
der Biirgschaft ausserordentliche Zins- und Amortisationszahlungen, z. B. innerhalb
einer Unternechmensgruppe oder an verwandte Personen, getitigt werden.

Ziffer 2 soll verhindern, dass verbiirgte Bankkredite zur Umschuldung bestehender
Bankkredite verwendet werden. Die Verordnung konnte jedoch z. B. die Erfiillung
vorbestehender ordentlicher Zins- und Amortisationszahlungspflichten erlauben.

Ziffer 3 verbietet bis zur vollstdndigen Riickzahlung des Bankkredits den Beschluss
und folglich die Ausschiittung von Dividenden und Tantiemen. Diese Ziffer orientiert
sich an den parlamentarischen Debatten iiber Dividendenbeschluss und -ausschiittung
(Geschift des Bundesrates 20.075). Die Verzinsung von Genossenschaftsanteilen
oder Partizipationsscheinen konnte einer Dividendenausschiittung gleichgestellt wer-
den.

Ziffer 4 verbietet die Riickerstattung von Kapitaleinlagen wéhrend der Biirgschaft,
wozu u. a. die Riickerstattung aus dem Erwerb eigener Aktien und die Riickerstattung
aus Kapitalreserven zéhlen.

Gemiss Buchstabe fkann eine Ubertragung gemiss Singularsukzessionen (z. B. nach
Art. 164 OR) aufgrund des Missbrauchspotenzials wihrend der Biirgschaft ausge-
schlossen werden, wihrend die transparenteren und rechtlich eingehend normierten
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Umstrukturierungen gemiss Fusionsgesetz vom 3. Oktober 2003'6* zuldssig wiren.
Gewisse Umstrukturierungen entsprechen den fortlaufenden Bediirfnissen der Unter-
nehmen, z. B. bei der Nachfolgeregelung.

Gemaiss Buchstabe g konnten spezifisch zur Missbrauchsbekdmpfung beauftragte
Dritte beigezogen werden. Die Aufgabenteilung der Missbrauchsbekdmpfung kann
geregelt werden. Ein gewisses Missbrauchspotenzial erstreckt sich von der Erfiillung
der Voraussetzungen bei der Kreditgewahrung bis zum Nichteinhalten der Verwen-
dungsbeschrankungen (s. Art. 70/ Abs. 1 Bst. a und e).

Gemiss Buchstabe h regelt der Bundesrat die Ubernahme der Biirgschaftsverluste so-
wie gegebenenfalls der Verwaltungskosten des Biirgen. Die allfdllige Verlusttragung
wiirde hochstwahrscheinlich indirekt erfolgen, indem der Bund dem Biirgen die ent-
sprechenden Mittel zur Verfligung stellt oder bevorschussen kann.

Unter Buchstabe i kann der Bundesrat u. a. die genannten Parteien verpflichten, ins-
besondere bei der Missbrauchsbekdmpfung und der Gewéhrung von Biirgschaften
mitzuwirken und Auskunft zu geben (s. Art. 5 Covid-19-SBiiG).

Gemiss Buchstabe j darf der Bundesrat — wie beim Covid-19-Solidarbiirgschaftssys-
tem — Widerhandlungen gegen gewisse Ausfiihrungsbestimmungen unter Strafe stel-
len; beispielsweise, wenn gegen das Verbot, eine Dividende zu beschliessen und aus-
zuschiitten, verstossen wiirde (s. insgesamt Art. 25 Covid-19-SBiG).

Aufgrund der zeitlichen Dringlichkeit wird kein ordentliches Vernehmlassungsver-
fahren zur Bundesratsverordnung nach Absatz 1 durchgefiihrt werden konnen. Der
Bundesrat konsultiert gemiss Artikel 151 Absatz 2% ParlG die zustindigen Kommis-
sionen zum Verordnungsentwurf nach Absatz 1 und zu allfdlligen Verordnungsénde-
rungen. Die Artikel zu den Finanzhilfen setzen Massnahmen aufgrund einer besonde-
ren Lage nach Artikel 6¢ oder einer ausserordentlichen Lage nach Artikel 7 voraus.
Analog zu den Massnahmen nach Artikel 6¢ oder 7 werden die Bestimmungen zu den
Finanzhilfen als eine «gesetzliche Erméchtigung zur Bewéltigung einer Krise» ge-
miss Anhang 2 ParlG behandelt. Mit Absatz 2 wird sichergestellt, dass sich die Kan-
tone und Kreditgeber zur Verordnung dussern konnen. Die Kantone verfiigen {iber
ndhere Informationen zur wirtschaftlichen Betroffenheit der Unternehmen in ihrem
Kantonsgebiet und beteiligen sich gemiss Artikel 70c¢ an den Kosten. Die Erfahrung
mit der Covid-19-Pandemie hat gezeigt, dass sich die Lage rasant verschérfen kann.
Der Bundesrat muss bei besonderer Dringlichkeit die Konferenz der kantonalen Di-
rektoren und Direktorinnen anstatt der einzelnen Kantone zum Verordnungsentwurf
konsultieren konnen. Die Kreditgeber gewidhren die Bankkredite und nehmen somit
eine Schliisselrolle im System wahr. Der Bundesrat kann bei Bedarf weitere relevante
Kreise konsultieren.

Artikel 73 Kosten von Massnahmen im internationalen Personenverkehr

Der geltende Artikel 74 zu den Kosten von Massnahmen im internationalen Perso-
nenverkehr wird in Artikel 73 {ibernommen und bleibt materiell unverandert.
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Einleitende Bemerkungen zu den Artikeln 74 ff.

Die Artikel 74 ff. E-EpG regeln die Kosteniibernahme fiir die Versorgung mit wich-
tigen medizinischen Giitern. Wie oben bei den Ausfiihrungen zu Artikel 44 E-EpG
beschrieben, gehéren zu den wichtigen medizinischen Giitern verschiedene unver-
zichtbare Produkte, etwa:

—  wichtige Impfstoffe;

—  andere wichtige Arzneimittel wie antivirale Arzneimittel und Arzneimittel zur
passiven Immunisierung;

—  wichtige Medizinprodukte wie Diagnostika, Hygienemasken oder Injektions-
bzw. Applikationsgeréte;

—  weitere wichtige medizinische Giiter wie Atemschutzmasken oder Schutzaus-
riistungen.

Die Regelungen der Artikel 74 ff. E-EpG betreffen zum einen die Finanzierung der
Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern, die der Bund nach Artikel 44 E-
EpG beschafft:

—  Artikel 74 hélt fest, dass der Bund die Kosten fiir die Versorgung der Bevdl-
kerung mit von ihm beschafften wichtigen medizinischen Giitern tragt. Dazu
zdhlen allfdllige Kosten fiir die Entwicklung und Herstellung der Giiter sowie
die Kosten filir die Beschaffung, die Lieferung an die Kantone und fiir nicht
verwendete Giiter.

—  Die Artikel 74a—74d regeln die Kosteniibernahme, wenn die vom Bund be-
schafften medizinischen Giiter an die Bevolkerung abgegeben werden. Han-
delt es sich dabei um Impfstoffe, kommt Artikel 74a, bei sonstigen Arznei-
mitteln Artikel 745, bei diagnostischen Analysen (nachfolgend als «Tests»
bezeichnet) Artikel 74d und bei allen weiteren wichtigen medizinischen Gii-
tern Artikel 74¢ zur Anwendung. Die Artikel 74a—74d bestimmen, wer die
Kosten fiir das Produkt und fiir mit der Abgabe verbundene oder eng zusam-
menhéngende Leistungen trigt (z. B. die Kosten filir den Impfstoff, fiir die
Verabreichung des Impfstoffs oder fiir Tests, inkl. der verwendeten Diagnos-
tika).

—  Wenn die Voraussetzungen der Kosteniibernahme nach den Artikeln 74a—74d
nicht erfiillt sind, sieht Artikel 74 Absatz 5 vor, dass der Bund von ihm be-
schaffte wichtige medizinische Giiter gegen Bezahlung zur Verfligung stellen
kann.

Zum anderen enthalten die Artikel 74 ff. E-EpG auch Bestimmungen zur Kosteniiber-
nahme fiir Giiter, welche der Bund nicht nach Artikel 44 E-EpG beschafft: fiir Impf-
stoffe (Art. 74a Abs. 2) und fiir sonstige nicht vom Bund beschaffte Arzneimittel
(Art. 74b Abs. 3). Artikel 74d ist — ausser auf vom Bund beschaffte — auch auf vom
Bund nicht beschaffte Tests anwendbar.

Mit den Artikeln 74e 74k wird neu der 3. Abschnitt «Verfahren zur Ubernahme der
Kosten und Missbrauchsbekdmpfungy im Gesetz eingefiigt. Die Missbrauchsfille bei
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der Verrechnung von Covid-19-Tests haben die Notwendigkeit entsprechender ge-
setzlicher Bestimmungen aufgezeigt. Diese Regelungen ergidnzen die geltenden Be-
stimmungen des Subventionsgesetzes.

Artikel 74 Kosten fiir die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern

Gemass Absatz 1 trigt der Bund die Kosten fiir die Versorgung der Bevolkerung mit
wichtigen medizinischen Giitern nach Artikel 44 E-EpG. Entsprechend den Anpas-
sungen in Artikel 44 wird die Bestimmung dahingehend geéndert, dass sie sich auf
die Kosten fiir die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern allgemein und
nicht mehr nur mit Heilmitteln bezieht. Wie nach geltendem Recht fallen unter die
Kosten fiir die Versorgung die Kosten fiir die Beschaffung (z. B. durch Reservations-
vertrige), fiir die Lagerung der Giiter in Lagern des Bundes, fiir den Transport und
die Lieferung der Giiter an die Kantone (vgl. Art. 64 Abs. 1 EpV) sowie flir nicht
verwendete medizinische Giiter (z. B. Kosten fiir die Entsorgung). Ausserdem fallen
— aufgrund der neuen Bestimmung des Artikels 44 Absatz 2 — neu Aufwendungen fiir
die Entwicklung und Herstellung von wichtigen medizinischen Giitern unter die Kos-
ten fiir die Versorgung, welche der Bund iibernehmen kann.

Unter «Bevolkerung» sind alle Personen zu verstehen, die mindestens eine der fol-
genden Bedingungen erfiillen: (1) Sie wohnen in der Schweiz oder haben hier ihren
gewohnlichen Aufenthalt. (2) Sie arbeiten in der Schweiz (einschliesslich Grenzgén-
gerinnen und Grenzgénger, Personen mit Vorrechten und Immunitéten). (3) Sie sind
gemdss KVG versichert.

Ihren «gewdhnlichen Aufenthalt» hat eine Person an dem Ort, an dem sie wéihrend
langerer Zeit lebt, selbst wenn diese Zeit von vornherein befristet ist (siche auch Art.
13 des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2000'%* {iber den Allgemeinen Teil des Sozi-
alversicherungsrechts [ATSG]). Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer, die
nicht in der OKP versichert sind, fallen daher nicht unter den Begriff der Bevélkerung.

Absatz 2: Die Bestimmung wird aufgrund des geénderten Artikels 44 Absatz 4 E-EpG
angepasst und erlaubt dem Bund, die Kosten fiir die Versorgung des Personals im
Aussennetz mit wichtigen medizinischen Giitern zu ibernehmen. Dies ermdglicht die
Versorgung des Personals der Schweizer Vertretungen auf der ganzen Welt.

Absatz 3: Bereits im geltenden Recht ist vorgesehen, dass der Bund Massnahmen zur
Versorgung der Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer treffen kann; neu fin-
det sich diese Bestimmung in Artikel 44 Absatz 4 E-EpG. Mit Absatz 3 wird nun die
Kosteniibernahme expliziter geregelt: Der Bundesrat kann die Kosten fiir die Versor-
gung von Auslandschweizerinnen und Auslandschweizern mit wichtigen medizini-
schen Giitern tibernehmen und ihnen so in ihrem Aufenthaltsland Zugang zu diesen
Giitern gewéhrleisten, beispielsweise wenn das Aufenthaltsland keine ausreichende
Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern sicherstellen kann. Wie aus der For-
mulierung des Absatzes 3 deutlich wird, ist diese Kann-Bestimmung jedoch zuriick-
haltend und im Sinne des Subsidiarititsprinzips des Auslandschweizergesetzes vom
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26. September 201419 (ASG) auszulegen (Art. 24, 42 und 43 ASG, sinngemiss zu-
dem im Sinne von Art. 27 ASG). Weiter ist zu beachten, dass sich die Kompetenz des
Bundesrates auf wichtige medizinische Giiter nach Artikel 44 E-EpG beschrénkt, die
fiir die Bekdmpfung {ibertragbarer Krankheiten in der Schweiz zentral sind.

Der geltende Artikel 64 EpV wird — zusétzlich zur Ausdehnung seines Anwendungs-
bereichs auf alle wichtigen medizinischen Giiter — im Zusammenhang mit der Versor-
gung der Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer und des Personals der
Schweizer Vertretungen im Ausland zu ergéinzen sein: Trifft der Bund Massnahmen
nach Artikel 44 Absatz 4 E-EpG und iibernimmt er die Kosten fiir solche Massnahmen
nach dem vorliegenden Artikel 74 Absatz 2 oder 3, so soll er auch die Kosten fiir die
Lieferung von medizinischen Giitern iiber das Aussennetz der Schweiz tragen. Davon
abgesehen soll an der jetzigen Aufteilung der Kosten zwischen Bund und Kantonen
fiir den Transport und die Verteilung der Giiter, wie sie in Artikel 64 EpV geregelt ist,
nichts gedndert werden.

Absatz 4: Werden wichtige medizinische Giiter abgegeben, so legt der Bundesrat un-
ter Beriicksichtigung der Grundsétze des Artikels 32 Absatz 1 KVG die Preise fest.
Dabei orientiert er sich primér an den Preisen, die er durchschnittlich fiir ihre Beschaf-
fung gezahlt hat, und in zweiter Linie an den Marktpreisen, sofern diese unter den
durchschnittlichen Beschaffungspreisen liegen. Bestehen fiir die Giiter Listenpreise
nach Artikel 52 KVG, so orientiert sich der Bundesrat an diesen fiir eine Abgabe an
ambulante Leistungserbringer. Legt er den Preis unter dem Beschaffungspreis fest, so
gilt Artikel 44 Absatz 3 E-EpG.

Absatz 5 regelt das System fiir die Selbstzahlung fiir wichtige medizinische Giiter.
Neu kann der Bund von ihm beschaffte wichtige medizinische Giiter gegen Bezahlung
zur Verfiigung stellen. Eine Abgabe gegen Bezahlung ist nur moglich, wenn die Vo-
raussetzungen der Kosteniibernahme nach den Artikeln 74a—74d E-EpG nicht erfiillt
sind. Anwendungsbeispiele fiir Absatz 5 sind: Der Bund kann gegen Bezahlung den
Impfstoff fiir eine Impfung zur Verfiigung stellen, fiir die keine Empfehlung des BAG
besteht (z. B. Impfung zu Reisezwecken). Oder er kann Auslandschweizerinnen und
Auslandschweizern, die nicht in der Schweiz versichert sind, ein Arzneimittel gegen
Bezahlung abgeben. Die Festlegung der Preise richtet sich nach Absatz 4, wobei der
festgelegte Preis den Beschaffungspreis auch unterschreiten kann (vgl. die Ausfiih-
rungen zu Absatz 4).

Absatz 5 gilt fiir wichtige medizinische Giiter, die vom Bund beschafft worden sind
und iiber die er verfiigt. Die Regelung ist nicht mehr anwendbar, wenn die Bundesbe-
stinde ausgeschopft sind. Der Bundesrat konkretisiert die Abgabe gegen Bezahlung
auf Verordnungsstufe, insbesondere wie die Kosten fiir das medizinische Gut an den
Bund riickerstattet werden. Absatz 5 stellt gegeniiber den Gesetzgebungen zur Kran-
ken-, Unfall- und Militdrversicherung sowie gegeniiber der Kosteniibernahme durch
die Kantone nach Artikel 71 EpG eine spezialgesetzliche Regelung dar.

Die Abgabe gegen Bezahlung ist von der Direktvermarktung nach Artikel 44b Absatz
1 Buchstabe e E-EpG abzugrenzen. Die beiden Bestimmungen verfolgen unterschied-
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liche Zielsetzungen und haben einen unterschiedlichen materiellen Gehalt: Der vor-
liegende Absatz 5 bezweckt, ein Gut zu medizinischen Zwecken gegen Bezahlung an
einzelne Personen zur Verfligung zu stellen, wenn die Voraussetzungen der Artikel
74a-74d E-EpG nicht erfiillt sind. Einzelne Personen erwerben z. B. einen Impfstoff
oder ein Arzneimittel fiir sich selbst, zu ihrem personlichen Gebrauch. Anders verhalt
es sich mit Artikel 44b Absatz 1 Buchstabe e E-EpG: Die Bestimmung soll es dem
Bund ermdglichen, iiberschiissige Bestdnde an medizinischen Giitern iiber den Ver-
trieb im Markt abzubauen. Dies erfolgt {iber die iiblichen Vertriebskanile. Es kann
sich um grosse Mengen an medizinischen Giitern handeln und die Kéufer erwerben
jene nicht zu ihrem persénlichen, individuellen Gebrauch. Die Kéufer sind z. B. Ge-
sundheitsinstitutionen oder Kantone.

Artikel 74a Kosten fiir die Abgabe von Impfstoffen

Absatz I regelt die Finanzierung der Kosten fiir die Abgabe von Impfstoffen, die der
Bund auf der Grundlage von Artikel 44 E-EpG zentral beschafft. Das geltende Recht
(Art. 73 Abs. 2 und 3 EpG) sieht primér eine Ubernahme der Abgabekosten nach den
Voraussetzungen der Kranken-, Unfall- und Militdrversicherungsgesetzgebung und
subsidiir eine Ubernahme der Kosten durch den Bund vor. Demgegeniiber regelt Ab-
satz 1 die Ubernahme der Kosten abschliessend und schliesst eine Kosteniibernahme
durch die Sozialversicherungen aus. Damit soll ein Problem behoben werden, das sich
wihrend der Covid-19-Pandemie gezeigt hat: Es ist bislang kaum mdglich, die Kos-
teniibernahme fiir Impfungen durch die OKP so rasch zu regeln, wie dies in einer
Situation einer besonderen Gefiahrdung der 6ffentlichen Gesundheit geboten ist (vgl.
Ziff. 1.4).

Absatz 1 gilt fiir Impfdosen, die vom Bund beschafft worden sind und iiber die er
verfligt, unabhingig davon, ob sie sich bereits in den Bundesbestinden befinden oder
Gegenstand von Reservierungsvertrdgen sind. Solange Produkte vorhanden sind, fiir
die sich Produzenten verpflichtet haben, den Bund zu beliefern, gelten die Finanzie-
rungsregeln nach Absatz 1. Die Regelung ist hingegen nicht mehr anwendbar, wenn
die Bestdnde ausgeschopft sind.

Absatz 1 stellt gegeniiber den Gesetzgebungen zur Kranken-, Unfall- und Militirver-
sicherung sowie gegeniiber der Kosteniibernahme durch die Kantone nach Artikel 71
EpG eine spezialgesetzliche Regelung dar. Auch im Verhéltnis zu den Artikeln 745
und 74¢ E-EpG handelt es sich um eine spezialgesetzliche Regelung, welche sich nur
auf die Finanzierung von Impfungen bezieht. Unter Abgabekosten im Sinne dieser
Bestimmung sind die Kosten fiir den Impfstoff und seine Verabreichung zu verstehen.

Absatz 1 nennt die kumulativen Voraussetzungen, unter denen die Kosten fiir die Ab-
gabe libernommen werden, sowie die Aufteilung der Kosten zwischen Bund und Kan-
tonen. Als erste Voraussetzung fiir die Kosteniibernahme sieht die Bestimmung die
Abgabe an Personen vor, die zur Bevolkerung im Sinne des EpG zéhlen (siche die
Erlduterungen zu Art. 74 E-EpG). Die Kosten werden weiter nur iibernommen, wenn
die Abgabe gestiitzt auf Impfempfehlungen des BAG im Sinne von Artikel 20 Ab-
satz 1 E-EpG erfolgen. Die Bestimmung sieht folgende Kostenverteilung vor: Der
Bund iibernimmt die Kosten des Impfstoffs und die Kantone tragen die Kosten der
Verabreichung der Impfungen. Unter die Kosten fiir die Verabreichung des Impfstofts
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fallen auch die Kosten fiir das Material, das es fiir die Verabreichung des Impfstoffs
braucht, z. B. Injektionsspritzen und Nadeln. Sollte der Bund jedoch entsprechende
Materialien zur Verabreichung von Impfungen gemeinsam mit dem Impfstoff be-
schaffen, so trégt er die Kosten fiir die Materialien. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn
der Impfstoff und die Materialien zur Verabreichung nur als Einheit (z. B. als
Impfsets) beschafft werden konnen. Der Bundesrat legt auf Verordnungsstufe fest, fiir
welche Impfungen der Bund und die Kantone die Kosten nach Absatz 1 iibernehmen.
Er regelt die Hohe der Vergiitung fiir die Verabreichung des Impfstoffs. Hingegen
bestimmen die Kantone, welche Leistungserbringer die Impfungen verabreichen diir-
fen (z. B. kantonale Impfzentren, mobile Impfequipen, Spitéler, Arztpraxen, Apothe-
ken). Sie regeln die Abrechnungsprozesse. Die Kantone vergiiten die Leistungen der
Impfstellen entsprechend.

Absatz 2: Auch in Situationen, in denen nicht der Bund den Impfstoff beschaftt, kann
es zweckmissig sein, dass er die Kosten von Impfungen iibernimmt. Die Bestimmung
zielt auf Situationen, in denen der Bund Impfungen in erster Linie im Interesse der
Allgemeinheit und weniger im unmittelbaren Interesse der geimpften Person emp-
fiehlt. Die Kosten fiir solche Impfungen miissen heute haufig von den geimpften Per-
sonen aus eigener Tasche bezahlt werden; sie fallen nicht in den Geltungsbereich des
KVG oder eines anderen Gesetzes. Dies kann die Bereitschaft, sich impfen zu lassen,
reduzieren. Und je weniger Personen sich impfen lassen, desto schwieriger wird es,
die mit den Impfungen angestrebten Ziele der 6ffentlichen Gesundheit zu erreichen.
Der Bund soll daher neu die Kosten fiir solche Impfungen iibernehmen kénnen, unter
folgenden Voraussetzungen:

—  Die Impfung muss vom BAG geméss Artikel 20 Absatz 1 E-EpG empfohlen
sein (vgl. Kommentierung zu Abs. 1).

—  Die Impfung richtet sich an Personen, die zur Bevolkerung im Sinne des EpG
zdhlen (siehe hierzu die Ausfithrungen zu Art. 74 E-EpG).

—  Die Impfung dient entweder dem indirekten Schutz besonders gefédhrdeter
Personen (Bst. a) oder sie dient der Elimination einer iibertragbaren Krankheit
und erfolgt im Rahmen eines nationalen Programms nach Artikel 5 EpG
(Bst. b).

—  Die Kosten sind nicht von einer Sozialversicherung gedeckt.
Buchstabe a (Impfungen zum indirekten Schutz besonders gefihrdeter Personen):

Dies bedeutet: Jemand lésst sich vor allem impfen, damit er oder sie andere, besonders
gefdhrdete Personen (z. B. dltere Menschen oder Menschen mit einer chronischen
Krankheit) nicht mit einer Infektionskrankheit ansteckt. Je mehr enge Bezugsperso-
nen geimpft sind, desto besser sind besonders gefdhrdete Personen geschiitzt. Im
Schweizerischen Impfplan bestehen seit mehreren Jahren Empfehlungen zur Impfung
enger Kontaktpersonen von besonders gefahrdeten Personen. Buchstabe a bezieht sich
in erster Linie auf solche Situationen, in denen geméss Schweizerischem Impfplan
engen Bezugspersonen empfohlen wird, sich impfen zu lassen. Der Bund soll die Kos-
ten fiir solche Impfungen iibernehmen kénnen.
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Worauf noch hinzuweisen ist: Wenn die Kosten einer Impfung nach Buchstabe a
durch den Bund iibernommen werden, entfallen auf die geimpfte Person selbst kei-
nerlei Kosten. Werden die Kosten der Impfung dagegen durch den Krankenversiche-
rer gestiitzt auf Artikel 26 KVG iibernommen, so muss die Person den Selbstbehalt
von 10 % iibernehmen — es sei denn, sie hat den Hochstbetrag des Selbstbehalts im
betreffenden Kalenderjahr bereits geleistet. Die Franchise muss sie dagegen nicht
iibernehmen, da die im Rahmen des nationalen Programms Impfungen (NPI) durch
das EDI beschlossene Franchisebefreiung fiir Impfungen nach Artikel 12a der Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995166 (KLV) per 1. Januar
2026 umgesetzt wird. Diese Ungleichbehandlung erscheint jedoch gerechtfertigt:
Wihrend die Impfungen nach Artikel 26 KVG dem individuellen Schutz der geimpf-
ten Person dienen, nehmen diejenigen Personen, deren Impfungen unter Buchstabe a
fallen, die Impfung vor allem zum Schutz anderer Personen auf sich.

Buchstabe b (Impfungen zwecks Elimination iibertragbarer Krankheiten im Rahmen
von nationalen Programmen):

Nach Artikel 5 EpG erarbeitet das BAG unter Einbezug der Kantone nationale Pro-
gramme. Ein Ziel dieser Programme kann es sein, Ubertragungen einer Krankheit in
der Schweiz zu unterbinden. Die Elimination von neuen Ubertragungen einer Krank-
heit in der Schweiz kann Teil internationaler Bemiihungen sein, eine Krankheit welt-
weit zum Verschwinden zu bringen (Eradikation). Fiir durch Impfung verhiitbare
Krankheiten kann eine Impfkampagne, die sich an noch nicht geimpfte Personen rich-
tet, ein wichtiges Mittel einer Eliminationsstrategie sein.

Buchstabe b erlaubt es dem Bund, die Kosten fiir Impfungen zu iibernehmen, die nicht
in den Geltungsbereich der OKP oder einer anderen Sozialversicherung fallen. Der
Bund kann ferner im Falle von Impfungen, die durch die Sozialversicherungen iiber-
nommen werden, diejenigen Kostenanteile iibernehmen, welche auf die geimpfte Per-
son entfallen (z. B. Selbstbehalt und gegebenenfalls Franchise bei OKP-finanzierten
Impfungen).

Der Bundesrat legt auf Verordnungsstufe fest, fiir welche Impfungen nach Absatz 2
der Bund die Kosten subsidiér iibernimmt. Er regelt auf Verordnungsstufe ferner die
Hohe der Vergilitung, die Vergiitungsverfahren und die Abrechnungswege. Es ist vor-
gesehen, dass die Impfleistungen mittels Pauschalen vergiitet werden. Die Pauschalen
sollen von der zustdndigen Behorde auf Bundesebene festgesetzt werden. Der Bun-
desrat soll die Kompetenz zur Festsetzung an das EDI delegieren kénnen. Bei der
Festsetzung soll sich das EDI an den Tarifen fiir die vergleichbare OKP-Leistung ori-
entieren. Es soll, wenn sachlich aufgrund von besonderen Gegebenheiten gerechtfer-
tigt, auch hohere oder tiefere Tarife festlegen und nach Kategorie Leistungserbringer
oder anderen Kriterien differenzieren konnen. Mit den Pauschalen sollen alle Kosten
abgegolten sein (flir den Impfstoff, dessen Verteilung, Verabreichung, die Dokumen-
tation der Impfleistung etc.).

Beziiglich Abrechnung ist folgender Ablauf vorgesehen: Die Leistungserbringer stel-
len die Impfleistungen dem Krankenversicherer in Rechnung, bei welchem die ge-
impfte Person versichert ist. Die Versicherer miissen die Korrektheit der Abrechnung
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priifen. Sie vergiiten den Leistungserbringern die Impfleistungen nach den vom EDI
festgelegten Tarifen. Die Krankenversicherer melden dem BAG fiir eine bestimmte
Zeitperiode gesammelt die Hohe der vergiiteten Leistungen. Das BAG vergiitet die
entsprechenden Kosten und entschédigt die Krankenversicherer fiir den administrati-
ven Aufwand. Ist die geimpfte Person nicht in der Schweiz versichert, so erfolgt die
Abrechnung iiber die Gemeinsame Einrichtung KVG. Die Ausfithrungen beziiglich
Rechnungstellung, Priifung der Abrechnung, Meldung der vergiiteten Impfleistungen
und Entschiddigung der Kosten und des administrativen Aufwands gelten analog.

Artikel 74b Kosten fiir die Abgabe von Arzneimitteln

Wihrend Artikel 74a die Kosteniibernahme fiir Impfstoffe regelt, bestimmt Artikel
74b die Finanzierung der Kosten fiir die Abgabe aller iibrigen Arzneimittel. Beschafft
der Bund die Arzneimittel gestiitzt auf Artikel 44 E-EpG, so libernimmt nach gelten-
dem Recht primér die zustdndige Sozialversicherung die Kosten fiir Arzneimittel, die
abgegeben werden — sei es, um einer Krankheit vorzubeugen (préventive Abgabe)
oder um diese zu behandeln (therapeutische Abgabe). Der Bund iibernimmt subsididr
diejenigen Kosten, die von den Sozialversicherungen nicht getragen werden (Art. 73
EpG). Wenn der Bund die Arzneimittel nicht selbst beschafft, richtet sich die Kosten-
ibernahme nach geltendem Recht ausschliesslich nach den Voraussetzungen der
Kranken-, Unfall- und Militdrversicherungsgesetzgebung. Der Begriff Arzneimittel
ist in Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe a des HMG definiert. Impfungen sind vom Gel-
tungsbereich der vorliegenden Bestimmung jedoch ausgenommen; sie sind in Artikel
74a E-EpG geregelt.

Dass die Finanzierungsregeln angepasst werden miissen, wurde mit der Covid-19-
Pandemie und dem Auftreten von Mpox im Sommer 2022 deutlich. Denn es hat sich
gezeigt, dass in Situationen, in denen aufgrund einer neuen iibertragbaren Krankheit
Arzneimittel rasch eingesetzt werden miissen, eine OKP-Kosteniibernahme letztlich
kaum moglich bzw. zweckmissig ist:

—  Die OKP vergiitet Arzneimittel geméss Artikel 52 KVG. Diese Bestimmung
schreibt unter anderem vor, dass das BAG zu diesem Zweck eine Liste der
Arzneimittel mitsamt Preisangaben (Spezialititenliste, SL) erstellt. Fiir die
Aufnahme in die SL und die Preisfestsetzung gelten rechtlich definierte Vo-
raussetzungen und Regeln. Die realen Gegebenheiten bei Auftreten einer
neuen iibertragbaren Krankheit erlauben es allerdings héufig nicht, diese Vo-
raussetzungen zu erfiillen bzw. sie rechtzeitig zu erfiillen. So erweist es sich
z. B. im Falle einer Beschaffung durch den Bund hdufig als unméglich, den
Preis mittels Auslandpreisvergleich und therapeutischem Quervergleich zu
ermitteln, anstatt ihn zu verhandeln. Auch z. B. in folgenden Situationen ohne
Beschaffung durch den Bund fehlt die erforderliche Aufnahme in die SL: Ein
Arzneimittel ist zwar auf dem Schweizer Markt erhéltlich, aber die verfligbare
Evidenz erfiillt die Anforderungen an die Priifung der Wirksamkeit, Zweck-
miéssigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-Priifung) noch nicht. Oder ein Arz-
neimittel ist zwar nicht in der Schweiz, jedoch in einem Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle verfiigbar und kann durch Fachpersonen in dem
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erforderlichen Umfang von dort beschafft und in die Schweiz eingefiihrt wer-
den. Der Bund verzichtet deshalb auf eine Beschaffung nach Artikel 44 E-
EpG.

—  Die OKP vergiitet Arzneimittel zudem in der Regel nur, wenn sie fiir die In-
dikation verwendet werden, fiir welche Swissmedic sie zugelassen hat. Wenn
eine neue iibertragbare Krankheit auftritt, miissen Arzneimittel gegen diese
Krankheit erst entwickelt und durch Swissmedic zugelassen werden. Bis da-
hin kdnnen andere, bereits vorhandene Arzneimittel zur Behandlung beitra-
gen. Dies bedeutet in der Regel, dass Arzneimittel ausserhalb ihrer Indikation
eingesetzt werden.

—  Fiir therapeutisch eingesetzte Arzneimittel, die nicht in der SL gelistet sind
oder die ausserhalb ihrer Indikation verwendet werden, kommt grundsétzlich
eine OKP-Einzelfallvergiitung nach den Artikeln 71a—71d KVV in Frage.
Diese basiert auf einem Gesuch zur Kosteniibernahme durch die behandelnde
Arztin oder den behandelnden Arzt und der Kostengutsprache durch den
Krankenversicherer. Bei einer akuten Erkrankung an einer iibertragbaren
Krankheit ist diese Finanzierungslosung aufgrund des Zeitbedarfs fiir die Kos-
tengutsprache jedoch nicht praktikabel. Sie birgt zudem das Risiko, dass die
Krankenversicherer die Kostengutsprache unterschiedlich handhaben und
Versicherte damit ungleich behandelt werden. Die Bestimmung zur Einzel-
fallvergiitung wurde deswegen fiir Arzneimittel zur Behandlung von Covid-
19 und Mpox gezielt rechtlich ausgeschlossen (Art. 71e-71fKVV).

—  Préventiv eingesetzte Arzneimittel, fiir welche die Zulassungsinhaberin noch
keine Swissmedic-Zulassung beantragt hat, konnte die OKP nach Artikel 33
Absatz 3 KVG vergiiten. Damit wird die Kosteniibernahme einer neuen oder
umstrittenen Leistung geregelt, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit noch abgeklért wird. In diesem Fall miissen die Tarifpart-
ner die Vergiitung jedoch vertraglich regeln, was zeitintensiv ist. Damit be-
steht wiederum das Risiko, dass die OKP-Vergiitung erst zu einem Zeitpunkt
gewihrleistet ist, an dem das Arzneimittel aufgrund der Entwicklung der epi-
demiologischen Situation nicht mehr erforderlich ist.

Aus diesen Griinden miissen die Kosten fiir vom Bund selbst beschaffte Arzneimittel
hdufig de facto vollumfanglich vom Bund getragen werden; die im geltenden Artikel
73 EpG vorgesehene Subsidiaritét greift nicht. Wenn der Bund die Arzneimittel nicht
gestiitzt auf Artikel 44 E-EpG beschafft, miissten hédufig effektiv die Patientinnen und
Patienten die Kosten iibernehmen.

Absatz 1 legt die Voraussetzungen, unter denen die Kosten fiir die Abgabe von Arz-
neimitteln {ibernommen werden, sowie die Aufteilung der Kosten zwischen dem Bund
und den Sozialversicherungen fest, wenn der Bund die Arzneimittel nach Artikel 44
E-EpG beschafft.

Die Voraussetzungen fiir die Kosteniibernahme sind:

—  Erstens muss die Abgabe an Personen erfolgen, die zur Bevolkerung im Sinne
des EpG zdhlen (zum Begriff der Bevolkerung siehe die Erlduterungen zu Art.
74).
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—  Zweitens muss die Abgabe des Arzneimittels entweder gestiitzt auf eine Emp-
fehlung des BAG oder zur Elimination iibertragbarer Krankheiten im Rahmen
von nationalen Programmen nach Artikel 5 EpG erfolgen. Was die Abgabe
gestiitzt auf eine BAG-Empfehlung anbelangt: Das BAG formuliert und ver-
offentlicht die entsprechende Empfehlung; es kann sich dabei auf die Behand-
lungsempfehlungen der vom Bund anerkannten medizinischen Fachgesell-
schaften stiitzen.

—  Drittens miissen die Arzneimittel préventiv oder therapeutisch abgegeben
werden:

— Mit préventiver Abgabe ist im vorliegenden Kontext gemeint, dass ein Arznei-
mittel eingesetzt wird, um der Ansteckung mit bzw. der Erkrankung an einer
iibertragbaren Krankheit vorzubeugen oder um bei Vorliegen der Krankheit eine
Verschlechterung des Gesundheitszustands zu verhindern. Die priventive Ab-
gabe kann sich einerseits an Bevolkerungsgruppen richten, fiir die eine Erkran-
kung besonders hohe gesundheitliche Risiken mit sich bringt (Abgabe auf Emp-
fehlung des Bundes). Andererseits kann sie sich an Bevdlkerungsgruppen
richten, die ein erhdhtes Ansteckungsrisiko fiir eine zu eliminierende Krankheit
aufweisen (Abgabe im Rahmen eines Eliminationsprogramms).

— Der Begriff «therapeutisch» folgt dem Verstdndnis, das dem KVG zugrunde
liegt: Eine Behandlung ist therapeutisch, wenn sie die Ursachen der Krankheit
angeht, kann es aber auch sein, wenn sie eine kausale Therapie ergédnzt oder
ersetzt, ohne das Grundleiden selbst zu beeinflussen. !¢’

Die Kosten werden zwischen dem Bund und den Sozialversicherungen aufgeteilt: Der
Bund trégt die Kosten fiir das Arzneimittel. Die Sozialversicherungen tragen die Kos-
ten fiir die Vergiitung der Leistung (d. h. die Diagnose oder Behandlung einer Krank-
heit oder deren Folgen, in deren Rahmen ein Arzneimittel abgegeben wird) und den
Aufwand fiir die Abgabe des Arzneimittels. Darunter fallen z. B. die Kosten flir Kon-
sultationen, die unter die Bestimmungen der OKP nach Artikel 25 KVG fallen und
separat in Rechnung gestellt werden. Die Ubernahme der Kosten des Arzneimittels
durch den Bund trdgt dem Umstand Rechnung, dass sich jene Kosten de facto nicht
auf die OKP iiberwélzen lassen (siche Ausfithrungen oben).

Absatz 2 sieht vor, dass bei Personen, die nicht {iber eine OKP verfiigen, der Bund die
Kosten fiir die Vergiitung der Leistung und die mit der Abgabe des Arzneimittels ver-
bundenen Aufwinde iibernimmt.

Im Gegensatz zum geltenden Recht (Art. 73 Abs. 2 und 3 EpG), das primir eine Kos-
teniibernahme nach den iiblichen Regeln und Voraussetzungen der Kranken-, Unfall-
und Militirversicherungsgesetzgebung und subsidiér eine Ubernahme der Kosten
durch den Bund vorsieht, regeln die Absitze 1 und 2 die Ubernahme der Kosten fiir
die Abgabe von Arzneimitteln (mit Ausnahme von Impfstoffen) im Sinne von Arti-
kel 44 E-EpG abschliessend. Sie stellen gegeniiber den Gesetzgebungen zur Kranken-
, Unfall- und Militérversicherung sowie gegeniiber der Kosteniibernahme durch die
Kantone nach Artikel 71 EpG eine spezialgesetzliche Regelung dar.

167 vgl. BGE 121 V 289, E. 6b; BGE 121 V 302, E. 6b.
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Die Absétze 1 und 2 gelten ausschliesslich fiir Arzneimittel, die der Bund beschafft
hat und iiber die er verfligt, unabhéngig davon, ob sie sich bereits in Bundesbestinden
befinden oder Gegenstand von Reservationsvertrégen sind. Solange Produkte vorhan-
den sind, fiir die sich Produzenten verpflichtet haben, den Bund zu beliefern, gelten
die Finanzierungsregeln dieser Bestimmung. Die Bestimmung ist hingegen nicht
mehr anwendbar, wenn die Arzneimittelbestdnde ausgeschopft sind.

Absatz 3 sieht neu eine mogliche Kosteniibernahme fiir die Abgabe von Arzneimitteln
vor, die der Bund nicht nach Artikel 44 E-EpG beschafft. Die Voraussetzungen fiir
die Kosteniibernahme sind in Absatz 3 genannt. Sie sind in vielen Punkten identisch
mit den Voraussetzungen nach Absatz 1 (siche die entsprechenden Erlduterungen
oben). Der Begriff «praventiv» in Absatz 3 Buchstabe a ist im Sinne der Verhinderung
der Verschlechterung des Gesundheitszustands einer erkrankten Person gemeint.

Sind die Voraussetzungen erfiillt, so kann der Bund gestiitzt auf Absatz 3 subsidiér
die Kosten fiir das Arzneimittel, d. h. das Produkt selbst, iibernehmen, die von den
Sozialversicherungen nicht getragen werden. Der Bund kann ferner im Falle von Arz-
neimitteln, deren Kosten durch die Sozialversicherungen iibernommen werden, dieje-
nigen Kostenanteile {ibernehmen, welche auf die Person entfallen, die das Arzneimit-
tel erhdlt (z. B. Selbstbehalt und gegebenenfalls Franchise bei OKP-finanzierten
Arzneimitteln). Absatz 3 stellt gegeniiber den Gesetzgebungen zur Kranken-, Unfall-
und Militdrversicherung sowie gegeniiber der Kosteniibernahme durch die Kantone
nach Artikel 71 EpG keine spezialgesetzliche Regelung dar.

Das Verfahren, die Abrechnungsmodalitdten und die anwendbaren Tarife werden
vom Bundesrat in den Ausfiihrungsbestimmungen préazisiert. Bei Personen, die in der
OKP versichert sind, soll die Abrechnung der Leistungen nach Absatz 1 grundsétzlich
iiber die Krankenversicherer erfolgen. Fiir nicht versicherte Personen soll die Abrech-
nung jener Leistungen iiber die Gemeinsame Einrichtung KVG erfolgen. Die Gemein-
same Einrichtung soll fiir die anfallenden Verwaltungskosten entschiadigt werden. Die
Leistungen nach Absatz 3 sollen ebenfalls iiber die Krankenkassen abgerechnet wer-
den.

Artikel 74c Kosten fiir die Abgabe von weiteren wichtigen medizinischen
Giitern

Artikel 74c entspricht Artikel 73 Absédtze 2 und 3 des geltenden Rechts. Durch die in
den Artikeln 74a, 74b und 74d E-EpG vorgenommenen Anpassungen verdndert sich
jedoch sein Anwendungsbereich. Die Grundsitze der Finanzierung der Abgabe sollen
filir wichtige medizinische Giiter gelten, die weder Impfstoffe noch Arzneimittel oder
diagnostische Analysen sind, aber vom Bund gestiitzt auf Artikel 44 E-EpG zentral
beschafft werden. Artikel 74c legt fest, wer die Kosten bei der Abgabe dieser wichti-
gen medizinischen Giiter an die Bevolkerung triagt. Unter Kosten sind die Kosten fiir
das Produkt selbst und die mit der Abgabe verbundene Leistung (z. B. die Verabrei-
chung) gemeint. Die Bestimmung ist etwa auf die Abgabe von Medizinprodukten an
die Bevolkerung anwendbar.

Absatz 1 hilt fest, dass bei einer Abgabe an die Bevélkerung die iiblichen Regelungen
und Voraussetzungen der Kranken-, Unfall- und Militdrversicherungsgesetzgebung
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zur Anwendung kommen. Damit wird verdeutlicht, dass die Pflicht zur Kosteniiber-
nahme nach Absatz 1 einerseits kein Spezialrecht gegeniiber diesen Gesetzgebungen
darstellt und andererseits keine Kosteniibernahme zulasten der Kantone nach Arti-
kel 71 EpG erfolgt. In manchen Konstellationen kdnnen die Kosten jedoch nicht oder
nur teilweise durch die genannten Versicherungen iibernommen werden. So ist die
Kosteniibernahme durch die OKP zum Beispiel ausgeschlossen, wenn die Abgabe
nicht durch einen nach dem KVG anerkannten Leistungserbringer erfolgt. Absatz 2 ist
anwendbar, wenn die Kosten nicht oder nicht vollstindig durch eine dieser drei Ver-
sicherungen gedeckt werden. Diejenigen Kosten, fiir welche die Sozialversicherungen
nicht aufkommen, werden durch den Bund getragen. Die Kosteniibernahme durch den
Bund nach Absatz 2 muss auf Verordnungsebene konkretisiert werden. Es gilt zum
Beispiel, den Kreis der Leistungsempféanger, die Hohe der Vergiitung und die Abrech-
nungsprozesse festzulegen.

Artikel 74d ~ Ubernahme der Kosten von diagnostischen Analysen

Das geltende Recht bringt fiir die Ubernahme der Kosten fiir diagnostische Analysen
(nachfolgend als «Tests» bezeichnet) folgende Herausforderungen mit sich:

—  Die Kosten fiir bestimmte Tests miissen hdufig von den getesteten Personen
selbst getragen werden. Das betrifft Tests mit ausschliesslich epidemiologi-
scher Indikation, die nicht durch die Kantonsérztin oder den Kantonsarzt an-
geordnet und nicht durch den Bund beschafft wurden. Der Grund: Es gibt
keine rechtliche Grundlage fiir die Kosteniibernahme durch OKP, Bund oder
Kantone. Der Umstand, dass Getestete die Kosten iibernechmen miissen, kann
sich negativ auf die Bereitschaft auswirken, sich testen zu lassen.

—  Aufgrund von Selbstbehalt (und unter Umstdnden Franchise) muss die getes-
tete Person héufig auch dann die Kosten selbst tragen, wenn die Tests in den
Geltungsbereich des KVG fallen. Dies kann eine Hiirde fiir die Inanspruch-
nahme von Tests darstellen — nicht zuletzt fiir Personen mit geringen finanzi-
ellen Mitteln.

Der vorliegende, neue Artikel stellt die Finanzierung von Tests auf eine neue Grund-
lage, um diese Probleme zu beheben. Er regelt die Ubernahme dieser Kosten ab-
schliessend; Artikel 74¢ E-EpG ist auf Tests nicht anwendbar.

Der Bund trégt weiterhin — wie bereits nach geltendem Recht — beim ersten Auftreten
einer neuen libertragbaren Krankheit die Kosten der Tests, die im Rahmen von Leis-
tungsvertragen mit nationalen Referenzzentren, Bestétigungslaboratorien oder natio-
nalen Kompetenzzentren nach Artikel 17 E-EpG durchgefiihrt werden (vgl. Art. 23
Abs. 2 Bst. f EpV). Dabei definiert das BAG vertraglich, in welchen Situationen und
zu welchen Bedingungen die Tests durch das Referenzzentrum, Bestitigungslabora-
torium oder das Kompetenzzentrum erbracht und die Kosten durch den Bund iiber-
nommen werden. Das BAG bestimmt auch den Abrechnungsweg. Zeigt sich, dass ein
Testvolumen erforderlich wird, das den vertraglich vereinbarten Umfang iibersteigt,
so kann der Bund gestiitzt auf den vorliegenden Artikel die Kosten iibernehmen.

Artikel 74d kommt zur Anwendung, wenn der Bund Tests nach Artikel 44 E-EpG
beschafft — ebenso wie wenn die Leistungserbringer sich iiber die reguldren Vertriebs-
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kanéle versorgen. Artikel 74d stellt gegeniiber Artikel 71 EpG keine spezialgesetzli-
che Regelung dar. Dies bedeutet: Die Kantone miissen weiterhin die Kosten fiir von
ihnen angeordnete und von den Sozialversicherungen nicht gedeckte Tests liberneh-
men. Ausserdem miissen sie wie bislang die Kosten fiir epidemiologische Untersu-
chungen im Sinne von Artikel 15 Absatz 1 EpG tragen. Auf die Kantone entfallen
keine weiteren Testkosten. Wenn weder die Voraussetzungen fiir eine Kosteniiber-
nahme durch die Kantone noch durch die Sozialversicherungen erfiillt sind und der
Bund die Kosten nicht gestiitzt auf Artikel 74d iibernimmt, miissen die getesteten Per-
sonen fiir die Kosten selbst autkommen.

Absatz 1 erlaubt dem Bund, die Kosten von diagnostischen Analysen in zwei Féllen
zu libernehmen, soweit sie nicht von einer Sozialversicherung iibernommen werden:

—  Dbei einer besonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit (Bst. a),

—  zur Elimination einer {ibertragbaren Krankheit im Rahmen eines nationalen
Programms nach Artikel 5 EpG (Bst. b).

Buchstabe a: In solchen Situationen (vgl. Art. 5a E-EpG) kann es erforderlich sein,
dass sich auch Personen ohne Symptome und ohne Risiko fiir einen schweren Krank-
heitsverlauf auf eine Infektion testen lassen. Diese Tests dienen primér der Uberwa-
chung und der Einddimmung der Infektionsdynamik: Sie liefern einerseits konkrete
Informationen dazu, wie die Krankheit sich ausbreitet. Die Testergebnisse erlauben
den Behorden andererseits, Massnahmen (z. B. die Isolation positiv getesteter Perso-
nen) anzuordnen, mit denen weitere Ansteckungen verhindert werden sollen.

Die Kosten fiir solche Tests werden nicht von der OKP getragen. Denn die OKP iiber-
nimmt ausschliesslich die Kosten fiir Tests, die bei einem symptomatischen Krank-
heitsverdacht der Diagnose dienen (Art. 25 KVG), sowie fiir Tests, die Krankheiten
bei Personen frith erkennen lassen, die in erhéhtem Masse durch die Krankheit ge-
fahrdet sind — auch wenn sie noch keine Symptome haben (Art. 26 KVG).

Buchstabe b: Um die Elimination einer Krankheit zu erreichen, konnen Tests notwen-
dig werden, mit denen verbleibende Félle einer weitgehend eingeddimmten Krankheit
frithzeitig erkannt werden. Basierend auf den Testergebnissen lassen sich Massnah-
men treffen, mit denen weitere Ubertragungen verhindert werden kénnen. Entschei-
dend ist: Vor allem Personen mit einem erhdhten Infektionsrisiko miissen Zugang zu
kostenlosen Tests haben. Aufgrund von Selbstbehalt (und unter Umsténden) Fran-
chise kann die OKP-Vergiitung dieser Anforderung nicht gerecht werden.

Die Abrechnung von Tests nach KVG erfolgt zudem unter Angabe des Namens der
versicherten Person. Beispielsweise bei sexuell iibertragbaren Infektionen ist es mit
Blick auf die Testbereitschaft sehr wichtig, dass vertrauliche Tests angeboten werden.
Eine Kosteniibernahme durch die OKP ist dann jedoch ausgeschlossen, selbst wenn
es sich um diagnostische Tests bei Personen mit Symptomen oder um Tests zwecks
Fritherkennung bei in erthdhtem Masse gefahrdeten Personen handelt.

Bund oder Kantone kdnnen nach geltendem Recht in den oben beschriebenen Situa-
tionen die Kosten fiir solche Tests mit ausschliesslich epidemiologischer Indikation
nur tragen, wenn entweder der Bund die Tests nach Artikel 44 E-EpG beschafft (Kos-
teniibernahme Bund) oder wenn die Kantonsérztin oder der Kantonsarzt den Test an-
ordnet (Kosteniibernahme Kantone, Art. 71 Bst. b EpG i. V. m. Art. 36 EpG). Diese
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Bedingungen sind jedoch nur selten erfiillt. Daher erlaubt Absatz 1 neu dem Bund, fiir
diese Testkosten aufzukommen, soweit sie nicht von einer Sozialversicherung iiber-
nommen werden. Die Bundesfinanzierung ist damit subsididr zur Kosteniibernahme
durch die Sozialversicherungen und stellt keine spezialgesetzliche Regelung gegen-
tiber den Gesetzgebungen zur Kranken-, Unfall- und Militirversicherung dar.

Konkret kann der Bund folgende Kosten {ibernehmen:

—  Kosten fiir Tests, die nicht in den Geltungsbereich der OKP (oder einer ande-
ren Sozialversicherung) fallen;

—  Kosten, welche die getestete Person fiir Tests nach den Artikeln 25 und 26
KVG in Form von Franchise und Selbstbehalt selbst tragen miisste, wenn sie
nicht der Bund iibernimmt;

—  Kosten fiir Tests nach den Artikeln 25 und 26 KVG, bei denen das Verfahren
zur Regelung der OKP-Vergiitung noch nicht abgeschlossen ist; der Bund
kann diese Kosten ausschliesslich bis zur Aufnahme des Tests in die Analy-
senliste Uibernehmen, d. h. bis zum Inkrafttreten der erforderlichen KLV-
Anderung.

Der Bund kann damit bei Bedarf sicherstellen, dass Tests in Situationen einer beson-
deren Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit und im Rahmen nationaler Programme
zur Elimination einer iibertragbaren Krankheit fiir die getesteten Personen vollig kos-
tenfrei sind. Dies ist vor allem dann wichtig, wenn die betroffenen Personen kein un-
mittelbares eigenes Interesse an den Tests haben.

«Kosten» im Sinne des vorliegenden Artikels umfassen die Kosten fiir das Medizin-
produkt selbst, fiir die Durchfiithrung der Tests und fiir die Auswertung der Tests (inkl.
Bekanntgabe der Ergebnisse an die getestete Person).

Gemiss Absatz 2 regelt der Bundesrat die Voraussetzungen der Kosteniibernahme. So
legt er auf Verordnungsstufe beispielweise fest, welche Testverfahren der Bund fi-
nanziert, welche Leistungen im Einzelnen und welche Hochstbetrdge {ibernommen
werden, bei welchen Leistungserbringern die Kosten iibernommen werden und nach
welchem Verfahren die Abrechnung erfolgt. Die Kompetenzdelegation an den Bun-
desrat betrifft lediglich die Voraussetzungen zur Ubernahme der Kosten fiir Tests. Die
Voraussetzungen, unter denen Laboratorien mikrobiologische Untersuchungen
durchfiihren diirfen, und die Ausnahmen bei besonderen Gefahren fiir die 6ffentliche
Gesundheit sind in Artikel 16 E-EpG geregelt.

Artikel 74e Verfahren zur Ubernahme der Kosten und Kontrolle

Gestiitzt auf Absatz 1 erhilt der Bundesrat die Kompetenz, das Verfahren zur Uber-
nahme der vom Bund oder von den Kantonen nach den Artikeln 74—74d E-EpG ge-
tragenen Kosten zu regeln. Der Bundesrat regelt auf Verordnungsebene, wie die Ab-
rechnung und Vergiitung der Kosten erfolgen sollen (Finanzierungsmodell). Er kann
dabei Regeln flir die Rechnungstellung aufstellen. Grundsitzlich orientiert er sich da-
bei an Abrechnungsmodellen, die in der Praxis in vergleichbaren Kontexten verbreitet
sind. (Beispielsweise sind im Bereich des KVG die beiden Systeme des Tiers payant
und Tiers garant verbreitet.) Der Bundesrat kann dabei die Abtretung oder den Ver-
kauf von Forderungen auf Ubernahme solcher Kosten verbieten. Er kann insbesondere
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ein Factoring-Verbot vorsehen, also dass eine Empféngerin oder ein Empfanger von
Leistungen des Bundes oder eines Kantons eine offene Forderung gegeniiber dem
Bund oder dem Kanton an einen Dritten (Factor oder Factoring-Gesellschaft) iiber-
tragen bzw. verkaufen darf.

Gestiitzt auf Absatz 2 regelt der Bundesrat, wie die Kontrolle dieser Kosten erfolgt
(Zustandigkeiten, Form der Kontrollen etc.). Der Bundesrat kann auch Dritte mit der
Kontrolle beauftragen (Delegation). Werden mit der Delegation Personendaten ge-
meinsam bearbeitet, so gilt Artikel 33 DSG, und der Bundesrat muss die Kontrollver-
fahren sowie die Verantwortung fiir den Datenschutz regeln.

Artikel 74f  Informations- und Auskunftspflicht

Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von Kontrollen sowie fiir eine wirksame Miss-
brauchsbekédmpfung ist, dass die zustdndigen Stellen und die damit beauftragten Drit-
ten die bendtigten Informationen und Auskiinfte erhalten.

Absatz 1 sieht eine Informationspflicht von Dritten gegeniiber den zusténdigen Stellen
des Bundes, der Kantone, der Eidgendssischen Finanzkontrolle sowie mit der Kon-
trolle beauftragten Dritten vor. Die Informationen und Personendaten, die zur Kon-
trolle der vom Bund oder von den Kantonen getragenen Kosten, zur Verhinderung,
Bekidmpfung und Verfolgung von Missbrauch sowie zur Riickforderung von bereits
geleisteten Zahlungen erforderlich sind, sind auf Anfrage herauszugeben.

Die Informationspflicht betrifft Unternehmen, die fiir die Ausgabe von Zahlstellenre-
gisternummern zustdndig sind (z. B. SASIS AG) (Bst. a). Sie betrifft ferner Personen
und Unternehmen, die in die Abrechnung der vom Bund oder von den Kantonen ge-
tragenen Kosten involviert sind (Bst. b). Dazu zdhlen mit der Rechnungsstellung be-
fasste Personen und Unternehmen (z. B. Arztekasse, sonstige Abrechnungsgesell-
schaften, Factor ebenso wie mit den Abrechnungssystemen befasste IT- Fachleute
und -Unternehmen, da oftmals Abkldrungen technischer Aspekte erforderlich sind.

Absatz 2 verweist fiir die Auskunftspflicht auf das Subventionsgesetz (Art. 15¢ SuG),
wenn der Bund oder die Kantone Kosten nach den Artikeln 74—74d E-EpG iiberneh-
men. Ein Empfinger von Zahlungen des Bundes oder der Kantone hat folglich eine
Auskunftspflicht gegeniiber der zustidndigen Behorde bzw. einem von der Behorde
beauftragten Dritten. Es handelt sich dabei um eine Mitwirkungspflicht. Die Aus-
kunftspflicht umfasst die Herausgabe von sdmtlichen relevanten Akten sowie die Ge-
wihrung des Zutritts an Ort und Stelle. Diese Pflichten bestehen nicht nur vor, sondern
auch nach der Bezahlung der Kosten, damit die zustdndige Behorde die notwendigen
Kontrollen durchfiihren und Riickforderungsanspriiche abklaren kann. Diese Pflich-
ten bestehen auch fiir Dritte, soweit sie vom Zahlungsempfénger fiir die Aufgabener-
flillung beigezogen wurden. Sie kénnen sich demnach nicht auf Geheimhaltungs-
pflichten berufen.

Artikel 74g Riickforderung

Leistet der Bund oder ein Kanton eine Zahlung nach den Artikeln 74—74d zu Unrecht,
so kann er die geleistete Zahlung zuriickfordern (4bs. 1). Der Bund oder ein Kanton
leistet beispielsweise dann eine Zahlung zu Unrecht, wenn die Leistung in Verletzung

206 /269



«%ASFF_YYYY_ID»

von Rechtsvorschriften oder aufgrund eines unrichtigen oder unvollstindigen Sach-
verhalts gewidhrt wurde. Aus der Kann-Bestimmung ergibt sich ein gewisser Ermes-
sensspielraum der zustindigen Behorde. Die zustindige Behorde hat fiir die Riickfor-
derung einer Zahlung eine Verfiigung zu erlassen. Wurden die Kosten schon durch
Dritte vergiitet und hat der Bund oder ein Kanton den Dritten die Zahlung erstattet, so
geht ein allfilliger Riickforderungsanspruch von den Dritten auf den Bund bzw. den
Kanton iiber (Legalzession).

In den Ausfithrungsbestimmungen erldsst der Bundesrat ndhere Vorschriften zur
Riickforderung von zu Unrecht geleisteten Zahlungen (4bs. 2). Er kann insbesondere
regeln, unter welchen Voraussetzungen auf eine Riickforderung von zu Unrecht ge-
wiahrten Zahlungen verzichtet wird. Beispielsweise kann auf eine Riickforderung ver-
zichtet werden, wenn die Empfangerin oder der Empfianger Massnahmen getroffen
hat, die nicht ohne unzumutbare finanzielle Einbussen riickgéngig gemacht werden
konnen, die Rechtsverletzung fiir sie oder ihn nicht leicht erkennbar war oder eine
allfdllig unrichtige oder unvollstindige Feststellung des Sachverhalts nicht auf schuld-
haftes Handeln der Empféangerin oder des Empféngers zuriickzufiihren ist (vgl. hierzu
beispielsweise Art. 30 Abs. 2 SuG betreffend den Widerruf von Subventionen). Der
Bundesrat kann in Bezug auf die Riickforderung der Zahlungen auch einen Zins vor-
sehen (z. B. einen Zins von jahrlich 5 Prozent seit der Auszahlung) oder Verjahrungs-
regeln treffen (wobei diese den allgemein geltenden Verjahrungsregeln zu entspre-
chen haben).

Artikel 74h Verwaltungshilfe

Im Bereich der Sozialversicherungen gilt der Grundsatz der Schweigepflicht. Eine
Datenbekanntgabe kann nur erfolgen, wenn eine entsprechende gesetzliche Grundlage
eine Abweichung vorsieht. Die Aufhebung der Schweigepflicht ist im Rahmen der
vorliegenden Amts- und Verwaltungshilfebestimmung vorgeschen.

Nach Absatz 1 ist die Datenbekanntgabe durch die Organe der einzelnen Sozialversi-
cherungen an die zustidndigen Stellen des Bundes und der Kantone auf schriftliche
und begriindete Anfrage im Einzelfall vorgesehen. Weiter ist die Datenbekanntgabe
nur fiir die Kontrolle der vom Bund oder den Kantonen getragenen Kosten, zur Ver-
hinderung, Bekdmpfung und Verfolgung von Missbrauch sowie zur Riickforderung
von bereits geleisteten Zahlungen zulédssig. Die Datenbekanntgabe erfolgt kostenlos.

Nach Absatz 2 leisten auch die Organe der einzelnen Sozialversicherungen einander
unter den gleichen Bedingungen Verwaltungshilfe, sofern es um die Uberpriifung der
von ihnen getragenen Kosten geht (siehe Art. 32 ATSG).

Artikel 75 Absatz 2

Der Vollzug des EpG obliegt den Kantonen, soweit nicht der Bund zusténdig ist. Der
Vollzugspielraum der Kantone richtet sich nach den vom Gesetz vorgegebenen Rah-
menbedingungen. In Absatz 2 soll jedoch prazisiert werden, dass die Kantone die
Massnahmen vollziehen, die der Bundesrat in einer besonderen Lage nach Artikel 6¢
E-EpG oder einer ausserordentlichen Lage nach Artikel 7 EpG anordnet, soweit er
keine anderweitige Regelung trifft. Bei der Bekdmpfung der Covid-19-Pandemie gab
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es verschiedentlich Riickmeldungen aus den Kantonen, die diesen Grundsatz in Zwei-
fel gezogen haben. Es dréingt sich deshalb auf, diesen Aspekt auf Stufe Bundesgesetz
Zu prézisieren.

Artikel 77 Absatz 3 Buchstaben b und d

In Absatz 3 wird bei Buchstabe b ergénzt, dass es sich um eine «besondere» Gefihr-
dung der offentlichen Gesundheit handeln muss, womit auch auf die Umschreibung
des Begriffs in Artikel 5a E-EpG Bezug genommen wird. Buchstabe d kann gestri-
chen werden, da die Vorgaben fiir die Vorbereitungs- und Bewéltigungspléne gegen-
iiber den Kantonen ausfiihrlich in Artikel 8 E-EpG vorgesehen sind.

Artikel 77a Vollzug in der Armee

Es ist grundsitzlich unbestritten, dass die Epidemiengesetzgebung punktuell auf die
Armee anwendbar ist. Jedoch werden die Armee und die Oberfelddrztin bzw. der
Oberfeldarzt im EpG — abgesehen von Artikel 73 Absatz 2 Buchstabe ¢ EpG betref-
fend die Kosteniibernahme fiir die Abgabe von Heilmitteln — nicht spezifisch erwéhnt.
Vereinzelte, auf die Armee Bezug nehmende Vorschriften finden sich aber in den Ar-
tikeln 10, 12 Absatz 3, 63 Absatz 1, 82 Buchstabe d, 84 Buchstabe ¢, 90 Absatz 2 und
94 Absatz 1 Buchstabe ¢ der EpV. Einzig in der Botschaft vom 3. Dezember 2010'68
zur Revision des EpG wurde ausdriicklich auf die Armee und die Oberfeldérztin bzw.
den Oberfeldarzt Bezug genommen. Demnach nimmt in der Armee die Oberfeldérztin
bzw. der Oberfeldarzt die Aufgaben einer Kantonsérztin bzw. eines Kantonsarztes
wahr. Sie bzw. er setzt die gesundheitspolizeilichen Massnahmen in Absprache mit
den betroffenen Kantonsarztinnen und Kantonsarzten um.

Die jeweiligen Massnahmen zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten in der Ar-
mee sowie verschiedene Koordinationsvorschriften, welche die Optimierung der
Schnittstellen zwischen dem militérischen und dem zivilen Epidemienwesen bezwe-
cken, sind in der Verordnung vom 25. Oktober 1955'% iiber seuchenpolizeiliche Mas-
snahmen der Armee festgelegt. Die betreffende Verordnung stiitzt sich auf Artikel 35
MG ab, welcher den Bundesrat erméchtigt, die Umsetzung von Massnahmen zur Ver-
hinderung der Verbreitung von schweren und {ibertragbaren Krankheiten in der Ar-
mee und deren Ubertragung von der Armee auf die Bevélkerung zu regeln. Artikel 35
Absatz 1 MG wurde im Rahmen der letzten Revision des MG angepasst und besser
mit den Vorgaben des EpG abgestimmt. Gemiss Artikel 35 Absatz 1 MG erldsst der
Bundesrat Vorschriften {iber den Schutz vor schweren und iibertragbaren Krankheiten
in der Armee. Er regelt dabei die Massnahmen und die Zusténdigkeiten unter Beriick-
sichtigung der Bestimmungen sowohl der Epidemien- als auch der Tierseuchenge-
setzgebung auf Verordnungsebene.!”?

Neu sollen die Armee und deren Rolle bei der Bekdmpfung von iibertragbaren Krank-
heiten des Menschen im EpG geregelt werden. Die betreffende Neuregelung ist auch

168 BBI12011 311 402

169 SR 510.35 R

170 Botschaft vom 1. September 2021 zur Anderung des Militirgesetzes und der Armeeorga-
nisation, BBI 2021 2198, 30 und 36 f.
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deshalb angezeigt, weil der Begriff «Militdrisches Gesundheitswesen» im Rahmen
der letzten Revision des MG gesetzlich verankert und definiert worden ist (vgl. Art.
34a MG). Der militérérztliche Dienst hat sich — insbesondere auch im Verlauf der
Covid-19-Pandemie — als Gesundheitsbehorde der Armee unter der Verantwortung
des Oberfeldarztes etabliert und bewiahrt.

Die Bestimmungen des EpG finden unter Vorbehalt der Zusténdigkeiten und Mass-
nahmen zur Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten nach Artikel 35 MG ebenfalls
fiir die Armee Anwendung (4bs. 1). Angesprochen sind die Vollzugskompetenzen der
Armee, die durch diese nur insoweit und solange wahrgenommen werden, wie die
Einsatzfahigkeit der Armee zwingend gewéhrleistet sein muss. Solange die Armee
keine spezifischen Massnahmen angeordnet hat, gelten grundsitzlich die betreffenden
Massnahmen der zivilen Behorden des Bundes und der Kantone. Die Abgrenzung der
Kompetenzen der Armee von jenen der zivilen Behdrden kann sich im Einzelfall als
iiberaus schwierig erweisen. Die Vollzugskompetenzen der Armee haben sich konse-
quenterweise auf Personen zu erstrecken, die regelmadssig fiir sie tdtig sind. Dies sind
einerseits die Angehdrigen der Armee wihrend ihrer Dienstausiibung. Andererseits
handelt es sich um nichtmilitirisches Bundespersonal und zivile Beauftragte, die fiir
die Armee tdtig sind. Des Weiteren sind Personen erfasst, die sich in von der Armee
oder in deren Auftrag betriebenen Liegenschaften oder in ortsfesten oder mobilen Ein-
richtungen aufhalten. Es handelt sich dabei um abgegrenzte Anlagen der Armee, wo-
bei es nicht auf die eigentumsrechtlichen Verhéltnisse ankommt. Da der Gewéhrleis-
tung der permanenten Einsatzbereitschaft der Armee eine erhebliche Bedeutung
beizumessen ist und es sich diesbeziiglich um ein 6ffentliches Interesse von nationaler
Tragweite handelt, ist in Féllen, in welchen die Abgrenzung zwischen den Kompeten-
zen der Armee und jenen der zivilen Behorden Schwierigkeiten bereitet, tendenziell
von einem weiten Verstidndnis der Vollzugskompetenzen der Armee auszugehen.

Die konkreten Préventions- und Bekdmpfungsmassnahmen der Armee sind gegen-
wirtig in Artikel 35 Absitze 2 und 3 MG und in der Verordnung iiber seuchenpoli-
zeiliche Massnahmen der Armee geregelt. Sie unterscheiden sich in inhaltlicher Hin-
sicht — abgesehen von den uneinheitlich verwendeten Begrifflichkeiten — nicht
wesentlich von den im EpG vorgesehenen Massnahmen (vgl. etwa Art. 6 Abs. 2,
Art. 21 f. und Art. 30 ff. EpG). In Bezug auf die Anordnung von Massnahmen gegen-
iiber einzelnen Personen gilt Folgendes: Gemiss Artikel 31 Absatz 1 EpG ordnen die
Kantone die Massnahmen nach den Artikeln 33—38 an. Falls in der Armee Massnah-
men zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten getroffen werden miissen (z. B. An-
ordnung einer Quarantine), miissen sich diese auf die Militdrgesetzgebung bzw. das
entsprechende Ausfithrungsrecht abstiitzen. Aus der vorliegenden Bestimmung ergibt
sich keine Anordnungskompetenz fiir solche Massnahmen in der Armee durch die
Oberfeldérztin bzw. den Oberfeldarzt. Den Besonderheiten der Armee muss im kon-
kreten Einzelfall bei Bedarf angemessen Rechnung getragen werden kdnnen. Zur Ge-
wihrleistung der Einsatzbereitschaft der Armee sind die fiir den zivilen Bereich gel-
tenden Regelungen je nach Ausgangslage entweder zu lockern (z. B. keine Melde-
und Quaranténepflicht von Angehdrigen der Armee, die aus Risikogebieten einreisen)
oder zu verschirfen (z. B. FFP2-Maskenpflicht, strengere Vorgaben in Bezug auf das
Social Distancing). Ferner bedient sich die Armee — anders als im zivilen Bereich —
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nicht in erster Linie der rechtlichen Handlungsform der (Allgemein-)Verfiigung, son-
dern primér spezifischer militdrischer Handlungsformen (z. B. Dienstbefehle oder
Weisungen).

Absatz 2: Innerhalb der Armee nimmt die Oberfeldérztin bzw. der Oberfeldarzt die
Aufgaben einer Kantonsérztin bzw. eines Kantonsarztes wahr. Dieser vormals ledig-
lich in der vorerwdhnten Botschaft zum EpG erwihnte Grundsatz soll neu explizit
gesetzlich verankert werden.

Die zusténdigen militérischen und zivilen Behorden sind verpflichtet, die gegenseitige
Information sicherzustellen, ihre Tétigkeiten und Massnahmen zu koordinieren und
im Rahmen ihrer Zustindigkeiten zusammenzuarbeiten (4bs. 3). Ahnliche Vorschrif-
ten existieren derzeit punktuell in den Artikeln 3 Absétze 1 und 2, 6, 8 Absatz 2 und
11 der Verordnung iiber seuchenpolizeiliche Massnahmen der Armee. Es handelt sich
hierbei um umfassende Informations-, Koordinations- und Kooperationspflichten, die
iiber die reine Amtshilfe hinausgehen. Allfdllige Zustdndigkeitskonflikte und ander-
weitige Uneinigkeiten zwischen den zustidndigen militdrischen und zivilen Behdrden
sollen, wenn immer moglich, einvernehmlich und konsensual angegangen werden.
Letztlich ist im konkreten Einzelfall eine Interessensabwigung zwischen dem natio-
nalen Interesse an der Gewahrleistung der Einsatzbereitschaft der Armee und den be-
troffenen Interessen der zusténdigen zivilen Behérden vorzunehmen.

Der Bundesrat kann auf Verordnungsebene Vorschriften iiber die Abgrenzung der Zu-
standigkeit der militdrischen und zivilen Behorden sowie iiber das Vorgehen bei Zu-
standigkeitskonflikten und anderweitigen Uneinigkeiten erlassen, sofern dies erfor-
derlich ist (4bs. 4).

Artikel 80 Absatz 1 Buchstaben f~h

Absatz 1 Buchstabe f sieht eine neue Kompetenz des Bundesrates vor, mit anderen
Staaten volkerrechtliche Vereinbarungen iiber die gemeinsame Beschaffung wichti-
ger medizinischer Giiter!7! abzuschliessen, zu éndern oder zu kiindigen, und zwar in
Abweichung vom in Artikel 166 Absatz 2 BV vorgesehenen ordentlichen Genehmi-
gungsverfahren durch die eidgendssischen Réte. Damit sind insbesondere die auf eu-
ropdischer und internationaler Ebene bestehenden gemeinsamen Beschaffungssys-
teme gemeint. Der Begriff der wichtigen medizinischen Giiter wird in Artikel 3
Buchstabe e dieser Vorlage definiert. Darunter fallen Heilmittel, Schutzausriistungen
und weitere flir die Gesundheitsversorgung wichtige medizinische Giiter. So betrifft
etwa das europdische System der gemeinsamen Beschaffung die gemeinsame Versor-
gung mit medizinischen Gegenmassnahmen, d. h. Humanarzneimitteln und Medizin-
produkten im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates
oder anderer Waren oder Dienstleistungen zur Vorsorge und Reaktion auf eine ernste
grenziiberschreitende Gesundheitsbedrohung und zur Reaktion darauf. Dies gilt auch
fiir Impfstoffe oder andere Gerdte und Vorrichtungen (z. B. Beatmungsgerite).

171 Vgl. zum Begriff Art. 3 Bst. e und die entsprechende Kommentierung dazu.
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Buchstabe g: Der Bundesrat kann volkerrechtliche Vereinbarungen iiber die Verkniip-
fung des Systems zur Ausstellung von Nachweisen nach Artikel 495 E-EpG mit ent-
sprechenden ausléndischen Systemen abschliessen. Die Vorschriften von Artikel 62a
E-EpG zum angemessenen Schutz der Personlichkeit der Teilnehmenden miissen ein-
gehalten werden.

Ebenfalls kann der Bundesrat geméss Buchstabe h volkerrechtliche Vereinbarungen
tiber die Verkniipfung der Systeme zur Benachrichtigung von exponierten Personen
nach Artikel 604 E-EpG mit entsprechenden ausldndischen Systemen abschliessen.
Die Vorgaben von 62a E-EpG sind einzuhalten.

Artikel 81a Zusammenarbeit im Bereich Mensch, Tier und Umwelt

Mit dem neuen Artikel 81a soll die Wichtigkeit der Zusammenarbeit der zustindigen
Stellen von Bund und Kantonen in den Bereichen Mensch, Tier und Umwelt betont
werden (One Health). Der Begriff One Health steht fiir einen interdisziplindren, inte-
grierten Ansatz der Zusammenarbeit mit dem Ziel, die Gesundheit von Mensch, Tier
und Umwelt nachhaltig und in gegenseitigem Gleichgewicht zu sichern. Dieser An-
satz erkennt an, dass die Gesundheit von Menschen, Haus- und Wildtieren, Pflanzen
und der weiteren Umwelt eng miteinander verbunden und voneinander abhéngig sind.
Dies bedingt die Zusammenarbeit verschiedener Akteure und auf allen Stufen. Inter-
national haben sich die Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten
Nationen (FAO), die Weltorganisation fiir Tiergesundheit (WOAH), das Umweltpro-
gramm der Vereinten Nationen (UNEP) und die WHO auf diese Definition geeinigt
und deren strategische Bedeutung bekriftigt.!” Fiir die Schweiz bedeutet One Health
analog die Zusammenarbeit zwischen Behérden, Wissenschaft und Privaten auf kan-
tonaler und nationaler Stufe zur Sicherung der Gesundheit von Mensch, Tier und Um-
welt.

Die Schweiz unterstiitzt diesen Ansatz durch die Teilnahme in den relevanten inter-
nationalen Gremien und durch das Schaffen der notwendigen nationalen Strukturen.
Seit 2017 besteht dazu basierend auf Artikel 54 EpG das Unterorgan «One Healthy.
Darin nehmen Amter des Bundes und der Kantone Einsitz sowie Experten und Exper-
tinnen nach Bedarf.

Bund und Kantone beriicksichtigen den One-Health-Ansatz im Rahmen ihrer Zustén-
digkeiten bei der Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung iibertragba-
rer Krankheiten. Weil einige Ereignisse in den letzten Jahren, die zu grossen bis sehr
grossen Ausbriichen gefiihrt haben (z. B. Covid-19-Pandemie), auf Erreger tierischen
Ursprungs zuriickzufiihren sind, ist eine stdndige und vertiefte Koordination mit den
Partnern im Bereich Tiergesundheit, Zoonosen, aber auch Umwelt und Forschung er-
forderlich. Dieser Grundsatz soll deshalb in Form einer Bestimmung mit programma-
tischem Charakter im EpG verankert werden.

172" Food and Agriculture Organization of the United Nations / World Organisation for Ani-
mal Health / UN Environment Programme / World Health Organization (2022): Quadri-
partite Memorandum of Understanding. Abrufbar unter: www.who.int > News > Quadri-
partite Memorandum of Understanding (MoU) signed for a new era of One Health
collaboration (Stand: 01.08.2025).
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Artikel 83 Absatz 1 Buchstaben a—b, %, j, I, n und o sowie Absatz 2

In Artikel 83 werden die als Ubertretung geltenden Tatbestinde formuliert. Wihrend
der Covid-19-Pandemie wurde verschiedentlich vorgebracht, dass diese Bestimmung
zu wenig bestimmt formuliert sei oder dass Ubertretungstatbestinde fehlten, was im
Hinblick auf das Legalitdtsprinzip problematisch sei. Entsprechend werden verschie-
dene Anpassungen vorgenommen und in Bezug auf im E-EpG neu vorgesehene
Pflichten neue Ubertretungstatbestiinde eingefiigt.

In Absatz 1 Buchstabe a wird die Klammerbemerkung angepasst. Dies hingt einer-
seits damit zusammen, dass der geltende Artikel 12 neu strukturiert bzw. auf verschie-
denen Artikel (Art. 12—12¢) aufgeteilt wird. Zusitzlich wird ein Verweis auf Artikel
13 Absitze 3 und 4 erginzt. Diese Bestimmungen ermoglichen es dem Bundesrat,
zusitzliche Meldepflichten einzufithren. Auch ein Verstoss dagegen soll einen Uber-
tretungstatbestand darstellen. Buchstabe b wird ebenfalls leicht ergénzt, sodass auch
Einrichtungen, die zwar nach Artikel 16 Absétze 2 oder 3 oder Artikel 166 E-EpG
von der Bewilligungspflicht ausgenommen sind, jedoch Untersuchungen durchfiih-
ren, ohne die entsprechenden Voraussetzungen zu erfiillen, strafbar sind. Bei der in
Buchstabe j vorgenommenen Anpassung werden in der Klammerbemerkung auch die
vom Bundesrat angeordneten Massnahmen nach Artikel 6¢ erfasst. Zudem wird die
Klammerbemerkung zusitzlich mit dem Verweis auf den neu eingefiigten Artikel 40a
E-EpG ergidnzt. Auch ein Verstoss gegen vom Bundesrat gestiitzt auf diese Bestim-
mung angeordnete Massnahmen im Bereich 6ffentlicher Verkehr kann strafrechtlich
geahndet werden.

Neu eingefiigt werden in Absatz 1 die Buchstaben a®, f, I’S, n und o. Gemiss Buch-
stabe a" werden die verantwortlichen Personen fiir die Selbstkontrolle nach Artikel
26 LMG oder Laboratorien, welche gemiss Artikel 15b Absatz 1 oder 2 zur Weiter-
leitung einer Probe an ein Referenzlaboratorium verpflichtet sind, mit Busse bestraft,
wenn sie dies unterlassen. Gemiss Buchstabe f** kann auch bestraft werden, wer sich
Auskunftspflichten zu Ansteckungsrisiken geméss Artikel 33 Absatz 2 E-EpG wider-
setzt. Die Verletzung der Vorschriften tiber die Vorratshaltung von wichtigen medi-
zinischen Giitern (Art. 44b Abs. 1 Bst. a) wird ebenfalls als Ubertretung aufgenom-
men (Bst. [’). Buchstabe n wird erginzt, um das Legalititsprinzip bei
Strafbestimmungen einzuhalten, die der Bundesrat in einer ausserordentlichen Lage
erldsst. Somit wird mit Busse bestraft, wer einer gestiitzt auf Artikel 7 angeordneten
Massnahme zuwiderhandelt, deren Zuwiderhandlung der Bundesrat unter Hinweis auf
die Strafdrohung dieser Bestimmung fiir strafbar erklart hat.

Auch wer im Rahmen der Ubernahme von Kosten fiir wichtige medizinische Giiter
nach den Artikeln 74-74d vorsitzlich unrichtige oder unvollstdndige Angaben macht,
um dadurch einen ungerechtfertigten Vorteil zu erwirken, soll bestraft werden kénnen
(Bst. 0). Damit wird verdeutlicht, dass in diesen Féllen nicht nur die Vergehenstatbe-
stinde der Artikel 14-18 VStrR Anwendung finden konnen (vgl. Art. 84 Abs. 3 E-
EpG), sondern auch der entsprechende Ubertretungstatbestand von Artikel 38 SuG.

Nach Absatz 2 ist auch die fahrldssige Begehung der neu einzufiihrenden Ubertre-
tungstatbestinde strafbar. Davon ausgenommen ist Absatz 1 Buchstabe o.
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Artikel 84 Zustdandigkeit und Verwaltungsstrafrecht

Absatz 1 entspricht dem geltenden Recht. Die Verfolgung und die Beurteilung der
strafbaren Handlungen obliegen den Kantonen. Zusténdig sind somit die ordentlichen
Strafbehdrden. Auch Absatz 2 entspricht dem geltenden Recht.

Ubertretungen nach Artikel 83 Absatz 1 Buchstabe o hingegen werden gestiitzt auf
den neuen Absatz 3 nach dem VStrR vom BAG verfolgt und beurteilt und fallen nicht
in die Kompetenz der ordentlichen kantonalen Strafverfolgungsbehdrden. Diese
Kompetenzzuweisung entspricht derjenigen von Artikel 39 Absatz 1 SuG sowie den
allgemeinen Grundsitzen des Verwaltungsstrafrechts, denn das geschiitzte Rechtsgut
bei den entsprechenden Straftatbestinden (vgl. Art. 14-17 VStrR) im Allgemeinen
und bei Artikel 14 Absatz 1 VStrR (Leistungsbetrug) im Besonderen sind das Vermo-
gen des Bundes sowie die Integritit der Prozesse zur Vergabe finanzieller und anderer
Leistungen des Gemeinwesens.!73 Das BAG untersucht demnach zum einen, ob eine
Widerhandlung gegen eine Norm des EpG oder gegen eine gestiitzt auf das EpG durch
den Bundesrat erlassene Verordnung vorliegt (Art. 74e, Art. 74g Abs. 2 E-EpG), zum
anderen beurteilt es verwaltungsstrafrechtlich die Widerhandlung gegen die betref-
fende Verwaltungsnorm. Griinde dafiir sind die hohere Garantie einer gleichméssigen
Rechtsprechung und damit auch Rechtsanwendung sowie das Fachwissen der jewei-
ligen Behorde und die Prozessokonomie.

Absatz 4 verpflichtet die Angehorigen der zur Uberpriifung und Kontrolle der getra-
genen Kosten nach den Artikeln 74-74d (Bst. a) sowie zur Verhinderung, Bekdmp-
fung und Verfolgung von Missbrauch zustéindigen Amtsstellen des Bundes und der
Kantone (Bst. b), der Eidgendssische Finanzkontrolle (Bst. ¢) und der kantonalen Fi-
nanzkontrollorgane (Bst. d), die in ihrer dienstlichen Tatigkeit Widerhandlungen nach
Artikel 83 Absatz 1 Buchstabe o wahrnehmen oder von einer solchen Kenntnis erhal-
ten, zur sofortigen Anzeigeerstattung an die beteiligte Verwaltung. Diese Anzeige-
pflicht entspricht derjenigen nach Artikel 39 Absatz 2 SuG bzw. nach Artikel 19 Ab-
satz 2 VStrR und geht als Spezialnorm anderen Regelungen zu Anzeigepflichten und
-rechten (wie etwa denjenigen nach Art. 22a BPG) vor. Sind die zur Anzeige Ver-
pflichteten selbst Angehdrige der beteiligten Verwaltung, so haben sie die Angele-
genheit, sofern sie nicht selbst fiir die Durchfithrung des Verwaltungsstrafverfahrens
verantwortlich sind, intern zur Anzeige zu bringen. Die beteiligte Verwaltung ist das
BAG. Von der Einflihrung einer solchen umfassenden Anzeigepflicht verspricht man
sich, ein moglichst liickenloses Bild iiber begangene Widerhandlungen zu gewinnen
und zu erkennen, ob und bei welchen der angezeigten Vorfille es Zusammenhinge
geben konnte, die auf ein koordiniertes Vorgehen hindeuten.

Absatz 5 sieht die Moglichkeit vor, dass die Verfahren in einer Strafsache im Zusam-
menhang mit der Ubernahme der Kosten fiir wichtige medizinische Giiter nach den
Artikeln 74-74d von einer kantonalen Strafverfolgungsbehorde (Staatsanwaltschaft)
iibernommen werden konnen, falls diese ihrerseits wegen des gleichen oder eines da-
mit eng zusammenhdngenden Sachverhalts ermittelt. Dies sieht zwar bereits das gel-
tende Recht in Artikel 20 Absatz 3 VStrR vor; eine Delegation in umgekehrter Rich-
tung, d. h. von der kantonalen Behorde an den Bund (konkret das BAG), ist bisher
jedoch nicht mdglich. Um auch die Ubernahme eines kantonalen Verfahrens durch

173 BSK VStrR-Stefan Maeder, Art. 14 N 19
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den Bund zu ermoglichen, wird vorliegend eine Spezialregelung geschaffen. Damit
soll Konstellationen wie etwa bei der Abgabe von Impfstoffen (vgl. Art. 74a Abs. 2
E-EpG: Der Bund trégt die Kosten des Impfstoffes und die Kantone tragen diejenigen
fiir dessen Verabreichung) oder bei nur teilweiser Ubernahme von Kosten durch den
Bund (vgl. Art. 74¢ Abs. 2 E-EpG) Rechnung getragen werden, wo es beziiglich Zu-
stindigkeit zur Strafverfolgung zu Uberschneidungen zwischen Bund und Kantone
kommen kann.

Artikel 84a Verwaltungsrechtliche Sanktionen

Absatz 1 ermdglicht der zustindigen Behorde, verwaltungsrechtliche Sanktionen bei
einer Verletzung der Auskunftspflicht nach Artikel 74f Absatz 2 zu treffen. Sind die
Empfanger von Zahlungen im Rahmen von Kosteniibernahmen fiir die Massnahmen
nach den Artikel 74—74d E-EpG nicht bereit, der zustdndigen Behorde die notwendi-
gen Auskiinfte zu geben oder wichtige Abkldrungen zuzulassen, so fehlt dieser die
tatbestandliche Grundlage, um sich ein Urteil iiber die Berechtigung von Zahlungen
im Rahmen von Kosteniibernahmen fiir diese Massnahmen zu bilden. Im Bereich sol-
cher Kosteniibernahmen ist es fiir die Behorde nicht moglich, den Sachverhalt unter
Zuhilfenahme von Zwangsmitteln (z. B. im Verwaltungsstrafrecht) abzukldren. Die
vorliegende Bestimmung ermoglicht in diesen Féllen die Ablehnung oder Riickforde-
rung von Kosteniibernahmen.

Liegt nach einem rechtskréftigen Strafurteil eine Widerhandlung im Zusammenhang
mit der Ubernahme von Kosten fiir wichtige medizinische Giiter nach den Artikeln
74-74d E-EpG vor, so kann sich ein befristeter Ausschluss von solchen Leistungen,
Abgeltungen und Finanzhilfen rechtfertigen. Grundlage fiir diese verwaltungsrechtli-
che Sanktion bildet Absatz 2.

6.2 Anderung anderer Erlasse

6.2.1 Parlamentsgesetz

Im Nachgang der Covid-19-Pandemie wurde das ParlG mit verschiedenen Bestim-
mungen ergédnzt, welche die Handlungsféhigkeit des Parlaments in Krisensituationen
verbessern sollen. Im Anhang 2 werden die Bestimmungen genannt, in denen gesetz-
liche Erméchtigungen zur Bewiltigung einer Krise enthalten sind. Ziffer 6 erwahnt
die Artikel 6 und 7 EpG. Mit der Anderung des EpG werden neu die Artikel 6a—6d
erginzt. Zudem erscheint sachgerecht, dass die vom Bundesrat zu treffenden Abfede-
rungsmassnahmen fiir Unternehmen, die in einer besonderen Lage aufgrund von Mas-
snahmen nach Artikel 6¢ oder in einer ausserordentlichen Lage aufgrund von Mass-
nahmen nach Artikel 7 erhebliche Einbussen erleiden (vgl. Art. 70a—70f E-EpG)
ebenfalls in den Anhang aufgenommen werden. Damit wird klargestellt, dass die im
ParlG vorgesehenen Instrumente (ausserordentliche Session, Verfahren bei Kommis-
sionsmotion, Konsultation bei Verordnungsentwiirfen) auch auf Verordnungen des
Bundesrates, die sich auf diese Bestimmungen abstiitzen, zur Anwendung kommen.
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6.2.2 Ordnungsbussengesetz

Die geringfiigigen Ubertretungen des EpG sollen im Ordnungsbussenverfahren ge-
ahndet werden konnen, wie dies auch fiir gewisse Bereiche des Lebensmittel- sowie
Betdubungsmittelrechts gilt. Entsprechend soll das Ordnungsbussengesetz vom 18.
Mirz 2016'74 ergéinzt werden. Gemiss geltendem Recht konnen die von den Kantonen
gestiitzt auf Artikel 40 EpG oder vom Bund gestiitzt auf Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe
b EpG in Verbindung mit Artikel 40 EpG angeordneten Massnahmen gegeniiber der
Bevolkerung nur nach den Regeln der Strafprozessordnung sanktioniert werden (vgl.
Art. 83 Abs. 1 Bst. j und 84 Abs. 1 EpG). Wiahrend der Bewiltigung der Covid-19-
Pandemie hat sich gezeigt, dass von Seiten der Kantone ein dringendes Bediirfnis be-
steht, geringfiigige Verstdsse mittels Ordnungsbussen zu sanktionieren. Diese Liicke
wurde mit einer befristeten Anderung des Ordnungsbussengesetzes voriibergehend
behoben.!”> Im Rahmen dieser Vorlage sollen die geringfiigigen Ubertretungen des
EpG neu ebenfalls im Ordnungsbussenverfahren geahndet werden kénnen.

Das EpG sowie die entsprechenden Ausfiihrungsbestimmungen enthalten Bestim-
mungen liber Widerhandlungen, die vor Ort festgestellt werden koénnen und sich fiir
das Ordnungsbussenverfahren eignen, so z. B. Verstdsse gegen die Massnahmen ge-
geniiber der Bevolkerung. Dazu gehdrten wihrend der Covid-19-Pandemie Verstosse
gegen die in der Covid-19-Verordnung besondere Lage vorgeschriebenen Schutzkon-
zepte oder Verstdsse gegen die Pflicht zum Tragen einer Gesichtsmaske in 6ffentlich
zugénglichen Bereichen von Einrichtungen und Betrieben oder in Zugangsbereichen
des offentlichen Verkehrs.

Es obliegt dem Bundesrat, durch eine Anderung von Anhang 2 der Ordnungsbussen-
verordnung vom 16. Januar 201917 jene Verstdsse gegen Massnahmen des Bundes
oder der Kantone zu umschreiben, die im Ordnungsbussenverfahren geahndet werden
konnen.

6.2.3 Militirgesetz

Gemass Artikel 35 Absatz 2 MG kann der Bundesrat bei Angehorigen der Armee fiir
die Ausiibung von «Funktionen der Armee mit erhohtem Infektionsrisiko» — unab-
hingig davon, ob sich die Truppe in einem besonders gefahrdeten Gebiet aufhilt oder
eine Epidemie besteht — vorbeugende Blutuntersuchungen und Impfungen verlangen.
Fiir die Ausiibung besonders gefdhrdeter Funktionen, wie beispielsweise Sanitits-
dienst oder Einsétze im Ausland, wird somit das Bestehen bestimmter Untersuchun-
gen oder Impfungen vorausgesetzt, um dem Risiko der Verbreitung von ansteckenden
Krankheiten innerhalb der Armee vorzubeugen. Wer sich diesen Untersuchungen und
Impfungen nicht unterziehen mochte, wird anderweitig eingesetzt. Es wird kein
Zwang ausgeiibt.!”’

174 SR 314.1

175 AS 2020 5821

176 SR 314.11 R

177" Botschaft vom 3. September 2014 zur Anderung der Rechtsgrundlagen fiir die Weiterent-
wicklung der Armee, BBI 2014 6955, 6993 und 7007.
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Artikel 35 Absatz 2 MG gilt gegenwirtig ausschliesslich fiir die Angehdrigen der Ar-
mee. Diese Regelung greift zu kurz, da die Armee zur Erfiillung ihrer Aufgaben —
nebst den Angehdrigen der Armee — ebenfalls gemiss der Bundespersonalgesetzge-
bung angestellte Personen und im Rahmen von zivilrechtlichen Auftragsverhéltnissen
titige Personen beizieht. Bislang wurde die Pflicht der betreffenden Personen, Imp-
fungen oder vorbeugende Blutuntersuchungen vornehmen zu lassen, in der Regel ver-
traglich oder — beim 6ffentlich-rechtlichen Treue- und Amtspflichten unterstehenden
Bundespersonal — zusitzlich mittels Weisungen begriindet. Es ist angezeigt, den Gel-
tungsbereich von Artikel 35 Absatz 2 MG entsprechend anzupassen. Neu soll es keine
Rolle mehr spielen, ob die betreffenden Personen Angehorige der Armee, gemiss der
Bundespersonalgesetzgebung angestellt oder im Rahmen von zivilrechtlichen Auf-
tragsverhéltnissen tdtig sind. Die vorgeschlagene Neuregelung ermdglicht ein einheit-
liches Vorgehen in Bezug auf die fiir die Armee titigen Personen.

Wie im zivilen Bereich soll die Moglichkeit, Impfungen und vorbeugende Blutunter-
suchungen zu verlangen, mit Blick auf das Verhdltnisméssigkeitsprinzip auf be-
stimmte Personenkreise beschrinkt werden. In Bezug auf fiir die Armee tétige Perso-
nen, die nicht oder nur selten physischen Kontakt mit Armeeangehdrigen sowie
Patientinnen und Patienten des militdrischen Gesundheitswesens haben, ist die An-
ordnung von Impfungen und vorbeugenden Blutuntersuchungen in aller Regel nicht
verhdltnisméssig, da Ansteckungen in diesen Fillen weitgehend ausgeschlossen wer-
den konnen. Die Durchfiihrung einer Impfung oder einer vorbeugenden Blutuntersu-
chung muss erforderlich sein, um das Risiko, die militdrische Funktion nicht mehr
ausiiben zu konnen, oder die Gefahr, Patientinnen und Patienten des militirischen Ge-
sundheitswesens anzustecken, auf ein absolutes Minimum zu reduzieren. Artikel 35
Absatz 2 MG orientiert sich hinsichtlich der verwendeten Begrifflichkeiten massge-
blich an Artikel 6¢ Buchstabe ¢ E-EpG und Artikel 22 EpG. Der Bundesrat soll er-
michtigt werden, fiir Personen, die fiir die Armee titig sind und einer gefdhrdeten
Personengruppe angehoren oder aufgrund ihrer Funktion besonders exponiert sind,
Impfungen fiir obligatorisch zu erklaren und von ihnen vorbeugende Blutuntersuchun-
gen zu verlangen.

6.2.4 Heilmittelgesetz

Bei der befristeten Zulassung nach Artikel 9 HMG handelt es sich um ein beschleu-
nigtes Zulassungsverfahren bei noch eingeschrénkter Datenlage. Arzneimittelbehor-
den befinden sich bei Zulassungsentscheidungen haufig in dem Dilemma, einerseits
den raschen Marktzugang neuer Wirkstoffe nicht unnétig zu verzégern, andererseits
eine griindliche Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses anhand vorliegender
Studiendaten durchzufiihren. Angesichts fehlender Therapiealternativen oder wenig
wirksamer Therapieoptionen kann eine Arzneimittelbehdrde mitunter gezwungen
sein, neuen Wirkstoffen, trotz bestehender Unsicherheiten hinsichtlich ihrer Wirk-
samkeit oder Risiken eine Zulassung zu erteilen. Die in Artikel 9¢ HMG verankerte
Moglichkeit einer befristeten Zulassungserteilung soll die rasche Verfiigbarkeit neuer
Wirkstoffe garantieren und Versorgungsliicken schliessen. Diese Option setzt aber
voraus, dass nach Erteilung der beantragten Zulassung weitere klinische Studien
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durch die Zulassungsinhaberin zur Beantwortung offener Fragen (z. B. zur Wirksam-
keit, Sicherheit oder optimalen Dosierung) rasch initiiert werden, damit Swissmedic
das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Préparates innert niitzlicher Frist neu bewerten
kann und die zugunsten der Versorgungssicherheit in Kauf genommenen Abstriche in
Bezug auf einzelne Aspekte des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses moglichst rasch wieder
ausgeglichen werden. Zudem muss die Zulassungsinhaberin spétestens nach Erteilung
der befristeten Zulassung die fiir die Marktiiberwachung notwendigen Unterlagen und
Informationen zur Verfiigung stellen, insbesondere die Unterlagen hinsichtlich der
Pharmakovigilanz und der Qualitétssicherung.

Die geltende Formulierung nach Artikel 9a Absatz 1 HMG schréankt den Kreis der
Indikationen von Arzneimitteln, welche aufgrund einer befristeten Zulassung auf der
Basis unvollstindiger Zulassungsunterlagen in Verkehr gebracht werden diirfen, auf
Préparate ein, die fiir die Behandlung einer lebensbedrohenden Krankheit vorgesehen
sind oder gegen eine invalidisierende Krankheit zur Anwendung gelangen sollen.
Nicht nur Therapeutika, sondern auch Impfstoffe sowie Diagnostika kénnen auf dieser
Grundlage im Sinne eines Compassionate Use befristet zugelassen werden. Der Ge-
setzgeber hat damit im internationalen Vergleich eine hohe Hiirde geschaffen. Dem-
gegeniiber gibt Artikel 2 Ziffer 2 der Verordnung (EG) Nr. 507/2006, welcher die
Moglichkeit der Erteilung einer bedingten Zulassung (Conditional Marketing Autho-
risation) auch fiir Arzneimittel vorsieht, «die in Krisensituationen gegen eine Bedro-
hung der 6ffentlichen Gesundheit eingesetzt werden sollen, welche entweder von der
WHO oder von der Gemeinschaft im Rahmen der Entscheidung Nr. 2119/98/EG ord-
nungsgemdss festgestellt wurde», der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) ei-
nen deutlich grosseren Handlungsspielraum.

Um die Moglichkeit eines Auftretens anderer Erreger mit Pandemiepotenzial ange-
messen zu beriicksichtigen, wird vorliegend durch eine entsprechende Ergdnzung von
Artikel 9¢ HMG eine gesetzliche Grundlage geschaffen, die es Swissmedic erlaubt,
Arzneimittel, die in der besonderen oder ausserordentlichen Lage gegen eine beson-
dere Geféahrdung der 6ffentlichen Gesundheit eingesetzt werden sollen, ebenfalls be-
fristet zuzulassen (neuer Abs. 1 Bst. b). Dabei wird explizit auf das dreistufige Lage-
modell nach den Artikeln 6 —6d und 7 E-EpG Bezug genommen. Die iibrigen
Elemente des bestehenden Artikels 9 HMG bleiben unverdndert. Anzumerken ist,
dass gestiitzt auf Artikel 44b Absatz 3 E-EpG die Voraussetzungen nach Absatz 2
durch den Bundesrat, geméss den in diesem Artikel vorgegebenen engen Vorgaben,
angepasst werden konnen. Dies betrifft insbesondere die Voraussetzung nach Arti-
kel 9a Absatz 2 Buchstabe ¢ HMG; es kann Situationen geben, in denen der Bevolke-
rung aus Sicht der Versorgungssicherheit und des Schutzes der 6ffentlichen Gesund-
heit alternativ anwendbare und gleichwertige Arzneimittel zur Verfiigung gestellt
werden miissen. So erschien es beispielsweise filir die Bewéltigung der Covid-19-Pan-
demie wichtig, der Schweizer Bevolkerung im Bereich der Covid-19-Impfstoffe eine
moglichst breite Vielfalt an sicheren und wirksamen Arzneimitteln von verschiedenen
Anbietern und mit unterschiedlichen Technologien zur Verfligung stellen zu koénnen.
Dies insbesondere, damit all denjenigen Patientinnen und Patienten, die mit den be-
reits zugelassenen Impfstoffen (aufgrund ihres Alters, ihrer Vorerkrankungen, Unver-
traglichkeiten 0.4.) nicht geimpft werden konnten, moglichst rasch eine sichere und
wirksame Alternative angeboten werden kann (vgl. Art. 21 Abs. 5 Covid-19-Verord-
nung 3).
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6.2.5 Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung

In der Krankenversicherung gilt der Grundsatz von Artikel 33 ATSG, wonach eine
Verschwiegenheit gegeniiber Dritten gilt. Eine Abweichung muss explizit vorgesehen
werden. Zudem sieht Artikel 84a KVG die Datenbekanntgabe an verschiedene Be-
hérden vor. Deshalb soll die in Artikel 24 Absatz 4 E-EpG vorgesehene Bekanntgabe
von Daten an das BAG beziiglich Impfungen in anonymisierter Form ebenfalls in Ar-
tikel 84a KVG integriert werden.

6.3 Bundesbeschluss iiber einen vierjihrigen Zahlungsrahmen fiir
Beitrige an Programme internationaler Organisationen und
internationaler Institutionen zum Schutz vor iibertragbaren
Krankheiten

Artikel 1

Der Bundesrat beantragt mit diesem Bundesbeschluss fiir die Dauer von vier Jahren
ab Inkrafttreten der Anderung des EpG einen Zahlungsrahmen fiir Beitriige zur Betei-
ligung an Programmen internationaler Organisationen und internationaler Institutio-
nen zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten. Grundlage ist Artikel 50a E-EpG,
gestiitzt auf welchen der Bund Beitrige gewihren kann an Programme internationaler
Organisationen oder internationaler Institutionen von strategischer Bedeutung im Be-
reich des globalen Gesundheitsschutzes zur Erkennung, Uberwachung, Verhiitung
und Bekdmpfung von Gesundheitsgefahrdungen von internationaler Tragweite mit er-
heblichen Auswirkungen auf die Gesundheit der Bevolkerung in der Schweiz. Fiir
diese Beitrdge werden fiir den vierjdhrigen Zeitraum 44,4 Millionen Franken veran-
schlagt.

Uber den gesamten Zeitraum ist eine nominale Stabilitit der jihrlichen Zahlungen
vorgesehen (1/4 des jéhrlichen Kostendachs, d. h. 11,1 Millionen Franken pro Jahr).
Der Bundesbeschluss enthélt daher keine Angaben zu Inflationsprognosen.

Artikel 2

Kreditbeschliisse sind einfache Bundesbeschliisse und unterstehen als solche nicht
dem Referendum.

6.4 Bundesbeschluss iiber einen vierjihrigen Verpflichtungskredit fiir
Finanzhilfen fiir die Entwicklung antimikrobieller Substanzen

Artikel 1

Der Bundesrat beantragt mit diesem Bundesbeschluss fiir die Dauer von vier Jahren
ab Inkrafttreten der Anderung des EpG einen Verpflichtungskredit von 80 Millionen
Franken. Grundlage ist Artikel 51a EpG, gestiitzt auf welchen der Bund Finanzhilfen
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gewidhren kann fiir die Entwicklung von antimikrobiellen Substanzen und deren Be-
reitstellung auf dem Schweizer Markt, wenn dies fiir die Sicherstellung der Verfiig-
barkeit notwendig ist (vgl. Erlduterungen zu Art. 51a E-EpG). Die einzelnen Ver-
pflichtungen diirfen nur bis zum Ende der vierjdhrigen Frist eingegangen werden. Zu
unterscheiden vom Verpflichtungskredit sind die jdhrlichen Voranschlagskredite.
Diese werden jeweils im Voranschlag und im Finanzplan eingestellt.

Artikel 2

Die dem Umfang des Verpflichtungskredits zugrundeliegenden Teuerungsannahmen
werden im Bundesbeschluss ausgewiesen. Den Teuerungsannahmen liegt der Stand
des Landesindexes der Konsumentenpreise vom Dezember 2024 zugrunde. Die Teu-
erungsannahmen sind relevant fiir den Gesamtumfang der Verpflichtungen, die vom
Bundesrat in der vierjdhrigen Verpflichtungsperiode eingegangen werden diirfen. Die
jéhrlichen Voranschlagskredite, die danach auf der Basis der jeweiligen Vertrige be-
messen werden, werden hingegen nicht an die weitere aktuelle Teuerung angepasst.

Artikel 3

Kreditbeschliisse sind einfache Bundesbeschliisse und unterstehen als solche nicht
dem Referendum.

7 Auswirkungen

7.1 Auswirkungen auf den Bund

Die Auswirkungen auf den Bund umfassen die Kosten fiir den Vollzug der neuen oder
angepassten Massnahmen aus dem EpG (vgl. Ziff. 7.1.1) sowie die Kosten fiir Forde-
rungsmassnahmen in Form von Finanzhilfen, zu denen zwei separate Bundesbe-
schliisse vorgelegt werden. Die beiden Bundesbeschliisse beinhalten die Forderung
internationaler Programme zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten insbesondere
im Bereich der Pandemievorsorge und der Forderung der Entwicklung neuer antimik-
robieller Substanzen (vgl. Ziff. 7.1.2) sowie der Bereitstellung neuer antimikrobieller
Substanzen auf dem Schweizer Markt (vgl. Ziff. 7.1.3).

Insgesamt sind fiir den Bund zusitzlich jahrliche Kosten in der Hohe von maximal
45,4 Millionen Franken zu erwarten:

—  Die jéhrlichen Ausgaben fiir saimtliche mit der Revision vorgesehene Massnah-
men kdmen nach dem Aufbau auf'total 36,2 Millionen Franken im Normalbetrieb
(inkl. Personalausgaben) zu stehen. Durch die geplante Fokussierung auf die un-
abdingbaren Aufgaben reduzieren sich die geplanten Ausgaben auf 26,8 Millio-
nen Franken. Davon entfallen 4,9 Millionen Franken auf Subventionen (ohne die
Finanzhilfen fiir internationale Programme sowie zur Forderung der Entwick-
lung antimikrobieller Substanzen) und der Rest auf den Eigenbereich des Bun-
des.
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Zudem wird fiir internationale Programme ein Zahlungsrahmen fiir die Dauer
von vier Jahren ab Inkrafttreten der Anderung des EpG beantragt, was zu zusétz-
lichen jdhrlichen Ausgaben in der Hohe von 11,1 Millionen Franken flihren wird.

Weiter werden iiber einen Verpflichtungskredit Finanzhilfen zur Férderung der
Entwicklung antimikrobieller Substanzen in der Schweiz abgedeckt. Die Aus-
zahlungen werden voraussichtlich zu zusétzlich jéhrlichen Ausgaben in der Hohe
von schitzungsweise 7,5 Millionen Franken fiihren (die Kosten pro Jahr kénnen
variieren).

Nicht enthalten in diesen Betrdgen sind Ausgaben des Bundes, die bei einer zukiinfti-
gen Gesundheitskrise oder Pandemie anfallen wiirden.

7.1.1 Vollzug des EpG

Der Bund erhilt mit der Anderung des EpG neue bzw. angepasste Aufgaben, die mit
Mehrkosten verbunden sind.

In der folgenden Auflistung werden alle neuen und angepassten Aufgaben des Bundes
dargestellt, die sich durch die Anpassungen in der normalen Lage ergeben konnen. Da
jede kiinftige Gesundheitskrise oder Pandemie andere Herausforderungen und Aus-
wirkungen mit sich bringen kann, sind Aufgaben, die nur dann anfallen wiirden, nicht
dargestellt.

Vorbereitung auf besondere Gefihrdungen der offentlichen Gesundheit: Zur
Krisenvorbereitung nach iiberarbeitetem Pandemieplan muss der Bund mit
den Kantonen Ubungen durchfiihren und das Vorliegen der kantonalen Pline
sowie deren Kohérenz mit den Planen des Bundes tiberpriifen (vgl. Art. 8 E-
EpG). Fiir das neue Unterorgan im Bereich des internationalen Personenver-
kehrs muss das Sekretariat sichergestellt werden (vgl. Art. 54 Abs. 2 E-EpG).
Des Weiteren braucht es zur Krisenvorbereitung eine Schnittstelle zum Infor-
mations- und Einsatzsystem des KSD (IES-KSD) beziiglich Meldungen von
Spitalkapazititen (vgl. Art. 44a E-EpG).

Erkennung und Uberwachung allgemein:

a) Informationssysteme zur Uberwachung iibertragbarer Krankheiten: Die
nationale Plattform umfasst Systeme, mit denen Daten fiir die Uberwachung
iibertragbarer Krankheiten erhoben, ausgewertet und verdffentlicht werden
konnen (nationales Informationssystem «Meldungen» inkl. einer Data-Ana-
lytics-Plattform sowie eines Dashboards; vgl. Art. 60 E-EpG). Bisherige For-
men der Meldung wie beispielsweise liber Faxgeréte werden dadurch endgiil-
tig abgelost. Diese neue Plattform erlaubt den digitalen, medienbruchfreien
Datenaustausch zwischen den Leistungserbringern und den kantonalen und
nationalen Behdrden sowie die Anbindung verschiedener Informationssys-
teme, wie beispielsweise das nationale Informationssystem «Genom-Analy-
sen» oder «Contact-Tracing». Zudem werden die Meldedaten digital ausge-
wertet und so aufbereitet, dass sie u. a. fiir die Information der Bevolkerung
verwendet werden kénnen.
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b) One-Health-Uberwachung: Medizinische Analyseverfahren und deren
Auswertung (Abwassermonitoring, genetische Sequenzierungen, Informati-
onssystem «Genom-Analyseny) sollen etabliert werden. Beim Abwassermo-
nitoring miissen Proben gesammelt und ausgewertet werden (vgl. Art. 11 E-
EpG). Genetische Sequenzierungen dienen der Kldrung von Ausbriichen im
Lebensmittel-, Tier- und Umweltschutzbereich mit Auswirkungen auf den
Humanbereich und sind ein modernes One-Health-Uberwachungsinstrument
(vgl. Art. 15a—15¢ und 60c E-EpG). Damit kénnen z. B. Quellen von Salmo-
nellen- oder Listerienausbriichen im Lebensmittelbereich mit Krankheitsfol-
gen beim Menschen schnell und eindeutig ermittelt und rasch bekdmpft wer-
den. Die Kosten fiir diese Analysen hingen von der Anzahl notwendiger
genetischer Sequenzierungen ab.

Antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen:

a) Uberwachung des Verbrauchs antimikrobieller Substanzen und Bekimp-
fung antimikrobieller Resistenzen: Mit dieser Vorlage sollen zur Verhiitung
von antimikrobiellen Resistenzen Programme verpflichtend werden, mit de-
nen der sachgemésse Einsatz von antimikrobiellen Substanzen sichergestellt
werden soll (vgl. Art. 19a E-EpG). Um den Erfolg dieser Programme und
weiterer Massnahmen {iberpriifen zu kénnen, muss der Bund Informationen
zum Einsatz antimikrobieller Substanzen in den Spitédlern und Arztpraxen ha-
ben (vgl. Art. 13a E-EpG).

b) Verhiitung von therapieassoziierten Infektionen: Es sollen Best-Practice-
Leitlinien, Schulungen, ein Monitoringprogramm sowie die Kontrolle der
Umsetzung dieser Massnahmen eingefiihrt werden. Auch werden Priavalenz-
erhebungen durchgefiihrt, um ein besseres Bild beziiglich therapieassoziierter
Infektionen zu erhalten (vgl. Art. 19 E-EpG).

Impfforderung und -monitoring: Fir das Impfmonitoring (vgl. Art. 24 E-EpG)
miissen Daten der Krankenversicherer beschafft und ausgewertet werden, um
die Vergleichbarkeit der Angaben auf nationaler Ebene sicherzustellen.

Bekdmpfung inklusive Massnahmen an der Grenze: Ein Grundpfeiler fiir die
Einddimmung der Ausbreitung iibertragbarer Krankheiten ist die frithzeitige
Kontrolle von Ubertragungen, die bereits in der normalen Lage bei Ausbrii-
chen zur Anwendung kommt. Dafiir dienen die nationalen Informationssys-
teme «Contact-Tracing» (vgl. Art. 60a E-EpG) und «Einreise» (vgl. Art. 60b
E-EpG). Im weiteren Sinne fallen auch falschungssichere Nachweise von
Test, Impfung oder Genesung, u. a. fiir den internationalen Reiseverkehr, in
diesen Bereich (vgl. Art. 4956 E-EpG). Alle diese Systeme miissen aufgebaut,
betrieben und gewartet werden.

Versorgung: Bereits das geltende EpG sieht vor, dass Heilmittel durch den
Bund beschafft und bevorratet werden konnen. Mit dieser Teilrevision wird
dies ausgeweitet auf weitere wichtige medizinische Giiter wie Schutzmaterial
(z. B. Hygienemasken) oder Biozide (vgl. Art. 44 E-EpG). Ein Konzept mit
den zu bevorratenden Mengen und den dadurch anfallenden Kosten ist in Er-
arbeitung.
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—  Finanzierung von Tests, Impfungen und Arzneimitteln in spezifischen epide-
miologischen Situationen: Gestiitzt auf die neue Bundeskompetenz kann der
Bund in Zukunft die Kosten fiir Tests im Rahmen nationaler Eliminationspro-
gramme, z. B. betreffend HIV oder Hepatitis B und C, libernehmen, welche
die Sozialversicherungen nicht tragen (vgl. Art. 74 ff. E-EpG).

- Digitalisierung: Die Aufgaben im Rahmen der Digitalisierung werden unter
Erkennung und Uberwachung allgemein sowie Bekdmpfung inklusive Mass-
nahmen an der Grenze subsumiert (vgl. Art. 58 ff. E-EpG).

Der zusitzliche Ressourcenbedarf bedingt durch die Revision des EpG wurde in enger
Zusammenarbeit mit Expertinnen und Experten des BAG sowie anderen betroffenen
Bundesdmtern in einem mehrstufigen Verfahren und im Hinblick auf einen optimalen
Vollzug ermittelt. Zudem wurde der ermittelte Mehraufwand durch ein externes Un-
ternehmen gepriift. Diese Analyse zeigte, dass die ermittelten Mehrkosten insgesamt
nachvollziehbar und die angegebenen Grossenordnungen plausibel sind.

Aufgrund der angespannten Lage der Bundesfinanzen will der Bundesrat allerdings
bei Inkrafttreten des revidierten EpG auf den Vollzug einiger Aufgaben bis auf Wei-
teres verzichten. Es sollen nur die verpflichtenden Bestimmungen sowie diejenigen
Kann-Bestimmungen umgesetzt werden, die unabdingbare Kernaufgaben des Bundes
bei der Verhiitung und Bekédmpfung von iibertragbaren Krankheiten sind. Dazu geho-
ren insbesondere Aufgaben beziiglich Erkennung und Uberwachung sowie der Kri-
senvorbereitung wie z. B. das Abwassermonitoring oder die Pflicht zur Meldung von
Spitalkapazitdten. Depriorisierte Aufgaben betreffen unter anderem die Verhiitung
von therapieassoziierten Infektionen oder Tests zur Elimination von HIV oder Hepa-
titis B und C.

Diese Fokussierung ermoglicht es dem Bund, einen angemessenen und zweckmaéssi-
gen Gesundheitsschutz der Schweizer Bevolkerung sicherzustellen, indem schwer-
wiegende Bedrohungen durch iibertragbare Krankheiten (insb. Pandemien, Ausbrii-
che, Bioterrorismus) frithzeitig erkannt, umfassend tiberwacht sowie bereits in einem
frithen Stadium effektiv bekdmpft werden konnen. Dafiir ist explizit auch ein natio-
nales Informationssystem Contact-Tracing vorgesehen. Dieses leistet sowohl in der
normalen Lage, u. a. bei Masernausbriichen, wie auch bei besonderen Gesundheitsge-
fahrdungen wichtige Dienste. Es ist zudem héufig das einzige probate Mittel ab Tag
Eins einer Epidemie bis zum Vorliegen einer wirksamen Therapie oder Impfung, um
die Ausbreitung einer Infektionskrankheit einzuddmmen und die Anzahl der Neuin-
fektionen zu senken. Dadurch wird das Risiko einer Uberlastung des Gesundheitswe-
sens vermindert.

Eigenbereich

Die folgenden Tabellen zeigen eine Ubersicht der Mehrkosten sowie den zusétzlichen
Personalbedarf, die sich durch die oben aufgelisteten neuen und angepassten Aufga-
ben insgesamt im Eigenbereich ergeben.!78 Gleichzeitig enthalten die Tabellen die
vom Bundesrat mit Inkrafttreten des revidierten EpG geplanten Ausgaben. In wel-
chem Umfang dafiir Aufstockungen notwendig sind bzw. in welchem Ausmass die

178 Quelle: BAG/BLYV, plausibilisiert durch externe Wirtschaftspriifer.
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Ausgaben intern kompensiert werden, wird im Rahmen der iiblichen Prozesse zur Er-
arbeitung der kiinftigen Voranschldge und unter den Vorgaben der Schuldenbremse

entschieden werden.

Eigenbereich: Ermittelter Mehraufwand, bedingt durch die Anderung des EpG, sowie vorliu-
fig geplante Ausgaben im Normalbetrieb ab 2035 (Aufgaben, die sich auf Kann-Bestimmungen
bezichen, sind mit einem * markiert); VZA = Vollzeitiquivalent.

Kosten séimtlicher neuer Auf-Mit Inkrafttreten geplante
Bereiche gaben und VZA Ausgaben und VZA
Kosten in Tausend Franken  [Sachmit- Personal Total Sachmit- Personal Total

tel (VZA) tel (VZA)
'Vorbereitung: Vorbereitungs- 400 225 625 350 135 485
massne.tlll.men, Meldepflichten (1,25) (0,75)
Kapazititen und Unterorgan
Global Mobility Health /
Art. 8, 44a und 54 E-EpG
Erkennung und Uberwachung: | 7239 3582 10 821 7239 3582 10 821
IT-Basissysteme / Art. 60 E- (19,90 (19,90
EpG
Erkennung und Uberwachung: | 1950 2340 4290 1950 2340 4291
One Health (Genomische Se- (13,00) (13,00)
quenzierungen, Abwassermo-
nitoring*, Kompetenzzentren*)
/ Art. 11, 15a—15¢, 17, 60c E-
EpG
/Antimikr. Resistenzen und the- 50 54 104 50 54 104
rapieassoz. Inf.: Uberwachung (0,30) (0,30)
Verbrauch / Art. 13a E-EpG
/Antimikr. Resistenzen und the-| 5100 450 5550 1450 360 1810
rapieassoz. II}f.: (Spltal-Sur- (2,50) (2,00)
veillance, Praventionsmodule*,
Pravalenzstudie®) / Art. 19,
19a E-EpG
Impfférderung und -monito- 743 486 1'229
ring* / Art. 24 E-EpG (2,70)
Bekédmpfung: Contact-Tracing,| 4049 1143 5192 3329 783 4112
[Einreise, Zertifikat* / Art. 495, (6,35) (4,35)
60a, 60b E-EpG
Versorgung: Ausweitung auf | Mengen 288 288
wichtige medizinische Giiter* /| noch of- (1,60)
Art. 44 E-EpG fen ’
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Kosten séimtlicher neuer Auf-Mit Inkrafttreten geplante
Bereiche gaben und VZA Ausgaben und VZA

Finanzierung von Tests: Elimi-| 2083 - 2083
mationsprogramme des Bundes-
rates: Tests fiir Elimination von
HIV und Hepatitis B/C* / Art.

741t E-EpG
Internationale Organisationen 270 270 270 270
und Institutionen: Vollzug Zah- (1,50) (1,50

lungsrahmen «internationale
Programme / Art. 50a E-EpG

Juristische Begleitung der 360 360
neuen Aufgaben (2,00)

Total Mehrkosten und Perso-| 21 614 9198 30812 | 14368 7524 21 892
nal Eigenbereich (51,10) (41,80)

Das Total der Ausgaben im Eigenbereich des Bundes aus der Umsetzung der Revisi-
onsmassnahmen im Normalbetrieb (voraussichtlich ab 2035) belduft sich somit auf
21,9 Millionen Franken pro Jahr. Darin enthalten sind die Ausgaben fiir 42 VZA (ent-
spricht 7,5 Millionen Franken).

Die Aufgaben sollen in einer Einfithrungsphase sukzessive eingefiihrt werden. Mit
der folgenden Tabelle werden die einmaligen Einfithrungskosten, die wiederkehren-
den Kosten im Eigenbereich (Sachmittel) und Personalausgaben pro Jahr ausgewie-
sen, die in den ersten Jahren nach Inkrafttreten der Anderung fiir diese Aufgaben an-
fallen. Die Annahmen basieren auf einem Inkrafttreten Anfang 2029. Die Kosten fiir
die Entwicklung der IT-Systeme im Bereich Erkennung und Uberwachung im Um-
fang von mehreren Millionen Franken werden {iber das Projekt DigiSanté finanziert
und sind hier nicht ausgewiesen.

Eigenbereich: Ausgaben bis 2035 ff.

Aufwinde (in Tau- 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035
send Franken)

Einfiihrungskosten: 100 1300 4625 3218 8089 8775
Sachmitte

Wiederkehrende 2275 3645 4945 8589 9776 13239 14368
Kosten: Sachmittel

Personal 4716 5958 7668 7596 7686 7785 7524
(VZA) (26,20) (33,10) (42,60) (42,20) (42,70) (43,25) (41,80)

Total Ausgabenim 7091 10903 17238 19403 25551 29799 21892
gige(lilbereich des
undes

Subventionskredite A231.0213 Beitrag Gesundheitsschutz und Priivention
(BGS) des BAG sowie A231.0257 Beitrag Lebensmittelsicherheit des BLV
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Die folgende Tabelle zeigt eine Ubersicht der Mehrkosten, die sich durch die am An-
fang dieses Kapitels aufgelisteten neuen und angepassten Aufgaben insgesamt auf
Subventionskredite des BAG und des BLV ergeben.!79

BAG-Subventionskredit A231.0213 BGS und BLV-Subventionskredit A231.0257 Beitrag
Lebensmittelsicherheit: Ermittelter Mehraufwand durch die Anderung des EpG sowie vorlu-
fig geplante Ausgaben bei deren Inkrafttreten (Aufgaben, die sich auf Kann-Bestimmungen be-
ziehen, sind mit einem * markiert).

Mehrkosten nach Bereichen und Artikel [Kosten simtlicher Mit Inkrafttreten ge-
(in Tausend Franken) neuer Aufgaben lante Ausgaben
BAG-Subventionskredit A231.0213 BGS

Erkennung und Uberwachung: One Health 4105 3605

(Genomische Sequenzierungen, Abwasser-
monitoring*, Kompetenzzentren*) / Art.
11, 15a—15¢, 17, 60c E-EpG

Antimikr. Resistenzen und therapieassoz. 165 165
Inf.: Uberwachung Verbrauch / Art. 13a E-

EpG

Zwischentotal 4270 3770

BLYV-Subventionskredit A231.0257 Bei-
trag Lebensmittelsicherheit

Erkennung und Uberwachung: One Health 1090 1090
(Genomische Sequenzierungen / Art. 15a-c
E-EpG

Total Mehrkosten Subventionskredite
des BAG und des BLV 5360 4860

7.1.2 Bundesbeschluss iiber einen vierjihrigen Zahlungsrahmen fiir
Beitrige fiir Programme internationaler Organisationen und
internationaler Institutionen zum Schutz vor iibertragbaren
Krankheiten

Fiir Beitrdge zur Beteiligung an Programmen internationaler Organisationen und in-
ternationaler Institutionen nach Artikel 50a E-EpG wird ein Zahlungsrahmen von
44 4 Millionen Franken fiir die Dauer von vier Jahren ab Inkrafttreten der Anderung
des EpG beantragt. Damit sind neue jahrliche Ausgaben in der Hohe von 11,1 Milli-
onen Franken vorgesehen. Die entsprechenden Mittel werden dem Parlament jahrlich
mit dem jeweiligen Voranschlag beantragt.

Folgende indikative Auszahlungen sind vorgesehen (in Mio. Fr.):

Mio. Fr. ‘ 2029 2030 2031 | 2032 ‘ Total |

179 Quelle: BAG/BLYV, plausibilisiert durch externe Wirtschaftspriifer.
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Total 1. Pfeiler: Pan- 58 5,8 58 5.8 23,2
demic Preparedness, Pre-
vention and Response
(PPPR)

Coalition for Epidemic Pre- 5 5 5 5 20
paredness Innovation
(CEPI1)

WHO BioHub 0,3 0,3 0,3 0,3 1,2

International Pathogen 0,25 0,25 0,25 0,25 1
Surveillance Network
(IPSN)

Preparedness and Resili- 0,25 0,25 0,25 0,25 1
ence for Emerging Threats
Initiative (PRET)

Total 2. Pfeiler: Antimik- | 5.3 5.3 53 53 21.2
robielle Resistenzen

GARDP 2,25 2,25 2,25 2,25 9
CARB-X 2,25 2,25 2,25 2,25 9
AMR R&D Hub 0,3 0,3 0,3 0,3 1,2
AMR Multi-Partner Trust 0,5 0,5 0,5 0,5 2
Fund

Total 11,1 11,1 11,1 11,1 44,4

Pandemievorbereitung und -bewiéltigung (PPPR)

Der Pfeiler zu PPPR umfasst Beitrdge fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verbesserung der Versorgungssicherheit mit wichtigen medizinischen Giitern (z. B.
Impfstoffe, Arzneimittel, Medizinprodukte) gegen pandemische Erreger. Sie fordern
auch den internationalen Pathogenaustausch, die Uberwachung und den Kapazitits-
aufbau. Die avisierten Organisationen und Institutionen unter dem Pfeiler zu PPPR
zielen allesamt darauf ab, den Schutz der Schweizer Bevolkerung vor Pandemien bzw.
Epidemien zu erhéhen.

Die Bereitstellung auf dem Markt und die Versorgung mit wichtigen medizinischen
Giitern hat einen entscheidenden Einfluss auf den Verlauf einer Pandemie. Dies zeigte
sich wihrend der Covid-19-Pandemie auch in der Schweiz deutlich. Darum sind Bei-
trige zugunsten von Organisationen und Institutionen, die bei der Entwicklung und
fiir die Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern tétig sind, eine Investition
mit positivem Kosten-Nutzen-Verhiltnis. Im Rahmen dieses Zahlungsrahmens soll
schwerpunktmaissig die Coalition for Epidemic Preparedness Innovation (CEPI) mit
20 Millionen Franken fiir vier Jahre nach Inkrafttreten des geénderten EpG unterstiitzt
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werden. Ebenfalls sind Beitrdge fiir das WHO BioHub-System (1,2 Mio. Fr.), das In-
ternational Pathogen Surveillance Network (IPSN; 1 Mio. Fr.) und die Preparedness
and Resilience for Emerging Threats Initiative (PRET; 1 Mio. Fr.) vorgesehen.

CEPI gilt als filhrende Organisation bei der Erforschung und Entwicklung von Impf-
stoffen gegen Epidemien und Pandemien. CEPI ist eine internationale Nichtregie-
rungsorganisation mit Sitz in Oslo. Mehrere Gremien sind fiir die strategische und
operative Steuerung verantwortlich. Das oberste Entscheidungsgremium ist das
«Board of Directors», das Vertreterinnen und Vertreter aus Regierungen, Wissen-
schaft, Industrie und Zivilgesellschaft umfasst. Die operative Leitung iibernimmt das
«Executive Management Team» unter Fithrung des CEO. Die wissenschaftliche Be-
ratung erfolgt durch das «Scientific Advisory Committee», wihrend der «Investors
Council» die Geldgeber vertritt und tiber Finanzierungsstrategien berét.

Die Organisation investierte erfolgreich in die Entwicklung von Covid-19-Impfstoft-
kandidaten, u. a. in die Produkte von Moderna, AstraZeneca und Novavax, welche
teilweise auch die Schweiz beschaffte. In Partnerschaft mit privaten und staatlichen
Akteuren engagiert sich CEPI gemaéss ihrem Mandat primér in der klinischen Phase
von Impfstoffkandidaten und will gute Voraussetzungen fiir die Zulassung und Pro-
duktion von erfolgreichen Produkten schaffen. Mit Blick auf zukiinftige Pandemien
hat sich die Organisation zum Ziel gesetzt, die Entwicklungszeit fiir Impfstoffe auf
100 Tage zu reduzieren. CEPI strebt auch den Aufbau einer «Impfstoff-Bibliothek»
fiir die geféhrlichsten Erreger an, um im Krisenfall umgehend bereit zu sein. CEPI ist
damit optimal aufgestellt, um einen konkreten Beitrag zur Pandemievorbereitung und
-bewiltigung zu leisten.

CEPI wurde von der Schweiz in den Jahren 2022-2024 mit durchschnittlichen jéhrli-
chen Beitrdgen in der Hohe von 7,57 Millionen Dollar unterstiitzt. Andere Staaten
haben CEPI zwischen 2022 und 2024 im Durchschnitt jahrlich mit folgenden Beitré-
gen unterstiitzt: Deutschland 110,03 Millionen Dollar, Japan 100 Millionen Dollar,
Vereinigtes Konigreich 77,97 Millionen Dollar, Norwegen 59,76 Millionen Dollar,
EU 35,13 Millionen Dollar, Spanien 28,42 Millionen Dollar, Kanada 24,65 Millionen
Dollar, Australien 24,58 Millionen Dollar, Korea 14 Millionen Dollar.!180

Fiir CEPI ist ein Beitrag von 20 Millionen Franken fiir eine Periode von vier Jahren
nach Inkrafttreten des gednderten EpG vorgesehen. Der indikative jédhrliche Beitrag
belduft sich auf 5 Millionen Franken, was ungefahr 2,3 % des Jahresbudgets 2023 der
Organisation entspricht. Die zukiinftigen Jahresbudgets ab Inkrafttreten der Anderung
des EpG sind noch nicht bekannt.

Ein weiterer wesentlicher Faktor einer erfolgreichen Pandemiebekémptung ist die Re-
aktionsgeschwindigkeit bei der Sequenzierung und Uberwachung von Erregern. Je
frither und je mehr Informationen iiber die Virenzirkulation und die epidemiologi-
schen Charakteristiken eines Erregers bekannt sind, desto besser konnen Behorden
zielgerichtete und angemessene Massnahmen ergreifen und so die Ausbreitung von
Beginn weg einddimmen. Die internationale Kooperation ist auch in diesem Bereich
aus mehreren Griinden entscheidend. Erstens ist die Schweiz darauf angewiesen, dass

180 CEPI (2025): Investors Overview, As of 17 March 2025. Abrufbar unter: www.cepi.net >
About CEPI > The CEPI Team > Investors > Investors Overview (Stand: 01.08.2025).
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internationale Plattformen unterhalten werden, auf welchen Staaten ihre Informatio-
nen zur Epidemiologie von Erregern teilen. Das BAG kann auf dieser Basis u. a. eine
differenziertere Risikoabschitzung fiir die Schweiz machen. Zweitens ist die Verfiig-
barkeit von Genomsequenzen entscheidend fiir die Forschung zu und Entwicklung
von wichtigen medizinischen Giitern. Drittens sind verldssliche, international aner-
kannte Plattformen nétig, um die Glaubwiirdigkeit von PPPR-Massnahmen zu ge-
wihrleisten. Die Schweiz profitiert, wenn andere Staaten frithzeitig und erfolgreich
Massnahmen ergreifen, bevor solche bei uns notig werden. Gleichzeitig kann die
Glaubwiirdigkeit von Massnahmen in der Schweiz gestérkt werden, wenn diese auf
international abgestimmten und verlédsslichen Grundlagen basieren. Aus diesen Griin-
den bilden die Sequenzierung und Uberwachung von pandemischen Erregern einen
zweiten Schwerpunkt des PPPR-Pfeilers und es werden dafiir Beitrdge an den WHO
BioHub und das WHO International Pathogen Surveillance Network (IPSN) vorge-
sehen.

Der WHO BioHub ist ein globales Labornetzwerk, das den freiwilligen wissenschaft-
lichen Austausch von biologischem Material mit epidemischem oder pandemischem
Potenzial zwischen WHO-Mitgliedstaaten ermdglicht. Die Initiative wurde von der
WHO ins Leben gerufen, um die internationale Zusammenarbeit im Bereich der Er-
regeriilberwachung und -bekdmpfung zu verbessern. Die Zielsetzungen des BioHub-
Systems umfassen die Eindimmung der Verbreitung geféhrlicher Erreger sowie die
Beschleunigung der Entwicklung wirksamer Gegenmassnahmen wie Diagnostika,
Impfstoffe und Therapeutika.

Das Labor Spiez stellt seit 2021 die erste sogenannte BioHub Facility der WHO und
nimmt damit eine tragende Rolle im Netzwerk ein. Dies starkt die internationale Po-
sition der Schweiz im Bereich des freiwilligen wissenschaftlichen Teilens von Patho-
genen und fordert das Vertrauen in solche Austauschprozesse. Das BioHub-System
steckt zwar noch in der Aufbauphase, konnte jedoch schon durch dieses Engagement
die Grundlagen fiir einen funktionierenden multilateralen Austausch von biologischen
Materialien mit epidemischem oder pandemischem Potenzial schaffen. Stand April
2025 wurden iiber 20 bilaterale Vereinbarungen zum Austausch von biologischen Ma-
terialien von Mitgliedstaaten in allen WHO-Regionen unterzeichnet. Der bisherige
Fokus lag auf Krankheitserregern wie SARS-CoV-2 und Mpox-Viren.

Das IPSN ist seit seiner Lancierung 2022 Teil des WHO Hub for Pandemic and Epi-
demic Intelligence mit Sitz in Berlin und bildet ein Expertennetzwerk fiir die Genom-
iiberwachung von Erregern. Das IPSN wird von der WHO koordiniert und finanziert.
Sie unterstiitzt das IPSN im Rahmen ihrer globalen Gesundheitsinitiativen, um die
Uberwachung und Reaktion auf Krankheitserreger weltweit zu stirken. Das Netzwerk
setzt sich zum Ziel, die Harmonisierung von Datenstandards und -protokollen sowie
genomischen Datenwerkzeugen zu verbessern. Dazu wird auch das sogenannte «IPSN
Funders Forum» unterhalten, in welchem Innovationen und neue Wissensgrundlagen
rasch mit Expertennetzwerken ausgetauscht werden konnen. Zudem unterhélt das
IPSN Fordergefésse, mit welchen die Kapazititen der IPSN-Mitglieder bei der geno-
mischen Uberwachung von Krankheitserregern beschleunigt und gestirkt werden
konnen.
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Schliesslich muss die globale PPPR-Architektur so weit gestirkt werden, dass beim
Ausbruch einer Pandemie die Staatengemeinschaft moglichst gut abgestimmt und ef-
fizient reagieren kann. Die WHO nimmt dabei auf normativer Ebene eine entschei-
dende Rolle ein. Auf Grundlage des beantragten Zahlungsrahmens soll spezifisch die
Initiative PRET unterstiitzt werden.

PRET fokussiert auf die globale Verbesserung der Pandemiebereitschaft und bietet
dafiir eine Plattform fiir nationale, regionale und globale Expertengruppen, um ge-
meinsam die Pandemievorsorge zu stérken. Im Vordergrund stehen aktuell Krank-
heitserreger der Atemwege, da diese in der Regel leicht iibertragbar sind und rasch
eine erhebliche Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellen konnen. PRET arbei-
tet auf der Grundlage, dass je nach Ubertragungsweg fiir verschiedene Erregergruppen
dieselben Systeme, Kapazititen, Kenntnisse und Instrumente genutzt und so wichtige
Synergien erzielt werden kdnnen. Das Programm wird von der WHO koordiniert und
durch die WHO sowie mit freiwilligen Beitrdgen von Regierungen und Stiftungen
finanziert.

Die Weltbank und die WHO schétzen das gesamtwirtschaftliche Kosten-Nutzen-Ver-
hiltnis von gezielten Vorbereitungsmassnahmen fiir ein dhnliches Ereignis wie die
vergangene Pandemie als sehr positiv ein. In den USA konnen fiir jeden investierten
Dollar 1102 Dollar an BIP-Verlusten vermieden werden.!8! Der Bundesrat geht davon
aus, dass sich die gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen der Covid-19-Pandemie auf
33 Milliarden Franken an wirtschaftlichen Verlusten und auf fast 35 Milliarden Fran-
ken an pandemiebedingten Ausgaben beliefen.!82 Das Einsparungspotenzial aufgrund
von Investitionen in die Entwicklung und den Zugang zu medizinischen Gegenmass-
nahmen kann daher auf mehrere Milliarden Schweizer Franken geschétzt werden.

Aus wirtschaftlicher Sicht gilt es zu beriicksichtigen, dass CEPI bis heute {iber 18 Mil-
lionen Dollar an Schweizer Unternehmen gesprochen hat. Die bisher vom Bund an
CEPI bezahlten Gelder (2020-2024: 30 Mio. Fr.) flossen also zu einem beachtlichen
Teil in die Schweiz zuriick. Hinzu kommt, dass damit Schweizer Akteure in der In-
dustrie und Wissenschaft Zugang zu wichtigen Austauschplattformen erhalten.

Die untenstehende Tabelle schliisselt auf, wofiir die Mittel im Detail vorgesehen sind.
Damit der Mitteleinsatz jederzeit effizient und zielfiihrend ist, wird das BAG bei der
jéhrlichen Beantragung der Voranschlagskredite iiberpriifen, ob die Organisationen
und Programme weiterhin optimal die Zielsetzung von Artikel 50a¢ E-EpG und die
Interessen der Schweiz abdecken. Sollte dies nicht mehr der Fall sein, wiirden alter-
native Organisationen oder Programme beriicksichtigt oder die Betrdge angepasst.

Beitrag fiir vier Jahre nach Inkrafttreten

der An D In Mio. Fr. In Prozent

181 World Health Organization / the World Bank (2022): Analysis of Pandemic Preparedness
and Response (PPR) architecture, financing needs, gaps and mechanisms — Prepared for the
G20 Joint Finance & Health Task Force. Abrufbar unter: https:/the-
docs.worldbank.org/en/doc/webdocs > G20 Gaps in PPR Financing Mechanisms WHO and
WB.pdf.pdf (Stand: 01.08.2025).

182 Bericht des Bundesrates vom 26. Juni 2024 in Erfiillung des Postulats 20.3132 WAK-S
«Wirtschaftliche Folgen der Corona-Krise» vom 20.04.2020. Abrufbar unter: www.parla-
ment.ch >20.3132 > Bericht in Erfiillung des parlamentarischen Vorstosses.
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Bereich Organisation

Bereitstellung auf dem Markt und Verbesse- CEPI 20 86 %
rung der Versorgungssicherheit von medizi-
nischen Giitern

Internationaler Pathogenaustausch und Sur- WHO BioHub 1,2 9%
veillance

IPSN 1
Globaler Kapazititsaufbau PPPR Initiative PRET 1 5%
Total 23,2 100 %

Die relative Mittelzuteilung ergibt sich aus dem erwarteten Mehrwert fiir die Schwei-
zer Bevolkerung. Die Bereitstellung auf dem Markt und die Verbesserung der Ver-
sorgungssicherheit von medizinischen Giitern hat den grossten direkten Nutzen fiir
die Schweizer Bevolkerung, ist aber auch sehr ressourcenintensiv. Von daher soll der
relative Anteil am gesamten zur Verfiigung stehenden Betrag fiir CEPI am grossten
sein. Die beiden anderen Bereiche unterstiitzen die Uberwachung und den Kapazitits-
aufbau, wobei diese Aktivititen mit vergleichsweise tieferen Kosten einhergehen.
Sollten im Krisenfall andere Teilaspekte eine grossere Relevanz erhalten, konnte auch
die relative Mittelzuteilung angepasst werden.

Forderung neuer antimikrobieller Substanzen im Rahmen internationaler Be-
miihungen

Die Entwicklung und die Bereitstellung neuer antimikrobieller Substanzen sind zent-
ral fiir den Kampf gegen antimikrobielle Resistenzen. Zudem kommen die wenigen
neu entwickelten antimikrobiellen Substanzen in der Schweiz nur zeitverzogert oder
gar nicht auf den Markt. Schon heute konnen Patientinnen und Patienten aus diesen
Griinden teilweise nicht adédquat behandelt werden.

Dafiir gibt es grundsétzlich zwei Finanzierungsmoglichkeiten, die parallel funktionie-
ren sollten:

—  Push-Funding zur Unterstiitzung der Forschung zu und Entwicklung von
neuen antimikrobiellen Substanzen, unabhéngig von der Bereitstellung auf
dem Markt (Art. 50a E-EpG).

—  Pull-Anreize: Innovative Vergiitungsmodelle fiir neue antimikrobielle Sub-
stanzen, um den Markteintritt und die Verfligbarkeit neuer Substanzen zu for-
dern (Art. 51a E-EpG). Ein solches Vergiitungsmodell setzt Anreize fiir pri-
vate Investitionen. Da die Vergiitung meist unabhédngig von der Menge
verkaufter antimikrobieller Substanzen ist, bietet sie auch einen Anreiz, diese
mdglichst sparsam einzusetzen, um die Entstehung neuer Resistenzen zu ver-
hindern.
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Der Fokus bei Artikel 50a E-EpG liegt ausschliesslich auf Beitrdgen fiir Push-Fun-
dings und Projekte, welche die internationalen Bemithungen zur Bekdmpfung von an-
timikrobiellen Resistenzen biindeln. Diese Aktivitdten tragen zudem dazu bei, die
Versorgungssicherheit mit antimikrobiellen Substanzen in der Schweiz zu verbessern.
Artikel 50a E-EpG bietet keine rechtliche Grundlage fiir Pull-Anreize, diese wird in
Artikel 51a E-EpG geschaffen, und die Mittel dazu werden separat beantragt (vgl.
Ziff. 7.1.3).

Gemass Schitzungen der WHO!83 liegt der Finanzierungsbedarf fiir ein diversifizier-
tes und ausreichend grosses Portfolio von neuen Behandlungsoptionen gegen resis-
tente Erreger bei etwa 12 Milliarden Dollar, verteilt {iber die nichsten zehn Jahre. Eine
internationale Kooperation macht fiir die Schweiz also auch darum Sinn, weil realis-
tischerweise nur mittels Pool-Finanzierung mit anderen Staaten die hohen Finanzie-
rungskosten aufgebracht werden konnen. Dabei sollen die Organisationen GARDP
und CARB-X unterstiitzt werden, welche je mit Push-Fundings in die Entwicklung
von antimikrobiellen Substanzen investieren.

Im Rahmen dieses Zahlungsrahmens sollen schwerpunktmissig GARDP und CARB-
X mit je 9 Millionen Franken fiir einen Zeitraum von vier Jahren nach Inkrafttreten
des gednderten EpG unterstiitzt werden. Ebenfalls sind Beitridge fiir den AMR R&D
Hub (1,2 Mio. Fr.) und den AMR Multi-Partner Trust Fund (AMR MPTF, 2 Mio. Fr.)
vorgesehen.

GARDP hat zum Ziel, die Entwicklung von und den Zugang zu Behandlungen gegen
infektionsresistente Erreger zu beschleunigen. Die in Genf ansdssige und als unab-
hingige Stiftung gegriindete Organisation arbeitet daflir mit privaten, 6ffentlichen und
nicht gewinnorientierten Partnern zusammen. Der Stiftungsrat iibernimmt dabei die
strategische Fiihrung, der wissenschaftliche Beirat berdt zu technischen Fragen und
die Geschéftsfiihrung verantwortet die Umsetzung der strategischen Ziele.

Zu den Unterstiitzern zdhlen seit der Griindung im Jahr 2016 neben der Schweiz
(Stand Ende 2022: 2,8 Mio. EUR) u. a. Deutschland (116,8 Mio. EUR), das Verei-
nigte Konigreich (29,9 Mio. EUR), die Niederlande (21,9 Mio. EUR), Japan (8,3 Mio.
EUR), die EU (4,6 Mio. EUR) und verschiedene Stiftungen!84. GARDP fokussiert
sich auf den Entwicklungsprozess von der spéten Phase der klinischen Erprobung bis
zur Markteinfithrung eines neuen Arzneimittels und war Mitte 2024 bei neun Projek-
ten beteiligt, wobei vier davon fast Marktreife erreicht haben.

Fiir GARDP ist ein Beitrag iiber 9 Millionen Franken fiir eine Periode von vier Jahren
nach Inkrafttreten der Anderung des EpG vorgesehen. Der indikative jahrliche Beitrag
belduft sich auf 2.25 Millionen Franken, was ungefahr 9,2 % des Jahresbudgets 2023
der Organisation entspricht. Die zukiinftigen Jahresbudgets ab Inkrafttreten der An-
derung des EpG sind noch nicht bekannt.

183 Anderson, Michael / Panteli, Dimitra / Mossialos, Elias (2023): How can the EU support
sustainable innovation and access to effective antibiotics? Policy options for existing and
new medicines. Kopenhagen: World Health Organization. Regional Office for Europe,
49.

184 GARDP (2024): Annual Report 2023. Abrufbar unter: www.gardp.org > News > Annual
report (Stand: 01.08.2025).
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CARB-X ist eine globale gemeinniitzige Partnerschaft, welche die Entwicklung von
neuen antimikrobiellen Substanzen beschleunigt. Das gemeinsame Aufsichtsgremium
definiert die strategische Ausrichtung und verabschiedet das Budget. Es handelt sich
dabei um einen an der Boston University domizilierten Investmentfonds, welcher
gleichzeitig auch rechtliche und betriebswirtschaftliche Unterstiitzung fiir Unterneh-
men bietet, die an aussichtsreichen Produkten forschen. Dabei konzentriert sich
CARB-X sowohl auf die schwerwiegendsten arzneimittelresistenten Bakterien, die
von der WHO und den US-amerikanischen Centers for Disease Control and Preven-
tion (CDCs) identifiziert wurden, als auch auf die Syndrome mit der hochsten Morta-
litdt und Morbiditdt. Mitte 2024 unterstiitzte CARB-X 36 aktive Projekte, wovon 18
bereits in der klinischen Phase waren. Die Schweiz hat CARB-X bisher nicht unter-
stlitzt. Andere Staaten haben CARB-X bis Ende 2022 im Durchschnitt jéhrlich mit
folgenden Beitrdgen unterstiitzt: u. a. USA 28,57 Millionen Dollar (2016-2022) und
Deutschland 10 Millionen Euro (2019-2022).185

Fiir CARB-X ist ein Beitrag von 9 Millionen Franken fiir eine Periode von vier Jahren
nach Inkrafttreten des gednderten EpG vorgesehen. Der indikative jéhrliche Beitrag
belduft sich auf 2,25 Millionen Franken, was ungefahr 4,6 % der durchschnittlichen
jéhrlichen Ausgaben von CARB-X zwischen 2016 und 2023 entspricht. Die zukiinf-
tigen Jahresbudgets ab Inkrafttreten der Anderung des EpG sind noch nicht bekannt.

Damit die Entwicklung und Versorgung mit antimikrobiellen Substanzen bestmoglich
funktionieren und auch die Schweiz davon profitieren kann, ist es entscheidend, dass
die internationale Forschungs- und Entwicklungsarchitektur im Bereich antimikrobi-
elle Resistenzen weiter gestdrkt wird. Dazu sollen der AMR R&D Hub und der AMR
MPTF mit diesem Zahlungsrahmen unterstiitzt werden.

Der AMR R&D Hub wurde 2017 im Rahmen seiner G20-Prasidentschaft von Deutsch-
land lanciert. Er stiarkt die internationale Zusammenarbeit und Koordination im Be-
reich antimikrobielle Resistenzen, insbesondere beziiglich Forschung und Entwick-
lung. Die Schweiz beteiligt sich seit 2018 an dieser Initiative. Der AMR R&D Hub
wird durch einen Vorstand von Mitgliedsldndern und -organisationen geleitet. Das
Sekretariat stellt die Umsetzung der Beschliisse sicher und koordiniert die Kommuni-
kation. Juristisch ist der AMR R&D Hub Teil des Deutschen Zentrums fiir Infektions-
forschung (DZIF), eines eingetragenen gemeinniitzigen Vereins nach deutschem
Recht. Das Sekretariat ist auch dort angegliedert. Die Aktivitdten werden durch frei-
willige Beitrdge Deutschlands finanziert. Der AMR R&D Hub hat auch verschiedene
Untergruppen, die z. B. die Bemiithungen der teilnehmenden Lénder im Bereich Push-
und Pull-Anreize besser zu koordinieren versuchen.

Der AMR MPTF wurde 2019 von der FAO, der WOAH und der WHO gegriindet. Er
wird durch ein Steuerungskomitee geleitet, welches die strategische Ausrichtung de-
finiert. Unterstiitzer sind u. a. die Niederlande, Schweden, Deutschland und das Ver-
einigte Konigreich. Der Fonds umfasst globale, regionale und nationale Programme
und Finanzierungsgefésse, welche innovative Ansétze im Kampf gegen antimikrobi-
elle Resistenzen fordern.

185 www.carb-x.org > partners > funding-partners (Stand: 01.08.2025).
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Gemass Berechnungen der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung (OECD) wird bis 2050 nur in den USA verhéltnisméssig mehr fiir die Spi-
talbehandlung von resistenten Infektionen ausgegeben als in der Schweiz. Die durch
antimikrobielle Resistenzen verursachten jahrlichen Gesundheitsausgaben in den
OECD-Staaten entsprechen bereits heute 19 % der gesamten Gesundheitsausgaben
fiir die Behandlung von Covid-19-Patientinnen und -Patienten im Jahr 2020.186: Die
durch antimikrobielle Resistenzen verursachten Gesundheitskosten entsprechen also
in dreissigjdhriger Kadenz den Kosten einer Pandemie im Ausmass von SARS-CoV-
2. Vor diesem Hintergrund sind die beantragten Betrége aus gesundheitsékonomi-
scher Sicht zielfithrend.

Gleichzeitig kann festgehalten werden, dass die in Genf ansissige Organisation
GARDP auch Partnerschaften mit gewissen Schweizer Forschungsinstitutionen pflegt
und CARB-X bereits heute iiber 33 Millionen Dollar an Schweizer Unternehmen aus-
bezahlt hat (wobei je nach Forschungsfortschritt weitere 32 Mio. USD bereits einge-
plant wurden). Beitrdge an GARDP und CARB-X kommen also auch indirekt wieder
den Forschungs- und Entwicklungsakteuren in der Schweiz zugute.

Die untenstehende Tabelle schliisselt auf, wofiir die Mittel im Detail vorgesehen sind.
Damit der Mitteleinsatz jederzeit effizient und zielfithrend ist, wird das BAG bei der
jéhrlichen Beantragung der Voranschlagskredite iiberpriifen, ob die Organisationen
und Programme weiterhin optimal die Zielsetzung von Artikel 50a¢ E-EpG und die
Interessen der Schweiz abdecken. Sollte dies nicht mehr der Fall sein, wiirden alter-
native Organisationen oder Programme beriicksichtigt oder die Betrdge angepasst.

Beitrag fiir vier Jahre nach Inkrafttreten In Mio. In Pro-
Fr. zent

Push-Funding fiir neue antimikrobielle =~ GARDP 9 85 %

Substanzen CARB-X 9

Starkung der globalen AMR AMR R&D Hub 1,2 15 %

Architektur AMR MPTF 2

Total 21,2 100 %

Die relative Mittelzuteilung ergibt sich aus dem erwarteten Mehrwert fiir die Schwei-
zer Bevolkerung. Die Entwicklung neuer antimikrobieller Substanzen bietet fiir die
Schweiz den grossten Mehrwert, ist aber sehr ressourcenintensiv. Von daher soll ein
hoher Prozentsatz an die beiden in diesem Bereich aktiven Organisationen (GARDP
und CARB-X) gehen. Die Stirkung der Architektur soll verhdltnisméssig weniger

186 OECD (2018): Stemming the Superbug Tide: Just A Few Dollars More. Paris: OECD
Publishing. Abrufbar unter: www.oecd.org > Publications > Stemming the Superbug Tide
(Stand: 01.08.2025); Anderson, Michael / Panteli, Dimitra / Mossialos, Elias (2023): How
can the EU support sustainable innovation and access to effective antibiotics? Policy op-
tions for existing and new medicines. Kopenhagen: World Health Organization. Regional
Office for Europe.
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Mittel erhalten, wobei auch hier die Flexibilitdt fiir die Mittelzuteilung im Krisenfall
gewahrt wird.

Beantragte Mittel

Ein léngerfristig angesetztes und damit planbares Engagement ist fiir die Erreichung
der Zielsetzungen von Artikel 50a E-EpG unumgénglich. Der Bundesrat beantragt
daher fiir die Dauer von vier Jahren ab Inkrafttreten der Anderung des EpG einen
Zahlungsrahmen in der Hohe von 44,4 Millionen Franken (vgl. Art. 20 Abs. 2 FHG).
Davon entfallen 23,2 Millionen Franken auf die Stérkung der globalen Architektur fiir
die PPPR. 21,2 Millionen Franken sind fiir internationale Aktivitdten zur Bekdimpfung
von antimikrobiellen Resistenzen (AMR) vorgesehen.

Beitrag des Bundes fiir In Mio. Fr. In Mio. Fr. In Prozent
vier Jahre pro Jahr

PPPR 23,2 2%
AMR 21,2 48 %
Total 44,4 WD

Der Einsatz dieser Gelder wird jeweils in den jéhrlichen Antrdgen fiir die Voran-
schlagskredite spezifiziert. Die aus dem Zahlungsrahmen resultierenden Verpflich-
tungen 16sen jéhrliche Zahlungen im vierjdhrigen Zyklus aus.

Die Dauer des Zahlungsrahmens betragt vier Jahre und beginnt mit Inkrafttreten die-
ser Anderung des EpG. Die erforderlichen Voranschlagskredite werden jeweils im
Rahmen des jéhrlichen Voranschlags der Eidgenossenschaft beantragt. Fiir den Voll-
zug der Massnahmen bei der Verwendung dieses Zahlungsrahmens ist das BAG zu-
stindig. Innerhalb der Bundesverwaltung arbeitet das BAG eng mit den Partnern der
Gesundheitsaussenpolitik (GAP) und weiteren Bundesstellen zusammen. Es stellt die
Vertretung in den Gouvernanzgremien der Organisationen und Institutionen, die mit
diesem Zahlungsrahmen finanziert werden.

7.1.3 Bundesbeschluss iiber einen vierjihrigen Verpflichtungskredit
fiir Finanzhilfen fiir die Entwicklung antimikrobieller Substanzen

Artikel 51a E-EpG sieht vor, dass der Bund Finanzhilfen zur Férderung der Entwick-
lung von antimikrobiellen Substanzen und deren Bereitstellung auf dem Markt in der
Schweiz gewidhren kann, wenn die Behandlung von Infektionen mit bestimmten
Krankheitserregern in der Schweiz anderweitig nicht mehr gewahrleistet ist. Die Mit-
tel werden {iber einen Verpflichtungskredit abgedeckt (vgl. Ziff. 6.4).

Vorgesehen ist ein sogenanntes Subskriptionsmodell, bei dem ein Unternehmen eine
jéhrliche Einnahmegarantie in Form einer Finanzhilfe fiir die Bereitstellung eines
Arzneimittels mit einer antimikrobiellen Substanz erhilt, wenn dieses die vorgegebe-
nen Kriterien erfiillt (in der Schweiz zugelassen, Verfiigbarkeit gewéhrleistet, Wirk-
samkeit gegen bestimmte, vordefinierte Erreger). Dieses Unternehmen wiirde die
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Zahlungen iiber einen Zeitraum von bis zu zehn Jahren erhalten, wenn die Vorausset-
zungen weiterhin gegeben sind. Mit diesem Vorgehen kénnen sich Unternehmen da-
rauf verlassen, dass die Finanzhilfe langerfristig gesichert ist, was als Anreiz fiir In-
vestitionen essenziell ist.

Beantragte Mittel

Da der Bund gegeniiber Herstellern antimikrobieller Substanzen mehrjéhrige Ver-
pflichtungen eingeht, ist ein Verpflichtungskredit notwendig. Der Bemessung des
Verpflichtungskredits liegen die folgenden Annahmen zugrunde: Ein Pull-Anreiz fiir
die Entwicklung eines Arzneimittels mit neuer antimikrobieller Substanz miisste glo-
bal gross genug sein, damit die ungedeckten geschétzten Entwicklungs-, Herstellungs-
und Vertriebskosten gedeckt werden konnen (3,1 Mrd. USD bzw. 2,7 Mrd. Fr. pro
antimikrobielle Substanz). International vorgeschlagen wird, diesen Betrag iiber einen
Zeitraum von zehn Jahren auszurichten, was in etwa der heutigen effektiven Nut-
zungsdauer eines Patents fiir Arzneimittel entspricht. Der jdhrliche Betrag von
270 Millionen Franken pro Arzneimittel mit neuer antimikrobieller Substanz soll fair
auf alle Lander gemdss ihrer Wirtschaftskraft verteilt werden. Wenn man davon aus-
geht, dass sich die G7- und EU-Linder'®” an einem solchen Anreiz beteiligen und dass
die Anteile entsprechend dem BIP verteilt werden, resultiert daraus ein Beitrag von
rund 4 Millionen Franken pro antimikrobielle Substanz pro Jahr als Anteil flir die
Schweiz. Die Anzahl Arzneimittel mit neuen antimikrobiellen Substanzen, die durch
das Subskriptionsmodell unterstiitzt werden, soll begrenzt sein. Da die Entwicklung
eines Arzneimittels etwa zehn Jahre dauert, wird nach heutiger Einschitzung davon
ausgegangen, dass zundchst maximal 1-2 Produkte unterstiitzt werden konnten. Zu
einem spédteren Zeitpunkt konnten weitere Produkte gefordert werden. Fiir die voraus-
sichtlichen Verpflichtungen gegeniiber zwei Herstellern von je 40 Millionen Franken
wird ein Verpflichtungskredit von 80 Millionen fiir eine Periode von vier Jahren ab
Inkrafttreten des gednderten EpG beantragt.

Unter der Annahme, dass pro Arzneimittel ein Jahresumsatz von 250 000 Franken er-
zielt wird, der an die Finanzhilfe anzurechnen ist, werden von dem durch den Ver-
pflichtungskredit abgedeckten Betrag pro Substanz jéhrlich nur 3,75 Millionen Fran-
ken, insgesamt also nur — bei zwei geforderten antimikrobiellen Substanzen — 75
Millionen Franken ausgezahlt; 5 Millionen Franken bleiben unbeansprucht. Weil die
Ertrage nicht sicher sind, braucht es dennoch einen Verpflichtungskredit iiber die ins-
gesamt garantierten 80 Millionen Franken.

Die Zahlungen werden friihestens ein Jahr nach der Bereitstellung auf dem Schweizer
Markt ausgerichtet. Sie miissen jahrlich vom Parlament mit einem entsprechenden
Voranschlagskredit genehmigt werden. Es handelt sich finanzhaushaltrechtlich nicht
um Garantien, sondern um A-Fonds-perdu-Beitrage, die jahrlich ausgezahlt werden,
wenn das Unternehmen die vereinbarte Leistung erbringt, also wenn die Substanz in

187 Die G7- und EU-Staaten haben verschiedentlich bekriftigt, solche Initiativen zu unterstiit-
zen, u.a. an einer gemeinsamen Tagung der Finanz- und Gesundheitsminister der G7 im
Jahr 2024 in Italien; G7 (2024): G7 Health Ministers’ Communiqué - Ancona, October
10-11, 2024. Abrufbar unter: www.g7italy.it > Media > News > Documents of the Health
Ministers’ Meeting in Ancona (Stand: 01.08.2025).
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der Schweiz in Verkehr ist. Bei der Bemessung der Voranschlagskredite ist zu beach-
ten, dass gemaiss dem Modell der Umsatzgarantie der tatséchlich erzielte Jahresumsatz
(Annahme fiir die Schweiz: 250 000 Fr. pro Arzneimittel) angerechnet wird. Der Zah-
lungsbedarf, der jéhrlich mit dem Voranschlag zu beantragen ist, entwickelt sich somit
voraussichtlich wie folgt (Betrdge in Mio. Fr.):

'Verpflichtungsperiode|
2029-32

2029 2030 [2031 [2032 2033 2034 [2035 [2036 [2037 [2038 [2039 [2040 2041 (To-
tal

Verpflich- 40
tung
Substanz 1

Zahlungen 3,75 13,75 3,75 13,75 3,75 3,75 3,75 13,75 3,75 3,75 37,5
fiir Sub-
stanz 1

Verpflich- 40
tung
Substanz 2

Zahlungen 3,75 (3,75 13,75 13,75 13,75 B,75 (3,75 3,75 3,75 3,75 [37,5
fiir Sub-
stanz 2

Total Zah- 3,75 3,75 7,5 (1,5 (1,5 (1,5 (1,5 (1,5 (1,5 (1,5 [3,75 3,75 |75
lungen
(Voran-
schlags-
kredit)

Die Dauer des Verpflichtungskredits erstreckt sich iiber eine Periode von vier Jahren,
wihrend welcher der Bund Verpflichtungen eingehen kann, und nicht tiber die Dauer
der Zahlungen. Wihrend der ersten Verpflichtungsperiode werden Erfahrungen mit
dieser neuen Finanzhilfe gesammelt werden konnen. Im Hinblick auf eine allfallige
weitere Verpflichtungsperiode ab 2033 wird der Bundesrat evaluieren, ob und wie
viele zusdtzliche Substanzen unterstiitzt werden sollen und wie hoch ein neuer Ver-
pflichtungskredit ausfallen soll.

7.2 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden
sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen und Berggebiete

Die Zahlen unter dieser Ziffer sowie unter den Ziffern 7.3—7.5 stammen aus zwei Re-
gulierungsfolgenabschétzungen (RFA), die im Verlauf des Revisionsprojekts erstellt
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wurden. 188 Die erste RFA stiitzte sich bei der Analyse auf erste Regulierungsempfeh-
lungen in einem frithen Stadium. Diese wurden im Verlauf des Prozesses noch ange-
passt, geschérft und teilweise auch wieder verworfen. Die zweite RFA untersuchte die
Auswirkungen anhand des Vernehmlassungsentwurfs. Es werden in der Folge wie
bereits unter Ziffer 7.1 ausschliesslich die Auswirkungen in der normalen Lage be-
trachtet.

Die Kantone sind durch die Revision insbesondere in den Bereichen Meldepflichten
und Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern betroffen. Bei den Meldepflich-
ten ist davon auszugehen, dass sich die Situation durch die konsequente Digitalisie-
rung und die nationalen Informationssysteme fiir den einzelnen Kanton deutlich ver-
einfacht. Es ist darauf hinzuweisen, dass neue und mehr Informationen auch immer
mehr Kontroll- und Reaktionsmdglichkeiten bedeuten, was wiederum mehr Ressour-
cen bindet. Ob die Digitalisierung der Meldepflichten effektiv zu einer Entlastung fiir
die Kantone fiihrt, ist daher nicht klar.

Bei der Uberwachung von antimikrobiellen Resistenzen und therapieassoziierten In-
fektionen haben die Kantone vor allem einen erh6hten Aufwand, weil sie fiir die Kon-
trolle der Umsetzung der Bundesvorgaben zustidndig sind. Dieser wird auf jéhrlich
100 000 bis 200 000 Franken fiir alle Kantone zusammen geschétzt.

Auch bei der Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern resultieren fiir die Kan-
tone potenziell zusétzliche Kontrollkosten. Diese kdnnen anfallen, wenn der Bundes-
rat von seiner Kompetenz Gebrauch macht, verschiedenste Akteure im Gesundheits-
wesen zu verpflichten, wichtige medizinische Giiter in peripheren Lagern auf Vorrat
zu lagern. Insgesamt werden diese Kontrollkosten in einer Grossenordnung von 1 Mil-
lion Franken jahrlich wiederkehrend fiir alle Kantone gemeinsam geschétzt. Keine
Mehrkosten werden fiir die Kantone fiir allféllige kantonale Lager oder gegebenen-
falls Lager nach LVG zugunsten der Bevolkerung und der Wirtschaft sowie auch fiir
die Leistungserbringer erwartet, da diese Aufgabe bereits nach geltendem Recht vor-
gesehen ist.

Die Kosten fiir alle Kantone zusammen werden auf maximal 1,2 Millionen Franken
jéhrlich geschétzt.

Die Vorlage hat keine spezifischen Auswirkungen auf Gemeinden, urbane Zentren,
Agglomerationen und Berggebiete. Die entsprechenden Fragen wurden daher nicht
vertieft untersucht.

188 Vettori, Anna / Shatrov, Kosta / von Stokar, Thomas (2023): Erste Regulierungsfolgenab-
schitzung (RFA) zur Revision des Epidemiengesetzes (EpG). Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Politik & Gesetze > Nationale Gesundheitspolitik > Politische Auf-
trage > Teilrevision Epidemiengesetz > Epidemiengesetz: Uber die Revision > Doku-
mente (Stand: 01.08.2025); Telser, Harry / Wiiest-Rudin, David / Zenhauser, Patrick /
Bill, Marc (2025): Zweite Regulierungsfolgenabschitzung (RFA) zur Revision des Epide-
miengesetzes (EpG). Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Politik & Gesetze > Nationale
Gesundheitspolitik > Politische Auftrage > Teilrevision Epidemiengesetz > Epidemienge-
setz: Uber die Revision > Dokumente (Stand: 01.07.2025).
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7.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Im Falle einer Pandemie kénnen die volkswirtschaftlichen Kosten sehr hoch sein. Die
Covid-19-Pandemie hat dies eindriicklich gezeigt (vgl. Exkurs unten). Darum gilt es,
mit der Anderung des EpG die Weichen beziiglich Uberwachung, Verhiitung und Be-
kdmpfung von iibertragbaren Krankheiten so zu stellen, dass die volkswirtschaftlichen
und gesellschaftlichen Auswirkungen méglichst klein sind.

Exkurs: Kosten der Covid-19-Pandemie

Um einen Eindruck zu vermitteln, wie hoch die Kosten in einer Situation einer beson-
deren Gesundheitsgefahrdung durch iibertragbare Krankheiten ausfallen konnen, wer-
den in diesem Exkurs die Erkenntnisse der Auswirkungen der Covid-19-Pandemie
und der damals getroffenen Massnahmen zusammengefasst. Als Quelle dient eine
vom Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO in Auftrag gegebene Studie, die 2022
durchgefiihrt wurde.!89 Die Studie untersuchte, basierend auf dem damaligen Daten-
stand, die wirtschaftlichen Auswirkungen der wéhrend der Covid-19-Pandemie ange-
ordneten Massnahmen, wie Betriebsschliessungen, Veranstaltungsverbote und Mobi-
litdtsbeschrankungen, auf die Schweizer Wirtschaft. Das Ziel war es, abzuschétzen,
in welchem Ausmass die Massnahmen das Schweizer BIP beeinflusst haben. Andere
Faktoren, wie freiwillige Verhaltensanpassungen der Bevolkerung, Krankheitsaus-
fille und der Einbruch der globalen Nachfrage, wurden ebenfalls beriicksichtigt. Die
Hauptaussagen der Studie waren folgende:

Die kumulierten pandemiebedingten Wertschopfungsverluste beliefen sich bis zum
3. Quartal 2020 auf etwa 24 Milliarden Franken und bis zum 2. Quartal 2022 auf ins-
gesamt 48 Milliarden Franken. Dies entspricht etwa 27 Prozent des Quartals-BIP vor
der Krise.

Schétzungen anhand verschiedener Daten und Methoden lassen vermuten, dass die
angeordneten Massnahmen das BIP bis zum 3. Quartal 2020 um rund 1,9 bis 8,6 Mil-
liarden Franken reduzierten, was 8 bis 35 Prozent der pandemiebedingten BIP-
Verluste entspricht.

Bis zum 2. Quartal 2022 sind die potenziellen Wertschopfungsverluste infolge der
Massnahmen auf 7 bis 29 Milliarden Franken bzw. 14 bis 59 Prozent der pandemie-
bedingten BIP-Verluste gestiegen. Die Werte sind aber mit grosser Unsicherheit be-
haftet.

Am starksten war das Gastgewerbe von den Massnahmen betroffen. Bis zum 2. Quar-
tal 2022 verlor die Branche insgesamt knapp 400 Prozent der im vierten Quartal 2019
erzielten Bruttowertschdpfung, was in etwa der Bruttowertschdpfung eines Jahres ent-
spricht.

Ebenfalls stark betroffen waren die Branchen «Kunst, Unterhaltung und Erholung»
sowie das Verkehrswesen. Bis zum Ende der Pandemie gingen im Bereich Verkehr
kumuliert rund 70 Prozent der Quartals-Wertschopfung vor der Krise verloren.

189 Kaiser, Boris / Krimer, Florentin / Kienast, Simon (2024): Wirtschaftliche Auswirkungen
der angeordneten Massnahmen in der Corona-Krise, Grundlagen fiir die Wirtschaftspoli-
tik Nr. 53, Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO, Bern.
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Keine Aussage konnte die Studie zur Betroffenheit des Gesundheitswesens machen,
da die Auswirkungen aus statistischen Griinden nicht untersucht werden konnten.

Die Wertschopfungseinbussen, die nicht durch die Massnahmen erklért werden kon-
nen, sind auf die Konjunktur im Ausland, freiwillige Verhaltensanpassungen der Un-
ternehmen und Haushalte, Krankheitsausfille und andere Faktoren zuriickzufiihren.

Die Autoren kommen zum Schluss, dass es auch ohne gesundheitspolitische Mass-
nahmen zu einem bedeutenden Wirtschaftseinbruch gekommen wire. In diesem kont-
rafaktischen Szenario wire der Pandemieverlauf voraussichtlich heftiger gewesen,
was sich iiber verschiedene Kanéle wiederum auf die Wirtschaft iibertragen hétte:
1) mehr Krankheitsausfille und damit Produktionsverluste, 2) freiwillige Anpassun-
gen der Haushalte an die hoheren Gesundheitsrisiken und dadurch ein reduzierter
Konsum und 3) freiwillige Absage von grosseren Veranstaltungen, um den Anste-
ckungsrisiken Rechnung zu tragen.

7.3.1 Notwendigkeit und Méglichkeiten staatlichen Handelns

Gemaiss RFA sind im Bereich der Revisionsvorlage gleich mehrere mogliche Bedin-
gungen flir staatliches Handeln gegeben. Demnach haben die Erfahrungen der letzten
Jahre mit dem Vollzug des EpG und der Covid-19-Pandemie gezeigt, dass die aktuel-
len gesetzlichen Rahmenbedingungen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ver-
bessert werden konnen.

Diese Bedingungen stellen allein aber noch keine ausreichende Begriindung dar. Eine
Regulierung ist gerechtfertigt, wenn sie verhéltnismassig ist, das 6ffentliche Interesse
erfiillt und ein allfdlliges Markt- oder Regulierungsversagen tatséchlich korrigieren
kann und zu einem volkswirtschaftlich besseren Ergebnis fiihrt. Geméss den Autoren
der ersten RFA sind diese Anforderungen grosstenteils erfiillt.

7.3.2 Auswirkungen auf einzelne Branchen

Nachfolgend werden die Befunde der RFA fiir die einzelnen Branchen dargelegt. Wie
bereits bei Bund und Kantonen werden ausschliesslich die Auswirkungen beriicksich-
tigt, die sich in der normalen Lage aus der Gesetzesrevision ergeben. Einige Aufgaben
erfordern, dass der Bund die notwendige Infrastruktur bereitstellt (z. B. eine Daten-
bank fiir das Impfmonitoring). Verzichtet der Bund aus finanziellen Erwégungen auf
die Umsetzung bestimmter Aufgaben, kann dies auch die Kosten anderer Akteure be-
einflussen.

Spitiler

Von verschiedenen Bestimmungen der Revisionsvorlage sind die 161 Spitéler der
Schweiz in besonderem Mass betroffen. Deshalb haben die zwei RFA ein besonderes
Gewicht auf die Untersuchung der Auswirkungen auf diese Unternehmen gelegt. Die
Kostenfolgen fiir die Spitdler wurden so weit als moglich quantifiziert. Sie werden
jedoch von den Befragten teilweise sehr unterschiedlich eingeschétzt. Zudem fallen
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sie nicht fiir alle Spitdler einheitlich an, sondern unterscheiden sich etwa je nach
Grosse und Stand der Digitalisierung der Betriebe.

Von der Einfiihrung neuer bzw. der Anderung bestehender Meldepflichten sind die
Spitaler am stérksten betroffen. Die neu im E-EpG geforderten digitalen Meldungen
fithren iiber alle Meldepflichten gesehen zu einmaligen Kosten von geschitzten total
8,9 Millionen Franken fiir die Erstellung der IT-Schnittstellen fiir automatische Mel-
dungen und zu knapp 500 000 Franken wiederkehrenden jéhrlichen Kosten fiir die
Wartung und fiir die nicht automatisierten Meldungen iiber Online-Formulare. Es ist
jedoch fraglich, ob all diese Kosten der Anderung des EpG zuzuschreiben sind. Die
Digitalisierung der Meldungen wird unabhéngig davon bereits heute vorangetrieben.

Bei den Massnahmen zur Uberwachung und Bekdmpfung von antimikrobiellen Re-
sistenzen und therapieassoziierten Infektionen haben die Spitdler zumindest potenziell
hohere Kostenfolgen. Hier schlédgt vor allem die moégliche Verpflichtung zu Massnah-
men zum sachgeméssen Einsatz von antimikrobiellen Substanzen (Antibiotic-Ste-
wardship-Programme) mit Kostenfolgen von 5,9 bis 12,5 Millionen Franken fiir alle
Spitiler zusammen zu Buche. Die Kosten fiir die vorgesehenen Screenings sind mit
2-3 Millionen Franken pro 10 000 iiberpriifte Personen deutlich niedriger, und die
Erstellung von Richtlinien zur systematischen Untersuchung auf antimikrobielle Re-
sistenzen (rund 100 000 Fr. einmalig) und die Einfithrung der Meldepflicht zum Ver-
brauch von antimikrobiellen Substanzen (weniger als 100 000 Fr. pro Jahr) sind mit
deutlich niedrigeren Kosten verbunden.

Bei den Massnahmen aus dem Bereich therapieassoziierte Infektionen hingen die
Kosten fiir die Akteure davon ab, wie der Bundesrat seine neue Befugnis, Spitdler und
andere offentliche oder private Institutionen des Gesundheitswesens zur Einhaltung
betrieblicher Abliufe oder zur Einfiihrung von Uberwachungsmodulen zu verpflich-
ten, konkret umsetzen wird. Geht man davon aus, dass die heutigen strukturellen Min-
destanforderungen von Swissnoso!*? verpflichtend werden, fallen bei den 4060 Pro-
zent der Spitéler, welche diese Anforderungen heute schon zu einem grossen Teil
erfiillen, geringe Zusatzkosten an. Fiir alle iibrigen Spitdler zusammen resultieren
Kosten von einmalig rund 2,5 Millionen Franken und jahrlich wiederkehrend 0,85
Millionen Franken.

In Bezug auf die neuen Kompetenzen des Bundesrats im Bereich der Versorgung mit
wichtigen medizinischen Giitern schlagen bei den Spitédlern vor allem die Kosten fiir
dezentrale Pflichtlager zu Buche. Die Vorgaben des Bundesrats und die konkreten
Massnahmen fiir diese Lager sind noch nicht bekannt. Geht man davon aus, dass die
nach geltendem Influenza-Pandemieplan vorzuhaltenden medizinischen Giiter zur La-
gerhaltung vorgeschrieben werden, resultieren fiir alle Spitéler gemeinsam Lagerkos-
ten in der Grossenordnung von jahrlich rund 300 000 Franken.

Beziiglich Kapazitdtsmanagement werden den Spitédlern voraussichtlich ausschliess-
lich durch die Massnahme Kapazititssteuerung der Kantone Regulierungsfolgekosten
verursacht, namentlich durch die mogliche Verpflichtung zur Einlagerung wichtiger

190 Swissnoso (2022): Strukturelle Mindestanforderungen fiir die Privention und Bekdmp-
fung von healthcare-assoziierten Infektionen (HAI) in Schweizer Akutspitélern. Abrufbar
unter: www,swissnoso.ch > Forschung & Entwicklung > Strukturelle Mindestanforderun-
gen HAI > Uber die strukturellen Mindestanforderungen (Stand: 01.08.2025).
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medizinischer Giiter. Wie gross die Kosten dieser Vorhalteleistungen in der normalen
Lage ausfallen, hiangt davon ab, wie stark die einzelnen Kantone die Leistungserbrin-
ger in die Pflicht nehmen bzw. auf deren Selbstverantwortung setzen. Es ist davon
auszugehen, dass die Vorschriften von Bund und Kantonen aufeinander abgestimmt
werden. Dementsprechend sollten keine weiteren Zusatzkosten anfallen. Dies gilt
auch fiir die weiteren Akteure.

Die Kosten fiir die Spitéler aus dem Vollzug der neuen oder angepassten Bestimmun-
gen werden auf insgesamt einmalig rund 11 Millionen Franken und jéhrlich wieder-
kehrend 9,5 Millionen Franken geschétzt (maximal 11,8 einmalig und 17,6 Mio. Fr.
wiederkehrend).

Arztinnen und Arzte

Arztinnen und Arzte sehen sich mit zusitzlichen Kosten konfrontiert, da sie auf digi-
tale Meldungen im Bereich iibertragbarer Krankheiten umstellen miissen. Zudem
kann der Bundesrat sie im Falle einer besonderen Geféahrdung der 6ffentlichen Ge-
sundheit oder des Auftretens neuer Krankheitserreger dazu verpflichten, Impfdaten
direkt an das BAG zu iibermitteln. Solange die Mdglichkeit beibehalten wird, dass
Arztinnen und Arzte ihre Meldungen {iber ein Online-Formular iibermitteln kénnen
und nicht alle Praxen zwingend eine Schnittstelle bendtigen, sind die Folgekosten die-
ser Anpassungen tief.

Fiir die Meldepflicht bei {ibertragbaren Krankheiten wird tiber alle Praxen mit Schnitt-
stellen hinweg mit einmaligen Investitionskosten von 750 000 Franken sowie jéhrli-
chen Wartungskosten von rund 40 000 Franken gerechnet. Der Bearbeitungsaufwand
filir Praxen, die iiber ein Online-Formular melden, wird auf jéhrlich rund 31 000 Fran-
ken geschitzt.

Um bei einer Anordnung der Meldepflicht bei Impfungen nachkommen zu kénnen,
wird mit einmaligen Investitionskosten von mindestens 1 Million Franken gerechnet.
Wenn die wihrend der Covid-19-Pandemie aufgebauten Impfmeldesysteme der Arz-
tinnen und Arzte grosse Anpassungen bendtigen oder sogar ein neues System entwi-
ckelt werden muss, konnen die einmaligen Kosten jedoch auch deutlich hoher ausfal-
len.

Im Schwerpunkt antimikrobielle Resistenzen und therapieassoziierte Infektionen
fiihrt die Anderung des EpG bei den Arzten und Arztinnen voraussichtlich zu keinen
zusdtzlichen Kosten.

Die Arztinnen und Arzte sind ebenfalls betroffen von den Lagerhaltungsvorschriften
des Bundes fiir wichtige medizinische Giiter. Es konnten hier je nach Umsetzung zu-
sitzliche Kosten fiir die Lagerhaltung von jahrlich 3 Millionen Franken entstehen, was
170 Franken pro Praxis entspricht.

Die maximalen aus der Anderung des EpG resultierenden Zusatzkosten fiir die Arz-
tinnen und Arzte werden auf einmalig rund 1,8 Millionen Franken und jahrlich wie-
derkehrend 3,1 Millionen Franken geschétzt.

Labore

Die Labore sind durch die neuen bzw. angepassten Meldepflichten zu iibertragbaren
Krankheiten, durch die Weiterleitungs- und Aufbewahrungspflichten von Proben fiir
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genomische Analysen und durch die Meldepflicht zu medizinischen Giitern betroffen.
Schweizweit melden gemiss Expertenaussagen rund 50—70 medizinische Labore re-
gelmaissig Befunde zu tibertragbaren Krankheiten. Insgesamt wird fiir die Labore mit
einmaligen Kosten von 3,6 Millionen Franken und jéhrlich wiederkehrenden Kosten
von 600 000 Franken gerechnet. Analog zu den Spitdlern muss man allerdings bemer-
ken, dass die Digitalisierung der Meldungen unabhéngig von der Revision bereits
heute vorangetrieben wird und nicht direkt mit dieser Anderung des EpG begriindet
werden kann.

Pflegeheime

Die Pflegeheime sind von der Meldepflicht fiir medizinische Giiter betroffen. Diese
kann vermutlich {iber bereits bestehende Software, die fiir die allermeisten Heime
vom Verband (Curaviva) geliefert wird, umgesetzt werden. Das fiihrt fiir alle Pflege-
heime zusammen zu Kosten in der Grossenordnung von einmalig 900 000 Franken
und jdhrlich wiederkehrend 45 000 Franken.

Ebenfalls betroffen sind die Pflegeheime von den Lagerhaltungsvorschriften des Bun-
des fiir wichtige medizinische Giiter. Die genauen Kosten hingen von der Umsetzung
ab. Im betrachteten Szenario werden zusitzliche jahrliche Kosten von 800 000 Fran-
ken angenommen.

Die maximalen Kosten fiir die Pflegeheime werden auf einmalig 0,9 Millionen Fran-
ken und jéhrlich wiederkehrend 0,9 Millionen Franken geschétzt.

Apotheken

Die Apotheken sind durch die Meldepflicht zu Impfungen betroffen. Es wird ge-
schitzt, dass iiber alle 1800 Apotheken hinweg fiir die Erstellung der benétigten IT-
Schnittstellen einmalige Kosten von 500 000 Franken sowie jahrlich weniger als
100 000 Franken fiir deren Wartung anfallen.

Ebenfalls betroffen sind die Apotheken von den Lagerhaltungsvorschriften des Bun-
des fiir wichtige medizinische Giiter. Hier konnten zusétzliche Kosten von jahrlich
500 000 Franken fiir alle Apotheken entstehen.

Die maximalen Kosten fiir die Apotheken aus den untersuchten Massnahmen werden
auf einmalig rund 0,5 Millionen Franken und jahrlich wiederkehrend weniger als
0,6 Millionen Franken geschétzt.

Versicherer

Den Krankenversicherern entstehen Kosten, weil sie neu den Verbrauch antimikrobi-
eller Substanzen der ambulant titigen Arztinnen und Arzte melden miissen. Wenn die
Meldung zentral {iber den Dienstleister SASIS erfolgen kann, sind diese Kosten ver-
nachldssigbar. Auch wenn die einzelnen Krankenversicherer selbst melden miissen,
liegen die Meldekosten insgesamt deutlich unter 100 000 Franken pro Meldung iiber
alle Versicherer hinweg.

Die Versicherer konnen durch die Anderung des EpG tendenziell von Kosten entlastet
werden, die neu der Bund iibernimmt (Finanzierung von Impfungen, die der Bund
beschafft).
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Weitere Akteure

Nicht im Rahmen der RFA untersucht und deswegen hier nicht dargestellt, sind u. a.
folgende Regelungsinhalte, die Auswirkungen auf weitere Akteure haben konnten:

—  Mitwirkungspflicht bei der Uberwachung von Abwasser: Abwasserreini-
gungsanlagen,

—  Mitwirkungspflicht bei genomischen Sequenzierungen: Lebensmittelbe-
triebe,

—  Mitwirkungspflicht bei Massnahmen gegeniiber der Bevdlkerung: Verkehrs-
unternehmen.

7.3.3 Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Von den Massnahmen zur Reduzierung von antimikrobiellen Resistenzen und thera-
pieassoziierten Infektionen sowie der optimierten Erkennung und Uberwachung iiber-
tragbarer Krankheiten (insb. lebensmitteliibertragene Krankheiten, Abwassermonito-
ring) sind rasch positive Auswirkungen auf die offentliche Gesundheit in der
normalen Lage zu erwarten. Auch die Elimination von HIV, Hepatitis B und C wiirde
sich gesamtwirtschaftlich gesehen positiv auswirken; teure Behandlungskosten und
krankheitsbedingte Ausfille wiirden deutlich reduziert.

Da es sich jedoch bei vielen weiteren angepassten und neuen Bestimmungen im E-
EpG um Vorbereitungen bzw. Regelungen fiir den Ernstfall handelt, werden die posi-
tiven Auswirkungen sich erst zeigen, wenn z. B. eine neue Epidemie eintriftt. Fiir die-
sen Fall wird bei allen Massnahmen erwartet, dass sie mithelfen, die 6ffentliche Ge-
sundheit zu verbessern und auch die wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Folgen
moglichst tief zu halten.

Vielen Revisionsmassnahmen — unter anderem mit Ausnahme der Bereitstellung von
Kapazitidten zur Behandlung hochinfektioser Krankheiten und allenfalls der Bereit-
stellung von Impfkapazitédten — ist jedoch auch gemein, dass sie Kosten fiir verschie-
dene Akteursgruppen verursachen. Das Geld, das fiir die notwendigen Investitionen
gebraucht wird, kann nicht anderweitig investiert werden. Es entstehen somit Oppor-
tunitétskosten fiir die Akteure und die Gesamtwirtschaft. Die Wertschopfung kénnte
kurzfristig geringer ausfallen, als dies ohne Revision moglicherweise der Fall wire.
Zu beachten ist, dass es zudem langfristige, dynamische Effekte gibt, welche diese
kurzfristigen Nachteile wieder wettmachen kénnen. Wenn die Massnahmen in einer
Epidemie zu einer Verbesserung der 6ffentlichen Gesundheit beitragen, sollte dies
wiederum einen dynamischen Effekt auf die Wertschopfung haben, weil weniger Per-
sonen wegen Krankheit nur eingeschrénkt oder wegen vorzeitigem Tod nicht mehr
arbeiten konnen. Zudem fiihren einige Massnahmen auch zu einer besseren Daten-
grundlage fiir die Forschung, was weitere Verbesserungen in Pravention oder Behand-
lung nach sich ziehen kann.

Eine Quantifizierung all dieser Effekte auf die Gesamtwirtschaft ist nicht moglich, da
die Zusammenhénge sehr komplex sind und keine Daten vorliegen, um belastbare
Annahmen und Aussagen zu machen.
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7.3.4 Kosten-Nutzen-Vergleich

Die Ergebnisse der RFA zeigen insgesamt ein positives Kosten-Nutzen-Verhéltnis der
untersuchten Massnahmen. Die Kosten konnten jedoch nur in beschrinktem Ausmass
quantifiziert werden, und eine Beurteilung des Nutzens war bei vielen Massnahmen
nur pauschal basierend auf qualitativen Einschitzungen der betroffenen Akteure mog-
lich.

Mehrere befragte Akteure, darunter auch Vertreterinnen und Vertreter der Leistungs-
erbringer und der Versicherer, haben beispielsweise unterstrichen, dass durch Mass-
nahmen zur Verhiitung und Bekdmpfung von antimikrobiellen Resistenzen und the-
rapieassoziierten Infektionen betrdchtliche Folgekosten fiir Spitéler vermieden
werden konnten — je nach Spital und Ereignis in MillionenhShe. Durch Patienten-
screenings konnen iiberdies Isolationskosten und damit verbundene Ertragsausfille
vermieden werden. Schliesslich kann aus Sicht der Befragten eine kantonsiibergrei-
fende Uberwachung der effektiven Kapazitiit und Belegung der Gesundheitseinrich-
tungen und insbesondere der Spitiler einen wichtigen Beitrag zur optimalen Nutzung
von Ressourcen im Gesundheitswesen leisten.

Die Bereitstellung auf dem Markt und die Versorgung mit wichtigen medizinischen
Giitern hat einen entscheidenden Einfluss auf die Bewiltigung einer Pandemie oder
antimikrobieller Resistenzen. Daher ist die Rentabilitit der investierten Gelder im
Rahmen der Artikel 50a und 51a E-EpG anzunehmen (vgl. Ziff. 7.1.2 und 7.1.3).

Das Kosten-Nutzen-Verhéltnis kann insbesondere durch das Verordnungsrecht zu-
satzlich positiv beeinflusst werden. Die folgenden Punkte kdnnten dazu beitragen, die
identifizierten Kosten fiir die verschiedenen Akteure moglichst geringzuhalten:

—  Moglichst nur notwendige Meldepflichten in der normalen Lage umsetzen

Eine grosse Kostenkomponente bei den Akteuren stellt {iblicherweise die Im-
plementierung einer IT-Schnittstelle im Primérsystem der Leistungserbringer
zum nationalen Meldesystem des Bundes dar. Da sich die Kosten pro Schnitt-
stelle mit der Anzahl Schnittstellen nicht reduzieren, hilft es, moglichst nur
die notwendigen Meldepflichten in der normalen Lage zu installieren und
diese wihrend der normalen Lage auch auf die nétigen Akteure einzuschrin-
ken. Dies gilt vor allem fiir Meldepflichten, welche die Arztinnen und Arzte
sowie die Spitéler betreffen, da die Schnittstellenentwicklung dort iiblicher-
weise teurer ist als bei anderen Leistungserbringern.

—  Ermdéglichung von Meldungen iiber Online-Formulare

Da die Implementierung einer IT-Schnittstelle hohe Kosten auch fiir kleinere
Leistungserbringer nach sich zieht, sollte es den Akteuren selbst iiberlassen
werden, ob sie in eine solche Schnittstelle investieren wollen oder die Mel-
dung lieber iiber ein Online-Formular erstatten mochten. Durch die Moglich-
keit von Online-Formular-Meldungen reduzieren sich die Investitions- und
Abschreibekosten, weil Leistungserbringer, fiir die eine Formularmeldung
giinstiger ist, keine Investitionen titigen miissen.

—  Optimierung von Meldedetails und Meldehdufigkeiten
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Mehrkosten steigen, je mehr Details gemeldet werden miissen oder je haufiger
gemeldet werden muss. Eine Beschrankung auf die ndtigen Details und die
geringst notige Meldehaufigkeit hilft, Kosten zu reduzieren.

7.4 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Die Revisionsvorlage wirkt sich insbesondere bei einer Situation mit besonderer Ge-
fahrdung der 6ffentlichen Gesundheit positiv auf die Gesellschaft aus. Klare Regelun-
gen, wie und von wem beispielsweise die Kosten von Tests, Impfungen und Arznei-
mitteln im Epidemiefall iibernommen werden, vereinfachen und beschleunigen den
Zugang der Bevdlkerung zu einer qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versor-
gung in einer schwierigen Situation.

7.5 Auswirkungen auf die Umwelt

Von dieser Anderung des EpG sind keine Auswirkungen auf die Umwelt zu erwarten.
Die entsprechende Frage wurde daher nicht vertieft untersucht.

8 Rechtliche Aspekte

8.1 Verfassungsmaissigkeit

Die Vorlage stiitzt sich auf Artikel 40 Absatz 2, Artikel 103, Artikel 118 Absatz 2
Buchstabe b, Artikel 119 Absatz 2 und Artikel 120 Absatz 2 BV.

Wichtigste Verfassungsgrundlage ist Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV. Diese
Bestimmung rdumt dem Bund die Kompetenz ein, Vorschriften iiber «die Bekdmp-
fung iibertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten von Menschen und
Tieren» zu erlassen. Die erwihnte Verfassungsbestimmung weist dem Bund eine weit
reichende Verantwortung fiir die Krankheitsbekdmpfung zu. Die drei Merkmale ha-
ben alternative, nicht kumulative Bedeutung. Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe b BV
bildet eine Kompetenzgrundlage zur Bekdmpfung von Krankheiten, die sowohl von
Mensch zu Mensch, von Tier zu Mensch als auch von Tier zu Tier {ibertragen werden
konnen. Das staatliche Instrumentarium zur Bekdmpfung von iibertragbaren Krank-
heiten ist auf Verfassungsstufe nicht bestimmt. Der Begriff «Bekdmpfungy ist weit zu
verstehen und bezieht sich nicht nur auf die «Abwehr» von Krankheiten. Der Bund
kann somit alle geeigneten und notwendigen Regelungen erlassen, die auf die Be-
kdmpfung von iibertragbaren Krankheiten abzielen. Die Bundeskompetenz ist also
nicht auf gesundheitspolizeiliche Massnahmen wie Verbote, Gebote oder Bewilli-
gungspflichten beschréinkt, sondern schliesst gezielte, auf {ibertragbare Krankheiten
bezogene priventive oder gesundheitsfordernde Massnahmen ein. Fiir die Umschrei-
bung des Programms und des Inhalts dieser Verfassungsbestimmung sind die Prob-
leme und Zwecke entscheidend, welche historisch und heute die Grundlage staatlicher
Verantwortung fiir die Krankheitsbekdmpfung bilden. Als Zwecke sind die offentli-
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chen Interessen der Sicherheit (Gefahrenbekdmpfung) und solche der Gesundheit (Er-
mdglichung von Gesundheit, Risikoreduktion) anerkannt. Ebenfalls wird neu Artikel
118 Absatz 2 Buchstabe a BV erwihnt. Dies deshalb, weil im Bereich der Verhiitung
und Bekdmpfung von antimikrobiellen Resistenzen teilweise Schnittstellen zum Um-
gang mit Heilmitteln bestehen (z. B. Meldung des Verbrauchs antimikrobieller Sub-
stanzen). So werden im Veterindrbereich die Uberwachung des Vertriebs und des Ver-
brauchs antimikrobieller Substanzen und der Resistenzsituation im HMG geregelt.

Als Verfassungsgrundlage sind zudem die Artikel 119 Absatz 2 und 120 Absatz 2 BV
ebenfalls im Ingress zu nennen. Verschiedene Vorschriften des geltenden EpG iiber
den Umgang mit Krankheitserregern, insbesondere mit gentechnisch verdnderten Er-
regern, stiitzen sich auf diese Bestimmungen der BV ab (vgl. Art. 25 ff. EpG). Der
vorliegende Entwurf stiitzt sich zusétzlich in Teilbereichen auf Artikel 40 Absatz 2
BV ab. Diese Bestimmung bildet die Grundlage fiir Massnahmen zugunsten von Aus-
landschweizerinnen und Auslandschweizern.

Die Artikel 70a ff. E-EpG stiitzen sich — wie bereits das Covid-19-Solidarbiirgschafts-
gesetz!?! —auf Artikel 103 BV zur Strukturpolitik. Die durch epidemiebedingte Mass-
nahmen des Bundes in ihrer Liquiditéit gefdhrdeten Unternehmen verfiigen sehr wahr-
scheinlich nicht iiber ausreichende Sicherheiten fiir Bankkredite und kénnen sich
nicht tiber den sonstigen Kapitalmarkt finanzieren. Mittels verbiirgter Bankkredite
sollen Liquidationen und Konkurse von wirtschaftlich gesunden Unternehmen und
der damit verbundene Verlust von Arbeitsplatzen moglichst vermieden werden. Die
Schaffung einer spezialgesetzlichen Grundlage im EpG, die nicht nur die verfassungs-
rechtliche Notrechtskompetenz des Bundesrates wiederholt, sondern konkretisiert,
steht im Einklang mit den Erkenntnissen des Bundesrates aus der Aufarbeitung der
Covid-19-Krise im Rahmen des Postulates 23.3438 «Anwendung von Notrechty.192
Insbesondere kann spezialgesetzliches Notrecht konkreter umschreiben, wann tat-
sdchlich eine Notlage vorliegt, und die Anforderungen an die Verhéltnisméassigkeit
von Notmassnahmen prézisieren. 193

Die Aufhahme der Artikel 70a-f E-EPG in den Anhang 2 ParlG setzt die mit der Par-
lamentarischen Initiative 20.438 begonnene Stirkung der Informationsrechte des Par-
laments fort und ermoglicht damit eine parlamentarische Aufsicht (Art. 169 BV) liber
spezialgesetzlich abgestiitztes Notverordnungsrecht, ohne die Handlungsféhigkeit des
Bundesrates zu schwichen. 194

8.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Der Anderungsentwurf ist mit den bestehenden internationalen Verpflichtungen der
Schweiz vereinbar. In diesem Zusammenhang sind mehrere Abkommenstexte zu be-
riicksichtigen.

191 BBI12020 8477, 8534

192 BBI 2024 1784, Ziff. 8.2.6.

193 Vgl. Jauslin, Carl / Schinzel, Marc (2024), Krisenfeste Gesetzgebung: Notwendigkeit
oder Illusion? In: LeGes 35 (2024) 3, Rz. 27.

194 BBI 2022 301, Ziff. 3.2.5.
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8.2.1 Internationale Gesundheitsvorschriften (IGV)

Die IGV bilden die volkerrechtliche Grundlage fiir die Beobachtung und die Einddm-
mung von iibertragbaren Krankheiten. Der Bundesrat hat sie vorbehaltlos am 9. Juni
2006 genehmigt und sie sind am 15. Juni 2007 in der Schweiz und in den 192 anderen
Mitgliedstaaten der WHO in Kraft getreten. Die urspriingliche Fassung der IGV
wurde 1951 von den Mitgliedstaaten der WHO verabschiedet, 1969 revidiert und seit-
dem mehrfach angepasst und iiberarbeitet. Die letzte umfassende Revision fand 2005
statt und mehrere gezielte Anpassungen der IGV 2005 wurden seitdem verabschiedet.

Die IGV, die in ihrer ersten Fassung auf die Bekdmpfung von Cholera, Pest und Gelb-
fieber beschrinkt waren, sind heute fiir alle Ereignisse anwendbar, die eine gesund-
heitliche Notlage von internationaler Tragweite darstellen konnen, unabhéngig davon,
ob sie durch biologische oder chemische Einwirkungen oder ionisierende Strahlung
und ob sie natiirlich, unabsichtlich (z. B. Laborunfall) oder absichtlich verursacht
worden sind. Fiir Infektionskrankheiten sind die IGV das zentrale Instrument des Vol-
kerrechts. Fiir andere Gesundheitsgefdhrdungen, fiir die bereits volkerrechtliche In-
strumente bzw. ein international anerkanntes Vorgehen bestehen, definieren die IGV
explizit eine subsididre Rolle der WHO. In der Schweiz sind die Massnahmen, die
nicht im Zusammenhang mit tibertragbaren Krankheiten des Menschen stehen, in den
jeweiligen Gesetzgebungen (z. B. Strahlenschutz- oder Umweltschutzgesetzgebung)
geregelt. Die Umsetzung der IGV erfordert in diesen Bereichen keine Rechtsanpas-
sungen. Neben verbindlichen Vorschriften enthalten die IGV eine Reihe massnah-
menorientierter Empfehlungen der WHO. Dazu gehdren spezifische befristete oder
unbefristete Empfehlungen, die nach Feststellung eines Ereignisses von internationa-
ler Tragweite oder bei Vorliegen einer bestimmten Gefahr von der WHO abgegeben
werden konnen. Hinzu kommen allgemeine und spezifische Bestimmungen {iber Mas-
snahmen, die von den Mitgliedstaaten in Bezug auf Verkehrsmittel oder deren Betrei-
ber, Reisende oder Giiter, Container oder Container-Verladeplitze durchgefiihrt wer-
den konnen oder miissen. Damit Ereignisse im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaates
einheitlich bewertet werden konnen, enthalten die IGV ein «Entscheidungsschemax»
(Anlage 2 IGV). Die Mitgliedstaaten konnen dieses Hilfsmittel bei Verdacht eines
Ereignisses von internationaler Tragweite anwenden. Bei einigen spezifischen Erre-
gern (Pocken, Poliomyelitis, verursacht durch Polioviren, neuer Subtyp einer huma-
nen Influenza, SARS) liegt stets ein meldepflichtiges Ereignis vor. Fiir andere Erreger
(Cholera, Lungenpest, Gelbfieber, virale himorrhagische Fieber, West-Nil-Fieber,
andere Krankheiten besonderer nationaler oder regionaler Bedeutung wie Meningo-
kokken) sieht das Instrument vor, zuerst eine Einschitzung der Situation vorzuneh-
men und danach zu bestimmen, ob eine Meldepflicht vorliegt oder nicht. Grundsétz-
lich sollten Ereignisse immer dann nach dem «Entscheidungsschema» bewertet
werden, wenn sie eine internationale Tragweite erreichen konnen oder wenn deren
Ursache oder Quelle unbekannt ist. Liegt ein entsprechendes Ereignis vor, so ist es
immer mitsamt den bereits durchgefiihrten Massnahmen innerhalb von 24 Stunden
nach der Bewertung der vorhandenen Informationen an die WHO zu melden (Art. 6
IGV). Die WHO wird zusammen mit dem Notfallausschuss (gebildet aus international
anerkannten Expertinnen und Experten) aufgrund verschiedener Kriterien entschei-
den, ob eine solche Notlage vorliegt oder nicht, und entsprechende Empfehlungen zu
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deren Bewiltigung abgeben. Die WHO sammelt dariiber hinaus im Zuge ihrer Uber-
wachungstitigkeiten Informationen iiber Ereignisse und bewertet deren Potenzial,
eine grenziiberschreitende Ausbreitung von Krankheiten zu verursachen. Dabei kann
die WHO auch Informationen aus inoffiziellen Quellen oder von benachbarten Lan-
dern nutzen und daraufhin den betroffenen Mitgliedstaaten diese Informationen zu-
kommen lassen und um Bestétigung ersuchen. Die IGV sehen vor, dass jedes Land
eine nationale IGV-Anlaufstelle als Ansprechpartnerin fiir die WHO bestimmt. In der
Schweiz wurde diese Aufgabe dem BAG iibertragen, dem es de facto obliegt, die Be-
arbeitung der Meldungen, aber auch die eventuell erforderlichen Massnahmen in allen
Féllen, die libertragbare Krankheiten betreffen, zu koordinieren. Im Falle eines Ereig-
nisses von internationaler Tragweite beruft die WHO einen Notfallausschuss aus in-
ternationalen Expertinnen und Experten sowie Vertreterinnen und Vertretern des mel-
denden Mitgliedstaates ein und entscheidet iiber das weitere Vorgehen. Auch im
weiteren Verlauf des Geschehens sollen regelméssig relevante Informationen, zusam-
men mit der Falldefinition, den Laborergebnissen, der Ursache und Art des Risikos,
der Zahl der Krankheits- und Todesfélle sowie die Ausbreitung beeinflussende Be-
dingungen und weitere getroffene Gesundheitsmassnahmen an die WHO gemeldet
werden. In Anlage 1 IGV werden die auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene
erforderlichen minimalen Kernkapazititen fiir die Schaffung eines Uberwachungssys-
tems sowie fiir technische Vorkehrungen an Grenziibergangsstellen detailliert be-
schreiben, die eingerichtet sein miissen, um die Vorschriften umsetzen zu konnen.
Hier sind auch die Vorschriften zur Infrastruktur und die erforderlichen technischen
Vorkehrungen an Grenziibergangsstellen sowie Gesundheitsbestimmungen fiir Perso-
nen bei Ankunft und Abreise sowie im Zusammenhang mit Transportunternchmen,
-mitteln und -gilitern usw. im internationalen Verkehr genau definiert.

Die IGV sind vdlkerrechtlich verbindliche Rechtsregeln, die sich im Gegensatz zu den
allermeisten internationalen Vertragen direkt auf die Verfassung der zustdndigen Or-
ganisation stiitzen (Art. 21 der Verfassung der Weltgesundheitsorganisation!95). An-
stelle der expliziten Zustimmung der Mitgliedstaaten besteht hier lediglich die Mog-
lichkeit zur Ablehnung oder zum Anbringen von Vorbehalten.

Am 1. Juni 2024 haben die 194 Mitgliedsstaaten der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) Anpassungen an den Internationalen Gesundheitsvorschriften (IGV) (2005)
verabschiedet. Der Verhandlungsprozess wurde mit der Verabschiedung von Anpas-
sungen an der 77. Weltgesundheitsversammlung abgeschlossen. Die Anpassungen
sollen einer verbesserten Implementierung der IGV in den Vertragsstaaten dienen und
damit eine Liicke fiillen, die wahrend der Covid-19-Pandemie identifiziert wurde. Der
Bundesrat ist der Ansicht, dass die Umsetzung der Anpassungen die Anwendung der
IGV fordert und zum besseren Schutz und Management kiinftiger gesundheitlicher
Notlagen beitrégt.

Die Anpassungen schrinken das souveridne Recht der Staaten, Gesetze zur Umsetzung
ihrer nationalen Gesundheitspolitik zu erlassen, nicht ein. Dies ist in den Grundsétzen
der IGV in Artikel 3 ausdriicklich festgehalten. Die Schweiz wird auch in Zukunft
souverdn iiber ihre eigene Gesundheitspolitik und Massnahmen im Falle einer gesund-
heitlichen Notlage von internationaler Tragweite entscheiden.

195 SR 0.810.1
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Infolge der Vernehmlassungsergebnisse zu den Anpassungen der IGV (2005) hat der
Bundesrat im Juni 2025 entschieden, diese Anpassungen anzunehmen. Er hat jedoch
einen Vorbehalt betreffend die Erwéhnung des Umgangs mit Desinformationen und
Fehlinformationen im Rahmen der Risikokommunikation gedussert.

8.2.2 Weitere Abkommenstexte

Internationales Abkommen iiber Leichenbeférderung: Die Vorgaben des Internatio-
nalen Abkommens vom 10. Februar 1937'% {iber Leichenbeforderung sind in das gel-
tende Recht (EpV) integriert.

Europdisches Ubereinkommen iiber die Leichenbeforderung: Die Vorgaben des eu-
ropdischen Ubereinkommens vom 26. Oktober 197317 {iber die Leichenbefrderung
sind in das geltende Recht integriert (EpV).

Freiziigigkeitsabkommen (FZA) zwischen der Schweiz und der Europdischen Union:
Bei der Umsetzung des EpG miissen die internationalen Verpflichtungen im FZA be-
riicksichtigt werden.

Bilaterale Abkommen mit Frankreich: Frankreich und die Schweiz haben im Juni
2010 ein Abkommen zum Informationsaustausch zur Grippepandemie und anderen
Gesundheitsrisiken unterzeichnet (nicht publiziert). Dieses Abkommen sicht einen re-
gelmissigen Informationsaustausch in einer zwischenstaatlichen Arbeitsgruppe zu
den Pandemievorbereitungen und zur Koordination der Massnahmen in den Grenzre-
gionen vor. Zudem behandelt das Abkommen die Frage der Grenzschliessung im Fall
von Pandemien. Weiter besteht zwischen Frankreich und der Schweiz das Rahmen-
abkommen vom 27. September 2016'°8 {iber die grenziiberschreitende Zusammenar-
beit im Gesundheitsbereich. Es bildet den Rahmen fiir Projekte der grenziiberschrei-
tenden Zusammenarbeit in verschiedenen Bereichen der offentlichen Gesundheit
zwischen kantonalen Schweizer und regionalen franzosischen Behdrden. Die vorlie-
genden Revisionsvorlage stellt kein Hindernis dar fiir die im Rahmen dieser beiden
bilateralen Abkommen mit Frankreich vorgesehene oder mégliche Zusammenarbeit.

8.2.3 Internationale Verpflichtungen beziiglich Finanzhilfen

Die EU-Mitgliedstaaten unterliegen den Artikeln 107-109 des Vertrags iiber die Ar-
beitsweise der Europdischen Union (AEUV)'?’, welcher staatliche Beihilfen regelt.
Basierend auf den Ausnahmebestimmungen im AEUV (Art. 107 Abs 2 Bst. b und
Abs. 3 Bst. b—) konnten EU-Mitgliedstaaten wéhrend der Covid-19-Pandemie unter
dem «befristeten Rahmen fiir staatliche Beihilfen zur Stiitzung der Wirtschaft ange-
sichts des derzeitigen Ausbruchs von COVID-19»%% entsprechende Beihilfen gewih-
ren. Der AEUYV ist fiir die Schweiz nicht verbindlich. Ein Kredit-Biirgschaftssystem,

196 SR 0.818.61

197 SR 0.818.62

198 SR 0.131.334.93

199 ABL. C 202, 07.06.2016, S. 1
200 ABL. C 911, 20.03.2020, S. 1
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das sich auf die Artikel 70a ff. E-EpG abstiitzt und dem Covid-19-Kredit-Biirg-
schaftssystem dhnelt, ist mit den heutigen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar.
Das EpG ermdglicht jedoch Finanzhilfen, die kiinftig nach Inkrafttreten der vertrag-
lich geregelten Beihilfebestimmungen des Luftverkehrs-201 und des Landverkehrsab-
kommens202 sowie eines Stromabkommens mit der EU voraussichtlich als Beihilfen
einzustufen wéren, wenn sie an Unternechmen gewédhrt werden, die im Geltungsbe-
reich dieser Abkommen titig sind. Frithestens sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser
Regelungen unterstiinden solche Finanzhilfen einer moglichen Uberpriifung durch die
schweizerische Uberwachungsbehérde.

8.3 Erlassform

Der vorliegende Anderungserlass dndert ein geltendes Bundesgesetz; die Anderung
enthilt wichtige rechtsetzende Bestimmungen, die nach Artikel 164 Absatz 1 BV und
Artikel 22 Absatz 1 ParlG in der Form des Bundesgesetzes zu erlassen sind. Der Erlass
untersteht dem fakultativen Referendum (Art. 141 Abs. 1 Bst. a BV).

Die Vorlage umfasst iliberdies den Zahlungsrahmen fiir internationale Programme
zum Schutz vor tlibertragbaren Krankheiten sowie den Verpflichtungskredit fiir Fi-
nanzhilfen fiir die Entwicklung antimikrobieller Substanzen. Gemiss Artikel 163 Ab-
satz 2 BV und Artikel 25 Absatz 2 ParlG ist dafiir ein Erlass in der Form des einfachen
Bundesbeschlusses vorgesehen, der als solcher nicht dem Referendum untersteht.

8.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV sieht zum Zweck der Ausgabenbegrenzung vor,
dass Subventionsbestimmungen sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen,
die neue einmalige Ausgaben von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wieder-
kehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken nach sich ziehen, in jedem der
beiden Rite der Zustimmung der Mehrheit aller Mitglieder bediirfen.

Mit der vorliegenden Anderung werden neue Subventionsbestimmungen (Art. 50a,
51, 51a E-EpG) bzw. die rechtlichen Grundlagen zum Zahlungsrahmen «internatio-
nale Programme zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten» geschaffen. Diese wer-
den neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken nach sich zie-
hen.

Auch die Anwendung der Artikel 70a ff. E-EpG konnte je nach Verlauf einer Gesund-
heitskrise Finanzhilfen von mehr als 20 Millionen Franken nach sich ziehen. Zum
Vergleich: Mit dem Covid-19-Kredit-Biirgschaftssystem wurden zwischen dem

201 SR 0.748.127.192.68
202 SR 0.740.72
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26. Mirz 2020 und dem 31. Juli 2020 137 870 Kredite in der Hohe von fast 17 Milli-
arden Franken vergeben.?®

Die entsprechenden Bestimmungen sind damit der Ausgabenbremse (Art. 159 Abs. 3
Bst. b BV) zu unterstellen. Ebenso miissen die Bundesbeschliisse iiber den Zahlungs-
rahmen fiir internationale Programme zum Schutz vor iibertragbaren Krankheiten so-
wie der Verpflichtungskredit {iber Finanzhilfen fiir die Entwicklung antimikrobieller
Substanzen der Ausgabenbremse unterstellt werden.

8.5 Einhaltung des Subsidiarititsprinzips und
des Prinzips der fiskalischen Aquivalenz

Subsidiarititsprinzip

Bei der Zuweisung und Erfiillung staatlicher Aufgaben ist der Grundsatz der Subsidi-
aritdt zu beachten (Art. Sa BV). Gemiss Artikel 43a Absatz 1 BV iibernimmt der
Bund nur die Aufgaben, welche die Kraft der Kantone iibersteigen oder einer einheit-
lichen Regelung durch den Bund bediirfen. Gleichzeitig hat der Bund von seinen
Kompetenzen einen schonenden Gebrauch zu machen und den Kantonen ausreichend
Raum fiir die Aufgabenerfiillung zu iiberlassen.

Da Erreger nicht an Kantonsgrenzen Halt machen, ist grundsétzlich eine starke unter-
stiitzende und koordinierende Rolle des Bundes bei der Uberwachung und Bekiamp-
fung von iibertragbaren Krankheiten wichtig. Dies gilt bereits in der normalen Lage
und verstérkt sich in der besonderen oder ausserordentlichen Lage. Der Vollzug von
Massnahmen obliegt den Kantonen, soweit nicht der Bund ausdriicklich zusténdig ist.
Dies gilt auch in einer besonderen oder ausserordentlichen Lage, soweit der Bundesrat
keine anderweitige Regelung trifft (Art. 75 Abs. 2 E-EpG). Dies soll sich auch mit
dem revidierten EpG nicht d&ndern. Damit tragt das revidierte EpG dem Subsidiaritéts-
prinzip Rechnung.

Prinzip der fiskalischen Aquivalenz

Nach dem in Artikel 43a Absédtze 2 und 3 BV statuierten Prinzip der fiskalischen
Aquivalenz trigt das Gemeinwesen, in dem der Nutzen einer staatlichen Leistung an-
fallt deren Kosten, und das Gemeinwesen, das die Kosten einer staatlichen Leistung
triagt, kann {iber die Leistungen bestimmen. Die Zusammenarbeit im Bereich iiber-
tragbare Krankheiten entfaltet fiir alle beteiligten Behorden einen Nutzen; der eigent-
liche Nutzniesser kann oft nicht klar bestimmt werden oder es lésst sich ein ganzer
Kreis von Hauptnutzern eruieren. Dies rechtfertigt es, die Kosten fiir gewisse Aufga-
ben gemeinsam und fiir spezifische Massnahmen differenziert durch die Staatsebenen
tragen zu lassen.

So lassen sich beispielsweise die Kosten, die durch die Erkennung und Uberwachung
tibertragbarer Krankheiten unter Nutzung digitaler Plattformen entstehen, zwar nicht
eindeutig der einen oder anderen Staatsebene zuweisen; es ist aber festzuhalten, dass

203 www.covid19.easygov.swiss > Covid-19-Kredite > Ubersicht iiber die Covid-19-Uber-
briickungskredite (Stand: 01.08.2025).
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sowohl der Bund als auch die Kantone ein grosses Interesse an einem reibungslosen
elektronischen Datenaustausch haben. Entsprechend erlaubt die Regelung, wonach
der Bund zwar die digitalen Systeme bereitstellt, die Kantone jedoch fiir die Meldung
der Daten zustindig sind, das Prinzip der fiskalischen Aquivalenz zu wahren.

8.6 Einhaltung der Grundsitze des Subventionsgesetzes

Der E-EpG enthilt in den Artikeln 50-52 und den Artikeln 70a ff. verschiedene Be-
stimmungen, welche die Ausrichtung von Finanzhilfen und Abgeltungen gemiss SuG
nach sich zichen kénnen.

8.6.1 Finanzhilfen an 6ffentliche und private Organisationen (Art. 50
E-EpG)

Das BAG kann nach Artikel 50 E-EpG 6ffentlichen und privaten Organisationen Bei-
trige gewadhren fir Massnahmen im nationalen Interesse zur Erkennung, Verhiitung
und Bekdmpfung iibertragbarer Krankheiten. Mit der vorliegenden Teilrevision sind
neu Finanzhilfen zur Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekidmpfung auch
von Folgeerkrankungen moglich. Die Voraussetzungen zum Erlass dieser Bestim-
mung nach 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 Patientinnen und Patienten mit post-
infektidsen Erkrankungen wie beispielsweise Post-Covid-19-Erkrankung beraten und
betreuen, kommen ohne eidgendssische Finanzhilfen nicht aus, da alternative Finan-
zierungsmoglichkeiten nicht ausreichen und die betroffenen Institutionen kaum ei-
gene Interessen an der Ausfithrung dieser Aufgabe haben. Die materielle und finanzi-
elle Steuerung der Subvention erfolgt iiber 6ffentlich-rechtliche Subventionsvertrige.
Diese Subventionen werden im Bedarfsfall zielgerichtet vergeben.

8.6.2  Finanzhilfen fiir Programme internationaler Organisationen
und internationaler Institutionen (Art. 50a E-EpG)

Die Gefahr und die damit verbundenen Folgen durch pandemische Erreger und anti-
mikrobielle Resistenzen stellen ein signifikantes Risiko fiir die Schweizer Bevolke-
rung dar. Es besteht somit ein direktes Interesse des Bundes, diese Gefahren zu be-
kidmpfen. Ein Engagement auf internationaler Ebene ist dabei zielfiihrend und sinnvoll
(vgl. Ziff. 7.1.2). Sowohl bei der Forschung und der Bereitstellung auf dem Markt von
wichtigen medizinischen Giitern (z. B. von Impfstoffen oder antimikrobiellen Sub-
stanzen) herrscht ein Marktversagen. Die Produkte werden nicht allein durch privat-
wirtschaftliche Krifte verfiigbar gemacht, es braucht dafiir auch eine staatliche Betei-
ligung. Der Kontakt mit und die Unterstiitzung von internationalen Organisationen
und Institutionen sollte durch den Bund und nicht durch die Kantone erfolgen. An-
dernfalls wiére mit einer starken Fragmentierung zu rechnen, welche weder zweck-
dienlich noch effizient wire.
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Finanzhilfen geméss Art. 50a E-EpG sind Beitrége, die von Fall zu Fall auf ihre Be-
rechtigung, ihre Machbarkeit, ihre Relevanz und ihre Vereinbarkeit mit den Zielen
gepriift werden. Sie werden gewihrt, wenn die begiinstigten Organisationen und In-
stitutionen mit ihren Aktivititen einen direkten Nutzen fiir die Schweiz bringen oder
konkrete Leistungen fiir das Schweizer Gesundheitssystem zur Verfiigung stellen. Fiir
jede Finanzhilfe ist ein Vertrag abzuschliessen, der klare Angaben iiber die Hohe, die
Zahlungsbedingungen sowie die vom Begiinstigten zu erbringenden Leistungen ent-
hélt. Voraussetzung fiir den Erhalt von Finanzhilfen ist, dass die Beglinstigten einen
Tétigkeits- und Finanzbericht ausweisen, der eine Zwischenevaluation dazu ermog-
licht, ob die erbrachten Leistungen dem Vertrag entsprechen. Die untenstehende Ta-
belle zeigt auf, welche Steuerungsmoglichkeiten der Bund in den zu begiinstigenden
Organisationen und Institutionen haben wird:

Organisation Steuer- und Teilnahmege- Beschreibung
fisse

CEPI Investors Council Einsitz mit Stimmrecht im Gouvernanzgremium der
Geldgeber. Genehmigung von grossen Investitionen
(>100 Mio. USD) und Aussprechen von Handlungs-
richtlinien zur strategischen Ausrichtung an das Ma-
nagement.

‘WHO Bio- Hochrangiges Steuerge- Grundlagendokument zur Steuerung: Detaillierter Tatig-

Hub sprach mit Meeting des keitsbericht durch das WHO-Sekretariat mit Details zur
Steering Committee Verwendung der Mittel.

IPSN Funders Forum Plattform fiir Vertreter/-innen des 6ffentlichen Gesund-
heitswesens, Wissenschaftler/-innen und politische Ent-
scheidungstriger/-innen, um Partnerschaften aufzu-
bauen, Innovationen zu prasentieren und Best Practices
auszutauschen.

PRET Respiratory Pathogens Das R-PEF ermdglicht es Mitgliedern des PRET, Infor-
Partners Engagement Fo- mationen iiber geplante Aktivititen und gewonnene Er-
rum (R-PEF) kenntnisse im Zusammenhang mit der Pandemievor-

sorge fiir Atemwegserreger auszutauschen.

GARDP Donor Partnership Advi- Zusammengesetzt aus den wichtigsten Geldgebern, wo-
sory Committee bei diese ihre Ansichten in die Diskussionen des Boards

einbringen konnen.

CARB-X Joint Oversight Board Das Board setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern
(JOB) der Geldgeber zusammen. Das JOB legt die Gesamtstra-

tegie, den Umfang des Portfolios sowie das Jahres-
budget und die wichtigsten Leistungsindikatoren fest.

Global AMR Board Global AMR R&D Einbringen der Interessen der Schweiz zu strategischen

R&D Hub Hub Fragen.
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AMR MPTF Hochrangiges Steuerge- Grundlagedokument zur Steuerung: Detaillierter Tatig-
sprach mit Meeting des keitsbericht durch das Sekretariat mit Details zur Ver-
Steering Committee wendung der Mittel.

Die einzelnen Finanzhilfen werden aber ausschliesslich jahrlich gesprochen und die
Ausgaben bleiben so schwach gebunden. Ob eine Organisation oder Institution tat-
sdchlich wiederkehrend und in gleichem Umfang finanziert wird, hdangt davon ab, ob
diese weiterhin den Zielsetzungen von Art. 50a E-EpG entsprechen oder nicht. Damit
kann gewihrleistet werden, dass die Mittel effizient und zielgerichtet eingesetzt wer-
den.

8.6.3 Forderung der Forschung, Entwicklung und Herstellung von
wichtigen medizinischen Giitern (Art. 51 E-EpG)

Nach Artikel 51 E-EpG sollen Finanzhilfen gegeniiber dem geltenden Recht punktuell
ausgeweitet werden. Die Erlauterungen dazu finden sich beim entsprechenden Artikel
(vgl. Ziff. 6.1). Die Grundsédtze und Voraussetzungen des Subventionsgesetzes wer-
den gemiss diesen Erlduterungen eingehalten.

8.6.4 Finanzhilfen fiir antimikrobielle Substanzen (Art. S1a E-EpG)

Pharmaunternehmen haben aufgrund mangelnder oder fehlender Rendite kaum Inte-
resse, neue antimikrobielle Substanzen auf den Markt zu bringen. Daher soll der Bund
mit Finanzhilfen die Markteinfiihrung neuer antimikrobieller Substanzen fordern. In
Artikel 51a E-EpG werden die Voraussetzungen fiir den Erhalt der Finanzhilfen sowie
deren Umfang festgelegt (vgl. Ziff. 6.1 und 7.1.3). Zentrale Kriterien sind die Verfiig-
barkeit in der Schweiz sowie die Wirksamkeit gegen bestimmte resistente Erreger, die
ein aktuelles oder zukiinftiges Risiko fiir das Schweizer Gesundheitssystem darstel-
len, und gegen welche die aktuell auf dem Markt verfiigbaren Arzneimittel nicht aus-
reichen. Vom Bundesrat festgelegt werden die maximale Hohe der Finanzhilfe, die
pro Arzneimittel bezahlt werden kann, sowie die Kriterien, mit welchen diese im Ein-
zelfall innerhalb dieses Rahmens bemessen werden soll.

Ein Pull-Anreiz wird erst ausbezahlt, nachdem ein Produkt auf dem Markt bereitge-
stellt wurde. Es handelt sich also nicht um eine Subventionierung wéhrend der Ent-
wicklungsphase, sondern eher um eine innovative Form der Vergilitung eines zugelas-
senen Arzneimittels ausserhalb des iiblichen Finanzierungssystems der OKP. Dies hat
einen entscheidenden Einfluss auf die Risikoiibernahme: Pull-Anreize in Form einer
Finanzhilfe zur Gewéhrleistung eines gewissen Umsatzes werden nur ausgerichtet,
wenn ein Produkt mit den entsprechenden Eigenschaften auf dem Markt bereitgestellt
wird. Das finanzielle Risiko fiir Fehlschlidge bei der Entwicklung verbleibt bei der
Herstellerfirma.
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Wichtig ist die Garantie einer langfristigen und verldsslichen Finanzierung, damit ein
zuverldssiges Investitionssignal an die Industrie gesendet wird. Nur wenn sich Unter-
nehmen darauf verlassen konnen, dass die Finanzhilfe langfristig gesichert ist, wird
der Anreiz auch Investitionen auslosen. Aus diesem Grund wird dem Parlament ein
Verpflichtungskredit unterbreitet.

Es wird regelmaéssig kontrolliert werden, ob die Kriterien fiir die Gewédhrung der Fi-
nanzhilfe noch eingehalten werden, insbesondere die Verfiigbarkeit auf dem Schwei-
zer Markt und die Wirksamkeit gegen bestimmte resistente Erreger. Die jahrlichen
Zahlungen werden hieran gekoppelt. So entsteht auch ein finanzieller Anreiz fiir die
Hersteller, dass ihre antimikrobiellen Substanzen moglichst sparsam und sachgemass
eingesetzt werden.

Die Investition in die Entwicklung neuer antimikrobieller Substanzen kann wesentlich
hohere Folgekosten verhindern und ist im Hinblick auf den Wert fiir das Schweizer
Gesundheitssystem kosteneffizient. Neben der Anreizwirkung haben Pull-Anreize
eine spezifisch nationale Wirkung: Sie vermogen die Verfligbarkeit neuer antimikro-
bieller Substanzen in der Schweiz zu verbessern und zu beschleunigen.

Die Grundsitze und Voraussetzungen des SuG werden eingehalten.

8.6.5 Abgeltung von nationalen Referenzzentren,
Bestitigungslaboratorien und nationalen Kompetenzzentren (Art. 52
E-EpG)

Mit dem revidierten Artikel 52 E-EpG konnen neben Referenzzentren und Bestiti-
gungslaboratorien neu auch nationale Kompetenzzentren, wie 6ffentliche oder private
Institutionen des Gesundheitswesens sowie Forschungsinstitutionen, mit besonderen
Aufgaben betraut werden. Die finanzielle Abgeltung dieser Aufgaben im Bereich der
Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten liegt im Interesse
des Bundes. Das gewihlte System ist zweckmaéssig und wirtschaftlicher, als wenn der
Bund die fachlichen und wissenschaftlichen Kompetenzen dieser Zentren selbst auf-
bauen miisste. Es liegt im Interesse des Bundes, dass solche Aufgaben von Institutio-
nen wahrgenommen werden, die eine grosse Nahe 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 kon-
nen. Insofern erscheint es im Sinne des SuG gerechtfertigt, die Wahrnehmung dieser
Aufgaben abzugelten. Die materielle und finanzielle Steuerung der Subvention erfolgt
iber offentlich-rechtliche Verfiigungen sowie 6ffentlich-rechtliche Subventionsver-
trage, die regelméssig iiberpriift werden.

8.6.6 Finanzhilfen an Unternehmen aufgrund von Massnahmen nach
Artikel 6¢ oder 7 E-EpG (Art. 70a ff. E-EpG)

Auch die Artikel 70« ff. E-EpG entsprechen den allgemeinen Vorgaben des Subven-
tionsgesetzes (Art. 6 und 7 SuG): Die 6ffentlichen Mittel wiirden fiir verbiirgte Bank-
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kredite eingesetzt, um die finanziellen Auswirkungen epidemiebedingter Massnah-
men des Bundes abzufedern. Sie kdmen nur in der besonderen oder der ausserordentli-
chen Lage zum Einsatz. Der Zeitraum fiir die Einreichung eines Gesuchs um einen
verbiirgten Kredit sowie die Dauer der Biirgschaft und des Bankkredits wéren befristet
(Art. 70f Abs. 1 Bst. a und b E-EpG). Artikel 70a Absatz 3 E-EpG enthilt eine Ka-
renzfrist von mindestens 30 Tagen, bevor die Unternehmen von allfélligen Finanzhil-
fen profitieren konnten. Schliesslich wird einer Uber- oder Doppelsubventionierung
vorgebeugt, indem der Bundesrat bei der Gewéhrung der Biirgschaften andere staat-
liche Unterstiitzungsmassnahmen beriicksichtigt (Art. 70f'Abs. 1 Bst. a E-EpG). Wei-
tere subventionsrechtliche Aspekte wiirde der Bundesrat in seiner Verordnung regeln.

8.7 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Rechtsetzungsbefugnisse konnen durch Bundesgesetz iibertragen werden, soweit dies
nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV). Als allgemeine Be-
schrinkung der Delegation gilt geméss Verfassung insbesondere das Erfordernis, wo-
nach wichtige und insbesondere grundlegende Bestimmungen in der Form des Geset-
zes zu erlassen sind (Art. 164 Abs. 1 BV).

Der Anderungsentwurf sieht in einigen Bestimmungen die Kompetenz des Bundesra-
tes zum Erlass von Ausfiihrungsrecht vor. Das ist im Lichte von Artikel 164 Absétze 1
und 2 BV gerechtfertigt, weil die Grundsétze in diesen Féllen auf Gesetzesstufe gere-
gelt werden und damit der Rahmen abgesteckt ist, innerhalb dessen sich die Regelung
durch den Bundesrat bewegen muss. Zudem ist es {iberall dort sinnvoll, Kompetenzen
des Bundesrates zum Erlass von Ausfithrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig
eine rasche Anpassung an neue technische Entwicklungen und an eine internationale
Harmonisierung zu erfolgen hat. Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsauf-
wand mit sich bringen, sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt sein. Delegationen
von gesetzesvertretenden Rechtsetzungsbefugnissen an den Bundesrat sind in folgen-
den Artikeln enthalten:

—  Art. 6¢ Abs. 1: Anordnung von Massnahmen in der besonderen Lage.
—  Art. 7 Abs. 1: Anordnung von Massnahmen in der ausserordentlichen Lage.

—  Art. 11 Abs. 3 und 4: Einfiihrung einer Mitwirkungspflicht bei der Uberwa-
chung des Abwassers sowie Einfiihrung weiterer Mitwirkungspflichten bei
der Uberwachung bestimmter Krankheitserreger.

— Art. 12d: Einfithrung einer Verpflichtung, Verhiitungs- und Bekédmpfungs-
massnahmen sowie deren Wirkung zu melden, sowie einer Verpflichtung,
Proben und Untersuchungsergebnisse an bestimmte Laboratorien zu senden.

—  Art. 13: Regelung der Meldungen bei iibertragbaren Krankheiten.

—  Art. 15a Abs. 2 und 5: Bestimmung der Krankheitserreger, die genetisch se-
quenziert oder typisiert werden miissen, sowie Regelung der Autbewahrung
der Proben und Festlegung der Anforderungen an die Laboratorien.
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Art. 16 Abs. 2 und 4: Regelung der Durchfiihrung von mikrobiologischen Un-
tersuchungen zur Erkennung iibertragbarer Krankheiten ausserhalb von Labo-
ratorien.

Art. 16a und 16b: Erméglichen der Durchfithrung mikrobiologischer Unter-
suchungen zur Erkennung tibertragbarer Krankheiten zum Zweck der patien-
tennahen Sofortdiagnostik ausserhalb des Zentrallaboratoriums oder zusam-
men mit anderen Einrichtungen.

Art. 16¢: Regelung mikrobiologischer Untersuchungen zur Erkennung iiber-
tragbarer Krankheiten ohne drztliche Anordnung.

Art. 19 Abs. 2: Vorschriften zu Verhiitungsmassnahmen in Einrichtungen.
Art. 19a: Vorschriften zur Verhiitung von antimikrobiellen Resistenzen.

Art. 24 Abs. 5: Einfithrung einer Verpflichtung der Impfstellen, bei einer be-
sonderen Gefdhrdung der 6ffentlichen Gesundheit oder beim Auftreten neuer
Krankheitserreger Daten zu geimpften Personen zu melden.

Art. 40a: Anordnung von Massnahmen gegeniiber der Bevolkerung oder be-
stimmten Personengruppen im 6ffentlichen Verkehr.

Art. 40b Abs. 1: Verpflichtung der Arbeitgeber zur Durchfithrung von Mass-
nahmen zum Schutz von besonders gefihrdeten Arbeitnehmerinnen und Ar-
beitnehmern.

Art. 41 Abs. 1-3: Erlass von Vorschriften iiber den internationalen Personen-
verkehr, eingeschlossen die Beschrankung von Ein- und Ausreise.

Art. 41a Abs. 3 und 4: Voriibergehende Ausweitung der Verpflichtungen bei
der Ein- und Ausreise.

Art. 44a Abs. 1,2 und 4: Meldepflicht betreffend die Versorgung mit wichti-
gen medizinischen Giitern.

Art. 44b Abs. 1 und 3: Massnahmen zur Gewihrleistung einer ausreichenden
Versorgung mit wichtigen medizinischen Giitern.

Art. 44¢ Abs. 1 und 2: Bereitstellung der Kapazititen zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit hochinfektiosen Krankheiten.

Art. 49a: Regelung der Abgabe von Medizinprodukten zur Erkennung von
iibertragbaren Krankheiten.

Art. 496 Abs. 1, 5 und 6 Bst. b: Festlegung der Anforderungen an den Nach-
weis einer Impfung, eines Testergebnisses oder einer Genesung sowie des
Ausstellungsprozesses, Regelung der Kosteniibernahme fiir die Ausstellung.

Art. 70a Abs. 2: Ausnahmen von der Regelung fiir Finanzhilfen an Unterneh-
men mit &ffentlicher Beteiligung fiir kleine Gemeinden.

Art. 70e: Erlass vom OR und POG abweichender Bestimmungen bei der Ge-
wihrung und Umsetzung der Finanzhilfen fiir.

Art. 70f'Abs. 1: Regelung der Einzelheiten der Finanzhilfen an Unternehmen.
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— Art. 74 Abs. 4: Festlegung der Abgabepreise von wichtigen medizinischen
Giitern.

—  Art. 74d Abs. 2: Festlegung der Voraussetzungen der Kosteniibernahme von
diagnostischen Analysen.

—  Art. 74e: Regelung des Verfahrens zur Ubernahme der Kosten und Kontrolle.
—  Art. 74g Abs. 2: Regelung der Riickforderungen von Kosten.

—  Art. 77a Abs. 4: Vorschriften {iber das Vorgehen bei Zustindigkeitskonflikten
zwischen militdrischen und zivilen Behorden.

8.8 Datenschutz und Offentlichkeitsprinzip

Die Anderung des EpG orientiert sich vollstindig am neuen DSG, das am 1. Septem-
ber 2023 in Kraft getreten ist. Dies ist umso wichtiger, als der Datenschutz bei der
Datenbearbeitung nach dem vorliegenden Entwurf zentral ist. Dies zeigte sich auch in
der Vernehmlassung, die Ende 2023 durchgefiihrt worden ist. Die Teilrevision des
EpG enthiilt keine wesentlichen materiellen Anderungen an den Datenschutz- und Da-
tensicherheitsbestimmungen des EpG. Die Sicherheitsanforderungen, insbesondere
auch fiir besonders schiitzenswerte Personendaten, bleiben unverindert. Die Uberwa-
chung, Verhiitung und Bekdmpfung von iibertragbaren Krankheiten bringt die Bear-
beitung von Personendaten durch verschiedene staatliche Stellen mit sich. Dabei kom-
men auch diverse elektronische Systeme zum Einsatz. Da es sich bei vielen dieser
Daten um besonders schiitzenswerte Personendaten im Sinne des DSG handelt, miis-
sen sich die Datenbearbeitungen auf hinreichende gesetzliche Grundlagen stiitzen
kénnen. Die im Anderungserlass vorgeschlagenen Datenbearbeitungsregelungen zie-
len darauf ab, die datenschutzrechtlichen Grundlagen im EpG zu vervollstindigen.
Die Verantwortung fiir den Datenschutz und die Datensicherheit bleibt beim BAG
und den zustidndigen kantonalen Behorden.

Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte (EDOB) lehnt die
Regelung in Artikel 70d Absatz 3 E-EpG ab. Es besteht ein allgemeines 6ffentliches
Interesse an der Verwendung von Steuergeldern. Die Bekanntgabe der Daten von Kre-
ditnehmern sowie der einzelnen Betrage, die fiir Kredite und Biirgschaften zugespro-
chen oder verweigert werden, ist im Einzelfall nach dem BGO zu priifen, wobei das
BGO mit dem Vorbehalt des Bankgeheimnisses, von Geschiftsgeheimnissen, der Pri-
vatsphére und des Datenschutzes den Schutz der privaten Interessen der Kreditsu-
chenden und -nehmenden gewahrleistet. Die vorgeschlagene Regelung verhindert,
dass das Bestehen und die Bedeutung des dffentlichen Interesses an der Bekanntgabe
der betroffenen Informationen im Einzelfall auf ein Zugangsgesuch hin gepriift wer-
den konnen. Entsprechend wird der Nachvollzug des Verwaltungshandelns durch die
Bevolkerung verunmdglicht. Mit Blick auf die Missbrauchsbekdmpfung und die Ver-
wendung von Steuergeldern ist es im Interesse der Verwaltung und der Bevdlkerung,
Transparenz zu schaffen, insbesondere da Kapitel 8¢ des E-EpG dem Bundesrat in
Krisensituationen weitreichende Kompetenzen auf Verordnungsstufe zur Schaffung
von Kredit- und Biirgschaftsprogrammen einrdaumt und der Gesetzgeber — anders als
beim Covid-19-SBiiG — nicht iiber diese befinden kann.

258 /269



«%ASFF_YYYY_ID»

Datenschutz-Folgenabschdtzung

Gestiitzt auf Artikel 22 Absatz 1 DSG muss eine Datenschutz-Folgenabschitzung er-
stellt werden, wenn eine geplante Datenbearbeitung ein hohes Risiko fiir die Person-
lichkeit oder die Grundrechte der betroffenen Person mit sich bringen kann. Mit der
Datenschutz-Folgenabschétzung (DSFA) sollen die verantwortlichen Datenbearbeiter
(Bundesorgane und Private) Risiken friihzeitig erkennen und, falls notig, angemes-
sene Schutzmassnahmen treffen. In der DSFA miissen die geplante Datenbearbeitung,
deren Risiken fiir die Personlichkeit oder die Grundrechte sowie die bereits getroffe-
nen oder noch zu treffenden Schutzmassnahmen beschrieben werden. Gestiitzt darauf
werden die Datenschutzrisiken, die sich durch die Datenbearbeitung fiir die Erken-
nung, Uberwachung und Bewiltigung iibertragbarer Krankheiten ergeben, identifi-
ziert und entsprechende Massnahmen festgelegt.

Die DSFA fiir den vorliegenden Anderungsentwurf weist 10 potenzielle Risiken fiir
Grundrechtsverletzungen («Bruttorisiken») aus, denen mit insgesamt 24 organisatori-
schen, rechtlichen und technischen Massnahmen begegnet wird.

Eine angemessene Datensicherheit wird durch geeignete technische und organisato-
rische Massnahmen gewdhrleistet (Art. 8 DSG).

Die Verantwortlichen fiir die Datenbearbeitung und die Auftragsbearbeiter gewéhr-
leisten durch geeignete technische und organisatorische Massnahmen eine angemes-
sene Sicherheit personenbezogener Daten im Verhéltnis zum eingegangenen Risiko
(Artikel 8 DSG). Die Massnahmen miissen es ermoglichen, jegliche Verletzung der
Datensicherheit zu vermeiden.

Im vorliegenden Fall reduziert der Gesetzesentwurf das Risiko der Datenschutzver-
letzung, vor allem das Risiko einer Herausgabe der Daten, indem er die Zusténdigkei-
ten und Pflichten bei der Datenverarbeitung regelt. Die mit der Bearbeitung von Per-
sonendaten betrauten Stellen sind bezeichnet. Auch die Zustandigkeiten zur Vergabe
von Zugriffsrechten auf die Informationssysteme in der Bundesverwaltung und bei
den zustidndigen Vollzugsbehorden sind festgelegt. In der Umsetzung werden rollen-
basierte Benutzerberechtigungen erteilt, die somit die Menge an zugreifbaren Daten
stark einschrinken. Das Risiko, das sich aus der grossen Zahl der beteiligten Akteure
ergibt, wird reduziert, weil das Benutzer- und Rollenkonzept der Informationssysteme
und somit die Datenbereitstellung durch das BAG auf dem Prinzip der Mindestzu-
griffsrechte (Least Privileges) basiert. Zudem sorgt das BAG im Betrieb der Informa-
tionssysteme fiir die Sensibilisierung und Aufklarung zum Umgang mit den besonders
schiitzenswerten Personendaten, beispielsweise mit Benutzervereinbarungen. Zudem
werden die personenbezogenen Daten so lange aufbewahrt, wie es der Zweck erfor-
dert, jedoch hochstens zehn Jahre, bevor sie vernichtet oder anonymisiert werden. Mit
der Vernichtung oder Anonymisierung nicht mehr bendtigter Daten wird das Risiko
einer Verletzung der Datensicherheit mittels Diebstahls deutlich reduziert. Schliess-
lich tragen restriktive rollenbasierte Zugriffsrechte und die Sensibilisierung der bear-
beitenden Personen auch dazu bei.

Das Risiko einer Datenschutzverletzung durch Datenverlust ist gering. Die Wahr-
scheinlichkeit eines Systemausfalls wird ndmlich durch technische Massnahmen ver-
ringert. Die Anforderungen an die Verfligbarkeit der Daten bzw. der relevanten IKT-

259 /269



«%ASFF_YYYY_ID»

Infrastruktur werden in der Umsetzung definiert. Entsprechende technische (z. B. re-
dundante Systeme, Clustering, Backup) und organisatorische Massnahmen (z. B. de-
finierte Backupkonzepte und -prozesse, Incident-Management-Prozesse) werden
schliesslich implementiert.

Der Datenschutz ist mit geeigneten technischen Massnahmen sicherzustellen
(Art. 7 DSG).

Der Verantwortliche fiir die Datenverarbeitung ist verpflichtet, technische und orga-
nisatorische Massnahmen zu ergreifen, damit bei der Bearbeitung Datenschutzvor-
schriften eingehalten werden, insbesondere die in Artikel 6 DSG festgehaltenen
Grundsitze. Er beriicksichtigt dies bereits bei der Planung der Datenverarbeitung.

Aus technischer Sicht sorgt das BAG im Betrieb der Informationssysteme fiir ein
durchgéngiges Schutzniveau (hoher Schutz) mit einer addquaten Absonderung (Tren-
nung und Verschliisselung) der Personendaten sowohl bei der Bekanntgabe als auch
bei der Verwendung und Aufbewahrung von Daten. Im Betrieb der Informationssys-
teme sorgt das BAG fiir die kontinuierliche Bewertung der Risiken und die laufende
Anpassung der risikomindernden Massnahmen an die Anforderungen (ISMS). Fiir die
in der Bearbeitung der besonders schiitzenswerten Personendaten eingesetzten Sys-
teme und Kommunikationsmittel gelten die Schutzvorgaben des Bundes oder dquiva-
lente Mindestanforderungen. Die Ubermittlung von Meldedaten zu iibertragbaren
Krankheiten (vgl. Art. 12 E-EpG) ist mittels verschliisselter Verbindungen abgesi-
chert.

Personendaten diirfen nur zu einem bestimmten und fiir die betroffene Person er-
kennbaren Zweck beschafft werden (Art. 6 Abs. 3 DSG).

Gemiss dem Grundsatz der Verhéltnisméssigkeit diirfen nur Daten bearbeitet werden,
die fiir den Zweck der Bearbeitung geeignet und notig sind. Zudem muss ein ange-
messenes Verhiltnis zwischen dem Zweck und dem verwendeten Mittel bestehen. Die
Grundsitze der Datenvermeidung und der Datensparsamkeit sind beide Ausdruck da-
von (vgl. Art. 6 DSG). Nach Artikel 58 Absitze 1 und 2 E-EpG diirfen besonders
schiitzenswerte Personendaten nur zu bestimmten Zwecken bearbeitet werden. Der
Umfang der meldepflichtigen Personendaten folgt dem Zweck ihrer Erhebung. Die
iiberwachten Erreger werden in verschiedene Kategorien je nach Bearbeitungszweck
eingeteilt, und Daten werden nur erhoben, falls sie fiir den konkreten Zweck notwen-
dig sind. Zum Beispiel werden in der Umsetzung allgemeine Personendaten wie Vor-
name, Name, Adresse und Telefonnummer nur erhoben, wenn dies zur Identifizierung
von kranken, krankheitsverddchtigen, angesteckten, ansteckungsverdédchtigen und
Krankheitserreger ausscheidenden Personen fiir die Anordnung von Massnahmen
nach den Artikeln 15, 33-38 EpG notwendig ist. Somit sind Riickschliisse auf die
Infektionsquelle und auf das Gefahrenpotenzial méglich. Ist eine Identifizierung nicht
notwendig, so werden nur minimale Daten (z. B. die Initialen des Vor- und Nachna-
mens und der Wohnort) erhoben. Somit werden Verletzungen der Zweckbindung ge-
setzlich verhindert.
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Aufbewahrungsdauer (Art. 6 Abs. 4 DSG).

Die personenbezogenen Daten miissen vernichtet oder anonymisiert werden, sobald
sie zum Zweck der Bearbeitung nicht mehr erforderlich sind. Die Vorlage sieht vor,
dass die Daten nur so lange aufbewahrt werden, wie es fiir den jeweiligen Zweck er-
forderlich ist, hdchstens jedoch zehn Jahre, es sei denn, die Besonderheiten der Krank-
heit erfordert eine ldngere Aufbewahrung. Anschliessend werden die Daten vernichtet
oder anonymisiert. Somit besteht kein erhhtes Risiko, dass die Daten lédnger als un-
bedingt notwendig aufbewahrt werden.

Werden Personendaten bearbeitet, so ist ihre Richtigkeit sicherzustellen
(Art. 6 Abs. 5 DSG).

Wer Personendaten bearbeitet, muss sich iiber deren Richtigkeit vergewissern (Art. 6
Abs. 5 DSG). In der Umsetzung werden falsch oder unvollstdndig gemeldete Perso-
nendaten zielfiihrend korrigiert. Anderungen sind zudem iiber das Aktivitits-Log
nachvollziehbar.

Durch insgesamt 24 organisatorische, rechtliche und technische Massnahmen lassen
sich die Bruttorisiken hinsichtlich Eintretenswahrscheinlichkeit und Schadensaus-
mass von zum Teil «hoch» oder «erheblich» auf «gering» reduzieren. Die DSFA weist
damit keine potenziellen Restrisiken mehr auf, die als hoch oder erheblich einzustufen
wiren.

Da das Gesetzgebungsprojekt keine Erfassungen von zusétzlichen Personendaten for-
dert, ergeben sich iiber die in der DSFA ausgewiesenen Restrisiken hinaus keine zu-
sdtzlichen Risiken fiir die Personlichkeit oder die Grundrechte der betroffenen Perso-
nen.
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Abkiirzungsverzeichnis

ABC-Schutz

AEUV
AHV
AIDS
ALV
AMR
AMR MPTF
ANRESIS
ARA

ArG

ASG
ATSG

BABS
BAFU
BAG
BAZG
BAZL
BGO
BGE
BGS
BIP
BJ

BK

BLV
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Schutz vor atomarer (nuklearer und radiologischer, A), biologi-
scher (B) und chemischer (C) Bedrohung

Vertrag iiber die Arbeitsweisen der Européischen Union
Alters- und Hinterlassenenversicherung

Acquired Immune Deficiency Syndrome
Arbeitslosenversicherung

Antimikrobielle Resistenz

AMR Multi-Partner Trust Fund

Schweizerische Zentrum fiir Antibiotikaresistenzen
Abwasserreinigungsanlage

Arbeitsgesetz (SR 822.11)

Auslandschweizergesetz (SR 795.1)

Bundesgesetz iiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungs-
rechts (SR 830.1)

Bundesamt fiir Bevolkerungsschutz
Bundesamt fiir Umwelt

Bundesamt fiir Gesundheit

Bundesamt fiir Zoll und Grenzsicherheit
Bundesamt fiir Zivilluftfahrt
Offentlichkeitsgesetz (SR 152.3)
Bundesgerichtsentscheid

Beitrag Gesundheitsschutz und Pravention
Bruttoinlandprodukt

Bundesamt fiir Justiz

Bundeskanzlei

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinidrwesen
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BLW
BOK
BPG
BPV
BSTB
BSV
BV

CARB-X

CDC

CEPI

CIK
Covid-19-SBiG
Covid-19-SBiiV
CT

DNA

DSFA

DSG

ECDC

EDA
EDI
EDU
EFTA
EG
EKIF
EKP

Bundesamt fiir Landwirtschaft
Basisorganisation fiir Krisenmanagement
Bundespersonalgesetz (SR 172.220.1)
Bundespersonalverordnung (SR 172.220.111.3)
Bundesstab Bevolkerungsschutz

Bundesamt fiir Sozialversicherungen

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft
(SR 101)

Combating Antibiotic-Resistant Bacteria Biopharmaceutical Ac-
celerator

Center for Disease Control and Prevention (USA)
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
Covid-19-Solidarbiirgschaftsgesetz (SR 951.26)
Covid-19-Solidarbiirgschaftsverordnung (SR 951.261)
Contact-Tracing

Desoxyribonukleinséure
Datenschutz-Folgenabschitzung

Datenschutzgesetz (SR 235.1)

Européisches Zentrum fiir die Prévention und Kontrolle von
Krankheiten

Eidgendssisches Departement fiir auswértige Angelegenheiten
Eidgendssisches Departement des Innern
Eidgendssisch-Demokratische Union

European Free Trade Association

Europiische Gemeinschaft

Eidgendssische Kommission fiir Impffragen

Eidgendssische Kommission fiir Pandemievorbereitung und -be-
wiltigung
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EMA
EMBAG

EMRK

EPD
EPDG
EpG

EpV

ESV

EU
EU-KOM
EWRS
FAO

FDP
FHG
FIFG

FZA

GAP
GARDP
GDHCN
GDK

GPK-N
GPK-S

GS-EDI
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European Medicines Agency

Bundesgesetz iiber den Einsatz elektronischer Mittel zur Erfiillung
von Behordenaufgaben (SR 772.019)

Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreihei-
ten (SR 0.101)

Elektronisches Patientendossier

Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (SR 876.1)
Epidemiengesetz (SR §18.101)

Epidemienverordnung (SR 818.101.1)
Einschliessungsverordnung (SR §14.912)

Européische Union

Européische Kommission

Early Warning and Response System

Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nati-
onen

FDP. Die Liberalen
Finanzhaushaltgesetz (SR 611.0)

Bundesgesetz iiber die Forderung der Forschung und der Innova-
tion (SR 420.1)

Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft
einerseits und der Européischen Gemeinschaft und ihren Mitglied-
staaten andererseits iiber die Freiziigigkeit (SR 0.142.112.681)

Gesundheitsaussenpolitik
Global Antibiotic Research & Development Partnership
Global Digital Health Certification Network

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorin-
nen und -direktoren

Geschéftspriifungskommission Nationalrat
Geschéftspriifungskommission Sténderat

Generalsekretariat des Eidgendssischen Departements des Innern
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GSK
GUMG

HIN1
HERA
HFG
HFMV
HIV
HMG
IES-KSD

IFIK
IGV
IKT
IPSN
ISMS
ISO
EU-IVDR
IvDV
JOB
KdK
KLV
KOBV

KSBC
KSD
KVG

KVV

Generalsekretarenkonferenz

Gesetz {iber genetische Untersuchungen beim Menschen
(SR 810.12)

Influenza-A-(HIN1)-Virus

Health Emergency Preparedness and Response Authority
Humanforschungsgesetz (SR 810.30)
Covid-19-Hartefallverordnung (SR 951.262)

Humanes Immundefizienz-Virus

Heilmittelgesetz (SR 812.21)

Informations- und Einsatzsystem des Koordinierten Sanitétsdiens-
tes

Institut fiir Infektionskrankheiten

Internationale Gesundheitsvorschriften
Informations- und Kommunikationstechnologien
WHO International Pathogen Surveillance Network
Informationssicherheits-Managementsystem
Internationale Organisation fiir Normung
EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika
Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (SR 8§712.219)
Joint Oversight Board

Konferenz der Kantonsregierungen
Krankenpflege-Leistungsverordnung (SR 832.112.31)

Verordnung iiber die Krisenorganisation der Bundesverwaltung
(SR 172.010.8)

Krisenstab des Bundesrates Corona
Koordinierter Sanititsdienst
Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (SR 832.10)

Verordnung iiber die Krankenversicherung (SR 832.102)
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LMG
LMVV

LVG

MG

MPX
MVG
NFA
NOSO

NSI

OECD

OHG
OKP
OR

OPK

POG
PPPR

PRET

PSK

R-PEF
RFA

RVOG
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Lebensmittelgesetz (SR 817.0)

Verordnung iiber den Vollzug der Lebensmittelgesetzgebung
(SR 817.042)

Landesversorgungsgesetz (SR 531)

Militdrgesetz (SR 570.10)

Motion

Mpox-Virus

Bundesgesetz liber die Militdrversicherung (SR §33.17)
Neugestaltung des Finanzausgleichs und der Aufgabenteilung

Nationale Strategie zur Uberwachung, Verhiitung und Bekamp-
fung von healthcare-assoziierten Infektionen

Nationale Strategie zu Impfungen

Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwick-
lung

Opferhilfegesetz (SR 312.5)
Obligatorische Krankenpflegeversicherung
Obligationenrecht (SR 220)

Operativer Krisenstab

Postulat

Postorganisationsgesetz (SR 783.17)

Pandemievorbereitung und -bewiéltigung (pandemic prepared-
ness, prevention and response)

Preparedness and Resilience for Emerging Threats Initiative
Politisch-strategischer Krisenstab

Basis-Reproduktionszahl (oder R-Wert)

Respiratory Pathogens Partners Engagement Forum
Regulierungsfolgenabschitzung

Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz (SR 172.010)
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SAA
SARR
SARS
SARS-CoV-2
SECO
SEM
SGK-N
SGK-S

SL

SP

SR

StAR

SVP
Swissnoso
TSG

TSV

UID
UNEP
VBS

VE-EpG
VMiiK

VOC
VZA

WHO
WOAH

Schengen-Assoziierungsabkommen

Swiss Antibiotic Resistance Report

Schweres akutes respiratorisches Syndrom

Schweres akutes respiratorisches Syndrom-Coronavirus 2
Staatssekretariat fiir Wirtschaft

Staatssekretariat fiir Migration

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit Nationalrat
Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit Sténderat
Spezialititenliste

Sozialdemokratische Partei der Schweiz

Systematische Rechtssammlung

Nationale Strategie gegen Antibiotikaresistenzen
Schweizerische Volkspartei

Nationales Zentrum fiir Infektionsprévention
Tierseuchengesetz (SR 916.40)

Tierseuchenverordnung (SR 9716.401)
Unternehmens-Identifikationsnummer

Umweltprogramm der Vereinten Nationen

Eidgendssisches Departement fiir Verteidigung, Bevolkerungs-
schutz und Sport

Vorentwurf des Epidemiengesetzes (Vernehmlassungsvorlage)

Verordnung iiber meldepflichtige Beobachtungen iibertragbarer
Krankheiten (SR 818.101.126)

variant of concern
Vollzeitiquivalent

Weltgesundheitsorganisation

Weltorganisation fiir Tiergesundheit
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Beilagen (Erlassentwiirfe)
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