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Stellungnahme Vernehmlassung Einschliessungsverordnung (ESV, SR 814.912)

Sehr geehrte Frau Bundersratin
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Méglichkeit, zu den Anderungen der Einschliessungsverordnung Stellung neh-
men zu kénnen. Gerne mochte der Verband Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse) diese Mog-
lichkeit wahrnehmen und sich im Namen seiner Mitglieder zur Vorlage aussern.

Zustimmung zu den generellen Anliegen

unimedsuisse begrisst die Vorlage in seinen Grundsatzen. Die Vereinfachungen der Gesuchsablaufe bei
geringen Risiken sowie die Anpassung der erforderlichen Sicherheitsmassnahmen werden als richtig an-
gesehen und positiv bewertet. Wir unterstitzen auch die Einfihrung der Biosecurity-Bestimmungen —
solche Regulierungen sollten jedoch mit Augenmass erfolgen und weder die tagliche Arbeit behindern
noch zusatzliche administrative Hirden darstellen. unimedsuisse begriusst explizit Vereinfachungen wie
zum Beispiel die neu geschaffene Moglichkeit, dass samtliche Universitatsspitaler in ihrem BSL-3 Labor
Proben eines moglichen Ebolafalles abklaren kénnen.

Auswirkungen auf die Prozesse in den Einrichtungen oder Labors der Mitglieder

unimedsuisse begrisst die administrative Entlastung durch die Harmonisierung von Melde- und Bewilli-
gungsverfahren mit der revidierten ESV und eine Erhéhung der Arbeits- und Biosicherheit.

unimedsuisse rechnet mit einem erheblich erhéhten Arbeitsaufwand fiir die betroffenen Einrichtungen,
vor allem im Zusammenhang mit der Risikoanalyse der Biosicherheit, der Fiihrung und Aktualisierung der
Listen zugelassener Personen und der regulierten Organismen, der Suche und Meldung verdachtiger
Ereignisse, der Ein- und Ausfuhrformalitaten fur Krankheitserreger sowie der Information des Personals
und der Verbesserung der individuellen Fertigkeiten im Umgang mit Risiken und regulatorischen Vorga-
ben.
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unimedsuisse erwartet aufgrund der neuen Bestimmungen hohere Kostenfolgen und fordert, dass
diese in der Regulierungsfolgenabschatzung in der bundesratlichen Botschaft detailliert ausgewiesen
werden.

Gemass Art. 5 Abs. 2 der ESV sind die kantonalen Behoérden fiir eine Untersuchung zustandig, sobald
ein Organismus gehauft natlrlich auftritt. unimedsuisse verlangt, dass nosokomiale oder andere Public
Health relevante Situationen auch von diagnostisch-mikrobiologischen Laboratorien durchgefiihrt werden
kdnnen. Eine natirliche Haufung liegt bei einem Ausbruch einer Infektionskrankheit vor. Die Spitéler mis-
sen entsprechende Falle korrekt diagnostizieren kdnnen, um einen Ausbruch verstehen bzw. angemes-
sene Interventionen vornehmen zu kénnen. Deshalb muss eine Abklarung direkt und unbirokratisch ohne
Rucksprache mit einer Behérde erfolgen kénnen.

unimedsuisse verlangt, dass nosokomiale oder andere Public Health relevante Situationen auch von
diagnostisch-mikrobiologischen Laboratorien durchgefihrt werden kénnen.

Art. 12 Abs. 2 regelt, dass das Sicherheitskonzept auch die allféllige Eignung von Organismen zur miss-
bréauchlichen Verwendung angemessen beriicksichtigen soll. Diese Formulierung wird kritisch gesehen
und eine Konkretisierung erwartet. Art. 16 Abs. 1 lit c regelt die Meldepflicht, wenn der Verdacht einer
missbrauchlichen Verwendung besteht. Der Begriff des «Verdachts» ist subjektiv und unterliegt einer
Interpretation, der Grad der notwendigen Abklarungen vor einer Meldung ist unklar. Die Umsetzbarkeit
dieser Meldepflicht wird ausserdem kritisch bewertet, denn es kann nicht die Absicht sein, Forschende
auf Verdacht hin beim Kanton zu denunzieren. Eine solche Rolle wirde namentlich die Aufgabenerfillung
des Biosicherheitsbeauftragten (Biosafety Officers, BSOs) innerhalb der Institution erschweren. Der BSO
ist als Vertrauensperson innerhalb des Spitals zu starken.

unimedsuisse schlagt vor, den Begriff «Verdacht» zu konkretisieren. Der Prozess der Meldung ist so
zu gestalten, dass die Verantwortlichkeit fir die Abklarungen und Meldung klar sind, der Arbeitsauf-
wand fur die Kontrolle angemessen bleibt, und die von einer externen Kontrollinstanz zu erwartenden
Massnahmen fir den Meldenden absehbar sind.

Art. 26 sieht vor, dass die Listen von Organismen, die sich zur missbrauchlichen Verwendung eignen,
durch das BAG gefiuhrt wird. unimedsuisse regt an, dass diese Aufgabe beim BAFU liegt, analog der Liste
der Organismen in Art. 22 der aktuell glltigen ESV. Wichtig ist auf jeden Fall, dass diese Listen aufeinan-
der abgestimmt sind. Ansonsten kdnnen divergierende Listen resultieren zwischen BAG und BAFU bzw.
missen die BSOs zwei Listen konsultieren bei einer Gesuchseingabe. Weiter beantragt unimedsuisse,
in Art. 26 zu erganzen, dass die Fachkrafte anzuhéren sind, bevor neue Organismen in die Liste aufge-
nommen werden.

unimedsuisse erwartet, dass die verschiedenen Listen unter den beteiligten Verwaltungsstellen koor-
diniert werden und fur Anwender und Anwenderinnen zentral und einheitlich zuganglich sind, unteran-
derem Uber einen Single point of Contact (SPOC) fiir beide Listen.

In Art. 27a werden die Grundlagen zur elektronischen Datenbank ECOGEN geregelt. unimedsuisse regt
an, dass genau geprift werden soll, was im ECOGEN o6ffentlich einsehbar sein soll und was nicht. Dies
bedingt eine genaue Klarung, was unter Geheimhaltungspflicht fallt und was nicht.
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Die Zuordnung der Organismen in vier Risikoklassen ist relevant und muss im Hinblick auf die Umsetz-
barkeit in der Praxis mit viel Aufmerksamkeit erfolgen. Fir die Praxis ist die «Klassierung der Tatigkeiten»
nach Anhang 2.2 Ziff. 1 Bst g. bedeutsam. Dies m&chten wir anhand des Beispiels multi-resistenter Keime
verdeutlichen. Wiirde ein Mikroorganismus der Familie Enterobacteriaceae aufgrund seiner multiplen An-
tibiotikaresistenzen neu der Risikoklasse 3 zugeordnet, ware de facto im medizinisch-mikrobiologischen
Labor keine Diagnostik mehr méglich. Damit die entsprechende Diagnostik auch in Zukunft méglich bleibt,
musste auch bei Multiresistenz eine Klassifizierung in BSL 2 beibehalten werden.

Im Hinblick auf die Umsetzung der Verordnung erwartet unimedsuisse, dass bei der Zuordnung von
Organismen zu den Risikoklassen die Anforderungen der Praxis (klinische Medizin und Mikrobiologie)
abgeklart und einbezogen werden.

Die Importbewilligungen in Anhang 3.2, Ziff. 3 Best. g werden begrusst. unimedsuisse fordert ein einheit-
liches Verfahren. Die Zielflughafen/Zollstellen miissen benannt werden.

Gemass Anhang 4 «Sicherheitsmassnahmen» Ziffer 1 Bst. d, missen Personen mit Zugang zu Organis-
men vertrauenswiirdig sein. Die Verantwortung fiir die Uberprifung der Vertrauenswirdigkeit ist nicht
definiert. Aus Sicht von unimedsuisse dirfen nicht die Biosicherheitsbeauftragten mit dieser Rolle beauf-
tragt werden. Diese Verantwortung muss klar weiterhin bei der Leitung der Organisationseinheit oder der
Projektleitung liegen.

unimedsuisse stellt fest, dass das Weiterbildungsangebot fiir BSO-Aufgaben unzureichend ist und regt
an, dass der Bund konkrete Massnahmen zur Starkung der Weiterbildung im Bereich der Biosecurity
entwickelt.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen bei der weiteren Bearbeitung der Vorlagen

und stehen lhnen fir Rickfragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grlisse

Bertrand Levrat

Prasident Universitare Medizin Schweiz
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