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Änderungen  der  Internationalen  Gesundheitsvorschriften  

(2005),  eingereicht  gemäß  Entscheidung  WHA75(9)  (2022)
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Zur  Unterstützung  der  oben  genannten  Entscheidung  der  WGIHR  bietet  dieses  Dokument  eine  artikelweise  Zusammenstellung  

der  Vorschläge  für  Änderungen  der  Internationalen  Gesundheitsvorschriften  (IGV)  (2005),  die  gemäß  der  Entscheidung  

WHA75(9)  (2022)  eingereicht  wurden.

Die  vorgeschlagenen  Änderungen  werden  wie  folgt  dargestellt:

Die  Arbeitsgruppe  zu  Änderungen  der  Internationalen  Gesundheitsvorschriften  (WGIHR)  hat  auf  ihrer  ersten  Sitzung  am  14.  

und  15.  November  2022  beschlossen,  dass  „das  Sekretariat  auch  online  eine  Artikel-für-Artikel-Zusammenstellung  der  

vorgeschlagenen  Änderungen  veröffentlicht,  wie  von  den  einreichenden  Mitgliedstaaten  genehmigt ,  in  den  sechs  Amtssprachen,  

ohne  Zuordnung  der  Vorschläge  zu  den  Mitgliedstaaten,  die  sie  vorschlagen.“.1

eingereicht  wurden  und  daher  bei  der  Zusammenstellung  weggelassen  werden

Die  Zusammenstellung  soll  die  in  der  ursprünglichen  Vorlage  vorgeschlagenen  Änderungen  der  IGV  (2005)  nicht  ersetzen.

•  Durchgestrichen  =  Vorschlag,  bestehenden  Text  zu  streichen  •  

Unterstrichen  und  fett  =  Vorschlag,  Text  hinzuzufügen  •  (…):  

vorhandener  Text  in  den  IGV  (2005),  zu  dem  keine  Änderungsvorschläge  vorliegen
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Diese  Zusammenstellung  wird  nach  den  Vereinbarungen  auf  der  ersten  Sitzung  der  Arbeitsgruppe  zur  Änderung  der  
Internationalen  Gesundheitsvorschriften  (2005)  gemäß  Dokument  A/WGIHR/1/5  veröffentlicht.

Artikelweise  Zusammenstellung  vorgeschlagener  Änderungen  

der  Internationalen  Gesundheitsvorschriften  (2005),  die  von  den  Vertragsstaaten  

im  Kontext  des  Beschlusses  WHA75(9)2  vorgelegt  wurden

Artikel  1  Definitionen

(…)  

„Ständige  Empfehlung“  bezeichnet  eine  unverbindliche  Empfehlung  der  WHO  für  bestimmte  anhaltende  Risiken  für  die  öffentliche  

Gesundheit  gemäß  Artikel  16  in  Bezug  auf  geeignete  Gesundheitsmaßnahmen  für  die  routinemäßige  oder  regelmäßige  Anwendung,  die  

erforderlich  sind,  um  die  internationale  Ausbreitung  von  Krankheiten  zu  verhindern  oder  zu  verringern  und  die  Beeinträchtigung  des  

internationalen  Verkehrs  zu  minimieren ;  „vorübergehende  Empfehlung“  bezeichnet  eine  unverbindliche  Empfehlung  der  WHO  gemäß  

Artikel  15  zur  Anwendung  auf  zeitlich  begrenzter,  risikospezifischer  Basis  als  Reaktion  auf  eine  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  

Tragweite,  um  die  internationale  Ausbreitung  von  zu  verhindern  oder  einzudämmen  Krankheit  und  Minimierung  von  Störungen  des  

internationalen  Verkehrs;

(…)  =  bestehender  Text  in  der  IGV,  für  den  keine  Änderungsvorschläge  eingereicht  wurden  und  daher  aus  dieser  Zusammenstellung  

ausgeschieden  sind

(…)  

„Gesundheitsprodukte“  umfassen  Therapeutika,  Impfstoffe,  medizinische  Geräte,  persönliche  Schutzausrüstung,  Diagnostika,  

Hilfsprodukte,  zell-  und  genbasierte  Therapien  und  deren  Bestandteile,  Materialien  oder  Teile.“ „Gesundheitsprodukte“  

umfassen  

Arzneimittel,  Impfstoffe,  medizinische  Geräte,  Diagnostika,  unterstützende  Produkte,  zell-  und  genbasierte  Therapien  und  

andere  Gesundheitstechnologien,  sind  aber  nicht  auf  diesen  Kurs  beschränkt.  „Gesundheitstechnologien  

und  Know-how“  umfassen  eine  organisierte  Sammlung  oder  Kombination  von  Wissen ,  Fähigkeiten,  Gesundheitsprodukte,  

Verfahren,  Datenbanken  und  Systeme,  die  entwickelt  wurden,  um  ein  Gesundheitsproblem  zu  lösen  und  die  Lebensqualität  zu  

verbessern,  einschließlich  solcher,  die  sich  auf  die  Entwicklung  oder  Herstellung  von  Gesundheitsprodukten  oder  deren  

Kombination,  ihre  Anwendung  oder  Verwendung  beziehen.  „Gesundheitstechnologien“  werden  synonym  als  

„Gesundheitstechnologien“  verwendet.

Unterstrichen  und  fett  =  neuer  Text  vorgeschlagen

1.  Für  die  Zwecke  der  Internationalen  Gesundheitsvorschriften  (im  Folgenden  „IGV“  oder  „Vorschriften“):

Durchgestrichen  =  vorhandenen  Text  löschen

Legende

2

2
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(…)  

2bis.  Die  Vertragsstaaten  entwickeln  und  erhalten  Kapazitäten  zur  Umsetzung  der  Verordnungen  im  Einklang  mit  ihren  

gemeinsamen,  aber  unterschiedlichen  Verantwortlichkeiten  und  jeweiligen  Fähigkeiten  (CBDR-RC),  der  Verfügbarkeit  

internationaler  finanzieller  Unterstützung  und  gemeinsamer  technologischer  Ressourcen,  und  in  dieser  Hinsicht  wird  vorrangig  

bevorzugt  die  Einrichtung  funktionierender  öffentlicher  Gesundheitssysteme,  die  für  Notfälle  im  Bereich  der  öffentlichen  

Gesundheit  widerstandsfähig  sind.

Neu  5.  Die  Vertragsstaaten  setzen  diese  Verordnungen  auf  der  Grundlage  von  Gerechtigkeit,  Solidarität  sowie  und  in  

Übereinstimmung  mit  ihren  gemeinsamen,  aber  unterschiedlichen  Verantwortlichkeiten  und  dem  jeweiligen  Entwicklungsstand  

der  Vertragsstaaten  um.

Artikel  2  Geltungsbereich  und  Zweck

Berücksichtigung  ihrer  sozialen  und  wirtschaftlichen  Entwicklung.

(…)

Punkte  mit  der  Autorität  und  den  Ressourcen,  um  ihre  Funktionen  auszuführen,  die  Aufgaben  klar  zu  definieren  und

NEU  (1bis)  Vertragsstaaten  sollen /  ALT  können  Gesetze  erlassen  oder  anpassen,  um  nationale  IGV-Fokus  bereitzustellen

1.  Die  Durchführung  dieser  Verordnungen  erfolgt  unter  uneingeschränkter  Achtung  der  Würde,  Menschenrechte  und  Grundfreiheiten  von  

Personen  auf  der  Grundlage  der  Grundsätze  der  Gleichheit,  Inklusivität  und  Kohärenz  und  in  Übereinstimmung  mit  ihren  

gemeinsamen,  aber  unterschiedlichen  Verantwortlichkeiten  der  Vertragsstaaten

3.  Die  Umsetzung  dieser  Verordnungen  orientiert  sich  am  Ziel  ihrer  universellen  Geltung  zum  Schutz  aller  Menschen  der  Welt  vor  der  

internationalen  Ausbreitung  von  Krankheiten.  Bei  der  Umsetzung  dieser  Verordnungen  sollten  die  Vertragsparteien  und  die  WHO  

Vorsicht  walten  lassen,  insbesondere  beim  Umgang  mit  unbekannten  Krankheitserregern.

Artikel  4  Zuständige  Behörden

Artikel  3  Grundsätze

1.  Jeder  Vertragsstaat  benennt  oder  errichtet  eine  Stelle  mit  der  Rolle  einer  nationalen  IGV-Anlaufstelle  und  die  Behörden,  die  in  seinem  

jeweiligen  Hoheitsgebiet  für  die  Umsetzung  von  Gesundheitsmaßnahmen  nach  diesen  Verordnungen  zuständig  sind.  Die  WHO  leistet  

auf  Ersuchen  der  Vertragsstaaten  technische  Hilfe  und  arbeitet  mit  den  Vertragsstaaten  beim  Aufbau  von  Kapazitäten  der  

nationalen  IGV-Kontaktstellen  und  -Behörden  zusammen.  1bis.  Darüber  hinaus  sollte  jeder  Vertragsstaat  die  WHO  über  die  

Einrichtung  seiner  nationalen  zuständigen  Behörde  informieren,  die  für  die  Gesamtumsetzung  der  IGV  verantwortlich  ist  und  

die  für  die  Funktionalität  der  NFP  und  die  Erfüllung  anderer  IGV-Verpflichtungen  anerkannt  und  zur  Rechenschaft  gezogen  wird.

Neu  6:  Der  Informationsaustausch  zwischen  Vertragsstaaten  oder  zwischen  Vertragsstaaten  und  der  WHO  gemäß  der  Umsetzung  

dieser  Verordnungen  erfolgt  ausschließlich  zu  friedlichen  Zwecken.

Zweck  und  Umfang  dieser  Verordnungen  sind  die  Prävention,  der  Schutz,  die  Vorbereitung,  die  Kontrolle  und  die  Bereitstellung  einer  

Reaktion  der  öffentlichen  Gesundheit  auf  die  internationale  Ausbreitung  von  Krankheiten,  einschließlich  durch  die  Bereitschaft  und  

Widerstandsfähigkeit  der  Gesundheitssysteme  auf  eine  Weise,  die  allen  Risiken  für  die  öffentliche  Gesundheit  angemessen  und  auf  

diese  beschränkt  ist  die  die  öffentliche  Gesundheit  beeinträchtigen  können  und  unnötige  Eingriffe  in  den  internationalen  Verkehr  und  

Handel,  die  Lebensgrundlagen,  die  Menschenrechte  und  den  gleichberechtigten  Zugang  zu  Gesundheitsprodukten  und  
Gesundheitstechnologien  und  Know-how  vermeiden.
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2.  Nach  der  in  Anhang  1  Absatz  2  Teil  A  genannten  Bewertung  kann  ein  Vertragsstaat  der  WHO  auf  der  Grundlage  eines  

begründeten  Bedarfs  und  eines  Umsetzungsplans  Bericht  erstatten  und  dabei  eine  Fristverlängerung  von  zwei  Jahren  erhalten  

Erfüllung  der  Verpflichtung  in  Absatz  1  dieses  Artikels.  Unter  außergewöhnlichen  Umständen  und  unterstützt  durch  einen  neuen  

Umsetzungsplan  kann  der  Vertragsstaat  eine  weitere  Verlängerung  von  höchstens  zwei  Jahren  beim  Generaldirektor  

beantragen,  der  die  Entscheidung  trifft,  die  Angelegenheit  an  die  Weltgesundheitsversammlung  weiterzuleiten,  die  dann  

eine  Entscheidung  darüber  trifft  unter  Berücksichtigung  der  fachlichen  Beratung  des  gemäß  Artikel  50  eingesetzten  

Ausschusses  (im  Folgenden  „Überprüfungsausschuss“).  Nach  Ablauf  des  in  Absatz  1  dieses  Artikels  genannten  Zeitraums  

erstattet  der  Vertragsstaat,  der  eine  Verlängerung  erhalten  hat,  der  WHO  jährlich  Bericht  über  die  Fortschritte  bei  der  

vollständigen  Umsetzung.

,

Funktion  der  Stelle  mit  der  Rolle  einer  nationalen  IGV-Anlaufstelle  bei  der  Umsetzung  der  Verpflichtungen  aus  diesen  

Verordnungen.  (…)

Diese  Kapazität  wird  regelmäßig  im  Rahmen  des  Universal  Health  Periodic  Review-Mechanismus  überprüft,  der  die  

2016  begonnene  gemeinsame  externe  Bewertung  ersetzt.  Eine  solche  Überprüfung  soll /  ALT  Sollten  bei  einer  solchen  

Überprüfung  Ressourcenengpässe  und  andere  Herausforderungen  beim  Erreichen  dieser  Kapazitäten  festgestellt  

werden,  leisten  oder  erleichtern  die  WHO  und  ihre  Regionalbüros  auf  Ersuchen  eines  Vertragsstaats  technische  

Unterstützung  und  helfen  bei  der  Mobilisierung  finanzieller  Ressourcen  zur  Entwicklung,  Stärkung  und  diese  

Kapazitäten  aufrechtzuerhalten.

4.  Die  WHO  sammelt  im  Rahmen  ihrer  Überwachungstätigkeiten  Informationen  über  Ereignisse  und  bewertet  auf  der  Grundlage  

von  Risikobewertungskriterien,  die  regelmäßig  aktualisiert  und  mit  den  Vertragsstaaten  vereinbart  werden,  ihr  Potenzial,  

eine  internationale  Ausbreitung  von  Krankheiten  und  eine  mögliche  Beeinträchtigung  des  internationalen  Verkehrs  zu  

verursachen.  Informationen,  die  die  WHO  gemäß  diesem  Absatz  erhält,  werden  gemäß  den  Artikeln  11  und  45  gegebenenfalls  

nicht  mit  einer  externen  Partei,  sondern  mit  den  Mitgliedstaaten  behandelt

1.  Jeder  Vertragsstaat  entwickelt,  stärkt  und  erhält  so  bald  wie  möglich,  jedoch  nicht  später  als  fünf  Jahre  nach  Inkrafttreten  

dieser  Verordnungen  für  diesen  Vertragsstaat,  die  Fähigkeit,  Ereignisse  in  Übereinstimmung  mit  diesen  aufzudecken,  zu  

bewerten,  zu  melden  und  zu  melden  Verordnungen,  wie  in  Anhang  1  angegeben.  Die  entwickelten  Vertragsstaaten  und  die  

WHO  bieten  den  Entwicklungsstaaten  je  nach  Verfügbarkeit  von  Finanzmitteln,  Technologie  und  Know-how  

Unterstützung  für  die  vollständige  Umsetzung  dieses  Artikels  gemäß  Artikel  44  an.

3.  Die  entwickelten  Vertragsstaaten  und  die  WHO  unterstützen  alle  Vertragsstaaten  auf  Ersuchen  bei  der  Entwicklung,  

Stärkung  und  Aufrechterhaltung  der  in  Absatz  1  dieses  Artikels  genannten  Kapazitäten.

Neuer  Absatz  5:  Die  WHO  entwickelt  Frühwarnkriterien  für  die  Bewertung  und  schrittweise  Aktualisierung  des  

nationalen,  regionalen  oder  globalen  Risikos,  das  von  einem  Ereignis  mit  bekannten  oder  unbekannten  Ursachen  oder  

Quellen  ausgeht,  und  übermittelt  diese  Risikobewertung  den  Vertragsstaaten  gemäß  den  Artikeln  11  und  45  gegebenenfalls.

Artikel  5  Überwachung

4.  (Neuer  Wortlaut)  –  Die  WHO  sammelt  durch  ihre  Überwachungstätigkeiten  Informationen  über  Ereignisse  und  

bewertet  durch  regelmäßig  aktualisierte  Bewertungs-  und  Risikokriterien,  die  mit  den  Mitgliedstaaten  vereinbart  

werden,  ihr  Potenzial,  eine  internationale  Ausbreitung  von  Krankheiten  und  eine  mögliche  Beeinträchtigung  des  

internationalen  Verkehrs  zu  verursachen.  Informationen,  die  die  WHO  gemäß  diesem  Absatz  erhält,  werden  

gegebenenfalls  gemäß  den  Artikeln  11  und  45  behandelt“;

4.  Die  Vertragsstaaten  übermitteln  der  WHO  die  Kontaktdaten  ihrer  nationalen  IGV-Anlaufstelle  und  der  zuständigen  nationalen  

IGV-Behörde ,  und  die  WHO  übermittelt  den  Vertragsstaaten  die  Kontaktdaten  der  IGV-Kontaktstellen  der  WHO.  Diese  

Kontaktdaten  werden  laufend  aktualisiert  und  jährlich  bestätigt.  Die  WHO  stellt  allen  Vertragsstaaten  die  Kontaktdaten  der  

nationalen  IGV-Kontaktstellen  zur  Verfügung,  die  sie  gemäß  diesem  Artikel  erhält.“
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Die  gemeinsame  Nutzung  von  genetischen  Sequenzdaten  oder  -informationen  wird  nur  nach  einem  wirksamen  und  

transparenten  Zugangs-  und  Vorteilsausgleichsmechanismus  mit  Standard-Materialtransfervereinbarungen  in  Betracht  

gezogen,  die  den  Zugang  zu  und  die  Verwendung  von  biologischem  Material,  einschließlich  genetischer  Sequenzdaten  

oder  Informationen  in  Bezug  auf  solches  Material,  regeln,  sowie  fair  und  der  gerechte  Vorteilsausgleich,  der  sich  aus  

ihrer  Nutzung  ergibt,  wird  von  den  WHO-Mitgliedstaaten  vereinbart,  ist  praktikabel  und  wirksam,  um  einen  fairen  und  

gerechten  Vorteilsausgleich  zu  gewährleisten.

Neu  5.  Die  WHO  entwickelt  Frühwarnkriterien  für  die  Bewertung  und  schrittweise  Aktualisierung  des  nationalen,  

regionalen  oder  globalen  Risikos,  das  von  einem  Ereignis  unbekannter  Ursache  oder  Herkunft  ausgeht,  und  übermittelt  

diese  Risikobewertung  gegebenenfalls  gemäß  den  Artikeln  11  und  45  an  die  Vertragsstaaten.  Die  Risikobewertung  muss  

auf  der  Grundlage  des  besten  verfügbaren  Wissens  die  Höhe  des  Risikos  einer  potenziellen  Ausbreitung  und  die  Risiken  

potenziell  schwerwiegender  Auswirkungen  auf  die  öffentliche  Gesundheit  auf  der  Grundlage  der  bewerteten  Infektiosität  

und  Schwere  der  Krankheit  angeben.

2.  Nach  einer  Meldung  übermittelt  ein  Vertragsstaat  der  WHO  weiterhin  über  die  effizientesten  verfügbaren  Kommunikationsmittel  

zeitnahe,  genaue  und  ausreichend  detaillierte  Informationen  zur  öffentlichen  Gesundheit,  die  ihm  über  das  gemeldete  Ereignis  zur  

Verfügung  stehen,  nach  Möglichkeit  einschließlich  genetischer  Sequenzdaten ,  Falldefinitionen,  Labor  Ergebnisse,  

epidemiologische  und  klinische  Daten  sowie  mikrobielle  und  genomische  Daten  im  Falle  eines  durch  einen  

Infektionserreger  verursachten  Ereignisses,  Daten  zur  Genomsequenzierung,  falls  verfügbar,  Quelle  und  Art  des  Risikos,  

Anzahl  der  Fälle  und  Todesfälle,  Bedingungen,  die  die  Ausbreitung  des  Krankheit  und  die  durchgeführten  

Gesundheitsmaßnahmen  und  andere  damit  zusammenhängende  Informationen  gemäß  Anfrage  der  WHO ,  

Genomsequenzdaten ;  und  bei  Bedarf  über  die  aufgetretenen  Schwierigkeiten  und  die  benötigte  Unterstützung  bei  der  Reaktion  

auf  den  potenziellen  Gesundheitsnotstand  von  internationaler  Tragweite  zu  berichten;  in  Bezug  auf  die  gemeinsame  Nutzung  

genetischer  Sequenzdaten  hängt  dies  von  den  Kapazitäten  der  Mitgliedstaaten  und  den  geltenden  nationalen  

Rechtsvorschriften  ab.  Mit  dem  Ziel,  ereignisbezogene  Forschung  und  Bewertung  zu  fördern,  stellt  die  WHO  die  

erhaltenen  Informationen  allen  Vertragsparteien  gemäß  den  von  der  Gesundheitsversammlung  zu  verabschiedenden  Modalitäten  zur  Verfügung.

Neu  3.  Gemäß  diesen  Verordnungen  ist  keine  Weitergabe  genetischer  Sequenzdaten  oder  Informationen  erforderlich.

1.  Jeder  Vertragsstaat  bewertet  innerhalb  von  48  Stunden,  nachdem  die  Anlaufstelle  Informationen  über  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  verfügbaren  Kommunikationsweg  über  die  Nationale  IGV-

Anlaufstelle  und  innerhalb  von  24  Stunden  nach  Bewertung  der  Informationen  über  die  öffentliche  Gesundheit  über  alle  Ereignisse,  

die  einen  öffentlichen  Gesundheitsnotstand  von  internationaler  Tragweite  darstellen  könnten  seinem  Hoheitsgebiet  im  Einklang  

mit  dem  Beschlussinstrument  sowie  alle  als  Reaktion  auf  diese  Ereignisse  ergriffenen  Gesundheitsmaßnahmen.  Wenn  die  von  

der  WHO  erhaltene  Meldung  die  Zuständigkeit  der  Internationalen  Atomenergie-Organisation  (IAEO),  der  Ernährungs-  und  

Landwirtschaftsorganisation  (FAO),  der  Weltorganisation  für  Tiergesundheit  (OIE),  des  UN-Umweltprogramms  (UNEP)  

oder  anderer  relevanter  UN-Einrichtungen  betrifft ,  benachrichtigt  die  WHO  unverzüglich  die  IAEO,  relevante  nationale  und  
UN-Einrichtungen.

3.  Zur  besseren  Klarheit  gelten  die  Bestimmungen  von  Artikel  45  für  Mitteilungen  gemäß  diesem  Artikel.

Artikel  6  Benachrichtigung

Neuer  Absatz  5.  „Stärkung  der  zentralen  Rolle  der  nationalen  Gesundheitsbehörden  bei  der  Verwaltung  und  Koordinierung  

mit  politischen,  sektorübergreifenden,  interministeriellen  und  mehrstufigen  Behörden  für  eine  rechtzeitige  und  

koordinierte  Überwachung  und  Reaktion  in  Übereinstimmung  mit  dem  von  den  IGV  angegebenen  internationalen  

Gesundheitsrisiko,  wodurch  die  zentrale  Rolle  gefestigt  wird  der  nationalen  Gesundheitsbehörden  bei  der  Verwaltung  

und  Koordinierung  auf  mehreren  Ebenen.“

,
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Im  Fall  von  Ereignissen,  die  sich  in  seinem  Hoheitsgebiet  ereignen  und  keiner  Benachrichtigung  gemäß  Artikel  6  bedürfen,  

insbesondere  solchen  Ereignissen,  für  die  zur  Vervollständigung  des  Entscheidungsinstruments  keine  ausreichenden  

Informationen  vorliegen,  kann  ein  Vertragsstaat  dennoch  die  WHO  über  die  nationale  IGV-Anlaufstelle  darüber  auf  dem  

Laufenden  halten  und  sich  mit  der  WHO  über  geeignete  Gesundheitsmaßnahmen  beraten.  Reichen  die  verfügbaren  
Informationen  jedoch  nicht  aus,  um  die  Entscheidungsurkunde  in  Anlage  2  zu  vervollständigen,  unterrichtet  ein  
Vertragsstaat  die  WHO  über  die  nationale  IGV-Anlaufstelle  darüber  und  konsultiert  die  WHO  über  geeignete  
Gesundheitsmaßnahmen  innerhalb  von  72  Stunden,  nachdem  die  nationale  IGV-Anlaufstelle  die  entsprechenden  
Informationen  erhalten  hat  Information.  Solche  Mitteilungen  werden  gemäß  Artikel  11  Absätze  2  bis  4  behandelt.  Der  

Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  sich  das  Ereignis  ereignet  hat,  kann  die  WHO  um  Unterstützung  ersuchen,  um  von  

diesem  Vertragsstaat  erlangte  epidemiologische  Beweise  zu  bewerten.

3.  (Neuer  Wortlaut)  In  den  Empfehlungen  an  die  Vertragsstaaten  bezüglich  der  Erhebung,  Verarbeitung  und  
Verbreitung  von  Gesundheitsinformationen  könnte  die  WHO  Folgendes  raten:  (a)  Befolgung  der  

WHO-Richtlinien  zu  Kriterien  und  analogen  Verfahren  zur  Verarbeitung  und  Behandlung  von  
Gesundheitsinformationen

Neu  3:  Nach  Erhalt  einer  Benachrichtigung  von  einem  Vertragsstaat  darf  die  WHO  die  gemäß  Absatz  1  dieser  
Bestimmung  erhaltenen  Informationen  über  die  öffentliche  Gesundheit  und  andere  Informationen  im  Sinne  von  
Absatz  2  dieser  Bestimmung  nicht  an  Einrichtungen,  Personal,  nichtstaatliche  Akteure  oder  dergleichen  
weitergeben  Empfänger  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.

Artikel  8  Konsultation

1.  Die  WHO  kann  Berichte  aus  anderen  Quellen  als  Benachrichtigungen  oder  Konsultationen  berücksichtigen  und  bewertet  

diese  Berichte  nach  etablierten  epidemiologischen  Grundsätzen  und  übermittelt  dann  Informationen  über  das  Ereignis  an  

den  Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  das  Ereignis  mutmaßlich  auftritt.  Bevor  auf  der  Grundlage  solcher  Berichte  

Maßnahmen  ergriffen  werden,  konsultiert  die  WHO  den  Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  sich  das  Ereignis  angeblich  

ereignet  hat,  und  versucht,  dessen  Bestätigung  gemäß  dem  in  Artikel  10  festgelegten  Verfahren  zu  erhalten.  Zu  diesem  

Zweck  stellt  die  WHO  die  Informationen  bereit  erhaltenen  Informationen  den  Vertragsstaaten  zur  Verfügung,  und  nur  wenn  

dies  hinreichend  begründet  ist,  darf  die  WHO  die  Vertraulichkeit  der  Quelle  wahren.  Diese  Informationen  werden  gemäß  

dem  in  Artikel  11  festgelegten  Verfahren  

verwendet.  (…)

2.  Nach  einer  Meldung  eines  durch  einen  Infektionserreger  verursachten  Ereignisses  gemäß  Artikel  6  stellt  ein  
Vertragsstaat  der  WHO  das  mikrobielle  und  genetische  Material  und  die  Proben  im  Zusammenhang  mit  dem  
gemeldeten  Ereignis  gegebenenfalls  spätestens  (…)  Stunden  danach  zur  Verfügung  solches  Material  und  Proben  
verfügbar  werden.  Hinweis:  Der  Vorschlag  für  Artikel  7  wird  unbeschadet  weiterer  Diskussionen  und  Überlegungen  

darüber  unterbreitet,  wo  dieses  Thema  zwischen  den  IGV  und  dem  Pandemie-Abkommen  einzuordnen  ist).

Artikel  9:  Andere  Berichte

(…)

Artikel  7  Informationsaustausch  bei  unerwarteten  oder  ungewöhnlichen  Ereignissen  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit

6
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jeder  Vertragsstaat  auf  Ersuchen  der  WHO

WER  darf  soll

Wenn  seit  dem  ursprünglichen  Kooperationsangebot  der  WHO  48  Stunden  verstrichen  sind,  gilt  die  Nichtannahme  des  

Kooperationsangebots  durch  den  Vertragsstaat  als  Ablehnung  für  die  Zwecke  des  Austauschs  verfügbarer  Informationen  mit  

den  Vertragsstaaten  gemäß  Absatz  4  dieses  Abschnitts.

2.  Die  WHO  verwendet  Informationen,  die  gemäß  den  Artikeln  6  und  8  und  Absatz  2  von  Artikel  9  erhalten  wurden,  für  Überprüfungs-,  

Bewertungs-  und  Unterstützungszwecke  im  Rahmen  dieser  Verordnungen  und,  sofern  mit  den  Staaten  nichts  anderes  vereinbart  wurde

,

4.  Wenn  der  Vertragsstaat  das  Angebot  zur  Zusammenarbeit  nicht  innerhalb  von  48  Stunden  annimmt ,  

was  durch  das  Ausmaß  des  Risikos  für  die  öffentliche  Gesundheit  gerechtfertigt  ist,  teilen  Sie  die  ihm  zur  Verfügung  stehenden  Informationen  

unverzüglich  mit  anderen  Vertragsstaaten  und  ermutigen  Sie  gleichzeitig  den  Vertragsstaat,  das  Angebot  zur  Zusammenarbeit  anzunehmen  

WHO,  unter  Berücksichtigung  der  Ansichten  des  betreffenden  Vertragsstaats.
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(a)  innerhalb  von  24  Stunden  eine  erste  Antwort  oder  Bestätigung  der  Anfrage  der  WHO;

Wenn,

(b)  innerhalb  von  24  Stunden  verfügbare  Informationen  der  öffentlichen  Gesundheit  über  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  gemäß  Artikel  6,  einschließlich  relevanter  Informationen  

gemäß  den  Absätzen  1  und  2  dieses  Artikels.

Artikel  10  Überprüfung

3.  Wenn  die  WHO  Informationen  über  ein  Ereignis  erhält,  das  eine  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Bedeutung  darstellen  

könnte,  bietet  sie  so  bald  wie  möglich  oder  innerhalb  einer  bestimmten  Frist  innerhalb  von  24  Stunden  an ,  mit  dem  betroffenen  

Vertragsstaat  zusammenzuarbeiten,  um  das  Potenzial  für  eine  internationale  Krankheit  zu  bewerten  Ausbreitung,  mögliche  Eingriffe  in  

den  internationalen  Verkehr  und  die  Angemessenheit  von  Kontrollmaßnahmen.  Solche  Aktivitäten  können  die  Zusammenarbeit  mit  

anderen  standardsetzenden  Organisationen  und  das  Angebot  umfassen,  internationale  Unterstützung  zu  mobilisieren,  um  die  nationalen  

Behörden  bei  der  Durchführung  und  Koordinierung  von  Bewertungen  vor  Ort  zu  unterstützen.

Artikel  11  Bereitstellung  von  Informationen  durch  die  WHO  Informationsaustausch

1.  Innerhalb  von  24  Stunden  nach  Erhalt  der  Informationen  fordert  die  WHO  in  Übereinstimmung  mit  Artikel  9  so  bald  wie  möglich  

oder  innerhalb  einer  bestimmten  Frist  von  einem  Vertragsstaat  die  Überprüfung  von  Berichten  aus  anderen  Quellen  als  Meldungen  

oder  Konsultationen  über  Ereignisse  an,  die  eine  öffentliche  Gesundheit  darstellen  können  Notfall  von  internationaler  Tragweite,  der  

sich  angeblich  im  Staatsgebiet  ereignet  hat.  In  solchen  Fällen  informiert  die  WHO  den  betreffenden  Vertragsstaat  über  die  Berichte,  

die  sie  zu  überprüfen  sucht.

Auf  Ersuchen  des  Vertragsstaats  stellt  die  WHO  Informationen  zur  Unterstützung  eines  solchen  Angebots  zur  Verfügung.

1.  Vorbehaltlich  des  Absatzes  2  dieses  Artikels  übermittelt  die  WHO  allen  Vertragsstaaten  und  gegebenenfalls  den  einschlägigen  

internationalen  und  regionalen  Organisationen  der  Vereinten  Nationen  und  zwischenstaatlichen  Organisationen  so  bald  wie  

möglich  und  mit  den  effizientesten  verfügbaren  Mitteln  vertraulich  solche  Informationen  über  die  öffentliche  Gesundheit  Informationen,  

die  sie  gemäß  den  Artikeln  5  bis  einschließlich  10  erhalten  hat  oder  die  öffentlich  zugänglich  sind, /  ALT  oder  die  anderweitig  

verfügbar  sind  und  deren  Gültigkeit  von  der  WHO  angemessen  bewertet  wird  und  die  erforderlich  sind,  damit  die  Vertragsstaaten  

auf  ein  Risiko  für  die  öffentliche  Gesundheit  reagieren  können .  Die  WHO  sollte  Informationen  an  andere  Vertragsstaaten  weitergeben,  

die  ihnen  helfen  könnten,  das  Auftreten  ähnlicher  Zwischenfälle  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  zuverlässige  Plattform  für  den  Informationsaustausch  zwischen  der  WHO  und  den  Vertragsstaaten  

bietet  und  die  Interoperabilität  mit  einschlägigen  Dateninformationssystemen  ermöglicht .

2.  Überprüfen  und  liefern  Sie  gemäß  dem  vorstehenden  Absatz  und  

Artikel  9:

3bis.  Innerhalb  von  24  Stunden  nach  Erhalt  eines  Kooperationsangebots  der  WHO  kann  der  Vertragsstaat  zusätzliche  

Informationen  zur  Unterstützung  des  Angebots  anfordern.  Die  WHO  übermittelt  diese  Informationen  innerhalb  von  24  Stunden.

,
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4.  Wenn  Informationen,  die  die  WHO  gemäß  Absatz  2  dieses  Artikels  erhalten  hat,  den  Vertragsstaaten  in  Übereinstimmung  mit  diesen  

Verordnungen  zur  Verfügung  gestellt  werden,  kann  die  WHO  sie  auch  dann  der  Öffentlichkeit  zugänglich  machen ,  wenn  andere  

Informationen  über  dasselbe  Ereignis  bereits  öffentlich  zugänglich  geworden  sind  und  dies  der  Fall  ist  eine  Notwendigkeit  für  die  Verbreitung  

maßgeblicher  und  unabhängiger  Informationen.

(d)  Art  und  Umfang  der  internationalen  Bewegung  von  Reisenden,  Gepäck,  Fracht,  Containern,  Beförderungsmitteln,  Waren  oder  

Postpaketen,  die  von  der  Infektion  oder  Kontamination  betroffen  sein  könnten,  erfordern  die  sofortige  Anwendung  internationaler  

Kontrollmaßnahmen.

Neuer  Absatz  5  –  Der  Generaldirektor  berichtet  der  Weltgesundheitsversammlung  über  alle  Aktivitäten  nach  diesem  Artikel  als  

Teil  ihres  Berichts  gemäß  Artikel  54,  einschließlich  Fällen  von  Informationen,  die  nicht  von  einem  Vertragsstaat  gemäß  Artikel  10  

überprüft  wurden.

(a)  das  Ereignis  stellt  fest,  dass  es  sich  um  eine  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  oder  eine  gesundheitliche  

Notlage  von  regionaler  Tragweite  handelt  oder  eine  Zwischenwarnung  für  die  öffentliche  Gesundheit  gemäß  Artikel  12  

gerechtfertigt  ist;  oder

Neu  3  bis:  Vertragsstaaten,  die  Informationen  von  der  WHO  gemäß  dieser  Bestimmung  erhalten,  dürfen  diese  nicht  für  Konflikt-  

und  Gewaltzwecke  verwenden.  Die  Vertragsstaaten  behandeln  die  Informationen  auch  so,  dass  Einrichtungen,  Personen,  

nichtstaatliche  Akteure  oder  andere  Empfänger,  die  direkt  oder  indirekt  mit  Konflikt-  und  Gewaltelementen  zu  tun  haben,  keinen  

direkten  oder  indirekten  Zugriff  auf  diese  Informationen  haben.

Neu  5.  Die  WHO  erstattet  der  Gesundheitsversammlung  jährlich  Bericht  über  alle  Aktivitäten  nach  diesem  Artikel,  einschließlich  

der  Fälle  des  Austauschs  von  Informationen,  die  nicht  von  einem  Vertragsstaat  überprüft  wurden,  auf  dessen  Hoheitsgebiet  ein  

Ereignis  vorliegt  oder  besteht,  das  eine  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  darstellen  könnte  die  angeblich  

mit  Vertragsstaaten  über  Warnsysteme  auftreten.

(ii)  dem  Vertragsstaat  mangelt  es  an  ausreichender  operativer  Kapazität,  um  die  notwendigen  Maßnahmen  zur  Verhinderung  einer  weiteren  

Ausbreitung  der  Krankheit  durchzuführen;  oder

Parteien,  bis  wann:

3.  Die  WHO  konsultiert  und  informiert  den  Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  sich  das  Ereignis  ereignet,  über  ihre  Absicht,  
Informationen  nach  diesem  Artikel  zur  Verfügung  zu  stellen.

(c)  es  gibt  Hinweise  darauf,  

dass:  (i)  Kontrollmaßnahmen  gegen  die  internationale  Ausbreitung  aufgrund  der  Art  der  Kontamination,  des  Krankheitserregers,  des  

Vektors  oder  des  Reservoirs  wahrscheinlich  nicht  erfolgreich  sind;  oder

Die  in  diesen  Bestimmungen  genannten  Vertragsparteien  machen  diese  Informationen  anderen  Staaten  nicht  allgemein  zugänglich

(e)  Die  WHO  stellt  fest,  dass  es  notwendig  ist,  dass  diese  Informationen  anderen  Vertragsstaaten  zur  Verfügung  gestellt  

werden,  um  sachkundige  und  zeitnahe  Risikobewertungen  vornehmen  zu  können.

(b)  Informationen,  die  die  internationale  Ausbreitung  der  Infektion  oder  Kontamination  belegen,  wurden  von  der  WHO  in  

Übereinstimmung  mit  etablierten  epidemiologischen  Grundsätzen  bestätigt;  oder
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(b)  das  in  Anhang  2  enthaltene  Entscheidungsinstrument;

e)  eine  Bewertung  des  Risikos  für  die  menschliche  Gesundheit,  des  Risikos  einer  internationalen  Ausbreitung  von  Krankheiten  und  des  
Risikos  einer  Beeinträchtigung  des  internationalen  Verkehrs.

diese  Vorschriften.

2.  Wenn  der  Generaldirektor  auf  der  Grundlage  einer  Bewertung  nach  dieser  Verordnung  zu  dem  Schluss  kommt,  dass  eine  potenzielle  

oder  tatsächliche  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  vorliegt,  benachrichtigt  der  Generaldirektor  alle  

Vertragsstaaten  und  bemüht  sich  um  Konsultationen  mit  dem  Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  Hoheitsgebiet  das  Ereignis  

bezüglich  dieser  vorläufigen  Feststellung  eintritt ,  und  kann  gemäß  dem  in  Artikel  49  festgelegten  Verfahren  die  Meinung  des  

gemäß  Artikel  48  eingesetzten  Ausschusses  (im  Folgenden  „Notfallausschuss“)  einholen .

4bis.  Die  PHEIC-Erklärung  dient  nicht  dazu,  im  Notfall  Mittel  zu  mobilisieren.  Der  Generaldirektor  sollte  zu  diesem  Zweck  

andere  Mechanismen  nutzen.

Stellt  der  Generaldirektor  fest,  dass  das  Ereignis  eine  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  darstellt,  und  sind  

sich  die  Vertragsstaaten  über  diese  Feststellung  einig,  so  benachrichtigt  der  Generaldirektor  alle  Vertragsstaaten  gemäß  dem  in  

Artikel  49  festgelegten  Verfahren ,  die  Stellungnahmen  des  gemäß  Artikel  48  eingesetzten  Ausschusses  (im  Folgenden  

„Notfallausschuss“)  zu  geeigneten  vorläufigen  Empfehlungen  einholen.

5.  Wenn  der  Generaldirektor  nach  Konsultationen  mit  dem  Notfallausschuss  und  den  betroffenen  Vertragsstaaten  der  Vertragsstaat,  

in  dessen  Hoheitsgebiet  die  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  eingetreten  ist,  der  Ansicht  ist,  dass  eine  

gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  beendet  ist,  der  Generaldirektor  trifft  eine  Entscheidung  gemäß  dem  in  Artikel  49  

festgelegten  Verfahren.  Besteht  weiterhin  Bedarf  an  Empfehlungen,  sollte  er  erwägen,  den  Überprüfungsausschuss  

einzuberufen,  um  über  die  Abgabe  ständiger  Empfehlungen  gemäß  den  Artikeln  16  und  53  zu  beraten.

Neuer  Absatz  6:  Wenn  festgestellt  wurde,  dass  ein  Ereignis  die  Kriterien  für  einen  öffentlichen  Gesundheitsnotfall  von  

internationaler  Bedeutung  nicht  erfüllt,  der  Generaldirektor  jedoch  festgestellt  hat,  dass  es  ein  verstärktes  internationales  

Bewusstsein  und  eine  potenzielle  internationale  Reaktion  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  erfordert,  den  Generaldirektor  

weiter  auf  der  Grundlage  der  erhaltenen  Informationen  jederzeit  beschließen,  eine  vorläufige  Warnung  vor  der  öffentlichen  

Gesundheit  an  die  Vertragsstaaten  zu  richten,  und  den  Notstandsausschuss  im  Einklang  mit  dem  Verfahren  des  Artikels  49  

konsultieren.

3. Wenn  der  Generaldirektor  und  der  Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  das  Ereignis  eintritt,  nach  der  Konsultation  in  

Absatz  2  nicht  innerhalb  von  48  Stunden  zu  einer  Einigung  darüber  gelangen,  ob  das  Ereignis  eine  gesundheitliche  Notlage  von  

internationaler  Tragweite  darstellt,  erfolgt  eine  Feststellung  nach  dem  Verfahren  des  Artikels  49  erfolgen.

Artikel  12  Bestimmung  eines  gesundheitlichen  Notfalls  von  internationaler  Tragweite  Gesundheitsnotstand  von  regionaler  Tragweite  

oder  Zwischenalarm

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

1.  Der  Generaldirektor  bestimmt  auf  der  Grundlage  der  erhaltenen  Informationen  insbesondere

(a)  Informationen,  die  von  dem  Vertragsstaat  oder  von  anderen  Vertragsstaaten  bereitgestellt  werden,  öffentlich  zugänglich  

sind  oder  anderweitig  gemäß  den  Artikeln  5–10  verfügbar  sind;

von  dem  Vertragsstaat,  in  dessen  Hoheitsgebiet  ein  Ereignis  eintritt,  ob  ein  Ereignis  einen  öffentlichen  Gesundheitsnotstand  von  

internationaler  Tragweite  in  Übereinstimmung  mit  den  Kriterien  und  dem  Verfahren  darstellt,  die  in  festgelegt  sind

(c)  der  Rat  des  Notfallausschusses;  (d)  wissenschaftliche  

Grundsätze  sowie  verfügbare  wissenschaftliche  Erkenntnisse  und  andere  relevante  Informationen;  Und
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Neu  7.  Ein  Regionaldirektor  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  Verfügung  stellen  der  Generaldirektor,  

der  alle  Vertragsstaaten  unterrichtet.

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  Maßnahmen  den  Vertragsstaaten  gemäß  den  

in  Artikel  49  festgelegten  Verfahren  mitteilen

Neu  6.  Unmittelbar  nach  der  Bestimmung  von  PHEIC  müssen  die  Aktivitäten  der  WHO  in  Bezug  auf  solche  PHEIC,  

einschließlich  durch  Partnerschaften  oder  Kooperationen,  im  Einklang  mit  den  Bestimmungen  dieser  Verordnung  stehen.  

Der  Generaldirektor  berichtet  gemäß  Artikel  54  über  alle  von  der  WHO  durchgeführten  Aktivitäten,  einschließlich  Verweisen  

auf  die  entsprechenden  Bestimmungen  dieser  Verordnungen.

Neu  7.  Im  Falle  einer  Zusammenarbeit  mit  nichtstaatlichen  Akteuren  im  Rahmen  der  Maßnahmen  der  WHO  im  Bereich  der  

öffentlichen  Gesundheit  in  Bezug  auf  die  PHEIC-Situation  hält  sich  die  WHO  an  die  Bestimmungen  des  Rahmens  für  die  

Einbeziehung  nichtstaatlicher  Akteure  (FENSA).  Jede  Abweichung  von  den  FENSA-Bestimmungen  muss  mit  Paragraph  73  der  FENSA  übereinstimmen.

Neuer  Absatz  6.  Der  Generaldirektor  kann  feststellen,  dass  ein  Ereignis  eine  regionale  gesundheitliche  Notlage  von  

internationaler  Tragweite  oder  eine  mittelfristige  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  Tragweite  darstellt,  und  den  

Vertragsparteien  gegebenenfalls  Anleitung  geben.  Diese  Feststellung  erfolgt  im  Einklang  mit  dem  in  diesem  Artikel  

festgelegten  Verfahren  zur  Feststellung  einer  gesundheitlichen  Notlage  von  internationaler  Tragweite.

Neu  7.  Ein  Regionaldirektor  kann  feststellen,  dass  ein  Ereignis  eine  öffentliche  Gesundheitsnotlage  von  regionaler  

Bedeutung  darstellt,  oder  eine  Gesundheitszwischenwarnung  ausgeben  und  damit  verbundene  Maßnahmen  ergreifen,  um  

den  Vertragsstaaten  in  der  Region  vor  oder  nach  der  Benachrichtigung  Beratung  und  Unterstützung  für  den  Aufbau  von  

Kapazitäten  zu  bieten  das  Ereignis.  Erfüllt  das  Ereignis  die  Kriterien  für  eine  gesundheitliche  Notlage  von  internationaler  

Tragweite  nach  der  Meldung  des  Ereignisses,  das  eine  gesundheitliche  Notlage  von  regionaler  Bedeutung  darstellt,  

unterrichtet  der  Generaldirektor  alle  Vertragsstaaten.

Neu  6.  Unmittelbar  nach  der  Bestimmung  von  PHEIC  müssen  die  Aktivitäten  der  WHO  in  Bezug  auf  solche  PHEIC  den  

Bestimmungen  dieser  Verordnung  entsprechen.  Der  Generaldirektor  berichtet  über  alle  von  der  WHO  durchgeführten  

Aktivitäten,  einschließlich  Verweisen  auf  die  entsprechenden  Bestimmungen  dieses  Reglements  gemäß  Artikel  54.
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Neuer  Absatz  6:  Wenn  festgestellt  wurde,  dass  ein  Ereignis  die  Kriterien  für  einen  gesundheitspolitischen  Notfall  von  

internationaler  Bedeutung  nicht  erfüllt,  der  Generaldirektor  jedoch  festgestellt  hat,  dass  es  einer  verstärkten  internationalen  

Sensibilisierung  und  Bereitschaftsmaßnahme  bedarf,  der  Generaldirektor  auf  der  Grundlage  von  Informationen  erhalten,  

kann  jederzeit  beschließen,  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  Verfahren  vereinbar  ist.
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3.  Auf  Ersuchen  eines  Vertragsstaats  arbeitet  die  WHO  zusammen,  artikuliert  klar  definierte  Hilfe  für  einen  
Vertragsstaat,  bietet  einem  Vertragsstaat  Hilfe  bei  der  Reaktion  auf  Risiken  für  die  öffentliche  Gesundheit  und  andere  

Ereignisse  an,  indem  sie  technische  Leitlinien ,  Gesundheitsprodukte,  Technologien  und  Know-how  bereitstellt ,  

Entsendung  von  zivilem  medizinischem  Personal  und  Unterstützung  und  durch  Bewertung  der  Wirksamkeit  der  

bestehenden  Kontrollmaßnahmen,  einschließlich  der  Mobilisierung  internationaler  Expertenteams  für  die  Unterstützung  

vor  Ort,  falls  erforderlich,  und  gegebenenfalls  Zusammenarbeit  mit  dem  betreffenden  Mitgliedstaat  bei  der  Suche  
nach  Unterstützung  und  internationale  finanzielle  Unterstützung,  um  die  Eindämmung  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  Gründe  für  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  Gründe  für  
die  Ablehnung  mit,  die  die  WHO  den  anderen  Vertragsstaaten  mitteilt.  Die  WHO  teilt  auch  alle  Hilfeersuchen  des  
betroffenen  Vertragsstaats,  die  von  der  WHO  nicht  erfüllt  werden  konnten.

1.  Jeder  Vertragsstaat  entwickelt,  stärkt  und  erhält  so  bald  wie  möglich,  jedoch  nicht  später  als  fünf  Jahre  nach  Inkrafttreten  

dieser  Verordnungen  für  diesen  Vertragsstaat,  die  Fähigkeit,  unverzüglich  und  wirksam  auf  Risiken  für  die  öffentliche  

Gesundheit  und  Notfälle  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  zu  reagieren  von  internationaler  Bedeutung  gemäß  

Anhang  1.  Die  WHO  veröffentlicht  in  Absprache  mit  den  Mitgliedstaaten  Leitlinien  zur  Unterstützung  der  Vertragsstaaten  

bei  der  Entwicklung  von  Reaktionsfähigkeiten  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit.  Die  entwickelten  Vertragsstaaten  
und  die  WHO  bieten  den  Entwicklungsstaaten  je  nach  Verfügbarkeit  von  Finanzmitteln,  Technologie  und  Know-
how  Unterstützung  für  die  vollständige  Umsetzung  dieses  Artikels  gemäß  Artikel  44  an.
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4.  Stellt  die  WHO  in  Absprache  mit  den  betroffenen  Vertragsstaaten  gemäß  Artikel  12  fest,  dass  eine  gesundheitliche  

Notlage  von  internationaler  Tragweite  vorliegt,  kann  sie  zusätzlich  zu  der  in  Absatz  3  dieses  Artikels  genannten  

Unterstützung  weitere  Hilfe  anbieten  an  den  Vertragsstaat,  einschließlich  einer  Bewertung  der  Schwere  des  internationalen  

Risikos  und  der  Angemessenheit  der  Kontrollmaßnahmen.  Eine  solche  Zusammenarbeit  kann  das  Angebot  umfassen,  

internationale  Hilfe  zu  mobilisieren,  um  die  nationalen  Behörden  bei  der  Durchführung  und  Koordinierung  von  Bewertungen  

vor  Ort  zu  unterstützen.  Auf  Ersuchen  des  Vertragsstaats  stellt  die  WHO  Informationen  zur  Unterstützung  eines  solchen  

Angebots  zur  Verfügung.  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  Gründe  für  die  Ablehnung  mit,  die  
die  WHO  den  anderen  Vertragsstaaten  mitteilt.  Zur  Begutachtung  vor  Ort,  in

Artikel  13  Reaktion  auf  die  öffentliche  Gesundheit

2.  Nach  der  in  Anhang  1  Absatz  2  Teil  A  genannten  Bewertung  kann  ein  Vertragsstaat  der  WHO  auf  der  Grundlage  eines  

begründeten  Bedarfs  und  eines  Umsetzungsplans  Bericht  erstatten  und  dabei  eine  Fristverlängerung  von  zwei  Jahren  

erhalten  Erfüllung  der  Verpflichtung  in  Absatz  1  dieses  Artikels.  Unter  außergewöhnlichen  Umständen  und  unterstützt  

durch  einen  neuen  Umsetzungsplan  kann  der  Vertragsstaat  beim  Generaldirektor  eine  weitere  Verlängerung  von  

höchstens  zwei  Jahren  beantragen,  der  die  Entscheidung  trifft,  die  Angelegenheit  an  die  Weltgesundheitsversammlung  
weiterzuleiten,  die  dann  eine  Entscheidung  darüber  treffen  wird ,  unter  Berücksichtigung  der  fachlichen  Beratung  des  

Prüfungsausschusses.  Nach  Ablauf  des  in  Absatz  1  dieses  Artikels  genannten  Zeitraums  erstattet  der  Vertragsstaat,  der  

eine  Verlängerung  erhalten  hat,  der  WHO  jährlich  Bericht  über  die  Fortschritte  bei  der  vollständigen  

Umsetzung.  2bis.  Die  WHO  stellt  den  Vertragsstaaten  standardisierte  Formulare  für  die  Zusammenarbeit  bei  der  
Umsetzung  der  Zusammenarbeit  gemäß  Artikel  44  Absatz  1(a)  zur  Verfügung,  um  die  gegenseitige  Zusammenarbeit  
der  Vertragsstaaten  zu  erleichtern,  die  für  die  wirksame  Umsetzung  von  Maßnahmen  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  unerlässlich  ist.

3

3

In  der  am  28.  Oktober  2022  eingegangenen  überarbeiteten  Vorlage  schlägt  der  vorlegende  Vertragsstaat  die  folgenden  Änderungen  an  

2bis  vor:  2bis.  Die  WHO  stellt  den  Vertragsstaaten  standardisierte  Formulare  zur  Erleichterung  der  Umsetzung  der  Zusammenarbeit  

gemäß  Artikel  44  Absatz  1(a)  zur  Verfügung,  um  die  gegenseitige  Zusammenarbeit  der  Vertragsstaaten  zu  erleichtern,  die  für  die  

wirksame  Umsetzung  von  Maßnahmen  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  von  wesentlicher  Bedeutung  ist.
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3.  Die  WHO  identifiziert  und  priorisiert  in  ihrem  Zuteilungsplan  für  Gesundheitsprodukte  unter  anderem  die  Empfänger  von  

Gesundheitsprodukten,  einschließlich  Gesundheitsfachkräfte,  Mitarbeiter  an  vorderster  Front  und  gefährdete  Bevölkerungsgruppen,  

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

Neu  7.  Maßnahmen  der  Vertragsstaaten  dürfen  die  Fähigkeit  der  anderen  Vertragsstaaten,  wirksam  auf  gesundheitliche  Notlagen  

von  internationaler  Tragweite  zu  reagieren,  weder  behindern  noch  beeinträchtigen,  es  sei  denn,  außergewöhnliche  Umstände  

rechtfertigen  solche  Maßnahmen.  Vertragsstaaten,  deren  Reaktionsfähigkeit  durch  die  Maßnahmen  anderer  Vertragsstaaten  

beeinträchtigt  wird,  haben  das  Recht,  mit  dem  Vertragsstaat,  der  solche  Maßnahmen  durchführt,  Konsultationen  aufzunehmen,  

um  unter  Berücksichtigung  der  Interessen  des  Landes  frühestens  eine  Lösung  zu  finden.

6.  Die  WHO  entwickelt  und  unterhält  eine  Datenbank  mit  Angaben  zu  Inhaltsstoffen,  Bestandteilen,  Design,  Know-how,  

Herstellungsprozess  oder  anderen  Informationen,  die  zur  Erleichterung  erforderlich  sind

2.  Die  WHO  führt  eine  Bewertung  der  Verfügbarkeit  und  Erschwinglichkeit  von  Gesundheitsprodukten  wie  Diagnostika,  

Therapeutika,  Impfstoffen,  persönlicher  und  Schutzausrüstung  und  anderen  Hilfsmitteln  durch,  die  für  die  Reaktion  auf  Notfälle  

im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  von  internationaler  Bedeutung  erforderlich  sind,  einschließlich  der  daraus  resultierenden  

potenziellen  Erhöhung  des  Angebots  Um  den  Anstieg  und  die  Diversifizierung  der  Produktion  und  im  Falle  einer  erwarteten  

Versorgungsknappheit  zu  bilden,  entwickelt  die  WHO  einen  Zuteilungsplan  für  Gesundheitsprodukte,  um  den  Menschen  aller  

Vertragsstaaten  einen  gerechten  Zugang  zu  gewährleisten.

1.  Die  Vertragsstaaten  erkennen  die  WHO  als  die  leitende  und  koordinierende  Behörde  für  internationale  Maßnahmen  im  Bereich  

der  öffentlichen  Gesundheit  während  einer  gesundheitspolitischen  Notlage  von  internationaler  Tragweite  an  und  verpflichten  

sich,  die  Empfehlungen  der  WHO  bei  ihren  internationalen  Maßnahmen  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  zu  befolgen.

5.  Auf  Ersuchen  der  WHO  sollen  die  Vertragsstaaten  im  Rahmen  des  Möglichen  koordinierte  Maßnahmen  der  WHO  unterstützen,  

einschließlich  der  Lieferung  von  Gesundheitsprodukten  und  -technologien,  insbesondere  von  Diagnostika  und  anderen  Geräten,  

persönlicher  Schutzausrüstung,  Therapeutika  und  Impfstoffen,  damit  diese  wirksam  sind  Reaktion  auf  PHEIC,  die  in  der  

Gerichtsbarkeit  und/oder  dem  Hoheitsgebiet  eines  anderen  Vertragsstaats  auftreten,  Kapazitätsaufbau  für  die  

Vorfallmanagementsysteme  sowie  für  Schnelleinsatzteams.  Jeder  Vertragsstaat,  der  einem  solchen  Ersuchen  nicht  nachkommen  

kann,  teilt  die  Gründe  dafür  der  WHO  mit,  und  der  Generaldirektor  nimmt  diese  in  den  Bericht  auf,  der  der  WHA  gemäß  Artikel  54  

dieser  Verordnung  vorgelegt  wird. ,  einschließlich  der  Lieferung  von  Gesundheitsprodukten  und  -technologien,  insbesondere  von  

Diagnostika  und  anderen  Geräten,  Therapeutika  und  Impfstoffen  für  eine  wirksame  Reaktion  auf  PHEIC.  (…)

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  gemäß  den  Anweisungen  der  WHO  liefern,  um  eine  

wirksame  Umsetzung  des  Zuteilungsplans  sicherzustellen.
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NEUER  Artikel  13A  WHO-geführte  internationale  Reaktion  auf  die  öffentliche  Gesundheit

Einhaltung  seines  innerstaatlichen  Rechts  unternimmt  ein  Vertragsstaat  angemessene  Anstrengungen,  um  den  kurzfristigen  

Zugang  zu  relevanten  Seiten  zu  erleichtern;  im  Falle  einer  Verweigerung  gibt  sie  ihre  Gründe  für  die  Verweigerung  des  Zugangs  an.

4.  Auf  Ersuchen  der  WHO  ergreifen  Vertragsstaaten  mit  Produktionskapazitäten  Maßnahmen  zur  Ausweitung  der  Produktion  von  

Gesundheitsprodukten,  einschließlich  durch  Diversifizierung  der  Produktion,  Technologietransfer  und  Kapazitätsaufbau,  

insbesondere  in  den  Entwicklungsländern.

Neu  7.  Im  Falle  einer  Zusammenarbeit  mit  nichtstaatlichen  Akteuren  im  Rahmen  der  Maßnahmen  der  WHO  im  Bereich  der  

öffentlichen  Gesundheit  in  Bezug  auf  die  PHEIC-Situation  hält  sich  die  WHO  an  die  Bestimmungen  des  Rahmens  für  die  

Einbeziehung  nichtstaatlicher  Akteure  (FENSA).  Jede  Abweichung  von  den  FENSA-Bestimmungen  muss  mit  Paragraph  73  des  FENSA  übereinstimmen.
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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  Qualitätskontrollverfahren  eingereicht  wurden.  Die  von  einem  ersuchenden  Vertragsstaat  erhaltenen  Dossiers  

dürfen  ausschließlich  von  seinen  Regulierungsbehörden  und  den  vom  ersuchenden  Vertragsstaat  benannten  Herstellern  

verwendet  werden,  um  die  Herstellung  und  Lieferung  von  Produkten  oder  Technologien  sowie  deren  behördliche  Genehmigung  

zu  beschleunigen .  Der  ersuchende  Vertragsstaat  ergreift  Maßnahmen,  um  zu  verhindern,  dass  benannte  Hersteller  solche  

Informationen  an  Dritte  weitergeben,  außer  zum  Zwecke  der  Herstellung  und  Lieferung  von  Materialien  oder  Komponenten  an  

den/die  Hersteller  im  Rahmen  eines  Vertrags  mit  Geheimhaltungsbestimmungen .

Neuer  Artikel  13A:  Zugang  zu  Gesundheitsprodukten,  Technologien  und  Know-how  für  Maßnahmen  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit

b)  Spezifikationen  für  die  Herstellung  erforderlicher  Gesundheitsprodukte  zu  entwickeln  und  zu  veröffentlichen,

4.  Die  Vertragsstaaten  nutzen  oder  übertragen  potenziellen  Herstellern,  insbesondere  aus  Entwicklungsländern,  auf  nicht  

ausschließlicher  Basis  die  Rechte  an  Gesundheitsprodukten  oder  -technologie(n),  wenn  diese  im  Rahmen  der  Forschung  erlangt  

werden  ganz  oder  teilweise  aus  öffentlichen  Quellen  finanziert  werden  und  als  erforderliche(s)  Gesundheitsprodukt(e)  oder  

-technologie(n)  identifiziert  werden,  um  auf  eine  PHEIC  zu  reagieren,  um  eine  gerechte,  rechtzeitige  Verfügbarkeit  und  

Erschwinglichkeit  durch  Diversifizierung  der  Produktion  sicherzustellen.

3.  Die  Vertragsstaaten  sehen  in  ihren  Gesetzen  zum  geistigen  Eigentum  und  damit  zusammenhängenden  Gesetzen  und  

Vorschriften  Ausnahmen  und  Beschränkungen  der  ausschließlichen  Rechte  der  Inhaber  geistigen  Eigentums  vor,  um  die  

Herstellung,  den  Export  und  den  Import  der  erforderlichen  Gesundheitsprodukte,  einschließlich  ihrer  Materialien  und  Bestandteile,  

zu  erleichtern.

7.  In  Übereinstimmung  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  Notfälle  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  von  internationaler  Tragweite  zu  reagieren.  Die  WHO  legt  der  

Gesundheitsversammlung  über  ihr  gesamtes  Engagement  mit  anderen  Interessenträgern  Bericht.  Der  Generaldirektor  stellt  auf  

Ersuchen  der  Vertragsstaaten  Dokumente  und  Informationen  im  Zusammenhang  mit  solchen  Verpflichtungen  zur  Verfügung.

a)  eine  Liste  der  erforderlichen  Gesundheitsprodukte  zu  erstellen  und  zu  veröffentlichen,
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2.  Die  Vertragsstaaten  arbeiten  miteinander  und  mit  der  WHO  zusammen,  um  solchen  Empfehlungen  nach  Absatz  1  nachzukommen,  

und  ergreifen  Maßnahmen,  um  die  rechtzeitige  Verfügbarkeit  und  Erschwinglichkeit  der  erforderlichen  Gesundheitsprodukte  wie  

Diagnostika,  Therapeutika,  Impfstoffe  und  anderer  erforderlicher  medizinischer  Geräte  sicherzustellen  die  wirksame  Reaktion  auf  

einen  öffentlichen  Gesundheitsnotstand  von  internationaler  Tragweite.

Herstellung  von  Gesundheitsprodukten,  die  für  die  Reaktion  auf  potenzielle  Notfälle  im  Bereich  der  öffentlichen  Gesundheit  von  

internationaler  Bedeutung  erforderlich  sind.  Innerhalb  von  zwei  Jahren  nach  Inkrafttreten  dieser  Bestimmung  erstellt  die  WHO  

diese  Datenbank  für  alle  bisher  gemeldeten  PHEIC,  einschließlich  der  in  den  IGV  von  1969  identifizierten  Krankheiten.

6.  Die  WHO  ergreift  Maßnahmen,  um  die  Verfügbarkeit  und  Zugänglichkeit  der  erforderlichen  Gesundheitsprodukte  durch  die  

lokale  Herstellung  sicherzustellen,  einschließlich:

1.  Unmittelbar  nach  der  Feststellung  einer  gesundheitlichen  Notlage  von  internationaler  Bedeutung  gemäß  Artikel  12  nimmt  der  

Generaldirektor  eine  unverzügliche  Bewertung  der  Verfügbarkeit  und  Erschwinglichkeit  der  erforderlichen  Gesundheitsprodukte  

vor  und  gibt  Empfehlungen,  einschließlich  eines  Zuteilungsmechanismus,  ab,  um  potenzielle  Gesundheitsengpässe  zu  vermeiden  

Produkte  und  Technologien  nach  Artikel  15  bzw.  16.
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