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Übertragbare Krankheiten
Meldungen Infektionskrankheiten

Stand am Ende der 1. Woche (12.01.2016)a

a  Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Fälle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der 
Schweiz bzw. des Fürstentums Liechtenstein. Zahlen provisorisch nach Eingangsdatum. Bei den in kursiver Schrift angegebenen  
Daten handelt es sich um annualisierte Angaben: Fälle pro Jahr und 100 000 Wohnbevölkerung (gemäss Statistischem Jahrbuch der 
Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeitperioden. 

b Siehe Influenza-Überwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/sentinella.
c  Ausgeschlossen sind materno-foetale Röteln.
d  Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen.
e  Keine aktuellen Zahlen
f  Eingeschlossen sind Fälle von Haut- und Rachendiphtherie, aktuell gibt es ausschliesslich Fälle von Hautdiphtherie.

 Woche 01  Letzte 4 Wochen Letzte 52 Wochen Seit Jahresbeginn
 2016 2015 2014 2016 2015 2014 2016 2015 2014 2016 2015 2014

Respiratorische Übertragung

Haemophilus influenzae:
invasive Erkrankung

Influenzavirus-Infektion, 
saisonale Typen und  
Subtypenb

Legionellose

Masern 

Meningokokken:  
invasive Erkrankung

Pneumokokken:  
invasive Erkrankung

Rötelnc

Röteln,  
materno-foetald 

Tuberkulose

Faeco-orale Übertragung

Campylobacteriose

Enterohämorrhagische  
E. coli-Infektion

Hepatitis A

Listeriose

Salmonellose,  
S. typhi/paratyphi  

Salmonellose, übrige  

Shigellose

Bundesamt für Gesundheit
Direktionsbereich Öffentliche Gesundheit
Abteilung Übertragbare Krankheiten 
Telefon 058 463 87 06

 2  2  4  9  9  9  103  98  82  2  2  4
 1.30  1.30  2.50  1.40  1.40  1.40  1.20  1.20  1.00  1.30  1.30  2.50

   84  51  36  164  90  46  5802  1594  2814  84  51  36
 52.80  32.00  22.60  25.80  14.10  7.20  70.10  19.30  34.00  52.80  32.00  22.60

 9  6  5  32  15  21  392  295  282  9  6  5
 5.70  3.80  3.10  5.00  2.40  3.30  4.70  3.60  3.40  5.70  3.80  3.10

   1        2     1  35  22  175  1      
 0.60        0.30     0.20  0.40  0.30  2.10  0.60     

 2  1     2  5  5  40  38  50  2  1   
 1.30  0.60     0.30  0.80  0.80  0.50  0.50  0.60  1.30  0.60   

   45  25  26  126  75  89  890  791  910  45  25  26
 28.30  15.70  16.30  19.80  11.80  14.00  10.80  9.60  11.00  28.30  15.70  16.30

                     4  3  6         
                   0.05  0.04  0.07         

                                     
                                  

   2  6  4  27  35  30  530  475  533  2  6  4
 1.30  3.80  2.50  4.20  5.50  4.70  6.40  5.70  6.40  1.30  3.80  2.50

 350  156  220  871  544  679  6924  7583  7523  350  156  220
220.00  98.00  138.20  136.80  85.50  106.70  83.70  91.60  90.90  220.00  98.00  138.20

   10  1  2  28  9  5  307  124  82  10  1  2
 6.30  0.60  1.30  4.40  1.40  0.80  3.70  1.50  1.00  6.30  0.60  1.30

   3        7  4  6  45  57  57  3      
 1.90        1.10  0.60  0.90  0.50  0.70  0.70  1.90      

   2  3  4  4  6  13  50  99  65  2  3  4
 1.30  1.90  2.50  0.60  0.90  2.00  0.60  1.20  0.80  1.30  1.90  2.50

      1     2  2     16  24  23     1   
    0.60     0.30  0.30     0.20  0.30  0.30     0.60   

   19  8  12  55  53  53  1369  1232  1271  19  8  12
 11.90  5.00  7.50  8.60  8.30  8.30  16.50  14.90  15.40  11.90  5.00  7.50

   8  1  3  17  12  14  189  142  151  8  1  3
 5.00  0.60  1.90  2.70  1.90  2.20  2.30  1.70  1.80  5.00  0.60  1.90
 



18
. J

an
u

ar
 2

01
6

B
u

lle
ti

n
 3

53

 Woche 01  Letzte 4 Wochen Letzte 52 Wochen Seit Jahresbeginn
 2016 2015 2014 2016 2015 2014 2016 2015 2014 2016 2015 2014

Durch Blut oder sexuell übertragen

Aidse 
 

Chlamydiose 
 

Gonorrhoe

Hepatitis B, akut   

  
Hepatitis B, total Meldungen

Hepatitis C, akut 

  
Hepatitis C, total Meldungen

HIV-Infektione

Syphilis

Zoonosen und andere durch Vektoren übertragbare Krankheiten

Brucellose

Chikungunya-Fieber 

Dengue-Fieber

Gelbfieber

Hantavirus-Infektion

Malaria 

Q-Fieber

Trichinellose

Tularämie

West-Nil-Fieber

Zeckenenzephalitis 

Andere Meldungen

Botulismus

Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

Diphtherief

Tetanus

▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten

             8  3  77  89  125         
             1.30  0.50  0.90  1.10  1.50         

   172  98  57  675  676  516  10226  9734  8630  172  98  57
108.10  61.60  35.80  106.00  106.20  81.10  123.60  117.60  104.30  108.10  61.60  35.80

   30  21  18  161  106  90  1944  1590  1710  30  21  18
 18.80  13.20  11.30  25.30  16.60  14.10  23.50  19.20  20.70  18.80  13.20  11.30

      1     1  3  1  29  49  65     1   
    0.60     0.20  0.50  0.20  0.40  0.60  0.80     0.60   

   18  8  3  122  66  85  1386  1400  1430  18  8  3
                                  

               1  5  44  54  49         
             0.20  0.80  0.50  0.60  0.60         

   14  7  4  112  114  83  1455  1667  1726  14  7  4
                                  

      25        37  2  524  553  591     25   
    15.70        5.80  0.30  6.30  6.70  7.10     15.70   

   8  8  6  79  57  54  1072  1062  1112  8  8  6
 5.00  5.00  3.80  12.40  9.00  8.50  13.00  12.80  13.40  5.00  5.00  3.80

   
                 1  3  4         
                   0.01  0.04  0.05         

   1  1  1  6  5  1  43  86  5  1  1  1
 0.60  0.60  0.60  0.90  0.80  0.20  0.50  1.00  0.06  0.60  0.60  0.60

   5     1  18  6  14  205  127  174  5     1
 3.10     0.60  2.80  0.90  2.20  2.50  1.50  2.10  3.10     0.60

                                    
                                  

                     2  1            
                   0.02  0.01            

   3  1  1  24  9  10  422  303  159  3  1  1
 1.90  0.60  0.60  3.80  1.40  1.60  5.10  3.70  1.90  1.90  0.60  0.60

            3  4     39  40  26         
          0.50  0.60     0.50  0.50  0.30         

            1        3     1         
          0.20        0.04     0.01         

         1  2  5  2  48  37  29        1
       0.60  0.30  0.80  0.30  0.60  0.40  0.40        0.60

                           1         
                         0.01         

            2  1  1  121  113  202         
          0.30  0.20  0.20  1.50  1.40  2.40     

                     2  1  1         
                   0.02  0.01  0.01         

                  1  17  16  21         
                0.20  0.20  0.20  0.20         

                    10  1  1         
                   0.10  0.01  0.01         

                     1               
                   0.01               
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Übertragbare Krankheiten
Sentinella-Statistik

Meldungen von Influenza-
verdacht (Stand am 12.01.2016)

Aktivität und Virologie in der 
Schweiz während der Woche 
1/2016
In der Woche 1 meldeten in der 
Schweiz 127 Ärztinnen und Ärzte 
des Sentinella-Meldesystems 10,1 
Grippeverdachtsfälle auf 1000 Kon-
sultationen. Hochgerechnet ent-

sprach diese Rate einer Inzidenz von 
53 Konsultationen aufgrund grippe-
ähnlicher Erkrankungen pro 100 000 
Einwohner. Die Inzidenz hat im Ver-
gleich zur Vorwoche (35 Grippever-
dachtsfälle pro 100 000 Einwohner) 
zugenommen, liegt aber noch unter 
dem nationalen epidemischen 
Schwellenwert1. Die Inzidenz war in 
der Altersklasse der 15- bis 29-Jäh-
rigen am höchsten (Tabelle 1). 

Die zwei Sentinella-Regionen «LU, 
NW, OW, SZ, UR, ZG» und «GR, 
TI» registrierten eine weit verbrei-
tete Grippeaktivität; drei Regionen 

Anzahl wöchentliche Konsultationen aufgrund grippeähnlicher Erkrankungen, hochgerechnet auf 100 000 Einwohner

Meldungen von Influenzaverdacht im Sentinella-Meldesystem
Saisonale Grippe

1  Der nationale epidemische Schwellen-
wert wurde aufgrund der Meldungen 
der letzten 10 Grippesaisons (ohne 
Pandemie 2009/10) in der Schweiz be-
rechnet und liegt für die Saison 2015/16 
bei 68 Grippeverdachtsfällen pro 100 000 
Einwohner.

Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis 08.01.2016 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/103) 
Freiwillige Erhebung bei Hausärztinnen und Hausärzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Pädiater)

Woche  51  52 53 1 Mittel  
     4 Wochen

Thema N N/103 N  N/103 N  N/103 N  N/103 N  N/103

Influenzaverdacht  29  2.1  29  3.3  42  9.0  101  10.1  50.3  6.1
Mumps  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0
Pneumonie  8  0.6  5  0.6  12  2.6  24  2.4  12.3  1.5
Pertussis  3  0.2  4  0.5  8  1.7  4  0.4  4.8  0.7
Zeckenstiche  1  0.1  0  0  1  0.2  0  0  0.5  0.1
Lyme Borreliose  4  0.3  1  0.1  1  0.2  0  0  1.5  0.2

Meldende Ärzte 145     139     90     127     125.3    
    

Provisorische Daten
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▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten

Tabelle 1 
Altersspezifische und regionale Inzidenzen grippebedingter Konsultationen
pro 100 000 Einwohner in der Kalenderwoche 1/2016

Inzidenz Grippebedingte Konsultationen  Grippeaktivität 
 pro 100 000 Einwohner Klassierung, (Trend)

Inzidenz nach Altersklasse

0–4 Jahre 46 (–)
5–14 Jahre 41 (–)
15–29 Jahre 82 (–)
30–64 Jahre 49 (–)
≥ 65 Jahre 44 (–)

Inzidenz nach Sentinella-Region

Region 1 (GE, NE, VD, VS) 29 verbreitet, (–)
Region 2 (BE, FR, JU) 49 verbreitet, (–)
Region 3 (AG, BL, BS, SO) 29 keine, (–)
Region 4 (LU, NW, OW, SZ, UR, ZG) 53 weit verbreitet, (–)
Region 5 (AI, AR, GL, SG, SH, TG, ZH) 55 verbreitet, (–)
Region 6 (GR, TI) 154 weit verbreitet, (–)

Schweiz 53 verbreitet, (–)

Tabelle 2 
Zirkulierende Influenzaviren in der Schweiz und in Europa
Häufigkeit der isolierten Influenzatypen und -subtypen in der aktuellen Woche und 
kumulativ ab Woche 40/2015

 Aktuelle Woche Kumulativ

Schweiz in Woche 1/2016

Anteil Influenza-positiver Proben 28 % 15 % 
(Anzahl untersuchte Proben) (35) (169)

B 30 % 44 %
A(H3N2) 10 % 20 %
A(H1N1)pdm09 50 % 32 %
A nicht subtypisiert 10 % 4 %

Europa in Woche 53/2015

Anteil Influenza-positiver Proben 30 % 7 % 
(Anzahl untersuchte Proben) (626) (10 752)

B 31 % 28 % 
A(H3N2) 13 % 11 % 
A(H1N1)pdm09 51 % 53 % 
A nicht subtypisiert 5 % 7 %  

eine verbreitete Grippeaktivität. Die 
Region «AG, BL, BS, SO» verzeich-
nete keine Grippeaktivität (Tabel-
le 1, Kasten).

In der Woche 1 wurden am Natio-
nalen Referenzzentrum für Influenza 
im Rahmen der Sentinella-Überwa-
chung in 28% der 35 untersuchten 
Abstriche Influenzaviren nachge-
wiesen, damit häufiger als in der 
Vorwoche (20%). 30% der nachge-
wiesenen Viren waren Influenza B 
und 70% Influenza A, wobei diese 
hauptsächlich dem Subtyp A(H1N1)
pdm09 angehörten (Tabelle 2). Die 
3 seit Woche 40/2015 genetisch un-
tersuchten Influenza A Viren wer-
den durch den saisonalen Grippe-
impfstoff [1] abgedeckt. 

Aktivität und Virologie in 
Europa und weltweit während 
der Woche 53/2015
Gemäss dem WHO Regionalbüro 
für Europa und dem Europäischen 
Zentrum für die Prävention und Kon-
trolle von Krankheiten (ECDC) [2,3] 
stuften in der vorhergehenden Wo-
che 25 der 29 meldenden Länder 
die Intensität der Grippeaktivität als 
niedrig und 4 Länder als mittelhoch 
ein. Zur geografischen Verbreitung 
der Grippeaktivität berichteten 7 der 
30 meldenden Länder keine, 13 Län-
der (darunter Deutschland) eine 
sporadische, 3 Länder (darunter Ita-
lien) eine lokale, ein Land eine regio-
nale und 6 Länder eine weit verbrei-
tete Grippeaktivität.

In Europa konnten in 30 % der 626 
getesteten Sentinel-Proben Influen-
zaviren nachgewiesen werden, da-
mit häufiger als in der vorherigen 
Woche (17 %). 31 % der nachgewie-
senen Viren waren Influenza B und 
69% Influenza A, wobei diese mehr-
heitlich dem Subtyp A(H1N1)pdm09 
angehörten (Tabelle 2). 85 % bzw. 
100 % der 256 seit Woche 40/2015 
antigenisch oder genetisch charakte-
risierten Influenzaviren werden durch 
den diesjährigen trivalenten bzw. 
durch den quadrivalenten Gripp-
eimpfstoff [1] abgedeckt - bei den 
nicht abgedeckten handelt es sich 
somit um Influenza B Viren. Bei den 
108 getesteten Influenza A(H1N1)
pdm09 Viren, den 18 Influenza 
A(H3N2) Viren und den 6 Influenza B 
Viren trat lediglich eine Resistenz auf.

Die meisten Staaten der USA [4] 
verzeichneten in der Woche 53 eine 
sporadische oder lokale Grippeaktivi-

tät von niedriger Intensität, aber mit 
leicht steigendem Trend. Die Aktivi-
tät lag in dieser Saison nun schon die 
zweite Woche über dem nationalen 
Grundniveau. 36 % der nachgewie-
senen Viren waren Influenza B und 
64% Influenza A, wobei diese mehr-
heitlich dem Subtyp A(H1N1)pdm09 
angehörten. In den USA werden 
96 % bzw. 100 % der 192 seit Woche 
40/2015 antigenisch oder genetisch 
charakterisierten Influenzaviren 
durch den trivalenten bzw. durch den 
quadrivalenten Grippeimpfstoff [1] 
abgedeckt. Einer der 46 getesteten 
Influenza A(H1N1)pdm09 Viren war 
resistent gegen Oseltamivir und Pe-
ramivir, jedoch sensibel gegen Zana-
mivir. Bei den 145 getesteten Influen-

za A(H3N2) Viren bzw. den 41 
Influenza B Viren traten keine Resis-
tenzen auf. ■

Kontakt
Bundesamt für Gesundheit
Direktionsbereich Öffentliche Gesundheit 
Abteilung Übertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

Referenzen
1.  World Health Organisation (WHO). Re-

commended composition of influenza 
virus vaccines for use in the 2015-16 
northern hemisphere influenza season, 
www.who.int/influenza/vaccines/virus/
recommendations/2015_16_north/en/

2.  World Health Organisation Regional 
office for Europe, European Centre 
for Disease Prevention and Control 
(ECDC). Flu News Europe, www.
flunewseurope.org/
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▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten

DIE SENTINEL-ÜBERWACHUNG DER INFLUENZA IN DER SCHWEIZ

Die epidemiologische Beurteilung der saisonalen Influenzaaktivität beruht 
(1) auf wöchentlichen Meldungen von Influenzaverdachtsfällen durch Sen-
tinella-Ärztinnen und -Ärzte, (2) auf Untersuchungen von Nasenrachenab-
strichen am Nationalen Referenzzentrum für Influenza (CNRI) in Genf und 
(3) auf der Meldepflicht von Laborbestätigungen aller Influenzasubtypen.
Die Typisierungen durch das CNRI in Zusammenarbeit mit dem Sentinella-
Meldesystem erlauben die laufende Überwachung der in der Schweiz 
zirkulierenden Grippeviren.
 
 KLASSIERUNG DER GRIPPEAKTIVITÄT

Die Klassierung der Grippeaktivität basiert auf (1) dem Anteil der Sentinel-
la-Ärztinnen und -Ärzte, die Grippeverdachtsfälle gemeldet haben und (2) 
dem Nachweis von Influenzaviren am CNRI:
–  Keine: Unter 30 % der meldenden Sentinella-Ärztinnen und -Ärzte dia-

gnostizierten Grippeverdachtsfälle. Influenzaviren wurden während der 
aktuellen und der vorhergehenden Meldewoche keine nachgewiesen.

–  Sporadische: Unter 30 % der meldenden Sentinella-Ärztinnen und  
Ärzte diagnostizierten Grippeverdachtsfälle. Influenzaviren wurden 
während der aktuellen oder der vorhergehenden Meldewoche nachge-
wiesen.

–  Verbreitete: 30–49  % der meldenden Sentinella-Ärztinnen und -Ärzte 
diagnostizierten Grippeverdachtsfälle. Influenzaviren wurden während 
der aktuellen oder der vorhergehenden Meldewoche nachgewiesen.

–  Weit verbreitete: 50  % und mehr der meldenden Sentinella-Ärztinnen 
und -Ärzte diagnostizierten Grippeverdachtsfälle. Influenzaviren wurden 
während der aktuellen oder der vorhergehenden Meldewoche nachge-
wiesen.

Die wertvolle Mitarbeit der Sentinella-Ärztinnen und -Ärzte macht die 
Grippeüberwachung in der Schweiz erst möglich. Diese ist von grossem 
Nutzen für alle diagnostizierenden Ärztinnen und Ärzte, wie auch für die 
Bevölkerung in der Schweiz. Deshalb möchten wir allen Sentinella-
Ärztinnen und -Ärzten unseren Dank aussprechen!

3.  European Centre for Disease Preven-
tion and Control (ECDC). Seasonal 
Influenza - Latest surveillance data 
(accessed on 11.01.2016), ecdc.europa.
eu/en/healthtopics/seasonal_influenza/
epidemiological_data/Pages/Latest_
surveillance_data.aspx

4.  Centers for Disease Control and Pre-
vention (CDC). FluView, www.cdc.gov/
flu/weekly/
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Übertragbare Krankheiten
Neues Epidemiengesetz und Verordnungen in Kraft

Das neue Bundesgesetz vom 3. Dezember 
20101 über die Bekämpfung übertragbarer Krankheiten 
des Menschen (Epidemiengesetz, EpG) verfolgt mehrere 
Zwecke. Es soll einerseits gewährleisten, dass übertrag-
bare Krankheiten frühzeitig erkannt, überwacht, verhütet 
und bekämpft werden. Anderseits trägt es dazu bei, 
Krankheitsausbrüche mit grossem Gefährdungspotenzial 
für die öffentliche Gesundheit besser zu bewältigen. Ge-
setz und Verordnungen sind seit 1. Januar 2016 in Kraft.

Das Umfeld, in dem übertragbare 
Krankheiten auftreten und die öf-
fentliche Gesundheit gefährden, hat 
sich in den letzten Jahrzehnten 
massgeblich verändert. Als Einfluss-
faktoren zu nennen sind namentlich 
wirtschaftliche Globalisierung, fort-
schreitende Urbanisierung, Migrati-
onsbewegungen, Tourismus und 
Klimawandel. Epidemien und Pan-
demien können grosse Auswirkung 

auf die Gesundheit der Bevölkerung 
und indirekt auch auf die Wirtschaft 
haben. Neben neuen Krankheiten 
(z. B. SARS, pandemische Grippe 
H1N1, Ebola) gibt es neue Eigen-
schaften bekannter Krankheitserre-
ger (etwa Resistenzen gegen Medi-
kamente) oder neue Wege der 
Verbreitung (z.B. Flugzeuge).

Das alte Epidemiengesetz von 
1970 wurde den veränderten Anfor-

derungen und Herausforderungen 
nicht mehr gerecht, weder fachlich 
noch rechtlich. Obschon sich vieles 
in diesem Gesetz bewährt hat und in 
die neue Fassung eingeflossen ist, 
fehlten beispielsweise Rechtsgrund-
lagen zur Vorbereitung auf neue Be-
drohungen. Zudem waren die 
Bestimmungen zur Bewältigung ei-
ner gesundheitlichen Notlage insge-
samt lückenhaft und zu unspezifisch. 
Dasselbe gilt für die rechtlichen 
Grundlagen, um die heutigen Risiken 
des Ausbruchs und der Verbreitung 
übertragbarer Krankheiten frühzeitig 
zu erkennen und zu beurteilen. 

SARS und die Folgen
Im Nachgang zum Ausbruch des 
Schweren Akuten Respiratorischen 
Syndroms (SARS) 2003 hat die 
Schweizerische Konferenz der kan-
tonalen Gesundheitsdirektorinnen 
und -direktoren (GDK) den Bundes-
rat gebeten, die Revision des beste-
henden Epidemiengesetzes unver-
züglich an die Hand zu nehmen. 

Volk

Nationalrat / Ständerat

EDI

Bundesrat

Bundesverfassung: Art. 951 , 1182, 120, 123 BV

VO über Beiträge an die Bekämpfung 
von Krankheiten

Influenzapandemieverordnung (IPV)

VO über kostenlose Impfungen

VO über die Prävention der Creutzfeldt-
Jakob-Krankheit (CJKV)

HIV-Studienverordnung

VO über den Grenzsanitätsdienst

VO über mikrobiologische und serologi-
sche Laboratorien

Meldeverordnung

VO über die Leichentransporte

Epidemiengesetz (EpG)

EDI-VO über Arzt- und Labormeldungen

EDI-VO über die Verhinderung der Einschleppung von neu auftretenden Infektionskrankheiten

Tuberkulosegesetz

EDI-VO über grenzsanitätsdienstliche Massnahmen

Bisherige Gesetzgebung (1970 – 2015)
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Volk

Nationalrat / Ständerat

EDI

Bundesrat

Bundesverfassung: Art. 402, Art. 1182b, Art. 1192, Art. 1202 BV

Epidemiengesetz (EpG)

EDI-Verordnung über die Meldung von Beobachtungen übertragbarer Krankheiten des Menschen

Verordnung über die Bekämpfung übertragbarer 
Krankheiten des Menschen (Epidemienverordnung, EpV)

Verordnung über mikrobiologische Laboratorien

Denn SARS hatte deutlich gemacht, 
dass in Bezug auf die Aufgaben und 
Zuständigkeiten von Bund und Kan-
tonen Unklarheiten bestanden und 
Lücken geschlossen werden muss-
ten, um derartige Gesundheitsge-
fährdungen zukünftig gezielter be-
wältigen zu können. Dabei sollte der 
Bund eine verstärkte Führungsrolle 
übernehmen, sobald eine besonde-
re Gefährdung der Bevölkerung 
durch übertragbare Krankheiten 
droht oder bereits eingetreten ist. 
Vorabklärungen machten dann rasch 
deutlich, dass die notwendigen An-
passungen nicht nur einzelne Geset-
zesartikel betrafen, sondern nach ei-
ner kompletten Überarbeitung des 
EpG verlangten. 2008 ging ein erster 
Gesetzesentwurf in die Vernehmlas-
sung. Die H1N1-Influenza-Pandemie-
welle in den Jahren 2009 und 2010 
führte zu weiteren Erkenntnissen be-
treffend die Krisenbewältigung durch 
Bund und Kantone. Erneut wurden 
die Aufgaben- und Zuständigkeitsre-
gelung im Hinblick auf die Vorberei-
tung auf besondere Gesundheitsge-
fährdungen, die Koordination und 
Standardisierung der Pandemieplä-
ne, die Logistik der Impfstoffvertei-
lung sowie die Absprachen zwischen 
Bund und Kantonen in Bezug auf die 
organisatorischen Abläufe kritisiert. 

Die Empfehlungen aus der Evaluation 
der H1N1-Krisenbewältigung flossen 
in die Revision des Epidemiengeset-
zes ein. 
Nach dem Parlament hat auch die 
Schweizer Bevölkerung die Neufas-
sung gutgeheissen (am 22. Septem-
ber mit einem Ja-Stimmenanteil von 
60 %). Am 1. Januar 2016 sind nun 
das revidierte Epidemiengesetz, die 
zwei dazugehörigen Bundesratsver-
ordnungen – die Epidemieverord-
nung vom 29. April 20152 (EpV) und 
die Verordnung vom 29. April 20153 
über mikrobiologische Laboratorien –  
sowie die Verordnung des EDI vom 
1. Dezember 20154 über die Meldung 
von Beobachtungen übertragbarer 
Krankheiten des Menschen in Kraft 
getreten. 

Einfachere Struktur, besseres 
Verständnis
Die bisherige Gesetzgebung wurde 
vereinfacht. Ihre neue Struktur fasst 
die Bestimmungen in wenigen Erlas-
sen zusammen, was das Verständnis 
erleichtert. Dies veranschaulichen 
die beiden Grafiken.

Das Wichtigste im neuen Gesetz
Im neuen Epidemiengesetz sind 
folgende zentrale Punkte hervorzu-
heben:

–  Die Arbeitsteilung zwischen Bund 
und Kantonen bei Krisensituatio-
nen wird mit der Einführung eines 
dreistufigen Modells präzisiert. 
Dieses Modell sieht neben der nor-
malen Lage eine besondere und 
eine ausserordentliche Lage vor.

–  Im Bereich der Krisenvorbereitung 
und -bewältigung regeln explizite 
Bestimmungen die Vorbereitung 
auf neue Bedrohungen sowie die 
Bewältigung einer gesundheitli-
chen Notlage. Darüber hinaus 
wird die nationale und internatio-
nale Koordination von Massnah-
men präzisiert. Die Bewältigung 
von Ereignissen während Krisen 
erfordert einen hohen Grad an Ko-
ordination und Organisation auf 
Bundes- und Kantonsebene. 

–  Der Bund legt die nationalen Ziele 
und Strategien im Bereich der Be-
kämpfung übertragbarer Krankhei-
ten fest. Dies stärkt seine Füh-
rungsrolle. Die Erarbeitung und 
Durchführung von nationalen Pro-
grammen unter Einbezug der Kan-
tone stellen sicher, dass bestimm-
te Themen im Bereich der 
übertragbaren Krankheiten kohä-
rent und koordiniert angegangen 
werden können. Dazu gehören ins-
besondere Impfungen, therapieas-
soziierte Infektionen und Resisten-

Neu geltendes Recht (seit 2016)

▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten
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zen bei Krankheitserregern sowie 
HIV und andere sexuell übertragba-
re Krankheiten.

–  Ein Koordinationsorgan fördert die 
Zusammenarbeit von Bund und 
Kantonen im Bereich der übertrag-
baren Krankheiten. Ziel ist ein ein-
heitlicher Vollzug, der durch den 
fachlichen Austausch zwischen 
Bund und Kantonen und die Koor-
dination der Massnahmen sicher-
gestellt wird. Der Bundesrat ver-
fügt zudem zur Bewältigung einer 
besonderen oder ausserordentli-
chen Lage über ein Einsatzorgan, 
das ihn berät und unterstützt.

–  Massnahmen gegenüber einzel-
nen Personen bzw. der Bevölke-
rung sowie im internationalen 
Personen- und Warenverkehr sind 
präzisiert und wo nötig ergänzt.

–  Zur Verhütung von übertragbaren 
Krankheiten gibt es neue Bestim-
mungen. So können nationale 
Programme zu therapieassoziier-
ten Infektionen und zu Antibiotika-
resistenzen erarbeitet und umge-
setzt werden. Im Bereich der 
Impfungen sieht das Gesetz ein 
nationales Impfprogramm sowie 
einen nationalen Impfplan vor. 
Einzelne neue Verhütungsmass-
nahmen setzen auf der Ebene der 
Lebens-, Arbeits- und Umweltbe-
dingungen an.

–  Laboratorien, die mikrobiologi-
sche Untersuchungen zur Erken-
nung übertragbarer Krankheiten 
durchführen, benötigen nun eine 
Bewilligung durch Swissmedic. 
Diese Bewilligungspflicht ersetzt 
das bis anhin uneinheitliche und 
komplizierte Anerkennungs- und 
Bewilligungssystem. 

–  Das bestehende System zur 
Entschädigung von Impfschäden 
wurde weiterentwickelt. Leistun-
gen des Staates für den immateri-
ellen Schaden sind neu in Form 
einer Genugtuung explizit ins Ge-
setz aufgenommen. Weiter er-
folgt eine Zentralisierung auf Bun-
desebene durch ein einheitliches, 
für die ganze Schweiz geltendes 
Verfahren bezüglich der Behand-
lung von Gesuchen.

–  Der Bund ist mit der Oberaufsicht 
über den Vollzug des EpG betraut 
und koordiniert falls nötig die kanto-
nalen Massnahmen. Gleichzeitig 
gewährleistet er die internationale 
Koordination. Das Bundesamt für 
Gesundheit (BAG) ist die schweize-

rische Anlaufstelle für die Internati-
onalen Gesundheitsvorschriften 
(IGV) und damit auch Ansprechpart-
ner der WHO, insbesondere bei Er-
eignissen, die eine gesundheitliche 
Notlage von internationaler Trag-
weite darstellen.

Die Verordnungen in Kürze
Epidemienverordnung (EpV)
Die Epidemienverordnung (EpV) be-
inhaltet alle notwendigen Konkreti-
sierungen des Gesetzes mit Aus-
nahme der Bewilligungen von 
Laboratorien. Sie übernimmt die 
meisten Inhalte des Verordnungs-
rechts zum alten Epidemiengesetz, 
dies aber angepasst an die aktuellen 
Bedürfnisse:
–  Die Rahmenbedingungen für die 

Erarbeitung von Notfallplänen zur 
Vorbereitung auf besondere Ge-
fährdungen der öffentlichen Ge-
sundheit sind präzisiert;

–  die einzelnen Meldungen von Be-
obachtungen übertragbarer 
Krankheiten werden beschrieben 
und die Aufgaben der involvierten 
Stellen (Kantonsärztinnen und 
-ärzte, BAG) bei der Bearbeitung 
der Meldungen geregelt;

–  die verschiedenen allgemeinen 
Verhütungsmassnahmen, z. B. in 
Bezug auf Schulen und Kinderta-
gesstätten, Institutionen des Ge-
sundheitswesens oder Asylzent-
ren werden konkretisiert. Bei den 
Massnahmen zur Förderung von 
Impfungen werden die Aufgaben 
der Ärztinnen und Ärzte und weite-
ren Gesundheitsfachpersonen, die 
Überprüfung des Impfstatus von 
Kindern und Jugendlichen sowie 
die Überwachung und Evaluation 
der Impfmassnahmen geregelt;

–  die Voraussetzungen und das Ver-
fahren zur Erteilung der Bewilli-
gung für die Gelbfieberimpfung 
werden beschrieben;

Weiter werden präzisiert:
–  die Massnahmen im internationa-

len Personenverkehr und zur Ver-
sorgung mit Heilmitteln;

–  die Massnahmen zur Verhinde-
rung der grenzüberschreitenden 
Ausbreitung von Krankheitserre-
gern im Warenverkehr;

–  die Schutzmassnahmen beim 
Transport und bei der Beisetzung 
von Leichen;

–  die fachlichen Anforderungen an 
die Kantonsärztinnen und -ärzte;

–  die Festlegung der Zusammen-

setzung des Koordinationsorgans 
Epidemiengesetz und des Unter-
organs One Health;

–  die Vorgaben zur Aufbewahrung 
von Dokumenten und Daten so-
wie zu Struktur, Inhalt und Zugriff 
auf das elektronische Informati-
onssystem des BAG.

Verordnung über mikrobiologi-
sche Laboratorien
Die Verordnung über mikrobiologische 
Laboratorien regelt die Voraussetzun-
gen und das Verfahren zur Erteilung 
der Bewilligung für mikrobiologische 
Laboratorien nach Artikel 16 EpG. Sie 
enthält spezifische Regelungsaspek-
te mit umfangreichen Anhängen und 
wird vom Schweizerischen Heilmit-
telinstitut (Swissmedic) vollzogen. 
Einen spezifischen Bulletin-Artikel zu 
den wichtigsten Neuerungen der Ver-
ordnung über mikrobiologische Labo-
ratorien findet sich in dieser Ausgabe 
(Seite 61).

Verordnung des EDI über die 
Meldung von Beobachtungen 
übertragbarer Krankheiten des 
Menschen
In der Verordnung des EDI über die 
Meldung von Beobachtungen 
übertragbarer Krankheiten des 
Menschen sind die meldepflichtigen 
Beobachtungen übertragbarer 
Krankheiten des Menschen einzeln 
aufgeführt. Die Meldepflicht obliegt 
Ärztinnen und Ärzten, Spitälern, an-
deren öffentlichen und privaten Insti-
tutionen des Gesundheitswesens 
sowie Laboratorien. Zu den konkre-
ten Regelungen gehören die Melde-
kriterien, die Meldefristen, die Mel-
deinhalte sowie Bestimmungen, bei 
welchen Beobachtungen Proben an 
ein Referenzlaboratorium zu senden 
sind. Neu gilt bei einigen Beobach-
tungen auch der negative Befund als 
Meldekriterium. 

Die Verordnung ersetzt die beste-
hende EDI-Verordnung über Arzt- 
und Labormeldungen. Ihre Neue-
rungen sind vor allem konzeptueller 
Natur. So erfolgt beispielsweise die 
Nennung der Meldewege neu auf 
Stufe Departement und nicht mehr 
wie zuvor in der Bundesratsverord-
nung. Die Anhänge der geltenden 
Verordnung waren aus Sicht der Pra-
xis nicht mehr zeitgemäss. Aus den 
Anhängen wird neu detailliert er-
sichtlich, welche Angaben gemel-
det werden müssen. Die Meldein-

▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten
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halte wurden dahingehend 
vereinfacht, dass es im Normalfall 
nur noch eine Meldung zum klini-
schen Befund braucht. Auf die Initi-
almeldung wird verzichtet. 

Die Ergänzungsmeldung zum klini-
schen Befund ist neu auf vier The-
men beschränkt und konzentriert 
sich auf die Erhebung von Krank-
heitsverläufen bzw. Therapieresulta-
te. Diese Informationen sind wich-
tig, um die nationalen und 
internationalen Public Health-Mass-
nahmen zu unterstützen (z. B. WHO-
Strategien zur optimalen TB-Be-
handlung respektive zur Elimination 
der Masern) sowie die Krankheits-
last abzuschätzen. Bei folgenden 
vier Themen ist eine Ergänzungs-
meldung vorgesehen: Creutzfeld-
Jakob-Krankheit (Autopsiebefund), 
Masern (Hospitalisierung oder Tod), 
Tuberkulose (Behandlungsresultate) 
und kongenitale Röteln (Laborresul-
tate sowie Folgeschäden).

Im Bereich der faeco-oral, nosoko-
mial sowie der vektorübertragenen 
Erkrankungen sollen Ausbrüche ge-
zielter untersucht werden können. 
Deshalb wurde für Listeriose und 
Trichinellose sowie für Dengue- 
bzw.- Chikungunya-Fieber die Mel-
dung zum klinischen Befund mit den 
vollständigen Angaben zur betroffe-
nen Person eingeführt. Neu sind zu-
dem auch Befunde zu Carbapene-
mase bildenden Enterobacteriaceae 
meldepflichtig. Die Meldefristen 
wurden bei den gastrointestinalen 
Erregern mehrheitlich auf 24 Stun-
den verkürzt. Bei anderen Beobach-
tungen wie etwa Tularämie, Tetanus 
und Hantavirus wurde aufgrund der 
Neubeurteilung die Meldefrist auf 
eine Woche verlängert.

Unter dem alten Gesetz waren 50 
Themen meldepflichtig, neu sind es 
ebenfalls 50. Dazu kommen sieben 
Themen, für welche einmal pro Jahr 
statistische Daten einzureichen sind. 

Rolle der Kantone
Die Kantone bleiben auch nach dem 
neuen Epidemiengesetz die haupt-
sächlichen Vollzugsorgane. Sie voll-
ziehen die gesundheitspolizeilichen 
Massnahmen wie Absonderung, 
ärztliche Überwachung oder Tätig-
keitsverbote und Massnahmen ge-
genüber der Bevölkerung (Veranstal-
tungsverbote, Schulschliessungen). 
Die Kantone sind ausserdem für epi-
demiologische Abklärungen, den 

Betrieb eines regionalen Labornetz-
werks, die Förderung von Impfun-
gen sowie für die Desinfektion von 
möglicherweise kontaminierten Ge-
genständen, Räumlichkeiten usw. 
zuständig. Um den Vollzug sicherzu-
stellen, bedarf es einer zuständigen 
medizinischen Fachperson. Zu die-
sem Zweck sieht das EpG die Funk-
tion einer Kantonsärztin oder eines 
Kantonsarztes vor. Das EpG gibt den 
Kantonen neu die Möglichkeit, die 
kantonsärztlichen Dienste gemein-
sam zu organisieren.

Das neue Gesetz stärkt die Füh-
rungsrolle des Bundes und seine 
Aufsichts- und Koordinationsfunkti-
on. Mit dieser Übertragung von Koor-
dinationsaufgaben an den Bund wer-
den die Kantone entlastet. Zudem ist 
sichergestellt, dass die Stärkung der 
Führungsrolle im Einvernehmen mit 
den Kantonen erfolgt.

Anpassungen des Verordnungs-
rechts werden bei Bedarf vorgenom-
men. So kann beispielsweise der 
Vollzug der nationalen Strategien zu 
den therapieassoziierten Infektio-
nen, Antibiotikaresistenzen und Imp-
fungen rechtliche Anpassungen not-
wendig machen. Die Inhalte der 
Verordnung des EDI über die Mel-
dung von Beobachtungen übertrag-
barer Krankheiten des Menschen 
werden nach Bedarf, mindestens 
aber einmal pro Jahr auf Notwendig-
keit und Zweckmässigkeit überprüft.

Weitere Informationen zum neuen 
Epidemiengesetz sind auf der Inter-
netseite des BAG verfügbar: 
www.bag.admin.ch/epg 

Referenzen: 
1 SR 818.101
2  SR 818.101.1
3 SR 818.101.32
4 SR 818.101.126

Kontakt: 
Bundesamt für Gesundheit
Direktionsbereich öffenliche Gesundheit
Abteilung übertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten
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Übertragbare Krankheiten
Revision des Epidemiengesetzes:  
Neue Verordnung über mikrobiologische Laboratorien

Im Rahmen der Überarbeitung des 
Ausführungsrechts zum revidierten 
Epidemiengesetz vom 28. Septem-
ber 20121 (EpG) wurde auch die Ver-
ordnung über mikrobiologische und 
serologische Laboratorien überarbei-
tet und durch die neue Verordnung 
vom 29. April 20152 über mikrobiolo-
gische Laboratorien ersetzt. Diese 
neue Verordnung wurde, gleichzeitig 
mit dem Gesetz, am 1. Januar 2016 
in Kraft gesetzt. Die frühere Verord-
nung stammt aus dem Jahre 1996. 
Seither ist die Entwicklung der Labor-
diagnostik fortgeschritten und mach-
te eine Anpassung der Verordnung an 
den Stand von Wissenschaft und 
Technik notwendig. Eingeflossen 
sind auch Erfahrungen aus der Praxis 
des bisherigen Vollzuges.

Aufgrund der neu auf Gesetzesstu-
fe eingeführten Bewilligungspflicht 
für alle Laboratorien, die mikrobiolo-
gische Untersuchungen im Bereich 
der übertragbaren Krankheiten 
durchführen, entfällt die Unterschei-
dung von anerkannten und bewillig-
ten Laboratorien. Die Bewilligungs-
pflicht gilt damit für alle 
mikrobiologischen Laboratorien, un-
abhängig von ihrer Rechtsform und 
organisatorischen Einbindung und 
bezieht sich im Wesentlichen auf vier 
Tätigkeitsbereiche.

Das Schweizerische Heilmittelins-
titut (Swissmedic) ist neu die zustän-
dige Bundesbehörde für die Ertei-
lung der Bewilligung sowie die 
Kontrolle der Laboratorien. Die Ertei-
lung der Bewilligung wird an gewis-
se Voraussetzungen bezüglich La-
borleiterin oder Laborleiter, 
Laborpersonal und Betrieb geknüpft. 
Die Bewilligung wird nur einem La-
boratorium erteilt, welches diese Vo-
raussetzungen erfüllt. Die Neuerun-
gen bezüglich der Qualifikation der 
Laborleitung, des Bewilligungsver-
fahrens, der Kontrolle der Laboratori-
en sowie der Pflichten werden im 
Folgenden detailliert beschrieben.

Diagnostische Untersuchungen
Mikrobiologische Laboratorien, wel-
che diagnostische Untersuchungen 
im Bereich der übertragbaren Krank-
heiten des Menschen durchführen, 
fallen in den Geltungsbereich der 
Verordnung. Bei diagnostischen Un-
tersuchungen handelt es sich um 
Analysen im Tätigkeitsbereich der 
Patienten-Diagnostik, d.h. um Un-
tersuchungen zum Nachweis einer 

übertragbaren Krankheit bei klini-
schem Verdacht (Patient).

Ausgenommen von der Bewilli-
gungspflicht bleiben Laboratorien, 
die Analysen der Grundversorgung 
nach Artikel 62 der Verordnung vom 
27. Juni 19953 über die Krankenver-
sicherung (KVV) durchführen.

Epidemiologische  
Untersuchungen
Des Weiteren unterstehen neu auch 
Laboratorien der Verordnung, die 
epidemiologische Untersuchungen 
durchführen. Dabei handelt es sich 
um Untersuchungen zur Beurtei-
lung der epidemiologischen Lage, 
d.h. Analysen, die beispielsweise 
der Überwachung von Serotypen 
oder Subtypen eines Erregers im 
Hinblick auf die Optimierung von 
Impfstoffen dienen, oder dank Früh-
erkennung die Bekämpfung von 
Ausbrüchen im Bereich der Gastro-
enteritiden ermöglichen. Die Defini-
tion schliesst sämtliche Aspekte der 
Ausbreitung, Übertragung bis hin 
zur Charakterisierung der/des 
Erreger/s etc. ein. Insbesondere 
können Referenzlaboratorien davon 
betroffen sein.

Untersuchungen zum Aus-
schluss einer übertragbaren 
Krankheit
Bei Untersuchungen zum Aus-
schluss von übertragbaren Krank-
heiten handelt es sich in der Regel 
um Analysen zum Ausschluss einer 
Kontamination mit Erregern (z.B. im 
Rahmen der «Produktsicherheit» 
bei Blut- oder Organspenden). Sol-
che Untersuchungen sind ebenfalls 
als «Ausschlussanalytik» (Scree-
ning) bekannt und anwendbar für 
Untersuchungen, ohne dass ein kli-
nischer Verdacht auf eine übertrag-
bare Krankheit vorliegt. Für diese 
Untersuchungen bestand bereits 
vor Inkraftsetzung der neuen Ver-
ordnung eine Bewilligungspflicht 
von Swissmedic.

Untersuchungen von  
Umweltproben
Neu fallen auch Laboratorien, wel-
che Analysen zum Nachweis von 
human-pathogenen Krankheitserre-
gern in Proben aus der Umwelt im 
Zusammenhang mit B-Ereignissen 
durchführen, in den Geltungsbe-
reich der Verordnung. Dazu gehören 
insbesondere die Laboratorien des 

Regionallabornetzwerkes4. B-Ereig-
nisse sind Ereignisse, die durch bio-
logische Agenzien (Organismen) 
verursacht werden, oder Bedrohun-
gen, die von diesen Agenzien aus-
gehen. Dadurch werden sie gegen 
andere Ereignisse, die zum Beispiel 
durch chemische Agenzien oder ra-
dioaktive Substanzen (Bereiche C 
resp. A) ausgelöst werden könnten, 
abgegrenzt. Abgedeckt werden 
nicht nur durch natürliches Auftre-
ten von Erregern verursachte Epide-
mien oder Pandemien, sondern 
auch Ereignisse, welche durch die 
absichtliche Freisetzung solcher Or-
ganismen verursacht werden. Zu-
dem kann bereits eine Vermutung 
einer Freisetzung zu erheblichen 
wirtschaftlichen Schäden führen, 
weshalb vermutete Freisetzungen 
von human-pathogenen Organis-
men mit erheblichem Schädigungs-
potential auch erfasst werden.

Ausgenommen von der Bewilli-
gungspflicht sind Laboratorien, die 
ausschliesslich Lebensmittel-, Fut-
termittel- und Trinkwasserproben, 
andere Proben im Bereich Verbrau-
cherschutz sowie Umgebungspro-
ben bei der Abklärung lebensmitte-
lassoziierter Gruppenerkrankungen 
untersuchen.

Laborleitung für diagnostische 
und epidemiologische Untersu-
chungen
Die Laborleiterin oder der Laborleiter 
eines Laboratoriums, das diagnosti-
sche oder epidemiologische Untersu-
chungen durchführt, muss über eine 
entsprechende Weiterbildung in La-
bormedizin des schweizerischen Ver-
bands «Die medizinischen Laboratori-
en der Schweiz (Foederatio 
Analyticorum Medicinalum Helvetico-
rum, FAMH)» verfügen. In diagnosti-
schen Laboratorien kommt der Inter-
pretation des Analysenresultats 
besondere Bedeutung zu. Die Interpre-
tation der Resultate sowie die Bera-
tung der Auftraggeberin oder der Auf-
traggebers lagen bereits bis anhin in 
der Verantwortung des Laborleiters 
oder der Laborleiterin. Diese Praxis 
wird neu in der Verordnung über mikro-
biologische Laboratorien festgeschrie-
ben (Art. 4). Die Laborleiterin oder der 
Laborleiter kann die Ausübung ver-
schiedener Funktionen dem entspre-
chend qualifizierten Personal zuordnen 
und kann u.U. eigene Funktionen an 
entsprechend qualifiziertes Personal 
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delegieren, aber nicht permanent ab-
geben. Über die «unmittelbare Auf-
sicht» behält er oder sie für alle Funkti-
onen die Kontrollpflicht. Zu diesen 
Pflichten zählen u.a. die Aufsicht über 
die Einhaltung der Guten Praxis, über 
die Qualitätskontrollen und über die 
Qualität der Berichte bzw. der Analy-
senergebnisse. Die Kontrollpflicht 
kann nicht abgegeben werden.

Laborleitung für mikrobiologi-
sche Untersuchungen zum 
Ausschluss von übertragbaren 
Krankheiten
Die Laborleiterin oder der Laborleiter 
eines Laboratoriums, das Untersu-
chungen zum Ausschluss einer über-
tragbaren Krankheit durchführt, muss 
über einen für die jeweiligen Untersu-
chungen geeigneten Titel des FAMH 
als Spezialistin oder Spezialist für La-
bormedizin FAMH verfügen. Ein La-
boratorium, das solche Untersuchun-
gen durchführt, kann auch durch eine 
Fachärztin oder einen Facharzt für 
Hämatologie FMH geleitet werden. 
Diese oder dieser muss zusätzlich 
nachweisen können, dass sie oder er 
für die Durchführung und Interpretati-
on dieser Untersuchung über die not-
wendige Fachkompetenz verfügt. In-
haberinnen und Inhaber von anderen 
Titeln als denjenigen der FAMH oder 
FMH haben die Möglichkeit, dem eid-
genössischen Departement des In-
nern (EDI) ein Gesuch zur Anerken-
nung der Gleichwertigkeit ihres 
Diploms einzureichen.

Laborleitung zur mikrobiologi-
schen Untersuchung von  
Umweltproben
Leiterinnen oder Leiter von Laborato-
rien, die über eine abgeschlossene 
geeignete Weiterbildung in Laborme-
dizin verfügen sind befugt, ein Labo-
ratorium zur mikrobiologischen Unter-
suchung von Umweltproben zu leiten. 
Als Alternative gilt ein abgeschlosse-
nes universitäres Studium in den Be-
reichen Chemie, Biochemie, Biologie 
oder Mikrobiologie, jedoch muss zu-
sätzlich der Nachweis erbracht wer-
den, dass sie oder er die notwendige 
Fachkompetenz zur Durchführung 
und Interpretation dieser Untersu-
chungen hat. Bei Abschlüssen in Che-
mie, Biochemie oder Biologie sind 
zusätzlich zwei Jahre Berufserfah-
rung in mikrobiologischer Analytik er-
forderlich. Beim Vorliegen eines uni-
versitären Abschlusses in 

Mikrobiologie werden zwei Jahre Be-
rufserfahrung nicht verlangt, weil da-
von ausgegangen werden kann, dass 
die Kenntnisse in mikrobiologischer 
Analytik während diesem Studium er-
worben werden. Als weitere mögli-
che Qualifikation gilt eine abgeschlos-
sene universitäre Ausbildung nach 
dem Medizinalberufegesetz vom 23. 
Juni 20065 (MedBG) in Humanmedi-
zin, Zahnmedizin, Veterinärmedizin 
oder Pharmazie und zwei Jahre Be-
rufserfahrung in mikrobiologischer 
Analytik sowie ein Nachweis der 
Fachkompetenz zur Durchführung 
und Interpretation der durchgeführten 
Untersuchungen. Inhaberinnen und 
Inhaber von anderen Titeln haben die 
Möglichkeit, ein Gesuch beim eidge-
nössischen Departement des Innern 
EDI zur Anerkennung der Gleichwer-
tigkeit ihres Diploms einzureichen.

Bewilligungsverfahren
Das Gesuch um Bewilligung eines La-
boratoriums muss Swissmedic einge-
reicht werden. Das neue vereinfachte 
Verfahren sieht keine Einbindung von 
Kantonsbehörden im Bewilligungs-
verfahren mehr vor. Die Anforderun-
gen an die Gesuche wurden präzisiert. 
Je nach Qualifikation der Laborleiterin 
oder des Laborleiters wird die Bewilli-
gung nur für bestimmte Analyseberei-
che und Analyseverfahren erteilt. Die 
Geltungsdauer der Bewilligung be-
trägt höchstens fünf Jahre. Neu wird 
in der Verordnung verankert, dass ein 
Gesuch um Erneuerung der Bewilli-
gung bis spätestens 6 Monate vor de-
ren Ablauf einzureichen ist.

Die am 1. Januar 2016 noch gülti-
gen Anerkennungen des BAG und 
Bewilligungen von Swissmedic blei-
ben bis zum Ablauf der Gültigkeits-
dauer, spätestens aber bis fünf Jahre 
nach Inkrafttreten der neuen Verord-
nung gültig. Bei der Meldung von Än-
derungen werden diese in Bewilli-
gungen überführt. 

Swissmedic kann die Bewilligung 
entziehen oder sistieren, wenn die 
Bewilligungsvoraussetzungen nicht 
mehr erfüllt sind, die Qualitätsanfor-
derungen nicht erreicht werden oder 
das Laboratorium die Pflichten nicht 
einhält. Da die Bewilligung an be-
stimmte Voraussetzungen geknüpft 
ist, ist jede Änderung des Bewilli-
gungsinhaltes neu zu bewilligen.

Kontrolle
Anhand einer Inspektion wird vor Ort 

festgestellt, ob die Vorschriften die-
ser Verordnung eingehalten werden 
und das Laboratorium seinen Pflich-
ten nachkommt. Die bisher übliche 
Informationspraxis an die Kantone 
hat sich bewährt und wird deshalb in 
der Verordnung festgeschrieben. 
Um die Zusammenarbeit zwischen 
den beteiligten Stellen zu verbes-
sern, informiert Swissmedic die zu-
ständige kantonale Stelle sowie bei 
akkreditierten Laboratorien die 
Schweizerische Akkreditierungsstel-
le (SAS) über Inspektionen. Diese 
Stellen können bei Bedarf als Beob-
achter an den Inspektionen von 
Swissmedic eingeladen werden.

Pflichten des Laboratoriums
Die Ergebnisse von mikrobiologischen 
Untersuchungen können zu tief grei-
fenden Konsequenzen für Patientin-
nen und Patienten und, im Fall von 
epidemiologischen Untersuchungen 
oder von mikrobiologischen Untersu-
chungen von Umweltproben, für die 
Gesamtbevölkerung, führen. Deshalb 
ist auf eine hohe Qualität in der Durch-
führung und Interpretation der Unter-
suchungen Wert zu legen. Aus die-
sem Grund müssen Laboratorien, die 
diagnostische oder epidemiologische 
Untersuchungen und Untersuchun-
gen zum Ausschluss einer übertragba-
ren Krankheit durchführen, die Anfor-
derungen der guten mikrobiologischen 
Praxis nach Anhang 1 der Verordnung 
einhalten und ein Qualitätsmanage-
mentsystem unter Berücksichtigung 
der Normen SN EN ISO/IEC 17025, 
2005 (Allgemeine Anforderungen an 
die Kompetenz von Prüf- und Kalibrier-
laboratorien) und SN EN ISO/IEC 
15189, 2012 (Medizinische Laboratori-
en – Anforderungen an die Qualität 
und Kompetenz) erstellen.

Für Untersuchungen von Umwelt-
proben ist ein Qualitätsmanage-
mentsystem unter Berücksichtigung 
der Norm SN EN ISO/IEC 17025, 
2005 zu erstellen. Swissmedic wird 
neu die Möglichkeit eingeräumt, ei-
nen Leitfaden dazu zu erlassen.

Ein wichtiges Element der Quali-
tätssicherung ist die Beteiligung aller 
Laboratorien an externen Qualitäts-
kontrollen. Deshalb wurde die Ver-
pflichtung zur Durchführung regel-
mässiger  externer Qualitätskontrollen 
im Verordnungstext aufgenommen.

Die Einhaltung der vom BAG fest-
gelegten Diagnostikkonzepte, insbe-
sondere für die HIV- und SARS-Diag-

▶▶▶▶▶▶  Übertragbare Krankheiten
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nostik, waren bisher über den Anhang 
1 der bestehenden Verordnung in 
den Vollzug einbezogen. Neu wird 
dieser Aspekt separat geregelt: La-
boratorien müssen die vom BAG fest-
gelegten Diagnostikkonzepte einhal-
ten. Dies gilt auch für Laboratorien 
der primärdia gnostizierenden Stufe. 
Diagnostikkonzepte von übergeord-
neten internationalen Institutionen 
müssen auch eingehalten werden, 
wenn sie vom BAG für verbindlich 
erklärt werden.

Neu wird festgelegt, dass ausländi-
sche Laboratorien mit mikrobiologi-
schen Untersuchungen nach dieser 
Verordnung nur beauftragt werden 
dürfen, wenn sie dem Stand der Wis-
senschaft und Technik genügen, nach 
einem Qualitätsmanagementsystem 
arbeiten, das dem von der Verord-
nung vorgeschriebenen System 
gleichwertig ist und wenn der Daten-
schutz gewährleistet ist. Die Möglich-
keit, mikrobiologische Untersuchun-
gen in ausländischen Laboratorien 
durchführen zu lassen, darf nicht mit 
dem in der Krankenversicherungsge-
setzgebung (KVV) enthaltenen Terri-
torialitätsprinzip verwechselt werden. 
Art. 36 KVV sieht nämlich vor, dass 
nur ausnahmsweise Leistungen im 
Ausland durchgeführt werden dürfen: 
im Ausland durchgeführte Laborana-
lysen sind nur Pflichtleistung, wenn 
sie in der Analysenliste (Anhang 3 der 
Verordnung des EDI vom 29. Septem-
ber 1995 über Leistungen in der obli-
gatorischen Krankenpflegeversiche-
rung6) mit einem entsprechenden 
Vermerk über die Durchführung im 
Ausland figurieren). Das Territoriali-
tätsprinzip nach der KVV wird also 
durch diese neue Bestimmung in der 
Verordnung über mikrobiologische 
Laboratorien nicht tangiert.

Information der Behörden
Die Informationspflichten werden 
neu geregelt. Swissmedic informiert 
das BAG und den Standortkanton 
über jede Bewilligung von Laborato-
rien und über die Verweigerung, die 
Änderung und den Entzug von Be-
willigungen. Das BAG informiert 
Swissmedic über seine Aktivitäten 
im Laborbereich, sofern diese den 
Bewilligungsbereich betreffen. 

Überarbeitung der Guten Praxis 
in mikrobiologischen Laborato-
rien (Anhang 1)
Im Folgenden werden wichtige Än-

derungen im Anhang 1 der Verord-
nung dargelegt.
Leitung und Personal: Die Frage der 
Betreuung von mehreren Laborato-
rien durch eine Leiterin oder einen 
Leiter führte in der Vergangenheit zu 
unklaren Situationen bezüglich Füh-
rung und Verantwortung. Führung 
und Verantwortungen werden neu 
bzgl. Stellvertretung, Delegation, In-
terpretation und Kontrollpflichten 
präzisiert.

Material: Die Anforderungen wur-
den bzgl. grundlegender Anforde-
rungen nach der Medizinprodukte-
verordnung vom 17. Oktober 20017  
(MepV) präzisiert. Die Anforderung 
des Standes von Wissenschaft und 
Technik an die Verfahren (Organisa-
tion, Logistik, Vorgehen u.ä.) wur-
den ergänzt. Dies gilt insbesondere 
auch bei Systemen mit besonderen 
Risiken (z.B. Techniken zur Amplifi-
kation von Nukleinsäuren NAT: Ver-
meidung von Verschleppung, Kreuz-
kontaminationen).

Datenbearbeitung: Die Entwick-
lung der Laborinformationssysteme 
und die zunehmende Einbindung 
von Analysenautomaten erfordern 
eine Anpassung und Ergänzungen 
dieses Abschnittes. Neu wurde ex-
plizit die Validierung von neuen/mig-
rierten Systemen, der Parametrie-
rung und des Datentransfers 
berücksichtigt. Die Vertraulichkeit 
der Daten muss gewährleistet sein. 
Dies gilt auch für externe Dienstleis-
tungserbringer der Laboratorien so-
wie Unterbeauftragte.

Analysensysteme und Verfahren: 
Die Verifizierung, bzw. Validierung, 
der einzusetzenden Analysensyste-
me und Verfahren entsprechen 
wichtigen Voraussetzungen zur Si-
cherstellung der analytischen Quali-
tät und müssen, vor dem Gebrauch 
dieser Systeme und Verfahren im 
Routinebetrieb, erarbeitet werden. 
Diese Prozesse, deren Dokumenta-
tion, sowie die kontinuierliche Über-
wachung der Leistung im Laborato-
rium und die Schulung der Anwender, 
wurden detaillierter umschrieben. 
Der Unterhalt war bisher alleine auf 
die Analysensysteme beschränkt. 
Da jedoch in den Analysenverfahren 
(Prä-Analytik, Probenvorbereitung, 
-Aufbereitung etc.) diverse Geräte 
und Hilfsmittel für die erzielten Er-
gebnisse relevant sind, wurde der 
Abschnitt auf diese ausgedehnt und 
deren Qualifizierung präzisiert.

Technisches Handbuch: Die An-
forderungen an die technischen Be-
schreibungen der Analysentechnik 
verlangen Präzisierungen und Er-
gänzungen wie beispielsweise zur 
Präanalytik, zur Laborbefunderhe-
bung (Interpretation der primären 
Messresultate im mikrobiologisch-
medizinischen Bereich) oder zu den 
Angaben zu Eigen- und zu Fremd-
leistungen.

Analytische Qualitätskontrollen: 
Die bisherige Regelung trug den An-
forderungen der in den vergange-
nen 25 Jahren entwickelten moleku-
lar- mikrobiologischen Analytik nicht 
Rechnung. Über die bisher gefor-
derten Qualitätskontrollen hinaus 
bedarf es gegebenenfalls periodi-
scher Kontrollen, die eine Beeinflus-
sung der Analysenresultate z.B. 
durch Verschleppungen, Kreuzkon-
taminationen u.a. amplifikationsfä-
hige Zielmaterialien (Nukleinsäuren) 
ausschliessen. Das Risiko solcher 
unerwünschter Einflüsse hängt von 
diversen Parametern ab. Hierzu zäh-
len beispielsweise räumliche Orga-
nisation, reaktions-intrinsische De-
kontamination, Barrieren gegen 
Aerosole und Verschleppung. Die 
Kontrollen sollten risikoabhängig 
sein und gegebenenfalls zusätzliche 
Negativkontrollen oder Umge-
bungsmonitoring einschliessen.

Weiterführende Information zum 
Bewilligungsverfahren, sowie die 
entsprechenden Antragsformulare, 
finden sich auf der Homepage von 
Swissmedic (www.swissmedic.ch/
microbiolabs).

Referenzen: 
1 SR 818.101
2 SR 818.101.32
3 SR 832.102
4 BAG Bulletin, 14. August 2006 (Nr. 33)
5 SR 811.11
6 SR 832.112.31
7 SR 812.213
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Epi Notiz
Stand der fünften nationalen  
Durchimpfungsstudie 2014–16

Zurzeit läuft die fünfte Erhebungspe-
riode des Swiss National Vaccination 
Coverage Surveys (SNVCS). Dieser 
wird seit 1999 schweizweit im Auf-
trag des Bundesamtes für Gesund-
heit (BAG) vom Institut für Epidemio-
logie, Biostatistik und Prävention 
(EPBI, ehemals Institut für Sozial- 
und Präventivmedizin) der Universi-
tät Zürich in enger Zusammenarbeit 
mit den Kantonen durchgeführt. Der 
SNVCS dient der Erhebung der kan-
tonalen und nationalen Impfquoten. 
Finanziert wird die Erhebung durch 
die Kantone und das BAG.

Die vier vorherigen Durchimp-
fungsstudien betrafen die Zeitperio-
den 1999–2003, 2005–07, 2008–10 
und 2011–13. Im Jahr 2014 beteilig-
ten sich folgende Kantone: BE, BL, 
NE, SH, SO, SZ, ZH (alle Altersgrup-
pen), BS (2-Jährige) und VD (16-Jäh-
rige). 2015 haben sechs Kantone 
mitgemacht: AG, OW, SG, UR, ZG 
(alle Altersgruppen) und VD (2-Jähri-
ge). Aktuell ist die Erhebung für das 
Jahr 2016 in Vorbereitung. Es sollen 
in 12 Kantonen (AR, FR, GE, GR, JU, 
LU, NW, TG, TI, VS (alle Altersgrup-
pen), BS (8- und 16-Jährige) und VD 
(8-Jährige) Daten erhoben werden. 

Die Methoden der Datenerhebung 
und -analyse in den Jahren 2014–16 
lassen sich mit der Methodologie der 
vier vorhergehenden Erhebungsperi-
oden vergleichen. Zielgruppen sind 
Kinder im Alter von zwei, acht und 16 
Jahren. Alle Familien der zufällig aus-
gewählten Kinder werden per Brief 
eingeladen, an der Studie teilzuneh-
men, und gebeten, eine Kopie oder 
den Originalimpfausweis einzusen-
den. Eine Ausnahme bilden die Kan-
tone VD, BS und JU, in denen Pflege-
fachfrauen die Daten für die Schüler 
und Schülerinnen in der Schule er-
mitteln. Die Teilnahme ist in allen 
Kantonen freiwillig. 

Die Resultate aller Erhebungspe-
rioden des SNVCS sind auf dem 
Internet unter www.bag.admin.ch/
themen/medizin/00682/00685/ 
02133/index.html?lang=de 

in Form einer separaten Tabelle für 
jede Altersklasse veröffentlicht und 
werden jedes Jahr aktualisiert. Nach 
Abschluss eines dreijährigen Erhe-
bungszyklus erscheint im BAG Bulle-
tin jeweils eine zusammenfassende 
und interpretierte Analyse zur Ent-
wicklung der Durchimpfungsquoten 
in der gesamten Schweiz [1–4]. Dies 
wird für die Periode 2014–16 voraus-

sichtlich 2017 das nächste Mal der 
Fall sein. Eine Sammlung sämtlicher 
bisher zum Thema SNVCS erschie-
nenen Artikel ist auch unter obenste-
hender Internetadresse zu finden.

Mitgeteilt durch das EPBI, Phung Lang

Bundesamt für Gesundheit
Direktionsbereich Öffentliche Gesundheit
Abteilung Übertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06
epi@bag.admin.ch

Referenzen
1.  Lang P, Piller U, Steffen R, Hatz C. 

Durchimpfung in der Schweiz 1999–
2003. Bull BAG 2006; N° 19: 366–371.

2.  Lang P, Piller U, Steffen R, Hatz C. 
Durchimpfung in der Schweiz 2005–
2007. Bull BAG 2010; N° 11: 367–377.

3.  Lang P, Piller U, Steffen R, Hatz C. 
Durchimpfung von 2-, 8- und 16-jähri-
gen Kindern in der Schweiz, 2008–
2010. Bull BAG 2012; N° 40: 681–686.

4.  Bundesamt für Gesundheit. Durch-
impfung von 2-, 8- und 16-Jährigen in 
der Schweiz, 2011 bis 2013. Bull BAG 
2015; N° 28: 538–543.
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Kommunikationskampagnen
Gegen Masern impfen und nichts verpassen
Übertragbare Krankheiten

Wer Masern hat, muss zu Hause bleiben. Masern sind keine  
harmlose Krankheit, die nur Kinder betreffen. Sie können gefährliche Komplikationen 
 verursachen. Mit einer Impfung schützen Sie sich. Und alle anderen auch. Sind Sie  
geimpft? Weitere Informationen www.stopmasern.ch
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Kommunikationskampagnen
SmokeFree
Nationale Präventionsprogramme

 
JULIA HÖRT AUF.

DAS SCHAFFST AUCH DU.
DAS SCHAFFST AUCH DU.

Die Rauchstopplinie unterstützt dich:

                   0848 000 181*

* 8 Rp. pro Minute ab Festnetz

Eine Partnerkampagne von BAG, Kantonen und NGOs,
finanziert durch den Tabakpräventionsfonds.

Ich bin stärker.
smokefree.ch
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