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Abstract

Die Situationsanalyse untersucht die Umsetzung des Epidemiengesetzes (EpG) in elf Schwerpunktthe-
men. Auf der Grundlage von 31 Einzelinterviews, einer Online-Umfrage und der Analyse von Unterlagen
und Berichten wurden 32 Empfehlungen erarbeitet. Der Vollzug des EpG ist grundsatzlich gut angelau-
fen, verschiedene Neuerungen konnten erfolgreich eingeflihrt werden und das Gesetz wird insgesamt
zweckmassig umgesetzt. Vordringlich ist das Erreichen von deutlichen Fortschritten in der Digitalisierung
des Meldewesens. Unter anderem sind dazu prioritar strategische Entscheide in den Bereichen Datenan-
gebot, Datenverwendung/Datenschutz sowie allgemein der Digitalisierung zu fallen. Es erscheint zwar
sinnvoll, wie von der Abteilung Ubertragbare Krankheiten (MT) angestrebt, eine Revision des EpG anzu-
steuern, nicht zuletzt gestiitzt auf eine eingehende Analyse der Coronaviruspandemie. Dazu sind aber
noch einige Vorarbeiten zu leisten im Bereich Strategie, Abklarung von Notwendigkeiten und konzeptio-
nellen Grundlagen.

Schliisselworter:

Vollzugsanalyse; Epidemiengesetz; Gbertragbare Krankheiten; Regulierungsbedarf; Meldewesen; Aus-
bruchsabklarung; Impfmonitoring; Heilmittelversorgung; Digitalisierung

Auftrag, Methode und Vorgehen

Seit 2016 ist das neue Bundesgesetz vom 28.09.2012 uber die Bekdmpfung Ubertragbarer Krankheiten
des Menschen (Epidemiengesetz; EpG, SR 818.101) in Kraft, ebenso drei dazugehérige Verordnungen.
Mit der Umsetzung ist unter anderem das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) betraut. Das BAG hat eine
externe Situationsanalyse in Auftrag gegeben. Die Analyse soll eine Gesamtschau Uber den Stand der
Umsetzung des EpG und seiner Verordnungen ermdéglichen und allfalligen Verbesserungsbedarf aufzei-
gen. Bisher bewahrte Praxis sowie das gesetzliche, strategische und/oder operative Optimierungspoten-
zial sollen identifiziert werden. Die Situationsanalyse soll sich auf elf Schwerpunkte konzentrieren.

Wahrend den Arbeiten an der Situationsanalyse ist in China ein neuartiges Virus der Corona Familie auf-
getreten, welches die Krankheit Covid-19 (coronavirus disease 2019) verursacht und sich weltweit aus-
breitete. Der Bundesrat erklarte im Zuge dieser Coronaviruspandemie die besondere und danach die
ausserordentliche Lage nach EpG. Die Ausbreitung des neuen Coronavirus und die damit verbundenen
Massnahmen haben den Ablauf und das Projekt an diversen Stellen beeinflusst. Die Abklarungen fiir die
Untersuchung wurden vor dem Ausbruch der Coronaviruspandemie und vor der Erklarung der «besonde-
ren Lage» vorgenommen. Die Situationsanalyse stellt somit keine Analyse der Coronaviruspandemie dar.
Offentlich zugangliche Informationen zur Pandemie lassen keine Sachverhalte erkennen, welche die
Schlussfolgerungen und Empfehlungen der Situationsanalyse abschwachen oder verandern wirden, im
Gegenteil haben die Autoren den Eindruck, dass sich gewisse Empfehlungen akzentuieren.

Die Analyse erfolgte grob in zwei Schritten: Eine Basisanalyse (im BAG und mit Experten/-innen) und da-
rauf aufbauend eine Feldanalyse (bei Kantonen, Leistungserbringern, Fachpersonen). Sie stitzt sich im
Wesentlichen auf drei Pfeiler: Auf 31 halbstandardisierte leitfadengestiitzte vertrauliche Einzelinterviews,
auf eine webbasierte standardisierte schriftiche Umfrage bei 18 Kantonsarzten/-innen (26 angeschrie-
ben) sowie auf der Analyse von Unterlagen und Berichten. Wurden Themen in mehr als einem Interview
angesprochen, wurden sie in den Feststellungen aufgenommen. Resultate aus Einzelaussagen sind nicht
reprasentativ. Das wurde bei der Wirdigung berticksichtigt.

Die Auswertung der Erhebungen und Darstellung der Ergebnisse sowie die externe Wirdigung und Be-
wertung mit Empfehlungen erfolgen konsequent aufgeteilt in die elf Schwerpunktbereiche. Abschliessend
werden die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen und Fragen der Vollzugsstrategie und Fragen
des Regelungsbedarfs am EpG beschrieben.
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Allgemeine Erkenntnisse

In allen elf definierten Schwerpunktbereichen der Situationsanalyse werden die Bestimmungen des EpG
grundsatzlich vollzogen. Es sind keine akuten gravierenden Vollzugsdefizite festzustellen.

Der Vollzug des EpG scheint auch grundsatzlich gut organisiert. Anpassungen der Organisation drangen
sich nicht auf, auch wenn dies nicht ganz auszuschliessen ist, insbesondere im Zuge der Umsetzung der
Empfehlungen.

Eine offensichtlich erfolgreiche formale Neuerung des «neuen» EpG 2016 ist sein Ubersichtlicher Aufbau.
Statt in zwei Gesetzen, neun Bundesrats- und drei Verordnungen des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) ist die Materie nun in einem Gesetz, zwei Bundesrats- und einer EDI-Verordnung gere-
gelt. Namentlich die Zustandigkeiten und Kompetenzen der verschiedenen Akteure sind klarer geregelt,
insbesondere in Krisensituationen. Das BAG kann heute mehr Wirkung entfalten. Das Amt muss sich
nicht mehr nur auf Kommunikation und Empfehlungen beschranken.

Schwerpunktbereich 1: Strategien und Programme (Art. 5 EpG, neu)

Die heute bestehenden Strategien und Programme sind Zeichen einer erfolgreichen Umsetzung des EpG
2016. Die diesbezligliche Aufgabe und die Kompetenz des BAG dazu sind unbestritten. Es wurden sie-
ben Strategien und Programme entwickelt bzw. bestehende Strategien erneuert. Die Strategien und Pro-
gramme ermoglichen dem BAG, eine Fiihrungsrolle zu ibernehmen, die akzeptiert und gewiinscht wird.

Es werden von den Kantonsarzten/-innen nicht alle Strategien als gleich relevant betrachtet. Die drei we-
sentlichsten scheinen NOSO, NSI und StAR zu sein.' NOSO und StAR haben offenbar bereits wichtige
Impulse flr die praktische Arbeit und fir die Sensibilisierung der klinischen Praxis gebracht. Die NSI habe
dem Impfen ein grésseres Gewicht als friher verschafft und eine einheitlichere Politik in der Schweiz er-
mdglicht.

Dem BAG wird empfohlen,

o eine risiko- bzw. relevanzbasierte Neubeurteilung der iibertragbaren Krankheiten vorzuneh-
men, die im strategischen Fokus der Umsetzung des EpG stehen (Empfehlung 1.1);

) die bestehenden Strategien und Programme zu konsolidieren, zu fokussieren und zu priorisie-
ren (Empfehlung 1.2);

) Kriterien und Prozesse zur Definition von Strategien und Programmen zu erarbeiten bzw.
diese zu prazisieren und zu kommunizieren (Empfehlung 1.3);

) die spiirbare und wirksame Umsetzung der Strategien und Programme vor Ort in der Praxis

sicherzustellen (Empfehlung 1.4).

Schwerpunktbereich 2: Besondere Lage (Art. 6 EpG, neu)

Als eine erfolgreiche Neuerung kann die Umschreibung der «besonderen Lage» (und der «ausseror-
dentlichen Lage» in Art. 7 EpG) und die Neuorganisation der Krisenbewaltigung gesehen werden. Sie
wurden auf Wunsch des BAG als Reaktion auf die A/H1N1-Virus-Pandemie 2009 sowie den Masernaus-
bruch 2011 geschaffen. Mit der Einfiihrung des dreistufigen Modells (normale/besondere/ausserordentli-
che Lage) wurde die Arbeitsteilung zwischen Bund und Kantonen bei Krisensituationen auf eine neue
Grundlage gestellt. Vergleichsweise detaillierte Bestimmungen regeln nun die Vorbereitung auf neue Be-
drohungen sowie die Bewaltigung von gesundheitlichen Notlagen.

Unbestritten ist, dass das Ziel bei der Revision des EpG, in Krisenzeiten mehr nationale Koordination und
eine verbesserte Organisation auf Ebene Bund und Kantone zu erreichen, richtig war und auch realisiert
werden konnte — auch wenn ein Analysebericht 20182 einen gewissen rechtlichen Anpassungsbedarf
sah. Erstmals durchgespielt in der Praxis wurde das Konzept und die neue Organisation indessen aber

' NOSO: Nationale Strategie zur Uberwachung, Verhiitung und Bek&dmpfung von healthcare-assoziierten Infektionen;
NSI: Nationale Strategie zu Impfungen; StAR: Strategie Antibiotikaresistenzen.
2 C. Ruefli & C. Zenger (2018): Analyse Besondere Lage gemass EpG: Aufgaben, Zustandigkeiten und Kompetenzen des Bundes
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erst in der Coronaviruspandemie. Eine vertiefte Analyse wird zeigen muissen, ob und wie weit sie sich fir
den Pandemiefall tatsachlich bewahrt haben.

Dem BAG wird empfohlen,

o eine umfassende Analyse der im Zuge der Coronaviruspandemie gestitzt auf Art. 6 EpG Be-
sondere Lage und Art. 7 EpG Ausserordentliche Lage getroffenen Massnahmen vorzunehmen;
. eine von Bund und Kantonen gemeinsam getragene Priifung und ggf. Anpassung der Bereitschaft

der Kantone zur Krisen-/Pandemiebewaltigung sowie die Klarung der damit verbundenen Fra-
gen der Finanzierung anzugehen.

Schwerpunktbereiche 3/11: Meldepflicht (Art. 12-14 EpG), Informationssysteme (Art. 60 EpG, neu)
Die zwei Schwerpunktbereiche wurden zusammen beurteilt, da sie inhaltlich eng verbunden sind.

Es ist festzuhalten, dass die Anpassungen im EpG (insb. Informationssystem nach Art. 60 EpG) sowie
die operativen Umsetzungen grundsatzlich zweckmassig sind. Es braucht ein funktionierendes und breit
akzeptiertes Meldesystem, das aussagekraftige Meldedaten generiert. Die hierflir nétige Datenbank ist
eingerichtet und funktioniert. Das EpG wird also grundsatzlich umgesetzt.

Allerdings ist der Riickstand des elektronischen/digitalisierten Meldens auf die vom BAG selbst gesetzten
Ziele und die externen Erwartungen so gross, dass von einem eigentlichen Vollzugsrickstand gespro-
chen werden kann. Ein funktionierendes elektronisches/digitalisiertes Meldesystem ist in der Sache
selbst, aber auch fur die Reputation des BAG strategisch relevant. Zu klaren sind grundséatzliche Fragen
zum Datenangebot, zum Servicelevel und dem Fiihrungsanspruch, den das BAG auf diesem Gebiet gel-
tend machen mdchte, sowie zum Datenschutz.

Dem BAG wird empfohlen,

. das Projekt «elektronisches/digitalisiertes Meldewesen» voranzutreiben, ihm hohe Manage-
mentaufmerksamkeit zu widmen sowie eine externe Begutachtung der Hindernisse bei der Re-
alisierung des Systems und maoglicher Faktoren zur Beschleunigung des Projekts zu veranlassen
(Empfehlung 3.1). Dabei ist das Zielbild des Meldesystems an Grundsatzentscheide zu den Mel-
dedaten und zum Datenschutz, an die digitalen Mdglichkeiten, an die Praxistauglichkeit sowie an
die Kompatibilitdt mit den E-Health Entwicklungen der Fachgesellschaften anzupassen (Empfeh-
lung 3.1.1). Es ist eine Personalstrategie zu erarbeiten, um die notwendigen Fachkompetenzen
zum Betrieb eines elektronischen/digitalisierten Systems Melden in der Abteilung MT bereitzustel-
len (Empfehlung 3.1.2). Im Bereich der Labormeldungen sollte gepruft werden, ob nicht einfachere,
fur die Laboratorien mit weniger Aufwand verbundene IT-L6sungen mdglich sind (Empfehlung
3.1.3).

o eine Datenschutz-Policy zu erarbeiten hinsichtlich der besonders schitzenswerten Personenda-
ten, welche die Abteilung MT bewirtschaftet. Insbesondere sind die Zugriffsmoglichkeiten Dritter
bzw. die Verwendung der anonymisierten Daten durch Dritte zu definieren, ahnlich der Gblichen
Praxis des Bundes (Empfehlung 3.2). Als Teil der Datenschutz-Policy sind gesicherte E-Mail Ver-
bindungen als einfache Variante fiir elektronische Meldungen zu priifen — zumindest als Uber-
gangslésung (Empfehlung 3.2.1). Es wird grundsatzlich nicht empfohlen, hinsichtlich Datenschutz
oder Offentlichkeitsprinzip Sonderregelungen im EpG vorzunehmen (Empfehlungen 3.2.2 und
3.2.3).

) einen strategischen Entscheid zum Datenangebot und zum Service bei der Aufbereitung und
Kommunikation der Daten zu treffen und die Rolle des BAG dabei zu definieren (Empfehlung
3.3). Zur Umsetzung des Entscheids sind die entsprechenden Voraussetzungen zu schaffen.

Die drei Empfehlungen und damit verbundene strategischen Entscheide sind eng miteinander verbunden.
Sie sind sehr relevant und sollten einen Fokus der Weiterentwicklung des Vollzugs darstellen.
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Schwerpunktbereich 4: Ausbruchsabklarung (Art. 15 EpG)

Dasselbe zum Stand der Umsetzung des EpG wie fir die Meldepflicht/das Meldesystem kann fur die
Ausbruchsabklarungen gesagt werden. Die Ausbruchsabklarungen des Bundes werden organisiert und
durchgefihrt. Das EpG wird grundsatzlich umgesetzt.

Dem BAG wird empfohlen,

) die digitalen Méglichkeiten in den Prozessen der Kommunikation und Datenverarbeitung bzw. -
ablage voranzutreiben (Empfehlung 4.1). Dabei sollte gepriift werden, ob und wie die Daten der
Ausbruchsabklarungen von Bund und Kantonen mit den Daten des Meldewesens zusammenge-
fuhrt werden kénnen;

. zu klaren, ob die Nutzung und Wirkung von Ausbruchsabklarungen verbreitert werden sollen
(Empfehlung 4.2);
o die Rolle der Wissenschaft und von Studien im Zusammenhang mit dem Vollzug EpG zu klaren:

Bedarf an Zusammenarbeit, Weitergabe Daten an Dritte, Meldung von Negativbefunden, Umgang
mit nicht-meldepflichtige Erregern; Daten von Laboratorien, etc. (Empfehlung 4.3).

. die Zustandigkeiten flr Ausbruchsabklarungen im Bereich Lebensmittel zusammen mit dem Bun-
desamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen zu klaren und eine Revision im EpG oder
Lebensmittelrecht anzugehen (Empfehlung 4.4).

Schwerpunktbereich 5: Bewilligungspflicht Laboratorien und Labordiagnostik (Art. 16 EpG, neu)

Gemass EpG bendtigen Laboratorien, die mikrobiologische Untersuchungen zur Erkennung Ubertragba-
rer Krankheiten durchfiihren, neu eine Bewilligung von Swissmedic. Diese Bewilligungspflicht ersetzt das
frihere uneinheitliche und komplizierte Anerkennungs- und Bewilligungssystem.

Die einheitliche Bewilligungspflicht und die entsprechenden Regelungen werden als zweckmassig aner-
kannt und sind breit akzeptiert. Die Neuerungen wurden in einer erfolgreichen Ubergangsphase einge-
fuhrt. Der Prozess der Bewilligungserteilung ist etabliert. Die Bewilligungen und Aufsichtstatigkeit sollten
aber der jungeren Entwicklung Rechnung tragen.

Labor- und Analysetechnologien andern sich. Daraus ergeben sich Chancen in der (breiteren) Anwen-
dung von Point-of-Care-Tests (PCT), auch ohne Gesetzesanpassungen.

Dem BAG wird empfohlen,

o zu prifen, ob die Bewilligungspflicht fiir Laboratorien und Laboranalysen noch der technolo-
gischen Entwicklung entspricht und ggf. eine Anpassung vorzunehmen sei (Laborbegriff, wis-
senschaftliche Anforderungen/Legitimation, Flexibilisierung, Rolle der Medizinprodukte bzw. ihrer
Regulierung), insbesondere ist der Umgang mit PCT zu klaren (Empfehlung 5.1). Im Bereich PCT
ist kein unmittelbarer Handlungsbedarf fir eine Gesetzesanderung festzustellen (Empfehlung
5.1.3), es sollte aber ein Konzept zu deren verbreiteterem Einsatz erarbeitet werden, abgestimmt
mit den Entwicklungen bei Medizinprodukten und deren Regulierung (Empfehlung 5.1.2). Es ist zu-
dem zu priifen, ob gewisse PCT nicht in die Grundversorgung aufgenommen werden sollten (Emp-
fehlung 5.1.3);

o ein Konzept zur punktuellen Aufhebung der Trennung human- und veterindrmedizinischer La-
bortéatigkeit in spezifischen Bereichen zu erarbeiten. Dabei ist insbesondere die Option einer
kombinierten Laborbewilligung human/veterinar fir Spezialfalle zu prifen (Empfehlung 5.2);

. Optimierungen bzw. eine Verschlankung in den Aufsichtstatigkeiten in Laboratorien zu prifen.
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Schwerpunktbereich 6: Referenzzentren und Bestéatigungslaboratorien (Art. 17 EpG)

Die Referenzzentren sind bezeichnet und funktionieren. Das EpG wird grundsatzlich umgesetzt. Heraus-
forderung ist, die kiinftige Finanzierung unter dem Gesetz Uber das 6ffentliche Beschaffungswesen (B6B)
festzulegen. Neu bendtigen auch Abgeltungen (im Sinne des Subventionsgesetzes) eine Ausschreibung
(wenn Gber dem Schwellenwert). Referenzzentren (heute mit Abgeltungen finanziert) und Kompetenzzen-
tren erbringen aber meist Leistungen mit Alleinstellungsmerkmal, die nicht «tel quel» ersetzt werden kén-
nen.

Dem BAG wird empfohlen zu klaren, ob die Bestellung des Bundes von Leistungen der Referenz- und
Kompetenzzentren von der Unterstellung unter das B6B ausgenommen werden sollen (Empfehlung
6.1).

Schwerpunktbereich 7: Bewilligung Gelbfieberimpfung (Art. 23 EpG)

Die veranderte Geltungsdauer und das geanderte Verfahren bei der Bewilligung von Gelbfieberimpfun-
gen wurden umgesetzt. Bewilligungen werden erteilt. Das EpG wird grundsatzlich umgesetzt.

Allerdings entspricht die heutige Regelung nicht mehr dem Versténdnis der Praxis. Eine Anpassung der
Verordnung ist angezeigt. Die Gelbfieberimpfung ist Teil der Reisemedizin. Hierzu stellen sich dem BAG
Fragen, welche Aufgaben es diesbeztiglich erfillen soll. Eine entsprechende Anpassung des EpG wird
diskutiert.

Dem BAG wird empfohlen,

o die Bewilligungsanforderungen fiir die Gelbfieberimpfung abzuandern (Erwagung einer Zertifi-
katslésung; Empfehlung 7.1).

o vor einer gesetzlichen Festlegung neuer Aufgaben in der Reisemedizin im EpG die Positionie-
rung des Amtes zu klaren, insbesondere im Verhaltnis zu den bestehenden Akteuren (Empfeh-
lung 7.2).

Schwerpunktbereich 8: Durchimpfungsmonitoring (Art. 24 EpG)

Die Durchimpfung der Bevdlkerung wird zusammen mit den Kantonen erhoben, das EpG wird grundsatz-
lich umgesetzt. Allerdings stdsst das Monitoring auf Schwierigkeiten, die Antwortraten sind riicklaufig. Es
besteht die Gefahr, dass die Datenbasis fir ein zweckgemasses Monitoring nicht mehr ausreicht. Ver-
schiedene Lésungsansatze sind in Diskussion.

Dem BAG wird empfohlen, einen Lé6sungsansatz zur Starkung der Aussagekraft des Durchimp-
fungsmonitorings mit folgenden Optionen zu prufen: 1. zentrale Vorgabe der Stichprobengréssen, 2.
Abklarung der Erhebung via Krankenkassendaten, 3. Vereinheitlichung von Standards und Methodik der
Kantone (Empfehlung 8.1).

Schwerpunktbereich 9: Biologische Sicherheit (Art. 25-29 EpG)

Die neue/angepasste Melde- bzw. Bewilligungspflicht sowie das dazugehdrige Verfahren sind realisiert
und funktionieren gut. Das EpG wird grundsatzlich umgesetzt. In operativer Hinsicht scheint Handlungs-
bedarf bei der Aktualisierung der Begleitdokumente zur Einschliessungsverordnung (ESV) gegeben. Zu-
satzlich zu prifen ware, ob bei hochinfektidsen Erkrankungen der Bewilligungsprozess optimal organisiert
ist.

Dem BAG wird empfohlen, operative Optimierungen bei der Biosicherheit bzw. den Analysebewil-

ligungen zu prifen, zum einen hinsichtlich der Aktualitat der Begleitdokumente zur ESV, andererseits
hinsichtlich des Bewilligungsprozesses bei hochinfektidsen neuen Erkrankungen (Empfehlung 9.1).

M bolz+partner 6



Situationsanalyse Epidemiengesetz (EpG)
Executive Summary

Schwerpunktbereich 10: Versorgung mit Heilmitteln (Art. 44)

Bei der Versorgung mit Heilmitteln ist weniger Erfolg zu verzeichnen. Selbst bei allgemein gebrauchlichen
Medikamenten gibt es wiederholt Versorgungsengpasse. Allerdings ist dieser Umstand nur sehr be-
schrankt dem EpG zuzuschreiben. Man kann Art. 44 EpG auch so interpretieren, dass er nur fur Krisensi-
tuationen gilt. Fir die Versorgung in normalen Lagen stehen andere Gesetze (voran das Bundesgesetz
Uber die wirtschaftliche Landesversorgung LVG) und deren Vollzug im Vordergrund. Allerdings ist die
Vermeidung und Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten auf die Versorgung mit Heilmitteln angewiesen
(v.a. Impfstoffe). Gewisse Massnahmen sind in Kraft. Das EpG wird je nach Sichtweise mehr oder weni-
ger umgesetzt.

Dem BAG wird empfohlen,

) zu prifen, ob die heute im Rahmen von Art. 44 EpG moglichen Massnahmen konsequent ein-
gesetzt werden (Empfehlung 10.1);

o einen Massnahmenplan zur Sicherstellung der Versorgung mit Impfstoffen interdepartemental zu
erarbeiten (Empfehlung 10.2).

Zusammenarbeit Bund und Kantone

Die Kantone sind im Grundsatz fiir den Vollzug des EpG zustandig. Eine Analyse der Umsetzung des
EpG beinhaltet folglich den Aspekt der Zusammenarbeit des BAG mit den Kantonen. Der Projektauftrag
umfasst zudem, eine Gesamtschau und Ubergeordnete Themen darzustellen. Dazu zahlt die Zusammen-
arbeit zwischen dem Bund und den Kantonen.

Die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen im Vollzug des EpG ist etabliert und funktioniert
grundsatzlich gut. Die Abteilung MT pflegt stufengerecht regen Kontakt mit kantonalen Behérden und die
Vernetzungsgremien funktionieren.

Dennoch scheint eine zwischen Bund und Kantonen koordinierte Epidemien-Politik respektive eine
schweizerische Public Health Policy der Ubertragbaren Krankheiten noch kaum entwickelt. Eine Grund-
satzfrage fur das BAG ist, ob es nicht in gewissen Bereichen starker eine Fuhrungsrolle geltend machen
will. Das EpG ist darauf angelegt, dass dort, wo sinnvoll, eine stringente bundesweite Policy entwickelt
und umgesetzt wird.

Dem BAG wird empfohlen, mit den Kantonen mdgliche nationale Themenfiihrerschaften und mogli-
che Fiihrungsposition des Bundes zu thematisieren, die diesbeziiglichen Erwartungen und Wahrneh-
mungen der Kantone abzuholen und darauf basierend strategische Entscheide zu fallen (Empfehlung
11.1).

Strategische Entscheide bzw. strategisches Optimierungspotenzial

Der Analyseauftrag beinhaltet explizit, das strategische Optimierungspotenzial zu benennen. Verschie-
dene Empfehlungen in den Schwerpunktbereichen beinhalten Strategiethemen.

Wesentliches strategisches Optimierungspotenzial besteht im Dreieck Datenbestand, Datenschutz/Da-
tenverwendung und Digitalisierung. Es stellen sich strategische Fragen, wie welche Daten bewirt-
schaftet werden sollen, mit welchem Kompetenz- und Fihrungsanspruch, welcher digitale Service dazu
angeboten wird und wie die Daten erhoben werden. Wie werden die Daten anonymisiert, gilt das Offent-
lichkeitsprinzip, wie kénnen Dritte darauf zugreifen und wie kdnnen sie fir die Forschung verwendet wer-
den? Was bedeuten diese Aspekte fiir den digitalisierten Meldeprozess, die Kommunikationskanale und
den Datenaustausch? Ist eine Zentralisierung der Datenbewirtschaftung anzustreben? Sehr viele der ak-
tuell aufgeworfenen Fragen und Empfehlungen im Kernprozess des Meldens und der Ausbruchsabkla-
rung sind mit diesen strategischen Entscheiden verbunden.

Weiteres strategisches Optimierungspotenzial mit zu fallenden Grundsatzentscheiden:

. Insgesamt der strategische Fokus hinsichtlich der Gbertragbaren Krankheiten in der Umsetzung
des EpG und der damit verbundenen Strategien und Programme;
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o die Positionierung des BAG in der Reisemedizin;

o die Positionierung des BAG in der interdepartementalen Erarbeitung von Massnahmen zur Sicher-
stellung der Versorgung mit Heilmitteln;

. die Definition der Bereiche mit Themenfiihrerschaft und Flihrungsposition des Bundes bzw. des

BAG im Vollzug des EpG.

Anpassungsbedarf am Epidemiengesetz

Der Analyseauftrag beinhaltet, den Regelungsbedarf im Epidemiengesetz zu kommentieren. Die Abtei-
lung MT hat fir die Analyse den Anpassungsbedarf in verschiedenen Themen aus ihrer Sicht aufgearbei-
tet. Sie ist bestrebt, Entwicklungen frihzeitig aufzugreifen und eine Revision des EpG rechtzeitig anzuge-
hen. Solche Revisionsarbeiten konnten in zwei Paketen gebiindelt werden mit dringlicheren und ausge-
reifteren Themen in Paket 1 und weniger dringlichen und ausgereiften Themen in Paket 2. Beim Ent-
scheid, ob und welche Anpassungen am EpG vorgenommen werden, sollte berlicksichtigt werden, dass
der Vollzug noch jung ist, sich eine neue Vollzugskultur also erst etablieren muss, und dass die Kantone
spontan und allgemein betrachtet keinen grésseren dringlichen Handlungsbedarf fiir eine Revision des
EpG sehen.

In den einzelnen Schwerpunktbereichen der Situationsanalyse wird der Regelungsbedarf jeweils kom-
mentiert. Er wird abschliessend im Lichte der Analysearbeiten auf den Stand hinsichtlich Notwendigkeit
und des Reifegrads bewertet. Nach dieser Einschatzung sind ein Drittel der Themen ohne zuséatzliche
Bearbeitung noch nicht bereit zur Aufnahme in ein Revisionspaket oder es ist kein gesetzlicher Regulie-
rungsbedarf ersichtlich. Die meisten Themen werden vom Stand der Entwicklung her als realistisch fiir
ein Paket 2 eingeschatzt, nur wenige fir eine baldige Revision in einem Paket 1. Stuft das BAG die
Dringlichkeit einzelner Themen als hoch ein, so musste in diesen rasch in die Erklarung der Notwendig-
keit der Revision und in die Entwicklung der Losung investiert werden, wenn sie noch in einem Revisions-
paket 1 untergebracht werden sollen.
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