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Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick (iber die Anderungen der International Health Regulations
(2005) (IHR), die gemaR der Entscheidung WHA75(9) vorgeschlagen wurden, und die diesbezuglichen technischen
Empfehlungen des Uberpriifungsausschusses zu Anderungen der IHR (, Uberpriifungsausschuss"). Es wurde auf
Ersuchen einiger Mitgliedstaaten wéhrend der zweiten Sitzung der Arbeitsgruppe zu Anderungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) vom 20.—24. Februar 2023 erstellt (siehe den Bericht der zweiten Sitzung in
Dokument A/WGIHR/ 2/10).

Die Spalte auf der linken Seite zeigt den Text der vorgeschlagenen Anderungen, wie er in der Artikel-fiir-
Artikel-Zusammenstellung (Dokument A/WGIHR/2/7) dargestellt ist. Die rechte Spalte zeigt die Zusammenfassung
der vorgeschlagenen Anderungen und technischen Empfehlungen des Uberpriifungsausschusses, wie sie im
Bericht des Uberpriifungsausschusses erscheinen (Dokument A/WGIHR/2/5).

Diese Ubersichtstabelle soll die vorgeschlagenen Anderungen der IGV in der urspriinglichen Vorlage nicht
ersetzen.
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TEIL |1 — DEFINITIONEN, ZWECK UND UMFANG, GRUNDSATZE UND VERANTWORTLICHE BEHORDEN

Artikel 1 Definitionen

1. Fur die Zwecke der Internationalen Gesundheitsvorschriften (im Folgenden ,IGV* oder ,Verordnungen®): Zusammenfassung der vorgeschlagenen

(...) umfassen Anderungen Zwei vorgeschlagene Anderungen fiihren etwas &hnliche Definitionen fiir einen neuen Begriff

L,Gesundheitsprodukte” ein. Eine vorgeschlagene Anderung fiihrt eine Definition fiir einen weiteren neuen

Begriff hei hnologi Know-how* ein.
Gesundheitsprodukte® Therapeutika, Impfstoffe, Medizinprodukte, persénliche egriff ,Gesundheitstechnologien und Know-how" ein

Schutzausristunag, Diagnostika, Hilfsmittel. Zellen und Gene -basierte Therapien und deren Eine vorgeschlagene Definition fur ,Gesundheitsprodukte” ist, dass sie ,Therapeutika, Impfstoffe, medizinische

Komponenten. Materialien oder Teile.* . Gesundheitsprodukte® Geréte, personliche Schutzausriistung, Diagnostika, Hilfsprodukte, zell- und genbasierte Therapien und

deren Komponenten, Materialien oder Teile* umfasst. Diese Definition von ,,Gesundheitsprodukten* wird
umfassen Medikamente, Impfstoffe, Medizinprodukte, Diagnostika, Hilfsprodukte, zell- und

zusammen mit der vorgeschlagenen Definition fiir ,Gesundheitstechnologien und Know-how"
genbasierte Therapien und andere Gesundheitstechnologien, sind aber natiirlich

vorgeschlagen, wobei letztere ,organisierte Menge oder Kombination von Wissen, Fahigkeiten,

nicht darauf beschréankt Gesundheitsprodukten, Verfahren, Datenbanken und Systemen, die zur Losung eines Problems entwickelt
Gesundheitstechnologien und Know-how* umfasst eine organisierte Menge oder Kombination von wurden, umfasst Gesundheitsproblem und Verbesserung der Lebensqualitét, einschlieBlich solcher im

Wissen. Fahigkeiten. Gesundheitsprodukten. Verfahren. Datenbanken und Systemen. die Zusammenhang mit der Entwicklung oder Herstellung von Gesundheitsprodukten oder deren Kombination,

entwickelt wurden. um ein Gesundheitsproblem zu lésen und die Lebensqualitét zu ihrer Anwendung oder Verwendung. ,Gesundheitstechnologien‘ werden synonym als ,Gesundheitstechnologien*

verbessern, einschlieBlich solcher, die sich auf die Entwicklung oder Herstellung von verwendet.*

Gesundheitsprodukten oder deren beziehen Kombination. ihre Anwendung oder Eine separate vorgeschlagene Definition von ,Gesundheitsprodukten” umfasst ,Medikamente, Impfstoffe,

Verwendung. . Gesundheitstechnologien® werden synonym als Medizinprodukte, Diagnostika, unterstiitzende Produkte, zell- und genbasierte Therapien und andere

Gesundheitstechnologien, ist aber nicht auf diesen Kurs beschréankt”. Die beiden Definitionen von
,Gesundheitsprodukten* haben einen &hnlichen Umfang, aber letztere fihrt Flexibilitdt und auch Pragnanz
,Gesundheitstechnologien“ verwendet. (...)5StandigeEmpfehlung” bezeichnet eine ein und berihrt daruber hinaus Aspekte der obigen Definition zu ,Gesundheitstechnologien und Know-how*.

unverbindliche Empfehlung der WHO fiir bestimmte anhaltende Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit

gemaR Artikel 16 in Bezug auf geeignete Gesundheitsmaf3nahmen fiir die routinemafige oder regelmaBige | SchlieRlich schlagen zwei weitere Anderungsantrage vor, das Wort ,nicht bindend“ aus den Definitionen

Anwendung, die erforderlich sind, um die internationale Ausbreitung von Krankheiten zu verhindern oder sowohl von ,standigen Empfehlungen® als auch von ,vorlaufigen Empfehlungen*“ zu streichen.

zu verringern und die Beeintrachtigung des intermationaten-verkehrs zu minimieren ; ,voriibergehende Technische Empfehlungen

Empfehlung bezeichnet eine unverbindliche Empfehlung der WHO gema Artikel 15 zur Anwendung auf In Bezug auf die vorgeschlagenen Anderungen zur Einfiinrung neuer Begriffe in Artikel 1 stellt der

zeitlich begrenzter, risikospezifischer Basis als Reaktion auf eine gesundheitliche Notlage von Ausschuss fest, dass die vorgeschlagenen Definitionen firr die neuen Begriffe in Bezug auf damit

internationaler Tragweite, um die internationale Ausbreitung von zu verhindern oder einzudammen Krankheit u%%ﬂméquﬁgve%gwmﬁﬂg%%émsg*aﬂm@ae\/r?ré%hgﬁ den Artikeln 2. 13. 15. 16. 43. 44 sowie
vorgeschlagen wurden zu den beiden neuen Artikeln 13A und dem neuen Anhang 10.
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Sollten die Verordnungen geandert werden, um Fragen zu behandeln, die fiir die vorgeschlagenen Definitionen

relevant sind, betont der Ausschuss die Bedeutung einer standardméagigen, konsistent verwendeten und wohluberlegten
Definition in dieser Hinsicht, da vorgeschlagene Anderungen an anderen Artikeln der Verordnungen sich auf ein &hnliches
Konzept beziehen, aber Verwendung unterschiedlicher Begriffe wie ,medizinische GegenmafRnahmen*, ,Technologien und Know-

how" und ,Gesundheitsprodukte®.

In Bezug auf die beiden vorgeschlagenen Anderungen zur Streichung des Wortes ,nicht bindend* aus den Definitionen von
voriibergehend* und ,standigen Empfehlungen* stellt der Ausschuss fest, dass die vorgeschlagene Anderung bei einfacher
Lesart das derzeitige Verstandnis der Definition von nicht beeinflussen wiirde standige oder voriibergehende Empfehlungen

als blof3e Ratschlage, die nicht obligatorisch sind. Angesichts der Tatsache, dass in anderen verwandten Artikeln wesentliche
Vorschlage in Bezug auf Empfehlungen der WHO gemacht wurden, kénnten die vorgeschlagenen Anderungen dieser
Definitionen so verstanden werden, dass sie darauf abzielen, den Charakter dieser Empfehlungen von nicht bindend zu bindend
zu andern und der WHO eine bindende Wirkung zu verleihen Empfehlungen und Anfragen, wie sie in anderen Artikeln
vorgeschlagen werden. Diese Anderung wiirde eine grundlegende Uberpriifung der Art der Empfehlungen und des

Verfahrens fur inre Annahme und Umsetzung erfordern. Der Ausschuss stellt ferner fest, dass die Empfehlungen

wahrend eines gesundheitlichen Notfalls von internationaler Bedeutung méglicherweise besser funktionieren, wenn sie nicht

obligatorisch sind, und rét davon ab, die Art der Empfehlungen zu andern.

Zusétzlich zu den vorgeschlagenen Anderungen an Artikel 1 wurden durch einige der vorgeschlagenen Anderungen an anderen
Artikeln neue Begriffe eingefiihrt, die méglicherweise ebenfalls einer Definition gemaf Artikel 1 bedurfen. Diese Begriffe

sind in den entsprechenden technischen Empfehlungen zu den jeweiligen Artikeln gekennzeichnet.

Der Ausschuss weist darauf hin, wie wichtig es ist, fur klare Definitionen in den einschlagigen globalen Gesundheitsinstrumenten
unter der Schirmherrschaft der WHO zu sorgen, insbesondere im Pandemieabkommen der WHO. In diesem Zusammenhang

sollte die Entwicklung von Definitionen innerhalb des WGIHR und des INB gebiihrend beriicksichtigt werden

TEIL | — DEFINITIONEN, ZWECK UND UMFANG, GRUNDSATZE UND VERANTWORTLICHE BEHORDEN

Artikel 2 Zweck und Geltungsbereich

Zweck und Geltungsbereich dieser Verordnungen sind die Verhinderung, der Schutz, die Vorbereitung, die

Kontrolle und die Bereitstellung einer Reaktion der 6ffentlichen Gesundheit auf die internationale Ausbreitung von

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen
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Krankheiten , einschlieBlich durch die Bereitschaft und Belastbarkeit der Gesundheitssysteme, in einer Vier Anderungsantrage schlagen vor, Zweck und Anwendungsbereich der Verordnungen wie folgt zu erweitern:

Weise, die dem Risiko fir die 6ffentliche Gesundheit angemessen-tnd-atf-eiese beschrankt ist * Hinzufiigen von
alle Risiken mit einem Potenzial, sich auf die 6ffentliche Gesundheit auszuwirken, und die unnétige zur Vorbereitung* zum Zweck; « ,Bereitschaft

Eingriffe in den internationaferrverkehr und Handel, die Lebensgrundlagen, die Menschenrechte und den
aleichberechtigten Zugang zu vermeiden Gesundheitsprodukte und Gesundheitstechnologien und Know-how.

und Resilienz der Gesundheitssysteme* als spezifischen Schwerpunkt der Malinahmen in Bezug auf

Schutz, Kontrolle und Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit einfiihren;

« Ausweitung des Anwendungsbereichs von ,Gesundheitsrisiken* auf ,alle Risiken mit einem Potenzial fir

Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit; Und

« die Anforderung, unnétige Eingriffe in Verkehr und Handel zu vermeiden, um die Elemente
.Lebensgrundlagen, Menschenrechte und gleichberechtigter Zugang zu Gesundheitsprodukten
und Gesundheitstechnologien und Know-how" ergénzen.

Technische Empfehlungen

Durch die Erweiterung des Anwendungsbereichs um Vorsorge werden die Funktionen der Verordnungen in Bezug
auf den kontinuierlichen Aufbau von Kernkapazitaten in Abwesenheit von Ausbriichen oder Ereignissen wahrend

sogenannter ,Friedenszeiten“ gestarkt.

Der vorgeschlagene Zusatz ,einschlieBlich der Bereitschaft und Belastbarkeit der Gesundheitssysteme* bezieht
sich auf Kernkapazitatsanforderungen, die vorhanden sein sollten. Der Uberpriifungsausschuss ist sich bewusst,
dass Anhang 1 Absatz 1 besagt: ,Die Vertragsstaaten nutzen bestehende nationale Strukturen und Ressourcen,
um ihren Kernkapazitatsbedarf zu decken, einschlieRlich in Bezug auf (a) ihre Uberwachungs-, Berichterstattungs-,
Benachrichtigungs-, Verifizierungs-, Reaktions- und Kooperationsaktivitaten; und (b) ihre Aktivitdten in Bezug auf
ausgewiesene Flughafen, Hafen und Bodenlibergénge.”

Dariber hinaus verpflichten Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 13 Absatz 3 die WHO, einen Vertragsstaat bei der
Verbesserung der Kernkapazitéten zu unterstitzen, wenn er darum gebeten wird. Dies kdnnte durchaus zu der
Ansicht fuhren, dass der derzeitige Anwendungsbereich der Verordnungen durch diese vorgeschlagene
Anderung gestéarkt wird, ohne ihn weiter zu erweitern oder einzuschranken. Der Ausschuss stellt fest, dass das
Konzept der Resilienz von Gesundheitssystemen in weitere vorgeschlagene Anderungen an anderen Artikeln
aufgenommen wird, einschlief3lich der vorgeschlagenen zu Anhang 1 und dem neuen Anhang 10. Die Bedeutung
von Bereitschaft und Resilienz von Gesundheitssystemen kann jedoch, wenn sie in Artikel 2 aufgenommen wird,
maoglicherweise missen in Artikel 1 definiert werden oder erfordern eine alternative Formulierung mit

ahnlicher Bedeutung.
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Der Ausschuss ist der Ansicht, dass die vorgeschlagene Anderung zur Ersetzung von ,Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit” durch ,alle Risiken mit potenziellen Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit" die Klarheit dieses
Artikels nicht erhéhen durfte. Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit sind bereits in Artikel 1 definiert, und die
Definition umfasst vollstandig den Wunsch der Vertragsstaaten nach dem ,All-Hazard-Ansatz“, der in der

Uberarbeitung der Verordnungen von 2005 vorgesehen ist.

Der Vorschlag, die Vermeidung unnétiger Eingriffe in die Menschenrechte aufzunehmen, starkt und erweitert
maoglicherweise den derzeitigen Anwendungsbereich und ist, wie einige Ausschussmitglieder angedeutet haben,
an andere Bestimmungen der Verordnungen angepasst, wie z. B. die aktuellen Artikel 3, 32 und 42 Kontrolle

wie Isolation, Quaranténe, soziale Distanzierung oder SchulschlieBung die Wahrnehmung der Menschenrechte
und/oder Grundfreiheiten einschranken. Sie sollten nur im Einklang mit den Grundsétzen der Legitimitét,
Notwendigkeit und Verhaltnismafigkeit verhangt werden, d. h. unter anderem voriibergehend und im erforderlichen

Umfang.

Der Vorschlag, die Vermeidung unnétiger Eingriffe in die Lebensgrundlagen aufzunehmen, erweitert méglicherweise
den derzeitigen Geltungsbereich der Verordnungen, kann jedoch als in den oben vorgeschlagenen Verweis auf
die Menschenrechte aufgenommen betrachtet werden.

Einige Ausschussmitglieder waren der Ansicht, dass der Vorschlag zur Vermeidung unnétiger Eingriffe

in den ,gerechten Zugang zu Gesundheitsprodukten und Gesundheitstechnologien und Know-how" den
Geltungsbereich der Verordnungen ausdehnt. Andere Ausschussmitglieder wiesen jedoch darauf hin, dass eine
solche ausdriickliche Bezugnahme auf Produkte implizit in der bestehenden Bezugnahme auf ,internationalen
Verkehr und Handel* enthalten sein konnte. Dariiber hinaus kénnen vorgeschlagene Anderungen an anderen
Artikeln von dieser vorgeschlagenen Anderung des Geltungsbereichs abhangen.

Wenn einer der folgenden Begriffe in Anderungen zu diesem Artikel aufgenommen wird, sollten sie auch in
Artikel 1 definiert werden: Bereitschaft des Gesundheitssystems, Resilienz des Gesundheitssystems,
gleichberechtigter Zugang, Gesundheitsprodukte, Gesundheitstechnologien, Lebensgrundlagen und Know-how.

TEIL | — DEFINITIONEN, ZWECK UND UMFANG, GRUNDSATZE UND VERANTWORTLICHE BEHORDEN

Artikel 3 Grundséatze

1. Die Umsetzung dieser Verordnungen erfolgt unter uneingeschrénkterAehtang-derWirde—— Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

rbasterend-aufden-Grundsatzen der Die sechs Anderungsantrage schlagen vor, diesen Artikel 3 wie folgt zu erweitern:

Gleichheit, Inklusivitat, Kohdrenz und in Ubereinstimmung mit ihren
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gemeinsame, aber unterschiedliche Verantwortlichkeiten der Vertragsstaaten unter « Gerechtigkeit, Inklusivitat, Koharenz und Solidaritat als Prinzipien hinzufiigen, entweder als
Beriicksichtigung ihrer sozialen und wirtschaftlichen Ersatz fur den Verweis auf Wirde, Menschenrechte und Grundfreiheiten oder als
zusatzlicher Absatz;

« grundsétzlich das Konzept gemeinsamer, aber unterschiedlicher Verantwortlichkeiten und
entsprechender Fahigkeiten unter Beriicksichtigung verfugbarer Finanzen und
Technologien entweder als Ergénzung zu Absatz 1 oder als neuen Absatz einfuihren;

Entwicklung. (...) 2bis. Die Vertragsstaaten entwickeln und erhalten Kapazitdten zur
Umsetzung der Verordnungen im Einklang mit ihren gemeinsamen, aber
unterschiedlichen Verantwortlichkeiten und jeweiligen Fahigkeiten (CBDR-RC),

der Verfugbarkeit internationaler finanzieller Unterstiitzung und gemeinsamer
technologischer Ressourcen, und in dieser Hinsicht wird vorrangig bevorzugt neuen Absatz hinzufuigen, der verlangt, dass Informationen ausschlieBlich ausgetauscht werden solltg
die Einrichtung funktionierender 6ffentlicher Gesundheitssysteme, die fiir Notfélle im Bergich der tifficiedicihen Gasokeiheit widerstandsfahig sind.

« Einfihrung des Vorsorgeprinzips; und « einen

=]

3. Die Umsetzung dieser Verordnungen orientiert sich am Ziel ihrer universellen Geltung Technische Empfehlungen

zum Schutz aller Menschen der Welt vor der internationalen Ausbreitung von Der Ausschuss empfiehlt nachdriicklich die Beibehaltung des bestehenden Textes ,volle Achtung
Krankheiten. Bei der Umsetzung djeser Verordnungen sollten die Vertragsparteien und der Wiirde, Menschenrechte und Grundfreiheiten des Menschen* als tibergeordnetes Prinzip

die WHO Vorsicht walten lassen, insbesondere beim Umgang mit unbekannten im ersten Absatz und stellt fest, dass die Begriffe Menschenrechte, Wiirde und Grundfreiheiten klar
Krankheitserregern. (...) definiert sind im Rahmen von Vertragen, denen viele Vertragsstaaten der Verordnungen

beigetreten sind Die Aufnahme der Menschenrechte in Artikel 3 der aktuellen Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) war eine wesentliche Verbesserung gegenuber den vorherigen
Neu 5. Die Vertragsstaaten setzen diese Verordnungen auf der Grundlage von Verordnungen von 1969.1 Der Verweis auf , Achtung der Wiirde, Menschenrechte und Freiheiten
Gerechtigkeit, Solidaritat sowie in Ubereinstimmung mit ihren gemeinsamen, von Personen* funktioniert nicht nur als Gibergreifendes Prinzip in Artikel 3, sondern auch als

aber unterschiedlichen Verantwortlichkeiten und dem jeweiligen Entwicklungsstand konkreter Bezugspunkt bei der Operationalisierung aller Artikel in Bezug auf Reaktionen im
der_\/ertragsstaaten um. Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, Reaktionsmafinahmen, zusétzliche GesundheitsmalRnahmen

Neu 6: Der Informationsaustausch zwischen Vertragsstaaten oder zwischen und Empfehlungen.
Vertragsstaaten und der WHO gemaR der Umsetzung dieser Verordnungen erfolgt

Die Einfuhrung des Konzepts gemeinsamer, aber unterschiedlicher Verantwortlichkeiten und
ausschlieflich zu friedlichen Zwecken. entsprechender Fahigkeiten in den Absatzen 1 und 2 und dem neuen Absatz 5 sollte eingehend
analysiert und sorgfaltig geprift werden. Der Ausschuss nimmt die Verantwortung aller
Vertragsstaaten fur die Anwendung der Verordnungen gemanR Artikel 3 Absatz 3 zur

Kenntnis. Der Ausschuss erkennt den Ursprung dieses Konzepts im Umweltrecht an,
insbesondere im internationalen Rechtssystem zum Klimawandel, und unterstiitzt den Geist des Vors¢hlags —

1 International Health Regulations (1969), 3rd ed., World Health Organization, 1983 (verfugbar unter:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/96616/9241580070.pdf?sequence=1&isAllowed=y , abgerufen am 18. Januar 2023).
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die den tiefgreifenden Unterschieden zwischen den jeweiligen Ressourcen und Kapazitaten der
Vertragsstaaten normative Bedeutung und Implikationen verleihen soll.

Gleichzeitig stellten einige Ausschussmitglieder die Frage, ob das Konzept gemeinsamer, aber
unterschiedlicher Verantwortlichkeiten und jeweiliger Fahigkeiten sachlich und konzeptionell auf Risiken und
Ereignisse fir die o6ffentliche Gesundheit anwendbar ist, die eine PHEIC darstellen kdnnen, und ob der
Zweck des Konzepts anders erfasst werden kdnnte Wege.

Abgesehen von Ablehnungen (Artikel 61), Vorbehalten (Artikel 62) und Erweiterungen (Artikel 5 und 13)
sehen die Verordnungen keine ausdriicklich differenzierten Zustandigkeiten der Vertragsstaaten vor.

Der Ausschuss erkennt an, dass die Umsetzung der Verordnungen im beiderseitigen Interesse aller
Vertragsstaaten liegt. Der Ausschuss erkennt an, dass es Unterschiede zwischen den Vertragsstaaten
gibt, unter anderem im Stand der sozialen und wirtschaftlichen Entwicklung (z. B. kleine
Inselentwicklungsstaaten), die unter bestimmten Umsténden den Grad der Umsetzung der Verordnungen
beeinflussen kénnen. Der Ausschuss stellt fest, dass die Uberwindung dieser Kapazititsunterschiede die
Zusammenarbeit zwischen allen Vertragsstaaten erfordert.

Der Ausschuss stellt auRerdem fest, dass, wie in der vorgeschlagenen Anderung von Absatz 1 und dem
neuen Absatz 5 erwahnt, Inklusivitat, Koharenz und insbesondere Gerechtigkeit und Solidaritét wichtige
Grundsatze sind, die den Verordnungen zugrunde liegen, und auch wichtige Lehren aus der COVID-19-
Pandemie widerspiegeln.1 Diese Konzepte kdnnen als Grundsétze verstanden werden, die Kapitel

IX der Charta der Vereinten Nationen und der Verfassung der WHO zugrunde liegen, auf die in Absatz
2 dieses Artikels Bezug genommen wird. Der Begriff ,Koh&renz* bedarf einer Definition. Der

Ausschuss ist der Ansicht, dass die vorgeschlagenen Anderungen zur Aufnahme von Texten zu
Gerechtigkeit, Inklusivitat, Kohérenz und Solidaritéat einen konstruktiven Beitrag zum Rahmen der
Verordnungen leisten und eine verbesserte Umsetzung unterstiitzen wirden.

Viele vorgeschlagene Anderungen an anderen Artikeln operationalisieren insbesondere das Konzept der
Gerechtigkeit mit unterschiedlichen Zielen und Folgen: Einige passen bestehende Verpflichtungen an oder
modifizieren sie; andere schaffen neue Verpflichtungen fiir die Vertragsstaaten und/oder die WHO.
Abstimmung und klare Definitionen sind notwendig, um Machbarkeit und Verstandnis zu gewahrleisten.

1 siehe Dokument A75/20 mit einem Bericht tiber die Starkung der globalen Architektur fiir die Bereitschaft, Reaktion und Belastbarkeit von Gesundheitsnotfallen, Mai 2022. Verfiigbar

unter: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHA75/A75_20-en .pdf, abgerufen am 18. Januar 2023.
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Die vorgeschlagene Aufnahme von VorsichtsmaRnahmen in Absatz 3 sollte eingehend analysiert und sorgfaltig geprift
werden. MaBnahmen in den Verordnungen sollen evidenzbasiert sein, was die Anwendung von Vorsichtsmanahmen
ausschlieBen oder zumindest einschréanken kann; Ungewissheiten wahrend der Reaktion auf einen Ausbruch

kénnen jedoch MalRnahmen erfordern, wenn keine oder unzureichende Beweise vorliegen. Der Begriff scheint keine allgemein
anerkannte Definition zu haben (auf3er bis zu einem gewissen Grad im Umweltrecht).1 Der Ausschuss stellt fest, dass Artikel
5 Absatz 7 des WTO-Ubereinkommens iiber die Anwendung gesundheitspolizeilicher und pflanzenschutzrechtlicher

Malnahmen2 eine moglicherweise niitzliche Klarstellung liefern kann .

Der neue Absatz 6 schlagt vor, dass Informationen nur zu friedlichen Zwecken ausgetauscht werden diirfen. Der
Informationsaustausch geman den Verordnungen kann nur innerhalb des Zwecks der Verordnung erfolgen: die

internationale Ausbreitung von Krankheiten zu verhindern. Diese Anderung ist daher unnétig. Die vorgeschlagene
Anforderung ist auch in der Charta der Vereinten Nationen enthalten. Wenn die Vertragsstaaten diese Anderung iibernehmen
wollen, kdnnte sie besser platziert werden, entweder in Absatz 2 als allgemeine Erklarung oder als Einleitung zu Teil

Il der Verordnungen.

TEIL | — DEFINITIONEN, ZWECK UND UMFANG, GRUNDSATZE UND VERANTWORTLICHE BEHORDEN

Artikel 4 Zustandige Behdrden

1. Jeder Vertragsstaat benennt oder errichtet eine Stelle mit der Rolle einer nationalen IGV-Anlaufstelle Zusammenfassung der vorgeschlagenen

und die Behdrden, die in seinem jeweiligen Hoheitsgebiet fiir die Umsetzung von Gesundheitsma@8nahmen Anderungen Es gibt zwei Gruppen vorgeschlagener Anderungen zu diesem Artikel. Ein Satz zielt darauf ab, die Tatsache

nach diesen Verordnungen zustandig sind. klarzustellen, dass eine nationale IGV-Anlaufstelle eine Einrichtung und keine Person ist, und die Vertragsstaaten dazu
Die WHO leistet auf Ersuchen der Vertragsstaaten technische Hilfe und arbeitet mit den Vertragsstaaten beim verpflichten wiirde, Gesetze zu erlassen oder anzupassen, um ihre Arbeitsweise und Ressourcenausstattung zu unterstiitzen.

Aufbau von Kapazitaten der nationalen IGV-Kontaktstellen und -Behdrden zusammen.

Eine weitere Reihe von Vorschlagen wirde den Vertragsstaaten die Verpflichtung auferlegen, eine Stelle einzurichten,

die fur die Gesamtumsetzung der Verordnungen verantwortlich ist, nicht nur fir die

1 Siehe die folgenden niitzlichen Ressourcen: Siracusa Principles on the Limitation and Ausnahme Provisions in the International Covenant on Civil and Political Rights (https://www.icj.org/wp
content/uploads/1984/07/Siracusa-principles-ICCPR-legal-submission-1985-eng.pdf, abgerufen am 18. Januar 2023); Das Vorsorgeprinzip. UNESCO; 2005 (https://
unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000139578, abgerufen am 25. Januar 2023); und Bericht der Konferenz der Vereinten Nationen fiir Umwelt und Entwicklung. Erklarung von Rio zu Umwelt und Entwicklung,
Generalversammlung der Vereinten Nationen, 1992. Dokument A/CONF.151/26 (Vol. 1) (https:/
www.un.org/en/development/desa/population/migration/generalassembly/ docs/globalcompact/A_CONF.151_26_Vol.l_Declaration.pdf, abgerufen am 25. Januar 2023).

2 Verfugbar unter: https://www.wto.org/english/tratop_e/sps_e/spsagr_e.htm, abgerufen am 18. Januar 2023.
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1bis. Dartiber hinaus sollte jeder Vertragsstaat die WHO Uber die Einrichtung

seiner nationalen zustandigen Behdorde informieren, die fur die Gesamtumsetzung der

IGV verantwortlich ist und die fiir die Funktionalitat der NFP und die Erfiillung anderer IGV-

Verpflichtungen anerkannt und zur Rechenschaft gezogen wird.

NEU (1bis) Die Vertragsstaaten sollen / ALT konnen Gesetze erlassen oder anpassen,

um die nationalen IGV-Anlaufstellen mit der Befugnis und den Ressourcen zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben auszustatten, wobei die Aufgaben und die Funktion der

jeweiligen Stelle mit der Rolle der nationalen IGV-Anlaufstelle bei der Umsetzung klar definiert

werden Pflichten aus

diesem Reglement. (...)

4. Die Vertragsstaaten Uibermitteln der WHO die Kontaktdaten ihrer nationalen IGV-Anlaufstelle

und der zustandigen nationalen IGV-Behdrde , und die WHO i{ibermittelt den Vertragsstaaten
die Kontaktdaten der IGV-Kontaktstellen der WHO. Diese Kontaktdaten werden laufend

aktualisiert und jahrlich bestétigt. Die WHO stellt allen Vertragsstaaten die Kontaktdaten der
nationalen IGV-Anlaufstellen zur Verfigung

geman diesem Artikel erhalt.”

,Gesundheitsmalinahmen®, wie von der ,zustandigen Behdrde" gefordert. Die institutionelle
Positionierung, Organisation und Funktionsweise einer solchen Behorde ware eine Frage der
Souveranitat, wobei jeder Vertragsstaat sie nach eigenem Ermessen gestalten kdnnte. Die Kontaktdaten
wirden mit der WHO geteilt, genauso wie die Kontaktdaten der nationalen IGV-Kontaktstellen geteilt
und regelmaRig aktualisiert werden.

Technische Empfehlungen

Der Ausschuss unterstiitzt die vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf die nationalen IGV-
Anlaufstellen und ist der Ansicht, dass die Vorschlage ihre Rolle klarer machen und ihre
Funktionsweise weiter unterstutzen.

Die vorgeschlagene Anderung zur Einrichtung einer ,nationalen IGV-zustindigen Behorde* wiirde
eine neue Funktion schaffen, die von einer neuen Stelle wahrgenommen werden kénnte. Somit wiirde
dieser Artikel drei Funktionen umfassen: die nationale IGV-Anlaufstelle; die zustéandigen

Behorden gemaR Artikel 1 mit den in Artikel 22 beschriebenen spezifischen Aufgaben; und eine
Funktion einer ,National IHR Competent Authority”, wie vom Review Committee on the Functioning of
the International Health Regulations (2005) wahrend der COVID-19-Reaktion empfohlen, die fiir die
Umsetzung und Berichterstattung Uber den gesamten Staat verantwortlich wére Pflichten der Partei
gemaf den Bestimmungen.

Der Ausschuss stellt fest, dass es méglicherweise inharente Widerspriche zwischen der Definition

der ,zustandigen Behdrde" in Artikel 1 gibt, was eine breitere Rolle einer solchen Behdérde zu implizieren
scheint, da sie definiert ist als ,eine Behorde, die fur die Umsetzung und Anwendung von
GesundheitsmaRnahmen im Rahmen dieser MaRnahmen verantwortlich ist Verordnungen* und die in
Artikel 22 umrissenen Funktionen, die die Rolle der ,zustandigen Behorde" auf MaRnahmen an den
Eingangspunkten und in Bezug auf Beférderungsmittel und Beférderungsunternehmen einzuengen scheinep.

Um diese Unterscheidungen zu verdeutlichen, kann es sinnvoll sein, diesen Artikel in drei Absatze
umzustrukturieren: einen zu den nationalen IGV-Anlaufstellen, der die Vorschlage zur Klarung

ihrer Rolle zusammenfasst; eine zu den zustéandigen Behdrden, wie in Artikel 1 definiert und in Artikel 22
beschrieben; und eine tber ,Zustandige nationale IHR-Behérden*.

Um mdgliche Verwechslungen mit der bereits in Artikel 1 definierten ,zustandigen Behorde® zu
vermeiden, schlagt der Ausschuss vor, ,nationale IGV-zustandige Behérde* durch ,nationale Behdrde*
zu ersetzen. Um Klarheit und Koharenz zu gewahrleisten, kdnnte aulRerdem ein Text ahnlich den
Vorschlagen in Bezug auf die nationalen IGV-Anlaufstellen hinzugefuigt werden, um die ,nationale

Behorde" mit den erforderlichen Rechtsvorschriften weiter zu unterstutzen und damit verbundene Verpflichtyingen festzulegen
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um Kontaktdaten mit der WHO zu teilen, und nachfolgende Aktualisierungen. SchlieBlich schlagt der
Ausschuss vor, den letzten Teil des vorgeschlagenen Artikels 1bis nach der ,allgemeinen
Umsetzung der IGV* zu streichen, da nicht klar ist, wem die ,nationale Behdrde* gegeniiber
rechenschaftspflichtig ware, und dies moglicherweise nicht in allen Vertragsstaaten durchfiihrbar

ist Verantwortlichkeit sicherzustellen.

Die Anderung dieses Artikels kann auch Anderungen von Artikel 1 auf folgende Weise erfordern: Uberarbeitung
der Definition der nationalen IGV-Anlaufstelle, um weiter klarzustellen, dass es sich um eine juristische Person
und nicht um eine Person handelt; Uberarbeitung der Definition der ,zustandigen Behoérde*; und

Hinzufligen einer Definition fur ,nationale Behorde*.

TEIL Il - INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 5 Uberwachung

1. Jeder Vertragsstaat entwickelt, starkt und erhalt so bald wie mdéglich, jedoch nicht spater

wie in Anhang 1 angegeben. Die entwickelten Vertragsstaaten und die WHO bieten den

Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnungen fur diesen Vertragsstaat, die Féhigkeit, Ereignisse in

Ubereinstimmung mit diesen aufzudecken, zu bewerten, zu melden und zu melden Verordnungen,

als funf A. Kapazitatsuberprifungsmechanismus (UHPR)
Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Eine vorgeschlagene Anderung von Absatz 1 filhrt eine Bestimmung ein, nach der die

Entwicklungsstaaten je nach Verfigbarkeit von Finanzmitteln, Technologie und

Diese Kapazitat wird regelméaRiqg durch den Universal Health Periodic Review-

Mechanismus iberprift werden

. als Ersatz fur die Joint External Evaluation, die 2011 begann

Know-how Unterstitzung fir die vollstdndige Umsetzung dieses Artikels gemaR Artikel 44 an.

Uberwachungskapazitat regelméRig durch einen Mechanismus tberpriift wird, der als ,Universal Health
Periodic Review" bezeichnet wird und die gemeinsame externe Bewertung ersetzen soll, die von einigen
Vertragsstaaten auf freiwilliger Basis verwendet wurde Grundlage seit 2016.

Technische Empfehlung

Die folgenden Uberlegungen des Ausschusses basieren auf der Annahme, dass sich die vorgeschlagenen

2016 . Eine solche Uberpriifung soll / ALT Sollten bei einer solchen Uberpriifung

Ressourcenenapadsse und andere Herausforderungen beim Erreichen dieser Kapazitaten

festagestellt werden, leisten oder erleichtern die WHO und ihre Regionalbiiros auf Ersuchen
eines Vertragsstaats technische Unterstiitzung und helfen bei der Mobilisierung finanzieller

Anderungen, die sich auf eine ,Universal Health Periodic Review" beziehen, tatséchlich auf die ,Universal
Health and Preparedness Review (UHPR)“ beziehen, eine Initiative der WHO im Jahr 2021 als

freiwilliger, transparenter, von den Mitgliedstaaten gefiihrter Peer-Review-Mechanismus, der darauf abzielt,
einen regelméfRigen zwischenstaatlichen Dialog zwischen den Mitgliedstaaten tber ihre jeweiligen nationalen

Ressourcen zur Entwicklung, Starkunag und diese Kapazitaten aufrechtzuerhalten.

Kapazitaten fur die Vorbereitung auf gesundheitliche Notfélle einzurichten.1

1 Siehe: https://www.who.int/emergencies/operations/universal-health---preparedness
review#:~:text=Universal%20Health%20%26%20Preparedness%20Review&text=The%20Universal%20Health%20and% 20Vorbereitung,Kapazitaten%20fur%20Gesundheit%20Notfalle%20Vorbereitung,

abgerufen am 23. Januar 2023.

10




Machine Translated by Google

Vorgeschlagene Anderungen geméaR Entscheidung WHA75(9)

Technische Empfehlungen des Prifungsausschusses bzgl
Anderungen der IGV

2. Nach der in Anhang 1 Absatz 2 Teil A genannten Bewertung kann ein Vertragsstaat der WHO auf
der Grundlage eines begriindeten Bedarfs und eines Umsetzungsplans Bericht erstatten und dabei
eine Fristverlangerung von zwei Jahren erhalten Erflllung der Verpflichtung in Absatz 1 dieses
Artikels. Unter auRergewdhnlichen Umsténden und unterstitzt durch einen neuen

Umsetzungsplan kann der Vertragsstaat eine weitere Verlangerung von hdchstens zwei Jahren
beim Generaldirektor beantragen, der die Entscheidung trifft, die Angelegenheit an die
Wettgestndheitsversammlung weiterzuleiten, die dann eine Entscheidung daruber trifft

unter Beriicksichtigung der fachlichen Beratung des gemaf Artikel 50 eingesetzten Ausschusses

(im Folgenden ,Uberpriifungsausschuss®). Nach Ablauf des in Absatz 1 dieses Artikels genannten
Zeitraums erstattet der Vertragsstaat, der eine Verlangerung erhalten hat, der WHO jahrlich Bericht

Uber die Fortschritte bei der vollstandigen Umsetzung.

3. Die entwickelten Vertragsstaaten und die WHO unterstiitzen alle Vertragsstaaten auf

Ersuchen bei der Entwicklung, Starkung und Aufrechterhaltung der in Absatz 1 dieses Artikels
genannten Kapazitaten.

4. Die WHO sammelt im Rahmen ihrer Uberwachungstétigkeiten Informationen tiber
Ereignisse und bewertet auf der Grundlage von Risikobewertungskriterien, die regelmafig

aktualisiert und mit den Vertragsstaaten vereinbart werden, ihr Potenzial, eine internationale

Ausbreitung von Krankheiten und eine mégliche Beeintrachtigung des internationalen Verkehrs zu
verursachen. Informationen, die die WHO geméaR diesem Absatz erhélt, werden gemaf den Artikeln 11

und 45 gegebenenfalls nicht mit einer externen Partei, sondern mit den Mitgliedstaaten behandelt

Der Ausschuss versteht den Sinn dieser Bestimmung darin, die gegenseitige

Rechenschaftspflicht und Transparenz bei der Umsetzung der Verordnungen zu verbessern. Artikel 54.1
sieht vor, dass die Gesundheitsversammlung iiber die Berichterstattung und Funktionsweise der
Verordnungen entscheidet, und der Ausschuss versteht, dass diese Berichterstattung moglicherweise
Uberwachungs- und Bewertungsmechanismen umfassen kann.

Im Anschluss an die Resolution WHA61.2 (2008)1, in der ein einziger Jahresbericht Uiber die Umsetzung der
Verordnungen flr beide Vertragsstaaten und den Generaldirektor beschlossen wurde, entwickelte das
Sekretariat das State Party Annual Reporting Tool (SPAR), das derzeit das ist einziger obligatorischer
Berichtsmechanismus fir die Vertragsstaaten.2 Die gemeinsame externe Evaluierung war und ist

einer der freiwilligen Anséatze im Rahmen des umfassenderen Uberwachungs- und Evaluierungsrahmens
der Internationalen Gesundheitsvorschriften der WHO.3

Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts wurde die Uberpriifung der universellen Gesundheit und
Bereitschaft noch nicht von den Mitgliedstaaten gebilligt und befindet sich noch in der Pilotphase. Die WHO
hat zu diesem Thema eine technische Beratungsgruppe eingerichtet4 und Pilotversuche in vier Landern
unterstiitzt.5 Einfiihrung eines neuen obligatorischen Uberpriifungsmechanismus und Ersetzung

eines freiwilligen Mechanismus wie der gemeinsamen externen Bewertung durch einen

obligatorischen Mechanismus, der sich derzeit noch in der Umsetzung befindet B. seine Pilotphase, wiirde
die zukunftige Berichterstattung unflexibel machen (unter anderem, weil wir als Ausschuss nicht
vorhersagen kénnen, wie sich die Staaten in Zukunft an der Uberpriifung der universellen Gesundheit

und Bereitschaft beteiligen und ihr zustimmen werden). Der Ausschuss stellt fest, dass der vorgeschlagene
Mechanismus zwar darauf abzielt, Transparenz und Rechenschaftspflicht zu férdern, die

Aufnahme eines Peer-Review-Mechanismus, der sich derzeit in einer Pilotphase befindet, in ein rechtsverbindlig

1 Verfagbar unter: http://apps.who.int/gh/ebwha/pdf_files/WHA61-REC1/A61_Recl-part2-en.pdf, abgerufen am 23. Januar 2023).

2 Verfugbar unter: States Parties Self-Assessment Annual Reporting (who.int), abgerufen am 23. Januar 2023.

3 Verfugbar unter: https://extranet.who.int/sph/ihr-monitoring-evaluation, abgerufen am 23. Januar 2023.

4 Website der Technical Advisory Group (TAG) fur Universal Health and Preparedness Review (UHPR); (https://www.who.int/groups/technical-advisory-group-for-universal-health-and-readyness-review#cms ,

aufgerufen am 23. Januar 2023).

5 Bericht Nr. 4, Juli 2022, Tagungsbericht der Technischen Beratungsgruppe zur Uberpriifung der universellen Gesundheit und Vorsorge; (https://www.who.int/publications/m/item/universal-health-and-preparedness-review

Technical-Advisory-Group-Meeting-Report-18-Juli-2022, abgerufen am 19. Januar 2023).

hes Instrument jedoch
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4. (Neuer Wortlaut) — Die WHO sammelt durch ihre Uberwachungstétigkeiten Informationen

dber Ereignisse und bewertet durch regelmaRig aktualisierte Bewertungs- und Risikokriterien
die mit den Mitaliedstaaten vereinbart werden, ihr Potenzial, eine internationale

Ausbreitung von Krankheiten und eine mégliche Beeintrachtigung des internationalen
Verkehrs zu verursachen. Informationen, die die WHO gemaR diesem Absatz erhélt. werden

gegebenenfalls gemafR den Artikeln 11 und 45 behandelt"; Neuer Absatz

5: Die WHO entwickelt Frithwarnkriterien fiir die Bewertung und schrittweise Aktualisierung
des nationalen, regionalen oder globalen Risikos, das von einem Ereignis mit bekannten oder

unbekannten Ursachen oder Quellen ausgeht, und iibermittelt diese Risikobewertung den

Vertragsstaaten gemafR den Artikeln 11 und 45 gegebenenfalls.

Neu 5. Die WHO entwickelt Frihwarnkriterien fiir die Bewertung und schrittweise

Aktualisierung des nationalen, regionalen oder globalen Risikos, das von einem Ereignis

unbekannter Ursache oder Herkunft ausgeht. und tibermittelt diese Risikobewertung

gegebenenfalls gemal den Artikeln 11 und 45 an die Vertragsstaaten. Die Risikobewertung

muss auf der Grundlage des besten verfiigbaren Wissens die Hohe des Risikos einer
potenziellen Ausbreitung und die Risiken potenziell schwerwiegender Auswirkungen auf die

offentliche Gesundheit auf der Grundlage der bewerteten Infektiositat und Schwere der Krankheit

Neuer Absatz 5. , Starkung der zentralen Rolle der nationalen Gesundheitsbehdrden bei

der Verwaltung und Koordinierunag mit politischen, sektoriiberareifenden. interministeriellen

und mehrstufigen Behorden fiir eine rechtzeitige und koordinierte Uberwachung und
Reaktion in Ubereinstimmung mit dem von den IGV angegebenen internationalen

Gesundheitsrisiko, wodurch die zentrale Rolle gefestigt wird der nationalen
Gesundheitsbehdrden bei der Verwaltung und Koordinierung auf mehreren Ebenen.”

Darliber hinaus ist dem Ausschuss nicht klar, warum ein Berichtsmechanismus mit einem breiten
Spektrum an Kapazitatsbewertungen, wie er derzeit im Rahmen der allgemeinen Uberpriifung der
Gesundheit und Bereitschaft vorgeschlagen wird, nur in Artikel 5 eingefiihrt werden soll, der sich nur
mit der Uberwachungskapazitat befasst.

Gleichzeitig stellt der Ausschuss fest, dass es Vorschlage gibt, auch Artikel 54 zu andern, sowie
Vorschlage fiir neue Artikel zu Einhaltung und Rechenschaftspflicht, die mehr Flexibilitét und breitere
Ansatze vorsehen, die von den Vertragsstaaten verwendet werden kdnnen, um Rechenschaftspflicht
und Einhaltung sicherzustellen ( siehe Analyse der verwandten Artikel in Teil IX).

Abschliel3end l&sst sich sagen, dass weitere Mechanismen im Zusammenhang mit der Berichterstattung tiber die
Durchfiihrung der Verordnungen wohl tiber Artikel 54 geregelt werden sollten, wobei die Flexibilitaten in diesem Artikel

genutzt werden sollten. Wenn die Gesundheitsversammlung beschlieRt, die Berichterstattung tber die RegelmaRige
Uberpriifung der universellen Gesundheit zu unterstiitzen, kénnen méglicherweise diese Satze vorgeschlagener Anderungen in

Bezug auf die regelméaRige Uberpriifung in Betracht gezogen werden.
B. Unterstitzung beim Aufbau von Kapazitaten fir die
Uberwachung Zusammenfassung der

vorgeschlagenen Anderungen Vorschlage im Zusammenhang mit dem letzten Teil von Absatz 1 dieses
ar@gggﬁfuhren Verpflichtungen fir die WHO, einschlie3lich der Regionalbiiros, ein, technische Hilfe zu

leisten oder zu erleichtern, einschlief3lich der Entwicklung finanzieller Ressourcen, zu starken und
Aufrechterhaltung der Kernkapazitaten. Diese Vorschlage verknupfen die Ergebnisse des

vorgeschlagenen Uberpriifungsmechanismus, der in Abschnitt A oben erértert wurde, mit Verpflichtungen
seitens der WHO und ihrer Regionalbiiros, technische und finanzielle Unterstiitzung zu leisten. Dariiber

hinaus filhren die Vorschldge zur Anderung von Absatz 3 Verpflichtungen sowohl fiir ,entwickelte*
Vertragsstaaten als auch fiir die WHO ein, ,jeden” Vertragsstaat bei der Starkung und Aufrechterhaltung der Kej

Technische Empfehlung

Im Interesse der Straffung und Einsparung des Verordnungstextes sind alle Vorschlage in Bezug
auf Zusammenarbeit, Zusammenarbeit und Unterstitzung wohl besser unter Artikel 44 zu stellen und sollten
mit den anderen Anderungsvorschlagen zu Artikel 44 abgestimmt werden.

Die Begriindung fiir diese Anderungen — um durch Kooperation und Kollaboration sicherzustellen,

Inkapazitéten zu unter:

dass alle Lander tatsachlich entwickeln, starken und erhalten kénnen und dies auch tun
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Kernkapazitaten — steht im Einklang mit dem Anwendungsbereich der Verordnungen und mit der Rolle
der WHO, wie sie in ihrer Satzung verankert ist.1

Ungeachtet der vorgeschlagenen Anderungen an Artikel 3 (z. B. einschlieRlich des Verweises auf
gemeinsame, aber differenzierte Verantwortlichkeiten), Einfiihrung der Verpflichtung zur Unterstiitzung
durch hochrangige -Einkommenslander kénnen zu dem in Artikel 3 vorgesehenen Grundsatz der
universellen Geltung in Konflikt geraten, jedoch an Artikel 44 angeglichen werden.

SchlieBlich stellt der Ausschuss als strukturelles Anliegen fest, dass das vorbeugende Angebot von Hilfe
im Gegensatz zu der akzeptierten/etablierten Formulierung ,auf Anfrage* moglicherweise weitere
Diskussionen zwischen der WGIHR und den Vertragsstaaten im Einklang mit Artikel 2 der WHO erfordert
Verfassung, die die WHO verpflichtet, ,Regierungen auf Anfrage bei der Starkung der Gesundheitsdienste
zu unterstitzen®.

Der Ausschuss stellt fest, dass es derzeit keine Definition in den Verordnungen fiir ,,entwickelte®
und ,Entwicklungslander* gibt und die Vertragsstaaten auf3erdem prufen missen, ob diese Sprache
zukunftssicher ist.

C. Entscheidung uber die Verlangerung der Kapazitatsfrist durch die
Gesundheitsversammlung

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen Der Vorschlag zur Anderung von Absatz 2
verlangert die in diesem Absatz vorgesehenen Fristen fir Fristverlangerungen zur Erflllung der Verpflichtungen
in Absatz 1 durch die Einfuhrung der Verpflichtung des Generaldirektors die Frage zur Entscheidung

an die Gesundheitsversammlung weiterzuleiten.

Technische Empfehlung

Der IGV-Uberpriifungsausschuss fiir zweite Verlangerungen zum Aufbau nationaler Kapazitaten im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und fir die Umsetzung der IGV2 (Uberpriifungsausschuss fiir

zweite Verlangerungen) wurde beauftragt, den Generaldirektor tber Fortschritte bei der Umsetzung
dieses Artikels und insbesondere lber Antrage von Vertragsstaaten auf zweite Verlangerungen zu beraten
(2014-2016) zur Festlegung der Kernkapazitaten nach Anhang 1 der Verordnung. Es kénnte daher

argumentiert werden, dass die in diesem Absatz vorgesehenen Fristen

1 Basic Documents, 49. Aufl., 2020 (https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th-en.pdf#page=6, abgerufen am 19. Januar 2023).

2 Dokument EB136/22 Add.1; 2015 (verfiigbar unter: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB136/B136_22Add1-en.pdf, abgerufen am 19. Januar 2023).
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abgelaufen sind. Die vorgeschlagenen Anderungen wiirden jedoch fir alle neuen Vertragsstaaten
gelten und wirden, wenn sie als solche angenommen wiirden, jeden neuen Vertragsstaat der
Verordnungen an einen anderen Standard der Entscheidungsfindung halten als friihere Vertragsstaaten.

Der Ausschuss stellt fest, dass es viele Vorschlage zur Anderung der von den Vertragsstaaten geforderten
Kapazitaten in Anhang 1 der Verordnungen gibt. Anhang 1 enthélt die Einzelheiten der Kernkapazitat

fur Uberwachung und Reaktion gemaR den Artikeln 5 und 13 (die selbst ebenfalls Gegenstand
vorgeschlagener Anderungen sind); sowie ausgewiesene Eingangspunkte gemaR Artikel 19 (der selbst
ebenfalls Gegenstand vorgeschlagener Anderungen ist).

Die Artikel 5, 13 und 19 legen auch den Zeitrahmen fest, innerhalb dessen die Vertragsstaaten diese
Kernkapazitaten entwickeln, stérken und aufrechterhalten mussen — innerhalb von funf Jahren mit der
Maoglichkeit einer Verlangerung um zwei Jahre und unter aul3ergewdhnlichen Umsténden einer weiteren
Verlangerung um zwei Jahre Jahre.

Einige der vorgeschlagenen Anderungen an Anhang 1 stellen eine méglicherweise erhebliche Erweiterung
der Art und des Umfangs der Verpflichtungen dar. Vor diesem Hintergrund empfiehlt der Ausschuss,

dass, wenn Anderungen an den materiellen Verpflichtungen in Anhang 1 vorgenommen werden sollen, die
Vertragsstaaten auch erwagen sollten, ob fiir Anderungen ein Zeitrahmen erforderlich sein sollte oder nicht.
Der Ausschuss ist sich bewusst, dass der Uberpriifungsausschuss fir zweite Verlangerungen zu dem
Schluss kam, dass ,die Arbeit zur Entwicklung, Starkung und Aufrechterhaltung der Kernkapazitaten geman
den Verordnungen als ein kontinuierlicher Prozess fir alle Lander angesehen werden sollte*.1

D. Frihwarnkriterien und Kriterien fur die Risikobewertung
Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

In den Absétzen 4 und 5 enthalten die vorgeschlagenen Anderungen die Anforderung an die WHO,
Informationen Uber Ereignisse zu sammeln und diese Ereignisse ,auf der Grundlage von
Risikobewertungskriterien“ zu bewerten, die regelmafiig aktualisiert und mit den Vertragsstaaten

vereinbart werden missen. Ein Vorschlag sieht eine spezifische Aufforderung an die WHO vor, Informationen zu

handhaben

1 Review Committee on Second Extensions (2014); Bericht (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB136/B136_22Add1-en.pdf, abgerufen am 19. Januar 2023); verabschiedet durch Resolution WHA68.5
(2015) (https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68-REC1/A68_R1_REC1-en.pdf#page=37, abgerufen am 19. Januar 2023).
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gemal diesem Absatz ,nicht von einer auRenstehenden Partei”, sondern nur von Vertragsstaaten erhalten
werden, es sei denn, diese Informationen sind bereits gemaf Artikel 11 &ffentlich.

Technische Empfehlung

Diese Vorschlage werfen fur die WHO Management- und operative Fragen auf, wenn es darum geht, die
Warnung vor Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit zu erhdhen. Der Ausschuss stellt fest, dass mehrere
Vertragsstaaten zwar vorgeschlagen haben, dass die WHO Fruhwarnkriterien zur Risikobewertung entwickeln
muss, dass es jedoch unerlésslich ist, unter verschiedenen Umstanden flexibel zu bleiben.

Der Ausschuss stellt fest, dass die Vertragsstaaten bereits Zugang zu regelméRig aktualisierten
Informationen auf der sicheren Plattform der WHO Event Information Site haben. Die Postings auf der Plattform,
die sich auf eine Reihe von Kriterien beziehen, stellen eine Form der Risikobewertung und Warnung dar.

Der Ausschuss stellt auBerdem fest, dass die WHO das Handbuch ,Rapid Risk Assessment of

Acute Public Health Events* entwickelt hat, um nationale Behdrden und WHO-Mitarbeiter bei der Durchfiihrung
einer schnellen Risikobewertung in Bezug auf jede Art von Gefahr anzuleiten, und einen &hnlichen Ansatz bei
der Durchfuhrung ihrer Risikobewertungen verwendet fiir Veranstaltungen mit dem Potenzial, ein PHEIC

zu werden.1 Der Ausschuss empfiehlt den Vertragsstaaten, sich auf relevante bestehende Systeme und
Handbiicher, wie die oben genannten, zu beziehen, um Diskussionen tber die vorgeschlagenen Anderungen
zu informieren.

Eine weitere Klarung der vorgeschlagenen Terminologie und der Beziehung zu Anhang 2 ist erforderlich. Derzeit
gibt es in den Verordnungen keine Definition von ,Risikobewertung” oder ,Frihwarnung®, und moglicherweise
sind diesbeziiglich neue Definitionen gemaR Artikel 1 erforderlich, wenn irgendeine Form von Anderung
angenommen wird, die diese Gruppe von Anderungen umfasst.

Dabei stellt sich grundsatzlich die Frage, in welchem Detaillierungsgrad die Entwicklung einer Definition der
Gefahrdungsbeurteilung geeignet ist, in die Verordnungen aufgenommen zu werden. Der Ausschuss stellt fest,
dass jede Einbeziehung von Kriterien oder anderen Definitionsfragen die Mdglichkeit eines unflexiblen und
kontextunabhéngigen Rahmens schafft, der unbeabsichtigte negative Folgen haben kann.

2023.)

1 WHO-Handbuch zur schnellen Risikobewertung akuter Ereignisse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit; 2012 (https://www.who.int/publications/i/item/rapid-risk-assessment-of-acute-public-health-events, aufgerufen am 19. Januar
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SchlieRlich muss diese Gruppe von Anderungsantragen zum Begriff ,Friihwarnung* mit Vorschlagen zur
Anderung von Artikel 12 in Bezug auf die Festlegung einer ,mittleren Alarmstufe oder einer
regionalen Alarmstufe* gepruft werden.

E. Zentrale Koordinierungsbehérde des Gesundheitssektors fiir Uberwachung und Reaktion
Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein neuer Absatz 5 schlagt vor, die zentrale Stellung des Gesundheitssektors (dh der
Gesundheitsbehdrden) als Hauptkoordinierungssektor fur behdrdenubergreifende Aktivitaten im
Zusammenhang mit der Uberwachung ausdriicklich hervorzuheben und zu konsolidieren und Antwort.
Technische Empfehlung

Diese vorgeschlagene Anderung ist konstruktiv, da sie darauf abzielt, eine bessere Koordinierung der
Uberwachungs- und Reaktionstétigkeiten zu férdern, indem der Gesundheitssektor in den Mittelpunkt der
Koordinierung gestellt wird. Diese Bestimmung kann jedoch fiir die Lander zu praskriptiv sein und ihre
unterschiedlichen internen Regierungsstrukturen, Zustandigkeitsverteilung und Ressourcenniveaus nicht
widerspiegeln. Wenn die Vertragsstaaten diese Bestimmung weiterverfolgen méchten, kdnnten sie mit
dem Vorschlag in Artikel 4 besser aufgestellt sein, eine ,nationale Behorde* zu benennen, die fur die
Umsetzung der Verpflichtungen aller Vertragsstaaten aus den Verordnungen verantwortlich ist.

TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 6 Benachrichtigung

1. Jeder Vertragsstaat bewertet innerhalb von 48 Stunden, nachdem die Anlaufstelle Informationen

Uber das Ereignis erhalten hat, innerhalb seines Hoheitsgebiets auftretende Ereignisse unter

Verwendung des Entscheidungsinstruments in Anhang 2 innerhalb von 48 Stunden,

nachdem die nationale IGV-Anlaufstelle die relevanten Informationen erhalten hat . Jeder

Vertragsstaat benachrichtigt die WHO auf dem effizientesten verfligbaren Kommunikationsweg

Uber die Nationale IGV-Anlaufstelle und innerhalb von 24 Stunden nach Bewertung der Informationen
Uber die offentliche Gesundheit Uber alle Ereignisse, die einen 6ffentlichen Gesundheitsnotstand

von internationaler Tragweite darstellen kdnnten seinem Hoheitsgebiet im Einklang mit dem
Beschlussinstrument sowie alle als Reaktion auf diese Ereignisse ergriffenen

Gesundheitsmalinahmen. Wenn die von der WHO erhaltene Benachrichtigung die Zustandigkeit

der Internationalen Atomenergie-Organisation (IAEO). der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisat

A. Anwendung von Anhang 2 und Mitteilung an die WHO
Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Diese Gruppierung vorgeschlagener Anderungen zu Absatz 1 bezieht sich auf die Festlegung
des Zeitintervalls, in dem die Vertragsstaaten Ereignisse bewerten missen, die sich in ihrem Hoheitsgebiet
ereignen, indem sie das Entscheidungsinstrument in Anhang 2 verwenden. Ein Satz schlagt vor, diese
Verzégerung am Anfang des Satzes anzugeben, wahrend ein anderer Satz sie am Ende des ersten

Satzes einfiihrt: innerhalb von 48 Stunden nachdem/nachdem die nationalen IGV-Kontaktstellen Informationen
Uber das Ereignis erhalten haben. Dartiber hinaus fiigen eine weitere Reihe vorgeschlagener

Anderungen in der ersten Zeile von Absatz 2 die Worte ,durch die effizientesten verfiigharen
Kommunikationsmittel* als Qualifizierung fur die Verpflichtung der Vertragsstaaten hinzu, nach der

or’“}‘ﬂgﬂ%ﬁftﬂ& Weéﬁ?rmrm{t der WHO zu kommunizieren.
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Organisation fiir Tiergesundheit (OIE), das UN-Umweltprogramm (UNEP) oder andere

relevante UN-Einrichtungen, die WHO benachrichtigt unverziiglich die IAEA, relevante natiorate—
und UN-Einrichtungen.

2. Nach einer Meldung Ubermittelt ein Vertragsstaat der WHO weiterhin Gber die effizientesten
verfugbaren Kommunikationsmittel zeitnahe, genaue und ausreichend detaillierte Informationen
zur offentlichen Gesundheit, die ihm iber das gemeldete Ereignis zur Verfigung stehen, nach
Mdglichkeit einschlie3lich genetischer Sequenzdaten , Falldefinitionen, Labor
epidemiologischer und klinische Daten sowie mikrobielle und genomische Daten im Falle

eines durch einen Infektionserreger verursachten Ereignisses, Genomsequenzierungsdaten,
falls verfaagbar, Quelle und Art des Risikos, Anzahl der Félle und Todesfélle, Bedingungen,
die die Ausbreitung der Krankheit und die Gesundheit beeinftussen durchgefiihrte Malrahmentred

andere zugehdrige Informationen gemaR Anfrage der WHO . Genomseguenzdaten ; und bei
Bedarf Uiber die aufgetretenen Schwierigkeiten und die bendtigte Unterstiitzung bei der Reaktion

auf den potenziellen Gesundheitsnotstand von internationaler Tragweite zu berichten; in Bezug
auf die gemeinsame Nutzung genetischer Sequenzdaten hangt dies von den Kapazitaten der
Mitgliedstaaten und den geltenden nationalen Rechtsvorschriften ab. Mit dem Ziel

ereignisbezoaene Forschung und Bewertung zu férdern. stellt die WHO die erhaltenen
Informationen allen Vertragsparteien gemaf den von der Gesundheitsversammlung zu

verabschiedenden Modalitaten zur Verfigung.

3. Zur besseren Klarheit gelten die Bestimmunaen von Artikel 45 fiir Mitteilungen geman
diesem Artikel.

Neu 3. GemaR diesen Verordnungen ist keine Weitergabe genetischer Sequenzdaten oder

Informationen erforderlich. Die gemeinsame Nutzung genetischer Sequenzdaten oder
-informationen wird nur nach einem wirksamen und transparenten Zugangs- und

Vorteilsausgleichsmechanismus mit standardmaRigen Materialtransfervereinbarungen in
Betracht gezogen, die den Zugang zu und die Verwendung von biologischem Material, einschlief3l

Technische Empfehlung

Diese vorgeschlagenen Anderungen bekréftigen effektiv die bereits in Anhang 1 A Absatz 6(a) bestehenden
Verpflichtungen fur die Vertragsstaaten, Uber Kapazitaten zu verfiigen, ,um alle Meldungen tber dringende
Ereignisse innerhalb von 48 Stunden zu bewerten®. Es sollte jedoch beachtet werden, dass die

Verpflichtungen zur Bewertung von Ereignissen beim Vertragsstaat liegen und die nationalen IGV-

Kontaktstellen nur die Kommunikationskanale mit der WHO darstellen. Daher ist die Bewertung eines Ereignisses
durch einen Vertragsstaat, auch innerhalb eines festgelegten Zeitrahmens, nicht unbedingt vom Erhalt
ereignisbezogener Informationen durch die nationale IGV-Anlaufstelle abhangig. Diese Gruppierung

von Anderungen verbessert die Klarheit einer entscheidenden Verpflichtung, die fur die Warnfunktion

der Verordnungen von Bedeutung ist und moglicherweise eine geringfiigige Umformulierung erfordert,

um ihre Platzierung und die Verwendung von ,innerhalb von 48 Stunden“ oder ,48 Stunden danach” zu verdeutlichen.

Der Zusatz in der ersten Zeile von Absatz 2 erscheint nicht erforderlich, da er bereits in Absatz 1 erwahnt
wird. Ungeachtet dieser Frist sollte klargestellt werden, dass diejenigen, die dazu nicht in der Lage sind
oder dieses 48-Stunden-Fenster tiberschreiten, dies tun sollten tun Sie dies so schnell wie méglich
danach.

B. Benachrichtigung der WHO an relevante internationale Gremien
Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Diese Gruppierung der vorgeschlagenen Anderungen zum letzten Teil von Absatz 1 zielt darauf
ab, die Liste der zwischenstaatlichen Organisationen zu erweitern, denen die WHO ihrerseits Ereignisse
melden sollte — entsprechend den erhaltenen Benachrichtigungen von Vertragsstaaten — zusatzlich zu der
bereits aufgefiihrten, der Internationalen Atomenergie-Organisation (IAEO), die hinzufugt ,die Ernédhrungs-
und Landwirtschaftsorganisation (FAO), die Weltorganisation fur Tiergesundheit (OIE),1 das Umweltprogramm
der Vereinten Nationen ( UNEP ) oder andere einschlagige Organisationen der Vereinten Nationen".

Technische Empfehlung

Die Absicht dieser Gruppierung von Anderungsantrégen ist verstandlich, da das Ziel anscheinend darin besteht, den

ch genetischer Sequenzdaten, regeln, oder o S ’ . . .
In%rmatﬁonsaustausc i?ber re%nfsse%u uﬁters’?ﬂtzen, die in den Zusténdigkeitsbereich fallen/an denen die beteiligt sein konnte]

1 Am 28. Mai 2022 gab die als Office International des Epizooties (OIE) gegriindete Organisation, damals bekannt als Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE), ihre Namensanderung in
Weltorganisation fur Tiergesundheit (WOAH) bekannt, (https:// www.woah.org/en/the-world-organisation-for-animal-health-launches-its-refreshed-
brand identity/#:~:text=From%20today%2C%20the%200rganisation%20friher OMSA%20in %20Franzdsisch%20und %20Spanisch, abgerufen am 20. Januar 2023).
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Informationen in Bezug auf solche Materialien sowie eine faire und gerechte Aufteilung der

Vorteile, die sich aus ihrer Verwendung ergeben, von den WHO-Mitgliedstaaten vereinbart

werden, funktionsféhig und wirksam sind, um eine faire und gerechte Aufteilung der Vorteile zu ge

Neu 3: Nach Erhalt einer Benachrichtigung von einem Vertragsstaat darf die WHO die

gemaR Absatz 1 dieser Bestimmung erhaltenen Informationen tber die 6ffentliche Gesundheit

und andere Informationen im Sinne von Absatz 2 dieser Bestimmung nicht an

Einrichtungen, Personal, nichtstaatliche Akteure oder dergleichen weitergeben Empfanger

jeglicher Art, der direkt oder indirekt mit Konflikt- und Gewaltelementen in Kontakt kommt.

Die WHO behandelt die Informationen auch so, dass verhindert wird, dass diese Akteure

direkt oder indirekt auf die Informationen zugreifen.

Kompetenzen anderer Organisationen und kénnen fur die Anwendung des ,One-Health-Ansatzes"
besonders relevant sein.1

ahatpisi@mswert ist, zusatzlich zu dem von FAO, WOHA (ehemals OIE), UNEP und WHO im April 2022
unterzeichneten Quadripartite Memorandum of Understanding,2 ein Mechanismus Zur Koordinierung

und Zusammenarbeit zwischen drei Organisationen wurde 2006 das Joint FAO-OIE(WOAH)-WHO Global
Early Warning System for Health Threats and Emerging Risks at the Human-Tier-Ecosystems Interface
(GLEWS+)3 eingerichtet. Dieser Mechanismus sieht bereits vor gemeinsame Risikobewertungen

und formuliert Risikomanagementoptionen.

Hinsichtlich der Formulierung ,relevante nationale und UN-Einrichtungen*® ist der Ausschuss der

Ansicht, dass es an Klarheit mangelt, da unklar ist, welche anderen Einrichtungen der Vereinten Nationen
von dieser Bestimmung betroffen sind. Darliber hinaus halt es der Ausschuss fir sinnvoll,

Konsultationen mit zwischenstaatlichen Organisationen und internationalen Gremien durchzufiihren, deren
Name in einer voraussichtlichen Anderung des Artikels erwahnt werden soll. Aus Griinden der Koharenz
ist die Hinzufuigung der sofortigen Benachrichtigung ,relevanter nationaler Stellen” nicht erforderlich,

da dies bereits in Artikel 11 vorgesehen ist.

C. Weitergabe genetischer Sequenzdaten (GSD)
Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Eine groRe Gruppe von Anderungen, die von mehreren Vertragsstaaten in Absatz 2
vorgeschlagen wurden, fuhrt die Verpflichtung der Vertragsstaaten ein, GSD mit der WHO zu teilen (obwohl

in verschiedenen Vorschlagen unterschiedliche Formulierungen verwendet werden) sowie in

einigen Féllen auch zusétzliche Daten. Eine vorgeschlagene Anderung schréankt diese Verpflichtung weiter

ein, indem sie an die Kapazitaten der Vertragsstaaten und die geltende nationale Gesetzgebung geknipft

wird. Ein weiterer Vorschlag in einem neuen Absatz 3 besagt, dass GSD nicht erforderlich ist, und macht

die gemeinsame Nutzung von GSD davon abhangig, dass ein von den Vertragsstaaten vereinbarter

operativer Mechanismus fiir den Zugang und Vorteilsausgleich existiert. AbschlieRend noch ein Vorschlag am E

1 Verfugbar unter (https://www.who.int/news/item/01-12-2021-tripartite-and-unep-support-ohhlep-s-definition-of-one-health, abgerufen am 20. Januar 2023).

2 Verfligbar unter (https://www.who.int/news/item/29-04-2022-quadripartite-memorandum-of-understanding-(mou)-signed-for-a-new-era-of-one- health-collaboration, abgerufen am 20. Januar 2023).

3 Verfugbar unter (http://www.glews.net/, abgerufen am 20. Januar 2023).

de von Absatz 2
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fuhrt eine Verpflichtung fiir die WHO ein, Informationen, die sie geméaR diesem Absatz erhalten hat, mit allen
Vertragsstaaten im Rahmen der Forschung und zu Zwecken der Risikobewertung auszutauschen.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss erkennt die Bedeutung und Begriindung eines schnellen Zugriffs auf GSD an, da solche Daten in
der heutigen Welt fur die schnelle Identifizierung und Charakterisierung von Krankheitserregern und die
Entwicklung von GegenmafRnahmen immer relevanter werden. Der Ausschuss weist auch darauf hin, dass,

wie in mehreren Anderungsvorschlagen erwahnt, alle Lander auf gerechte Weise Zugang zu den wéhrend eines
Ereignisses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit entwickelten Reaktionsmalinahmen erhalten missen. Der
Ausschuss empfiehlt daher den Vertragsstaaten, einen koharenten, prinzipientreuen, effizienten und pragmatischen
multilateralen Mechanismus fiir GSD und Vorteilsausgleich zu entwerfen. In diesem Zusammenhang sollte

die Koh&renz mit dem Nagoya-Protokoll zum Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt beriicksichtigt

werden, dem viele Vertragsstaaten der Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) ebenfalls beigetreten sind.
Der Ausschuss diskutierte auch das Pandemic Influenza Preparedness (PIP) Framework als Beispiel fir
multilaterale Zusammenarbeit in diesem Bereich.1 Daruber hinaus kann eine Standardisierung der

Terminologie gerechtfertigt sein (z. B. genomische vs. genetische Sequenzierungsdaten; der Ausschuss
empfiehlt die Verwendung von ,genetischen Sequenzen Daten").

Die Gruppierung von Anderungsantragen, die den Vertragsstaaten die gemeinsame Nutzung von GSD
vorschreiben, ist im Allgemeinen angemessen, und die Formulierung ,genetische Sequenzdaten, falls verfigbar*
scheint am klarsten zu sein. Der Ausschuss stellt jedoch fest, dass der Austausch von GSD derzeit Gber
offentliche Datenbanken erfolgt, die nicht von der WHO verwaltet werden, aber fur die WHO zugénglich sind.
AuRerdem ist die gemeinsame Nutzung von GSD Uber diese Datenbanken nicht direkt mit den Vertragsstaaten
(nationalen Behorden) als solchen verbunden.

In Bezug auf die vorgeschlagenen Anderungen zur Hinzufligung zuséatzlicher Informationen,

insbesondere ,epidemiologische und klinische Daten sowie mikrobielle und genomische Daten im Falle eines
durch einen Infektionserreger verursachten Ereignisses", ist der Ausschuss der Ansicht, dass diese

Anforderung zuséatzlicher Informationen eine zusétzliche Belastung fiir die Berichterstattung darstellen kann , und
behindern damit die Machbarkeit.

1 Verfligbar unter (https://apps.who.int/gb/pip/pdf_files/pandemic-influenza-preparedness-en.pdf, abgerufen am 20. Januar 2023).
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Der Vorschlag, der die Pflicht zur gemeinsamen Nutzung von der Verfligbarkeit abhéngig macht, sowie die
vorherrschenden nationalen Rechtsrahmen kénnen die Vertragsstaaten wahrend der Verhandlungen vor
Herausforderungen stellen, bei denen sie entscheiden miissen, ob die Verpflichtung zur gemeinsamen Nutzung

von GSD keinen anderen Beschrankungen als der Verfugbarkeit und dem nationalen Recht unterliegt .

SchlieBlich wirft der Vorschlag zur Einfihrung einer Verpflichtung der WHO zum Austausch von gemaf
Artikel 6 erhaltenen Informationen mit allen Vertragsstaaten gemaf den von der Gesundheitsversammlung
zu verabschiedenden Modalitaten und mit dem Ziel, ereignisbezogene Forschung zu férdern, Fragen zur
Koharenz mit dem Geltungsbereich auf und Zweck des Reglements. Dies liegt daran, dass der

Vorschlag den Informationsaustausch auf die Reaktion auf sowie die Bewertung und Forschung in

Bezug auf ein Risiko fir die &ffentliche Gesundheit geméan Artikel 11 beschrénkt. Der Ausschuss stellt fest,
dass derzeit die Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) ein Instrument sind, das sich mit der

internationale Ausbreitung von Krankheiten und vor allem ihre potenziellen Auswirkungen auf Reisen und Hand

Der vorgeschlagene Text scheint jedoch die Forschung zu férdern, wahrend er gleichzeitig eine

Verfahrensanforderung auferlegt, die diese Anderung aufschieben, verzégern oder einfach obsolet
machen kann.

D. Nichtoffenlegung von notifizierten Informationen durch die WHO an Konfliktparteien
Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Der Vorschlag in einem neuen Absatz 3 hindert die WHO daran, gemaR Artikel 6 notifizierte
Informationen an Konfliktparteien weiterzugeben.

Technische Empfehlung

Diesem Vorschlag mangelt es an Klarheit, da unklar ist, auf welche Art von Umstanden sich diese
Bestimmung beziehen soll, und er wirft auch Bedenken hinsichtlich der Durchfuihrbarkeit auf. Auf einer
grundlegenderen Ebene wirft diese Bestimmung einen Widerspruch zu den Grundséatzen der Verordnungen
auf, wie sie in Artikel 3 umrissen sind, insbesondere die ,allgemeine Anwendung” der Verordnungen,
ungeachtet der Rolle der Vertragsstaaten in anderen internationalen Bereichen. Dartiber hinaus ist es
geman Artikel 11 nicht mdglich, einige Vertragsstaaten vom Informationsaustausch der WHO
auszuschlieRen.

b
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E. Anwendung von Artikel 45 auf Artikel 6
Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein weiterer neuer Absatz 3 schldgt vor, dass die Bestimmungen von Artikel 45 auf
Mitteilungen gemanR Artikel 6 anzuwenden sind.
Technische Empfehlung

Obwohl die vorgeschlagene Anderung mit den Verordnungen vereinbar ist, ist sie nicht
erforderlich, da Artikel 45 bereits fur alle Informationsfliisse zwischen den Vertragsstaaten und der WHO
und nur zwischen den Vertragsstaaten gilt.

TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 7 Informationsaustausch bei unerwarteten oder ungewdhnlichen Ereignissen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

.

2. Nach einer Meldung eines durch einen Infektionserreger verursachten Ereignisses geméaR
Artikel 6 stellt ein Vertragsstaat der WHO das mikrobielle und genetische Material und die Proben

im Zusammenhang mit dem gemeldeten Ereignis gegebenenfalls spatestens (...) Stunden

danach zur Verfiigung solches Material und Proben verfiigbar werden. Hinweis: Der Vorschlag fir
Artikel 7 wird unbeschadet weiterer Diskussionen und Uberlegungen dariiber unterbreitet, wo dieses

Thema zwischen den IGV und dem Pandemie-Abkommen einzuordnen ist).

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagene Anderung fiihrt die Verpflichtung der Vertragsstaaten ein, der WHO
gegebenenfalls ,mikrobielles und genetisches Material und Proben“ im Zusammenhang mit dem
gemeldeten Ereignis zur Verfligung zu stellen, und schlégt vor, dass dies rechtzeitig erfolgt. Der
Vertragsstaat, der diese Anderung vorschlagt, stellte fest, dass die vorgeschlagene Anderung ,unbeschadet
weiterer Diskussionen und Uberlegungen dartiber, wo diese Frage zwischen den Verordnungen

und dem Pandemieabkommen zuzuordnen ist*, gilt.

Technische Empfehlung

Die vorgeschlagene Anderung fiihrt einen Verweis auf ,Proben” ein, der in &hnlichen Vorschlagen zur
Anderung von Artikel 6 nicht enthalten war. Der Ausschuss stellt fest, dass genetisches Material und Proben
fur Ereignisse wichtig sind, die einen PHEIC darstellen kénnen. Das Erfordernis der gemeinsamen Nutzung
von Proben und der Ubertragung von genetischem Material an die WHO kann jedoch Fragen zum Mandat,

zu den Féahigkeiten und zur Verantwortung der WHO aufwerfen. Gleichzeitig muss der Aspekt des
Vorteilsausgleichs im Lichte der Bestimmungen des Ubereinkommens (iber die biologische Vielfalt und seines
Nagoya-Protokolls behandelt werden.

Der Ausschuss hélt den Vorschlag, die gemeinsame Nutzung von Materialien und Proben ,spétestens (...)

Stunden, nachdem solche Materialien und Proben verfugbar werden®, fiir unpraktisch und angesichts
der gesetzlichen Anforderungen und der Logistik méglicherweise nicht durchfiihrbar. Sollte dies
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Vorschlag beibehalten werden, rét der Ausschuss, dass eine mdéglicherweise nitzlichere Formulierung ware,
dass eine solche Weitergabe ,so schnell wie mdéglich” erfolgen sollte.

Da die meisten Auswirkungen dieser vorgeschlagenen Anderung in Artikel 6 vorgesehen sind, auf den sich Artikel 7
bereits bezieht, ist sie weitgehend doppelt und daher weitgehend tberflissig.

Wenn diese vorgeschlagene Anderung fortgesetzt werden soll, sollte fiir alle in den Artikeln 6 und 7 aufgefiihrten
Informationsarten eine einheitliche Terminologie verwendet werden, auch in Bezug auf die Frage des Zugangs

und des Vorteilsausgleichs.

TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 8 Konsultation

Im Fall von Ereignissen, die sich in seinem Hoheitsgebiet ereignen und keiner Benachrichtigung geman Artikel

6 bedirfen, insbesondere solchenEretgnissemftrdiezur-vervolistandigtngcesEntschetdungsinstraments——
keimeausreichendeninformationervortegenkanmein-vertragsstaat-denmochdieWHO Uber die nationale IGV-
Anlaufstelle dartiber auf dem Laufenden halten und sich mit der WHO Uiber geeignete GesundheitsmaBnahmen

beraten. Reichen die verfiigbaren Informationen jedoch nicht aus, um die Entscheidungsurkunde in

Anlage 2 zu vervollstandigen, unterrichtet ein Vertragsstaat die WHO (iber die nationale IGV-Anlaufstelle

dariiber und konsultiert die WHO iiber geeignete Gesundheitsmanahmen innerhalb von 72 Stunden
nachdem die nationale IGV-Anlaufstelle die entsprechenden Informationen erhalten hat Information.

Diese Mitteilungen werden gemdR Artikel 11 Absatze 2 bis 4 behandelt.

Der Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet sich das Ereignis ereignet hat, kann die WHO um Unterstiitzung bei

der Bewertung aller epidemiologischen Beweise ersuchen, die von diesem Vertragsstaat erlangt wurden.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagenen Anderungen prazisieren die Umsténde, unter denen Konsultationen stattfinden
missen, und geben einen Zeitrahmen fir den Informationsaustausch vor.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass Artikel 8 aus praktischen Grinden selten ausdriicklich angewandt wird.

Durch die vorgeschlagenen Anderungen wird der operative Begriff ,kann“ in Artikel 8 in ein ,muss* umgewandelt.
Dabei kann die Vorschrift Klarheit schaffen, indem sie eine Rechtspflicht mit Sicherheit schafft. Der Ausschuss

ist jedoch der Ansicht, dass diese Anderung die derzeitige Grundlage fiir eine informelle Konsultation in eine
obligatorische Konsultation umwandelt, jedoch nur unter bestimmten begrenzten Umsténden, wenn unzureichende
Informationen vorliegen, wodurch sich die Natur von Artikel 8 grundlegend &ndert und zu Ereignissen

fuhren kann die andernfalls der WHO mitgeteilt wiirden und ihr von den Vertragsstaaten nicht zur Kenntnis gebracht
wirden.

Dem Ausschuss sind Situationen bekannt, in denen ein Vertragsstaat erwogen hat, Artikel 8 fir Ereignisse
anzuwenden, flr die ausreichende Informationen zur Vervollstandigung des Entscheidungsinstruments

vorlagen, das Ergebnis jedoch drei ,Nein“-Antworten und eine ,Ja“-Antwort waren. Dies bedeutete, dass das Ereignis
nicht geman Artikel 6 meldepflichtig war, aber der Vertragsstaat genoss dennoch die Flexibilitat, nach eigenem
Ermessen zu entscheiden, ob es der WHO uber Artikel 8 mitgeteilt werden sollte. Diese Flexibilitat kann sowohl

fur den konsultierenden Vertragsstaat als auch fir die WHO von Vorteil sein Zwecke des Situationsbewusstseins.
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Zusammenfassend erkennt der Ausschuss an, dass es eine Grauzone gibt, in der ein Vertragsstaat eine Bewertung
mit unsicheren Schlussfolgerungen vornehmen kann, die jedoch in dieser Phase rechtzeitig genaue Informationen
erfordert. Eine Mdglichkeit, wie die Vertragsstaaten vermeiden kénnen, die Informationen, die zu einer Konsultation
fuhren, einzuschrénken, besteht darin, ,sollte* in ,sollte“ zu &ndern und die Ubrigen zu diesem Artikel vorgeschlagenen

Anderungen wegzulassen.

TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 9 Sonstige Berichte

1. Die WHO kann Berichte aus anderen Quellen als Benachrichtigungen oder Konsultationen
berucksichtigen und bewertet diese Berichte nach etablierten epidemiologischen

Grundsatzen und Ubermittelt dann Informationen tiber das Ereignis an den Vertragsstaat, in dessen

Hoheitsgebiet das Ereignis mutmaglich auftritt. Bevor auf der Grundlage solcher BerichteMafinahmenr——

Vertragsstaaten zur Verfligung, und nur wenn dies hinreichend begriindet ist, darf die WHO die Vertraulichkeit
der Quelle wahren. Diese Informationen werden gemaf dem in Artikel 11 festgelegten Verfahren

verwendet. (...)

3. (Neuer Wortlaut) In den Empfehlungen an die Vertragsstaaten beziiglich der Erhebuna

Verarbeitung und Verbreitung von Gesundheitsinformationen kénnte die WHO Folgendes raten: (a)

Befolgung der WHO-Richtlinien zu Kriterien

und analogen Verfahren zur Verarbeitung und Behandlung von Gesundheitsinformationen

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Eine vorgeschlagene Anderung zu Absatz 1 dieses Artikels hebt die Verpflichtung der WHO auf,
die Informationen mit dem Vertragsstaat zu konsultieren und zu Gberprifen, in dessen Hoheitsgebiet sich das Ereignis

angeblich ereignet hat.

Die zweite vorgeschlagene Anderung fiir einen neuen Absatz 3 fiihrt die Méglichkeit fiir die WHO ein, Vertragsstaaten
zu Kriterien und Modalitaten der Verarbeitung und Behandlung von Gesundheitsinformationen zu beraten.

Technische Empfehlung

Dieser Artikel und die vorgeschlagenen Anderungen miissen in Verbindung mit den Artikeln 10 und 11 und den damit

verbundenen vorgeschlagenen Anderungen gelesen werden.

Die mutmaRliche Absicht der vorgeschlagenen Anderung von Absatz 1 besteht darin, die Risikobewertung durch die
WHO zu beschleunigen. Die WHO benétigt jedoch nach wie vor genaue Informationen, um ihre Risikobewertung
durchfiihren zu kénnen. Die Aufhebung der Anforderung an die WHO, die Informationen, die sie aus anderen
Berichten erhalten hat, mit dem Vertragsstaat, in dem das Ereignis angeblich eintritt, zu verifizieren, kann die
Verfligbarkeit relevanter Informationen zur Prifung durch die WHO verringern und auch die Beziehung

zwischen der WHO und dem Vertragsstaat beeintrachtigen.

Es kdénnen auch Machbarkeitsbedenken bestehen, da es ohne die Zusammenarbeit mit dem Vertragsstaat

maoglicherweise nicht méglich ist, maRgebliche Informationen uber das Ereignis zu erhalten.

Eine weitere Frage, die sich bei der Aufhebung von Konsultationen mit Vertragsstaaten stellt, ist, wie negative

Folgen von Desinformation und Fehlinformation verhindert werden kénnen. Eine mogliche Abschwachung

des Anderungsantrags kénnte darin bestehen, nur den Text (iber ,...oevor MaRnahmen ergriffen werden® zu streichen
und damit der WHO die Mdglichkeit zu geben, auf der Grundlage anderer Berichte zu handeln, wenn die Situation
dringend ist und sofortiges Handeln erfordert. Ein weiteres Problem, das in nicht behandelt wird
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Der bestehende Text oder die Anderungen beziehen sich auf Anforderungen an die WHO,

angemessene Schritte zum Schutz der Vertraulichkeit ihrer Quelle(n) zu unternehmen.

Der zweiten Anderung fehlt es an Klarheit dariiber, was genau vorgeschlagen wird, zum Beispiel ist die Art der
Empfehlungen unklar und betrifft vermutlich Informationen im Zusammenhang mit Absatz 2 und nicht die
Uberpriifung gemaR Absatz 1 Der Umgang mit Gesundheitsinformationen ist machbar, aber

wahrscheinlich unnétig, da die WHO gegebenenfalls auf diese Leitlinien verweisen wird.

TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 10 Uberpriifung

1. lnnerhalb von 24 Stunden nach Erhalt der Informationen fordert die WHO in -

Frist von einem Vertragsstaat die Uberpriifung von Berichten aus anderen Quellen als Meldungen
oder Konsultationen Uber Ereignisse an, die eine 6ffentliche Gesundheit darstellen kdnnen

Notfall von internationaler Tragweite, der sich angeblich im Staatsgebiet ereignet hat. In solchen
Fallen informiert die WHO den betreffenden Vertragsstaat tiber die Berichte, die sie zu tUberprifen

sucht.

2. GemalR dem vorstehenden Absatz und gemaR Artiket8auf——, jeder Vertragsstaat, wann

Ersuchen der WHO Folgendes priifen und bereitstellen:

(a) innerhalb von 24 Stunden eine erste Antwort oder Bestatigung des Ersuchens der WHO;

(b) innerhalb

von 24 Stunden verfugbare Informationen der 6ffentlichen Gesundheit Gber den Stand der

Ereignisse, auf die in der Anfrage der WHO Bezug

genommen wird; und (c) Informationen an die WHO im Zusammenhang mit einer Bewertung

gemaén Artikel 6, einschlieBlich relevanter Informationen,_wie in den Absadtzen 1 und 2 dieses

Artikels beschrieben.

3. Wenn die WHO Informationen Uber ein Ereignis erhalt, das eine gesundheitliche Notlage von

internationaler Bedeutung darstellen konnte, bietet sie so bald wie mdéaglich oder innerhalb

einer bestimmten Frist innerhalb von 24 Stunden an, mit dem betroffenen Vertragsstaat zusammenzua|

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die 11 vorgeschlagenen Anderungen legen Zeitrahmen fest, in denen die WHO die Uberpriifung
eines Ereignisses von den Vertragsstaaten anfordert, und schlagen Anderungen in Bezug auf die
Verpflichtungen sowohl der WHO als auch der Vertragsstaaten in Bezug auf das Angebot der Zusammenarbeit
vor, unter anderem Verpflichtungen der Staaten Parteien, solche Kooperationsangebote anzunehmen oder
abzulehnen und etwaige Ablehnungen zu begriinden.

Technische Empfehlung

Die Absicht der vorgeschlagenen Anderungen scheint darin zu bestehen, weitere Parameter fir den
Ereignisiiberprifungsprozess festzulegen, insbesondere um einen zeitnaheren Informationsaustausch
zwischen der WHO und den Vertragsstaaten in Bezug auf die Uberpriifung von Ereignissen zu férdern.
Einige der Anderungen sind jedoch zu detailliert und préaskriptiv und wiirden eine unnétige Mehrarbeit sowohl
fur die Vertragsstaaten als auch fir die WHO bedeuten.

Die WHO erhalt viele Berichte und tiberwacht viele Ereignisse und Risiken fir die 6ffentliche

Gesundheit gleichzeitig. Die Einfiihrung einer Verpflichtung fur die WHO, in jedem Fall innerhalb von 24
Stunden eine Zusammenarbeit mit dem Vertragsstaat anzubieten, kénnte unrealistisch sein und ware

nicht mit dem Zeitrahmen vereinbar, in dem die Vertragsstaaten der WHO antworten miissen, wie in den
Absétzen 2.(a) und festgelegt 2.(b). Die alternative Formulierung ,so bald wie méglich* kann vorzuziehen sein.
Umgekehrt kdnnen viele Ereignisse und Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit von den Vertragsstaaten
selbst angegangen werden, und eine Zusammenarbeit ist moglicherweise einfach nicht erforderlich.

beiten
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bei der Bewertung des Potenzials einer internationalen Ausbreitung von Krankheiten, méglicher In Absatz 2 sollte der Verweis auf Artikel 9 nicht gestrichen werden, da diese Bestimmung auch
Beeintrachtigungen des internationalen Verkehrs und der Angemessenheit von KontrollmalZnahmen. Uberpriifungsverfahren untersttitzt.

Solche Aktivitaten kdnnen die Zusammenarbeit mit anderen standardsetzenden Organisationen und Im neuen Absatz 3bis sind die 24/48-Stunden-Zeitrahmen wahrscheinlich unrealistisch, da ein

das Angebot umfassen, internationale Unterstiitzung zu mobilisieren, um die nationalen Behorden Vertragsstaat in vielen Fallen moglicherweise mehrere Schritte durchlaufen muss, um dies zu priifen, von
bei der Durchfiihrung und Koordinierung von Bewertungen vor Ort zu unterstutzen. Auf Ersuchen den entsprechenden Regierungsebenen zu genehmigen und zu reagieren zu einem

des Vertragsstaats stellt die WHO Informationen zur Unterstiitzung eines Kooperationsangebot. Faktoren wie die Governance der subnationalen Ebene(n) und sektoriibergreifende

. . . Erwagungen sowie die sich entwickelnde Natur des Ereignisses und neue Informationen tber
solchen Angebots zur Verfigung. 3bis. Innerhalb von 24 Stunden nach Erhalt eines

- - - Reaktionsprioritaten kdnnen kurze Zeitrahmen ebenfalls unpraktisch machen.
Kooperationsangebots der WHO kann der Vertragsstaat zusatzliche Informationen zur

Unterstiitzung des Angebots anfordern. Die WHO Uibermittelt diese Informationen innerhalb Eine der vorgeschlagenen Anderungen an Absatz 4, die zwar immer noch durch das ... wenn dies durch

. - . das AusmaR des Risikos fir die 6ffentliche Gesundheit gerechtfertigt ist* eingeschrankt wird, beseitigt das
von 24 Stunden. Wenn seit dem urspriinglichen Kooperationsangebot der WHO 48 Stunden

) . NN ] Ermessen (Anderung von ,kann“ in ,soll*) fiir die WHO, Informationen mit anderen auszutauschen
verstrichen sind, gilt die Nichtannahme des Kooperationsangebots durch den Vertragsstaat

Vertragsstaaten und schrankt damit die Flexibilitat der WHO ein, die weiteren Umstande zu
als Ablehnung fiir die Zwecke des Austauschs verfugbarer Informationen mit den Vertragsstaaten ggméf&@%ﬁﬁéze# (BFesﬁ%éA%SChmttaie die Anforderung an die WHO aufhebt, die Ansichten der

eruc nderung,
4. Nimmt der Vertragsstaat das Angebot zur Zusammenarbeit nicht innerhalb von 48 Stunden Vertragsstaaten zu beriicksichtigen, in deren Hoheitsgebiet sich das Ereignis ereignet, kann den Prozess
an, kanngie-WHO , wenn dies durch das AusmaR des Risikos fiir die 6ffentliche Gesundheit beschleunigen, jedoch méglicherweise auf Kosten des langfristigen Vertrauens zwischen der WHO und den Velftragsstaaten.
gerechtfertigt ist, die ihr vorliegenden Informationen unverziglich mit anderen Vertragsstaaten teilen Insgesamt sind die Anderungen klar und sollen die Transparenz und den rechtzeitigen Austausch von

und den Vertragsstaat dazu auffordern das Kooperationsangebot der WHO unter Berlicksiehtigtie- Informationen und Unterstiitzung bei der Reaktion auf ein Ereignis férdern, das eine PHEIC darstellt. Es
Ansichten-des-betreffenden-Vertragsstaats-annehmen - kann jedoch unbeabsichtigte negative Folgen geben, wie z. B. die Behinderung der Zusammenarbeit

in gutem Glauben und des Vertrauens, die viele der Anderungen undurchfiihrbar machen. Dazu gehéren
die Vorschlage zur Festlegung vorgeschriebener Zeitrahmen fur die Unterbreitung und Priifung von
Hilfsangeboten, die Folgen der Nichtannahme von Kooperationsangeboten und die Aufhebung der
Verpflichtung, die Ansichten des/der Vertragsstaats/-staaten zu beriicksichtigen, in deren Hoheitsgebiet die
Ereignis stattfindet.

Die Verifizierung ist ein technischer Prozess und sollte von den ,Take it or leave it“-Anforderungen fiir
die Priifung von Kooperationsangeboten getrennt werden. Viele der Anderungen haben den Nettoeffekt,
dass dieser Artikel eher einen strafenden als einen wirklich kooperativen Charakter hat, und dies

kann kontraproduktiv sein.
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TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 11 Bereitstellung von Informationen durch die WHO

Artikel 11 Bereitstettungvominformationen-durchdie-WHO Informationsaustausch
1. Vorbehaltlich des Absatzes 2 dieses Artikels Ubermittelt die WHO allen Vertragsstaaten und

gegebenenfalls den einschlagigen_internatioratentmdregiomatenOrganisationen der Vereinten

Nationen und zwischenstaatlichen Organisationen so bald wie méglich und mit den effizientesten
verfiigbaren Mitteln vertraulich solche Informationen Uber die &ffentliche Gesundheit Informationen, die

sie gemal den Artikeln 5 bis einschlieRlich 10 erhalten hat oder die 6ffentlich zuganglich sind, /

ALT oder die anderweitig verfiigbar sind und deren Gultigkeit von der WHO angemessen bewertet

wird und die erforderlich sind, damit die Vertragsstaaten auf ein Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit

reagteren_konnen . Die WHO sollte Informationen an andere Vertragsstaaten weitergeben, die ihnen

helfen kénnten, das Auftreten dhnlicher Zwischenfalle zu verhindern. Zu diesem Zweck erleichtert die

WHO den Informationsaustausch zwischen den Vertragsstaaten und stellt sicher, dass die Event
Information Site For National IHR Focal Points eine sichere und zuverlassige Plattform fir den

Informationsaustausch zwischen der WHO und den Vertragsstaaten bietet und die

Interoperabilitét mit einschldgigen Dateninformationssystemen ermdéglicht .

2. Die WHO verwendet die gemaR den Artikeln 6 und 8 sowie Artikel 9 Absatz=2 erhaltemreminformatiorem
fir-erifizierungs-, Bewertungs- und Unterstlitzungszwecke im Rahmen dieser Verordnungen

und macht diese Informationen nicht allgemein, sofern mit den in diesen Bestimmungen genannten
Vertragsstaaten nichts anderes-vereinbart wurde anderen Vertragsstaaten zur Verfligung stehen, bis : (a)

das Ereignis-gemai-Arikelt2-als eine

gesundheitliche Notlage von internationaler Bedeutung oder eine gesundheitliche Notlage

von regionaler Bedeutung eingestuft wird oder einen Zwischenalarm fiir die 6ffentliche

Gesundheit rechtfertigt ; oder

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Eine vorgeschlagene Anderung des Titels von Artikel 11 betont den Austausch und nicht nur
die Bereitstellung von Informationen.

Die vorgeschlagenen Anderungen an den Absétzen 1 und 2 wiirden den Umfang der ereignisbezogenen
Informationen erweitern, die die WHO mit den Vertragsstaaten teilen muss, und wirden 6ffentlich zugangliche
Informationen einschliel3en, deren ,Glltigkeit* von ihnen ,angemessen bewertet* werden soll WER. Einige der
vorgeschlagenen Anderungen zielen darauf ab, den Informationsaustausch zwischen den

Vertragsstaaten zu verstarken, unter anderem indem die WHO aufgefordert wird, diesen Austausch uber die
Plattform fiir Veranstaltungsinformationen zu erleichtern, und eine Anderung an Absatz 2 (ibertragt der

WHO die Verantwortung, die Notwendigkeit des Informationsaustauschs zu bestimmen um die Risikobewertungen
der Vertragsstaaten zu untersttitzen.

Ein Anderungsantrag in Absatz 1 schlagt vor, den derzeitigen Verweis auf relevante ,zwischenstaatliche*
Organisationen als Empfénger von Informationen der WHO durch ,internationale und regionale“
Organisationen zu ersetzen, und ein Anderungsantrag schlégt vor, ,Organisationen der Vereinten Nationen*

hinzuzufugen.

Ein neuer Absatz 3 schlagt vor sicherzustellen, dass Informationen nur fir friedliche Zwecke ausgetauscht und

verwendet werden, und beschrankt den Umgang mit Informationen auf Einheiten, die nicht in Konflikte
verwickelt sind.

Die beiden Vorschlége fir einen neuen Absatz 5 filhren dhnliche Anderungen ein, die eine spezifische
Berichterstattung Uber Tatigkeiten nach diesem Artikel erfordern wirden.

Technische Empfehlung

In Bezug auf den Vorschlag, den aktuellen Titel zu ersetzen, ist der Ausschuss der Ansicht, dass der aktuelle
Titel den Inhalt des Artikels und die vorgeschlagenen Anderungen, falls sie akzeptiert werden, angemessen
abdeckt.

Die vorgeschlagenen Anderungen stimmen im Allgemeinen mit dem beabsichtigten Ziel von Artikel 11 iiberein,
da sie hauptsachlich darauf abzielen, den Informationsfluss von der WHO zu und zwischen den Vertragsstaaten
zu verbessern. Insbesondere die Umkehrung im ersten Satz von Absatz 2 von einer negativen in eine positive
Verpflichtung fur die WHO signalisiert, dass die Standardposition wére
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(b) Informationen, die die internationale Ausbreitung der Infektion oder Kontamination

belegen, wurden von der WHO in Ubereinstimmung mit etablierten epidemiologischen Grundsétzen

bestatigt; oder (c) es gibt Hinweise
darauf, dass:
(i) KontrollmaRnahmen gegen die internationale Ausbreitung sind aufgrund der Art der

Kontamination, des Krankheitserregers, des Vektors oder des Reservoirs
wahrscheinlich nicht

erfolgreich; oder (ii) dem Vertragsstaat mangelt es an ausreichender operativer

Kapazitat, um die notwendigen MaRnahmen zur Verhinderung einer weiteren

Ausbreitung der Krankheit durchzufiihren; oder (d) die Art und der Umfang der
internationalen Bewegung von Reisenden, Gepéack, Fracht, Containern, Beférderungsmitteln,
Waren oder Postpaketen, die von der Infektion oder Kontamination betroffen sein

konnten, die sofortige Anwendung internationaler

KontrollmaRnahmen erfordern. (e) Die WHO stellt fest, dass es notwendig ist, dass

diese Informationen anderen Vertragsstaaten zur Verfiigung gestellt werden,
um sachkundige und zeitnahe Risikobewertungen vornehmen zu kénnen.

3. Die WHO konsuttierttre-nfermiert den Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet sich das Ereignis

ereignet, Uber ihre Absicht, Informationen nach diesem Artikel zur Verfligung zu stellen.

Neu 3 bis: Vertragsstaaten, die Informationen von der WHO gemaR dieser Bestimmung

erhalten, dirfen diese nicht fiir Konflikt- und Gewaltzwecke verwenden. Die Vertragsstaaten

handhaben die Informationen auch so, dass Einrichtungen, Personen, nichtstaatliche Akteure

oder andere Empféanger, die direkt oder indirekt mit Konflikt- und Gewaltelementen zu tun haben,

keinen direkten oder indirekten Zugriff auf diese Informationen haben.

4. Wenn Informationen, die die WHO gemaf Absatz 2 dieses Artikels erhalten hat, den Vertragsstaaten
in Ubereinstimmung mit diesen Verordnungen zur Verfiigung gestellt werden, kann die WHO-ste-ateh—
dann der Offentlichkeit zuganglich machen , wenn andere Informationen tiber dasselbe Ereignis bereits
offentlich zugéanglich geworden sind und dies der Fall ist eine Notwendigkeit fur die Verbreitung

maf3geblicher und unabhangiger Informationen.

Informationen teilen, anstatt sie vertraulich zu behandeln; dies wird verstarkt, indem in Absatz 3 eine Pflicht

zur Konsultation des betreffenden Vertragsstaats durch eine Pflicht ersetzt wird, ihn lediglich zu informieren. Der
Ausschuss nimmt die Einschrankung zur Kenntnis, die durch eine Anderung in Absatz 1 dahingehend
vorgeschlagen wurde, dass die WHO die Giltigkeit der verfugbaren Informationen bewertet, bevor sie sie
weitergibt; Angesichts der Menge an unbestéatigten Informationen, die Uber das Internet und die sozialen Medien
verfugbar sind, scheint dies eine wichtige Schutzmafnahme zu sein.

In Bezug auf die beiden sich tiberschneidenden Vorschlage fiir einen neuen Absatz 5 ist die vorgeschlagene
Sprache im Allgemeinen klar. Der Ausschuss ist der Ansicht, dass es wichtig ist, die Berichtsanforderungen
der WHO an die Gesundheitsversammlung gemaf Artikel 54 festzulegen und ihre Anwendung nicht auf

das mdgliche Auftreten eines PHEIC zu beschranken, was die Bewertung durch die WHO erschweren

koénnte. Der Ausschuss ist auch der Ansicht, dass es vorzuziehen ist, zu detaillierte Verweise zu vermeiden,
da sie in Zukunft veraltet sein kdnnten. In diesem Fall schléagt der Ausschuss in Bezug auf den Verweis auf die
Veranstaltungsinformationsseite in Absatz 1 vor, die folgende Formulierung zu verwenden: ,Zu

diesem Zweck erleichtert die WHO den Informationsaustausch zwischen den Vertragsstaaten und
gewabhrleistet eine sichere und zuverlassige Plattform (.. .)“, ohne den Namen der aktuellen Plattform zu
nennen, der sich in Zukunft andern kann.

Einige der vorgeschlagenen Anderungen sind an die zu Artikel 10 vorgeschlagenen gebunden, um die
Verpflichtung der Vertragsstaaten zur Uberpriifung, Bewertung und Mitteilung von Ereignissen und

die Funktion der WHO, Vertragsstaaten uber Situationen zu informieren, die MaBnahmen im Bereich

der offentlichen Gesundheit rechtfertigen, zu stérken. Der neue Absatz 5 ist auch konsequent mit dem Ziel
verbunden, die Rechenschaftspflicht zu stirken, das sich aus den vorgeschlagenen Anderungen an den Artikeln
53 und 54 ergibt. Der Verweis in Absatz 2 (a) auf gesundheitliche Notfélle von regionaler Bedeutung und
Zwischenwarnungen fur die 6ffentliche Gesundheit ist nur dann relevant, wenn sie damit zusammenhéngen
vorgeschlagene Anderungen an Artikel 12 werden akzeptiert.

Die Anforderung im vorgeschlagenen neuen Absatz 5, dass die WHO der Gesundheitsversammlung

Luber alle Aktivitaten gemanR diesem Artikel“ Bericht erstatten muss, ware eine unrealistische Anforderung im
Hinblick auf die Auswirkungen auf die Ressourcen und das Informationsvolumen. Der Ausschuss ist der Ansicht,
dass die WHO bei der Beurteilung der Bedeutung der gemaf diesem Absatz zu meldenden

Informationen Uber eine gewisse Flexibilitat verfigen sollte.

Der Verweis auf ,Interoperabilitat mit einschlagigen Dateninformationssystemen* in der Anderung zu
Absatz 2 wirft die Querschnittsfrage auf, die Relevanz der

27



Machine Translated by Google

Vorgeschlagene Anderungen geméaR Entscheidung WHA75(9)

Technische Empfehlungen des Prifungsausschusses bzgl
Anderungen der IGV

Neu 5. Die WHO erstattet der Gesundheitsversammlung jahrlich Bericht tiber alle Aktivitaten nach

diesem Artikel, einschliefRlich der Falle des Austauschs von Informationen, die nicht von einem

Vertragsstaat Uberpriift wurden, auf dessen Hoheitsgebiet ein Ereignis vorliegt oder besteht, das eine

gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite darstellen kénnte die angeblich mit

Vertragsstaaten Uber Warnsysteme auftreten.

Neuer Absatz 5 — Der Generaldirektor berichtet der Weltgesundheitsversammlung uiber
alle Aktivitaten nach diesem Artikel als Teil ihres Berichts geméaR Artikel 54,

einschliel3lich Fallen von Informationen, die nicht von einem Vertragsstaat gemaf Artikel 10

Uberprift wurden.

Vorschriften im Lichte sich entwickelnder technologischer Entwicklungen sowie der Machbarkeit der

Einfilhrung spezifischer Anforderungen im Lichte ihrer Ressourcenauswirkungen fiir viele Vertragsstaaten. Ahnliche
Verweise erscheinen in anderen vorgeschlagenen Anderungen, einschlieRlich digitalisierter Daten,

beispielsweise zu den Artikeln 35 und 36 sowie Anhang 6, und wiirden von einer allgemeinen Diskussion der

Vertragsstaaten (iber die Rolle der WHO bei der Harmonisierung des Datenaustauschs profitieren.

Insgesamt verfolgen die vorgeschlagenen Anderungen das wichtige Ziel, die Rolle der WHO als Anbieter

von Informationen Uber die 6ffentliche Gesundheit zu stérken und zu stéarken, die Transparenz auch
gegeniiber der Offentlichkeit zu erhéhen und den direkten Austausch solcher Informationen zwischen

den Vertragsstaaten zu férdern und zu erleichtern. Sie wiirden auch die Rechenschaftspflicht der WHO fir die
Einhaltung der Verpflichtungen zur Uberpriifung von Informationen durch Berichterstattung an die
Gesundheitsversammlung erhdhen.

TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 12 Feststellung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite

Artikel 12 Bestimmung eines gesundheitlichen Notfalls von internationaler Tragweite Gesundheitsnotstand

von regionaler Tragweite oder Zwischenalarm

1. Der Generaldirektor bestimmt auf der Grundlage der Informationen, die er insbesondere von dem
Vertragsstaat erhalt, in dessen Hoheitsgebiet sich ein Ereignis ereignet, ob ein Ereignis gemanl den
Kriterien und dem Verfahren eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite darstellt in diesem

Reglement festgelegt.

2. Wenn der Generaldirektor auf der Grundlage einer Bewertung nach dieser Verordnung zu

dem Schluss kommt, dass eine potenzielle oder tatsachliche gesundheitliche Notlage von internationaler

Tragweite vorliegt, benachrichtigt der Generaldirektor alle Vertragsstaaten und bemiht sich um

Konsultationen mit dem Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet Hoheitsgebiet das Ereignis bezlglich

dieser vorlaufigen Feststellung eintritt, und kann gemaR dem in Artikel 49 festgelegten Verfahren die

Meinung des gemaf Artikel 48 eingesetzten Ausschusses (im Folgenden , Notfallausschuss*)

einholen. Stellt der Generaldirektor fest, dass das Ereignis eine gesundheitliche Notlage von

internationaler Tragweite darstellt, und stimmen die Vertragsstaaten dieser Feststellung zu, so

verfahren

A. Potenzieller PHEIC, 6ffentlicher Gesundheitsnotfall von regionaler Bedeutung oder mittlerer Bedeutung
Alarmstufe

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagene Anderung des Titels filhrt die Konzepte eines gesundheitlichen
Notfalls von ,regionaler Bedeutung“ und eines ,mittleren Gesundheitsalarms* ein.

Eine vorgeschlagene Anderung von Absatz 2 filhrt das Konzept einer ,potenziellen oder tatsachlichen*
WAHLEN.

Mehrere Vorschlage fur einen neuen Absatz 6 filhren Bestimmungen in Bezug auf die Méglichkeit ein, dass der
Generaldirektor einen &ffentlichen Gesundheitsnotstand von regionaler Bedeutung oder eine mittlere Alarmstufe
festlegt (ein Vorschlag bezieht sich speziell auf eine Empfehlung des Uberpriifungsausschusses fiir die
Arbeitsweise der Internationalen Health Regulations (2005) wahrend der Reaktion auf COVID-19 zur Herausgabe
einer weltweiten Warn- und Reaktionsmitteilung) oder einer regionalen Warnstufe sowie Bestimmungen fiir den
Generaldirektor, der Gesundheitsversammlung Uber Manahmen zu berichten, die nach der Feststellung von
ergriffen wurden ein PHEIC.

Mehrere Vorschlége fur einen neuen Absatz 7 fuhren die Méglichkeit ein, dass ein Regionaldirektor bestimmt, ob ein
Ereignis einen regionalen Gesundheitsnotstand darstellt
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geman Artikel 49 die Meinungen des geman Artikel48-eirgesetzien-Ausschusses-{(im-Folgender———
sNetfallaussehussyzu angemessenen vorlaufigen Empfehlungen einholen.

nach-dem-\erHahren-des-Axtikels-49-

4. Bei der Feststellung, ob ein Ereignis eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite
darstellt, berlicksichtigt der Generaldirektor Folgendes:

(a) Informationen, die von dem Vertragsstaat oder von anderen Vertragsstaaten

bereitgestellt werden, 6ffentlich zuganglich sind oder anderweitig gemaR den Artikeln 5-10

verfiigbar sind ;
(b) das in Anhang 2 enthaltene Entscheidungsinstrument; (c)
der Rat des Notfallausschusses; (d) wissenschaftliche

Grundsatze sowie verfugbare wissenschaftliche Erkenntnisse und andere relevante Informationen;
und (e) eine Bewertung des

Risikos furr die menschliche Gesundheit, des Risikos einer internationalen Ausbreitung von

Krankheiten und des Risikos einer Beeintrachtigung des internationalen Verkehrs.

4bis. Die PHEIC-Erklarung dient nicht der Mobilisierung von Mitteln im Notfall. Der Generaldirektor

sollte zu diesem Zweck andere Mechanismen nutzen.

5. Wenn der Generaldirektor nach Konsultationen mit dem Notfallausschuss und den
betroffenen Vertragsstaaten der Vertragsstaat ist, in-desserHeheitsgebiet-dergesundheitiche-Notfal—

Bedenken haben, ,entweder vor oder nach der Benachrichtigung tber das Ereignis®, diesbezugliche
Leitlinien fiir die Region bereitzustellen, und eine Verpflichtung fir den Generaldirektor, alle Vertragsstaaten zu
informieren.

Technische Empfehlung

In Bezug auf einen ,potenziellen PHEIC" versteht der Ausschuss die Motivation, die Alarmierung zu
verbessern, aber es ist unklar, welche Kriterien in die Bewertung eines solchen potenziellen PHEIC einflieRen
wirden. Der Ausschuss stellt fest, dass die Definition eines PHEIC gemaR Artikel 1 ,ein auBergewdhnliches
Ereignis ist, das, wie in diesen Verordnungen vorgesehen, bestimmt ist: (i) ein Risiko fur die 6ffentliche

Gesundheit anderer Staaten durch die internationale Ausbreitung von Krankheiten darzustellen;
und (ii) moglicherweise eine

koordinierte internationale Reaktion zu erfordern®.
Daher ist die Potentialitat bereits in der Definition eines PHEIC eingebettet.

Der Ausschuss stellt auch fest, dass die Vorankiindigung, die der Generaldirektor den Vertragsstaaten tber
seine Einberufung des Notfallausschusses in Bezug auf ein solches Ereignis erteilt, effektiv demselben Zweck
dienen kann.

In Bezug auf ,mittlere Alarmstufe” oder ,mittlere Gesundheitswarnung” oder ,mittlere PHEIC" ist der

Ausschuss der Ansicht, dass eine mittlere Warnung dem Generaldirektor mehr Instrumente an die Hand geben
kann, um akute Ereignisse den Vertragsstaaten zur Kenntnis zu bringen. Es gibt jedoch begrenzte oder
gemischte Beweise von anderen zwischengeschalteten Notfallwarnmechanismen oder skalaren
Warnmechanismen in anderen Bereichen der Notfallverwaltung, ob eine solche Einfiihrung das Engagement und
die Reaktion der Vertragsstaaten verbessern wiirde.1 Angesichts der Tatsache, dass die WHO bereits
laufende/aktualisierte Ratschlage zu ,Gesundheitsrisiken“ und Veranstaltungen tber die
Veranstaltungsinformationsseite, erfullt dies praktisch die Funktion einer Zwischenwarnung.

Daruber hinaus kann es schwierig sein, jede Feststellung 6ffentlich zu kommunizieren, da sie mehr als ein
Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit oder ein Ereignis ist, aber weniger als ein PHEIC, obwohl sie zu einem
werden kénnen. Wenn das Konzept einer ,Zwischenwarnung” weiterverfolgt werden soll, nimmt das Komitee
die Terminologie einer World Alert and Response Notice (WARN) zur Kenntnis

1Wenham, C., Kavanagh, M., Phelan, A., Rushton, S., Voss, M., Halabi, S. et al. Probleme mit Ampelansétzen bei Notfallen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit von internationaler Tragweite. Die Lanzette, 2021;

397(10287), 1856-1858.
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eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite beendet ist, trifft der Generaldirektor
eine Entscheidung gemaf dem in Artikel 49 festgelegten Verfahren. Besteht weiterhin
Bedarf an Empfehlungen, sollte er erwégen, den Uberpriifungsausschuss einzuberufen,

um Uber die Abgabe standiger Empfehlungen zu beraten gemaf den Artikeln 16
und 53.

Neuer Absatz 6: Wenn festgestellt wurde, dass ein Ereignis die Kriterien fur einen
offentlichen Gesundheitsnotfall von internationaler Bedeutung nicht erfillt, der

Generaldirektor jedoch festgestellt hat, dass es ein verstarktes internationales Bewusstsein

und eine potenzielle internationale Reaktion im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

erfordert, den Generaldirektor weiter auf der Grundlage der erhaltenen Informationen

jederzeit beschlieRen, eine vorlaufige Warnung vor der 6ffentlichen Gesundheit

an die Vertragsstaaten zu richten, und den Notstandsausschuss im Einklang mit dem Verfahr

Neuer Absatz 6: Wenn festgestellt wurde, dass ein Ereignis die Kriterien fiir einen

gesundheitspolitischen Notfall von internationaler Bedeutung nicht erfillt, der

Generaldirektor jedoch festgestellt hat, dass es einer verstarkten internationalen

Sensibilisierung und Bereitschaftsmalnahme bedarf, der Generaldirektor auf der

Grundlage von Informationen erhalten, kann jederzeit beschlieRRen, eine weltweite
Warn- und Reaktionsmitteilung an die Vertragsstaaten herauszugeben, und kann den Rat
des Notstandsausschusses in einer Weise einholen, die mit dem in Artikel 49 festgelegten Ve

NEU (6) Wenn das Ereignis aufgrund der Stellungnahme/des Ratschlags des

Notfallausschusses nicht als gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite

ausgewiesen wird, kann der Generaldirektor das Ereignis als potenziell gesundheitliche
Notlage ausweisen von internationaler Bedeutung, dies und die empfohlenen
MaRRnahmen den Vertragsstaaten gemaf den in Artikel 49 festgelegten Verfahren

mitteilen.

Neuer Absatz 6. Der Generaldirektor kann bestimmen, dass ein Ereignis einen regionalen

Gesundheitsnotstand von internationaler Tragweite oder einen Zwischenzustand darstellt

vom Review Committee on the Functioning of the International Health Regulations (2005) wahrend
der Reaktion auf COVID-19 vorgeschlagen und empfiehlt auf jeden Fall, dass eine klare Terminologie
fuir eine solche Warnung in Artikel 1 definiert werden muss.

In Bezug auf Vorschlage fiir ,regionale Notfélle im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit” stellt der
Ausschuss fest, dass die WHO-Regionen geografisch nicht mit Regionen kohéarent sind, die von

anderen internationalen Organisationen und Koérperschaften genutzt werden, und daher

moglicherweise nicht direkt fiir das Veranstaltungsmanagement relevant sind. Ein Vorschlag sieht
dieselben Verfahren fur die Feststellung eines regionalen Gesundheitsnotstands vor wie fur die ,
Feststellung eines PHEIC, wéhrend der andere keine Kriterien oder Verfahren vorsieht. Keiner

der Vorschlage sieht andere Folgen eines solchen regionalen Notfalls als die Herausgabe von Leitlinien vd

Der Ausschuss stellt fest, dass die WHO bereits durch ihre Satzung erméchtigt ist, Leitlinien zu allen in
ihre Zustandigkeit fallenden Angelegenheiten herauszugeben, sodass dieser Vorschlag nur wenig
enzﬁj%Serﬁa‘crjte”r(zee!‘ﬁiégnk&%%%gigﬁ%hzufugt. Da die bestehenden Artikel-12-Bestimmungen fir eine
PHEIC fir Ereignisse von regionaler Bedeutung (Ebola-Virus-Krankheit und Zika-Virus) verwendet
werden kénnen und wurden, ist unklar, welchen zuséatzlichen Nutzen diese Vorschlage, wenn
Uberhaupt, bieten, wahrend sie mdglicherweise zu einer groReren Fragmentierung filhren von
Reaktionsmechanismen. Dem Ausschuss sind Initiativen anderer Institutionen zur Ausrufung regionaler
Gesundheitsnotfalle bekannt, und die WGIHR sollte erwégen, wie solche Mechanismen die
Funktionsweise des PHEIC

FARrWRIRSRE g grganzen oder in Frage stellen kénnen.1 B. Konsultation mit den
Vertragsstaaten und Einberufung des

Notfallausschusses Zusammenfassung des Vorschlags Anderungen Vorgeschlagene Anderungen
zu Absatz 2 heben die Verpflichtung des Generaldirektors auf, sich mit dem Vertragsstaat zu

beraten, in dessen Hoheitsgebiet das Ereignis eintritt, und die Verpflichtung, einen Notfallausschuss
einzuberufen. Der Vorschlag zur Streichung von Absatz 3 hebt die Bedingung eines Konsens innerhalb
von 48 Stunden zwischen dem Generaldirektor und dem Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet das
Ereignis eintritt, bezliglich des PHEIC-Status auf, bevor der Notfallausschuss einberufen wird.

1 Ein Beispiel ist die Verordnung (EU) 2022/2371 des Europaischen Parlaments und des Rates zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren, 2022 (abrufbar unter: https://eur
lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j, abgerufen am 23. Januar 2023).

=
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Gesundheitsnotstand von internationaler Tragweite und geben den Vertragsparteien gegebenenfallg

Orientierungshilfe. Diese Feststellung erfolgt im Einklang mit dem in diesem Artikel

festgelegten Verfahren zur Feststellung einer gesundheitlichen Notlage von

internationaler Tragweite.

Neu 6. Unmittelbar nach der Bestimmung von PHEIC missen die Aktivitdten der WHO in Bezug
auf solche PHEIC den Bestimmunaen dieser Verordnuna entsprechen. Der Generaldirektor

berichtet iiber alle von der WHO durchgefiihrten Aktivitaten. einschlieRlich Verweisen auf die
entsprechenden Bestimmungen dieses Reglements gemaR Artikel 54.

Neu 7. Ein Redionaldirektor kann feststellen, dass ein Ereignis eine gesundheitliche Notlage von

regionaler Bedeutung darstellt, und den Vertragsstaaten in der Region entsprechende Leitlinien

vor oder nach der Meldung eines Ereignisses, das eine gesundheitliche Notlage von

internationaler Tragweite darstellen kann, zur Verfiiqung stellen der Generaldirektor, der alle

Vertragsstaaten unterrichtet.

Neu 6. Unmittelbar nach der Bestimmung von PHEIC miissen die Aktivitdten der WHO in
Bezug auf solche PHEIC, einschlieBlich durch Partnerschaften oder Kooperationen,

im Einklang mit den Bestimmungen dieser Verordnung stehen. Der Generaldirektor
berichtet gem&R Artikel 54 Gber alle von der WHO durchaefihrten Aktivitaten, einschlieBlich

Verweisen auf die entsprechenden Bestimmungen dieser Verordnungen.

Neu 7. Im Falle einer Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen Akteuren im Rahmen der
MaRnahmen der WHO im Bereich der éffentlichen Gesundheit in Bezug auf die PHEIC-

Situation héalt sich die WHO an die Bestimmungen des Rahmens fir die Einbeziehung

nichtstaatlicher Akteure (FENSA). Jede Abweichung von den FENSA-Bestimmungen muss mit Parag

Neu 7. Ein Regionaldirektor kann feststellen, dass ein Ereignis eine dffentliche Gesundheitsnotlage
von regionaler Bedeutung darstellt, oder eine Gesundheitszwischenwarnung ausgeben und damit

verbundene MaRnahmen ergreifen, um den Vertragsstaaten in der Region entweder vor oder nach

der Benachrichtigung tiber den Notfall Beratung und Unterstiitzung beim Aufbau von Kapazitdten
zu bieten Fall. Wenn das Ereignis die Kriterien fur eine 6ffentliche Gesundheitsnotlage von

internationaler Bedeutung erfiillt, nachdem das Ereignis eine Offentlichkeit gemeldet hat

Eine vorgeschlagene Anderung von Absatz 4 fiihrt die Verpflichtung des Generaldirektors ein, zuséatzliche
Informationen zu beriicksichtigen, die von anderen Vertragsstaaten vorgelegt wurden oder 6ffentlich zuganglich
oder anderweitig gemaf den Artikeln 5-10 verfugbar sind.

Technische Empfehlung

Die vorgeschlagenen Anderungen in Absatz 2 verwassern die Konsultationserfordernisse mit dem
Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet das Ereignis eintritt, indem sie die Verpflichtung des

Generaldirektors zur Einberufung eines Notfallausschusses aufheben und die Vereinbarung zwischen dem
Generaldirektor und dem Vertragsstaat aufheben. Es ist unklar, welchen Zweck die vorgeschlagenen
Anderungen zur Abschaffung der Konsultation mit dem Vertragsstaat haben, in dessen Hoheitsgebiet sich

das Ereignis ereignet, da diese Vertragsstaaten gemaf den Bestimmungen von Artikel 48 verpflichtet sind,
einen Vertreter unter den Mitgliedern des Notfallausschusses zu stellen. Der Ausschluss dieses

konsultativen Schritts kann zu Souveréanitatsbedenken des Vertragsstaats fiihren, in dessen Hoheitsgebiet sich
das Ereignis ereignet.

Der Vorschlag in Absatz 4, ,andere Vertragsstaaten“ in den Konsultationsprozess mit dem Generaldirektor
einzubeziehen, wenn gepruft wird, ob ein Ereignis ein PHEIC darstellt, wirft die Frage auf, welche
Vertragsstaaten als ,andere” gezahlt werden kdnnen. In den meisten pra-PHEIC-Situationen kdnnen mehrere
Lander exponiert sein. Dariiber hinaus nehmen Konsultationen mit mehreren Vertragsstaaten Ressourcen
und Zeit in Anspruch und kénnten den Prozess der Bestimmung eines PHEIC und der Gegenmafnahmen
verzogern.

Eine Reihe vorgeschlagener Anderungen hebt die Unterscheidung auf, ob der betroffene Vertragsstaat der
vorlaufigen Einschatzung des Generaldirektors zustimmt, dass ein Ereignis ein PHEIC darstellt. Dies wirde
wahrscheinlich den Prozess beschleunigen und die Autoritét des Generaldirektors stérken, eine solche
Entscheidung zu treffen.

Eine Interpretation dieser vorgeschlagenen Anderung ist, dass sie dem Notfallausschuss auch die
Mdoglichkeit nehmen kann, den Generaldirektor zu beraten, ob das Ereignis ein PHEC darstellt oder nicht (sowie
raph 73 der FENSA Ubereinstimmen. . . .

atschlage zu vorgeschlagenen vorubergehenden Empfehlungen zu erteilen). Gegenwartig kann dieser Aspekt
der Rolle des Notfallausschusses von dem Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet das Ereignis eintritt, Uber
Absatz 3 dieses Artikels aktiviert werden. Dariiber hinaus sorgt die Tatsache, dass die WHO lediglich ,nach
Ricksprache mit dem betroffenen Vertragsstaat suchen* muss, fir einen schwécheren, aber
wabhrscheinlich schnelleren Prozess und bedeutet, dass die WHO nicht verzégert wird, wenn der betroffene

Vertragsstaat nicht reagiert.
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Bei einem Gesundheitsnotstand von regionaler Bedeutung unterrichtet der Generaldirektor alle

Vertragsstaaten.

Die Streichung dieses Absatzes konnte dazu fihren, dass dem Notfallausschuss nur noch die Rolle verbleibt,
den Generaldirektor in Bezug auf ,angemessene voriibergehende Empfehlungen* zu beraten. In dieser
Hinsicht sollte die Streichung von Absatz 3 die Rolle des Notfallausschusses nicht verwéssern. Der
Ausschuss ist der Ansicht, dass Absatz 4 unabhéngig von der vorgeschlagenen Streichung von Absatz 3
weiterhin gilt, da Absatz 4 die Elemente angibt, die der Generaldirektor beriicksichtigen muss, um
festzustellen, ob ein Ereignis ein PHEIC darstellt, und diese Elemente auch die Beratung umfassen des
Notfallausschusses. Daher sieht der Ausschuss kaum Anderungen an den derzeitigen Bestimmungen und
ihrer Anwendung, da der Notfallausschuss auch dann noch eine wichtige Rolle bei der Bestimmung eines
PHEIC spielen wird, wenn der Vorschlag angenommen wird. Der Ausschuss weist jedoch darauf hin, dass
Absatz 3 nicht gestrichen werden muss.

C. Beendigung eines PHEIC

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagenen Anderungen an Absatz 5 in Bezug auf die Beendigung des PHEIC fiihren
den Schritt der Konsultation mit ,relevanten Vertragsstaaten® ein, und eine weitere vorgeschlagene
Anderung fiihrt die Moglichkeit fiir den Generaldirektor ein, einen Uberpriifungsausschuss einzuberufen,

um Uber die Abgabe stéandiger Empfehlungen zu beraten nach Beendigung eines PHEIC.

Technische Empfehlung

Der Vorschlag erscheint verwirrend, da der Generaldirektor derzeit verpflichtet ist, den Notfallausschuss
einzuberufen, um seinen Rat in Bezug auf die Beendigung eines PHEIC einzuholen. Darlber hinaus kann

die Abschaffung der Anforderung, nur den urspriinglichen Vertragsstaat zu konsultieren, und deren Ersetzung
durch die breitere Formulierung ,relevante Vertragsstaaten“ moglicherweise viel mehr Vertragsstaaten

ins Bild bringen und dadurch Verfahren verwirren und verzégern. Die Bedeutung von ,relevant* ist ebenfalls
unklar, da damit entweder alle anderen Vertragsstaaten mit Fallen und/oder benachbarte Vertragsstaaten und/
oder Vertragsstaaten mit Direktfligen und/oder jede andere Reihe relevanter Erwagungen gemeint sein
kénnten.

Der Ausschuss ist der Ansicht, dass die Einberufung eines Uberpriifungsausschusses zur Beratung

Uber potenzielle standige Empfehlungen eine Option fur Ereignisse sein kdnnte, die noch eine koordinierte
Reaktion erfordern, aber mdglicherweise nicht die Uibrigen Kriterien fir eine PHEIC erfullen. Solche
Uberlegungen wurden in Bezug auf die PHEICs im Zusammenhang mit Poliomyelitis und COVID-19
erwogen, wenn auch noch nicht umgesetzt.
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D. PHEIC als Ausldser fiir die Mobilisierung von
Mitteln Zusammenfassung der

vorgeschlagenen Anderung Ein neuer vorgeschlagener Absatz 4bis prézisiert, dass die Bestimmung
einer PHEIC nicht dazu dient, Mittel zu mobilisieren, und schlagt vor, dass der Generaldirektor zu diesem
Zweck einen anderen Mechanismus verwenden sollte.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss geht davon aus, dass die Bestimmung oder Fortfihrung eines PHEIC auf den in Artikel 1 in
der Definition eines PHEIC umrissenen Kriterien und auf den in Absatz 4 dieses Artikels umrissenen
Elementen basieren sollte. Daher scheint die Notwendigkeit, Mittel zu mobilisieren, kein Kriterium fur die
Bestimmung des PHEIC darzustellen, und daher erscheint die vorgeschlagene Anderung unnétig. Da die
Bestimmung eines PHEIC jedoch ein Aufruf zu groRerer Alarmbereitschaft und Reaktion sein soll, wére es
nutzlich, wenn relevante Finanzierungsmechanismen innerhalb der globalen Gesundheitsarchitektur
stérker in den Bestimmungsprozess eingebunden wiirden, um dies angemessen zu unterstiitzen Internationale
MaRnahmen, die von der WHO koordiniert werden, wenn sie am dringendsten benétigt werden.

E. Berichterstattung und Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen
Akteuren Zusammenfassung der

vorgeschlagenen Anderungen Zwei dhnliche Vorschlage fiir einen neuen Absatz 6 fiihren eine

Verpflichtung fir den Generaldirektor ein, tber alle von der WHO in Bezug auf die PHEIC durchgefuihrten
Aktivitdten Bericht zu erstatten, wahrend einer von ihnen dies ebenfalls vorschlagt dass die Aktivitaten

der WHO in Bezug auf die PHEIC im Einklang mit den Bestimmungen der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) stehen miissen. Ein weiterer vorgeschlagener neuer Absatz 7 fihrt eine
Verpflichtung fir die WHO ein, die Bestimmungen des Rahmens fiir die Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen Aktd
Technische Empfehlung

Der Vorschlag, dass die Aktivitaten der WHO den Bestimmungen der Verordnungen entsprechen

sollen, ist tautologisch, da dies sowieso gelten wiirde. Vom Generaldirektor zu verlangen, ,.... alle von der WHO
durchgefihrten Aktivitaten“ geméan Artikel 54 zu melden, ist nicht durchfiihrbar, da dies zu einer erheblichen
Berichterstattungslast fiihren und zusétzliche Ressourcen fur die WHO erfordern wiirde. Der

Vorschlag, von der WHO die Einhaltung der Bestimmungen des Rahmens fir die Zusammenarbeit mit
nichtstaatlichen Akteuren zu verlangen, ist verstandlich, aber auch tautologisch, da die WHO diesen

Rahmen ohnehin anwenden muss.

uren zu befolgen.
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TEIL Il — INFORMATION UND REAKTION DER OFFENTLICHEN GESUNDHEIT

Artikel 13 Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit

Absétze 1, 2 und 2bis

1. Jeder Vertragsstaat entwickelt, stérkt und erhalt so bald wie méglich, jedoch nicht spéater als finf
Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnungen fur diesen Vertragsstaat, die Féhigkeit, unverziglich und
wirksam auf Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit und Notfélle im Bereich der &ffentlichen

Gesundheit zu reagieren von internationaler Bedeutung gemaf Anhang 1. Die WHO verdffentlicht

in Absprache mit den Mitgliedstaaten Leitlinien zur Unterstlitzung der Vertragsstaaten bei der
Entwicklung von Reaktionsféhigkeiten im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit. Die entwickelten
Vertragsstaaten und die WHO bieten den Entwicklunasstaaten je nach Verfiagbarkeit

von Finanzmitteln, Technoloaie und Know-how Unterstiitzung fiir die vollstdndige Umsetzung
dieses Artikels gemé&R Artikel 44 an.

2. Nach der in Anhang 1 Absatz 2 Teil A genannten Bewertung kann ein Vertragsstaat der WHO auf
der Grundlage eines begriindeten Bedarfs und eines Umsetzungsplans Bericht erstatten und dabei
eine Fristverlangerung von zwei Jahren erhalten Erfillung der Verpflichtung in Absatz 1 dieses
Artikels. Unter aulRergewdhnlichen Umstanden und unterstiitzt durch einen neuen

Umsetzungsplan kann der Vertragsstaat beim Generaldirektor eine weitere Verlangerung von
héchstens zwei Jahren beantragen, der die Entscheidung trifft, die Angelegenheit an die

Wettgestmdheitsversammlung weiterzuleiten, die dann eine Entscheidung dariiber treffen
wird , unter Berticksichtigung der fachlichen Beratung des Priifungsausschusses. Nach Ablauf

des in Absatz 1 dieses Artikels genannten Zeitraums erstattet der Vertragsstaat, der eine
Verlangerung erhalten hat, der WHO jahrlich Bericht Uber die Fortschritte bei der vollstandigen
Umsetzung. 2bis. Die WHO stellt den

Vertragsstaaten standardisierte Formulare fur die Zusammenarbeit bei der Durchfiihrung der
Zusammenarbeit gemaR Absatz 1(a) des

Zusammenfassung der Anderungsvorschlage

Ein Anderungsvorschlag zu Absatz 1 fiihrt eine Verpflichtung fiir entwickelte Vertragsstaaten und die WHO
ein, gemaf Artikel 44 Entwicklungsstaaten bei der vollstandigen Umsetzung dieses Artikels zu
unterstiitzen. In Absatz 2 ersetzt ein Vorschlag den Direktor- Die Verpflichtung des Generals, eine
Entscheidung Uber Verlangerungen fir die Einrichtung von Kernkapazitaten zu treffen, die zwei Jahre nicht
Uiberschreiten, mit der Verpflichtung, diese Frage der Gesundheitsversammlung zur Entscheidung
vorzulegen. Ein neuer Absatz 2bis schlagt eine Verpflichtung fiir die WHO vor, den Vertragsstaaten
,Standardisierte Formulare* zur Unterstltzung der Zusammenarbeit gemaf Artikel 44.1(a)

bereitzustellen.

Technische Empfehlung

Der Vorschlag in Absatz 1 wirde den entwickelten Vertragsstaaten eine neue Verpflichtung auferlegen, Hilfe
anzubieten. Ungeachtet des Vorbehalts ,(...) abh&ngig von der Verfugbarkeit von (...)* kénnen auch Lander
mit hohem oder sogar mittlerem Einkommen Bedenken hinsichtlich einer solchen unbefristeten
Verpflichtung haben, was bedeuten kann, dass alle entwickelten Vertragsstaaten muss allen sich
entwickelnden Vertragsstaaten Hilfe anbieten.

In Bezug auf den Vorschlag in Absatz 2 wiirde dies die Autonomie des Generaldirektors einschréanken
und alle kuinftigen Vertragsstaaten, die eine solche zweite Verlangerung beantragen, einem anderen
Entscheidungsprozess unterwerfen als die urspriingliche Kohorte von Antragstellern. Es kann auch das
Verfahren fur die ersuchenden Vertragsstaaten verzégern und erschweren.

Es ist sowohl machbar als auch konstruktiv fur die WHO, standardisierte Formulare zu entwickeln, um die
Zusammenarbeit gemaf Artikel 44.1(a) fur Bereiche wie Diagnostik und gemeinsame Nutzung biologischer
Proben, Uberwachung, Kontaktverfolgung und Beférderungen zu unterstiitzen. Fiir andere, komplexere
Formen der Zusammenarbeit ist dies jedoch mdglicherweise weniger praktikabel. Der Ausschuss stellt fest,
dass fur komplexere Angelegenheiten die Verwendung von Mustervereinbarungen geeignetere Alternativen
darstellen kann. Der Ausschuss empfiehlt den Vertragsstaaten, den neuen Absatz 2bis und andere Vorschlage

zur Starkung der Zusammenarbeit zusammen mit anderen Anderungsvorschlagen zu Artikel 44 zu priifen.
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Artikel 44 zur Erleichterung der gegenseitigen Zusammenarbeit der Vertragsstaaten, die fir die wirksame

Umsetzung der MaRBnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit unerjfésslich ist.2

Absatz 3

3. Auf-Erstcheneines-Yertragsstaatsarbeitet die WHO zusammer;artikuliert klar definierte
Hilfe fiir einen Vertragsstaat. bietet einem Vertragsstaat Hilfe bei der Reaktion auf Risiken
fur die offentliche Gesundheit und andere Ereignisse an, indem sie technische Leitlinien,

Gesundheitsprodukte, Technologien und Know-how bereitstellt . Entsendung von

zivilem medizinischem Personal und Unterstiitzung und durch Bewertung der Wirksamkeit
der bestehenden KontrollmalZnahmen, einschlie3lich der Mobilisierung internationaler Expertenteams
fur die Unterstltzung vor Ort, falls erforderlich, und geagebenenfalls Zusammenarbeit mit dem

betreffenden Mitgliedstaat bei der Suche nach Unterstiitzung und internationale finanzielle
Unterstitzung, um die Einddmmung des Risikos an der Quelle zu erleichtern. Der Vertragsstaat

nimmt ein solches Hilfsangebot innerhalb von 48 Stunden an oder lehnt es ab und teilt der
WHO im Falle der Ablehnung eines solchen Angebots die Griinde fiir die Ablehnung mit. die

die WHO den anderen Vertragsstaaten mitteilt. Der Vertragsstaat nimmt ein solches Hilfsangebot

innerhalb von 48 Stunden an oder lehnt es ab und teilt der WHO im Falle der Ablehnung
eines solchen Angebots die Griinde fir die Ablehnung mit, die die WHO den anderen

Vertragsstaaten mitteilt. Die WHO teilt auch alle Hilfeersuchen des betroffenen

Vertragsstaats. die von der WHO nicht erfiillt werden konnten.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Ein Vorschlag streicht die Bedingung ,auf Ersuchen eines Vertragsstaats* fiir die Zusammenarbeit der WHO
bei der Reaktion auf Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit; Zwei Vorschlage zielen darauf ab, die Verpflichtung
der WHO zur ,Zusammenarbeit* durch eine andere Formulierung zu ersetzen — entweder ,klare Unterstiitzung
formulieren“ oder ,Unterstlitzung anbieten” fiir einen Vertragsstaat. Ein Vorschlag sieht vor, dass die WHO
neben der Bereitstellung technischer Leitlinien auch ,,Gesundheitsprodukte, Technologien, Know-how, Einsatz
von zivilem medizinischem Personal” bereitstellen muss. Ein weiterer Vorschlag fiigt die Verpflichtung fir die
WHO hinzu, bei Bedarf auch ,bei der Suche nach Unterstiitzung und internationaler Finanzhilfe
zusammenzuarbeiten, um die Eindammung des Risikos an der Quelle zu erleichtern“. Ein Vorschlag fihrt eine
Verpflichtung fur den Vertragsstaat ein, das Hilfsangebot der WHO innerhalb von 48 Stunden anzunehmen
oder abzulehnen, und, falls das Angebot abgelehnt wird, die Verpflichtung fir den Vertragsstaat, der WHO die
Grunde fur die Ablehnung mitzuteilen. Ein letzter Vorschlag fuhrt die Verpflichtung fir die WHO ein,
Hilfsersuchen zu teilen, denen die WHO nicht nachkommen kann, obwohl er nicht spezifiziert, mit wem.

Technische Empfehlung

Die Verpflichtung der Vertragsstaaten, das Hilfsangebot der WHO anzunehmen oder seine Ablehnung zu
rechtfertigen, kann die Souveréanitat des betreffenden Vertragsstaats untergraben und riskiert, den Zweck und
Geist echter Zusammenarbeit und Hilfe zu untergraben. Es ist das Vorrecht der Vertragsstaaten, Unterstiitzung
zu erbitten oder anzunehmen, nicht Empfénger unaufgeforderter Angebote zu sein, verbunden mit der
Verpflichtung, die Ablehnung zu begriinden, und einem unrealistischen Zeitrahmen fiir die Beantwortung.
Daruber hinaus ist der Vorschlag, dass die WHO die Grunde fur die Ablehnung teilt, zwar zur Férderung der
Transparenz gedacht, aber moglicherweise nicht férderlich fiir eine Atmosphére, die die Zusammenarbeit
fordert. Dies konnte als Standardansatz des Misstrauens gegenuber Vertragsstaaten interpretiert werden, die
Hilfsangebote ablehnen.

L In der am 28. Oktober 2022 eingegangenen Uberarbeiteten Vorlage schlagt der vorlegende Vertragsstaat die folgenden Anderungen an 2bis vor: 2bis. Die WHO stellt den Vertragsstaaten standardisierte Formulare zur
Erleichterung der Umsetzung der Zusammenarbeit geméaR Artikel 44 Absatz 1(a) zur Verfigung, um die gegenseitige Zusammenarbeit der Vertragsstaaten zu erleichtern, die fiir die wirksame Umsetzung von MaRnahmen im Bereich der

offentlichen Gesundheit von wesentlicher Bedeutung ist.
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Ein Hilfsangebot zu erhalten, zu priifen und dann zu entscheiden, ob es angenommen oder abgelehnt werden soll
(einschlieBlich der Entwicklung einer Begriindung fur die Ablehnung), insbesondere fur ein solches Folgeangebot,
innerhalb von 48 Stunden, ware wahrscheinlich fir viele Vertragsstaaten eine Herausforderung. Die Verpflichtung
der WHO, solche Angebote fir alle haufig auftretenden Risiken fiir die 6ffentliche Gesundheit zu machen, wird eine
erhebliche und unvorhersehbare zusatzliche Arbeitsbelastung fir die WHO bedeuten. In vielen Féllen benétigen die
Vertragsstaaten nicht unbedingt die Unterstiitzung der WHO. Dartiber hinaus wird durch die Streichung des Wortes
L+LZusammenarbeit* und dessen Ersetzung durch ,Unterstiitzung" oder das Angebot von Unterstitzung die Flexibilitat
aufgehoben, die das Konzept der Zusammenarbeit bietet, das ein viel weiter gefasster Begriff ist, der Unterstiitzung
beinhalten kann oder nicht.

Der Vorschlag, dass die WHO auf Ersuchen eines Vertragsstaats bei der Suche nach finanzieller Unterstiitzung
kooperieren soll, erscheint machbar und konstruktiv, beschrénkt sich jedoch nur auf MaBnahmen zur Einddmmung
des Risikos an seiner Quelle, was ausschlieBen wiirde, dass eine solche Unterstiitzung aus anderen Griinden

erfolgt, die relevant sein kénnten das vorliegende Ereignis.

Absatze

4und5

4. Stellt die WHO in Absprache mit den betroffenen Vertragsstaaten geméan Artikel 12 fest, dass eine
gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite vorliegt, kann sie zusatzlich zu der in

Absatz 3 dieses Artikels genannten Unterstiitzung weitere Hilfe anbieten an den Vertragsstaat, einschlieflich
einer Bewertung der Schwere des internationalen Risikos und der Angemessenheit der

KontrollmaRnahmen. Eine solche Zusammenarbeit kann das Angebot umfassen, internationale Hilfe

zu mobilisieren, um die nationalen Behérden bei der Durchfiihrung und Koordinierung von Bewertungen vor
Ort zu unterstutzen. Auf Ersuchen des Vertragsstaats stellt die WHO Informationen zur

Unterstutzung eines solchen Angebots zur Verfigung. Der Vertragsstaat nimmt ein solches Hilfsangebot

innerhalb von 48 Stunden an oder lehnt es ab und teilt der WHO im Falle der Ablehnung eines

solchen Angebots die Griinde fiir die Ablehnung mit, die die WHO den anderen Vertragsstaaten

mitteilt. In Bezug auf Bewertungen vor Ort unternimmt ein Vertragsstaat im Einklang mit seinem

innerstaatlichen Recht angemessene Anstrengungen, um den kurzfristigen Zugang zu relevanten

Statten zu erleichtern; im Falle einer Verweigerung gibt sie ihre Griinde fiir die Verweigerung

des Zugangs an.

5. Auf Ersuchen der WHO sollen die Vertragsstaaten im Rekmerdes Mdglichen Unterstutzung fur

von der WHO koordinierte HilfsmaRnahmen leisten, einschlieBlich der Bereitstellung von

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein Anderungsvorschlag zu Absatz 4 wiederholt die in Absatz 3 vorgeschlagene Anderung von
derzeit nur der Moglichkeit fir die WHO zur Zusammenarbeit wéhrend einer PHEIC zu einer Verpflichtung (indem
das Wort ,sollte* durch ,sollte" ersetzt wird). Ein weiterer Vorschlag wiederholt dieselbe Anderung, die in Absatz

3 vorgeschlagen wurde, in Bezug auf die Verpflichtung der Vertragsstaaten, Hilfsangebote der WHO anzunehmen
oder abzulehnen. Dariiber hinaus fiihrt eine weitere vorgeschlagene Anderung eine Verpflichtung fir die
Vertragsstaaten ein, ,kurzfristigen Zugang“ (vermutlich zur WHO) fiir Risikobewertungen vor Ort zu ermdglichen,

und, falls der Zugang verweigert wird, eine Verpflichtung, diese Verweigerung zu begriinden.

Absatz 5 enthalt einen &hnlichen Vorschlag wie Absatz 3, wobei die derzeitige Mdglichkeit durch eine
Verpflichtung der Vertragsstaaten ersetzt wird, von der WHO koordinierte Hilfsmalnahmen zu unterstiitzen, indem
das Wort ,sollte* durch das Wort ,soll* ersetzt wird. Ein weiterer Vorschlag spezifiziert ferner, dass die
Unterstutzung der WHO die Lieferung von Gesundheitsprodukten, personlicher Schutzausristung, Impfstoffen
und Therapeutika fir einen PHEIC, der in der Gerichtsbarkeit eines anderen Vertragsstaats auftritt, sowie

den Aufbau von Kapazitaten fur Notfallmanagementsysteme und fur Schnelleinsatzteams umfassen sollte. Wenn
die Vertragsstaaten diese Unterstlitzung nicht leisten kdnnen, sind sie verpflichtet, die WHO zu informieren

und die Grinde dafiir anzugeben;
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Gesundheitsprodukte und -technologien, insbesondere diagnostische und andere Geréte,

persénliche Schutzausriistung, Therapeutika und Impfstoffe, fiir eine wirksame Reaktion
auf PHEIC, die in der Gerichtsbarkeit und/oder dem Hoheitsgebiet eines anderen

Vertragsstaats auftreten, Kapazitdtsaufbau fir die Vorfallmanagementsysteme sowie fir

Schnellreaktionsteams . Jeder Vertragsstaat, der einem solchen Ersuchen nicht nachkommen

kann, teilt die Griinde daftir der WHO mit, und der Generaldirektor nimmt diese in den

Bericht auf. der der WHA gemé&R Artikel 54 dieser Verordnung voraeleat wird. . einschlieBlich
der Lieferung von Gesundheitsprodukten und -technologien, insbesondere von Diagnostika und

anderen Geréten. Therapeutika und Impfstoffen fir eine wirksame Reaktion auf PHEIC. (...)

und diese Begruindung ist in den Jahresbericht tiber die Umsetzung gemaf? Artikel 54 aufzunehmen.

Technische Empfehlung

Hinsichtlich des Vorschlags in Absatz 4, ,die WHO kann ... weitere Unterstiitzung anbieten” in

,+soll anbieten” zu &ndern, ist der Ausschuss der Ansicht, dass es Argumente dafir gibt, der WHO den
Ermessensspielraum beizubehalten, eine solche Unterstiitzung anzubieten. Auch im Falle eines PHEIC darf
ein Vertragsstaat nicht automatisch weitere Hilfsangebote verlangen. Nachfolgende Anderungen
bekraftigen die Anforderung an den Vertragsstaat, das Angebot innerhalb von 48 Stunden anzunehmen
oder abzulehnen, einschlieBlich einer Begriindung fir die Ablehnung, die von der WHO mit anderen
Vertragsstaaten geteilt wird. Die gleichen Anmerkungen wie in Absatz 3 gelten auch fiir diese Anderung.

Der Vorschlag zu Vor-Ort-Bewertungen wiirde Transparenz und Risikobewertung unterstutzen. Die

Mehrheit des Ausschusses hélt diese Anderung fiir klar und machbar, insbesondere angesichts der Tatsache,
dass die Anforderung einer Vor-Ort-Begutachtung im Einklang mit dem nationalen Recht eines

Vertragsstaats stehen muss. Einige Ausschussmitglieder sind jedoch auch der Ansicht, dass diese Anderung
die Souveranitat der Vertragsstaaten in Frage stellt. Der Ausschuss empfiehlt, eine alternative Formulierung in
Erwagung zu ziehen, indem ,sollte* durch ,sollte” ersetzt wird.

Der Vorschlag, die bestehende Anforderung zu andern, dass die Vertragsstaaten ,[auf Anfrage der

WHO] soweit wie mdglich von der WHO koordinierte Hilfsmalnahmen unterstiitzen sollten® in

,mussen*, verbessert wohl die Klarheit der Erwartung und entfernt jeden Hinweis auf

Ermessensspielraum und verpflichtend machen. Die beiden Anderungsantrége, die eine nicht erschépfende
Liste von Gesundheitsprodukten hinzufugen, die eine solche Unterstiitzung umfassen kénnte, verbessern
ebenfalls die Klarheit, kdnnten die Bestimmung jedoch in Richtung ubermafiger Einzelheiten verschieben.
Eine ist nur auf PHEICs beschréankt, die in der Gerichtsbarkeit eines anderen Vertragsstaats auftreten,

was ihre Anwendbarkeit einschranken kann, und ihre Begriindung ist nicht selbstverstandlich. Das

andere ist wohl das praktikablere der beiden, da es keine solchen Einschrankungen gibt. Die Anderung

in Bezug auf Vertragsstaaten, die ,solche Ersuchen nicht erfullen kénnen®, wiirde potenziell Anreize fur die
Bereitstellung von Unterstiitzung und die damit verbundene Transparenz schaffen, kdnnte aber umgekehrt
auch die Wahrscheinlichkeit verringern, dass die WHO eine solche Unterstiitzung anfordert, angesichts der
maoglichen nachteiligen Folgen fir den erbetenen Vertragsstaat.
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Absatz 7

Neu 7. MaBnahmen der Vertragsstaaten dirfen die Féhigkeit der anderen Vertragsstaaten

wirksam auf gesundheitliche Notlagen von internationaler Tragweite zu reagieren. weder behindern
noch beeintrachtigen. es sei denn, auBergewdhnliche Umstande rechtfertigen solche
Maflinahmen. Vertragsstaaten, deren Fahigkeiten zu

reagieren und von den MalRnahmen anderer Vertragsstaaten betroffen sind, haben das Recht, mit

dem Vertragsstaat, der solche MaBnahmen durchfiihrt, Konsultationen aufzunehmen, um

frihestens eine Lésung unter Beriicksichtigung der Interessen des Landes zu finden.

Neu 7. Im Falle einer Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen Akteuren im Rahmen der MaRnahmen
der WHO im Bereich der dffentlichen Gesundheit in Bezug auf die PHEIC-Situation hélt sich die
WHO an die Bestimmungen des Rahmens fir die Einbeziehung nichtstaatlicher Akteure (FENSA).

Jede Abweichung von den FENSA-Bestimmungen muss mit Paraaraph 73 des FENSA iibereinstimmen.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein vorgeschlagener neuer Absatz 7 fiigt hinzu, dass ReaktionsmaRnahmen, die von

Vertragsstaaten eines PHEIC durchgefuhrt werden, die Reaktionsfahigkeit anderer Vertragsstaaten nicht
beeintréchtigen dirfen, und wenn dies der Fall ist, kann der betroffene Vertragsstaat den betroffenen Vertragsstaat
konsultieren, um eine Lésung. Der andere neue Absatz 7 wiederholt den Vorschlag in Artikel 12 bezuglich

der Verpflichtung der WHO, die Bestimmungen des Rahmens flir die Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen Akteuren
in ihrer Antwort auf eine PHEIC zu befolgen.

Technische Empfehlung

Der vorgeschlagene Absatz tiber einen formellen Weg fiir Vertragsstaaten, die von den ReaktionsmaRnahmen eines
anderen Vertragsstaats beeintréchtigt werden, ist sowohl klar als auch machbar — er schafft nur ein Recht auf
Konsultation. Wenn sie angerufen wird, aber die ,Konsultation* erfolglos bleibt, kdnnte sie ein Vorlaufer fur die
Berufung auf Artikel 56 (Beilegung von Streitigkeiten) sein. Nach Ansicht des Ausschusses kénnte dieser

Vorschlag besser in Artikel 43 aufgenommen werden, da er sich auf zusatzliche Malinahmen bezieht.

Dariiber hinaus kdnnte Artikel 56 geéndert werden, um darauf zu verweisen und/oder umgekehrt.

Der andere vorgeschlagene neue Absatz 7 ist wohl unnétig, da die WHO den Rahmen fur die Zusammenarbeit
mit nichtstaatlichen Akteuren unabhéngig von den Verordnungen anwenden muss.
Dariliber hinaus mangelt es der Einbeziehung des Rahmenwerks durch Bezugnahme auf diese Weise an

Flexibilitat, falls es spater geéndert oder durch eine neue Richtlinie ersetzt werden sollte.

NEUER Artikel 13A WHO-geflihrte inter

nationale Reaktion auf die d6ffentliche Gesundheit

Siehe Text des vorgeschlagenen Artikels unten

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Dieser vorgeschlagene neue Artikel zielt unter anderem darauf ab, die fiinrende Rolle der WHO bei
der Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit (wie im Titel angegeben) zu bekraftigen. Der Artikel geht jedoch weiter,
indem er der WHO mehrere Verpflichtungen zuschreibt, die sie derzeit nicht gemaf den Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) hat, darunter: eine Bewertung der Verfligbarkeit und Erschwinglichkeit

von ,Gesundheitsprodukten* durchzufiihren; einen Zuteilungs- und Priorisierungsplan zu entwickeln, falls

eine solche Bewertung Versorgungsengpéasse aufdeckt; und die Vertragsstaaten anzuweisen, die Produktions- und

Vertriebsfunktionen fiir Gesundheitsprodukte innerhalb der einzelnen Staaten zu erweitern und zu diversifizieren.
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Der Artikel beauftragt die WHO ferner, eine Datenbank einzurichten, ,die Einzelheiten zu den Inhaltsstoffen,

dem Design, dem Know-how und dem Herstellungsprozess oder anderen Informationen enthalt, die zur
Erleichterung der Herstellung von Gesundheitsprodukten erforderlich sind*, die erforderlich sind, um auf
potenzielle PHEICs zu reagieren, und die Datenbank fir diese zu pflegen alle friheren PHEICs sowie Krankheiten,
die in den Internationalen Gesundheitsvorschriften (1969) identifiziert wurden. Der letzte Absatz betont die
Bedeutung der Einhaltung des WHO-Rahmens fir die Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen Akteuren.

Technische Empfehlung

Zu Beginn stellt der Ausschuss fest, dass ein Grof3teil dieses vorgeschlagenen neuen Artikels dem Geist der
vorgeschlagenen Anderungen in dem anderen vorgeschlagenen neuen Artikel 13A entspricht.

Dieser Vorschlag umfasst mehrere unterschiedliche Themen/Themen, die in separaten Artikeln klarer und
angemessener behandelt werden kdnnen. Die Betonung der fiihrenden Rolle der WHO bei der Reaktion auf

die offentliche Gesundheit ist zwar angemessen, aber moglicherweise nicht erforderlich, da

dieses Verstandnis bereits sowohl in den Verordnungen als auch in der Verfassung der WHO

verankert ist. Dieser Vorschlag macht auch die in den Artikeln 15 und 16 behandelten voriibergehenden

und standigen Empfehlungen verbindlich. Der Vertragsstaat, der diesen Vorschlag unterbreitet, hat auch
entsprechende Vorschlage zur Anderung der Definitionen von voriibergehenden und standigen

Empfehlungen nach Artikel 1 vorgelegt, um sie mit neuen Vorschlagen in Absatz 1 in Einklang zu bringen dieses
Vorschlags fir einen neuen Artikel 13A.

Grundsatzlich bleibt unklar, wie die WHO die beispiellose Reihe neuer Verantwortlichkeiten erfillen kénnte, die
ir in Bezug auf Gesundheitsprodukte und Know-how im Rahmen dieser vorgeschlagenen Anderung
Ubertragen werden, da diese moglicherweise ihr verfassungsméagiges Mandat tberschreiten. Um

rechtlich durchfiihrbar zu sein, erfordert diese Anderung Kohéarenz mit den einschlagigen nationalen

Gesetzen der Vertragsstaaten und anderen internationalen Verpflichtungen. Weitere Klarheit Gber die
Aktionsmechanismen und die Pflichten der Vertragsstaaten in Bezug auf die neuen Verpflichtungen der

WHO, wie unten beschrieben, kann dazu beitragen, diese vorgeschlagene Anderung zu stirken. Um die
Verpflichtung klarer zu machen, méchten die Vertragsstaaten moglicherweise den zeitlich begrenzten
Geltungsbereich der Anderung in Betracht ziehen, der nach der Bestimmung eines PHEIC wirksam wird.

Titel und Absatz 1 — Die fuhrende Rolle der

WHO bei der Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit

NEUER Artikel 13A WHO-gefiihrte internationale Reaktion auf die éffentliche Gesundheit

Der vorgeschlagene Titel dieser Anderung lautet ,WHO Led International Public Health
Antwort* moglicherweise nicht den Inhalt anderer Abséatze widerspiegeln, die diesen Artikel begleiten,
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1. Die Vertragsstaaten erkennen die WHO als leitende und koordinierende Behérde flir internationale

MaRnahmen im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit wahrend einer gesundheitspolitischen

Notlage von internationaler Tragweite an und verpflichten sich, die Empfehlungen der WHO zu befolgen

ihre internationale Antwort auf die 6ffentliche Gesundheit.

die sich mit einer Vielzahl von Aspekten des Vertriebs und der Herstellung von Gesundheitsprodukten befassen,
die in anderen vorgeschlagenen Anderungen enthalten sind. Der Titel des anderen Vorschlags fiir einen neuen
Artikel 13a (,Zugang zu Gesundheitsprodukten, -technologien und -wissen*) ist angemessener und entspricht dem

Geist der folgenden Absatze.

Absatz 1 wiederholt in gewisser Weise thematisch bestehende Bestimmungen in anderen Instrumenten/
Resolutionen (z. B. die Betonung der Rolle der WHO bei der internationalen Reaktion auf die &ffentliche
Gesundbheit leitet sich unter anderem aus dem verfassungsmafigen Auftrag der WHO gemaf Artikel 2 und
Resolution WHA58.3 (2005) ab). Es kann daher unnétig sein.

SchlieBlich ist unklar, ob sich der Verweis auf ,Empfehlungen der WHO" in diesem Absatz auf die Befugnis der
WHO bezieht, unverbindliche Empfehlungen gemaf den Artikeln 15 und 16 herauszugeben, oder ob andere
Formen von Empfehlungen in Betracht gezogen werden. Wenn tatsachlich Empfehlungen

gemaf den Artikeln 15 und 16 die Ziele dieses Zusatzes in Absatz 1 sind, wére der Zusatz nicht mit den
bestehenden Verordnungen vereinbar, da er diese Empfehlungen verbindlich machen wiirde, obwohl sie nicht
bindend sein sollten. Der Ausschuss stellt fest, dass derselbe Vertragsstaat, der diesen neuen Artikel
vorgeschlagen hat, auch Anderungen an den Definitionen von voriibergehenden und standigen Empfehlungen
vorgeschlagen hat, die vorschlagen, den Verweis auf ,nicht bindend" in diesen Definitionen zu streichen.
Wenn sie in Verbindung mit diesem neu vorgeschlagenen Artikel gelesen werden, kénnten die vorgeschlagenen
Anderungen zur Streichung von ,nicht bindend* als Wunsch angesehen werden, die voriibergehenden und
standigen Empfehlungen verbindlich und damit rechtlich koh&arent mit Artikel 13A Absatz 1 zu machen.

Ahnlich wie bei diesem Vorschlag nimmt auch Absatz 1 des anderen Vorschlags fiir einen neuen Artikel 13A
ausdriicklich auf die Artikel 15 und 16 Bezug, und Absatz 2 schafft eine zwingende Verpflichtung der Staaten

zur Zusammenarbeit gemaf den Artikeln 15 und 16. Aber dieser andere Vorschlag fir a Der neue Artikel

13a scheint nicht mit entsprechenden Vorschlagen zur Anderung der Definitionen von voriibergehenden oder
standigen Empfehlungen nach Artikel 1 verbunden zu sein.

Ungeachtet der rechtlichen Kohérenz kann die Umwandlung von befristeten und standigen Empfehlungen in
verbindliche Verpflichtungen Fragen der Durchfiihrbarkeit aufwerfen. Derzeit ist noch unklar, wie die ,Compliance*
mit temporaren Empfehlungen, die wahrend PHEICs herausgegeben werden, zu bewerten ist, da sie als
unverbindliche Ratschlage definiert sind. Im Rahmen der Verordnungen wurden noch nie standige Empfehlungen
ausgesprochen. Um diese Bedenken hinsichtlich der Durchfiihrbarkeit auszurdumen, méchten die Vertragsstaaten
mdoglicherweise die vorgeschlagene alternative Sprache ,Verwenden Sie die besten Anstrengungen* tibernehmen

oder die ursprungliche Sprache ,Verpflichtung zur Befolgung” beibehalten.
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Absatze 2 bis 5 — Gesundheitsprodukte und -technologien

2. Die WHO fiihrt eine Bewertung der Verfugbarkeit und Erschwinglichkeit von Der Ausschuss stellt fest, dass diese vorgeschlagenen Anderungen Teil eines Pakets vorgeschlagener
Gesundheitsprodukten wie Diagnostika, Therapeutika, Impfstoffen, persénlicher und Anderungen zu den Artikeln 2 und 3 sind, die darauf abzielen, die Kohdrenz zwischen dieser Bestimmung
Schutzausristung und anderen Hilfsmitteln durch, die fir die Reaktion auf Notfélle im Bereich und den Ubrigen Verordnungen zu verbessern. Daruber hinaus stehen auch andere vorgeschlagene

der offentlichen Gesundheit von internationaler Bedeutung erforderlich sind, einschliefllich Anderungen an Artikel 44 und die Hinzufiigung eines neuen Artikels 44A im Einklang mit dem Geist dieses
der daraus resultierenden potenziellen Erhéhung des Angebots Um den Anstieg und die Vorschlags. Mehrere Vertragsstaaten haben eine Definition firr ,Gesundheitsprodukte” oder ,Know-how*
Diversifizierung der Produktion und im Falle einer erwarteten Versorgungsknappheit zu vorgeschlagen, die in Artikel 1 aufgenommen werden soll.

bilden, entwickelt die WHO einen Zuteilungsplan fiir Gesundheitsprodukte, um den Menschen allenf Vertragsstaaten einen gerechten Zugang zu gewahrleisten.

3. Die WHO identifiziert und priorisiert in ihrem Zuteilungsplan fir Gesundheitsprodukte unter

anderem die Empfanger von Gesundheitsprodukten, einschliellich

Gesundheitsfachkrafte, Mitarbeiter an vorderster Front und gefahrdete Bevdlkerungsgruppen,

und bestimmt die erforderliche Menge von Gesundheitsprodukten fir eine effektive
Verteilung an die Empféanger im ganzen Land Staatliche Parteien.

4. Auf Ersuchen der WHO ergreifen Vertragsstaaten mit Produktionskapazitaten MalBnahmen

zur Ausweitung der Produktion von Gesundheitsprodukten, einschliellich durch

Diversifizierung der Produktion, Technologietransfer und Kapazitatsaufbau, insbesondere

in den Entwicklungslandern.

5. Auf Ersuchen der WHO stellen die Vertragsstaaten sicher, dass die Hersteller in ihrem

Hoheitsgebiet die angeforderte Menge der Gesundheitsprodukte rechtzeitig an die WHO oder

andere Vertragsstaaten gemanR den Anweisungen der WHO liefern, um eine wirksame

Umsetzung des Zuteilungsplans sicherzustellen.

Absatz 6 — Datenbank fur Inhaltsstoffe von Gesundheitsprodukten, Know-how usw.

6. Die WHO entwickelt und pflegt eine Datenbank mit Angaben zu Inhaltsstoffen, Das vorgeschlagene Mandat fur die WHO, eine Datenbank zu entwickeln und zu pflegen, die ,Einzelheiten zu
Bestandteilen, Design, Know-how, Herstellungsverfahren oder anderen Informationen, die Inhaltsstoffen, Komponenten, Design, Know-how, Herstellungsverfahren oder anderen Informationen enthalt,
zur Erleichterung der Herstellung von Gesundheitsprodukten erforderlich sind, die fur die die zur Erleichterung der Herstellung von Gesundheitsprodukten erforderlich sind, um auf potenzielle
Reaktion auf potenzielle Notfélle im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit von Notfalle im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit reagieren zu kénnen internationales Anliegen*“ hilfreich sein,
internationaler Bedeutung erforderlich sind. Innerhalb von zwei Jahren nach wirde aber zusatzliche Ressourcen von den Vertragsstaaten der WHO erfordern. Aus diesem Absatz geht
Inkrafttreten dieser Bestimmung erstellt die WHO diese Datenbank fiir alle bisher gemeldeten nicht hervor, welche Einrichtungen der WHO helfen wirden, diese Datenbank zu fillen,

PHEIC, einschlieRlich der in den IGV von 1969 identifizierten Krankheiten.
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da viele der in dieser Datenbank angeforderten Informationen nicht 6ffentlich zugénglich sind, sondern

sich im Privatbesitz von Einrichtungen befinden, die in den Vertragsstaaten tatig sind.

Vermutlich wirde die WHO die Hilfe der Vertragsstaaten benétigen, um diese Datenbank funktionsfahig

zu machen, aber es gibt keine entsprechende Verpflichtung der Vertragsstaaten, der WHO in dieser Hinsicht zu
helfen. Ebenso wirde die Wirksamkeit einer solchen Datenbank durch die verschiedenen Gesetze und
Vereinbarungen eingeschrankt, die urheberrechtlich geschiitzte kommerzielle Daten und Patente regeln,
einschlieRlich des WTO-Ubereinkommens (iber handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen

Eigentums und der nationalen Gesetze zum Schutz des geistigen Eigentums der einzelnen Staaten. Eine mdgliche
Abschwachung dieser Anderung kénnte darin bestehen, diese Bestimmung auf den Umfang zu

beschrénken, der nach ,den einschlagigen nationalen Gesetzen und Verpflichtungen der Vertragsstaaten

nach internationalem Recht“ zulassig ist. Es bleibt unklar, ob eine solche Datenbank &ffentlich zuganglich
ist oder nur den Vertragsstaaten zur Verfigung steht.

Absatz 7 — Nichtstaatliche Akteure

7. In Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser Verordnungen und insbesondere Artikel

13A (1) arbeiten sie mit anderen internationalen Organisationen und anderen Interessengruppen

im Einklang mit den Bestimmungen von FENSA zusammen, um auf Notfélle im Bereich der

offentlichen Gesundheit von internationaler Tragweite zu reagieren. Die WHO legt der

Gesundheitsversammlung iiber ihr gesamtes Engagement mit anderen Interessentragern

Bericht. Der Generaldirektor stellt auf Ersuchen der Vertragsstaaten Dokumente und

Informationen im Zusammenhang mit solchen Verpflichtungen zur Verfugung.

Die Erwahnung des Rahmens fiir die Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen Akteuren in Absatz 7 ist ebenfalls
teilweise tberfliissig, da sich die WHO in jedem Fall daran halten muss. Ein kleiner Punkt zur Klarstellung ist, dass
im ersten Satz dieses Absatzes ein ,Subjekt” fehlt (d. h. WER, Vertragsstaaten oder beides oder andere?). Die
Bedenken bezuglich der Aufsicht Uber nichtstaatliche Akteure tauchen auch in den vorgeschlagenen

Anderungen zu Artikel 42 auf. Die letztere Anderung kann den Geist und die Absicht von Absatz 7 besser

erfassen und gleichzeitig die Redundanz der Erwéahnung des Rahmens fiir die Zusammenarbeit mit nichtstaatlichen
Akteuren vermeiden. ein politisches Instrument, das von der Gesundheitsversammlung h&ufiger und

regelmafig uberarbeitet (und maéglicherweise ersetzt) wird.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die beiden Vorschléage fir einen neuen Artikel 13A &hnlich sind,

aber ein Unterschied zwischen den Bestimmungen besteht darin, dass ein Vorschlag explizit bei der

Bestimmung eines PHEIC angewendet wird, was folglich die Umsténde einschréankt, unter denen die WHO-
Behdrden tatig werden kdnnen. Fragen der Durchfiihrbarkeit und Angemessenheit sind bei beiden Vorschlagen
unvermeidlich, da sie beispiellose Verpflichtungen sowie Befugnisse fur die WHO einfiihren, Staaten und
nichtstaatliche Akteure zu lenken. Beispielsweise kénnten die neuen Funktionen fur die WHO zur ,Bewertung der
Verfligbarkeit und Erschwinglichkeit* unpraktisch sein. Unter Hinweis darauf, dass ,Erschwinglichkeit” ein relativer
und viel komplexerer Begriff als ,Kosten“ ist, geben diese Vorschlage der WHO effektiv die Befugnis, die Staaten

anzuweisen, ,sich zu verpflichten, die Produktion im Gesundheitswesen zu steigern*.
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Produkte und die Lieferung der erforderlichen Gesundheitsprodukte nach einem ,Belegungsplan®. Es ist nicht
ohne weiteres ersichtlich, ob Staaten dazu in der Lage sein kdnnten, ohne ihre innerstaatliche Regulierung
privater Akteure, die in ihrem Hoheitsgebiet tatig sind, zu andern.

Der Ausschuss stellt fest, dass der Geist dieser Artikel von den jungsten Erfahrungen mit der
koordinierenden Rolle der WHO in den Access to COVID-19 Tools (ACT) bestimmt sein kann.

Accelerator und insbesondere die COVAX-Einrichtung, in deren Rahmen die WHO gemeinsam mit
anderen zwischenstaatlichen und internationalen Gremien gehandelt hat, um Impfstoffe, Diagnostika

und Therapeutika geman einer Reihe von Prioritatskriterien zuzuweisen.

Dennoch blieb die COVAX-Fazilitat ein freiwilliger Mechanismus, und die Staaten biindelten Mittel in den
Mechanismus, um Gesundheitsprodukte von nichtstaatlichen Akteuren zu beschaffen, anstatt die Staaten
zu verpflichten, nichtstaatliche Akteure in ihrem Hoheitsgebiet anzuweisen, die Produktion zu steigern.

NEU Artikel 13A Zugang zu Gesundheitsprodukten, Technolo

gien und Know-how fiir MaBnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit

1. Unmittelbar nach der Feststellung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler
Bedeutung geman Artikel 12 nimmt der Generaldirektor eine unverziigliche Bewertung der

Verfigbarkeit und Erschwinglichkeit der erforderlichen Gesundheitsprodukte vor und

gibt Empfehlungen, einschlieBlich eines Zuteilungsmechanismus. ab. um potenzielle

Gesundheitsengpasse zu vermeiden Produkte und Technologien nach Artikel 15 bzw. 16.

2. Die Vertragsstaaten arbeiten miteinander und mit der WHO zusammen, um solchen

Empfehlungen nach Absatz 1 nachzukommen, und ergreifen MaBnahmen, um die rechtzeitige

Verfugbarkeit und Erschwinglichkeit der erforderlichen Gesundheitsprodukte wie Diagnostika,

Therapeutika, Impfstoffe und anderer erforderlicher medizinischer Geréte sicherzustellen die
wirksame Reaktion auf einen 6ffentlichen Gesundheitsnotstand von internationaler Tragweite.

3. Die Vertragsstaaten sehen in ihren Gesetzen zum geistiogen Eigentum und damit
zusammenhé&ngenden Gesetzen und Vorschriften Ausnahmen und Beschrankungen der

ausschlieBlichen Rechte der Inhaber geistigen Eigentums vor, um die Herstellung, den Export
und den Import der erforderlichen Gesundheitsprodukte, einschlieRRlich ihrer Materialien und Best

4. Die Vertragsstaaten nutzen oder Ubertragen potenziellen Herstellern, insbesondere aus

Entwicklungsléndern, auf nicht ausschlieRlicher Basis die Rechte iber die Gesundheit

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Dieser vorgeschlagene neue Artikel befasst sich mit einer Reihe von Uberlegungen

zur Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit von Gesundheitsprodukten, -technologien und -wissen. Er geht
weiter als der andere vorgeschlagene neue Artikel 13A der von der WHO geleiteten internationalen
Reaktion im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, indem er sowohl den Vertragsstaaten als auch der
WHO Verpflichtungen auferlegt und einen robusteren letzten Absatz Gber die Rolle und Regulierung
nichtstaatlicher Akteure einfuhrt.

Technische Empfehlung

Dieser vorgeschlagene neue Artikel wiirde von einer klaren und konsistenten Verwendung von Begriffen

profitieren, die Gesundheitsprodukte und Know-how bezeichnen. Die Empfehlungen der WHO,

wie sie derzeit in den Artikeln 15 und 16 angegeben sind, waren nicht dazu gedacht, einen

Mechanismus fiir die Arzneimittelzuteilung einzurichten oder die Vertragsstaaten anderweitig anzuweisen,

den Zugang zu Gesundheitsprodukten zu verbessern. Sollten solche Funktionen fur voriibergehende

und/oder standige Empfehlungen in Erwagung gezogen werden, sind zusétzliche Anderungen fiir die

Definitionen dieser Empfehlungen in den Artikeln 1, 15 und 16 erforderlich Die Zugénglichkeit von
i”&&@bﬁdﬂér%b‘?@&l}ﬁféh und -technologien sowie die Regulierung solcher Giter erfordern eine

sorgféltige Priifung hinsichtlich Machbarkeit und
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Produkt(e) oder Technologie(n), wenn diese im Rahmen von Forschungsarbeiten erhalten werden, die ganz

oder teilweise aus o6ffentlichen Quellen finanziert werden, und als erforderliche(s) Gesundheitsprodukt(e) oder

-technologie(n) identifiziert werden, auf die reagiert werden muss a PHEIC, um eine gerechte, rechtzeitige

Verfugbarkeit und Erschwinglichkeit durch Diversifizierung der Produktion sicherzustellen.

5. Auf Ersuchen eines Vertragsstaats arbeiten andere Vertragsstaaten oder die WHO rasch zusammen und

tauschen innerhalb von 30 Tagen relevante Regulierungsdossiers aus, die von Herstellern in Bezug auf

Sicherheit und Wirksamkeit sowie Herstellungs- und Qualitatskontrollverfahren eingereicht wurden.

Die von einem ersuchenden Vertragsstaat erhaltenen Dossiers diirfen ausschlieBlich von seinen

Regulierungsbehérden und den vom ersuchenden Vertragsstaat benannten Herstellern verwendet

werden, um die Herstellung und Lieferung von Produkten oder Technologien sowie deren behérdliche

Genehmigung zu beschleunigen . Der ersuchende Vertragsstaat ergreift MaBnahmen, um zu verhindern, dass

benannte Hersteller solche Informationen an Dritte weitergeben, aulRer zum Zwecke der Herstellung und

Lieferung von Materialien oder Komponenten an den/die Hersteller im Rahmen eines Vertrags mit

Geheimhaltungsbestimmungen .

6. Die WHO ergreift MaBnahmen, um die Verfuigbarkeit und Zuganglichkeit der erforderlichen

Gesundheitsprodukte durch die lokale Herstellung sicherzustellen, einschlieBlich:

(a) Entwicklung und Veroffentlichung einer Liste der erforderlichen Gesundheitsprodukte,

(b) Spezifikationen fir die Herstellung erforderlicher Gesundheitsprodukte zu entwickeln und zu

verdffentlichen,

(c) Entwicklung geeigneter behordlicher Richtlinien fur die rasche Zulassung hochwertiger

Gesundheitsprodukte, einschlieBlich der Entwicklung eines korrelativen Immunogenitatsschutzes

(ICP) fiir Impfstoffe,

(d) Einrichtung einer Datenbank mit Rohstoffen und ihren potenziellen Lieferanten, (e) Einrichtung

eines Archivs fur Zelllinien, um die Produktion und Regulierung ahnlicher biotherapeutischer

Produkte und Impfstoffe zu beschleunigen,

Angemessenheit sowie Ubereinstimmung mit dem Anwendungsbereich der Verordnungen und mit anderen internationalen und

nationalen Rechtsrahmen.

In Bezug auf Absatz 1 erkennt der Ausschuss die entscheidende Bedeutung an, sicherzustellen, dass Gesundheitsprodukte
erschwinglich und fir jeden Vertragsstaat verfugbar sind. Die Anforderung in Absatz 1 fiir den Generaldirektor, eine

,sofortige Bewertung der Verfligbarkeit und Erschwinglichkeit der erforderlichen Gesundheitsprodukte* vorzunehmen, ist jedoch
aufgrund des Umfangs einer solchen Liste, die durch die vorgeschlagene Anderung impliziert wird, und der sehr hohen
Arbeitsbelastung maoglicherweise nicht durchfiihrbar tiber die WHO wéhrend der Anfangsphase der Bestimmung eines

PHEIC .

Wie bei dem anderen vorgeschlagenen neuen Artikel 13A ist weitere Klarheit in dieser Bestimmung erforderlich,

um vollstandig zu verstehen, was mit ,Verfigbarkeit und Erschwinglichkeit gemeint ist.

Diese Begriffe sind nach internationalem Recht relativ und komplex und bedurfen einer nédheren Betrachtung. Der
Ausschuss nimmt die Vorschlage zur Aufnahme von Definitionen in Artikel 1 fur ,Gesundheitsprodukte” und
,Gesundheitstechnologien und Know-how" zur Kenntnis, aber in diesem neuen Artikel werden leicht unterschiedliche
Variationen der Begriffe verwendet: ,Gesundheitsprodukte und -technologien®, ,Gesundheit Produkte®,
,Gesundheitsprodukte oder -technologien®, ,Technologien, Know-how" usw. Zur Verbesserung der Klarheit und Koharenz
empfiehlt der Ausschuss, dass ein oder zwei Ausdriicke in Artikel 1 klar definiert und in allen Anderungsantragen verwendet

werden, falls sie angenommen werden.

Der Ausschuss hat Bedenken hinsichtlich des Vorschlags in Absatz 1, Artikel 15 (voriibergehende Empfehlungen) zum
Zweck der Einrichtung eines ,Zuweisungsmechanismus*“ zu verwenden. Voriibergehende Empfehlungen, wie

in Artikel 1 definiert, sind ,unverbindliche Ratschlage und berechtigen die WHO nicht, Staaten zu leiten. Temporére
Empfehlungen kdnnen auch ,risikospezifisch” sein, d. h. auf Gebiete oder Staaten mit besonderen

Risikoprofilen individualisiert. Zur Einrichtung eines Zuweisungsmechanismus kann eine andere Art der Befugnis erforderlich
sein. Der Ausschuss stellt fest, dass die vorgeschlagene Anderung von Artikel 17 méglicherweise praktikabler ist, da sie von
der WHO verlangt, bei der Ausstellung, Anderung oder Beendigung ,den gerechten Zugang zu medizinischen GegenmaRnahmen
dh Impfstoffe, Therapeutika und Diagnostika, und deren Verteilung fiir eine optimale Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit*
zu berticksichtigen voriibergehende oder sténdige Empfehlungen. Der vorgeschlagene obligatorische Charakter
voruibergehender Empfehlungen fiir die in den Abséatzen 1 und 2 vorgesehenen Zwecke wird ausfiihrlicher in den technischen
Empfehlungen fir die vorgeschlagene neue, von der WHO geleitete internationale Antwort auf die &ffentliche

Gesundheit geman Artikel 13A behandelt.
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(f) Uberpriifung und regelméRige Aktualisierung der von der WHO gelisteten

Behdrden, um angemessene behdrdliche Genehmigungen zu erleichtern,

(9) alle anderen MaRnahmen, die fur die Zwecke dieser Bestimmung erforderlich sind.

7. Die Vertragsstaaten ergreifen MaBnahmen, um sicherzustellen, dass die Aktivitaten

nichtstaatlicher Akteure, insbesondere der Hersteller und derjenigen, die damit verbundene

geistige Eigentumsrechte beanspruchen, nicht im Widerspruch zum Recht auf den

hoéchstmdglichen Gesundheitsstandard und diesen Verordnungen stehen und eingehalten

werden MaBnahmen der WHO und der Vertragsstaaten geman dieser Bestimmung, darunter:

(a) die von der WHO empfohlenen MaRnahmen einschlieBlich des Zuweisungsmechanismus

geman Absatz 1 einzuhalten. (b) auf Ersuchen der WHO

einen bestimmten Prozentsatz ihrer Produktion zu spenden.

(c) die Preispolitik transparent zu veroffentlichen. (d) die

Technologien und das Know-how fiir die Diversifizierung der Produktion zu teilen.
(e) Hinterlegung

von Zelllinien oder Weitergabe anderer Angaben, die von den gemaR Absatz 5

eingerichteten Repositorien oder Datenbanken der WHO erforderlich sind. (f)

Vorlage von Zulassungsdossiers tiber Sicherheit und Wirksamkeit sowie Herstellungs-

und Qualitétskontrollverfahren, wenn dies von den Vertragsstaaten verlangt wird oder
wer.

Die Absétze 2 bis 6 betreffen eine Reihe von MaRnahmen, die die Vertragsstaaten ergreifen missen, um
Gesundheitsprodukte verfiigbar und erschwinglich zu machen. Der Ausschuss stellte fest, dass viele der
vorgeschlagenen Anderungen zu diesem Artikel eine Vielzahl von MaRnahmen enthalten, und empfiehlt,

dass weitere Spezifizierungen entwickelt werden, um die Absicht zu verdeutlichen. Absatz 2 verlangt von

den Vertragsstaaten, miteinander und mit der WHO zusammenzuarbeiten, um alle Empfehlungen nach Artikel 15
oder 16 einzuhalten, um die Verfligbarkeit und Erschwinglichkeit von Gesundheitsprodukten zu gewahrleisten,
die fur die Reaktion auf eine PHEIC bendtigt werden. Dem Ausschuss ist unklar, was es bedeutet, nicht
bindenden Empfehlungen nach Artikel 15 oder 16 Folge zu leisten.

Absatz 4 kann hilfreich sein, da er von den Staaten verlangt, einfach ,Malnahmen zu ergreifen“, um
Erschwinglichkeit und Verfugbarkeit sicherzustellen. Der Ausschuss stellt jedoch die Durchfuhrbarkeit dieser
Verpflichtung in den frihen Phasen eines PHEIC in Frage, wenn die Informationen entweder

begrenzt, unvollstandig oder unsicher sind. Der Ausschuss stellt fest, dass moglicherweise zuséatzliche
innerstaatliche Rechtsvorschriften entwickelt werden miissen, wenn die angeforderten Informationen

Eigentum privater Parteien sind. Die Absicht ist gut, aber in der Praxis aufgrund der geringen Informationen
moglicherweise nicht umsetzbar.

Der Ausschuss erkennt die Bedeutung und den Geist von Absatz 3 an, der von den Vertragsstaaten verlangt,
Ausnahmen und Beschréankungen von den ausschlie3lichen Rechten der Inhaber von geistigem

Eigentum vorzusehen, um die Herstellung, den Export und den Import von Gesundheitsprodukten zu erleichtern.
Einige Ausnahmen und Beschrénkungen stehen mdglicherweise nicht im Widerspruch zu bestehenden
Flexibilitaten innerhalb des WTO-Ubereinkommens {iber handelsbezogene Aspekte der Rechte des

geistigen Eigentums1 und den von WTO-Mitgliedstaaten getroffenen Entscheidungen, wie der Doha-Erklarung
zum TRIPS-Ubereinkommen und zur éffentlichen Gesundheit2, aber Die Rechtfertigung solcher Flexibilitaten ist
eine komplexe Angelegenheit und kann vom Kontext abhéngen. Eine Grenzfrage ist, ob Angelegenheiten des
geistigen Eigentums im Text der Verordnungen behandelt oder WTO-Diskussionen oder anderen Instrumenten
liberlassen werden sollten. Ahnliche Bedenken gelten fiir Absatz 4, obwohl dieser Absatz auch standardisierte
Vereinbarungen ab Beginn der Forschungspipeline fur 6ffentlich finanzierte Gesundheitsprodukte

erfordern kann, um die vorgeschlagenen Vereinbarungen zu erleichtern.

1 WTO-Website (https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_e.htm, abgerufen am 20. Januar 2023).

2 WTO-Website (https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm, abgerufen am 20. Januar 2023).
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Absatz 5 stellt erhebliche Herausforderungen in Bezug auf die Veroffentlichung von Zulassungsdossiers von
Herstellern dar, deren Inhalt fast immer geheime, geschitzte Unternehmensdaten sind. Es bedarf

weitaus groerer Klarheit, um das Verstéandnis dafur zu verbessern, wie diese Bestimmung

operationalisiert werden kann.

Absatz 6 fuhrt Verpflichtungen fur die WHO ein, ,MalRnahmen zu ergreifen”, um die Verflgbarkeit

und Zuganglichkeit ,durch lokale Produktion von ,erforderlichen Gesundheitsprodukten” sicherzustellen.
Auf vorlaufiger Ebene ist jedoch nicht klar, wofir diese Gesundheitsprodukte benétigt werden miissen.
Vermutlich sind sie fiir einen PHEIC, aber dieser Punkt kdnnte deutlicher gemacht werden. Derselbe
Kommentar gilt fir Absatz 6(a). Grundséatzlich ist jedoch nicht klar, was in Absatz 6(b) unter ,Spezifikationen*
fur die Herstellung dieser erforderlichen Gesundheitsprodukte oder ,angemessene behdrdliche Richtlinien
fur die rasche Zulassung hochwertiger Gesundheitsprodukte” unter Absatz 6(c) zu verstehen ist ). Aus
rechtlicher Sicht kann es nicht ratsam sein, von der WHO zu verlangen, dass sie solche
Regulierungsrichtlinien entwickelt, da die Verantwortung im Falle eines erheblichen Sicherheitsmangels,

der nach der Markteinfihrung des Produkts auftritt, dann hauptséchlich bei der Organisation liegt.

Die Anforderung an die WHO, eine Datenbank mit Rohstoffen und Lieferanten (6(d)) zu erstellen, wirft
Machbarkeitsbedenken auf, da es mdglicherweise eine endlose Liste von Rohstoffen und Lieferanten gibt
und unklar ist, fiir wen die WHO eine solche Liste erstellen wiirde. Ahnliche Bedenken treten auch bei 6(f)
auf. SchlieRlich bleibt unklar, ob ein neuer Artikel 6(f) erforderlich ist, da die WHO in jedem Fall

regelmafig die von der WHO gelisteten Behérdenl tberprufen wird, um behdrdliche Genehmigungen zu
erleichtern. Dariiber hinaus kdnnen die von der WHO gelisteten Behdrden als politische Initiative Uber einen
haufigeren Zeitraum Namens- und andere Anderungen erfahren als zukiinftige mégliche Anderungen

der Verordnungen.

Absatz 7 wirft die gleichen Bedenken wie oben in Bezug auf Durchfiihrbarkeit und Angemessenheit auf.
An anderer Stelle hat der Ausschuss festgestellt, dass es mdglich sein kénnte, von den Vertragsstaaten
MaRnahmen zur Regulierung nichtstaatlicher Akteure zu verlangen (z. B. den Vorschlag zur Anderung von
Artikel 42). Es bleibt jedoch ungewiss, ob eine Regulierung nichtstaatlicher Akteure machbar ist, um die

Einzelheiten dieser vorgeschlagenen Anderung im innerstaatlichen Kontext einzelner Vertragsstaaten
abzudecken.

1 Verfugbar unter: https://www.who.int/initiatives/who-listed-authority-reg-authorities, abgerufen am 20. Januar 2023.
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Teil Il EMPFEHLUNGEN

Artikel 15 Voribergehende Empfehlungen

1. Wenn gemanR Artikel 12 festgestellt wurde, dass eine gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite eintritt oder das Ereignis zu einem_PHEIC werden kdénnte, gibt der

Generaldirektor gemaf
dem in Artikel 12 festgelegten Verfahren vorlaufige Empfehlungen ab 49. Solche voriibergehenden
Empfehlungen kénnen gegebenenfalls geéndert oder erweitert werden, auch nachdem

festgestellt wurde, dass ein gesundheitlicher Notfall von internationaler Bedeutung beendet ist, wobei
zu diesem Zeitpunkt andere voriibergehende Empfehlungen ausgesprochen werden kdnnen, um

diesen zu verhindern oder umgehend zu erkennen Wiederauftreten.

2. Vorubergehende Empfehlungen sollten so evidenzbasiert, pragnant und praktisch wie

moalich sein und gegebenenfalls auf bestehende Leitlinien und internationale technische
Standards verweisen. Voriibergehende Empfehlungen kénnen die Entsendung von

Expertenteams sowie GesundheitsmaRnahmen umfassen, die von dem Vertragsstaat, der

sich in einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Bedeutung befindet, oder von anderen
Vertragsstaaten in Bezug auf Personen, Gepéack, Fracht, Container, Beférderungsmittel, Guter

und /oder Postpakete, um die internationale Ausbreitung von Krankheiten zu verhindern oder zu
verringern und unnétige Eingriffe in den internationalen Verkehr zu vermeiden, und

Empfehlungen zum Zugang und zur Verfuabarkeit von Gesundheitsprodukten. -technologien
und -Know-how, einschlieBlich eines Zuweisungsmechanismus fir ihren fairen und

gerechten Zugang. (...)

Neuer Absatz 2 bis: Voriibergehende Empfehlungen sollten auf einer Echtzeit-Risikobewertung
eines potenziellen oder deklarierten PHEIC evidenzbasiert sein, und die unmittelbaren
kritischen Licken sollten fiir eine optimale Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit geschlossen

werden, die fair und gerecht sein muss. Die auf diesen Bewertungen basierenden
Empfehlungen umfassen Folgendes:

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Die sechs vorgeschlagenen Anderungen umfassen unter

anderem: einen Vorschlag in Absatz 1 zur Ausweitung der Umsténde, unter denen
voriibergehende Empfehlungen abgegeben werden kdnnen, um ein Ereignis einzubeziehen,
das das Potenzial hat,

ein PHEIC zu werden; « Vorschlage in Absatz 2 und in einem neuen Absatz 2bis, mehr Einzelheiten aufzun|
Vorschriften Uiber die Qualitét und den Inhalt der vorlaufigen Empfehlungen. Dies
schlief3t eine vorgeschlagene Erganzung ein, um voribergehende Empfehlungen zu férdern,
die evidenzbasiert, praxistauglich und auf Echtzeit-Risikobewertungen beruhen und die sich auf
bestehende Leitlinien und internationale technische Standards beziehen;

« die Moglichkeit, den Einsatz von in die vorlaufigen Empfehlungen aufzunehmen
Experten (Absétze 2 und 2bis), Empfehlungen zum ,Zugang und zur Verfugbarkeit von
Gesundheitsprodukten, Technologien und Know-how, einschlieRlich eines
Zuweisungsmechanismus fur ihren fairen und gerechten Zugang“ (Absatz 2), aber auch die
Bereitstellung von Unterstiitzung ,durch Art der epidemischen nachrichtendienstlichen
Uberwachung, Laborunterstiitzung, schneller Einsatz von Expertenteams, medizinische
Gegenmafinahmen, Finanzierung sowie andere erforderliche Gesundheitsmaf3nahmen oder verbotene
vorubergehende Empfehlungen, um unnétige Eingriffe in Reisen und Handel zu vermeiden* (Absatz 2big

Technische Empfehlung

Vor der Herausgabe voribergehender Empfehlungen stellt die WHO den Vertragsstaaten informelle

und formelle Mitteilungen zur Risikobewertung, Informationen uber die epidemiologische Situation

Uber die Plattform Event Information Site und Disease Outbreak News sowie Anleitungen zu
Bereitschafts- und ReaktionsmalRinahmen zur Verfigung. Wie der Ausschuss in Bezug auf Artikel 12
feststellte, ist das Konzept einer potenziellen PHEIC als Grundlage fir die Abgabe vorlaufiger
Empfehlungen nicht klar definiert und kann in der Praxis problematisch sein. Dariiber hinaus werden keine
Schwellenwerte oder Kriterien fiir Klarheit und Kohérenz zwischen Ereignissen angeboten; Die

meisten Ereignisse kdnnen maglicherweise zu PHEICs werden und somit verwéssern

Ehmen und
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(..

)

(a) Unterstiitzung durch nachrichtendienstliche Uberwachung von Epidemien,

Laborunterstiitzung, rasche Entsendung von Expertenteams, medizinische

GegenmaRnahmen, Finanzierung sowie andere erforderliche GesundheitsmalRnahmen,

die von dem Vertragsstaat, der von einer gesundheitspolitischen Notlage

von internationaler Tragweite

betroffen ist, umzusetzen sind, oder (b ) Verbotsempfehlungen zur Vermeidung

unndétiger Eingriffe in den internationalen Verkehr und Handel.

die normativen Wirkungen temporarer Empfehlungen im Falle einer PHEIC. Tatsachlich funktioniert die
Plattform der Veranstaltungsinformationsseite ahnlich wie der Vorschlag fiir einen Zwischen-

oder potenziellen PHEIC. Der Ausschuss ist der Ansicht, dass die vorgeschlagenen Anderungen
keinen Mehrwert bringen wirden.

In Bezug auf den Vorschlag fur eine evidenzbasierte Entscheidungsfindung stellt der Ausschuss fest, dass

die Rolle der Evidenz bei der Formulierung der vorlaufigen Empfehlungen in Artikel 17 eindeutig
angesprochen wird.

Der Einsatz von Sachverstandigen ist Teil der Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit, die bereits in
Artikel 13 behandelt wird. Ziel hier ist es, ihn speziell in die Bestimmungen zu den voriibergehenden
Empfehlungen aufzunehmen. Da sich der Einsatz von Sachverstandigen jedoch auf operative Fragen
bezieht (die in Artikel 13 behandelt werden), ist dieser Vorschlag nicht mit Artikel 15 vereinbar und fallt
nicht in dessen Anwendungsbereich, der sich ausschlie3lich mit Bestimmungen zur Abgabe befristeter
Empfehlungen befasst, und nicht deren Inhalt.

Der Ausschuss betrachtet Gesundheitsprodukte, -technologien und -Know-how als entscheidend fiir die in
den Verordnungen definierten GesundheitsmaRnahmen. Ein Zuteilungsmechanismus fiir fairen und
gerechten Zugang ist wichtig und muss in Verbindung mit den breiteren Eigenkapitalelementen diskutiert
werden, die durch andere vorgeschlagene Anderungen eingefiihrt werden.

»Verbotsempfehlungen® sind in Artikel 1 nicht definiert, und dieser Zusatz bringt daher keine Klarheit in
Artikel 15. Es ist jedoch wichtig, dies mit potenziellen Beeintrachtigungen des Reise- und Handelsverkehrs
abzuwagen, und der Ausschuss ist sich bewusst, dass Grenzbeschrankungen, die nicht mit diesen
vereinbar waren Die voriibergehenden Empfehlungen wurden gegen Lander umgesetzt, die der

WHO die neue Variante des schweren akuten respiratorischen Syndroms Coronavirus 2

(SARS-CoV2), bekannt als Omicron, gemeldet haben. Dieser Vorschlag sollte zusammen mit Artikel

18 und den Kriterien fiir die Abgabe vorlaufiger Empfehlungen betrachtet werden.
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Artikel 16 Standige Empfehlungen

Die WHO kann standige Empfehlungen geeigneter GesundheitsmalRnahmen gemaf Artikel 53 zur
routinemafigen oder regelmaRigen Anwendung abgeben. Solche MaRnahmen kdnnen von den
Vertragsstaaten in Bezug auf Personen, Gepéack, Fracht, Container, Beférderungsmittel, Waren
und/oder Postpakete fir spezifische, anhaltende Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit angewendet
werden, um die internationale Ausbreitung von Krankheiten zu verhindern oder zu verringern

und unnétige Beeintrachtigungen des internationalen Verkehrs zu vermeiden und Empfehlungen zum

Zugang und zur Verfugbarkeit von Gesundheitsprodukten, Technologien und Know-how,

einschlieBlich eines Zuweisungsmechanismus fir ihren fairen und gerechten Zugang.

Die WHO kann diese Empfehlungen geman Artikel 53 gegebenenfalls &ndern oder

beenden.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagene Anderung legt fest, dass die standigen Empfehlungen auch Empfehlungen zum
Zugang zu und der Verfiigbarkeit von Gesundheitsprodukten, Technologien und Know-how enthalten sollten,
einschlie3lich eines Zuweisungsmechanismus fir ihren fairen und gerechten Zugang.

Technische Empfehlung

Artikel 16 wurde nie verwendet, wurde jedoch fir die Verwendung in Bezug auf die PHEICs in Bezug
auf das Poliovirus und die COVID-19-Pandemie in Betracht gezogen.

Der Ausschuss stellt fest, dass die vorgeschlagenen Empfehlungen zur Verfligbarkeit von Gesundheitsprodukten,
-technologien und -Know-how ein entscheidender Bestandteil der Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit

sind. Ein Zuteilungsmechanismus fir fairen und gerechten Zugang ist wichtig und muss in Verbindung mit den
breiteren Eigenkapitalelementen diskutiert werden, die durch andere vorgeschlagene Anderungen eingefiihrt
werden.

Teil Il EMPFEHLUNGEN

Artikel 17 Kriterien fur Empfehlungen

Bei der Abgabe, Anderung oder Beendigung befristeter oder standiger Empfehlungen berticksichtigt der
Generaldirektor Folgendes:

(a) die Ansichten der direkt betroffenen Vertragsstaaten; (b) der Rat

des Dringlichkeitsausschusses oder des Priifungsausschusses, je nach Fall; (¢) wissenschaftliche

Grundsétze sowie

verflgbare wissenschaftliche Erkenntnisse und Informationen;

(d) Gesundheitsmafinahmen, die auf der Grundlage einer den Umsténden angemessenen
Risikobewertung den internationalen Verkehr und Handel nicht starker einschréanken und fur
Personen nicht starker eingreifen als vernunftigerweise verflighare Alternativen, die ein

angemessenes Gesundheitsschutzniveau erreichen wirden;

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Die vorgeschlagene Anderung erweitert die Liste der Kriterien, die der Generaldirektor beriicksichtigen

kann, wenn er vorubergehende und dauerhafte Empfehlungen herausgibt, um den gerechten Zugang zu und
die Verteilung von medizinischen Gegenmal3nahmen fir eine optimale 6ffentliche Gesundheit einzuschlielen
Antwort.

Technische Empfehlung

Diese vorgeschlagene Anderung steht im Einklang mit &hnlichen Vorschlagen zu anderen Artikeln, die sich mit der
Frage des gleichberechtigten Zugangs zu Gegenmaf3nahmen befassen, und kann mit den in den Artikeln 15 und
16 vorgeschlagenen vergleichbaren Anderungen verkniipft werden. Der Ausschuss priift den zweiten Teil des
Satzes, der Typen auflistet von Gegenmafinahmen (,Impfstoffe, Therapeutika und Diagnostika“) als
zukunftsbeschréankend und schlégt vor, sie weit zu fassen, indem medizinische GegenmaflRnahmen

erwahnt werden, einschlielich, aber nicht beschrénkt auf Impfstoffe, Therapeutika und
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(e) relevante internationale Standards und Instrumente; Neuer

Absatz (el): Gleichberechtigter Zugang zu und Verteilung von medizinischen

Gegenmalnahmen. dh Impfstoffen, Therapeutika und Diagnostika fiir eine optimale

Reaktion der éffentlichen

Gesundheit. (f) Tatigkeiten anderer einschlagiger zwischenstaatlicher Organisationen und
internationaler Gremien; Und

(g) andere angemessene und spezifische Informationen, die fiir die Veranstaltung relevant sind.

In Bezug auf vorlaufige Empfehlungen kann die Priifung der Unterabsatze (e) und (f) dieses

Artikels durch den Generaldirektor aufgrund dringender Umstande Einschrankungen unterliegen.

Diagnose, um alle potenziellen zukiinftigen Gegenmafnahmen und Innovationen einzubeziehen. Diese
Anderung wiirde auch von einer Definition von ,medizinischen GegenmaRnahmen* in Artikel 1

profitieren.

Teil Il EMPFEHLUNGEN

Artikel 18 Empfehlungen in Bezug auf Personen, Gepéck, Fracht, Container, Beférderungsmittel, Waren und Postpakete

1. Empfehlungen der WHO an Vertragsstaaten in Bezug auf Personen kdnnen die folgenden Ratschlage

enthalten: - es werden keine

spezifischen GesundheitsmaBnahmen empfohlen; -

Reisehistorie in betroffenen Gebieten Gberprifen; -

Uberpriifung des Nachweises der &rztlichen Untersuchung und etwaiger Laboranalysen;
- arztliche Untersuchungen verlangen; -

Impf- oder andere Prophylaxenachweise priifen; - eine Impfung

oder andere Prophylaxe erfordern; - verdéachtige

Personen unter Beobachtung der 6ffentlichen Gesundheit stellen; -

Quaranténe- oder andere Gesundheitsmanahmen fur verdachtige Personen
durchfuhren; - bei Bedarf Isolierung und Behandlung betroffener Personen durchfuhren; -
Nachverfolgung von Kontakten verdachtiger oder betroffener Personen

durchfuhren; - verdachtigen und betroffenen Personen die

Einreise verweigern; - nicht betroffenen Personen den Zutritt zu betroffenen Gebieten verweiger

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die Anderungen beinhalten eine Ergénzung zu Absatz 2, vier Vorschlage fir einen
neuen Absatz 3 und zwei flir einen neuen Absatz 4. Sie betreffen eine Reihe von Themen, darunter:

« Sammeln von Informationen lber Reisende zur

Kontaktnachverfolgung; « Uberlegung, welche Organisationen bei der Entwicklung konsultiert werde
Empfehlungen zur Vermeidung unnétiger Eingriffe in den internationalen Reiseverkehr und Handel;

* Unterstiuitzung der Freizlgigkeit von Gesundheitsfachkréften und unentbehrlichen medizinischen Produkten;
Und

» Behandlung der Ruckfuhrung von Reisenden.

Technische Empfehlung

Der erste Teil des Vorschlags zur Fahrgastinformation ist nicht klar. Wenn der vorgeschlagene Mechanismus

nur betroffene Personen gemaf Artikel 1 betrifft, kdnnen die in den Artikeln 30, 37 und 38 und den

Anhangen 8 und 9 beschriebenen Mechanismen verwendet werden. Wenn es alle Passagiere abdecken soll,
: WAk dies eine Herausforderung fur die Machbarkeit.

h sollten
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- Ausreisekontrollen und/oder Beschréankungen fur betroffene Personen durchfiihren

Bereiche.

2. Empfehlungen der WHO an Vertragsstaaten in Bezug auf Gepack, Fracht, Container, Beférderungsmittel,

Waren und Postpakete kdnnen die folgenden Ratschlage enthalten:

- keine besonderen Gesundheitsmanahmen empfohlen
werden; - Manifest und Routing Uberprifen;
- Inspektionen durchfihren; -

Uberpriifung der Nachweise iiber MaRnahmen, die beim Abgang oder wéhrend der Durchreise
getroffen wurden, um eine Infektion

oder Kontamination zu beseitigen; - Behandlung von Gepéck, Fracht, Containern,
Beférderungsmitteln, Waren, Postpaketen oder menschlichen Uberresten

durchfiihren, um Infektionen oder Kontaminationen, einschlief3lich

Vektoren und Reservoirs, zu entfernen; - die Anwendung spezifischer GesundheitsmaRnahmen,

um die sichere Handhabung und den
sicheren Transport menschlicher Uberreste zu

gewahrleisten; - Isolation oder Quarantane durchfiihren; - Beschlagnahme und Vernichtung von
infiziertem oder kontaminiertem oder verdachtigem Gepéck, Fracht, Containern, Beférderungsmitteln,

Waren oder Postpaketen unter kontrollierten Bedingungen, wenn ansonsten keine verfligbare
Behandlung oder kein Verfahren erfolgreich ist; Und

- die Aus- oder Einreise verweigern. -

Gewahrleistung von Mechanismen zur Entwicklung und Anwendung einer

Gesundheitserkldrung fir Reisende bei internationalen Gesundheitsnotféllen von

internationaler Tragweite (PHEIC), um bessere Informationen lber die Reiseroute, mogliche

Symptome, die sich manifestieren kénnten, oder getroffene PraventionsmaRnahmen

wie Kontakterleichterungen bereitzustellen Nachverfolgung, ggf

Neuer Absatz 3: Bei der Ausarbeitung von Empfehlungen konsultiert der Generaldirektor relevante

internationale Organisationen wie ICAO, IMO und WTO in

Die anderen Anderungen haben einen &hnlichen Endzweck: unnétige Eingriffe in den internationalen

Reise- und Handelsverkehr zu vermeiden und umgekehrt wesentliche Reise- und Handelstétigkeiten zu erleichtern
oder den Vertragsstaaten zu empfehlen, solche Reise- und Handelstéatigkeiten wéhrend einer PHEIC von
Beschrénkungen auszunehmen. Die Vorschlége greifen daher einen wichtigen Punkt auf, der in den Verordnungen
nicht ausreichend geregelt ist. Die Anforderung, sich zu diesem Zweck mit einschlégigen internationalen
Organisationen zu beraten, ist ebenfalls wichtig, kann jedoch mehr Zeit in Anspruch nehmen. Zu diesem Zweck
sind die Vorschlége relevant, konstruktiv und konvergent, und es kann sogar mdglich sein, eine Zusammenfassung

zu einem einzigen Text vorzuschlagen.

Das ,muss" in dem vorgeschlagenen neuen Absatz fiir den Generaldirektor, relevante Organisationen zu konsultieren,
sollte in ein ,kann“ geéndert werden. Sie sollte nicht obligatorisch sein, da dies den Prozess der Abgabe von
Empfehlungen verzdgern kénnte, was fiir die Reaktion kontraproduktiv sein kdnnte. AuBerdem sollten die Organisationen
nicht spezifiziert werden; stattdessen sollte der Text wie folgt lauten: ,andere internationale Organisationen/Agenturen,
soweit zutreffend“. Diese Anderung wiirde das Engagement eines ganzheitlicheren Spektrums von Akteuren
unterstitzen.

Die Absicht, die Freiziuigigkeit von medizinischem Personal und wichtigen medizinischen Produkten zu

erleichtern, ist von entscheidender Bedeutung. Der Ausschuss stellt fest, dass sich mehrere Vorschlage mit diesem
Thema befassen. Der Verbesserung der Sprache sollte gebiihrend Rechnung getragen werden, und erforderlichenfalls

sollten Definitionen gemaf Artikel 1 entwickelt werden.
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um gegebenenfalls unnétige Eingriffe in den internationalen Reise- und Handelsverkehr zu

vermeiden.

Neu 3. Bei der Abgabe einer solchen Empfehlung: Die WHO sollte sich mit anderen relevanten

internationalen Organisationen wie ICAO, IMO, WTO beraten, um unnétige Eingriffe in

den internationalen Reise- und Handelsverkehr zu vermeiden, wie z.

Neu 4. Bei der Umsetzung einer solchen Empfehlung: Die Vertragsstaaten berticksichtigen

ihre Verpflichtungen aus dem einschlédgigen Vélkerrecht, wenn sie die Bewegung von

medizinischem Personal erleichtern, den Schutz der Lieferketten fir grundlegende

medizinische Produkte in PHEIC sicherstellen und Reisende zuruckfiihren.

NEU (3) Wenn Vertragsstaaten Reise- und/oder Waren- und Frachtbeschréankungen

auferlegen, kann die WHO empfehlen, dass diese MalRnahmen nicht fiir die Bewegung

von medizinischem Personal gelten, das zu MaBnahmen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit in die Vertragsstaaten reist, und fur den Transport medizinischer Inmunbiologika

Produkte, die fir eine Antwort auf die 6ffentliche Gesundheit bendtigt werden.

Neu 3. Bei der Ausarbeitung vorlédufiger Empfehlungen konsultiert der Generaldirektor relevante

internationale Organisationen wie ICAO, IMO und WTO, um gegebenenfalls unnétige Eingriffe

in den internationalen Reiseverkehr und den internationalen Handel zu vermeiden. Dariiber

hinaus sollten vorlaufige Empfehlungen die angemessene Ausnahme von unentbehrlichen

Gesundheitsfachkréften und unentbehrlichen medizinischen Produkten und

Verbrauchsmaterialien von Reise- und Handelsbeschréankungen ermdglichen.

Neu 4: Bei der Umsetzung von GesundheitsmalBnahmen gemaf diesen Verordnungen,

einschlieBlich Artikel 43, unternehmen die Vertragsstaaten unter Beriicksichtigung des

einschlagigen Volkerrechts angemessene Anstrengungen, um sicherzustellen, dass:

(a) Notfallplane vorhanden sind, um sicherzustellen, dass die Bewegung von

Gesundheitsfachkraften und Lieferketten in einem 6ffentlichen

Gesundheitsnotstand von internationaler Tragweite erleichtert werden;
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(b) Reisebeschrankungen behindern nicht unangemessen die Ereizigigkeit von

medizinischem Personal die fiir MaRnahmen im Bereich der

sffentli - it ert e "

: ief fiir di .
medizinischen Produkten und Verbrauchsgutern vor; Und

TEIL IV — EINTRITTSPUNKTE

Artikel 19 — Allgemeine Pflichten

Jeder Vertragsstaat verpflichtet sich zusétzlich zu den anderen darin vorgesehenen Verpflichtungen
Vorschriften:

(a) sicherzustellen, dass die in Anhang 1 festgelegten Kapazitaten fiir benannte Eingangspunkte
innerhalb des in Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 13 Absatz 1 vorgesehenen Zeitrahmens aufgebaut

werden; (b) die zustandigen Behoérden an

jedem benannten Eingangsort in seinem Hoheitsgebiet benennen; und (c) soweit praktikabel, der

WHO relevante

Daten uber Infektions- oder Kontaminationsquellen, einschlieBlich Vektoren und Reservoirs, an
ihren Eintrittspunkten zu liefern, wenn dies in Reaktion auf ein bestimmtes potenzielles Risiko
fur die offentliche Gesundheit verlangt wird, was zu internationalen Folgen fiihren kénnte Krankheit

verbreitet.

Bereich der offentlichen Gesundheit von internationaler Bedeutung (PHEIC)

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderung Eine vorgeschlagene Anderung fiigt diesen Anforderungen die Verpflichtung hinzu, dass Vertragsstaaten,
die eine Grenze teilen, ,binationale” Notfallplane im Falle eines PHEIC entwickeln missen.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass der Vorschlag relevant, aber auch uberflussig ist, da das Thema bereits in zwei
anderen Artikeln behandelt wird. Artikel 21 Absatz 2 Buchstabe a behandelt die Mdglichkeit fir Vertragsstaaten
mit gemeinsamen Grenzen, ,den Abschluss bilateraler oder multilateraler Abkommen oder Vereinbarungen zur
Verhiitung oder Bekampfung der internationalen Ubertragung von Krankheiten an Landiibergéngen gemag
Artikel 57 in Betracht zu ziehen. Artikel 57 Absatz 2 sieht vor, dass nichts in den Verordnungen die
Vertragsstaaten daran hindert, besondere Vertrage oder Vereinbarungen zu schlieen, um die Anwendung der
Verordnungen zu erleichtern in Bezug auf ,die Gesundheitsmanahmen, die in aneinandergrenzenden Gebieten
verschiedener Staaten auf ihrer gemeinsamen Ebene anzuwenden sind Grenze".
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TEIL V — MASSNAHMEN FUR DIE OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Artikel 23 Gesundheitliche MaRnahmen bei Ankunft und Abreise

1. Vorbehaltlich anwendbarer internationaler Abkommen und relevanter Artikel dieser

Verordnungen kann ein Vertragsstaat fur Zwecke der offentlichen Gesundheit, sei es in
Papierform oder in digitaler Form, bei der Ankunft oder Abreise

(..

)

verlangen: (a) in Bezug auf

Reisende: (i) Informationen Uber das Reiseziel des Reisenden, damit der

Reisende kontaktiert werden

kann; (i) Informationen uber die Reiseroute des Reisenden, um festzustellen, ob
vor der Ankunft eine Reise in oder in der Nahe eines betroffenen Gebiets oder
andere mogliche Kontakte mit Infektionen oder Kontaminationen stattgefunden hat,
sowie Uberpriifung der Gesundheitsdokumente des Reisenden, sofern dies geméan

diesen Bestimmungen erforderlich ist, einschlief3lich Dokumente, die

Informationen fir einen Labortest in digitaler oder physischer Form enthalten

einschlieRlich Dokumente, die Informationen tber einen Labortest fir

einen Krankheitserreger und/oder Informationen {iber eine Impfung gegen
eine Krankheit enthalten, einschlieBlich derjenigen, die auf Ersuchen

des Vertragsstaats in

digitaler/elektronischer Form bereitgestellt werden; und/oder (iii) eine nicht-

invasive medizinische Untersuchung, bei der es sich um die am wenigsten eingreifende

(b) Inspektion von Gepéck, Fracht, Containern, Beférderungsmitteln, Waren, Postpaketen

und menschlichen Uberresten.

Neu 6. Dokumente mit Informationen zum Reiseziel des Reisenden (im Folgenden . Passenager

Locator Forms", PLFs) sollten vorzugsweise in digitaler Form erstellt werden, Papierform als

Restoption. Solche Informationen sollten die Informationen, die der Reisende bereits in Bezug

auf dieselbe Reise iibermittelt hat, nicht duplizieren, sofern die zustédndige Behdrde Zuariff

darauf haben kann

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Eine vorgeschlagene Anderung zu Absatz 1 prazisiert das Format fiir die Informationen, die
fur Reisende erforderlich sein kdnnen, indem hinzugeftgt wird ,,0b in Papierform oder in digitalem Format".
In einer anderen Reihe von Anderungsvorschldgen zu demselben Absatz kénnen die
Gesundheitsdokumente von Reisenden auch Informationen tber einen Labortest und/oder

Informationen Uber die Impfung gegen eine Krankheit enthalten, entweder in digitaler oder physischer Form.

Ein neuer vorgeschlagener Absatz 6 fiihrt einen spezifischen Verweis auf Passagierlokalisierungsformulare
als Teil der mdglicherweise erforderlichen Dokumente ein und bevorzugt, dass diese in digitalem Format
vorliegen. Derselbe Vorschlag sieht auch die Moglichkeit fir die Gesundheitsversammlung vor, in
Zusammenarbeit mit der ICAO und anderen einschléagigen Organisationen Interoperabilitdtsanforderungen
fur in elektronischem Format ausgestellte Dokumente zu verabschieden. Diese Anforderungen sollten
bestehende Systeme beriicksichtigen, die auf regionaler oder internationaler Ebene fur die Ausstellung und
Uberpriifung von Dokumenten weit verbreitet sind. SchlieRlich fiihrt der Vorschlag eine Verpflichtung

ein, Lander mit niedrigem und mittlerem Einkommen im unteren Bereich gemaR Artikel 44 bei der Umsetzung
dieser Bestimmung zu unterstitzen.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss erkennt zwar an, wie wichtig es ist, die Verordnungen an die moderne Technologie
anzupassen, ist jedoch der Ansicht, dass die erste vorgeschlagene Anderung in Bezug auf das Format von

URreRsEHsip dakidarniah dBraiey 2ReudiosRbMrSsSh BraNAarRISIRkPRIRN-RHNaARH; Sollte,

entweder in Absatz 1 (a) oder in anderen Artikel zu Gesundheitsdokumenten (z. B. Artikel 35).

In Bezug auf den Vorschlag, die Mdglichkeit einzufiihren, dass Gesundheitsdokumente Informationen
zu Labortests enthalten, stellt der Ausschuss fest, dass dies wahrend der COVID-19-Pandemie im
Zusammenhang mit dem PHEIC und den damit verbundenen voriibergehenden Empfehlungen
praktiziert wurde. Da Artikel 23 jedoch fir alle Situationen gilt, nicht nur fiir PHEIC, beflirchtet der
Ausschuss, dass eine solche Anforderung Reisende tberlasten und sogar ethische und
diskriminierungsbezogene Bedenken aufwerfen kdnnte.

In Bezug auf den Vorschlag fiir einen neuen Absatz 6 erwégt der Ausschuss Folgendes:
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Zweck der Kontaktverfolgung. Die Gesundheitsversammlung kann in

Zusammenarbeit mit der Internationalen Zivilluftfahrt-Organisation (ICAO) und anderen
einschléagigen Organisationen die Anforderungen annehmen, die Dokumente in digitaler
oder Papierform im Hinblick auf die Interoperabilitat von

Informationstechnologieplattformen sowie technische Anforderungen an
Gesundheitsdokumente erfiillen missen als Sicherheitsvorkehrungen, um das Risiko
von Missbrauch und Félschung zu verringern und den Schutz und die Sicherheit der in solchg
Dokumente, die diese Anforderungen erfillen, miussen von allen Vertragsparteien
anerkannt und akzeptiert werden. Spezifikationen und Anforderungen fir PLFs in digitaler

oder Papierform miissen bestehende weit verbreitete Systeme beriicksichtigen, die auf
regionaler oder internationaler Ebene fiir die Ausstellung und Uberpriifung von

Dokumenten eingerichtet wurden. Vertragsparteien, bei denen es sich um Lander mit

niedrigem und mittlerem Einkommen handelt, erhalten gemaR Artikel 44 Unterstiitzung bei de

« die Spezifikationen und Anforderungen fir Fluggastlokalisierungsformulare eine praktische
Angelegenheit sind, und der Ausschuss schlagt vor, den Begriff ,sollte” in ,sollte* zu &ndern; «

Der Absatz ist zu detailliert, wenn er sich auf die Zwecke der Kontaktnachverfolgung bezieht, da
Artikel 23 Absatz 1(a)(ii) bereits Informationen enthalt, die fir die praktische Kontaktnachverfolgung
verwendet werden, auch wenn sie nicht namentlich erwéhnt werden: ,um festzustellen, ob es welche

gab Reisen in oder in der Nahe eines betroffenen Gebiets oder andere mdgliche Kontakte mit
E&Bﬁ%@_n zu gewahrleisten.

N Dok e BRSNS RBRaR 5P e
* Es ist unklar, ob die Gesundheitsversammlung das am besten geeignete Gremium ist, um
Anforderungen an digitale Gesundheitsdokumente zu definieren, oder ob diese Verantwortung
dem Generaldirektor Uibertragen werden sollte; Und

« Es scheint, dass der Absatz eine unbefristete Verpflichtung einfuhrt, dass ,,... Lander mit niedrigem
Umsetzun@ nigssigesystnkemgien Unterstiitzung gemal Artikel 44 erhalten”, und der Wortlaut ist
nicht klar. Mehrere vorgeschlagene Anderungen an Artikel 44 miissen in Bezug auf die Pflichten
der Vertragsstaaten zur Zusammenarbeit und Unterstiitzung gepruft werden. Die
Mitgliedstaaten sollten eine konsistente Terminologie zwischen Entwicklungs- und
Industrielandern und Landern mit niedrigem und mittlerem Einkommen im unteren Bereich beriicks|

Insgesamt ist der vorgeschlagene neue Absatz 6 zu spezifisch, um von allen Vertragsstaaten
machbar umgesetzt zu werden. Daher schlagt der Ausschuss vor, diesen vorgeschlagenen
neuen Absatz beispielsweise wie folgt zu straffen: ,Wo immer mdoglich, sollten die Vertragsstaaten
Informationen in einem genauen und sicheren digitalen Format bereitstellen®.

AbschlieRend empfiehlt der Ausschuss, diese vorgeschlagenen Anderungen in Verbindung

mit den Artikeln 31, 32, 35 und 36 und den Anhangen 6 und 7 sowie den damit verbundenen
Anderungsvorschlagen zu priifen. Sollte eine dieser Anderungen beibehalten werden, sollten in
Artikel 1 Definitionen fur die Begriffe ,Informationen®, ,digital“ und ,Bericht* bereitgestellt werden.

chtigen.
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TEIL V — MASSNAHMEN FUR

DIE OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Artikel 24 Beforderungsunternehmen

1. Die Vertragsstaaten ergreifen alle praktikablen Manahmen im Einklang mit diesen Verordnungen, um
sicherzustellen, dass die Beforderungsunternehmen:
(a) die von der WHO empfohlenen und vom Vertragsstaat angenommenen Gesundheitsmal3nahmen
einhalten; (b)
Reisende Uber die von der WHO empfohlenen und vom Vertragsstaat verabschiedeten
GesundheitsmaRnahmen zur Anwendung an Bord informieren; und (c)
Transportmittel, fur die sie verantwortlich sind, dauerhaft frei von Infektions- oder Kontaminationsquellen
halten, einschlie3lich Vektoren und Reservoirs. Die Anwendung von MaRnahmen zur Kontrolle von
Infektions- oder Kontaminationsquellen kann erforderlich sein, wenn Beweise gefunden werden. (d) bei
Bedarf umgehend Quaranténe an Bord

durchfiihren

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagene Anderung fiigt die Verpflichtung fiir Beférderungsunternehmen hinzu, bei Bedarf eine
Quaranténe an Bord durchzufuihren.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stimmt zu, dass die vorgeschlagene Anderung ein wichtiges Thema anspricht, namlich die Féhigkeit der
Beforderungsunternehmen, bei Bedarf eine Quarantane an Bord durchzufiihren.

Der Geist der vorgeschlagenen Anderung scheint jedoch bereits in Artikel 24 Absatz 2 enthalten zu sein, der auf Anhang

4 verweist, der spezifische technische Anforderungen fiir Beférderungsmittel und Beférderungsunternehmen

enthalt. Abschnitt A.1(c) von Anhang 4 sieht vor, dass Beforderungsunternehmen ,die Anwendung anderer
GesundheitsmaRnahmen gemaR den Verordnungen erleichtern mussen“. Dariiber hinaus beziehen sich
,GesundheitsmalRnahmen®, wie in Artikel 1 definiert, auf Verfahren zur Verhinderung der Ausbreitung von Krankheiten

oder Kontaminationen, und ,Quarantane” bezieht sich auf MaBnahmen, die darauf abzielen, die Ausbreitung von Krankheiten
oder Kontaminationen zu verhindern. Schlief3lich mussen die Vertragsstaaten bei der Regulierung des

Beférderungsunternehmens auch die Grenzen der vélkerrechtlichen Zusténdigkeit beriicksichtigen.

Wenn die Anderung beibehalten werden soll, schlagt der Ausschuss vor, dass ein allgemeiner Verweis auf
GesundheitsmaRnahmen statt nur auf Quarantane aufgenommen werden sollte, da dies umfassender ist und

die Beférderungsunternehmen in der Lage sein missen, alle Arten von GesundheitsmafZnahmen umzusetzen, nicht nur
Quarantane. Daher schlagt der Ausschuss eine alternative Formulierung vor: ,Umsetzung evidenzbasierter

Gesundheitsmafnahmen, einschlief3lich Isolation und Quaranténe, unverziglich an Bord, falls erforderlich.”

TEIL V — MASSNAHMEN FUR

DIE OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Artikel 27 Betroffene

Beforderungen

1. Wenn klinische Anzeichen oder Symptome und Informationen, die auf Tatsachen oder Beweisen fir ein

Risiko fir die 6ffentliche Gesundheit, einschlief3lich Infektions- und Kontaminationsquellen, beruhen, gefunden werden

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Eine vorgeschlagene Anderung zu Absatz 1 fiihrt eine zusétzliche MaRnahme fiir die zusténdige Behorde ein,

um .von den Beférderungsunternehmern zu verlangen, dass der verantwortliche Pilot die
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an Bord eines Beforderungsmittels gehen, betrachtet die zusténdige Behdrde das Beférderungsmittel als

betroffen und kann:

a) das Beforderungsmittel gegebenenfalls desinfizieren, dekontaminieren, desinfizieren

oder deratieren oder diese Mal3nahmen unter seiner Aufsicht durchfiihren lassen; Und

(b) entscheidet in jedem Fall iiber die Technik, die angewendet wird, um ein angemessenes Mald an
Kontrolle des Risikos fur die 6ffentliche Gesundheit zu gewahrleisten, wie in dieser Verordnung
vorgesehen. Wenn es Methoden oder Materialien gibt, die von der WHO firr diese Verfahren empfohlen

werden, sollten diese angewendet werden, es sei denn, die zusténdige Behorde stellt fest, dass
andere Methoden ebenso sicher und zuverlassig sind.

Die zustandige Behoérde kann zusétzliche GesundheitsmalZnahmen ergreifen, einschlie3lich der Absperrung

der Transportmittel, und von den Betreibern der Transportmittel, dem Luftfahrzeugfiihrer oder dem

Schiffsfihrer verlangen, erforderlichenfalls durchfiihrbare MaRnahmen auf den Transportmitteln zu

ergreifen, um die Ausbreitung zu verhindern von Krankheit. Solche zuséatzlichen MaBnahmen sollten der

nationalen IGV-Anlaufstelle gemeldet werden.

Luftfahrzeug oder der Schiffsfiihrer, um praktikable Manahmen auf den Beférderungsmitteln zu treffen®.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss halt die vorgeschlagene Anderung firr Giberflissig, da Artikel 27 Absatz 1 bereits auf die Moglichkeit
fur die zustandige Behdrde verweist, zusatzliche Gesundheitsmalnahmen zu ergreifen. Es bedarf daher keiner
Préazisierung, dass die zusténdige Behorde von den Beférderungsunternehmern ,durchfihrbare

MaRnahmen* ,verlangen“ muss. Unklar ist auch, was ,durchfiihrbare Malinahmen* bedeuten.

Der Ausschuss stellt fest, dass die Regulierungsféhigkeit der Vertragsstaaten dem internationalen
Zustandigkeitsrecht unterliegt. Je nach Ort der Beférderung kénnen die Vertragsstaaten die rechtliche Befugnis haben

oder nicht, ihre neu vorgeschlagene Verpflichtung zu erfillen.

Der Ausschuss nimmt einen &hnlichen Anderungsvorschlag zu Artikel 24 in Bezug auf die Verpflichtung der
Vertragsstaaten zur Kenntnis, sicherzustellen, dass die Betreiber von Beférderungsmitteln ,nach Bedarf umgehend
Quaranténe an Bord einfiihren®. Es scheint, dass diese beiden Vorschlage darauf abzielen, die gleichen Bedenken
auszuraumen, dh das Fehlen eines spezifischen Hinweises auf die Quarantane als wiinschenswerte

MafRnahme, die an Bord der betroffenen Fahrzeuge umzusetzen ist.

Wenn die vorgeschlagene Anderung beibehalten werden soll, schldgt der Ausschuss vor, in Betracht zu ziehen, das
Wort ,Quaranténe” wie folgt in Artikel 27 Absatz 1 aufzunehmen: ,Die zustédndige Behorde kann zusatzliche
Gesundheitsmaflinahmen ergreifen, einschlielich Isolierung und Quarantane der Beférderungsmittel , wenn nétig, um

die Ausbreitung von Krankheiten zu verhindern.”

TEIL V — MASSNAHMEN FUR DIE OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Artikel 28 Schiffe und Luftfahrzeuge an Einreisestellen

()

2. Vorbehaltlich des Artikels 43 oder wie in anwendbaren internationalen Abkommen vorgesehen, darf Schiffen
oder Luftfahrzeugen von den Vertragsstaaten aus Griinden der offentlichen Gesundheit die freie oder
kontrollierte Beforderung nicht verweigert werden; insbesondere dirfen sie nicht daran gehindert werden, an
Bord oder von Bord zu gehen, Ladung oder Vorréte zu I6schen oder zu laden oder Treibstoff, Wasser,

Lebensmittel und Vorrate aufzunehmen. Die Vertragsstaaten konnen die Gewéhrung eines freien oder

kontrollierten Pratique einer Inspektion unterziehen und, wenn eine Infektions- oder Kontaminationsquelle gefunde]

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Zwei Anderungsvorschlage zu Absatz 2 fiihren das Konzept der ,kontrollierten Praxis* zusatzlich zu
dem bestehenden Konzept der freien Praxis ein, das in Artikel 1 definiert ist. Eine andere vorgeschlagene Anderung zu
Absatz 4 fihrt die Moglichkeit fur die zustandige Behorde ein, dies zu tun notfalls die fur ein Schiff oder

Luftfahrzeug geltenden GesundheitsmafRnahmen mitteilen.

n wird
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Board, die Durchfiihrung der erforderlichen Desinfektion, Dekontamination, Desinsektion oder Derattung oder

andere MaRRnahmen, die erforderlich sind, um die Ausbreitung der Infektion oder Kontamination zu
verhindern.

()

4. Schiffsfihrungsoffiziere oder Luftfahrzeugfiihrer oder deren Beauftragte haben der Hafen- oder
Flughafenkontrolle mdglichst frihzeitig vor der Ankunft im Bestimmungshafen oder -flughafen Krankheitsfélle
anzuzeigen, die auf eine Erkrankung einer an ansteckender Natur oder Anhaltspunkte fir eine Gefahr fir

die offentliche Gesundheit an Bord, sobald solche Krankheiten oder Gefahren fur die 6ffentliche

Gesundheit dem Offizier oder Lotsen bekannt werden. Diese Informationen mussen unverzuglich

an die zustandige Behdrde des Hafens oder Flughafens weitergeleitet werden. In dringenden Féllen sollten
solche Informationen direkt von den Offizieren oder Lotsen an die zustandige Hafen- oder

Flughafenbehdérde Gbermittelt werden. Die zustéandige Behdrde des Hafens oder Flughafens, die

Informationen gemé&R diesem Absatz erhalten hat, kann erforderlichenfalls die fur ein Schiff

oder ein Luftfahrzeug geltenden GesundheitsmaRnahmen mitteilen.

Technische Empfehlung

Der Begriff ,kontrollierte Praxis" ist in den Verordnungen nicht definiert. Es kann Verwirrung stiften, da nach
Artikel 28 Absatz 2 die Gewahrung kostenloser Pratique bereits von einer Inspektion oder anderen MaRnahmen zur
Verhinderung der Ausbreitung einer Infektion oder Kontamination abhéngig sein kann.

Die vorgeschlagene Anderung von Absatz 4 erfordert eine weitere Begriffsklarung. Der Begriff ,zustandige
Behorde” ist in Artikel 1 definiert als eine ,Behodrde, die fur die Durchfiihrung und Anwendung von
GesundheitsmaBnahmen nach dieser Verordnung verantwortlich ist‘. Gleichzeitig legt Artikel 22 die Pflichten der
zusténdigen Behdrden fest und enthalt unter anderem eine Verpflichtung nach Absatz 1(i), ,mit der nationalen
IGV-Anlaufstelle Uber die gemaf diesen Verordnungen getroffenen einschléagigen MaRnahmen im Bereich

der offentlichen Gesundheit zu kommunizieren®. .

Mit der vorgeschlagenen Anderung wird die Maglichkeit eingefiihrt, dass Schiffsfilhrer oder Luftfahrzeugfiihrer von der
zusténdigen Behorde des Hafens oder Flughafens angesichts der von diesen Offizieren bereitgestellten

Informationen tber die geltenden GesundheitsmaRnahmen fur das Schiff oder Luftfahrzeug informiert

werden . Diese Bestimmung erscheint jedoch bereits in Artikel 28 Absatz 4 und Absatz 5 Buchstaben a und b.
Dariliber hinaus enthalt Artikel 27 Absatz 1 auch eine Bestimmung, wonach die zustandige Behorde zusatzliche
GesundheitsmaBnahmen fur betroffene Beférderungsmittel treffen kann.

TEIL V — MASSNAHMEN FUR DIE OFFENTLICHE GESUNDHEIT

Artikel 31 Gesundheitliche MaRnahmen bei der Einreise von Reisenden

1. Eine invasive medizinische Untersuchung, Impfung oder andere Prophylaxe darf nicht als Bedingung
fur die Einreise eines Reisenden in das Hoheitsgebiet eines Vertragsstaats verlangt werden, auf3er dass
diese Verordnungen vorbehaltlich der Artikel 32, 42 und 45 die Vertragsstaaten nicht davon ausschlieBen
die eine &rztliche Untersuchung, Impfung oder andere Prophylaxe oder einen Impfnachweis

oder eine andere Prophylaxe erfordern, ob in Papierform oder in digitaler Form: (a)

(a) erforderlichenfalls um festzustellen, ob ein Risiko fiir die 6ffentliche Gesundheit besteht;

Zusammenfassung der Anderungsvorschlage

Der Anderungsvorschlag zu Absatz 1 legt fest, dass der Nachweis der Impfung oder sonstigen Prophylaxe
entweder auf Papier oder in digitaler Form erfolgen kann.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stimmt der allgemeinen Absicht des Vorschlags zu, die darin besteht, die Verordnungen auf

den neuesten Stand des technologischen Fortschritts zu bringen und anzuerkennen, dass nicht alle Vertragsstaaten
Uber die Kapazitat verfigen, Informationen in digitalem Format bereitzustellen.

Der Ausschuss erkennt zwar an, dass die Verordnungen zukunftssicher sein sollten, um andere mogliche

Formate aufzunehmen, ist aber auch der Ansicht, dass die bereitgestellten Informationen,
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(b) (b) als Einreisebedingung fir alle Reisenden, die eine voriibergehende oder unabhangig vom Format genau und sicher sein. Der Ausschuss schlagt vor, die vorgeschlagene
standiger Wohnsitz; (C) Anderung wie folgt umzuformulieren: ,,ob in Papierform, digital oder in anderen moglichen Formaten*.

(c) als Einreisebedingung fir alle Reisenden gemaf Artikel 43 oder
Anlagen 6 und 7; oder

(D) (d) die gemaf Artikel 23 durchgefuihrt werden kénnen.

TEIL VI - GESUNDHEITSDOKUMENTE

Artikel 35 Allgemeine Regel

Keine anderen Gesundheitsdokumente als die in dieser Verordnung vorgesehenen Zusammenfassung der vorgeschlagenen
oder in Empfehlungen der WHO, sind im internationalen Verkehr erforderlich, jedoch mit der Anderungen Eine vorgeschlagene Anderung des einzigen Absatzes dieses Artikels fiigt eine Anforderung
MaRgabe, dass dieser Artikel nicht fiir Reisende gilt, die einen voriibergehenden oder dauerhaften hinzu, dass digitale Dokumente Mittel zur Uberpriifung ihrer Authentizitat enthalten miissen.

Aufenthalt suchen, und auch nicht filr Dokumentenanforderungen iiber den Gesundheitsstatus von Eine weitere vorgeschlagene Anderung fiihrt einen neuen Absatz 2 ein, der detaillierte Bestimmungen zu

Waren oder Fracht im internationalen Handel gemafs zu anwendbaren internationalen Gesundheitsdokumenten enthalt. Ahnliche Vorschlage wurden zu Artikel 23 und entsprechende

Vereinbarungen. Die zusténdige Behérde kann Reisende auffordern, Vorschlage zu Artikel 36 und Anhang 6 gemacht.
Kontaktinformationsformulare und Fragebdgen zum Gesundheitszustand von Reisenden auszufiillen, Der neue Absatz 2 fihrt (hnlich wie die vorgeschlagenen Anderungen zu Artikel 23) die Anforderung an

sofern sie die Anforderungen gemaf Artikel 23 erfullen. Digitale Gesundheitsdokumente miissen die Gesundheitsversammlung ein, die Anforderungen zu genehmigen, die Gesundheitsdokumente

Mittel enthalten, um ihre Echtheit durch Abruf von einer offiziellen Website zu iberpriifen,

in digitalem Format im Hinblick auf die Interoperabilitét von Informationstechnologieplattformen erfiillen
z als QR-Code. missen. Die Gesundheitsversammiung sollte auch Sicherheitsvorkehrungen zur Verringerung des

2. Gesundheitsdokumente kénnen in digitaler oder Papierform erstellt werden, vorbehaltlich Missbrauchstisikos und der Sicherheit personenbezogener Daten genehmigen. Der Vorschlag
fuhrt dann die Verpflichtung der Vertragsstaaten ein, Gesundheitsdokumente anzuerkennen,

der Genehmigung durch die Gesundheitsversammlung der Anforderungen, die

Dokumente in digitaler Form im Hinblick auf die Interoperabilitat von die diese Anforderungen erfillen.

Informationstechnologieplattformen, technische Anforderungen an Gesundheitsdokumente Wahrend der erste Teil des vorgeschlagenen neuen Absatzes der Gesundheitsversammlung die
sowie erfiillen miissen Sicherheitsvorkehrungen zur Verringerung des Missbrauchs- und Befugnis gibt, Uber die Anforderungen zu entscheiden, die Gesundheitsdokumente in digitaler Form

Félschungsrisikos und zur Gewahrleistung des Schutzes und der Sicherheit der in den Gesundheitﬁfguﬁﬂﬁql@ﬁ]’ fH{HBﬂ%F.XHrﬁ‘é*ﬂ%@ﬁd@&g%ﬂgfﬁ%ﬁ’gﬁ_“”9 von Spezifikationen und Anforderungen
fur ,Zertifikate (keine Gesundheitsdokumente) in digitaler Form ein ,bestehende weit verbreitete

Gesundheitsdokumente, die die von der Gesundheitsversammlung genehmigten Bedingungen

N . . Systeme, die auf internationaler Ebene fiir die Ausstellung und Uberpriifung digitaler Zertifikate
erfilllen, werden von allen Vertragsparteien anerkannt und akzeptiert.

L . . eingerichtet wurden®, zu bericksichtigen. Schlief3lich wiederholt der neue Absatz 2 denselben
Spezifikationen und Anforderungen fir Zertifikate in digitaler Form missen bestehende

Vorschlag wie in Artikel 23, neuer Absatz 6, dass ,niedrige und untere mittlere Einkommen
weit verbreitete Systeme berticksichtigen, die auf internationaler Ebene fir die Ausstellung etablig¢rt sind, und
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Uberpriifung digitaler Zertifikate Vertragsparteien bei denen es sich um | Ander mit

niedrigem und mittlerem Einkommen handelt, erhalten Unterstiitzung geman Artikel 44 fur die

Umsetziing dieser Bestimmung

Lander* erhalten Unterstiitzung gemaf Artikel 44 fur die Umsetzung dieser Bestimmung.

Technische Empfehlung

In Bezug auf die vorgeschlagene Anderung des urspriinglichen Absatzes (Artikel 35 enthalt derzeit nur
einen Absatz) erkennt der Ausschuss an, wie wichtig es ist, die Genauigkeit und Sicherheit der in
Gesundheitsdokumenten enthaltenen Informationen zu gewahrleisten. Es erkennt jedoch auch an, dass eine
solche Bestimmung fir Vertragsstaaten, denen die Technologie fehlt, um tberhaupt digitale Dokumente zu

entwickeln und Mittel zur Uberpriifung in solche Dokumente einzubauen, moglicherweise schwierig
umzusetzen ist.

Der neue Absatz 2 (der in den vorgeschlagenen Anderungen zu Artikel 23 teilweise wiederholt wird)
geht auf eine berechtigte Besorgnis im Zusammenhang mit der Verbreitung verschiedener
nationaler Zeugnisse ein, die internationale Reisen stéren kénnen, wie sie wahrend der COVID-19-Pandemie

aufgetreten sind. Der Vorschlag zielt darauf ab, die Harmonisierung und gegenseitige Anerkennung von
Gesundheitsdokumenten sicherzustellen, die bestimmte Kriterien erfiillen.

Der Ausschuss erkennt an, dass die Harmonisierung der fir internationale Reisen erforderlichen
Dokumente und das Ziel der gegenseitigen weltweiten Anerkennung von Reisedokumenten zur
Gewahrleistung der Einheitlichkeit und des Vertrauens in die Giiltigkeit solcher Gesundheitsdokumente
gefordert und unterstiitzt werden sollten. Anhang 6 liefert ein solches standardisiertes Beispiel in Form des
internationalen Musterzertifikats fur Impfung und Prophylaxe, das seit dem Inkrafttreten der Verordnungen
im Jahr 2007 verwendet wird.

Einige Aspekte der Vorschlage erscheinen jedoch intern widerspriichlich, da der neue Absatz 2 einerseits die
Befugnis der Gesundheitsversammlung bekraftigen wirde, Gber die technischen Spezifikationen zu entscheiden,
die Gesundheitsdokumente in digitaler Form erfullen miissen, andererseits aber auch fuhrt eine Verpflichtung
fur solche Spezifikationen und Anforderungen ein, etablierten Systemen zu folgen.

Die Einfuhrung einer Verpflichtung fur Vertragsstaaten, die Gesundheitsdokumente anderer Vertragsstaaten
anzuerkennen, kann viele praktische Schwierigkeiten mit sich bringen, insbesondere wenn man bedenkt, dass
sich die innerstaatliche Gesetzgebung zum Schutz der Privatsphére und personenbezogener Daten von
einem Vertragsstaat zum anderen unterscheidet. Ein weiteres Anliegen ist, je nachdem, wie die

Anderungen umgesetzt werden, das angemessene Schutzniveau fiir personenbezogene Daten gemaR den
geltenden regionalen und internationalen Instrumenten.
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Der Vorschlag, dass ,Lander mit niedrigem und mittlerem Einkommen im unteren Bereich Unterstiitzung
bei der Umsetzung dieser Bestimmung erhalten sollen, &hnelt dem Vorschlag in Artikel 23, neuer Absatz
6, und es gilt dieselbe Empfehlung.

Im Allgemeinen ist die Interoperabilitat von IT-Plattformen zwischen den Vertragsstaaten zwar wiinschenswert,
aber derzeit nicht erreichbar. Der Ausschuss stellt fest, dass die Befugnis zur Genehmigung von
Anforderungen fir die gegenseitige Anerkennung von Dokumenten bei den Vertragsstaaten tiber die
Gesundheitsversammlung oder beim Generaldirektor iber technische Richtlinien liegt.

Diese Vorschlage miissen im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen Anderungen zu Artikel 36
Uber Impf- und Prophylaxebescheinigungen gelesen werden. AuRerdem muss unter anderem fur
Ubereinstimmung mit Artikel 5 zur Uberwachung und Artikel 45 zur Behandlung personenbezogener
Daten gesorgt werden.

Als allgemeine Bemerkung empfiehlt der Ausschuss, dass die zahlreichen Anderungsvorschldge im
Zusammenhang mit der Digitalisierung von Gesundheitsinformationen in einem einzigen Artikel behandelt
und mit den Bestimmungen der Anhange 6 und 7 harmonisiert werden sollten.

TEIL VI - GESUNDHEITSDOKUMENTE

Artikel 36 Impf- oder andere Prophylaxebescheinigungen

1. Impfstoffe und Prophylaxe fiir Reisende, die gemaf dieser Verordnung oder
diesbeziiglichen Empfehlungen und Bescheinigungen verabreicht werden, mussen den Bestimmungen
von Anhang 6 und gegebenenfalls Anhang 7 in Bezug auf bestimmte Krankheiten entsprechen.

2. Einem Reisenden, der im Besitz eines gemafl Anhang 6 und gegebenenfalls Anhang 7
ausgestellten Impfzeugnisses oder einer anderen Prophylaxebescheinigung ist, darf die Einreise
nicht als Folge der Krankheit verweigert werden, auf die sich das Zeugnis bezieht, auch wenn er aus
einem stammt betroffenen Gebiet, es sei denn, die zustandige Behorde hat nachpriifbare

Hinweise und/oder Beweise dafir, dass die Impfung oder andere Prophylaxe nicht wirksam war.

3. Andere Arten von Nachweisen und Bescheinigungen kénnen von den Vertragsparteien

verwendet werden. um zu bescheinigen. dass der Inhaber ein verringertes Risiko hat
Krankheitsiibertrdger zu sein, insbesondere wenn noch kein Impfstoff oder keine Prophylaxe verf{

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein neuer Absatz 3 bietet den Vertragsstaaten die Moglichkeit, ,andere Arten von Nachweisen
und Zertifikaten“ zu verwenden, um ,den Status des Inhabers mit einem verringerten Risiko,
Krankheitstibertrager zu sein, zu bescheinigen, insbesondere wenn dies noch nicht fur einen Impfstoff

oder eine Prophylaxe gilt fur eine Krankheit zur Verfligung gestellt wurde, fiir die ein gesundheitlicher
Notfall von internationaler Bedeutung ausgerufen wurde“. Der Vorschlag behauptet auch, dass solche
Zertifikate Testzertifikate und Genesungszertifikate enthalten kdnnen und dass solche Zertifikate ,von

der Gesundheitsversammlung entworfen und genehmigt werden kénnen“.

Technische Empfehlung

Unklar ist, wie und von wem die Vorgaben und Anforderungen fir solche ,anderen Arten von Nachweisen und
Zertifikaten“ formuliert werden sollen, da der Vorschlag lediglich eine Moglichkeit fir die
Gesundheitsversammlung erwéhnt, solche Zertifikate zu entwerfen und zu genehmigen. Unklar ist auch,

ob ,Ersatz fur* und ,Ergénzung zu“ austauschbar zu verwenden sind. Dies ist wichtig, weil

ar ist
ggie Bedeutung eine andere ist. Der Vorschlag, dass z
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fiir eine Krankheit fiir die ein gesundheitlicher Notfall von internationaler Tragweite Bescheinigungen kénnen Testbescheinigungen enthalten, und Genesungsbescheinigungen sollten in
ausgerufen wurde Solche Nachweise kiinnen Priifhescheinigiingen ind Verbindung mit den vorgeschlagenen Anderungen zu Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe a gelesen werden, die
Wiederherstellingshescheiniaunagen umfassen Diese Zertifikate kiinnen van der Labortests und/oder Informationen tber Impfungen als Teil der Informationen einfiihren, die von Reisenden

maoglicherweise verlangt werden.

entworfen und genehmigt werden nnd sollten als Frsatz fitr ader als Frganzung zu den

digitalen oder gedriickten Impf- oder Prophylaxezertifikaten angesehen werden

TEIL VIIl - ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 42 Durchfiihrung von GesundheitsmalBnahmen

Gesundheitliche MaRnahmen, die gemaR diesen Verordnungen getroffen werden Zusammenfassung der vorgeschlagenen
einschlieRlich der Empfehlungen nach Artikel 15 und 16, werden unverziglich von allen

Vertragsstaaten eingeleitet undahgeschlossen ind auf transparente, gerechte und nicht  _
diskriminierende Weise angewendet. Die Vertragsstaatentreffen aiich MaRnahmen um

Anderungen Die vorgeschlagenen Anderungen erweitern den Anwendungsbereich von Artikel 42 auf
dreierlei Weise: durch ausdriicklichen Verweis auf Empfehlungen gemaR den Artikeln 15 und 16

(vortibergehende und dauerhafte Empfehlungen); indem der Art und Weise, wie die

) ; B Gesundheitsmalinahmen anzuwenden sind, ,angemessene Weise" hinzugefuigt wird; und indem die
sind, diese MaRBnahmen einhalten.

Vertragsstaaten verpflichtet werden, sicherzustellen, dass auch nichtstaatliche Akteure diese MaRnahmen einhalfen.

Technische Empfehlung

Die vorgeschlagene Anderung zur Aufnahme eines Verweises auf voriibergehende und

dauerhafte Empfehlungen scheint die Anwendung dieser Empfehlungen obligatorisch zu machen,
wahrend der derzeitige Artikel 42 nur auf GesundheitsmalZnahmen verweist, da diese auf transparente und
nicht diskriminierende Weise anzuwenden sind. Vortibergehende oder dauerhafte Empfehlungen kénnen
neben Gesundheitsmalinahmen auch andere Ratschlage umfassen und sind in Artikel 1 als
Lunverbindliche Ratschlage” definiert.

Die Einbeziehung des Gerechtigkeitsprinzips in die Anwendung von GesundheitsmaRnahmen und die
Verpflichtung, die Einhaltung durch nichtstaatliche Akteure sicherzustellen, starken den Geist des
Artikels. Nichtstaatliche Akteure sind jedoch keine Vertragsparteien der Verordnungen. Der Ausschuss ist
besorgt dariiber, dass die vorgeschlagene Anderung zu weit geht, indem sie impliziert, dass die
Vertragsstaaten nichtstaatliche Akteure durch Rechtsvorschriften oder andere Regulierungsmafnahmen
verpflichten mussen, die MaBnahmen gemaf den Verordnungen einzuhalten. Wahrend der Verweis auf
die Einhaltung durch nichtstaatliche Akteure den Geist von Artikel 42 starkt, kann es aufgrund der

Regulierungsbefugnisse der Staaten nach nationalem und internationalem Recht Durchfiihrbarkeitsgrenzen gebep.
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TEIL VIII = ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 43 Zusatzliche GesundheitsmalRnahmen

1. Diese Verordnungen hindern die Vertragsstaaten nicht daran, Gesundheitsmanahmen im Einklang
mit ihren einschléagigen innerstaatlichen Rechtsvorschriften und volkerrechtlichen Verpflichtungen als
Reaktion auf besondere Risiken fur die éffentliche Gesundheit oder Notfélle im Bereich der

offentlichen Gesundheit von internationaler Tragweite umzusetzen, die:

(a) das gleiche oder ein héheres Gesundheitsschutzniveau erreichen als die WHO-

Empfehlungen; oder (b)

anderweitig gemar Artikel 25, Artikel 26, Artikel 28 Absétze 1 und 2, Artikel 30, Artikel 31 Absatz
1 Buchstabe ¢ und Artikel 33 verboten sind, sofern diese MaBnahmen ansonsten mit dieser

Verordnung vereinbar sind.

Diese MaRnahmen beruhen auf regelméBigen Risikobewertungen, bieten eine

angemessene Reaktion auf die spezifischen Risiken fir die 6ffentliche Gesundheit,werden

regelmagig Uberprift und dirfen den internationalen Verkehr nicht starker einschranken und fur

Personen nicht invasiver oder stérender sein als verniinftigerweise verfiigbare Alternativen, die dies tun
wirden errefchendas angemessenehochsteerreichbare Gesundheitsschutzniveau erreichen.

2. Bei der Entscheidung, ob die Gesundheitsmafnahmen nach Absatz 1 dieses Artikels oder
zusatzliche Gesundheitsmanahmen nach Artikel 23 Absatz 2, Artikel 27 Absatz 1, Artikel 28 Absatz 2

und Artikel 31 Absatz 2 Buchstabe ¢ durchzufiihren sind, Die Vertragsstaaten stutzen ihre Feststellungen auf:

(a) wissenschaftliche

Grundsatze; (b) verfugbare wissenschaftliche Beweise fir ein Risiko fir die menschliche
Gesundheit oder, falls solche Beweise unzureichend sind, die verfligbaren Informationen,

einschlieBlich von der WHO und anderen einschlagigen zwischenstaatlichen Organisationen
und internationalen Gremien; Und

(c) alle verfugbaren spezifischen Leitlinien oder Ratschlage der WHO.

3. Ein Vertragsstaat, der zusatzliche Gesundheitsmanahmen nach Absatz 1 dieses Artikels durchfiihrt, die

den internationalen Verkehr erheblich beeintrachtigen, stellt sicher

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagenen Anderungen haben drei allgemeine Ziele: Starkung der Anforderung, dass
GesundheitsmaRnahmen auf einer Risikobewertung beruhen und nicht unnétig hinderlich oder einschréankend
sein missen; das Verfahren zu verscharfen, um sicherzustellen, dass diese Anforderungen erfillt werden; und
ein Konsultationsverfahren vorzusehen, um bei Problemen mit den umgesetzten Mal3nahmen einvernehmliche

Losungen zu finden.

Mehrere Anderungen filhren neue Bedingungen fiir die Annahme nationaler GesundheitsmaRnahmen ein,

wie ,Risikobewertungen” und ,angemessene Reaktionen auf spezifische Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit",
und verlangen, dass solche Manahmen jede Behinderung des Zugangs eines anderen Vertragsstaats zu
,Gesundheitsprodukten und -technologien* vermeiden und Know-How*. Auch andere Anderungsvorschliage
schaffen gréRRere Anforderungen an die Vertragsstaaten, die von ihnen ergriffenen MaBnahmen zu rechtfertigen,
indem sie das Ziel des ,hochstmdglichen* Gesundheitsschutzniveaus anstelle eines ,angemessenen

Gesundheitsschutzniveaus®, wie es derzeit in Artikel 43 formuliert ist, betonen.

In deutlicher Abweichung von der bestehenden Operationalisierung von Artikel 43 haben einige Vertragsstaaten
auch Wege vorgeschlagen, um eine bessere Einhaltung der Bestimmungen dieses Artikels

sicherzustellen, beispielsweise durch bilaterale, multilaterale oder regionale Konsultationen oder

verbindliche Uberpriifungen durch den Notfallausschuss.

Technische Empfehlung

Die vorgeschlagenen Anderungen spiegeln im Allgemeinen ein berechtigtes Anliegen wider, ein besseres
Gleichgewicht zwischen der Umsetzung von GesundheitsmafZnahmen auf nationaler Ebene und der
Vermeidung unverhéltnisméagiger und unnétiger Auswirkungen auf andere Vertragsstaaten zu finden. Die

Vorschlage in den Absatzen 4 und 6 schaffen ein quasigerichtliches Verfahren mit engen Fristen und Bindungswirkung

fur Empfehlungen, wobei der Notfallausschuss die letzte Entscheidungsbefugnis Gber die Angemessenheit von
GesundheitsmaRnahmen hat. Dieser Ausschuss befirchtet, dass diese Vorschlage die Souveranitat der
Vertragsstaaten unangemessen beeintréchtigen und Empfehlungen bindend wirken kénnten. Darlber

hinaus bleibt unklar, welche Arten von Empfehlungen im Rahmen dieses Vorschlags bericksichtigt werden
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der WHO die Griinde fiir die 6ffentliche Gesundheit und relevante wissenschaftliche Informationen dafiir. Die
WHO teilt diese Informationen mit anderen Vertragsstaaten und teilt Informationen tber die umgesetzten
Gesundheitsmafnahmen mit. Fir die Zwecke dieses Artikels bedeutet eine erhebliche Stérung im
Allgemeinen die Verweigerung der Ein- oder Ausreise von internationalen Reisenden, Gepéack,

Fracht, Containern, Beférderungsmitteln, Gutern und dergleichen oder deren Verspatung fir mehr als 24

Stunden.

Neue 3bis. Ein Vertragsstaat, der zusétzliche GesundheitsmaRnahmen nach Absatz 1 dieses Artikels

durchfihrt, stellt sicher, dass solche MaRnahmen im Allgemeinen nicht zu einer Behinderung

oder Behinderung des Zuweisungsmechanismus der WHO oder des Zugangs eines

anderen Vertragsstaats zu Gesundheitsprodukten, -technologien und -wissen fuhren, die fiir eine

wirksame Wirksamkeit erforderlich sind Reaktion auf einen 6ffentlichen Gesundheitsnotstand von

internationaler Tragweite. Vertragsstaaten, die solche AusnahmemaBnahmen ergreifen, missen der

WHO Griinde dafur mitteilen.

4. Nach Bewertung der gemaf’ den Absatzen 3, 3bis und 5 dieses Artikels bereitgestellten Informationen

und Begriindungen fiir die 6ffentliche Gesundheit sowie anderer relevanter Informationen kann die

WHO innerhalb verzwet-Weeherbeantragen, dass Empfehlungen an den betroffenen Vertragsstaat

gerichtet werden—tmdie-Anwendung des Artikels zu dndern oder aufzuheben zusétzliche

GesundheitsmaBnahmen , falls solche MalRnahmen unverhéltnisméaRig oder Ubertrieben sind.

Der Generaldirektor beruft fir die Zwecke dieses Absatzes einen Dringlichkeitsausschuss ein.

Empfehlungen nach Absatz 4 dieses Artikels werden von dem betreffenden Vertragsstaat

innerhalb von zwei Wochen nach dem Datum der Empfehlung umgesetzt. Der betroffene Vertragsstaat

kann sich innerhalb von 7 Tagen nach dem Datum der Empfehlungen nach Absatz 4 dieses Artikels

an die WHO wenden, um diese Empfehlungen zu tiberdenken. Der Dringlichkeitsausschuss entscheidet

Uber den Antrag auf erneute Prifung innerhalb von 7 Tagen und die Entscheidung dariiber

Anderung, da die Verordnungen in Artikel 1 nur voriibergehende und dauerhafte Empfehlungen
definieren.

Der Vorschlag in Absatz 7, einen Konsultationsmechanismus zwischen den betroffenen Vertragsstaaten zu
entwickeln und die WHO einen solchen Mechanismus zu unterstiitzen, entspricht der Notwendigkeit einer
praktischen und raschen Lésung von Problemen, die durch die Umsetzung nationaler Gesundheitsmaf3nahmen
entstehen, die den internationalen Verkehr erheblich beeintrachtigen . Der Vorschlag, sicherzustellen, dass die
Mafinahmen der Vertragsstaaten mit denen anderer Vertragsstaaten vereinbar sind, kann undurchfuhrbar sein,
wenn mehrere andere Vertragsstaaten moglicherweise mehrere widerspriichliche MaBnahmen ergreifen. Der
Ausschuss stellt fest, dass die vorgeschlagenen Anderungen geman Artikel 56 auch diesbeziigliche

Mechanismen enthalten. Der Ausschuss stellt auRerdem fest, dass diese vorgeschlagene Anderung
Verpflichtungen fir WHO-Regionaldirektoren einfiihren wiirde, die derzeit nicht in den Verordnungen enthalten sind.

Der Ausschuss stellt fest, dass es einer Reihe von Vorschlédgen an Klarheit mangelt. Dem Ausschuss ist

unklar, wie der Verweis in den Absétzen 1 und 7 auf das ,hochst erreichbare* Gesundheitsschutzniveau erreicht
werden soll, da ein solcher Verweis subjektiv und potenziell unerreichbar erscheint. In Absatz 3bis verweist

der Verweis auf einen ,Zuweisungsmechanismus* der WHO auf die Vorschlage, die im neuen Artikel 13A

und einer damit zusammenh&ngenden Anderung von Artikel 16 enthalten sind. Die Relevanz der
vorgeschlagenen Anderung von Absatz 3 kann nur im Zusammenhang mit dem bewertet werden

Vorschlage fir diese anderen Artikel.

In Bezug auf den Vorschlag zur Einfihrung von ,Risikobewertungen” wiederholt der Ausschuss die technische
Empfehlung in Teil D beziglich der vorgeschlagenen Anderungen an Artikel 5 und des Fehlens einer Definition von
L+Risikobewertung*, einschlieR3lich der Frage, ob eine solche Definition ratsam ist. Wenn die Verweise auf den
Dringlichkeitsausschuss in den Absétzen 4 und 6 akzeptiert werden, erfordert dies eine Uberarbeitung des
Mandats des Dringlichkeitsausschusses gemaf Artikel 48.

Der Vorschlag zur Anderung von Absatz 6 zur Streichung der regelmaRigen Selbstiiberpriifung von MaRnahmen,
die nicht von einem Vertragsstaat angefochten wurden, kann dazu fihren, dass zusétzliche MaBnahmen unnétig
fortgesetzt werden, selbst wenn sie nicht von einem anderen Staat angefochten werden. Party.

Die vorgeschlagenen Anderungen, insbesondere die zu den Absétzen 4 und 6, zielen darauf ab, die
Vertragsstaaten, die nationale MaBnahmen ergreifen, stéarker auf die Notwendigkeit und Verhaltnismagigkeit

dieser Mafinahmen aufmerksam zu machen. Der Ausschuss unterstiitzt die Absicht des
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Antrag auf erneute Uberpriifung ist endgiiltig. Der betreffende Vertragsstaat erstattet dem

gemal Artikel 53A eingesetzten Durchfilhrungsausschuss Bericht tiber die Durchfuhrung des

Beschlusses.

7. Unbeschadet seiner Rechte nach Artikel 56 kann jeder Vertragsstaat, der von einer nach Absatz
1 oder 2 dieses Artikels ergriffenen Mal3nahme betroffen ist, den Vertragsstaat, der eine solche
MaRnahme durchfiihrt, ersuchen, sich mit ihm zu beraten. Der Zweck solcher Konsultationen
besteht darin, die der MaRnahme zugrunde liegenden wissenschaftlichen Informationen und
Griinde fur die 6ffentliche Gesundheit zu kléren und eine fir beide Seiten annehmbare Lésung zu
finden. Vertragsparteien, die MaBnahmen gemaf den Absatzen 1 und 2 dieses Artikels

ergreifen, bemiihen sich sicherzustellen, dass diese MaBnahmen mit MaBnahmen

anderer Vertragsparteien vereinbar sind, um unnoétige Eingriffe in den internationalen

Verkehr und Handel zu vermeiden und gleichzeitig das héchstmdégliche Gesundheitsschutzniveal
zu gewahrleisten. Zu diesem Zweck fiihren die ersuchten Parteien auf Ersuchen des

Generaldirektors oder einer von einer MaBnahme nach Absatz 1 oder 2 dieses

Artikels betroffenen Partei je nach Fall bilaterale, multilaterale oder regionale Konsultationen

durch Sei. Der Zweck solcher Konsultationen besteht darin, die den MaBnahmen zugrunde

liegenden wissenschaftlichen Informationen und die Griinde fur die éffentliche Gesundheit
zu klaren und eine fir beide Seiten annehmbare Lésung zu finden. Der Generaldirektor oder

die WHO-Regionaldirektoren sollen in ihrem Namen:

(a) diese Konsultationen erleichtern und Modalitaten fir ihre Durchfiihrung
vorschlagen;

(b) die von den Vertragsparteien vorgelegten Nachweise und Informationen

prifen; (c) seine Meinung zur Notwendigkeit und Verhaltnismagigkeit der betreffenden

MaRnahmen darlegen und gegebenenfalls Vorschlage oder Vorschlége fur

eine fur beide Seiten annehmbare Lésung machen;

(d) der Gesundheitsversammlung iiber die Durchfiihrung und das Ergebnis der

Konsultationen unter besonderer Beriicksichtigung der dabei aufgedeckten

allgemeinen Herausforderungen und Probleme Bericht erstatten.

vorgeschlagenen Anderungen, ist jedoch der Ansicht, dass das darin vorgesehene Verfahren
moglicherweise zu restriktiv ist.

Die Anderungen bringen auch Ressourcenimplikationen fir die WHO und die Vertragsstaaten mit

sich, zum Beispiel im Hinblick auf strengere Anforderungen, Nachweise fir inre MaRnahmen

innerhalb enger Fristen vorzulegen, und fur die WHO, den geplanten Konsultationsprozess zu
unterstitzen und der Gesundheitsversammlung darliber Berichte vorzulegen Durchfiihrung und Ergebnis
dieser Konsultationen, wie in Absatz 7 vorgeschlagen.
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TEIL VIl - ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 44 Zusammenarbeit und Unterstitzung

1. Die Vertragsstaaten verpfliehtenrsiehztt-Zusammenarbeit und gegenseitigen Unterstitzung,
insbesondere der Vertragsstaaten der Entwicklungslander, auf Ersuchen im Rahmen-tdes——
Mogictrerin folgenden Bereichen:

neu (a) Stérkung der regionalen Planung, Vorsorge und Reaktion in enger Zusammenarbeit

mit WHO-Reaqionalbiiros und einschléaigen internationalen und regionalen
Organisationen; (a) die Erkennung und Bewertung von

und die Reaktion auf Ereignisse gemaf diesen Vorschriften; (b) die Bereitstellung oder

Erleichterung von technischer

Zusammenarbeit und logistischer Unterstiitzung, insbesondere bei der Entwicklung, Starkung
und Aufrechterhaltung der Kapazitaten im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, die geméan diesen
Verordnungen und insbesondere geman Anhang 1 erforderlich sind; (c) die Mopilisierung

von Finanzmitteln zur Erleichterung der Erfiillung

ihrer Verpflichtungen aus dieser Verordnung; und einen internationalen
Finanzierungsmechanismus zur Bereitstellung finanzieller_Unterstiitzung fir

Entwicklungslénder bei der Entwicklung, Starkung und Aufrechterhaltung der Kernkapazitaten

einzurichten, die geman dieser Verordnung erforderlich sind, und

funktionierende Gesundheitssysteme, die fir Notfalle im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit widerstandsfahig sind. (c) (Neu-)Aufbau von Kapazitaten zur Erkennung neu

auftretender Bedrohunaen der éffentlichen Gesundheit, unter anderem durch Labormethoden
und Genomseguenzierung; (c) (neu) Starkung der Kapazitét zur Erkennung von

Gesundheitsbedrohungen, unter anderem durch Uberwachung, Forschungs- und

Entwicklungszusammenarbeit, Technologie- und Informationsaustausch. (e)

(neu) Zusammenarbeit untereinander, mit der WHO,

der medizinischen und wissenschaftlichen Gemeinschaft, Labor- und

Uberwachungsnetzwerken, um den zeitnahen, sicheren, transparenten und

schnellen Austausch von Proben zu erleichtern

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Es wurden mehrere und sich manchmal iiberschneidende Anderungen vorgeschlagen, von denen
einige mit ahnlichen Vorschlagen fir andere Artikel wie Artikel 4, 5 und 6 sowie Anhang 1 und den neuen Artikel
13A verknipft sind. Die allgemeine Absicht besteht darin, der Verpflichtung der WHO und der Vertragsstaaten

zur Zusammenarbeit und Unterstiitzung viel mehr Spezifitat, Breite und Einzelheiten hinzuzufiigen, um Gerechtigkeit
zu erreichen, die nationalen Kernkapazitaten zu stérken und Informationen und andere Ressourcen wie
Krankheitserreger, genetische Sequenzen usw Vorteile. Einige der Anderungen zielen auch darauf ab, die
Transparenz und Rechenschaftspflicht zu erhéhen, beispielsweise durch die Erstellung einer Bewertungsmatrix
durch die WHO und die Berichterstattung an die Gesundheitsversammlung.

Technische Empfehlung

In Absatz 1 filhren die vorgeschlagenen Anderungen ,unterstiitzen“ als operatives Verb ein, insbesondere im

Hinblick auf Entwicklungsstaaten. Dieses Verb fehlt im Originaltext von Artikel 44, auRRer im Titel. Der Ausschuss
unterstutzt den bejahenden Gedanken der konkreten Unterstiitzung und betont dartiber hinaus, dass eine solche
Unterstiitzung als ein Akt der gegenseitigen Verantwortung zur Erfiillung dieses Artikels angesehen werden sollte.
Alternative Formulierungen in dieser Hinsicht konnen in Betracht gezogen werden, um dieses Gefiihl der
Partnerschaft und gegenseitigen Verantwortung zu vermitteln.

In Anbetracht der Betonung, die im Vorspann von Absatz 1 auf Unterstiitzung gelegt wird, kénnen die Vertragsstaaten
durch Hinzufligung des Verbs ,unterstiitzen“ und Streichen des Qualifikators ,sich verpflichten zu“ tiberlegen, ob es
wiinschenswert ist, den bestehenden Wortlaut von ,soweit moglich* beizubehalten. am Ende dieses Absatzes.

Hinsichtlich der vorgeschlagenen Anderungen an Absatz 1 Buchstabe ¢ zur Schaffung eines neuen
Finanzierungsmechanismus verweist der Ausschuss auf seine Bemerkungen zu Artikel 44A.

Die neuen Unterabsétze 1(e) und 2(c) fihren eine spezifische Zusammenarbeit in Form des Austauschs von
Erregerproben und GSD ein. Obwohl die Frage des Zugangs zu Vorteilen aus der Verwendung gemeinsamer
Krankheitserreger in diesen Vorschlagen nicht ausdriicklich erwéhnt wird, stellt der Ausschuss fest, dass

die umfassendere Frage der Verteilung von Krankheitserregern und Vorteilen in mehreren Anderungsantréagen
wiederkehrt, insbesondere in Bezug auf Artikel 6. Der Ausschuss erkennt die Wichtigkeit sowohl des

Informationsaustauschs (einschlieRlich biologischer
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und generische Sequenzdaten fiir Krankheitserreger mit dem Potenzial, Pandemien und

Epidemien oder andere Hochrisikosituationen zu verursachen, unter Beriicksichtigung

der einschlégigen nationalen und internationalen Gesetze, Vorschriften, Verpflichtungen und

Grundsatze, gegebenenfalls einschlieRlich des Ubereinkommens Uber biologische

Diversity, der Rahmen fir die Vorbereitung auf eine Influenza-Pandemie und die Bedeutung

der schnellen Sicherung des Zugangs zu menschlichen Krankheitserregern fir die

Bereitschaft der 6ffentlichen Gesundheit und das Ergreifen von GegenmaflRnahmen

(f) (neu) Starkung der Zusammenarbeit und Einrichtung von Mechanismen zur Verbesserung

der Koordinierung und Erlauterung von Programmen in angrenzenden Gebieten zu

Gesundheitsfragen, die im Hinblick auf eine angemessene Reaktion auf

Gesundheitsrisiken und Notfélle von internationaler Bedeutung als gemeinsames

Interesse anerkannt sind (g) (neu) Entwicklung

Empfehlungen und Leitlinien fir den Einsatz digitaler Technologien zur Verbesserung und

Modernisierung der Kommunikation fiir die Bereitschaft und Reaktion auf

Gesundheitsnotfélle, einschlieRlich zur besseren Erfiillung der Verpflichtungen dieser

Regeln (h) (neu), um der Verbreitung falscher

und unzuverlassiger Informationen uber die 6ffentliche Gesundheit entgegenzuwirken

Ereignisse, vorbeugende und antiepidemische Manahmen und Aktivitaten in den Medien,

sozialen Netzwerken und andere Wege zur Verbreitung solcher Informationen

(i) (d) die Formulierung von Gesetzesvorschlagen und anderen Rechts- und Verwaltungsvorschriften

zur Umsetzung dieser Verordnungen. (f) (neu) Erleichterung des

gleichberechtigten Zugangs zu medizinischen Gegenmafnahmen

Neu (e) Gewahrleistung eines gleichberechtigten Zugangs zu Gesundheitsprodukten

wie Diagnostika, Therapeutika, Impfstoffen, PSA-Ausriistung und anderen Instrumenten,

die fur die Reaktion auf Notfélle im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit von internationaler

Tragweite fur Arbeiter an vorderster Front, gefahrdete Bevolkerungsgruppen und die

allgemeine Bevolkerung aller Lander erforderlich sind wie bei der Priorisierung des Zugriffs auf

Proben und GSD) und Zugang zu Vorteilen, die sich aus der Verwendung gemeinsamer Krankheitserreger ergeben.
Beide Prinzipien sind unerlasslich, miissen aber nicht transaktional umgesetzt werden.

Eine starke Formulierung in den Verordnungen zur Unterstiitzung jeder Idee wiirde die Ziele der Vertragsstaaten
fur einen verbesserten Informationsaustausch und eine gerechtere Aufteilung der Vorteile, die sich aus einem

solchen Austausch ergeben, voranbringen.

Dariiber hinaus wirft dieser Vorschlag die Frage der Kohérenz mit dem Ubereinkommen iiber die biologische
Vielfalt, dem zugehérigen Nagoya-Protokoll und dem PIP-Rahmen auf. Wie bereits in der Analyse von Artikel 6
erwahnt, wurde der PIP-Rahmen noch nicht in der Praxis verwendet und enthélt keine Bestimmungen in Bezug
auf die gemeinsame Nutzung von GSD (nur biologisches Material, wie z. B. Influenzaviren mit pandemischem
Potenzial); daher bezieht sich seine Bedeutung fiir die Frage des Zugangs zu und der Aufteilung von Vorteilen
hauptséachlich auf das Modell fur die Aufteilung der Vorteile, das von den Standard-Materialtransfervereinbarungen
angeboten wird. Die vorgeschlagene Anderung enthalt jedoch bereits einen Verweis auf ,einschlagiges nationales
und internationales Recht, Verpflichtungen und Grundséatze*, und im Interesse der Zukunftssicherheit der
Verordnungen mochten die Vertragsstaaten diesen Verweis mdglicherweise beibehalten und den ausdriicklichen
Verweis auf die anderen genannten Instrumente weglassen uber.

Die neuen Unterabsatze 1(e) und 1(f) verlangen von den Vertragsstaaten, den gleichberechtigten Zugang zu
medizinischen GegenmaRnahmen entweder zu erleichtern oder bereitzustellen. Dieser Punkt wird auch im

neuen Unterabsatz 2(d) in Bezug auf die WHO angesprochen. Der Ausschuss unterstiitzt weitgehend den Grundsatz
des gleichberechtigten Zugangs. Die Schlusselfragen sind, ob der gleichberechtigte Zugang in den Geltungsbereich
der Verordnungen fallt und wenn ja, wo er in den Verordnungen platziert werden sollte und wie er operationalisiert
und bewertet werden sollte. In diesem Zusammenhang stellt der Ausschuss fest, dass beide Fassungen des neuen

Artikels 13a die Frage des gleichberechtigten Zugangs zu Gesundheitsprodukten im Detail behandeln.

Die zahlreichen vorgeschlagenen Anderungen an den Absétzen 2 und 3 fiihren viele neue Funktionen ein,
die die WHO erfillen muss, was ernsthafte Auswirkungen auf die WHO in Bezug auf personelle, finanzielle und
andere Ressourcen hétte.

Unterabsatz 2 Buchstabe d wirft die Frage der digitalen Technologien und der Entwicklung eines
Interoperabilitdtsmechanismus zum Austausch von Gesundheitsinformationen auf. Der Ausschuss unterstiitzt den
Geist dieses Vorschlags, der die Notwendigkeit widerspiegelt, technologische Entwicklungen zu beriicksichtigen,
aber dieser Vorschlag muss in Verbindung gelesen und mit ahnlichen Vorschldgen in den Artikeln 23, 35 und 36

in Einklang gebracht werden.
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solche Gesundheitsprodukte fir Gesundheitspersonal aller Lander bei der

Einfihrung von Verteilungsplanen

2. Die WHO arbeitet mit den Vertragsstaaten, insbesondere den Entwicklungsléndern , auf
Anfrage im Rahmen des Méglichen zusammen-trethterstiitzt-ste-timgehend bei:

(a) die Bewertung und Bewertung ihrer Kapazitéten im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, um die wirksame Umsetzung dieser Verordnungen zu

erleichtern; (b) Bereitstellung oder Erleichterung technischer Zusammenarbeit und
logistischer Unterstitzung fiir

Vertragsstaaten; und (c) (neue) Umsetzung des zeitnahen, sicheren und

transparenten Austauschs von Proben und genetischen Sequenzdaten von

Krankheitserregern, die Pandemien und Epidemien oder andere Situationen mit

hohem Risiko verursachen kénnen, unter Beriicksichtiqung relevanter nationaler
und internationaler Rechtsvorschriften, Regeln und Verpflichtungen und Grundsatze,

gegebenenfalls einschlieRlich dieser Verordnungen, des Ubereinkommens iiber

die biologische Vielfalt und der Bedeutung eines raschen Zugangs zu

Informationen uber menschliche

Krankheitserreger fiir die Bereitschaft und Reaktion im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit; (d) (neue) Anwendung digitaler Technologien zur Verbesserung

und Modernisierung der Kommunikation fiir die Vorsorge und Reaktion auf
Gesundheitsnotfalle, einschlieRlich durch die Entwicklung eines Interoperabilitatsmech

(e) (neu) Bekampfung der Verbreitung falscher und unzuverldssiger

Informationen uber Ereignisse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, praventive

und antiepidemische MaBnahmen und Aktivitaten in den Medien, sozialen Netzwerken

und auf anderen Wegen zur Verbreitung

solcher Informationen; (f)(c) die Mobilisierung von Finanzmitteln zur
Unterstutzung von Entwicklungsléndern beim Aufbau, der Stéarkung und Aufrechterhaltung

der in Anhang 1 und Anhang 6 vorgesehenen Kapazitaten durch den
gemaf Artikel 44A eingerichteten Finanzierungsmechanismus und zur Errichtung einer

Die Starkung der Kapazitat der nationalen IGV-Anlaufstellen, wie im neuen Unterabsatz 2(i)
vorgeschlagen, wird auch in Artikel 4 vorgeschlagen und kann in diesem Artikel angemessener
behandelt werden, um Wiederholungen zu vermeiden.

Die Anforderung an die WHO im neuen Unterabsatz 2(f), die ,Zuganglichkeit und Erschwinglichkeit” von
Gesundheitsprodukten zu erleichtern, ware schwer umzusetzen, wenn sie so allgemein formuliert
wirde.

Die vorgeschlagene Rolle der WHO unter dem neuen Absatz 4 erfordert eine weitere Klarung, ob sie als
Verhandlungsfiihrerin oder Vermittlerin der Zusammenarbeit fungieren oder nur darauf abzielen
sollte, die Zusammenarbeit zu koordinieren.

Der Ausschuss stellt fest, dass viele der vorgeschlagenen Anderungen an Artikel 44 Fragen
ansprechen, die auch im Rahmen des zwischenstaatlichen Verhandlungsgremiums (INB) berucksichtigt
werden sollten.

anismus fur den sicheren globalen digitalen Austausch von Gesundheitsinformationen;

internationalen Organisation
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finanzieller Mechanismus zur Bereitstellung finanzieller Unterstitzung fur Vertragsstaaten

von Entwicklungslandern fur diesen Zweck;

(9) (neue) Unterstutzung der Vertragsstaaten bei der Verbesserung der Meldemdglichkeiten

geman den Anforderungen dieser Verordnungen, einschlie8lich der Vereinfachung und

Harmonisierung der Meldeverfahren durch die Staaten

Parteien;

(h) (Neu) Erleichterung der Entwicklung nationaler Notfallplane fir die 6ffentliche

Gesundheit durch Entwicklung, Verbreitung und Aktualisierung von Grundsatzdokumenten

und technischen Leitlinien, Schulungsmaterialien, Daten und Wissenschaft, um eine

Reaktion zu ermdglichen; (i) (Neu)

Starkung der Kapazitat von Focal Points, unter anderem durch regelmaRige und gezielte

Schulungsveranstaltungen und Workshops, Konsultationen; (j) (neu) Gewéhrleistung,

dass unterschiedliche Kontexte und Prioritdten zwischen den verschiedenen

Vertragsstaaten, die Achtung ihrer Souverénitat, einschlie3lich der Starkung der

Gesundheitssysteme, bei der Entwicklung von Empfehlungen und der

Unterstiitzung ihrer Umsetzung durch die WHO beriicksichtigt werden, um die

Pandemievorsorge und wirksame Reaktion zu verbessern fir Notfalle im Bereich der

offentlichen Gesundheit.

Neu (d) die Formulierung von Gesetzen und anderen Rechts- und Verwaltungsvorschriften

zur Umsetzung dieser Verordnungen;

Neu (e) Schulung von medizinischem und unterstiitzendem Personal in

der Umsetzung dieser Verordnungen; Neu (f)

die Erleichterung der Zugénglichkeit und Erschwinglichkeit von

Gesundheitsprodukten, einschlie3lich der gemeinsamen Nutzung von

Technologien und Know-how, der Einrichtung und Instandhaltung lokaler Produktions- und
Vertriebseinrichtungen.

Neu (d) bei der Bereitstellung eines gleichberechtigten Zugangs zu

Gesundheitsprodukten wie Diagnostika, Therapeutika, Impfstoffen, persénlicher

Schutzausristung und anderen Hilfsmitteln, die fur die Reaktion auf Notfalle im Bereich der 6f

entlichen Gesundheit erforderlich sind
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internationales Anliegen fiir Mitarbeiter an vorderster Front, gefahrdete

Bevélkerungsgruppen und die breite Offentlichkeit aller Lander in Ordnung zu bringen

sowie den Zugang zu solchen Gesundheitsprodukten fur Gesundheitspersonal aller

Lander bei der Einfihrung von Vertriebsplanen und Produktionskapazitaten zu priorisieren|.

3. Die Zusammenarbeit nach diesem Artikel kann Gber mehrere Kanale, einschlieRlich bilateral, GUber
regionale Netzwerke und die WHO-Regionalbiros sowie tiber zwischenstaatliche Organisationen
und internationale Gremien durchgefiihrt werden und ist der Gesundheitsversammlung durch

den geman Artikel 54 vorgelegten Bericht zu melden.

Neu 4. Die WHO entwickelt eine Bewertungsmatrix zur Bewertung der Beitrdge

der Vertragsstaaten zur internationalen Koordinierung der Bereitschaftsplanung und

Reaktion auf gesundheitliche Notfélle im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und macht die

Ergebnisse solcher Bewertungen innerhalb von fiinf Jahren nach Inkrafttreten der Bestimmung

offentlich zuganglich, und danach alle drei Jahre. Neu 4. Die WHO

leistet gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit anderen internationalen Organisationen Hilfe bei

der Organisation der in diesem Artikel vorgesehenen Zusammenarbeit, unter besonderer

Beriicksichtigung der Bediirfnisse der Vertragsparteien, die gering oder geringer sind. Léander
mit mittlerem Einkommen. Die Vertragsparteien und die WHO berichten der

Gesundheitsversammlung mindestens alle zwei Jahre Uber die erzielten Ergebnisse.

TEIL VIl - ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 44A Finanzierungsmechanismus fur Chancengleichheit bei der Vorsorge und Reaktion auf Gesundheitsnotfalle

1. Es wird ein Mechanismus fur die Bereitstellung der Finanzmittel auf Zuschuss- oder

Vorzugsbasis fur Entwicklungslénder eingerichtet. Dieser Finanzmechanismus stellt die

finanzielle Unterstiitzung bereit, um die folgenden Zwecke zu erreichen:

(i) Aufbau, Entwicklung, Starkung und Erhaltung der in Anhang 1 genannten

Kernkapazitéten; (ii) Starkung der

Gesundheitssysteme, einschlieRlich ihrer Funktionsfahigkeit und Widerstandsfahigkeit:

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein neuer Artikel 44A schlagt die Einrichtung eines Finanzierungsmechanismus vor, um
Entwicklungslénder bei der Starkung von Kernkapazitaten und Gesundheitssystemen, beim Aufbau

von Forschungs- und Entwicklungskapazitéten und beim Abbau gesundheitlicher Ungleichheiten zu
unterstitzen. Der vorgeschlagene neue Artikel sieht auch Fristen fir die Einrichtung des Mechanismus und
Uberpriifungen des Mechanismus durch die Gesundheitsversammilung vor.
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(iii) Aufbau, Entwicklung und Aufrechterhaltung von Forschungs-, Entwicklungs-,

Anpassungs-, Produktions- und Vertriebskapazitéten fur Gesundheitsprodukte und

-technologien, gegebenenfalls auf lokaler oder regionaler Ebene. (iv)
Bewadltigung der

sowohl innerhalb als auch zwischen Vertragsstaaten bestehenden gesundheitlichen

Ungleichheiten, damit die Vorsorge und Reaktion auf Gesundheitsnotfélle nicht beeintrachtigt

werden;

2. Die WHA trifft innerhalb von 24 Monaten nach Verabschiedung dieser Bestimmung

Vorkehrungen zur Umsetzung der oben genannten Bestimmungen, Gberprift und bericksichtigt die

vorhandene Verfugbarkeit von Mitteln und WHO-Vorkehrungen fiur die Vorsorge und Reaktion auf

Gesundheitsnotfélle und ob sie beibehalten werden sollen.

Danach Uberprift die WHA den Finanzmechanismus alle vier Jahre und ergreift geeignete

MaRBnahmen, um das Funktionieren des Mechanismus zu verbessern.
Die WHA stellt auch sicher, dass der Finanzmechanismus unter der Leitung der Vertragsstaaten

funktioniert und ihnen gegeniiber rechenschaftspflichtig ist, die (iber ihre Politik,

Programmprioritdten und Férderkriterien entscheiden.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss ist der Ansicht, dass eine nachhaltige Finanzierung fur die Entwicklung von

Kernkapazitaten und fur die gerechte Umsetzung der Verordnungen ein sehr wichtiges Thema ist.

Dem Ausschuss ist bewusst, dass die Weltbank kirzlich den Financial Intermediary Fund eingerichtet

hat, der jetzt als Pandemic Fund bekannt ist, um die Finanzierung fur die Pravention, Vorsorge und

Reaktion auf Pandemien zu verbessern, fir den die WHO als Leiter des technischen Beirats fungiert und in dem
sie eine Rolle spielt das breitere Sekretariat. Zum Zeitpunkt der Abfassung dieses Artikels hat der Pandemiefonds
noch keine Aufforderung zur Einreichung von Vorschlagen veroffentlicht und ist nach wie vor

unterkapitalisiert, sowohl in Bezug auf den Gesamtfinanzierungsbedarf als auch in Bezug auf die bereitgestellten

im Vergleich zu den zugesagten Ressourcen.

Der Ausschuss stellt unterschiedliche Auffassungen daruber fest, ob die WHO eine Finanzierungsfunktion

hat. Artikel 2(d) der Verfassung der WHO legt fest, dass eine der obligatorischen Aufgaben der WHO

darin besteht, ,auf Ersuchen oder Zustimmung der Regierungen angemessene technische Hilfe

und in Notfallen notwendige Hilfe zu leisten®, und Artikel 28, Absatz i, gibt dies vor Funktion an den

Exekutivrat: ,Sofortmafnahmen innerhalb der Funktionen und finanziellen Ressourcen der Organisation zu
ergreifen, um Ereignisse zu bewaltigen, die sofortiges Handeln erfordern. Insbesondere kann er den Generaldirektor
ermachtigen, die notwendigen MafRnahmen zur Bek&mpfung von Epidemien zu ergreifen, sich an der Organisation
der medizinischen Versorgung von Katastrophenopfern zu beteiligen und Studien und Forschungsarbeiten

durchzufiihren, auf deren Dringlichkeit der Rat hingewiesen wurde von einem Mitglied oder vom Generaldirektor.”

Der Ausschuss stellt fest, dass die WHO gemaR Artikel 44 bereits die Rolle hat, in Zusammenarbeit mit den
Vertragsstaaten finanzielle Ressourcen zu mobilisieren, und warnt davor, eine explizite Finanzierungsfunktion
fur die WHO im Rahmen der Verordnungen zu schaffen.

TEIL VIII - ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 45 Behandlung personenbezogener Daten

(.

2. Ungeachtet des Absatzes 1 dirfen die Vertragsstaaten personenbezogene Daten nur internen und

)

relevanten Mitarbeitern offenlegen und verarbeiten und offenlegen , wenn dies fir die

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Die vorgeschlagenen Anderungen an Absatz 2 fiihren Besonderheiten/Einschrankungen in Bezug darauf ein, wem
Daten offengelegt werden kénnen, und fiihren die Idee ein, eine Einwilligung einzuholen
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Zwecke der Bewertung und Bewaltigung eines Risikos fiir die 6ffentliche Gesundheit. In dem Fall, in

dem die Offenlequng personenbezogener Daten fiir solche Zwecke unerlésslich ist, sollten die

Vertragsstaaten die Zustimmung des Vertragsstaats einholen, der die Informationen bereitgestellt

hat. Bei der Verarbeitung und/oder Offenlegung personenbezogener Daten mussen die
Vertragsstaaten gemanR nationalem Recht und die WHO sicherstellen, dass die personenbezogenen Daten:

(a) fair und rechtmagig verarbeitet und nicht in einer Weise weiterverarbeitet werden, die

mit diesem Zweck nicht vereinbar ist; (b)
in Bezug auf diesen Zweck angemessen, relevant und nicht tberméRig; (c) genau sein

und erforderlichenfalls auf dem neuesten Stand gehalten werden; Es missen alle angemessenen
Schritte unternommen werden, um sicherzustellen, dass ungenaue oder unvollstandige Daten

geldscht oder berichtigt werden; Und
(d) nicht langer als nétig aufbewahrt werden.

(.)

Neuer Absatz 4: Die WHO, die personenbezogene Daten erhélt, und die Vertragsstaaten, die

personenbezogene Daten von anderen Vertragsstaaten erhalten, verarbeiten die Daten so, dass die

Daten nicht ohne Zustimmung der bereitstellenden Vertragsstaaten dupliziert oder gespeichert

werden.

Offenlegung solcher Informationen durch den sie bereitstellenden Vertragsstaat. Ein neuer Absatz 4 fihrt
eine Verpflichtung fur die WHO ein, Daten nur mit Erlaubnis des Vertragsstaats, der die Daten bereitstellt, zu
verarbeiten und zu speichern.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss ist sich bewusst, wie wichtig es ist, sicherzustellen, dass personenbezogene Daten geschutzt und
nicht fur Zwecke verwendet werden, die nichts mit der Einddmmung der Ausbreitung von Krankheiten zu tun
haben. Gleichzeitig ist der Ausschuss der Ansicht, dass der Zweck der Verordnungen darin besteht, die
Offenlegung und den Austausch von Informationen zu férdern, die zur Eindammung der internationalen
Ausbreitung von Krankheiten erforderlich sind, und gleichzeitig die Privatsphéare des Einzelnen gemaR modernen
Datenschutzgrundsétzen zu wahren und Grundséatze der Menschenrechte. Der Ausschuss ist der Ansicht, dass
der Sinn der Anderung bereits im urspriinglichen Text dieses Artikels angesprochen wird und dass aus den
gleichen Griinden die vorgeschlagene Anderung von Absatz 2 und der vorgeschlagene neue Absatz 4

moglicherweise nicht mit dem Anwendungsbereich Ubereinstimmen und Zweck des Reglements.

TEIL IX — DIE IHR-EXPERTENLISTE, DER NOTFALLAUSSCHUSS UND DER UBERPRUFUNGSAUSSCHUSS

Artikel 48 Mandat und Zusammensetzung (Emergency Committee)

1. Der Generaldirektor richtet einen Dringlichkeitsausschuss ein, der auf Ersuchen des Generaldirektors

Stellung nimmt zu Folgendem:

(a) ob ein Ereignis eine gesundheitliche Notlage von internationaler Tragweite gemaf den Artikeln

1,2 und 12.4 darstellt."; (b) die Beendigung eines

gesundheitlichen Notfalls von internationaler Tragweite; Und

(c) die vorgeschlagene Ausgabe, Anderung, Verlangerung oder Beendigung von vorlaufigen

Empfehlungen.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen
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2. Der Notfallausschuss setzt sich aus Experten zusammen, die frei von Interessenkonflikten sind und

vom Generaldirektor aus der IGV-Expertenliste und gegebenenfalls aus anderen beratenden
Expertengremien der Organisation sowie aus Regionaldirektoren aus allen betroffenen

Redgionen ausgewéhlt werden. Der Generaldirektor leat die Dauer der Mitgliedschaft fest, um

ihre Kontinuitat bei der Betrachtung eines bestimmten Ereignisses und seiner Folgen zu gewahrleisten.
Der Generaldirektor wéhit die Mitglieder des Notfallausschusses auf der Grundlage der fur eine
bestimmte Sitzung erforderlichen Fachkenntnisse und Erfahrung und unter gebiihrender Berticksichtigung
der Grundsétze der ausgewogenen Alters-, Geschlechter- und geografischen Vertretung und des
ausgewogenen Geschlechterverhéltnisses aus und verlangt eine Schulung in dieser

Verordnung vor der Teilnahme. Die WHO, auch uber die WHO-Akademie, leistet ihnen
aegebenenfalls Unterstiitzung. Mindestens ein Mitglied des Notfallausschusses sollte mindestens

einen von einem “ertragsstaat,imdessentioheitsgebiet das Ereignis eintritt, benannten Sachversténdigen|
sowte-von anderen betroffenen Vertragsstaaten benannte-Sachverstandige umfassen. Fir

die Zwecke der Artikel 48 und 49 bezieht sich ein , betroffener Vertragsstaat" auf einen

Vertragsstaat, der entweder geoarafisch nahe oder anderweitig von dem betreffenden
Ereignis betroffen ist.

3. Der Generaldirektor kann auf eigene Initiative oder auf Ersuchen des Dringlichkeitsausschusses

einen oder mehrere technische Sachverstandige ernennen, die frei von Interessenkonflikten
sind, um den Ausschuss zu beraten.

Die vorgeschlagenen Anderungen an den Absétzen 2 und 3 fiihren spezifische Verweise auf Elemente
ein, die bei der Zusammensetzung eines Notfallausschusses berticksichtigt werden

mussen: Gewahrleistung, dass Sachverstandige frei von Interessenkonflikten sind; ausdriicklich
einschlief3lich der Regionaldirektoren aus allen betroffenen Regionen; gebuhrende Beriicksichtigung der
Grundsétze einer ausgewogenen Altersverteilung und eines ausgewogenen Geschlechterverhaltnisses
unter ausgewahiten Experten; Schulung von Experten, bevor sie ihre Arbeit als Mitglieder des
Notfallausschusses aufnehmen; und ausdriicklich Sachverstéandige aus dem Vertragsstaat, auf dessen
Hoheitsgebiet das Ereignis eintritt, sowie Sachverstandige aus anderen betroffenen Vertragsstaaten.

Ein Vorschlag fuhrt eine Definition des ,betroffenen Vertragsstaats* fir die Zwecke der Artikel 48 und 49 ein.

Technische Empfehlung

Wie in Artikel 47 angegeben, wird die IGV-Expertenliste, die die Quelle des Fachwissens fur die
Notfallausschisse ist, gemafl den WHO-Bestimmungen fur Sachverstandigengremien und -ausschissel
erstellt, die in Regel 4.2 ausdriickliche Verweise auf mehrere zugrunde liegende Grundsétze enthalten die
Einrichtung von Expertenausschissen, einschliefilich einer ausgewogenen geografischen Vertretung

und eines ausgewogenen Geschlechterverhéltnisses. Dariiber hinaus enthalt Regel 4.6 spezifische
Verpflichtungen fiir Experten, die in diese Ausschiisse berufen werden, alle Umsténde

offenzulegen, die zu einem potenziellen Interessenkonflikt fihren kénnten. Daher erscheinen die

vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf eine ausgewogene geografische Vertretung, ein ausgewogenes
Geschlechterverhaltnis und Interessenkonflikte tiberflissig.

In Bezug auf die vorgeschlagene Anderung beziiglich der Aufnahme von Regionaldirektoren aus
betroffenen Regionen in den Notfallausschuss stellt der Ausschuss fest, dass in der Praxis alle
Regionaldirektoren oder ihre Vertreter an allen Sitzungen der Notfallausschisse als Teil des WHO-
Sekretariats teilnehmen, jedoch nicht als Mitglieder.

Die Mitglieder des Notfallausschusses sind unabhangige Experten, die nicht bei der WHO tétig sind, und
sollen den Generaldirektor unabhéngig beraten. Regionaldirektoren sind Mitarbeiter der WHO.

1 Basisdokumente: Neunundvierzigste Ausgabe (einschlieRlich der bis zum 31. Mai 2019 angenommenen Anderungen). Genf: Weltgesundheitsorganisation; 2020 (https://apps.who.int/gb/bd/pdf_files/BD_49th

en.pdf#page=160, abgerufen am 24. Januar 2023).
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Ein Notfallausschuss wird fast immer unter Zeitdruck zusammengestellt, und das zu erwartende
Arbeitstempo ist hoch. Daher ist es moglicherweise nicht praktikabel, bei der Ernennung neuer Mitglieder
in einen Notfallausschuss fur Schulungen zu sorgen. Die Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer
technischen Fahigkeiten und ihres Fachwissens unter Beriicksichtigung der oben genannten
Diversitatsanforderungen ernannt. Es kann sinnvoll sein, allen Teilnehmern Schulungen zu den
Vorschriften anzubieten, aber dies sollte erfolgen, wenn die Expertenliste zusammengestellt wird, und
nicht unter dem Zeitdruck eines Notfallausschusses. Dariliber hinaus ist die Erwahnung des

Anbieters solcher Schulungen (z. B. der WHO-Akademie) fur die Zukunftssicherheit der Verordnungen in
Bezug auf mégliche organisatorische Anderungen nicht angemessen.

Die vorgeschlagene Definition des ,betroffenen Vertragsstaats“ mit den Kriterien der geografischen

Nahe oder anderweitig von dem Ereignis betroffen scheint im Widerspruch zu dem bestehenden Kriterium
einer ausgewogenen geografischen Vertretung der Mitglieder des Notfallausschusses zu stehen.

Daruber hinaus kann ,sonst betroffen” je nach Problem oder Ereignis auf viele verschiedene Arten
interpretiert werden und viele Vertragsstaaten umfassen.

Der Gesamtzweck von Artikel 48 muss weiterhin darin bestehen, einen schnell arbeitenden, unabhangigen
Notfallausschuss zu schaffen, der in erster Linie auf inhaltlicher Expertise und Erfahrung basiert, die durch
die IGV-Sachverstandigenliste verfugbar sind, und frei von Interessenkonflikten ist.

TEIL IX — DIE IHR-EXPERTENLISTE, DER NOTFALLAUSSCHUSS UND DER UBERPRUFUNGSAUSSCHUSS

Verfahren nach Artikel 49 (Emergency Committee)

()

2. Der Generaldirektor tibermittelt dem Dringlichkeitsausschuss eine detaillierte Tagesergaung

und alle relevanten Informationen beziglich der Veranstaltung, einschlieRlich der von den

Vertragsstaaten bereitgestellten Informationen, sowie alle vorlaufigen Empfehlungen,

die der Generaldirektor zur Herausgabe vorschléagt. Die Tagesordnung sollte eine Reihe
wiederkehrender Standardpunkte zur Prifung durch den Notfallausschuss enthalten,

die darauf abzielen, die Spezifitat, Vollstandigkeit und Koharenz der bereitgestellten

Ratschléage sicherzustellen. (...)

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Ein Anderungsvorschlag zu Absatz 2 fiihrt einen Verweis auf eine detaillierte Tagesordnung
ein, die der Generaldirektor dem Notfallausschuss vorlegen muss und die Elemente enthalten sollte,

um die Vollstéandigkeit, Spezifitdt und Koh&renz der erteilten Ratschlage sicherzustellen.

Ein neuer Absatz berechtigt jedes Mitglied des Notfallausschusses, abweichende Ansichten zu
auBern, und verlangt, dass der Bericht des Notfallausschusses an den Generaldirektor eine
Erlauterung solcher abweichenden Ansichten enthalt.
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3bis Wenn der Dringlichkeitsausschuss in seinen Feststellungen nicht einstimmig ist,

ist jedes Mitglied berechtigt, seine oder ihre abweichende fachliche Meinung in einem Einzel-

oder Gruppenbericht zu duRern, der die Griinde fur die abweichende Meinung angibt und
Bestandteil des ist Bericht des Notfallausschusses. 3 ter Die Zusammensetzung des

Notfallausschusses und seine vollsténdigen Berichte werden den Mitgliedstaaten mitgeteilt.

4. Der Generaldirektor ladt die betroffenen Vertragsstaaten, einschlieBlich des Vertragsstaats, in

dessen Hoheitsgebiet das Ereignis eintritt, ein, dem Dringlichkeitsausschuss ihre

Ansichten darzulegen. Zu diesem Zweck teilt der Generaldirektor den Vertragsstaaten die Fermine und

die Tagesordnung der Sitzung des Notstandsausschusses so friih wie nétig mit. Der betreffende
Vertragsstaat, in dessen Hoheitsgebiet das betreffende Ereignis eintritt, kann jedoch keine

Verschiebung der-SitztngdesNotstandsausschusses zum Zweck der Darlegung seiner Ansichten
dazu beantragen. (...)

6. Der Generaldirektor teilt den Vertragsstaaten die Feststellung mit und

die Beendigung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite, jede von dem
betroffenen Vertragsstaat ergriffene Gesundheitsmafl3nahme, jede vortibergehende Empfehlung und
die Anderung, Erweiterung und Beendigung solcher Empfehlungen, zusammen mit den Ansichten
des Notfallausschusses. Der Generaldirektor informiert die Beférderungsunternehmen durch die
Vertragsstaaten und die zustandigen internationalen Organisationen tber solche voriibergehenden

Empfehlungen, einschlieRlich ihrer Anderung, Verlangerung oder Beendigung. Der

Der Generaldirektor stellt diese Informationen und Empfehlungen anschlieRend der Offentlichkeit zur

Verfugung, einschliel3lich der Griinde fur diese Empfehlungen.

7. Betroffene Vertragsstaaten, inderertoheitsgebetendasEretgnisengetretenist;konnen dem

vorschlagen

Ein weiterer neuer Absatz 3ter fuhrt eine spezifische Verpflichtung fur die Zusammensetzung des
Notfallausschusses und seine vollstandigen Berichte ein, die den Vertragsstaaten mitgeteilt werden missen.

Vorgeschlagene Anderungen an Absatz 4 filhren den Begriff ,betroffene Vertragsstaaten“ ein, die aufgefordert
werden mussen, ihre Ansichten vor dem Notfallausschuss darzulegen, und ein anderer Vorschlag ersetzt das
Wort ,betroffener Vertragsstaat“ durch die Worte ,in dessen Hoheitsgebiet das Ereignis eintritt“. . Ein &hnlicher
Verweis auf ,betroffene Vertragsstaaten® wird in Absatz 7 vorgeschlagen, um den ausfiihrlicheren

Ausdruck ,in deren Hoheitsgebieten das Ereignis eingetreten ist* zu ersetzen.

In Absatz 6 verlangt eine vorgeschlagene Anderung, dass der Generaldirektor bei der
Ubermittlung der Empfehlungen an die Offentlichkeit die Griinde fiir solche Empfehlungen angibt.

SchlieBlich fuihrt der vorgeschlagene neue Absatz 8 eine Anforderung an den Notfallausschuss ein,
seine Empfehlungen ,relevanten WHO-Gremien vorzulegen, die sich mit Pravention, Bereitschaft und
Reaktion auf Gesundheitsnotfalle befassen®, und verweist auf den Sténdigen Ausschuss fur Pravention,
Bereitschaft und Reaktion auf Gesundheitsnotfalle. 1 Technische Empfehlung

Als allgemeine Feststellung stellt der Ausschuss fest, dass einige der vorgeschlagenen Anderungen auf den
entsprechenden Empfehlungen des Uberpriifungsausschusses zur Funktionsweise der Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) wahrend der Reaktion auf COVID-19 beruhen, insbesondere in

Bezug auf die Gewabhrleistung eines transparenteren Austauschs der Dokumentation und der Griinde fur
die Einberufung des Notfallausschusses und standardisierter Informationsaustausch nach jeder Sitzung.

In Bezug auf die vorgeschlagene Anderung von Absatz 2 fir eine standardisierte Tagesordnung ist
anzumerken, dass dem Notfallausschuss standardmafig eine Tagesordnung vom WHO-Sekretariat vorgelegt
wird, in Ubereinstimmung mit den WHO-Bestimmungen fiir beratende Sachverstandigengremien und
-ausschisse. Diese Agenda umfasst: eine Verfahrenseinfiihrung durch das WHO-Sekretariat; eine
Prasentation der Vertragsstaaten, in deren Hoheitsgebieten das Ereignis eintritt, und der WHO; und eine

geschlossene beratende Sitzung von Mitgliedern des Notfallausschusses, die den Generaldirektor dartber
beraten sollen, ob das Ereignis ein PHEIC darstellt oder nicht

1 Weitere Informationen finden Sie auf der Webseite des Standing Committee on Health Emergency Prevention, Preparedness and Response (https://apps.who.int/gb/scheppr/, abgerufen am 24. Januar 2023).
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Generaldirektor die Beendigung eines gesundheitspolitischen Notfalls von internationaler
Bedeutung und/oder die voriibergehenden Empfehlungen und kann dem Notfallausschuss eine
entsprechende Prasentation vorlegen.

8. Nach der Ausrufung einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Bedeutung sollte der

Notfallausschuss seine Empfehlungen den zustandigen WHO-Gremien vorlegen, die sich mit

der Prévention, Bereitschaft und Reaktion auf gesundheitliche Notfélle befassen, wie dem

Standigen Ausschuss fir Pravention, Bereitschaft und Reaktion auf gesundheitliche Notfélle.

Wenn ja, was wéaren die angemessenen voriibergehenden Empfehlungen? Das Ziel, ,Spezifitét,
Vollstandigkeit und Kohérenz* zu gewabhrleisten, scheint relevant zu sein, um eine groRere Koharenz
zwischen den Sitzungen des Notfallausschusses zu gewabhrleisten, was fur die normative Autoritat

des Ausschussprozesses wichtig ist. Die unterschiedliche Natur von Gesundheitsereignissen kann jedoch

zu unterschiedlichen Tagesordnungspunkten fihren. Das ,sollte” kdnnte zu ,kann“ gedndert werden, um
dies zu erleichtern.

In Bezug auf den neuen Absatz 3bis ist anzumerken, dass die Verordnungen keinen ,Bericht* des
Notfallausschusses verlangen, sondern dass der Ausschuss ,seine Ansichten* dem Generaldirektor
vorlegt, obwohl dies in der Praxis der Fall ist Bericht gemaf den Richtlinien der WHO-Bestimmungen fir
beratende Sachverstédndigengremien und -ausschusse.

Der Vorschlag, abweichende Meinungen zu &uBern, steht im Einklang mit Artikel 4 Absatz 12 und

Regel 6 des Anhangs zu den WHO-Verordnungen fur Sachverstéandigengremien und -ausschisse. Der
Ausschuss stellt auRerdem fest, dass es zum Schutz der Mitglieder des Notfallausschusses, die aufgrund
ihrer personlichen Fachkompetenz und Erfahrung teilnehmen, von gré3ter Bedeutung ist, dass

die Meinungen und Aussagen im Bericht anonym wiedergegeben werden.

Die vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf die Verfahrensdokumentation und den
Informationsaustausch sind tGberflussig. Die derzeitige Praxis, die in den WHO-Bestimmungen

fur Sachverstéandigengremien und -ausschisse verankert ist, besteht darin, dass die Zusammensetzung
des Notfallausschusses und der Bericht Uber jede Sitzung des Ausschusses an den Generaldirektor
systematisch mit Vertragsstaaten, nationalen IGV-Anlaufstellen und anderen geteilt werden relevanten
Einrichtungen des Systems der Vereinten Nationen, bevor sie auf der Website der WHO o6ffentlich
zugéanglich gemacht werden. Es erscheint verniinftig, die Begriindung fur die vorlaufigen Empfehlungen
anzugeben, aber es sollte klar sein, dass dies in der Verantwortung des Generaldirektors bleibt, der die
endglltige Entscheidung tber vorlaufige Empfehlungen trifft.

Die Vorschlage zur Einflhrung des Begriffs ,betroffene Vertragsstaaten" wurden bereits in den
Kommentaren zu Artikel 48 angesprochen.

Der Vorschlag im neuen Absatz 8 steht im Widerspruch zu den Bestimmungen der Artikel 12, 15 und 49,
denen zufolge die endgiiltige Verantwortung fur die Bestimmung eines PHEIC und die Abgabe vorlaufiger
Empfehlungen beim Generaldirektor und nicht beim Notfallausschuss liegt, der nur einen hat beratende
Funktion.
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Der Ausschuss nimmt zur Kenntnis, dass Artikel 50 einen spezifischen Verweis auf die WHO-
Verordnungen fir Sachverstandigengremien und -ausschiisse enthalt. Aus Griinden der Kohéarenz
zwischen den Bestimmungen Uber die Arbeitsweise des Notfallausschusses und des
Uberpriifungsausschusses schlagt dieser Ausschuss vor, dass die Vertragsstaaten eine Angleichung
der beiden Artikel erwagen, indem sie denselben Verweis auf Artikel 49 hinzufiigen.

NEU Artikel 53A Einsetzung ei

nes Durchfihrungsausschusses

NEU Kapitel IV Der Compliance-Ausschuss mit NEU Artikel 5

3 bis Aufgabenbereich und Zusammensetzung, NEU Artikel 53 ter

Verhaltensregeln und NEW Article 53 quater Reports

NEU Artikel 54 bis Umsetzung

Artikel 53A - Einrichtung eines Durchfiihrungsausschusses

Die Vertragsstaaten richten einen Durchfiihrungsausschuss ein, der sich aus allen
Vertragsstaaten zusammensetzt und jahrlich zusammentritt, der verantwortlich ist fur:
(a) Berucksichtigung von Informationen, die ihr von der WHO und den Vertragsstaaten
in Bezug auf ihre jeweiligen Verpflichtungen geman diesen Verordnungen,
einschlieRlich gemaR Artikel 54, und durch den Uberwachungs- und
Bewertungsrahmen der IGV

ubermittelt wurden; (b) Uberwachung, Beratung und/oder Erleichterung der

Bereitstellung von technischer Hilfe, logistischer Unterstiitzung und Mobilisierung
finanzieller Ressourcen fiir Angelegenheiten im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung der Verordnungen im Hinblick auf die Unterstiitzung der
Vertragsstaaten bei der Erfullung

der Verpflichtungen aus diesen Verordnungen in Bezug auf (1)

Entwicklung und Aufrechterhaltung von IHR-Kernkapazitaten; (2)
Zusammenarbeit mit der WHO und den Vertragsstaaten bei der Reaktion auf A

(c) Férderung der internationalen Zusammenarbeit und Unterstitzung, um
Bedenken auszurdumen, die von der WHO und den Vertragsstaaten hinsichtlich der
Umsetzung und Einhaltung der Verpflichtungen aus diesen Verordnungen

gemanR Artikel 44 gedulert

wurden; (d) Vorlage eines Jahresberichts fir jede Gesundheitsversammlung

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Die drei Vorschlage zur Einrichtung eines Ausschusses fir die Durchfiihrung oder Einhaltung

der Verordnungen werden gemeinsam gepriift. Diese sich teilweise Gberschneidenden Vorschlage
zielen darauf ab, das Profil der Verordnungen zu scharfen, das Engagement der Vertragsstaaten zu
starken und die Umsetzung der Verordnungen zu starken. Die Vorschlage versuchen, Governance-
Liicken im aktuellen Text der Verordnungen zu schlieRen und drei Funktionen anzugehen: Uberpriifung
des Fortschritts, Mobilisierung von Unterstiitzung und Bewertung der Einhaltung.

Der neue Artikel 53A schlagt die Einrichtung eines Umsetzungsausschusses vor, dem alle
Vertragsstaaten als Mitglieder angehéren. Der Ausschuss wére verantwortlich fiir die Bewertung

der Umsetzung auf der Grundlage vorhandener Informationen aus dem Uberwachungs- und
Bewertungsrahmen der Verordnungen sowie fur die Uberwachung, Beratung und Erleichterung der
Bereitstellung technischer, logistischer und finanzieller Unterstiitzung zum Aufbau von Kernkapazitaten
und zur Reaktion auf Gesundheitsereignisse. Sie hatte die Moglichkeit, Vertragsstaaten wegen
Nichteinhaltung anzurufen und wiirde der Gesundheitsversammlung Berichte vorlegen.

u&?ﬁ@ﬁg%é@PE‘?b%{é@‘éf?' 53bis—quater) schlagt einen neuen Compliance-Ausschuss vor, der sich
aus sechs Regierungsexperten aus jeder WHO-Region zusammensetzt, die im Konsens arbeiten

und gegebenenfalls andere Institutionen zur Teilnahme einladen wiirden. Der Ausschuss ware

dafur verantwortlich, Informationen der WHO und der Vertragsstaaten in Bezug auf die Einhaltung der
Verpflichtungen aus den Verordnungen zu priifen, die Einhaltung zu tberwachen, zu beraten und/oder
Hilfestellung zu leisten und die Einhaltung zu férdern.

Sie ware befugt, weitere Informationen anzufordern, sich zu verpflichten, ihre eigenen zu erheben
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NEU Kapitel IV (Artikel 53 bis-quater): Der Compliance-Ausschuss 53 bis

Aufgabenstellung und Zusammensetzunag

1. Die Vertragsstaaten richten einen Compliance-Ausschuss ein, der zusténdiq ist fur:

(a) Beriicksichtiguna der ihr von der WHO und den Vertragsstaaten tbermittelten
Informationen in Bezug auf die Einhaltuna der Verpflichtungen aus diesen

Verordnungen: (b) Uberwachung, Beratung und/oder Erleichterung der Unterstiitzung

in Angelegenheiten im Zusammenhang mit der Einhaltung, um die Vertragsstaaten bei
der Erfilluna der Verpflichtunaen aus diesen

Verordnungen zu unterstiitzen; (c) Férderung der Einhaltunag durch die Behandlung von B

Parteien in Bezug auf die Umsetzung und Einhaltung von Verpflichtungen aus diesen

Vorschriften; und (d) Vorlage eines

Jahresberichts fir jede Gesundheitsversammlung, in dem Folgendes beschrieben wird:

(i) die Arbeit des Compliance-Ausschusses wahrend des Berichtszeitraums;
(i) die

Bedenken hinsichtlich der Nichteinhaltung wahrend des

Berichtszeitraums; und

(iii) alle Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Ausschusses.

2. Der Compliance-Ausschuss ist befugt:

(a) weitere Informationen zu den von ihr gepriften Angelegenheiten anfordern:
(b) mit Zustimmung eines betroffenen Vertragsstaats Informationen im

Hoheitsgebiet dieses Vertragsstaats zu sammeln; (c) alle ihr
dbermittelten relevanten Informationen beriicksichtigen: (d) die

Dienste von Sachverstandigen und Beratern in Anspruch nehmen, gegebenenfalls
einschlieRlich Vertretern von NRO oder Mitgliedern der Offentlichkeit; Und

Informationen zu priifen, alle ihm vorgelegten Informationen zu priifen, erforderlichenfalls Fachwissen
einzuholen und den Vertragsstaaten und der WHO Empfehlungen zur Verbesserung der
Einhaltung (auch durch technische und finanzielle Unterstiitzung) zu unterbreiten. Dieser Ausschuss wirde

seinen Jahresbericht Uber den Generaldirektor allen Vertragsstaaten und der Gesundheitsversammlung
vorlegen.

Der neue Artikel 54bis befasst sich mit der Umsetzung und wiirde die Gesundheitsversammlung fir die

Uberwachung und Férderung der wirksamen Umsetzung der Verordnungen verantwortlich

machen und ihr die Befugnis geben, erforderlichenfalls Entscheidungen zu treffen und Empfehlungen

abzugeben. Die Gesundheitsversammlung wiirde unter anderem auch regelmafig die

Umsetzung der Verordnungen durch die Vertragsstaaten bewerten und zu diesem Zweck einen

Uberprifungsmechanismus einrichten. Wahrend der Gesundheitsversammlung wiirde alle zwei Jahre
eARNKSEAeStAYREh abgehalten, und ein spezieller Expertenausschuss wiirde eingerichtet, um die

Gesundheitsversammlung bei der Umsetzung der neuen Bestimmungen der vorgeschlagenen

Anderung zu unterstiitzen.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass der aktuelle Artikel 53 Verfahren fur standige Empfehlungen

abdeckt, wahrend der aktuelle Artikel 54 die Berichterstattung und Uberpriifung abdeckt. Der

Ausschuss ist der Ansicht, dass die drei sich tiberschneidenden Vorschlage gemeinsam besser in Artikel
54 zu finden wéren. Es muss jedoch geklart werden, ob die vorgeschlagenen Mechanismen die

Absatze zur Berichterstattung nach Artikel 54 ergénzen oder ob sie sich auf die Art und Weise beziehen
diesen Artikel umzusetzen.

Alle drei Vorschlage zielen darauf ab, die Umsetzung und Einhaltung der Verpflichtungen der

Vertragsstaaten aus den Verordnungen zu verbessern. Der Ausschuss stellt fest, dass die drei vorgeschlagene
Anderungen die Bedeutung der Férderung einer verbesserten Umsetzung und Einhaltung unterstreichen,

unter anderem durch die Schaffung eines Raums fiir die Beratungen der Vertragsstaaten und fur die
Sammlung zusatzlicher Informationen. Die drei Vorschlage verwenden jedoch unterschiedliche

Mechanismen zur Verbesserung der Umsetzung und Einhaltung, und jeder bringt wichtige operative und
rechtliche Herausforderungen mit sich.

Hinsichtlich des im neuen Artikel 53A vorgesehenen ,Umsetzungsausschusses”, dem alle Vertragsstaaten
angehoren, ist unklar, ob es sich dabei um einen Ausschuss der Gesundheitsversammlung handeln
wiirde (in diesem Fall miisste er im Einklang mit den jeweiligen Regeln des Art
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(e) Empfehlungen an einen betroffenen Vertragsstaat und/oder die WHO Verfahren der Gesundheitsversammlung) oder eine andere Art von Ausschuss, wobei in diesem Fall

abgeben. wie der Vertragsstaat die Einhaltung verbessern kann. sowie unklar ist, auf welcher Grundlage dieser ,Ausschuss” eingerichtet wiirde.

empfohlene technische Hilfe und finanzielle Unterstitzung. Die gleiche Uberlegung gilt fiir den Vorschlag im neuen Artikel 54bis, wo nicht klar ist, nach welchen
3. Die Mitglieder des Gleichbehandlungsausschusses werden von den Vertragsstaaten Regeln der ,Sonderausschuss* arbeiten wiirde. Darlber hinaus scheint Absatz 2 (vi) der

Gesundheitsversammlung zusatzliche Funktionen zu verleihen (um ,gegebenenfalls die Dienste und
die Zusammenarbeit von [...] kompetenten und relevanten Organisationen anzufordern [...]*), und
es ist unklar, ob diese Anfrage fiir die Zusammenarbeit andere Organisationen

einbeziehen wirden als diejenigen, die bereits in den Vereinbarungen enthalten sind, die den

aus jeder Region ernannt und bestehen aus sechs Regierungsexperten aus jeder

Region. Der Compliance-Ausschuss wird fir vier Jahre ernannt und tritt dreimal
jahrlich zusammen.

D3ter. Geschaftsfiihrung Basisdokumenten 2 apsatz 2(jii) dieses neuen Artikels schlgt die Einrichtung von a
1. Der Compliance-Ausschuss ist bestrebt, seine Empfehlungen im Konsens der WHO beigefugt sind . ,Uberpriifungsmechanismus®, um die Umsetzung der Verordnungen zu
abzugeben. bewerten, aber es ist nicht klar, wie dieser Mechanismus funktionieren wiirde. Absatz 2(iii)

scheint auch zu implizieren, dass nur Lander mit niedrigem und mittlerem Einkommen berechtigt

2. Der Gleichbehandlungsausschuss kann den Generaldirektor ersuchen. Vertreter sind, technische Unterstitzung anzufordern, was im Widerspruch zur WHO-Verfassung zu

der Vereinten Nationen und ihrer Sonderorganisationen und anderer relevanter
zwischenstaatlicher Organisationen oder Nichtregierungsorganisationen, die offizielle

stehen scheint, die besagt, dass alle Lander berechtigt sind, technische Unterstiitzung anzufordern und gu erhalten von der.

Ahnliche Uberlegungen gelten fiir die neuen Artikel 53bis-quater, in denen der Vorschlag zur

Beziehungen zur WHO unterhalten, einzuladen, um Vertreter zur Teilnahme an den . . ; . .
czlehungen 2u O unterhalten, einzuladen, u crfeler zur e e an de Einrichtung eines ,Compliance-Ausschusses” 36 ernannten Regierungsexperten erhebliche

Sitzungen des Ausschusses zu ernennen, um gegebenenfalls zu einem bestimmten

Befugnisse zu verleihen scheint, ohne klar zu erlautern, nach welchen Regeln ein solcher Ausschuss
arbeiten wirde, sei es als Experte Ausschuss gemaR den WHO-Bestimmungen fur beratende
Vorsitzenden Erklarungen zu den zur Diskussion stehenden Themen ab. Sachverstandigengremien und -ausschiisse oder als untergeordnetes Organ der

53 Quartalsberichte Gesundheitsversammlung. Daruiber hinaus stellt der Ausschuss fest, dass die potenzielle
Befugnis, die dem in Artikel 53bis-quater vorgeschlagenen ,Compliance-Ausschuss” zum freien
Sammeln und Verwenden von Informationen verliehen wird, weitreichend ist; Einige
Ausschussmitglieder stellten fest, dass es (mit Ausnahme des vorgeschlagenen Unterabsatzes
2(b)) nicht erforderlich ist, dass der vorgeschlagene Compliance-Ausschuss Informationen aus
anderen Quellen mit dem betroffenen Vertragsstaat tberprift, wie dies beispielsweise in Artikel vorgesehen ist 9.

Thema zu sprechen Thema in Betracht. Diese Vertreter geben mit Zustimmung des

1. Fir jede Sitzung erstellt der Compliance-Ausschuss einen Bericht, in dem die

Ansichten und Empfehlungen des Ausschusses dargelegt werden. Dieser Bericht wird

vom Compliance Committee vor Ende der Sitzung genehmigt. Seine Ansichten und

Ratschlage verpflichten die WHO, die Vertragsstaaten oder andere

Organisationen nicht und sind als Ratschléage fiir den betreffenden Vertragsstaat zu formuli

erggr. Ausschuss stimmt zu, dass es sinnvoll ware, in den Verordnungen erweiterte Bestimmungen
2. Wenn der Compliance-Ausschuss in seinen Feststellungen nicht einstimmig ist, ist in Bezug auf Einhaltung und Umsetzung vorzusehen. Die Umsetzung solcher Bestimmungen kann
jedes Mitglied berechtigt, seine abweichende fachliche Meinung in einem zu duRern verschiedene Formen annehmen. Der Ausschuss empfiehlt den Vertragsstaaten, sich dartber zu
verstandigen, welche Aspekte der Verordnungen iberwacht werden missen (z

2 Basisdokumente: Neunundvierzigste Ausgabe (einschlieRlich der bis zum 31. Mai 2019 angenommenen Anderungen). Genf: Weltgesundheitsorganisation; 2020 (https://apps.who.int/gh/bd/pdf_files/BD_49th
en.pdf#page=160, abgerufen am 24. Januar 2023).
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Einzel- oder Gruppenbericht, der die Grinde fur die abweichende Meinung angibt und

Bestandteil des Ausschussberichts ist.

3. Der Bericht des Gleichbehandlungsausschusses wird allen Vertragsstaaten und dem

Generaldirektor vorgelegt, der Berichte und Ratschlage des Gleichbehandlungsausschusses,

der Gesundheitsversammlung oder dem Exekutivrat sowie allen einschldgigen Ausschissen

zur Prufung vorlegt, wie angemessen.

Neuer Artikel 54 bis — Umsetzung3F1 ]

1. Die Gesundheitsversammlung ist dafiir verantwortlich, die wirksame Umsetzung dieser

Verordnungen zu iiberwachen und zu fordern. Zu diesem Zweck treffen sich die Vertragsparteien

alle zwei Jahre in einem speziellen Segment wahrend der reguléren jéhrlichen Tagung

der Gesundheitsversammlung.

2. Die Gesundheitsversammlung trifft die Entscheidungen und Empfehlungen, die zur

Forderung der wirksamen Umsetzung dieser Verordnungen erforderlich sind. Zu diesem

Zweck soll sie:

(i) prufen auf Ersuchen einer Vertragspartei oder des Generaldirektors alle

Angelegenheiten im Zusammenhang mit der wirksamen Durchfiihrung dieser

Verordnungen und nehmen gegebenenfalls Empfehlungen und Beschliisse

zur verstarkten Durchfiihrung dieser Verordnungen und zur Verbesserung

der Einhaltung ihrer Verpflichtungen an ;

(i) die von den Vertragsparteien und dem Generaldirektor gemaf Artikel 54 vorgelegten

Berichte zu prifen und Empfehlungen allgemeiner Art zur Verbesserung ihrer

Einhaltung anzunehmen

Vorschriften;

Funktionsweise, Implementierung von Kernkapazitaten und andere Verpflichtungen) und durch welche
Modalitaten dies am besten erreicht werden kann. Daruiber hinaus wiirden die drei Vorschlage von mehr
Klarheit in Bezug auf die Funktionen und Arbeitsweisen eines Umsetzungs-/

Konformitétsausschusses und damit zusammenhangende Definitionen von Begriffen profitieren, die
moglicherweise in Artikel 1 aufgenommen werden missten.

Diese Vorschlage miissen auch im Lichte der Einrichtung des Standigen Ausschusses fur Pravention,
Bereitschaft und Reaktion auf Gesundheitsnotfélle durch den Exekutivrat im Jahr 2022 durch Beschluss
EB151(2) betrachtet werden.3 Der Ausschuss erkennt jedoch die

Notwendigkeit einer Verbesserung an Umsetzungs- und Einhaltungstiberwachungsmechanismen sind alle

drei vorgeschlagenen Mechanismen wahrscheinlich mit Verwaltungskosten sowohl fur die Vertragsstaaten
als auch fiir die WHO verbunden.

1 Anmerkung des vorschlagenden Vertragsstaats: Der Vorschlag zu Artikel 54 bis lasst die Diskussionen {iber die Governance-Struktur des Pandemie-Abkommens unberiihrt. Solch
institutionelle Elemente mussten komplementar beriicksichtigt werden.

3 Siehe Dokument EB151/2022/REC/1 und Entscheidung EB151(2).
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(iii) die Durchfiihrung der Verordnung durch die Vertragsparteien regelméaRig zu

bewerten und zu diesem Zweck einen verstarkten Uberpriifungsmechanismus

einzurichten, mit dem Ziel, die Durchfiihrung der Verordnung durch alle

Vertragsparteien kontinuierlich zu verbessern. Insbesondere leisten die WHO und

ihre Regionalbiiros auf Ersuchen einer Vertragspartei, bei der es sich um ein Land

mit niedrigem oder mittlerem Einkommen handelt, technische

Unterstiitzung oder erleichtern diese und helfen bei der Mobilisierung von

Ressourcen zur Umsetzung der Empfehlungen eines solchen Uberpriifungsmechanis

(iv) gegebenenfalls die Entwicklung, Umsetzung und Bewertung von Strategien,

Planen und Programmen sowie von Politiken, Rechtsvorschriften und anderen

MaRnahmen durch die Vertragsparteien fordern;

(v) gegebenenfalls mit den einschlagigen WHO-Organen zusammenarbeiten,

insbesondere mit denjenigen, die sich mit der Pravention, Bereitschaft und

Reaktion auf Gesundheitsnotfalle befassen;

(vi) gegebenenfalls die Dienste und die Zusammenarbeit mit und Informationen

von zusténdigen und einschlégigen Organisationen und Gremien des Systems
der Vereinten Nationen und anderen internationalen und regionalen
zwischenstaatlichen Organisationen und nichtstaatlichen Organisationen

und Gremien im Sinne von Artikel 14 anfordern, wie ein Mittel zur Starkung

der Umsetzung dieser Verordnungen;

(vii) beaufsichtigt die Erfullung seiner Aufgaben gemag dieser Verordnung
durch das Sekretariat, unbeschadet der Befugnisse des
Generaldirektor geman Artikel 12, 15 bis 17 und 47 bis 53;

(viii) gegebenenfalls andere MaRnahmen zur Erreichung des Ziels der
Verordnungen im Lichte der bei ihrer Durchfiihrung gewonnenen Erfahrungen

in Erwégung ziehen.

3. Hiermit wird ein Sonderausschuss fiir die IGV als Sachverstandigenausschuss

eingesetzt. Der Sonderausschuss hat (...) Mitglieder, die so ernannt werden, dass eine

mus an diese Partei;

ausgewogene regionale Vertretung und ein ausgewogenes Geschlechterverhéltnis gewahrlei

stet sind. Der

81



Machine Translated by Google

Vorgeschlagene Anderungen geméaR Entscheidung WHA75(9)

Technische Empfehlungen des Prifungsausschusses bzgl
Anderungen der IGV

Der Sonderausschuss unterstiitzt die Gesundheitsversammlung bei der Erfillung der
in diesem Artikel festgeleaten Aufgaben und erstattet der Versammlunag Bericht.

4. Der Sonderausschuss tritt mindestens (einmal jahrlich/ zweimal jdhrlich/ alle zwei Jahre/...)

Zusammen.

TEIL X — SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 54 Berichterstattung und Uberpriifung

1. Die Vertragsstaaten und der Generaldirektor erstatten der Gesundheitsversammlung Bericht tiber
die Durchfuhrung dieser Vorschriften, wie von der Gesundheitsversammlung beschlossen.

2. Die Gesundheitsversammlung Uberprift regelmafig das Funktionieren dieser Verordnungen.

Zu diesem Zweck kann sie iber den Generaldirektor den Rat des Prifungsausschusses einholen .
Die erste derartige Uberpriifung findet spétestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung
statt.

3. Die WHO fihrt regelmafig Studien durch, um die Funktionsweise von Anhang 2 zu berprifen und
zu bewerten. Die erste derartige Uberpriifung beginnt spatestens ein Jahr nach Inkrafttreten dieser
Verordnung. Die Ergebnisse dieser Uberpriifungen werden gegebenenfalls der

Gesundheitsversammlung zur Priifung vorgelegt.

Neu 4. Neben der Bereitstellung von Informationen fiir die Vertragsstaaten und der

Berichterstattung an die Gesundheitsversammlung in diesem Artikel unterhéit die

WHO eine Webseite/Dashboard, um die Einzelheiten der Aktivitaten bereitzustellen, die geman

den verschiedenen Bestimmungen dieser Verordnungen, einschlieBlich Artikel 5(3), 12,

durchgefiihrt werden , 13(5), 14, 15, 16, 18, 43, 44, 46 und 49.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Die vorgeschlagene Anderung fiihrt eine Verpflichtung fir die WHO ein, eine Webseite mit Aktivitaten zu
unterhalten, die in Bezug auf spezifische Bestimmungen der Verordnungen unter bestimmten Artikeln
durchgefiihrt werden.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss erkennt die Bedeutung von Transparenz an und stellt fest, dass die WHO bereits

Informationen Uber Aktivitdten in Bezug auf bestimmte Artikel meldet oder veréffentlicht, entweder in

Echtzeit oder durch den Jahresbericht an die Gesundheitsversammlung Gber die Umsetzung

der Verordnungen. Die Pflege einer Webseite ist zwar moglicherweise ein guter Mechanismus zur
Verbesserung der Transparenz, kann jedoch erhebliche Auswirkungen auf die Machbarkeit und die
Ressourcen haben, je nach dem erwarteten Detailgrad einer solchen Berichterstattung. Eine Webseite

scheint eher ein operativer Mechanismus zu sein und vielleicht nicht am besten in ein

internationales Rechtsinstrument integriert zu sein. Der ausdriickliche Verweis auf Artikel 43 gibt

Anlass zu besonderer Besorgnis aufgrund der derzeitigen Unklarheit in Bezug auf die Berichterstattung durch
die WHO gemanR diesem Artikel und die zu diesem Artikel vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf die Rolle
der WHO. Ein solch detailliertes Dashboard kénnte die Berichterstattung nach Artikel 43 in Richtung
Namensnennung und Beschéamung treiben, wenn die WHO Informationen Uiber Vertragsstaaten veroffentlichen
soll, die der WHO nicht antworten, MaBnahmen aufzuheben. Die WGIHR mdchte vielleicht dariiber nachdenken,

ob dies wiinschenswer
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TEIL X — SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 56 Streitbeilegung

()

6. Die WHO muss alle Beschwerden der Mitgliedstaaten tiber zusatzliche MaBnahmen

Ubermitteln. die von keinem von ihnen mitgeteilt oder von der Organisation
empfohlen wurden; 7. Mitgliedstaaten, die die

im vorstehenden Absatz genannten MaBnahmen anwenden, miissen die WHO rechtzeitig

dber die wissenschaftliche Beariindunag fir ihre Einfiihrung und Aufrechterhaltuna informieren. und
die WHO muss diese Informationen verbreiten; 8. Die Weltgesundheitsversammlung muss

Gelegenheit

haben, die Berichte des Uberpriifungsausschusses iiber die Relevanz und Dauer der in
Absatz 6 enthaltenen MaRnahmen und sonstigen Daten gemaR (a) und (b) zu prifen und

Empfehlungen zur Relevanz abzugeben und Kontinuitat der zusatzlichen Gesundheitsmanahmen.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagenen neuen Absétze 6, 7 und 8 fithren drei Verpflichtungen ein: fiir die

WHO, die Beschwerden der Vertragsstaaten uber nicht notifizierte zusatzliche MaBnahmen zu Ubermitteln; dass
die Vertragsstaaten die WHO rechtzeitig Uber zusatzliche Gesundheitsmanahmen informieren und die
wissenschaftliche Begriindung dafur liefern; und dass die Gesundheitsversammlung die Bewertung des
Uberpriifungsausschusses hinsichtlich der Relevanz und Dauer dieser Manahmen priift und Empfehlungen
dazu abgibt.

Technische Empfehlung

Der Begriff ,zuséatzliche MaBnahmen* im Vorschlag ist unklar. In Artikel 1 wird eine ,Gesundheitsmal3nahme*
definiert als ,Verfahren zur Verhinderung der Ausbreitung von Krankheiten oder Ansteckungen [...]“.

Artikel 43 Absatz 1 definiert eine zusatzliche Gesundheitsmalnahme als eine GesundheitsmaRnahme, die
entweder das gleiche oder ein hoéheres Schutzniveau erreicht als die WHO-Empfehlungen (einschlieBlich
voriibergehender Empfehlungen) oder angewendet wird, obwohl sie anderweitig nach Artikel 25, Artikel 26
Absatz 1 verboten ist und 2 von Artikel 28, Artikel 30, Absatz 1(c) von Artikel 31 und Artikel 33.

Die vorgeschlagene Anderung fiihrt eine Reihe von Verpflichtungen ein, die bereits in dhnlicher Form unter

den Abséatzen 3 und 5 von Artikel 43 bestehen. Dazu gehért eine spezifische Verpflichtung fur die
Vertragsstaaten, der WHO die Griinde fir die 6ffentliche Gesundheit und relevante wissenschaftliche
Informationen Uber die zusatzlichen GesundheitsmalRnahmen zur Verfiigung zu stellen, und auch den Zeitplan
aufzunehmen, bis zu dem die Vertragsstaaten verpflichtet sind, die WHO (iber solche MafRnahmen zu informieren.

Diese Vorschlage missen in Verbindung mit dem entsprechenden Vorschlag in Artikel 43 Absatz 7 fiir ein Forum
fur Konsultationen zu zusatzlichen Gesundheitsmafl3inahmen, die geman Artikel 43 Absatz 1 und 2

angenommen werden, sowie die mdgliche Veroffentlichung dieser Malinahmen geprift werden /Konsultationen
in einem Bericht an die Gesundheitsversammlung. Dies deutet darauf hin, dass es unter den Vertragsstaaten
eine gewisse Ubereinstimmung hinsichtlich der Notwendigkeit einer Plattform zur Behandlung von
Meinungsverschiedenheiten gibt, die speziell in Bezug auf Artikel 43 entstehen.

Der Ausschuss ist der Ansicht, dass diese vorgeschlagenen Anderungen darauf abzielen, eine

Diskussionsplattform fir eine bestimmte Reihe von Fragen zu schaffen, die sich aus der Anwendung von oder ergeb

=
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Einhaltung von Artikel 43, haben aber wenig mit der Beilegung von Streitigkeiten zu tun. Wahrend der
Ausschuss einen verstarkten Dialog zwischen den Vertragsstaaten fordert, wie in Artikel 56 vorgesehen,
empfiehlt er, dass weitere Uberlegungen zur Platzierung dieser vorgeschlagenen Anderungen angestellt
werden, die in engerem Zusammenhang mit der Anwendung von Artikel 43 zu stehen scheinen.

AN

HANG 1

A. Kernkapazitatsanforderungen fiir Uberwachung und Reaktion B.

Kernkapazitatsanforderungen fir ausgewiesene Flughafen,

Hafen und Bodeniibergéange A. Kapazitaten iiber die Uberwachung

A. KERNKAPAZITATSANFORDERUNGEN FUR KRANKHEITSERKENNUNG, UBERWACHUNG
UND GESUNDHEITSNOTFALLABWEHR

1. Die Vertragsstaaten nutzen bestehende nationale Strukturen und Ressourcen, um ihre

Kernkapazitatsanforderungen gemaf? diesen Verordnungen zu erfillen, um Risiken fir die

dffentliche Gesundheit zu identifizieren, in Ubereinstimmung mit Grundsatz 2bis , einschlieRlich in Bej

(a) ihre Uberwachungs-, Berichterstattungs-, Benachrichtigungs-, Uberpriifungs-,
Reaktions- und

Zusammenarbeitstatigkeiten; und (b) ihre Aktivitaten in Bezug auf ausgewiesene

Flughéafen, Hafen und Bodeniibergénge.

Neu 1bis. Die Vertragsstaaten der entwickelten Lander stellen den Vertragsstaaten der

Entwicklungslander finanzielle und technologische Hilfe bereit, um Einrichtungen auf dem

neuesten Stand der Technik in den Vertragsstaaten der Entwicklungslénder zu
gewadhrleisten, einschliefflich durch internationale Finanzierungsmechanismen, wie in Artikel
44 vorgesehen.

(-

3. Die Vertragsstaaten und die WHO unterstutzen Bewertungs-, Planungs- und

Umsetzungsprozesse beim Aufbau, der Starkung. der Entwicklung und der

Aufrechterhaltung der Kernkapazitatsanforderungen nach diesem Anhang gemaR Artikel 44. Die
Unterstitzung durch die Vertragsstaaten und die WHO erfolgt gemaR Anhang 10.

hinaus Zusammenfassung der
vorgeschlagenen Anderungen Eine Reihe

von Vorschlagen wiirde die Kapazitatsanforderungen der Vertragsstaaten tiber die Uberwachung hinaus
erweitern, um beispielsweise Infrastruktur; Personal; Technologien und Zugang zu Gesundheitsprodukten;
rugedifndheitsinformationssysteme; Koordinierungsmechanismen; epidemiologische Intelligenz; Forschung;
Herstellung und Einsatz medizinischer GegenmafRnahmen; und nachhaltige Finanzierung. Die
Kapazitatsanforderungen beziehen sich auf die lokale, mittlere und nationale Ebene.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss erkennt an, dass die Stéarkung der Uberwachung und allgemeiner die Vorsorge wesentliche Ziele
der Verordnungen sind, und die Vorschlage darauf abzielen, diese Ziele zu erreichen. Wahrend diese Vorschlage
wichtige Lehren aus der COVID-19-Pandemie widerspiegeln, wiirden sie zusammengenommen zu einer
erheblichen Anderung des Anwendungsbereichs und des Detaillierungsgrads der Verordnungen filhren.

Anhang 1 deckt die rechtlichen Verpflichtungen der Vertragsstaaten ab und beschrankt sich auf Kernkapazitaten im
Bereich der offentlichen Gesundheit und nicht auf alle Kapazitéaten des Gesundheitssystems. Der Ausschuss stellt fest,
dass die Aufnahme der vorgeschlagenen Anforderungen in Anhang 1 Machbarkeitsprobleme aufwerfen kann.
Beispielsweise sind méglicherweise nicht alle Vertragsstaaten in der Lage, die Verantwortung fir die ,Bereitstellung
erschwinglicher Gesundheitsprodukte* zu Gbernehmen. Einige Vertragsstaaten werden angesichts ihres
Entwicklungsstands Schwierigkeiten haben, innerhalb des in den Artikeln 5 und 13 festgelegten Zeitrahmens zu

berichten und zu Uberprifen. Der Ausschuss stellt aul3erdem fest, dass die Vorschlage die Unterstiitzung anderer Vertrag

sstaaten und der WHO
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Neu 4. Staat/Staaten, deren bestehende/und/oder gestérkte nationale Strukturen und Ressourcen nichtin

der Lage sind, die Kernkapazitatsanforderungen innerhalb des in Absatz 2 festgelegten Zeitrahmens zu

erfullen, sollen von der WHO unterstitzt werden, um Liicken in kritischen Kapazitaten fir Uberwachung,

Berichterstattung, Benachrichtigung, Uberprifung, Antwort.

4. Auf der Ebene der lokalen Gemeinschaft und/oder der Ebene der primaren 6ffentlichen Gesundheitsversorgung.
Die Kapazitaten: (a)

Ereignisse mit Krankheiten oder Todesféllen zu erkennen, die fir die jeweilige Zeit und den jeweiligen Ort in

allen Gebieten innerhalb des Hoheitsgebiets des Vertragsstaats tiber dem erwarteten Niveau liegen; Und

(b) alle verfugbaren wesentlichen Informationen unverzuglich an die zusténdige Ebene der

medizinischen Versorgung zu melden. Auf kommunaler Ebene erfolgt die Meldung an értliche kommunale
Gesundheitseinrichtungen oder das zusténdige Gesundheitspersonal. Auf der priméren Ebene der
offentlichen Gesundheitsversorgung erfolgt die Meldung je nach Organisationsstruktur an die mittlere oder
nationale Reaktionsebene. Fir die Zwecke dieses Anhangs umfassen wesentliche Informationen
Folgendes: klinische Beschreibungen, Laborergebnisse, mikrobielle, epidemiologische, klinische und
genomische Daten, Quellen und Art des Risikos, Zahl der Falle und Todesfalle beim

Menschen, Bedingungen, die die Ausbreitung der Krankheit beeinflussen, und die angewandte

GesundheitsmaRnahmen; und (c) unverziglich vorlaufige KontrollmaBnahmen zu ergreifen. (d)

Gewabhrleistung von Infrastruktur, Personal, Technologien und
Zugang zu Gesundheitsprodukten, insbesondere PSA, Diagnostika und anderen

Geréten, Therapeutika und Impfstoffen, sowie die notwendige Logistik fiir deren Vertrieb;

(e) Einbindung und Forderung der Teilhabe der Menschen, wie z. B. Férderung des Bewusstseins

und der Zusammenarbeit mit Kontroll- und ReaktionsmaBnahmen, Sozial- und Wohlfahrtsunterstiitzung

fir betroffene Personen usw.;

beim Aufbau dieser Kapazitaten. Die Vertragsstaaten sollten diese Frage im WGIHR er6rtern, um die Durchfuhrbarkeit dieser
Anforderungen zu verbessern.

Dartber hinaus kdnnen einige Anforderungen fiir Vertragsstaaten auf nationaler Ebene machbar sein, aber auf subnationaler
Ebene, wo die Ressourcen moglicherweise nicht ausreichen, nicht machbar sein.

Angesichts des Ehrgeizes einiger der vorgeschlagenen Anderungen schidgt der Ausschuss vor, dass die Vertragsstaaten
erwégen, ob der Anhang zu Teil A des Anhangs 1 geandert werden kénnte, um den Vorbehalt der Verfuigbarkeit von

Ressourcen bei der Entwicklung und Aufrechterhaltung der Kernkapazitaten widerzuspiegeln.

B. Gesundheitsprodukte, Technologie, Know-how und Materialien als Teil einer 6ffentlichen Gesundheit

Antwort
Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Mehrere Vorschlage verlangen von den Vertragsstaaten im Rahmen ihrer Reaktion auf die 6ffentliche Gesundheit die
Bereitstellung von Gesundheitsprodukten, Technologie, Know-how, Materialien usw.

Technische Empfehlung

Da diese Vorschlage entsprechenden Anderungsvorschlagen zu Artikel 13 entsprechen, verweist der Ausschuss auf seine
Analyse von Artikel 13.

C. Genomsequenzdaten und andere Daten Zusammenfassung

der vorgeschlagenen Anderungen Diese Gruppe

vorgeschlagener Anderungen erfordert, dass die Vertragsstaaten auf nationaler, mittlerer und lokaler Ebene uber die Fahigkeit
verfugen, Krankheitserreger zu isolieren, zu identifizieren, zu sequenzieren und zu charakterisieren und GSD und mikrobielle
Stoffe zu melden , epidemiologische und klinische Daten.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss erkennt die Notwendigkeit an, die Verordnungen entsprechend dem technologischen Fortschritt zu aktualisieren,

und die Fahigkeit zur Analyse von GSD zum Zweck der Berichterstattung ist wichtig.
Es kann jedoch fiir einige Vertragsstaaten Herausforderungen in Bezug auf die Machbarkeit geben, diese Anforderung im
vorgegebenen Zeitrahmen zu erfillen, insbesondere auf subnationaler Ebene.

D. Unterstitzung durch Vertragsstaaten

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen
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(f) Bereitstellung einer umgehenden und hochwertigen Gesundheitsversorgung fir betroffene

Personen mit den verfiigbaren Ressourcen

(q) Durchfiihrung von PréventionsmaRnahmen zur Reduzierung oder Einddmmung von
Krankheitsausbrichen mit verfiigbaren Ressourcen.

5. Auf den mittleren Reaktionsebenen der 6ffentlichen Gesundheit Die
Kapazitaten: (a) den

Status gemeldeter Ereignisse zu bestatigen und zusatzliche KontrollmalBnahmen zu unterstiitzen

oder umzusetzen; Und

(b) gemeldete Ereignisse unverziiglich zu bewerten und, wenn sie als dringend erachtet werden, alle
wesentlichen Informationen an die nationale Ebene weiterzuleiten. Fiir die Zwecke dieses Anhangs
umfassen die Kriterien fiir dringende Ereignisse schwerwiegende Auswirkungen auf die 6ffentliche

Gesundheit und/oder ungewdhnliche oder unerwartete Art mit hohem

Ausbreitungspotenzial. (c) um den/die verantwortlichen Erreger nachzuweisen und zu

identifizieren, die Ursache zu untersuchen und das

vorlaufige Risiko einzuschatzen. (d) um Unterstitzung fir die lokale Gemeindeebene oder die

Reaktionsebene der primaren Gesundheitsversorgung bereitzustellen, einschlielich

() Laborunterstiitzung fiir Erkennung, Diagnose und epidemiologische

Untersuchung;

(ii) Klinische Leitlinien und Behandlungsleitlinien;

(iii) gegebenenfalls Erleichterung von Interventionen im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit auf Feldebene.

(iv) Bewertung des sozialen und kulturellen Kontexts gefahrdeter Bevélkerungsgruppen,

Licken und akuter Bedirfnisse und Plane zur Starkung der Kapazitaten

geman Absatz 4 Buchstabe e; (v) Informationsverbreitung

durch soziokulturell angemessene Botschaften und

Risikokommunikationsmanagement;

Diese Gruppe vorgeschlagener Anderungen wiirde Vertragsstaaten, insbesondere entwickelte Lander, verpflichten,
Vertragsstaaten, die die in Anhang 1 festgelegten Anforderungen nicht erfiillen, durch die Bereitstellung von Finanzmitteln,
Technologie, Gesundheitsprodukten usw. zu unterstitzen.

Technische Empfehlung

Diese Vorschlage sind in Verbindung mit den vorgeschlagenen Anderungen der Artikel 3, 5, 13 und 44 und dem neuen
Anhang 10 zu lesen.

Diese Vorschlage zielen darauf ab, Gerechtigkeit beim Kapazitétsaufbau/-erhalt usw. zu erreichen, indem sie detaillierte
Vereinbarungen auf einigen Ebenen vorsehen. Diese Vorschlage wirden, wenn sie angenommen werden, Art und Funktion
von Anhang 1 andern, der derzeit die Anforderungen zur Erfillung der in den Artikeln 5, 13 und 19 festgelegten
Verpflichtungen festlegt, und somit die erforderliche Spezifitat zur Bewertung der Einhaltung und Umsetzung der
Vorschriften. Die vorgeschlagenen Anderungen hingegen sollen im Falle der Nichterfiillung der Verpflichtungen eines
Vertragsstaats aus den Artikeln 5, 13 und 19 greifen und dem betreffenden Vertragsstaat Hilfe leisten. Infolgedessen
andert sich der Anreiz nach Anhang 1, da der Vertragsstaat, der die Anforderungen in Anhang 1 nicht erfillen kann,
Unterstitzung erhalten kann. Wéahrend der Ausschuss die Unterstiitzung zwischen den Vertragsstaaten uneingeschrankt
untersttzt, wird dies bereits in Artikel 44 behandelt. Aus diesem Grund sollte seine Aufnahme in Anhang 1 sorgfaltig

erwogen werden.

E. Unterstiitzung durch die WHO

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Diese Gruppe vorgeschlagener Anderungen wiirde die WHO verpflichten, Vertragsstaaten zu unterstiitzen,
denen es an kritischen Kapazitaten fiir Uberwachung, Berichterstattung, Benachrichtigung, Verifizierung und Reaktion mang

Technische Empfehlung

Der Ausschuss nimmt zur Kenntnis, dass ahnliche Anderungen zu Artikel 44 Absatz 2 mit entsprechenden Vorschlagen
zu den Artikeln 5 und 13 vorgeschlagen werden. Der Ausschuss betrachtet diese Vorschlége als eine Forderung nach
mehr Kapazitat fur die WHO. Die WHO bendétigt moglicherweise deutlich mehr Ressourcen, um einer solchen Verpflichtung

nachzukommen. Daher wéren die Vorschlage in dem in den Artikeln 5 und 13 vorgesehenen Zeitrahmen nicht realisierbar.

Andere Vorschlage verlangen, dass die WHO ihre eigenen Kapazitaten starkt. Da sich Anhang 1 auf die Verpflichtungen
in entsprechenden Artikeln bezieht, bediirfen diese Vorschlage entsprechender Anderungsvorschlage zu Artikel 5. Der
Ausschuss stellt fest, dass Artikel 5 Absatz 4

b
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(vi) Versorgung mit erschwinglichen Gesundheitsprodukten und -technologien,

auch durch ein wirksames Management von Versorgungsketten fur Notfélle.

(e) Erforschung von Ursache und Ursprung von Krankheiten, Symptomen

Ubertragungswurzeln, Krankheitsverlauf, Diagnosemethoden, wirksamer Prévention und
Kontrolle der Risiken usw. (f) Koordinieruna

Uberwachung und Sicherstellung einer schnellen und gualitativ hochwertigen

Gesundheitsversorgung Versorgung betroffener Personen mit verfiigbaren Ressourcen.

(0) Unterstiitzuna bei der Selbstversorguna medizinischer Notfallteams, Bereitstellung

von Logistik und Unterstiitzung vor Ort fur Einsatzteams, einschlieBlich sicherer und

komfortabler Unterkiinfte, funktionaler und sicherer Arbeitsrdume und Ausriistung,

Kommunikationsféhigkeiten, sicherer Personaltransport und effektives Flottenmanagement.

Neu 5. Aufbau von Kapazititen der Vertragsstaaten (Gemeindeebene/Zwischenebene) nach

Rucksprache mit dem betroffenen Mitgliedstaat

(a) Kollaborative Uberwachungsnetzwerke zur schnellen Erkennung von Ereignissen im

Bereich der 6ffentlichen Gesundheit an der Schnittstelle zwischen Mensch und Tier

einschliefllich zoonotischer Freisetzungen und antimikrobieller Resistenz im Hoheitsgebiet des

Party;

(b) Labornetzwerke, einschlieRlich des Netzwerks fiir Genomseguenzierung und

-diagnostik, um den Erreger/andere Gefahren genau zu identifizieren. (c)

Gesundheitsnotfallsysteme zur Koordinierung und Umsetzung von MalRnahmen im Bereich

der 6ffentlichen Gesundheit. einschlieBlich Spitzenkapazitaten und

Reaktionskapazitaten der
Vertragsstaaten. (d) Entwicklung des Gesundheitspersonals zur Identifizierunag, Verfolgung,

Prifung und Behandlung zur Eindédmmunag/Kontrolle des

Ausbruchs/Ereignisses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit (e) Unterstiitzung eines

Gesundheitsinformationsmanagementsystems zur sofortigen Meldung aller verfiigbaren

wesentlichen Informationen an die entsprechende Ebene der Reaktion des Gesundheitswesens

verlangt, dass die WHO Informationen sammelt und bewertet, aber dass Anhang 1 diese Anforderung nicht
konkretisiert. Daruiber hinaus kénnte die Sprache verbessert werden, um mehr Details bereitzustellen.

F. Kapazitaten der
Gesundheitssysteme Zusammenfassung der

vorgeschlagenen Anderungen Einige Vorschlage verlangen von den Vertragsstaaten, dass sie die Kapazitaten der
Gesundheitssysteme entwickeln und aufrechterhalten, um Widerstandsfahigkeit gegen Gesundheitsnotfélle zu
erreichen, beispielsweise in Bezug auf Infrastruktur, Gesundheitspersonal, Arbeitsbedingungen fiir Gesundheitsperson
Gesundheitsinformationssysteme, Zugang zu Gesundheitsprodukten, Finanzierung, Fiihrung und Governance.

Technische Empfehlung

Einigen Vorschlagen mangelt es an Klarheit. Verpflichtungen kdnnen Anreize bieten, aber nach Ansicht des
Ausschusses sind die Anreize der Vertragsstaaten nicht das Hauptproblem. Der Aufbau von
Gesundheitssystemkapazitaten umfasst eine Reihe komplexer Faktoren, beispielsweise die den Vertragsstaaten zur
Verflgung stehenden Ressourcen und die Regulierung privater Akteure durch die Vertragsstaaten. Der Ausschuss
mochte die Vertragsstaaten daran erinnern, dass wirksame Mechanismen zur Kanalisierung dieser Bedenken von

entscheidender Bedeutung sind, wenn die Vorschlage funktionieren sollen.

Waébhrend einige Mitglieder des Ausschusses der Ansicht sind, dass umfassendere Kapazititen der Gesundheitssystem
in den derzeitigen Geltungsbereich der Verordnungen fallen, wie in Artikel 2 vorgesehen, sind andere Mitglieder der
Ansicht, dass die Vorschlage von entsprechenden Anderungen an Artikel 2 abhéngig gemacht werden kénnen.
[Staates

Der Ausschuss ist der Ansicht, dass die Resilienz von Gesundheitssystemen ein sehr wichtiges Thema ist, das im

internationalen Gesundheitsrecht besser behandelt werden sollte. Der Ausschuss stellt fest, dass die Verordnungen

die Resilienz von Gesundheitssystemen nicht im Detail behandeln. Inzwischen wird diese wichtige Frage vom INB

gepruft, das auf ein verbindliches Rechtsinstrument in Bezug auf Pandemien hinarbeitet.

, je nach Organisationsstruktur. Fur die
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Eur die Zwecke dieses Anhanas umfassen wesentliche Informationen Folgendes: klinische

6. Auf nationaler Ebene

Bewertung und Benachrichtigung. Die Kapazitaten: (a) alle
Meldungen tber dringende Ereignisse innerhalb von 48 Stunden zu bewerten; und
(b) die WHO unverziglich tber die nationale IGV-Anlaufstelle zu benachrichtigen, wenn die Bewertung
ergibt, dass das Ereignis gemaR Artikel 6 Absatz 1 und Anhang 2 meldepflichtig ist, und die WHO

geman Artikel 7 und Artikel 9 Absatz 2 zu informieren. ( c) zur Isolierung, Identifizierung, Sequenzierung

und Charakterisierung von

Reaktion auf die Bereitschaft der 6éffentlichen Gesundheit . Die Kapazitaten:

KontrollmaBnahmen festzulegen, die erforderlich sind, um eine nationale und internationale Ausbreitung

zu verhindern; (b) Unterstiitzung

durch spezialisiertes Personal, Laboranalyse von Proben, Genomsequenzierung (im Inland oder

durch kooperierende Zentren) und logistische Unterstiitzung (z. B. Ausriistung,

Verbrauchsmaterialien und Transport);
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(c) um bei Bedarf Unterstiitzung vor Ort zu leisten, um lokale Untersuchungen
zu erganzen; (d)

Bereitstellung einer direkten operativen Verbindung zu hochrangigen Gesundheits- und
anderen Beamten, um Einddmmungs- und Kontrolimanahmen schnell zu

genehmigen und umzusetzen; (e) einen Koordinierungsmecheanismas——

einrichten , um eine direkte Zusammenarbeit mit anderen relevanten
Regierungsministerien, subnationalen Stellen, Lédnderbiiros und Regionalbiiros
der WHO, anderen Interessengruppen, einschlieBlich NGOs und der Zivilgesellschaft, zy ermdglichen;

(d) Nutzung digitaler Technologie fiir kollaborative Uberwachungsnetze, Prognosen

Labornetze, einschliellich solcher fiir die Genomseguenzierung,

Systeme fiir die Reaktion auf Gesundheitsnotfalle, Lieferkettenmanagement
und Risikokommunikation. (e) epidemiologische

Erkenntnisse zu entwickeln, um potenzielle 6ffentliche Gesundheitsnotfalle von

regionaler oder internationaler Bedeutung zu bewerten und schnell die erforderlichen

KontrollmaRnahmen festzulegen, um eine nationale und internationale

Ausbreitung zu

verhindern; (f) zur Unterstiitzung von Ausbruchsuntersuchungen, Laboranalysen,

Genomsequenzierung von Proben (im Inland oder durch kooperierende Zentren)

und fur den schnellen und rechtzeitigen Transport von biologischem
Material. logistische Unterstiitzung (z. B. Ausriistung, Vorrate und Transport);

(g) den rechtzeitigen Austausch von biologischem Material und genetischen

Seqguenzdaten mit der WHO, Organisationen unter der WHO und anderen

Vertragsstaaten zu unterstitzen, vorbehaltlich einer gerechten

Aufteilung der daraus gezogenen Vorteile. (h) Personalentwicklung zur Bereitstellung

medizinischer Notfallteams und spezialisierter Soforteinsatzteams,

einschlieRlich der Schaffung multidisziplinarer/multisektoraler Teams, um auf

Ereignisse zu reagieren, die einen Notfall im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit von internationaler Tragweite darstellen kénnten; (j) Kapazitét zur

schnellen Erforschung, Herstellung und Bereitstellung medizinischer GegenmafRnahmep/Gesundheitsprodukte, um auf das Gesundheitsereignis zu reagieren
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(k) Fur eine nachhaltige Finanzierung zur Entwicklung von Kernkapazitaten und zur

Reaktion auf

Gesundheitsnotfalle. (f) Gber die effizientesten verfugbaren Kommunikationsmittel
Verbindungen zu Krankenhausern, Kliniken, Flughafen, Hafen, Bodenlbergéangen, Labors
und anderen wichtigen Einsatzgebieten herzustellen, um Informationen und
Empfehlungen der WHO zu Ereignissen in den Vertragsstaaten zu verbreiten eigenen
Hoheitsgebiet und in den Hoheitsgebieten anderer Vertragsstaaten;

(g) einen nationalen Notfallplan fiir die 6ffentliche Gesundheit aufzustellen, durchzufiihren
und aufrechtzuerhalten, einschlieRlich der Bildung multidisziplinarer/multisektoraler

Teams, um auf Ereignisse zu reagieren, die eine &ffentliche Gesundheitsnotlage von
internationaler Tragweite darstellen kdnnten; Und

(h) um das Vorstehende rund um die Uhr bereitzustellen.

(i) erschwingliche Gesundheitsprodukte und andere Hilfsmaterialien zur Verfiigung
zu stellen

(j) Technologien und Know-how fiir die Herstellung von Gesundheitsprodukten,

einschlieBlich Diagnostika, Therapeutika und Impfstoffe, zuganglich zu

machen und zu absorbieren, um ihre rechtzeitige Verfuigbarkeit und Verteilung an

die lokale Gemeindeebene/Ebene der primdren Gesundheitsversorgung und mittlere
Ebenen sicherzustellen

(k) Entwicklung klinischer Leitlinien, Instrumente, Methoden und Mittel zur Erfillung

der spezifischen logistischen Anforderungen medizinischer Einrichtungen, des

Kihlkettenmanagements und von Laboratorien auf lokaler Gemeindeebene und/

oder auf der Ebene der priméren

Gesundheitsversorgung und auf zwischengeschalteten Ebenen. (1) Investitionen in

die Entwicklung der Infrastruktur und den Aufbau von Kapazitaten auf kommunaler

Ebene und/oder auf Ebene der primaren Gesundheitsversorgung und auf

zwischengeschalteten Ebenen zur

Umsetzung von Kontroll- und Reaktionsmaflnahmen, einschlieRlich

Gesundheitsdiensten. (m) Bereitstellung von Logistik und Feldunterstiitzung fir Reakti

nsteams, einschlielRlich sicherer und komfortabler Unterkiinfte, funktional und sicher
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Arbeitsraume und -ausriistung, Kommunikationsméglichkeiten, sicherer Personaltransport

und effektives Flottenmanagement.

(n) die Bereitstellung einer umgehenden und qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung

fur betroffene Personen mit den verfiigbaren Ressourcen zu koordinieren, zu iiberwachen

und zu bewerten. (0) die Umsetzung verfiigbarer PraventionsmalRnahmen sicherzustellen, um

eine weitere Ubertrggung zu verhindern und vermeidbare Morbiditat, Mortalitat und

Behinderung zu verhindern.

Neu 7. Kapazitaten der Gesundheitssysteme: Die Staaten bauen die Kapazitaten der

Gesundheitssysteme aus, um Widerstandsfahigkeit gegen Ausbriiche von

Gesundheitsnotféllen zu erreichen, auch durch

(i) hochmoderne Gesundheitsinfrastruktur und Leistungserbringung, einschlielich Versorqung

vor Ort und vorklinische Dienste, (ii)

Aktualisierung von Instrumenten und Methoden, geschultes Gesundheitspersonal mit

gerechter Vertretung von Geschlecht, kulturellen und sprachlichen Gruppen, (iii) fair

und menschenwirdige Arbeitsbedingungen fir Gesundheitspersonal, (iv)

Verabschiedung rechtlicher, administrativer und technischer MaBnahmen zur

Diversifizierung und Steigerung der Produktion von

Gesundheitsprodukten, (v) verbesserte Verteilung und generische Substitution von

Therapeutika, (vi) Informationssysteme, die die staatliche Souveranitét respektieren

Datenschutz und Schutz personenbezogener Daten,

(vii) Finanzierungslésungen zur Vermeidung katastrophaler Belastungen in den

Haushalten,

(viii) nationale Planung und Fithrung. (ix)

Bereitstellung von Infrastruktureinrichtungen an Eingangspunkten, einschlief3lich

geeigneter Kommunikations- und Transporteinrichtungen.

Neu 7. Kapazitaten der Gesundheitssysteme: Im Einklang mit Grundsatz 2bis miissen die

Vertragsstaaten Kapazitaten der Gesundheitssysteme aufbauen, entwickeln und aufrechterhalten, die

fur Notfalle im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit von internationaler Tragweite wie unten angegeben widerstandsfahig sind:
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: itsin . . i

Verteilung von Gesundheitsinfrastruktur und -einrichtungen auf lokaler Ebene

. : i iArer E
. fini . , . el o

Instrumente und

Methoden, die in Abstimmung mit der mittleren oder nationalen
. . . . e
c . Lo . iAre G . e
L fini . . ieRli .

. i - . )

Zugang zu Gesundheitsprodukten: Bewertung und Verbesserung der Verfligbarkeit un

Erschwinglichkeit gelisteter Gesundheitsprodukte, einschlieBlich verbesserter Agilitat der Gesundhe

t Produktlistung dur

92



Machine Translated by Google

Vorgeschlagene Anderungen gemaR Entscheidung WHA75(9)

Technische Empfehlungen des Priifungsausschusses bzgl
Anderungen der IGV

und der generischen Substitution.
(i) Finanzierung- Die Frhringung von Gesundheitsdiensten wahrend gesundheitlicher
£ - z fi furf .
o i . fiir G .

Bediirfnisse und Prioritdten. einschlieRlich der nationalen Arzneimittelpolitik und

E . fs- B . Hir G . £ ARJ
Aktualisierung und des Zyklus Implementierung — Feedback — Nachbereitung”

an der Festlequng der Agenda als auch an der Umsetziing

Neu 7 Aufglobaler Ebene starkt die WHOQO ibhre Kapazitaten im:

(a) Bereijtstelliing von Strateqgiedokiimenten Richtlinien Betriebhsverfahren

internationaler Tragweite (b) Nutzung des Rewertungsrahmens zum Auffinden kritischer
Errei - . )

biologischem Material und genetischen Sequenzierungsdaten und Transparenz
vorbehaltlich des gleichberechtigten Zugangs zu den daraus abgeleiteten Vorteilen.

(d) Farschung Technologietransfer Entwickliung und zeitnahe Verteilung von

. . B atfentli .

on Gesundheitsnotfallen.
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G. Eingangskap

azitaten

B. KERNKAPAZITATSANFORDERUNGEN FUR BESTIMMTE FLUGHAFEN, HAFEN UND
BODENUBERGANGE

1. Jederzeit

Die Kapazitaten:

(a) Bereitstellung des Zugangs zu (i) einem geeigneten medizinischen Dienst,
einschlief3lich diagnostischer Einrichtungen, die so gelegen sind, dass sie die sofortige

Untersuchung und Versorgung kranker Reisender ermdglichen, und (ii)

angemessenes Personal, Ausristung und Raumlichkeiten; (b) Bereitstellung von Ausriistung

und Personal fur den Transport kranker Reisender zu
einer geeigneten medizinischen Einrichtung; (c) geschultes Personal fiir die Inspektion

von Beforderungsmitteln bereitzustellen; (d) Gewahrleistung einer sicheren Umgebung fir
Reisende, die Zugangspunkte nutzen, einschlielich Trinkwasserversorgung, Speiselokale,
Flugverpflegungseinrichtungen, 6ffentliche Waschraume, geeignete Entsorgungsdienste fur
feste und flissige Abfalle und andere potenzielle Risikobereiche, indem

Inspektionsprogramme durchgefiihrt

werden, wie z geeignet; und (e) so weit wie moglich ein Programm und geschultes Personal fir

die Kontrolle von Vektoren und Reservoirs in und in der Nahe von Eintrittspunkten bereitzustellen.
2. Fur die Reaktion auf Ereignisse, die einen &ffentlichen Gesundheitsnotstand von internationaler
Tragweite darstellen kénnten
Die Kapazitaten:

(a) Bereitstellung angemessener NotfallmalRnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit durch
Erstellung und Pflege eines Notfallplans fiir den Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, einschlief3lich
der Benennung eines Koordinators und Kontaktstellen fir relevante Eingangsstellen, &ffentliche

Gesundheits- und andere Stellen und Dienste; Neu (b)

Uberwachung am Eintrittspunkt und Zugang zu Laboreinrichtungen zur

schnellen Diagnose von Krankheitserregern und anderen Gefahren fiir die ¢ffentliche
Gesundheit.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Diese vorgeschlagenen Anderungen betreffen: Uberwachung und Zugang zu einer schnellen
Diagnose; Entwicklung einer Belegschatt fir die Uberwachung und Reaktion am Point-of-Entry; Nutzung
digitaler Technologie; und Einfuhrung von Standardarbeitsanweisungen fiir alle Eingangspunkte.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass bei einigen Vorschlagen Probleme mit der Durchfiihrbarkeit auftreten kénnen,
beispielsweise in Bezug auf den Einsatz digitaler Technologie. Einige vorgeschlagene Anforderungen, zum
Beispiel die Einrichtung einer Eingangsstelle, sind bereits in den Verordnungen vorgesehen. Viele der
vorgeschlagenen Anderungen an Anhang 1 wiirden erhebliche neue Kapazitatsanforderungen

schaffen. Angesichts dessen mdchten die Vertragsstaaten moglicherweise erwéagen, ob die in den

Artikeln 5 und 13 festgelegten Zeitrahmen fiir die Entwicklung, Starkung und Aufrechterhaltung solcher
Kapazitaten reaktiviert wiirden oder nicht.
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(b) um betroffene Reisende oder Tiere zu beurteilen und zu betreuen, indem Vereinbarungen
mit lokalen medizinischen und tierarztlichen Einrichtungen getroffen werden, um deren
Isolierung, Behandlung und andere maglicherweise erforderliche Unterstiitzungsdienste zu
gewabhrleisten; (c) um angemessenen Raum getrennt von anderen Reisenden bereitzustellen,
um verdachtige oder betroffene

Personen zu befragen; (d) fur die Beurteilung und erforderlichenfalls Quaranténe
verdachtiger Reisender, vorzugsweise in vom Einreiseort entfernten

Einrichtungen, zu sorgen; e) empfohlene MaRnahmen zur Entwesung, Entwesung,
Desinfektion, Dekontamination oder sonstigen Behandlung von Gepack, Fracht, Containern,
Beforderungsmitteln, Gitern oder Postpaketen anzuwenden, gegebenenfalls auch an
speziell fur diesen Zweck ausgewiesenen und

ausgestatteten Orten; (f) um Ein- oder Ausreisekontrollen fiir ankommende und abreisende
Reisende durchzufiihren; und (g) Zugang zu speziell ausgewiesener Ausriistung und
geschultem Personal mit angemessenem personlichem Schutz fir den Transfer von Reisenden

zu gewdhren, die mdglicherweise Infektionen oder Kontaminationen mit sich fihren.

) . E-Arheitskrafte fir [ PAF.A

Neu () Nutzing digitaler Technologie ziir Harmonisierung von

Berichtsfunktionen nund fiir einheitliche Zertifiziernngsverfahren / gegenseitiges

Vertrayensrahmen /universelles System zur [lherpriifung van Rerechtigungsnachweisen.

! 1S _SoPs fiir Infeki I i} L
: . . . )

ANHANG 2 Entscheidungsinstrument fir die Bewertung und Meldung von Ereignissen, die eine gesundheitliche Notlage von
internationaler Tragweite darstellen kdnnen

Ein Fall der folgenden Krankheit ist ungewdhnlich oder unerwartet und kann schwerwiegende Auswirkungen auf

die offentliche Gesundheit haben und muss daher gemeldet werden1,2

- Pocken

- Poliomyelitis durch Wildtyp-Poliovirus

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Eine vorgeschlagene Anderung in der linken Spalte des Entscheidungsinstruments fiihrt
zusatzlich zu den vier Krankheiten, die eine sofortige Meldung erfordern (Pocken, Poliomyelitis
durch Wildtyp-Poliovirus, humanes Influenzavirus verursacht durch a
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- Menschliche Influenza, verursacht durch einen neuen Subtyp

- Schweres akutes Atemwegssyndrom (SARS) sowie Cluster(s)_von

schwere akute Pneumonie unbekannter Ursache

Haufung(en) anderer schwerer Infektionen, bei denen eine Mensch-zu-Mensch-
Ubertragung nicht ausgeschlossen werden kann.

Vom nationalen Uberwachungssystem erkannte Ereignisse:

Bei der Entscheidung, Bewertung und Meldung von Ereignissen, die eine potenzielle PHEIC

darstellen kénnen, sollten Fragen in vier Bereichen beriicksichtigt werden:

|. Geografischer Geltungsbereich/Risiko der territorialen

Ausbreitung 1.1 Wurde das Ereignis bereits in mehr als einem Land gemeldet? |.2

Wurde das Ereignis bereits von mehr als einer Einheit innerhalb des nationalen

Gesundheitssystems gemeldet?

1.3. War das Ereignis Gegenstand einer nationalen oder internationalen Alarmierung

(Krankheit, die in einer Prioritatsliste des IGV enthalten ist)?

1.4 Besteht die Gefahr einer nationalen oder innationalen Verbreitung?

2. Merkmale des Ereignisses — ob es selten ist, wieder auftritt, Verdnderungen in seinem

epidemiologischen Profil aufweist und/oder ernsthafte Auswirkungen auf die Gesundheit hat

2. Ist das Ereignis unerwartet oder ungewdhnlich?

2.2. Ist das Ereignis das Wiederauftreten einer zuvor ausgerotteten Krankheit?

2.3. Gab es Veranderungen im epidemiologischen Krankheitsbild (Inzidenz, Mortalitét

Letalitét) oder in der Alarmzone (. Entspricht dem durch die Endemiekurve selbst und durch

die Oberarenze begrenzten Gebiet in jeder Zeiteinheit des Kalenderjahres*)?

neuer Subtyp und schweres akutes respiratorisches Syndrom), ein Qualifizierer der letzteren Krankheit, der
,Cluster(s) einer schweren akuten Lungenentziindung unbekannter Ursache" hinzufugt, sowie einen Verweis auf
.Cluster(s) anderer schwerer Infektionen, bei denen von Mensch zu Mensch Ubertragung nicht ausgeschlossen®.

Ein weiterer Anderungsvorschlag zielt darauf ab, die Beispiele fur die Information tiber die Anwendung des
Entscheidungsinstruments zu erweitern, und schlagt ein Bewertungssystem vor, das fiir die Entscheidung zur
Benachrichtigung der WHO verwendet werden soll.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass die urspriingliche Entwicklung von Anhang 2 auf Ende der 1990er und Anfang der
2000er Jahre zuriickgeht, nach der Annahme der Resolution WHA48.7 (1995) zur Uberarbeitung und
Aktualisierung der Internationalen Gesundheitsvorschriften.1 Nach den aktuellen Vorschriften angenommen
durch Resolution WHA58.3,2 und vor ihrem Inkrafttreten im Juni 2007, wurde Anhang 2 einem umfangreichen
Pilotprojekt unterzogen, das zu einer weiteren Feinabstimmung des Entscheidungsinstruments fuhrte.

In Bezug auf den Vorschlag, weitere Krankheiten in das Entscheidungsinstrument aufzunehmen, ist der Ausschuss
der Ansicht, dass der Verweis auf Haufungen schwerer akuter Lungenentziindung unbekannter Ursache
angesichts der jungsten Erfahrungen mit COVID 19 eine sinnvolle Ergénzung ist ,andere schwere Infektionen®

ist ziemlich weit gefasst und scheint dem Ergebnis der Bewertung vorzugreifen, die die Vertragsstaaten in

jedem Fall gemaf Artikel 6 und dem Rest von Anhang 2 durchzufiihren haben.

In Bezug auf den anderen Vorschlag, der darauf abzielt, die Kriterien fur die Bewertung vollstandig neu zu definieren,
stellt der Ausschuss fest, dass der Zweck von Anhang 2 in erster Linie darin besteht, die Vertragsstaaten bei der
Beurteilung zu unterstiitzen, ob sie die WHO Uber Ereignisse in ihnrem Hoheitsgebiet benachrichtigen sollten.
Gleichzeitig muss der Generaldirektor geman Artikel 12 Absatz 4 auch das Entscheidungsinstrument
beriicksichtigen, um festzustellen, ob ein Ereignis eine PHEIC darstellt.

Nach Ansicht des Ausschusses kdnnen einige der Vorschlage die derzeitigen Kriterien bereichern und erganzen,
wéhrend andere Uber den Zweck von Artikel 6 hinauszugehen scheinen

1 Siehe Resolution WHA48.7.

2 Siehe Resolution WHA58.3.
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2.4. Weist das Ereignis eine hohe Pathogenitét, Virulenz und Ubertragbarkeit auf? aktuellen Anhang 2 und laufen Gefahr, die Benachrichtigung der Vertragsstaaten und die Bewertung des Ereignisses

durch den Generaldirektor zu verzogern. Das Fehlen einer konkreten Begriindung fir einen so umfangreichen Vorschlag

) . ) - ) ) , ) hat die Bewertung durch den Ausschuss erschwert.
2.5. Sind die Auswirkungen des Ereignisses auf die 6ffentliche Gesundheit schwerwiegend?

Der Ausschuss hat die folgenden spezifischen Erwagungen zu dem Vorschlag, Anhang 2 zu ersetzen: Hinsichtlich
3. Relevanz fiir die Gesundheitsversorgung — ob das Ereignis die Gesundheitsversorgung beeintrachtigen

der Erwagungen zum
konnte und/oder ein Risiko fiir Angehorige der Gesundheitsberufe darstellt

,geografischen Umfang/Risiko der territorialen Ausbreitung” ist der Ausschuss der Ansicht, dass Kriterium 1.2, das sich

3.1 Beeintréchtigt das Ereignis beispielsweise die Erbringung von Gesundheitsdiensten, mit Ereignissen auf nationaler Ebene befasst, ggf eine sinnvolle Ergénzung zu der von den Vertragsstaaten
weil keine Behandlung verfiigbar ist oder die Behandlung die Verwendung kontrollierter durchzufiihrenden Bewertung sein. Andere Kriterien unter dieser Uberschrift, wie z. B. 1.4 beziiglich des Risikos einer
Medikamente erfordert? nationalen oder internationalen Verbreitung, scheinen bereits in Teil Ill des aktuellen Anhangs 2 abgedeckt zu sein.

3.2. Gibt es eine signifikante Zunahme des Behandlungsangebots oder der

Krankenhauseinweisungen? Die unter ,Merkmale des Ereignisses — Seltenheit, Wiederauftreten, verandertes epidemiologisches Profil und/oder

schwerwiegende Auswirkungen auf die Gesundheit* aufgefiihrten Kriterien scheinen bereits in Teil | und Il des aktuellen
3.3. Hat das Ereignis Auswirkungen auf medizinisches Fachpersonal?

Anhangs 2 und des Zwecks abgedeckt zu sein der vorgeschlagenen Anderung ist unklar.
4. Soziale und wirtschaftliche Relevanz — ob das Ereignis gefahrdete Personen betrifft

Bevolkerung, hat groRe soziale Auswirkungen und/oder stellt ein Risiko fuir den internationalen Reiseverkehr oder den In Bezug auf ,Relevanz der Gesundheitsversorgung — ob das Ereignis die Gesundheitsversorgung gefahrdet und/
internationalen Handel dar

oder ein Risiko fur Angehorige der Gesundheitsberufe darstellt* werden einige der vorgeschlagenen Kriterien, wie z. B. das

4.1, Beeintréchtigt das Ereignis gefahrdete Bevolkerungsgruppen? Risiko fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe, bereits im aktuellen Anhang 2 behandelt, aber Kriterium 3.2 (,Gibt es eine

signifikante Zunahme der Behandlungsangebote oder Krankenhausaufenthalte?“) kann eine relevante
4.2. Handelt es sich um eine Krankheit oder ein Ereignis im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit mit groRen

redaktionelle Anderung von Teil | des aktuellen Anhangs 2 sein.
sozialen Auswirkungen (die Angst, Stigmatisierung oder soziale Missstande hervorrufen)?

Die unter ,Soziale und wirtschaftliche Relevanz — ob das Ereignis gefahrdete Bevélkerungsgruppen betrifft, groe soziale

. L . oo
4.3. Beeinflusst das Ereignis die soziale Interaktion? Auswirkungen hat und/oder ein Risiko fiir internationale Reisen oder den internationalen Handel darstellt* aufgefihrte

4.4. Beeinflusst die Veranstaltung den lokalen Tourismus oder hat sie hohe wirtschaftliche Auswirkunpeffiterien werfen wichtige Uberlegungen zu den sozialen Auswirkungen eines Ereignisses auf, insbesondere im
Hinblick auf die Bevolkerung geféhrdet, die mdglicherweise bereits in Teil |, Kasten 2 des aktuellen Anhangs 2 enthalten

4.5. Besteht ein erhebliches Risiko fir internationale Reisen oder den Handel?

sind. Bestimmte Uberlegungen zu sozialen und wirtschaftlichen Faktoren (z. B. die unter 4.2, 4.3 und 4.4

Das Risiko muss gemaf den oben genannten Fragen mit einem Wert von 1 fiir , Ja* und O fiir , Nein* vorgeschlagenen Kriterien) gehen jedoch (iber die bestehenden hinaus Entscheidungsinstrument und ist méglicherweise
bewertet werden. Die Summe der Werte aller Antworten dient dem Mitgliedstaat bei der Entscheidung, fur die Zwecke der Erstmeldung nicht relevant und praktikabel. Der Ausschuss stellt fest, dass zum Zeitpunkt der
die WHO gemald Art. 6 des RSI. Anmeldung die spateren sozialen und wirtschaftlichen Auswirkungen moglicherweise noch nicht bekannt sind. Darliber

hinaus beruicksichtigt Teil IV des aktuellen Anhangs 2 bereits erhebliche Risiken fir ,internationale Reise- oder

SN Handelsbeschréankungen®.
Fur die Risikostufe wurden folgende Punkte vergeben:

NIEDRIG: Gleich oder <5 - Intern weiter tiberwachen

Im Hinblick auf den Vorschlag zur Einfiihrung eines Bewertungssystems erkennt der Ausschuss die Notwendigkeit einer

objektiven Methode zur Bewertung von Ereignissen an, und dies ist auch der Zweck
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DURCHSCHNITT: 5 bis 11 - Potenzial zur Verbreitung zwischen Léndern - Benachrichtigen
WER laut

Kunst. 6 des RSI

HOCH: > 11 -Potential PHEIC - Meldung an die WHO gem. 6 des RSI

Anhang 2. Gleichzeitig wiirde das Ersetzen des qualitativen Ansatzes des derzeitigen Anhangs 2 durch eine
guantitative Methode die qualitative Gewichtung fur jedes Element aufheben, die fur eine solche
Entscheidungsfindung von entscheidender Bedeutung ist.

Der Ausschuss befiirchtet, dass die vorgeschlagene Anderung die Sensitivitéat des
Entscheidungsinstruments verringern und sich daher negativ auf die Meldung von Gesundheitsrisiken
und -ereignissen auswirken wird, die eine PHEIC darstellen kdnnten.

Der Ausschuss stellt fest, dass die Verwendung des vorgeschlagenen Ersatzes fur Anhang 2 zu einem
Ereignis fiihren wiirde, das: (1) unerwartet/ungewdhnlich ist; (2) hat eine Anderung im epi/klinischen

Profil; (3) ist ernst; und (4) stellt ein Risiko der internationalen Ausbreitung dar, das nur vier Punkte

erreichen wiirde und daher eine fortgesetzte Uberwachung rechtfertigen wiirde, aber die Schwelle fiir eine
Meldung nicht erreichen wiirde.

ANHANG 3 Musterschiffshygienebescheinigung

Um die Echtheit zu Uberprifen, scannen Sie auf der offiziellen Website oder als QR-Code.

Bild des QR-Codes oder einer anderen Validierungsanwendung.

Eventuell .internationale Flussschiffe* einbeziehen in:

|. Titel des Schiffshygienekontrollzeugnisses und

Kontrollbefreiungszeugnisses

1l. Die Artikel und Anhange zur Seeschifffahrtserklarung Ill. Alle Orte, an

denen das Wort maritim vorkommt

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagenen Anderungen fiihren die Méglichkeit ein, die Uberpriifung der
Echtheit Uber eine offizielle Website oder mit einem QR-Code zu ermdglichen. Ebenfalls vorgeschlagen
wird die mégliche Aufnahme von ,internationalen Flussschiffen” in ,den Titel des
Schiffshygienekontrollzeugnisses und des Kontrollbefreiungszertifikats; die Artikel und Anhénge, die
sich auf die Seeschifffahrtserklarung beziehen; und alle Orte, an denen das Wort maritim vorkommt".
Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass ,Schiff* im Sinne von Artikel 1 ein See- oder Binnenschiff auf
internationaler Fahrt bedeutet, was den in der Anderung vorgeschlagenen Wortlaut internationales
Flussschiff* abdeckt.

Der Ausschuss erkennt die Notwendigkeit an, mit technologischen Entwicklungen Schritt zu halten und die Verordnungen
zukunftssicher zu machen, indem Schiffshygienebescheinigungen sowohl in Papierform als auch in digitaler Form
zugelassen werden. Befugte Hafenbeamte verfiigen jedoch mdglicherweise nicht tiber angemessene Einrichtungen, um
Daten einzugeben, die von einem QR-Code-System gelesen werden sollen, oder um Daten auf eine Website hochzuladen.
Dartiber hinaus kénnte die Angabe von ,Websites* und ,QR-Codes" im Hinblick auf die Zukunftssicherheit

problematisch sein, da diese Technologien moglicherweise abgeldst werden.

Der Ausschuss schlagt vor, dass die Vertragsstaaten erwégen, den folgenden Satz unter dem Titel
einzufiigen: ,Dieses Zeugnis ist entweder in Papierform oder papierlos/digital/elektronisch

oder in jeder anderen moglichen Form zu erstellen, vorausgesetzt, dass die
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papierlose/digitale/elektronische oder andere mdégliche Formen sind in der Lage, die Authentizitat zu Gberprufen und

alle in diesem Anhang aufgefuihrten Informationen zu prasentieren, wenn sie gescannt/iberpruft werden.”

ANHANG 4 Technische Anforderungen an Beférderungsmittel und Beférderungsunternehmen

()

3. Beforderungsunternehmen erstellen nach Mdglichkeit im Voraus einen Plan fir die Ergreifung

geeigneter MalRnahmen, die erforderlich sind, wenn Beweise fur eine Gefahr fur die 6ffentliche
Gesundheit an Bord gefunden werden.

Zusammenfassung der vorgeschlagenen Anderungen

Eine vorgeschlagene Anderung beinhaltet eine Verpflichtung fiir Beférderungsunternehmen, nach Méglichkeit im
Voraus einen Plan zum Umgang mit Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit an Bord zu erstellen.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss stellt fest, dass Artikel 24 bereits einen Verweis auf die Verpflichtung der Betreiber von
Beforderungsmitteln enthalt, die vom Vertragsstaat erlassenen Gesundheitsmanahmen einzuhalten. Es liegt
daher in der Verantwortung der Vertragsstaaten, dafiir zu sorgen, dass Beférderungsunternehmen in der Lage
sind, solche MaBnahmen umzusetzen. Dariiber hinaus enthalt Artikel 27 spezifische Bestimmungen in Bezug auf
Mafnahmen der zustandigen Behdrde im Falle eines Nachweises einer Gefahr fur die 6ffentliche

Gesundheit an Bord eines Beférderungsmittels. Es ist daher unklar, inwieweit ein von Beférderungsunternehmen
zu entwickelnder ,Plan®, wie in der Anderung vorgeschlagen, in die bereits in den Artikeln 24 und 27

enthaltenen Bestimmungen eingreifen wiirde. Der Zusatz ,soweit moglich* wird die Uberwachung der Einhaltung

erschweren mit einer solchen Bestimmung, falls dieser Anderungsantrag angenommen wird.

ANHANG 6 Impfung, Prophylaxe und zugehdérige Zertifikate

Wenn ein gesundheitlicher Notfall von internationaler Tragweite ausgerufen wurde, sollten fiir die

Zwecke der Ein- und Ausreise von internationalen Reisenden in einem Szenario freiwilliger Impfungen

unter Verwenduna von Produkten, die sich noch in der Forschunasphase befinden oder nur sehr
bearenzt verfiigbar sind, Impfbescheiniqungen als entsprechend genehmiqgt gelten mit dem

normativen Rahmen des Herkunftslandes. auch in Bezug auf das Muster/Format der Bescheinigung
und den Impfplan (Art des Impfstoffs und Impfplan).

Bedingungen fir digitale Dokumente:

Bescheinigungen in Papierform miissen vom Kliniker ausgestellt werden, aus dem die Verabreichung

des Impfstoffs oder einer anderen Prophylaxe hervorgeht, oder von einem anderen ordnungsgeman

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die zahlreichen Anderungen an diesem Anhang beziehen sich auf das digitale Format des
Zertifikats und die erforderlichen Mittel zur Uberpriifung.

Technische Empfehlung

Die Anmerkungen zu Artikel 35 gelten allgemein fir Anhang 6, beispielsweise im Hinblick auf die Machbarkeit
digitaler Zertifikate in vielen Landern, und schlieRen zukiinftige technologische Entwicklungen nicht aus. Ahnliche
Uberlegungen gelten fiir die Machbarkeit, die Gesundheitsversammlung tiber die diesbeziiglichen technischen
Anforderungen entscheiden zu lassen, da sich Situationen periodisch kurzfristig &ndern kénnen.
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. - i ) 0 Mi .

QR-Code.4F1(...)

2. Personen, die sich einer Impfung oder einer anderen Prophylaxe gemaf dieser Verordnung
unterziehen, mussen eine internationale Impf- oder Prophylaxebescheinigung (im Folgenden
die ,Bescheinigung®) in der in diesenmhang angegebenen digitalen oder Papierform oder

in einem beliebigen im | and verwendeten digitalen Format erhalten Internationale Zertif

kate

1 Impfausweise fiir die Ein- und Ausreise aus dem Staatsgebiet:

Zwei Szenarien fur die Daten, die auf Zertifikaten enthalten sein sollen:

Minimales Szenario:

Vorlage des Zeuanisses/Nachweises in Papierform.

Unabhangig vom Format sollten folgende Daten vorhanden sein:

1. Vorname(n) und Nachname

2. Nr. des Personalausweises/Reisepasses

3. Art des Impfstoffs: zum Beispiel Gelbfieber, Poliomyelitis, Masern

4. Impfstoffchargen-Nr. (optional, falls vorhanden)

5. Datum der Verabreichung

6. Ort der Verabreichung (Impfarzt)

7. Dienstsiegel (bzw. des Heilberuflers oder der Institution)

Maximales Szenario:

Zertifizierung der Impfhistorie per QR-Code

2. OR-Code leitet zur offiziellen Seite des Herkunftslandes, um die Impfinformationen abzurufen.

Krankheiten im Prozess der Eliminierung/Eradikation
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konnen geman Artikel 35 und gemaR den von der Gesundheitsversammlung genehmigten

und regelmaBig Uberpriften Spezifikationen und Anforderungen in digitaler oder Papierform

ausgestellt werden. Solche Spezifikationen und Anforderungen sollten Flexibilitat in Bezug

auf ihre Validierung und Akzeptanz unter Beriicksichtigung geltender nationaler und

regionaler Vorschriften und der Notwendigkeit rascher Anderungen aufgrund sich &ndernder

epidemiologischer Kontexte ermdglichen. Um die Transparenz zu erhdhen, sollten

Spezifikationen und Anforderungen auf offenen Standards basieren und als Open Source

implementiert werden. Die Papierbescheinigungen werden in der in dieser Anlage festgelegten

Form ausgestellt. Bei den Papierbescheinigungen darf nicht von dem in diesem Anhang

festgelegten Muster der Bescheinigung abgewichen werden .

3. Bescheinigungen geméaR diesem Anhang oder einem anderen digitalen Format sind nur giltig, wenn der
verwendete Impfstoff oder die verwendete Prophylaxe von der WHO und/oder den Vertragsstaaten genehmigt wurde|

4. Eur das papierbasierte Format missen die Zertifikate handschriftlich vom Kliniker unterzeichnet

werden, der ein Arzt oder ein anderes autorisiertes Gesundheitspersonal sein muss, der die
Verabreichung des Impfstoffs oder der Prophylaxe Uberwacht. Die Bescheinigung muss auf3erdem
den Dienststempel der Tragerstelle tragen; dies ist jedoch kein anerkannter Ersatz fiir die Unterschrift
Unterschriften und Stempel kdnnen geman Artikel 35 und gem&R den von der

Gesundheitsversammlung genehmigten und regelmagig tberpriften Spezifikationen und

Anforderungen auch digital vom Kliniker oder dem Verwaltungszentrum oder von der

Gesundheitsbehorde in deren Namen angebracht werden.

4bis Fir das digitale Format missen Zertifikate mit einem QR-Code vorgelegt werden, der die
Informationen enthalt, die auf dem Model International Certificate of erwahnt werden

Impfungen oder Prophylaxe und sollten an alle aktuellen Richtlinien angepasst oder/und von

den Vertragsstaaten vereinbart

werden (...)

8. Ein Elternteil oder Vormund muss die Bescheinigung unterschreiben, wenn das Kind oder eine
Person mit Behinderung nicht schreiben kann. Die Unterschrift eines Analphabeten ist in tiblicher
Weise durch das Kennzeichen der Person und den Hinweis eines anderen zu erkennen, dass es
sich um das Kennzeichen der betreffenden Person handelt. Auf einem Impfpass in digitaler Form

sind solche Unterschriften nicht erforderlich.
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()
MUSTER EINER INTERNATIONALEN Impfbescheinigung ODER
PROPHYLAXE
Hiermit wird bescheinigt, dass [Name] ........c.ccccceooveiiieieannnn. , Geburtsdatum ... ,  Sex
Staatsangehorigkeit .........ccocceveviiieninnnns gof. nationaler Ausweis
dessen Unterschrift folgt ................oooiii wurde am

angegebenen Datum geimpft oder erhielt eine Prophylaxe gegen: (Name der Krankheit oder
deS ZUStaNdS) ....c. coeii e in Ubereinstimmung mit den

Internationalen Gesundheitsvorschriften.

Code oder das QOR-Code-Bild einer anderen Verifizierungsmethode

ANHANG 8 Muster einer maritimen Gesundheitserklarung

(.)

Neu 10) Gibt es einen Reisenden ohne die vorgeschriebene Impfung in Anlage 7? Wenn

nicht..... Wenn ja, geben Sie bitte die Details im beigefiigten Formular an. . Zur Uberpriifung

der Echtheit durch Scannen der offiziellen Website, z. B. des QR-Codes oder eines anderen OR-
Code-Bildes fiir die Uberpriifungsmethode

FORMULAR, DAS DER MARITIMEN GESUNDHEITSERKLARUNG BEIGEFUGT IST

MODELL

Spalte . Impfung nach Anlage 7 einfligen

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Die vorgeschlagene Anderung fiigt der Liste der ,Gesundheitsfragen® eine weitere Frage

in Bezug auf die Anwesenheit von Reisenden an Bord von Schiffen ,ohne die in Anhang 7 vorgeschriebene
Impfung” hinzu und eine MaRnahme zur Uberprifung der Echtheit dieser Impfung durch Verwenden einer
QR-Code-Verifizierungsmethode. Die vorgeschlagene Anderung wiirde auch erfordern, dass in der Anlage
zum Muster der maritimen Gesundheitserklarung eine Spalte mit dem Titel ,Impfung gemaf Anlage

7" hinzugefigt wird.

Technische Empfehlung

In Anhang 7 heif3t es, dass die Vertragsstaaten einen Impfnachweis gegen Gelbfieber oder gegen jede
andere Krankheit, fir die in den Verordnungen spezifische Empfehlungen ausgesprochen werden, sowie
einen Prophylaxenachweis verlangen ,kénnen“. Dariiber hinaus verlangt Anhang 4 von
Beforderungsunternehmen, die Anwendung von Gesundheitsmaf3nahmen gemaf den

Verordnungen zu erleichtern. Daher ist die Bestimmung zur Uberpriifung des Impfnachweises ggf
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die von dem Vertragsstaat, in dem das Befdrderungsmittel ankommt, verlangt wird, wird von den Anhangen
4 und 7 abgedeckt. Die vorgeschlagene Anderung von Anhang 8 impliziert, dass der Kapitan eines Schiffes
anstelle des Vertragsstaats die Uberpriifung des Impfnachweises durchfiihrt. Dem Ausschuss ist

unklar, wie diese zusétzliche Frage zur Seeverkehrserklarung die Anwendung der Verordnungen
erleichtern wird.

Die Frage des digitalen Formats von Impfausweisen wird in anderen Anderungsvorschlagen zu den Artikeln
31, 35 und 36 behandelt (siehe entsprechende Kommentare).

NEUER ANHANG 10 Mitwirkungspflichten

1.

Die Vertragsstaaten kénnen die WHO oder andere Vertragsstaaten um

Zusammenarbeit oder Unterstitzung bei einer der in Absatz 2 genannten Aktivitaten oder

anderen Aktivitaten ersuchen. bei denen eine Zusammenarbeit oder Unterstiitzung im Hinblick
auf die Vorsorge und Reaktion auf Gesundheitsnotfélle erforderlich wird. Die WHO
und die Vertragsstaaten, an die solche Ersuchen gerichtet sind, sind verpflichtet,

unverziglich auf solche Ersuchen zu reagieren und auf Ersuchen Zusammenarbeit und
Unterstiitzung zu leisten. Jede Unfahigkeit, eine solche Zusammenarbeit und Unterstiitzung

zu leisten, wird den ersuchenden Staaten und der WHO zusammen mit Griinden mitgeteilt.

2. Die WHO und die Vertragsstaaten, die zusammenarbeiten und sich gegenseitig

unterstiitzen, werden:

(a) in Bezug auf Uberwachungskapazitéten: (i)

Ermittlung, Bewertunag und regelméaRige Aktualisierunag der Auflistung von

Technologien fiir die Uberwachung; (ii)

Ermittlung, Bewertung und Aktualisierung der Liste bewahrter Verfahren in

Bezug auf die Organisationsstruktur und das Uberwachungsnetz;
(iii) Personal zu schulen. um Ereignisse gemaf diesen Verordnunagen zu

erkennen. z werten und zu melden. wi maR den Listen. die gemal d
vorstehenden Abséatzen entwickelt und gefiihrt werden;

n

Zusammenfassung der vorgeschlagenen

Anderungen Der vorgeschlagene neue Anhang 10 wiirde nach Auffassung des Ausschusses
Verpflichtungen fir die Vertragsstaaten zur Zusammenarbeit und Zusammenarbeit untereinander und fur
die WHO und die Vertragsstaaten zur Zusammenarbeit und Zusammenarbeit schaffen.

Technische Empfehlung

Der Ausschuss schatzt den Geist des vorgeschlagenen neuen Anhangs und ist der Ansicht, dass es eine
Zusammenarbeit und Unterstiitzung im Rahmen der Verordnungen geben sollte. Artikel 13 und 44 sowie
einige der vorgeschlagenen Anderungen dieser Artikel sprechen von einer solchen Zusammenarbeit und
Unterstutzung und wie sie verstérkt werden sollten. Die in Absatz 1 dieses vorgeschlagenen

neuen Anhangs festgelegten Verpflichtungen scheinen absolut und bedingungslos zu sein.

Der Ausschuss stellt fest, dass die WHO derzeit viele der in Absatz 2(a) genannten Richtlinien und Protokolle

sowie die Liste der Medizinprodukte (vorqualifizierte Medizinprodukte) und die Liste der Gerate/Technologien
(Global Model Regulatory Framework for Medical Devices) verodffentlicht und aktualisiert ). Der Ausschuss
stellt ferner fest, dass sich viele der vorgeschlagenen Anderungen an Absatz 2 auf

Kernkapazitatsliicken beziehen, die durch die von der WHO entwickelten Bewertungsinstrumente

identifiziert werden kdnnen. Diese Instrumente kdnnen auch von den Vertragsstaaten verwendet werden,

um zu ermitteln, wie die Kernkapazitaten und die Reaktionsarchitektur gestarkt werden mussen.

Wenn um Hilfe gebeten wird, ist unklar, welche Schritte die WHO oder die Vertragsstaaten unternehmen
beziehen sich eindeutiger auf die internationale Zusammenarbeit, wahrend andere, wie Absatz 2(b)(i)
Uber die Entwicklung von Leitlinien und Protokolle scheinen sich auf MaBnahmen zu beziehen, die von
einzelnen Vertragsstaaten umzusetzen sind. Es gibt klare
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(b) In Bezug auf die Reaktionskapazitaten:

(iv) Erleichterung des Austauschs von Technologien und Know-how mit

bedirftigen Vertragsstaaten, insbesondere von Technologien, die im

Rahmen von Forschungsarbeiten erworben wurden, die ganz oder teilweise aus

Offentlichen Quellen finanziert wurden; (v) Erleichterung der Anpassung
bewahrter Verfahren an die nationalen und kulturellen Gegebenheiten der Vertragy

(i) Entwicklung verschiedener Richtlinien und Protokolle zur Vorbeugung,

Kontrolle und Behandlung der Krankheiten, einschlie3lich

Standardbehandlungsrichtlinien, VektorkontrollmaRnahmen;

(i) Unterstitzung bei der Entwicklung von Infrastruktur und

Kapazitatsaufbau fir die erfolgreiche Umsetzung von Protokollen und

Richtlinien und deren Bereitstellung fir bedirftige Vertragsstaaten; (iii)

logistische Unterstiitzung fur die Beschaffung und Lieferung von

Gesundheitsprodukten
leisten: (iv) Entwicklung und Verdéffentlichung von Produktentwicklungsprotokolle]

fur die Materialien und Gesundheitsprodukte, die fur die Umsetzung der

vorstehenden Abséatze erforderlich sind, einschlieRlich aller relevanten
Details zur Verbesserung der Produktion und des

Zugangs zu solchen Produkten; (v) Entwicklung und Veroéffentlichung

technischer Spezifikationen der Gesundheitsprodukte, einschlie3lich

Einzelheiten zu Technologien und Know-how, um die lokale Produktion von

Diagnostika, Therapeutika und Impfstoffen, einschlieRlich Zelllinien,
Rohstoffen, Reagenzien,

Design von Gerdten usw., zu erleichtern; (vi) Entwicklung und Pflege einer

agilen Datenbank von Gesundheitsprodukten, die fiir verschiedene
gesundheitliche Notfalle erforderlich sind, unter

Bericksichtigung der bisherigen Erfahrungen und der Bedlrfnisse der

Zukunft; (vii) medizinisches Personal ausbilden, um auf gesundheitliche

Notfalle zu reagieren, einschliel3lich der Anpassung bewéhrter Verfahren und der

Ressourcenbeschrankungen fur die Féhigkeit eines Vertragsstaats oder der WHO, bestimmte Formen
der Hilfe zu leisten. Zusammenfassend unterstiitzt der Ausschuss die Idee einer uneingeschréankten
Kooperation und Zusammenarbeit zwischen der WHO und den Vertragsstaaten, aber der vorgeschlagene
neue Anhang 10 wére schwierig umzusetzen.

staagesamt stellt der Ausschuss erhebliche Querverbindungen zwischen den Artikeln 13 und 44 (und damit
verbundenen vorgeschlagenen Anderungen) und dem vorgeschlagenen neuen Anhang 10 fest, soweit dieser
neue Anhang uberflissig sein konnte. Darliber hinaus liefern die Anhénge in der derzeitigen Struktur der
Verordnungen die technischen Bestandteile der Bestimmungen im Hauptteil der Verordnungen. Der
vorgeschlagene neue Anhang 10 geht jedoch weit iber diese unterstiitzende Funktion hinaus und enthélt
Bestimmungen, die uber den Geltungsbereich sowohl des derzeitigen Artikels 44 als auch der dazu
vorgeschlagenen Anderungen hinausgehen.

erwendung erforderlicher Technologien und Ausriistungen;
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(c) In Bezug auf Rechtshilfe:

(viii) multidisziplindre und multisektorale Schnellreaktionsteams
einrichten, um auf Warnungen und PHEIC zu reagieren und auf
Ersuchen der Vertragsstaaten schnell

zu handeln; (ix) Durchfiihrung von Forschung und Aufbau

von Kapazitaten zur Umsetzung der Vorschriften, einschliefllich

der

Produktentwicklung; (x) Erleichterung des Austauschs von Technologien
und Know-how mit bedirftigen Vertragsstaaten, insbesondere von
Technologien, die im Zuge von ganz oder teilweise aus offentlichen

Quellen finanzierter Forschung erworben wurden. (xi) Bau und
Wartung von IHR-Einrichtungen an Einreisepunkten und deren Betrieb.

(i) die soziobkonomischen Bedingungen der betroffenen Vertragsstaaten
berucksichtigen; (ii)

rechtliche und administrative Vorkehrungen treffen, um MaBhahmen
im Bereich der 6ffentlichen

Gesundheit zu unterstiitzen; (iii) die Umsetzung solcher Rechtsinstrumente

schulen.
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