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Institut fiir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI)
Priifung der Wirtschaftlichkeit

Das Wesentliche in Kiirze

Das Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI) ist das nationale Referenz-
zentrum fir hochansteckende Tierseuchen. Es beschaftigt sich mit der Diagnostik von
Krankheiten wie der Maul- und Klauenseuche (MKS) oder der Klassischen Schweinepest
(KSP) und forscht im Bereich Virologie, namentlich bei der Verbesserung von diagnosti-
schen Tests und Impfstoffen. Weitere Aufgaben des 1VI sind die Registrierung von Impf-
stoffen und Chargenpriifung sowie die Aus- und Weiterbildung. Das IVI wurde in der
zweiten Halfte der 80er Jahre als Nachfolge-Institut fiir das Eidgenéssische Vakzine-
Institut in Basel errichtet; die Investitionskosten haben damals rund 60 Millionen Franken
betragen. Das IVI wies fir das Jahr 2003 ein Gesamtkostenvolumen vom 13,08 Millionen
Franken aus.

Die Eidgenéssische Finanzkontrolle hat von der Finanzdelegation der eidgendssischen
Rate (FinDel) den Auftrag erhalten, zu priifen, ob es vertretbar ist, in der Schweiz weiter-
hin ein Institut fUr die Tiergesundheit zu unterhalten. Im Fokus der Wirtschaftlichkeitspru-
fung steht das Hochsicherheitslaboratorium des IVI. Es ist das einzige Labor in der
Schweiz mit einer Biosicherheitsstufe 4. Stufe 4 heisst, dass der Hochsicherheitstrakt von
einem Mantel umhdllt ist und sténdig unter Unterdruck steht; die TierrAume ihrerseits sind
noch einmal als gasdichte Boxen innerhalb des Gebaudes konzipiert. Das Gebaude ist
mit speziellen Filtern ausgeristet und verfligt Uber ein geschlossenes Abwasserentsor-
gungssystem. Der Hochsicherheitstrakt des 1Vl schiitzt nur gegen aussen und kann somit
nur fir den Veterindrbereich genutzt werden; gegen innen - Schutz von Personen - ver-
figt das Hochsicherheitslaboratorium lediglich tber eine Biosicherheitsstufe 2. Die Arbeit
mit humanpathogenen Viren wiirde hingegen gegen innen und gegen aussen eine Si-
cherheitsstufe von mindestens 3 bendtigen, Ebola setzt gar die Stufe 4 voraus. Neben
dem IVI sind verschiedene weitere Institutionen im Bereich der Veterinar- und/oder der
Humanvirologie tatig. Dies lenkt das Augenmerk auf die Zusammenarbeit und/oder Ab-
grenzung von Veterinar- und Humanvirologie.

Das Tierseuchengesetz bildet die gesetzliche Grundlage des IVI.
Der Nutzen eines nationalen Hochsicherheitslaboratoriums ist unbestritten

Schweizer und internationale wissenschaftliche Experten sind der Meinung, dass die
Schweiz keinesfalls auf ein Institut wie das IVI verzichten kann. Sie argumentieren wie
folgt:

e Die Bedrohungslage mit Tierseuchen wird in Zukunft nicht abnehmen. Im Gegenteil:
Gemeinhin wird die Meinung vertreten, dass mit den zunehmenden weltweiten lega-
len und illegalen Transporten von Tieren und Tierprodukten die Gefahr eines Seu-
chenausbruchs steigen wird.



e Das IVI stellt eine Art Versicherung dar; die Auslagerung der notwendigen Diagnos-
tik an ein ausléndisches Laboratorium wére mit einem Souveranitatsverlust verbun-
den.

e  Eine schnelle zuverlassige Diagnostik ist sowohl im tatsachlichen Seuchenfall wie
auch im Verdachtsfall unerlé@sslich. Nicht sicher ist, ob im Bedarfsfall die Transporte
ins Ausland einwandfrei funktionieren wiirden und ob die Kapazitat des auslandi-
schen Laboratoriums die Diagnose von fremden Proben zu diesem Zeitpunkt auch
wirklich ermdglichen wiirde.

Der Hauptnutzen des 1VI liegt danach bei der Gewahrleistung der Diagnostik. Die im
Herbst 2003 in der Westschweiz durchgefihrte Simulation hat indes beim IVl Kapazitats-
grenzen im Bereich der Diagnostik bei einem Ausbruch von Maul- und Klauenseuche
(MKS) aufgezeigt.

Betrieb und Unterhalt der Hochsicherheitsanlage sind sehr teuer

Die Kosten fir die unterstitzenden Leistungen sind bei Hochsicherheits-Laboratorien
Stufe 4 sehr hoch. Nach Auskunft des IVI belaufen sich die jahrlichen Betriebskosten fiir
den Hochsicherheitstrakt - Mietkosten eingerechnet - auf 3 bis 4 Millionen Franken.

Das IVI weist einen tiefen Kostendeckungsgrad aus

Im Bereich der hochansteckenden Tierseuchen hat das IVI eine Monopolstellung. Die Un-
tersuchungen von hochansteckenden Tierseuchen kdnnen vom IVI nicht in Rechnung
gestellt werden; pro Jahr sind es etwa 150 Félle, wovon vier bis flinf schwere Verdachts-
falle von MKS. Das IVI diagnostiziert aber auch Krankheiten, welche kein Hochsicher-
heitslaboratorium benétigen. So beteiligt sich das IVI an Massenuntersuchungen (ca.
45'000 Tests/Jahr), bei denen mit einer Grosszahl von Proben aus der ganzen Schweiz
untersucht werden soll, ob eine Krankheit in der Schweiz noch vorkommt. Fir das VI
sind diese Massenuntersuchungen wichtig, weil dabei die Diagnostik einer hohen Anzahl
von Proben gelibt werden kann. Die Forschung des VI wird zum Teil aus Mitteln des
Bundesamtes fur Bildung und Wissenschaft - ab 2005 kommt das Geld von der EU - so-
wie mit Geldern des Schweizerischen Nationalfonds finanziert. Insgesamt erhalt das VI
von diesen Institutionen jahrlich rund 1,3 Millionen Franken. Fir den Bereich Forschung
fallen beim IVI jéhrlich Gesamtkosten von 6 bis 7 Millionen Franken an. Der Kostende-
ckungsgrad des VI betragt etwa 10 Prozent.

Teile der Hochsicherheitsstallungen werden seit Jahren nicht genutzt

Seitdem der Bundesrat 1991 beschlossen hat, den Rindviehbestand der Schweiz nicht
mehr alljahrlich gegen MKS zu impfen, sind auch MKS-Impfstoffkontrollen weitgehend
hinfallig geworden. Fur die speziell fir Tierversuche mit Grossvieh eingerichteten Hochsi-
cherheitsstallungen hat das 1VI seither wenig Verwendung. Die Kleintier-Stallungen im
Hochsicherheitstrakt nutzt das VI fiir Chargenprifungen wie beispielsweise fir Tollwut-
oder Rotlauf-Impfstoff-Kontrollen, also fur Tierversuche mit Viren die keine Biosicher-
heitsstufe 4 voraussetzen. Die Notwendigkeit der Tierstallungen unter Hochsicherheit
wurde daher in Frage gestellt. Das 6sterreichische Referenzlaboratorium fiir hochanste-
ckende Tierseuchen kommt zurzeit ohne Hochsicherheitsstallungen mit Biosicherheits-



stufe 4 aus. Osterreich plant ein neues Laboratorium zu schaffen, verzichtet jedoch auf
Tierstallungen im Hochsicherheitsbereich. In Irland wird hingegen grossen Wert darauf
gelegt, bei Bedarf mit infizierten Tieren arbeiten zu kénnen. Vorgesehen sind aber nur

zwei Raume, in denen je ca. 5 bis 6 Kalber gehalten werden kénnen.

Experten empfehlen die Hochsicherheitsstallungen des IVl weiterzufiihren

Nationale und internationale Experten sind der Meinung, die Tierstallungen im Hochsi-
cherheitsbereich sollten erhalten bleiben. Ob dies im vollen heutigen Ausmass oder auf
einer reduzierten Flache geschehen soll, hangt einerseits von den mdéglichen Kostenein-
sparungen und andererseits von den vorhandenen Alternativen ab. Auf keinen Fall darf
die heutige aussere Hille des Hochsicherheitstrakts aufgebrochen werden, da dann die
Biosicherheit nicht mehr gewéhrleistet ware.

Bedarf eines Hochsicherheitslaboratoriums fiir Human- und Militdrbereich

Eine Umnutzung der leerstehenden Flachen kdnnte fiir das VI interessante Perspektiven
eréffnen. Denkbar wére, die Hochsicherheitsanlage des IVl sowohl fir den Veterinéar- als
auch fir den Humanbereich zu nutzen. Dies hétte indes bei der Hochsicherheitsanlage
des IVI Investitionen zur Folge. Beispielsweise ware fiir die Integration des Referenzla-
bors fir SARS ein Personenschutz der Sicherheitsstufe 3 notwendig (Investitionskosten
von rund 500'000 und jahrlichen Betriebskosten von rund 400'000 Schweizerfranken).
Andererseits plant auch das Labor des VBS in Spiez ein BL-4 Laboratorium mit Vollkér-
perschutzanzigen und gentigend Laborraum der Stufen 3 und 2 zu erstellen. Tierhal-
tungsrdume sind in diesem Projekt nicht mehr vorgesehen. Es ist jedoch méglich, dass in
einer spateren Phase mit Mausen gearbeitet wirde. Geplant ist, dass das Hochsicher-
heitslaboratorium als ziviles Referenzlabor bioterroristisch einsetzbare Agenzien analy-
siert, einschliesslich Kulturnachweis von hochpathogenen Viren. Das neue Laboratorium
sollte 2010 betriebsbereit sein. In der Immobilienplanung sind 25 Millionen Franken far
das Projekt eingestellt. Vor diesem Hintergrund erscheint es sehr wichtig, dass diese Si-
tuation in ihrer ganzen Breite noch vertiefter analysiert wird, und dies bevor wichtige Ent-
scheidungen geféllt werden. In diesem Zusammenhang sind auch Chancen und Risiken
eines Zusammenlegens eines Hochsicherheitslabors im Veterinar- mit einem im Human-
bereich vertieft zu prifen. Die Meinungen der Experten gehen in diesem Punkt auseinan-
der. Grundsatzlich ist aber eine verstarkte Zusammenarbeit zwischen Human- und Vete-
rin&rbereich sicherlich zukunftsweisend.

Mehrere Lander konzentrieren Referenzlabors an einem Standort

Mehrere der im Rahmen des internationalen Vergleichs befragten Lander konzentrieren
im Veterinarbereich Referenzlabors fir unterschiedliche Erreger am gleichen Standort. In
Irland werden unterschiedliche Anstalten im Veterinar- / Landwirtschaftsbereich in einer
grossen Anlage zusammengefiihrt. Beim Neubau in Osterreich ist sogar geplant, sowohl
den Tier- wie auch den Human- und den Militarbereich zu integrieren. Schon jetzt ist in
Kanada Human- und Veterindrbereich am selben Standort angesiedelt.



Empfehlungen

1.

Die Schweiz soll weiterhin ein eigenes Hochsicherheitslaboratorium fir hochan-
steckende Tierseuchen betreiben.

Eine bessere Auslastung der Stallungen im Hochsicherheitstrakt ist anzustreben
oder die Flachen sind anders zu nutzen. Zu klaren ist dabei auch, ob sich fur den
Unterhalt der Hochsicherheitsanlage in den nachsten Jahren gréssere Investitio-
nen (Sanierungen) aufdrangen werden. Das VI soll entsprechende Abklarungen
vornehmen und bis Ende 2005 einen Bericht an das BVET erstellen.

Das VI soll bei einem Ausbruch einer hochansteckenden Seuche in der Lage
sein, die Diagnostik sicherzustellen. Im Rahmen des Leistungsauftrags soll das
BVET die Anzahl der im Seuchenfall pro Tag zu diagnostizierenden Falle festle-
gen und das IVI verpflichten, im Seuchenfall Personal von anderen Labors zur
Verfigung zu haben und entsprechende Vertrdge abzuschliessen.

Eine Konzentration der Referenzlabors fir alle hochansteckenden Krankheiten -
Human- und Veterinarmedizin - am VI soll geprift werden. Das BVET soll Gber
das EVD beim Bundesrat beantragen, eine Bedarfsanalyse mit Lésungsansatzen
sowie Varianten - Pro und Contra - in Auftrag zu geben. Das BAG, das BABS und
das BVET sollen miteinbezogen werden. Die Ergebnisse miissen bei der Ent-
scheidungsfindung flr ein Hochsicherheitslaboratorium in Spiez ber(icksichtigt
werden.

Das BVET informiert die EFK Uber die Umsetzung der Empfehlungen und die Er-
gebnisse der Bedarfsanalyse bis Ende 2005.

Das BVET ist mit den Empfehlungen grundsatzlich einverstanden. Es ist jedoch der Mei-
nung, eine Bedarfsanalyse, bei der auch die Standortfrage Labor Spiez diskutiert werden
misse, lasse sich bis Ende 2005 nicht durchfuhren.



Institut de virologie et d’immunoprophylaxie
Audit de rentabilité

L’essentiel en bref

L’Institut de virologie et d'immunoprophylaxie (1VI) est le centre national de référence en
matiére d’épizooties hautement contagieuses. Il s’occupe du diagnostic de maladies tel-
les que la fiévre aphteuse ou la peste porcine classique et entreprend des recherches
dans le domaine de la virologie, notamment dans le but d'améliorer les tests de diagnos-
tic et les vaccins. Cet institut a également pour taches I'enregistrement des vaccins, le
contrble des lots ainsi que les formations de base et continue. L’1VI a été créé au cours
de la seconde moitié des années 80, afin de remplacer I'Institut vaccinal fédéral alors sis
a Bale; les frais d’investissement y relatifs s’étaient élevés a quelque 60 millions de
francs. En 2003, le volume total des colts de I'lVI s’est monté a 13,08 millions de francs.

La Délégation des finances des Chambres fédérales (Délégation des finances) a chargé
le Contrdle fédéral des finances d'examiner s'il est opportun de maintenir en Suisse un
institut consacré a la santé animale. L’audit de rentabilité s’est concentré sur le labora-
toire de haute sécurité de I'lVI, 'unique laboratoire de Suisse doté du niveau 4 de biosé-
curité. Ce niveau signifie que la zone de haute sécurité est enveloppée d'une protection
et continuellement maintenue en sous-pression; quant aux locaux d’hébergement pour
animauyx, ils sont a leur tour congus comme des box hermétiques a l'intérieur du bati-
ment. Ce dernier est par ailleurs équipé d’un filtre spécial et dispose d’un systéme fermé
d’élimination des eaux usées. L’aile de haute sécurité de I'lVI protége uniquement
I'extérieur, c’est pourquoi elle n’est utilisable que pour le domaine vétérinaire; en ce qui
concerne la protection a l'intérieur (protection des personnes), le laboratoire de haute sé-
curité n’est doté que du niveau 2 de biosécurité. Le travail utilisant des virus pathogénes
pour ’lhomme nécessiterait en revanche un niveau 3 de sécurité au minimum en ce qui
concerne la protection aussi bien envers l'intérieur que l'extérieur; a noter que le virus
Ebola requiert méme un niveau 4 de sécurité. Outre I'lVI, diverses institutions sont acti-
ves dans le domaine des virologies vétérinaire ou humaine. |l convient dés lors
d’examiner de quelle maniére ces deux branches de la virologie peuvent collaborer et a
quel point elles différent.

La loi sur les épizooties constitue la base Iégale de I'lVI.

L’utilité d’un laboratoire national de haute sécurité est incontestable

Des experts du monde scientifique, helvétiques et internationaux, sont d'avis que la

Suisse ne peut aucunement renoncer a un institut tel que I'lVI. Leurs arguments sont les

suivants:

e Lamenace liée aux épizooties ne va pas diminuer a I'avenir. Au contraire, I'avis gé-
néral est que le danger d’épizootie ne va cesser d’augmenter étant donné la crois-



sance des transports [égaux et illégaux d'animaux et de produits d'origine animale a
I'échelle mondiale.

e L'Vl constitue une sorte d’assurance; en effet, le fait de confier le diagnostic néces-
saire & un laboratoire étranger impliquerait une perte de souveraineté.

e Un diagnostic rapide et fiable est indispensable, non seulement en cas d’épizootie
effective mais aussi en cas de suspicion. De plus, il n’est pas certain qu'en cas de
nécessité le transport vers un autre pays puisse se faire de maniére irréprochable et
que le laboratoire étranger ait la capacité d’analyser en temps voulu des échantillons
étrangers.

L'utilité principale de I'lVI réside donc dans la garantie du diagnostic. Cependant,
I'exercice de simulation entrepris en Suisse occidentale a I'automne 2003 a démontré les
limites des capacités de I'VI dans le domaine du diagnostic en cas d’épidémie de fiévre
aphteuse.

L’exploitation et I'entretien de I'installation de haute sécurité générent des colits
treés élevés

Les laboratoires de haute sécurité de niveau 4 entrainent des dépenses trés élevées. Se-
lon les informations fournies par I'lVI, les colts annuels d'exploitation de 'aile de haute
sécurité — frais de location inclus — sont de trois & quatre millions de francs.

Le taux de couverture des colits de I'lVI est faible

L’IVI occupe une position de monopole dans le domaine des épizooties hautement
contagieuses. Les examens relatifs a ces maladies ne peuvent pas étre facturés par I'lVI;
le nombre de tels examens s'éléve a 150 par année environ, dont quatre a cing ont pour
origine des cas de suspicion importante de fievre aphteuse. Cependant, l'institut diagnos-
tique également des maladies n’exigeant pas un laboratoire de haute sécurité. Ainsi, il
participe a des examens de grande envergure (environ 45 000 tests par an) dans le ca-
dre desquels un grand nombre d’échantillons provenant de toute la Suisse doivent étre
analysés, au cas ou une maladie devait survenir en Suisse. De tels examens sont impor-
tants pour I'lVI, car ils permettent d'effectuer le diagnostic d'un grand nombre d'échantil-
lons. La recherche menée par l'institut est financée en partie par I'Office fédéral de
I'éducation et des sciences (a partir de 2005, il bénéficie de financements provenant de
'UE), ainsi que par le Fonds national suisse. Au total, I'lVI regoit de ces institutions envi-
ron 1,3 millions de francs par an. Pour le secteur de la recherche, I'lVI doit supporter des
colts totaux annuels de 6 a 7 millions de francs. Son taux de couverture des colts est de
10% environ.



Certaines parties des étables de haute sécurité ne sont plus utilisées depuis des
années

Depuis que le Conseil fédéral a décidé en 1991 de ne plus vacciner annuellement le
cheptel bovin suisse contre la fievre aphteuse, les contrbles des vaccins contre cette ma-
ladie ont également été abandonnés dans une large mesure; par ailleurs, a partir de cette
date, I''VI n’a que peu utilisé les étables de haute sécurité destinées aux expériences sur
du gros bétail. Quant aux étables pour petits animaux situées dans l'aile de haute sécuri-
té, I'IVI ne les utilise que pour des contr6les de lots tels que des contrbles de vaccins
contre la rage ou le rouget du porc, c'est-a-dire pour des expériences sur des animaux au
moyen de virus qui ne requiérent pas le niveau 4 de biosécurité. La nécessité d'étables
de haute sécurité a par conséquent été remise en question. Le laboratoire de référence
autrichien en matiere d’épizooties hautement contagieuses parvient, a I'heure actuelle, a
se passer d’étables dotées du niveau 4 de biosécurité. Et bien que I’Autriche planifie de
créer un nouveau laboratoire, elle renonce a équiper celui-ci d’étables dans la zone de
haute sécurité. L’lrlande, par contre, tient beaucoup de pouvoir travailler avec des ani-
maux infectés. Il n’a toutefois prévu que deux chambres a cet effet, pouvant contenir
chacune entre 5 et 6 veaux environ.

Les experts conseillent de conserver les étables de haute sécurité de I'lVI

Les experts nationaux et internationaux sont d'avis que les étables situées dans la zone
de haute sécurité doivent étre maintenues. Quant a savoir si elles doivent étre conser-
vées dans leur dimension actuelle ou réduites & un périmétre plus petit, la décision dé-
pend, d’une part, des économies qui peuvent étre réalisées et, d'autre part, des autres
solutions qui peuvent s'offrir. L'enveloppe extérieure actuelle protégeant l'aile de haute
sécurité ne doit en aucun cas étre endommagée, car la biosécurité ne serait dés lors plus
garantie.

Besoin d’un laboratoire de haute sécurité pour les domaines humain et militaire

Un changement d’affectation des zones inutilisées pourrait ouvrir d’'intéressantes pers-
pectives pour I'IVI. Il serait en effet envisageable d’utiliser I'installation de haute sécurité
aussi bien pour le domaine vétérinaire qu’humain. Pour ce faire, des investissements se-
raient cependant nécessaires. L’intégration du laboratoire de référence en matiére de
SRAS, par exemple, ne pourrait se faire sans l'introduction du niveau 3 de sécurité pour
la protection des personnes. Cette variante engendrerait un colt d’investissement de
I'ordre de 500 000 francs, ainsi que des frais d’exploitation annuels d’environ 400 000
francs. D’autre part, le laboratoire du DDPS a Spiez planifie également la construction
d’un laboratoire BL-4 qui disposerait d'un espace suffisant doté de niveaux de sécurité 3
et 2 et qui serait équipé de vétements de travail protégeant le corps entier. Bien que des
locaux destinés a garder les animaux ne soient plus intégrés dans ce projet, le travail
avec des souris n'est pas exclu dans une phase ultérieure. Il est prévu que le laboratoire
de haute sécurité, en tant que laboratoire civil de référence, analyse des agents utilisa-



bles par le terrorisme biologique, y compris des cultures de virus hautement pathogenes.
Le nouveau laboratoire devrait entrer en service en 2010. Une somme de 25 millions de
francs est prévue pour ce projet dans la planification immobiliere. Dans ce contexte, il
parait nécessaire d’analyser la situation de maniére encore plus approfondie avant que
des décisions importantes ne soient prises et d'examiner en détails les avantages et les
risques découlant de la réunion d'un laboratoire de haute sécurité dans le domaine vété-
rinaire avec un tel laboratoire dans le domaine humain. Les avis des experts divergent
sur ce point. Toutefois, une collaboration renforcée entre les domaines vétérinaire et hu-
main est certainement prometteuse.

Plusieurs pays concentrent leurs laboratoires de référence en un seul lieu

Plusieurs des pays interrogés dans le cadre de la comparaison internationale concentrent
en un seul lieu leurs laboratoires de référence en matiere d’agents pathogenes dans le
domaine vétérinaire. En Irlande, par exemple, différentes institutions travaillant dans les
domaines vétérinaire et agricole sont réunies en un seul grand complexe. En Autriche, il
a méme été prévu d’intégrer les domaines animal, humain et militaire dans un nouveau
laboratoire dont la planification a été mentionnée plus haut. Au Canada, les domaines
humain et vétérinaire sont déja réunis en un méme lieu.

Recommandations

1. La Suisse doit continuer a utiliser son propre laboratoire de haute sécurité en ma-
tiere d'épizooties hautement contagieuses.

2. Le taux d’occupation des étables situées dans l'aile de haute sécurité doit étre
optimisé; si tel n’est pas le cas, les surfaces a disposition devraient étre utilisées
différemment. Il est également important d’examiner si de gros investissements
relatifs a I'entretien (assainissements) de l'installation de haute sécurité sont a
prévoir au cours des prochaines années. L’1VI doit éclaircir ces points et présen-
ter un rapport a I'Office vétérinaire fédéral (OVF) d’ici la fin de 'année 2005.

3. En cas de déclenchement d’'une épizootie hautement contagieuse, I'lVI devrait
étre en mesure d’assurer le diagnostic. L’'OVF doit, dans le cadre du mandat de
prestations de I'lVI, déterminer le nombre de cas a diagnostiquer par jour en cas
d’épidémie et exiger de l'institut qu’il puisse faire appel au personnel d’autres la-
boratoires en cas de besoin. L’institut conclut les contrats nécessaires a cette
fin.

4. Il convient d’examiner la possibilité de réunir au sein de I'lVI tous les laboratoires
de référence en matiére de maladies hautement contagieuses dépendant de la
médecine vétérinaire et humaine. L'OVF devrait proposer au Conseil fédéral, par
l'intermédiaire du Département fédéral de I'’économie, la réalisation d’'une analyse
des besoins assortie de solutions et de variantes mentionnant les avantages et



les inconvénients y relatifs. L'Office fédéral de la santé publique, I'Office fédéral
de la protection de la population et 'OVF devraient participer a cette analyse des
besoins. Les résultats de cette analyse sont a prendre en considération dans le
processus de décision concernant la construction d’'un laboratoire de haute sécu-
rité a Spiez.

5. L'OVF informe le Contrdle fédéral des finances au sujet de la mise en oeuvre
des recommandations et lui communique les résultats de I'analyse des besoins
d’ici la fin de 'année 2005.

L’OVF est en principe d’accord avec les recommandations. Il est cependant d’avis que
I'analyse des besoins ne pourra pas étre réalisée d'ici la fin de 'année 2005, analyse qui
devrait également traiter de la question de I'emplacement du laboratoire militaire de

Spiez.

Texte original: allemand
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Institut of Virology and Immunoprophylaxis
Performance audit

Key facts

The Institute of Virology and Immunoprophylaxis (IVI) is the national reference laboratory
for highly infectious animal diseases. It deals with the diagnosis of diseases such as foot-
and-mouth disease or classical swine fever and carries out virology research, i.e. in the
improvement of diagnostic tests and vaccines. Other duties carried out by the VI are the
registration of vaccines and batch controls, together with training and education. The IVI
was established in the second half of the 1980s as the successor to the Federal Vaccine
Institute in Basel. Investment costs at the time amounted to approximately CHF 60 mil-
lion. The total cost volume of the IVl in 2003 was CHF 13.08 million.

The Swiss Federal Audit Office was commissioned by the Finance Delegation to examine
whether or not it is justifiable to continue operating an institute for animal health in Swit-
zerland. The focus of the performance audit is the VI high security laboratory. It is the
only laboratory in Switzerland to be classed as having biosafety level (BSL) 4. Level 4
signifies that the high security wing is housed in a casing and is continually under nega-
tive pressure, the animal units have been designed as gas-tight cubicles within the build-
ing. The building is equipped with special filters and has a closed sewage disposal sys-
tem. The IVI high security wing only provides protection against the outside world and can
thus only be used for the veterinary sector. Internally - protection of people - the high se-
curity laboratory is only designated as having BSL 2. Work with human pathogenic vi-
ruses would however require a minimum of BSL 3 both internally and externally. Ebola
requires BSL 4. Along with the VI, various other institutions are active in the field of vet-
erinary and/or human virology. Attention is therefore drawn to the question of cooperation
and/or the delineation between veterinary and human virology.

The Animal Diseases Act represents the legal basis for the IVI.

The benefits of a national high security laboratory are beyond dispute

Swiss and international scientific experts are of the opinion that Switzerland can on no
account be without an institute such as the IVI. The arguments they put forward are as
follows:

e  The threat level concerning animal diseases will not diminish in future. On the con-
trary, the general opinion is that with the increasing global transportation of animals
and animal products, both legal and illegal, the risk of disease outbreaks will in-
crease.

e The IVl represents a type of insurance policy, outsourcing the required diagnostic in-
vestigations to a foreign laboratory would be linked to a loss of sovereignty.
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e Rapid and reliable diagnostics is essential not just in the event of a genuine epi-
demic, but also in the event of a suspected case. There is uncertainty as to whether
transportation abroad would run smoothly if the need really were to arise, and indeed
as to whether the foreign laboratory would have the capacity to run a diagnostic in-
vestigation of foreign samples at that particular time.

The main benefit of having the IVI lies in being able to ensure a diagnostic investigation.
The simulation carried out in western Switzerland in autumn 2003 did however reveal ca-
pacity limitations in the IVI in the field of diagnostics with an outbreak of foot-and-mouth
disease.

Maintaining and operating the high security facility is very expensive

The cost of support services at high security BSL 4 laboratories is very high. According to
information provided by the IVI, the annual operating costs for the security wing amount
to CHF 3 - 4 million (including rental fees).

The IVI has a low cost recovery ratio

In the area of highly contagious animal diseases, the IVl has a monopoly position.
Charges cannot be levied for the examinations for highly contagious animal diseases. Per
annum there are approximately 150 cases of which 4 - 5 cases are highly suspected foot
and mouth cases. However, the VI also runs diagnostics for illnesses which do not re-
quire a high security laboratory. In this regard the VI takes part in large scale examina-
tions/tests (approximately 45,000 tests per annum), in which a large number of samples
from all over Switzerland have to be examined to see whether or not a certain illness is
still prevalent in Switzerland. For the VI these large scale examinations/tests are impor-
tant because they provide an opportunity to practice running diagnostics on a large num-
ber of samples. IVl research is financed in part from resources of the State Secretariat for
Education and Research, from 2005 the money will come from the EU, together with
funds from the Swiss National Fund. All told the VI receives approximately CHF 1.3 mil-
lion annually from these institutions. Concerning research, the IVl has annual operating
costs amounting to CHF 6 — 7 million. The IVI’s cost-recovery ratio is approximately 10
per cent.

Sections of the high security animal facilities have not been used for years

Since the decision was taken by the Federal Council in 1991 not to annually vaccinate
cattle herds in Switzerland against foot and mouth disease, foot and mouth vaccination
inspections have to a large extent become superfluous. Since then the high security facili-
ties specially equipped for animal experiments using cattle has seen little use by the IVI.
The small animal facilities in the high security wing are used by the IVI for rabies or swine
erysipelas vaccination controls, i.e. for animal experiments using viruses which do not re-
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quire biosafety level 4. The need for high security animal facilities was consequently put
into question. The Austrian reference laboratory for highly infectious animal diseases cur-
rently manages without high security facilities with biosafety level 4. Austria has plans to
create a new laboratory, but will, however, dispense with high security animal facilities.
Ireland, however, attaches great importance to being able to work with infected animals
should the need arise. But only two areas are envisaged in which in each one approxi-
mately 5-6 calves can be kept.

Experts recommend that the IVl should retain the high security animal facilities

National and international experts are of the opinion that high security animal facilities
should be retained. Whether or not capacity should be maintained at current levels or re-
duced to a smaller scale depends on the one hand on the scale of possible savings and
on the other on available alternatives. On no account should the external mantle of the
high security wing be pierced as biosafety would no longer be assured.

Need for a high security laboratory for the human and military sectors

A change of use of the unoccupied areas could open up interesting perspectives for the
IVI. It could be conceivable to use the high security wing of the IVI not just for veterinary
purposes but also for human purposes. However, this would require investments to be
made in the IVI’s high security wing. In order to integrate the SARS reference laboratory,
human protection of BSL 3 would be required (signifying investment costs of approxi-
mately CHF 500,000 and annual operating costs of approximately CHF 400,000). On the
other hand, the DDPS’s Spiez Laboratory is also planning a BSL-4 Laboratory with full
body protection suits and sufficient laboratory space to provide room for BSL 3 and 2 fa-
cilities. This project no longer has plans to provide animal facilities. However, it is possible
that at a later stage mice will be used. It is planned that the high security laboratory (as a
civilian reference laboratory) will be used to analyse agents which can be employed in
bioterrorism, including the tracing of highly pathogenic virus cultures. The new laboratory
should be ready for service by 2010. CHF 25 million have been set aside for the project in
real estate plans. Against this backdrop, it would appear to be very important that the full
extent of this situation is analysed in greater depth and this before important decisions
have to be made. In this regard, the pros and cons of merging or combining a high secu-
rity laboratory in the veterinary sector with one from the human sector should be exam-
ined in greater detail. On this topic the opinions of the experts are divided. In principle in-
creased cooperation between human and veterinary sectors certainly shows the way for-
ward.

Several countries concentrate reference laboratories in one place

Several of the countries surveyed within the scope of an international comparison con-
centrate reference laboratories for different pathogens in the veterinary sector at the
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same location. In Ireland different institutions in the veterinary/agricultural sector are be-
ing merged in one big facility. In new developments in Austria, it is even planned to inte-
grate not just the animal and human sector but the military sector as well. In Canada the
human and veterinary sectors are already grouped together in the same place.

Recommendations

1.

Switzerland should continue operating its own high security laboratory for highly
infectious animal diseases.

Improved utilisation of facilities in the high security wing is to be sought or the
area has to be used differently. It is also worth clarifying whether larger invest-
ments (renovations) will be required for the maintenance of the high security facil-
ity in the next few years. The VI should therefore make the necessary clarifica-
tions and submit a report to the Federal Veterinary Office by the end of 2005.

The VI should be in a position, when there is an outbreak of a highly infectious
epidemic, to ensure diagnostic investigations. Within the scope of the service
agreement, the Federal Veterinary Office should set the number of cases to be
diagnosed a day in the event of an epidemic and oblige the IVI to ensure it has
personnel available from other laboratories and conclude corresponding agree-
ments.

The possibility should be examined of concentrating reference laboratories for all
highly infectious illnesses, in human and veterinary medicine, at the IVI. Via the
Federal Department of Economic Affairs, the Federal Veterinary Office should
make an application to the Federal Council to commission a requirements analy-
sis, with proposals and variants and pros and cons. The Swiss Federal Office of
Public Health, the Federal Office for Civil Protection and the Federal Veterinary
Office should all be involved. The findings must be taken into consideration in the
decision-making process for a high security laboratory in Spiez.

The Federal Veterinary Office (FVO) will provide information on the implementa-
tion of the recommendations and the results of the requirements analysis to the
SFAOQ by the end of 2005.

In principle the Federal Veterinary Office is in agreement with the recommendations.

However, it is of the opinion that a requirements analysis in which the question of the lo-

cation of the Spiez laboratory will have to be discussed, cannot be carried out by the end
of 2005.

The original text is in German
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1 Einleitung

11 Warum dieses Thema?

Anstoss fiir die Wirtschaftlichkeitsprifung gab die Frage der Finanzdelegation der eidg. Réate (Fin-
Del), ob es vertretbar ist, in der Schweiz weiterhin ein Institut fir die Tiergesundheit zu unterhalten.

Im Fokus der Wirtschaftlichkeitsprifung steht das Institut fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe
(IVIl). Das IVI ist das schweizerische Referenzlabor fir hochansteckende Tierseuchen. Das IVI wird
mit Leistungsauftrag und Globalbudget (FLAG) geflihrt und ist dem Bundesamt fiir Veterindrwesen
(BVET) angegliedert. Es wies fir das Jahr 2003 ein Gesamtkostenvolumen vom 13,08 Millionen
Franken aus und beschéftigt insgesamt 64 Personen (56,4 Stellen).

1.2 Fragestellungen

Die Wirtschaftlichkeitsprifung versteht die Eidgendssische Finanzkontrolle als Auftrag zur Klarung
der folgenden sechs Fragestellungen:

Frage 1 Bestehen rechtliche, insbesondere internationale Verpflichtungen, die unser Land
binden, ein IVl zu betreiben?

Frage 2 Gibt es andere Griinde, die es rechtfertigen, in der Schweiz ein IVl zu betreiben?

Frage 3 Gibt es Aufgabenbereiche des IVI, die aus Kosten-/Nutzeniiberlegungen an private
Anbieter abgetreten werden sollten?

Frage 4 Wie wird die Erfiillung des Leistungsauftrags des IVl gemessen und welche Infor-
mationen liegen iiber den Erfiillungsgrad vor?

Frage 5 Wie haben vergleichbare europaische Lander ihre Bediirfnisse fiir eigene Hochsi-
cherheitslaboratorien im Bereich Virologie gelost?

Frage 6 Bestehen Synergiemoglichkeiten durch vermehrte Koordination (national und in-
ternational) bei der Vorbeugung und Bekdmpfung von Seuchen?

Die Qualitat der Forschung des IVI wird im Rahmen dieser Studie nicht evaluiert.

1.3 Vorgehen

In einer ersten Phase konzentrierten sich die Arbeiten auf die Entwicklung des Konzepts. In dieser
Phase schalten sich sechs Fragestellungen heraus, die vorerst gewichtet und in einen gegenseitigen
Zusammenhang gebracht werden mussten.

Mit einem modularen methodischen Vorgehen konnte die Bearbeitung der Fragestellungen weitge-
hend zugewiesen werden. Definiert wurden schliesslich die folgenden vier Methodenmodule:




Modul A: Analyse der rechtlichen Situation

Mit einer Rechtsanalyse soll abgeklart werden, ob die Schweiz verpflichtet ist, ein eigenes Institut fir
Viruskrankheiten und Immunprophylaxe mit einem Laboratorium der héchsten Biosicherheitsstufe zu
unterhalten.

Mittel

A. Dokumentenanalyse;

B. Rechtsgutachten.

Modul B Kostenanalyse allgemein und nach Produkten

Die Kosten allgemein und nach Produkten sind auf der Basis der analytischen Buchhaltung zu analy-

sieren.

Mittel

A. Analyse der beim IVl vorhandenen Berichte und Datenauswertungen;

B. Interviews mit Mitarbeitenden des IVI;

C. Analyse des Leistungsauftrags;

D. Analyse der Dokumente, die Grundlage fir die Beurteilung der Erfillung des Leistungsauftrages
des VI bilden.

Modul C: Nutzenanalyse IVI mit einem Hochsicherheitslaboratorium der héchsten Bio-
Sicherheitsstufen 4

Zum einen soll geklart werden, ob die Grinde, die vor 20 Jahren zur Schaffung des IVl gefihrt ha-
ben, weiterhin stichhaltig sind. Zum anderen sollen die Entwicklungen, die seither — national und in-
ternational — stattgefunden haben, aufgezeigt werden. Die Analyse soll klaren, ob neben rechtlichen
auch andere Grunde daflr sprechen, in der Schweiz ein Institut fir die Tiergesundheit mit einem
Hochsicherheitslaboratorium zu betreiben.

Mittel

A. Dokumentenanalyse;

B. Interviews mit den wichtigsten Stakeholders in der Schweiz.

Modul D: Quervergleich mit dem Ausland

Mittels Dokumentenstudium, Fragebogen, Interviews mit ausgewahlten Experten, Vertretern interna-

tionaler Organisationen und Mitarbeitern von flr den Veterinarbereich zustandigen Ministerien sowie

Laboratorien im Ausland soll abgeklart werden, wie im Ausland die Wahrnehmung der Tierseuchen-

bekampfung erfolgt.

Mittel

A. Dokumentenanalyse;

B. Schriftliche Erhebung in allen Landern der EU und Norwegen;

C. Fallstudien in zwei Landern (Osterreich und Irland) und Detailanalyse der schriftlichen Erhe-
bungsresultate; Interviews.

Die Durchfiihrung der einzelnen Module fand in der Zeit von Juni 2004 bis Februar 2005 statt.

Die Gesamtverantwortung fir diese Evaluation lag bei der EFK, welche die Studie von ihrem Kompe-
tenzzentrum "Wirtschaftlichkeitsprifung und Evaluation” realisieren liess. Das Projektteam der EFK
setzte sich aus Franz Schnyder (Projektleiter), Cornelia Hansli Marrei (Projektmitarbeiterin) und Mar-
cel Cornuz (Projektmitarbeiter) zusammen. Es arbeitete unter der Supervision von Emmanuel
Sangra, Leiter des Fachbereichs ,Wirtschaftlichkeitspriifung und Evaluation“. Das Integrationsblro
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EDA/EVD hat zu rechtlichen Fragen (Modul A) Stellung genommen. Zwei Module sind extern an die
Firma econcept AG, Ziirich' vergeben worden, namlich:

» Nutzenanalyse eines Instituts fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe mit einem Hochsicher-
heitslaboratorium der héchsten Bio-Sicherheitsstufen 4 (Modul C);

» Quervergleich mit dem Ausland (Modul D).

Seitens econcept AG teilten sich Frau Yvonne Kaufmann und Herr Benno Seiler die Projektleitung.
Das Projektteam von econcept AG wurde von Herrn Dr. med. vet. Horst Schirrmeier, Stellvertreten-
der Leiter des Instituts fur Virusdiagnostik am Friedrich-Loeffler-Institut, dem deutschen Bundesfor-
schungsinstitut fir Tiergesundheit unterstiitzt. Herr Dr. Schirrmeier wurde von econcept AG bei der
Erarbeitung der Gesprachsleitfaden sowie des Fragebogens einbezogen. Er hat die Empfehlungen
und Schlussfolgerungen von econcept AG kommentiert. Seine Ausfiihrungen finden sich in Anhang 1
zum Bericht von econcept AG. Teile des von econcept erstellten Berichts sind integral in den vorlie-
genden Bericht Gbernommen worden. Es handelt sich insbesondere um die Kapitel 5 Nutzenanalyse
und 6 Quervergleich mit dem Ausland.

Die Kosten fir die Projektrealisierung wurden von der EFK Gbernommen. Sie belaufen sich fiir die
EFK auf rund 130 Arbeitstage und auf 90'000 Franken fur die externen Mandate.

Allen im Rahmen der Studie kontaktierten Personen danken die Teams von econcept und EFK viel-
mals.

2 Tierseuchenbekdmpfung in der Schweiz

2.1 Allgemeines

Rechtliche Grundlage fiir die Tierseuchenbekdmpfung in der Schweiz bildet das Tierseuchengesetz
(TSG) vom 1. Juli 1966, das sich zu Tierseuchen in Art. 1 dussert. Eine enger gefasste Definition ist
auf der Homepage des BVET zu finden. Danach gelten Krankheiten als Tierseuchen, wenn sie auf
den Menschen Ubertragbar sind (Zoonosen) oder nicht vom einzelnen Tierbesitzer verhindert werden
kénnen®. Tierseuchen haben oft bedeutende wirtschaftliche Folgen und kénnen den internationalen
Handel massiv behindern.

Art. 1 Tierseuchengesetz (TSG)

1Tierseuchen im Sinne des vorliegenden Gesetzes sind die Ubertragbaren Tierkrankheiten, die:

a) auf den Menschen Ubertragen werden kénnen (Zoonosen);

b) vom einzelnen Tierhalter ohne Einbezug weiterer Tierbestande nicht mit Aussicht auf Erfolg abge-
wehrt werden kénnen;

¢) einheimische, wildlebende Tierarten bedrohen kdnnen;

d) bedeutsame wirtschaftliche Folgen haben kdnnen;

e) fur den internationalen Handel mit Tieren und tierischen Produkten von Bedeutung sind.

! Siehe econcept AG (2005) "Bericht Eidgendssische Finanzkontrolle — Priifung der Wirtschaftlichkeit des 1VI Module C und D",
Zirich, Marz 2005.
2Siehe www.bvet.admin.ch/tiergesundheit
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In der Schweiz werden Tierseuchen in vier Bek&mpfungsgruppen aufgeteilt

1. Hochansteckende Tierseuchen sind alle Krankheiten, die das Internationale Tierseuchenamt
(OIE) in der Liste A aufgeflhrt hat.

2. Auszurottende Seuchen sind Krankheiten, die mit Hilfe von aufwandigen Programmen bekampft
werden. Sie wurden damit in den letzten Jahrzehnten ausgerottet oder sollen demnéchst ausge-
rottet werden. Auch Krankheiten, die nie in den Schweizer Nutztierpopulationen aufgetreten sind,
zahlen zu dieser Gruppe.

3. Zu bekampfende Seuchen sind Krankheiten, die mit keinem vertretbaren Aufwand auszurotten
sind. Die Bekdmpfung zielt auf eine Schadensbegrenzung ab.

4. Fur die Gruppe der zu Uberwachenden Seuchen ist nur die Meldepflicht vorgeschrieben. Diese
Krankheiten haben im internationalen Verkehr eine gewisse Bedeutung. Die Informationen tber
das Auftreten dieser Krankheiten sind Entscheidungshilfen flr eine mégliche spatere Bekamp-
fung.

In der Bestandesaufnahme der Risiken der Schweizerischen Eidgenossenschen‘t3 sind Nutztierseu-
chen als Kernrisiko auf Stufe des Eidg. Volkswirtschaftsdepartements (EVD) aufgefihrt.

2.2 Wichtigste Akteure

Auf Bundesebene liegt die Verantwortung fiir die Uberwachung und die Bekampfung von Tierseu-
chen beim Bundesamt fiir Veterinarwesen (BVET), das gemass Artikel 57 des Tierseuchengeset-
zes Ausfihrungsvorschriften technischer Art und in dringlichen Fallen Vorschriften mit zeitlich be-
schrankter Geltung erlassen kann, falls iberraschend eine neue bisher nicht geregelte Tierseuche
auftritt oder auf die Schweiz tberzugreifen droht. Um die Seuchenlage zu erfassen und auch um zu
zeigen, dass die Schweiz frei ist von gewissen Tierkrankheiten, fihrt das BVET regelméssig labor-
diagnostische Erhebungen durch. Das BVET nimmt ferner die durch die internationale Zusammenar-
beit bedingten Aufgaben wahr; es erstattet namentlich die notwendigen Meldungen, leistet Amtshilfe
und beteiligt sich an amtlichen Inspektionen.

Art. 57 Tierseuchengesetz (TSG)

1 Das Bundesamt fiir Veterindrwesen kann Ausfihrungsvorschriften technischer Art erlassen.

2 Es kann in dringlichen Fallen Vorschriften mit zeitlich beschrankter Geltung erlassen, falls Gberra-
schend eine neue, bisher nicht geregelte Tierseuche auftritt oder auf die Schweiz tGberzugreifen
droht.

3 Das Bundesamt fir Veterindrwesen:

a. nimmt die durch die internationale Zusammenarbeit bedingten Aufgaben wabhr; es erstattet na-
mentlich die notwendigen Meldungen, leistet Amtshilfe und beteiligt sich an amtlichen Inspektio-
nen;

b. kann selbst Erhebungen zur Erfassung der Seuchenlage durchfiihren.

Far den Vollzug sind in erster Linie die Kantone zusténdig. Diese organisieren den kantonalen und
ortlichen seuchenpolizeilichen Dienst. Die Kantonstierérzte sind u.a. zustandig fir die Verhangung
von Sperren im Seuchentfall, fiir die Schaffung von Schutz- und Uberwachungszonen im Seuchentfall
und fur die Durchfiihrung von amtlichen Kontrollen in den landwirtschaftlichen Betrieben. In dieser

% Schlussbericht zum Projekt Bestandesaufnahme der Risiken der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 30. April 2003
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Funktion unterstiitzen sie das BVET bei den jahrlich auf den Bauernhdfen vor Ort durchzufiihrenden
Stichprobenkontrollen. Die dabei entnommenen Blutproben werden von kantonalen oder privaten
Labors untersucht, welche die Analysen dem Dienst Monitoring des BVET zustellen. Das BVET gibt
die Daten in ein elektronisches Uberwachungssystem ein, zu dem auch die Kantone Zugriff haben.
Auf der Grundlage dieser Daten erstellt der Dienst Monitoring des BVET jahrlich den Seuchenstatus
fir die Schweiz.

Fir die Forschung und die Lehre auf dem Gebiet der viralen und bakteriellen Tierkrankheiten sind in
erster Linie die unter Vetsuisse zusammengelegten veterindrmedizinischen Fakultaten Bern und Zi-
rich zustandig. “Die Vetsuisse-Fakultat der Universitat Ziirich besteht aus 11 Instituten - eines davon
ist das Virologische Institut - und 5 Kliniken. Die Kliniken der Vetsuisse-Fakultat der Universitat Zarich
betreiben das Tierspital Zirich. Zu den Aufgaben der Veterindrmedizin in den drei Bereichen For-
schung, Lehre und Dienstleistung zahlen teilweise auch die Erkennung und Bekampfung von Tier-
seuchen und der gesundheitliche Schutz des Menschen durch Erforschung und Bekédmpfung der
vom Tier auf den Menschen Ubertragbaren Krankheiten.

Fir die Erforschung und Diagnostik hochansteckender Seuchen betreibt der Bund das Institut fir
Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (1VI). Das VI wird mit Leistungsauftrag und Globalbudget
(FLAG) geftihrt und ist dem Bundesamt fiir Veterinarwesen (BVET) angegliedert.

Art. 42 Tierseuchengesetz (TSG)

1 Der Bund:

a. erforscht und beschafft die fir die Anwendung diese Gesetzes erforderlichen wissenschaftlichen
Grundlagen, wobei Fachleute und Institute ausserhalb der Bundesverwaltung damit betraut wer-
den kbénnen.

b. betreibt fur die Erforschung und Diagnostik hochansteckender Seuchen das Institut fir Viruskrank-
heiten und Immunprophylaxe (1VI)

c. bezeichnet das fiir die Uberwachung der Diagnostik einer Tierseuche notwendige nationale Refe-
renzlaboratorium; er kann Laboratorien ausserhalb der Bundesverwaltung mit dieser Aufgabe
betrauen;

d. erteilt an Laboratorien die Bewilligung zur Diagnostik von Seuchen im Rahmen der Tierseuchen-
bekampfung;

e. kann Untersuchungsmethoden flr die Diagnostik von Tierseuchen vorschreiben.

2 Der Bundesrat kann dem VI weitere Aufgaben im Zusammenhang mit der Tierseuchenbekéampfung

Ubertragen.

Finanzielle Beitrage fiir die Uberwachung und Bekampfung von Tierseuchen werden zudem vom
BVET an den Schweinegesundheitsdienst und den Gesundheitsdienst fiir Ziegen und Schafe
ausgerichtet.

Die BSE-Einheit des Bundes stellt ferner sicher, dass die Massnahmen des Bundes bezliglich BSE
umgesetzt werden.

Tiere der Rindergattung werden in der Schweiz in der Tierverkehrsdatenbank erfasst, die auch die
Ruckverfolgbarkeit von Tierverstellungen ermdglicht und damit entscheidend dazu beitragt, dass im
Seuchenfall die betroffenen Bauernhéfe mdéglichst schnell identifiziert und durch Absperrungen iso-
liert werden kdnnen. Das Bundesamt fiir Landwirtschaft (BLW) hat die TVD AG mit dem Betrieb
der Tierverkehrsdatenbank beauftragt. Der Bund ist Mehrheitsaktionar der TVD AG.

* Homepage Vetsuisse-Fakultat der Universitat Z{irich
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Das folgende Schema gibt einen Uberblick tiber die nationale und internationale Struktur der Tier-
seuchenbek@ampfung.

Andere Akteure sind auch betroffen, ohne im Tierbereich tatig zu sein: das Bundesamt fir Gesund-
heit (BAG), das Bundesamt fiir Bevélkerungsschutz (BABS), das Bundesamt fir Umwelt, Wald und
Landschaft (BUWAL), die Eidgenéssische Fachkommission fir Biosicherheit (EFBS) und das Bun-
desamt fUr Bildung und Wissenschaft (BBW), neu Staatssekretariat fir Bildung und Forschung (SBF).

Abbildung 1: Nationale und internationale Akteure
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Das Institut fiir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI)

Das Institut fur Viruskrankheiten und Immunprophylaxe ist das nationale Referenzzentrum fir hoch-
ansteckende Tierseuchen. Es beschaftigt sich mit der Diagnostik von Krankheiten wie zum Beispiel
Maul- und Klauenseuche (MKS) oder Klassische Schweinepest (KSP) und leistet Forschung im Be-
reich Virologie, namentlich bei der Verbesserung von diagnostischen Tests und Impfstoffen. Weitere
Aufgaben des IVI sind die Registrierung von Impfstoffen und Chargenpriifung sowie die Aus- und
Weiterbildung.

Abbildung 2: Aufgabenbereiche des IVI

Aufgabenbereiche des IVI

Diagnostik Forschung
e Untersuchung von Proben seuchenverdéchtiger ¢ Forschung auf dem Gebiet der Tierseu-
Tiere; chen.

¢ Untersuchung von Proben von Tieren und tieri-
schen Produkten, die zum Import respektive Ex-
port vorgesehen sind;

¢ Entwicklung von neuen und verbesserten La-
boruntersuchungsmethoden.

Impfstoffkontrolle Aus- und Weiterbildung
® Zulassung und Kontrolle im-

munbiologischer Erzeugnisse IVI

fir den tierarztlichen Gebrauch; ® Amtstierarzliche Weiterbildung
¢ Bereitstellen von Impfstoffen

gegen Maul- und Klauenseuche ® Vorlesungen Vetsuisse Fakultat

im Notfall, wobei der Impfstoff
nicht vom IVI selbst, sondern
von der Firma Merial in Pirbright

(UK) hergestellt wird.

Dienstleistungsauftrage (kommerzielle) Dritter

Die Labors und die Tierstallungen des IVI sind als Hochsicherheitsanlage konzipiert. Die Anforderun-
gen fir solche Anlagen sind in der Verordnung tber den Umgang mit Organismen in geschlossenen
Systemen geregelt. Der Hochsicherheitstrakt des VI verfligt Gber eine Biosicherheitsstufe 4 (BL-4),
die sich dadurch auszeichnet, dass der ganze Komplex mit einem Mantel umhllt ist, der stédndig un-
ter Unterdruck steht und die Tierrdume ihrerseits noch einmal als gasdichte Boxen innerhalb des Ge-
béaudes konzipiert sind. Spezielle Filteranlagen und ein geschlossenes Abwasserreinigungssystem
sind weitere Merkmale von BL-4. Das IVI wird mit Leistungsauftrag und Globalbudget (FLAG) gefihrt
und ist dem Bundesamt fiir Veterindrwesen (BVET) angegliedert. Es wies fir das Jahr 2003 ein Ge-
samtkostenvolumen vom 13,08 Millionen Franken aus und beschéftigt insgesamt 64 Personen (56,4
Stellen).
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3 Analyse der rechtlichen Situation

3.1 Massgebliche rechtliche Grundliagen

Die schweizerische Tierseuchengesetzgebung richtet sich nach dem Code zoosanitaire des Interna-
tionalen Seuchenamtes in Paris (OIE). Dieser regelt die Pravention und die Bekdmpfung von Tier-
seuchen. Dieser Code ist durch das SPS-Abkommen® zur internationalen Referenz im Streitfall erho-
ben worden. Sowohl das OIE als auch die FAO fordern Referenzlaboratorien fiir die Diagnostik der
hochansteckenden Tierseuchen. In der Schweiz gehen die Kosten firr die Diagnostik zu Lasten des
Bundes, da solche Untersuchungen sowohl fir die Vorbeugung als auch fir die Bekdmpfung von
Tierseuchen unabdingbar sind, Seuchenbekadmpfung zu den hoheitlichen Aufgaben zahlt, die Infra-
struktur der Laboratorien kostspielig ist, und auch in seuchenfreien Phasen eine Permanenz aufrecht
erhalten werden muss.

Die schweizerische Tierseuchengesetzgebung wird durch das bilaterale Landwirtschaftsabkommen
mit der Européischen Union als dquivalent zum EU-Recht anerkannt. Die seuchenspezifischen Richt-
linien der EU fordern Referenzlaboratorien fir die gemeinschaftsrechtlich geregelten Tierseuchen. Im
Abkommen zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europdischen Gemeinschaft
Uber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen ist das IVI fiir fiinf Seuchen als nationales Re-
ferenzlaboratorium der Schweiz bezeichnet (Anhang 1, Anlage 1 Ziffern | -V, Bst. A).

Die EU setzt bei der grundsétzlichen Beurteilung eines Landes im Hinblick auf die Zulassung von Im-
porten von Tieren und tierischen Erzeugnissen nach der Richtlinie 72/462/EWG voraus, dass ein
Land Uber die erforderlichen Vorschriften, Strukturen und Befugnisse zur Vorbeugung und Bekamp-
fung von Tierseuchen verflgt.

1. Der Leistungsauftrag des IVI fiir 2004 - 2007 fiihrt u.a. folgende rechtliche Grundlagen fiir dessen
Tatigkeit auf:

Tierseuchengesetz vom 1. Juli 1966 (TSG; SR 916.40)
Tierseuchenverordnung vom 27. Juni 1995 (TSV; SR 916.401)

Organisationsverordnung vom 14. Juni 1995 fiir das Eidgend&ssische Volkswirtschaftsdepartement
(OV-EVD; SR 172.216.1)

Heilmittelgesetz, HMG vom 15. Dezember 2000 (SR 812.21)
Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 2001 (VAM; SR 812.212.21)

2. Der Leistungsauftrag ist ein Element der staatlichen Tierseuchenpravention und -bek&dmpfung. Es
handelt sich dabei um eine Staatsaufgabe mit folgenden Zielsetzungen:

Erhalt der Nahrungsmittelversorgung mit gesunden Lebensmitteln;

Gesundheit von Tieren und der Menschen (bei Zoonosen, d.h. auf den Mensch Ubertragbaren
Tierseuchen) sowie

Sicherung der Existenzgrundlage der Landwirtschaft.
3. Nach dem Tierseuchengesetz (Art. 1) ist staatliches Handeln nétig, wenn Tierseuchen:

a. auf den Menschen Ubertragen werden kdnnen (Zoonosen);

s Abkommen vom 15. April 1994 zur Errichtung der Welthandelsorganisation (GATT/WTO; SR 0.632.20) mit Anhang 1A.4:
Ubereinkommen Uber die Anwendung gesundheitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher Massnahmen (,SPS-Abkom-
men")
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b. vom einzelnen Tierhalter ohne Einbezug weiterer Tierbestéande nicht mit Aussicht auf Erfolg
abgewehrt werden kénnen;

c. einheimische, wildlebende Tierarten bedrohen kénnen;
d. bedeutsame wirtschaftliche Folgen haben kdnnen;
e. far den internationalen Handel mit Tieren und tierischen Produkten von Bedeutung sind.

In Artikel 42 des Tierseuchengesetzes ist festgelegt, dass der Bund flr die Erforschung und die Dia-
gnostik hochansteckender Seuchen (Liste A OIE, Art. 2 Tierseuchenverordnung) das IVI betreibt und
dass der Bundesrat dem IVI weitere Aufgaben im Zusammenhang mit der Tierseuchenbekampfung
Ubertragen kann (vgl. auch Art. 80 und 84 der Tierseuchenverordnung). Die Liste A des OIE enthalt
15 Tierseuchen, wobei das VI das Referenzlabor fir alle diese Seuchen ist, zum Teil mit eigener
Forschung und Entwicklung. Die Tierseuchenverordnung schreibt in Artikel 312 die Akkreditierung
der Referenzlaboratorien vor. Nach Artikel 49 dieser Verordnung dirfen Arbeiten mit Erregern hoch-
ansteckender Tierseuchen in der Schweiz grundsatzlich nur im IVI ausgefihrt werden. Das VI soll

eine Permanenz der Bereitschaft in der Seuchenbekampfung sicherstellen und
aus Sicherheitsgriinden exklusiv mit den Erregern hochanstreckender Seuchen arbeiten.

Ebenfalls im Zusammenhang mit der Seuchenpravention und —bekadmpfung steht der Auftrag nach
Artikel 44 der Arzneimittelverordnung zum Vollzug der heilmittelrechtlichen Bestimmungen tber im-
munologische Arzneimittel fiir den tierdrztlichen Gebrauch (Impfstoffe).

Die nationalen Bestimmungen stehen in Ubereinstimmung mit den nachstehenden internationalen
Ubereinkommen:

Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Euro-
paischen Gemeinschaft Gber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen
(Landwirtschaftsabkommen; SR 0.916.026.81) mit ,Veterindranhang” 11);

Grindungsakte der Europaischen Kommission vom 11. Dezember 1953/12. Juni 1957 zur Be-
kampfung der Maul- und Klauenseuche (FAO; SR 0.916.421.30);

Internationales Ubereinkommen vom 25. Januar 1924 fiir die Schaffung eines internationalen
Tierseuchenamtes in Paris (OIE; SR 0.916.40);

Abkommen vom 15. April 1994 zur Errichtung der Welthandelsorganisation (GATT/WTO; SR
0.632.20) mit Anhang 1A.4: Ubereinkommen (iber die Anwendung gesundheitspolizeilicher und
pflanzenschutzrechtlicher Massnahmen (,SPS-Abkommen®) e

3.2 Rechtsgutachten des Integrationsbiiros EDA/EVD

Das Integrationsbiiro EDA/EVD (IB) hat sich bereit erklart fir eine Stellungnahme zur Frage, ob die
Aufgaben des Instituts fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI) an Dritte delegiert oder auch
zusammen mit anderen Staaten auf der Basis von Kooperationsvertrdgen wahrgenommen werden
kénnten. Es beschrankt sich dabei ausschliesslich auf Aspekte, die das Abkommen zwischen der
Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Européischen Gemeinschaft Uber den Handel mit land-
wirtschaftlichen Erzeugnissen betreffen und weist ausdriicklich darauf hin, dass die europaische Ge-
setzgebung in diesem Bereich sich kontinuierlich entwickelt.

® Ausfithrungen des Rechtsdienstes des BVET gemass Mail vom 10. Mai 2004
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Anlage 1 zum Anhang 11 des bilateralen Abkommens Uber den Handel mit landwirtschaftlichen Er-
zeugnissen anerkennt die schweizerische Gesetzgebung im Bereich der Tierseuchenbekdmpfung
und der Seuchenmeldung als gleichwertig zum EU-Recht an. Mit dem Beschluss 2/2003 des ge-
mischten Veterindrausschusses vom 25. November 2003 ist das IVl in der Anlage 1 zum Anhang 11
des bilateralen Abkommens (ber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen nicht mehr na-
mentlich aufgeflihrt. Es ist nur noch indirekt erwéahnt durch den Verweis auf die Organisationsverord-
nung fir das Eidgendssische Volkswirtschaftsdepartement. Diese Modifikation &ndert allerdings
nichts an der Situation. Die Punkte IA, lIA, IlIA, IVA, VA und VIIIA der Anlage 1 verweisen auch noch
auf das IVI als nationales Referenzlabor. Der Verweis auf das IVl in diesen sechs Féllen war eine der
Bedingungen, um die Schweizer Gesetzgebung mit derjenigen der EU als gleichwertig anzuerken-
nen. Es ist davon auszugehen, dass seine Existenz notwendig ist, damit die Aquivalenz der Schwei-
zer Gesetzgebung mit derjenigen der EU gegeben ist. Der Verweis auf das VI in dieser Anlage bes-
tatigt auch, dass die Européische Gemeinschaft die Existenz eines funktionierenden Schweizer La-
bors anerkennt.

Das bilaterale Abkommen zwischen der Schweiz und der Europdischen Gemeinschaft kann indes
nicht so ausgelegt werden, als habe die Schweiz die Verpflichtung, ihre vorhandenen Instrumente
weiter zu entwickeln. Es kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass der Anwendungsbereich
des Abkommens ausgeweitet wird. Sollte dies der Fall sein, kdnnte dies Auswirkungen auf die Zu-
standigkeiten des IVI haben.

Das bilaterale Abkommen Gber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen sieht ein gemein-
sames Referenzlabor der Schweiz und der Européischen Gemeinschaft vor, flr jede der unter den

Punkten 1, I, 11, IV, V und VIII aufgefihrten Tierkrankheiten. So ist eine Zusammenarbeit zwischen

den Vertragsparteien in spezifischen Bereichen vorgesehen.

Im Abkommen ist nichts festgehalten beziiglich der Ubertragung von gewissen Aufgaben an Dritte.

Zur Information, die Richtlinie 2003/85/EG 7, Uber Massnahmen der Gemeinschaft zur Bekdmpfung
von Maul- und Klauenseuche erlaubt den Mitgliedstaaten unter sich zusammenzuarbeiten. Nicht
mehr jedes Land ist verpflichtet sein eigenes nationales Referenzlabor zu haben. Das nationale Refe-
renzlabor eines Mitgliedstaates kann ebenso diese Rolle fir einen anderen Mitgliedstaat wahrneh-
men. So kdnnen Mitgliedstaaten, die auf ihrem Hoheitsgebiet kein nationales Referenzlabor haben,
auf die Laboratorien eines oder mehrerer anderer Mitgliedstaaten (Art. 68, al. 2) zuriickgreifen. Zum
Beispiel haben Irland, Schweden und Finnland beschlossen, die Dienste des nationalen Referenzla-
bors Grossbritanniens zu beanspruchen. Ebenso nimmt Schweden das nationale Referenzlabor von
Danemark in Anspruch. Die interessierten Mitgliedstaaten schliessen unter sich gegenseitige Koope-
rationsvertrage ab.

Zusammenfassend und in Absprache mit der Mission der Schweiz bei den Europaischen Gemein-
schaften ist das Integrationsbiro der Meinung, dass das bilaterale Abkommen Uber den Handel mit
landwirtschaftlichen Erzeugnissen keine klare Antwort auf die gestellte Frage gibt. Die spezifischen
Bereiche, in denen auf das IVI verwiesen wird, nehmen auch Bezug auf gemeinsame Referenzlabo-
ratorien. Es kann somit daraus geschlossen werden, dass eine Zusammenarbeit zwischen den Ver-
tragsparteien bereits existiert. Eine Anpassung des heutigen Systems und davon ausgehend eine In-
tensivierung der heutigen Zusammenarbeit, sind nicht auszuschliessen. Dennoch kénnten sie nur im
gegenseitigen Einverstédndnis zwischen den Vertragsparteien erfolgen. Was die Auslagerung von
Aufgaben des IVI an Dritte betrifft, gibt es keine spezifischen Hinweise im Abkommen.

" Richtlinie 2003/85/EG vom 29. September 2003, Uber Massnahmen der Gemeinschaft zur Bekadmpfung der Maul- und Klau-
enseuche, zur Aufhebung der Richtlinie 85/511/EWG sowie der Entscheidungen 89/531/EWG und 91/655/EWG und zur An-
derung der Richtlinie 92/46/EWG.
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Fazit:

Das bilaterale Abkommen Uber den Handel mit landwirtschaftlichen Erzeugnissen zwischen der
Schweiz und der EG gibt keine klare Antwort auf die gestellte Frage. Die spezifischen Bereiche, in
denen beim bilateralen Abkommen auf das IVl verwiesen wird, nehmen auch Bezug auf gemeinsame
Referenzlaboratorien.

4 Analyse der Kosten und der Leistungen des 1VI

41 Was kostet das IVI und wie setzen sich die Kosten zusammen?

Das IVl ist eine FLAG-Dienststelle und wird mittels Kosten-Leistungsrechnung gefiihrt. Dies bedeutet,
dass neben der Finanzrechnung, die die Einnahmen und Ausgaben beinhaltet, auch eine Betriebs-
rechnung® gefihrt wird. Sie hat zum Ziel, den fiir die Aufgabenerfiillung erforderlichen gesamten
Ressourcenverzehr (Kosten) aufzuzeigen. Dies bedingt, dass sowohl Abschreibungen als auch Kos-
ten fir Leistungsbeziige anderer Dienststellen, die in der eigenen Verwaltungseinheit nicht eingestellt
sind, einzubeziehen sind. Hinzu kommen die kalkulatorischen Kosten.

Das IVI verfugt jahrlich Gber budgetierte Gesamtkosten von rund 13 Millionen Franken. In der Staats-
rechnung fir das Jahr 2003 werden unter der Rubrik 721 ordentliche Ausgaben von 7,288 Millionen
Franken ausgewiesen. Darin nicht enthalten sind die internen Verrechnungen, namentlich die Kosten
fur die Miete der Gebaude, sowie zusatzliche Informatikkosten von 4,121 Millionen Franken, die dem
IVl vom Bundesamt fiir Bauten und Logistik sowie vom Bundesamt fir Informatik und Telekommuni-
kation intern verrechnet werden. Weiter erhélt das IVI Drittmittel fir Forschungsprojekte vom Schwei-
zerischen Nationalfonds (SNF) und vom Bundesamt fir Bildung und Wissenschaft (BBW) zugespro-
chen. Ab 2005 kommt dieses Geld direkt von der Européische Union (EU) und wird nicht mehr durch
das BBW verwaltet.

Etwa zwei Drittel der ordentlichen Ausgaben sind - gemass Kostenzusammenstellung 2003 - Perso-
nalausgaben.

Die EFK geht davon aus, dass der Kostendeckungsgrad des IVl etwa 10 Prozent betragt.

Tabelle 1: Kostenzusammenstellung 2003

Ordentliche Ausgaben 2003 geméss FIBU KCHF
Anschaffungen, Investitionen 453
Personalausgaben, inkl. AG-Beitrdge 5'026
Aus- und Weiterbildung 43
Unterhalt von Installationen und Ausristung 327
Betriebskosten 471
Verbrauchsmaterial 682
Informatik 168
Diverses (Telekom, Posttaxen, ibrig. Sachausgaben) 118
Total Ordentliche Ausgaben 2003 gemaéss Finanz-
buchhaltung (FIBU) 7'288

8 Das IVI arbeitet mit SAP Modul CO (Controlling). Die Umlagen der indirekten Kosten erfolgt im Verhaltnis der direkten Kosten
und nicht nach einem buchhalterischen Umlagekonzept, wie dies mit SAP Modul CO méglich wére.
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Interne Verrechnungen 4121
Drittmittel (SNF, BBW) 1'267
Abschreibungen 720
Zinsen 118
minus : aktivierte Investitionen -357
Total Ausgaben 2003 gemass Finanzrechnung 13'157
Korrigierte und offen gelegte Differenzen -77
Total der Kosten 2003 geméass SAP 13'080

4.2 Wie verteilen sich die Kosten auf die einzelnen Bereiche des 1VI?

Die Aufteilung der Kosten auf die einzelnen Tatigkeitsgebiete geschieht folgendermassen:

Personalkosten: Jede Mitarbeiterin und jeder Mitarbeiter des Instituts ist einem so genannten « Hei-
mathafen » zugeteilt. Soweit die Arbeitszeit nicht speziell einer Kostenstelle oder Innenauftragen be-
lastet wird, werden die Lohnkosten der einzelnen Personen derjenigen Kostenstelle, bzw. demjeni-
gen Innenauftrag belastet, dem die Person zugewiesen ist.

Die Gemeinkosten schlagt das IVI proportional auf die direkten Kosten und verteilt die Gesamtkosten
auf die 4 Produkte. Fir das Jahr 2003 weist das VI pro Produkt folgende Zahlen aus:

KCHF
. Diagnostik 3'675
. Virologie 2'250
. Immunologie 4'436

. Impfstoffkontrolle 2719

Ein Bezug dieser 4 Produkte zu den in Abbildung 2 ,,Aufgabenbereiche des IVI* aufgefiihrten Tatig-
keitsbereichen des IVI ist eher schwierig, da teilweise auch in den Produkten Diagnostik und Impf-
stoffkontrolle Forschung betrieben wird und nicht nur in den beiden Produkten Virologie und Immuno-
logie, die reine ,Forschungsprodukte” sind.

Bei Hochsicherheits-Laboratorien sind die Kosten fir die unterstiitzenden Leistungen sehr hoch und
machen oft 50% bis 60% der Gesamtsumme aus®. Das IVI weist jahrlich rund 13 Millionen Franken
Gesamtkosten aus; nach Murray misste von Kosten fur die unterstitzenden Leistungen von 6 bis 7
Millionen Franken ausgegangen werden. Nach Auskunft des VI belaufen sich die jéhrlichen Be-
triebskosten fir den Hochsicherheitstrakt - Mietkosten eingerechnet - auf 3 bis 4 Millionen Franken.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die direkten und indirekten Kosten nach Produkten:

° P.K. Murray: Eine internationale Ubersicht tiber die Aufgaben und die Strukturen veterinarmedizinischer Hochsicherheits-
Laboratorien fir infektiése Tierkrankheiten, Rev. sci.tech.Off. int. Epiz. 1998
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Tabelle 2: Unterteilung der direkten und der indirekten Kosten nach Produkten

Produkte Direkte Kosten | Indirekte Kosten Total Kosten
inKCHF | in% |inKCHF | in% |in KCHF in %
Diagnostik 1'269 28 2406 28 3'675 28
Virologie 77 17 1473 17 2'250 17
Immunologie 1532 34 2904 34 4'436 34
Impfstoffkontrolle 939  2f 1780 21 2'719 21
TOTAL 4'517 100 8'563 100 13'080 100

4.3 Wie sieht der Leistungsausweis des IVI aus?

Das IVI fiihrt eine Statistik Gber die bei der Impfstoffkontrolle und der Diagnostik erbrachten Leistun-
gen. Virologie und Immunologie fallen unter den Bereich Forschung. Gemass Ausflhrungen im Leis-
tungsauftrag'® werden durch eine qualitativ hochstehende und vernetzte Forschung neue Tests in der
Diagnostik von Tierseuchen eingesetzt, neue Impfstoffe entwickelt und neue Erkenntnisse von der
Forschungsgemeinschaft, Industrie und Endverbrauchern genutzt und daher ein Beitrag zur Verhin-
derung der Ausbreitung von Tierseuchen geleistet. Der Leistungsauftrag gibt vor, dass pro Jahr 18
Publikationen und 17 Kongressbeitrage zu leisten sind und bis Ende 2007 ein Technologietransfer
stattfinden soll. Die Qualitét der Forschung wurde im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung nicht
evaluiert.

Im Bereich der hochansteckenden Tierseuchen hat das IVI eine Monopolstellung. Kein anderes La-
bor in der Schweiz ist in der Lage, in diesem Bereich zu arbeiten. Die Untersuchungen von hochan-
steckenden Tierseuchen kénnen vom [VI nicht in Rechnung gestellt werden; pro Jahr sind es etwa
150 Falle, wovon vier bis funf schwere Verdachtsfélle von MKS. Das IVI diagnostiziert aber auch
Krankheiten, welche kein Hochsicherheitslabor benétigen. So beteiligt sich das I1VI an Massenunter-
suchungen, bei denen mit einer Grosszahl von Proben aus der ganzen Schweiz untersucht werden
soll, ob eine Krankheit in der Schweiz noch vorkommt. An diesen Massenuntersuchungen nehmen
auch kantonale und private Labors teil. Fiir das VI sind diese Massenuntersuchungen wichtig, weil
dabei die Diagnostik einer hohen Anzahl von Proben gelibt werden kann. Andererseits untersucht
das IVI Proben, die beispielsweise als MKS-Verdachtsfall angeliefert werden, auch auf weitere Erre-
ger, wenn sich der Verdacht auf eine hochansteckende Tierseuche nicht bestétigt. Die Forschung
des IVI wird zum Teil aus Mitteln des Bundesamtes fir Bildung und Wissenschaft - ab 2005 kommt
das Geld von der EU - sowie mit Geldern des Schweizerischen Nationalfonds finanziert. Insgesamt
erhalt das IVI von diesen Institutionen jahrlich rund 1,3 Millionen Franken. Fir den Bereich Forschung
fallen beim IVI jahrlich Gesamtkosten von 6 bis 7 Millionen Franken an. Die EFK geht davon aus,
dass der Kostendeckungsgrad des VI etwa 10 Prozent betragt.

Die Tabelle 3 gibt ein Bild tiber die in den Bereichen Impfstoffkontrolle und Diagnostik 2003 erbrach-
ten Leistungen.

1% Seite 6 des Leistungsauftrags des IVI



-14 -

Tabelle 3: Anzahl erbrachte Dienstleistungen Bereiche Impfstoffkontrolle und Diagnostik 2003

Anzahl er- Anzahl er-
Produkt Impfstoffkontrolle brachte Produkt Diagnostik brachte
Leistungen Leistungen
Neuregmtnergngen und Emeuerun- 13 Fakturierte Untersuchungen 164
gen von Bewilligungen
Erneuerung von registrierten Bewil- 17 Untersuchungen (hoheitlich) mit 134
ligungen Monopol
Anderungen von Registrierungen 21 Routineuntersuchungen'’ 366
. . __ Massenuntersuchungen im Auftrag ,
Berichte Uber Neuregistrierungen 13 des BVET 46'377
Benghtg Uber Erneuerungen von 17 Neu entwickelte Tests 4
Registrierungen
Antworten auf Anderungen von Re- 1 Verbesserungen von bestehenden 1
gistrierungen Tests
Kontrollen von Impfstofflieferungen 270
Direkte Kosten 712'109 Direkte Kosten 1'103'815
Indirekte Kosten'? (Faktor 1,89) 1'345'886  |Indirekte Kosten (Faktor 1,89) 2'086'210
Total Kosten™ 2'057'995  [Total Kosten 3'190'025
/Anzahl der geleisteten Stunden 5051 Anzahl der geleisteten Stunden 9690
gemass Zeiterfassung EXOS gemass Zeiterfassung EXOS
Durchschnittlicher Stundenansatz 135.61 Durchschnittlicher Stundenan- 113.91
(ohne indirekte Kosten) ) satz (ohne indirekte Kosten) )

4.4

Auslastung der Tierstallungen im Hochsicherheitstrakt des 1VI

Der Hochsicherheitstrakt des VI ist von einem Mantel umhdillt und steht sténdig unter Unterdruck. In
der einen Halfte des Gebaudes befinden sich die Laborraume, in der anderen Hélfte die Tierstallun-
gen. Beide Teile sind etwa gleich gross. Die 13 Stélle - 5 fiir Kleintiere und je 4 fir Schweine und
Rinder - belegen rund die Hélfte der Hochsicherheitstrakts (HT). Folgende Tabelle 4 gibt ein Bild Gber
die Auslastung der Tierstallungen im HT fir das Jahr 2003. Die Angaben fur die Jahre 2002 und
2004 finden sich in den Anhangen 2 und 3.

Seitdem der Bundesrat 1991 beschlossen hat, den Rindviehbestand der Schweiz nicht mehr alljahr-
lich gegen MKS zu impfen, sind auch MKS-Impfstoffkontrollen weitgehend hinféllig geworden. Fir die
speziell fiir Tierversuche mit Grossvieh eingerichteten Hochsicherheitsstallungen hat das IVI seither
wenig Verwendung. Teile der Hochsicherheitsstallungen stehen seit Jahren leer. Die Kleintier-
Stallungen im Hochsicherheitstrakt nutzt das VI fir Chargenpriifungen wie beispielsweise Tollwut-
oder Rotlauf-Impfstoffkontrollen, also fir Tierversuche mit Viren die keine Biosicherheitsstufe 4 vor-
aussetzen. Die Notwendigkeit der Tierstallungen unter Hochsicherheit wurde daher in Frage gestellt.

"' Entspricht Total Untersuchungen, d.h. fakturiert, hoheitlich und Untersuchungen fir IVI-intern
'2 Ohne Anteil der Forschung, die in diesen Produkten enthalten ist

'3 Produktekosten ohne Forschung
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Die folgende Tabelle gibt ein Bild tGber die Auslastung der Tierstallungen 2003 im Hochsicherheits-
trakt des IVI.

Tabelle 4: Belegung der Tierstallungen im Hochsicherheitstrakt des IVI 2003

Kleintierstélle | Schweinestille |  Rinderstille
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
22m2 20m2 20m2 20m2 20m2|40m2 40m2 40m2 40m2|38m2 33m2 33m2 33m2

2
3
4
5
6
7
8
9 i

| Woct

Erkldrungen:

Influenza, Rotlauf,
Rauschbrand:
Impfstoffpriifungen in
Labortieren
(Meerschweinchen, Maus)

Rotlauf

KSP: Klassische
Schweinepest
Impfversuche im Schwein

| April | Marz |Februar| Januar

Blutspender:
Blutspenderschweine

Mai

Juni

Rotlauf

Juli
)
©

Versuche in mittlerer
Sicherheitsstufe

45 Rotlauf

50 hb.

Dezember |November| Oktober |September| August |
'S
N
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Kosten und Leistungen des IV auf einen Blick

Abbildung 3: Finanzierung / Kosten / Leistungen / Indikatoren Leistungsauftrag IVI 2003

IVI: Institut flr Viruskrankheiten und Immunprophylaxe

‘ Finanzierung (2003) ‘ ‘ Kosten (2003) ‘ ‘ Leistungen Indikatoren
Leistungsauftrag BVET Diagnostik 3.7 Vollzug Diagnostik, Impf- $§:{:‘;V\7(;‘rzz$ee“n iaurc'“‘a“fze“en bei
(ordentliche Kosten) 7.3 Virologie 23 stoff- und Chargenpriifung Leistungsvereinbarung)

- i i Anzahl Neuentwicklungen,
Interne Le!_stungen Immunologie 4.4 (Weiter)Entwicklung von Optimierungen, Validierungen
zwischen Amtern (z.B. Tests und Methoden (Vorgabe: 2 pro Jahr)
Miete) 441 Impfkontrolle 22 Untersuchung Proben von Durchfiihrung von
. s Massenuntersuchungen (max.
Diverses 0.4 4\ 5 . 131 Tieren u. tierischen Prod. 50'000 Tests pro Jahr)
- / esam . : Fuhrungen, Medienbeitrage
g:?rnt]latﬁr .der (Vorgabe: 20 Fiihrungen und 5
. . entlichkeit Beitrége in Zeitungen pro Jahr)
Finanzierung Forschung || Davon Forschun 26 ——
d. Dritte (BBW, SNF) 1.3 L direkt durch D 'tfg 1'0 Aus- und Weiterbildung Anzahl Ausbildungsstunden
i U’; ?er deLtl:rIfun riite 16 von Tierérztinnen (Vorgabe?)
Gesamt 13.1 L1l davon durcthr/'tte 0.3 Nationale und Anzahl Forschungsprojekte
: . : . N (Vorgabe: 10 Projekte bis Ende
verbleibend 1.3 internationale Forschung 2007)

Zusammenstellung der in den Bereichen Impfstoffkontrolle und Diagnostik 2003 erbrachten Leistungen

Anzahl
erbrachte Leistungen

Anzahl
erbrachte Leistungen

Produkt Impfstoffkontrolle Produkt Diagnostik

Neuregistrierungen und

Erneuerungen von Bewilligungen 13 164 Fakturierte Untersuchungen
Erneuerung von registrierten Bewilligungen mit Monopol 17 134 Untersuchungen mit Monopol
Anderungen von Registrierungen 21 366 Routineuntersuchungen

Berichte Uber Neuregistrierungen 13 46'377 Massenuntersuchungen im Auftrag des BVET
Berichte Uber Erneuerungen von Registrierungen 17 4 Neu entwickelte Tests

Antworten auf Anderungen von Registrierungen 21 1 Verbesserungen von bestehenden Tests
Kontrollen von Impfstofflieferungen 270

Direkte Kosten 712'109 1'103'815 Direkte Kosten

Indirekte Kosten (Faktor 1.89) 1'345'886 2'086'210 Indirekte Kosten (Faktor 1.89)

Total Kosten 2'057'995 3'190'025 Total Kosten

Anzahl der geleisteten Stunden 5251 9690 Anzahl der geleisteten Stunden
Durchschnittlicher Stundenansatz (ohne indirekte Kosten) 135.61 113.91 Durchschnittlicher Stundenansatz

Fazit:

Die Gesamtkosten des IVI belaufen sich jahrlich auf rund 13 Millionen Franken. Grdsste Ausgaben-
positionen sind die Personalausgaben und die Miete fiir die Gebaude, die dem IVl vom BBL proforma
verrechnet werden. Im Bereich der hochansteckenden Tierseuchen hat das VI eine Monopolstellung.
Bei der Diagnostik dieser Krankheiten verzeichnet das IVI pro Jahr etwa 150 Falle, wovon vier bis
finf schwere Verdachtsfalle von MKS. Die Kosten flr die unterstiitzenden Leistungen sind bei Hoch-
sicherheits-Laboratorien Stufe 4 sehr hoch. Nach Auskunft des IVl belaufen sich die jahrlichen Be-
triebskosten fir den Hochsicherheitstrakt - Mietkosten eingerechnet - auf 3 bis 4 Millionen Franken.
Teile der Hochsicherheitsstallungen stehen seit Jahren leer. Die Forschung des VI wird zum Teil aus
Mitteln des BBW - ab 2005 kommt das Geld von der EU - sowie mit Geldern aus dem SNF finanziert.
Insgesamt erhélt das VI von diesen Institutionen jahrlich rund 1,3 Millionen Franken. Fir den Bereich
Forschung fallen beim VI jahrlich Gesamtkosten von 6 bis 7 Millionen Franken an. Die EFK geht da-
von aus, dass der Kostendeckungsgrad des I1VI etwa 10 Prozent betragt.

Im Leistungsauftrag des 1VI sind die Aufgaben des Instituts, die Strategie, die Ziele, die Indikatoren
und auch die Erhebungsweise fiir die Zielerreichung vorgegeben. Angaben Uber die Erfillung des
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Leistungsauftrags 2000 - 2003 finden sich in der Dokumentation zum Leistungsauftrag fur die Jahre
2004 bis 2007. Danach konnten die Vorgaben des Leistungsauftrags 2000 - 2003 weitgehend erfllt
werden. (Siehe auch Anhang 5 Leistungsauftrag Institut fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe
2004 - 2007).

5 Nutzenanalyse

5.1 Historischer Riickblick

Der historische Rickblick gliedert sich nach den zu beantwortenden Detailfragestellungen. Er beruht
auf Aussagen der befragten Expertinnen sowie auf der Botschaft Gber die Errichtung eines Eidge-
ndssischen Instituts fir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (1VI) in Mittelhdusern, Kéniz BE vom
8. Mai 1985 (Bundesrat 1985).

Frage: Aus welchen Uberlegungen wurde das IVI urspriinglich geschaffen und welche spezifi-

schen (staatlichen) Aufgaben wurden ihm damals iibertragen?

Die Maul- und Klauenseuche (MKS) ist eine hochansteckende Tierkrankheit, welche seit Jahrhunder-
ten immer wieder auftrat. Vier Jahre nach dem grossen MKS-Seuchenzug von 1938 wurde 1942 in
der Schweiz zur Bekdmpfung der Seuche das Eidgendssische Vakzine-Institut (Basel) gegrindet. Bis
Ende der 60er Jahre wurden dort vor allem MKS-Impfstoffe entwickelt und produziert, da diese
Krankheit sehr verbreitet und wegen ihrer grossen wirtschaftlichen Schaden gefiirchtet war. Ab 1966
wurde der MKS-Impfstoff aus dem Ausland bezogen, da die am Vakzine-Institut angewandte Metho-
de Uberholt war. Der Schwerpunkt des Instituts verlagerte sich.

Gebaudeschaden, ungeniigende Abdichtung und eine unzuléngliche Liftungsanlage fihrten zum Ri-
siko, dass Seuchenerreger innerhalb des Vakzine-Instituts und in die Umgebung verschleppt wiirden.
Diese Gefahr bestétigte sich im Sommer 1983, als die im Hof des Instituts gehaltenen Ziegen an
MKS erkrankten. Als Ende 1984 die MKS in Italien auftrat, war es wegen dieser Unzulanglichkeiten
nicht zu verantworten, mit dem betreffenden Virusstamm im Vakzine-Institut zu arbeiten und zu pri-
fen, ob das Schweizer Vieh genligend dagegen geschitzt ist. Abklarungen ergaben, dass ein Um-
bzw. Ausbau des Instituts in Basel die Anforderungen nicht erflllen konnten. Die zweckmassigste
Lésung war ein Neubau des Instituts in Mittelhdusern. Nach einer tber 20-jahrigen Planungsphase
wurde das neue Institut IVI in Mittelhdusern im September 1992 in Betrieb genommen. Damit konn-
ten Aufgaben zufrieden stellend erflllt werden, die vorher im Vakzine-Institut nicht durchgefiihrt wer-
den konnten. Dazu folgende Angaben:

e Diagnostik: In die Tatigkeit auf dem Gebiet der Diagnostik wurden auch Qualitatskontrollen der
zahlreichen Untersuchungslaboratorien in der Schweiz eingeschlossen.

e Kontrollen: Die Kontrolle immunbiologischer Erzeugnisse wurde in Richtung einer umfassenden
Kontrolle erweitert.

e  Forschung: Es wird angewandte Forschung betrieben mit Schwerpunkt epidemiologische Un-
tersuchungen und Entwicklung diagnostischer Methoden.

e Impfstoff-Produktion: Die Herstellung von MKS-Impfstoff im Notfall wurde mdéglich. Der herge-
stellte Impfstoff kdnnte im Rahmen der jahrlichen MKS-Impfung eingesetzt werden.
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Fragen: Welche Entwicklungen haben seither in der Schweiz und im Ausland stattgefunden?

Wie haben sich Aufgabenstellung und Aufgabenerfiillung durch das IVI bis heute entwickelt?

Am 20. Januar 1991 wurde in der Schweiz die Schutzimpfung gegen MKS verboten. Grund flr die
Abkehr vom bewé&hrten Bekdmpfungsprinzip war nicht nur die generell glinstige Seuchenlage in Eu-
ropa, sondern auch das Impfverbot der EU. Eine Fortsetzung der schweizerischen Schutzimpfungen
héatte die weltweite Ausfuhr von Tieren und tierischen Erzeugnissen geféhrdet und wére auch zu teu-
er gewesen. Nach dem Erlass des MKS-Impfverbots wurde die Idee einer Impfstoffherstellung im
Notfall aufgegeben. Die Versorgung des Landes wird seither mittels eines Virus-Konzentrats, das als
Ausgangsstoff fir die Vakzine dient und bei einem auslandischen Impfstoffproduzenten lagert, si-
chergestellt. Das IVI ist fir die Bereitstellung des Notimpfstoffes verantwortlich.

Frage: Welches sind die Griinde weshalb das IVI nicht auch fiir Bereiche der Humanmedizin
zustandig ist, wie dies urspriinglich in der Botschaft zur Schaffung des IVl vorgesehen war?

Bereits wahrend der Planungsphase des IVI dusserte die damalige Finanzdelegation der Eidgendssi-
schen Rate Bedenken wegen der hohen Kosten. In der Folge wurde das Projekt grindlich auf mégli-
che Einsparungen durchleuchtet. Die Uberpriifung ergab namentlich, dass es zweckmassig gewesen
ware, die Kontrolle immunbiologischer Erzeugnisse fir die Humanmedizin in das neue Institut zu in-
tegrieren. Dies hétte eine rationelle Kontrolle immunbiologischer Erzeugnisse und den Verzicht auf
eine Erneuerung der ungenligenden Laboratorien im damaligen Bundesamt fir Gesundheitswesen
erlaubt.

Der Botschaft des Bundesrats vom 8. Mai 1985 ist weiter zu entnehmen, dass im urspringlichen Ge-
samtkonzept vom 12. April 1976 eine zweite Bauetappe vorgesehen war. Wahrend anfanglich allein
far die Belange der Tierseuchenbekdmpfung geplant wurde, sollten nun im neuen Institut die Kontrol-
len immunbiologischer Erzeugnisse fiir die Human- und Veterindrmedizin zusammengelegt werden.
Gemass Aussagen befragter Expertinnen wurde mit der 2. Bauetappe des IVl zudem beabsichtigt,
den ganzen Veterindrbereich zu zentralisieren und ein Kompetenzzentrum zu schaffen, d.h. die von
anderen Instituten durchgefihrten Aufgaben im Veterinarbereich sollten insklnftig durch das 1VI ge-
leistet werden (u.a. Untersuchungsstelle fur Wildtierkrankheiten, Gefliigelkrankheiten;Tollwutzentrale
sowie die Schweizerische Salmonellenzentrale). So sollten Synergien genutzt werden und die kriti-
sche Masse an Forschenden erreicht werden. In dieser Etappe war auch vorgesehen, Labors gerin-
gerer Sicherheitsstufe zu bauen. Die zweite Bauetappe des VI wurde aber aus finanzpolitischen
Grunden nicht realisiert. Somit wurden auch keine geeigneten Installationen fiir die Priifung von im-
munbiologischen Erzeugnissen in der Humanmedizin geschaffen. Eine Unterbringung dieser Aufga-
ben in einen Hochsicherheitsteil ist nicht sinnvoll, weil eine solche Sicherheitsstufe nicht bendtigt
wird."* Dagegen braucht es fiir Arbeiten mit humanpathogenen Viren eine hohere Sicherheitsstufe als
2 im Innern wie sie im IVl realisiert ist. Also mussten Arbeiten mit humanpathogenen Erregern weit-
gehend ausgeschlossen werden. Dies sind die Griinde, warum der Humanbereich nicht wie ur-
springlich geplant ins IVl integriert wurde. Das IVI hat aber heute mehrere Schnittstellen mit dem
Humanbereich. Es arbeitet mit dem Creutzfeldt-Jakob-Referenzlabor der Universitat Zirich (Profes-
sor Dr. A. Aguzzi) und dem BSE Referenzlabor der Vetsuisse Fakultat Bern (Professor Dr. A. Zur-
briggen) sowie mit dem Labor Spiez im Bereich Zoonosen zusammen. Weitere Aktivitdten im Hu-
manbereich sind am IVl wegen des fehlenden Personenschutzes nicht méglich.

Frage: Welche Labors mit Bio-Sicherheitsstufe 3 oder 4 wurden seit dem Bau des IVl im Be-
reich Humanmedizin geschaffen oder sind geplant? Mit welchen Begriindungen und welchen

'* Das IVI verfiigt nach Aussen (iber die Sicherheitsstufe 4, im Innern (iber die Sicherheitsstufe 2, d.h. die Viren werden nur mit
einer relativ geringen Sicherheitsstufe fiir den Menschen zurlick gehalten. Die Arbeit mit humanpathogenen Viren benétigt
innen eine Sicherheitsstufe von mindestens 3, Ebola setzt gar die Stufe 4 voraus.
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Aufgaben? In welcher Grossenordnung bewegen sich die Investitionskosten pro Objekt? Wie
hoch sind die jahrlichen Betriebskosten dieser Anlagen?

Aufgrund der Dokumentenanalyse und der durchgefihrten Interviews ist es nicht méglich, diese Fra-
gestellung flachendeckend zu beantworten. Die nachfolgenden Ausfihrungen stltzen sich insbeson-
dere auf die Aussagen der befragten Expertinnen.

e Inder Schweiz gibt es gemass Auskunft des BUWAL und des BAG zwischen 30 und 40 Labors
der Biosicherheitsstufe 3. Die meisten dieser Labors sind der ETH, Universitdten oder Universi-
tatsspitalern angegliedert.

. Im Humanbereich gibt es zur Zeit in der Schweiz kein Labor, welches die Sicherheitsanforde-
rungen der Stufe 4 erfillt."

e Die Sicherheitsstufe 3+ erfiillt heute das IKMI in St. Gallen (seit 2003).'®

e  Der Kanton Basel-Stadt sowie das CHUV in Lausanne (zusammen mit Genf) planen ein neues
Labor mit Sicherheitsstufe 3.

e Das Labor Spiez verfligt heute im B-Bereich iber ein BL-3 Labor mit einer Sicherheitswerkbank.
Geplant ist, am Labor Spiez kinftig ein BL-4 Labor mit Vollkdrperschutzanzigen und gentigend
Laborraum der Stufe 3 und 2 zu erstellen; dies, um mit hochpathogenen Viren der Risikogruppe
4 (wie beispielsweise Ebola) arbeiten zu kdnnen. Tierhaltungsrdume sind in diesem Projekt nicht
mehr vorgesehen. Es ist jedoch méglich, dass in einer spateren Phase mit Mdusen gearbeitet
wirde. Geplant ist, dass das Hochsicherheitslabor als ziviles Referenzlabor bioterroristisch ein-
setzbare Agenzien analysiert, einschliesslich Kulturnachweis von hochpathogenen Viren. Auch
im militarischen Bereich soll es bei potenziellen biologischen Kampfstoffen die Diagnostik vor-
nehmen. Das neue Labor sollte 2010 betriebsbereit sein. 2001 wurden in einer Studie noch von
Baukosten von rund 9 Mio. Franken sowie 1.5 Mio. Franken jahrlichen Unterhaltskosten ausge-
gangen. Heute werden Baukosten von rund 30 Mio. Franken projektiert (vgl. Guery M. 2004, S.
145 ff). In der Immobilienplanung sind 25 Millionen Franken fiir das Projekt eingestellt.

1> Sicherheitsmassnahmen der Stufe 4 kénnen gemass der Stellungnahme der EFBS zum Bewilligungsgesuch des IKMI
(EFBS 2003, S. 5) durch zwei grundséatzlich verschiedene Konzepte erreicht werden: Es kdnnen entweder das Agens oder
das Personal und das Labor isoliert werden. Die erste Méglichkeit besteht aus einer hermetisch abgeschlossenen Sicher-
heitsbank der Klasse Ill als striktem Bereich der Sicherheitsstufe 4, die in einem Labor der Sicherheitsstufe 3 steht. Wird die
zweite Moglichkeit gewéahlt, kommen Ganzkérperanziige und ein durch eine zweiteilige Schleuse und luftdichte Wande ab-
geschirmtes Labor zum Einsatz.

'® Die Stufe 3+ ist erflillt, wenn ein Labor eine einfache Hulle nach Aussen hat und im Innern nochmals tiber ein geschlossenes
System (Glovebox) verfugt. Die Einschliessungsverordnung (ESV) unterscheidet heute nur die Stufen 3 oder 4. 2005 soll
gemass Auskunft des BUWAL die ESV angepasst werden, dann wird auch die Regelung einer Sicherheitsstufe 3+ gepruft.
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Fazit:

Die Konzeption des VI richtete sich nach den in den 70er/80er-Jahren geltenden Bedurfnissen und
Rahmenbedingungen. Damals ging man davon aus, dass die Bereitstellung von MKS-Impfstoff sowie
die Impfstoffpriifung eine wichtige Aufgabe des IVI sein werde. Der Verzicht auf die MKS-Impfung im
Jahr 1991 hatte zur Folge, dass insbesondere die Tierstallungen im Hochsicherheitstrakt heute weni-
ger ausgelastet sind als urspriinglich geplant.

5.2 Situation heute

Frage: Sind Griinde und Aufgabenstellungen, die zur Schaffung des IVI fiihrten, heute und fiir
die Zukunft noch stichhaltig?

Der letzte MKS-Fall trat in der Schweiz 1980 auf. Seit dann gilt die Schweiz als MKS-frei. Die
Schweiz hat generell einen sehr guten Seuchenstatus. Viele der befragten Expertinnen wiesen aber
darauf hin, dass auch ein Seuchenausbruch in der Schweiz jederzeit méglich sei. Der MKS-Ausbruch
2001 in England hatte deutlich genug vor Augen geflihrt, dass eine Seuche auch in L&nder eingefihrt
werden kdnne, welche seit Jahrzehnten seuchenfrei gewesen seien. Diese Gefahr nehme infolge der
Globalisierung eher zu als ab. Die Erweiterung der EU hat zudem zur Folge, dass der freie Verkehr
von Tieren und Tierprodukten auf Lander ausgeweitet wird, bei welchen die Seuchenfreiheit nicht klar
erwiesen ist.

Eine weitere Gefahr geht von neuen, bisher unbekannten Krankheiten aus, die von der Tierwelt auf
den Menschen Ubergegangen sind. Die weitere Entwicklung von solchen so genannten "new emer-
ging diseases" oder "new emerging zoonosis" wie beispielsweise SARS oder Vogelgrippe sind heute
noch nicht abschéatzbar. Viele der befragten Expertinnen glauben, dass solche Krankheiten in Zukunft
zunehmen werden.

Fragen: Braucht die Schweiz ein eigenes Hochsicherheitslabor der Bio-Sicherheitsstufe 4?
Braucht die Schweiz ein Hochsicherheitslabor der Bio-Sicherheitsstufe 4 speziell fiir den Be-
reich Diagnostik hochansteckender Tierseuchen?

Das Hauptaugenmerk dieser Evaluation liegt auf dem Veterinarbereich. Ein Teil der befragten Exper-
tinnen beantwortete diese Fragen aber auch fir den Humanbereich. Die Aussagen werden nachfol-
gend gesondert dargestellt.

Veterinédrbereich/ IVI: Die Gberwiegende Mehrheit der Befragten ist der Ansicht, dass die Schweiz
unbedingt ein Labor wie das IVI braucht. Die Begriindungen liegen hauptsachlich in den Bereichen
Schnelligkeit und Unabhéngigkeit der Diagnostik sowie der Impfstoffkontrolle. Eine schnelle Diagnos-
tik sei im Bereich der hochansteckenden Tierseuchen zentral, um im Eintretensfall eine Seuche rasch
lokalisieren und die entsprechenden Massnahmen zu deren Einddmmung einleiten zu kénnen. Gera-
de bei der MKS zahle hier jede Stunde. Ein Transport von Proben mit Verdachtsféllen in ein auslan-
disches Referenzlabor wiirde die Diagnostik verzdgern. Die Option, sich auf ein auslandisches Labor
zu verlassen, hatte aber aus Sicht der meisten Befragten zusétzliche weitergehende Nachteile. Bei
einem Seuchenzug in Europa wéren alle Labors ausgelastet oder Uberlastet. Die Proben aus der
Schweiz héatten dann wohl unterste Prioritét. Dies kénnte man allenfalls vertraglich absichern, das
hétte jedoch seinen Preis. Zudem wére das Verschicken von potenziell infiziertem Material Gber die
Grenze zu Zeiten einer Seuche wohl schwierig oder nach Meinung von einzelnen Expertlnnen gar
unmoglich. Irland hatte beispielsweise im Januar 2005 bei einem MKS-Verdachtsfall Probleme mit
dem Versand der Probe nach England. Die Probe wurde einen Tag festgehalten. Der Grund lag in
logistischen Problemen aufgrund neuer Transportvorschriften, die den entsprechenden Stellen in Ir-
land nicht bekannt waren. Laut dem Chief Veterinary Officer (CVO) von Irland sind im Nachgang zu
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den Anschlagen vom 11. September 2001 die internationalen Transportvorschriften strenger gewor-
den. Fir einige Expertinnen ist die Impfstoffkontrolle ebenfalls sehr wichtig. Damit kénne gewéhrleis-
tet werden, dass die gelieferten Impfstoffe die nétige Qualitat aufweisen.

Hochsicherheitsstallungen: Wie erwahnt, ist die Notwendigkeit des IVI fir die Schweiz unter den
befragten Expertinnen unbestritten. Etwas weniger klar sind die Aussagen in Bezug auf die Stallun-
gen im Hochsicherheitsbereich. Diese werden bendtigt, um mit infizierten Tieren arbeiten zu kénnen.
Alle befragten Expertlnnen, welche diese Frage beantworten konnten, bejahen die Notwendigkeit von
Stallungen im Hochsicherheitsbereich. Einige Expertinnen sind jedoch nicht sicher, ob es die Stallun-
gen im heutigen Ausmass noch braucht, oder ob sie nicht etwas zu grosszligig bemessen seien. Da
die Stallungen bereits bestehen, stellen einige Expertinnen in Frage, ob mit einer Verkleinerung Be-
triebskosten in einem Ausmass eingespart werden kénnten, die die bauliche Massnahme lohnens-
wert machen wirde. Die meisten Expertinnen wirden eine bessere Nutzung der Flachen dieser Stal-
lungen vorziehen, z.B. durch Ubernahme von Aufgaben aus dem Humanbereich. Auf keinen Fall diir-
fe die heutige aussere Hille des Hochsicherheitstrakts aufgebrochen werden, da dann die Biosicher-
heit nicht mehr gewahrleistet wére.

Ein Experte weist darauf hin, dass in vielen Féllen keine zuverlassigen Diagnostik-Kits erhaltlich sei-
en, die das Arbeiten unter reduzierten Sicherheitsbedingungen erlauben. Eine der Kernaufgaben des
IVI sei es, eine moderne Diagnostik sicherzustellen, die Immunantwort gegen Virusinfektionen zu
verstehen und neue Wege fiir Impfstoffentwicklungen zu finden. Die Gewinnung von Antikérpern set-
ze eine entsprechende Tierhaltung voraus. Das IVl sei in der Lage, entsprechende Diagnostik-Kits zu
entwickeln'”.

Insgesamt unterstreicht die Mehrheit der befragten Schweizer Experten die Notwendigkeit von Stal-
lungen im Hochsicherheitsbereich. Keine Einigkeit besteht hingegen bezuglich der Frage, ob der
gréssere Nutzen bei Ausbruch einer Seuche oder aber in seuchenfreien Zeiten zu verzeichnen sei.
Im Seuchenfall wird anhand infizierter Tiere in den Stallungen die Auspragung der Krankheit und die
Pathogenese erforscht sowie diagnostisches Material (positives Referenzmaterial) gewonnen. Dies
ergibt wichtige Hinweise zur Einddmmung der Krankheit und vor allem zur zukiinftigen Pravention.'®
In seuchenfreien Zeiten stellen Impfstoffkontrolle, Impfstoffentwicklung, Forschung und Ausbildung
die Haupttéatigkeiten in Hochsicherheitsstéllen dar.

Lediglich ein Befragter setzte bezliglich der Notwendigkeit von Stallungen im Hochsicherheitsbereich
ein Fragezeichen, indem er darauf hinwies, dass fir Forschung und Diagnostik das Arbeiten mit le-
bend infizierten Tieren in Zukunft an Bedeutung verlieren werde.

Die im Rahmen von Modul D (vgl. Kapitel 6) durchgefiihrten Interviews in Osterreich und Irland
brachten zur Notwendigkeit von Tierstallungen im Hochsicherheitsbereich folgende Erkenntnisse:

e  Osterreich betreibt keine Hochsicherheitsstallungen und verzichtet darauf - insbesondere aus
Kostengrinden - auch beim geplanten Laborneubau. Zudem wurde darauf hingewiesen, dass
Osterreich keine EU-Aussengrenze mehr habe. Die Bedeutung solcher Stallungen als Quaran-
tanestallungen bei der Entdeckung verdachtiger Tiertransporte am Zoll sei deshalb nun geringer.
Trotzdem waren auch die ésterreichischen Fachleute der Meinung, der Nutzen von Hochsicher-
heitsstallungen gehe ber ein "nice to have" hinaus. Stallungen seien notwendig, um internatio-
nal anerkannte Forschung zu betreiben. Sie seien zudem im Seuchenfall wertvoll, um parallel
zur Diagnostik die ausgebrochene Krankheit besser verstehen zu kénnen.

' Es muss zwischen der Herstellung und Anwendung eines Diagnose-Kits unterschieden werden. Die Entwicklung von Nach-
weismethoden, welche auf Vermehrung der Viren beruht, braucht eine héhere Sicherheitsstufe.

'8 Wahrend der MKS-Epidemie in Grossbritannien wurden solche Untersuchungen in Pirbright, Lelystad (NL) und Tiibingen (D)
durchgefihrt.
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e Irland baut im neuen Labor auch Stallungen firr gréssere Tiere (neben Raumen flir Labortiere).
Man beschrankt sich dabei auf zwei Rdume, in denen je ca. 5-6 Kélber gehalten werden kénnen.
Irland halt es fir absolut notwendig, die Mdglichkeit zu haben, mit lebenden Tieren zu arbeiten.
Und dies auch dann, wenn man, wie Irland, keine Ambitionen auf internationale Spitzenfor-
schung habe. Der Chief Veterinary Officer (CVO) von Irland betonte vor allem den Nutzen im
Fall einer unbekannten Krankheit. Als Beispiel fihrt er den letzten MKS-Verdachtsfall in Irland
vom Januar 2005 an. Man hat bei diesem Verdachtsfall zwar den MKS-Verdacht entkraften kén-
nen, die wahre Ursache der Erkrankung wurde aber nicht gefunden. Im Einzelfall sei das nicht
weiter schlimm. Wenn nun aber weitere solche Falle auftreten wiirden, ware es sehr nitzlich,
wenn man Tiere mit Material der kranken Tiere infizieren und unter kontrollierten Bedingungen
untersuchen kénnte.

Eine Impfstoffkontrolle von beispielsweise MKS-Impfstoff wird in beiden Landern nicht durchgefihrt.
In der EU wird der MKS Impfstoff zentral gelagert und auch gepriift. Fir andere Impfstoffe gilt, bei-
spielsweise in Osterreich, dass die Priifung und Zulassung in einem anderen EU-Land ausreicht, um
einen Impfstoff auch in Osterreich zuzulassen.

Anlasslich einer Notfalliibung des schweizerischen Veterinardienstes - Uobung NOSOS vom Novem-
ber 2003: Simulation eines Mehrfachausbruchs von Maul- und Klauenseuche in der Schweiz - wur-
den beim VI Kapazitatsgrenzen der Diagnostik erkannt. Sie liegen vor allem im Antigennachweis.

Humanbereich: Ob die Schweiz ein Labor der héchsten Sicherheitsstufe im Humanbereich benétigt,
wird von den Expertinnen unterschiedlich beurteilt. Einige Veterindre erachten ein BL-4 im Humanbe-
reich nicht als notwendig, weil in Lyon ein solches Labor besteht, auf das im Notfall zurlickgegriffen
werden kdnnte. Im Gegensatz zum Veterindrbereich miisse die “disease awareness” im Humanbe-
reich nicht flachendeckend vorhanden sein. Andere Expertinnen sind der Ansicht, die Schweiz misse
die Licke im Humanbereich endlich schliessen. Einige finden es unverstandlich, dass das IVl in Fra-
ge gestellt und gleichzeitig in der Schweiz ein neues Labor der héchsten Biosicherheitsstufe im Hu-
manbereich in Spiez geplant werde, wo das Know-how im B-Bereich nur ungeniigend vorhanden ist.

Frage: Kénnte der Bedarf an Notfallimpfstoffen ohne Hochsicherheitslabor der Bio-
Sicherheitsstufe 4 sichergestellt werden?

Der Bedarf an Notfallimpfstoffen kénnte auch ohne ein Hochsicherheitslabor sichergestellt werden.
Bereits heute wird beispielsweise der MKS-Impfstoff bei Merial in Frankreich eingekauft. Eine Vorstu-
fe zum Impfstoff lagert beim Produzenten. Im Bedarfsfall wiirde daraus innerhalb vertraglich festge-
legter Frist der Impfstoff produziert. Als viel wichtiger stufen die Expertlnnen jedoch die Méglichkeit
zur Impfstoffkontrolle ein. Nur wer lber eine hochstehende Impfstoffkontrolle verfiige, erhalte auf
dem Markt Impfstoffe von hoher Qualitét. Hier spiele das IVI eine wichtige Rolle.

Frage: Werden auf dem Markt vergleichbare Dienstleistungen / Produkte angeboten und wenn
ja, zu welchen Preisen?

Es ist zu unterscheiden zwischen dem Referenzbereich des VI, den hochansteckenden Tierseuchen
sowie der Diagnostik von Erregern, die nicht héchste Sicherheitsstufe verlangen. Im Bereich der
hochansteckenden Tierseuchen hat das IVI eine Monopolstellung. Kein anderes Labor in der
Schweiz ist in der Lage in diesem Bereich zu arbeiten. Das IVI diagnostiziert aber auch Krankheiten,
welche kein Hochsicherheitslabor bendtigen. So beteiligt sich das 1Vl an Massenuntersuchungen, bei
denen mit einer Grosszahl von Proben aus der ganzen Schweiz untersucht werden soll, ob eine
Krankheit in der Schweiz noch vorkommt. An diesen Massenuntersuchungen nehmen auch kantona-
le und private Labors teil. Fiir das IVl sind diese Massenuntersuchungen wichtig, weil dabei die Dia-
gnostik einer hohen Anzahl von Proben gelbt werden kann. Andererseits untersucht das 1VI Proben,
die beispielsweise als MKS-Verdachtsfall angeliefert werden, auch auf weitere Erreger, wenn sich der
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MKS-Verdacht nicht bestatigt. Das 1VI konkurrenziert in diesem Bereich andere Schweizer Labors.
Der Kunde profitiert jedoch, weil er alle Analysen aus einer Hand erhalt. Es ware zudem mit Aufwand
verbunden, die Proben nach der MKS-Analyse im IVI in ein anderes Labor zu schicken. Sie missten
erst dekontaminiert werden, da alles, was sich im Hochsicherheitsbereich des IVI befindet, als poten-
ziell mit einer hochansteckenden Krankheit verseucht gilt. Das IVI arbeitet nach eigenen Angaben im
Bereich der nicht-hochansteckenden Krankheiten zu den gleichen Tarifen wie die anderen Labors in
der Schweiz. Zudem akquiriert das IVl in diesem Bereich nicht aktiv.

Frage: Wie entwickelt sich die Nahtstelle wissenschaftlicher Arbeit zwischen tierpathogener
und humanpathogener Virologie?

Die Synergien zwischen dem Human- und dem Veterinarbereich werden unterschiedlich einge-
schatzt. Ein Teil der Befragten halt eine zuklinftige Zusammenarbeit der beiden Bereiche fir uner-
lasslich, wobei auf die immer wichtiger werdenden "new emerging diseases", die h&ufig ihren Ur-
sprung im Tierreich haben (so genannte Zoonosen) verwiesen wird. In diesem Bereich bestehe ein
grosser Entwicklungsbedarf. Zudem erforderten diese Arbeiten ein Hochsicherheitslabor sowie eine
enge Zusammenarbeit der Veterinar- und Humanvirologie. Andere Befragte heben die Unterschiede
zwischen den beiden Bereichen hervor und/oder verweisen auf mégliche Kontaminationsrisiken bei
der Arbeit mit human- und tierpathogenen Viren in der gleichen Institution. Dazu einige Stichworte:

e Bedeutende Unterschiede des Wirts der Viren (direkter Wirt bei tierpathogenen Viren).

e  Bei humanpathogenen Viren muss mit Modellen gearbeitet werden, deren Resultate anschlies-
send auf den Menschen Ubertragen werden.

e Auch bei den nachgelagerten Prozessen von Therapie und Heilung stehen unterschiedliche An-
sétze im Vordergrund.

Unbestritten ist hingegen die mégliche Zusammenarbeit beim Betrieb, bei der Wartung eines Hochsi-
cherheitslabors usw.

Das VI arbeitet gemass eigenen Aussagen'® bereits heute mit der Humanvirologie in den Bereichen
Immunologie, Epidemiologie, "emerging diseases" (SARS) und einzelnen Tierseuchen (z.B. Gefli-
gelpest / Avidre Influenza) zusammen. Eine interdisziplindre Zusammenarbeit findet auch im Bereich
des Veterinary Public Health (VPH)20 statt. Ebenso besteht eine Zusammenarbeit mit der ETH Zrich.
Zudem hat sich das IVl beim BAG fir eine verstarkte Diagnose- und Forschungstatigkeit im Bereich
von exotischen Tierseuchen (SARS, Ebola) beworben. Der Entscheid des BAG ist bis auf weiteres
vertagt worden. Mit dem Labor Spiez ist ein gemeinsames Projekt zur Schnellerkennung von Influen-
za A Stammen in Vorbereitung. Auf internationaler Ebene arbeitet das IVI im Bereich der Humanviro-
logie mit dem Trinity College in Dublin und dem RIVM in Bilthoven (NL) zusammen. In Zukunft wird
eine vermehrte Zusammenarbeit mit der Humanvirologie in den Bereichen Charakterisierung von Vi-
ren und Epidemiologie angestrebt. Auf européischer Ebene ist ein interdisziplindres Forschungspro-
jekt zur Impfstoffentwicklung geplant, dessen Ziel die Bek&mpfung von Grippe-Epidemien ist. Die Ko-
ordination dieses Projektes wurde dem IVI Ubertragen.

Frage: Wie wird die Koordination der Forschungstatigkeiten im Bereich Viruskrankheiten
national / international sichergestelit?

Nationale Zusammenarbeit Veterinarvirologie: Die Veterinarvirologie in der Schweiz ist nach Aus-
kunft der Expertinnen heute gut organisiert. Aufgrund der Auswahl der Befragten handelt es sich bei

'¥ Diese Informationen entstammen aus dem vom VI ausgefiiliten internationalen Fragebogen.

2 Unter VPH wird der Beitrag der Veterindrmedizin zur 6ffentlichen Gesundheit verstanden. Die Aktivitdten und Aufgaben in
diesem Bereich umfassen u.a. Epidemiologie, Pravention von Zoonosen und vergleichende Medizin (Tiere als Modell von
Krankheiten beim Mensch) (Stark und Jemmi 2004: 16).



-24 -

dieser Aussage aber hauptsachlich um eine Innensicht von Exponenten des Systems. Die drei vete-
rinarvirologischen Institute der Schweiz (je eines an den Universitdten Bern und Zirich und das 1VI)

haben in gegenseitigem Einvernehmen festgelegt, wer fir welche éffentlichen Dienstleistungen zu-

standig ist.”’

Internationale Zusammenarbeit: Das |VI ist geméss eigenen Aussagen international sehr gut ver-
netzt. Es ist Mitglied zahlreicher EU-Gremien, die sich mit Forschung im Bereich der hochanstecken-
den Tierseuchen befassen (z.B. MKS, KSP, Blauzungenkrankheit, Gefligelpest). An der Forschung
auf europdischer Ebene ist das IVl im sechsten EU-Rahmenprogramm beteiligt. Das VI ist ausser-
dem Mitglied der Europaischen Pharmakopoe, einer EU-Institution, die fir die Qualitatspriifung und -
kontrolle von immunologischen Arzneimitteln zustandig ist und auch Forschung in diesen Bereichen
betreibt.

Fazit:

Der Bedarf nach einem Hochsicherheitslabor im veterinarvirologischen Bereich ist nach wie vor ge-
geben. Global betrachtet gehen Tierseuchen nicht in einem Ausmass zuriick, das die Wahrschein-
lichkeit einer Verschleppung in die Schweiz vernachlassigbar erscheinen lasst. Im Verdachtsfall ist
eine schnelle Diagnostik fir die BekAmpfung der Seuche von grosser Bedeutung. Auch das Bedurf-
nis nach Hochsicherheitsstallungen scheint schllssig. Zudem bestehen die Stalle im VI bereits. Es
scheint deshalb sinnvoll, dem VI weiterhin die Mdglichkeit zu lassen, im Hochsicherheitsbereich mit
lebenden Tieren zu arbeiten. Ob die bestehenden Stallungen verkleinert und Flachen anderweitig
genutzt werden kénnten, missten vertiefte Abklarungen zeigen. Fir die heutige Verwendung wéren
vermutlich kleinere Stallungen ausreichend.

5.3 Institutionelle Perspektiven

Frage: Welche Uberlegungen sprechen fiir respektive gegen ein Weiterfiihren des IVI?

Die meisten Grliinde, die flr ein Weiterfihren des 1Vl sprechen, wurden in Kapitel 5.2 bereits ge-
nannt: Die befragten Expertlnnen sind der Ansicht, dass die Bedrohung hochansteckender Seuchen
nach wie vor akut sei und in Zukunft eher zu- als abnehmen werde. Zudem schatzen sie die Unab-
héngigkeit der Schweiz fir die Diagnostik sehr hoch ein und betonen die Wichtigkeit einer schnellen
Diagnostik. Gleichzeitig wird auch argumentiert, dass das IVI bereits besteht. Das Aufgeben eines In-
stituts, das neben seiner Wichtigkeit fir die Schweiz auch noch Uber einen sehr guten internationalen
Ruf verflgt, stellt fir die befragten Expertinnen keine Option dar. Darliberhinaus wird teilweise be-
flrchtet, die Schliessung des IVI wiirde ein negatives Signal ins Ausland senden. Die Glaubwirdig-
keit der Schweiz und das Vertrauen in die Schweiz im Bereich der Tierseuchenbekdmpfung werde
unter einem solchen Entscheid stark leiden. Dabei werden auch negative Auswirkungen auf den Tier-
und Tierproduktexport erwartet.

Mehrfach wurde das IVI als Versicherung fir die Landwirtschaft bezeichnet. Eine Versicherung kénne
gekiindigt werden, allerdings missten dann die Konsequenzen im Schadenfall getragen werden. Da-
fir mdchte keine / keiner der Expertlnnen die Verantwortung Gbernehmen. Angesichts der hohen
Schadenskosten im Tierseuchenfall erscheint es einem befragten Experten unsinnig, die Héhe der
vergleichsweise bescheidenen "Versicherungspramie" zu beklagen.

2! hitp://www.cx.unibe.ch/ivv/Vet -Viro CH/vet -viro ch.htm)
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Mit anderen Worten: Die Befragung der Expertinnen brachte keine Griinde, die gegen ein Weiterfih-
ren des IVI sprechen wirden.

Frage: Kénnten durch Einkauf von Produkten oder durch Outsourcing von Aufgaben des IVI
Kosten gespart werden?

Die Gesprache gaben kaum Hinweise auf Sparpotenziale durch ein Outsourcing von Aufgaben oder
den Einkauf von Produkten. Im Gegenteil: Die meisten Experten regten eine Diskussion dariiber an,
welche zusatzlichen Aufgaben das IVI zur besseren Auslastung Gbernehmen kdnnte. Einerseits geht
es hier um die Ubernahme weiterer Aufgaben im Veterinarbereich und zwar bis hin zur Aussage ei-
nes Experten, der die Referenzlabors im Veterinarbereich am IVl konzentrieren mdchte, da - seiner
Meinung nach - einige Referenzlabors zu wenig gut arbeiten wirden und deshalb das dezentrale
System nicht funktioniere. Andere Experten erachten diesen Vorschlag nicht als sinnvoll oder reali-
sierbar. Im Interesse einer besseren Auslastung des VI wird zudem die Ubernahme von Funktionen
im humanvirologischen Bereich vorgeschlagen (Ausfiinrungen dazu weiter unten).

Frage: Kénnten mit noch vermehrter Zusammenarbeit zuséatzliche Synergien geschaffen wer-
den?

Heute arbeitet das IVI vorbildlich mit den beiden anderen veterinarvirologischen Instituten an den
Universitaten Zirich und Bern zusammen. Der Optimierungsprozess sollte somit bereits vollzogen
worden sein. Viele der befragten Expertinnen sind skeptisch, ob eine bessere Zusammenarbeit még-
lich ware bzw. ob dadurch tatsachlich zusatzliche Synergien geschaffen wirden. Das IVI wirde ger-
ne verstarkt mit Vetsuisse zusammenarbeiten. So wére der Betrieb einer gemeinsamen Bibliothek
sinnvoll; die Universitaten seien aber zurlickhaltend (unter anderem auch wegen technischen
Schwierigkeiten im EDV Bereich).

Fragen: Wiare es denkbar, den Humanbereich - physisch vollumfanglich abgetrennt - im be-
stehenden Hochsicherheitstrakt des IVl zu integrieren? Welche Voraussetzungen miissten er-
flllt sein? In welcher Gréssenordnung wiirden sich die Kosten bewegen?

Die Integration des Humanbereichs in das IVl ist technisch méglich. So hat sich das 1VI als BAG-
Referenzlabor fiir humanpathogene Viren beworben.? Die Integration dieses Referenzlabors wiirde
einen Personenschutz der Sicherheitsstufe 3 bendétigen. (Investitionskosten geméss Aussagen des
IVl rund 500'000 Franken; jahrlichen Betriebskosten von rund 400'000 Franken). Die Meinungen der
Expertlnnen zur Frage, wer die Aufgaben eines Referenzlabors im Bereich humanpathogener Viren
am besten tGbernehmen kénnte, gehen auseinander:

e  Zwei Experten, welche an der Planung des Sicherheitslabors VBS Labor Spiez mitwirken und
somit nicht unabhangig urteilen, erachten das neue Labor Spiez als optimale Lésung fur die
Aufgaben eines Referenzlabors flir humanpathogene Viren. Das neue Labor Spiez entspreche
dem aktuellen technischen Standard und werde durch das VBS sowieso gebaut. Es entstiinden
somit fiir das BAG keine zusatzlichen Infrastrukturkosten. Das Labor Spiez verflige auch Uber in-
ternationale Beziehungen in diesem Bereich. Die beiden Experten sind allerdings der Ansicht,
dass auch das VI diese Aufgaben lGbernehmen kdnnte. Es brauchte aber dazu zusatzliche In-
vestitionen. Zudem sei das Know-how im Bereich hamorrhagischer Fieber heute am IVI nicht
vorhanden.

e Ein Experte lehnt eine Zusammenlegung von Aufgaben im Human- resp. Veterinarbereich ab.
Das IVI sei heute Kompetenzzentrum im Bereich tierpathogener Viren. Dies sei beizubehalten.

2 Das IKMI in St. Gallen ist heute BAG-Referenzlabor mit Biosicherheitsstufe 3 fiir die Diagnostik humanpathogener Viren.
Zurzeit ist das BAG auf der Suche nach einem neuen Referenzlabor, da das IKMI diese Aufgaben in Zukunft nicht mehr
durchfiihren wird.
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Seiner Meinung nach kdnnte das neue Labor in Spiez zu einem Kompetenzzentrum im Human-
bereich werden, wobei der Bedarf noch zu kléren sei.

e Andere Expertlnnen unterstreichen, dass das VI zwar ber sehr gute Kenntnisse bezlglich pa-
thogener Viren verflige, nicht aber tber das human-medizinische Knowhow. Dieses Wissen
musste das IVI durch entsprechende Neuanstellungen sicherstellen. Einige Expertlnnen erach-
ten es deshalb als sinnvoll, das Referenzlabor einem Spital anzugliedern. Fir die meisten der
befragten Expertinnen ist das IVI jedoch fachlich besser geeignet als das Labor Spiez, das tber
zu wenig Erfahrung mit pathogenen Viren verfige, um hier Referenzfunktion tibernehmen zu
kénnen.

e Ein weiterer Experte bestreitet den Bedarf nach einem Hochsicherheitslabor im Humanbereich in
der Schweiz. Er verweist auf das sehr gute Labor in Lyon, das sehr nahe an der Schweizer
Grenze liege.

Fragen: Wire es denkbar, die Aufgaben des IVl anderen Institutionen zu libertragen? Welche
Voraussetzungen miissten erfiillt sein? In welcher Gréssenordnung wiirden sich die Kosten
bewegen?

Im Bereich hochansteckender Tierseuchen ware im Moment in der Schweiz niemand in der Lage, die
Aufgaben des VI zu Gbernehmen. Dazu brauchte es Zusatzinvestitionen an anderen Instituten. Kei-
nes der befragten universitaren Institute ware daran interessiert, diese Aufgaben zu Ubernehmen.

Fazit:

In der Schweiz ist keine andere Institution in der Lage, die Aufgaben des IVI zu Gbernehmen. Eine
Auslagerung der Aufgaben ins Ausland ist ebenfalls keine Option. Die Schweiz wiirde Risiken einge-
hen, flr die niemand die Verantwortung Ubernehmen will. Eine Verkleinerung des Hochsicherheits-
trakts durch bauliche Massnahmen erscheint auch nicht sinnvoll zu sein. Hingegen sind Massnah-
men zur besseren Auslastung und Wirtschaftlichkeit des IVI zu priifen. Dabei ist die Ubernahme wei-
terer Aufgaben im Veterinarbereich denkbar, aber auch die Funktion als BAG-Referenzlabor fiir
hochansteckende Viren im Humanbereich. Diese Entscheide setzen allerdings eine Analyse des Ge-
samtsystems der Diagnostik hochansteckender Krankheiten im Human- und Veterinarbereich in der
Schweiz voraus.

6 Quervergleich mit dem Ausland

6.1 Umfeldentwicklung andernorts

Der Quervergleich mit dem Ausland (Modul D) beruht grésstenteils auf der internationalen Umfrage
der flr Tierseuchenbekdmpfung zustandigen amtlichen Stellen der EU-L&nder sowie Norwegen. Er-
ganzend dazu wurden Internet-Recherchen betrieben. Im Rahmen dieser Vertiefungen wurden die
Labors besucht und Gesprache mit den Verantwortlichen der Labors und Vertreterlnnen der zustan-
digen Departemente geflhrt. Die Ergebnisse sind nach den zu beantwortenden Detailfragestellungen
gegliedert. Sie basieren auf Dokumentanalysen sowie auf der internationalen Umfrage.




Frage: In welcher Gréssenordnung bewegen sich die Viehbestéande in den Léandern der EU
und in Norwegen? Wie war die Entwicklung der Viehbestinde in den letzten Jahren??

Insgesamt betrachtet, ist eine Verkleinerung der Viehbestande in den Landern der EU-15, in Norwe-
gen und in der Schweiz zu beobachten. Allerdings bestehen zwischen den Bestanden der einzelnen
Mitgliedslandern erhebliche Schwankungen:

Auf den folgenden Seiten werden die Veranderungen der Tierbestédnde der letzten Jahre in den ein-
zelnen Landern grafisch dargestellt. Die absoluten Tierbestande sind in der folgenden Tabelle aufge-

fuhrt.

Tabelle 5: Rindvieh- und Hiihnerbestdnde der EU-15, Norwegen und der Schweiz fiir das Jahr 2002
sowie Schweine- und Schafbestédnde der EU-15, Norwegen und der Schweiz fir das Jahr

2003 jeweils in 1000 Sttick
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(in 1000 Stiick) Rindvieh- | Schweine- Hiihner- Schaf-

bestidnde bestidnde bestande bestidnde
Belgien 2758 6'366 12'160 146
Dénemark 1740 12'969 3'653 144
Deutschland 13732 26'495 48'569 2'697
Griechenland 573 948 14722 9'326
Spanien 6279 24'053 52'513 23'486
Frankreich 19'729 15'265 62'400 8'962
Irland 6'338 1732 3'529 4'850
ltalien 6'695 9157 59'279 7'952
Luxemburg 190 76 54 7
Niederlande 3780 10'766 - 1'185
Osterreich 2'067 3255 5333 325
Portugal 1'395 2249 8'065 3'356
Finnland 1'012 1'394 3248 67
Schweden 1'612 2'004 4732 448
Grossbritannien 10'381 4'842 46'256 24'575
Norwegen 973 91* 3'138 973
Schweiz 1'593 1'529 7'206 449
EU-15 78281 121'572 - 86'277

Quelle: Materialienband

2 Die Hohe der Tierbestande (Rindvieh, Schweine, Hiihner, Schafe) sowie deren Entwicklung in den letzten Jahren in der Eu-
ropéaischen Union (EU-15), in Norwegen und in der Schweiz werden im Materialienband ausfihrlich beschrieben. Nachfol-
gend werden die Ergebnisse zusammengefasst und grafisch illustriert.
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Rindviehbestande: Eine eindeutig negative Entwicklung ist bei den Rindviehbestanden feststellbar,
wobei der Rindviehbestand in der Schweiz stéarker gesunken ist als im EU-Durchschnitt.** Die Griinde
fur die racklaufigen Rindviehbestande liegen wohl einerseits in der gestiegenen Leistung der Tiere;
man kann mit weniger Tieren die gleiche Leistung erreichen. Andererseits beeinflusst auch das Kauf-
verhalten der Konsumentinnen (unter anderem unter dem Einfluss der BSE-Krise) diese Entwicklung.

Abbildung 4:  Entwicklung der Rindviehbestédnde (1994-2002) in den Léndern der EU-15, Norwegen
und der Schweiz

Entwicklung der Rindviehbestéande im Zeitraum 1994 - 2002
Norwegen
Grossbritannien
Schweden
Finnlandl
‘ | Portugal
ésterreichl
Niederlandel
Luxemburg
Italien
Irland
Frankreich
Spanien
Griechenland
Deutschland |
Dénemarkl
Belgienl
|
-25.00% -20.00% -15.00% -10.00% -5.00% 0.00% 5.00% 10.00% 15.00% 20.00% 25.00%

Quelle: Eurostat 2004a, Weiler und Chropuvkova 2004a, Statistic Norway 2004 und Bundesamt fiir Statistik
2003, 2004, eigene Berechnungen

2 2002: -11.1% im Vergleich zu 1994
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Schweinebestande: Die Schweinebestande entwickelten sich in den Lédndern der EU-15, in Norwe-
gen und in der Schweiz sehr unterschiedlich. In der Schweiz hat der Schweinebestand zwischen
1994 und 2003 um rund 11% abgenommen.

Abbildung 5:  Entwicklung der Schweinebestdnde (1994-2003) in den Landern der EU-15, Norwe-
gen und der Schweiz

Entwicklung der Schweinebestiande im Zeitraum 1994 - 2003
EU-15
Schweiz
Norwegen
Grossbritannied
Schweden
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Italien
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Frankreich
| Spanien
Griechenland I
Deutschland
Dénemark
Belgien
-80.0% -60.0% -40.0% -20.0% 0.0% 20.0% 40.0%

Quelle: Eurostat 2004b, Statistics Norway 2004 und Bundesamt fir Statistik 2003, 2004, eigene Berechnungen
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Schafbestiande: In den meisten Landern haben die Schafbestande zwischen 1995 und 2003 stark
abgenommen. In der Schweiz ist im selben Zeitraum allerdings eine Zunahme des Schafbestandes
um rund 6% zu verzeichnen.

Abbildung 6: Entwicklung der Schafbestdnde (1995-2003) in den Landern der EU-15, Norwegen
und der Schweiz

Entwicklung der Schafbesténde im Zeitraum 1995 - 2003
EU-15
Schweiz
Norwegen
Grossbritannien
Schweden
Finnland
Portugal
Qsterreich
Niederlandel
‘ Luxemburg
Italienl
Irland
Frankreich
Spanien
Griechenland |:
:l Deutschland
Danemark
Belgien
-80.0% -60.0% -40.0% -20.0% 0.0% 20.0%

Quelle: Eurostat 2002, Harley 2004b, Statistics Norway 2004 und Bundesamt fiir Statistik 2003, 2004, eigene
Berechnungen
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Hiihnerbestand: Insgesamt verzeichnet die EU-15 zwischen 1994 und 2002 eine leichte Zunahme
des Hihnerbestands. Allerdings war die Entwicklung der Hihnerbestande in der Mehrheit der Mit-
gliedsstaaten ricklaufig. Die insgesamt positive Entwicklung ist auf die massive Zunahme der Be-
stande der beiden gréssten Hiuhnerproduzenten Spanien und Italien zurlckzufihren. Im gleichen
Zeitraum hat der Hihnerbestand in der Schweiz mit +16.4% Uberdurchschnittlich zugenommen. Der
Grund hierfir liegt wohl im vermehrten Konsum von einheimischen Eiern und Pouletfleisch.

Abbildung 7:  Entwicklung der Hiihnerbestdnde (1994-2002) in der EU-15, Norwegen und der

Schweiz
Entwicklung der Hithnerbesténde im Zeitraum 1994 - 2002
EU -15
Schweiz
Norwegen
Grossbritannien
Schwedenl
Finnland
Portugal
Osterreich
Luxemburg |
Italien
Irland
Frankreich |:
Spanien
Griechenland
Deutschland ’J:
Déanemark
Belgien I_
-80.0% -60.0% -40‘.0% -20.0% 0.0% 20.6% 40.0%

Quelle: Eurostat 2004c, Statistics Norway 2004 und Bundesamt fiir Statistik 2003, 2004, eigene Berechnungen

Frage: Wie hat sich die Organisation der Forschung an der Nahtstelle zwischen Veterinar- und
Humanvirologie in den Léndern der EU und in Norwegen in den letzten Jahren entwickelt?

In rund zwei Dritteln der befragten Lander arbeiten Veterinar- und Humanvirologie im Forschungsbe-
reich zusammen. Einzig in ltalien und Irland sowie in den neuen Beitrittslandern Zypern, Lettland und
Estland besteht keine Zusammenarbeit. Die Zusammenarbeit findet mehrheitlich in den Bereichen
der Charakterisierung von Viren, Pathogenese/ Pathologie und Epidemiologie statt. Im Bereich Zoo-
nosen koordinieren nur die Niederlande, Belgien und Osterreich ihre Forschungstatigkeit mit der Hu-
manvirologie. Es gibt keine Zusammenarbeit beim Testen und Entwickeln von Impfstoffen, ebenso
wird keine gemeinsame kommerzielle Auftragsforschung betrieben.

Norwegen arbeitet zurzeit im Bereich Charakterisierung von Viren und Pathogenese/Pathologie mit
der Humanvirologie zusammen. In diesen beiden Bereichen ist auch ein Ausbau der bisherigen Zu-
sammenarbeit in Form von gemeinsamen Projekten geplant. 2

% Die detaillierten Auswertungen finden sich im Materialienband im Kapitel "Zusammenarbeit zwischen Veterinar- und Human-
virologie".
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In Osterreich ist ein Laborneubau in Planung, der (auf unterschiedlichen Geschossen) Hochsicher-
heitslabors sowohl fur den Veterinér- wie auch fir den Humanbereich enthalten soll. Bei der Planung
des Labors fur den Humanbereich wird auch mit dem Bundesheer zusammengearbeitet.

Die Mehrheit der befragten Lander plant in Zukunft eine vermehrte Zusammenarbeit mit der Human-
virologie, insbesondere in den Bereichen Epidemiologie, Charakterisierung von Viren und Pathoge-
nese / Pathologie.

Frage: Gibt es in der EU bzw. in Norwegen neue (rechtliche) Entwicklungen, welche fiir die
Tierseuchenbekampfung relevant sind?

Die Tierhaltung und die Vermarktung von Erzeugnissen tierischen Ursprungs stellen die Erwerbs-
grundlage eines grossen Teils der EU-Bevdlkerung dar. Die Européische Union hat daher Massnah-
men erlassen, die der Wahrung und Hebung des Gesundheitsstandards von Mensch und Tier in der
Gemeinschaft gelten. Diese Massnahmen umfassen unter anderem Bestimmungen zur Verhltung
und Einddmmung von hochansteckenden Tierseuchen und gesundheitsgefdhrdenden Zoonosen
(siehe Entscheidung der EU 90/424/EWG). Die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften der EU fir
hochansteckende Tierkrankheiten basieren weitgehend auf den Standards der Internationalen Tier-
seuchenorganisation (OIE). Die EU hat fir jede hochansteckende Tierseuche eine Richtlinie erlas-
sen. Fiir die Tilgung und Uberwachung der hochansteckenden Tierseuchen betreibt die EU Refe-
renzlabors (siehe Entscheidung der EU 2004/147/EG). Diese erarbeiten wissenschaftliche und tech-
nische Expertisen in den Gebieten Tiergesundheit, Volksgesundheit und Tierzucht. Eine weitere
Hauptaufgabe besteht in der Diagnose der spezifischen Tierkrankheiten. In der nachfolgenden Liste
sind die EU-Referenzlabors (resp. OIE-Referenzlabors) sowie die dazugehérige EU-Richtlinie fir die
einzelnen hochansteckenden Tierseuchen aufgeflhrt.

Tabelle 6: Liste der EU-Referenzlabors fiir hochansteckende Tierseuchen
Aufgabenbereich / Referenzlabor (EU resp. OIE) EU-Richtlinien
Tierseuche
Gefligelpest Central Veterinary Laboratory, Richtlinie 92/40/EC

New Haw, Grossbritannien

Newcastle Krankheit Central Veterinary Laboratory, Richtlinie 92/66/EC
New Haw, Grossbritannien

Klassische Schweinepest Institut fiir Virologie der Tierarztlichen Hochschu- | Richtlinie 2001/89/EC
le Hannover, Deutschland

Vesikularkrankheit der Institute for Animal Health (Pirbright Laboratory), | Richtlinie 92/119/EC
Schweine Pirbright, Grossbritannien
Blauzungenkrankheit Institute for Animal Health (Pirbright Laboratory), | Richtlinie 2000/75/EC

Pirbright, Grossbritannien

Pferdepest Laboratorio de sanidad y produccién animal, Al- | Richtlinie 92/35/EC
gete (Madrid), Spanien

Fischseuchen State Serum Laboratory, Aarhus, Danemark Richtlinie 93/53/EC

Maul- und Klauenseuche Seit 1995 gibt es kein EU-Referenzlabor mehr Richtlinie 2003/85/EC
(18 von 25 EU-Staaten haben ein nationales Re-
ferenzlabor.

Muschelkrankheiten The lfremer Laboratory, La Tremblade, Frank- Richtlinie 95/70/EC
reich

Afrikanische Schweinepest | Centro de Investigacion en Sanidad Animal, Val- | Richtlinie 2002/60/EC
deolmos (Madrid), Spanien 0J L 192,20.7.2002

Quelle: Européische Kommission (2003a)
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Die einzelnen EU-Mitgliedsstaaten sind verpflichtet, die Richtlinien und Bestimmungen der EU zu
implementieren. Im Materialienband sind die in der internationalen Umfrage genannten nationalen
Gesetze aufgefihrt. In der gegenwartigen Phase der EU-Erweiterung gibt es zeitlich begrenzte Ver-
trage Uber die Ubernahme von Referenzfunktionen bis zum Auf- oder Ausbau entsprechender eige-
ner Einrichtungen. So Ubernimmt Deutschland zurzeit Referenzfunktionen fiir einige strategisch be-
deutsame Erkrankungen fir Polen und die Slowakei.

In Norwegen ist die Tierseuchenbekdmpfung in den Gesetzen hinsichtlich der Lebensmittel-, Pflan-
zen- und Tiergesundheit geregelt. Es findet zurzeit eine Anpassung an die EU-Gesetzgebung statt.
Das heisst, die einzelnen EU-Richtlinien im Veterinarbereich werden in die nationale Gesetzgebung
aufgenommen.

In der Schweiz ist die Organisation der Tierseuchenbek@mpfung im Tierseuchengesetz (TSG) bzw. in
der Tierseuchenverordnung (TSV) geregelt. In Norwegen und der Schweiz basiert die Gesetzgebung
- ebenso wie in der EU - auf den Empfehlungen und Richtlinien der OIE.

Wichtige neue rechtliche Entwicklungen in der Tierseuchenbekdmpfung

Als wichtigste neue rechtliche Entwicklung auf europédischer Ebene ist die stetige Umsetzung der EU-
Richtlinien in die nationale Gesetzgebung auszumachen. Insbesondere fiir die neuen EU-
Mitgliedslander, aber auch flir Norwegen stellt dies die bedeutendste Entwicklung auf rechtlicher
Ebene dar. Die OIE-Standards und Richtlinien werden zudem laufend aktualisiert. Verdnderungen
bzw. Neuerungen gab es unter anderem in den MKS-, BSE- und den Gefliigelpest-Richtlinien.

Als wichtige internationale Entwicklung wird in der internationalen Umfrage die Gefahrdung durch
Maul- und Klauenseuche (MKS) und klassische Schweinepest (KSP) erwéhnt. In den skandinavi-
schen Staaten ist zu diesem Zweck eine gemeinsame Ubung zu MKS geplant. Die befragten Staaten
sehen zudem im Bio- und Agrarterrorismus, der Globalisierung des Welthandels und des Tourismus
sowie dem Auftauchen von neuen hochansteckenden Tierseuchen (z.B. Gefligelpest) und Zoonosen
wichtige zukinftige Herausforderungen flr die Tierseuchenbekdmpfung.

Wichtige Entwicklungen auf nationaler Ebene sind die geplanten Labor-Neubaus von Léndern, die bis
anhin kein eigenes staatliches Hochsicherheitslabor besassen (u.a. Irland, Slowenien).

Erwédhnenswerte Umstrukturierungen finden zur Zeit in Finnland und Deutschland statt. In Finnland
ist eine Reorganisation im Nahrungssicherheitsbereich im Gange. Die Verantwortung fur die Be-
kampfung von Tierseuchen wird vom Ministerium fir Land- und Forstwirtschaft an eine neue operati-
ve Institution Gbertragen, in die alle Einrichtungen im Nahrungs- und Veterinarbereich eingegliedert
werden.

In Deutschland sind mit der Neufassung des Tierseuchengesetzes die Aufgaben der zentralen vete-
rindrmedizinischen Forschungsinstitute neu fixiert und erweitert worden. Im Rahmen der gesetzlichen
Neuordnung ist zudem die gesamte Ressortforschung im Bereich Tierseuchen, wie auch die behérd-
lichen Aufgaben in einer einzigen Bundesbehdrde zusammengefasst worden. Parallel zum Konzent-
rationsprozess in der Tierseuchenforschung und -bekdmpfung fand gleichzeitig eine Starkung des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes statt.

Frage: Welchen Einfluss hat die fortschreitende Globalisierung wirtschaftlicher Prozesse auf
den Bereich Tierseuchenbekampfung?

Die Globalisierung des Handels und des Reiseverkehrs bedeutet auch eine Globalisierung der Seu-
chen. Seuchen werden somit immer weniger auf ein Land beschrankt bleiben. Die Gefahr, dass Seu-
chen eingeschleppt werden (insbesondere "new emerging diseases"), besteht deshalb jederzeit auch
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fir Lander, welche bisher als "seuchenfrei” galten. Im Fall von Irland waren diese wirtschaftlichen
Entwicklungen ein wichtiger Grund, ein eigenes Labor zu planen. Irland importierte friiher kaum Tiere
bzw. Tierprodukte. Als Insel war damit die Gefahr, Tierkrankheiten zu importieren eher gering.

Mit der Offnung des europaischen Binnenmarktes einerseits und mit der schnellen wirtschaftlichen
Entwicklung in Irland andererseits hat sich die Lage fur Irland diesbeziiglich stark verandert. Neben
den offiziellen Importen werden am Zoll des Flughafens Dublin immer mehr exotische Tierprodukte
im Reisegepéack von Einreisenden gefunden. Vor diesem Hintergrund wurde der Beschluss gefasst,
ein eigenes Hochsicherheitslabor zu planen. Der MKS-Ausbruch in Grossbritannien 2001 hat das
Vorhaben noch zusétzlich gestarkt.

Fazit:

Der verheerende MKS-Ausbruch in England im Jahr 2001 hat die européaischen Lénder in Bezug auf
Tierseuchen sensibilisiert. Die Gesetzgebung der EU in diesem Bereich wird laufend angepasst. Die
Entwicklung der Tierbesténde ist in Europa ingesamt zwar rlckldufig (unter anderem auch begrindet
durch Ausbriiche von MKS und BSE), je nach Tierart und Land gibt es jedoch auch Zunahmen. Diese
Entwicklung lasst nicht den Schluss zu, dass die Gefahr flr Tierseuchen aufgrund der Tierbestande
abgenommen hat. Zudem fiihrt der zunehmende legale und illegale weltweite Transport von Tierpro-
dukten und Tieren im Gegenteil zu einer Verscharfung der Situation.

6.2 Institutionelle Losungen und Synergien andernorts

Die nachfolgend dargestellten Informationen zu den Landern Osterreich, Niederlande, Belgien, Irland,
Italien, Schweden, Finnland, Norwegen, Grossbritannien, Slowenien, Lettland, Estland, Tschechien,
Zypern und Slowakei stammen aus der internationalen Umfrage. Die detaillierten Auswertungen sind
im Materialienband im Kapitel "Labors mit héchster Biosicherheitsstufe" zusammengestellt. Alle In-
formationen zu den EU-Staaten, die nicht auf die internationale Umfrage geantwortet haben, stam-
men aus dem Internet. Diese Informationen sind teilweise Ilickenhaft, insbesondere was die neuen
Beitrittslander anbelangt.

Frage: Betreiben alle EU-Lander sowie Norwegen eigene staatliche Labors fiir Tierseuchen
der Bio-Sicherheitsstufe 4

12 der 15 alten EU-Staaten (EU-15) betreiben ein oder mehrere staatliche Labors der héchsten Bio-
sicherheitsstufe fir tierpathogene Erreger. Es sind dies: Deutschland, Osterreich, die Niederlande,
Belgien, ltalien, Spanien, Frankreich, Griechenland, Grossbritannien, Schweden, Dadnemark und
Finnland. Wobei Deutschland, Frankreich, Italien und Grossbritannien Uber jeweils mehrere staatliche
Hochsicherheitslabors verfligen. In keinem der befragten Lander ist die Schliessung eines bestehen-
den Labors geplant. Stattdessen planen Deutschland, Grossbritannien, Osterreich und Finnland Neu-
oder Umbauten (in Tlbingen / Insel Riems, Helsinki, Pirbright / Weybridge, Madling). Auch in Spa-
nien soll (gemass Auskuinften anlasslich des Besuchs in Irland) neben der bestehenden Anlage in
Valdeolmos in der Nahe von Madrid ein weiteres Hochsicherheitslabor in der N&he von Barcelona
gebaut werden.

Ob Portugal ein Hochsicherheitslabor im Veterinarbereich besitzt, konnte nicht herausgefunden wer-
den. Portugal besitzt zwar ein nationales Referenzlabor fir MKS (Laboratorio Nacional de Investi-
gacao Veterinaria, Lissabon). Es ist jedoch unklar, ob es sich hierbei um ein Labor der hdchsten Si-
cherheitsstufe handelt. Von den EU-15 L&nder besitzen einzig Irland und Luxemburg kein eigenes
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staatliches Hochsicherheitslabor, allerdings ist in Irland der Bau eines neuen Labors geplant. Luxem-
burg wird durch Belgien und Deutschland abgedeckt.

Anders sieht die Situation in den neuen Beitrittslandern der EU aus. Gemass internationaler Umfrage
sind nur Lettland und Tschechien in Besitz eines eigenen staatlichen Hochsicherheitslabors. Von den
neuen Beitrittslander, die bisher kein eigenes Labor besassen, planen Zypern, die Slowakei sowie
Slowenien den Bau eines neuen Hochsicherheitslabors. Ob Malta, Ungarn, Litauen und Polen Uber
ein Hochsicherheitslabor verfligen bzw. ein eigenes Labor planen, wissen wir nicht.

Norwegen, als Nicht-EU-Land, besitzt ebenso wie die Schweiz ein staatliches Hochsicherheitslabor.

Nachfolgende Tabelle fasst die Informationen zu den EU-15 Landern zusammen:
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Tabelle 7: Ubersicht staatliche Hochsicherheitslabors der EU-15
Land Labor der hochsten Bio-Sicherheitsstufe I}f:li;:)r Ig-:ggnt
EU-15
Belgien Centre d'étude et de recherche vétérinaires et agrochimiques, (CODA-
CERVA-VAR), Briissel
Danemark* State Serum Laboratory, Aarhus k. A
Danish Veterinary Institute, Department of Virology, Lindholm
Deutschland* Bundesforschungsanstalt der Tiere fir Viruskrankheiten: X
- Anstaltsteil Friedrich-Loeffler-Institut, Insel Riems
- Anstaltsteil Tibingen
Finnland National Veterinary and Food Research Institute, Helsinki X
Frankreich* Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) k. A.
- Laboratoire d'études et de recherches en pathologie bovine et hy-
giene des viandes, Lyon
- Laboratoire d'études et de recherches en pathologie animale et
zoonoses, Maison-Alfort
Griechenland* Veterinary Center of Athens / FMD Institute, Athen k. A.
Grossbritannien VLA Weybridge, Surrey X
Institute for Animal Health, Pirbright Laboratory
Irland X X
Italien Istituto Zooprofilattico Sperimentale dell Umbria e delle Marche, Peru-
gia
Istituto Zooprofilattico Sperimentale della Lombardie, e dell’ Emilia
Romagna, Brescia
Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Venezie, Basaldella di Cam-
poformido (UD)*
Luxemburg* X k.A.
Niederlande Central Institute for Animal Disease Control (CIDC), Lelystad
Osterreich Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Emahrungssicherheit, ve- X
terindrmedizinische Untersuchungen Médling
Portugal* k.A. k.A.
Schweden National Veterinary Institute, Uppsala
Spanien* Centro de Investigacion en Sanidad Animal, Valdeolmos (Madrid) X.

Quelle: Internationale Umfrage / *Internet-Recherche

Nachfolgende Tabelle fasst die Situation in den neuen Beitrittslandern sowie der Schweiz und Nor-

wegen zusammen:
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Tabelle 8:  Ubersicht der staatlichen Hochsicherheitslabors der neuen Mitgliedsldnder und der

Nicht-EU-Lénder
Land Labor der héchsten Bio-Sicherheitsstufe Kein Labor I';;l::‘c;r ge-
Neue EU-Lander
Malta* k.A. k.A. k.A.
Zypem X X
Slowakei X X
Slowenien X X
Tschechien State Veterinary Institute, Prag
Ungarn* k.A. k.A. k.A.
Estland X
Lettland State Veterinary Medicine Diagnostic Center (SVMDC), Riga
Litauen* k.A. k.A. k.A.
Polen* k.A. k.A. k.A.
Nicht EU-Lander
Schweiz Institut flir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IVI), Mittel-

hausern

Norwegen National Veterinary Institute, Oslo

Quelle: Internationale Umfrage / *Internet-Recherche

Charakteristika der staatlichen Hochsicherheitslabors

Bei den Kennzahlen, die in der internationalen Umfrage zur Charakterisierung der Labors erhoben
wurden, ist eine gewisse Vorsicht geboten. So sind die Investitions- und jahrlichen Betriebskosten
weder inflations- noch kaufkraftbereinigt. Es besteht ausserdem der Verdacht, dass die einzelnen
Labors von unterschiedlichen Auffassungen ausgingen, was alles in den Betriebs- und Investitions-
kosten enthalten ist. Dies wére auch eine mégliche Erklarung fiir die teilweise eher fragwirdigen An-
gaben.® Die Besuche in Irland und Osterreich haben dies bestatigt. Die Betriebskosten des Labors in
Osterreich sind gemass Auskiinften beim Besuch vor Ort sicherlich hdher als in der schriftlichen Be-
fragung angegeben, wenn man alle Kostenfaktoren einbezieht. Da es sich bei den Hochsicherheits-
labors meist um staatliche Einrichtungen handelt, werden unter Betriebskosten teilweise keine Kos-
ten fiir Gebaudemieten einberechnet. Irland rechnet bei der Abschatzung der kiinftigen Betriebskos-
ten des Labors auch keine Personalkosten ein, da diese Uber das Personalamt abgerechnet wirden.
Dies dirften die Hauptgriinde fiir die "Ausreisser" nach unten im Bereich Betriebskosten bei den
grossen Labors sein. Es ist jedoch auch anzunehmen, dass die Qualitdtsstandards in den einzelnen
Hochsicherheitslabors unterschiedlich sind. In der nachfolgenden Tabelle sind die Hochsicherheitsla-
bors nach der Flache geordnet.

% Das Istituto Zooprofilattico sperimentale della Lombardia e dell' Emilia Romagna gibt beispielsweise fir seinen Hochsicher-
heitstrakt von 3450 m? lediglich Investitionskosten in der Gréssenordnung von 1-3 Mio. € an.
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Tabelle 9: Charakteristika der Hochsicherheitslabors
Labor Land estitions: | DeIkosten | Fiiche HT | Volumen HT
Grosse und sehr grosse Labors
Pirbright Laboratory Grossbritan- > 30 Mio. € > 10 Mio. € 13000 m? > 1000 m?
nien
CIDC-Lelystad Niederlande ~ 10-30 Mio. € 3-7 Mio. € 6000 m? > 1000 m3
Istituto della Lombardia e Italien 1-3 Mio. € 1-3 Mio. € 3450 m2 > 1000 m3
dell' Emilia Romagna
VLA Weybridge Grossbritan- - - 2122 m?
nien
i Schweiz > 30 Mio. € 7-10 Mio. € 1900 m? > 1000 m3
CODA-CERVA-VAR Belgien 10-30 Mio. € 1-3 Mio. € 1630 m? > 1000 m3
Mittlere und kleinere Labors
National Veterinary Institu- ~ Norwegen 3-10 Mio. € 1-3 Mio. € 340 m2 20-100 m3
te
Istituto dell' Umbria e delle  Italien 1-3 Mio. € <1 Mio. € 247 m2 100-1000 m3
Marche
SVMDC Lettland <1 Mio. € <1 Mio. € 180 m2 100 -1000 m3
SVA Schweden 1-3 Mio. € <1 Mio. € 130 m? 100-1000 m3
State Veterinary Institute Tschechien 1-3 Mio. € <1 Mio. € 68 m2 20-100 m3
AGES Osterreich 1-3 Mio. € <1 Mio. €
National Veterinary and Finnland <1 Mio. € <1 Mio. € - 100-1000 m3
Food Research Institute

Quelle: Internationale Umfrage

Es lassen sich grob zwei Typen von Labors unterscheiden: Mittelgrosse bis sehr grosse Labors mit
einer Flache tiber 1000 m?, die Investitionskosten von 10-30 Mio. € aufweisen und jahrlichen Be-
triebskosten in der Gréssenordung von Uber 3 Mio. €. Zu dieser Gruppe z&hlt auch das IVI. Die zwei-
te Gruppe bilden kleine Labors mit einem Hochsicherheitstrakt von unter 1000 m?, die deutlich be-
scheidenere Investitions- und Betriebskosten aufweisen.

Das neue irische Labor in Backweston wiirde zur Kategorie der grossen Labors gehdren. Der Teil mit
der hochsten Sicherheitsstufe umfasst etwas mehr als 1000 m®. Die Investitionskosten bewegen sich
im Bereich von 10-30 Mio. € und die Betriebskosten werden voraussichtlich im Bereich von 3-7 Mio. €
liegen.

Alle Labors flihren Aufgaben im Bereich der Diagnostik und Ausbildung aus. Zudem wird - ausser in
Lettland - in allen Labors Forschung betrieben. Allerdings gibt es erhebliche Unterschiede zwischen
den einzelnen Labors hinsichtlich des Umfangs der wahrgenommen Aufgaben innerhalb dieser Be-
reiche. Fiir eine detaillierte Ubersicht tiber die einzelnen Aufgaben innerhalb der Kategorien Diagnos-
tik, Forschung, Ausbildung und Beratung wird auf die Factsheet zu den einzelnen Labors im Materia-
lienband®” verwiesen. Die staatlichen Hochsicherheitslabors haben zudem oft eine Funktion als nati-
onale oder internationale (WHO, OIE) Referenzlabors und nehmen so auch Diagnose-Tatigkeiten fir
andere Staaten wahr.

¥ Kapitel "Factsheet der Hochsicherheitslabors".
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Als wesentliche Griinde fir das Betreiben eines eigenen Hochsicherheitslabors werden priméar die
Garantie der Verfligbarkeit von Kapazitaten im Krisenfall und die nationale Souveranitat in der Tier-
seuchendiagnostik/-forschung genannt. Des Weiteren werden ékonomische und historische Griinde
geltend gemacht. Finnland verweist zuséatzlich auf die Unabhangigkeit gegeniiber kommerziellen In-
teressen. Norwegen hebt das Vorbereitetsein gegeniiber aquatischen Tierseuchen hervor. Grossbri-
tannien nennt als wichtigen Grund die Erflllung der EU-Bestimmungen hinsichtlich der Diagnostik
von hochansteckenden Tierseuchen.

Frage: Welche Lander verfiigen iiber ein Labor mit Bio-Sicherheitstufe 4, das sowohl im Be-
reich tierpathogener als auch humanpathogener Viren arbeitet?

Nach dem Kenntnisstand des Evaluationsteams von econcept ist das Canadian Science Centre for
Human and Animal Health (CSCHAH) in Winnipeg (Kanada) zurzeit die einzige Einrichtung weltweit,
die ein gemeinsames Labor flr tier- und humanpathogene Viren besitzt. Vergleichbare Einrichtungen
in Europa sind uns nicht bekannt.

In Osterreich wird jedoch auf dem Gelénde des Institut fiir veterindrmedizinische Untersuchungen
Maodling ein neues Hochsicherheitslabor fir beide Bereiche geplant. Dieses soll unter anderem das
heutige Veterinar-Hochsicherheitslabor ersetzen, das aus den 1950er Jahren stammt. Das neue La-
borgebaude soll im Erdgeschoss ein Hochsicherheitslabor fir den Veterinarbereich enthalten, das ca.
350 m” Flache aufweist. Dariiber soll im ersten Geschoss ein gleich grosses Hochsicherheitslabor fiir
den Humanbereich geschaffen werden. Bei diesem ist auch das Bundesheer beteiligt. Fir militari-
sche Zwecke wird dort auch ein eigener kleiner abgeschlossener Bereich geschaffen. Die Zusam-
menarbeit zwischen Human- und Veterinarbereich wird in Osterreich dadurch beglinstigt, dass vor
einigen Jahren Bundesanstalten aus den Bereichen Lebensmitteluntersuchung, Bakteriologie und
Serologie sowie Veterindrmedizin und Landwirtschaft in einer privatrechtlichen Agentur (AGES) zu-
sammengefasst und ausgelagert wurden.

Fragen: Wie ist die Vorbeugung, die Bekdmpfung und insbesondere die Diagnostik hochan-
steckender Tierseuchen in jenen Landern organisiert, die iber kein eigenes staatliches Labor
mit Bio-Sicherheitsstufe 4 verfiigen? Bestehen in Landern ohne eigenes staatliches Labor mit
Bio-Sicherheitsstufe 4 Kooperationsvertrage mit anderen Landern und wenn ja, wie wird das
Risiko eingeschétzt, in einem Seuchenfall nicht auf die vereinbarte Unterstiitzung des Ver-
tragslandes zéahlen zu kénnen?

Lander ohne ein eigenes Hochsicherheitslabor verfolgen sehr ahnliche Strategien bei der Erfillung
von Aufgaben, die ein Arbeiten unter besonderen Sicherheitsvorkehrungen erfordern wie Forschung,
Diagnostik oder die Bereitstellung von Impfstoffen zu Krankheiten.?® Generell sind diese Staaten in
besonderem Masse auf die Zusammenarbeit mit staatlichen Hochsicherheitslabors aus den umlie-
genden Landern angewiesen. So Gbernehmen beispielsweise Belgien und Deutschland gewisse Auf-
gaben im Veterinarbereich fiir Luxemburg und Tschechien flr die Slowakei.

Im Bereich der Diagnostik wird nur ein kleiner Teil der hochansteckenden Tierseuchen gemass der
OIE-Liste A von den einzelnen Landern selber diagnostiziert. Slowenien etwa fiihrt Diagnosen zu der
klassischen Schweinepest, der Afrikanischen Schweinepest oder der Newcastle Krankheit durch (da-
zu wird kein Labor der héchsten Sicherheitsstufe benétigt). Die Diagnostik der Mehrheit der hochan-
steckenden Tierseuchen wird durch die internationalen Referenzlabors abgedeckt.?

% Die detaillierten Auswertungen finden sich im Materialenband im Kapitel "Synergien".

® Die EU-Referenzlabors sind aus Tabelle 7 ersichtlich. Weitere internationale Referenzlabors sind das CIDC in Lelystad (Nie-
derlande), das SVA in Uppsala (Schweden), das National Veterinary Institute in Oslo (Norwegen) und das Istituto Zooprofi-
lattico Sperimentale della Lombardia e dell' Emilia Romagna in Brescia (ltalien).
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Tierexperimentelle Arbeiten werden nur von Irland durchgefihrt, welches dafiir ein Abkommen mit
anderen EU-Staaten besitzt. In keinem der finf Lander werden Impfstoffe hergestellt. Es bestehen
diesbezlglich Vereinbarungen mit der EU-Impfstoffbank bzw. der internationalen MKS-Impfstoffbank.
Im Bereich der Forschung sind einzelne L&nder wie z.B. Irland ins européische bzw. internationale
Umfeld eingebettet.

Um ihre Bedurfnisse in den Bereichen Forschung, Diagnostik oder der Bereitstellung von Impfstoffen
zu erflllen, besitzen die einzelnen Lander Abkommen mit europédischen Hochsicherheits- bzw. Refe-
renzlabors. Allerdings zeichnet sich eine Entwicklung zu mehr Eigensténdigkeit in der Tierseuchen-
bekampfung ab.

In vier Staaten ist der Bau eines staatlichen Labors fiir hochansteckende Tierseuchen der héchsten
Sicherheitsstufe geplant. Es sind dies Irland, Zypern, die Slowakei und Slowenien. Ahnliche Griinde
haben die einzelnen Lander zu diesem Schritt bewogen. In Irland wuchs nach dem letzten MKS-
Ausbruch im Jahr 2001 der Wunsch nach Unabhéangigkeit in der Tierseuchenbekampfung. Die Slo-
wakei und Zypern machen ebenfalls den Wunsch nach nationaler Souveranitét im Bereich der Dia-
gnostik geltend. Ein weiterer wichtiger Punkt fir die Slowakei ist die sofortige Verflgbarkeit der not-
wendigen Kapazitdten im Ernstfall. Fir Zypern ist zudem die Méglichkeit, in Zukunft Forschung in der
Tierseuchenbekampfung betreiben zu kénnen, von zentraler Bedeutung. Fir Slowenien ist die Erfil-
lung der Anforderungen bezlglich der OIE-Liste A Krankheiten ein Hauptgrund fiir den geplanten
Bau. In Zypern und Irland werden die Labors bereits im Frihling 2005 in Betrieb genommen, in der
Slowakei und in Slowenien befinden sich die Labors noch in der Planungsphase.

Alle Lander, die kein eigenes Labor fiir hochansteckende Tierseuchen der hdchsten Biosicherheits-
stufe betreiben, besitzen Kooperationsvertrage mit anderen EU-Landern. Estland besitzt im Bereich
der Diagnostik ein Abkommen mit Danemark. In Irland besteht ein langjahriges Kooperationsabkom-
men mit Grossbritannien. Slowenien besitzt fir die Liste A-Krankheiten eine Vereinbarung mit Gross-
britannien und mit Deutschland. Zypern wird im Bereich der Diagnostik von Deutschland, Italien und
Griechenland unterstiitzt. Die Slowakei besitzt Kooperationsvertrage mit diversen EU-Landern.

Das Risiko, in einem Seuchenfall nicht auf die vereinbarte Unterstiitzung des Vertragslandes zéhlen
zu kénnen, wird allgemein, mit Ausnahme der Slowakei, als relativ niedrig eingestuft. Die Risikoein-
schatzung der einzelnen Lander basiert mehrheitlich auf den langjahrigen Erfahrungen mit den Ver-
tragsstaaten. Die etwas erhéhte Risikoeinschatzung von Irland basiert auf der Annahme, dass ein
Ausbruch einer hochansteckenden Tierseuche in beiden Landern - Irland und dem Vertragsland Eng-
land - die Kapazitdten des Vertragslabors in England Ubersteigen wiirde. Die Slowakei dusserte Be-
denken bezlglich des Transports der Proben in das Referenzlabor, dieser kénnte im Ernstfall nicht
schnell genug sein.

Frage: Gibt es andere Formen von Outsourcing wie z. B. Vertrage mit privaten Labors mit
héchster Bio-Sicherheitsstufe?
Keines der befragten Lander gibt an, Tatigkeiten an private Labors der héchsten Bio-Sicherheitsstufe

auszulagern.

Frage: Wie ist die Koordination der Forschungstéatigkeiten im Bereich Viruskrankheiten inter-
national sichergestellt?
Die Koordination der Forschungstétigkeit im Bereich Viruskrankheiten erfolgt primér tber die EU.

Durch entsprechende grossthematische Rahmenprogramme innerhalb der EU wird ein abgestimmtes
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und schwerpunktfinanziertes Vorgehen geférdert. Auch Lander ohne ein eigenes staatliches Hochsi-
cherheitslabor wie z.B. Irland beteiligen sich regelméssig an EU-Forschungsprogrammen. Eine enge
Zusammenarbeit besteht ausserdem im Rahmen des Netzwerks der EU-Referenzlabors. Des Weite-
ren gibt es Austauschprogramme, gemeinsame Seminare und Konferenzen, die von internationalen
Organisationen wie der FAO, WHO oder der OIE organisiert werden. Erwéhnenswert ist die Koordi-
nation der Forschung im Bereich der Maul- und Klauenseuche. Im Rahmen der von der FAO ins Le-
ben gerufenen European Commission for the Control of Foot-and-Mouth Disease (EUFMD) werden
regelmassig Tagungen und Workshops organisiert, um so die Zusammenarbeit, die Koordination der
Forschungstatigkeit und den wissenschaftlichen Austausch zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten®
zu férdern.

Die Koordination der Forschungstétigkeit wird mehrheitlich als optimal bezeichnet. Allerdings wird
dennoch von einigen Staaten der Wunsch nach einer verstarkten Zusammenarbeit und vor allem

nach zusétzlicher finanzieller Unterstitzung gedussert.

Fazit:

Lander haben das Bestreben, durch das Betreiben eines eigenen staatlichen Labors der hdchsten
Sicherheitsstufe, ihre staatliche Unabhangigkeit in der Tierseuchendiagnostik zu erhalten, damit sie
im Krisenfall gesicherten Zugriff auf diagnostische Kapazitaten im erforderlichen Umfang haben.®' Im
Bereich der Tierseuchenbekampfung ist die momentane Strategie in der EU gepragt vom Gedanken
des Ausbaus und nicht des Abbaus. Ein Abbau in der Schweiz wiirde vor diesem Hintergrund inter-
national kaum verstanden. Die Durchfiihrung von Tierversuchen unter der héchsten Sicherheitsstufe
ist jedoch nicht Gberall méglich. Hier gibt es in der Regel Kooperationen, die v.a. Uber die jeweiligen
EU-Referenzlabors realisiert werden. Osterreich plant auch bei der Erneuerung des Hochsicherheits-
labors keine Tierstallungen mit Hochsicherheit und zeigt damit, dass es mdglich ist, einen guten Tier-
seuchenstatus zu halten, auch ohne mit infizierten Tieren arbeiten zu kénnen. In Irland wurde hinge-
gen bei der Planung des Laborneubaus die Errichtung von Hochsicherheitsstallungen nie in Frage
gestellt. Man legt hier grossen Wert darauf, bei Bedarf mit infizierten Tieren arbeiten zu kénnen. Da-
bei nimmt man ganz bewusst auch viele Leerzeiten in den Stallen in Kauf. Insgesamt erscheint uns,
nach Wiirdigung der Experteninterviews in der Schweiz und den Besuchen in Irland und Osterreich,

die Méglichkeit der Arbeit mit infizierten Tieren wichtig und erhaltenswert.

% Eine Ubersicht tiber die Mitglieder der EUFMD findet sich unter:
http://www.fao.org/ag/againfo/commissions/en/eufmd/members.html. Neben der Schweiz sind auch praktisch alle EU-25
Staaten Mitglied der EUFMD.

%" Eine diesbeztigliche Ausnahme stellt Luxemburg dar.
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7 Schlussfolgerungen

Beantwortung der sechs im Konzept zur WP formulierten Fragen

Frage 1 Bestehen rechtliche insbesondere internationale Verpflichtungen, die unser Land
binden, ein IVl zu unterhalten?

Im bilateralen Abkommen Uber den Handel mit landwirtschaftlichen Produkten wird die schweizeri-
sche Gesetzgebung im Bereich der Tierseuchenbekdmpfung als dquivalent zum EU-Recht aner-
kannt. Obwohl das IVl im Vertragswerk mit der EU nur noch indirekt erwéhnt wird, ist davon auszu-
gehen, dass seine Existenz notwendig ist, damit die Aquivalenz der Schweizer Gesetzgebung mit
derjenigen der EU gegeben ist. Das bilaterale Abkommen tber den Handel mit landwirtschaftlichen
Erzeugnissen sieht aber auch gemeinsame Referenzlabors der Schweiz und der Européischen Ge-
meinschaft vor.

Das Integrationsbiiro EDA/EVD ist in Absprache mit der Mission der Schweiz bei der Europaischen
Gemeinschaft der Meinung, dass das bilaterale Abkommen Uber den Handel mit landwirtschaftlichen
Erzeugnissen keine klare Antwort auf die gestellte Frage gibt. Die spezifischen Bereiche, in denen
auf das IVI verwiesen wird, nehmen auch Bezug auf gemeinsame Referenzlaboratorien. Es kann
somit daraus geschlossen werden, dass eine Zusammenarbeit zwischen den Vertragsparteien be-
reits existiert. Eine Anpassung des heutigen Systems und davon ausgehend eine Verstarkung der
heutigen Zusammenarbeit, sind nicht auszuschliessen. Dennoch kdnnten sie nur mit einem gemein-
samen Ubereinkommen zwischen den Vertragsparteien geschlossen werden. Was die Aufgabenab-
tretung des IVI an Dritte betrifft, gibt es keine spezifischen Hinweise.

Frage 2 Gibt es andere Griinde, die es rechtfertigen, in der Schweiz ein IVl zu betreiben?

Schweizer und internationale wissenschaftliche Experten sind der Meinung, dass die Schweiz keines-
falls auf ein Institut wie das VI verzichten kann. Nach ihrer Ansicht sollten auch die Tierstallungen im
Hochsicherheitsbereich bestehen bleiben. Sie argumentieren wie folgt: Die Bedrohungslage mit Tier-
seuchen wird in Zukunft nicht abnehmen. Im Gegenteil: Gemeinhin wird die Meinung vertreten, dass
mit den zunehmenden weltweiten legalen und illegalen Transporten von Tieren und Tierprodukten die
Gefahr eines Seuchenausbruchs steigen wird. Die Auslagerung der notwendigen Diagnostik an ein
auslandisches Labor ist mit einem Souveranitatsverlust verbunden. Eine schnelle zuverlassige Dia-
gnostik ist sowohl im tatsachlichen Seuchenfall wie auch im Verdachtsfall unerlasslich. Nicht sicher
ist, ob im Bedarfsfall die Transporte ins Ausland einwandfrei funktionieren wirden und ob die Kapazi-
tat des ausléndischen Labors die Diagnose von fremden Proben zu diesem Zeitpunkt auch wirklich
ermdglichen wirden.

Frage 3 Gibt es Aufgabenbereiche des IVI, die aus Kosten-/Nutzeniberlegungen an institu-
tionelle oder private Anbieter abgetreten werden sollten?

Es ist zu unterscheiden zwischen dem Referenzbereich des IVI, den hochansteckenden Tierseuchen
sowie der Diagnostik von Erregern, die nicht héchste Sicherheitsstufe verlangen. Im Bereich der
hochansteckenden Tierseuchen hat das IVI eine Monopolstellung. Kein anderes Labor in der
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Schweiz ist in der Lage, in diesem Bereich zu arbeiten. Das VI diagnostiziert aber auch Krankheiten,
welche kein Hochsicherheitslabor benétigen. So beteiligt sich das 1Vl an Massenuntersuchungen, bei
denen mit einer Grosszahl von Proben aus der ganzen Schweiz untersucht werden soll, ob eine
Krankheit in der Schweiz noch vorkommt. Kinftig fiir die Diagnostik von nicht hochansteckenden
Tierseuchen nur noch kantonale und private Labors beizuziehen, ware mdéglich. Fir das VI sind die-
se Massenuntersuchungen jedoch wichtig, weil dabei die Diagnostik einer hohen Anzahl von Proben
geubt werden kann. Nachdem grésste Teile der Hochsicherheitsstallungen des IVI nicht genutzt wer-
den, ist die Auslagerung von Arbeiten weniger ein Thema als vielmehr die bessere Nutzung der vor-
handenen Infrastrukturen.

Frage 4 Wie wird die Erfiillung des Leistungsauftrags des IVI gemessen und welche Infor-
mationen liegen tiber den Erfiillungsgrad vor?

Im Leistungsauftrag des IVl sind die Aufgaben, die Strategie, die Ziele, die Indikatoren und auch die
Erhebungsweise fir die Zielerreichung vorgegeben. Die Dokumentation zum Leistungsauftrag 2004
bis 2007 gibt detailliert Auskunft Uber die Erflllung des Leistungsauftrags 2000 - 2003. Danach konn-
ten die Vorgaben des Leistungsauftrags 2000 - 2003 weitgehend erfillt werden.

Die Simulation eines Mehrfachausbruchs von Maul- und Klauenseuche in der Schweiz - Ubung
NOSOS vom November 2003 - hat hingegen beim VI Kapazitatsgrenzen der Diagnostik offen gelegt.
Sie liegen vor allem im Antigennachweis.

Frage 5 Wie haben vergleichbare europdische Lander ihre Bedirfnisse fiir eigene Hochsi-
cherheitslabors im Bereich Virologie gelést?

Die Entwicklung geht hin zu staatlicher Souveranitat und einer Ausweitung und/oder Erneuerung der
Kapazitdten von Hochsicherheitslabors. Lander ohne eigene Labors planen Neubauten (Irland, Zy-
pern, Slowakei, Slowenien), Lander mit bestehenden Labors erneuern diese (Osterreich, Deutsch-
land, Finnland, Grossbritannien) oder bauen weitere (Spanien). Besucht wurden Osterreich und Ir-
land. Das osterreichische Referenzlabor fir hochansteckende Tierseuchen kommt zurzeit ohne
Hochsicherheitsstallungen mit Biosicherheitsstufe 4 aus. Osterreich plant ein neues Labor zu schaf-
fen und darin sowohl den Tier- wie auch den Human- und den Militarbereich zu integrieren, verzichtet
jedoch auf Tierstallungen im Hochsicherheitsbereich. In Irland wurde hingegen bei der Planung des
Laborneubaus die Errichtung von Hochsicherheitsstallungen nie in Frage gestellt. Man legt hier gros-
sen Wert darauf, bei Bedarf mit infizierten Tieren arbeiten zu kdnnen.
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Frage 6 Bestehen Synergiemdéglichkeiten durch vermehrte Koordination (national und in-
ternational) bei der Vorbeugung und Bekdmpfung von Seuchen?

Die Koordination der Forschungstéatigkeit im Bereich Viruskrankheiten erfolgt bereits priméar Gber die
EU. Durch entsprechende grossthematische Rahmenprogramme innerhalb der EU wird ein abge-
stimmtes und schwerpunktfinanziertes Vorgehen geférdert. Auch Lander - im Zeitpunkt der Umfrage -
ohne ein eigenes staatliches Hochsicherheitslabor wie z.B. Irland beteiligen sich regelméassig an EU-
Forschungsprogrammen. Eine enge Zusammenarbeit besteht ausserdem im Rahmen des Netzwerks
der EU-Referenzlabors. Des Weiteren gibt es Austauschprogramme, gemeinsame Seminare und
Konferenzen, die von internationalen Organisationen wie der FAO oder der OIE organisiert werden.
Erwédhnenswert ist die Koordination der Forschung im Bereich der Maul- und Klauenseuche. Im
Rahmen der von der FAQO ins Leben gerufenen European Commission for the Control of Foot-and-
Mouth Disease (EUFMD) werden regelméassig Tagungen und Workshops organisiert, um so die Zu-
sammenarbeit, die Koordination der Forschungstatigkeit und den wissenschaftlichen Austausch zwi-
schen den einzelnen Mitgliedstaaten zu férdern.

Die Koordination der Forschungstétigkeit wird mehrheitlich als optimal bezeichnet. Allerdings wird
dennoch von einigen Staaten der Wunsch nach einer verstarkten Zusammenarbeit und vor allem
nach zusétzlicher finanzieller Unterstiitzung gedussert.

Ausblick Ist eine verstarkte Zusammenarbeit zwischen Veterinar- und Humanmediziner in
Zukunft notwendig und sinnvoll?

Eine verstarkte Zusammenarbeit zwischen Veterinar- und Humanmediziner ist in Zukunft notwendig
und sinnvoll. Dies gilt vor allem fir den Bereich neuer Krankheiten, den "emerging diseases". Hier
kommen Aufgaben auf die Medizin zu, die sowohl den Veterinar- wie auch den Humanbereich betref-
fen. Inwiefern dies aber bedeutet, dass auch die Hochsicherheitslabors aus den beiden Bereichen
zusammengelegt werden sollten, ist schwierig abzuschéatzen. Die befragten Experten sind sich dar-
Uber nicht einig. Einzelne sehen da auch Gefahrenpotenziale.

Eine mégliche Ldsung kénnte die Neuplanung in Osterreich darstellen: Zwei klar getrennte Labors
mit getrennten Zugangen und Sicherheitsbereichen im selben Gebaude. Dabei soll ein Stockwerk als
"Humanlabor" und das andere als ,Veterinarlabor” genutzt werden. Infrastrukturseitig werden so vor
allem die Synergien bei der Liiftungsanlage und der Abwasserbehandlung genutzt. Uber das Zu-
sammenlegen von Labors hinaus gehen die organisatorischen Umstrukturierungen, die alle Einrich-
tungen im Zusammenhang mit der Nahrungskette in einer operativen Institution biindeln. In Oster-
reich wurde dies mit der Griindung der Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit (AGES) vor einigen Jahren durchgeflhrt. Eine &hnliche Reorganisation ist auch in Finnland
im Gange. In der Schweiz sind in diesem Bereich nach wie vor unzahlige unterschiedliche Organisa-
tionen involviert.




-45 -
8 Empfehlungen

Der Bund hat bisher Uber 60 Millionen Franken in das IVI investiert und auch der Unterhalt und der
Betrieb der Anlage ist sehr teuer. Grosste Teile der Hochsicherheitsstallungen werden seit Jahren
nicht genutzt. Die Wirtschaftlichkeitsprifung zeigt aber auch auf, dass die Schweiz ein Institut wie
das IVI braucht und nach Ansicht der Experten sollten auch die Tierstallungen im Hochsicherheitsbe-
reich bestehen bleiben. Mit den zunehmenden weltweiten legalen und illegalen Transporten von Tie-
ren und Tierprodukten wird die Gefahr eines Seuchenausbruchs unbestrittenermassen steigen. Aber
auch die Gefahr von auf den Menschen Ubertragbare Tierkrankheiten nimmt zu. Eine Mdglichkeit wa-
re, die leerstehende Infrastruktur fir den Humanbereich zu nutzen. Dazu ist das VI jedoch nicht ein-
gerichtet. Es verfligt wohl gegen aussen Uber die héchste Biosicherheitsstufe, weist aber gegen in-
nen - Schutz von Personen - nicht eine ausreichende Biosicherheit auf. Das Labor Spiez plant ein
neues Hochsicherheitslaboratorium. Bevor eine zweite Hochsicherheitsanlage geschaffen wird, sind
die Bedurfnisse unbedingt vertieft abzuklaren.

Empfehlungen:

1. Die Schweiz soll weiterhin ein eigenes Hochsicherheitslaboratorium fiir hochansteckende Tier-
seuchen betreiben.

2. Eine bessere Auslastung der Stallungen im Hochsicherheitstrakt ist anzustreben oder die Fla-
chen sind anders zu nutzen. Zu klaren ist dabei auch, ob sich fur den Unterhalt der Hochsicher-
heitsanlage in den nachsten Jahren gréssere Investitionen (Sanierungen) aufdrangen werden.
Das IVI soll entsprechende Abklarungen vornehmen und bis Ende 2005 einen Bericht an das
Bundesamt fir Veterindrwesen erstellen.

3. Das IVI soll bei einem Ausbruch einer hochansteckenden Seuche in der Lage sein, die Diagnos-
tik sicherzustellen. Im Rahmen des Leistungsauftrags soll das BVET die Anzahl der im Seuchen-
fall pro Tag zu diagnostizierenden Félle festlegen und das VI verpflichten, im Seuchenfall Perso-
nal von anderen Labors zur Verfiigung zu haben und entsprechende Vertrage abzuschliessen.

4. Eine Konzentration der Referenzlabors fir alle hochansteckenden Krankheiten - Human- und Ve-
terindrmedizin - am IVI soll geprift werden. Das BVET soll Gber das EVD beim Bundesrat bean-
tragen, eine Bedarfsanalyse mit Lésungsanséatzen sowie Varianten - Pro und Contra - in Auftrag
zu geben. Das BAG, das BABS und das BVET sollen miteinbezogen werden. Die Ergebnisse
missen bei der Entscheidungsfindung flir ein Hochsicherheitslaboratorium in Spiez berlicksich-
tigt werden.

5. Das BVET informiert die EFK Uber die Umsetzung der Empfehlungen und die Ergebnisse der
Bedarfsanalyse bis Ende 2005.

Das BVET ist mit den Empfehlungen grundsétzlich einverstanden. Es ist jedoch der Meinung, eine
Bedarfsanalyse, bei der auch die Standortfrage Labor Spiez diskutiert werden misse, lasse sich bis
Ende 2005 nicht durchfihren.
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Anhang 1
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ZEMP Markus, Schweizerischer Braunviehzuchtverband

ZWAHLEN Roland, Leiter Sektion Tierarzneimittel, Swissmedic Bern

OSTERREICH
KRASSNIG R., Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen (BMGF)

REISP E., Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen (BMGF)
SCHONBAUER M., Institut fiir veterindrmedizinische Untersuchungen, Médling
SILBER R., Hochsicherheitslabor VET, Médling

HORVATH H., Bundesministerium flir Gesundheit und Frauen (BMGF)
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FURLONG John, (Consultant Engineers for the laboratories)

GUNN M., Central Veterinary Research Laboratory (CVRL)
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LANIHAN P., Central Veterinary Research Laboratory (CVRL)
O’'CONNOR PJ, Central Veterinary Research Laboratory (CVRL)
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ROGAN P., Chief Veterinary Officer, Ireland
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Belegung der Tierstallungen im Hochsicherheitstrakt des IVI 2002
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Anhang 4

Belegung der Tierstallungen im Hochsicherheitstrakt des I1VI 2004
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Grundlagen

Leistungsauftrag

Partner

Der Bundesrat erteilt gestutzt auf Art. 44 des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21. Marz 1997 und Art. 7 Abs. 3
und Art. 33 der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom November 1998 sowie auf Antrag des Eidg.
Volkswirtschaftsdepartements (EVD) vom 28. September 1999 dem Bundesamt fiir Veterindrwesen (BVET) fir das Institut fir
Viruskrankheiten und Immunprophylaxe (IV1) folgenden Leistungsauftrag.

Dauer
Dieser Leistungsauftrag umfasst die Periode vom 1.1.2004 bis 31.12.2007

Rechtliche Grundlagen

Tierseuchengesetz vom 01. Juli 1966 TSG SR 916.40
Tierseuchenverordnung vom 27. Juni 1995 TSV SR 916.401
Organisationsverordnung fir das Eidgendssische Volkswirtschaftsdepartement ~ OV-EVD SR 172.216.1
vom 14. Juni 1999

Verordnung vom 08.03.02 (ber Gebuhren des Bundesamtes fiir Veterindrwesen BVET-GebV SR 916.472
Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 (iber Arzneimittel und Medizinprodukte ~ HMG SR 812.21
(Heilmittelgesetz)

Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber Arzneimittel (Arzneimittelverordnung) VAM SR 812.212.21
Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich  AMBV SR 812.212.1

(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung)
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Aufgaben

Aufgaben des Instituts fiir Viruskrankheiten und Inmunprophylaxe

Zweck

Das IVIin Mittelhdusern ist das nationale Referenzzentrum flir hochansteckende Tierseuchen und die Forschungseinrichtung des
BVET. Die fiir die Erflillung der Aufgaben notwendigen Labors und Tierstallungen sind als Hochsicherheitsanlage der hdchsten
Biosicherheitsstufe 4 konzipiert. Innerhalb des 1V ist die "Priifstelle IVI" nach ISO 17 025 akkreditiert.

Das IVI widmet sich der Tiergesundheit, insbesondere
4 der Diagnostik, Uberwachung und Kontrolle hochansteckender Tierseuchen, welche auf der Liste A der
Welttiergesundheitsorganisation (OIE; Paris) aufgeftihrt sind. Beispiele solcher Krankheiten sind die Maul- und
Klauenseuche, die Schweinepest sowie die Newcastle Krankheit des Geflligels

4 der Registrierung von Impfstoffen und Seren fiir Tiere sowie der Prifung von Herstellungschargen in Zusammenarbeit mit
der Swissmedic, der Nachfolgeorganisation der interkantonalen Heilmittelstelle

Dieses Mandat wird erfillt durch Forschung und Entwicklung, Aus- und Weiterbildung sowie der Mitbeteiligung an der Lehre der
Vetsuisse Fakultét (fusionierte Veterindrmedizinische Fakultdten Bern und Ziirich), sowie anderen Fakultéten und ausgewéhliten
Fachhochschulen.

Aufgaben

Tatigkeit als Referenzzentrum flir hochansteckende Tierseuchen

A) Diagnostik hochansteckender Viruskrankheiten der Tiere, insbesondere
1. Untersuchungen von Proben seuchenverdachtiger Tiere
2. Untersuchungen von Proben von Tieren und tierischen Produkten, die zum Import respektive Export vorgesehen sind
3. Entwicklung von neuen und verbesserten Laboruntersuchungsmethoden

Z

Registrierung und Kontrolle immunbiologischer Erzeugnisse fiir den tierarztlichen Gebrauch

Qo

Bereitstellen von Impfstoff gegen Maul- und Klauenseuche im Notfall (MKS Notimpfstoffbank)

A=)

Forschung auf dem Gebiet der Tierseuchen

m

Durchflihrung von Weiterbildungs- und Fachkursen fiir amtliche Vollzugsbehdrden, Tierhalter und andere Anspruchsgruppen

-n
— —

Ubernahme von (kommerziellen) Dienstleistungsauftragen Dritter im Rahmen der Méglichkeiten des IV
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Lagebeurteilung

Umfeld

Das Umfeld des IVIs wurde in der Vergangenheit und wird sicher in den kommenden Jahren wesentlich geprégt sein durch die enorm
gestiegenen Anspriiche der Konsumenten in Fragen der Tiergesundheit sowie der Sicherheit von tierischen Lebensmitteln. Dies kam bei
den letzten Seuchenausbriichen in Europa deutlich zum Vorschein, sei es der Maul- und Klauenseuche in England (2001) oder der
Schweinepest in verschiedenen Landern Europas (1999-2002). Der sténdig zunehmende Tier-, Personen- und Warenverkehr, eine Folge
der Globalisierung sowie der direkten Auswirkung der bilateralen Vertrage der Schweiz mit der EU, stellen eine erhdhte Gefahr fir die
Einschleppung von bekannten aber auch in der Schweiz noch nicht bekannten Tierkrankheiten dar. Die Trends in der EU, Einheiten flir
Lebensmittelsicherheit (Verbraucherschutz) zu schaffen, fihrt auch in der Schweiz dazu, dass dem Aspekt der Lebensmittelsicherheit
mehr Bedeutung beigemessen wird und demzufolge neue Anspriiche entstehen, sei es im Dienstleistungs- oder im Forschungsbereich,
die méglicherweise an das VI gestellt werden.

Die bilateralen Abkommen sehen unter anderem vor, dass die Schweiz den Nachweis eines bestimmten Gesundheitsstatus von
Nutztieren sowie die Unbedenklichkeit von Lebensmitteln tierischer Herkunft erbringen muss. Das BVET hat aus diesem Grund dem VI
ab 2004 formell neu den Auftrag erteilt, Massenuntersuchungen fiir ausgewéhlte Krankheiten bei Nutztieren durchzufiihren. Eine weitere
voraussichtliche Anderung, die sich mit der Ratifizierung der bilateralen Vertrage Il in der Gesetzgebung zur Impfstoffpriifung ergeben
wird, ist eine vereinfachte Registration von in der Schweiz verwendeten Impfstoffen.

Institut fiir Viruskrankheiten und Immunprophylaxe

Wahrend der laufenden Leistungsperiode konnte das IVI seine Kompetenz im Bereich der Diagnostik ausbauen, indem neue Tests
entwickelt, bzw. bestehende Tests verbessert wurden. Die Auftragslage der Routinediagnostik hat sich nach dem MKS-Ausbruch in der
EU im Jahr 2001 wieder auf den Normalstand eingependelt. Die Auftragslage im Bereich Impfstoffkontrolle bzw. Chargenprifung blieb
Uber die letzten Jahre konstant. Anlésslich des jéhrlichen Ueberwachungsaudits im 2001 durch die Schweizerische Akkreditierungsstelle
(Metas, SAS) wurden die akkreditierten Laborbereiche von der EN 45 000 auf die neue ISO Norm 17 025 umgestellt. Im Bereich der
Forschung konnten mehrere Forschungsprogramme beendet, bzw. wieder neu gestartet werden. Dabei konzentrierte sich die
Finanzierung dieser Projekte auf die EU Fair, bzw. Framework 5 Programme.

Die Vorgaben des Leistungsauftrags 2000 - 2003 konnten weitgehend erfillt werden (siehe Anhang 4).

Schlussfolgerungen

Basierend auf der Umfeldentwicklung richtet das IVI sein Leistungsangebot bedarfsgerecht aus. Dazu gehdren einerseits die
Routinedienstleistungen, andererseits die Aus- und Weiterbildung von amtlichen Vollzugsorganen und anderen interessierten Kunden.
Weiter wird sich das IVl im Bereich der Forschung bedarfsgerecht mit bekannten (z.B. Schweinepest) und neuen (z.B. BSE) Tierseuchen
beschéftigen, wie auch mit Krankheiten die vom Tier auf den Menschen Ubertragbar sind.

Grundstrategie

- Das IVl optimiert laufend seine Kompetenz als nationales Referenzzentrum fiir hochansteckende Tierseuchen und Impfstoffe fiir Tiere
Das IVI bietet bedarfsgerechte Leistungen im Bereich Tierseuchen und Impfstoffprifungen an. Es verhélt sich kundenorientiert
Das IVI betreibt Wissens- und Technologietransfer
Die Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet der hochansteckenden Tierseuchen ist ein Schwerpunkt des IVI. Das IVI beschéftigt
sich bedarfsgerecht mit neuen Tierkrankheiten sowie mit Infektionskrankheiten, die vom Tier auf den Menschen iibertragbar sind
Die nationale und internationale Zusammenarbeit, insbesondere mit der EU, ist Beitrag flr den Erfolg des VI

Ubergeordnete Ziele 2004 - 2007

Fur den Zeitraum 2004 — 2007 gelten die folgenden Ziele:

1 Verhinderung von wirtschaftlichen Schaden - verursacht durch Tierseuchen - durch eine effiziente Diagnostik und Sicherstellung der
Verwendung qualitativ einwandfreier Impfstoffe

2 Die kontinuierliche Verbesserung der Kompetenz durch Erkenntnisgewinn iiber bekannte und neue Krankheiten, moderne Impfstoffe
und Mechanismen der Krankheitsentstehung im Tier

3 Einen Beitrag zum Schutz der Gesundheit des Menschen leisten, durch die professionelle Bearbeitung von Tierkrankheiten in allen
Belangen

4 Durch einen permanenten Wissens- und Technologietransfer stellt das VI sicher, dass der Zufluss von Know-how in die Wissen-
schaft, die Industrie, die Lehre und an andere interessierte Kreise gewahrleistet ist

5 Die Sicherstellung der Information tber die Tatigkeiten des IVIs an die Offentlichkeit, Kunden und Anspruchsgruppen

6 Um eine Optimierung der Vollzugsarbeit zu gewéhrleisten, Uberprift das IVI seine Strukturen und passt diese allfallig an

7 Das IVl ist angehalten, das vorhandene Optimierungspotential im Hinblick auf die Verbesserung der Wirtschaftlichkeit zu nutzen. Das
zustandige Departement (EVD), bzw. das BVET definiert hierzu in Zusammenarbeit mit dem IVl im Rahmen der jéhrlichen
Leistungsvereinbarung geeignete Indikatoren
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Finanzieller Rahmen

Finanzrechnung

Ausgaben und Einnahmen

Funktionsausgaben”

Funktionseinnahmen
Saldo

Subventionen
Nettofinanzierungsbedarf

Ausgabendeckungsgrad in %

Betriebsrechnung

Total Kosten und Erlése

Kosten
Erlés
Saldo

Kostendeckungsgrad in %

Davon kommerzielle Leistungen >

Kosten
Erlos
Saldo

Kostendeckungsgrad in % (Anforderung: 100%)

00-03

in Mio Fr.
30.2

0.7

295

0.0
29.5

2.2%

00-03

in Mio Fr.

49.2
4.2
45.0

8.5%

0.02
0.02
0.0

100.0%

Leistungsauftragsperiode
04-07

in Mio Fr.
32.8

0.8

32.0

0.0
32.0

2.4%

Leistungsauftragsperiode

04-07

in Mio Fr.

54.4
7.7
46.8

14.1%

0.04
0.04
0.0

100.0%

Kostenstruktur

‘D Kosten kommerziell B Kosten gemeinwirtschaftlich

Erlo

OErlése kommerziell B Erlése gemeinwirtschaftlich

Bemerkungen
Y inklusive Sparvorgabe von 1.658 Mio. Franken

®Die kommerziellen Leistungen sind am IV nicht planbar und daher fiir die Leistungsperiode nicht kalkulierbar. Es wurden fiir die gesamte

letzte Leistungsperiode CHF 20'000.-- eingesetzt

% Der Anstieg der Ausgaben zum Finanzplan 04 - 06 begriindet sich darin, dass das IVl vom BVET beauftragt wurde

Massenuntersuchungen durchzufiihren



Produktegruppe 1:

-58 -

Nationales Referenzzentrum fur
hochansteckende Tierseuchen

Umschreibung der Produktegruppe

Die gesamten Leistungen des IVl werden in einer Produktegruppe zusammengefasst und beinhalten folgende Gebiete:

- Diagnostik, Ueberwachung und Kontrolle hochansteckender Tierseuchen, welche auf der Liste "A" der Welttiergesundheitsorganisation (OIE, Paris) aufgefiihrt

sind

- Registrierung von Impfstoffen und Seren fiir Tiere sowie Prifung von Herstellungschargen in Zusammenarbeit mit der Swissmedic.

- Forschung und Entwicklung

- Aus- und Weiterbildung, sowie Lehrbeteiligung an der Vetsuisse Fakultat, an anderen Fakultdten der Universititen sowie an ausgewahlten Fachhochschulen

Die kommerziellen Dienstleistungen des IVl werden im Rahmen der Institutstétigkeit und der Kernkompetenzen erbracht. Da sie ein geringes Ausmass aufweisen,

nicht kalkulierbar und nicht planbar sind, wurde auf die Bildung einer eigenen Produktegruppe verzichtet.

Strategische Stossrichtung

Das IVI bietet bedarfsgerechte Leistungen im Bereich der Tierseuchen und Impfstoffpriifung an. Durch eine hochstehende Diagnostik und Impfstoffkontrolle sowie

Forschung und Entwicklung leistet das IVI einen Beitrag zur Bekdmpfung von ansteckenden Tierseuchen.

Unterteilung der Produktegruppe in Produkte

1.1 Diagnostik
1.2 Impfstoffkontrolle

Kosten und Erlése Total

(in Mio Fr.) LA 00-03 LA 04-07
Kosten 492 54.4
Erlds 4.2 7.7
Saldo 45.0 46.8
Kostendeckungsgrad 8.5% 14.1%

Aufteilung nach Produktekategorie
gemeinwirtschaftlich

(in Mio Fr.) absolut Anteil
Kosten 54.4 100%
Erlos 77 100%
Saldo 46.8 100%
Kostendeckungsgrad 14.1% -

Wirkungsziele (Konzentration auf Impact)

Ziele

Sicherstellung des Gebrauchs von qualitativ einwandfreien Impfstoffen, bzw.
Medikamente durch eine hochstehende Impfstoffkontrolle und Chargenpriifung
(Es gibt keine minderwertigen, bzw. ungepriiften Impfstoffe und Medikamente

auf dem schweizerischen Markt)

1.3 Immunologie
1.4 Virologie

Kosten-Entwicklung

Erlés-Entwicklung

LA 0003 LA 04.07)

LA 00-08 LA04-07)

Anteil der
Produktegruppe am
kommerziell Total
absolut Anteil
0.04 0% 100.0%
0.04 1% 100.0%
0.00 0% 100.0%
100.0%
Indikatoren

Gesteigertes Seuchenbewusstsein bei amtlichen Vollzugsstellen,

Tierarzten/innen, Tierhaltern/innen

Durch eine qualitativ hochstehende und vernetzte Forschung werden neue
Tests in der Diagnostik von Tierseuchen eingesetzt, neue Impfstoffe entwickelt
und neue Erkenntnisse von der Forschungsgemeinschaft, Industrie und
Endverbraucherm genutzt und daher ein Beitrag zur Verhinderung der

Ausbreitung von Tierseuchen geleistet

Anzahl der, in einer
Datenbank erfassten
Nebenwirkungen, die auf
eine mangelhafte
Produktequalitat zuriick-
zufiihren sind

Anzahl Riickfragen zum
Thema "Seuchen" ,
Anzahl Verdachtsfélle

Entwickelte Tests,
Methoden und Erkennt-
nisse werden in Form
von Kongressbeitrdgen
und realisierten
Technologietransfers
nachgefragt

Anteil der Kosten kommerzieller
Leistungen am Total der
Produktegruppe

O gemeinwirtschaftlich B kommerziell
Standard Erhebung
0 semesterweise
mehr als 10 Anfragen bzw.  laufend
eingesandte Verdachtsfélle
pro Jahr zu den in der
Schweiz bedeutendsten
hochansteckenden
Tierseuchen
18 Publikationen pro Jahr ~ semesterweise

17 Kongressbeitrage pro
Jahr

1 Technologietransfer bis
Ende 2007
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Nationales Referenzzentrum fur
hochansteckende Tierseuchen

Leistungsziele (Output, konkretisiert in der Leistungsvereinbarung)

Ziele

Das IVI bietet in den Bereichen Diagnostik, Impfstoff-
und Chargenpriifung eine rasche und qualitativ
hochstehende Vollzugsarbeit an

Weiterentwicklung und Verbesserung von Tests und
Methoden

Uberwachung der Seuchenfreiheit von ausgewahiten
Krankheiten im Rahmen der bilateralen Abkommen

Information der Oeffentlichkeit tiber die T&tigkeit des
IVIs

Das IVI beteiligt sich aktiv an der Aus- und
Weiterbildung von amtlichen Vollzugsorganen,
Tierhaltern/innen und angehenden Tierarzten/innen

Die nationale und internationale
Forschergemeinschaft ist an den Tétigkeiten des IVIs
interessiert

Indikatoren
Beantwortungszeiten
Durchlaufzeiten bei Tests und
Prifungen

Anzahl Neuentwicklungen
Anzahl Optimierungen
Anzahl Validierungen

Durchfiihren von
Massenuntersuchungen

Anzahl Fuhrungen
Anzahl Beitrage in der allg.
Presse

Anzahl Ausbildungsstunden

Anzahl entstandene
Kollaborationen in Form von
Forschungsprojekten, bzw.
Sprechen von Forschungsgeldern

Standard
Gemass Vorgaben in der
Leistungsvereinbarung

Total 2 pro Jahr

max. 50'000 Tests pro Jahr

pro Jahr 20

pro Jahr 5

70 h pro Jahr

10 Forschungsprojekte bis Ende
2007

Anteil Forschungsgelder mind.
10% des Globalbudgets

Erhebung
semesterweise

semesterweise

semesterweise

semesterweise

semesterweise

jahrlich



-60 -

Anhang 1

Erlauterungen

Was legt der Bundesrat fest und ist im Rahmen des parlamentarischen Konsultationsverfahrens
zu prifen?

(1) Die Aufteilung des Amtsergebnisses in Produktgruppen, die separat ausgewiesen und budgetiert werden

(2) Die finanziellen Konsequenzen, insbesondere die Hohe des Saldos pro Produktegruppe fiir die gesamte Leistungsauftrags-Periode
(3) Die Wirkungsziele der gesamten Leistungsauftrags-Periode

(4) Die Wirkungsindikatoren und der jeweilige Soll-Wert (= Standard)

Nationales Referenzzentrum fiir
hochansteckende Tierseuchen

Produktegruppe 1:

Umschreibung der Produktegruppe

Die gesamien Leistungen des IVl werden in einer Produktegruppe zusammengefasstund beinhalien folgende Gebiete
- Diagnostik, Ueberwachung und Kontrolle hochansteckender Tierseuchen, welche aufder Liste *A* der Weltiergesundheitsorganisation (OIE, Paris) aufgefahrt
sind

- Registrierung von Impistofien und Seren fir Tiere sowie Prafung von Herstellingschargen in Zusammenarbeitmitder Swissmedic

- Forschung und Entwicklung

~Aus- und Weiterbildung, sowie Lehrbeteiigung an der Velsuisse Fakultat, an anderen Fakultdten der Universitaten sowie an ausgewahllen Fachhochschulen

Die kommerziellen Dienstieistungen des IVI werden im Rahmen der Instiutstatigkeitund der Kernkompetenzen erbracht Da sie ein geringes Ausmass
aufweisen, nichtkalkulierbar und nichtplanbar sind, wurde auf die Bildung einer eigenen Produkiegruppe verzichtet
Strategische Stossrichtung

Das VI bietet bedarfsgerechte Leistungen im Bereich der Tierseuchen und Impistofiprafung an. Durch eine hochstehende Diagnostik und Impistofikontrolle
sowie Forschung und Entwicklung leistetdas IV einen Beirag zur Bekimpfung von ansteckenden Tierseuchen

Unterteilung der Produktegruppe in Produkte

1.1 Diagnostik
1.2 Impfstofkontrolle

1.3 Immunologie
1.4 Virologie

Loeion Qo Eeo Lol Kosten-Entw icklung Erlss-Entw icklung

(in Mio Fr.) (Z)LA 00-03 LA 04-07

Kosten 49.2 55.4 ]

Elg |
Saldo 45.0 477 I:l

KosERTeCRTTySyT™ g TTET

Aufteilung nach Produktekategorie Anteil der Anteilder Kosten kom merzieller
) ) . Produktegruppe am Leistungen am Totalder
gemeinwirtschaflich kommerziell Total Produktegruppe
(in Mio Fr.) absolut Anteil absolut Anteil
Kosten 55.4 100% 0.04 0% 100.0%
Erlos 7.7 100% 0.04 1% 100.0%
Saldo 47.7 100% 0.00 0% 100.0%
Kostendeckungsgrad 13.8% 100.0% Boemenwitsonarich Eronmerel |

Wirkungszielg

Erhebung

Standard
0 semesterweise

g
Sicherstellung des Gebrauchs von qualiatv einwandireien ImpRWNg
Medikamente durch eine hochstehende Impistofikontrolle und
Chargenprifung (Es gibtkeine minderwertigen, bzw. ungeprifien ImpMpfia
und Medikamente aufdem schweizerischen Marki)

3)

Gesteigertes Seuchenbewusstsein beiamtichen Volzugsstellen,
grarzlenfinnen, Tierhalte r/innen

fzahlder, in einer
Datenbank erfassten
Nebenwirkungen, die
aufeine mangelhate
Produklequaltat zuriick-
zufihren sind

Q)

mehr als 10 Anfragen bzw. laufend
eingesandte Verdachtsfalle
pro Jahr zu den in der
Schweiz bedeutendsten
RocTATSETTTeT
Tierseuchen

\gzahl Rickiragen zum

Durch eine qualiatv hochstehende und verneizte Forschung werden neue  Entwickelte Tests 18 Publikatonen pro Jahr  semesterweise

Tests in der Diagnostk von Tierseuchen eingesetzt, neue Impistoffe entwickelt

Methoden und Erkennt

17 Kongressbeirage pro

und neue Erkenntnisse von der Forschungsgemeinschatt, Industrie und nisse werden in Form  Jahr
Endverbrauchern genutztund daher ein Beitrag zur Verhinderung der von Kongressbeitragen 1 Technologietransfer bis
Ausbreitung von Tierseuchen geleistet und realisierten Ende 2007

Technologietransfers
nachgefragt

Was legt das Departement fest?
- Detaillierung des Leistungsauftrags:
- fachlich: Der Ergebnis-Ausweis pro Produkt und Jahr (1)
- zeitlich: pro Jahr innerhalb der Leistungsauftrags-Periode
- finanziell: Hohe des Saldos pro Produkt/ Jahr
- Die Leistungsziele (jahrliche Output-Ziele)
- Die Leistungsindikatoren und der jeweilige jahrliche Soll-Wert (= Standard)

Welche Aufgaben sind im Rahmen der Produkte-Verantwortung wahrzunehmen?
- Grundsatzlich analog zur bisherigen Regelung

- Operationalisierung der Zielsetzung mit den beteiligten Prozess-Verantwortichen

- Kapazitatsabsprachen mit den beteiligten Prozess-Verantwortlichen

- Indikatorensystem pflegen, Filhrungsgrossen fir die beteiligten Prozess-Verantwortlichen bereitstellen

- Berichterstattung auf Produkte-Ebene (Basis: KLR, Filhrungs- und Leistungsberichte, Projekte)
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Anhang 2 a

Rahmenbedingungen

1. Finanzielle Fiihrung (Voranschlag, Staatsrechnung)

1.1 Instrumente und deren Handhabung

Der finanzielle Rahmen definiert den erwarteten Finanzierungsbedarf — getrennt nach Ausgaben und Einnahmen - fiir die gesamte
Leistungsauftragsperiode und weist Eckwerte Uber samtliche Jahre des Leistungsauftrags aus, ohne die Funktion eines
Mehrjahresbudgets aufzuweisen. Die Bewilligung der Zahlungskredite durch die eidgendssischen Réte erfolgt jeweils fiir ein Jahr mit
dem Bundesbeschluss zum Voranschlag. Eine spétere Kiirzung der im Leistungsauftrag vereinbarten finanziellen Mittel durch Bundesrat
und/oder Parlament bleibt vorbehalten. Die Verwaltungsstelle zeigt die Folgen einer solchen Mittelkiirzung fir das Erreichen der
Leistungs- und Wirkungsziele auf.

Das Globalbudget umfasst die Funktionsausgaben (Personalausgaben, Sachausgaben, verwaltungseigene Investitionen) und die
Funktionseinnahmen (Gebuhren, Verkéufe, Dienstleistungen) pro Produktegruppe. Subventionen sind nicht Bestandteil des
Globalbudgets. Die eidgendssischen Réate genehmigen mit dem Voranschlag den in einer Budgetposition zusammengefassten
Zahlungskreditbedarf fiir Funktionsausgaben sowie das geschétzte Total der Funktionseinnahmen. Die Zahlungskredite fir
Subventionen sind ausserhalb des Globalbudgets einzeln zu beantragen. Der mit dem Globalbudget bewilligte Ausgabenplafond in einer
Produktegruppe darf ohne Stellung eines Nachtragskreditbegehrens berschritten werden, sofern ihm Minderausgaben in anderen
Produktegruppen in mindestens gleicher Hohe gegeniiberstehen und sofern die Uberschreitung nicht auf eine Anderung der
zugrundeliegenden Zweckbestimmung zurtickzufiihren ist. Der Ausgabenplafond der Verwaltungsstelle darf ebenfalls diberschritten
werden, sofern der zusétzliche Finanzbedarf durch Mehreinnahmen, die in Zusammenhang mit dem grésseren Ausgabenbedarf stehen,
gedeckt werden kann. Andernfalls ist ein Begehren um einen Nachtragskredit zu stellen. In der Begriindung sind die

Auswirkungen auf den Leistungsauftrag aufzuzeigen.

1.2 Personalkredite

Die Personalkredite (inkl. Einsatz- und Anerkennungspramien) sowie die Arbeitgeberleistungen (AHV, IV, EO, ALV, PKB und SUVA
sowie Sozialplankosten) sind durch die Verwaltungsstelle zu budgetieren.

Zentral durch das EPA veranschlagt werden generelle Lohnmassnahmen (z.B. Teuerung), Kredite im Lehrlingswesen sowie fiir
Erwerbsbehinderte und Praktikantinnen.

1.3 Informatik-Mittel

Zahlungskredite flir Informatik und Telekommunikation sind geméass den Vorgaben in den Weisungen von Bundesrat und
Finanzverwaltung zum Voranschlag des betreffenden Jahres zu beantragen. Nach Einfiihrung der in Aussicht genommenen
kreditwirksamen Leistungsverrechnung im IT-Bereich sind die aus der Inanspruchnahme von Informatik- und
Telekommunikationsleistungen erwachsenden Kosten in den Budgets der leistungsbeziehenden Verwaltungseinheiten einzustellen. Die
Verwendung der bewilligten Informatik-Kredite erfolgt in Abstimmung mit dem Informatikdienst des Departements.

1.4 Reserven

1.4.1 Allgemeine Reserven

Einnahmen, die den budgetierten Betrag aufgrund verbesserter Leistung Ubertreffen und somit insbesondere nicht auf eine Erhdhung der
Gebuhrentarife zuriickzufihren sind, sowie Kreditreste, die aus kostengiinstigerer Leistungserstellung resultieren, geben grundsétzlich
Anspruch auf Zuweisung in eine allgemeine, frei verfiigbare (d.h. nicht zweckgebundene) Reserve. Uber die Hohe einer Zuweisung
entscheidet das zustandige Departement im Einvernehmen mit der Eidg. Finanzverwaltung.

Allgemeine Reserven werden als Bestandeskonto der Verwaltungsstelle gefihrt und verfallen am Ende der Leistungsauftrags-Periode
nicht. Der Stand (Saldo) des Kontos beim Rechnungsabschluss ist auf 5% der budgetierten Funktionsausgaben des Folgejahres limitiert.
Aus der Einlage in die Aligemeine Reserve darf ein Betrag von hdchstens 1% der Personalausgaben flir Erfolgszulagen an die gesamte
Belegschaft oder einzelne Mitarbeitende ausgeschiittet werden. Diese Erfolgszulagen stitzen sich auf Art. 15 Abs. 1 des
Bundespersonalgesetzes und Art. 47 der Bundespersonalverordnung (Einsatzpramien) bzw. Art. 49 (Anerkennungsprémien).

1.4.2 Zweckgebundene Reserven

Der Ubertrag von zweckgebundenen Reserven erfolgt auf ein Bestandeskonto der Verwaltungsstelle, wobei die Mittel inrer
urspriinglichen Zweckbestimmung entsprechend einzusetzen sind. Wiederholte Kreditrestiibertragungen im gleichen Aufgabenbereich
sind nur zuldssig, wenn die betreffende Verwaltungsstelle die angemessene Sorgfalt bei der Budgetierung glaubhaft machen kann.
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2. Betriebliche Fiihrung

2.1 Betriebliches Rechnungswesen

Die Verwaltungsstelle fiihrt eine eigene Kosten- und Leistungsrechnung (KLR) auf Vollkostenbasis, welche einen Erfolgsausweis nach
Produkten und Produktegruppen ermdglicht und die fir das Controlling benétigten Daten bereitstellt.Das Rechnungswesen muss einen
separaten Ausweis der Kosten und Erldse fir kommerzielle Leistungen pro Produktegruppe erméglichen.

2.2 Leistungsverrechnung zwischen Dienststellen der zentralen Bundesverwaltung

Leistungen zu Gunsten anderer Dienststellen, fiir welche keine finanzwirksame Vergitung erfolgt, dirfen in der KLR als Erldse erfasst
werden. In analoger Weise sind Leistungsbeziige bei anderen Dienststellen (bzw. die daraus erwachsenden Kosten) sowie Anteile an
zentral eingestellten Zahlungskrediten fiir die KLR zu beriicksichtigen. Eine Leistungsverrechnung ist nur mdglich, wenn die betreffende
Leistung im Leistungskatalog der Eidg. Finanzverwaltung (EFV) aufgefiihrt ist. Dieser Leistungskatalog ist bei Bedarf zu aktualisieren.
Beziiglich der Frage der Verrechenbarkeit entscheidet die EFV abschliessend.

Die Rechnungsstellung fiir Leistungsbeziige, welche unter die Leistungsverrechnung fallen, erfolgt bis auf weiteres mittels sog. Proforma-
Rechnungen. Die rechnungsmassige Abwicklung hat geméss den Vorgaben der Finanzverwaltung zu erfolgen. Wo gleichzeitig eine
Verdusserung von Leistungen an bundesexterne Abnehmer erfolgt, orientieren sich die verwaltungsinternen Verrechnungspreise an den
externen Verkaufspreisen (gleiche Preise).

2.3 Investitionen, Abschreibungs- und Bewertungspraxis
Die EFV regelt die Abschreibungs- und Bewertungspraxis im Grundsatz. Antrage flir abweichende Regelungen kénnen der EFV
unterbreitet werden, welche dariiber entscheidet.

2.4 Festsetzung von Preisen fiir Leistungen an Dritte
Die Festsetzung der Preise flir (Dienst-)Leistungen zu Gunsten externer Dritter richtet sich nach den einschl&gigen Rechtserlassen
(Gebtihrenverordnungen), fir kommerzielle Leistungen nach dem Markt.

2.5 Zentrale Beschaffung
Die Verpflichtung der FLAG-Verwaltungsstellen zum Einkauf bei den zentralen Beschaffungsstellen der Bundesverwaltung
(Bezugszwang) bleibt bis auf weiteres bestehen.

2.6 Kommerzielle Leistungen
Im Gegensatz zu den Grundleistungen, welche aufgrund der massgeblichen Rechtsgrundlagen erbracht werden miissen und insofern
gemeinwirtschaftlichen Charakter haben, ist das Leistungsangebot und die Preisbildung im kommerziellen Bereich nach den
Erfolgsméglichkeiten am Markt auszurichten. Kommerzielle Leistungen der Verwaltungsstelle haben grundsatzlich folgende Kriterien zu
erfillen:

- Enger Zusammenhang zum Grundangebot

- keine Diskriminierung von Mitbewerbern

- Ausrichtung der Preise am Markt

- Insgesamt kostendeckende Preise
Die Verwaltungsstelle kann weitere Einnahmequellen erschliessen, sofern diese im Einklang mit dem Leistungsauftrag stehen und die
zusétzlichen Kosten vollstandig gedeckt sind. Zudem muss gewéhrleistet sein, dass die Erfilllung der Kernaufgaben nicht beeintréchtigt
wird.

2.7 Partnerschaften
Die Verwaltungsstelle kann zur Erbringung kommerzieller Leistungen mit privaten Anbietern zusammenarbeiten.

3. Personalfiihrung

3.1 Grundsatz

Die Verwaltungsstelle untersteht weiterhin den Personalvorschriften der Bundesverwaltung. Den Fiihrungsgrundsétzen bez(iglich
»Verwirklichung der Chancengleichheit von Frau und Mann® und bezuglich ,Férderung der Mehrsprachigkeit” in der Bundesverwaltung ist
angemessen Rechnung zu tragen. Es wird ferner erwartet, dass der bisherige Lehrstellenbestand erhalten bleibt bzw. den Forderungen
des Parlaments, mehr Lehrstellen anzubieten, angemessen entsprochen wird.

3.2 Keine Begrenzung der Personalbeziige

Mit FLAG gefiihrte Verwaltungsstellen werden von der Begrenzung der Personalbeziige ausgenommen. Der Entscheid (iber den
Personaleinsatz liegt — vorbehdltlich allfélliger Einschréankungen durch departementale Stellenpléne - im Zustandigkeitsbereich der FLAG-
Verwaltungsstelle.

4, Verwaltungsfiihrung

4.1 Jahrliche Leistungsvereinbarung

Das Departement schliesst mit der Verwaltungsstelle jahrlich eine Leistungsvereinbarung ab, in der fiir jedes Produkt Uberpriifbare
Jahresziele festgelegt werden. Es bleibt im Ermessen des FLAG-Amtes, unter dem Jahr einzelne Produkte zu streichen oder neue
Produkte aufzunehmen, sofern damit der Kostenrahmen und die (ibergeordneten Ziele eingehalten bzw. erreicht werden.

4.2 Berichtswesen
Die Verwaltungsstelle fiihrt ein aussagekraftiges Berichtswesen gestitzt auf die Leistungsvereinbarung mit dem Departement. Uber die
Zielerreichung, insbesondere der Wirkungsziele, ist vor Ablauf der Leistungsauftragsperiode Bericht zu erstatten.

4.3 Anderung und Auflésung des Leistungsauftrags

Dieser Leistungsauftrag kann vom Bundesrat auf Antrag des zusténdigen Departements abgedndert oder mit einer Frist von 9 Monaten
auf Ende des Kalenderjahres aufgeldst werden. Ein entsprechender Entscheid des Bundesrates ist den zustandigen Fachkommissionen
beider Rate im Rahmen des Konsultationsverfahrens nach Artikel 44 Absatz 2 RVOG zu unterbreiten.
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Anhang2b

Rahmenbedingungen

Spezifische Regelungen des Instituts fiir Viruskrankheiten und Inmunprophylaxe

1. Festsetzung von Preisen fiir Leistungen an Dritte
Die Preise fir:

- die Diagnostik richten sich nach den Richtlinien der Schweizerischen Vereinigung der Veterindrlabordiagnostiker (SvvLD)"
- die Neuregistrierung von Impfstoffen, bzw. Chargenfreigaben richten sich nach der Gebiihrenverordnung des BVET
- kommerzielle Dienstleistungen werden aufgrund des entstehenden Aufwands kalkuliert und den Auftraggebern vorgéngig offeriert

2. Kalkulatorische Erlése
Im Bereich der hoheitlichen Diagnostik sowie fiir Auftrége, die das IVI fir das BVET erledigt, werden die Erldse in der Kosten-

Leistungsrechnung kalkulatorisch erfasst.
3. Ressourcen- und Umweltmanagementsystem in der Bundesverwaltung (RUMBA)

Das IVI fuhrt im Rahmen von RUMBA (Ressourcen- und Umweltmanagementsystem in der Bundesverwaltung) ein den Bedurfnissen
des IVI entsprechendes System ein.

Anhang 3

Verzichtsplanung

m Grundlage Begriindung fir Verzicht

Das IVl ist fiir die Diagnostik aller auf der OIE-  Tierseuchenverordnung vom Das Diagnostik Know-how wird nur fir

Liste "A" aufgefiihrten hochansteckenden 27.06.1995 / Art. 80 Krankheiten angeboten, bei denen mit
Tierseuchen verantwortlich. Die Diagnostik Ringversuchen garantiert werden kann, dass
wird nur fur Krankheiten angeboten, mit deren durch eigene Untersuchungen der geforderte
Auftreten in der Schweiz, mit einer bestimmten Standard zu erreichen ist. Fiir alle anderen
Wahrscheinlichkeit zu rechnen ist. Krankheiten (z.B. Rinderpest) wirde im

Verdachtsfall mit dem entsprechenden OIE
Referenzlabor zusammengearbeitet.

Es wird in der j&hrlichen Leistungsvereinbarung
vereinbart, welche Krankheiten ausgeschlossen
sind.
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Anhang 4

Summarische Berichterstattung IVI (LA 2000 - 03)

1. Aligemeine Beurteilung

Das IVI hat die Leistungsauftragsperiode 2000-2003 mit einer Produktegruppe, 4 Produkten und 5 Supportprozessen durchgefiihrt. Dies hat
sich bewahrt, was auch letztendlich von der Geschaftsprifungskommission des Nationalrats anlésslich seiner Inspektion vom 14.10.02 positiv
vermerkt wurde. Ueber die Vor- und Nachteile des FLAG Systems wurde an vielen Orten berichtet, und es wird deshalb an dieser Stelle auf
weitere Erlduterungen verzichtet (u.a.Griot, in "mit FLAG zeigt die Staatsfiihrung Flagge", EFD, 2002). In der letzten Periode zeigte vor allem
der Ausbruch der Maul- und Klauenseuche in Grossbritannien, welche Ausmasse eine Tierseuche annehmen kann. Verschiedene
Verbesserungen im Rahmen der Uberpriifung der Notstandsplanung fiir hochansteckende Tierseuchen, insbesondere Maul- und
Klauenseuche, waren die Auswirkungen davon. So wurden im Diagnostikbereich Verbesserungsmassnahmen getroffen sowie die MKS-
Notimpfstoffbank erneuert. Im Rahmen der EU-Programme Framework 5 wurden zwei Projekte zum Thema MKS-Impfstoffe mit Beteiligung

des IVls initiiert.
Allgemein betrachtet ist das IVI in der ersten Leistungsauftragsperiode auf Kurs und der Kostendeckungsgrad 2000-2003 kann voraussichtlich

eingehalten werden. Die wichtigsten Leistungsziele werden erfilllt.

2. Fuhrungsbericht

2.1 Fiihrung der Verwaltungsstelle

Trotz einem nachweislich hdheren administrativen Aufwand hat sich das Flihren mit Leistungsauftrag bewahrt. Neben einem erweiterten
Handlungsspielraum, der sich positiv auf die Filhrung des Institutes auswirkte, fiihrte FLAG zu einer noch grdsseren Sensibilisierung
s&mtlicher Mitarbeitenden in den Bereichen Finanzen, Dienstleistungsbereitschaft und Kosten- Leistungstransparenz. Das Projekt wird von
den Mitarbeitenden des Instituts getragen und ,gelebt".

Der Personalbestand am IVI per 31.12.02 betrégt 50 festangestellte Personen, was 43.2 Stellen zu 100% entspricht. Daneben bildet das IVI
drei Auszubildende, sowie (ber Drittmittel finanzierte Doktoranden (7) und Postdoc (4) aus.

Um den Bereich des Rechnungswesen zu optimieren, wurde beschlossen, dass das Finanz- und Rechnungswesen ab 2002 vom IVl in
eigener Regie geflihrt wird.

Der anfangs 2001 vorbereitete Technologietransfer mit einem grossen Hersteller fir Veterin&rdiagnostikprodukte aus den USA konnte
konkretisiert werden, das heisst ein entsprechender Vorvertrag wurde unterzeichnet.

Im Bereich der Forschung sind verschiedene Projekte abgeschlossen oder Teiletappen erreicht worden. Die Vernetzung der IVI-Forschungs-
projekte mit européischen Programmen konnte etabliert, bzw. noch weiter ausgebaut werden. Drittmittel konnten vom Schweizerischen
Nationalfonds sowie vom Bundesamt fiir Bildung und Wissenschaft (flir die EU Partnerschaftsprojekte) eingeholt werden.

2.2 Umfeldentwicklung

Die Berichtsperiode war vor allem durch den Ausbruch der Maul- und Klauenseuche in Grossbritannien, Frankreich und Holland geprégt. Das
Institut hat sich klar als nationales Tierseuchenreferenzzentrum positioniert und konnte seine Kompetenzen im Bereich Diagnostik und
Forschung der Offentlichkeit, der Fachwelt und zahlreichen interessierten Kunden zur Verfligung stellen.

Die bilateralen Vertrage sehen unter anderem auch vor, dass die Schweiz den Nachweis eines bestimmten Gesundheitsstatus der
Tierpopulation sowie die Unbedenklichkeit von Lebensmitteln tierischer Herkunft erbringt. Da eine flachendeckende Untersuchung von
Tierpopulationen und deren Produkten nicht realistisch ist, zeichnet sich aus diesen Entwicklungen ein zunehmender Bedarf an
Stichprobenuntersuchungen ab. Das BVET hat dem IVI einen entsprechenden Auftrag erteilt.

Das IVI verpflichtete sich, Teile seiner Tierhaltungsinfrastruktur fir BSE-Forschungszwecke den beiden nationalen Referenzzentren Bern und
Zirich zur Verfligung zu stellen.
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3. Leistungen

3.1 Diagnostik

Die Diagnostik hochansteckender Tierseuchen und weiterer fir die schweizerische Nutztierpopulation relevanter Tierkrankheiten sowie die
Entwicklung und die Verbesserung von Diagnostikmethoden bilden den Schwerpunkt des Produktes.

Die gesteckten Ziele konnten bis anhin alle erreicht, bzw. Ubertroffen werden. Aufgrund einer erhéhten Sensibilisierung auf Maul- und
Klauenseuche wurde im Jahr 2001 ein Anstieg an eingesandten Verdachtsfallen vermerkt. Das von der SAS durchgefihrte Audit und die
daraus resultierenden Auflagen im Bereich "Methodenvalidierung" fihrten dazu, dass die Arbeiten in diesem Bereich mehr gewichtet wurden.

3.2 Impfstoffkontrolle

Die Impfstoffprifung und die Registrierung neuer Produkte sowie der Erkenntnisgewinn im Bereich moderner Impfstoffmethoden und
Neuentwicklungen bilden die Schwerpunkte des Produktes.

Die Anzahl der Neuregistrierungen von Impfstoffen war wéhrend der Berichtsperiode sehr schwankend, was darin begriindet ist, dass die
Neuregistrierung von der Produkteentwicklung in der Industrie abhangig ist, und somit durch das IVI nicht beeinflussbar ist. Die
Durchlaufzeiten der Chargenpriifungen konnten eingehalten werden. Das Inspektionswesen und die Erteilung von Herstellungs- und
Betriebsbewilligungen wurden von der Swissmedic tibernommen.

Im Jahr 2001 musste die MKS-Notimpfstoffbank wegen Ablauf des Vertrags mit der Herstellerfirma erneuert werden. Die Zusammensetzung
der Notimpfstoffbank wurde aufgrund einer Risikoanalyse der aktuellen epidemiologischen Lage angepasst. Der Vertrag wurden wiederum auf
5 Jahre abgeschlossen.

3.3 Immunologie

Interaktionen von viralen Infektionserregern mit der kérpereigenen Abwehr des Schweins bilden den Schwerpunkt dieses Produktes.

Daraus werden neue Ansétze zur zukinftigen Kontrolle von Tierseuchen entwickelt, wie zum Beispiel Maul- und Klauenseuche-Impfstoffe mit
verbesserter Wirkung im Zieltier.

3.4 Virologie

Dieses Produkt beschéftigt sich vorwiegend mit der Entwicklung von Reagenzien zur Diagnose von Tierseuchen sowie der Erforschung von
molekularen Grundlagen der Schweinepest. Schwerpunkt war es, genetische Faktoren, die fir die krankmachenden Eigenschaften der
Schweinepestviren verantwortlich sind, zu charakterisieren.

4. Finanzen

Die Sparvorgabe von 10% konnte eingehalten werden, bzw. zu den Voranschldgen 00 und 01 noch zusétzliche Einsparungen realisiert
werden. Der geplante Kostendeckungsgrad von 8.3% bzw. 8.7% konnte sogar leicht Ubertroffen werden, d.h. das IVI erreichte im Jahr 2000
einen Kostendeckungsgrad von 8.7% bzw. im Jahr 2001 von 9.3%.

Die kommerziellen Leistungen des IVI zu budgetieren ist nicht méglich, da es sich bei diesen Leistungen um Auftrdge handelt, die sich in
kleinem Masse auf Anfrage der Industrie, bzw. Gbriger Fachkreise hin ergeben und daher nicht planbar sind. Aus diesem Grund wird der
Kostendeckungsgrad des [VIs nicht basierend auf kommerziellen Leistungen ansteigen.

5. Fazit

FLAG bewéhrt sich als Filhrungsmodell fiir das IVI, da durch FLAG Lern- und Entwicklungsprozesse eingeleitet werden konnten, aus denen
wichtige Erkenntnisse fir das Institut gewonnen werden konnten.

Durch FLAG konnte am VI bis anhin:
eine grossere Flexibiliat in der operativen Fihrung realisiert werden
eine bessere Kosten- und Leistungstransparenz aufgezeigt werden
das Kostenbewusstsein gesteigert und damit der Spargedanke gefdrdert werden
die Kundenfreundlichkeit erhéht werden



- 66 -

Anhang 6

A\ :\QF BVET
Y ey |e OVF
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Bundesamt flr Veterindrwesen
Office vétérinaire fédéral
Ufficio federale di veterinaria
Utfizi federal veterinar
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<o Sl N Wirtschaftlichkeitspriifung u.

Evaluation
1.0, JUNI 2005 / Herrn E. Sangra

Monbijoustrasse 45
j (e~ é‘f CH 3003 Bern
g Pe@k L),

Bericht der EFK ,,Wirtschaftlichkeitspriifung des IVl Version Juni 2005

Sehr geehrter Herr Sangra

Besten Dank fur die Zustellung der revidierten Fassung (Juni 2005) des
Evaluationsberichtes.

Leider sind nach wie vor Diskrepanzen zwischen unseren Vorschldgen vom
18.5.05 und der vorliegenden Version festzustellen. Im Folgenden eine
Zusammenfassung der uns als zwingend erscheinenden Anderungen:

1. Im Abschnitt ,das Wesentliche in Kirze"

- Die Zusammenfassung ist nicht in einer neutralen Art formuliert, sondern
bringt immer noch tendenzitse Aussagen ins Spiel, die das Gefundene
schlecht reprasentieren. Die 3 Uberschriften mit negativer Wertung sind nicht
verandert worden. Wir halten an unserem Antrag vom 18.5. fest.

- Das Beispiel ,Irland” ist neben ,Osterreich® neu im Text integriert worden.
Jedoch wurde auch hier eine Wertung eingebaut, die im Originaltext nicht
vorgefunden werden kann (,Vorgesehen sind ABER NUR zwei Rdume, in
denen je ca. 5 bis 6 Kélber gehalten werden kénnen"). Der Verstandlichkeit-
halber sollte zudem darauf hingewiesen werden, dass die
Tierseuchenreferenzlabors in diesen beiden Landern aufgrund der Umfrage
besucht worden sind, die in allen Landern der EU durchgefiihrt worden ist.

- Die Frage, ob das bilaterale Landwirtschaftsabkommen Schweiz-EG eine
klare Rechtsgrundlage fur das IVI darstellt ist aus unserer Sicht im Bericht
unklar formuliert. Wir halten an unserem Antrag vom 18.5. fest.

- Die verharmlosende Aussage ,Eine schnelle zuverldssige Diagnostik ist
sowohl im tatsdchlichen Seuchenfall wie auch im Verdachtsfall unerldsslich.
Nicht sicher ist, ob im Bedarfsfall die Transporte ins Ausland einwandfrei
funktionieren wirden und ob die Kapazitdt des ausléndischen Labors die
Diagnose von fremden Proben zu diesem Zeitpunkt auch wirklich

Liebefeld-Bern Telefon: 031 323 85 31
Schwarzenburgstr. 161 Telefax; 031 324 82 56
CH-3003 Bern e-Mail: Thomas.Jemmi@bvet.admin.ch
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ermdéglichen wiirden" findet sich nach wie vor in der Zusammenfassung. Wir
halten an unserem Antrag vom 18.5. fest.

- Wir sind der Meinung, dass die Ausgaben flr die Forschung prazisiert
werden mussen. Wir halten an unserem Antrag vom 18.5. fest.

- Empfehlungen: Die Verkniipfung in Empfehlung 2 (Auslastung Tierstélle mit
Unterhalt und Sanierung der Anlage) ist neu und es ist nicht klar, weshalb diese
so formuliert worden ist. Es ist zu beachten, dass nicht das BVET sondern der
Eigentiimer (BBL) Uber allfallige Sanierungen bestimmen muss. Empfehlung 4:
Eine Bedarfsanalyse, bei der auch die Standortfrage Labor Spiez diskutiert
werden muss, lasst sich nicht in den verbleibenden 6 Monaten durchfiihren.
Empfehlung 5 ist keine eigentliche Empfehlung.

2. Ubrige Teil des Berichtes

Im Anhang finden Sie die Zusammenstellung der wichtigsten technischen
Korrekturvorschlage, die im Bericht aufgenommen werden sollten.

In der Hoffnung, dass diese Aenderungsvorschlage beriicksichtigt werden,
verbleiben wir
Mit freundlichen Griissen

BUNDESAMT FUR VETERINARWESEN
Der Direktor

A -

Dr. Hans Wyss
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Anhang:

- Zusammenfassungen Franzésisch und Englisch sind noch nicht erstellt
worden. Diese sollten dem BVET ebenfalls vorgelegt werden.

- Abklrzung BSE: Enzephalopathie

- Seiten 1,8: geméss Auskunft von Daniel Wiithrich (Chef Human
Resources GS EVD) betrug die Anzahl Stellen im 2003 43.3
Etatstellen (2005: 42.1).

- Seite 20: Statt ,Herstellung" besser ,Bereitstellung” von MKS Impfstoffen.

- Seite 24, 46: Antigennachweis

- Anhang 1: Fuchs, Andre Idexx GmbH, Deutschland



