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Botschaft
zum Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier

(EPDG)

vom 29. Mai 2013

Sehr geehrte Frau Nationalratsprisidentin
Sehr geehrter Herr Sténderatsprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf des Bundesgesetzes iiber das elektronische Patientendossier und einen
Bundesbeschluss iiber Finanzhilfen nach dem Bundesgesetz {iber das elektronische
Patientendossier.

Gleichzeitig beantragen wir lhnen, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse
abzuschreiben:

2007 M 04.3243  E-Health. Nutzung elektronischer Mittel im Gesundheits-
wesen (N 7.6.06, Noser; S 22.3.07)

2012 M 11.3034  Forderung und Beschleunigung von E-Health
(N 17.6.11, Graf-Litscher; S 12.3.12; Punkt a abgelehnt,
Punkte b, ¢ und d angenommen)

2013 M 12.3332  Anreize und Standards fiir das elektronische Patienten-
dossier (N 20.9.12, SGK-N; S 12.3.2013; Punkte 1 und 2
abgelehnt, Punkt 3 angenommen)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprasidentin, sehr geehrter Herr
Sténderatsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

29. Mai 2013 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Ueli Maurer
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova
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Ubersicht

Als Rahmengeset soll das neue Bundesgesetz iiber das elektronische Patienten-
dossier (EPDG) die Voraussetzungen fiir die Bearbeitung der Daten des elektroni-
schen Patientendossiers regeln. Damit wird eine zentrale Voraussetzung fiir die
erfolgreiche Umsetzung der «Strategie eHealth Schweizy erfiillt und eine wichtige
Massnahme fiir die Weiterentwicklung des Schweizer Gesundheitssystems umge-
setzt.

Ausgangslage

Der Bundesrat setzt in seinen gesundheitspolitischen Priorititen («Gesundheit
2020»)! auf die Sicherung der Lebensqualitdt, die Stirkung der Chancengleichheit
und der Selbstverantwortung, die Sicherung und Erhéhung der Versorgungsqualitdt
sowie die Verbesserung von Transparenz, Steuerung und Koordination. Wesentliche
Elemente fiir das Erreichen der Ziele sind dabei die elektronischen Gesundheits-
dienste («eHealthy) und insbesondere das elektronische Patientendossier.

Die fachliche Spezialisierung im Gesundheitswesen fiihrt dazu, dass die Anzahl
Gesundheitsfachpersonen aus unterschiedlichen Berufsgruppen, die an der Behand-
lung eines Patienten oder einer Patientin beteiligt sind, zunimmt. In der Folge
wdchst sowohl die Menge medizinischer Daten iiber einen Patienten oder eine
Patientin als auch die Anzahl derjenigen Gesundheitsfachpersonen, die unabhdngig
von Ort und Zeit Zugang zu diesen Daten haben sollten. Ein einfacher und sicherer
Zugriff auf behandlungsrelevante Daten und Dokumente (z. B. Réntgenbilder,
Spitalaustrittsberichte, Labordaten, Medikationslisten, Pflegedokumentation) unter-
stiitzt die Zusammenarbeit zwischen den verschiedenen Berufsgruppen und ermog-
licht eine qualitativ hochstehende Patientenversorgung entlang der Behandlungs-
kette.

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen erfordert Losungen, die ein ausreichendes
Mass an technischer Interoperabilitit aufweisen und gleichzeitig eine bessere Ver-
netzung, Integration und Koordination entlang der Behandlungsprozesse ermogli-
chen. Damit sich vernetzte elektronische Gesundheitsdienste etablieren konnen,
haben Bund und Kantone in ihrer gemeinsam erarbeiteten und vom Bundesrat am
27. Juni 2007 verabschiedeten «Strategie eHealth Schweizy bereits Leitplanken
gesetzt. Diese sollen nun durch eine schweizweit einheitliche gesetzliche Regelung
ergdnzt werden.

Inhalt der Vorlage

Gegenstand dieser Vorlage ist die Festlegung der Rahmenbedingungen fiir die
Bearbeitung von Daten und Dokumenten im Rahmen des elektronischen Patienten-
dossiers. Dieses soll die Qualitit der Behandlungsprozesse verbessern, die Patien-

1 Die gesundheitspolitischen Prioritidten des Bundesrates vom 23. Januar 2013, Bern: Eidg.
Departement des Innern EDI. Einsehbar unter: www.bag.admin.ch Themen > Gesund-
heit2020.
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tensicherheit erhohen und die Effizienz des Gesundheitssystems steigern. Die als
Rahmengesetz ausgestaltete Vorlage soll einerseits zu Investitionssicherheit fiihren
und andererseits gleichzeitig ausreichend Flexibilitit bei der Umsetzung in den
Versorgungsregionen erméglichen.

Mit Hilfe des elektronischen Patientendossiers konnen Gesundheitsfachpersonen auf
behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen und Patienten, die von anderen am
Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen erstellt und dezentral
erfasst wurden, zugreifen und diese allenfalls in ihren Praxis- und Klinikinforma-
tionssystemen ausserhalb des elektronischen Patientendossiers speichern. Hierzu
miissen sie sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft
anschliessen, das heisst einem Zusammenschluss von Gesundheitsfachpersonen und
deren Einrichtungen, und ihre Patientinnen und Patienten miissen ihnen die not-
wendigen Zugriffsrechte erteilen. Zudem erdffnet das elektronische Patientendossier
auch den Patientinnen und Patienten die Méglichkeit, ihre Daten einzusehen, selber
eigene Daten zugdnglich zu machen wie auch die Vergabe der Zugriffsrechte zu
verwalten.

Der Umgang mit Patientendaten ausserhalb des elektronischen Patientendossiers,
wie z. B. Dokumentations- und Hafiungsregeln oder die drztliche Schweigepflicht,
sind nicht Gegenstand der Vorlage. Gleiches gilt fiir Regelungen zum Datenaus-
tausch zwischen Gesundheitsfachpersonen und den Sozialversicherungen oder zur
Nutzung der in den elektronischen Patientendossiers enthaltenen medizinischen
Daten fiir den Aufbau von Krankheits- oder Qualititsregistern sowie zu Statistik-
oder Forschungszwecken.

Das Fiihren eines elektronischen Patientendossiers ist fiir die Patientinnen und
Patienten freiwillig. Fiir die Akzeptanz und den Erfolg ist es wesentlich, dass das
elektronische Patientendossier sich ohne rechtlichen Zwang entwickeln kann. Im
Sinne der informationellen Selbstbestimmung entscheidet jede Person selber, ob sie
ein elektronisches Patientendossier fiihren will und ob sie ihren Gesundheitsfach-
personen umfassende oder eingeschrdnkte Zugriffsrechte erteilt. Der Grundsatz der
Freiwilligkeit gilt auch fiir die Gesundheitsfachpersonen und ihre Einrichtungen.
Ausgenommen sind lediglich die Leistungserbringer nach den Artikeln 39 und 49a
Absatz 4 des Bundesgesetzes vom 18. Mdrz 19942 iiber die Krankenversicherung. Es
handelt sich dabei um die Spitiler sowie die Geburtshduser und Pflegeheime, wel-
che Leistungen zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung abrechnen.
Den ambulant titigen Gesundheitsfachpersonen steht es frei, ob sie ihren Patientin-
nen oder Patienten ein elektronisches Patientendossier anbieten wollen. Schliessen
sie sich jedoch einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft an, so
sind sie verpflichtet, diejenigen Daten im elektronischen Patientendossier zugdng-
lich zu machen, welche die Patientin oder der Patient freigegeben hat.

Die Bearbeitung von Daten im Rahmen des elektronischen Patientendossiers durch
Gesundheitsfachpersonen ist nur mit Einwilligung der Patientin oder des Patienten
moglich. Diese haben die Mdglichkeit, Zugriffsrechte individuell und abgestuft zu
vergeben.
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Fiir eine sichere Datenbearbeitung braucht es eine eindeutige ldentifizierung und
Authentifizierung der Patientinnen und Patienten wie auch der Gesundheitsfachper-
sonen. Diese soll mittels einer elektronischen Identitit sichergestellt werden. Um
alle Daten und Dokumente korrekt und vollstindig zusammenfiihren zu konnen, die
zu einer Patientin oder einem Patienten im elektronischen Patientendossier erfasst
sind, soll eine zufillig generierte Nummer als zusdtzliches Identifikationsmerkmal
(Patientenidentifikationsnummer) verwendet werden. Sie ergdnzt die identifizieren-
den Personenmerkmale wie Name, Vorname, Geschlecht oder Geburtsdatum. Die
Patientenidentifikationsnummer wird von der zentralen Ausgleichsstelle der AHV
(ZAS) auf Antrag vergeben.

Damit eine sichere Datenbearbeitung gewdhrleistet werden kann, werden fiir alle
Beteiligten (Gemeinschaften, Stammgemeinschaften, externe Zugangsportale fiir die
Dateneinsicht durch Patientinnen und Patienten, Herausgeber von Identifikations-
mitteln) Mindestanforderungen festgelegt. Die FEinhaltung von technischen und
organisatorischen Voraussetzungen wird mit einem Zertifizierungsverfahren sicher-
gestellt. Der Bundesrat wird im Ausfiihrungsrecht die Anforderungen an die Zertifi-
zierung festlegen und das Zertifizierungsverfahren regeln.

Der Bund wird die fiir die Kommunikation zwischen Gemeinschaften, Stammge-
meinschaften und Zugangsportalen notwendigen zentralen technischen Komponen-
ten betreiben und die Einfiihrung und Verbreitung des elektronischen Patientendos-
siers informierend und koordinierend unterstiitzen.

Zudem unterstiitzt der Bund den Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften wihrend drei Jahren durch Finanzhilfen. Diese sind an
die Mitfinanzierung durch die Kantone gebunden. Dazu beantragt der Bundesrat mit
dieser Botschaft einen Verpflichtungskredit von 30 Millionen Franken. Die Kosten,
welche den Gesundheitsfachpersonen und ihren Einrichtungen durch die Anpassung
ihrer Praxis- und Klinikinformationssysteme entstehen, sind durch die Finanzhilfen
des Bundes nicht abgedeckt. Eine Anpassung der Tarife der ambulant tditigen
Gesundheitsfachpersonen soll erginzend dazu beitragen, dass sich moglichst viele
Arztpraxen, Apotheken, Spitexorganisationen usw. einer Gemeinschaft oder einer
Stammgemeinschaft anschliessen.
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Botschaft

1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage
111 Gesundheitspolitische Verankerung

Der Bundesrat setzt in den gesundheitspolitischen Prioritdten (Gesundheit 2020)3
auf die Sicherung der Lebensqualitét, die Stirkung der Chancengleichheit und der
Selbstverantwortung, die Sicherung und Erhéhung der Versorgungsqualitit sowie
die Verbesserung von Transparenz, Steuerung und Koordination. Das Potenzial des
elektronischen Patientendossiers liegt vor allem in der Verbesserung der Qualitét der
Behandlungsprozesse, der Erhdhung der Patientensicherheit und in der daraus resul-
tierenden Steigerung der Effizienz der Gesundheitsversorgung.

Der rasche, zielgerichtete und adressatengerechte Austausch von Informationen im
Gesundheitswesen stellt aufgrund der stetig zunehmenden Datenmenge und der
wachsenden Anzahl an Gesundheitsfachpersonen, die an einer Behandlung beteiligt
sind, eine immer grosser werdende Herausforderung dar. Suche, Analyse und Auf-
bereitung von patientenbezogenen Informationen sind fiir den Behandlungserfolg
der Gesundheitsfachpersonen oft unabdingbar, aber auch zeitintensiv. Fiir ein opti-
males Funktionieren der Behandlungskette ist daher ein rascher Zugriff auf die
relevanten Daten eine wichtige Voraussetzung. Eine Verbesserung der Entschei-
dungsgrundlagen kann die Behandlungsqualitit und die Sicherheit diagnostischer
und therapeutischer Massnahmen erhdhen. Verbesserungspotenzial besteht vor
allem bei der Behandlung und Betreuung von chronisch Kranken sowie bei komple-
xen Behandlungsverldufen wie z. B. bei der Behandlung von Krebserkrankungen,
bei denen mehrere Gesundheitsfachpersonen gleichzeitig involviert sind. In solchen
Fillen gestaltet sich heute der effiziente Austausch von Informationen héufig
schwierig oder zumindest aufwendig.

Elektronische Gesundheitsdienste («eHealthy)

Unter «eHealth» oder «Elektronischen Gesundheitsdiensten» versteht man den
integrierten Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT) zur
Gestaltung, Unterstiitzung und Vernetzung aller Prozesse und Teilnehmerinnen und
Teilnehmer im Gesundheitswesen. Detaillierte empirische Fallstudien aus europdi-
schen Landern, Israel und den USA belegen das grosse Potenzial von «eHealthy-
unterstiitzten Losungen, welche lokale, regionale oder nationale Akteure im

3 Die gesundheitspolitischen Priorititen des Bundesrates vom 23. Januar 2013, Bern: Eidg.
Departement des Innern EDI. Einsehbar unter: www.bag.admin.ch Themen > Gesund-
heit2020.
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Gesundheitswesen vernetzen.4 Diese Studien kommen zum Schluss, dass «eHealth»
nicht direkt zu unmittelbaren Effizienzgewinnen und Kosteneinsparungen, sondern
vor allem zu einer Verbesserung der Qualitdt der Gesundheitsversorgung fiihrt.
Kosten werden daher indirekt eingespart, weil die Qualitdt der Behandlung erhoht
und die Sicherheit der Patientinnen und Patienten verbessert werden. Diese Effekte
wirken sich langfristig positiv auch auf die Kostenentwicklung aus: Nicht wirksame
oder unnoétige Leistungen, aber auch Komplikationen kénnen vermieden werden.
Des Weiteren konnen durch «eHealthy die Selbstverantwortung und das Selbstbe-
stimmungsrecht der Patientin oder des Patienten verbessert werden, was sich im
Allgemeinen ebenfalls positiv auf die Qualitdt des Behandlungsprozesses auswirkt
(«miindiger Patient» und partnerschaftliche Entscheidungsfindung). Die grosse
Mehrheit der schweizerischen Bevolkerung erkennt den Mehrwert des Einsatzes
elektronischer Dienste im Gesundheitswesen und ist bereit, diese zu nutzen. Sie traut
sich zu in Zukunft eine aktivere Rolle als Patientinnen und Patienten einzunehmen.>

Es ist in der Folge nicht erstaunlich, dass die meisten nationalen Strategien und die
Aktionspléne der internationalen Organisationen die Verbesserung der Effizienz, der
Qualitdt, der Sicherheit sowie die wirtschaftliche Starkung als iibergeordnete strate-
gische Ziele von «eHealth» nennen:

—  «eHealth» ermdglicht durchgéngige elektronisch unterstiitzte Prozesse, wel-
che mithelfen, Diagnose- oder Behandlungsfehler zu reduzieren und damit
die Gesundheit zu verbessern oder gar Leben zu retten;

—  «eHealth» schafft einen Mehrwert, weil das Gesundheitswesen durch die
bessere Koordination der Akteure und der Prozesse effizienter wird;

—  «eHealth» kann als neuer Wirtschaftsfaktor die Lebens- und Standortqualitdt
erhdhen.6

4 Stroetmann, Karl/Dobrev, Alexander, et al., 2010, Die Planung der schweizerischen
«eHealth-Strategie» — zur Zukunft von «eHealth» unter foderalen Bedingungen,
in: Swiss Medical Informatics 2010, 68, S. 4;

Dobrev, Alexander, et al., 2009, Report on the socio-economic impact of interoperable
electronic health record (EHR) and ePrescribing systems in Europe and beyond. Bonn:
empirica, EHR IMPACT;

Fitterer, René, et al., 2009, Was ist der Nutzen von eHealth? Eine Studie zur Nutzen-
evaluation von E-Health in der Schweiz, St. Gallen: Institut fiir Wirtschaftsinformatik.
Hochschule St. Gallen;

Teisberg, Elizabeth, 2008, Nutzenorientierter Wettbewerb im schweizerischen Gesund-
heitswesen: Moglichkeiten und Chancen. Ziirich/Basel/Bern: economiesuisse, Klinik
Hirslanden AG, Interpharma, SVV, Swisscom IT Services AG;

Zum Nutzen von Klinikinformationssystemen vgl. Publikation 2011, eHealth in der Pra-
xis, Bern: Vereinigung von SW-Herstellern, eHealth Suisse, Verein Gesundheitsinforma-
tik Schweiz, S. 9-12 und 28 f. einsehbar unter: www.e-health-suisse.ch > Umsetzung >
Publikation sowie Amarasingham, Ruben, 2009, Clinical Information Technologies and
Inpatient Outcomes, in: Archives of International Medicine, 2009, 169/2, S. 108—114 ein-
sehbar unter: archinte.jamanetwork.com.

5 Golder, Lukas / Beer, Cindy et al., 2013, Offentliche Meinung eHealth: Die Erfahrung
mit Informatik ist wichtiger als die Erfahrung als Patient, Studie im Auftrag der InfoSo-
cietyDays, gfs.bern: Bern einsehbar unter: http://www.infosocietydays.ch/ > Swiss
eHealth Forum > Barometer.

6 Siehe zum Ganzen: 30. September 2010, Umsetzung «Strategie eHealth Schweiz»:
Empfehlungen zur rechtlichen Regelung, Bericht der «Expertengruppe eHealthy» zuhan-
den des Eidg. Departements des Innern EDI, Bern: Eidg. Departements des Innern. Ein-
sehbar unter: www.bag.admin.ch > Themen > Gesundheitspolitik > Strategie eHealth
Schweiz > Rechtliche Grundlagen > Expertengruppe.
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Der Bundesrat hat sich deshalb in seinen gesundheitspolitischen Prioritidten zum Ziel
gesetzt, den Einsatz von «eHealth-Anwendungen» zu fordern. Die wichtigsten
Massnahmen sind:”

—  Einfithrung und aktive Férderung des elektronischen Patientendossiers;

—  FEinfithrung und aktive Férderung der elektronischen Verordnung von Medi-
kamenten;

—  Forderung der elektronischen Unterstiitzung von Behandlungsprozessen.

Nachfolgend werden diese fiir die laufenden gesundheitspolitischen Reformprozesse
zentralen «eHealth-Anwendungen» kurz beschrieben. Mit der mit einem Mikrochip
versehenen Versichertenkarte nach Artikel 42a des Bundesgesetzes vom 18. Mérz
19948 iiber die Krankenversicherung (KVG) ist zudem seit einigen Jahren ein ein-
heitliches Instrument zur Vereinfachung der administrativen Abldufe zwischen
Versicherten, Versicherern und Leistungserbringern im Einsatz. Auf Wunsch der
versicherten Person konnen auf der Versichertenkarte zudem medizinische Notfall-
daten und weitere Informationen, wie der Aufbewahrungsort einer Patientenverfii-
gung, gespeichert werden. Des Weiteren kann die Versichertenkarte als Identifika-
tionsmittel fiir kantonale Umsetzungsprojekte der «Strategie eHealth Schweiz»
eingesetzt werden.

Elektronisches Patientendossier

Im Zentrum der aktuellen gesundheitspolitischen Prioritidten des Bundesrates wie
auch der «Strategie eHealth Schweiz» aus dem Jahre 2007 (siehe Ziff. 1.1.2) steht
das elektronische Patientendossier. Mit dem elektronischen Patientendossier knnen
behandlungsrelevante Informationen allen an einer Behandlung beteiligten Gesund-
heitsfachpersonen unabhéngig von Ort und Zeit zuginglich gemacht werden. Zudem
soll auch den Patientinnen und Patienten selbst die Moglichkeit eréffnet werden,
direkt auf ihre eigenen Daten zuzugreifen und die Zugriffsrechte zu verwalten.
Zusitzlich sollen die Patientinnen und Patienten selber eigene medizinische Infor-
mationen (z. B. Blutdruckwerte oder Schmerztagebiicher) den sie behandelnden
Gesundheitsfachpersonen im elektronischen Patientendossier zur Verfligung stellen
konnen. Mit dem elektronischen Patientendossier soll jedoch nicht die gesamte von
einer Gesundheitsfachperson zu einer Patientin oder einem Patienten erfasste
Dokumentation (Krankengeschichte) anderen Gesundheitsfachpersonen zugénglich
gemacht werden, sondern lediglich derjenige Teil davon, der fiir die weiteren an der
Behandlung beteiligten Gesundheitsfachpersonen von Bedeutung ist (z. B. Austritts-
berichte, Verordnungen, Rontgenbilder etc.).

Elektronische Medikamentenverordnung

Mit der Einfithrung der elektronischen Medikamentenverordnung und des elektroni-
schen Rezepts welches innerhalb des elektronischen Patientendossiers abbildbar ist,
kann eine deutliche Verbesserung der Qualitétssicherung und Kontrolle erreicht

7 Die gesundheitspolitischen Prioritéten des Bundesrates vom 23. Januar 2013, Bern: Eidg.
Departement des Innern EDI. Einsehbar unter: www.bag.admin.ch Themen > Gesund-
heit2020.

8 SR 832.10

5329



werden.? In der Europdischen Union (EU) konnten mit der elektronischen Verord-
nung rund 100 000 Medikationsfehler, die auf unleserliche Handschrift des Arztes
oder der Arztin zuriickgehen, vermieden werden,!0 in der Schweiz etwa 1500.
Zudem konnen im Verordnungsprozess verschiedene Funktionen eingebaut werden,
etwa ein automatischer Hinweis auf unerwiinschte Wechselwirkungen zwischen
Medikamenten oder zu Parallel-Medikationen durch verschiedene Arztinnen und
Arzte. Durch die Dokumentation unerwiinschter Heilmittelwirkungen im elektroni-
schen Patientendossier durch die Patientinnen und Patienten oder die Gesundheits-
fachpersonen kann ein weiterer Beitrag zur Patientensicherheit geleistet werden.

Unterstiitzung von Behandlungs- und integrierten Versorgungsprozessen

Mit Hilfe von «eHealth-Anwendungen» wie dem elektronischen Patientendossiers
konnen einzelne Behandlungsprozesse aber auch ganze integrierte Versorgungspro-
zesse entlang eines Behandlungsplans unterstiitzt werden, da diese auf einem inten-
siven Austausch von Daten zwischen Patientin und Patient, Arztpraxis, Spital,
Apotheke oder Labor angewiesen sind (z. B. frithzeitige Verfiigbarkeit von diagnos-
tischen Vorabkldrungen vor Spitaleintritt oder zeitnahe Weitergabe von behand-
lungsrelevanten Informationen an Nachbehandelnde). Damit werden die Spitéler
auch bei der Umsetzung der neuen Spitalfinanzierung unterstiitzt, da «eHealth-
Anwendungen» dazu beitragen, die Ressourcen effizienter einzusetzen und die
internen Abldufe zu optimieren.

1.1.2 «Strategie eHealth Schweiz»

Im Rahmen der Uberarbeitung der «Strategie fiir eine Informationsgesellschaft in
der Schweiz» des Bundesrates aus dem Jahre 1998 wurde im Januar 2006 das Kapi-
tel «Gesundheit und Gesundheitswesen» neu in die Strategie aufgenommen. In der
Folge beauftragte der Bundesrat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI),
bis Ende 2006 ein Konzept fiir eine nationale Strategie «eHealth» vorzulegen. Die-
ses sollte insbesondere Aufschluss geben iiber die Ziele, die Handlungsbereiche, die
Kosten, die Partnerschaften, die Vorgehensweise und den Zeitplan. Die von Bund
und Kantonen gemeinsam erarbeitete «Strategie eHealth Schweiz» wurde am
27. Juni 2007 vom Bundesrat formell verabschiedet. Die Schweizerische Konferenz
der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) schloss sich den
Zielen ebenfalls an. Die Strategie ist auf folgende Vision ausgerichtet:

9 Vialle, V./Tiphine, T./Poirier, Y./Raingeard, E./Feldman, D./Freville, JC., 2011, Connai-
tre, comprendre et lutter contre les erreurs médicamenteuses induites par 1’informatisation
du circuit du médicament, in: Annales pharmaceutiques frangaises, 2011 Mai, 69/3,

S. 165-176;

Radecki, Ryan P./Sittig, Dean, F., 2011, Application of electronic health records to the
Joint Commission's 2011 National Patient Safety Goals, in: JAMA, 2011 Jul., 306/1,

S. 92-93;

Benoit, Emmanuel/Beney, Johnny, 2011, Les nouvelles technologies permettent-elles de
réduire les erreurs médicamenteuses en soins intensifs adultes? in: Journal de pharmacie
de Belgique, 2011 Sep., 3, S. 82-91;

Aarts, Jos / Koppel, Ross, 2009, Implementation of computerized physician order entry in
seven countries, in: Health Affairs, 2009 Mérz/April 28, S. 404-414.

10 Siehe dazu: 2009, eHealth for a Healthier Europe! — opportunities for a better use of
healthcare resources, Visterds: The Ministry of Health and Social Affairs in Sweden. Ein-
sehbar unter: www.se2009.eu/polopoly fs/1.8227!menu/standard/file/eHealth for a
Healthier Europe.pdf.
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«Die Menschen in der Schweiz konnen im Gesundheitswesen den Fachleuten
ihrer Wahl unabhdngig von Ort und Zeit relevante Informationen iiber ihre
Person zuginglich machen und Leistungen beziehen. Sie sind aktiv an den
Entscheidungen in Bezug auf ihr Gesundheitsverhalten und ihre Gesund-
heitsprobleme beteiligt und stirken damit ihre Gesundheitskompetenz. Die
Informations- und Kommunikationstechnologien werden so eingesetzt, dass
die Vernetzung der Akteure im Gesundheitswesen sichergestellt ist und dass
die Prozesse qualitativ besser, sicherer und effizienter sind.»1!

Die «Strategie eHealth Schweiz» ist nicht zu verwechseln mit der E-Government-
Strategie Schweiz, die am 24. Januar 2007 vom Bundesrat verabschiedet wurde.
Diese nationale E-Government-Strategie wurde unter Federfithrung des Informatik-
strategieorgans Bund (ISB) in enger Zusammenarbeit mit den Kantonen und
Gemeinden entwickelt. Sie bildet die Basis fiir Bund, Kantone und Gemeinden, ihre
Bestrebungen auf gemeinsame Ziele auszurichten, und legt Grundsétze, Vorgehen
sowie Instrumente zu deren Umsetzung fest. Ziel dieser Strategie ist einerseits, dass
sowohl die Wirtschaft wie auch die Bevolkerung die wichtigen Geschéfte mit den
Behorden elektronisch abwickeln kdnnen. Anderseits sollen die Geschéftsprozesse
der Behorden modernisiert und elektronisch vernetzt werden.!2

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens wiirde auch ohne die «Strategie eHealth
Schweiz» stattfinden. Ohne Koordination und Steuerung besteht jedoch das Risiko,
dass sich offentliche oder private Losungen etablieren, die nicht ein notwendiges
Mass an Interoperabilitét erreichen. Unter Interoperabilitit wird dabei die Féhigkeit
von unterschiedlichen und unabhingig voneinander realisierten technischen Syste-
men verstanden, Informationen miteinander auszutauschen. Die «Strategie eHealth
Schweiz» zeigt daher, wie die Leitplanken fiir die Zukunft gesetzt werden miissen,
damit sich vernetzte elektronische Gesundheitsdienste etablieren konnen, und wel-
che Handlungsfelder und Ziele prioritdr anzugehen sind.

Zur Umsetzung der Strategie schlossen Bund und Kantone am 6. September 2007
eine Rahmenvereinbarung ab, in der der Wille zur gemeinsamen Umsetzung der
Strategieziele festgehalten wird. Dazu gehdrt insbesondere die Bereitschaft, die
Entscheide im Rahmen der jeweiligen Zustindigkeit umzusetzen und je nach Bedarf
neue gesetzliche Grundlagen zu schaffen. Basierend auf dieser Rahmenvereinbarung
wurde das von Bund und Kantonen gemeinsam getragene Koordinationsorgan
Bund-Kantone «eHealth Suisse» (Steuerungsausschuss und Geschéftsstelle) einge-
setzt.

Bei der Umsetzung der Strategie geht es darum, gemeinsame organisatorische,
rechtliche und technische Leitplanken flir die Entwicklung von «eHealth-Anwen-
dungeny», insbesondere des elektronischen Patientendossiers, zu definieren. Die
Kantone und die Gesundheitsfachpersonen und weitere private Akteure sind aufge-
fordert innerhalb dieser Leitplanken strategiekonforme Umsetzungsprojekte zu
starten. Dieses Vorgehen hat die folgenden Griinde:

—  Grossprojekte sind zu komplex: Die internationale Erfahrung zeigt, dass
nationale «eHealth-Projekte» hiufig scheitern oder sich massiv verzogern,
weil die Akteure diese ablehnen oder die Aufgabe zu komplex ist;

Il «Strategie eHealth Schweiz» vom 27. Juni 2007, Bern: Bundesamt fiir Gesundheit BAG,
S. 5 einsehbar unter: www.bag.admin.ch > Themen > Gesundheitspolitik> Strategie
eHealth Schweiz > Strategie eHealth Schweiz.

12 vgl. www.egovernment.ch/ Grundlagen > Strategie.
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—  Zustindigkeiten Bund/Kantone: Im foderal organisierten Gesundheitssystem
der Schweiz ist eine zentral gesteuerte Einfithrung eines elektronischen Pati-
entendossiers nicht mdglich. Im Zentrum steht vielmehr die Forderung
dezentraler, regionaler und strategickonformer Projekte und deren Vernet-
zung. Nur so kann eine flexible und bediirfnisgerechte Entwicklung des Sys-
tems ermdglicht werden. Dies fiihrt aber zu einem erhdhten Koordinations-
bedarf;

—  Praktische Erfahrungen: Viele Fragen konnen nicht aufgrund theoretischer
Studien beantwortet werden. Die Losung ergibt sich erst aus der praktischen
Erfahrung.

Die «Strategie eHealth Schweiz» sieht vor, dass die operativen und fachlichen
Arbeiten in einzelnen Teilprojekten durch Arbeitsgruppen geleistet werden, welche
jeweils vom Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund—
Kantone) verabschiedet werden.!3

Das Teilprojekt «Standards und Architektur» wurde dabei prioritér behandelt, da die
Ergebnisse der Arbeiten aus diesem Teilprojekt einen direkten Einfluss auf die
Uberlegungen der anderen Teilprojekte haben. In Erginzung dazu werden im Teil-
projekt «Aufbau und Vernetzung» Rahmenbedingungen fiir kantonale Umsetzungs-
projekte erarbeitet, damit diese zu einem spdteren Zeitpunkt in ein schweizweit
einheitliches «eHealth-System» integriert werden konnen (vgl. dazu Ziff. 1.1.5).
Dies umfasst insbesondere die Evaluation von strategickonformen Modellprojekten.
Dies fiihrt zu Transparenz iiber die verschiedenen Vorgehens- und Losungsansitze
der Kantone und erméglicht gleichzeitig einen Erfahrungs- und Wissensaustausch
zwischen den verschiedenen Akteuren.!4

1.1.3 «Architektur eHealth Schweiz»

Mit den in der «Architektur eHealth Schweiz» beschricbenen Bausteinen soll
sichergestellt werden, dass das elektronische Patientendossier die nachfolgenden
Funktionalitéiten erfiillen kann:

—  Zugriff berechtigter Gesundheitsfachpersonen auf behandlungsrelevante
Daten ihrer Patientinnen und Patienten, die von anderen Gesundheitsfach-
personen erstellt wurden;

—  Zugriff von Patientinnen und Patienten auf ihre eigenen Daten;
—  Verwaltung der Zugriffsrechte durch Patientinnen und Patienten;
—  Bereitstellung medizinischer Informationen durch die Patientinnen und Pati-
enten selbst, z. B. Blutdruckwerte oder Schmerztagebiicher.
Empfehlungen des Teilprojekts «Standards und Architektur»

Am 19. Mirz 2009 hat der Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse» (Koordina-
tionsorgan Bund-Kantone) die ersten Empfehlungen des Teilprojektes «Standards
und Architektur» verabschiedet. Die darin enthaltenen Grundsétze und Richtlinien
sind massgebend filir die Definition der wesentlichen Bausteine der «Architektur

13 Vgl. www.e-health-suisse.ch > Umsetzung > Teilprojekte.
14 Vgl. www.e-health-suisse.ch > Umsetzung > Teilprojekte > Aufbau und Vernetzung.
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eHealth Schweiz». Nicht Gegenstand der «Architektur eHealth Schweiz» ist die
elektronische Dokumentation der medizinischen Krankengeschichte in den spital-
oder praxisinternen Klinik- beziehungsweise Praxisinformationssystemen.

Im Anschluss an die ersten Empfehlungen vom Mirz 2009 wurden die Bausteine der
«Architektur eHealth Schweiz» in eine Gesamtplanung eingebunden. Im Rahmen
der Konkretisierung der «Architektur eHealth Schweiz» wurde das Zusammenspiel
zwischen dezentralen Gemeinschaften (Zusammenschluss von Gesundheitsfach-
personen und -institutionen, welche die fiir die Datenbearbeitung im elektronischen
Patientendossier notwendige Informatikinfrastruktur gemeinsam nutzen) und
schweizweit zu koordinierenden technischen Komponenten erarbeitet. Zu diesen
technischen Komponenten zéhlen unter anderem die fiir die Bereitstellung und den
Abruf der Daten notwendigen Abfragedienste. Zusétzlich dazu miissen schweizweit
einheitliche Regeln im Bereich des Datenschutzes und der Datensicherheit definiert
werden. Ebenso miissen die Identifikationsmittel fiir Patientinnen und Patienten
sowie fiir Gesundheitsfachpersonen festgelegt werden.

Der Steuerungsausschuss verabschiedet in regelméssigen Abstinden weitere Emp-
fehlungen zur Umsetzung der «Architektur eHealth Schweiz»:

—  Die Empfehlungen II vom 21. Oktober 2010 behandeln die prioritdren The-
men «Rollenkonzepty, «Metadaten fiir Daten und Dokumente des elektroni-
schen Patientendossiers» und «technische Zugangspunkte der Gemeinschaf-
teny.

—  Die Empfehlungen III vom 27. Oktober 2011 konkretisieren die Themen
«Personenidentifikation» und «Berechtigungssystemy.

—  Die Empfehlungen IV vom 17. Januar 2013 prizisieren die Anforderungen
an die fiir die«Kommunikation zwischen Gemeinschaften» notwendigen
Komponenten und an die «Zugangsportaley.

—  Die Empfehlungen I im Bereich «Semantik und Metadaten» vom 17. Januar
2013 enthalten erste Vorschldge zur Festlegung der semantischen Standards
und der Metadaten.

Mit diesen Empfehlungen zu technischen und semantischen Standards sowie orga-
nisatorischen Rahmenbedingungen wird nicht nur die Koordination und Inter-
operabilitdt unter den kantonalen Umsetzungsprojekten sichergestellt, sondern auch
die konzeptionelle und fachliche Grundlage fiir den vorliegenden Gesetzesentwurf
skizziert.

1.14 Elektronisches Patientendossier

Die «Architektur eHealth Schweiz» basiert auf dem Prinzip der verteilten Datenhal-
tung. Jede Gesundheitsfachperson erfasst und speichert die medizinischen Daten und
Dokumente ihrer Patientinnen und Patienten im eigenen Praxis- oder Klinikinforma-
tionssystem. Die Praxis- und Klinikinformationssysteme, in welchen die elektroni-
schen Krankengeschichten gefiihrt werden, werden auch als «Primérsysteme»
bezeichnet. Nach der Einwilligung der Patientin oder des Patienten werden die fiir
die Weiter- und Nachbehandlung relevanten Daten und Dokumente wie Rontgenbil-
der, Operations- und Austrittsberichte, Labor- oder Pathologiebefunde, Medikations-
listen iiber das elektronische Patientendossier anderen Gesundheitsfachpersonen
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zuginglich gemacht. Das elektronische Patientendossier wird deshalb auch als
«Sekundirsystem» bezeichnet.

Auf diese Weise entsteht ein virtuelles Patientendossier. Virtuell deshalb, weil kein
zentraler Dokumentenspeicher notwendig ist, sondern mit den elektronischen
«Dokumentenregisterny», welche keine medizinischen Daten und Dokumente enthal-
ten, sondern lediglich Verweise auf deren Ablageort, und den dazugehorigen sekun-
ddren Ablagesystemen der Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften die Mog-
lichkeit geschaffen wird, dezentral erstellte und gespeicherte behandlungsrelevante
Daten und Dokumente eines Patienten oder einer Patienten auffinden zu kénnen.
Damit konnen andere Gesundheitsfachpersonen, sofern sie von der betroffenen
Patientin oder dem betroffenen Patienten die entsprechenden Zugriffsrechte erhalten
haben, auf diese Daten und Dokumente zugreifen und diese allenfalls in ihrem
eigenen Primérsystem abspeichern. Und zwar unabhéngig davon, ob sie derselben
Gemeinschaft beziehungsweise Stammgemeinschaft angehoren, in der die Daten
erfasst wurden, oder nicht.

Eroffnung eines elektronischen Patientendossiers aus Sicht einer Patientin
oder eines Patienten

Will ein Patient oder eine Patientin ein elektronisches Patientendossier eroffnen, so
muss er oder sie zuerst bei einer Gesundheitsfachperson, die Mitglied einer soge-
nannten Stammgemeinschaft (vgl. unten) ist, eine schriftliche Einwilligung hinterle-
gen. Die Gesundheitsfachperson hat die Patientin oder den Patienten vorgingig
umfassend iiber die Moglichkeiten und Grenzen der Datenbereitstellung und des
Datenabrufs, iiber die mdglichen Einstellungen bei der Vergabe der Zugriffsrechte
sowie insbesondere die Bereiche Datenschutz und Datensicherheit aufzukléren.
Verfligt ein Patient oder eine Patientin iiber ein elektronisches Patientendossier, so
diirfen die Gesundheitsfachpersonen davon ausgehen, dass die {iblicherweise im
Rahmen des Behandlungsprozesses an andere Gesundheitsfachpersonen iibermittel-
ten Daten und Dokumente wie zum Beispiel Rontgenbilder, Labordaten oder Opera-
tions- und Austrittsberichte im elektronischen Patientendossier bereitgestellt werden
diirfen. Es ist daher nicht notwendig, nochmals fiir jedes einzelne Dokument eine
Einwilligung einzuholen. Will der Patient oder die Patientin, dass bestimmte Doku-
mente nicht im elektronischen Patientendossier bereitgestellt werden, so muss er
oder sie aktiv werden und die Gesundheitsfachperson entsprechend instruieren. Die
Einwilligung in die Erdffnung eines elektronischen Patientendossiers kann jederzeit
ohne Angabe von Griinden widerrufen werden. Bei einem Widerruf der Einwilli-
gung wird der Zugriff auf sdmtliche im elektronischen Patientendossier erfassten
Daten und Dokumente der widerrufenden Person gesperrt. Dokumente, die zuvor
von einer Gesundheitsfachperson iiber das elektronische Patientendossier abgerufen
und im eigenen Primérsystem gespeichert wurden, sind nach einem Widerruf fiir
berechtigte Benutzerinnen und Benutzer dieses Primérsystems weiterhin zugénglich,
aber auch nur fiir diese, da sich die Dokumente «ausserhalb» des elektronischen
Patientendossiers befinden.

Jeder Patient und jede Patientin kann gleichzeitig nicht mehr als einer Stammge-
meinschaft angehoren. Bei einem Wechsel der Stammgemeinschaft, zum Beispiel
nach einem Wohnortswechsel, muss eine neue Einwilligung in der neuen Stamm-
gemeinschaft abgegeben werden. Die medizinischen Daten und Dokumente in den
Primérsystemen der Gesundheitsfachpersonen werden von einem Wechsel zu einer
anderen Stammgemeinschaft nicht tangiert und kénnen weiterhin iiber die Doku-
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mentenregister abgerufen werden. Lediglich die Verwaltung der Zugriffsrechte muss
durch die neue Stammgemeinschaft iibernommen werden.

Nach der schriftlichen Einwilligung in die Erdffnung eines elektronischen Patien-
tendossiers wird von der zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) nach Artikel 71 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 194615 {iber die Alters- und Hinterlassenenver-
sicherung (AHVG) eine zufillig generierte Nummer als Identifikationsmerkmal der
Patientinnen und Patienten im Rahmen des elektronischen Patientendossiers (Patien-
tenidentifikationsnummer) vergeben und in der Identifikationsdatenbank (UPI-
Datenbank) der ZAS gespeichert. Mit diesem zusétzlichen Identifikationsmerkmal
soll sichergestellt werden, dass bei einer Abfrage alle Daten und Dokumente, die zu
einer bestimmten Person im elektronischen Patientendossier erfasst sind, korrekt und
vollstindig zusammengefiihrt und angezeigt werden. Dies kann mit den identifizie-
renden Personenmerkmalen (Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsdatum etc.)
alleine nicht in jedem Fall garantiert werden.

Fiir den sicheren Identitdtsnachweis (Authentizitit) der Patientinnen und Patienten
wie auch der Gesundheitsfachpersonen sind elektronische Identitéten!® zu verwen-
den. Diese werden von zertifizierten Herausgebern erstellt und auf ein zugelassenes
Identifikationsmittel wie zum Beispiel eine SmartCard (z. B. Versichertenkarte),
einen USB-Stick (z. B. SuisseID) oder das Mobiltelefon (Mobile-ID-Verfahren)
geladen. Die elektronische Identitdt enthdlt in der Regel neben personenbezogenen
Merkmalen wie Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht und Wohnort auch ein
digitales Zertifikat zum Nachweis der Echtheit der behaupteten Identitit.

Durch die Verkniipfung von elektronischer Identitdt und der eindeutigen Patienten-
identifikationsnummer wird dann sichergestellt, dass Daten des elektronischen
Patientendossiers eindeutig einer Person zugeordnet sind und dass die zugreifende
Person auch tatsidchlich die ist, die sie zu sein vorgibt.

Vergabe der Zugriffsrechte durch Patientinnen und Patienten

Bei der Vergabe der Zugriffsrechte kann der Patient oder die Patientin entweder die
vorgegebene Grundeinstellung {ibernehmen oder diese im Rahmen der vorgegebe-
nen Moglichkeiten anpassen.

Zur Steuerung der Zugriffsrechte haben die Patientinnen und Patienten folgende
Moglichkeiten:

— Jedem Dokument wird eine bestimmte Vertraulichkeitsstufe zugewiesen.
Die Vertraulichkeitsstufe eines Dokumentes kann durch den Patienten oder
die Patientin jederzeit geéndert werden.

—  Jeder Gesundheitsfachperson, die eine Zugriffsberechtigung erhalten soll,
muss eine der vordefinierten, sogenannten Benutzerrollen, kurz «Rolley,
zugeordnet werden. Rollen konnen Gesundheitsfachpersonen auch grup-
penweise zugeordnet werden (z.B. allen Arztinnen und Arzten einer
bestimmten Abteilung eines Spitals oder allen Pflegenden einer Spitexorga-
nisation).

15 SR 831.10
16 Die Begriffe «elektronische Identitit» und «digitale Identitét» werden synonym verwen-
det.
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—  FEin Zugriff, ohne vorgingige Berechtigung der behandelnden Gesundheits-
fachperson, in einer medizinischen Notfallsituation kann explizit ausge-
schlossen werden.

—  Einzelne Gesundheitsfachpersonen kdnnen von allen Zugriffsmoglichkeiten
ausgeschlossen werden (sogenannte «Ausschlussliste»).

Damit verfiigt der Patient oder die Patientin iiber ein breites Spektrum an Moglich-
keiten filir die Zugriffssteuerung. Zur Illustration sind nachfolgend zwei Beispiele
aufgefiihrt:

—  Der Patient oder die Patientin mdchte verhindern, dass ein Austrittsbericht
eines stationdren Aufenthaltes in einer psychiatrischen Klinik fiir alle an
kiinftigen Behandlungen beteiligten Gesundheitsfachpersonen zuginglich
ist. Zu diesem Zweck weist er dem Dokument die Vertraulichkeitsstufe
«geheim» zu. Auch im Falle eines medizinischen Notfalls wird dieser Aus-
trittsbericht somit nicht zugénglich sein.

—  Der Patient oder die Patientin mdchte das Ergebnis eines HIV-Tests nur sei-
nem Hausarzt oder seiner Hausdrztin zugénglich machen. Dazu weist er
einerseits dem Testergebnis die Vertraulichkeitsstufe «stigmatisierend» zu
und andererseits namentlich seinem Hausarzt oder seiner Hausérztin die
Rolle «Behandelnder des Vertrauens». Da nur Gesundheitsfachpersonen,
denen die Rolle «Behandelnder des Vertrauens» zugewiesen wurde, Zugriff
auf Dokumente mit der Vertraulichkeitsstufe «stigmatisierend» haben, kann
nur sein Hausarzt oder seine Hausérztin das Ergebnis des HIV-Tests einse-
hen.

Zudem hat der Patient oder die Patientin die Moglichkeit, die Bereitstellung
bestimmter Daten und Dokumente im elektronischen Patientendossier génzlich zu
untersagen. Damit stehen diese nicht fiir einen elektronischen Datenabruf zur Verfii-
gung. Die Moglichkeit der Zugriffssteuerung im Rahmen des elektronischen Patien-
tendossiers ist nicht auf die Datenbearbeitung ausserhalb des elektronischen Patien-
tendossiers anwendbar.

In medizinischen Notfallsituationen, in denen der Patient oder die Patientin nicht in
der Lage ist den involvierten Gesundheitsfachpersonen (z. B. Mitarbeitende der
Notfallstationen) vorgidngig Zugriffsrechte zu vergeben, koénnen diese auch ohne
explizite Zugriffsberechtigung Daten und Dokumente iiber das elektronische Patien-
tendossier abrufen. Der Patient oder die Patientin ist nachtriglich iiber einen erfolg-
ten Notfallzugriff zu informieren. Zudem besteht die Moglichkeit fiir den Patienten
oder die Patientin, Datenzugriffe in Notfallsituationen grundsétzlich zu untersagen.

Patientinnen und Patienten kdnnen die vergebenen Zugriffsrechte jederzeit iiber das
interne Zugangsportal ihrer Stammgemeinschaft dndern.

Datenbereitstellung und Datenabruf durch Patientinnen und Patienten

Das als «Zugangsportal» bezeichnete Portal fiir den Zugang der Patientinnen und
Patienten zu den Daten ermdglicht Patientinnen und Patienten einen von Ort und
Zeit unabhingigen und sicheren Zugriff auf die eigenen Daten. Dies ist sowohl {iber
das interne Zugangsportal ihrer Stammgemeinschaft als auch iiber ein zertifiziertes
externes Zugangsportal eines anderen Anbieters moglich (vgl. Tabelle 1). Uber das
interne Zugangsportal ihrer Stammgemeinschaft konnen Patientinnen und Patienten
zudem selber eigene Daten wie Ergebnisse von Blutdruck- oder Blutzuckermessun-
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gen ihren Gesundheitsfachpersonen zuginglich machen. Menschen mit Behinderun-
gen, altersbedingten oder sprachlichen Einschridnkungen haben besondere Bediirf-
nisse beziiglich Darstellung, Funktionsweise und Verstindlichkeit von Benutzer-
oberflachen. Die internen und externen Zugangsportale sind daher so auszugestalten,
dass sie fiir moglichst alle Patientinnen und Patienten zugénglich, benutzerfreund-
lich und verstédndlich sind.

Voraussetzungen fiir den Aufbau einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft

Als Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft wird eine organisatorische Einheit von
Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen bezeichnet, die an der Patienten-
behandlung beteiligt sind und patientenbezogene Informationen erstellen und oder
abrufen. Die Zusammenarbeit der verschiedenen Gesundheitsfachpersonen oder
deren Einrichtungen innerhalb einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft ist
durch diese vertraglich zu regeln. Die Zusammenarbeit beschriankt sich dabei auf die
gemeinsame Nutzung der fiir das elektronische Patientendossier notwendigen
Informatikinfrastruktur. Die einzelnen Mitglieder einer Gemeinschaft oder Stamm-
gemeinschaft bleiben ansonsten autonom. Eine Gesundheitsfachperson kann ver-
schiedenen Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften angehdren.

Es sind theoretisch verschiedene Formen von Gemeinschaften oder Stammgemein-
schaften denkbar:

—  Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft von Gesundheitsfachpersonen aus
verschiedenen Disziplinen (z. B. Arztinnen und Arzte, Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten, Apothekerinnen und Apotheker) und Gesundheits-
einrichtungen (z. B. Spitiler, Pflegeheime) einer bestimmten Region, eines
bestimmten Kantons oder mehrerer Kantone;

—  Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft eines oder mehrerer Spitdler oder
eines Spitalverbundes mit den zuweisenden und nachbehandelnden Arztin-
nen und Arzten und Einrichtungen (z. B. Rehabilitationskliniken) sowie wei-
teren Gesundheitsfachpersonen;

—  Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft von Gesundheitsfachpersonen oder
Einrichtungen mit einer einheitlichen Fachrichtung (z. B. Laboratorien,
Radiologieinstitute, Apotheken);

—  bestehende medizinische Zusammenarbeitsformen (z. B. Spitalgruppen, Arz-
tenetzwerke).

Aufgrund des aktuellen Umsetzungstandes der «Strategie eHealth Suisse» in den
Kantonen (vgl. Ziff. 1.1.5) ist davon auszugehen, dass insbesondere Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften entstehen diirften, welche alle Gesundheitseinrichtungen
und Gesundheitsfachpersonen einer bestimmten Region umfassen. Dies diirfte dazu
fithren, dass in der Schweiz mittelfristig 20 bis 40 Gemeinschaften oder Stammge-
meinschaften aufgebaut werden.

Eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft kann erst dann anderen Gemeinschaf-
ten oder Stammgemeinschaften Daten und Dokumente zugénglich machen oder von
ihnen abrufen, wenn sie den im vorliegenden Gesetz festgelegten Zertifizierungs-
prozess erfolgreich durchlaufen hat. Im Rahmen des Zertifizierungsprozesses wer-
den nicht nur die Einhaltung der rechtlich festgelegten Normen, Standards und
Integrationsprofile, sondern auch die Umsetzung organisatorischer Vorgaben, insbe-
sondere im Bereich Datensicherheit und Datenschutz, gepriift. Gemeinschaften, die
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zusitzlich zu den Funktionen «Datenbereitstellung» und «Datenabruf» die Funktio-
nen zur Verwaltung der Zugriffsberechtigungen und damit auch ein internes
Zugangsportal anbieten, werden als Stammgemeinschaften bezeichnet. Auch diese
Funktionen werden im Zertifizierungsverfahren gepriift. Alle zertifizierten Gemein-
schaften und Stammgemeinschaften werden in einem zentralen Abfragedienst des
Bundes erfasst.

Innerhalb jeder Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft muss eine Informatikinfra-
struktur aufgebaut und betrieben werden mit mindestens folgenden Komponenten
der «Architektur eHealth Schweiz»:
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dem sogenannten Zugangspunkt fiir die gemeinschafisiibergreifende Kom-
munikation. Dieser regelt die Kommunikation mit den Zugangspunkten
anderer Gemeinschaften sowie den Zugangspunkten externer Zugangspor-
tale.

dem Dokumentenregister. Im Dokumentenregister werden beschreibende
Informationen, sogenannte Dokumenten-Metadaten, sowie Verweise auf den
Ablageort der Dokumente erfasst. Die Dokumente selbst verbleiben entwe-
der in den Primédrsystemen der angeschlossenen Einrichtungen oder
Gesundheitsfachpersonen oder in speziell dafiir vorgesehenen sekundéren
Speicher- oder Ablagesystemen, in welche die Gesundheitsfachpersonen die
relevanten Dokumente transferieren.

dem Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen. Darin sind alle in der jewei-
ligen Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft aktuell titigen Gesundheits-
fachpersonen mit ihren giiltigen elektronischen Identitdten erfasst.

dem sogenannten Master Patient Index. In diesem werden die in den Primér-
systemen der Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft verwendeten unter-
schiedlichen lokalen Identifikatoren eines Patienten oder einer Patientin
zusammengefiithrt und mit dessen oder deren Patientenidentifikationsnum-
mer verkniipft. Damit wird die korrekte und vollstdndige Abfrage der in den
verschiedenen Primérsystemen zu ein und derselben Person gespeicherten
Daten und Dokumente ermdglicht.

Stammgemeinschaften miissen zudem ein internes Zugangsportal betreiben.
Die Funktionalititen der verschiedenen Zugangsportale sind in Tabelle 1
dargestellt.



Tabelle 1
Funktionalititen der Zugangsportale

Funktion Interne Zugangs- Interne Zugangs- Externe Zugangs-
portale der portale der portale
Stammgemein-  iibrigen Gemein-
schaften schaften
Dateneinsicht durch Patientinnen und Ja Ja Ja
Patienten
Datenbereitstellung durch Patientinnen Ja Nein Nein
und Patienten
Anpassung Zugriffsrechte durch Ja Nein Nein
Patientinnen und Patienten
Datenbereitstellung durch Gesundheits- Ja2 Ja2 Nein
fachpersonen!
Dateneinsicht durch Gesundheitsfach- Ja Ja Nein
personen!

1 Gilt nur fiir Gesundheitsfachpersonen, die Mitglied der entsprechenden Gemeinschaft sind
und iiber eine elektronische Identitit verfiigen — alle iibrigen Gesundheitsfachpersonen
haben keine Moglichkeit auf Daten und Dokumente im elektronischen Patientendossier
zuzugreifen.

2 Gilt fiir Gesundheitsfachpersonen, die Mitglied der entsprechenden Gemeinschaft sind,
aber die Informatikintegration noch nicht vollzogen haben.

Voraussetzungen fiir die Datenbereitstellung oder den Datenabruf
durch eine Gesundheitsfachperson

Nicht nur Patientinnen und Patienten, sondern auch alle Gesundheitsfachpersonen
miissen eine elektronische Identitét und ein zugelassenes Identifikationsmittel besit-
zen. Diese konnen bei zertifizierten Ausgabestellen (z. B. Berufsverbénden) bezogen
werden. Neben identifizierenden Personenmerkmalen enthdlt die elektronische
Identitdt der Gesundheitsfachpersonen eine eindeutige Kennzahl, die sogenannte
«Global Location Number» (GLN), die von der Stiftung Refdata allen in der
Schweiz titigen Gesundheitsfachpersonen auf Antrag vergeben und verwaltet wird,
sowie Angaben zur beruflichen Qualifikation (z. B. Angaben zu eidgendssisch oder
kantonal anerkannten Diplomen). Gesundheitsfachpersonen kénnen nur dann Daten
und Dokumente ihrer Patientinnen und Patienten anderen Gesundheitsfachpersonen
zugénglich machen oder von anderen Gesundheitsfachpersonen abrufen, wenn sie
Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft sind. Zudem
muss ihr medizinisches Praxisinformationssystem (Primérsystem) in der Lage sein,
mit der libergeordneten Informatikinfrastruktur der Gemeinschaft oder Stammge-
meinschaft (vgl. oben) standardisiert kommunizieren zu konnen. Gesundheitsfach-
personen, die noch nicht {iber ein entsprechendes Primédrsystem verfiigen, konnen
Daten und Dokumente auch iiber das interne Zugangsportal ihrer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft bereitstellen oder einsehen (vgl. Tabelle 1).

Technische Voraussetzungen fiir die Kommunikation zwischen Gemeinschaften
oder Stammgemeinschaften

Damit die elektronische Kommunikation zwischen den Gemeinschaften oder
Stammgemeinschaften funktionieren kann, miissen die nachfolgend aufgefiihrten
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Abfragedienste in schweizweit koordinierter Form betrieben werden (vgl. dazu auch
Abbildung 1).

5340

der Dienst zur Abfrage der zertifizierten Gemeinschaften, Stammgemein-
schaften und externen Zugangsportale: Von diesem Abfragedienst werden
alle zertifizierten Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und externen
Zugangsportale erfasst. Die dem Abfragedienst zugrunde liegenden Daten
sind regelméssig zu aktualisieren. Der Abfragedienst muss sicherstellen,
dass alle aufgefiihrten Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und externen
Zugangsportale {iber Anderungen (z. B. Aufnahme beziehungsweise Wegfall
einer Gemeinschaft, Stammgemeinschaft oder eines externen Zugangspor-
tals) informiert werden.

der Dienst zur Abfrage der Gesundheitsfachpersonen: Uber diesen Dienst
wird abgefragt, welche Gesundheitsfachpersonen bei den zertifizierten
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften erfasst sind. Diese Information
ist eine Voraussetzung dafiir, dass Patientinnen und Patienten den an ihrer
Behandlung beteiligten Gesundheitsfachpersonen eine der gesetzlich festge-
legten Rollen zuweisen konnen.

der Dienst zur Abfrage der Gesundheitsorganisationen: Dieser Abfrage-
dienst gibt Auskunft iiber alle Institutionen und Einrichtungen (z. B. Spité-
ler, Apotheken, Arztpraxen, Spitexorganisationen, FEinrichtungen der
Langzeitpflege), die Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stamm-
gemeinschaft sind. Diese Information kann dazu genutzt werden, nicht nur
einer einzelnen Gesundheitsfachperson eine bestimmte Zugriffsberechtigung
auf seine Dokumente zu erteilen, sondern auch ganzen Gruppen von
Gesundheitsfachpersonen wie etwa einer Abteilung eines Spitals. Der Ab-
fragedienst ist regelmissig zu aktualisieren.

der Dienst zur Abfrage der rechtlich zugelassenen Rollen: Dieser Abfrage-
dienst gibt Auskunft iiber die aktuell zugelassenen Benutzerrollen und ist
eine Voraussetzung fiir eine individuelle Vergabe der Zugriffsrechte.

der Dienst zur Abfrage der Metadaten: Dieser Abfragedienst gibt Auskunft
iiber die zu verwendenden Dokumenten-Metadaten. Metadaten beschreiben
in strukturierter Weise (z. B. Dateityp, Autor, Erstellungsdatum) die im
elektronischen Patientendossier bereitgestellten medizinischen Daten und
Dokumente.

der Dienst zur Abfrage der Objektidentifikatoren (OID): Dieser Abfrage-
dienst gibt Auskunft iiber die zur eindeutigen Kennzeichnung von Objekten
und Nachrichten im standardisierten Datenaustausch zu verwendenden
Objektidentifikatoren (Zahlenketten). Damit wird sichergestellt, dass eine
Nachricht ohne gesonderte Absprachen zwischen Sender und Empfénger
korrekt erstellt und verarbeitet werden kann.



Abbildung 1

Technische Voraussetzungen fiir die Kommunikation zwischen
Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und externen Zugangsportalen
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1.1.5 Kantonale Umsetzungsprojekte

Diverse Kantone haben bereits Umsetzungsprojekte lanciert. Nachfolgend ist der
aktuelle Stand (Friihling 2013) dieser Umsetzungsprojekte beschrieben:

17

Kanton Aargaul’: Das Departement Gesundheit und Soziales des Kantons
Aargau hat im Sommer 2010 das Vorprojekt «eHealth AG 2015» gestartet.
«eHealthy ist aus Sicht des Kantons Aargau keine rein technisch getriebene,
zeitlich begrenzte Modeerscheinung, sondern ein von der Wissensgesell-
schaft angestossener Modernisierungsprozess.

Kanton Basel Stadt: Ziel ist der Aufbau einer strategickonformen Gemein-
schaft gemédss den Empfehlungen des Koordinationsorgans Bund—Kantone
«eHealth Suisse» und die Etablierung eines elektronischen Patientendos-
siers, welches dem vorliegenden E-EPDG entspricht. Zudem sollen ein
elektronisches Kommunikationsnetz in den Bereichen Radiologie und Labor
aufgebaut werden und die Integration der Prozesse des elektronischen
Rezepts vorangetrieben werden.

Vgl. www.ag.ch > Der Kanton nach Organisation > Departement Gesundheit und Sozia-
les > Uber_uns > Dossiers & Projekte > Programm «eHealth Aargau 2015».
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Kanton Freiburg'8: Mittels enger Zusammenarbeit zwischen Arztinnen und
Arzten, Apothekerinnen und Apotheker und den Gesundheitsbehorden des
Kantons Freiburg ist ein gemeinsam genutztes pharmazeutisches Dossier
entstanden. Nach vorgéngiger Zustimmung der Patientinnen und Patienten
sollen Arztinnen und Arzte Zugriff auf die Daten zu den verordneten Arz-
neimitteln erhalten, welche in 6ffentlichen Apotheken abgegeben werden.

Kanton Genf'9: Das e-Toile-Netzwerk, an welchem sich vier Gemeinden des
Kantons Genf (Lancy, Onex, Bernex und Confignon) beteiligen, erlaubt es
Gesundheitsfachpersonen, wichtige Entscheidungsgrundlagen fiir die Patien-
tenbehandlung auszutauschen. Der Patient oder die Patientin kann auf seine
oder ihre eigenen Daten zugreifen und dadurch bei der Behandlung besser
mitreden.

Kanton Luzern?0: Das Luzerner Kantonsspital priift derzeit die Durchfiih-
rung eines kantonalen Umsetzungsprojekts mit einem elektronischen Patien-
tendossier. Um solche Umsetzungsprojekte zu fordern, hat der Kanton
Luzern das kantonale Gesundheitsgesetz im Jahr 2011 angepasst.

Kanton St. Gallen?!: Im Kanton St. Gallen soll der Bereich «eHealthy quali-
tativ und quantitativ ausgebaut werden. Ziel ist der Aufbau eines elektroni-
schen Patientendossiers, das den Austausch von Patientendaten entlang einer
Behandlungskette ermdglicht. Den teilnehmenden Spitdlern und Kliniken
und weiteren berechtigten Teilnehmern im Gesundheitswesen soll ein einfa-
cher und gleichzeitig sicherer elektronischer Zugang zu Patientendaten
ermdglicht werden.

Kanton Tessin?2: Der Kanton Tessin plant im Projekt «Rete sanitariay die
Verbesserung der Kommunikation entlang des Behandlungspfades in der
Onkologie. Dabei soll Gesundheitsfachpersonen in der Onkologie eine Kol-
laborationsplattform zur Verfiigung gestellt werden, um die Zusammenarbeit
zu verbessern.

Kanton Waadf?3: Das Projekt «Marsy zielt darauf ab, den elektronischen
Austausch von Patientendokumenten zwischen den regionalen Spitdlern und
dem Universitétsspital zu ermdglichen. Die auszutauschenden Dokumente
umfassen den Austrittsbericht, die Behandlungsplanung, den Verlegungs-
bericht, die Laborergebnisse, Radiologie-Dokumente sowie den Operations-
bericht.

Kanton Wallis?4: Da die 6ffentlichen Walliser Spitéler seit mehreren Jahren
iiber ein elektronisches Patientendossier verfiigen und auch im sozial-
medizinischen Sektor bald eine elektronische Krankengeschichte eingefiihrt
wird, will der Kanton Wallis den elektronischen Austausch von medizini-
schen Daten zwischen den praktizierenden Walliser Arztinnen und Arzten
fordern. Das Projekt Infomed ist im Aufbau und bietet eine geschiitzte Platt-

18 Vgl. www.fr.ch/dsas/de/pub/index.cfm.

19 vgl. www.e-toile-ge.ch (Stand 20.02.2013).

20 Vgl. www.lu.ch > Kanton > GSD > Projekte + Themen > eHealth.

21 Vgl. www.sg.ch > Gesundheit & Soziales > eHealth > Projekte > Gesundheitsring
(Stand 20.02.2013).

22 Vgl. www.retesan.ch > Uber uns (Stand 20.02.2013).

23 Vgl. www.vd.ch > Santé, Social > Services de soins > eHealth.

24 vgl. www.infomed-vs.ch.
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form an, die den Arztinnen und Arzten den Zugriff auf die medizinischen
Daten ihrer Patientinnen und Patienten ermdglicht. Das Projekt wird vom
Kanton Wallis finanziert.

—  Kanton Ziirich?5: Die Gesundheitsdirektion des Kantons Ziirich hat eine
Kontaktstelle zum Thema «eHealth» geschaffen. Fiir die Umsetzung der
«Strategie eHealth Schweiz» beabsichtigt der Kanton Ziirich, die notwendi-
gen rechtlichen Rahmenbedingungen fiir eine flichendeckende Einfiihrung
von «eHealth» sicherzustellen, die Information iiber nationale Vorgaben und
Aktivititen im Kanton zu gewdhrleisten und die Koordination des kantons-
tibergreifenden Austauschs zu ermdglichen.

Mit dem im Januar 2011 verabschiedeten Konzept zur Evaluation von kantonalen
Umsetzungsprojekten erhalten die Kantone die Maoglichkeit, strategickonforme
Umsetzungsprojekte mit einem Label auszeichnen zu lassen. Die Evaluationsergeb-
nisse erhdhen zudem die Transparenz {iber die kantonalen Aktivititen und unterstiit-
zen den Erfahrungs- und Wissensaustausch zwischen den Kantonen. Im Rahmen der
Evaluation wird unter anderem analysiert, ob und wie die Empfehlungen von
«eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund—Kantone) in den kantonalen Umset-
zungsprojekten beriicksichtigt werden. Die ersten Erkenntnisse aus den kantonalen
Umsetzungsprojekten sind auf diesem Weg in den vorliegenden Gesetzesentwurf
eingeflossen.

1.1.6 Rechtliche Rahmenbedingungen
Allgemein

Die «Strategie eHealth Schweiz» zielt auf eine koordinierte Einfiihrung von
«eHealth-Anwendungeny, insbesondere des elektronischen Patientendossiers ab. Mit
der Einfithrung des elektronischen Patientendossiers wird das Ziel verfolgt, dass alle
Menschen in der Schweiz unabhidngig von Ort und Zeit den Gesundheitsfachperso-
nen ihrer Wahl elektronischen Zugriff auf behandlungsrelevante Informationen
ermdglichen konnen.26 Das elektronische Patientendossier ist somit kein Instrument
der Sozialversicherungen, sondern dient der Verbesserung der Patientensicherheit
und der Qualititssteigerung in der Patientenbehandlung und damit dem allgemeinen
Gesundheitsschutz und der Weiterentwicklung des Gesundheitsversorgungssystems.

Bundesverfassung

Die Bundeskompetenzen im Gesundheitssystem sind beschriankt. Mit der Einfiih-
rung des elektronischen Patientendossiers sollen die Qualitidt der Behandlungspro-
zesse verbessert, die Patientensicherheit erhoht und die Effizienz des Gesundheits-
systems gesteigert werden (Art. 1 Abs. 3 E-EPDG). Damit sind Bereiche der
allgemeinen Gesundheitsversorgung betroffen, deren Regelung grundsétzlich den
Kantonen vorbehalten ist.

25 Vgl. www.gd.zh.ch > Themen > Behdrden > Kontaktstelle_eHealth.
26 Vgl. «Strategie eHealth Schweiz» vom 27. Juni 2007, Bern: Bundesamt fiir Gesundheit
BAG, S. 30.

5343



Die Artikel 95 und 122 der Bundesverfassung?’ (BV) weisen dem Bund Gesetz-
gebungskompetenzen im Bereich der privatwirtschaftlichen Erwerbstitigkeit und
des Privatrechts zu. Artikel 95 Absatz 1 BV erlaubt dem Bund, sdmtliche Formen
und Stufen der privatwirtschaftlichen Erwerbstitigkeit zu regeln, vorausgesetzt er
beachtet dabei den Grundsatz der Wirtschaftsfreiheit. Er kann sowohl die Vorausset-
zungen zur Berufsausiibung als auch die Ausiibung selber regulieren. Geméiss Arti-
kel 122 BV ist der Bund zum Erlass von Bundeszivilrecht befugt, was auch die
Regelung des privatrechtlichen Verhiltnisses zwischen Gesundheitsfachpersonen
und Patientinnen und Patienten umfasst (in der Regel Auftragsrecht nach den Arti-
keln 394406 des Bundesgesetzes vom 30. Marz 191128 betreffend die Ergdnzung
des Schweizerischen Zivilgesetzbuches [Fiinfter Teil: Obligationenrecht, OR]).

Wenn eine Gesundheitsfachperson, die einer Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft angeschlossen ist, Daten im elektronischen Patientendossier zuginglich
macht, so betrifft die Vorschrift dariiber, in welcher Form sie dies tun soll bezie-
hungsweise in welchem technischen Format die Daten bearbeitet werden miissen,
auch die Art und Weise, wie sie ihren Beruf ausiibt. Die Festlegung der notwendigen
technischen Standards beziehungsweise des Datenformats stellt somit eine Vor-
schrift zur Berufsausiibung dar und die entsprechenden Bestimmungen kdnnen
gestiitzt auf Artikel 95 Absatz 1 BV erlassen werden. Dieser Artikel kann nur heran-
gezogen werden, wenn die medizinische Leistung im Rahmen einer privatwirtschaft-
lichen Erwerbstétigkeit erbracht wird. Dennoch kdnnen auch offentlich-rechtliche
Institutionen — wie beispielsweise die Kantonsspitidler — Daten iiber das elektroni-
sche Patientendossier, welches privatrechtlich geregelt ist, zugénglich machen und
abrufen. Voraussetzung dafiir ist, dass diese Institutionen wie Private auftreten und
sich als Gemeinschaft, Stammgemeinschaft oder Teil einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft zertifizieren lassen.

Bundesrecht

Im Bundesrecht bestehen bereits einzelne Schnittstellen zu «eHealth» und zum
elektronischen Patientendossier. So finden sich im Sozialversicherungsrecht und
dort insbesondere im Bereich der obligatorischen Krankenversicherung (KV) Rege-
lungen, die entweder direkt den Einsatz elektronischer Kommunikationsmittel
vorsehen oder deren Ziel durch den Einsatz elektronischer Kommunikationstechno-
logien effizienter erreicht werden kann, zum Beispiel die Regelungen betreffend die
Versichertenkarte und deren Einsatz im Rahmen der elektronischen Leistungsab-
rechnung oder diejenigen betreffend Wirtschaftlichkeit und Qualitdt der Leistungs-
erbringung (Art. 42a und 56-59 KVG29). Eine andere Schnittstelle findet sich im
Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 20063 (MedBG). Darin werden fiir die vom
personlichen Geltungsbereich erfassten Berufsgruppen (privatwirtschaftlich selbst-
stindig handelnde Medizinalpersonen mit universitirem Berufsabschluss) auch die
Berufspflichten (Art. 40 MedBG) geregelt. Ebenso enthilt das Psychologieberufege-
setz vom 18. Mirz 201131 (PsyG) Vorschriften iiber die Berufsausiibung. Im Heil-
mittelgesetz vom 15. Dezember 200032 (HMG) sind in den Artikeln 23-30 die

27 SR 101

28 SR 220

29 SR 832.10

30 SR 811.11

31 BBI2011 2707 ff.
32 SR 812.21
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Voraussetzungen fiir die Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln enthalten,
allerdings bestehen bislang keine spezifischen Regelungen fiir eine elektronische
Verschreibung.

Bundeskompetenzen im Bereich Datenschutz

Der Bund verfiigt nicht iiber eine umfassende Rechtsetzungskompetenz im Bereich
Datenschutz. Er kann gestiitzt auf seine Organisationsautonomie die Bearbeitung
von Personendaten durch Bundesorgane und gestiitzt auf seine Zivilrechtskompetenz
die Bearbeitung von Personendaten durch Private regeln. Fiir die Regelung der
Bearbeitung von Personendaten durch kantonale Organe sind aufgrund der verfas-
sungsrechtlichen Kompetenzverteilung die Kantone zustandig.

Aufgrund dieser Kompetenzverteilung definiert der Bund die formellen Daten-
schutzregelungen fiir die Datenbearbeitung durch Bundesorgane und Privatpersonen
(personlicher Geltungsbereich) im Bundesgesetz vom 19. Juni 199233 iiber den
Datenschutz (DSG). In denjenigen Bereichen, in denen die Bundesverfassung dem
Bund eine Sachkompetenz zuweist, kann er auch materielle Datenschutzregelungen
in der entsprechenden Spezialgesetzgebung erlassen (sachlicher Geltungsbereich).

Diese Regelungen gelten dann fiir alle gesetzesvollziehenden Organe, unabhingig
davon, ob es sich um Organe des Bundes oder der Kantone handelt. Am personli-
chen Geltungsbereich dndert sich dadurch nichts. Kantonale Organe unterstehen
weiterhin der kantonalen Datenschutzaufsicht.

Fiir den Bereich «eHealth» kann der Bund somit spezialgesetzliche Datenschutzre-
gelungen erlassen, die auch ausfithrende kantonale Organe verpflichten, soweit er
tiber die entsprechende Sachkompetenz verfiigt.

Kantonale Erlasse

Eine aktuelle Bestandsaufnahme der in den Kantonen bestehenden rechtlichen
Grundlagen zur Unterstiitzung der Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz»
wurde im Auftrag von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone)
erstellt.34

Da die Kantone, die konkrete «eHealth-Anwendungen» erprobt haben, in der Min-
derheit sind, existieren zum gegenwartigen Zeitpunkt (Frithling 2013) nur wenige
«eHealth-spezifische» Rechtsgrundlagen auf kantonaler Ebene. Soweit Umset-
zungsprojekte lanciert wurden, bauen diese weitgehend auf bestehenden Rechts-
grundlagen auf. Der Kanton Genf hat mit dem Gesetz iiber das Gemeinschaftsnetz
fiir die elektronische Verarbeitung medizinischer Daten (e-Toile)35, das am 1. April
2009 in Kraft getreten ist, als einziger eine «eHealth-spezifische» Rechtsgrundlage
geschaffen. Das Gesetz regelt die Bedingungen fiir die Einrichtung eines Gemein-
schaftsnetzes fiir die elektronische Verarbeitung medizinischer Daten und ist Grund-
lage des im Jahre 2010 in Genf angelaufenen Pilotprojektes, welches den Aufbau
und die Verwendung eines elektronischen Patientendossiers innerhalb eines Netzes
von Gesundheitsfachpersonen auf dem Gebiet von Lancy, Onex, Bernex und Con-
fignon testet.

33 SR235.1
34 Vgl. 2010, Bestandaufnahme rechtliche Grundlagen der Kantone. Bern: «eHealth Suisse».
35 Loi (9671) sur le réseau communautaire d’informatique médicale (e-Toile; K 3 07).

Siehe: www.e-toile-ge.ch.
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Die Kantone Aargau, Bern, Genf, Wallis und Luzern haben rechtliche Grundlagen
fiir die Verwendung der Versichertenkarte nach Artikel 42a KVG3¢ im Rahmen von
kantonalen Umsetzungsprojekten geschaffen. Auch der Kanton Basel-Stadt hat in
seinem Gesundheitsgesetz eine Grundlage zur Durchfiihrung von «eHealth-Umset-
zungsprojekten» geschaffen. In den Kantonen Aargau, Bern, Waadt und Ziirich
bestehen zudem rechtliche Grundlagen, die es ermdglichen, Gesundheitsfachperso-
nen zur Koordination und Nutzung von Synergien zu verpflichten, so zum Beispiel
zur Nutzung gemeinsamer Informatikinfrastrukturen.

Die Kantone werden ihre Gesetzgebung auf die Vereinbarkeit mit dem vorliegenden
Gesetzesentwurf {iberpriifen und gegebenenfalls notwendige Anpassungen vorneh-
men muissen.

1.1.7 Vorarbeiten

Ausgehend von den Empfehlungen des Teilprojektes «rechtliche Grundlagen»37 von
«eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone) beauftragte der Bundesrat
das EDI am 21. Oktober 2009, ihm bis Ende 2010 einen Bericht {iber die rechtliche
Regelung, die zur Erreichung der in der «Strategie eHealth Schweiz» aufgefiihrten
Ziele notwendig ist, zu unterbreiten. Darin soll unter anderem aufgezeigt werden, ob
allenfalls eine neue verfassungsrechtliche Grundlage geschaffen werden muss. Der
Bericht soll insbesondere folgende Themenbereiche behandeln:

—  rechtliche Verankerung des elektronischen Patientendossiers und weiterer
«eHealth-Anwendungeny;

—  rechtliche Verankerung der Identifikation und Authentifizierung der System-
teilnehmer;

—  Konkretisierung von Datenschutz und Datensicherheit;
—  rechtliche Verankerung von Rechten und Pflichten der Systemteilnehmer;

— rechtliche Verankerung von «eHealth Schweiz» (Koordinationsorgan
Bund—Kantone);

—  Konkretisierung weiterer Themen wie Haftung, Aufsicht, Finanzierung,
Strafen und Massnahmen,;

— Interoperabilitdt der schweizerischen Losungen mit dhnlichen internationa-
len Projekten, insbesondere in Europa.

Vorgehensvorschlag der «Expertengruppe eHealth»

Zur Erarbeitung des vom Bundesrat gewiinschten Berichtes setzte das EDI am
8. Dezember 2009 die «Expertengruppe eHealth» ein. Sie hatte den Auftrag, bis
Ende September 2010 einen Bericht liber den Regelungsgegenstand, die Regelungs-
instrumente sowie die verschiedenen gesetzestechnischen Varianten einer recht-
lichen Regelung zu unterbreiten. Dabei hatte die Expertengruppe insbesondere zu
klaren, welche Regelungsbereiche aufgrund der bestehenden Verfassungsgrundlagen

36 SR 832.10
37 Siehe: www.e-health-suisse.ch Umsetzung > Teilprojekte > Rechtlichen Grundlagen und
Finanzierung.
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durch den Bund geregelt werden konnen und welche in die Zustiandigkeit der Kan-
tone fallen.

Die «Expertengruppe eHealth» nahm ihre Arbeit am 2. Februar 2010 auf und legte
dem EDI, nach zwei informellen Anhérungen der mitinteressierten Bundesstellen
und der betroffenen und interessierten Stakeholdern, am 30. September 2010 die
definitive Fassung des Berichtes vor.38

Regulierungsfolgenabschitzung (RFA)

Basierend auf dem Berichtsentwurf der «Expertengruppe eHealth» vom 30. Juni
2010 wurde zwischen Juli und September 2010 auch eine Regulierungsfolgenab-
schitzung (RFA) durchgefiihrt. Fiir den Entscheid des Bundesrates (vgl. Ziff. 1.1.6)
waren insbesondere die folgenden drei der fiinf Priifpunkte der RFA von Bedeutung:

—  Notwendigkeit und Méglichkeit staatlichen Handelns: Ein sich ohne staatli-
che Intervention entwickelnder «eHealth-Markt» fiithrt nur sehr verzdgert zu
einer flachendeckenden Vernetzung. Einheitliche Standards fiir den Aus-
tausch und die Verkniipfung von Patientendaten bringen gegeniiber unkoor-
dinierten Standards betrichtliche positive «Netzwerkeffekte» mit sich: Der
Nutzen des elektronischen Patientendossiers steigt mit dem Vernetzungsgrad
der verschiedenen Gemeinschaften von Gesundheitsfachpersonen. Staatli-
ches Handeln im Sinne der von der «Expertengruppe eHealth» vorgeschla-
genen rechtlichen Regelung begiinstigt eine schnellere Diffusion und damit
das Erreichen einer kritischen Masse von Teilnehmenden am elektronischen
Patientendossier. Zusitzlich stellt die Durchsetzung des Datenschutzes ein
legitimes Offentliches Interesse dar. Ohne Sicherstellung des Datenschutzes
konnte zudem aufgrund des mangelnden Vertrauens der moglichen Nutze-
rinnen und Nutzer die Verbreitung von elektronischen Patientendossiers und
damit auch die Realisierung des entsprechenden volkswirtschaftlichen
Potenzials grundsitzlich in Frage gestellt werden.

—  Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft: Aus volkswirtschaftlicher (sozio-
6konomischer) Sicht diirfte die Umsetzung der vorgeschlagenen Massnah-
men langfristig zu einer besseren Qualitit der Patientenbehandlung und
damit der Gesundheitsversorgung sowie zu einer hoheren Effizienz im
Gesundheitssystem als solchem fiihren. Dem stehen Investitions- und War-
tungskosten fiir die «eHealth-Technologie» sowie administrative und Pro-
zessanderungskosten gegeniiber.

—  Alternative Regelungen: Es sind diverse alternative oder ergénzende Rege-
lungen denkbar, deren Untersuchung im Rahmen der ersten Phase der RFA
nicht moglich war. Als eine denkbare Alternative zu den Empfehlungen der
«Expertengruppe eHealth» wurde eine Regelung mit Anschubfinanzierung
und Obligatorium untersucht. Die Berechnungen ergaben, dass diese Alter-
native einerseits zu einer stark beschleunigten Umsetzung der «Strategie

38 30. September 2010, Umsetzung «Strategie eHealth Schweiz»: Empfehlungen zur rechtli-
chen Regelung, Bericht der «Expertengruppe eHealth» zuhanden des Eidg. Departements
des Innern EDI. Bern: Eidg. Departements des Innern. Einsehbar unter:
www.bag.admin.ch > Themen > Gesundheitspolitik > Strategie eHealth Schweiz > Recht-
liche Grundlagen > Expertengruppe.
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eHealth Schweiz» und entsprechendem Nutzen fithren wiirde, andererseits
aber auch mit hoheren Investitionskosten seitens des Staates verbunden
ware.

1.1.8 Auftrag des Bundesrates

Die unter Ziffer 1.1.7 erwihnte «Expertengruppe eHealth» kam in ihrem Bericht
vom 30. September 2010 zum Schluss, dass sich eine rechtliche Regelung fiir die
Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» in einer ersten Phase auf den Primér-
zweck des elektronischen Patientendossiers, das heisst die Verbesserung und Opti-
mierung der Behandlungsabléufe, beschranken, und auf Freiwilligkeit sowohl fiir die
Patienten und Patientinnen als auch fiir die Gesundheitsfachpersonen beruhen soll.

Die im Rahmen der RFA durchgefiihrte Modellierung zeigte (vgl. oben Ziff. 1.1.7),
dass sich ein elektronisches Patientendossier ohne eine gesetzliche Regelung nur
sehr verzogert verbreiten wird.

Der Bundesrat folgte den Empfehlungen, die sich aus der RFA ergaben, und erteilte
dem EDI am 3. Dezember 2010 den Auftrag, bis im September 2011 als Grundlage
fiir die Er6ffnung der Vernehmlassung einen Vorentwurf und einen erlduternden
Bericht zu einer bundesgesetzlichen Regelung fiir die Einfiihrung eines gemein-
schaftsiibergreifenden elektronischen Patientendossiers zu unterbreiten. Die spezial-
gesetzlichen Grundlagen sollen die Voraussetzungen fiir einen sicheren und daten-
schutzkonformen Datenaustausch zwischen den am Behandlungsprozess der
Patienten und Patientinnen beteiligten Gesundheitsinstitutionen und -fachpersonen
schaffen.

Die bundesgesetzliche Regelung (Spezialgesetz und Anderung bestehender Gesetze)
soll insbesondere folgende Bereiche abdecken:

—  Materielle Vorgaben zur Gewihrleistung des Datenschutzes: Zweck der
Datenbearbeitung, Zugriffsregelungen etc.;

—  Regelung der Identifikation und Authentifizierung und der dazu notwendi-
gen Identifikationsmittel (inkl. notwendige Register und Ausgabeprozesse);

—  Auswahl und Festlegung der Normen und Anforderungen zur Gewéhrleis-
tung der Interoperabilitit und der Datensicherheit;

—  Vorgaben fiir die Zertifizierung der Gemeinschaften und weiterer System-
teilnehmer;

—  Nachhaltige Strukturen zur Férderung der nationalen Zusammenarbeit;

—  Regelung der Finanzierungsbeteiligung durch die 6ffentliche Hand.

Vorgehen bei der Erarbeitung des Vorentwurfs

Die verwaltungsinternen Vorarbeiten zum Vorentwurf des Bundesgesetzes iiber das
elektronische Patientendossier (EPDG) erfolgten unter Einbezug der betroffenen und
interessierten Kreise sowie verschiedener Expertinnen und Experten und in enger
Zusammenarbeit mit den Verantwortlichen des Teilprojektes «Standards und Archi-
tektur» von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone). Ausserdem
wurden einzelne Arbeitsdokumente Anfang Mai 2011 im Rahmen einer informellen
Anhdrung den Vertreterinnen und Vertretern der Kantone sowie ausgewihlten
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staatlichen und privaten Organisationen und Institutionen zur Stellungnahme unter-
breitet.

1.2 Die beantragte Neuregelung

Mit der vorgeschlagenen Regelung sollen auf Bundesebene die Rahmenbedingungen
festgelegt werden, damit die beschriebenen Bausteine und Regeln des elektronischen
Patientendossiers schweizweit einheitlich umgesetzt werden konnen (vgl. dazu die
Ausfiihrungen in Ziff. 1.1.3).

Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf werden ausschliesslich die rechtlichen
Rahmenbedingungen fiir die Bearbeitung der Daten des elektronischen Patienten-
dossiers festgelegt (Art. 1 Abs. 1). Die bestehenden eidgendssischen und kantonalen
Vorschriften iiber den Umgang mit Patientendaten sind davon nicht betroffen. Der
Umgang mit Daten und Dokumenten, welche iiber das elektronische Patientendos-
sier abgerufen und in den Primérsystemen gespeichert werden, unterliegt nicht dem
vorliegenden Gesetzesentwurf, sondern richtet sich nach geltendem Recht.

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass die mit der Regelung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen erreichte Investitionssicherheit fiir eine
flichendeckende Einfiihrung, Verbreitung und Weiterentwicklung des elektroni-
schen Patientendossiers nicht ausreicht (vgl. Ausfilhrungen in Ziff. 1.5.1). Der
Entwurf enthélt deshalb auch flankierende Massnahmen (Art. 1 Abs. 2).

Das gesundheitspolitische Ziel des elektronischen Patientendossiers liegt darin, die
Qualitdt des Behandlungsprozesses, die Patientensicherheit sowie die Effizienz des
Gesundheitssystems zu verbessern (Art. 1 Abs. 3).

Freiwilligkeit

Fiir die Akzeptanz und den Erfolg des elektronischen Patientendossiers ist es
wesentlich, dass sich «eHealth-Anwendungen» ohne rechtlichen Zwang entwickeln
konnen. Im Sinne der informationellen Selbstbestimmung entscheidet jede Person
selber, ob sie ein elektronisches Patientendossier einrichten ldsst und ob sie ihren
Gesundheitsfachpersonen umfassende oder beschrinkte Zugriffsrechte erteilt. Die
Freiwilligkeit der Teilnahme beinhaltet selbstverstindlich auch die jederzeitige
Riicktrittsmdglichkeit nach den iiblichen Regeln des Privatrechts.

Der Grundsatz der Freiwilligkeit gilt auch fiir die Gesundheitsfachpersonen und ihre
Einrichtungen. Ausgenommen sind lediglich die Leistungserbringer nach Arti-
keln 39 und 49a Absatz 4 KVG39, das heisst die Spitiler sowie die Geburtshiuser
und Pflegeheime, welche Leistungen zu Lasten der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung abrechnen (Art. 25). Den ambulant titigen Gesundheitsfachpersonen
steht es frei, ob sie einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft
beitreten wollen, um behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen oder Patienten
in elektronischer Form anderen Gesundheitsfachpersonen zugénglich zu machen.
Haben sie sich jedoch dazu entschlossen, Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft zu sein, so sind sie verpflichtet, die behandlungsrelevanten
Daten im elektronischen Patientendossier zugénglich zu machen, sofern die Patien-
tin oder der Patient eine Einwilligung dafiir erteilt hat (Art. 10 Abs. 1 Bst. a).

39 SR 832.10
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Die Verpflichtung der Einrichtungen, die stationire Leistungen in der Behandlung
akuter Krankheiten oder Massnahmen der medizinischen Rehabilitation oder der
Pflege von Langzeitpatientinnen und -patienten anbieten (Leistungserbringer nach
Art. 39 KVG) sowie der Vertragsspitéler nach Artikel 49a Absatz 4 KVG, einer
zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft beizutreten, zielt darauf ab,
dass die zertifizierten Gemeinschaften und Stammgemeinschaften mdoglichst rasch
eine kritische Masse von Mitgliedern haben. Dadurch soll die Etablierung des elek-
tronischen Patientendossiers beschleunigt werden. Zur Umsetzung dieser Vorgaben
ist eine Ubergangszeit von fiinf Jahren vorgesehen (Art. 26 Abs. 2).

Einwilligung und Vergabe von Zugriffsrechten

Bei den behandlungsrelevanten Daten, welche iiber das elektronische Patientendos-
sier zuginglich gemacht werden, handelt es sich um besonders schiitzenswerte
Daten im Sinne des DSG#0. Die Bearbeitung dieser Daten im Rahmen des elektroni-
schen Patientendossiers ist nur mit Einwilligung der Patientin oder des Patienten
zuldssig (Art. 3), wobei diese nach der Einwilligung in die Erstellung eines elektro-
nischen Patientendossiers, im Behandlungsfall als gegeben angesehen wird (Art. 3
Abs. 2). Der Erfolg und die Akzeptanz des elektronischen Patientendossiers hangen
wesentlich von der Ausgestaltung der Zugriffsrechte fiir die Gesundheitsfachperso-
nen ab (Art. 9). Diese miissen einerseits den Patientinnen und Patienten erlauben, die
Zugriffsrechte moglichst individuell und abgestuft zu vergeben, und andererseits so
ausgestaltet sein, dass sie fiir den Behandlungsablauf praktikabel bleiben. Es soll
deshalb eine Grundeinstellung der Zugriffsrechte festgelegt werden, die bei Bedarf
von der Patientin oder dem Patienten individuell angepasst werden kann (Art. 9
Abs. 2-4). Im Falle eines medizinischen Notfalls kann auch ohne Zugriffsrecht auf
das elektronische Patientendossier zugegriffen werden (ausser der Patient oder die
Patientin hat dies ausgeschlossen). Der Patient oder die Patientin sind iiber die
erfolgten Zugriffe zu informieren (Art. 9 Abs. 5).

Identifikation und Authentifizierung

Eine eindeutige Identifizierung und Authentifizierung der Patientinnen und Patien-
ten wie auch der Gesundheitsfachpersonen ist eine zentrale Voraussetzung fiir eine
sichere Datenbereitstellung und einen sicheren Datenabruf. Nur so kann sicherge-
stellt werden, dass die Zuordnung der Daten zu einer bestimmten Patientin oder zu
einem bestimmten Patienten eindeutig ist und bei einem Datenabruf nur die Daten
aufgefiihrt werden, fiir die diese Person autorisiert ist.

Zur korrekten und vollstindigen Zusammenfiihrung aller Daten und Dokumente, die
zu einer bestimmten Person im elektronischen Patientendossier erfasst sind, sollen
die identifizierenden Personenmerkmale (Name, Vorname, Geschlecht, Geburtsda-
tum etc.) eines Patienten oder einer Patientin durch eine eindeutige Nummer erginzt
werden (Art. 5). Bei diesem Identifikationsmerkmal der Patientinnen und Patienten
im Rahmen des elektronischen Patientendossiers (Patientenidentifikationsnummer)
handelt es sich um eine zufdllig generierte und somit mathematisch nicht auf die
AHVNI13 riickfithrbare Nummer. Diese wird auf Antrag durch die zentrale Aus-
gleichsstelle der AHV (ZAS) generiert und anschliessend in der Identifikationsda-
tenbank der ZAS gespeichert (Art. 4; vgl. dazu auch die Ausfithrungen unter
Ziff. 1.3.3).
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Fiir den sicheren Identitdtsnachweis (Authentizitit) miissen alle Patientinnen und
Patienten wie auch alle Gesundheitsfachpersonen, die im elektronischen Patienten-
dossier Daten bearbeiten wollen, iiber eine sichere elektronische Identitit verfiigen
(Art. 7 Abs. 1).

Als Identifikationsmittel oder Tréger der elektronischen Identitdt konnen verschie-
dene Medien eingesetzt werden, wie zum Beispiel eine Smart-Card (z. B. Versicher-
tenkarte), ein USB-Stick oder das Mobiltelefon (Mobile-ID-Verfahren). Da diese
einem stetigen technologischen Wandel unterliegen, wird das Identifikationsmittel
nicht auf Gesetzesstufe festgelegt, sondern der Bundesrat erhdlt die Kompetenz
festzulegen, welche Identifikationsmittel zugelassen sind und welche Anforderungen
an deren Ausgabeprozess gestellt werden miissen (Art. 7 Abs. 2).

Zertifizierung

Fir die Gewihrleistung einer sicheren Datenbereitstellung und eines sicheren
Datenabrufs miissen von allen Beteiligten (Gemeinschaften, Stammgemeinschaften,
Zugangsportale, Herausgeber von Identifikationsmitteln) Mindestanforderungen
eingehalten werden. Die Einhaltung dieser technologischen und organisatorischen
Voraussetzungen soll mit einem Zertifizierungsverfahren, welches durch akkredi-
tierte Zertifizierungsstellen durchgefiihrt wird, sichergestellt werden (Art. 11-13).
Damit wird unter anderem iberpriift, ob die Gemeinschaften beziehungsweise
Stammgemeinschaften die in Artikel 10 festgeschriebenen Anforderungen erfiillen.

Der Bundesrat wird im Ausfithrungsrecht sowohl die Zertifizierungsvoraussetzun-
gen festlegen (Art. 12) als auch das Zertifizierungsverfahren selbst regeln (Art. 13),
zu letzterem zéhlt auch die Anerkennung der Zertifizierungsstellen (Akkreditierung).

Aufgaben des Bundes

Der Bund betreibt die Abfragedienste, die zur Gewahrleistung der sicheren Datenbe-
reitstellung und des sicheren Datenabrufs im Rahmen der Kommunikation zwischen
Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und Zugangsportalen notwendig sind,
sowie einen nationalen Kontaktpunkt fiir den grenziiberschreitenden Abruf von
Daten (Art. 14).

Als eine der flankierenden Massnahmen sollen der Bevolkerung, den Gesundheits-
fachpersonen und weiteren interessierten Kreisen addquate Informationen und
Entscheidungsgrundlagen fiir den Umgang mit dem elektronischen Patientendossier
zur Verfiigung gestellt werden. Dabei wird sich der Bund auf allgemeine Informati-
onen zum elektronischen Patientendossier beschrianken und bei der Erarbeitung und
Verbreitung von patientenspezifischen Informationsmaterialen eng mit den Patien-
tenorganisationen und Gesundheitsligen zusammenarbeiten. Damit soll insbesondere
eine breite Nutzung des elektronischen Patientendossiers durch chronisch kranke
Patientinnen und Patienten gefordert werden (Art. 15). Die Information iiber die
spezifischen Angebote und Zugangsmoglichkeiten zum elektronischen Patienten-
dossier in den verschiedenen Versorgungsregionen ist Aufgabe der Kantone. Des
Weiteren soll der Bund die Koordination zwischen den Kantonen und weiteren
interessierten Kreisen fordern, indem er den Wissenstransfer und den Erfahrungs-
austausch unter diesen Akteuren unterstiitzt (Art. 16).
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Finanzhilfen

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass fiir eine flichendeckende Einfiihrung,
Verbreitung und Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers neben der
Regelung der technischen und organisatorischen Voraussetzungen auch flankierende
Massnahmen (Finanzhilfen) notwendig sind.

Deshalb unterstiitzt der Bund — zusétzlich zu den oben erwihnten Massnahmen im
Bereich Information und Koordination — den Aufbau und die Zertifizierung von
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften wéhrend drei Jahren durch Finanzhilfen
(Art. 20-23). Diese Finanzhilfen sind an die Mitfinanzierung durch die Kantone
gebunden (Art. 20 Abs. 2). Dabei darf die Hohe des kantonalen Beitrags die Hohe
des Bundesbeitrages nicht unterschreiten. Die Finanzhilfen werden wiahrend drei
Jahren ab Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzesentwurfs und des entsprechenden
Ausfiihrungsrechts ausgerichtet.

In Ergidnzung zu dieser «staatlichen Starthilfe» soll gepriift werden, inwieweit die
Tarife im ambulanten Bereich bereits heute dazu beitragen, dass sich moglichst viele
Arztpraxen, Apotheken etc. einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschlies-
sen und wie mit einer Anpassung der Tarife zusétzliche Anreize gesetzt werden
konnen. Der Bundesrat wird sich im Bereich des KVG bei den Tarifpartnern nach
Artikel 46 KVG (Leistungserbringer bzw. Leistungserbringerverbidnde und Versi-
cherer) fiir eine entsprechende Anpassung der Tarife einsetzen. Sollten sich die
Tarifpartner nicht rechtzeitig iiber die Ausgestaltung der Tarife im Zusammenhang
mit der Abgeltung der Aufwendungen fiir die Bearbeitung von Daten des elektroni-
schen Patientendossiers einigen, so kann der Bundesrat eine Anpassung der Tarif-
struktur gestiitzt auf seine subsididre Kompetenz nach Artikel 43 Absatz 5bis KVG
vornehmen. Auch in diesem Fall haben die Anpassungen den Vorgaben des KVG zu
entsprechen und die Gebote der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit sind zu beachten.

Des Weiteren kann der Bund, gestiitzt auf das Forschungs- und Innovationsforde-
rungsgesetz vom 7. Oktober 198341 (FIFG) die Begleitforschung und die Evaluation
der Umsetzung durch die Kantone unterstiitzen.

Umsetzung

Zustandig fir die Umsetzung der technischen und organisatorischen Massnahmen
zur sicheren Ausgabe und Nutzung der neuen Patientenidentifikationsnummer nach
Artikel 4 ist die ZAS. Zentral fiir die Umsetzung und den Erfolg des Gesetzes sind
die Vorarbeiten fiir den Erlass des Ausflihrungsrechts, insbesondere die Festlegung
der Zertifizierungsvoraussetzungen. Der Bund wird sich das dafiir notwendige
Fachwissen mittels Dienstleistungsauftrdgen an Dritte sichern, da diese Arbeiten als
administrative Hilfsarbeiten zu qualifizieren sind. Eine wichtige Rolle werden dabei
das Koordinationsorgan Bund—Kantone «eHealth Suisse» wie auch die bestehenden
Standardisierungsorganisationen iibernehmen. Mit Artikel 19 hat der Bundesrat
zudem die Moglichkeit, technische Aufgaben wie das Fiihren und Betreiben der
Abfragedienste nach Artikel 14 Absatz 1 an spezialisierte Dritte zu iibertragen.

Zur Wahrung der Kontinuitét bei der Aufgabenerfiillung soll das heutige Koordina-
tionsorgan Bund—Kantone «eHealth Suisse» auch nach dem Inkrafttreten des vorlie-
genden Gesetzesentwurfs als fachliche Kompetenzstelle erhalten bleiben. Der Bund
wird dazu gemeinsam mit den Kantonen eine fiir eine nachhaltige Verankerung
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sinnvolle Organisationsstruktur festlegen. Die nachfolgende Auflistung gibt einen
Uberblick iiber die Aufgaben, welche durch «eHealth Suisse» in Zusammenhang mit
dem elektronischen Patientendossier wahrgenommen werden sollen:

Auswahl, Ergdnzung sowie Aktualisierung von Normen, Standards und
Integrationsprofilen (Art. 12 Abs. 1 Bst. a): Damit kann landesspezifischen
Besonderheiten begegnet werden, wenn beispielsweise in gewissen Punkten
von internationalen Normen abgewichen werden muss oder aber in einem
bestimmten Bereich neue Vorgaben erforderlich sind.

Erarbeitung und Aktualisierung der konzeptionellen und fachlichen Grund-
lagen zu den Zertifizierungsvoraussetzungen nach Artikel 12 Absatz 1.

Ausarbeitung, Ergdnzung sowie Aktualisierung der Anforderungen an die
technischen Komponenten nach Artikel 14.

Informationstdtigkeit nach Artikel 15.
Koordination nach Artikel 16.

Die Kantone miissen fiir die Umsetzung des EPDG ihre jeweilige Rechtslage auf die
Vereinbarkeit mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf iiberpriifen und gegebenen-
falls die notwendigen Anpassungen in die Wege leiten. Zu denken ist dabei bei-
spielsweise an die rechtlichen Grundlagen fiir:

den Anschluss von Kantonsspitélern oder anderen stationdren Einrichtungen
mit kantonalem Leistungsauftrag an eine Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft;

die Mitfinanzierung des Aufbaus, der Zertifizierung und des Betriebs von
Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften;

eine allfillige Verpflichtung der in ihrem Hoheitsgebiet in eigener fachlicher
und wirtschaftlicher Verantwortung titigen Gesundheitsfachpersonen, sich
einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen.

Weitere Bestimmungen

Der Gesetzesentwurf regelt zudem folgende Punkte, welche fiir die Einfiihrung des
elektronischen Patientendossiers notwendig sind:

die Kompetenz des Bundesrates, internationale Vereinbarungen abzuschlies-
sen iiber die Teilnahme an internationalen Programmen und Projekten zur
Forderung der elektronischen Bearbeitung von Daten und der Férderung der
elektronischen Vernetzung im Gesundheitsbereich (Art. 17);

die Evaluation der Zweckmaéssigkeit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit
der im Gesetz vorgesehenen Massnahmen (Art. 18);

die fiir die Bestrafung von Datenzugriffen ohne Zugriffsrechte notwendigen
Strafbestimmungen (Art. 24).
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1.3 Begriindung und Bewertung
der vorgeschlagenen Losung

Im Rahmen der Vorarbeiten wurde insbesondere die Frage gepriift, ob anstelle der
Schaffung einer neuen spezialgesetzlichen Regelung die fiir die Einfithrung eines
gemeinschaftsiibergreifenden elektronischen Patientendossiers notwendigen rechtli-
chen Regelungen nicht auch in die bestehenden Spezialgesetze integriert oder im
entsprechenden Ausfiihrungsrecht erlassen werden konnten. Aufgrund der nachfol-
genden Uberlegungen mussten diese Varianten verworfen werden.

1.3.1 Rechtsetzungstechnische Uberlegungen

Regelung auf Verordnungsstufe

Untersucht wurde, ob die notwendigen Voraussetzungen fiir das Funktionieren des
Datenaustausches (Interoperabilitit) sowie des Datenschutzes und der Datensicher-
heit aufgrund von bestehenden Bundesgesetzen geschaffen werden konnen. Dabei
stellte sich heraus, dass im bestehenden gesetzlichen Umfeld (Bundesgesetz vom
19. Juni 199242 iiber den Datenschutz [DSG], Bundesgesetz vom 12. Juni 200943
iiber die Produktesicherheit [PrSG], Bundesgesetz vom 6. Oktober 199544 iiber die
technischen Handelshemmnisse [THG]) keine Mdoglichkeit fiir den Erlass von Aus-
fithrungsrecht zur Festlegung und Einhaltung von Normen und Standards besteht.

Integration ins KVG

Da die «Architektur eHealth Schweiz» (vgl. oben Ziff. 1.1.3) die Verwendung der
Versichertenkarte nach Artikel 42a KVG# als ein mogliches Identifikationsmittel
fiir die Patientinnen und Patienten und damit als deren Zugangsschliissel zum elek-
tronischen Patientendossier vorsieht, wurde eine Integration der Bestimmungen ins
KVG gepriift.

Gemiss dem Entscheid des Bundesrates vom 3. Dezember 2010 soll das elektroni-
sche Patientendossier in Anlehnung an die entsprechenden Empfehlungen der
«Expertengruppe eHealth» zur Verbesserung und Optimierung der Patientenbehand-
lung beitragen. Es ist somit kein Instrument der Sozialversicherung, sondern gehort
zum (privatrechtlich geregelten) Verhéltnis zwischen einem Patienten oder einer
Patientin sowie der Gesundheitsfachperson. Somit ist eine ausschliessliche Integra-
tion der vorgesehenen Gesetzesbestimmungen ins KVG nicht angebracht.

Integration in den allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts

Der allgemeine Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG)#¢ koordiniert das Sozi-
alversicherungsrecht und befasst sich hauptsdchlich mit dem Verhéltnis zwischen

42 SR 235.1

43 SR 930.11
44 SR 946.51
45 SR 832.10

46 Bundesgesetz vom 6. Oktober 2000 iiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungs-
rechts (ATSG, SR 830.1).
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der versicherten Person und den Sozialversicherungen.4” Ein elektronisches Patien-
tendossier betrifft jedoch das Verhéltnis zwischen einer Gesundheitsfachperson und
ihren Patientinnen und Patienten, was kein sozialversicherungsrechtliches Thema ist.
Im ATSG sind weiter die bereichsiibergreifenden, das heisst fiir alle Sozialversiche-
rungen geltenden Verfahrensregeln enthalten (Art. 1 ATSG). Die Datenbearbeitung,
worunter auch die Bekanntgabe von Daten fillt, ist nicht im ATSG, sondern in den
einzelnen Sozialversicherungsgesetzen geregelt, da die Vorschriften fiir die einzel-
nen Sozialversicherungen unterschiedlich ausfallen.

Integration ins MedBG

Das elektronische Patientendossier konnte auch im MedBG#® verankert werden,
welches sich auf Artikel 95 BV stiitzt und die Ausbildung und die Voraussetzungen
fiir die Tétigkeit von privatwirtschaftlich handelnden Medizinalpersonen regelt. In
Artikel 40 MedBG finden sich die Berufspflichten der vom Geltungsbereich des
Gesetzes erfassten Berufe. Es handelt sich dabei um Generalklauseln, die durch eine
Pflicht zur Bereitstellung von behandlungsrelevanten Daten im elektronischen
Patientendossier konkretisiert werden kénnen.

Ein Problem bei diesem Vorgehen besteht aber darin, dass der personliche Gel-
tungsbereich des MedBG beschrénkt ist. Zurzeit erfasst es lediglich Berufsleute, die
privatwirtschaftlich und selbststindig sowie mit einer kantonalen Bewilligung einen
universitdren Medizinalberuf ausiiben. Nicht umfasst sind einerseits alle im 6ffentli-
chen Bereich titigen Medizinalpersonen, also zum Beispiel Angestellte der Kan-
tonsspitiler in Funktionen ohne Bewilligungspflicht, da die offentlichen Spitéler
vom Geltungsbereich von Artikel 95 BV ausgenommen sind, wie auch alle nicht-
universitiren Gesundheitsberufe (z. B. Pflegefachpersonen, Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten). Die Kantone miissten also fiir Berufsgruppen, bei denen die
Regelung der Berufspflichten in ihre Zusténdigkeit fillt, analoge Regelungen erlas-
sen. Somit wére die Teilnahme von 6ffentlich-rechtlichen Gesundheitsinstitutionen
am elektronischen Patientendossier davon abhéngig, dass der Standortkanton seine
Gesundheitsgesetzgebung anpasst. Die daraus resultierenden kantonalen Unter-
schiede stehen dem Ziel eines landesweit einheitlichen gemeinschaftsiibergreifenden
Datenaustausches entgegen.

Im Rahmen der zurzeit laufenden Revision des MedBG ist vorgesehen, den Begriff
der «selbststandigen Berufsausiibung» durch «privatwirtschaftliche Berufsausiibung
in eigener fachlicher Verantwortung» zu ersetzen. Der personliche Geltungsbereich
wird dadurch zwar ausgeweitet, deckt sich aber weiterhin nicht mit dem Begrift der
Gesundheitsfachperson im Sinne des EPDG. Letzterer ist weiter und umfasst auch

47 Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 iiber die Alters- und Hinterlassenenversicherung
(AHVG, SR 831.10);
Bundesgesetz vom 19. Juni 1959 tiber die Invalidenversicherung (IVG, SR 831.20); Bun-
desgesetz vom 6 Oktober 2006 iiber Ergénzungsleistungen zur Alters-, Hinterlassenen-
und Invalidenversicherung (ELG, SR 831.30);
Bundesgesetz vom 20. Juni 1952 tiber die Familienzulagen in der Landwirtschaft (FLG,
SR 836.1);
Bundesgesetz vom 24. Mirz 2006 iiber die Familienzulagen (Familienzulagengesetz,
FamZG, SR 836.2);
Bundesgesetz vom 25. Juni 1982 iiber die obligatorische Arbeitslosenversicherung und
die Insolvenzentschadigung (Arbeitslosenversicherungsgesetz, AVIG, SR 837.0);
KVG; Bundesgesetz vom 20. Mirz 1981 iiber die Unfallversicherung (UVG, SR 832.20);
" Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 iiber die Militdrversicherung (MVG, SR 833.1).
SR 811.11
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Berufsgruppen, die nicht in den Geltungsbereich des MedBG fallen (vgl. Ausfiih-
rungen zu Art. 2 Bst. b).

Integration ins DSG

Bereichsspezifische materielle Regelungen konnen nicht in das DSG#9 integriert
werden. Als formelles Rahmengesetz definiert dieses aufgrund der Kompetenzver-
teilung zwischen Bund und Kantonen die Grundregeln fiir die Datenbearbeitung
durch Bundesorgane und Privatpersonen und regelt nicht die konkrete Datenbearbei-
tung in bestimmten Sachbereichen. Soweit die Bundesverfassung dem Bund in
einem spezifischen Bereich eine Aufgabenkompetenz zuweist, ist diese in der ent-
sprechenden Spezialgesetzgebung umzusetzen. Das gilt auch fiir die entsprechenden
Datenschutzregelungen, die dann als materielle spezialgesetzliche Regelungen alle
Vollzugsorgane verpflichten, und zwar unabhingig davon, ob es sich dabei um
Organe des Bundes oder der Kantone handelt.

1.3.2 Vernehmlassungsverfahren

Am 16. September 2011 erdffnete der Bundesrat die Vernehmlassung zum Bundes-
gesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG). Zur Vernehmlassung einge-
laden waren sdmtliche Kantone, die politischen Parteien, die gesamtschweizerischen
Dachverbénde der Gemeinden, Stidte, Berggebiete und der Wirtschaft sowie eine
grosse Anzahl interessierter Organisationen. Die Vernehmlassung dauerte bis zum
20. Dezember 2011.

Alle 26 Kantone, 7 politische Parteien und 34 weitere Organisationen und Institutio-
nen haben geantwortet. Zudem gingen 27 Stellungnahmen von Organisationen und
Privatpersonen ein, die nicht angeschrieben wurden.

Der Bundesrat hat am 18. April 2012 vom Ergebnisbericht Kenntnis genommen50.
Die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens konnen wie folgt zusammengefasst
werden.

Uberwiegende Zustimmung

Knapp drei Viertel der Vernehmlassungsteilnehmenden (68 von 94) begriissen den
Vorschlag des Bundesrates und sind mit der Stossrichtung und den Zielen des Vor-
entwurfs ohne Vorbehalte einverstanden. Darunter befindet sich eine Mehrheit der
Kantone (20 von 26), der Parteien (5 von 8 [CVP, FDP, die Griinen, Piratenpartei
Schweiz und SP]), der Verband der Schweizer Unternehmen (Economiesuisse), der
Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz (Interpharma), die
Interessensgemeinschaft eHealth (IG eHealth), die Vereinigung der Pharmafirmen
(vips), der Schweizerische Apothekerverband (Pharmasuisse), die Spitex, die
Schweizerische Gesellschaft fiir Innere Medizin (SGIM) sowie die Santésuisse.
Begriisst wird dabei insbesondere, dass es sich beim VE-EPDG um ein schlankes
Rahmengesetz handelt, welches sich auf die wesentlichen Punkte konzentriert und
keine technologieabhingigen Bestimmungen beinhaltet. Ebenfalls unterstiitzt wird

49 SR235.1

50 Vgl. www.admin.ch > Dokumentation > Gesetzgebung > Vernehmlassungen > Abge-
schlossene Vernehmlassungen > 2011 sowie www.bag.admin.ch > Themen > Gesund-
heitspolitik > Strategie eHealth Schweiz > Rechtliche Grundlagen.
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das Prinzip der Freiwilligkeit. Begriisst werden des Weiteren die Regelungen zur
Wahrung der informationellen Selbstbestimmung (Freiwilligkeit fiir die Patientinnen
und Patienten sowie deren Mdglichkeit des Datenzugriffs und Datenzugriffssteue-
rung iiber ein Zugangsportal). Auch die Verpflichtung der stationiren Leistungs-
erbringer wird grossmehrheitlich begriisst. Die Wirtschaftsverbidnde fordern eine
Ausbaumdglichkeit hin zu einer personlichen Gesundheitsakte (Stirkung der
Gesundheitskompetenz). Die Versicherer wiederum anerkennen, dass das elektroni-
sche Patientendossier kein Instrument der Sozialversicherungen ist.

24 Stellungnehmende (darunter 6 Kantone [AG, Al, AR, SO, ZG und ZH] und
2 Parteien [CSP und SVP] sowie die Verbindung der Schweizer Arztinnen und
Arzte (FMH), die Schweizerischen Datenschutzbeauftragten (Privatim), die Spitiler
der Schweiz (H+), der Schweizerische Versicherungsverband (SVV) sowie die
Patienten- und Konsumentenorganisationen [SPO, SKS und kf]) sind zwar grund-
sdtzlich mit dem Vorschlag des Bundesrates einverstanden. Sie sind allerdings der
Ansicht, dass der vom Bundesrat unterbreitete Vorentwurf einer grundsétzlichen
Uberarbeitung bedarf. Kritisiert werden insbesondere die unpraktikable Ausgestal-
tung der Vergabe der Zugriffsrechte sowie zu erwartende Probleme bei der techni-
schen Umsetzung, das Fehlen von Anreizen wie zum Beispiel tariflicher Massnah-
men sowie unrealistische gesundheitspolitische Zielsetzungen (Verbesserung der
Qualitdt der Behandlungsprozesse, Erhohung der Patientensicherheit und Steigerung
der Effizienz des Gesundheitssystems) der Vorlage.

Zwei Stellungnehmende (die EVP und die Hausérzte Schweiz — Berufsverband der
Haus- und Kinderdrzte) lehnen den Vorentwurf in der vorliegenden Form ab. Beide
sind der Ansicht, dass die Vorlage verfriiht ist, da die notwendigen Voraussetzungen
fiir eine erfolgreiche schweizweite Einfiihrung eines elektronischen Patientendos-
siers als noch nicht erfiillt zu betrachten seien. Zudem fordern die Hausérzte, dass
zuerst in die elektronische Dokumentation in den Arztpraxen investiert werden
miisse, bevor im Sinne des elektronischen Patientendossiers die Voraussetzungen fiir
den Datenabruf durch andere Gesundheitsinstitutionen oder -fachpersonen geschat-
fen werden sollen.

Freiwilligkeit

Das Prinzip der Freiwilligkeit wird grundsétzlich begriisst. Insbesondere als positiv
erachtet wird, dass Patientinnen und Patienten, im Sinne der informationellen
Selbstbestimmung, frei entscheiden kdnnen, ob sie ein elektronisches Patientendos-
sier einrichten und wem sie Zugang zu den eigenen Gesundheitsdaten gewihren
wollen. Bei den Gesundheitsfachpersonen zeigt sich ein uneinheitliches Bild: Einer-
seits wird eine Ausweitung der Verpflichtung der Gesundheitsfachpersonen — und
nicht nur der stationdren Einrichtungen gemiss KVG5! — gefordert (u.a. FR, GR, NE
und H+), andererseits wird die freiwillige Teilnahme der freipraktizierenden Arzte
propagiert (u.a. FMH und Konferenz der kantonalen Arztegesellschaften [KKA]).

Die schriftliche Einwilligung der Patientinnen und Patienten fiir die Erstellung eines
elektronischen Patientendossiers wird akzeptiert. Jedoch besteht Uneinigkeit iiber
die Formerfordernisse fiir das Zugénglichmachen der einzelnen Gesundheitsdaten.
Aus Praktikabilititsgriinden wird diesbeziiglich eine Lockerung der Datenschutzvor-
schriften gefordert, indem eine einmalig abzugebende Einwilligung geniigen soll
(u.a. die Griinen, CVP, Economiesuisse, FMH, KKA, Interpharma, 1G eHealth).

ST SR 832.10
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Zugriffs- und Berechtigungskonzept

Die Notwendigkeit eines Zugriffs- und Berechtigungskonzepts wird nicht bestritten.
Jedoch wird die vorgeschlagene Losung zum Teil als zu kompliziert und imprakti-
kabel eingestuft (AG, EVP, FMH, KKA, Pharmasuisse). Zudem fordern einige
Kantone, Parteien (CVP, FDP, EVP) sowie Patienten- und Konsumentenschutzor-
ganisationen die Moglichkeit, die Zugriffsprotokollierungen («Logfiles») einzuse-
hen.

AHVN13

Die Verwendung der AHVN13 als Attribut der Identifikation von Patientinnen und
Patienten im Rahmen des elektronischen Patientendossiers wird dusserst kontrovers
diskutiert. Die Beflirworter fiithren aus, dass mit der AHVN13 ein eindeutiger Identi-
fikator vorhanden sei, welcher die Patientensicherheit erhoht (BS, FR, TI, ZG, CVP,
FSP, Inselspital, Santésuisse, AWS und SGMI). Zudem verfiigt praktisch die ganze
Wohnbevoélkerung iiber eine AHVN13, womit keine zusétzlichen Investitionskosten
anfallen. Fiir die Gegner ist aus Griinden des Datenschutzes auf die Verwendung der
AHVNI13 zu verzichten. Sie befiirchten insbesondere, dass die zu breite Verwen-
dung der AHVNI13 in verschiedenen Anwendungsbereichen zu unkontrollierbaren
Verkniipfungsmoglichkeiten von besonders schiitzenswerten Personendaten fiihren
wird (SVP, die Griinen, FMH, Economiesuisse, IG eHealth, vips, Interpharma, kf,
SKS und SPO).

Zertifizierung

Die Zertifizierung als Voraussetzung fiir die Teilnahme am elektronischen Patien-
tendossier wird begriisst. Die vorgeschlagene Losung wird jedoch als zu kompliziert
und die daraus resultierenden Kosten werden als zu hoch erachtet (FDP, FMH,
AMG, svbg, SBK, Spitex). Es wird befiirchtet, dass die anfallenden Kosten zu einer
Hemmschwelle fiir eine Teilnahme am elektronischen Patientendossier werden
konnten.

Finanzierung und Anreize

Betreffend der Finanzierung wird von einigen Kantonen und der GDK eine Ent-
flechtung der Aufgaben und der Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen
gefordert.

Das Fehlen von Anreizen wird kritisiert (AG, TG, BE, VD, SVV, FMH, KKA,
AWS, AMG, Inselspital, SGMI, vips, Santésuisse). Gefordert wird insbesondere die
Moglichkeit, die den Gesundheitsfachpersonen anfallenden Kosten abzugelten,
indem eine Tarmed-Position fiir die Beratung und Aktualisierung des elektronischen
Patientendossiers geschaffen wird oder indem sich die offentliche Hand an den
Kosten der Infrastruktur beteiligt. Die Versicherer lehnen eine Kollektivfinanzierung
durch die Versicherten ab.

1.3.3 Uberarbeitung des Vorentwurfs

Anderungen gegeniiber dem Vorentwurf

Der VE-EPDG wurde von einem Grossteil der Vernehmlassungsteilnehmenden
positiv aufgenommen. Die Grundstruktur des Erlasses sowie die Kernelemente
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wurden daher im vorliegenden Entwurf beibehalten. Er wurde jedoch aufgrund der
Riickmeldungen aus der Vernehmlassung in folgenden Punkten liberarbeitet:

—  Neu eingefiihrt wird die Vermutung, dass die Patientin oder der Patient mit
dem Zugidnglichmachen von Daten oder Dokumenten einverstanden ist,
wenn sie oder er schriftlich in die Erstellung eines elektronischen Patienten-
dossiers eingewilligt hat (Art. 3 Abs. 2).

—  Die Pflicht zur Protokollierung der Datenbearbeitung durch Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften (Art. 10 Abs. 1 Bst. b und Abs. 3) wird gesetz-
lich verankert.

— Die AHVNI13 wird nicht als Merkmal zur Identifikation der Patientinnen
und Patienten verwendet. Anstelle der AHVN13 wird eine zufillig generier-
te Nummer als Identifikationsmerkmal der Patientinnen und Patienten im
Rahmen des elektronischen Patientendossier (Patientenidentifikationsnum-
mer) verwendet; diese Nummer wird auf Antrag durch die ZAS vergeben
(Art. 4 und 5; vgl. dazu die nachfolgenden Ausfiihrungen).

—  Es wird zwischen Stammgemeinschaften und Gemeinschaften unterschie-
den. Damit kann der Zertifizierungsaufwand fiir die einfachen Gemeinschaf-
ten reduziert werden (Art. 10).

—  Einzelne Elemente der Informatikinfrastruktur von Gemeinschaften,
Stammgemeinschaften oder Zugangsportalen koénnen zertifiziert werden.
Dadurch kann der Zertifizierungsaufwand fiir die Gemeinschaften, Stamm-
gemeinschaften und Zugangsportale verringert werden (Art. 14 Abs. 2).

—  Fiir den Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften werden Finanzhilfen vorgesehen (Art. 20-23; vgl. dazu die
nachfolgenden Ausfithrungen).

Identifikationsmerkmal fiir das elektronische Patientendossier

Die Identifikation ausschliesslich iiber Personenmerkmale wie Name, Vorname,
Geschlecht, Geburtsdatum etc. geniigt den Anforderungen an eine sichere Identifika-
tion im Rahmen des elektronischen Patientendossiers nicht. Sie fiihrt oft zu mehr-
deutigen Resultaten, das heisst zu einer falschen Zuordnung von Daten oder zu
liickenhaften Ergebnissen beim Datenabruf und damit zu aufwendigen manuellen
Bereinigungsverfahren. Effizientes elektronisches Bereitstellen und Abrufen von
Daten bedingt somit eine rasche und eindeutige Identifikation der Patientin oder des
Patienten. Dazu muss fiir die Patientenidentifikation zwischen Gemeinschaften
zusitzlich zu den Personenmerkmalen ein weiteres starkes Merkmal, das heisst eine
eindeutige Nummer, verwendet werden kdnnen.

Im Gesetzesvorentwurf war als zusétzliches Identifikationsmerkmal die Sozialversi-
cherungsnummer (AHVN13) vorgesehen. Sie gilt aufgrund ihrer Konzeption und
ihres Verbreitungsgrades als der sicherste und zuverldssigste Personenidentifikator
in der Schweiz. Aufgrund des Potenzials dieser Nummer wire ihre Verwendung als
Identifikationsnummer im elektronischen Patientendossier folgerichtig.

Gegen diesen Vorschlag wurden Bedenken beziiglich Datenschutz gedussert. Im
Zentrum der Kritik stand dabei einerseits das Missbrauchspotenzial, das sich aus
moglichen Verkniipfungen von Gesundheitsdaten mit personenbezogenen Datenbe-
stdnden aus anderen Lebensbereichen (z. B. Steuerdaten, Strafregisterdaten) ergeben
konnte. Weiterhin wurde kritisiert, dass die AHVN13 im Laufe eines Lebens nicht
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gedndert werden kann und somit bei einer Falschzuordnung von medizinischen
Daten und Informationen die Behandlungssicherheit nicht mehr gewéhrleistet wer-
den konne.

In der Folge wurden verschiedene Alternativlosungen gepriift, so unter anderem
auch die Verwendung einer von der AHVN13 durch ein mathematisches Verfahren
abgeleiteten Nummer wie auch der Aufbau einer eigenstindigen Identifikationsda-
tenbank fiir das elektronische Patientendossier. Alle Alternativldsungen bringen im
Vergleich zur Verwendung der AHVN13 eine mehr oder weniger grosse Aufwand-
und Kostenerh6hung insbesondere auf Bundesebene mit sich, die aber im Interesse
des Gesamtprojekts und der zu erwartenden besseren Akzeptanz der Identifikations-
nummer als vertretbar zu betrachten wire.

In Zusammenarbeit mit der zentralen Ausgleichsstelle der AHV (ZAS) wurde eine
Losung erarbeitet, die sowohl vom Eidgendssischen Datenschutz- und Offentlich-
keitsbeauftragten wie auch von der FMH, H+ und der IG eHealth mitgetragen wird.
Diese sieht vor, dass kiinftig die ZAS, nach Vorliegen der Einwilligung der Patientin
oder des Patienten, eine zufillig generierte, das heisst mathematisch nicht auf die
AHVNI13 zuriickfiihrbare Nummer, als Identifikationsmerkmal fiir das elektronische
Patientendossier (Patientenidentifikationsnummer) vergibt. Die Patientenidentifika-
tionsnummer wird in der Identifikationsdatenbank der ZAS gespeichert und ist von
den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften als ein Merkmal zur Identifikation
von Patientinnen und Patienten zu verwenden.

Massnahmen zur Forderung des Aufbaus und der Zertifizierung
von Gemeinschaften

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass die mit der Regelung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen erreichte Investitionssicherheit allein, fiir
eine flichendeckende Einfilhrung eines elektronischen Patientendossiers nicht
ausreicht. Die im Gesetzesvorentwurf vorgesehenen ergéinzenden Massnahmen wie
Informationstdtigkeit sowie Forderung der Koordination und Zusammenarbeit
zwischen den Kantonen wurden in der Vernehmlassung von vielen Stellungnehmen-
den als nicht ausreichend bezeichnet.

In Ubereinstimmung mit den in den hiingigen oder {iberwiesenen parlamentarischen
Vorstdssen geforderten Massnahmen zur Forderung der Einfithrung, Verbreitung
und Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers (vgl. Ziff. 1.7) wurden
deshalb verschiedene Massnahmen gepriift.

Die unter anderem in der Motion der Kommission filir soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrates 12.3332 «Anreize und Standards fiir das elektronische
Patientendossier» vom 29. Mirz 2012 geforderte Anschubfinanzierung fiir die
Einfiihrung des elektronischen Patientendossiers in Arztpraxen kann aus verfas-
sungsrechtlichen Griinden nicht umgesetzt werden. Damit eine finanzielle Unterstiit-
zung durch den Bund rechtlich zuldssig ist, muss diese akzessorisch zum Rege-
lungsgegenstand und wettbewerbsneutral sein. Die Voraussetzung der Akzessorietit
ist nicht erfiillt, denn gestiitzt auf Artikel 95 Absatz 1 BV sind keine autonomen
Subventionen moglich, da die Vergabe einer Subvention keine Regelung der
Berufsausiibung im Sinne von Artikel 95 Absatz 1 BV darstellt. Was die Vorausset-
zung der Wettbewerbsneutralitét betrifft, ist eine Anschubfinanzierung aus verfas-
sungsrechtlicher Sicht ebenfalls problematisch, da es sich dabei nicht um eine akzes-
sorische Massnahme im engeren Sinne handelt. Der vorliegende Gesetzesentwurf
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hat die Datenbearbeitung im Rahmen des elektronischen Patientendossiers (d. h.
Kommunikation zwischen Gesundheitsfachpersonen bzw. Gemeinschaften oder
Stammgemeinschaft) zum Gegenstand und nicht die medizinische Dokumentation
ambulant titiger Gesundheitsfachpersonen. Es konnten somit nur Beitridge fiir soge-
nannte Adapter von «Integrating the Healthcare Enterprise» (IHE-Adapter) gespro-
chen werden, durch welche die bereits im Primérsystem der Arztpraxis in elektroni-
scher Form erfasste medizinische Dokumentation einfach im Rahmen des
elektronischen Patientendossiers anderen Gesundheitsfachpersonen zuginglich
gemacht werden konnte. Zudem wiren Beitrdge an die Umstellung auf elektronische
Dokumentation nicht wettbewerbsneutral, da die damit finanzierten Umstellungen
nicht nur fir das elektronische Patientendossier, sondern auch fiir andere Zwecke
genutzt werden konnten.

Der vorliegende Gesetzesentwurf sieht jedoch vor, dass der Bund, bei gleichzeitiger
Mitfinanzierung durch die Kantone in mindestens gleicher Hohe, wihrend einer
Dauer von drei Jahren, Finanzhilfen fiir den Aufbau und die Zertifizierung von
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gewéhren kann (vgl. Erlduterungen zu
den Art. 20-23). Diese Finanzhilfen sind mittelfristig durch eine Anpassung der
Tarife der ambulant titigen Gesundheitsfachpersonen zu erginzen, sodass deren
Aufwand fiir die Bearbeitung von Daten im elektronischen Patientendossier unter
Beriicksichtigung der fiir Prinzipien der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit angemes-
sen abgegolten werden kann.

14 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesentwurf umschreibt die Aufgaben, welche dem Bund durch den Erlass
dieses Gesetzes entstehen. Neben der Festlegung der Voraussetzungen fiir die Zerti-
fizierung (Art. 11-13) fiihrt der Bund die fiir die Kommunikation zwischen zertifi-
zierten Gemeinschaften und Stammgemeinschaften notwendigen Abfragedienste
(Art. 14 Abs. 1) und betreibt einen nationalen Kontaktpunkt fiir den grenziiber-
schreitenden Abruf von Daten (Art. 14 Abs. 2). Zudem sorgt er fiir die Information
der Bevolkerung (Art. 15) und fordert die Koordination zwischen den Kantonen und
weiteren interessierten Kreisen durch Erfahrungsaustausch und Wissenstransfer
(Art. 16). Und nicht zuletzt unterstiitzt der Bund den Aufbau und die Zertifizierung
von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften wihrend einer Dauer von drei
Jahren durch Finanzhilfen (Art. 20-23).

Die finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundeshaushalt wie auch
alternative Finanzierungsmdglichkeiten werden unter Ziffer 3 im Detail dargestellt.
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1.5 Rechtsvergleich, insbesondere mit
dem europiischen Recht

1.51 Internationale Entwicklungen

Erfahrungen im Ausland haben gezeigt, dass die staatliche Unterstiitzung der Ein-
fiihrung von «eHealth-Anwendungen» diese beschleunigen und einen wichtigen
Beitrag zur Erfiillung der Zwecke leisten kann.52

Deutschland

Dem deutschen System liegt ein stark technologischer «Top-Down-Ansatz» zugrun-
de. Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GMG) vom 14. November 2003 wurden die Krankenkassen verpflichtet, die Kran-
kenversichertenkarte zu einer elektronischen Gesundheitskarte zu erweitern. Diese
Karte steht im Zentrum der «eHealth-Entwicklungen» in Deutschland und ist der
Zugangsschliissel fiir die Patientinnen und Patienten zu allen «eHealth-Angeboteny.
Die elektronische Gesundheitskarte konzentriert sich vorerst auf das sichere Mana-
gement der Versichertenstammdaten und die Bereitstellung der im Notfall wichtigs-
ten medizinischen Informationen des Versicherten (Notfalldaten). Ebenfalls
umgesetzt wird eine sichere Arzt-zu-Arzt-Kommunikation. Die elektronische
Gesundheitskarte, die elektronischen Heilberufsausweise fiir die Leistungserbringer
und die Telematik-Infrastruktur ermoglichen die Verschliisselung von Patientenda-
ten und eine effiziente Zugriffskontrolle. Sie sind damit die Grundlage der zugangs-
kontrollierten elektronischen Vernetzung. Die Herausgabe der -elektronischen
Gesundheitskarte ist im Herbst 2011 angelaufen. Die Auslieferung erfolgt iber die
Krankenkassen. Bis 2013 sollten alle Kassenmitglieder iiber die neue elektronische
Gesundheitskarte verfligen.

Die politische Verantwortung fiir die Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskar-
te liegt bei den Spitzenverbénden des Gesundheitssystems, die sich aus Leistungs-
erbringern und Kostentrdgern zusammensetzen. Wie gesetzlich vorgeschrieben
(§ 29156 SGB V) haben sie die in Berlin ansdssige Betreibergesellschaft fiir die
elektronische Gesundheitskarte (gematik) gegriindet und fungieren darin als Gesell-
schafter. Die gematik ist verantwortlich fiir die technische Umsetzung des Projekts
und betreibt einige zentrale Infrastrukturkomponenten. Sie iiberwacht den Betrieb
der Telematik-Infrastruktur und erstellt Konzepte und Spezifikationen um Kompo-
nenten, Dienste und Prozesse zu definieren. Durch ein geregeltes Zulassungsverfah-
ren stellt sie sicher, dass in der Telematik-Infrastruktur nur Komponenten und
Dienste eingesetzt werden, die spezifikationskonform sind und den vorgegebenen
Anforderungen entsprechen. Im Auftrag der gematik werden in sechs Regionen
umfangreiche Modellversuche in Arztpraxen, Kliniken und Apotheken durchgefiihrt.
Die gematik koordiniert die Aktivitdten in den Modellregionen und bringt die Resul-
tate in ihre Konzepte ein.

52 Siehe dazu: Blumenthal, David, 2001, Implementation of the Federal Health Information
Technology Initiative (Part two of two), in: The New England Journal of Medicine,
2011 Dez., 365, S. 2426-2431;
Aarts, Jos / Koppel, Ross, 2009, Implementation of computerized physician order entry in
seven countries, in: Health Affairs, 2009 Mérz/April 28, S. 404—414;
Kellermann, Arthur L./Jones, Spencer S., 2013, What it will take to achieve the as-yet-
unfulfilled promises of health information technology, in: Health Affairs, 2013 Januar 25,
32:1, S. 63-68.
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Die Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte und der Telematik-Infrastruktur
ist gesetzlich vorgeschrieben. Die entsprechenden Regelungen finden sich haupt-
sdchlich im Sozialgesetzbuch. Dieses und weitere Gesetze und Verordnungen wur-
den mit Erlass des GMG mit den fiir die vernetzte Versorgung notwendigen Ande-
rungen und Ergdnzungen versehen.

Die personellen Ressourcen der gematik belaufen sich auf 130 bis 150 Vollzeitstel-
len. Rund die Hilfte der Mitarbeitenden sind mit der Betreuung der seit Méarz 2011
definierten Pflichtenhefte befasst, die sich in 5 Teilbereiche (Basis Telematik-
Infrastruktur, VSD Karte, Notfalldatensatz- und Notfallmanagement, Kommunikati-
on zwischen Leistungserbringern, Fallakte) gliedern. Die andere Hélfte der Mitarbei-
tenden arbeitet an weiteren Spezifikationen und pflegt die bereits entstandenen
Dokumentationen beziehungsweise kiimmert sich um Zulassungstests, Qualitdtssi-
cherung und Personalfragen.

Osterreich

In Osterreich laufen die Arbeiten zu «eHealth» unter dem Stichwort elektronische
Gesundheitsakte (ELGA). Vorangegangen ist dem Projekt im Jahre 2005 die Einfiih-
rung einer elektronischen Krankenversicherungskarte («e-Card»), die die bargeld-
lose Inanspruchnahme von Versicherungsleistungen ermoglicht. Kernanwendungen
des Projekts sind ein Zugangsportal, der «E-Arztbrief», der «E-Befund Labor/
Radiologie» sowie die «E-Medikation». Die Koordination erfolgt iiber die ELGA
GmbH, die Ende 2009 gegriindet wurde.53 Eigentiimer sind der Bund, die Lander
und die Sozialversicherung. Die ELGA GmbH verfiigt iiber personelle Ressourcen
im Umfang von 21 Vollzeitstellen. Sie ist mit der Umsetzung der ELGA (Architek-
tur und Kernanwendungen) beauftragt. Es handelt sich um ein dezentrales System,
das heisst die Daten verbleiben in den lokalen Informationssystemen der Ersteller.
Die Einrichtung einer ELGA erfolgt fiir jeden Patienten und fiir jede Patientin auto-
matisch. Jeder Patient und jede Patientin kann jedoch jederzeit dagegen Widerspruch
einlegen («Opt-out-Modell»), wobei auch nur ein teilweises «Opt-out» fiir bestimm-
te Behandlungsfille moglich ist. Der Bevolkerung werden speziell eingerichtete
Ombuds- und Widerspruchsstellen zur Verfiigung gestellt.

Osterreich hat eine komplexe «eHealth-Gesetzgebung»4 erlassen. Die Vorarbeiten
zu ELGA stiitzten sich auf das Gesundheitstelematikgesetz und die Bundestelema-
tikverordnung, die Regelungen zur Datensicherheit bei der elektronischen Ubermitt-
Iung von Gesundheitsdaten (Sicherstellung der Vertraulichkeit, der Unverfalschbar-
keit und der Nachvollziehbarkeit von Kommunikationsvorgingen) enthalten. Weiter
schreibt das Gesetz die Bereitstellung von Informationen und Diensten vor, die im
Hinblick auf «eHealth» von grundsétzlicher Bedeutung sind (z. B. «eHealth-Ver-
zeichnisdienst» und Verzeichnis von Rollen von Gesundheitsdienstanbietern). Als
Registrierungsstelle fungiert das Bundesministerium fiir Gesundheit. Dieses hat fiir
Osterreich bundesweit einheitliche Standards empfohlen, um die Interoperabilitit
sicherzustellen. Mit Inkrafttreten des ELGA-Gesetzes am 1. Januar 201355 wurden
die gesetzlichen Bestimmungen soweit ndtig angepasst und ergénzt. Das Gesetz
sicht in Bezug auf die Speicherpflicht in ELGA ein abgestuftes Inkrafttreten bis

53 Vgl. www.elga.gv.at.
54 Vagl. http://bmg.gv.at/home/Schwerpunkte/E_Health/Rechtsrahmen/.
55 Vgl. www.parlament.gv.at/PAKT/VHG/XXIV/BNR/BNR_00615/index.shtml.
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2022 vor. Soweit die technischen Komponenten verfiigbar sind, kann ELGA aber ab
sofort verwendet werden.

Frankreich

Frankreich verfiigt mit der «Carte Vitale» zurzeit iiber eine Versichertenkarte zur
elektronischen Abrechnung medizinischer Leistungen. Die Karte enthdlt keine
medizinischen Daten. Ein fritheres Projekt fiir ein elektronisches Patientendossier
wurde im April 2008 wieder aufgenommen. Ziel ist die Einfiihrung des «Dossier
médical personnel» (DMP). Mit dem ASIP Santé5¢ («Agence des Systémes d’Infor-
mation de Santé Partagé») wurde einem neu geschaffenen Organ die Erstellung der
Infrastruktur des DMP iibertragen. Verschiedene Pilotprojekte wurden auf regionaler
Ebene durchgefiihrt. Im Verlauf des Jahres 2011 wird das Dossier schrittweise
landesweit eingefiihrt. Zudem wird fiir die Gesundheitsfachpersonen eine neue
«carte de professionnels de santé» abgeben. Diese ermdglicht zusammen mit der
ebenfalls neu herausgegebenen «Carte Vitale», die kiinftig auch ein Foto des
Berechtigten trdgt, den Zugang zum elektronischen Patientendossier. Dieser Zugang
ist vorerst nur in Anwesenheit des Patienten oder der Patientin moglich. Die Patien-
tin oder der Patient hat iiber ein Internet-Portal jederzeit Zugang zu seinem Dossier.
Die Daten sind zentral bei sogenannten «Hébergeurs de données de santé a caractere
personnel» abgelegt. Der Patient oder die Patientin kann diesen frei wahlen und
jederzeit zu einem anderen Anbieter wechseln.

Das in Frankreich schon seit lingerem in verschiedenen Regionen bestehende Sys-
tem des krebsspezifischen Patientendossiers (ein zusammenfassendes elektronischen
Patientendossier fiir Krebspatienten und -patientinnen) wird ebenfalls ins laufende
Projekt des «Dossier médical personnel» liberfiihrt.

Frankreich hat in den vergangenen Jahren zahlreiche rechtliche Regelungen zur
Forderung der elektronischen Kommunikation und der Telemedizin erlassen, insbe-
sondere im Sozialversicherungsrecht. Eine strenge Datenschutzgesetzgebung sichert
dem Patienten oder der Patientin weitgehende Informations-, Zugangs- und Sperr-
rechte zu und schreibt fiir alle Teilnehmer am System eine hohe Datensicherheit vor.

Danemark

Déanemarks «eHealth-Strategie» datiert von 1996. Sie wurde seither regelméssig
iiberarbeitet. Der Staat beteiligte sich an den Investitionskosten. Elektronische
Dossiers wurden zur Voraussetzung fiir den Vertragsschluss mit der Kranken-
versicherung. Verschiedene «eHealth-Elemente» sind heute eingefiihrt. Dédnemark
verfiigt iiber ein nationales, durch verschiedene Organisationen partnerschaftlich
gefiilhrtes  Gesundheitsportal ~ (www.sundhed.dk), ein  Koordinationsorgan
(www.medcom.dk), das unter anderem fiir Standardisierungsfragen zusténdig ist,
verschiedene interoperable Systeme elektronischer Patientendossiers und einen
stetig steigenden Anteil an telemedizinischen Leistungen. Fiir die Bevolkerung ist
der Online-Zugang freiwillig. Das Gesundheitsportal bietet verschiedene Funktio-
nen: Patientendossiers, Patienteninformationen, telemedizinische Beratung, Termin-

56 Stroetmann, Karl A./Artmann, Jérg/Stroetmann, Veli N. et al., 2011, European countries
on their journey towards national eHealth infrastructures — Final European progress report
— eHealth Strategies Report. Eine Studie von empirica (D) und eHealth Strategies,
Luxembourg: European Commission. Einsehbar unter:
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/studies/
eh_strategies/ehealth-strategies_report012011.pdf.
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vereinbarungen mit Arzten und Spitéilern und einen Datenaustausch-Service. Der
Zugang zum eigenen Dossier erfolgt iiber die elektronische Signatur und die Sozial-
versicherungsnummer. Die Zugriffe sind protokolliert und fiir den Patienten oder die
Patientin kontrollierbar. Sowohl der Datenaustausch mit den Spitélern (Berichtswe-
sen) wie auch der Verkehr mit Labors und Apotheken («eRezepte») erfolgt heute
elektronisch.

Dénemark vermeidet den Erlass einer spezifischen «eHealth-Gesetzgebungy. Die
Entwicklung verlduft vielmehr unter der allgemeinen Gesundheitsgesetzgebung,
insbesondere dem 2008 erlassenen «Health Act», der auch die notwendigen Grund-
regeln fiir die elektronische Kommunikation enthélt (wie Datenschutz-, Personlich-
keits- Informations- und Zugangsrechte der Patientinnen und Patienten, etc.). Um
Insellosungen zu vermeiden und eine national einheitliche und untereinander kom-
patible Entwicklung der verschiedenen digitalen Anwendungen sicherzustellen,
wurde in Danemark auf den 1. Januar 2008 die «National Strategy for Digitalisation
of the Health Sector 2008-2012» in Kraft gesetzt.57

Niederlande

In den Niederlanden wurde in den vergangenen Jahren eine nationale Infrastruktur
fir die flaichendeckende Einfilhrung der elektronischen Patientenakte erarbeitet.
Dabei wurden internationale Normen und Standards (z. B. HL7) beriicksichtigt. Aus
Kostengriinden wurde jedoch im November 2011 ein Projekt fiir ein nationales
elektronisches Patientendossier zuriickgestellt.

Als Koordinationsstelle fungiert das «National IT Institute for Healthcare»
(NICTIZ). Der Austausch der dezentral gehaltenen Daten erfolgt iiber die Plattform
«Aortay. Insgesamt stehen 90 Vollzeitstellen zur Verfiigung. Dabei fallen ca. 10
Vollzeitstellen auf den Bereich Informations- und Beratungsarbeit, ca. 40 werden fiir
die Definition von landesspezifischen Losungen und Standards und weitere 40 fiir
den Aufbau und das Management der Aorta-Infrastruktur eingesetzt.

Mit dem individuellen Code (Biirgernummer) kann iiber eine nationale Drehscheibe
(«National Switch Point»), festgestellt werden, wo welche Patientendaten gespei-
chert sind (Verweisindex). Die Daten sind im Prinzip fiir alle Arzte zugiinglich. Der
Patient oder die Patientin kann jedoch einzelne Arzte vom Zugriff ausschliessen.
Rechtlich wird der Zugriff nur behandelnden Arzten mit dem Einverstindnis des
Patienten oder der Patientin erlaubt. Uber eine detaillierte Protokollierung sind alle
Zugriffe kontrollierbar. Arztinnen und Arzte kénnen Daten nur so weit einsehen, als
sie von der Patientin oder dem Patienten in einem Berechtigungsprofil zuvor autori-
siert wurden. Eine behordliche Anlaufstelle geht auf Anfrage vermutetem Daten-
missbrauch nach. Die Teilnahme am System ist fiir Arztinnen, Arzte, Apothekerin-
nen und Apotheker zwingend. Fiir die Biirgerinnen und Biirger ist die Teilnahme
freiwillig, wobei eine Widerspruchsldsung gilt. Wer keine elektronische Akte will,
muss dies aktiv mitteilen, ansonsten wird Zustimmung angenommen («Opt-out-
Modell»).

In den Niederlanden ist der elektronische Datenaustausch streng gesetzlich geregelt.
Fir den Gesundheitsbereich wurden die Verwendung der Biirgernummer im
Gesundheitssektor sowie die elektronische Patientenakte in spezifischen Gesetzen

57 Vgl. www.sundhed.dk/Artikel.aspx?id=10129.105.

5365



geregelt. Weitere Regelungen finden sich im Datenschutzgesetz sowie in der
Gesundheits- beziehungsweise Sozialversicherungsgesetzgebung.

Schweden

In Schweden ist die Einfiihrung einer elektronischen Patientenakte Teil einer umfas-
senden nationalen «eHealth-Strategie» aus dem Jahre 2006. Zustindig fiir deren
Umsetzung sind die «County and Regional Councils» (auf Provinzebene). Nach
einem erfolgreich verlaufenen Pilotprojekt wurde 2012 die elektronische Patienten-
akte flichendeckend eingefiihrt.58 Der Zugriff auf das elektronische Patientendossier
erfolgt liber eine Internetplattform. Im Gegensatz zu anderen elektronischen Patien-
tenakten in anderen Léndern stellt die schwedische Akte («National Patient Over-
view» NPO) eine physische Zusammenfithrung medizinischer Daten aus den ange-
schlossenen medizinischen Systemen dar. Alle 24 Stunden werden automatisch
Daten (Diagnosen, Laborberichte, Rontgenbilder etc.) aus den lokalen Informations-
systemen in einem nationalen Archiv zusammengefiihrt und stehen anschliessend
den Gesundheitsfachpersonen landesweit zur Verfiigung. Die Patientinnen und
Patienten haben ebenfalls Zugriff auf ihr NPO. Auch Register (z. B. Diabetesregis-
ter) konnen auf gewisse Daten zugreifen. Weitere eingefiihrte «eHealth-Anwen-
dungen» sind das elektronische Rezept und der «dental record» (zahnmedizinische
Daten). Koordiniert werden die Umsetzungsarbeiten durch das «Center for eHealth
in Sweden»5. Fiir die Bevolkerung wurde eine Webplattform6? mit Gesundheitsin-
formationen in rund 17 Sprachen eingefiihrt. Diese Plattform bietet verschiedene
Webservices an wie die Buchung von Arztterminen, Erinnerungen per SMS, Ver-
langerung von Rezepten, Online-Fragen etc.

Schweden hat nur wenig gesetzliche Regelungen zu «eHealth» erlassen. Zentral ist
der «Patient Data Act» (Juli 2008), der insbesondere Datenschutz- und Datensicher-
heitsvorschriften im Umgang mit Patientenakten enthélt und Zugriffsrechte regelt.
So wird beispielsweise das medizinische Personal berechtigt, die Krankengeschichte
eines Patienten oder einer Patientin sektoreniibergreifend einzusehen, sofern die
explizite Einwilligung der Patientin oder des Patienten vorliegt. Diesen wird gleich-
zeitig das Recht auf elektronischen Zugriff auf ihre Gesundheitsdaten zuerkannt.

Erkenntnisse aus den Erfahrungen im Ausland

Die Erfahrungen im Ausland zeigen, dass nicht nur Fortschritte gemacht werden,
sondern sich auch ein Stillstand oder ein Riickschritt einstellen kann. In einigen
Léndern wurden Projekte ganz oder teilweise abgebrochen oder voriibergehend
eingestellt. Es hat sich gezeigt, dass neben den oft unterschitzten Kosten auch eine
zu grosse Komplexitdt des Projektes zu einem Stolperstein werden kann. Ebenfalls
ungiinstig wirken sich Top-Down-Ansétze aus, was bedeutet, dass wenn moglich auf
funktionierenden lokalen und regionalen Projekten aufgebaut werden sollte. Erfolg-
reich sind Projekte, die iiberschaubar bleiben, auf praktische Bediirfnisse der Betei-
ligten ausgerichtet sind, nicht zu viele Anwendungen gleichzeitig einfithren und auf
Freiwilligkeit basieren. In praktisch allen Landern konnten die anfangs sehr ambitio-
sen Zeitpldne nicht eingehalten werden. Die Einfiihrung von «eHealth-Anwendun-
gen» braucht Zeit und wird sinnvollerweise etappiert.

58 Jerlvall, Lars / Pehrsson, Thomas, 2012, eHealth in Swedish County Councils, Inventory
commissioned by the SLIT group.

59 www.cehis.se.

60 www.1177.se.
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1.5.2 Verhiltnis zum europiischen Recht

Es bestehen momentan keine rechtlich verbindlichen internationalen Verpflichtun-
gen im Bereich «eHealth». Internationale Richtlinien und Empfehlungen (z. B. der
EU) werden jedoch durchaus als Orientierungshilfen beigezogen, wobei insbeson-
dere die Empfehlung der Europdischen Kommission zur grenziibergreifenden Inter-
operabilitdt von elektronischen Patientendatensystemen von grosser Relevanz ist.6!
Uberdies bestehen folgende massgebende Richtlinien:

—  Richtlinie 95/46/EG des Europidischen Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
und zum freien Datenverkehr62.

— Richtlinie 2002/58/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Juli 2002 iiber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den
Schutz der Privatsphire in der elektronischen Kommunikation (Datenschutz-
richtlinie fiir elektronische Kommunikation)63 .

—  Richtlinie 2009/136/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom
25. November 2009 zur Anderung der Richtlinie 2002/22/EG iiber den Uni-
versaldienst und Nutzerrechte bei elektronischen Kommunikationsnetzen
und -diensten, der Richtlinie 2002/58/EG iiber die Verarbeitung personenbe-
zogener Daten und den Schutz der Privatsphére in der elektronischen Kom-
munikation und der Verordnung (EG) Nr. 2006/2004 iiber die Zusammenar-
beit im Verbraucherschutzo4.

—  Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
9. Mirz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung®s.

Européische Union (EU)

«eHealth» steht schon seit Ende der 90er-Jahre auf der politischen Agenda der EU.
Die Anwendung von Informations- und Kommunikationstechnologien ist in den
einzelnen Mitgliedsstaaten unterschiedlich weit fortgeschritten. 2004 verdffentlichte
die Europidische Kommission den «Aktionsplan fiir einen europdischen Raum der
elektronischen Gesundheitsdienste» %6, und «eHealth» wurde einer der Schwerpunkte
des EU-Programms 201067 zur Forderung von Innovation und Arbeitsplatzen.
«eHealthy zielt auf die Bereitstellung benutzerfreundlicher und dialogféhiger Infor-
mationssysteme im Gesundheitswesen ab. Die Mitgliedstaaten der EU und die
EU-Kommission haben sich im Verlauf der vergangenen Jahre verpflichtet, Inter-
operabilitdt und Standardisierung zu fordern, um so die notwendigen Grundlagen fiir

61 Empfehlung 2008/594/EG der Kommission vom 2. Juli 2008 zur grenziibergreifenden
Interoperabilitit elektronischer Patientendatensysteme, ABL. L 190 vom 18.7.2008, S. 37.

62 ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31; geédndert durch Verordnung (EG) Nr. 1882/2003,
ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1.

63 ABI. L 201 vom 31.7.2002, S. 37; zuletzt geéindert durch Richtlinie 2009/136/EG,
ABIL. L 337 vom 18.12.2009, S. 11.

64 ABI. L 337 vom 18.12.2009, S. 11.

65 ABI. L 88 vom 4.4.2011, S. 45.

66 Aktionsplan fiir einen europidischen Raum der elektronischen Gesundheitsdienste, Mittei-
lung der Kommission vom 30.4.2004, KOM(2004) 356 endg.

67  Vgl. http://ec.europa.eu/information_society/eeurope/i2010/index_en.htm.
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«eHealth-Dienstleistungen» zu schaffen. Die relevanten europiischen Richtlinien
sind die Richtlinie 95/46/EG®8 und die Richtlinie 2002/58/EG°.

Die Richtlinie 95/46/EG zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr wurde 1995 erlassen. Sie
dient dem Schutz der Privatsphére natiirlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten. Im Jahre 2002 wurde diese Richtlinie durch die Datenschutz-
richtlinie fiir elektronische Kommunikation 2002/58/EG ergénzt. Die beiden Richt-
linien legen einen Datenschutz-Mindeststandard fest, der in den Mitgliedstaaten
durch Erlass der entsprechenden nationalen Gesetzgebung umzusetzen ist.

Im November 2010 legte die Europdische Kommission ein Konzept fiir eine Reform
der bestehenden europdischen Datenschutzvorschriften vor.70 Nach weitergehenden
Beratungen schlug die Kommission im Januar 2012 eine umfassende Reform des
Datenschutzrechts vor. Das Paket enthélt einen Vorschlag fiir eine Verordnung mit
allgemeinen Datenschutzregeln und einen Vorschlag fiir eine Richtlinie im Bereich
der Strafverfolgung.”! Zusétzlich werden auch nichtlegislative Massnahmen ergrif-
fen wie die Forderung der Selbstregulierung und die Einfithrung européischer
Datenschutzsiegel. Insgesamt zielt die Reform auf eine Harmonisierung der Daten-
schutzbestimmungen in den Mitgliedsstaaten ab, um einerseits den freien Verkehr
personenbezogener Daten zu gewdhrleisten und andererseits die Durchsetzung der
Rechte des Einzelnen zu stérken. Dazu gehdren vor allem das Prinzip der Datenspar-
samkeit, die personlichen Zugangs-, Berichtigungs-, Loschungs- und Sperrrechte
sowie das Recht auf Riickruf personlicher Daten.

Fiir die Schweiz bestehen keine rechtlichen Verpflichtungen gegeniiber der EU in
Bezug auf die Einfiihrung eines elektronischen Patientendossiers. Es muss jedoch
aus praktischen Griinden darauf geachtet werden, dass das schweizerische System
mit den europdischen Systemen so weit kompatibel ist, dass zu gegebener Zeit auch
ein internationaler elektronischer Datenaustausch moglich wird.

Projekt epSOS

Lange konzentrierten sich die europdischen Lénder auf die Foérderung nationaler
«eHealth-Projekte». Mit der in Europa zunehmenden Patientenmobilitit werden
landertibergreifende Gesundheitsdienste notwendig. Innerhalb der EU wurde daher
am 1. Juli 2008 das Projekt epSOS («Smart Open Services for European Patients»)72
gestartet. Beteiligt sind zurzeit 20 Mitgliedstaaten der EU (insbesondere Gesund-
heitsministerien, nationale Kompetenzzentren und zahlreiche Unternehmen) und
drei Nicht-EU-Mitgliedstaaten.” Ziel ist, die Grundlage fiir eine européische Infor-
mations- und Kommunikationstechnologie-Infrastruktur zu schaffen, die den Zugriff
verschiedener europdischer Gesundheitssysteme auf elektronische Patienteninforma-
tionen ermdglicht. Bei epSOS geht es um die grenziiberschreitende Kompatibilitdt
beziehungsweise Interoperabilitit der nationalen Systeme. Im Zentrum stehen vor-
erst zwei Anwendungen, ndmlich eine elektronische Kurzzusammenfassung des
Gesundheitszustandes einer Patientin oder eines Patienten, das «Patient Summary»,
sowie das elektronische Rezept und die computerunterstiitzte Medikamentenabgabe

68 ABI L 281 vom 23.11.1995, S. 31.

69 ABI. L 201 vom 31.7.2002, S. 37.

70 Mitteilung KOM(2010) 609 endg.

71 Vgl. http://ec.europa.eu/justice/newsroom/data-protection/news/120125_en.htm.
72 Vgl. www.epsos.eu/.

73 Vgl. www.epsos.ew/home/about-epsos/epsos-extension.html.
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Die Schweiz nimmt an diesem Projekt teil und kann damit wichtige Erfahrungen
betreffend grenziiberschreitendem Datenaustausch mit anderen européischen Staaten
sammeln. Der nationale Kontaktpunkt, iiber den alle ldnderiibergreifenden Daten-
ibermittlungen zwingend stattfinden, wird von den HUG (Hoépitaux Universitaires
de Genéve) betrieben.

Das Projekt epSOS dauert bis zum 31. Dezember 2013. Danach werden die
Erkenntnisse aus epSOS wahrscheinlich in das Nachfolgeprojekt «Electronic Simple
European Networked Services» (e-SENS) einfliessen, da seitens der an epSOS
teilnehmenden Staaten das Interesse besteht, die aufgebauten Strukturen zu erhalten.

«eHealth Governance Initiative» (eHGI)

Im Jahre 2010 wurde die Schweiz von der Européischen Kommission eingeladen, an
der eHGI7# zu teilzunehmen. Die eHGI soll die Gesamtkoordination aller europdi-
schen Initiativen und Projekte im Bereich «eHealth» — darunter fillt auch epSOS —
sicherstellen und so gewdhrleisten, dass Fragen der Interoperabilitit und der Gover-
nance gebiindelt angegangen werden. Das eHGI-Projekt ist ein strategisch-kon-
zeptionelles Projekt, das vor allem den Informationsaustausch und die Erarbeitung
gemeinsamer Konzepte und Empfehlungen zum Ziel hat und die Rechtsetzungsar-
beiten der EU in diesem Bereich durch eine enge Kooperation der Mitgliedstaaten
beziehungsweise der teilnehmenden Staaten stérken soll. Zudem soll mit dem Pro-
jekt politische Unterstiitzung fiir die heiklen Fragen der ldnderiibergreifenden Rege-
lungen im Bereich «eHealth» geschaffen werden.”>

1.6 Umsetzung

Im Verordnungsrecht sind verschiedene Teile des Gesetzesentwurfs zu konkretisie-
ren. Dazu zdhlen die Regelung der Zugriffsrechte fiir Gesundheitsfachpersonen
(Art. 9), die Festlegung der technischen und organisatorischen Massnahmen zur
sicheren Ausgabe und Nutzung der Patientenidentifikationsnummer (Art. 4 Abs. 5),
die Konkretisierung des Vorgehens zur Identifikation der Patienteninnen und der
Patienten (Art. 5) sowie die Festlegung der Anforderungen an die elektronische
Identitdt wie auch an die Identifikationsmittel und deren Ausgabeprozess (Art. 7
Abs. 2). Im Ausfiihrungsrecht sind des Weiteren die detaillierten Zertifizierungsvor-
aussetzungen (Art. 12), das Zertifizierungsverfahren (Art. 13), die Anforderungen an
die Abfragedienste und den nationalen Kontaktpunkt (Art. 14 Abs. 3) sowie die
Details zur Gewdhrung der Finanzhilfen (Art. 20-23) zu regeln.

Insbesondere im Zusammenhang mit der Vergabe und Verifizierung der Patienten-
identifikationsnummer (Art. 4) und der im 5. Abschnitt geregelten Zertifizierung
werden dem Staat ldngerfristig neue Aufgaben erwachsen. Der Bund wird zudem
durch Artikel 14 verpflichtet, nationale Abfragedienste zu fithren und einen nationa-
len Kontaktpunkt fiir den grenziiberschreitenden Abruf von Daten zu betreiben.
Zudem hat er subsididr zu den Informationsaktivitidten der Kantone die Information
der Bevdlkerung sicherzustellen (Art. 15) und die Koordination zwischen den Kan-
tonen und weiteren interessierten Kreisen zu férdern (Art. 16).

74 Vgl. www.ehgi.eu/default.aspx.
75 Vgl. http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/digital-life/health.
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Wichtig fiir die Umsetzung des vorliegenden Entwurfs wird der Beizug des Koordi-
nationsorgan Bund—Kantone «eHealth Suisse» als fachliches Kompetenzzentrum bei
der Festlegung der Zertifizierungsvoraussetzungen nach Artikel 12 sein. Zudem
kann dieses mit Aufgaben im Bereich Information (Art. 15) und Koordination
(Art. 16) beauftragt werden.

Dem Bundesrat wird nach Artikel 19 zudem die Moglichkeit eingerdumt, den
Betrieb der Abfragedienste und des nationalen Kontaktpunks nach Artikel 14 Absatz
1 und 2 Dritten zu iibertragen. Dabei hat er die beauftragten Stellen einer Aufsicht
zu unterstellen.

Die Umsetzung des Gesetzes soll zudem einer Evaluation unterzogen werden
(Art. 18).

1.7 Erledigung der parlamentarischen Vorstosse

Parallel zu den Vorarbeiten des EDI fiir eine gesetzliche Regelung des elektroni-
schen Patientendossiers wurde im Nationalrat am 6. Mai 2004 die Motion Noser
04.3243 «eHealth. Nutzung elektronischer Mittel im Gesundheitswesen» einge-
reicht. Die Motion hat zum Ziel, alle Einwohnerinnen und Einwohner der Schweiz
mit einem elektronischen Gesundheitspass auszustatten. Dieser soll kompatibel sein
mit Systemen, die in EU-Mitgliedstaaten implementiert werden, die Patientenerken-
nung vereinfachen, medizinische Notfalldaten beinhalten und einen sicheren Zugang
zu personlichen Gesundheitsinformationen ermdglichen. Die Motion fordert weiter
die Entwicklung von Gesundheitsinformationsnetzen, allenfalls mit Breitbandver-
bindungen, zwischen den Versorgungsstationen (Spitdlern, Laboratorien und Woh-
nungen), um den Informationsstand aller im schweizerischen Gesundheitswesen
Beteiligten zu verbessern, aktuelle Daten zum Stand der Volksgesundheit zu besit-
zen und um eine rasche Reaktion auf Gefahren beziehungsweise Gefahrenquellen im
Bereich der Gesundheit zu koordinieren. Zudem sollen die Einwohnerinnen und
Einwohner der Schweiz Zugang zu Online-Gesundheitsdiensten erhalten. Diese
bieten beispielsweise Informationen iiber gesunde Lebensweise und Krankheitspré-
vention, elektronische Gesundheitsdaten und Teleberatung an.76 Mit der Uberwei-
sung der Botschaft wird die Abschreibung dieser Motion beantragt.

Die parlamentarische Initiative Noser 07.472 «Digitale Identitdt statt Versicherten-
karte» vom 4. Oktober 2007 verlangt die Anderung von Artikel 42a KVG77: Fiir alle
Personen, die der obligatorischen Krankenversicherung unterstellt sind, soll eine
digitale beziehungsweise eine elektronische Identitét geschaffen werden. Die Kom-
mission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit hat die Behandlung der Initiative am
4. Mai 2009 ausgesetzt. Die Behandlungsfrist der Initiative wurde durch den Natio-
nalrat am 18. Mérz 2011 sowie am 22. Mérz 2013 um jeweils zwei Jahre (aktuell bis
Friihjahrsession 2015) verldangert.”8

Die Motion Graf-Litscher 11.3034 «Foérderung und Beschleunigung von eHealth»
vom 2. Mirz 2011 fordert die Uberpriifung folgender Massnahmen zur Einfiihrung
und Forderung von «eHealth»: Anschubfinanzierung der IKT-Infrastruktur fiir
Arztpraxen, Anreize bei den Taxpunkten fiir Arztinnen und Arzte, die Patientenda-

76 Vgl. www.parlament.ch/D/Suche/Seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20043243.
77 SR 832.10
78 Vgl. www.parlament.ch/ab/frameset/d/n/4817/351141/d_n_4817 351141 351151.htm.
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ten elektronisch zu dokumentieren und auszutauschen, Festlegung der Regeln fiir
verbindliche Standards sowie die Unterstiitzung von Studien und Versuchen von
fachiibergreifenden Losungen. Der Nationalrat hat die Motion am 17. Juni 2011
angenommen. Der Stdnderat hat am 12. Mérz 2012 mit Ausnahme der Anschubfi-
nanzierung der IKT-Infrastruktur fiir Arztpraxen die Motion ebenfalls angenom-
men.7 Mit der Uberweisung der Botschaft wird die Abschreibung dieser Motion
beantragt.

Die Motion FDP-Liberale Fraktion 12.3233 «E-Health-Forschungsprogramm» vom
15. Mérz 2012 beauftragt den Bundesrat, die Reform des Gesundheitswesens mit
Hilfe der Informations- und Kommunikationstechnologien per «eHealth-For-
schungsprogramm» zu fordern. Insbesondere sollen der Wissenstransfer gesichert
und der «Bottom-up-Ansatzy gefordert werden. Bestehende und neue regionale
Pilotprojekte sollen dabei unterstiitzt, vernetzt und evaluiert werden. In seiner Ant-
wort vom 23. Mai 2012 hat der Bundesrat die Ablehnung der Motion beantragt, da
er die Kernanliegen der Motion als bereits erfiillt sieht. So stehen fiir die Férderung
von Forschungsprogrammen im Bereich «eHealth» auf Bundesebene Mittel aus den
verschiedenen bereits existierenden Forschungsférderungsinstrumenten (schweizeri-
scher Nationalfonds und Kommission fiir Technologie und Innovation) zur Verfii-
gung. Die Schaffung einer spezialgesetzlichen Grundlage im EPDG fiir die Lancie-
rung und Finanzierung von Forschungsprojekten ist insofern nicht notwendig, als
die Forschungsforderung im Bereich «eHealth» auf das FIFG80 abgestiitzt werden
kann. Diese Motion wurde im Plenum noch nicht behandelt.

Mit der Motion der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des National-
rates 12.3332 «Anreize und Standards fiir das elektronische Patientendossier» vom
29. Mérz 2012 wird der Bundesrat beauftragt, die gesetzlichen Grundlagen vorzule-
gen, damit die Einfiihrung des elektronischen Patientendossiers beschleunigt werden
kann, insbesondere mit folgenden Massnahmen: 1. Anschubfinanzierung fiir die
Einfiihrung des elektronischen Patientendossiers in Arztpraxen; 2. Schaffung eines
Anreizsystems iiber Taxpunkte fiir Arztinnen und Arzte, die Patientendaten elektro-
nisch dokumentieren und austauschen; 3. Festlegung von verbindlichen Standards in
Zusammenarbeit mit den Kantonen sowie mit dem von Hausdrzte Schweiz initiier-
ten Institut fiir Praxisinformatik. Der Nationalrat hat die Motion am 20. September
2012 angenommen. Am 12. Mérz 2013 ist der Stinderat dem Antrag seiner Kom-
mission gefolgt und hat die Punkte 1 und 2 abgelehnt, da er dem Gesetzgebungspro-
jekt nicht vorgreifen wollte. Punkt 3 wurde angenommen.8! Die Festlegung von
Normen ist Gegenstand der vorliegenden Vorlage. Mit der Uberweisung der Bot-
schaft wird deshalb die Abschreibung dieser Motion beantragt.

79 Vgl. www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20113034.
80 SR 420.1
81 Vgl. www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20123332.
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2 Erliduterungen zu den einzelnen Artikeln
1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Zweck

Wie in den Ziffern 1.1.2 und 1.2 ausgefiihrt soll das elektronische Patientendossier
den orts- und zeitunabhédngigen Zugang zu behandlungsrelevanten Daten ermogli-
chen und damit Qualitdt und Sicherheit der Patientenbehandlung erhdhen. Ziel ist
nicht eine umfassende Regelung des elektronischen Patientendossiers, sondern die
Festlegung von Rahmenbedingungen, welche fiir die Einfiihrung und die Verwen-
dung eines elektronischen Patientendossiers unabdingbar sind. Eine umfassende
Regelung, beispielsweise die Festlegung der Einzelheiten der internen Organisation
der Gemeinschaften oder Stammgemeinschaft, wiirde bereits funktionierende kanto-
nale oder regionale Umsetzungsprojekte hemmen. Deshalb liegt der Fokus des
Gesetzes auf der Regelung der fiir den Datenaustausch zwischen Gemeinschaften
oder Stammgemeinschaften notwendigen Elemente. Die bestehenden eidgendssi-
schen und kantonalen Vorschriften iiber den Umgang mit Patientendaten sind
davon nicht betroffen. So werden beispielsweise die allgemeinen Haftungsregeln,
die Dokumentationspflicht fiir Gesundheitsfachpersonen, die Schweigepflicht sowie
die strafrechtlichen Bestimmungen des Schweizerischen Strafgesetzbuches$? (StGB)
sowie weitere Spezialerlasse durch den Gesetzesentwurf nicht tangiert.

Nicht Gegenstand der Vorlage sind des Weiteren die Regelungen zum Datenaus-
tausch zwischen Gesundheitsfachpersonen und den Sozialversicherungen, das heisst
insbesondere die elektronische Abrechnung oder die elektronische Kostengutspra-
che. Ebenfalls nicht geregelt wird der Umgang mit Daten und Dokumenten, welche
tiber das elektronische Patientendossier abgerufen und anschliessend in den Primér-
systemen abgespeichert werden.

Nicht Gegenstand des vorliegenden Entwurfs sind ausserdem Regelungen, die fiir
die Nutzung der in den elektronischen Patientendossiers enthaltenen medizinischen
Daten fiir den Aufbau von Krankheits- oder Qualitdtsregistern sowie zu Statistik-
oder Forschungszwecken oder aber zur Optimierung administrativer Prozesse not-
wendig wiren. Entsprechende Regelungen sind gegebenenfalls zu einem spiteren
Zeitpunkt im Spezialrecht aufzunehmen.

Nach Absatz 1 regelt der Entwurf die Bearbeitung von Daten des elektronischen
Patientendossiers, wobei es sich um eine Datenbearbeitung nach DSG$3 handelt.
Darunter fallen einerseits die technischen und organisatorischen Voraussetzungen,
unter denen Gesundheitsfachpersonen sowie Patientinnen und Patienten behand-
lungsrelevante Daten iiber ein elektronisches Patientendossier zugénglich machen
konnen. Andererseits werden die Voraussetzungen festgelegt, unter denen eine
Gesundheitsfachperson oder die Patientin oder der Patient selbst auf die Daten
zugreifen kann.

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass die mit der Regelung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen erreichte Investitionssicherheit fiir eine
flichendeckende Einfiihrung eines elektronischen Patientendossiers nicht ausreicht.
Mit Absatz 2 wird deshalb darauf hingewiesen, dass der Gesetzesentwurf auch

82 SR 311.0
83 SR 235.1
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flankierende Massnahmen vorsieht (Informationstétigkeit nach Art. 15, Koordinati-
on nach Art. 16 sowie die Finanzhilfen nach Art. 20-23), welche Anreize fiir die
Einrichtung und Verwendung eines elektronischen Patientendossiers schaffen, damit
eine kritische Masse von Nutzerinnen und Nutzern erreicht werden kann und sich
das elektronische Patientendossier langfristig etabliert und weiterentwickelt.

Absatz 3 umschreibt in Ubereinstimmung mit den Ausfiihrungen in Ziffer 1.1.1 die
gesundheitspolitischen Ziele des elektronischen Patientendossiers.

Art. 2 Begriffe

Buchstabe a enthilt die Definition des Begriffs «elektronisches Patientendossier».
Das elektronische Patientendossier umfasst nicht die gesamte medizinische Doku-
mentation einer Gesundheitsfachperson zu einem bestimmten Patienten oder einer
bestimmten Patientin (Krankengeschichte), sondern nur diejenigen Informationen,
die fiir die Weiterfithrung der Behandlung durch andere Gesundheitsfachpersonen
von Bedeutung sind. Dieser Teil der Krankengeschichte kann berechtigten Gesund-
heitsfachpersonen einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft {iber
das elektronische Patientendossier in elektronischer Form zuginglich gemacht
werden. Dabei kommen sowohl elektronische Dokumente (PDF- oder Bild-Dateien)
als auch strukturierte Datensdtze (z. B. Medikationsdaten) in Frage. Zudem kdnnen
ausgewdhlte Daten aus der Krankengeschichte im elektronischen Patientendossier
auch in zusammengefasster Form dargestellt werden (z. B. Notfall- oder Impfdaten).
Nur in der Krankengeschichte, jedoch grundsétzlich nicht iiber das elektronische
Patientendossier zugénglich gemacht werden beispielsweise miniitlich erhobene
Blutdruckwerte auf der Intensivstation.

Das elektronische Patientendossier ermdglicht somit den berechtigten Gesundheits-
fachpersonen wie auch der Patientin oder dem Patienten im Sinne eines virtuellen
Dossiers den elektronischen Zugriff auf diejenigen dezentral gespeicherten behand-
lungsrelevanten Daten, die nach Zustimmung der Patientin oder des Patienten iiber
das elektronische Patientendossier verfiigbar gemacht wurden. Virtuell bedeutet
nicht das Gegenteil von real, sondern von physisch. Die physischen Dokumente
verbleiben an ihren dezentralen Ablageorten. Das elektronische Patientendossier
macht die relevanten Daten und Dokumente in einem Abrufverfahren virtuell zu-
génglich. Die Gesundheitsfachpersonen haben die Moglichkeit, abgerufene Daten
und Dokumente, die fiir die Dokumentation der Weiterbehandlung von Bedeutung
sind, in ihren Primérsystemen zu speichern.

Buchstabe b enthdlt die Definition des Begriffs «Gesundheitsfachperson». Im
Gegensatz zum KVG84, welches die Zulassung von Leistungserbringern zur Tétig-
keit zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung regelt, ist der Geset-
zesentwurf kein Teil des Sozialversicherungsrechts und verwendet deshalb den
Begriff «Gesundheitsfachperson». Unter diesen Begriff fallen alle Berufsgruppen im
Gesundheitswesen mit eidgendssisch oder kantonal anerkannter Ausbildung, die
Untersuchungen, Behandlungen oder Pridventionsmassnahmen durchfiihren oder
anordnen oder in diesem Zusammenhang Produkte abgeben. Die meisten dieser
Berufsgruppen benétigen fiir die selbststéndige Berufsausiibung, das heisst fiir die
Berufsausiibung in eigener fachlicher und wirtschaftlicher Verantwortung, eine
Bewilligung nach kantonalem Recht. Dazu zdhlen insbesondere einerseits die uni-

84 SR 832.10
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versitiren Medizinalberufe nach Artikel 2 Absatz 1 MedBGS35, das heisst Arztinnen
und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Chiropraktorinnen und Chiropraktoren
sowie Apothekerinnen und Apotheker sowie die Psychologinnen und Psychologen
nach PsyG#86. Andererseits fallen auch Ausbildungen im Gesundheitswesen darunter,
die im Fachhochschulgesetz vom 6. Oktober 199587 (FHSG) — zum Beispiel Pflege-
fachfrauen und -minner mit Fachhochschulabschluss, Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten, Ergotherapeutinnen und Ergotherapeuten oder Hebammen und
Entbindungspfleger — oder im Berufsbildungsgesetz vom 13. Dezember 200283
(BBG) geregelt sind — z. B. Rettungssanititerinnen und -sanitéter, diplomierte Pfle-
gefachfrauen und -ménner mit hoherer Fachschule oder Podologinnen und Podolo-
gen. Ebenfalls féllt das mit einer interkantonalen Vereinbarung geregelte Diplom in
Osteopathie darunter. Dabei ist die Zugehdrigkeit zu einer dieser Berufsgruppen
allein noch keine ausreichende Voraussetzung, um als Gesundheitsfachperson im
Rahmen des elektronischen Patientendossiers Daten zugénglich zu machen oder
abzurufen. Zusétzlich muss, wie in der Definition ausgefiihrt, auch eine der erwéhn-
ten Funktionen im Rahmen der Patientenbehandlung erfiillt sein. Des Weiteren muss
eine Gesundheitsfachperson iiber eine elektronische Identitdt verfiigen (Art. 7 Abs. 1
Bst. b) und Mitglied einer nach Artikel 11 zertifizierten Gemeinschaft oder Stamm-
gemeinschaft sein. Case-Manager oder Vertrauensarztinnen und -drzte der Kranken-
versicherungen sowie IV-Gutachterinnen und -Gutachter sind somit keine Gesund-
heitsfachpersonen im Sinne des EPDG.

Der Begriff der «Behandlung» nach Buchstabe c ist bewusst weit gefasst. Darunter
fallen samtliche Massnahmen, welche auf die Heilung oder Pflege einer Patientin
oder eines Patienten ausgerichtet sind. Der Begriff «Behandlung» umfasst somit
ebenfalls alle Massnahmen im Bereich der Rehabilitation oder der Palliativpflege.
Auch Titigkeiten, die der Vorbeugung (Prévention), der Fritherkennung, der Dia-
gnostik oder der Linderung einer Krankheit dienen, fallen unter den Begriff der
Behandlung.

Buchstabe d enthdlt die Definition des Begriffs «Gemeinschafty. Wie unter Zif-
fer 1.1.3 ausgefiihrt, basiert die «Architektur eHealth Schweiz» auf dem Konzept der
Gemeinschaften. Eine Gemeinschaft ist eine organisatorische Einheit von Gesund-
heitsfachpersonen oder deren Einrichtungen, die an der Patientenbehandlung betei-
ligt sind und patientenbezogene Informationen erstellen oder abrufen.

Es sind verschiedene Formen von Gemeinschaften denkbar:

—  Gemeinschaft von Gesundheitsfachpersonen aus verschiedenen Disziplinen
(z. B. Arztinnen und Arzte, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
Apothekerinnen und Apotheker) und Gesundheitseinrichtungen (z. B. Spité-
ler, Pflegeheime) einer bestimmten Region, eines bestimmten Kantons oder
mehrerer Kantone;

—  Gemeinschaft von einem oder mehreren Spitdlern oder eines Spitalverbunds
mit den zuweisenden und nachbehandelnden Arztinnen und Arzten und Ein-
richtungen (z. B. Rehabilitationskliniken) sowie weiteren Gesundheitsfach-

personen;
85 SR 811.11
86 BBI 2011 2707 ff.
87 SR 414.71
88 SR 412.10
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—  Gemeinschaft von Gesundheitsfachpersonen oder Einrichtungen mit einer
einheitlichen Fachrichtung (z. B. Laboratorien, Radiologieinstitute, Apothe-
ken);

—  bestehende medizinische Zusammenarbeitsformen (z. B. Spitalgruppen, Arz-
tenetzwerke).

Aufgrund des gegenwirtigen Standes der Umsetzung der «Strategie eHealth Suisse»
in den Kantonen (vgl. Ziff. 1.1.5) ist davon auszugehen, dass insbesondere Gemein-
schaften entstehen diirften, welche alle Gesundheitseinrichtungen und Gesundheits-
fachpersonen einer bestimmten Region umfassen. Dies diirfte dazu fiihren, dass in
der Schweiz mittelfristig 20 bis 40 Gemeinschaften aufgebaut werden.

Eine Gesundheitsfachperson kann verschiedenen Gemeinschaften angehdren. Die
Definition enthdlt keine Vorgaben beziiglich der Grosse, der geografischen Veror-
tung oder der organisatorischen Struktur einer Gemeinschaft. Die Zusammenarbeit
der verschiedenen Gesundheitsfachpersonen oder deren Einrichtungen innerhalb
einer Gemeinschaft ist durch diese vertraglich zu regeln. Die Zusammenarbeit
beschrénkt sich dabei auf die gemeinsame Nutzung der fiir das elektronische Patien-
tendossier notwendigen Informatikinfrastruktur. Die einzelnen Mitglieder einer
Gemeinschaft bleiben ansonsten autonom.

Mit dem Begriff «Stammgemeinschaft» nach Buchstabe e werden Gemeinschaften
bezeichnet, die neben den allgemeinen Aufgaben (vgl. Ausfilhrungen zu Art. 10
Abs. 1) zusitzliche Dienstleistungen fiir Patientinnen und Patienten anbieten, ndm-
lich insbesondere die Er6ffnung des elektronischen Patientendossiers, aber auch alle
mit der Fithrung des elektronischen Patientendossiers verbundenen Verwaltungsauf-
gaben wie z. B. die Aufbewahrung von Einwilligungserkldrungen oder die Verwal-
tung der Zugriffsregelungen wahrnehmen. In der Praxis werden diejenigen Gemein-
schaften diese Dienstleistungen anbieten, die regen Patientenkontakt haben und
dadurch Anlaufstelle fiir Patientinnen und Patienten sind, die ein elektronisches
Patientendossier er6ffnen und fithren mochten. Der Patient oder die Patientin hat
immer nur eine Stammgemeinschaft, die sein oder ihr elektronisches Patientendos-
sier verwaltet.

2. Abschnitt: Erstellung eines elektronischen Patientendossiers

Art. 3 Einwilligung

Fiir die Akzeptanz und den Erfolg des elektronischen Patientendossiers ist es
wesentlich, dass sich «eHealth-Anwendungen» ohne rechtlichen Zwang entwickeln
konnen. Das Ziel einer moglichst breiten Nutzung des elektronischen Patientendos-
siers seitens der Patientinnen und Patienten wie auch der Gesundheitsfachpersonen
wird daher in Ubereinstimmung mit den Leitlinien des Koordinationsorgans
«eHealth Suisse» iiber den Grundsatz der Freiwilligkeit angestrebt. Der Erfolg des
elektronischen Patientendossiers wird somit in erster Linie vom Nutzen des elektro-
nischen Patientendossiers fiir alle Beteiligten abhéngen.

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht gibt jeder Person das Recht, iiber ihre
Daten selber zu entscheiden. Damit soll sichergestellt werden, dass sie den Uber-
blick iiber die Verbreitung und Bearbeitung der eigenen Daten behilt. Das gilt auch
bei der Erteilung der Einwilligung zur Bearbeitung von Daten im elektronischen

5375



Patientendossier. Jede Person entscheidet also selber, ob sie ein elektronisches
Patientendossier einrichten ldsst, was darin abrufbar sein soll und ob sie ihren be-
handelnden Gesundheitsfachpersonen umfassende oder beschrinkte Zugriffsrechte
erteilt. Die Freiwilligkeit der Teilnahme beinhaltet selbstverstindlich auch die
jederzeitige Riicktrittsmoglichkeit nach den iiblichen Regeln des Privatrechts.

Der Grundsatz der Freiwilligkeit dndert nichts an der Tatsache, dass allenfalls ande-
re bestehende oder kiinftige gesetzliche Bestimmungen gewisse Verpflichtungen
beinhalten kdnnen. Solche Verpflichtungen, die auf einer gesetzlichen Grundlage
beruhen, stellen keine Aufweichung des Prinzips der Freiwilligkeit dar. Sie sind
lediglich eine Folge der rechtsstaatlichen Moglichkeiten, bestehendes Recht zu
andern.

Artikel 3 Absatz 1 schreibt fiir die Einwilligung zur Erstellung eines elektronischen
Patientendossiers die Schriftform vor. Wird die Einwilligung auf elektronischem
Weg erteilt, so ist die Schriftform eingehalten, wenn die Einwilligung mit einer
elektronischen Unterschrift signiert wird, die den Anforderungen des Obligationen-
rechts89 geniigt.

Fiir die Tragweite und damit die Giiltigkeit der Einwilligung ist massgebend, dass
die Einwilligung nach angemessener Information freiwillig abgegeben wurde.
Absatz 1 hilt dieses Prinzip explizit fest. Fiir die Einholung der Einwilligung bedeu-
tet das im vorliegenden Fall, dass dariiber informiert wurde, welche Daten zu wel-
chen Zwecken durch welche Stellen in welcher Art und Weise im elektronischen
Patientendossier bearbeitet werden kénnen. Die Information muss alle relevanten
Punkte beinhalten und in versténdlicher Form abgefasst sein, damit die einwilligen-
de Person die Tragweite ihrer Einwilligung nachvollziehen kann. Sie muss
insbesondere auch abschitzen konnen, unter welchen Umstdnden Daten im elektro-
nischen Patientendossier abrufbar sind und welche Auswirkungen eine Zugriffsertei-
lung auf die Datenhoheit haben kann. Daher muss auch iiber den Grundsatz der
Freiwilligkeit, iber die Art und Weise der Erteilung von Zugriffsrechten (vgl. Aus-
fithrungen zu Art. 9) und die Mdglichkeit des grenziiberschreitenden Abrufs von
Daten (vgl. Ausfiihrungen zu Art. 14 Abs. 2) informiert werden. Die Patientin oder
der Patient muss weiter wissen, dass fiir die Weiterbehandlung relevante Daten und
Dokumente, welche von einer Gesundheitsfachperson iiber das elektronische Patien-
tendossier abgerufen und in deren Primédrsystem gespeichert wurden, nicht mehr den
Regelungen des vorliegenden Gesetzesentwurfes unterliegen, insbesondere was die
Zugriffsberechtigungen und die Strafbestimmungen betrifft. Stattdessen sind auf
diese Daten und Dokumente die Regeln anwendbar, welche auch sonst fiir medizini-
sche und administrative Daten und Dokumente gelten. Form und Inhalt der Patien-
teninformation sind im Rahmen der Zertifizierung nach den Artikeln 11-13 zu
iiberpriifen.

Absatz 2 statuiert die Vermutung, dass eine Person, die eingewilligt hat, ein elektro-
nisches Patientendossier zu erstellen, im Behandlungsfall wiinscht, dass alle Daten,
die heute meist in Papierform per Post oder Telefax oder auch per E-Mail an andere
Gesundheitsfachpersonen iibermittelt werden, iiber das elektronische Patientendos-
sier zugénglich und fiir die sie behandelnden und mit den entsprechenden Zugriffs-
rechten ausgestatteten Gesundheitsfachpersonen abrufbar gemacht werden. Es ist
demnach nicht notwendig, fiir die Bereitstellung jedes einzelnen Dokuments noch-

89 Vgl. Art. 14 Abs. 2bis; SR 220
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mals eine Einwilligung einzuholen. Diese darf stillschweigend vorausgesetzt wer-
den. Diese Regelung kommt dem in der Vernehmlassung von verschiedener Seite
mehrfach gedusserten Wunsch entgegen, das Einwilligungskonzept fiir den arztli-
chen Alltag praktikabel zu gestalten. Dazu gehort, konkludente Einwilligungen fiir
bestimmte Sachverhalte zuzulassen. Nachdem fiir die Einwilligung nach Absatz 1
eine Formvorschrift und eine ausfiihrliche Informationspflicht statuiert wird und es
gerade Sinn und Zweck eines elektronischen Patientendossiers ist, die Behandlungs-
dokumentation zur Verfiigung zu stellen, erscheint diese spezialgesetzliche Rege-
lung vertretbar. Die aufgestellte Vermutung ist widerlegbar. Die Beweislast liegt
beim Patienten oder bei der Patientin. Sofern er oder sie eine bestimmte Behandlung
ausnahmsweise nicht im elektronischen Patientendossier dokumentiert haben méoch-
te, kann er oder sie das selbstverstéindlich verlangen. Er oder sie muss in diesem Fall
aktiv werden und die behandelnde Gesundheitsfachperson entsprechend instruieren.
Im Zweifelsfall ist es an ihm oder ihr zu beweisen, dass von der behandelnden
Gesundheitsfachperson verlangt wurde, bestimmte Daten nicht im elektronischen
Patientendossier verfligbar zu machen. Der Entwurf sieht diesbeziiglich keine Rege-
lungen vor, da sich dieser Sachverhalt ausserhalb des elektronischen Patientendos-
siers abspielt. Aus beweisrechtlichen Griinden wird es aber ratsam sein, in solchen
Féllen eine schriftliche Instruktion zu erteilen oder sich schriftlich bestéitigen zu
lassen, dass die Gesundheitsfachperson die entsprechende Instruktion zur Kenntnis
genommen hat.

Ein wichtiges Element des Selbstbestimmungsrechts ist die Tatsache, dass die Ein-
willigung jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufbar ist (4bs. 3). Der
Widerruf der Einwilligung ist formfrei moglich. Erfolgt der Widerruf miindlich, so
hat die Gesundheitsfachperson, gegeniiber der der Widerruf erfolgt, diesen zu
dokumentieren und die notwendigen Schritte fiir dessen Umsetzung vorzunehmen.
Im Falle des elektronischen Patientendossiers bedeutet ein Widerruf, dass das elek-
tronische Patientendossier wieder aufzuheben ist, das heisst, dass die Abrufméglich-
keiten technisch unverziiglich aufzuheben sind. Die lokalen Daten und Dokumente,
auch diejenigen, die iiber das elektronische Patientendossier abgerufen und im
Primérsystem abgespeichert wurden, verbleiben selbstverstindlich in der Kranken-
geschichte bei der behandelnden Gesundheitsfachperson. Hierfiir gelten die {iblichen
Datenschutz-, Archivierungs- und Loschungsgrundsitze fiir medizinische Daten. Die
Nachvollziehbarkeit, dass Daten iiber eine gewisse Zeit abrufbar waren und welche
Zugriffe darauf erfolgt sind, muss iiber die Protokollierung (vgl. Ausfithrungen zu
Art. 10 Abs. 1 Bst. b) sichergestellt werden. Dies ist nicht nur aus Griinden der
Transparenz geboten, sondern auch aus beweisrechtlichen Griinden notwendig.
Weiter enthilt Absatz 3 eine Schutzklausel, wonach der Patient oder die Patientin
bei Ausilibung des Widerrufsrechts keine Nachteile zu befiirchten hat. Das ist eine
Konsequenz des Grundsatzes der Freiwilligkeit. Jedoch hat dies zur Konsequenz,
dass der Gesundheitsfachperson fiir die Behandlung unter Umstinden weniger
Informationen zur Verfiigung stehen. Ansonsten wird jeder Patient und jede Patien-
tin gleich behandelt, egal ob er oder sie iiber ein elektronisches Patientendossier
verfligt oder nicht.

Die Einwilligungs- und die Widerrufserklarungen werden in derjenigen Gemein-
schaft verwaltet, bei der die Patientin oder der Patient die Zustimmung fiir die
Erstellung eines elektronisches Patientendossier abgegeben hat, das heisst in ihrer
oder seiner Stammgemeinschaft (vgl. Ausfithrungen zu Art. 10 Abs. 2). Unter Ver-
waltung ist sowohl die Aufbewahrung von schriftlichen Erkldrungen wie auch die
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Dokumentation von formfreien und daher allenfalls miindlich abgegebenen Erkla-
rungen des Patienten zu verstehen. Zur Verwaltung gehort auch, dass die notwendi-
gen Schritte zur Umsetzung der Erkldrungen vorgenommen werden (z. B. Er6ffnung
oder Aufhebung des elektronischen Dossiers, Entfernung bestimmter Daten aus dem
Dossier etc.).

Beziiglich der Stellvertretungsmdglichkeiten und Stellvertretungspflichten im Falle
von Urteilsunfahigkeit beziehungsweise Unmiindigkeit gelten die iiblichen zivil-
rechtlichen Regeln. Verwiesen sei an dieser Stelle auch auf die am 1. Januar 2013 in
Kraft getretene Anderung des Zivilgesetzbuches betreffend den Erwachsenenschutz
sowie das Personen- und Kindesrecht.?0 Im Rahmen der individuellen Vergabe der
Zugriffsrechte nach Artikel 9 kann die Patientin oder der Patient zudem im Einzel-
nen definieren, wie weit die Stellvertretungsrechte einer von ihr oder ihm mit
Zugriffsrechten versehenen Gesundheitsfachperson gehen sollen, zum Beispiel ob
sie auch berechtigt ist, die Zugriffsrechte weiterzudelegieren (beispielsweise bei
Ferienabwesenheit oder generell an Hilfspersonen etc.).

Absatz 4 stellt im Sinne einer Schutzklausel klar, dass die Patientin oder der Patient
in keinem Falle von Dritten gezwungen werden kann, Einsicht in ihr oder sein
elektronisches Patientendossier zu geben, indem Zugriffsrechte verlangt werden
oder gefordert wird, Inhalte seien auf anderem Wege zugénglich zu machen.

Art. 4 Patientenidentifikationsmerkmal

Das elektronische Patientendossier ist ein virtuelles Dossier, das im Augenblick des
Abrufs zusammengestellt wird. Dabei sollen alle zur betroffenen Person im System
verfiigbaren Daten abgerufen werden konnen. Fiir diesen Vorgang ist es unumgang-
lich, dass der Patient oder die Patientin beziehungsweise die sich auf ihn oder sie
beziehenden Dokumente eindeutig identifizierbar sind. Zur korrekten und vollstén-
digen Zusammenfithrung aller Daten und Dokumente einer Patientin oder eines
Patienten sind deshalb die identifizierenden Personenmerkmale (Name, Vorname,
Geschlecht Geburtsdatum etc.) zusammen mit einem zusétzlichen Identifikations-
merkmal in Form einer eindeutigen Nummer zu verwenden (vgl. dazu auch die
Ausfiihrungen unter Ziff. 1.3.3).

Nach Absatz 1 vergibt die ZAS auf Antrag der Stammgemeinschaft oder der Patien-
tin oder des Patienten fiir jede Patientin und jeden Patienten eine zufillig generierte
und somit mathematisch nicht auf die AHVN13 zuriickfiihrbare Nummer (Patienten-
identifikationsnummer), die als Identifikationsmerkmal fiir das elektronische
Patientendossier zu verwenden ist (vgl. Ausfilhrungen zu Art. 5). Die Patienteniden-
tifikationsnummer wird dabei nicht flichendeckend an alle in der Identifikationsda-
tenbank der ZAS erfassten Personen vergeben, sondern nur auf Antrag, sobald die
schriftliche Einwilligung zur Erstellung eines elektronischen Patientendossiers
vorliegt. Die Stammgemeinschaft stellt der ZAS die fiir die Vergabe der Patienten-
identifikationsnummer notwendigen identifizierenden Personenmerkmale des
Patienten oder der Patientin zur Verfiigung (z. B. Name, Vorname, Geschlecht,
AHVNI13; vgl. dazu auch Art. 5 Abs. 2 Bst. a). Die Patientenidentifikationsnummer
wird von der ZAS in der gleichen Datenbank gespeichert wie die AHVN13. Damit
kann einerseits den Anforderungen des Datenschutzes Rechnung getragen werden
und andererseits das Potenzial der bestehenden Qualitétssicherungsmassnahmen fiir

90  Vgl. BB12009 141 ff.
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die AHVNI13 genutzt werden. Die Patientenidentifikationsnummer wird bei der
Vergabe die gleiche Qualitdt hinsichtlich Eineindeutigkeit aufweisen wie die
AHVN13 und sie kann ZAS-intern auch im gleichen Verfahren verifiziert werden.
Sie wird nach den gleichen Regeln verwaltet, die auch fiir die Verwaltung der
AHVNI13 und die Fithrung der Identifikationsdatenbank gelten. Der administrative
Zusammenhang zwischen der AHVNI13 und der Patientenidentifikationsnummer
(gleiche Vergabestelle, Fiihrung in der gleichen Datenbank etc.) ist gegeben, sodass
eigenstdndige administrative Regelungen fiir die Patientenidentifikationsnummer
nicht notwendig sind. Verwaltungstechnisch ist die Fithrung der Patientenidentifika-
tionsnummer derjenigen der AHVN13 in dem Sinne untergeordnet, dass zum Bei-
spiel. die Inaktivierung einer AHVNI13 infolge doppelter Fiihrung der gleichen
Person in der Identifikationsdatenbank auch die Inaktivierung der dieser AHVN13
zugeordneten Patientenidentifikationsnummer nach sich zieht. Diese Subordination
stellt also sicher, dass eine Korrektur auf Seiten der AHVNI13 auch zur Korrektur
der ihr zugeordneten Patientenidentifikationsnummer fiihrt, was im Hinblick auf die
gewiinschte Qualitit (Eineindeutigkeit) zwingend ist. Da vom Wissen, der Erfah-
rung und der technischen und organisatorischen Infrastruktur der ZAS profitiert
werden kann, werden bei diesem Vorgehen auch die zusétzlich generierten Kosten
in Grenzen gehalten. Sie wéren ungleich hoher, wenn die gesamte Infrastruktur und
das Knowhow fiir die Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch eine
andere Stelle neu aufgebaut werden miisste. Das Verfahren fiir die Vergabe und die
Verifizierung der Patientenidentifikationsnummer wird im Ausfithrungsrecht detail-
liert geregelt (vgl. Abs. 5).

Die ZAS fungiert als Vertrauensstelle. Absatz 2 sieht vor, dass sie die Patienteniden-
tifikationsnummer in der Datenbank speichert, die sie auch fiir die Vergabe und die
Fiithrung der AHVN13 verwendet (Identifikations- oder UPI-Datenbank®!). Diese
Datenbank dient als Referenz-Datenbank zur Personenidentifikation.

Die Verkniipfung der Patientenidentifikationsnummer zur AHVNI13 ist gemadss
Absatz 3 vertraulich. Die Speicherung in der Identifikationsdatenbank ist zum Zwe-
cke der Verifizierung und der Qualitétssicherung der ausgegebenen Identifikations-
nummer unerlédsslich und wird daher zweckgebunden erlaubt.

Mit Absatz 4 wird die gesetzliche Grundlage geschaffen, damit die ZAS fiir den
Aufwand, der ihr im Zusammenhang mit der Vergabe und der Verifizierung der
Patientenidentifikationsnummer entsteht, bei den Antragstellenden beziehungsweise
den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften Gebiihren erheben kann. Gestiitzt
auf Artikel 46a RVOG9? erldsst der Bundesrat die notwendigen Bestimmungen zur
Erhebung von angemessenen Gebiihren unter Beachtung des Aquivalenz- und Kos-
tendeckungsprinzips.

Absatz 5 sieht vor, dass der Bundesrat im Rahmen des Ausfiihrungsrechts die not-
wendigen sichernden technischen und organisatorischen Massnahmen fiir die Aus-
gabe und Nutzung der Patientenidentifikationsnummer festlegt. Der Bundesrat
bestimmt unter anderem, auf welche Art und in welcher Form die ZAS die Patien-
tenidentifikationsnummer generiert und verteilt und welche Massnahmen fiir die
Gewihrleistung der in Absatz 3 vorgeschriebenen Vertraulichkeit der Verkniipfung
der Patientenidentifikationsnummer mit der AHVN13 vorzusehen sind. Schliesslich
erldsst er auch Bestimmungen zur sicheren Nutzung der Patientenidentifikations-

91 Unique Personal Identifier Database
92 SR 172.010
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nummer. Damit wird sichergestellt, dass die Patientenidentifikationsnummer in den
Gemeinschaften nur dann eingesetzt wird, wenn die nach dem Stand der Technik
notwendigen technischen und organisatorischen Anforderungen erfiillt sind. Im
Rahmen der Zertifizierung der Gemeinschaften miissen diese Anforderungen perio-
disch tiberpriift werden (vgl. Ausfithrungen zu den Art. 11-13).

Art. 5 Identifikation von Patientinnen und Patienten

Nach A4bsatz 1 ist die Patientenidentifikationsnummer von den Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften neben den identifizierenden Personenmerkmalen wie Name,
Vorname, Geschlecht und Geburtsdatum als ein weiteres Merkmal zur Identifikation
der Patientinnen und Patienten zu verwenden. Dazu muss die Patientenidentifika-
tionsnummer im Master Patient Index (MPI) der Stammgemeinschaft wie auch in
den MPI derjenigen Gemeinschaften gespeichert werden, in denen die Patientin oder
der Patient behandelt wird. Eine Verwendung der Patientenidentifikationsnummer in
den Dokumenten, den Dokument-Metadaten oder den Dokumentenregistern ist nicht
vorgesehen.

Als Massnahme zur Sicherstellung beziehungsweise Verifizierung der korrekten
Zuweisung der Patientenidentifikationsnummer zur richtigen Person soll die
AHVNI13 verwendet werden diirfen. Diese bietet sich aufgrund ihrer hohen Qualitét
als Abgleichnummer an. Sie soll aber aus den weiter oben dargelegten Griinden (vgl.
Ziff. 1.3.2 und 1.3.3) nur punktuell und kontrolliert zur Anwendung kommen.
Absatz 2 schrankt die Verwendung der AHVN13 auf zwei Fille ein.

Buchstabe a erlaubt die Verwendung der AHVN13 in der Kommunikation zwischen
Gemeinschaften und der ZAS. Die AHVN13 darf fiir die Abfrage der von der ZAS
auf Antrag vergebenen Patientenidentifikationsnummer verwendet werden. Dies ist
einerseits dann der Fall, wenn der Patient oder die Patientin der Er6ffnung eines
elektronischen Patientendossiers zugestimmt hat und in der Folge die Stammge-
meinschaft des Patienten oder der Patientin die Vergabe der Patientenidentifika-
tionsnummer bei der ZAS beantragt. Dafiir muss die Stammgemeinschaft der ZAS
die fiir die Identifikation der Person notwendigen Daten zur Verfiigung stellen;
sofern vorhanden, gehort dazu auch die AHVN13. Die Verwendung der AHVN13
zur Abfrage einer Patientenidentifikationsnummer bei der ZAS ist des Weiteren fiir
alle Gemeinschaften zuléssig, in denen der betreffende Patient oder die betreffende
Patientin behandelt wird oder behandelt werden soll.

Nach Buchstabe b darf die AHVNI13 fiir alle Vorgénge innerhalb einer Gemein-
schaft oder in der Kommunikation zwischen Gemeinschaften verwendet werden, die
zur Uberpriifung der Zuweisung der richtigen Patientenidentifikationsnummer an die
jeweilige Person notwendig sind. Die Berechtigung zur Verwendung der AHVN13
fiir den Abgleich der beiden Nummern beschrinkt sich dabei auf Gemeinschaften, in
der die Patientin oder der Patient behandelt wird.

Art. 6 Weitere Verwendungszwecke der Patientenidentifikationsnummer

Die Patientenidentifikationsnummer kann sich faktisch zum sektoriellen Personen-
identifikator fiir den Gesundheitsbereich entwickeln. Wie die AHVNI13 soll sich
auch die Patientenidentifikationsnummer nicht unkontrolliert verbreiten. Hinter
dieser Vorgabe stehen die gleichen Uberlegungen wie bei der Begrenzung der Ver-
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wendung der AHVN139. Die systematische Verwendung der Patientenidentifika-
tionsnummer wird daher in Artikel 6 auf den Gesundheitsbereich eingeschriankt und
vom Bestand einer formellen gesetzlichen Grundlage auf Bundes- oder Kantonsebe-
ne hinsichtlich Verwendungszweck und Nutzungsberechtigten abhéngig gemacht.
Eine iiber die Verwendung im Rahmen des elektronischen Patientendossiers hinaus-
gehende Ausweitung der Verwendungszwecke und der Nutzungsberechtigten bleibt
damit dem Gesetzgeber vorbehalten.

3. Abschnitt: Zugang zum elektronischen Patientendossier

Art. 7 Elektronische Identitét

Eine eindeutige Identifizierung und Authentifizierung der Patientinnen und Patien-
ten wie auch der Gesundheitsfachpersonen ist eine zentrale Voraussetzung fiir eine
sichere Datenbereitstellung und einen sicheren Datenabruf. So stellt die eindeutige
Identifizierung und Authentifizierung der Gesundheitsfachpersonen sicher, dass nur
berechtige Personen Daten zugénglich machen oder auf diese zugreifen konnen.
Damit konnen die individuell zugewiesenen Zugriffsrechte nach Artikel 9 umgesetzt
und die Datenzugriffe verldsslich und unabstreitbar nachvollzogen werden.

Absatz 1 hilt fest, dass Patientinnen und Patienten (Bst. a) wie auch Gesundheits-
fachpersonen (Bst. b) fiir den Zugriff auf das elektronische Patientendossier eine
sichere elektronische Identitét bendtigen, die eine starke Authentifizierung ermog-
licht.

Unter einer elektronischen Identitit wird die Verkniipfung einer Kombination von
bestimmten Merkmalen einer Patientin oder eines Patienten beziehungsweise einer
Gesundheitsfachperson mit der realen Person verstanden. Die elektronische Identitét
enthdlt in der Regel neben den identifizierenden Personenmerkmalen wie Name,
Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht und Wohnort auch ein digitales Zertifikat zum
Nachweis der Echtheit der behaupteten Identitdt. Diese Daten der elektronischen
Identitdt werden auf einem Datentridger gespeichert (Identifikationsmittel). Vor
einem Datenzugriff wird im Rahmen des Authentifizierungsprozesses festgestellt, ob
die von der Patientin oder dem Patienten beziehungsweise von der Gesundheitsfach-
person behauptete elektronische Identitét als giiltig erachtet werden kann. Mit Hilfe
des Identifikationsmittels kdnnen sich Patientinnen und Patienten sowohl gegeniiber
Gemeinschaften als auch gegeniiber externen Zugangsportalen ausweisen.

Der Bundesrat bestimmt nach Absatz 2 die Anforderungen an die elektronische
Identitdt und legt die Identifikationsmittel und das Verfahren fiir deren Ausgabe fest.

Bei der Festlegung der Anforderungen an die Identifikationsmittel wird der Bundes-
rat auch deren Ausgabeprozess regeln. Damit wird er gleichzeitig die mdglichen
Tréger der elektronischen Identitét auf solche eingrenzen wird, die den festgelegten
Anforderungen entsprechen. Grundsitzlich kommen verschiedene Medien in Frage
wie zum Beispiel eine Smart-Card, ein USB-Stick oder das Mobiltelefon. Die zuge-
lassenen Identifikationsmittel miissen so ausgestaltet sein, dass sie eine starke
Authentifizierung ermdglichen. Fiir die Gesundheitsfachpersonen empfiehlt sich die

93 Vgl. dazu die Ausfiihrungen in der Botschaft zur Anderung des Bundesgesetzes iiber
die Alters- und Hinterlassenenversicherung (Neue AHV-Versichertennummer) vom
23. November 2005, BB1 2006 501.
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Verwendung und Weiterentwicklung des elektronischen Leistungserbringernachwei-
ses nach Artikel 8 der Verordnung vom 14. Februar 200794 iiber die Versicherten-
karte fiir die obligatorische Krankenversicherung. Der Bundesrat wird dabei insbe-
sondere vorsehen, dass Identifikationsmittel fiir Gesundheitsfachpersonen nur an
Personen ausgestellt werden diirfen, die im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b nach
eidgendssischem oder kantonalem Recht anerkannt sind.

Zur Gewihrleistung einheitlicher Ausgabeprozesse miissen die Herausgeber von
Identifikationsmitteln nach Artikel 11 Buchstabe c zertifiziert werden.

Art. 8 Zugriffsmoglichkeiten fiir Patientinnen und Patienten

Artikel 8 Absatz 1 hilt fest, dass die Patientin oder der Patient jederzeit selber auf die
eigenen Daten zugreifen kann. Dieses direkte Zugriffsrecht wird in der Praxis iiber
die Zugangsportale sicherzustellen sein (vgl. dazu die Erléuterungen in Ziff. 1.1.3).
Mit der Moglichkeit, jederzeit auf die eigenen Daten zuzugreifen, ist auch der
Anspruch auf Auskunft gemiss Artikel 8 DSG9 fiir die im elektronischen Patien-
tendossier enthaltenen Daten erfiillt.

Mit Absatz 2 erhélt die Patientin oder der Patient die Mdglichkeit, selber eigene
Daten, die sie oder er selber als behandlungsrelevant betrachtet, {iber das interne
Zugangsportal ihrer oder seiner Stammgemeinschaft im elektronischen Patienten-
dossier abzulegen und diese den behandelnden Gesundheitsfachpersonen zugénglich
zu machen. Zu denken ist dabei zum Beispiel an Ergebnisse von selbst durchgefiihr-
ten Blutzucker- oder Blutdruckmessungen oder Daten aus Gewichtskontrollen,
Sportprogrammen etc.

Art. 9 Zugriffsrechte fiir Gesundheitsfachpersonen

Im elektronischen Patientendossier werden behandlungsrelevante medizinische
Daten und Dokumente berechtigten Gesundheitsfachpersonen in einem Abrufverfah-
ren zur Verfligung gestellt. Darunter versteht man ein Verfahren, bei dem ein Dritter
Zugriffsrechte erhdlt, die es ihm ermoglichen, auf Daten und Dokumente zuzugrei-
fen, ohne fiir jeden einzelnen Abruf eine gesonderte Einwilligung einholen zu miis-
sen. Mit der in Absatz 1 als Grundsatz festgehaltenen Festlegung der Zugriffsrechte
fiir die Gesundheitsfachpersonen durch die Patientin oder den Patienten wird das
Erfordernis der ausdriicklichen Einwilligung in Analogie zu Artikel 3 auch fiir den
Abruf der Daten und Dokumente erfiillt. Die Zugriffsrechte werden in der Stamm-
gemeinschaft der jeweiligen Patientin oder des jeweiligen Patienten hinterlegt und
verwaltet.

Nach Absatz 2 gilt zum Zeitpunkt der Er6ffnung des elektronischen Patientendos-
siers in Bezug auf die Zugriffsrechte eine vorgegebene Grundeinstellung. In dieser
werden den vordefinierten Rollen unterschiedliche Zugriffsmoglichkeiten auf
Dokumente verschiedener Vertraulichkeitsstufen zugewiesen. Bei der Festlegung
dieser Grundeinstellung durch den Bundesrat wird darauf zu achten sein, dass diese
so ausgestaltet wird, dass die Praktikabilitdt im medizinischen Alltag gegeben ist,
aber gleichzeitig die von der Patientin oder dem Patienten gewiinschte Vertraulich-
keit einzelner Informationen gewéhrleistet wird. Zudem wird festgelegt, welche

94 SR 832.105
95 SR 235.1
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Vertraulichkeitsstufe fiir alle zukiinftig im elektronischen Patientendossier zu erfas-
senden Daten und Dokumente gelten soll. Diese Grundeinstellung kann von der
Patientin oder vom Patienten nach ihren oder seinen Bediirfnissen angepasst werden.
Die Anpassung erfolgt dabei entweder durch eine durch den Patienten oder die
Patientin beauftragte Gesundheitsfachperson oder durch die Patientin oder den
Patienten selbst iiber das interne Zugangsportal seiner oder ihrer Stammgemein-
schaft.

Nach A4bsatz 3 kann die Patientin oder der Patient die Zugriffsrechte einzelnen
Gesundheitsfachpersonen oder Gruppen von Gesundheitsfachpersonen zuweisen.
Die Moglichkeit der Vergabe von Gruppenzugriffsrechten dient der Praktikabilitat.
Damit kdnnen Patienten und Patientinnen, die von einem grosseren Team behandelt
werden, diesem gesamthaft den Zugriff ermdglichen, anstatt fiir jede einzelne
Gesundheitsfachperson Zugriffsrechte zu vergeben. Bedingung ist jedoch, dass zu
jedem Zeitpunkt fiir die Patientin oder den Patienten nachvollziehbar ist, welche
Gesundheitsfachpersonen zum Zeitpunkt der Rechtevergabe in dieser Gruppe oder
Organisation titig sind. Zudem kann sie oder er einzelne Gesundheitsfachpersonen,
denen sie oder er unter keinen Umsténden Zugriff auf das elektronische Patienten-
dossier gewédhren mochte, auf eine sogenannte Ausschlussliste setzen. Damit ist
diesen Gesundheitsfachpersonen jeglicher Zugriff auf das elektronische Patienten-
dossier verwehrt. Auch die Ausschlussliste kann jederzeit angepasst werden.

Nach Absatz 4 kann die Patientin oder der Patient den im elektronischen Patienten-
dossier erfassten Daten und Dokumenten unterschiedliche Vertraulichkeitsstufen
zuordnen. Gemiss den Empfehlungen III des Teilprojekts «Standards und Architek-
tur» vom 8. Juni 20119 sind fiinf Vertraulichkeitsstufen vorgesehen: «administra-
tive Dateny, «niitzliche Daten», «medizinische Daten», «stigmatisierende Dateny
und «geheime Daten». Administrative Daten sind generell verfiigbare Daten wie
Name, Vorname, Adresse und andere Identifikationsmerkmale. Als niitzliche Daten
werden auf ausdriicklichen Wunsch und in dem von der Patientin oder dem Patien-
ten gewiinschten Umfang Informationen Kklassifiziert wie Patientenverfiigungen,
Kontaktpersonen, besondere Erkrankungen. Medizinische Daten sind die im vorlie-
genden Kontext als behandlungsrelevante Daten bezeichneten Informationen wie
z. B. Rontgenbilder und radiologische Befunde, Spitalaustrittsberichte oder auch
Angaben zur Medikation. Stigmatisierende Daten sind medizinische Daten, deren
Bekanntgabe nach Einschitzung der Patientin oder des Patienten ihrem oder seinem
gesellschaftlichen oder privaten Leben schaden konnten. Die geheimen Daten sind
nur der Patientin oder dem Patienten zugénglich. Der Bundesrat wird entscheiden,
ob die Klassifizierung und die Anzahl der Vertraulichkeitsstufen im vorgeschlage-
nen Umfang eingefiihrt werden oder ob und allenfalls welche Anpassungen vorge-
nommen werden.

Der Entwurf sieht als Grundregel vor, dass auf Daten im elektronischen Patienten-
dossier nur nach vorgéngiger Einwilligung der Patientin oder des Patienten zugegrif-
fen werden darf (Abs. 1). Als Ausnahme von diesem Grundsatz regelt Absatz 5 den
Zugriff in medizinischen Notfallsituationen. Wenn ein Zugriff aus medizinischen
Griinden erforderlich ist, aber die Patientin oder der Patient seine Einwilligung dazu

96 2011, Standards und Architektur-Empfehlungen III: Personenidentifikation und Berechti-
gungssystem. Verabschiedet vom Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse» am
27. Oktober 2011, Bern: «eHealth Suisse». Einsehbar unter: www.e-health-suisse.ch
Umsetzung > Teilprojekte > Standards und Architektur.
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nicht erteilen kann, sollen Gesundheitsfachpersonen ausnahmsweise auch ohne
Einwilligung auf das elektronische Patientendossier zugreifen konnen (z. B. wenn
die Patientin oder der Patient infolge eines schweren Unfalls, eines Herzinfarktes
oder eines Hirnschlags nicht ansprechbar ist). Solche Zugriffe sollen technisch
moglich sein, wobei sie die Patientin oder der Patient im Rahmen der Anpassung der
Grundeinstellung aber auch zum Vornherein ausschliessen kann. Erfolgt in einer
medizinischen Notfallsituation ein Zugriff ohne Einwilligung der Patientin oder des
Patienten, so muss sichergestellt sein, dass die betreffende Person nachtriglich
dariiber informiert wird. Auch diese Zugriffe miissen protokolliert werden. Ist die
Patientin oder der Patient der Ansicht, der Zugriff sei zu Unrecht erfolgt, stehen
neben den iiblichen zivilrechtlichen Rechtsbehelfen des Personlichkeitsrechts auch
strafrechtliche Anzeigemdglichkeiten nach Artikel 24 offen.

4. Abschnitt:
Aufgaben der Gemeinschaften und der Stammgemeinschaften

Art. 10

Der Patient oder die Patientin hat den Anspruch, dass die Gesundheitsfachpersonen
seine oder ihre Daten iiber das elektronische Patientendossier zugédnglich macht,
sofern diese Daten fiir die Weiterbehandlung von Relevanz sind.

Nach Absatz 1 Buchstabe a sind die Gemeinschaften verpflichtet, die hierfiir not-
wendige Infrastruktur sicherzustellen.

Zudem miissen die Gemeinschaften nach Absatz 1 Buchstabe b sicherstellen, dass
jede Bearbeitung von Daten protokolliert wird. Protokolldaten miissen Informatio-
nen dariiber enthalten, wer, wann, auf welche Daten zugegriffen hat und welcher Art
dieser Zugriff war. Dies gilt auch, wenn Gruppenzugriffsberechtigungen nach Arti-
kel 9 Absatz 2 bestehen. Auch bei einem Zugriff aufgrund einer Gruppenzugriffsbe-
rechtigung ist eine unabstreitbare Protokollierung zu gewihrleisten. Gruppen-
zugriffsberechtigungen sollen fiir die Rolle «Behandelnder des Vertrauens» zudem
nicht vergeben werden konnen.

Das Festhalten der elektronischen Protokolldaten dient einerseits dem Schutz der
Personen, deren Daten bearbeitet werden, und ist andererseits aus beweisrechtlichen
Griinden notwendig. Jede Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft und jedes externe
Zugangsportal muss ein Protokollierungssystem fiihren, welches im Rahmen des
Zertifizierungsverfahrens nach Artikel 13 iiberpriift wird. Die Protokolldaten dienen
in erster Linie der Uberpriifung der Einhaltung der Datenschutzvorschriften. Daher
diirfen sie nur denjenigen Personen oder Organen zuginglich sein, welche die
Umsetzung dieser Vorschriften zu {iberwachen haben. Die Protokolldaten diirfen
keine medizinischen Daten beinhalten, sondern nur Informationen iiber Zugriffe,
also Referenzen auf Personen und Dokumente. Die Patientin oder der Patient kann
die Protokolldaten, die das eigene elektronische Patientendossier betreften, ebenfalls
jederzeit einsehen. Dadurch hat der Patient oder die Patientin die Kontrolle dariiber,
wer auf sein oder ihr elektronisches Patientendossier zugegriffen hat. Im Ausfiih-
rungsrecht wird zudem vorzusehen sein, dass der Patient oder die Patientin wihlen
kann, in welcher Form und mit welcher Regelmaissigkeit er oder sie iiber die erfolg-
ten Zugriffe informiert werden will (sog. Notifikation). Denkbar ist beispielsweise,
dass jeder Zugriff automatisch per E-Mail gemeldet wird oder aber dass der Patien-
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tin oder dem Patienten ein monatlicher Auszug der erfolgten Zugrifte zur Verfligung
gestellt wird.97

Stammgemeinschaften miissen gemiss Absatz 2 zusitzliche Anforderungen erfiillen,
da sie die erste Anlaufstelle fiir Patientinnen und Patienten in Zusammenhang mit
dem elektronischen Patientendossier sind. So ist es Aufgabe der Stammgemein-
schaften, die Patientin oder den Patienten tiber die Rechte und Pflichten aufzuklaren,
welche ein elektronisches Patientendossier mit sich bringen (siehe auch Erlduterun-
gen zu Art. 3). Sie miissen demnach die Aufkldrung nach Artikel 3 Absatz 1 iiber-
nehmen und dafiir besorgt sein, dass die Patientinnen und Patienten iiber die Trag-
weite ihrer Einwilligung informiert sind. Nach Buchstabe a obliegt ihnen die
Verwaltung dieser Einwilligungserklarungen sowie gegebenenfalls der Widerrufser-
klarungen nach Artikel 3 Absatz 3.

Es steht den Patientinnen und Patienten frei, welchen Gesundheitsfachpersonen sie
Zugriffsrechte auf ihr elektronisches Patientendossier erteilen wollen. Die Stamm-
gemeinschaften miissen deshalb die Patientinnen und Patienten iiber die Moglichkei-
ten bei der Vergabe der Zugriffsrechte informieren und ihnen nach Buchstabe b
Ziffer 1 die Moglichkeit bieten, diese Rechte zu verwalten und anzupassen. Nach der
Eroffnung eines elektronischen Patientendossiers gilt eine Grundeinstellung der
Zugriffsrechte und der Vertraulichkeitsstufen (siehe Ausfithrungen zu Art. 9 Abs. 2).
Die Anpassung dieser Grundeinstellung kann auch {iber das interne Zugangsportal
der Stammgemeinschaft des Patienten oder der Patientin erfolgen.

Nach Buchstabe b Ziffer 2 miissen Stammgemeinschaften den Patientinnen und
Patienten iiber das interne Zugangsportal die Moglichkeit geben, ihre Daten einse-
hen zu koénnen.

Zudem miissen die Patientinnen und Patienten nach Buchstabe b Ziffer 3 iiber das
interne Zugangsportal der Stammgemeinschaft auch die Mdoglichkeit haben, selbst
eigene Daten im elektronischen Patientendossier zugédnglich zu machen. Bei einer
Konsultation des elektronischen Patientendossiers muss jedoch klar ersichtlich sein,
ob der Patient oder die Patientin oder eine Gesundheitsfachperson Urheberin oder
Urheber der eingestellten Daten ist.

Absatz 3 legt die Frist fiir die Aufbewahrung der Protokolldaten auf 10 Jahre fest.

5. Abschnitt: Zertifizierung

Art. 11 Zertifizierungspflicht

Fiir die Gewéhrleistung der Interoperabilitidt sowie einer sicheren Datenbereitstel-
lung und eines sicheren Datenabrufs miissen von allen, die am System teilnehmen,
technische und organisatorische Mindestanforderungen eingehalten werden. In
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen 11 des Teilprojektes «Standard und Archi-
tektur» vom Oktober 2010 soll die Einhaltung dieser Regeln durch ein Zertifizie-

97  Siehe dazu: 2013, Standards und Architektur-Empfehlungen IV. Verabschiedet vom
Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse». am 17. Januar 2013, Bern: «eHealth Suisse».
Einsehbar unter: www.e-health-suisse.ch > Umsetzung > Teilprojekte > Standards und
Architektur.
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rungsverfahren sichergestellt werden.?8 Neben Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften (Bst. a) sollen auch externe Zugangsportale fiir die Dateneinsicht durch
Patientinnen und Patienten (Bst. b) sowie die Herausgeber von Identifikationsmitteln
(Bst. ¢) zertifiziert werden. Die Zertifizierung wird von anerkannten, das heisst
akkreditierten Stellen durchgefiihrt.

Art. 12 Zertifizierungsvoraussetzungen

Die Zertifizierungsvoraussetzungen nach Absatz 1 beschreiben in Ergénzung zu
Artikel 10 weitere Anforderungen, die von Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften, Zugangsportalen und Herausgeber von Identifikationsmitteln erfiillt wer-
den miissen, um eine Zertifizierung nach EPDG zu erhalten. Zur Uberpriifung der
Anforderungen nach Buchstabe a ist ein Testsystem vorgesehen, mit dem tiberpriift
werden kann, ob eine Gemeinschaft oder ein externes Zugangsportal die Zertifizie-
rungsvoraussetzungen erfiillt. Mit dem Testsystem werden die technischen Schnitt-
stellen der Gemeinschaften (sog. Zugangspunkte) und die Kommunikation mit den
Abfragediensten {iberpriift. Damit kann standardisiert iiberpriift werden, ob alle
Normen und Standards auf der strukturellen und semantischen Ebene eingehalten
wurden.

Nach Buchstabe a sind dies die anzuwendenden technischen und semantischen
Normen und Standards sowie die Einhaltung der fiir die Gewéhrleistung der Inter-
operabilitit notwendigen Integrationsprofile. Ebenfalls dazu gehdren Normen und
Standards zur Forderung der hindernisfreien Zugénglichkeit fiir Patientinnen und
Patienten mit Behinderungen, altersbedingten oder sprachlichen Einschrénkungen.

Die zu iiberpriifenden Normen und Standards fiir die Gewéhrleistung der Interope-
rabilitét betreffen insbesondere die Sicherstellung der korrekten Identifikation von
Patienten, Patientinnen und Gesundheitsfachpersonen, die Organisation und Verwal-
tung der Dokumentenregister und der internen Zugangsportale der Gemeinschaften
wie auch der Abfragedienste und deren Zusammenspiel bei gemeinschaftsiibergrei-
fenden Abfragen. Zudem sind allgemeine technische Anforderungen aufzustellen,
die zum Beispiel die Sicherstellung und Uberwachung der Informatikinfrastruktur
betreffen oder die Anforderungen an die Verfiigbarkeit der Systeme, Ausfall- sowie
Wartungskonzepte beschreiben. Anforderungen an interne und externe Zugangspor-
tale beziiglich Benutzerfreundlichkeit und Barrierefreiheit werden ebenfalls im
Rahmen der Zertifizierung festgelegt.

Nach Buchstabe b erlédsst der Bundesrat zudem die im Rahmen der Zertifizierung zu
tiberpriifenden Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit. Diese
konnen technischer, aber auch organisatorischer Natur sein. Ebenso miissen die
Zugriffsberechtigungen fiir alle, die am System teilnehmen, klar definiert sowie
Massnahmen gegen mogliche Missbriuche getroffen werden. Notwendig ist daher
ein definierter Registrierungsprozess fiir Patientinnen und Patienten, Gesundheits-
fachpersonen wie auch fiir weitere Systemteilnehmerinnen und -teilnehmer (z. B.
Systemadministratoren), damit keine unberechtigten Zugriffe auf das elektronische
Patientendossiers erfolgen.

98 Siehe dazu: 2010, Standards und Architektur-Empfehlungen II. Verabschiedet vom
Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse» am 21. Oktober 2010, Bern: «eHealth
Suisse». Einsehbar unter: www.e-health-suisse.ch > Umsetzung > Teilprojekte > Stan-
dards und Architektur.
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Gemdss Buchstabe ¢ kann der Bundesrat — insbesondere den Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften — zusétzliche organisatorische Vorgaben machen. Denkbar
sind unter anderem Vorgaben zur Einhaltung der Patienteninformation nach Arti-
kel 3 Absatz 1, zur Umsetzung der Zugriffsrechte nach Artikel 9, zur Verpflichtung
fir Gemeinschaften, Daten der Patientinnen und Patienten nach Artikel 10 Absatz 1
zugénglich zu machen, sowie zur Protokollierung der Zugriffe nach Artikel 10
Absatz 1 Buchstabe a. Auch die Verpflichtung der Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften den Abfragediensten nach Artikel 14 die fiir die Kommunikation
zwischen Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und Zugangsportalen notwendi-
gen Angaben z. B. zu den angeschlossenen Gesundheitsfachpersonen oder deren
Einrichtungen (Gesundheitsorganisationen) bereitzustellen, kann hier subsumiert
werden. Zudem miissen interne Prozesse dokumentiert, Schulungen und Instruktio-
nen vorgesehen sowie Regeln und Prozesse fiir die Benutzerinnen und Benutzer des
elektronischen Patientendossiers aufgestellt werden. Weiter denkbar ist die Einrich-
tung eines Helpdesks fiir Patientinnen und Patienten, der Fragen rund um das elek-
tronische Patientendossier beantwortet.

Ein fiir das Zertifizierungsverfahren wichtiger Ansatz wird in Absatz 2 aufgenom-
men. Um die einmal festgelegten Anforderungen moglichst rasch und flexibel dem
aktuellen Stand der Technik anzupassen, erhélt der Bundesrat die Kompetenz, die
Nachfithrung und die technische Aktualisierung der Anforderungen nach Absatz 1
dem Bundesamt fiir Gesundheit zu iibertragen.

Um sicherzustellen, dass die Vorgaben fiir das Zertifizierungsverfahren und die
anzuwendenden Normen, Standards und Integrationsprofile auf breiter Basis abge-
stimmt sind, wird das Bundesamt fiir Gesundheit gemeinsam mit «eHealth Suisse»
die interessierten Kreise und die Standardisierungs- und Normierungsorganisationen
in geeigneter Weise in die Vorarbeiten zum Ausfiihrungsrecht wie auch in die spéte-
ren Anpassungsarbeiten einbeziehen. Dabei kann es je nach inhaltlicher Bedeutung
und technischer Komplexitit der in Frage stehenden Belange neben schriftlichen
Konsultationsverfahren auch konferenzielle Anhérungen oder eine Kombination von
beidem durchfiihren.

Art. 13 Zertifizierungsverfahren

Der Bundesrat regelt nach Artikel 13 die Einzelheiten des Zertifizierungsverfahrens
im Ausfiihrungsrecht. Insbesondere hat er die unter den Buchstaben a—d aufgefiihr-
ten Punkte zu regeln. Die Anerkennung der Zertifizierungsstellen (Akkreditierung,
Bst. a) dient dazu, in Anwendung von international moglichst breit abgestiitzten
Grundsétzen und Verfahren die Kompetenz einer Zertifizierungsstelle zu beurteilen.
Mit der Akkreditierung {ibertragt der Staat den akkreditierten Stellen keine hoheitli-
chen Befugnisse. Die Akkreditierung stellt vielmehr eine Art Fahigkeitsausweis dar,
der diesen Stellen das Recht verleiht, unter gewissen Auflagen auf einem freien
Markt als staatlich qualifizierte Anbieterinnen von Dienstleistungen im Bereich des
Priifens oder Zertifizierens aufzutreten. Das Verhaltnis zwischen der akkreditierten
Zertifizierungsstelle und dem akkreditierenden Organ unterliegt 6ffentlichem Recht.
Die Rechtsbeziehung zwischen den zu zertifizierenden Stellen und den akkreditier-
ten Zertifizierungsstellen bleibt demgegeniiber durch privaten Vertrag zu gestalten.
Die Vorgaben fiir die Akkreditierung werden in der Schweiz durch das THG%

99 SR 946.51
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gesetzt. In Anwendung von Artikel 10 THG hat der Bundesrat die Verordnung vom
17. Juni 1996100 iiber das schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeich-
nung von Priif-, Konformitdtsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen
(Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung, AkkBV) erlassen. Darin wird
festgehalten, dass das Staatsekretariat fiir Wirtschaft (SECO) die Schweizerische
Akkreditierungsstelle (SAS) betreibt.

Zudem wird die Einhaltung der Zertifizierungsvoraussetzungen nach Artikel 12
gemiss Buchstabe b regelméssig durch die Zertifizierungsstellen im Rahmen der
Re-Zertifizierung tiberpriift werden. Dabei sind nach Buchstabe ¢ auch die Voraus-
setzungen festzulegen, unter denen ein erteiltes Zertifikat wieder entzogen werden
kann. Die Erlangung eines Zertifikats ist unabdingbare Voraussetzung fiir eine
Teilnahme am gemeinschaftsiibergreifenden Datenaustausch.

Der Bundesrat kann nach Buchstabe d Zertifizierungsverfahren nach anderen Geset-
zen anerkennen. Zu denken ist in diesem Zusammenhang vor allem an Zertifizie-
rungsverfahren nach Artikel 11 DSG!01,

Die Zertifizierung einzelner Elemente der Informatikinfrastruktur nach Absatz 2
dient vor allem dazu, die Zertifizierungskosten fiir Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften zu reduzieren. Dazu zédhlen insbesondere der Master Patient Index, das
interne Zugangsportal oder der Zugangspunkt fiir die gemeinschaftsiibergreifende
Kommunikation (vgl. dazu die Ausfithrungen in Ziff. 1.1.4). Werden einzelne Ele-
mente der Informatikinfrastruktur bereits im Voraus als grundsdtzlich EPDG-
konform bezeichnet, so werden der Zertifizierungsaufwand reduziert und die Inves-
titionssicherheit erhoht.

6. Abschnitt: Aufgaben des Bundes

Art. 14 Technische Komponenten

Nach Artikel 14 fiihrt das Bundesamt fiir Gesundheit die Abfragedienste, welche die
fir die Kommunikation zwischen Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und
Zugangsportalen notwendigen Referenzdaten zur Verfiigung stellen. Zu den Abfra-
gediensten zdhlen wie bereits in Ziffer 1.1.3 ausgefiihrt:

— der Dienst zur Abfrage der zertifizierten Gemeinschaften, Stammgemein-
schaften und externen Zugangsportale: Von diesem Abfragedienst werden
alle zertifizierten Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und externen
Zugangsportale erfasst. Die dem Abfragedienst zugrunde liegenden Daten
sind durch entsprechende Meldungen der Zertifizierungsstellen regelmassig
zu aktualisieren. Der Abfragedienst muss sicherstellen, dass alle aufgefiihr-
ten Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und externen Zugangsportale
iiber Anderungen (z. B. Aufnahme beziehungsweise Wegfall einer Gemein-
schaft, Stammgemeinschaft oder eines externen Zugangsportals) informiert
werden.

—  der Dienst zur Abfrage der Gesundheitsfachpersonen: Uber diesen Dienst
wird abgefragt, welche Gesundheitsfachpersonen bei den zertifizierten

100 SR 946.512
101 SR 235.1
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Gemeinschaften und Stammgemeinschaften erfasst sind. Diese Information
ist eine Voraussetzung dafiir, dass Patientinnen und Patienten den an ihrer
Behandlung beteiligten Gesundheitsfachpersonen eine der gesetzlich festge-
legten Rollen zuweisen konnen.

— der Dienst zur Abfrage der Gesundheitsorganisationen: Dieser Abfrage-
dienst gibt Auskunft {iber alle Institutionen und Einrichtungen (z. B. Spité-
ler, Apotheken, Arztpraxen, Spitexorganisationen, Einrichtungen der
Langzeitpflege), die Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stamm-
gemeinschaft sind. Diese Information kann dazu genutzt werden, um nicht
nur einer einzelnen Gesundheitsfachperson eine bestimmte Zugriffsberechti-
gung auf seine Dokumente zu erteilen, sondern auch ganzen Gruppen von
Gesundheitsfachpersonen wie etwa einer Abteilung eines Spitals. Der
Abfragedienst ist regelméssig zu aktualisieren.

—  der Dienst zur Abfrage der rechtlich zugelassenen Rollen: Dieser Abfrage-
dienst gibt Auskunft iiber die aktuell zugelassenen Benutzerrollen und ist
eine Voraussetzung fiir eine individuelle Vergabe der Zugriffsrechte.

—  der Dienst zur Abfrage der Metadaten: Dieser Abfragedienst gibt Auskunft
iiber die zu verwendenden Dokumenten-Metadaten. Metadaten beschreiben
in strukturierter Weise (z. B. Dateityp, Autor, Erstellungsdatum) die im
elektronischen Patientendossier bereitgestellten medizinischen Daten und
Dokumente.

—  der Dienst zur Abfrage der Objektidentifikatoren (OID): OID sind Zahlen-
ketten zur eindeutigen Kennzeichnung von Objekten und Nachrichten im
standardisierten Datenaustausch zwischen Softwaresystemen. Damit wird
sichergestellt, dass eine Nachricht ohne gesonderte Absprachen zwischen
Sender und Empfianger korrekt erstellt und verarbeitet werden kann. Damit
die Handhabung der Registrierung, Vergabe und Anwendung solcher OID
zielgerichtet und moglichst einheitlich geschehen kann, hat in der Schweiz
die Stiftung Refdata anfangs 2011 die Verantwortung fiir den sogenannten
OID-Knoten «eHealth» iibernommen.192 Das bisher aufgebaute System soll
mit dem neuen Gesetzesentwurf weitergeflihrt werden.

Fiir die Bearbeitung von Personendaten benétigen Bundesorgane gemass Artikel 17
DSG!93 eine gesetzliche Grundlage. Fiir die Bearbeitung von nicht besonders schiit-
zenswerten Daten gentiigt eine Grundlage auf Verordnungsstufe. Die fiir den Betrieb
der technischen Komponenten bendtigten Personendaten sind nicht besonders schiit-
zenswert. Die Abfragedienste bearbeiten Referenzdaten, die unter anderem der
Uberpriifung der Aktualitit bestimmter Informationen dienen, z. B. personenspezifi-
sche Angaben zu den Gesundheitsfachpersonen (wie Name, Beruf, Qualifikation)
und Angaben iiber die Einrichtungen des Gesundheitswesens (Verzeichnis der
teilnehmenden Spitéler, Arztpraxen etc.). In den vom Bund betriebenen technischen
Komponenten werden keine Daten der Patientinnen und Patienten bearbeitet.

Sofern Daten grenziiberschreitend abgerufen werden, ist dazu ein definierter techni-
scher Kanal, ein sogenannter nationaler Kontaktpunkt, zu nutzen (4bs. 2). Es findet

102 Die Verwaltung des OID-Knotens «eHealth-CH; 2.16.756.5.30» ging per 1. Januar 2011
von der HL7 Benutzergruppe Schweiz an die Stiftung Refdata iiber. Siehe dazu:
www.hl7.ch > oid-verzeichnis (RefData).

103 SR 235.1
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kein systematischer Datenaustausch statt, das heisst fiir den Betrieb des Kontakt-
punktes werden keine Personendaten in strukturierter Form bendétigt. Zu einem
grenziiberschreitenden Abruf von Daten kann es beispielsweise kommen, wenn sich
jemand, der in der Schweiz ein elektronisches Patientendossier besitzt, im Ausland
behandeln ldsst. In einem solchen Fall sollen die Gesundheitsfachpersonen ebenfalls
Daten des Patienten oder der Patientin abrufen kénnen. Auch der umgekehrte Fall ist
denkbar, also eine in der Schweiz behandelte Person mit einem elektronischen
Patientendossier im Ausland. Daten kénnen grenziiberschreitend nur unter den
Bedingungen nach den Artikeln 3 und 9 abgerufen werden, also ausschliesslich mit
Einwilligung der oder des Betroffenen im Einzelfall oder allenfalls nach den Rege-
lungen fiir Zugriffe in Notfallsituationen.

Die Abfragedienste wird das Bundesamt fiir Gesundheit voraussichtlich nicht selber
betreiben, sondern es wird diese Aufgaben nach Artikel 19 Absatz 1 an geeignete
Dritte auslagern. Daher erhilt der Bundesrat in Absatz 3 die Kompetenz, die grund-
legenden technischen und organisatorischen Vorgaben fiir den Aufbau und den
Betrieb dieser Abfragedienste festzulegen. Uberdies wird er fiir die Schweiz einen
nationalen Kontaktpunkt bezeichnen und die technischen und organisatorischen
Voraussetzungen fiir die Gewéhrleistung eines sicheren grenziiberschreitenden
Datenabrufs festlegen. Darunter fallen sowohl nationale als auch internationale
Vorgaben technischer wie rechtlicher Natur.

Art. 15 Information

Der Bevélkerung, den Gesundheitsfachpersonen und weiteren betroffenen Kreisen
sollen addquate Informationen, Handlungsoptionen sowie Entscheidungsgrundlagen
flir den Umgang mit dem elektronischen Patientendossier zur Verfiigung gestellt
werden. Dabei ist die Information der Patientinnen und Patienten iiber die spezifi-
schen Angebote und Zugangsmoglichkeiten zum elektronischen Patientendossier in
den verschiedenen Versorgungsregionen Aufgabe der Kantone. Damit wird der
dezentralen Organisation der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften Rechnung
getragen.

Die Informationstitigkeit des Bundes nach Absatz I hat subsididren Charakter und
beschréinkt sich auf allgemeine Informationen fiir den Umgang mit dem elektroni-
schen Patientendossier. Der Bund wird bei der Erarbeitung und Verbreitung von
patientenspezifischen Informationsmaterialen eng mit den Patientenorganisationen
und Gesundheitsligen zusammenarbeiten. Diese kdnnen die Patientinnen und Patien-
ten liber die fiir einen bestimmten Krankheits- oder Behandlungsfall sinnvolle Ver-
gabe von Zugriffsrechten informieren und beraten. Damit soll insbesondere eine
breite Nutzung des elektronischen Patientendossiers durch chronisch kranke Patien-
tinnen und Patienten gefordert werden. Der Bund kann ihnen die entsprechenden
Mandate libertragen.

Um eine kohdrente Information und ein einheitliches Vorgehen zu gewdhrleisten,
hélt Absatz 2 fest, dass der Bund seine Informationstitigkeit mit derjenigen der
Kantone koordiniert.

Art. 16 Koordination

Nach Artikel 16 fordert der Bund die Koordination, in dem er den Wissenstransfer
und den Erfahrungsaustausch unterstiitzt. Damit soll insbesondere in der Einfiih-
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rungsphase sichergestellt werden, dass die Kantone, aber auch die bereits aktiven
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften untereinander vernetzt werden. Er wird
das Koordinationsorgan Bund-Kantone «eHealth Suisse» mit dieser Aufgabe
betrauen (vgl. dazu Ziff. 1.2).

Unter die Koordinationsaktivitdten féllt auch die Unterstiitzung fiir die Teilnahme an
internationalen Programmen wie zum Beispiel epSOS104 oder eHGI!05 (vgl. dazu
Ziff. 1.5.1). In Ergénzung dazu kann der Bund, gestiitzt auf Artikel 16 Absatz 5
FIFG!0¢ die Begleitforschung und die Evaluation der bereits heute schon laufenden
Umsetzungsprojekte der Kantone unterstiitzen.

Art. 17 Internationale Vereinbarungen

Mit Artikel 17 soll der zunehmenden internationalen Bedeutung und dem raschen
technologischen Wandel im Bereich «eHealth» Rechnung getragen werden.!07 Der
Bundesrat hat damit die Moglichkeit, internationale Entwicklungen innert niitzlicher
Frist zu beriicksichtigen und den Anschluss der Schweiz sicherzustellen. Nach
Artikel 7a Absatz 1 des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom
21. Mirz 1997108 (RVOG) darf der Bundesrat volkerrechtliche Vertrage selbststén-
dig abschliessen, wenn er dazu in einem Bundesgesetz ermédchtigt wird. Artikel 17
raumt dem Bundesrat die Kompetenz zum Abschluss internationaler Vereinbarun-
gen im Gesundheitsbereich ein, soweit es um die Teilnahme an internationalen
Programmen und Projekten zur Forderung der elektronischen Datenbearbeitung und
der Vernetzung im Gesundheitsbereich geht und diese Vereinbarungen aus beste-
henden oder vor Vertragsabschluss beantragten Mitteln finanziert werden konnen.
Die Materie, iiber die der Bundesrat selbststindig Vertrdge abschliessen kann, ist
damit klar definiert, womit diese Delegation den Vorgaben von Artikel 7a Absatz 1
RVOG entspricht. Nach Artikel 48a Absatz 2 RVOG muss der Bundesrat der Bun-
desversammlung jéhrlich Bericht iiber die von ihm, von den Departementen, Grup-
pen oder Bundesédmtern abgeschlossenen Vertrége erstatten.

Art. 18 Evaluation

Der Auftrag nach Artikel 170 BV, wonach die Massnahmen des Bundes auf ihre
Wirksamkeit hin iiberpriift werden sollen, richtet sich primir an die Bundesver-
sammlung. Indirekt angesprochen ist aber auch die Verwaltung. In Anlehnung dazu
bestimmt Artikel 18, dass das EDI dafiir sorgt, dass die Zweckmassigkeit, Wirksam-
keit und Wirtschaftlichkeit der Massnahmen dieses Gesetzes periodisch iiberpriift
werden. Es bleibt dabei offen, ob das Departement die Evaluation selber vornimmt
oder aber an Dritte delegiert. Mit der Evaluation soll mit verhdltnisméssigem Auf-
wand wissenschaftlich ermittelt werden, ob dieses Gesetz und die davon abgeleiteten
Massnahmen einen zweckmadssigen, wirksamen und wirtschaftlichen Beitrag zur
Verbesserung der Qualitdt der Behandlungsprozesse, der Patientensicherheit sowie
der Effizienz des Gesundheitssystems leistet. Gegenstand der Beurteilung sind
insbesondere die technischen und organisatorischen Voraussetzungen fiir die Bereit-

104 Smart Open Services for European Patients. Vgl. www.epsos.eu.

105 European eHealth Governance-Initiative Vgl. http://ec.europa.eu/digital-agenda/
en/digital-life/health.

106 SR 420.1

107 Vgl. Ziff. 2.5.2.

108 SR 172.010
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stellung und den Abruf von Daten durch Berechtigte sowie, und dies als zentrales
Element, die Massnahmen, die zur Forderung und Koordination der Einfiihrung,
Verbreitung und Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers beitragen.

In Absatz 2 wird eine Berichterstattungspflicht des EDI an den Bundesrat statuiert.
Das EDI soll auf der Grundlage der durchgefiihrten Evaluation dem Bundesrat
Bericht erstatten. Kommt es zum Schluss, dass weitergehende (oder andere) Mass-
nahmen notwendig sind, so unterbreitet es dem Bundesrat Vorschlige zum weiteren
Vorgehen.

Art. 19 Ubertragung von Aufgaben

Der vorliegende Artikel schafft — in Ubereinstimmung mit dem RVOG!0 — die
gesetzliche Grundlage fiir die Auslagerung von Vollzugsaufgaben. Aufgabeniiber-
tragungen bediirfen als Ausnahme zur ordentlichen Behordenorganisation einer
speziellen Erméachtigung durch den Gesetzgeber. Nach Absatz 1 kann der Bundesrat
die Erfiillung der in Artikel 14 Absdtze 1 und 2 geregelten Aufgaben (Abfrage-
dienste und nationaler Kontaktpunkt) an Dritte {ibertragen. Es handelt sich dabei um
sehr technische Aufgaben, in denen bestehende Organisationen sowie Expertinnen
und Experten, die nicht der Bundesverwaltung angehéren, iiber ein hohes Fachwis-
sen verfiigen. Zudem kann es in solchen Bereichen zweckmaissig und 6konomisch
sinnvoll sein, einzelne Vollzugsaufgaben externen Organisationen und Personen mit
speziellem Fachwissen zu iibertragen. Dem Bund obliegt die Aufsicht iiber die
Dritten iibertragenen Aufgaben. Sollte sich je nach Art der {ibertragenen Aufgabe
beim beauftragten Dritten eine Zertifizierung nach Artikel 11 DSG!10 als sinnvoll
erweisen, kann der Bund eine solche im Rahmen der Aufgabeniibertragung vorse-
hen.

Mit Absatz 2 wird die gesetzliche Grundlage geschaffen, damit die beauftragten
Dritten fiir die Erfiillung der Aufgaben nach Artikel 14 Absdtze 1 und 2 von den
jeweiligen Nutzniessern Gebiihren verlangen kénnen. Damit sie sich auf die Gebiih-
renregelungen des Bundes stiitzen konnen, hat der Bundesrat die nach Artikel 46a
RVOG notwendigen Bestimmungen zur Erhebung von angemessenen Gebiihren
vorzusehen. Bei deren Erlass ist das Aquivalenz- und Kostendeckungsprinzip zu
beachten. Im Ubrigen gilt die allgemeine Gebiihrenverordnung vom 8. September
2004111,

Das Beschwerdeverfahren gegen allfdllige Gebiihrenverfligungen der beauftragten
Dritten richtet sich nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz vom 20. Dezember
1968112 (Art. 1 Abs. 2 Bst. e und Art. 47 Abs. 1 Bst. b) in Verbindung mit dem
Verwaltungsgerichtsgesetz vom 17. Juni 2005113 (Art. 33 Bst. h).

Absatz 3 schafft die gesetzliche Grundlage, damit der Bund den beauftragten Dritten
eine Entschiddigung gewdhren kann, sollten sie ihren Aufwand nicht durch die
Erhebung von Gebiihren decken kdnnen.

109 SR 172.010
110 SR 235.1
111 SR 172.041.1
112 SR 172.021
113 SR 173.32
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In Absatz 4 erhilt der Bundesrat die Kompetenz, die nach Absatz 2 zu erhebenden
Gebiihren gestiitzt auf Artikel 46a RVOG festzulegen, und er wird den Umfang und
die Modalititen der Entschddigung nach Absatz 3 regeln.

7. Abschnitt: Finanzhilfen

Die Moglichkeiten fiir die Ausrichtung von Finanzhilfen sind durch die Verfas-
sungsgrundlage des vorliegenden Entwurfs beschrénkt. Ergénzend zu den in Artikel
20 aufgefiihrten Bereichen kann der Bund jedoch gestiitzt auf andere Verfassungs-
bestimmungen oder Bundesgesetze finanzielle Unterstiitzungen vorsehen. Zu den-
ken ist in diesem Zusammenhang an das FIFG!14, das sich auf Artikel 64 BV stiitzt
und die Grundlage bildet, um Beitrdge an Hochschulen oder Fachorganisationen zu
sprechen fiir die Weiterentwicklung von technischen Standards fiir die elektronische
Dokumentation.

Art. 20 Gewéhrung

Dieser Artikel regelt die Grundsdtze fiir die Vergabe von Finanzhilfen. Der Aus-
druck «Finanzhilfen» ist mit Artikel 3 Absatz 1 des Subventionsgesetzes vom
5. Oktober 1990115 (SuG) identisch. Finanzhilfen sind geldwerte Vorteile, die Emp-
fangern ausserhalb der Bundesverwaltung gewéhrt werden, um die Erfiillung einer
vom Empfinger gewéhlten Aufgabe zu fordern oder zu erhalten. Geldwerte Vorteile
sind insbesondere nichtriickzahlbare Geldleistungen, Vorzugsbedingungen bei
Darlehen, Biirgschaften sowie unentgeltliche oder verbilligte Dienst- und Sachleis-
tungen. Die Formulierung «im Rahmen der bewilligten Kredite» bringt zum Aus-
druck, dass ein begrenzter Kredit zur Verfiigung steht. Finanzhilfen konnen folglich
nur so lange gewéhrt werden, wie Geld vorhanden ist. Sind die Kredite erschopft, so
hat eine Einrichtung im betreffenden Budgetjahr keinen Anspruch mehr auf Finanz-
hilfen, auch wenn sie alle Auflagen erfiillt. Der Verpflichtungskredit in der Hohe
von insgesamt 30 Millionen Franken wird mit dem Bundesbeschluss iiber Finanzhil-
fen nach dem Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier!16 beantragt.

Absatz 1 umschreibt den Anwendungsbereich der Finanzhilfen. In Ubereinstimmung
mit den Ausfiilhrungen in Ziffer 1.3.3 besteht das Ziel der Artikel 20-23 darin,
Finanzhilfen fiir den Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften zu gewihren, um die Einfiihrung und Verbreitung des elek-
tronischen Patientendossiers zu fordern. Die Finanzhilfen sind auf drei Jahre
beschrénkt und sollen dazu beitragen, dass flichendeckend Stammgemeinschaften
und Gemeinschaften aufgebaut werden und sich Gesundheitsfachpersonen und ihre
Einrichtungen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen (siche
Ausfithrungen zu Art. 26 Abs. 3). In Ergénzung zu den Finanzhilfen fiir den Aufbau
und die Zertifizierung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften soll auch
eine Anpassung der Tarife der ambulant titigen Gesundheitsfachpersonen dazu
beitragen, dass sich moglichst viele Arztpraxen, Apotheken etc. einer Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaften anschliessen. Sollten sich die Tarifpartner nicht recht-
zeitig iiber eine Ausgestaltung der Tarife im Zusammenhang mit der Abgeltung der

114 QR 420.1
115 SR 616.1
116 BBI12013 ...
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Aufwendungen fiir die Datenbearbeitung im elektronischen Patientendossier eini-
gen, so kann der Bundesrat gestiitzt auf seine Kompetenz nach Artikel 43 Absatz 5bis
KVG!17 eine Anpassung der Tarifstruktur vornehmen.

Finanzhilfen konnen nur im Zusammenhang mit dem Aufbau und der Zertifizierung
von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gewéhrt werden. Der Aufbau einer
Gemeinschaft oder einer Stammgemeinschaft umfasst einerseits die Schaffung der
notwendigen organisatorischen und rechtlichen Voraussetzungen (Bst. a), worunter
beispielsweise die vertragliche Festlegung der Zusammenarbeit der angeschlossenen
Gesundheitsfachpersonen und -institutionen fallt. Andererseits konnen Finanzhilfen
fiir die Bereitstellung der fiir die Datenbearbeitungen im Rahmen des elektronischen
Patientendossiers notwendigen Informatikinfrastruktur einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft gewéhrt werden (Bst. b). Dazu zdhlen insbesondere der Master
Patient Index, das Dokumentenregister, das interne Zugangsportal und der Zugangs-
punkt fiir die gemeinschaftsiibergreifende Kommunikation (vgl. dazu die Ausfiih-
rungen in Ziff. 1.1.4). Nicht abgedeckt durch die Finanzhilfen des Bundes sind
diejenigen Kosten, die den Gesundheitsfachpersonen und ihren Einrichtungen durch
die Anpassung der Praxis- und Klinikinformationssysteme entstehen. Nach Buchsta-
be ¢ konnen Finanzhilfen auch fiir die erfolgreiche Zertifizierung von Gemeinschaf-
ten und Stammgemeinschaften gewéhrt werden. Es besteht kein Rechtsanspruch auf
Finanzhilfen. Diese werden nur gewiéhrt, sofern die bewilligten Kredite noch nicht
erschopft sind.

Nach Absatz 2 werden die Finanzhilfen nur dann gewéhrt, wenn sich die Kantone in
mindestens gleicher Hohe am Aufbau und an der Zertifizierung einer Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft beteiligen. Diese Verpflichtung zur Mitfinanzierung durch
die Kantone ergibt sich aus der Tatsache, dass die nach geltender Kompetenz- und
Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich die Kantone fiir die Sicherstellung und
damit die Organisation der Gesundheitsversorgung zustandig sind.

Art. 21 Finanzierung

Da die Schweiz auf Bundesebene kein Finanzreferendum kennt, ist fiir Ausgaben
des Bundes ein zweistufiges Verfahren notwendig. Es braucht nach Artikel 164
Absatz 1 Buchstabe e BV eine formellgesetzliche Grundlage in Form eines Bundes-
gesetzes, die vorliegend geschaffen wird. Dazu hat die Bundesversammlung im
Rahmen des Voranschlags einen Kreditbeschluss zu fassen (Art. 167 BV), welcher
nicht dem Referendum unterstellt wird und geméss Artikel 163 Absatz 2 BV in die
Form des einfachen Bundesbeschlusses zu kleiden ist.

Der vorliegende Gesetzestext enthdlt daher keine Angaben iiber die Hohe der Sum-
me, die fiir die Finanzhilfen zur Verfiigung stehen soll. Nach Artikel 21 des Finanz-
haushaltgesetzes vom 7. Oktober 2005118 (FHG) ist fiir finanzielle Verpflichtungen,
die iiber das laufende Voranschlagsjahr hinaus eingegangen werden, ein mehrjéhri-
ger Verpflichtungskredit einzuholen. Auf der Basis der aktuell moglichen Schitzun-
gen der Kosten fiir den Aufbau und die Zertifizierung einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft (vgl. dazu Ziff. 3.1) und unter der Annahme, dass in der
Schweiz 20 bis maximal 40 Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften entstehen
diirften, wird der Hochstbetrag, bis zu dem der Bund Finanzhilfen nach Artikel 20

117 SR 832.10
118 SR 611
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gewihren darf, auf 30 Millionen Franken festgesetzt. Dieser Betrag wird mit dem
Bundesbeschluss iiber Finanzhilfen nach dem Bundesgesetz iiber das elektronische
Patientendossier mit einem Verpflichtungskredit mit einer Dauer von 3 Jahren
beantragt. Zusammen mit den von den Kantonen zu leistenden Mitteln stehen damit
insgesamt bis zu 60 Millionen Franken fiir die Forderung der Einfithrung und
Verbreitung des elektronischen Patientendossiers zur Verfiigung.

Innerhalb der Geltungsdauer der Finanzhilfen wird es die Aufgabe des in der Sache
zustidndigen Departements (EDI) sein, unter Beriicksichtigung der von den Kantonen
geleisteten Zahlungen die verfiigbaren Mittel auf die drei Jahre aufzuteilen und den
jeweils geschitzten Jahresbedarf im Voranschlag einzustellen. Da es sich bei dem zu
bewilligenden Kredit um einen Verpflichtungskredit handelt, kann das EDI Ver-
pflichtungen bis zum Betrag von 30 Millionen Franken eingehen. Beziiglich Zeit-
punkt des Eingehens von Verpflichtungen und deren Hohe besteht ein gewisser
Handlungsspielraum. Der sich aufgrund der eingegangenen Verpflichtungen erge-
bende Zahlungsbetrag ist in den jeweiligen Voranschldgen einzustellen.

Die Bestimmung im A4bsatz 2 entspricht Artikel 13 SuG!19, der unter anderem dann
eine Prioritdtenordnung verlangt, wenn Finanzhilfen nur im Rahmen der bewilligten
Kredite gewdhrt werden oder wenn darauf kein Rechtsanspruch besteht. Die Priori-
tatenliste muss in generell-abstrakter Form, also als Departementsverordnung erlas-
sen werden, damit das Prinzip der Gleichbehandlung eingehalten werden kann,
wenn die eingereichten Gesuche die verfligbaren Mittel iibersteigen. Bei der Erarbei-
tung der Prioritdtenliste ist auf eine ausgewogene regionale Verteilung zu achten.
Damit soll sichergestellt werden, dass der Kredit nicht von einigen wenigen Kanto-
nen aufgebraucht wird.

Art. 22 Bemessung der Finanzhilfen

Artikel 22 steckt den Rahmen fiir die Bemessung der Finanzhilfen ab. Die Bestim-
mung beschrinkt sich auf die Nennung des maximalen Anteils der Bundeshilfe an
den anrechenbaren Gesamtkosten. Innerhalb dieses Rahmens soll der Bundesrat in
den Ausfithrungsbestimmungen die Einzelheiten der Bemessung regeln.

Nach Absatz 1 diirfen mit den Finanzhilfen des Bundes maximal 50 Prozent der
anrechenbaren Kosten fiir den Autbau und die Zertifizierung einer Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft (vgl. Art. 20 Abs. 1 Bst. a—c) gedeckt werden. Da sich die
Kantone nach Artikel 20 Absatz 2 mindestens in gleicher Hohe beteiligen miissen,
ist es grundsétzlich mdglich, dass der Autbau und die Zertifizierung einer Gemein-
schaft vollumféinglich durch die 6ffentliche Hand finanziert werden, wobei sich
Bund und Kantone je zur Hilfte beteiligen. Fiir die Gemeinschaften oder Stammge-
meinschaften besteht jedoch kein Anspruch auf eine ausschliessliche Finanzierung
durch die 6ffentliche Hand.

Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sollen mit dem Aufbau der organisatori-
schen und technischen Voraussetzungen fiir das elektronische Patientendossier nicht
bis zum Inkrafttreten des vorliegenden Gesetzesentwurfs zuwarten, um Finanzhilfen
nach Artikel 20 Absatz 1 Buchstaben a und b beanspruchen zu kénnen. Deshalb ist
in Absatz 2 vorgesehen, dass denjenigen Gemeinschaften und Stammgemeinschaf-
ten, welche die Finanzhilfe erst zum Zeitpunkt der Zertifizierung beantragen, auch
nachtriglich Finanzhilfen fiir den Aufbau der Gemeinschaft gewihrt werden kon-

119 SR 616.1
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nen. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften, die vor Inkrafttreten des EPDG in den Aufbau der notwendigen Infrastruk-
tur investieren, keinen finanziellen Nachteil erleiden, indem sie nicht in den Genuss
der Finanzhilfen nach Artikel 20 Absatz 1 Buchstaben a und b kommen. Damit soll
insbesondere der Gefahr entgegengewirkt werden, dass es im Zeitraum zwischen der
Verabschiedung der Botschaft durch den Bundesrat und dem mdglichen Inkrafttre-
ten der neuen Gesetzesgrundlage zu einem Investitionsstopp seitens der potenziellen
Gemeinschaften kommt.

Es ist denkbar, dass Gemeinschaften durch ihre getdtigten oder noch zu titigenden
Investitionen grundsétzlich Anspruch auf verschiedene Arten von Finanzhilfen
haben. Zu denken ist in diesem Zusammenhang vor allem an Finanzhilfen nach
diesem Entwurf, kombiniert mit finanzieller Unterstiitzung nach dem FIFG!20. Mit
Absatz 3 wird deshalb sichergestellt, dass die Bestimmungen des SuG!2! iiber mehr-
fache Leistungen (Art. 12) eingehalten werden und die gleiche Leistung nicht mit
Bundesmitteln mehrfach unterstiitzt wird. Hinzu kommt, dass die 50-Prozent-Grenze
auch angesichts der in Artikel 20 Absatz 2 festgehaltenen zwingenden Mitfinanzie-
rung durch die Kantone notwendig ist. Ansonsten wiirde die Gefahr bestehen, dass
die gesamten Mittel der 6ffentlichen Hand fiir ein und dieselbe Investition die effek-
tiven Kosten dieser Investition iiberschreiten.

Nach Absatz 4 wird der Bundesrat die anrechenbaren Kosten festlegen. Er wird
dabei festlegen, bis zu welchem Hochstbetrag eine Gemeinschaft oder Stammge-
meinschaft insgesamt Finanzhilfen fiir den Aufbau (Art. 20 Abs. 1 Bst. a und b)
erhalten kann. Er wird des Weiteren festlegen, ab welchem Zeitpunkt Investitionen,
die von den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften vor dem Inkrafttreten des
vorliegenden Gesetzes getitigt wurden, fiir die Berechnung der Finanzhilfen nach
Absatz 3 angerechnet werden konnen.

Art. 23 Verfahren

Mit dem vorgesehenen Verfahren — Gesuchseinreichung direkt beim BAG — wurde
eine schlanke und effiziente Losung getroffen (4bs. 7). Das BAG holt anschliessend
die Stellungnahme der unmittelbar betroffenen Kantone dazu ein, ob diese die fiir
eine Gewdhrung der Finanzhilfe durch den Bund notwendigen finanziellen Mittel
bereitstellen.

Die Finanzhilfen nach Artikel 20 Absatz 1 Buchstaben a und b werden an sich im
Aufbau befindende Gemeinschaften und Stammgemeinschaften ausgerichtet. Damit
diese Mittel zielgerichtet eingesetzt werden, werden in einer Leistungsvereinbarung
nach Absatz 2 die Ziele festgelegt, die mit der finanziellen Unterstiitzung erreicht
werden sollen.

Die Finanzhilfen fiir eine erfolgreiche Erstzertifizierung nach Artikel 20 Absatz 1
Buchstabe ¢ werden einmalig ausgerichtet. Das BAG wird gemaéss Absatz 3 mittels
Verfiigung feststellen, dass die Erstzertifizierung durchgefiihrt wurde, und gleichzei-
tig die entsprechenden Finanzhilfen sprechen.

120 SR 420.1
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8. Abschnitt: Strafbestimmungen

Art. 24

Nach Absatz 1 ist das vorsdtzliche unberechtigte Zugreifen auf das elektronische
Patientendossier strafbar. Im Zentrum dieser Bestimmung steht der unberechtigte
Zugriff einer Gesundheitsfachperson auf das elektronische Patientendossier in einer
Situation, die keine medizinischen Notfallsituation ist (sog. fingierter Notfall-
zugriff). Dariiber hinaus sind alle weiteren Zugriffe durch diese Strafnorm erfasst,
welche ohne Zugriffsrecht erfolgen. Denkbar sind unter anderem Fille, in denen
eine Person einen Zugriff titigt, die zwar einer zertifizierten Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft angehdrt, aber nicht eine Gesundheitsfachperson im Sinne des
EPDG ist.

Die Strafe besteht in Busse bis zu 100 000 Franken. Diese Abweichung von Artikel
106 Absatz 1 des Strafgesetzbuches (StGB)!22, der als Hochstbetrag eine Busse von
10 000 Franken vorsieht, ist gerechtfertigt, da nur durch eine derartige Ausweitung
des Strafrahmens einem Missbrauch des elektronischen Patientendossiers effektiv
vorgebeugt werden kann.

Das fahrldssige Begehen ist gemiss Absatz 2 ebenfalls strafbar. Die Strafe besteht in
einer Busse bis zu 10 000 Franken.

Die Bemessung der Hohe der ausgesprochenen Busse richtet sich dabei nach den
allgemeinen Regeln des StGB. Das Bundesgesetz vom 22. Mirz 1974123 {iber das
Verwaltungsstrafrecht (VStrR) ist nicht anwendbar.

9. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 25 Anderung bisherigen Rechts

Mit den Anderungen der Artikel 39 und 49a Absatz 4 KVG124 werden die entspre-
chenden Leistungserbringer (Listen- und Vertragsspitiler, Rehabilitationskliniken,
Pflegeheime sowie Geburtshduser) verpflichtet, sich einer zertifizierten Gemein-
schaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Diese Verpflichtung zielt darauf ab,
von Anfang an eine kritische Masse von Nutzerinnen und Nutzern zu erreichen, um
eine rasche Etablierung des elektronischen Patientendossiers zu ermdglichen. Da
insbesondere die Spitéler bereits heute mehrheitlich iiber elektronische Klinikinfor-
mationssysteme verfiigen, ist die Einfiihrung eines elektronischen Patientendossiers
und die gemeinschaftsiibergreifende Vernetzung mit anderen Gesundheitsfachperso-
nen der nichste logische Schritt.!25 Dieses Vorgehen entspricht dem Wunsch der
Kantone.

122 SR 311.0

123 SR 313.0

124 SR 832.10

125 Vgl. Holm, Jiirgen, 2011, KIS-Umfrage Schweiz 2011. Datamaster 2, S. 27-30;
DERS, IT und Qualitdtsmanagement. 4. Nationales Symposium fiir Qualitdtsmanagement
im Gesundheitswesen, Vortrag Bern: 12.05.2011;
DERS, Ergebnisse der Umfrage Studie — Kommentare und Einschitzungen, CIS Confe-
rence Switzerland 2011. Vortrag Bern: 27.01.2011.
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Art. 26 Referendum, Inkrafttreten und Geltungsdauer

Der Gesetzesentwurf untersteht nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a BV dem
fakultativen Referendum. Der Bundesrat bestimmt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.

In Absatz 2 wird festgehalten, dass die Leistungserbringer nach den Artikeln 39 und
49a Absatz 4 KVGI126 eine Ubergangsfrist von fiinf Jahren nach Inkrafttreten des
EPDG haben, um sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft
anzuschliessen. Damit wird ihnen eine Anpassungsfrist gewahrt, um ihre instituti-
onsinterne Informatikinfrastruktur fiir die Einfiihrung eines elektronischen Patien-
tendossiers nach EPDG bereitzumachen und auch die notwendigen organisatori-
schen Vorkehrungen zu treffen.

Nach Absatz 3 werden die Finanzhilfen nach den Artikeln 20-23 nur wéhrend der
Dauer von drei Jahren ab Inkrafttreten des EPDG ausgerichtet. Ziel ist, die Einfiih-
rung des elektronischen Patientendossiers zu beschleunigen (vgl. dazu Erléduterungen
zu Art. 21). Daher wird der Bundesrat das Ausfiihrungsrecht betreffend die Finanz-
hilfen zusammen mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf in Kraft setzen.

3 Auswirkungen

3.1 Auswirkungen auf den Bund

Mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf soll die Einfithrung, die Verbreitung und die
Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers geregelt und gefordert
werden. Dies bedingt einerseits die verbindliche Festlegung der technischen und
organisatorischen Voraussetzungen fiir die Bereitstellung und den Abruf von be-
handlungsrelevanten Patientendaten und die Uberpriifung von deren Einhaltung im
Rahmen des Zertifizierungsverfahrens (vgl. dazu die Ausfiihrungen zu Art. 11-13),
die Vergabe und Verifizierung der Patientenidentifikationsnummer (Art. 4) wie auch
den Betrieb der notwendigen technischen Komponenten (Abfragedienste und natio-
naler Kontaktpunkt fiir den grenziiberschreitenden Abruf der Daten). Andererseits
sind die Information der Bevodlkerung und insbesondere der Patientinnen und Patien-
ten (Art. 15) sowie die Koordination zwischen den Kantonen und weiteren interes-
sierten Kreisen durch Unterstiitzung des Wissenstransfers und des Erfahrungsaus-
tauschs zu fordern (Art. 16).

Aus der Umsetzung des Gesetzes resultieren somit neue Aufgaben, mit deren Erfiil-
lung das Koordinationsorgan Bund—Kantone «eHealth Suisse» beauftragt werden
soll (vgl. Ziff. 1.2). Die fiir diese Aufgaben anfallenden Kosten sollen teilweise
gemeinsam durch den Bund und die Kantone finanziert werden. Nach geltender
Kompetenz- und Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich sind die Kantone fiir
die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheitsversorgung zustindig.
Weil das elektronische Patientendossier langfristig einen Beitrag zur Verbesserung
der Qualitdt und der Effizienz der Gesundheitsversorgung leisten wird (vgl. unten
Ziff. 3.4), rechtfertigt sich eine hilftige Mitfinanzierung der Kantone an den fiir die
Koordinationsaktivititen anfallenden Kosten wie auch eine hilftige Beteiligung an
den Kosten fiir die Auswahl, Ergéinzung und Aktualisierung der Normen, Standards
und Integrationsprofile sowie fiir die subsididre Informationstitigkeit des Bundes.
Hierbei handelt es sich um fiir die Einfiihrung und Verbreitung des elektronischen
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Patientendossiers notwendige Grundleistungen, die durch das bestehende Koordina-
tionsorgan Bund—Kantone «eHealth Suisse» unter massgeblicher Mitwirkung der
Kantone bestimmt und gesteuert werden sollen. Auch aus dieser Sicht erachtet es der
Bundesrat fiir gerechtfertigt, dass die entsprechenden Kosten von den Kantonen zur
Halfte mitgetragen werden. Die Details der Mitfinanzierung durch die Kantone sind
in der Rahmenvereinbarung fiir das Koordinationsorgan Bund—Kantone «eHealth
Suisse» festzuhalten.

Die Tabelle 2 enthdlt die zum gegenwirtigen Zeitpunkt (Frithling 2013) bestmogli-
che Abschitzung des zusédtzlichen Ressourcenbedarfs fiir die neuen Vollzugsaufga-
ben. Im Unterschied zu vergleichbaren auslédndischen Organisationen soll die Nach-
folgeorganisation des Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse» nicht
selbst die flichendeckende Einfiihrung und Umsetzung des elektronischen Patien-
tendossiers iibernehmen. Deshalb féllt der geschitzte Ressourcenbedarf vergleichs-
weise tief aus.

Gegenwirtig belaufen sich die Bundesbeitrdge an «eHealth Suisse» (Koordinations-
organ Bund-Kantone) auf rund 810 000 Franken pro Jahr, diejenigen der Kantone
auf 300 000 Franken pro Jahr. Das jahrliche Gesamtbudget betrdgt somit rund 1,1
Millionen Franken, womit unter anderem 3,7 Vollzeitstellen (ab 2015 4,7 Vollzeit-
stellen) finanziert werden. Zudem werden vom BAG weitere ca. 900 000 Franken in
die bundesseitige Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» fiir Sach- und Perso-
nalaufwand (4,7 Vollzeitstellen) eingesetzt. Damit werden insbesondere die Arbei-
ten im Rahmen des Gesetzgebungsprojektes sowie in den Teilprojekten «Bildung
und Forschung» sowie «Aufbau und Vernetzung» finanziert. Insgesamt investiert
der Bund gegenwirtig (2012 und 2013) somit rund 1,7 Millionen Franken in die
Umsetzung der «Strategie eHealth Schweizy.
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Tabelle 2

Schiitzung des zusiitzlichen Finanzbedarfs (in Franken) fiir die Erfiillung
der Aufgaben nach den Artikeln 4 sowie 13-19

Aufgabe Aufbau Betrieb
Sachaufwand Sachaufwand Personalauf- Gesamttotal
einmalig pro Jahr wand! pro Jahr pro Jahr
und Vollzeit-
stellen (VZ)

Aufgaben der ZAS; Finanzierung durch Gebiihren (Art. 4 Abs. 4)

Vergabe und Verifizierung der  1,5-2,0 Mio.  0,5-1,0 Mio. 0,5-1,0 Mio.
Patientenidentifikationsnummer
(Art. 4)

Aufgaben des Koordinationsorgans Bund—Kantone «eHealth Suisse», hilftige Mitfinanzierung
durch die Kantone

Auswahl, Ergénzung und Aktuali- 1,0-1,5 Mio. 0,6 Mio. 1,6-2,1 Mio.
sierung der Normen, Standards (3V2)

und Integrationsprofile sowie

Testsystem Zertifizierung

(Art. 12)

Informationstétigkeit zuhanden 0,2 Mio. 0,2 Mio. 0,4 Mio.

Bevolkerung und Gesundheits- (1VZ2)

fachpersonen (Art. 15)

Koordination (Art. 16) 0,5-1,0 Mio.  0,4-0,6 Mio. 0,9-1,6 Mio.
2-3VZ72)

Zwischentotal Aufgaben 1,7-2,7 Mio.  1,2-1,4 Mio. 2,9-4,1 Mio.

von «eHealth Suisse» (6-7VZ)

Nach Artikel 19 an Dritte {ibertragene Aufgaben; im Betrieb Finanzierung durch Gebiihren
(Art. 19 Abs. 2)

Spezifikation, Aufbau und 1 Mio. 0,2-0,3 Mio.  0,8-1,0 Mio. 1,0-1,3 Mio.
Betrieb technische Komponen- (4-5VZ72)
ten (Art. 14)

Aufgaben des Bundesamtes fiir Gesundheit

Begleitforschung, Evaluation 0,5 Mio. - 0,5 Mio.
(Art. 18)

Total einmalig 2,5-3,0 Mio.

Total pro Jahr 2,9-4,5Mio. 2,0-2,4Mio. 4,9-6,9 Mio.

I Berechnung der Lohnkosten basierend auf einer durchschnittlichen Lohnsumme von
200 000 Franken pro Vollzeitstelle und Jahr (Richtwert fiir Medizinerinnen und Mediziner
mit Zusatzausbildung in Medizininformatik; inkl. Arbeitgeberbeitrigen)

Insbesondere fiir die Forderung der nationalen Koordination durch Wissenstransfer
und Erfahrungsaustausch ist im Vergleich zu heute eine stirkere Mitfinanzierung
durch die Kantone vorzusehen. Gegenwiértig belduft sich der Beitrag der Kantone an
die Finanzierung von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone) auf
300 000 Franken pro Jahr. Ausgehend von den in Tabelle 2 aufgefiihrten Schitzun-
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gen diirfte sich nach der Inkraftsetzung des Gesetzes der jéhrliche Beitrag der Kan-
tone fiir die Koordinationsaktivitdten auf ca. 0,45 bis 0,8 Millionen Franken pro Jahr
belaufen. Zudem ist es aus der Sicht des Bundesrats angebracht, dass die Kantone
auch die Kosten der iibrigen Aufgaben des Koordinationsorgans hélftig mittragen.
Dies betrifft vor allem die Aufwendungen fiir die Auswahl, Ergdnzung und Aktuali-
sierung der Normen, Standards und Integrationsprofile. Die vom Bundesrat anvisier-
te Finanzierungsbeteiligung der Kantone wiirde somit zu zusétzlichen Ausgaben fiir
die Kantone von grossenordnungsmaéssig 1,5 bis 2,0 Millionen Franken pro Jahr
fithren.

Eine direkte Mitfinanzierung der in Tabelle 2 aufgefiihrten Aufgaben durch private
Unternehmen oder die Verbinde der Kranken- und Unfallversicherer erscheint kaum
realistisch, zumal diese ihrerseits in Aufbauarbeiten investieren werden miissen
(z. B. die Herausgabe der Identifikationsmittel fiir Patientinnen und Patienten). Sie
werden im Rahmen der Vorbereitung der Normenfestlegung voraussichtlich aber
weiterhin ihre Fachkenntnisse unentgeltlich zur Verfiigung stellen.

Im Hinblick auf die Umsetzung der Vorlage wird zudem die folgende zusétzliche
Finanzierungsmoglichkeit gepriift werden:

—  Informationstitigkeit nach Artikel 15: Hier ist eine finanzielle Beteiligung
von privatwirtschaftlichen Unternehmen oder gemeinniitzigen Institutionen
(z. B. Gesundheitsligen oder Patientenorganisationen) denkbar.

Zusitzlich sind sowohl die Vergabe und Verifizierung der Patientenidentifikations-
nummer durch die ZAS (Art. 4) als auch der Aufbau und der Betrieb der technischen
Komponenten nach Artikel 14 zu finanzieren. Die dazu notwendigen finanziellen
Mittel sind ebenfalls in Tabelle 2 dargestellt. Der Bundesrat beabsichtigt, die Finan-
zierung dieser Kosten so weit als moglich iiber die Erhebung von Gebiihren bezie-
hungsweise Pauschalen bei den zertifizierten Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften sicherzustellen (vgl. Art. 4 Abs. 2 sowie 19 Abs. 2). Diese diirften sich
jeweils auf rund 50 000 bis 100 000 Franken pro Gemeinschaft bezichungsweise
Stammgemeinschaft und Jahr belaufen.

Als Grundlage fiir die Berechnung des fiir die Gewidhrung der Finanzhilfen fiir den
Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften
(Art. 20-23) notwendigen Verpflichtungskredits kann Tabelle 3 beigezogen werden.
Es gilt allerdings zu beriicksichtigen, dass bis heute in der Schweiz noch keine einer
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft im Sinne des vorliegenden Gesetzes ent-
sprechenden Strukturen bestehen. Da zudem die detaillierten technischen und orga-
nisatorischen Anforderungen an eine Gemeinschaft erst im Ausfiihrungsrechts
festgelegt werden, handelt es sich bei den in Tabelle 3 zusammengestellten Kosten
lediglich um grobe Schitzungen.
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Tabelle 3

Schiitzungen der Kosten fiir Aufbau und Betrieb von Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften (in Mio. Fr.)

Aufgabe Aufbau Betrieb
einmalig pro Jahr
Informatikinfrastruktur 1,25-2,50 0,25-0,50
Administration Gemeinschaft (2—4 Vollzeitstellen) 0,40-0,80 0,40-0,80
Technische Systemadministratoren (2—3 Vollzeitstellen) 0,40-0,60 0,40-0,60
Helpdesk fiir Gesundheitsfachpersonen und - 0,80-1,20
Patientinnen und Patienten (4—6 Vollzeitstellen)
Zertifizierung 0,10 0,02
Total 2,15-4,0 1,87-3,12
Durchschnittswert 3,075 2,495

Ausgehend von der Annahme, dass mittelfristig in der Schweiz 20 bis 40 Gemein-
schaften oder Stammgemeinschaften aufgebaut werden, belaufen sich die Gesamt-
kosten fiir den Aufbau aller Gemeinschaften (auf der Basis der durchschnittlichen
Aufbaukosten) auf insgesamt 61,5 bis 123 Millionen Franken. Die jdhrlichen
Betriebskosten ihrerseits diirften mit insgesamt 49,9 bis 99,8 Millionen Franken zu
Buche schlagen. Diese Kosten diirften sich deutlich reduzieren, wenn mehrere
Gemeinschaften ihre Informatikinfrastruktur bei ein und demselben Anbieter bezie-
hen. Erste Schitzungen gehen davon aus, dass dadurch die Durchschnittskosten fiir
den Aufbau wie auch den Betrieb einer einzelnen Gemeinschaft um jeweils bis zu
50 Prozent gesenkt werden konnten.

Damit der Aufbau aller Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften halftig durch
Finanzhilfen des Bundes unterstiitzt werden konnte, wiren — in Abhéngigkeit von
der Anzahl Gemeinschaften — ein Gesamtbetrag in der Gréssenordnung von 15,375
bis 30,75 Millionen Franken notwendig. Deshalb wird im Bundesbeschluss iiber die
Finanzhilfen nach dem Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier ein
Verpflichtungskredit von 30 Millionen Franken iiber drei Jahre vorgeschlagen
(Art. 1 Abs. 1 des Entwurfs des Bundesbeschlusses). Zusammen mit den von den
Kantonen zu leistenden Mitteln stehen damit insgesamt bis zu 60 Millionen Franken
fiir die Férderung der Einfithrung und Verbreitung des elektronischen Patientendos-
siers zur Verfiigung. Die Betriebskosten der Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften sind von den Kantonen oder den Gemeinschaften selbst (z. B. durch Mit-
gliederbeitrige) zu tragen.

3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Den Kantonen kann aus der Umsetzung des vorliegenden Entwurfs aus folgenden
Griinden ein personeller und finanzieller Zusatzaufwand erwachsen:

—  Entwicklung und Umsetzung von kantonalen «eHealth-Initiativen» inkl. ent-
sprechende Informationstitigkeit zuhanden der Bevolkerung;
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— Beteiligung an den Kosten fiir den Autbau, die Zertifizierung und den
Betrieb der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften;

—  Beitrag der Kantone an die Finanzierung der Aufgaben des Koordinations-
organs Bund-Kantone «eHealth Suisse» (vgl. dazu die Ausfithrungen unter
Ziff. 3.1).

Da die Kantone fiir die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheits-
versorgung zustindig sind, fillt es auch in ihre Aufgaben- und Finanzierungsver-
antwortung die Voraussetzungen zu schaffen, dass sich stationdre Einrichtungen
(Listen- und Vertragsspitiler, Rehabilitationskliniken, Pflegeheime sowie Geburts-
héduser), aber auch selbststindig tdtige Gesundheitsfachpersonen, insbesondere
Arztinnen und Arzte, zu Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften zusammen-
schliessen und sich zertifizieren lassen. Wie sie dabei vorgehen wollen, steht ihnen
frei.

33 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Wie in Ziffer 1.1.7 ausgefiihrt, wurde bereits auf der Grundlage der Empfehlungen
der «Expertengruppe eHealth» zwischen Juni und September 2010 eine erste grobe
RFA durchgefiihrt. Die dort verwendete Modellierung und Abschétzung der Aus-
wirkungen einer rechtlichen Regelung auf die Einfilhrung und Verbreitung eines
elektronischen Patientendossiers wurde auf der Grundlage des vorliegenden Ent-
wurfs und unter Beizug der betroffenen Akteure iiberarbeitet und verfeinert. Ausge-
hend von den fiinf Priifpunkten der RFA konnen die Ergebnisse wie folgt zusam-
mengefasst werden:

Notwendigkeit und Maoglichkeit staatlichen Handelns

Ohne staatliche Intervention werden sich Apotheken und Spitéler nur sehr zdgerlich
flaichendeckend mit anderen Gesundheitsfachpersonen vernetzen. Sowohl Apothe-
ken wie auch Spitéler investieren zwar bereits heute — und unabhédngig vom elektro-
nischen Patientendossier — in lokale elektronische Informationssysteme; eine Ver-
netzung dieser lokalen Systeme findet allerdings hochstens auf regionaler Ebene
statt. Bei den Arztpraxen muss ohne staatliche Regulierung sogar von einem Investi-
tionsstau ausgegangen werden. Dies ist insbesondere auf die Befiirchtung der Arzte-
schaft zuriickzufiihren, sich aufgrund fehlender technischer Standards langfristig
vom jeweiligen Anbieter eines Praxisinformationssystems abhingig zu machen. Die
in den heutigen Praxisinformationssystemen verwendeten Datenformate sind unter-
einander oft nicht kompatibel, sodass bereits elektronisch abgelegte Daten nicht
beliebig von einem System in ein anderes transferiert werden konnen. Dieser
Umstand beschrinkt den Wettbewerb und zwingt die Arzteschaft zu einem lingeren
— moglicherweise unwirtschaftlichen — Verbleib beim angestammten Anbieter. Die
daraus resultierende Investitionsunsicherheit hemmt die freiwillige elektronische
Erfassung von Patientendaten und behindert den Anschluss an eine Gemeinschaft
oder an eine Stammgemeinschaft.

Werden hingegen Standards fiir die Bereitstellung und den Abruf von Patientendaten
wie auch fiir die Identifikation von Patientinnen und Patienten sowie von Gesund-
heitsfachpersonen vom Gesetzgeber festgelegt, so beschleunigt sich die Einfiihrung
und Verbreitung des elektronischen Patientendossiers. Die vorgesehenen Zertifizie-
rungsverfahren erhdhen die Investitionssicherheit, fordern den freiwilligen Zusam-
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menschluss von Gesundheitsfachpersonen und von deren Einrichtungen zu Gemein-
schaften oder Stammgemeinschaften und erleichtern die Umsetzung der in Artikel
25 des vorliegenden Entwurfs vorgesehenen Verpflichtung der Leistungserbringer
nach den Artikeln 39 und 494 Absatz 4 KVG!27. Damit kann die fiir die Realisie-
rung von Netzwerkeffekten notwendige kritische Masse von Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften rascher erreicht werden. Erst die Netzwerkeffekte machen es
fiir die Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen interessant, die behand-
lungsrelevanten Daten ihrer Patientinnen und Patienten anderen Gesundheits-
fachpersonen in elektronischer Form zugénglich zu machen. Der Nutzen des elek-
tronischen Patientendossiers steigt somit mit der Anzahl der in zertifizierten
Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften zusammengeschlossenen Gesundheits-
fachpersonen beziehungsweise deren Einrichtungen.

Die Durchsetzung des Datenschutzes schliesslich stellt ein legitimes offentliches
Interesse dar. Ohne Durchsetzung des Datenschutzes konnte zudem aufgrund des
mangelnden Vertrauens der moglichen Nutzerinnen und Nutzer die Verbreitung von
elektronischen Patientendossiers und damit auch die Realisierung des entsprechen-
den volkswirtschaftlichen Potenzials grundsitzlich in Frage gestellt werden.

Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen

Auf der Grundlage von Modellrechnungen fiir die Jahre 2011 bis 2031 wurden
finanzielle, personelle und andere materielle sowie immaterielle Kosten und Nutzen
fiir Spitiler, frei praktizierende Arztinnen und Arzte, Apotheken sowie die Bevolke-
rung geschétzt. Dabei wurde als Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes sowie des
notwendigen Ausfithrungsrechts das Jahr 2015 angenommen.

—  Beinahe alle Apotheken haben in den letzten Jahren in lokale elektronische
Informationssysteme investiert und auch die Vernetzung untereinander ist
teilweise bereits fortgeschritten. Allerdings werden der fiir eine weiterge-
hende Vernetzung mit anderen Gesundheitsfachpersonen notwendige
Anschluss an Gemeinschaften beziehungsweise Stammgemeinschaften und
die Bereitstellung der notwendigen Identifikationsmittel weitere Investitio-
nen bedingen, welche zundchst den Nutzen iibersteigen werden. Es darf
jedoch fiir die Apotheken von einem raschen Nutzenanstieg ausgegangen
werden. Der kumulierte Nettonutzen bis zum Jahr 2031 wird fiir die Apo-
theken auf 128 Millionen Franken geschitzt.

— In den Spitdlern werden sich aufgrund der Einfiihrung von einheitlichen und
leistungsbezogenen Fallpauschalen zur Abgeltung der Spitalleistungen
(DRG-System) lokale elektronische Klinikinformationssysteme voraussicht-
lich rasch unabhingig vom elektronischen Patientendossier flachendeckend
durchsetzen. Kosten und Nutzen dieser klinischen Informationssysteme diir-
fen demzufolge nicht den Auswirkungen des vorliegenden Erlasses zuge-
rechnet werden. Aufbauend auf den lokalen Klinikinformationssystemen
kann die in Artikel 25 vorgesehene Verpflichtung schnell durchgesetzt wer-
den, da keine grosseren Investitionskosten anfallen. Insbesondere durch
Diagnose- und Behandlungsaktivitdten, die aufgrund der iiber das elektroni-
sche Patientendossier zugénglichen Informationen (z. B. Labor- und Ront-
gendaten) vermieden werden konnen, ist ein jéhrlicher positiver wirtschaftli-
cher Nettonutzen (finanziell sowie materiell) schnell zu erreichen. Bis im
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Jahr 2031 akkumuliert sich der jdhrliche finanzielle Nettonutzen auf
150 Millionen Franken.

Fiir die Arztpraxen ist wahrend der untersuchten Zeitspanne nur ein Trend in
Richtung eines positiven Nettonutzens zu erwarten. Im Gegensatz zu Apo-
theken und Spitdlern verfiigt ein Grossteil der Arztpraxen heute noch nicht
iiber ein behandlungsunterstiitzendes elektronisches Praxisinformationssys-
tem. Die in der Arzteschaft bestehenden Befiirchtungen beziiglich der
Abhéngigkeit vom jeweiligen Informatikanbieter kann durch die verbindli-
che Festlegung der anzuwendenden technischen Standards zwar weitgehend
beseitigt werden, trotzdem werden fiir die Arztpraxen zunéchst hohe Investi-
tionskosten anfallen, welche sich zudem im Betrachtungszeitraum der RFA
bis 2031 finanziell nicht amortisieren werden. Die Bereitschaft der Arztpra-
xen zum freiwilligen Zusammenschluss zu Gemeinschaften muss aus 6ko-
nomischer Sicht deshalb als gering eingestuft werden. Dies ist insofern prob-
lematisch, als der gesamtwirtschaftliche Nutzen eines schweizweit einheit-
lichen elektronischen Patientendossiers — wie auch der Nutzen fiir die
einzelne Arztpraxis selbst — wie oben ausgefiihrt von der Anzahl der den
Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften angeschlossenen Gesundheits-
fachpersonen abhéngt. Obwohl eine positive Tendenz festzustellen ist, liegt
der kumulative Nettonutzen bis zum Ende des Betrachtungszeitrahmens die-
ser RFA gemdss Modellrechnung mit —33 Millionen Franken noch immer im
negativen Bereich.

Der Hauptnutzen des elektronischen Patientendossiers wird der Bevélkerung
zufallen. Fiir die Gruppe der Patientinnen und Patienten, die an einer chroni-
schen Krankheit leiden (ca. 1,7 Millionen Menschen), wird schon wenige
Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes ein deutlich positiver Nettonutzen
erwartet. Thnen kommt ein unmittelbarer Nutzen zugute, da sie in der Regel
von mehreren Einrichtungen betreut werden und sich durch die Vernetzung
und die Verfiigbarkeit ihrer Patienteninformationen eine erhebliche Verbes-
serung der Versorgungsqualitit einstellt. Sobald sich die Gesundheitsfach-
personen entlang der Behandlungskette zu vernetzen beginnen, steigt der
Nettonutzen fiir die Gruppe der chronisch Kranken auf bis zu 160 Millionen
Franken im Jahr. Auch fiir die Gruppe der nicht chronisch kranken Bevolke-
rung wird schon sehr bald ein deutlicher positiver Nettonutzen erwartet. Die
einzelne nicht chronisch kranke Person mag seltener als eine chronisch
kranke Person medizinische Hilfe benétigen, im Falle einer Behandlung
wirkt sich die Verfiigbarkeit von Informationen durch das elektronische
Patientendossier fiir sie trotzdem positiv aus, indem es zum Beispiel hilft,
medikamentenbezogenen Komplikationen vorzubeugen und damit zusam-
menhéngende Arztbesuche und Spitalaufenthalte zu vermeiden. Fiir beide
Bevolkerungsgruppen wird ein kumulativer Nettonutzen von insgesamt
3,854 Milliarden Franken erwartet. Auch wenn dieser Wert praktisch aus-
schliesslich einen immateriellen Nutzen darstellt, wird deutlich, dass der
grosste Teil des durch die vorliegende Regelung erwirkten Nutzens in Uber-
einstimmung mit der Zielsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» (vgl.
Ziff. 1.1.2) der Bevdlkerung zukommen wird.
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Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Aus volkswirtschaftlicher Sicht wird die Umsetzung der vorgeschlagenen Mass-
nahmen langfristig zu einer Erh6hung der Qualitéit der Patientenbehandlung und der
Patientensicherheit sowie in der Folge zu einer hoheren Effizienz im Gesundheits-
system fiihren. Dem gegentiber stehen Investitions-, Zertifizierungs- und Wartungs-
kosten fiir die Informatikinfrastruktur sowie administrative Kosten und Prozessande-
rungskosten.

Gemiss den erfolgten Grobabschidtzungen im Rahmen der Modellrechnungen im
untersuchten Zeitraum von 2011 bis 2031 steht den Gesamtkosten in der Héhe von
etwa 3,895 Milliarden Franken ein Nutzen von etwa 7,997 Milliarden Franken
gegeniiber (vgl. Tabelle 4). Das finanzielle Kosten-Nutzen-Verhéltnis féllt negativ
aus (-81 Millionen Franken), das wirtschaftliche (finanzielle und materielle/perso-
nelle Auswirkungen) hingegen positiv (321 Millionen Franken!28). Rechnet man den
immateriellen Nutzen hinzu, so ergibt dies aus volkswirtschaftlicher Sicht bis 2031
einen kumulierten Nettonutzen von insgesamt 4,102 Milliarden Franken oder durch-
schnittlich rund 205 Millionen Franken pro Jahr!29. Dies entspricht ungefahr
0,33 Prozent der rund 62,5 Milliarden Franken, die im Jahre 2010 insgesamt fiir das
Gesundheitswesen ausgegeben wurden. Nachdem die wesentlichen Kosten und
Nutzen im Jahr 2017 einzusetzen beginnen, erreicht der volkswirtschaftliche Netto-
nutzen gemdss Modellrechnung rund 10 Jahre spéter ein stabiles Niveau von jéhrlich
tiber 350 Millionen Franken.

Tabelle 4

Kumulierte finanzielle, materielle und immaterielle Kosten und Nutzen
der Umsetzung des EPDG bis 2031 in Milliarden Franken

Nutzenkategorie Kosten Nutzen Nettonutzen
Finanziell! 1,376 1,295 —0,081
materiell/personell2 0,312 0,714 0,402
Immateriell3 2,207 5,988 3,781
Total 3,895 7,997 4,102

I Darunter werden alle finanziell anfallenden Kosten subsumiert (z. B. Investitionskosten,
Lizenzgebiihren fiir Software).

2 Darunter fallen insbesondere personelle Kosten (z. B. erhdhter Zeitaufwand fiir Informati-
on der Patientinnen und Patienten) und Nutzen (z. B. Zeitersparnis aufgrund verdnderter
klinischer Abldufe) — es handelt sich somit um wirtschaftliche, jedoch nicht unmittelbar
finanzielle Auswirkungen.

3 Darunter fallen alle Auswirkungen, die keine direkten finanziellen und materiellen Kosten
oder Nutzen mit sich bringen. Dazu zdhlen bei den Kosten z. B. die Einschrankung des
unternehmerischen Handlungsspielraums und bei den Nutzen z. B. bessere Einhaltung von
Therapierichtlinien oder bessere Behandlungsqualitéit durch die verbesserte Zusammen-
arbeit von verschiedenen Gesundheitsfachpersonen.

128 Ergibt sich aus 402 Millionen Franken materiellen Nettonutzen und —81 Millionen Fran-
ken finanziellen Nettonutzen.

129 Dieser Betrag entspricht dem Durchschnittswert iiber die untersuchte Zeitspanne. Effektiv
nimmt der jéhrliche Nettonutzen im Zeitverlauf zu, da die Investitionskosten in den ersten
Jahren iiberproportional hoch sind.
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Auswirkungen auf die Gesellschaft

Es wurde keine Nachhaltigkeitsbeurteilung der vorliegenden Vorlage durchgefiihrt.
Die volkswirtschaftlichen und gesamtgesellschaftlichen Auswirkungen, welche im
Rahmen der Regulierungsfolgenabschitzung durch eine Modellrechnung ermittelt
wurden, sind in Ziffer 3.3 im Detail beschrieben.

3.5

Auswirkungen auf weitere Akteure

Finanzielle Konsequenzen werden auch die Umsetzung weiterer zentraler Elemente
des vorliegenden Entwurfs mit sich bringen:

Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften: Damit Gemeinschaften oder
Stammgemeinschaften ihre Funktionen gemiss Artikel 10 wahrnehmen
konnen und die Anforderungen gemiss Artikel 11 erfiillen, fallen sowohl
einmalige Aufbau- wie laufende Betriebskosten an. Diese sind in Ziffer 3.2
in Tabelle 3 dargestellt.

Identifikationsmittel fiir Patientinnen und Patienten: Nach Artikel 7
Absatz 2 wird der Bundesrat die zugelassenen Identifikationsmittel (Trdger
der elektronischen Identitét) fiir Patientinnen und Patienten wie auch die
Anforderungen an deren Ausgabeprozess festlegen. Die Kosten fiir die Her-
ausgabe und Verwaltung der elektronischen Identititen wie auch der Identi-
fikationsmittel héngt massgeblich von den konkreten Anforderungen an den
Ausgabeprozess sowie von den Produktionsmengen ab. Die Kosten diirften
zwischen rund 5 Franken (Kosten fiir eine mit einem Authentifizierungszer-
tifikat ergénzte Versichertenkarte nach Artikel 42¢ KVG130) und 35 Franken
(SuisselD) pro Identifikationsmittel und Jahr variieren (Herstellung und Zer-
tifikatsadministration eingeschlossen).

Identifikationsmittel fiir Gesundheitsfachpersonen: Voraussichtlich wird der
Bundesrat die Herausgabe der Identifikationsmittel fiir Gesundheitsfachper-
sonen (Art. 7 Abs. 2) den Berufsverbianden iibertragen. Die Anforderungen
an den Ausgabeprozess werden ebenfalls erst im Rahmen des Ausfithrungs-
rechts festgelegt werden. Somit ist eine exakte Schitzung der Kosten zum
aktuellen Zeitpunkt nicht mdglich. Als Grossenordnung kann auf die fiir die
«Health Professional Card» der Verbindung der Schweizer Arztinnen und
Arzte (FMH) anfallenden Kosten verwiesen werden: Diese belaufen sich auf
rund 18 Franken pro Karte und Jahr und umfassen die Kosten fiir die Her-
stellung und die Zertifikatsadministration.

130 SR 832.10
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4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und
zu nationalen Strategien des Bundes

4.1 Verhiiltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 25. Januar 2012131 {iber die Legislaturplanung
2011-2015 und im Bundesbeschluss vom 15. Juni 2012132 {iber die Legislaturpla-
nung 2011-2015 angekiindigt.

4.2 Verhiiltnis zu nationalen Strategien des Bundesrates

Der Bundesrat hat am 9. Mérz 2012133 die «Strategie fiir eine Informationsgesell-
schaft in der Schweiz» aktualisiert und dadurch die Handlungsfelder definiert, in
denen das Innovationspotenzial von IKT besonders grosse Wirkung erzielen kann.

Im Ziffer 2.7 «Gesundheit und Gesundheitswesen» verfolgt die Strategie das Ziel,
mit «eHealth» die Reform des Gesundheitssystems voranzutreiben. Mit dem Einsatz
von IKT soll das Gesundheitssystem der Schweiz beziiglich Effizienz, Qualitdt und
Patientensicherheit nachhaltig verbessert werden. Dabei setzt der Bundesrat zwei
Handlungsschwerpunkte, die eng mit den Zielen des EPDG verkniipft sind:

—  Der Bund fiihrt die Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» zur Integra-
tion der IKT in das Gesundheitswesen und zur Einfilhrung und Verbreitung
eines elektronischen Patientendossiers in enger Koordination mit den Kan-
tonen und in Zusammenarbeit mit privaten Partnern und internationalen
Organisationen weiter.

—  Personliche Gesundheitsdaten sind besonders schiitzenswerte Daten. Der
Bund stellt deren Schutz sicher und unterstiitzt die Bevodlkerung in der
Wahrnehmung ihrer informationellen Selbstbestimmung.

Die Strategie «E-Government Schweiz» ist ebenfalls Bestandteil der aktualisierten
«Strategie fiir eine Informationsgesellschaft». Die beiden Bereiche «eHealth» und
E-Government (elektronischer Behordenverkehr) sind in Bezug auf Akteure, Prozes-
se, Handlungsfelder oder Ziele nicht direkt vergleichbar und deshalb strategisch
unterschiedlich zu positionieren. Im Bereich des elektronischen Patientendossiers
miissen Bund und Kantone priifen, bei welchen Aufgaben es Beriihrungspunkte oder
Parallelen zwischen den beiden Teilgebieten gibt. Denkbar sind elektronische Dienst-
leistungen, die fiir verschiedene Themenfelder und Prozesse genutzt werden konnen.

Der Bericht an den Bundesrat zur Konkretisierung der «Qualitdtsstrategie des
Bundes im Schweizerischen Gesundheitswesen» vom 25. Mai 2011 formuliert die
Verbesserung der Medikationssicherheit als eines von drei Themen fiir ein erstes
nationales Programm in der Umsetzung. Eine qualitéitsgesicherte Abgabe von Medi-
kamenten kann nur erfolgen, wenn bei der Verschreibung und Abgabe bekannt ist,
welche Wirkstoffe ein Patient oder eine Patientin bereits einnimmt. Das elektroni-
sche Patientendossier fiihrt die Daten der vorausgegangenen Verschreibungen
zusammen und ermoglicht damit Interaktions- und Kontraindikationschecks oder

131" BBI12012 546 609
132 BBI12012 7157
133 BBI12012 3765
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Dosisanpassungen. Im Vordergrund stehen dabei die Apothekerinnen, Apotheker,
Arztinnen, Arzte und Spitéler.

5 Rechtliche Aspekte

5.1 Verfassungs- und Gesetzmassigkeit

Der Entwurf des Gesetzes stiitzt sich auf die Artikel 95 Absatz 1 und 122 Absatz 1
BV, welche dem Bund Gesetzgebungskompetenzen im Bereich der privatwirtschaft-
lichen Erwerbstidtigkeit und des Privatrechts zuweisen.

Eine Abstiitzung auf Artikel 117 BV, der dem Bund die Regelungskompetenz im
Bereich der Kranken- und Unfallversicherung zuweist, ist nicht notwendig, da mit
dem vorliegenden Entwurf weder Bereiche der Kranken- noch der Unfallversiche-
rung direkt betroffen sind. Die Daten, welche im Rahmen von Leistungen der Kran-
ken- und Unfallversicherung erstellt werden, kdnnen trotzdem iiber das elektroni-
sche Patientendossier zugédnglich gemacht werden, sofern der entsprechende Leis-
tungserbringer als Gemeinschaft, Stammgemeinschaft oder Teil einer Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft zertifiziert ist. Das vorgesehene Gesetz dndert nichts an
der Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen. Weitere Ausfithrungen zu den
Bundeskompetenzen finden sich in Ziff. 1.1.6.

5.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Fiir die Schweiz bestehen keine verbindlichen internationalen Verpflichtungen im
Bereich «eHealth». Der Gesetzesentwurf orientiert sich an den bestehenden interna-
tionale Richtlinien und Empfehlungen (z. B. der EU), die als Orientierungshilfen
beigezogen werden (vgl. dazu Ziff. 1.5).

5.3 Erlassform

Nach Artikel 164 BV sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in der Form
des Bundesgesetzes zu erlassen. Diesem Erfordernis wird der Erlass des vorliegen-
den Gesetzes gerecht.

Bundesgesetze unterliegen nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a BV dem fakulta-
tiven Referendum. Vorliegend sieht das EPDG explizit das fakultative Referendum
vor (Art. 26 Abs. 1).

5.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Nach Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV bediirfen Subventionsbestimmungen
sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben
von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Aufgaben von mehr
als 2 Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mit-
glieder beider Réte. Dies trifft auf Artikel 20 des vorliegenden Gesetzesentwurfs

5409



(Grundlage fiir die Bundesbeitrige an den Aufbau und die Zertifizierung von
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften) sowie fiir den Bundesbeschluss zum
Verpflichtungskredit fiir die Finanzhilfen nach dem Bundesgesetz iiber das elektro-
nische Patientendossier im Umfang von 30 Millionen Franken zu. Demgegeniiber
wird die Abgeltung fiir die beabsichtigte Aufgabeniibertragung im Bereich der
Abfragedienste (Art. 19) die Schwelle von 2 Millionen Franken pro Jahr nicht iiber-
schreiten, weshalb diese Bestimmung nicht der Ausgabenbremse unterliegt.

5.5 Einhaltung der Grundsitze des Subventionsgesetzes

5.5.1 Bedeutung der Finanzhilfen fiir die Erreichung
der angestrebten Ziele

Begriindung

Das elektronische Patientendossier steht im Zentrum der vom Bund gemeinsam mit
den Kantonen erarbeiteten «Strategie eHealth Schweiz». Mit dem elektronischen
Patientendossier sollen die Qualitét der Behandlungsprozesse verbessert, die Patien-
tensicherheit erhoht und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert werden.
Damit verfolgt das elektronische Patientendossier Ziele, die mit den gesundheits-
politischen Prioritéten des Bundesrates iibereinstimmen (vgl. Ziff. 1.1.1).

Das elektronische Patientendossier ermdglicht es Gesundheitsfachpersonen, auf
behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen und Patienten, die von anderen am
Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen erstellt wurden, zuzugrei-
fen und diese allenfalls zu speichern. Dazu miissen sie sich einer zertifizierten
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen.

Mit dem vorliegenden Entwurf sollen die Voraussetzungen geschaffen werden,
damit das elektronische Patientendossier schweizweit eingefiihrt wird, sich verbrei-
tet und weiterentwickelt (Art. 1 Abs. 2). Die Regulierungsfolgenabschitzung hat
aufgezeigt, dass sich dieses Ziel durch eine Anschubfinanzierung rascher erreichen
lasst und der volkswirtschaftliche Nutzen steigt, wenn eine kritische Masse von
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften fiir die Realisierung von Netzwerk-
effekten zu einem fritheren Zeitpunkt erreicht werden kann. Ohne staatliche Unter-
stiitzung werden sich Apotheken, Spitiler, niedergelassene Arztinnen und Arzte
sowie weitere Gesundheitsfachpersonen nur sehr zogerlich flichendeckend mitein-
ander vernetzen (siche Erlduterungen zu Ziff. 3.3).

Ausgestaltung

Die Finanzhilfen konnen an Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gewdhrt
werden (Art. 20). Damit handelt es sich um objektbezogene Finanzhilfen, die den
Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften
unterstiitzen. Mit den Finanzhilfen werden jedoch nicht die gesamten Kosten abge-
deckt, sondern es braucht eine mindestens gleich hohe finanzielle Unterstiitzung
seitens der Kantone (Art. 20 Abs. 2 sowie 22 Abs. 1). Diese Regelung trigt Artikel 7
Buchstabe ¢ SuG134 Rechnung, wonach die Empfinger von Finanzhilfen entspre-
chend ihrer wirtschaftlichen Leistungsfihigkeit angemessene Eigenleistungen zu
erbringen haben.

134 SR 616.1
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Die Finanzhilfen werden nur fiir den Aufbau und die Zertifizierung von Gemein-
schaften und Stammgemeinschaften ausgerichtet. Nicht abgedeckt durch die Finanz-
hilfen des Bundes gemiss den Artikeln 20-23 sind diejenigen Kosten, die den
Gesundheitsfachpersonen und ihren Einrichtungen durch die Anpassung der Praxis-
und Klinikinformationssysteme («Primérsysteme») entstehen.

Finanzieller Umfang

Fir die Gewihrung der Finanzhilfen steht fiir eine Dauer von drei Jahren ein
Hochstbetrag von 30 Millionen Franken zur Verfiigung (siche Ausfiihrungen zu
Art. 21 Abs. 1 sowie zu Ziff. 3.1). Sollten die Finanzhilfen gekiirzt oder gestrichen
werden, so verzogert sich die Etablierung des elektronischen Patientendossiers in der
Schweiz erheblich, was mit volkswirtschaftlich insgesamt hoheren Kosten verbun-
den ist (vgl. Ziff. 3.3).

5.5.2 Materielle und finanzielle Steuerung

Aufbau

Da nach geltender Kompetenz- und Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich die
Kantone fiir die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheitsversor-
gung zustdndig sind, féllt die Verantwortung fiir den Aufbau wie auch spédter den
Betrieb von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften grundsétzlich in den
Zusténdigkeitsbereich der Kantone. Der Bund verkniipft daher die Ausrichtung der
Finanzhilfen damit, dass sich die Kantone mindestens in gleicher Hohe an den
entstehenden Kosten beteiligen (siehe Ausfithrungen zu Art. 20 Abs. 2).

Fiir die nach Artikel 20 Absatz 1 Buchstaben a und b auszurichtenden Finanzhilfen
werden mit den begiinstigten Gemeinschaften oder Stammgemeinschaften Leis-
tungsvertriage betreffend den Aufbau der Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft
abgeschlossen. Darin werden die von der Empfangerin der Finanzhilfe zu erreichen-
den Ziele sowie die Verwendung der ausgerichteten Mittel festgelegt. Werden die
vertraglich vorgegebenen oder vereinbarten Ziele nicht erreicht oder andere Pflich-
ten verletzt, so besteht die Moglichkeit, die Finanzhilfen zu kiirzen oder gegebenen-
falls zuriickzufordern.

Die Einzelheiten fiir die Ausrichtung der Finanzhilfen werden im Ausfithrungsrecht
geregelt. Die Leistungsmessung (beziiglich Einhaltung der vertraglichen Vorgaben)
erfolgt durch periodische Berichterstattung sowie die Uberpriifung der Erst- sowie
der Rezertifizierung.

Es besteht kein Rechtsanspruch auf Finanzhilfen (siehe Ausfiihrungen zu Art. 20).
Durch den Kreditvorbehalt wird zudem den Erfordernissen der Finanzpolitik Rech-
nung getragen (Art. 20 Abs. 1).

Zertifizierung

Die Finanzhilfen fiir eine Zertifizierung nach dem vorliegenden Gesetzesentwurf
(Art. 20 Abs. 1 Bst. ¢) sind an ein objektiv klar messbares Kriterium gekniipft. Nur
wer nachweisen kann, dass er die Zertifizierung erfolgreich bestanden hat, kommt in
den Genuss dieser Finanzhilfen.
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553 Verfahren der Beitragsgewihrung

Die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften reichen dem BAG ein Unterstiit-
zungsgesuch ein. Das BAG holt anschliessend eine Stellungnahme bei den unmittel-
bar betroffenen Kantonen ein (Art. 23 Abs. 1). Zudem hat das BAG die Mdglichkeit,
Sachversténdige fiir die Priifung der Gesuche beizuziehen. Zu denken ist dabei
insbesondere an das Koordinationsorgan Bund—Kantone «eHealth Suisse». Dieses
verfiigt liber das notwendige Fachwissen.

Die Anforderungen, welche fiir eine erfolgreiche Zertifizierung erfiillt werden
miissen, sind in Artikel 12 festgehalten und werden im Ausfithrungsrecht konkreti-
siert. Mittels Zielvereinbarung kann sichergestellt werden, dass die ausgerichteten
Mittel auch tatsdchlich fiir den Aufbau eines elektronischen Patientendossiers einge-
setzt werden (siehe Ausfiilhrungen zu Art. 20 Abs. 1 Bst. a und b). Fiir eine erfolg-
reiche Zertifizierung kénnen im Sinne einer Belohnung zusitzliche Mittel gespro-
chen werden (Art. 20 Abs. 1 Bst. c¢). Damit bestehen transparente Kriterien
betreffend der Gewdhrung von Finanzhilfen fiir Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften. Ubersteigen die Gesuche die zur Verfiigung stehenden Mittel, so erlisst
das EDI eine Prioritdtenordnung, wobei eine ausgewogene regionale Verteilung
angestrebt wird (Art. 21 Abs. 2).

Mit dem vorgesehenen Verfahren — Gesuchseinreichung direkt beim BAG — wurde
eine schlanke und effiziente Losung getroffen (siche Ausfiihrungen zu Art. 23
Abs. 1).

55.4 Befristung und degressive Ausgestaltung
der Finanzhilfen

Befristung

Die Befristung der Finanzhilfen auf drei Jahre ist in Artikel 26 Absatz 3 geregelt
(siehe entsprechende Ausfithrungen). Damit wird klar zum Ausdruck gebracht, dass
der Bund den Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften nur im Sinne einer Anschubfinanzierung unterstiitzt. Damit besteht fiir
die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften ein Anreiz, so rasch als moglich die
notwendigen Voraussetzungen zu schaffen, um ein elektronisches Patientendossier
anbieten zu konnen, da sie nur so in den Genuss der Finanzhilfen gelangen.

Degressive Ausgestaltung

Der Bund wird den Autbau sowie die Zertifizierung von Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften mit hochstens der Hilfte der anrechenbaren Kosten unter-
stiitzen. Zudem werden die Finanzhilfen auf einen Zeitraum von drei Jahren ab
Inkrafttreten des EPDG beschrénkt, danach werden die entsprechenden Bestimmun-
gen ausser Kraft gesetzt (Art. 26 Abs. 3). Zu diesem Zeitpunkt sollten die strukturel-
len Anpassungen so weit fortgeschritten sein, dass eine Abfederung der durch die
Einfilhrung des elektronischen Patientendossiers entstehenden Kosten nicht mehr
notwendig ist.
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5.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Rechtsetzungsbefugnisse konnen durch Bundesgesetz iibertragen werden, soweit
dies nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV). Als allgemeine
Beschrankung der Delegation gilt gemédss Verfassung insbesondere das Erfordernis,
wonach wichtige, grundlegende Bestimmungen in der Form des Gesetzes zu erlas-
sen sind (Art. 164 Abs. 1 BV).

Der Gesetzesentwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Kompetenz des Bundes-
rates zum Erlass von Ausfithrungsrecht vor. Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil
der Gesetzesentwurf in vielen Féllen bereits selbst die Grundsdtze regelt und somit
den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundesrat zu
bewegen hat. Zudem ist es {iberall dort sinnvoll, Kompetenzen des Bundesrates zum
Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpas-
sung an neue technische Entwicklungen und an eine internationale Harmonisierung
zu erfolgen hat. Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsaufwand mit sich
bringen, sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt sein.

Delegationen sind in folgenden Artikeln enthalten:

— Artikel 4 Absatz 5: Technische und organisatorische Massnahmen zur
Patientenidentifikationsnummer;

—  Artikel 7 Absatz 2: Anforderungen an die elektronische Identitdt und die
Identifikationsmittel;

—  Artikel 9 Absatz 2: Grundeinstellung der Zugriffsregelungen und der Ver-
traulichkeitsstufen;

—  Artikel 12 Absétze 1 und 2: Anforderungen fiir die Zertifizierung und Sub-
delegation an das Bundesamt fiir Gesundheit, die festgelegten Zertifizie-
rungsvoraussetzungen nachzufiihren (Anpassung an den Stand der Technik);

—  Artikel 13: Regelung des Zertifizierungsverfahrens;

—  Artikel 14 Absatz 3: Anforderungen an die Abfragedienste und an den
nationalen Kontaktpunkt;

—  Artikel 19 Absitze 1 und 5: Ubertragung von Aufgaben nach Artikel 14 und
Regelung der Abgeltungsmodalititen;

—  Artikel 22 Absatz 4: Festlegung der fiir die Gewdhrung von Finanzhilfen
anrechenbaren Kosten.

5.7 Datenschutz

Beim elektronischen Patientendossier spielt die Datenbearbeitung eine zentrale
Rolle, handelt es sich doch um ein System, dessen Zweck das Bereitstellen von
Patientendaten ist. Da es sich dabei um besonders schiitzenswerte Daten handelt,
kommt im Gesetzesentwurf dem Datenschutz und der Datensicherheit eine beson-
dere Bedeutung zu.

Bei allen Datenbearbeitungsvorgéngen haben sich die Beteiligten sowohl an die
allgemeinen Prinzipien der Datenschutzgesetzgebung wie auch an die besonderen
Bestimmungen des E-EPDG zu halten. Es wurde bewusst darauf verzichtet, die
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allgemeinen Bearbeitungsgrundsétze des Datenschutzes zu wiederholen. Diese
gelten aufgrund des Datenschutzgesetzes des Bundes und der Datenschutzgesetze
der Kantone und miissen nicht erneut festgelegt werden. Von zentraler Bedeutung
im Gesetzesentwurf ist der Schutz der Patientinnen und Patienten beziehungsweise
von deren Daten, die abrufbar gemacht werden. Der Gesetzesentwurf enthilt daher
zum Beispiel Regelungen iiber die Notwendigkeit einer rechtsgeniigenden Einwilli-
gung, iiber die Einsichts- und Widerrufsrechte (Art. 3 sowie 8 und 9) sowie Anfor-
derungen in Bezug auf die sichere Identifikation und die moglichen Identifikations-
mittel (Art. 5 und 7). Die Einhaltung der organisatorischen und technologischen
Anforderungen an Datenschutz- und Datensicherheit durch die Gemeinschaften, die
Stammgemeinschaften, die Betreiber von Zugangsportalen wie auch die Herausge-
ber von Identifikationsmitteln werden nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe b im
Rahmen von Zertifizierungsverfahren iiberpriift. Die periodische Uberpriifung der
Zertifizierungsvoraussetzungen stellt sicher, dass ein geniigendes Datensicherheits-
niveau eingehalten und es dem jeweiligen Stand der Technik angepasst wird (Art. 12
Abs. 2).

Der Gesetzesentwurf sieht schliesslich auch eine Strafbestimmung vor, damit allfil-
lige unzuldssige Datenzugriffe sanktioniert werden kdnnen (Art. 24).
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Verzeichnis der Abkiirzungen

AHV
AHVNI13
AHVG

ATSG
BBG

BBI
BG
BV
DRG
DSG
eHGI
ELGA
EPDG
epSOS
FHSG

FIFG
GDK
gematik
HMG

HUG
IHE
IKT
IVG

KVG

NICTIZ
MedBG

OID
PrSG

PsyG

Alters- und Hinterlassenenversicherung
Versichertennummer nach Artikel 50c AHVG

Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 iiber die Alters- und Hinter-
lassenenversicherung, SR 831.10

Bundesgesetz vom 6. Oktober 2000 iiber den Allgemeinen Teil des
Sozialversicherungsrechts, SR 830.1

Bundesgesetz vom 13. Dezember 2002 iiber die Berufsbildung
(Berufsbildungsgesetz), SR 412.10

Bundesblatt

Bundesgesetz
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