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Vernehmilassungsverfahren zum neuen Bundesgesetz i(iber das elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Schreiben vom 16. September hat uns Herr Bundesrat Didier Burkhalter eingeladen, im Rahmen
des Vernehmiassungsverfahrens zum ,neuen Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier”
Stellung zu beziehen. Wir danken fur die Méglichkeit zur Meinungsausserung, die wir gerne
wahrnehmen. Unsere Stellungnahme basiert auf einer breit abgestutzten Umfrage bei den
interessierten Branchenverb&nden.

Als nationaler Dachverband der Wirtschaft setzt sich economiesuisse im Interesse einer hohen Qualitat
im Gesundheitswesen fur ein leistungsfahiges und wettbewerbsorientiertes Gesundheitssystem ein.
Dazu gehort auch eine funktionierende elektronische Kommunikation im Gesundheitswesen. Um
dieses Ziel zu erreichen, bedarf es einer freiheitlichen und wettbewerbsfreundlichen Regulierung,
welche die Zusammenarbeit der Akteure fordert, aber auch Strukturveranderungen zulésst. Als
Leitlinien zur Beurteilung des vorliegenden Gesetzes dienen economiesuisse funf Kriterien: ein neues
Gesetz muss ordnungspolitisch korrekte Rahmenbedingungen schaffen, es muss den Wettbewerb, die
Innovation und die Selbstverantwortung der Bevolkerung férdern und schliesslich muss es
finanzpolitisch tragbar sein (Rasteranalyse vgl. Anhang).

economiesuisse anerkennt den Regulationsbedarf im Bereich E-Health. Der elektronische
Datenaustausch im Gesundheitswesen braucht klare Rahmenbedingungen, um die
Investitionssicherheit der Unternehmen und das Vertrauen der Bevdélkerung zu starken. Beides sind
entscheidende Erfolgsfaktoren fur den mit E-Health verbundenen technologischen Fortschritt und
Strukturwandel. Im Rahmen einer E-Health Gesetzgebung muss der Patienten als Akteur gestarkt
werden. Dies kann durch ein elektronisches Dossier erreicht werden, welches der Patient aktiv
mitgestalten kann. Zudem muss er die vollstandige Kontrolle Uber seine Gesundheits- und
Behandlungsdaten erhalten. Dadurch verbessert sich seine Informationslage dramatisch. Die
Gesundheitskompetenz, sowie seine Kompetenz, sich im Gesundheitswesen zu Recht zu finden,
erhéhen sich gleichermassen. In diesem Sinne begrissen wir ausdricklich Artikel 7 Bst. b. im
vorliegenden Gesetzesvorentwurf. Dieser Passus ermdglicht den Patienten einen Zugriff auf die
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eigenen Daten. Auf diese Weise kénnen sie aktiv ihr elektronisches Dossier mitgestalten. Dies ist ein
wichtiger Schritt hin zu mehr Informationstransparenz und damit auch zu mehr gelebter
Eigenverantwortung im Gesundheitsbereich.

a) Generelle Bemerkungen

Die Wirtschaft begriusst das neue Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier. Die Vorlage
hat das Potenzial, E-Health Anwendungen einen Schub zu verleihen. Durch die Beschrankung auf das
ePatientendossier wahlt der Gesetzgeber einen pragmatischen Ansatz. Entscheidend wird die
Ausbaumoglichkeit hin zu einer persénlichen Gesundheitsakte sein. Der vorliegende Gesetzestext und
dessen Ausfihrungsbestimmungen miissen deshalb kinftige inhaltliche und technologische
Entwicklungen nicht nur zulassen, sondern auch férdern. Zudem darf das neue Gesetz die finf
Kriterien flr eine gute gesundheitspolitische Reform nicht verletzen (vgl. Anhang). Aus unserer Sicht
erfullt der Gesetzesvorentwurf in weiten Teilen diese Anforderungen.

b) Zu den einzelnen Artikeln (unsere Erganzungen sind gelb markiert)

Art. 1 Gegenstand

® Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der Behandlungsprozesse und die
gesundheitsrelevanten Behandlungsergebnisse verbessert, die Patientensicherheit erhéht, die
Gesundheitskompetenzen der Nutzer gefordert und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert
werden.

Kommentar:

Ein qualitativ guter Behandlungsprozess nicht geniigend, es braucht ein qualitativ gutes
Behandlungsergebnis. Das Ergebnis muss das Ziel jeder medizinischen Intervention bzw. Behandlung
sein. Ein guter Prozess garantiert kein optimales Behandlungsergebnis. Deshalb muss der Begriff des
Behandlungsergebnisses im Gegenstand aufgefthrt werden.

Das ePatientendossier muss die Gesundheitskompetenz der Nutzer férdern, was durch den Artikel 7
Bst. b (Einfugen eigener Daten, bspw. Blutzucker-Werte) implizit angelegt ist. Es braucht zuséatzlich im
Artikel 1 eine explizite Erwéhnung der Gesundheitskompetenz, damit sémtliche Artikel im Gesetz
dieses Ziel berticksichtigen.

Art. 2 Begriffe

In diesem Gesetz gelten als:

a. elektronisches Patientendossier: virtuelles elektronisches Dossier, Uiber das dezentral abgelegte
behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines Patienten in einem Abrufverfahren zugéanglich
gemacht werden kdnnen;

b. Gesundheitsfachperson: in der Regel nach eidgendssischem oder kantonalem Recht anerkannte
Fachperson, die im Gesundheitsbereich Behandlungen durchfihrt oder im Zusammenhang mit einer
Behandlung Produkte abgibt;

neue Bst.:

e. Patientin oder Patient: Eine Person, die in der Schweiz eine Behandlung bezieht, bezogen hat oder
beziehen will.

f. Berechtigte: Personen, welche gemass Artikel 4 auf das elektronische Patientendossier zugreifen
kénnen.

h. Nationaler Kontaktpunkt: Staatliche Einrichtung, welche die technischen und die organisatorischen
Voraussetzungen fur den grenziiberschreitenden Datenaustausch sicherstelit.
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i Anonymisierte Daten: Anonymisierte Daten kénnen fur statistische Zwecke verwendet werden. Ein
Ruckschluss auf die Identitaten einzetner Patientinnen und Patienten ist unméglich.

Kommentar:

In der Definition des elektronischen Patientendossiers sollte der neue Begriff virtuell* nicht eingefiihrt
werden. Es ist einfacher und klarer, beim Begriff ,elektronisch” zu bleiben.

Der Begriff der Gesundheitsfachperson muss — wie in den Erlduterungen ausgefiihrt - breit definiert
werden. Wichtig ist der Hinweis, dass diese in der Regel (aber nicht immer) eine national oder kantonal
anerkannte Ausbildung und eine Berufsausiibungsbewilligung nach kantonalem Recht haben.
Personen, die Daten ins ePatientendossier einfiigen, missen nicht zwingend am Behandlungsprozess
im engeren Sinne beteiligt sein (z.B. medizinische Praxisassistentinnen (MPA)). MPAs miissen aus
praktischen Grinden ebenfalls unter die Definition der Gesundheitsfachpersonen fallen. Auch weitere
Berufe wie Spitex-Angestellte oder Pflegefachkréfte missen Daten in Dossiers einfiigen kénnen, falls
die Patientinnen und Patienten die entsprechende Einwilligung erteilen.

Wir haben neue Definitionen in Bst. e) bis i) eingefiihrt. Sie sollen die Versténdlichkeit des Gesetzes
erh6hen. Die Definition in Bst. e) ist zentral, weil damit alle Personen in der Schweiz ein
ePatientendossier haben kénnen. Nicht nur diefenige, welche schon einmal krank waren.

Art. 3 Einwilligung

' Die Patientin oder der Patient muss schriftlich einmalig einwilligen, dass ein elektronisches
Patientendossier erstellt wird.

? Sie oder er muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten zugénglich gemacht
werden.

neuer Abs..

® Sie oder er muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten anonymisiert fur
statistische Zwecke verwendet werden diirfen.

Kommentar:

Gemadss Datenschutzgesetz DSG ,Art. 4 Grundsétze” muss bei der Bearbeitung von besonders
schitzenswerten Personendaten oder Perséonlichkeitsprofilen die Einwilligung ausdriicklich erfolgen.
Die Einwilligung muss dementsprechend bei jedem Eintrag neu erteilt werden. Dies ist beim
ePatientendossier aus praktischen Grinden unzweckméssig. Aus diesem Grund muss im vorliegenden
Gesetz vom Datenschutz-Gesetz abgewichen werden: Patientinnen und Patienten sollen zwei
Berechtigungen einmalig erteilen: (a) Grundsatz-Einwilligung zum Fiihren eines Patientendossiers und
(b) Zuganglichmachen der eigenen Daten (mit dem jeweiligen Vertraulichkeitsstufen). Wichtig ist die
Einmaligkeit (vgl. Abs. 1-3) aber auch der Hinweis, dass die Einwilligungen jederzeit geéndert oder
widerrufen werden kénnen (vgl. Abs. 4).

Gemeinschaften oder auch offentliche Stellen sollen bei Einwilligung des Patienten die Méglichkeit
erhalten, anonymisiert Daten von ePatientendossiers statistisch auswerten zu kénnen. Riickschlisse
auf einzelne Patientinnen und Patienten miissen durch ein geeignetes Anonymisierungsverfahren
verunmdaglicht werden.

Art. 4 Zugriffsrechte

' Die Patientin oder der Patient kann:

f. die Zugriffsrechte anonymisierter Daten festlegen und anpassen.

g. Einsicht in die Protokollierungen der Zugriffe auf inre/seine Daten nehmen.

h. einzelnen Personen des Vertrauens die Berechtigung einraumen und -entziehen, die Méglichkeiten
gemass lit. a-f stellvertretungsweise fir die Patientin oder den Patienten wahrzunehmen.
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Kommentar:

Mit den Ergdnzungen in Bst. f.-h. sollen die Zugriffrechte der Patienten erweitert und préazisiert werden.
Es wird explizit auf anonymisierte Daten hingewiesen. Dadurch erhalt der Bundesrat den Auftrag, die
Modalitéten ftir anonymisierte Daten festzulegen. Alle Zugriffe sind zu protokollieren. Zudem erhalten
die Patientinnen und Patienten das Recht, Einsicht in diese Protokollierungen zu nehmen. Die
Stellvertretung soll im Gesetz explizit genannt werden. Als Stellvertretung sind Personen des
Vertrauens moglich. Dies kénnen wahlweise Verwandte, Bekannte, aber auch
Gesundheitsfachpersonen sein.

Art. 5 Identifikation
' Fur die Bearbeitung von Daten im elektronischen Patientendossier mussen alle Berechtigten uber

eine sichere elektronische ldentitat verfugen.

Kommentar:

Artikel 5 kann gekiirzt werden. Die Berechtigten (Patientinnen und Patienten,
Gesundheitsfachpersonen) missen nicht explizit aufgefithrt werden. Der Gesetzesartikel wir klarer,
wenn alle Berechtigten iiber eine sichere elekifronische Identitat verfiigen miissen. Dies impliziert auch
nicht explizit aufgefihrte Personenkreise.

Absatz 2 kénnte aus unserer Sicht ersatzlos gestrichen werden, weil die Merkmale bereits bekannt
sind: Gesundheitsfachpersonen miissen in entsprechenden 6ffentlichen Registern gefuhrt werden, die
zum Teil bereits bestehend (Medreg, Refdata), oder aber im Aufbau begriffen sind (Nareg). Fiir die
Patientinnen und Patienten sind die Merkmale in der Versichertenkarte oder in der SuisselD berejts
geregelt.

Die Wirtschaft rét aus Datenschutzgrinden von der Verwendung AHV-Nummer im ePatientendossier
ab. Die Anwendung der AHV-Nummer ist problematisch. Es besteht die Gefahr einer freien Verbreitung
der AHV-Nummer in verschiedenen Systemen. Die Folge davon wére die unkontrollierte Verbindung
zwischen der AHV-Nummer und schitzenswerten Personendaten. Das Aufiésen der Beziehung von
Personendaten zu dieser Kennzahl ist in einem verteilten Datensystem unméglich. Die Sicherheit der
Daten in einem solchen System ist nur so sicher wie das schwéchste Glied. Alle Systemteilnehmer
miissen auf ein wesentlich h6heres Sicherheitsniveau gebracht werden, was hohe Kosten verursacht.

Art. 8 Zertifizierungsvoraussetzungen
% Er kann das-Bundesamt fir Gesundheit Dritte gemass Artikel 13 ermachtigen, die Anforderungen
nach Absatz 1 Buchstabe a dem jeweiligen Stand der Technik anzupassen.

Kommentar:

Es ist nicht Aufgabe des Bundesamts fiir Gesundheit, Normen, Standards und Integrationsprofile zu
definieren. Sinnvollerweise werden diese Kompetenzen einer Dritten Stelle iibergeben. So kénnte
beispielweise ein kompetentes Standardisierungs-Gremium (bspw. Schweizerische
Normenvereinigung) diese Aufgabe tbernehmen. Allenfalls ist dafiir eine entsprechende
Delegationsnorm zu schaffen.
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Art. 11 Technische Komponenten

% Er betreibt:

(neu)

* Der Bund beauftragt Dritte fur das Betreiben der Abfragedienste der Verzeichnisse gemass Artikel 1.

Kommentar:
Es ist nicht n6tig, dass der Bund die Abfragedienste selber fiihrt. Er kann und soll diese einem privaten

Dritten tbertragen, der entsprechende Kompetenzen aufweist.

Art. 12 Information

' Der Bund informiert die Offentlichkeit tber das elektronische Patientendossier mit dem Zweck, die
Gesundheitskompetenz der Bevélkerung und die Akzeptanz der elektronisch gefithrten Dossiers zu
erhéhen.

Kommentar:

Die Information an die Bevélkerung muss zielorientiert erfolgen, weil das Projekt 6ffentliche Finanzen
braucht. £s muss angestrebt werden, die Gesundheitskompetenz der Bevélkerung zu erhéhen.

Die Information soll sich nicht nur an die Bevélkerung, sondern auch an die Gesundheitsfachpersonen
richten, welche ePatientendossiers fiihren. Sie sollen Patientinnen und Patienten vom Nutzen des
Dossiers iiberzeugen. Die Information an die Gesundheitsfachpersonen hilft, schnell eine ,kritische®
Masse von Patientinnen und Patienten mit einem elektronischen Dossier zu erreichen.

Art 13 Koordination
! Der Bund férdert die Zusammenarbeit Koordination zwischen den Bundesstellen, den Kantonen und

weiteren interessierten Kreisen-indem-er-den-Wissenstransfer und-den-Erfahrungsaustausch

Kommentar:

Die Koordination zu fordern ist wichtig, eine abschliessende Aufzéhlung (Wissenstransfer,
Erfahrungsaustausch) erscheint uns nicht nétig.

Absatz 2 kann ersatzlos gestrichen werden, weil Artikel 16 diesen Punkt aufnimmt.

Art. 16 Ubertragung von Aufgaben
' Der Bundesrat kann Dritte mit der Erfuilung der Aufgaben nach den Artikeln 11
Absatze 1und 2,12 und 13 beauftragen lhm obliegt die Aufsxcht

Kommentar:

Die Absatze 2 und 3 sind ersatzlos zu streichen. Die Erhebung von Gebuhren ist eine Umgehung der
Schuldenbremse, die wir ablehnen. Die Ausgaben sind tiber das ordentliche Budget des Bundes und
der Kanfone abzuwickeln.
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Art. 18 Anderung bisherigen Rechts

Das Bundesgesetz vom 18. Méarz 19945 Gber die Krankenversicherung wird wie folgt geandert:

Art. 39 Abs. 1 Bst. f (neu)

! Anstalten oder deren Abteilungen, die der stationdren Behandlung akuter Krankheiten oder der
stationdren Durchfuhrung von Massnahmen der medizinischen Rehabilitation dienen (Spitaler), sind
zugelassen, wenn sie:

f. als Gemeinschaft oder als Mitglied einer Gemeinschaft nach Artikel 7 des

Bundesgesetzes vom ...6 Uber das elektronische Patientendossier zertifiziert

sind.

Art. 49a Abs. 4 erster Satz

4 Mit Spitdlern oder Geburtshdusern, welche nach Artikel 39 nicht auf der Spitalliste stehen, aber die
Voraussetzungen nach den Artikeln 38 und 39 Absatz 1 Buchstaben a—c und f erfullen, kénnen die
Versicherer Vertrage uber die Vergiitung von Leistungen aus der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung abschliessen. ...

Art. 41c¢ (neu) Integrierte Versorgungsnetze aus der Teilrevision Managed Care

Kommentar:

Die Wirtschaft begriisst die Aufweichung der doppelten Freiwilligkeit iiber das
Krankenversicherungsgesetz (KVG). Mit der Anderung der Art. 39 und 49 KVG will der Bundesrat im
stationdren Teil die Freiwilligkeit einschranken. 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 (vgl. Erlauternder Text).

Wir schiagen vor, die doppelte Freiwilligkeit auch im ambulanten Bereich einzuschréanken und zwar bei
den integrierten Versorgungsnetzen, wie sie kinftig im Art. 41¢ KVG definiert sein werden. Dies wiirde
einerseits die Symmetrie zwischen stationdren und ambulanten Leistungserbringern sicherstellen.
Andererseits macht sie aber auch inhaltlich Sinn. Erstens kénnen integrierte Versorgungsnetze nur
dann gut funktionieren, wenn der Informationstransfer zwischen den beteiligten Leistungserbringern
gewdhrieistet jst. Zweitens kénnen wir dadurch die kritische Masse insbesondere bei der jiingeren
Bevélkerung einfacher erreichen. Wéhrend stationére Behandlungen eher von &lteren Personen -
beansprucht werden, so sind jiingere Personen besonders haufig in den Versorgungsnetzen
angeschlossen.

c) Fazit

Die Wirtschaft begriisst das neue Bundesgesetz tGber das elekironische Patientendossier. Trotz
Beschrankung auf eine einzelne E-Health-Anwendung kann es mithelfen, die generelle E-Health-
Entwicklung zu beschleunigen. Durch diesen pragmatischen Ansatz darf jedoch das Ziel nicht aus den
Augen verloren werden namlich ein transparentes und patientenzentriertes Gesundheitswesen, das
wettbewerbsorientiert ein gutes Behandlungsergebnis generiert.

Wir bedanken uns fir thre Kenntnisnahme und stehen thnen fur Fragen zur Verfugung.

Freundliche Griisse
economiesuisse

Dr. Pascdal Gentinetta Dr. Fridolin Mérty
Vorsitzender der Geschaftsleitung Stv. Leiter allgemeine Wirtschaftspolitik
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Rasteranalye fiir den Bereich E-Health geméss den Leitlinien der Wirtschaft

Die E-Health-Anwendungen missen von privaten Anbietern bereitgestellt werden. Der
Staat darf in den Bereichen Authentifizierung (Datenschutz) und Akkreditierung
Ordnungspolitik (Qualitétssicherung) aktiv werden.

Im Gesundheitswesen muss ein Leistungswettbewerb auch im Bereich E-Health
stattfinden. Monopole von einzelnen Anbietern sind zu vermeiden. Integrierte
Versorgungspfade im Rahmen eines Leistungswettbewerbs werden E-Health-
Wettbewerbspolitik Anwendungen zusétzlich begiinstigen.

Es braucht freiheitliche Rahmenbedingungen, welche die technische Entwickiung im
Bereich E-Health zulassen. E-Health darf sich nicht auf den obligatorischen
Versicherungsbereich beschrénken. Die Durchlassigkeit zum privat finanzierten
Innovationspolitik Gesundheitsmarkt muss gewahrleistet sein.

E-Health-Anwendungen sind dazu pradestiniert, die Gesundheitskompetenz der
Bevolkerung zu verbessern oder zu vertiefen. Diese Chance muss genutzt werden. Offene
und transparente Gesundheitsinformationen erlauben der Bevélkerung, ihre eigene
gesundheitliche Situation zu reflektieren und aktiv zu gestalten. Die E-Health-
Anwendungen missen deshalb auf das einzelne Individuum zugeschnitten sein. Jeder ist
Selbstverantwortung | der Chef seiner eigenen Gesundheitsdaten.

Finanzpolitisch bietet E-Health Chancen. Einerseits kann die elektronische
Kommunikation im Gesundheitswesen die Prozesse verbessen und gute
Gesundheitsergebnisse effizienter erreichen. Dies steigert das Kosten-Nutzen-Verhaltnis
der gesamten Branche. Andererseits generieren gute E-Health-Anwendungen auch eine
Zahlungsbereitschaft bei den Leistungserbringern und der Bevélkerung.
Anschubfinanzierungen sind deshalb unnétig, wenn die richtigen Rahmenbedingungen firr
Finanzpolitik effiziente E-Health-Anwendungen geschaffen werden.
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Vernehmlassungsantwort
Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 16. September 2011 hat uns der Vorsteher des Eidgenéssischen Departements
des Innern EDI eingeladen, zu einem Entwurf fr ein neues Bundesgesetz (iber das elekironische
Patientendossier Stellung zu nehmen. Fir die uns eingerdumte Gelegenheit zur Meinungsausserung
danken wir Ihnen.

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 280
Verbande und gegen 300'000 Unternehmen. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich die Dachor-
ganisation sgv flr optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbedingungen sowie fiir ein unter-
nehmensfreundliches Umfeid ein.

Grundsitzliche Bemerkungen

Obwohl es auch innerhalb unserer Organisation einzeine Mitglieder gibt, die der Einflihrung eines
elektronischen Patientendossiers kritisch bis ablehnend gegeniberstehen, begrisst der sgv die Stoss-
richtung der Vorlage. Wir glauben daran, dass sich mit einem zweckmé&ssig eingesetzten elektroni-
schen Patientendossier die anvisierten Ziele der Vorlage (Verbesserung der Qualitét der Behand-
lungsprozesse, héhere Patientensicherheit sowie Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen) realisie-
ren lassen und hoffen deshalb, dass das Projekt zligig vorangetrieben wird.

Zu unserem Bedauern geht der vorliegende Gesetzesentwurf nur ungeniigend auf die Frage ein, wer
fur die doch recht hohen Kosten flr die Einflhrung und den Unterhalt der notwendigen Infrastruktur
auf Stufe Leistungserbringer aufkommen soll. Da primér die Versicherten (héhere Sicherheit, bessere
Qualitat) sowie die Allgemeinheit (gesamthaft etwas tiefere Gesundheitskosten wegen hoherer Effi-
zienz) von der Einflihrung eines elektronischen Patientendossiers profitieren werden, soliten diese
auch fur die verursachten Kosten aufkommen. Undenkbar ist fiir uns, dass in einem System, das
weitgehend auf Freiwilligkeit beruht, die Leistungserbringer selber fir die bei ihnen anfallenden Kos-
ten, die sich mehrheitlich im flnfstelligen Frankenbereich bewegen dlrfen, aufkommen solien. Wir
erwarten deshalb, dass im Hinblick auf die Ausarbeitung der Botschaft kiar geregelt wird, wie die
Kosten, die bei den Leistungserbringern anfallen, verrechnet werden kénnen. Verzichtet man darauf,
riskiert man, dass sich bloss jene Leistungserbringer beteiligen werden, die von Gesetzes wegen dazu
verpflichtet sind.

Schweizerisoher Gewsrbeverband Union suisss des anis et metiers 7
Schwarztorstrasse 26, Postfach, 3001 Bemn - Telefon 031 380 14 14, Fax 031 380 14 15 - info@sgv-usam.ch
www.sgv-usam.ch
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Gar nicht oder nur ungeniigend geklart sind aus unserer Sicht auch haftungsrechtliche Fragen. Will
man dem elektronischen Patientendossier zum Durchbruch verhelfen, muss unbedingt sichergestelit
werden, dass die Leistungserbringer nicht flir Schaden haftbar gemacht werden kénnen, die auf den
Einsatz dieses Hilfsmittels zurlickzuflihren sind.

Primér aus politischen Uberlegungen begriisst der sgv die doppelte Freiwilligkeit des elektronischen
Patientendossiers, ohne die sich dieses Projekt woh! kaum realisieren liesse. Diese Freiwilligkeit wird
aber zur Folge haben, dass die elektronischen Patientendossiers vielfach nicht vollsténdig sein wer-
den. Dieser Umstand birgt fiir die Leistungserbringer nicht unerhebliche Risiken in sich. Um auf Num-
mer sicher zu gehen werden die Leistungserbringer wohl lieber nochmals umfassende Abklarungen
treffen, als sich auf ein allenfalls unvollstandiges elektronisches Dossier abzustltzen. Dies wird leider
wohl zur Folge haben, dass nur ein Bruchteil der an und fiir sich méglichen Effizienzgewinne wird
realisiert werden kénnen.

Bemerkungen zu einzelnen Bestimmungen
Art. 1 Gegenstand

Aus Sicht des sgv ist es richtig, dass die Einflihrung eines elektronischen Patientendossiers auf frei-
williger Basis erfolgt. Gleichzeitig hoffen wir, dass sich mdglichst viele Versicherte und Leistungserb-
ringer auch tatsachlich beteiligen werden, damit der realisierbare Nutzen maximiert und die anfallen-
den Kosten, bei denen es sich ja zu einem erheblichen Teil um Fixkosten handelt, méglichst gut
amortisiert werden kénnen. Wir erwarten deshalb, dass auch tatsachlich wirksame Massnahmen zur
Forderung ergriffen werden.

Bei Abs. 3 beantragen wir, dass als weitere Zielsetzung die Férderung der Gesundheitskompetenzen
der Nutzer aufgenommen wird.

Art. 2 Begriffe
Bei Bst. a sollte man nach unserem Daflrhalten das Wort "virtuelles" durch "elektronisches" ersetzen.

In den Erlauterungen werden etliche Gesundheitsberufe aufgeflihrt, die unter den Begriff “Gesund-
heitsfachperson" fallen sollen. Zu unserem Erstaunen fehlen dort die diplomierten Drogisten, obwohl
diese lber eine langjahrige Ausbildung verfligen, die sie zur Beratung und Abgabe von Produkten
qualifiziert. Da die Branche die Einfiihrung eines elektronischen Patientendossiers unterstiitzt und
gewillt wére, aktiv mitzumachen, beantragen wir, dass auch sie explizit Erwahnung finden. Da davon
auszugehen ist, dass es weitere Berufsgruppen gibt, deren Mitwirken sinnvoll wére, pladieren wir fir
eine offenere Umschreibung. Diese erreicht man beispielsweise, indem man vor der Begriffsdefinition
den Einschub “in der Rege!" einflihrt.

Art. 3 Einwilligung

Wir beantragen, dass die Abséatze 1 und 2 zusammengefiihrt werden. Aus unserer Sicht macht die
Errichtung eines elektronischen Patientendossiers nur dann Sinn, wenn die erfassten Daten auch
zuganglich gemacht werden. Die Einwilligung zur Erstellung ist deshalb direkt an die Einwilligung zur
Zuganglichmachung zu koppeln. Dies sollte deshalb keine Probleme verursachen, weil der Patient
gemass Art. 4 ja die Mdglichkeit hat, die Zugriffsrechte einzuschrénken. Weiter beantragen wir, dass
die Einwilligung "einmalig" zu erfolgen hat.

Art. 4 Zugriffsrechte

Aus Sicht des sgv sollte es moglich sein, dass ein Patient einer Person des Vertrauens (ein Familien-
mitglied oder eine ihm nahestehende Person) das Recht einrdumen kann, stellvertretend die Zugriffs-
rechte wahrzunehmen. Dies scheint uns vor allem flr jene Lebensphasen wichtig zu sein, in denen
der betroffene Patient diese Rechte nicht mehr selber ausiiben kann.
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Art. 5 Identifikation

Die Verwendung der AHV-Nummer zur ldentifikation von Versicherten geméss Abs. 3 stdsst nicht bei
allen unserer Mitglieder auf Zustimmung. Wir ersuchen Sie deshalb, nochmals zu priifen, ob es nicht
sinnvollere Merkmale zur Identifikation gibt. Gemass Erlauterungen stellt es kein Problem dar, dass
Neugeborene und auslandische Patienten iber keine AHV-Nummer verfligen. Wenn sich diese somit
ohne die AHV-Nummer identifizieren lassen, sollte dies eigentlich auch bei den Ubrigen Versicherten
mdglich sein.

Art. 7 Zertifizierungspflicht

Auch wir erachten eine Zertifizierung aller massgebend Involvierten als unabdingbar. Die dadurch
ausgeldsten Kosten, die in den Erlduterungen unter Pkt. 4.3 aufgefuhrt werden, erachten wir aber als
sehr hoch. Wir beantragen, dass eingehend gepruft wird, ob es nicht deutlich kostengiinstigere Zertifi-
zierungsverfahren gibt, die ein dhnlich hohes Sicherheitsniveau hinsichtlich des Datenschutzes bieten
kénnen.

Art. 11 Technische Komponenten

Nach unserem Daflirhalten ist es nicht Sache des Bundes, Abfragedienste zu betreiben. Diese Aufga-
be ist an Dritte zu delegieren. Abs. 2 ist entsprechend anzupassen.

Art. 13 Zusammenarbeit

Der zweite Teil von Abs. 1 ist zu streichen, da bei der selektiven Aufzéhlung einzelner Téatigkeiten
immer die Gefahr besteht, dass diese pldtziich hinféllig werden bzw. dass wichtige andere Zusam-
menarbeitsformen unerwéhnt bleiben. Weiter beantragen wir die ersatzlose Streichung von Abs. 2.
Nach unserem Daflrhalten soll der Bund zur Erledigung dieser Aufgaben keine neuen juristischen
Personen griinden, sondern diese an Dritte delegierten, was gemdss Art. 16 Abs. 1 ausdricklich
zuléssig ist.

Art. 16 Ubertragung von Aufgaben

Wir beantragen mit Nachdruck die ersatzlose Streichung der Absétze 2 und 3. Bei den hier anfallen-
den Aufgaben handelt es sich nach unserem Daflrhalten ganz klar um Aufgaben, die im Rahmen
eines ordentlichen Budgets vom Bund zu tragen sind und fir die keine neuen Geblhren eingefordert
werden dirfen.

Seitens des sgv pladieren wir daflr, dass mdéglichst viele der teilweise hochspezialisierten Téatigkeiten
an Dritte vergeben werden, da der verwaltungsinterne Aufbau des entsprechenden Knowhows wohl

teurer ist. Sinnvollerweise wird man dabei mit bereits existierenden Organisationen zusammenarbei-
ten, die bereits Uber ausreichend Erfahrung verfiigen.

Flr die Gelegenheit zur Stellungnahme und die Beriicksichtigung unserer Antrage und Bemerkungen
danken wir thnen nochmals bestens.

Freundliche Grusse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

Y 0y
/

Hans-Ulrich Bigler Kurt Gfeller
Direktor Vizedirektor
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Neues Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier:
Eréffnung der Vernehmlassung

Senr geehrier Herr Bundesrat Burkhaiter
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 16. September 2011 haben Sie uns aufgefordert, zum obenerwahnten Geschaft
Stellung zu nehmen. Fir die Moglichkeit der Stellungnahme und die Gelegenheit, uns dazu einzubrin-
gen, danken wir lhnen bestens.

Da die Vorlage die Wirtschaft als Arbeitgeber nicht direkt betrifft, verzichten wir auf eine Stellungnah-
me.
Mit freundlichen Grissen

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND

Prof. Dr. Roland A. Miller
Mitglied der Geschéftsleitung

Hegibachstrasse 47 | Postfach | 8032 Zurich
T +41(0)44 4211717 | F +471(0)44 4211718
www.arbeitgeber.ch | verband@arbeitgeber.ch
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Vernehmlassung zum neuen Bundesgesetz iiber das elektronische
Patientendossier EPDG: Eingabe der IG eHealth

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dem Schreiben vom 16. September 2011 ladt Herr Bundesrat Didier Burkhalter interes-
sierte Kreise ein, im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zum ,neuen Bundesgesetz
Uber das elektronische Patientendossier” eine Stellungnahme einzureichen. Wir danken fir
die Mdglichkeit und senden lhnen im Anhang gerne unsere Eingabe.

Die |G eHealth begrusst den vorgeschlagenen Entwurf des ePatientendossier-Gesetzes. Wir
anerkennen den Regulationsbedarf beim ePatientendossier. Rechtliche Regeln sind eine
wichtige Voraussetzung, um bei den Anwender Vertrauen und bei den Lésungsanbietern
Investitionssicherheit zu schaffen.

Wir erachten den bisherigen Prozess der Gesetzeserarbeitung beim ePatientendossierge-
setz als vorbildlich. Wir méchten uns bei den Verfasserinnen und Verfassern des Entwurfs
explizit far den Vorschlag bedanken. Der Entwurf hat unserer Meinung nach eine hohe Quali-
tat, weil das BAG die Stakeholder von Anfang an einbezogen und deren Anliegen ernst ge-
nommen hat. Der Einbezug hat den Prozess der Erarbeitung beschleunigt.

Wir bitten Sie unsere Stellungahme sorgfaltig zu prifen. Gerne stehen wir Ihnen fur Ruckfra-
gen zur Verfugung

Mit freundlichen Grissen

s Shema- A

Urs Stromer Walter Stldeli
Prasident IG eHealth Geschéftsfuhrer |G eHealth

Interessengemeinschaft eHealth

c/o Kohier, Studeli & Partner GmbH
Amthausgasse 18

3011 Bern

Tel. +41 (0)31 560 00 24 / Fax +41 (0)31 560 00 25
info@ig-ehealth.ch / www.ig-eheaith.ch



Stellungnahme der IG eHealth

In unserer Stellungnahme gehen wir auf Punkte ein, die aus unserer Sicht einer zusatzlichen
Klarung bedurfen oder konkretisiert werden sollten. Bei den Punkten, zu denen wir uns nicht
dussern, sind wir mit dem Vorschlag des EDI einverstanden.

Erganzungen und Anderungen in besehenden Artikeln sind jeweils gelb markiert.

Art. 1 Gegenstand

% Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der Behandlungsprozesse und
der gesundheitsrelevanten Behandlungsergebnisse verbessert, die Patientensicherheit er-
hoht, die Gesundheitskompetenzen der Nutzer geférdert und die Effizienz des Gesundheits-
systems gesteigert werden.

Kommentar

Ein qualitativ guter Behandlungsprozess ist wichtig. Relevanter ist aber ein qualitativ gutes
Behandlungsergebnis. Es muss aus unserer Sicht das Ziel jeder medizinischen Intervention
bzw. Behandlung sein. Ein guter Prozess alleine garantiert kein optimales Behandlungser-
gebnis und hinter einem guten Behandlungsergebnis kann auch ein schlechter Behand-
lungsprozess stehen.

Das ePatientendossier soll und will auch neben einem besseren Informationsmanagement
die Gesundheitskompetenz der Nutzer férdern, zumal diese selber Daten einspeisen kénnen
(z.B. Blutzucker-Werte), die gesundheitsrelevant und fur die Behandlung durch die Gesund-
heitsfachpersonen von Nutzen sein kénnen.

Art. 2 Begriffe

In diesem Gesetz gelten als:

a. elektronisches Patientendossier: virtuelles elektronisches Dossier, iiber das dezentral ab-
gelegte behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines Patienten in einem Abrufver-
fahren zugénglich gemacht werden kénnen;

Kommentar
Wir erachten den Begriff elektronisches Dossier als geeigneter, da der Begriff einen besse-
ren Bezug zur effektiven Umsetzung hat.

b. Gesundheitsfachperson: in der Regel nach eidgenéssischem oder kantonalem Recht an-
erkannte Fachperson, die im Gesundheitsbereich Behandlungen durchfiihrt oder im Zusam-
menhang mit einer Behandlung Produkte abgibt;

Kommentar

Der Begriff der Gesundheitsfachperson muss - wie in den Erlauterungen ausgefiihrt - breit
definiert werden. Wichtig ist der Hinweis, dass diese in der Regel (aber nicht immer) eine
national oder kantonal anerkannte Ausbildung und eine Berufsaustbungsbewilligung nach
kantonalem Recht haben. Personen, die Daten ins ePatientendossier einfiigen, missen nicht
zwingend am Behandlungsprozess im engeren Sinne beteiligt sein (z.B. medizinische Pra-
xisassistentlnnen). MPAs mussen unbedingt auch unter die Definition der Gesundheitsfach-
personen fallen. Auch weitere Berufe wie Spitex-Angestelite oder Pflegefachkrafte miissen
Daten in Dossiers einfligen kénnen. Wichtig in diesem Zusammenhang ist es, die Offenle-
gung der Datenherkunft aufzuzeigen (siehe auch Ergédnzung zu Art. 8, Ziff b)




Neue Begriffe
e. Patientin oder Patient: Eine Person, die in der Schweiz eine Behandlung bezieht, bezogen
hat oder beziehen will.

f. Berechtigte: Personen, welche gemdss Artikel 4 auf das elektronische Patientendossier
zugreifen kénnen.

h. Nationaler Kontaktpunkt: Staatliche Einrichtung, welche die technischen und die organisa-
torischen Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch sicherstellt.

i. Anonymisierte Daten: Personen-Daten fiir Forschungs- oder statistische Zwecke, die der
betroffenen Person nicht mehr zugeordnet werden kénnen.

Kommentar
Die IG eHealth schlagt vor, dass die wesentlichen Begriffe erklart werden, die zum einen
nicht selbsterklarend sind und zum anderen nachfolgend im Gesetz verwendet werden.

Art. 3 Einwilligung

" Die Patientin oder der Patient muss schriftlich einmalig einwilligen, dass ein elektronisches
Patientendossier erstellt wird.

2 Sie oder er muss ausdrticklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten zugénglich
gemacht werden.

Kommentar
Gemadss dem eidgendssischen Datenschutzgesetz DSG Art. 4 Grundsétze muss bei der
Bearbeitung von besonders schitzenswerten Personendaten oder Persénlichkeitsprofilen
die Einwilligung ausdrucklich erfolgen. D.h. dass die Einwilligung bei jedem Eintrag neu er-
folgen muss. Aus Grlnden der Praktikabilitat muss im ePatientendossier-Gesetz vom Daten-
schutz-Gesetz abgewichen werden, da ansonsten bei jedem Datum, das eingefligt wird, der
Patient angefragt werden muss. Patientinnen und Patienten sollen zwei Berechtigungen
einmalig erteilen:

a. Grundsatz-Einwilligung zum Fuhren eines Patientendossiers und

b. Zuganglichmachen der eigenen Daten (mit dem jeweiligen Vertraulichkeitsstufen).
Zentral ist der bestehende Hinweis, dass die Einwilligungen jederzeit geandert oder widerru-
fen werden kénnen.

Neu
® Sie oder er muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten anonymisiert
verwendet werden diirfen.

Der Gesetzesentwurf fokussiert stark auf den Primarzweck. Die IG eHealth ist der Meinung,
dass als Sekundarzweck Statistiken und Forschung mit den Daten erméglicht werden sollen,
falls die Patientinnen und Patienten explizit die Einwilligung dazu erteilen. Sichergestelit
muss sein, dass niemals Rickschlisse auf einzelne Patientinnen und Patienten méglich
sind. Auch die Verwendung von anonymisierten Daten kann jederzeit widerrufen werden.




Art. 4 Zugriffsrechte

" Die Patientin oder der Patient kann:
(neu)
f. die Zugriffsrechte anonymisierter Daten festlegen und anpassen.

Kommentar

Bei den Zugriffsrechten soll explizit auf anonymisierte Daten hingewiesen werden. Somit wird
sichergestellt, dass der Bundesrat geméass Absatz 2 auch fiir anonymisierte Daten die Moda-
litaten festlegt.

" Die Patientin oder der Patient kann:
(neu)
g. Einsicht in die Protokollierungen der Zugriffe auf ihre/seine Daten nehmen

Kommentar

Einerseits sind alle Zugriffe zu protokollieren, andrerseits sollen die Patientinnen und Patien-
ten das Recht erhalten, Einsicht in diese Protokollierungen zu nehmen, wie dies im erlau-
ternden Bericht beschrieben wird.

" Die Patientin oder der Patient kann:

(neu)

h. einzelnen Personen des Vertrauens die Berechtigung einrdumen und entziehen, die Még-
lichkeiten gemass lit. a-f stellvertretungsweise fiir die Patientin oder den Patienten wahrzu-
nehmen.

Kommentar

Im Gesetz soll die Stelivertretung explizit genannt werden. Als Stellvertretung sind Personen
des Vertrauens méglich. Dies kénnen Verwandt, Bekannte, aber auch Gesundheitsfachper-
sonen sein.

Art. 5 ldentifikation

Kommentar

Absatz 2 kénnte aus Sicht der IG eHealth ersatzlos gestrichen werden, weil die Merkmale
bereits bekannt sind. Gesundheitsfachpersonen missen in entsprechenden éffentlichen Re-
gistern gefuhrt werden, die zum Teil bestehend (Medreg, Refdata), oder im Aufbau sind (Na-
reg). Fur die Patientinnen und Patienten sind die Merkmale zum Beispiel in der Versicher-
tenkarte oder in der SuisselD bereits geregelt.

Kommentar

Grundsétzlich ist die AHV-Nummer ein schitzenswertes Datum. Die IG eHealth rat deshalb
von der Verwendung AHV-Nummer im ePatientendossier ab. Die Anwendung der AHV-
Nummer ist aus Datenschutz-Sicht als dusserst problematisch einzustufen. Eine unkontrol-
lierte Verbreitung der AHV-Nummer in verschiedene Systeme und damit eine unkontrollierte

3




Verbindung zwischen der AHV-Nummer und schitzenswerten Personendaten werden un-
vermeidbar. Das Auflésen der Beziehung von Personendaten zu dieser Kennzahl ist in ei-
nem verteilten Datensystem unméglich. Die Sicherheit der Daten in einem verteilten System
ist nur so sicher wie das schwéachste Glied. Alle Systemteilnehmer missten auf ein wesent-
lich héheres Sicherheitsniveau gebracht werden, was sehr hohe Kosten verursacht und zur
Zertifizierung der Software beim Behandeinden und dessen ICT-Installation fuhren wirde.
Aus Risikolberlegungen muss davon ausgegangen werden, dass elektronische Dokumente
auch ausserhalb der zertifizierten Sicherheitsinfrastruktur verarbeitet werden kénnten. Eine
unkontrollierte Verbreitung der AHV-Nummer in Verbindung mit besonders schiitzenswerten
Daten wére damit unvermeidbar. Alle in diesem Gesetz getroffenen Massnahmen zum
Schutz der Daten wirden so umgangen. Eine Speicherung der AHV-Nummer in Kombination
mit schitzenswerten Daten ist daher aufgrund unserer Risikobeurteilung zu unterbinden, da
die AHV-Nummer als &ffentlich bekannt und lebenslang dem Patienten zugeordnet ist.

* Er legt die Qualitétsanforderungen fiir die elektronische Identitét der zugreifenden Perso-
nen sowie die zugelassenen Identifikationsmittel und die Anforderungen an deren Ausgabe-
prozess fest.

Kommentar
Es reicht nicht, nur das Mittel festzulegen, es muss auch die Qualitat des Identifikators, des
Identifikaktionsmittels und dessen Ausgabeprozess festgelegt werden.

Art. 8 Zertifizierungsvoraussetzungen

b. die Anforderungen an den Datenschutz, und-die Datenqualitat und die Nachvoliziehbarkeit
der Datenherkuntt.

Kommentar
Die Herkunft ist eine wichtige Voraussetzung fir die Validierung der Daten.

c. die organisatorischen Vorschriften, und die zu erbringenden Dienstleistungen und die zu
erfillenden Qualitatsanforderungen;

Kommentar
Wichtig sind nicht per se die zu erbringenden Dienstleistungen, sondern die zu erfillenden
Qualitatsanforderungen.

2 Er kann das Bundesamt fiir Gesundheit nach Anhérung der interessierten Fachkreise er-
maéchtigen, die Anforderungen nach Absatz 1 Buchstabe a dem jeweiligen Stand der Technik
anzupassen.

Kommentar

Es ist nicht Aufgabe des Bundesamts fir Gesundheit, Normen, Standards und Integrations-
profile (diese konnten im Gesetzesartikel auch ersatzlos gestrichen werden) selber zu defi-
nieren, weil entsprechende Kompetenzen fehlen. Idealerweise wird die Erarbeitung einer
dritten Stelle Ubergeben. Dem BAG kann die Kompetenz delegiert werden, die entsprechen-
de Verordnung zu erlassen. Vor der Verabschiedung soll das BAG zudem jeweils die inte-
ressierten Fachkreise anhéren.




Art. 11 Technische Komponenten

2 Er betreibt:

(neu)

* Der Bund beauftragt Dritte fiir das Betreiben der Abfragedienste fiir die Verzeichnisse ge-
méss Artikel 1.

Kommentar
Es ist nicht nétig, dass der Bund die Abfragedienste selber fuhrt. Er kann und soll diese ei-
nem privaten Dritten Ubertragen, der entsprechende Kompetenzen hat.

Art. 12 Information

" Der Bund informiert die Offentlichkeit (iber das elektronische Patientendossier mit dem
Zweck die Gesundheitskompetenz der Bevélkerung zu erhéhen.

Kommentar

Die Information der Bevolkerung muss zielorientiert erfolgen, damit die Verwendung entspre-
chender &ffentlicher Finanzen vertretbar ist. Oberziel muss sein, die Gesundheitskompetenz
der Bevélkerung zu erhéhen.

(Neu)

2 Der Bund informiert Gesundheitsfachpersonen, um die Akzeptanz und damit die Zahl der
elektronisch gefiithrten Dossiers zu erhéhen.

(bestehend, vorher Absatz 2)

3 Er koordiniert die Informationstétigkeit mit den Kantonen.

Kommentar

Die Information soll sich nicht nur an die Bevélkerung, sondern an die Gesundheitsfachper-
sonen richten, die ePatientendossiers fuhren und Patientinnen und Patienten vom Nutzen
derselben lberzeugen sollen. Die Info der Gesundheitsfachpersonen tragt dazu bei, dass so
rasch wie moglich eine ,kritische” Masse von Patientinnen und Patienten ein elektronisches
Dossier fUhren will.

Art. 13 Koordination

" Der Bund férdert die Koordination zwischen den Bundesstellen, den Kantonen und weiteren

interessierten Kreisen—indem-er-den-Wissenstransferund-den-Erfahrungsaustatsech
unterstitzt.

Kommentar
Die Koordination zu férdern ist wichtig, eine abschliessende Aufzahlung (Wissenstransfer,
Erfahrungsaustausch) erscheint nicht zielfihrend zu sein.

Kommentar
Absatz 2 kann ersatzlos gestrichen werden, weil Artikel 16 den Punkt bereits aufnimmt.




Art. 16 Ubertragung von Aufgaben

" Der Bundesrat kann Dritte mit der Erfillung der Aufgaben nach den Artikeln 11
é\bsétze 1 und 2, 12 und 13 beauftragen. Ihm obliegt die Aufsicht.
Nac fracte-Dritte-ké Of. i

-----
-

Kommentar

Die Absétze 2 und 3 sind ersatzlos zu streichen. Die Erhebung von Gebuhren ist eine Um-
gehung der Schuldenbremse, die nicht zuldssig ist. Die Ausgaben sind Uber das ordentliche
Budget des Bundes abzuwickeln.

Art. 18 Anderung bisherigen Rechts

(neu)
Art. 41c (neu) Integrierte Versorgungsnetze aus der Teilrevision Managed Care

Kommentar

Die IG eHealth begrusst die Aufweichung der doppelten Freiwilligkeit Gber das Krankenversi-
cherungsgesetz (KVG). Mit der Anderung der Art. 39 und 49 KVG will der Bundesrat im sta-
tionéren Teil die Freiwilligkeit einschranken. Diese Verpflichtung zielt darauf ab, von Anfang
an eine kritische Masse von Nutzerinnen und Nutzern zu erreichen, um eine rasche Etablie-
rung des elektronischen Patientendossiers zu erméglichen (vgl. Erlduternder Text).

Wir schlagen vor, die doppelte Freiwilligkeit auch im ambulanten Bereich einzuschréanken
und zwar bei den integrierten Versorgungsnetzen, wie sie kunftig voraussichtlich im Art. 41c
KVG definiert sein werden. Dies wiirde einerseits die Symmetrie zwischen stationéaren und
ambulanten Leistungserbringern sicherstellen. Andererseits macht sie aber auch inhaltlich
Sinn. Erstens kénnen integrierte Versorgungsnetze nur dann gut funktionieren, wenn der
Informationstransfer zwischen den beteiligten Leistungserbringern gewéhrleistet ist. Zweitens
kénnen wir dadurch die kritische Masse insbesondere bei der jingeren Bevélkerung einfa-
cher erreichen. Wahrend stationare Behandlungen eher von alteren Personen beansprucht
werden, so sind jlingere Personen besonders haufig in den Versorgungsnetzen angeschlos-
sen.
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Antwort von Interpharma zur Vernehmlassung iiber das neue Bundesgesetz
iiber das elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen, dass Sie uns eingeladen haben, namens der forschenden pharmazeutischen
Industrie zum Entwurf des Bundesgesetzes (iber das elektronische Patientendossier Stellung zu
nehmen.

Interpharma begriisst den Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologien im
Gesundheitsbereich, welche die Qualitdt der Versorgung verbessern und die
Patientensicherheit erhdhen. Ein elektronisches Patientendossier kann einen zentralen Beitrag
zur Verbesserung der Patientengesundheit und der integrierten Versorgung lber den ganzen
Behandlungszyklus leisten. Durch ihre Vernetzung kénnen medizinische Entscheide erleichtert
und Fehlerquoten gesenkt werden. Elektronische Patientendossiers verbessern ferner die
Betreuung von Patientinnen und Patienten anhand medizinischer Daten und erleichtern die
Uberwachung von Therapieerfolgen. Gerade fiir chronisch Kranke wird die Bedeutung der
elektronischen Uberwachung und Betreuung zunehmen.

Elektronische Patientendossiers vermégen es aber auch, die Gesundheitskompetenz der Nutzer
zu erhdhen. Gleichzeitig sollen sie die Messung medizinischer Ergebnisse (Outcomes) und
deren Vergleich erleichtern. Elektronische Patientendossiers ermdéglichen es, Ergebnisdaten auf
effiziente Weise zu erheben, was nutzensteigernde Innovationen in der Gesundheitsversorgung
auslésen kann. Dabei sind aber auch die Sicherheit und der Schutz von Patientendaten zu
gewdhrleisten, ohne die Erhebungen und Vergleichsanalysen von Ergebnisdaten fur die
Ergebnismessung zu behindern. Dies alles tragt dazu bei, die Effizienz im Gesundheitswesen zu
steigern.

Um die Akzeptanz der elektronischen Patientendossiers bei allen Beteiligten zu erhdhen, ist es
nach Ansicht von Interpharma richtig, die rechtlichen Rahmenbedingungen auf
Voraussetzungen flir gemeinschaftslibergreifende elektronische Patientendossiers zu
beschréanken. Auch der vorgeschlagene Grundsatz der Freiwilligkeit bei deren Erstellung und
der Zuteilung der Zugriffsrechte dient dem Ziel einer erfolgreichen Einfihrung. Um die oben
aufgeflihrten Ziele zu erreichen, schlagt Interpharma zudem vor, den Geltungsbereich zu
erweitern.




Zu den einzelnen Artikeln nehmen wir wie folgt Stellung:

Art. 1 Gegenstand

Bereits bej den rechtlichen Grundlagen zur Einfiihrung elektronischer Patientendossiers soll die
Aufmerksamkeit sowoh!/ auf die integrierte Versorgung als auch auf die Verbesserung der
Ergebnisse gelegt werden. Ein elektronisches Patientendossier kann die Koordination entlang
des ganzen Behandlungspfads erleichtern. Allein die Analyse medizinisch relevanter
Ergebnisdaten (Outcome) kann die Qualitét einer Behandlung steigern. Insbesondere bei
chronischen Krankheiten gewinnt dies immer mehr an Bedeutung. Ein wichtiges Ziel der
elektronischen Patientendossiers ist die Férderung der Gesundheitskompetenz ihrer Nutzer.
Wir schlagen deshalb in Absatz 3 folgende Formulierungen vor:

3 Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der Behandlungsprozesse und
die gesundheitsrelevanten Behandlungsergebnisse verbessert, die Patientensicherheit
erhoht, die Gesundheitskompetenzen der Nutzer gefordert und die Effizienz des
Gesundheitssystems gesteigert werden.

Art. 2 Begriffe

Der Begriff ,elektronisch™ soll einheitlich verwendet werden, weshalb wir fiir Absatz a. eine
minimale sprachliche Anderung vorschlagen. Ebenfalls der Klarheit halber sollte der Artikel mit
folgenden Absé&tzen ergénzt werden: Absatz e: Auch Personen, die nicht zwingend in
Behandlung oder krank sind, missen die Mobglichkeit haben, ein elektronisches
Patientendossier zu fiihren. Absatz h: Patientinnen oder Patienten sollen die Einwilligung geben
kénnen, um anonymisiert Daten flr statistische Auswertungen weiterzuverwenden (siehe
Artikel 3). Rickschliisse auf einzelne Patientinnen und Patienten miissen durch ein geeignetes
Anonymisierungsverfahren verunmdéglicht werden.

In diesem Gesetz gelten als:
a. elektronisches Patientendossier: wirtueles-elektronisches Dossier, (iber das
dezentral abgelegte behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines
Patienten in einem Abrufverfahren zuganglich gemacht werden kénnen;

(.)

NEU: e. Patientin oder Patient: Eine Person, die in der Schweiz eine Behandiung
bezieht oder beziehen will.

NEU: f. Berechtigte: Personen, welche gemadss Artikel 4 auf das elektronische
Patientendossier zugreifen konnen.

NEU: g. Nationaler Kontaktpunkt: Staatliche Einrichtung, welche die technischen
und organisatorischen Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden
Datenaustausch sicherstelit.

NEU: h. Anonymisierte Daten: Anonymisierte Daten konnen fiir statistische
Auswertungen und Forschungszwecke verwendet werden. Ein Riickschluss auf
die Identitdt einzelner Patientinnen und Patienten ist nicht moglich.

Art. 3 Einwilligung

In Abweichung vom Eidgendssischen Datenschutzgesetz soll eine Einwilligung nicht bei jedem
Eintrag neu erteilt werden midssen. Patientinnen und Patienten sollen zwei Berechtigungen
einmalig erteilen: die Einwilligung zur Erstellung eines Patientendossiers und dazu, die eigenen
Daten zugénglich zu machen. Ferner soll die Einwilligung gegeben werden kénnen, um
anonymisiert Daten fUr statistische Auswertungen weiterzuverwenden. Riickschiiisse auf
einzelne Patientinnen und Patienten missen durch ein geeignetes Anonymisierungsverfahren
verunmaoglicht werden.




1 Die Patientin oder der Patient muss einmalig schriftlich einwilligen, dass ein eiektronisches

Patientendossier erstellt wird.

2 Sie oder er muss einmalig ausdricklich einwilligen, dass die eigenen Daten zugéanglich
gemacht werden.

NEU: 3 Die Patientin oder der Patient muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass
die eigenen Daten anonymisiert fiir statistische Zwecke verwendet werden diirfen.
Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die korrekte und sichere Anonymisierung und
Verschliisselung sowie die Voraussetzungen flir die Entschliiisselung.

Art. 5 Identifikation
Artikel 5, Absatz 1 kann gekurzt werden. Wichtig ist, dass alle Berechtigten iber eine sichere

elektronische Identitédt verfligen miissen.

1 Fir die Bearbeitung von Daten im elektronischen Patientendossier miissen alle
Berechtigten iber eine sichere elektronische Identitdt verfiigen:
Patienti | Pati ;

Die Verwendung der Versichertennummer (AHV-Nr.) im elektronischen Patientendossier
gemdéss Artikel 5, Absatz 2 ist aus Datenschutzgrinden dusserst problematisch. Deshalb ist
wenn mdglich von einer Verbindung der AHV-Nr. mit schiitzenswerten Personendaten
abzusehen. Andernfalls sind besonders starke Schutzmassnahmen vorzusehen.

Art. 8 Zertifizierungsvoraussetzungen
Sinnvollerweise soll der Bundesrat resp. das Bundesamt fir Gesundheit bei Anpassungen der
Anforderungen die interessierten Kreise anhéren.

2 Er kann das Bundesamt fiir Gesundheit nach Anhdérung der interessierten Kreise
ermachtigen, die Anforderungen nach Absatz 1 Buchstabe a dem jeweiligen Stand der Technik
anzupassen.

Art. 11 Technische Komponenten
Es wére zweckmadssig, wenn der Bund die Abfragedienste nicht selber flhrt, sondern dafir

Dritte beauftragt.

2 Er ((der Bund)) betreibt:

a. T

b. einen nationalen Kontaktpunkt fir den grenziiberschreitenden Abruf der Daten.
3 Der Bundesrat legt die technischen Anforderungen an die Verzeichnisse, die Abfragedienste
und den nationalen Kontaktpunkt sowie die Voraussetzungen fiir deren Betrieb fest.
NEU: 4 Der Bund kann Dritte beauftragen, Abfragedienste fiir die Verzeichnisse
gemass Artikel 1 zu betreiben.

Art. 12 Information

Der Bund soll nicht nur die Bevélkerung, sondern insbesondere die Gesundheitsfachpersonen
informieren. Sie kénnen Patientinnen und Patienten vom Nutzen der elektronischen
Patientendossiers (berzeugen.

1 Der Bund informiert die Offentlichkeit und alle Berechtigten (iber das elektronische
Patientendossier, um den in Art. 1, Absatz 3 formulierten Zweck zu erreichen.




Art. 13 Zusammenarbeit

Absatz 1 kann geklirzt werden. Absatz 2 ist ersatzlos zu streichen, weil Artikel 16 die
Ubertragung von Aufgaben regelt.

1 Der Bund fordert die Zusammenarbeit Koordination zwischen den Kantonen und weiteren

interessierten Kreisenindem-er-den-Wissenstransfer-und-den-Erfahrungsaustauseh

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme und stehen Ihnen fir

Fragen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

)
Jh ) (leclee

Thomas Cueni, Generalsekretar Heiner Sgadmeier, Stv. Generalsekretéar
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vips-Stellungnahme zur Vernehmlassung iiber das neue Bundesgesetz {iber das elektronische
Patientendossier (EPDG)

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken thnen fir die Einladung zur Stellungnahme zum Entwurf des Bundesgesetzes Uiber das
elektronische Patientendossier (EPDG). Nachfolgend finden Sie unsere Bemerkungen.

Allgemeines

Die vips begriisst grundsatzlich die verstarkte Nutzung von Technologien, mit welchen die Effizienz und
die Qualitat im Gesundheitswesen verbessert werden kdnnen. Zudem kénnen damit die
Datendurchidssigkeit sichergestellt und damit unnétige, kostspielige Mehrfachtherapien vermieden
werden. Der Einsatz eines elektronischen Patientendossiers wird, wenn richtig eingefthrt und umgesetzt,
diese Verbesserungen nachhaltig erbringen kénnen.

Die vips empfiehit, dass den Versicherten Anreize angeboten werden, wenn sie sich fur die Anlage eines
e-Dossiers entscheiden. Dies ist vor allem angezeigt im ambulanten Bereich. Der besser informierte und
starker integrierte Versicherte wird dank der gesteigerten Gesundheitskompetenz einen erheblichen
Beitrag zur Outcome-Effizienz dank héherer Compliance leisten kénnen.

Die vips empfiehlt weiter, dass nach erfolgreicher Einflihrung des e-Patientendossiers die anonymisierte
Nutzung der Daten fur Register und Analysen zu Forschungszwecken méglich gemacht wird. Damit kann
ein wichtiger Beitrag zur Verbesserung der heute in der Schweiz mangelhaften Datenlage geleistet
werden.

Stellungnahme zu den einzelnen Artikeln
Zu den einzelnen Artikeln nehmen wir wie folgt Stellung.
Art. 1 Gegenstand

Wir erachten eine Verbesserung der Qualitat der Behandlungsergebnisse mit dem e-Patientendossier als
mindestens so wichtig wie die Verbesserung der Qualitat der Behandlungsprozesse. Ein guter Prozess ist
noch kein Garant fur ein gutes Ergebnis und umgekehrt. Entsprechend regen wird eine diesbezlgliche
Erganzung in Abs. 3 an.

Ferner soll - der Zielsetzung der Gesetzesvorlage folgend — das e-Patientendossier die
Gesundheitskompetenz der Versicherten fordern. Diese sollen in die Lage versetzt werden,
gesundheitsrelevante Daten selbst einspeisen zu kénnen. Entsprechend regen wir eine entsprechende
Erganzung in Abs. 3 an. Unsere Erganzungsvorschiage sind in halbfetter Schrift hervorgehoben.

3 Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der Behandlungsprozesse und die
gesundheitsrelevanten Behandlungsergebnisse verbessert, die Patientensicherheit erhoht, die



Gesundheitskompetenzen der Nutzer geférdert und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert
werden.

Art. 2 Begriffe

Zur Terminologie in Abs. a: Die Definition des elektronischen Patientendossiers mit dem Begriff ,virtuelles
Dossier" scheint uns nicht stringent. Wir pladieren daftr, ausschliesslich und einheitlich den Begriff
~elektronisches Patientendossier* zu verwenden.

Zur Terminologie in Abs. b: Der Begriff der Gesundheitsfachperson ist nach unserer Beurteilung im Sinne
der Erlauterungen zum EPDG zu einschrénkend definiert. Auch Patienten, die Daten in ihr e-
Patientendossier einfligen kénnen, sollen aufgefuhrt werden, ebenso wie MPAs, die nicht zwingend als
Gesundheitsfachpersonen definiert werden, sowie Spitex-Angestellte oder Pflegekrafte. Zudem regen wir
an, wie bereits unter ,Allgemeines” ausgefiihrt, dass anonymisierte Daten fur Register und Analysen zu
Forschungszwecken genutzt werden kénnen. Dies wurde im neu von uns vorgeschlagenen Abs. h
aufgenommen. Wir schlagen folgerichtig eine Erweiterung des bisherigen Abs. b wie folgt vor:

In diesem Gesetz gelten als:

a. elektronisches Patientendossier: elektronisches Dossier, iiber das dezentral abgelegte
behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines Patienten in einem Abrufverfahren zugénglich
gemacht werden kénnen;

b. Gesundheitsfachperson: nach eidgendssischem oder kantonalem Recht anerkannte Fachperson, die
im Gesundheitsbereich Behandlungen durchfiihrt oder im Zusammenhang mit einer Behandlung
Produkte abgibt;

)

e. Patientin oder Patient: Eine Person, die in der Schweiz eine Behandlung bezieht, bezogen hat
oder beziehen will;

f. Berechtigte: Personen, welche geméss Art. 4 EPDG auf das elektronische Patientendossier
zugreifen kbnnen;

g. Nationaler Kontaktpunkt: Staatliche Einrichtung, weiche die technischen und die
organisatorischen Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch sicherstellt;
h Anonymisierte Daten: Anonymisierte Daten kénnen fiir statistische Zwecke verwendet werden.
Ein Riickschluss auf die Identitdten einzelner Patientinnen und Patienten ist unméglich.

Art. 3 Einwilligung

Wir erachten es als erforderlich, dass im EPDG bei der Einwilligung vom Bundesgesetz Uber
Datenschutzgesetz Art. 4 Abs. 5 (,Ist fur die Bearbeitung von Personendaten die Einwilligung der
betroffenen Person erforderlich, so ist diese Einwilligung erst guiltig, wenn sie nach angemessener
Information freiwillig erfolgt. Bei der Bearbeitung von besonders schutzenswerten Personendaten oder
Personlichkeitsprofilen muss die Einwilligung zudem ausdriicklich erfolgen.*) abgewichen wird. Aus
Grunden der Praktikabilitat soll die Einwilligung nicht bei jedem Eintrag neu erteilt werden mussen,
sondern die Patienten sollen zwei Berechtigungen einmalig erteilen (Vorschlage fir Abs. 1 und 2). Diese
Einwilligung muss vom Patient jederzeit widerrufen werden konnen, wie dies in Abs. 4 festgelegt wird.
Der von uns neu vorgeschlagene Abs. 3 soll den méglichen anonymisierten Datenflusses sicherstellen —
wie bereits verschiedentlich ausgefuhrt.

" Die Patientin oder der Patient muss schriftlich einmalig einwilligen, dass ein elektronisches
Patientendossier erstelit wird.

? Sie oder er muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten zugénglich gemacht
werden.

{neu, ersetzt den bisherigen Abs. 3)

° Sie oder er muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten anonymisiert fiir
statistische Zwecke verwendet werden diirfen.

(..)
Art. 5 Identifikation

Nach unserer Beurteilung mussen die Berechtigten fur die Bearbeitung von Daten nicht unter Abs. 1 a
und b aufgefiihrt werden. Diese beiden Abs. sollen deshalb ersatzlos gestrichen werden. Entscheidend



ist es aber, dass alle Berechtigten, auch solche, die nicht ausdriicklich erwahnt werden, tiber eine sichere
elektronische ldentitat verfigen.

Ersatzlos gestrichen werden kann auch Abs. 2. Die Merkmale fur die I|dentifikation von
Gesundheitsfachpersonen sind bekannt, da diese in 6ffentlichen Registern gefiihrt werden (Medreg,
Refdata, Nareg). Fur die Patienten sind die Merkmale ebenfalls bereits geregelt (Versichertenkarte oder

der SuisselD).

Ersatzlos gestrichen werden soll aus unserer Sicht ebenfalls Abs. 3. Begriindung: Die Anwendung der
AHV-Nummer im e-Patientendossier ist aus Datenschutz-Griinden dusserst problematisch. Nach
Auffassung der IG eHealth, die wir uneingeschréankt teilen, ,wirden damit eine unkontrollierte Verbreitung
der AHV-Nummer in verschiedene Systeme und damit eine unkontrollierte Verbindung zwischen der
AHV-Nummer und schitzenswerten Personendaten unvermeidbar. Das Auflésen der Beziehung von
Personendaten zu dieser Kennzahl ist in einem verteilten Datensystem unméglich. Die Sicherheit der
Daten in einem verteilten System ist nur so sicher wie das schwachste Glied. Alle Systemteilnehmer
mussten auf ein wesentlich hdheres Sicherheitsniveau gebracht werden, was hohe Kosten verursacht.
Um dennoch eine einfache und eindeutige Zuordnung zu erhalten, muss eine Speicherung der AHV-
Nummer in Kombination mit schiitzenswerten Daten unterbunden werden. Das heisst die Verwendung
der AHV-Nummer in Dokument/Dateien mit schutzenswerten Personendaten ist verboten.”

In Abs. 4 muss Uber die Erwahnung der Mittel hinaus auch die Qualitat der Indikatoren aufgefuhrt
werden. Dies ist erforderlich, um eine hohe Sicherheit zu gewahrleisten.

Damit schlagen wir fur Art. 5 folgende neue Formulierungen vor (bisherige Abs. 2 und 3 gestrichen):

! Fiir die Bearbeitung von Daten im elektronischen Patientendossier miissen alle Berechtigten (ber eine
sichere elektronische Identitat verfligen.

% Der Bundesrat legt die Qualitétsanforderungen fiir die elektronische Identitét der zugreifenden
Personen sowie die zugelassenen Identifikationsmitte! und die Anforderungen an deren
Ausgabeprozess fest.

Art. 8 Zertifizierungsvoraussetzungen
Zu Abs. 1 a: Aus unserer Sicht kann der Begriff , Integrationsprofile* ersatzlos gestrichen werden.

Zu Abs. 1 c: Relevant sind nicht die ,zu erfilllenden Dienstleistungen“, sondern die ,zu erfullenden
Qualitatsanforderungen®.

Zu Abs. 2: Das BAG verfugt nicht tiber die erforderliche Kompetenz, um Normen und Standards zu
definieren. Diese Kompetenz soll berufenen Dritten Uibertragen werden, wie zum Beispiel einer
Nachfolge-Organisation des Koordinationsorgans oder einem kompetenten Multistakeholder-
Standardisierungs-Gremium.

Damit schlagen wir far Art. 8 folgende neue Formulierungen vor:

Abs. 1:
1

{...)
a. die anzuwendenden Normen und Standards;
c. die organisatorischen Vorschriften und die zu erfiillenden Qualitdtsanforderungen;

% Er kann Dritte gemdss Art. 13 EPDG erméchtigen, die Anforderungen nach Absatz 1 Buchstabe a dem
Jjeweiligen Stand der Technik anzupassen.

Art. 11 Technische Komponenten

Nach unserer Beurteilung ist es nicht Aufgabe des Bundes, einen Abfragedienst selbst zu betreiben. Ein
solcher Dienst kann nach Bedarf an Dritte ausgelagert werden, die Uber die erforderlichen Kompetenzen
verfugen.

Damit schlagen wir folgende neue Formulierungen vor:



Er betreibt einen nationalen Kontaktpunkt fir den grenziiberschreitenden Abruf der Daten.
3 Er kann Dritte beauftragen, Abfragedienste fiir die Verzeichnisse gemiéss Art. 1 EPDG zu
betreiben.

(.)
Art. 12 Information

Wie wir bereits unter ,Allgemeines” ausgefilhrt haben, wird das Projekt e-Patientendossier nur dann
erfolgreich umgesetzt und damit die erwiinschten Auswirkungen auf das Gesundheitswesen erzielt
werden kénnen, wenn die Patienten und auch das Gesundheitsfachpersonal vom Nutzen Uberzeugt sind.
Das setzt ein intensive Aufkigrungsarbeit voraus, aber auch eine konsequente Férderung der
Gesundheitskompetenz der Bevélkerung. Nur dann werden sich die erheblichen Investitionen in dieses
fir das schweizerische Gesundheitswesen vielversprechende Projekt lohnen.

Daraus ergibt sich folgender Anpassungsbedartf;

" Der Bund informiert die Offentlichkeit iiber das elektronische Patientendossier mit dem Zweck die
Gesundheitskompetenz der Bevélkerung zu erhéhen..

gneu)

Der Bund informiert Gesundheitsfachpersonen, um die Akzeptanz und damit die Zahl der
elektronisch gefiihrten Dossiers zu erhéhen.

(..)
Art. 13 Koordination

Zu Abs. 1: Der Koordination kommt tatsachlich grosse Bedeutung zu. Diese solite im Gesetz nicht durch
die Aufschlisselung ,Wissenstransfer* und ,Erfahrungsaustausch* unnétig eingeschrankt werden.

Zu Abs. 2: Dieser kann ersatzlos gestrichen werden, da diese Aufgabe in Art. 16 EPDG bereits enthalten
ist.

Daraus ergibt sich fur Art. 13 folgende neue (abschliessende) Formulierung:

Der Bund férdert die Koordination zwischen den Bundesstellen, den Kantonen und weiteren
interessierten Kreisen.

Art. 16 Ubertragung von Aufgaben

Wir lehnen Abs. 2 und 3 ab und beantragen die ersatzlose Streichung. Begriindung: Die Erhebung von
Gebuhren ist unzulassig, weil sie eine Umgehung der Schuldenbremse darstellen wiirde. Die
Aufwendungen sind Uber das ordentliche Bundesbudget abzuwickeln.

Wir bitten Sie um Beriicksichtigung unserer Positionen und stehen Ihnen fir weiterfuhrende
Informationen gerne zur Verfugung.

Mit bestep” G/r/i};sgn g v

Thomas Binder
Geschaftsfuhrer
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Vernehmlassung zum Entwurf des EPDG vom 16. September 2011

Sehr geehrte Damen und Herren

AN .00 09 R&

Besten Dank filr die Gelegenheit, zum obgenannten Gesetzesentwurf eine Vernehmlassung einreichen zu
konnen. Gerne lassen wir lhnen innert Frist die Stellungnahme von Swisscom zukommen, welche in dieser
Sache von Swisscom Beteiligungen vertreten wird, der Konzerneinheit, die fiir das eHealth-Geschaft von

Swisscom verantwortlich zeichnet.

Unsere Stellungnahme gliedert sich in zwei Hauptstiicke: (i) In Gbergreifende Bemerkungen, welche aus
Sicht Swisscom zu beriicksichtigen sind und (i) in Anmerkungen und Vorschlage zu den einzelnen Ent-

wurfsbestimmungen.
L Ubergreifende Bemerkungen

1 Grundsitzliche Einschdtzung des Vorhabens

Aus Sicht von Swisscom vermag das elektronische Patientendossier einen Beitrag zur Verbesse-
rung der Behandlungsqualitat, der Effizienz und der Patientensicherheit zu leisten. Die Tatsache,
dass der Patient dadurch selber auf seine persénlichen Gesundheitsdaten Zugriff hat, erachten wir
als ein wesentliches Element, die Betroffenen aktiv in ihr persénliches Gesundheitsmanagement
zu involvieren. Swisscom begrisst daher die Gesetzesvorlage grundsatzlich.

2 Kritische Erfolgsfaktoren fiir die Vorlage

Nach unserer Wahrnehmung haben sich die Versichertenkarte und die SuisselD als Identifikati-
onsmittel als wenig praktisch und kostspielig erwiesen. Zum Beispiel sind Kartenleser anzuschaf-
fen, wartungsintensive Software-Tools einzurichten und Computerkenntnisse erforderlich. Dar-
iiber hinaus sind die mit diesen Identifikationsmittein verbundenen Kosten in Ziffer 4.3 des erlau-
ternden Berichts zu optimistisch ausgewiesen (z. B. Angabe des subventionierten Preises an Stelle
des Marktpreises oder Weglassen des Aufwandes fur die Erstidentifikation mit Ausweis). Somit
bilden diese herkémmlichen Identifikationsmittel leider keine gute Ausgangslage flr das elektro-

Swisscom AG

Swisscom Participations
Alte Tiefenaustrasse 6
3050 Bern



swisscom

nische Patientendossier und konnten dessen Einfiihrung behindern. Es ist daher erfolgsentschei-
dend, dass die Gesetzesvorlage sicherstellt, dass sich das elektronische Patientendossier von den
beiden genannten Systemen abzugrenzen vermag, indem es technologieneutral ausgestaltet wird.
Dies umso mehr, als am Markt sicherere und gleichzeitig einfachere Identifikationsmittel (z. B.
MTAN oder MobilelD) verfigbar sind, welche allerdings zum Beispiel in Ziffer 1.1 oder 2.3 des er-
lauternden Berichts tibergangen werden. Aus diesen Griinden ist ein zentrales Anliegen von Swiss-
com, dass das EPDG die technische Weiterentwicklung, die rasant ist, jederzeit offen lasst und sich
nicht auf einzelne Medien festlegt. Jede andere Vorgehensweise wiirde in einer technologischen
Sackgasse enden. Deshalb muss die Anforderung an die Identifikationsmittel im Mittelpunkt ste-
hen und nicht deren technische Umsetzung. Die parlamentarische Initiative Noser zeigt dabei in
die richtige Richtung. Im Ergebnis weist der Entwurf hinsichtlich Technologie- und damit auch
Wettbewerbsneutralitat Verbesserungspotential auf.

3 Gefahren fiir den Erfolg des Entwurfs

Aus Sicht von Swisscom ist der Entwurf drei Hauptrisiken unterworfen, die den Erfolg des EPDG
massiv gefahrden kénnten und denen zu begegnen ist:

a. Der Entwurf sollte sich konsequenter von heute bereits veralteten technischen Mustern I6sen
und fiir Entwicklungen gentigend Raum lassen (vgl. dazu auch die Ausfihrungen in der vor-
stehenden Ziffer). Es ist daher auf strikte Technologieneutralitat zu achten.

b. Die Freiwilligkeit auf Seiten des Patienten ist ohne weiteres nachvoliziehbar und grundrecht-
lich verankert. Wer wird jedoch auf Seiten der Leistungserbringer jemals ein elektronisches Pa-
tientendossier einsetzen, wenn er dazu nicht verpflichtet ist, gegebenenfalls bedeutende In-
vestitionen tatigen musste und hohen Betriebskosten ausgesetzt ware? Die Aussicht, dass
damit Abldufe effizienter gestaltet werden kdnnen, reicht unseres Erachtens nicht als Anreiz
aus, denn dieses Bedurfnis deckt der Markt fir die daran Interessierten bereits mit einer Reihe
von Angeboten z. B. fur die Vernetzung von Dienstleistern ab (Plattformen zum Austausch von
Dokumenten, integrierte Praxissoftware etc.). Am Ganzen dndert auch Art. 18 des Entwurfs
nichts. Dieser sieht lediglich die Zertifizierung als Zulassungserfordernis vor. Das heisst indes-
sen noch nicht, dass das elektronische Patientendossier im Sinne des EPDG auch tatsachlich
verwendet und bei den Patienten propagiert wird. Denn genauso gut konnten die betroffenen
Institutionen versucht sein, die Zertifizierungskosten einfach als (lastigen) Teil der gesamten
Zulassungskosten abzubuchen und im Ubrigen das elektronische Patientendossier links liegen
zu lassen. Es ist daher das Anreizgefiige nochmals grundlegend daraufhin zu priifen, ob der
notige Netzwerkeffekt erzielt werden kann.

c. Der Entwurf stellt Gbertriebene Anforderungen an die Zertifizierung, ohne geniigend Pla-
nungssicherheit zu bieten, dass auf die Interessenten nicht ein proprietares Zertifizierungsre-
gime zukommt, das kostentreibend wirkt und somit eine Vielzahl von einzelnen Anbietern
vom System ausschliesst. Hier wurde leider seit der letzten Vernehmlassungsrunde vom Friih-
ling 2011 die Chance verpasst, zu vereinfachen und die Kompatibilitat mit gangigen Standards
sicherzustellen und andernorts bewéahrte Losungen zu ibernehmen (bspw. Selbstdeklaration;
vgl. dazu Ziffer 8.2 nachstehend).
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Zur Regulierungsfolgenabschitzung

Die in der Regulierungsfolgenabschatzung angestellten Berechnungen sind aus unserer Sicht nicht
korrekt: Insbesondere auf Seiten der Leistungserbringer werden Kosten hineingerechnet, die dem
vorgesehenen System nicht angelastet werden diirfen, da sie auch ohne eine "Strategie eHealth
Schweiz" entstanden wéren. Die Digitalisierung ist eine aligemein festzustellende Entwicklung im
Gesundheitswesen und findet auch ohne staatliche Steuerung statt. Zudem wurde das Berech-
nungsmodell fir die Regulierungsfolgenabschatzung im Rahmen der Grundlagenarbeiten fiir das
elektronische Patientendossier erarbeitet und danach "eingefroren”. Das heisst, das Modell wurde
dem Projektfortschritt anschliessend nicht mehr angepasst und auch nicht mehr hinterfragt. In
der Planung ist es jedoch eine Selbstverstandlichkeit, dass Berechungsmodelle den aktuellen Ge-
gebenheiten anzupassen sind.

Bemerkungen zum Entwurf im Speziellen
Artikel 2

Ein Designfehler des Entwurfs war in der fritheren Fassung, dass Einzelunternehmen (z. B. eine
Hausarztpraxis) nicht als Gemeinschaft galten und somit eigentlich vom System des elektroni-
schen Patientendossiers ausgeschlossen wurden. Der vorliegende Entwurf sieht nun in Art. 2 Bst. d
vor, dass auch eine Gesundheitsfachperson als Gemeinschaft gelten kann, die ihren Beruf in eige-
ner Verantwortung ausibt.

Unseres Erachtens ist man hier indessen auf halbem Wege stehen geblieben. Abgesehen von der
stiefmutterlichen redaktionellen Behandlung dieser Teilnehmerkategorie, ist nicht nachvollzieh-
bar, warum eine "Kann-Formulierung" gewahlt wird. Diese Formulierung bedeutet, dass eine Be-
horde hierzu ein Entschliessungsermessen ausiiben konnte und die Moglichkeit bestinde, eine
Gesundheitsfachperson als Gemeinschaft auszuschliessen. Dafur legt der Entwurf jedoch keine
Grundlage. Vielmehr ist davon auszugehen, dass flir Angehorige dieser Personengruppe ein An-
spruch besteht, als Gemeinschaft im Sinne des EPDG behandelt zu werden.

Der Entwurf gibt auch keine geniigende Antwort auf die Frage, wie es sich mit Grosspraxen und
Praxen verhilt, wo ein oder mehrere Arzte als Eigentimer mehrere Arzte angestellt haben. Der
Begriff "Zusammenschluss” ist in diesem Zusammenhang jedenfalls nicht verwendbar.

Daraus folgt, dass Buchstabe d folgenden Wortlaut haben sollte:

d. Gemeinschaft: Zusammenschluss von Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen. Als
Gemeinschaft gelten auch eine Gesundheitsfachperson, die ihren Beruf in eigener fachlicher
Verantwortung ausiibt oder Einrichtungen, die unter der Leitung einer solchen Gesundheitsfach-
person stehen.

Es dirfte sich im Ubrigen von selbst verstehen, dass die Erfolgschancen des EPDG grosser sind, je
grosser die Gruppe von Personen ist, die am System teilnehmen (Netzwerkeffekt). Schliesslich sind
auch keine Nachteile aufgrund der Tatsache erkennbar, dass eine grossere Zielgruppe als das ver-
mutlich urspringlich anvisierte Kollektiv erreicht wird. Auch unter diesem Titel ist die in Bst. d ge-
Ubte Zurtickhaltung nicht sinnvoll.
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Artikel 3

Die Aufteilung der Einwilligung auf die Absatze 1 und 2 ist lebensfremd: Warum sollte ein Patient
ein elektronisches Patientendossier erstellen lassen, wenn darauf nicht zugegriffen werden soll?
Wer sollte demgegeniiber wohl ein Interesse haben, dem Patienten ein solches Dossier fiir dessen
Figengebrauch zu erstellen, die damit verbundenen Kosten und gesetzlichen Risiken auf sich zu
nehmen, ohne dass daraus ein Vorteil fur ihn entsteht? Es ist naheliegend davon auszugehen, dass
ein elektronisches Patientendossier dann erstellt wird, wenn Dienstleister die betreffenden Daten
nutzen wollen. Dass dem so ist, lasst auch aus den Schlussbestimmungen ableiten, wo die Haupt-
nutzer einer Zertifizierungspflicht unterliegen, welche Pflicht nur Sinn macht, wenn man an-
nimmt, dass die Datennutzung fur die Verpflichteten ein Bedurfnis ist.

Wir schlagen daher vor, die Absatze 1 und 2 wie folgt zusammenzulegen:

! Die Patientin oder der Patient muss schriftlich einwilligen, dass die eigenen Daten iiber ein
elektronisches Patientendossier zuginglich gemacht werden.

Artikel 4

Der erlauternde Bericht flhrt zu Art. 4 Abs. 1 Bst. b des Entwurfs aus, dass funf Vertraulichkeitsstu-
fen geplant sind. Eine derartige Zahl an Vertraulichkeitsstufen ist im medizinischen Alltag nicht
umsetzbar und damit praxisfremd. Die HL7-Gruppe, welche sich international abstimmt, verwen-
det beispielsweise die dort gebrauchlichen drei Vertraulichkeitsstufen. Die damit gemachten Er-
fahrungen sind positiv. Die im erlauternden Bericht vorgeschlagene Zahl von funf Vertraulichkeits-
stufen hingegen entstammt einem regionalen Modellversuch, hat also lediglich Experimentalcha-
rakter und entspricht somit keineswegs einer etablierten Gepflogenheit, wie der erlauternde Be-
richt vorgibt. Mit Blick auf die Erfolgschancen des EPDG empfehlen wir dringend, dass der erldu-
ternde Bericht korrigiert wird und klarstellt, dass Bst. b in praxisorientierter Weise und in Anleh-
nung an international anerkannte Standards umgesetzt werden soll.

Abschnitt Zertifizierung (Artikel 7 bis 10)

Die Vorschriften zur Zertifizierung sind Uberschiessend und werden den méglichen Benutzern des
Systems hohe Kosten verursachen, die nicht im Verhaltnis zum daraus erzielbaren Nutzen stehen,
wenn nicht auf Gesetzesstufe bereits Gegensteuer gegeben wird. Hohe Zertifizierungskosten
benachteiligen zudem in erster Linie kleinere Dienstleister. Mit Blick auf die Wirtschaftsfreiheit
und die Pflicht des Staates, die Gewerbegenossen gleich zu behandeln (vgl. Art. 27 und 94 BV), ist
daher zwingend auf Gesetzesstufe die Vorgabe festzuhalten, dass die Zertifizierung auf kostenef-
fiziente Weise zu erfolgen hat. Sie ist auch auf das absolut Notigste zu beschranken.

Ob diese Ziele mit der Beauftragung einer Interessenorganisation, die ihre proprietaren Zwecke
verfolgt, wie im erlauternden Bericht zu Artikel 8 ausgefuhrt, erreicht werden konnten, muss be-
zweifelt werden. Der Entwurf und namentlich der erlauternde Bericht gehen nicht geniigend auf
die Tatsache ein, dass bereits genugend in der Praxis etablierte Standards bestehen, nach denen -
im Vergleich zu irgendwelchen selbstgestrickten Systemen - ohne weiteres eine Zertifizierung zu
Marktpreisen erfolgen konnte. Zu nennen sind in diesem Zusammenhang:
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e SO 17799:2005 und 27001 (Information Security Management Systems Requirement)
e 1SO 27002 (Code of Practice for Information Security Management)

e HL7

e COBIT

e ITTIL

Der erlauternde Bericht und der Entwurf versteifen sich Gberdies ganz generell auf die teuerste al-
ler moglichen Arten, eine Standardkonformitat herzustellen (um nichts anderes geht es ja bei der
Zertifizierung). Weder der erlduternde Bericht noch der Entwurf gehen in irgendeiner Weise auf die
in vielen, ebenfalls sicherheitsrelevanten Bereichen weit verbreitete Moglichkeit der Selbstdeklara-
tion ein. Es ist bedauerlich, dass sich der Gesetzgeber damit die Chance zur raschen Verbreitung
des EPDG vergibt und mit der vorgesehenen komplizierten und teuren "Vorabzertifizierung" alles
daran setzt, den Erfolg des EPDG von vornherein zu unterlaufen.

Weiter ist es bedenklich, dass in Art. 8 Abs. 1 Bst. c des Entwurfs eine Eingriffsnorm geschaffen
wird, mit welcher den Gemeinschaften organisatorische Auflagen gemacht werden kénnen und
mit der ihnen das Dienstleistungsportfolio vorgeschrieben werden kann. Werden die Anforderun-
gen an die Zertifizierung richtig definiert, dann erlibrigen sich derartige Eingriffe.

Art. 8 Abs. 1 Bst. d des Entwurfs ist Uberfliissig. Die einschlagigen Normen sehen vor, dass eine
Ruckverfolgung von Zugriffen moglich sein muss.

Aufgrund des Vorstehenden ist der Entwurf wie folgt anzupassen:
a. Artikel 8 des Entwurfs ist zu streichen.
b. Artikel 9 soll folgenden Wortlaut erhalten:

Art. [9] Zertifizierungsverfahren

! Der Bundesrat regelt das Zertifizierungsverfahren, namentlich:

a. die Anerkennung der Zertifizierungsstellen;

b. die anwendbaren internationalen Normen;

b. die Giiltigkeitsdauer der Zertifizierung und die Voraussetzungen fiir deren
Erneuerung;

¢. die Voraussetzungen fiir den Entzug der Zertifizierung;

d. die Anerkennung von Zertifizierungsverfahren nach anderen Gesetzen.

? Der Bundesrat stellt sicher, dass die Zertifizierung auf kostengiinstige Weise erfolgen kann und
beriicksichtigt dabei bereits bestehende Zertifizierungssysteme.

Artikel 17

Im Vergleich zur Regelung im Datenschutzgesetz ist die in Art. 17 des Entwurfs enthaltene Straf-
norm unnotig streng. Namentlich die Bestrafung der fahrldssigen Verletzung ist unverhalttnismas-
sig. Der Entwurf unterstellt samtlichen Teilnehmern des Gesundheitswesen im Grunde genom-
men mangelndes Verantwortungsgefiihl, das nur unter Androhung harter Strafen hergestellt
werden kann. Diese Losung wird aber nicht dazu beitragen, dass keinerlei Fehler im Umgang mit
dem elektronischen Patientendossier passieren werden, da solche nie vermeidbar sind. Im Gegen-
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zug wird die Strafnorm aber sehr wohl zu grosser Zuriickhaltung bei der Einfiihrung des elektroni-
schen Patientendossiers beitragen. Die Betroffenen werden zu - teilweise bereits heute vorhande-
nen - Ausweichlésungen greifen, die zwar weniger umfassend sind, aber dafur keine derart weit-
reichenden Folgen zeitigen. Der Patient ware demgegeniiber fehlerhaftem Verhalten dennoch
nicht schutzlos ausgeliefert: Es stehen ihm jederzeit die sachgerechten gesetzlichen Mittel der Art.
28ff. ZGB offen. Der Gesetzgeber sollte sich also gut Gberlegen, ob er den Erfolg des elektronischen
Patientendossiers,, der ja keineswegs gesichert ist, mit seiner unangemessenen Harte gefahrden
will.

Flr Fragen stehen wir Ihnen jederzeit gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Griissen

Swisscom AG
Swisscom Beteiligungen

t

efano Santinelli Thomagil[ejéi, FUrsp;écher
Mitglied der Bereichsleitung Mitglied der Bereichsleitung

A2 N\ p
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Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP)

Procédure de consuitation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous avons pris connaissance de la consuiltation relative au projet mentionné sous
rubrique. Aprés avoir étudié les documents mis a disposition, nous sommes en mesure
de vous transmettre ci-aprés notre position.

. Remarques générales

Le projet entend créer les conditions permettant de rendre accessibles aux institutions
et aux professionnels de la santé impliqués dans Ie traitement des patients les données
pertinentes pour ce dernier, dans un dossier électronique harmonisé au niveau fédéral.
La manipulation des données, leurs échanges et leurs utilisations a des fins statistiques
ou de recherche ne sont pas concernés par ce projet. De méme, nous saluons le
caractére facultatif de la constitution de dossiers électroniques, a I'exception des
fournisseurs de prestations visés aux art. 39 et 49a, al. 4 (hopitaux répertoriés et non
répertoriés) de la loi sur I'assurance-maladie (LAMal).

Nous saluons également les précautions envisagées pour le contréle des accés et
I'historisation des droits d'accés et de leurs utilisations.
Il. Commentaires des dispositions proposées

Art. 2. let. b en relation avec I'art. 5 al. 1 let. b (Définitions et identification)

La délégation par un médecin de certaines taches administratives, notamment, est
courante. Il convient pour des motifs pratiques et de sauvegarde du secret médical que
les travailleurs agissant par délégation soient identifiés en vue du contréle des accés et
de l'historisation de ces derniers.



Art 16 (transfert de taches)

La répartition des taches et leurs financements doivent étre mieux organisés. La
Confédération ne doit pas pouvoir décider de nouvelles taches et en reporter
unilatéralement les colts sur les cantons ou des tiers.

Art. 18 et 19 (entrée en vigueur et délai transitoire)

Le delai de cing ans pour adhérer obligatoirement a une communauté au sens du
projet LDEP est raisonnable pour les établissements sanitaires. L'absence d'obligation
est correcte pour les autres prestataires de soins, sachant qu’a terme ils seront par Ia
force des choses concernés. L’horizon 2020 pour la mise en ceuvre effective est
soutenable.

En conclusion, nous ne nous opposons donc pas au projet proposé.

Nous vous remercions de I'attention portée a ces lignes et vous adressons, Monsieur le
Conseiller fédéral, 'expression de notre haute considération.

CENTRE PATRONAL
VZ

Pierre-Antoine Hildbrand
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Vernehmlassungsantwort der Parlamentarischen Gruppe

ePower und ICTswitzerland
Zum Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG)

Bern, 20. Dezember 2011

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Namen der Parlamentarischen Gruppe ePower und deren Mitglieder sowie der
Dachorganisation der wichtigsten Verbande und Organisationen des schweizerischen
Informatik- und Telecomsektors, ICTswitzerland, erlauben wir uns, folgende
Stellungnahme im Rahmen des aktuellen Vernehmlassungsverfahrens zum Bundesgesetz
tiber das elektronische Patientendossier (EPDG) einzureichen. Wir danken lhnen fiir die
Méglichkeit zur Stellungnahme.

Grundsétzlich sind die parlamentarische Gruppe ePower und ICTswitzerland sehr
zufrieden mit dem kurzen und préagnanten Gesetz zum elektronischen Patientendossier.
Sie sind der Meinung, dass ein solches Gesetz dringend gebraucht wird und ein
Durchkommen in den eidgendssischen Raten notwendig ist. Ein zentrales Anliegen der
PG ePower und ICTswitzerland ist, dass der Patient jederzeit Besitzer seiner Daten ist und
bleibt (Data Ownership).

Der Ubersichtlichkeit halber haben wir unsere Anderungsvorschlége und Bemerkungen
direkt in ROT in den Text des Gesetzesentwurfs im Anhang geschrieben.

Eine allgemeine Bemerkung zum Gesetzesentwurf: Sollte sich das Managed-Care-Modell
durchsetzen, muss dieses im Gesetz ergénzt werden.

Fir Rickfragen steht Ihnen die Geschéftsstelle ePower jederzeit zur Verfiigung.

Freundliche Grisse

;
7 ,

/ Andreas Hugi/

Geschaftsflihrer Parlamentarische Gruppe ePower
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Anhang:

Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier
(EPDG)

Die Bundesversammlung der Schweizerischen E idgenossenschafft,

gestutzt auf die Artikel 95 Absatz 1 und 122 Absatz 1 der Bundesverfassungi,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrats vom ...2

beschliesst:

1. Abschnitt: Aligemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

t Dieses Gesetz regelt die Voraussetzungen, unter denen:

a. zertifizierte Gemeinschaften sowie Patientinnen und Patienten iiber ein
elektronisches Patientendossier zertifizierten Gemeinschaften
behandlungsrelevante Daten zugénglich machen kénnen;

b. Gesundheitsfachpersonen sowie Patientinnen und Patienten auf die iiber das
elektronische Patientendossier zuginglich gemachten Daten zugreifen konnen.

2 Es legt die Massnahmen fest, die zur Forderung und Koordination der
Einfiihrung, Verbreitung und Weiterentwicklung des elektronischen
Patientendossiers beitragen.

3 Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der
Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit erhdht und die
Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert werden.

Art. 2 Begriffe

In diesem Gesetz gelten als:

a. elektronisches Patientendossier: wirtuelles elektronisches Dossier, liber das
dezentral abgelegte behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines
Patienten in einem Abrufverfahren zuginglich gemacht werden kénnen;

b. Gesundheitsfachperson: nach eidgendssischem, oder kantonalem oder
vergleichbarem  ausldndischen Recht anerkannte Fachperson, die im
Gesundheitsbereich Behandlungen durchfiihrt oder im Zusammenhang mit einer
Behandlung Produkte abgibt;

¢. Behandlung: samtliche Titigkeiten einer Gesundheitstachperson, die der
Heilung, Linderung oder Pflege einer Patientin oder eines Patienten oder der
Vorbeugung oder Fritherkennung einer Krankheit dienen;



Kommentar: Diagnose und Therapie fehlen, sind diese ev. heikel in Bezug auf
den Datenschutz? Oder weshalb sind sie hier nicht aufgefiihrt?

d. Gemeinschaft: Zusammenschluss von Gesundheitsfachpersonen und deren
Einrichtungen; als Gemeinschaft kann auch eine Gesundheitsfachperson gelten,
die ihren Beruf in eigener fachlicher Verantwortung ausiibt.

e. Nationaler Kontaktpunkt: Staatliche Einrichtung, welche die technischen und
die organisatorischen Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden
Datenaustausch sicherstellt.

2. Abschnitt: Zugang zum elektronischen Patientendossier

Art. 3 Einwilligung
I Die Patientin oder der Patient muss einmalig schriftlich (oder digital mit
digitaler Signatur ) einwilligen, dass ein elektronisches Patientendossier erstellt

wird.

2 Sie oder er muss ausdriicklich einmalig einwilligen, dass die eigenen Daten
zuganglich gemacht werden.

3 Die Einwilligung nach Absatz 1 oder 2 ist so weit giiltig, als sie nach
angemessener Information tiber die Art und Weise der Datenbearbeitung und
deren Auswirkungen freiwillig erfolgt ist.

4 Der Patient muss einmalig schriftlich einwilligen, dass die eigenen Daten
anonymisiert flir statistische Zwecke zuginglich gemacht werden diirfen.

s Die Patientin oder der Patient kann die Einwilligung jederzeit ohne Angabe
von Griinden widerrufen.

Art. 4 Zugriffsrechte
I Die Patientin oder der Patient kann:

a. liber ein zertifiziertes Zugangsportal auf die eigenen Daten zugreifen;,
b. die eigenen Daten verschiedenen Vertraulichkeitsstufen zuordnen;

c. die Zugriffsrechte fiir die eigenen Daten festlegen und anpassen;

d. einzelnen Gesundheitsfachpersonen den Zugriff verweigern,

e. den Zugriff von Gesundheitsfachpersonen in medizinischen
Notfallsituationen ausschliessen.

f. einzelnen Personen des Vertrauens die Berechtigung einrdumen und
entziehen, die Moglichkeiten gemiiss lit. a-e stellvertretungsweise fiir die
Patientin oder den Patienten wahrzunehmen.

2 Der Bundesrat legt die Modalitaten fiir die Zuordnung der
Vertraulichkeitsstufen und die Festlegung der Zugriffsrechte fest.



3 In medizinischen Notfallsituationen kénnen Gesundheitsfachpersonen auch
ohne Zugriffsrechte auf Daten aus dem elektronischen Patientendossier
zugreifen, soweit die Patientin oder der Patient dies nicht nach Absatz 1
Buchstabe e ausgeschlossen hat. Die Patientin oder der Patient muss {iber den
Zugriff informiert werden.

Bemerkung: Werden Daten in einer Notfallsituation abgerufen, muss eindeutig
nachweisbar sein, welche Fachperson auf die Daten zugegriffen hat
(Datenspur). (Regelung auf Verordnungsebene)

Art. 5 Identifikation

1 Fuir die Bearbeitung von Daten im elektronischen Patientendossier miissen
lber eine sichere elektronische Identitit verfligen:

a. Patientinnen und Patienten;

b. Gesundheitsfachpersonen.

3 Der Bundesrat bestimmt die Merkmale fiir die Identifikation der Patientinnen
und Patienten sowie der Gesundheitsfachpersonen.

4 Er kann vorsehen, dass zertifizierte Gemeinschaften untereinander die
Versichertennummer nach Artikel 50c des Bundesgesetzes vom 20. Dezember
1946 3 iiber die Alters- und Hinterbliebenenversicherung als Merkmal zur
Identifikation der Patientinnen und Patienten verwenden konnen.

s Er legt die zugelassenen Identifikationsmittel und die Anforderungen an deren
Ausgabeprozess fest.

Art. 6 Pflicht der Gemeinschaften

Zertifizierte Gemeinschaften miissen sicherstellen, dass diejenigen
behandlungsrelevanten Daten iiber das elektronische Patientendossier
zuginglich gemacht werden, zu denen die Patientin oder der Patient nach
Artikel 3 Absatz 2 und 4 eingewilligt hat.

3. Abschnitt: Zertifizierung

Art. 7 Zertifizierungspflicht

Fir die Bearbeitung von Daten im elektronischen Patientendossier miissen sich
durch eine anerkannte Stelle zertifizieren lassen:

a. die Gemeinschaften;

b. die elektronischen Zugangsportale fiir die Datenbearbeitung durch
Patientinnen und Patienten;

c. die Herausgeber von elektronischen Identifikationsmitteln fiir Patxentmnen
und Patienten sowie fir Gesundheitsfachpersonen;

d. die Plattformen fiir die Kommunikation zwischen den Gemeinschaften.

Art. 8 Zertifizierungsvoraussetzungen
' Der Bundesrat legt unter Beriicksichtigung der entsprechenden internationalen
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Normen sowie des aktuellen Stands der Technik die Anforderungen an die
Zertifizierung fest, insbesondere:

a. die anzuwendenden Normen, Standards und Integrationsprofile;

b. die Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit;

¢. die organisatorischen Vorschriften und die zu erbringenden Dienstleistungen;
d. die Ptlicht, alle Zugriffe aut das elektronische Patientendossier zu
protokollieren.

2 Er kann das Bundesamt fiir Gesundheit ermachtigen, die Anforderungen nach
Absatz 1 Buchstabe a dem jeweiligen Stand der Technik anzupassen.

Art. 9 Zertitizierungsverfahren

Der Bundesrat regelt das Zertifizierungsverfahren, namentlich:

a. die Voraussetzungen fiir die Anerkennung der Zertifizierungsstellen;

b. die Giiltigkeitsdauer der Zertifizierung und die Voraussetzungen fiir deren
Erneuerung;

c. die Voraussetzungen fiir den Entzug der Zertifizierung;

d. die Anerkennung von Zertifizierungsverfahren nach anderen Gesetzen.

Art. 10 Mitwirkung der Kantone und Anhérung der betroffenen Organisationen
Der Bund stellt bei der Vorbereitung von rechtsetzenden Erlassen nach den
Artikeln 8 und 9 die Mitwirkung der Kantone und die Anhorung der betroffenen
Organisationen auf geeignete Weise sicher.

4. Abschnitt: Aufgaben des Bundes

Art. 11 Technische Komponenten

1 Der Bund fiihrt:

a. Verzeichnisse der Gemeinschaften, der elektronischen Zugangsportale, der
Herausgeber von elektronischen Identifikationsmittel und der Plattformen
fir die Kommunikation zwischen den Gemeinschaften, die nach Artikel 7
zertifiziert sind;

b. ein Verzeichnis der Objektidentifikatoren.

2 Er betreibt:
a. Abfragedienste;
b. einen nationalen Kontaktpunkt fiir den grenziiberschreitenden Abruf der

Daten.

3 Der Bundesrat legt die technischen Anforderungen und Qualititsanspriiche an
die Verzeichnisse, die Abfragedienste und den nationalen Kontaktpunkt sowie
die Voraussetzungen fiir deren Betrieb fest.

Art. 12 Information )
I Der Bund informiert die Offentlichkeit {iber das elektronische

Patientendossier.
2 Er koordiniert die Informationstatigkeit mit den Kantonen.

Art. 13 Zusammenarbeit



1 Der Bund fordert die Zusammenarbeit zwischen den Kantonen und weiteren
interessierten Kreisen, indem er den Wissenstransfer und den
Erfahrungsaustausch unterstiitzt.

2 Er kann zu diesem Zweck juristische Personen des privaten Rechts

beauftragen griinden-odersich-an-solchen-beteilizen.

Art. 14 Internationale Vereinbarungen

Der Bundesrat kann internationale Vereinbarungen abschliessen iiber:

a. die Teilnahme an internationalen Programmen und Projekten zur Férderung
der elektronischen Bearbeitung von Daten im Gesundheitsbereich;

b. den Beitritt zu internationalen Gremien zur Férderung der elektronischen
Vernetzung im Gesundheitsbereich.

Art. 15 Evaluation
I > Die periodische

Uberpriifung nach Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und W1rtschaﬂhchkelt

(WZW) erfolgt durch eine unabhanglge Instanz. dassZweekmiissigkeit;
o disel b o

2 Es Diese erstattet dem Bundesrat nach Abschluss der Evaluation Bericht iiber
die Resultate und unterbreitet ihm Vorschlége fiir das weitere Vorgehen.

Art. 16 Ubertragung von Aufgaben
1 Der Bundesrat kann Dritte mit der Erfiillung der Aufgaben nach den Artikeln

11 Absitze 1 und 2, 12 und 13 beauftragen. Ihm obliegt die Aufsicht.

2Nach Absatz | beauftragte Dritte konnen fur Dienstleistungen im Rahmen der
Erfillung der Aufgaben nach Artikel 11 Absitze 1 und 2 Gebiihren erheben.
Die festgelegten Gebiihrensitze unterliegen der Genehmigung durch das
Eidgendssische Departement des Innern.

3 Soweit die Aufwendungen fiir die nach Absatz 1 iibertragenen Aufgaben nicht
durch Gebiihren nach Absatz 2 gedeckt sind, kann der Bund eine Abgeltung
gewiihren. Der Bundesrat regelt den Umfang und die Modalitdten der
Abgeltung.

5. Abschnitt: Strafbestimmungen

Art. 17

1 Mit Busse bis zu 100 000 Franken wird bestraft, sofern das Strafgesetzbuchs
nicht eine schwerere Strafe vorsieht, wer vorsitzlich ohne Zugriffsrecht auf ein
elektronisches Patientendossier zugreift.

2 Wird die Tat fahrldssig begangen, so ist die Strafe Busse bis zu 10 000
Franken.



6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 18 Anderung bisherigen Rechts

Das Bundesgesetz vom 18. Mirz 19945 iiber die Krankenversicherung wird wie
folgt gedndert:

Art. 39 Abs. 1 Bst. f (new)

| Anstalten oder deren Abteilungen, die der stationiren Behandlung akuter
Krankheiten oder der stationédren Durchfithrung von Massnahmen der
medizinischen

Rehabilitation dienen (Spitiler), sind zugelassen, wenn sie:

f. als Gemeinschaft oder als Mitglied einer Gemeinschaft nach Artikel 7 des
Bundesgesetzes vom ...¢ liber das elektronische Patientendossier zertifiziert
sind.

Art. 49a Abs. 4 erster Satz

4 Mit Spitélern oder Geburtshiusern, welche nach Artikel 39 nicht auf der
Spitalliste stehen, aber die Voraussetzungen nach den Artikeln 38 und 39
Absatz 1 Buchstaben a—c und f erfiillen, konnen die Versicherer Vertrége iiber
die Vergiitung von Leistungen aus der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung abschliessen. ...

Art. 19 Referendum und Inkrafttreten
1 Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.

2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten. Artikel 18 tritt fiinf Jahre spdter in
Kraft.
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