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Botschaft

zur Verlingerung des

dringlichen Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2006
zur Anderung des Epidemiengesetzes

(Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln)

vom 31. Oktober 2012

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

Wir unterbreiten Thnen hiermit Botschaft und Entwurf zur Verléngerung des dring-
lichen Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2006 zur Anderung des Epidemiengesetzes
(Versorgung der Bevdlkerung mit Heilmitteln) mit dem Antrag auf Zustimmung.

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

31. Oktober 2012 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Eveline Widmer-Schlumpf
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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Botschaft

1 Ausgangslage

1.1 Dringliche Anderung vom 6. Oktober 2006
des Epidemiengesetzes

Das Parlament hat im Rahmen einer dringlichen Anderung vom 6. Oktober 2006!
des Epidemiengesetzes vom 18. Dezember 19702 (EpG) vier neue Bestimmungen
im Bereich der Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln (Art. 6, 32a—32¢ EpG)
verabschiedet. Diese Bestimmungen ermoglichen es dem Bund, im Rahmen der
Pandemievorbereitung Heilmittel, namentlich Impfstoffe, zu beschaffen und fiir die
Finanzierung aufzukommen (Art. 6 und 32a EpG). Ebenso kann er die Herstellung
von Heilmitteln in der Schweiz mittels Finanzhilfen fordern, wenn dies fiir die
Verfiigbarkeit der Heilmittel fiir die Schweizer Bevolkerung notwendig ist (Art. 325
EpQ); schliesslich kann er auch gewisse Haftungsrisiken der Herstellerinnen iiber-
nehmen, wenn es bei der empfohlenen Verwendung, z.B. von Impfstoften, zu Scha-
densfillen kommt (Art. 32¢ EpQG).

Die Artikel 6 und 32a—32c¢ EpG haben sich in den letzten Jahren bewéhrt. Sie bilden
die rechtliche Grundlage fiir die Beschaffung des pridpandemischen Impfstoffes
H5N1 sowie des Impfstoffes zur Bekdmpfung der HIN1-Pandemie. Sie wurden im
Rahmen der Totalrevision des Epidemiengesetzes mit wenigen redaktionellen
Anpassungen in das ordentliche Recht iiberfiihrt (vgl. Ziff. 1.2).

Der Anderungserlass mit den erwihnten Bestimmungen im Bereich der Versorgung
der Bevolkerung mit Heilmitteln wurde angesichts der drohenden H5N1-Pandemie
(Vogelgrippe) fiir dringlich erklért und unmittelbar in Kraft gesetzt (Art. 165 Abs. 1
der Bundesverfassung, BV?3); er gilt bis zum 31. Dezember 2012.

1.2 Totalrevision des Epidemiengesetzes

Die mit der dringlichen Anderung vom 6. Oktober 2006 eingefiigten Bestimmungen
(Art. 6, 32a-32¢ EpG) wurden mit dem revidierten Epidemiengesetz vom 28. Sep-
tember 20124 mit wenigen redaktionellen Anpassungen in das ordentliche Recht
uiberfiihrt. Es handelt sich dabei um die Artikel 44 Absatz 1, 51, 70 und 73.

Im Rahmen der parlamentarischen Debatte gaben diese Bestimmungen zu keinerlei
Diskussionen oder gar Widerstand Anlass. Das neue Epidemiengesetz wurde am
28. September 2012 vom Parlament verabschiedet. Im Nationalrat stimmten 149
Mitglieder fiir die Annahme des Entwurfs, 14 Mitglieder dagegen. Im Sténderat
stimmten 40 Mitglieder fiir die Annahme des Entwurfs, 2 Mitglieder dagegen (bei
3 Enthaltungen). Die Referendumsfrist lauft bis zum 17. Januar 2013. Die Inkraft-
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setzung des neuen Gesetzes einschliesslich der Verordnungen, deren Erarbeitung
den umfassenden Einbezug der Kantone erfordert, ist zurzeit im Verlauf des Jahres
2015, spétestens aber 2016 vorgesehen.

1.3 Drohende zeitliche Liicke der Geltungsdauer
der gesetzlichen Grundlagen und Notwendigkeit
der Verlingerung des Anderungserlasses
vom 6. Oktober 2006

Es zeichnet sich eine zeitliche Liicke der Geltungsdauer der gesetzlichen Grund-
lagen beziiglich der Versorgung der Bevdlkerung mit Heilmitteln ab:

Die mit der dringlichen Anderung vom 6. Oktober 2006 eingefiigten Bestimmungen
(Art. 6, 32a-32¢ EpG) sind nur noch bis zum 31. Dezember 2012 in Kraft, wahrend
die Artikel 44 Absatz 1, 51, 70 und 73 des revidierten Epidemiengesetzes aufgrund
der Referendumsfrist vom Bundesrat frithestens am 18. Januar 2013 in Kraft gesetzt
werden konnen (Teilinkraftsetzung). Nachdem gegen das revidierte Epidemien-
gesetz das Referendum angekiindigt und die Unterschriftensammlung erdffnet
wurde, wird der Zeitpunkt fiir eine vorzeitige Inkraftsetzung der erforderlichen
Bestimmungen auf unbestimmte Zeit hinausgeschoben.

Diese Liicke war 2006 bei der Anderung des Epidemiengesetzes noch nicht vorher-
sehbar. Der Bundesrat ging damals davon aus, dass die Arbeiten an einer umfassen-
den Revision des Epidemiengesetzes bis Ende 2012 abgeschlossen sein wiirden.>
Die Totalrevision des geltenden Epidemiengesetzes wurde in der Folge durch die
H1NI1-Pandemie und deren Evaluation verzogert. Hinzu kam eine ldnger als geplant
dauernde parlamentarische Behandlung der Vorlage sowie — relativ unerwartet — das
drohende Referendum. Es hétte bereits zu einem fritheren Zeitpunkt erkannt werden
miissen, dass eine vorzeitige Inkraftsetzung der neuen Bestimmungen zur Versor-
gung mit Heilmitteln per 1. Januar 2013 nicht mehr moglich ist, was jedoch ver-
saumt wurde. Offensichtlich wurde die drohende gesetzliche Liicke durch den Um-
stand, dass am 9. Oktober 2012 die Unterschriftensammlung fiir ein Referendum
eroffnet wurde.

Damit der Bund bereits vorsorglich, d.h. vor einer Pandemiebedrohung oder einem
Ausbruch einer Pandemie, Impfstoffe beschaffen kann, sind hinreichende gesetz-
liche Grundlagen notwendig. Die Beschaffung und Finanzierung von Impfstoffen
kann sich nur im Fall einer unmittelbaren Pandemiebedrohung sowie wihrend einer
Pandemie auf die Notkompetenz des Bundesrates nach Artikel 10 des Epidemienge-
setzes vom 18. Dezember 1970 bzw. nach Artikel 185 Absatz 3 BV stiitzen. Auch ist
eine Beschaffung direkt gestiitzt auf Artikel 118 BV nicht mdglich. Es handelt sich
bei dieser Bestimmung um eine reine Kompetenznorm. Artikel 6 und 32a EpG sind
deshalb als Grundlage fiir die vorsorgliche Beschaffung von Impfstoffen unabding-
bar. Ebenso fehlen weitere gesetzliche Rahmenbedingungen, etwa die Bestimmung,
die es dem Bund ermdoglicht, die Herstellung von Heilmitteln in der Schweiz durch
Finanzhilfen (z.B. fiir Infrastruktur oder Forschung) zu fordern (Art. 325 EpG) oder
in bestimmten Féllen in Vereinbarungen mit Heilmittelherstellern die Schadensde-

5 vgl. Ziff. 2.6 Botschaft vom 9. Juni 2006 zur Anderung des Epidemiengesetzes
(Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln), BB1 2006 5605

9011



ckung zu tibernehmen (Art. 32¢ EpG). Auch dafiir ist die Notkompetenz des Bun-
desrates (Art. 10 EpG) keine ausreichende rechtliche Grundlage.

Fehlende gesetzliche Grundlagen beziiglich der Versorgung der Bevolkerung mit
Heilmitteln wiirden eine allféllige vorsorgliche Beschaffung von Pandemieimpfstof-
fen fiir eine unbestimmte Zeitdauer verunmdglichen. Es konnte sich aber jederzeit
eine dhnliche Situation wie im Jahre 2009 ereignen, als im Hinblick auf eine mog-
liche HINI1-Grippepandemie Impfstoffe beschafft werden mussten. Die Schweiz
muss deshalb iiber die Mdoglichkeit verfiigen, jederzeit die notwendigen Massnah-
men zu treffen und durch vorgingig abgeschlossene Vertrige den zeitgerechten
Zugang zu Pandemieimpfstoffen sicherzustellen. Um die Handlungsféhigkeit der
Schweiz im Rahmen der zukiinftigen Pandemievorbereitung zu gewdhrleisten,
miissen die hierfiir notwendigen gesetzlichen Grundlagen deshalb moglichst liicken-
los vorliegen. Die Geltungsdauer der aktuell bis 31. Dezember 2012 befristeten
Anderung vom 6. Oktober 2006 (Art. 6, 32a-32¢ EpG) soll deshalb bis zum Inkraft-
treten des revidierten Epidemiengesetzes vom 28. September 2012, ldngstens aber
bis zum 31. Dezember 2016 verlangert werden.

2 Erliuterungen zu den einzelnen Artikeln

2.1 Verlingerung des Erlasses

Ziffer II des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 20066 zur Anderung des Epidemienge-
setzes vom 18. Dezember 1970 soll durch einen Absatz 3 mit folgendem Wortlaut
erginzt werden: Die Geltungsdauer wird verldngert bis zum Inkrafttreten des Epi-
demiengesetzes vom 28. September 2012, langstens aber bis zum 31. Dezember
2016. Mit dieser Verlidngerung soll sichergestellt werden, dass eine dhnliche Situa-
tion wie vorstehend ausgefiihrt unter allen Umstédnden vermieden werden kann (vgl.
Ziff. 1.3). Es handelt sich lediglich um eine Verliangerung der Geltungsdauer ohne
materielle Anderungen.

2.2 Dringlichkeitserklirung

Die Vorlage duldet keinen Aufschub, da nach dem 31. Dezember 2012, d.h. nach
Ablauf der Geltungsdauer der mit der Anderung vom 6. Oktober 2006 eingefiigten
Bestimmungen, eine Verldngerungsmoglichkeit ausgeschlossen ist. Der Bund ver-
fiigt nur mit der bestehenden Kompetenzzuweisung iiber den notwendigen Hand-
lungsspielraum, um fiir zukiinftige Pandemien vorbereitend titig zu werden (vgl.
Ziff. 1.3). Die Vorlage ist deshalb dringlich. Damit die Gesetzesdnderung am
1. Januar 2013 in Kraft treten kann, wird deshalb beantragt, dass die beiden Réte die
Vorlage in Anwendung von Artikel 165 Absatz 1 BV fiir dringlich erkléren.

6 AS20064137; BBI 2006 5605
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23 Inkrafttreten und Befristung

Die Anderung tritt am 1. Januar 2013 in Kraft. Somit ist eine liickenlose Geltungs-
dauer der gesetzlichen Grundlagen sichergestellt.

Nach Artikel 165 Absatz 1 BV ist ein dringlich erkldrtes Bundesgesetz zu befristen.
Das Parlament hat am 28. September 2012 das revidierte Epidemiengesetz verab-
schiedet. Die Inkraftsetzung des revidierten Gesetzes einschliesslich der Verordnun-
gen ist frithestens im Verlauf des Jahres 2015, spétestens aber 2016 vorgesehen. Die
Vorlage soll deshalb bis zum Inkrafttreten des revidierten Epidemiengesetzes, 1dngs-
tens aber bis zum 31. Dezember 2016 befristet werden. Somit hétten die Artikel 6
und 32a-32¢ — vorbehaltlich einer Ablehnung durch Volk und Stinde aufgrund
eines zwischenzeitlich ergriffenen Referendums (vgl. Art. 165 Abs. 2 in Verbindung
mit Art. 141 Abs. 1 Bst. b BV) — eine weitere Geltungsdauer von maximal vier
Jahren.

3 Auswirkungen

Die Vorlage hat keine Auswirkungen, die iiber das hinausgehen, was in der Bot-
schaft vom 9. Juni 20067 zur dringlichen Teilrevision des Epidemiengesetzes darge-
legt wurde. Es handelt sich lediglich um eine Verlangerung der Geltungsdauer im
Sinne einer Schliessung von Gesetzesliicken.

Fir die Kantone und Gemeinden sowie die Wirtschaft ergeben sich durch die vorge-
schlagene Anderung keine finanziellen und personellen Auswirkungen.

Auch hat die Vorlage keine finanziellen Auswirkungen auf den Bund. Die mit der
Versorgungspflicht des Bundes nach Artikel 6 EpG verbundenen Beschaffungsge-
schifte sowie die einzelnen Kostengutsprachen miissen im Rahmen der ordentlichen
Budget- und Finanzierungsverfahren sichergestellt und den eidgendssischen Réten
entsprechend vorgelegt werden.

4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist weder in der Botschaft vom 25. Januar 20128 iiber die Legislaturpla-
nung 2011-2015 noch im Bundesbeschluss vom 15. Juni 20129 iiber die Legislatur-
planung 2011-2015 angekiindigt. Die Griinde ergeben sich aus den vorstehenden
Ausfiithrungen.

7 BBI 2006 5605
8 BBI12012 481
9  BBI2012 7155
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5 Rechtliche Aspekte

5.1 Verfassungsmiissigkeit

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

5.2 Erlassform

Es handelt sich beim vorliegenden Entwurf um ein Bundesgesetz. Um die Hand-
lungsféhigkeit der Schweiz im Rahmen der zukiinftigen Pandemievorbereitung zu
gewihrleisten, miissen die notwendigen gesetzlichen Grundlagen vorliegen, ansons-
ten eine allfdllige vorsorgliche Beschaffung von Pandemieimpfstoffen fiir eine
unbestimmte Zeitdauer verunmdoglicht wiirde (vgl. Ziff. 1.3). Damit die gesetzlichen
Grundlagen liickenlos vorliegen, ist die Anwendung des Sonderverfahrens zum
Erlass des Gesetzes unabdingbar. Der Gesetzesentwurf muss deshalb im beschleu-
nigten Verfahren nach Artikel 85 Absatz 2 des Parlamentsgesetzes vom 13. Dezem-
ber 200210 in der Wintersession 2012 behandelt werden. Aus den genannten Griin-
den wird das befristete Bundesgesetz fiir dringlich erklart (Art. 165 Abs. 1 BV).

10 SR 171.10
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