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Ubersicht

Im Rahmen einer umfassenden Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische
Patientendossier soll das elektronische Patientendossier weiterentwickelt und seine
nachhaltige Finanzierung gesichert werden. Dieser Vorentwurf beinhaltet Mass-
nahmen zur Verbreitung und Nutzung des elektronischen Patientendossiers, Rege-
lungen zur Finanzierung sowie einer klaren Aufgaben- und Kompetenzaufteilung
gwischen Bund und Kantonen.

Ausgangslage

Durch das elektronische Patientendossier (EPD) sollen die Qualitdt der medizini-
schen Behandlung gestdrkt, die Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicher-
heit erhoht, die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert und die Gesundheitskom-
petenz der Patientinnen und Patienten gefordert werden. Die Einfiihrung des EPD
steht im Vordergrund der von Bund und Kantonen erarbeiteten Strategie eHealth
Schweiz 2.0 2018-2024.

Das EPD konnte nicht wie geplant per April 2020 eingefiihrt werden, insbesondere
aufgrund des komplexen, zeitlich und fachlich unterschdtzten Zertifizierungsverfah-
rens der Stammgemeinschaften. Den Betrieb nahmen die Stammgemeinschaften
schrittweise im Laufe des Jahres 2021 auf. Stand Juni 2023 sind sieben Stammge-
meinschaften (Abilis, CARA, Associazione e-Health Ticino, emedo, eSANITA, Mon
Dossier Santé, xsana) sowie eine Gemeinschaft (AD Swiss) zertifiziert, welche zusam-
men die ganze Schweiz abdecken.

Gestiitzt auf die Erkenntnisse des Berichtes in Erfiillung des Postulats Wehrli 18.4328
vom 14. Dezember 2018 «Elektronisches Patientendossier. Was gibt es noch zu tun
bis zu seiner flichendeckenden Einfiihrung?» hat der Bundesrat am 27. April 2022
beschlossen, das Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG) in
zwei Schritten zu revidieren. Mit der vorliegenden Vorlage sollen die Rollen zwischen
Bund und Kantonen in Bezug auf das EPD klar geregelt und dessen Finanzierung
sichergestellt werden. Gleichzeitig sollen diverse Massnahmen zur Weiterentwicklung
des EPD getroffen und damit der Nutzen fiir alle Beteiligten erhoht werden. Der Zeit-
raum bis zum Inkrafitreten dieser Massnahmen stellt jedoch eine kritische Phase in
der Einfiihrung und Verbreitung des EPD dar, weshalb mit einer weiteren, vorgezo-
genen Revision des EPDG Finanzhilfen an Stammgemeinschaften ausgerichtet wer-
den konnen und der Erdffnungsprozess vereinfacht werden soll. Es ist vorgesehen,
dass diese Vorlage 2024 in Kraft treten soll.

Inhalt der Vorlage

Die Vorlage beinhaltet eine klare Aufgaben- und Kompetenzaufteilung zwischen Bund
und Kantonen. Damit einher geht die Regelung der nachhaltigen Finanzierung des
EPD.

Um eine optimale Verbreitung des EPD zu erreichen, wird das bisherige Modell der
Freiwilligkeit, ein EPD zu erdffnen, mit einem Opt-Out-Modell ersetzt. Dabei wird
fiir sdmtliche Personen, die Wohnsitz in der Schweiz haben, im Rahmen der OKP oder
gemdss der Militdrversicherung versichert sind und keinen Widerspruch gegen die
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Erdffnung erhoben haben, automatisch sowie kostenlos ein EPD erdffnet. Daneben
bleibt die freiwillige Erdffnung eines EPD fiir alle anderen Personen moglich.

In Umsetzung der Motion 19.3955 der Kommission fiir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrates vom 4. Juli 2019 «Ein elektronisches Patientendossier fiir
alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersoneny werden sdamtliche
Leistungserbringer nach dem Bundesgesetz vom 18. Mdrz 1994 iiber die Krankenver-
sicherung dazu verpflichtet, sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzu-
schliessen.

Die Daten des EPD sollen Forschenden zu Forschungszwecken zur Verfiigung gestellt
werden konnen. Fiir die Zurverfiigungstellung von nicht anonymisierten Daten des
EPD ist die Zustimmung der Patientin oder des Patienten notig. Die Voraussetzungen
dazu richten sich nach den bestehenden Regelungen des Bundesgesetzes vom 30. Sep-
tember 2011 iiber die Forschung am Menschen.

Bisher wurden sdmtliche Daten dezentral bei den Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften gespeichert. Strukturierte Daten (z. B. Medikationsdaten) sollen kiinftig in
einer vom Bund betriebenen zentralen Datenbank abgespeichert werden. Dies garan-
tiert einen raschen und vollstindigen Zusammenzug der strukturierten Daten zu ent-
sprechenden Dokumenten (z. B. Medikationsplan).

Gemdiss Entscheid des Bundesrates sollte mit der Vorlage die Nutzung der techni-
schen Infrastruktur des EPD durch Zusatzdienste ermdglicht werden (z. B. Uberwei-
sung einer Patientin oder eines Patienten vom Hausarzt zur Radiologin). Der Mehr-
wert solcher Zusatzdienste ist angesichts der Herausforderungen rund um Fragen der
Datensicherheit und des Datenschutzes nicht gegeben. Daher ist die Nutzung der
EPD-Infrastruktur fiir Zusatzdienste nicht Teil der Vorlage. Hingegen sollen — mit
Zustimmung der Patientin oder des Patienten —Gesundheitsanwendungen Zugriff auf’
das EPD erhalten. Eine Gesundheitsanwendung ist eine Applikation, mit der medizi-

nische Datenbeispielsweise iiber ein Smartphone oder ein medizinisches Gerdt (z. B.

Insulin-Messgerdt) im EPD gespeichert und/oder abgerufen werden kénnen.

Der Vorentwurf enthdlt weitere punktuelle Neuerungen:

—  Eine Bestimmung beziiglich der Vertretung von urteilsunfihigen Minderjih-
rigen und Erwachsenen.

—  Einen Experimentierartikel, der die Durchfiihrung von Pilotprojekten ermég-
licht.

—  Eine Ubertragung siamtlicher Bundesaufgaben auf Organisationen und Per-
sonen des offentlichen oder privaten Rechts.

—  Eine Nutzung des Metadatenindex tiber den EPD-Kontext.

—  Eine explizite Bestimmung, dass Gesundheitsfachpersonen verpflichtet sind,
behandlungsrelevante Daten im EPD zu erfassen.

—  Die Ablage von administrativen Dokumenten im EPD durch Krankenversi-
cherer nach Einwilligung der Patientinnen und Patienten.

3/81



«%ASFF_YYYY_ID»

Inhaltsverzeichnis
Ubersicht
1 Ausgangslage
1.1 Handlungsbedarf und Ziele
1.2 Gewdhlte Losung und gepriifte Alternativen
1.2.1 Finanzierung und Aufgabenteilung
1.2.2  Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner
1.2.3  Anschlusspflicht fiir ambulant tétige
Gesundheitsfachpersonen
1.3 Verhiltnis zur Legislaturplanung und zur Finanzplanung sowie zu
Strategien des Bundesrates
1.4 Erledigung parlamentarischer Vorstdsse

Vorverfahren und Vernehmlassungsverfahren

Rechtsvergleich, insbesondere mit dem européischen Recht

3.1
3.2
33
34
3.5
3.6
3.7
3.8

Plattformen der EU

Finanzierung und Aufgabenteilung

Opt-Out fiir Einwohnerinnen und Einwohner
Rolle der Krankenversicherungen
Elektronische Identifikationsmittel
Forschung

Gesundheitsanwendungen

Zusatzdienste

4 Grundziige der Vorlage

4.1

4.2

Die beantragte Neuregelung
4.1.1 Vom Bundesrat festgelegte Eckwerte
4.1.2 Zusitzliche Eckwerte

Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

5 Erlduterungen zu einzelnen Artikeln

5.1
52

53
54

Erlauterungen zum EPDG

Erlduterungen zum Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 iiber
die Alters- und Hinterbliebenenversicherung (AHVG)

Erlauterungen zum KVG
Koordinationsbedarf mit anderen Revisionsvorlagen

6 Auswirkungen

6.1

6.2

4/81

Auswirkungen auf den Bund

6.1.1 Finanzielle Auswirkungen
6.1.2 Personelle Auswirkungen
6.1.3  Andere Auswirkungen

Auswirkungen auf Kantone

10
11
13

14

14
15

16

17
17
18
19
19
19
20
21
22

22

22
23
31

36

37
37

54
55
57

58
58
58
62
63

64



«%ASFF_YYYY_ID»

6.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft und die Gesellschaft 65
6.4  Auswirkungen auf weitere Akteure 70
7 Rechtliche Aspekte 71
7.1 Verfassungsmaéssigkeit 71
7.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz 72
7.3 Erlassform 72
7.4  Unterstellung unter die Ausgabenbremse 72
7.5  Einhaltung des Subsidiaritatsprinzips und des Prinzips der
fiskalischen Aquivalenz 73
7.6  Einhaltung der Grundsitze des Subventionsgesetzes 73
7.6.1 Bedeutung der Finanzhilfen fiir die angestrebten Ziele 73
7.6.2 Materielle und finanzielle Steuerung der Finanzhilfe 76
7.6.3 Effizientes und transparentes Verfahren der
Beitragsgewihrung 76
7.6.4 Befristung und degressive Ausgestaltung der Finanzhilfe 77
7.7 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen 77
7.8 Datenschutz 78
Anhénge

5781



«%ASFF_YYYY_ID»

Erlauternder Bericht

1 Ausgangslage
11 Handlungsbedarf und Ziele

Das am 19 Juni 2015' vom Parlament verabschiedete Bundesgesetz iiber das elektro-
nische Patientendossier (EPDG) regelt als Rahmengesetz die Voraussetzungen fiir die
Bearbeitung der Daten des elektronischen Patientendossiers (EPD). Das Bundesgesetz
trat am 15. April 2017 in Kraft.

Die Digitalisierung als Teil des technologischen Wandels wird in den kommenden
Jahren das Gesundheitswesen und die Gesellschaft nachhaltig verindern. Das EPD ist
unbestritten ein wichtiger Bestandteil der digitalen Transformation im Gesundheits-
wesen. So stellt das EPD in Verbindung mit dem Einsatz von neuen Technologien in
der Gesundheitsversorgung auch in der bisherigen und aktuellen gesundheitspoliti-
schen Strategie des Bundes (Gesundheit 20202 und Gesundheit 20303) einen wichti-
gen Pfeiler dar (s. Ziff. 1.3). Mit Blick auf eine koordinierte Versorgung bietet das
EPD die Moglichkeit, dass sich die in die Behandlung und Betreuung eingebundenen
Gesundheitsfachpersonen gegenseitig informieren und behandlungsrelevante Infor-
mationen austauschen konnen. Dies fiihrt zu einer Verbesserung der Qualitdt von Be-
handlungsentscheiden und zu einer Erhdhung der Patientensicherheit.

Der erwartete Nutzen des EPD wird dann erreicht, wenn es von der Bevolkerung und
von den Gesundheitsfachpersonen breit eingesetzt wird. Dazu braucht es Personen,
die ein EPD er6ffnen und ihren Gesundheitsfachpersonen Zugriffsrechte erteilen so-
wie Gesundheitsfachpersonen, die das EPD einsehen und alle behandlungsrelevanten
Daten dort ablegen.

Bei der Ausarbeitung des EPDG stand die Férderung dezentraler und damit strategie-
konformer Projekte und deren Vernetzung im Zentrum. Es galt, die regionalen Unter-
schiede in den Gesundheitsversorgungsstrukturen, aber auch die Vorgaben betreffend
dezentraler Datenhaltung (Datensicherheit) zu beriicksichtigen. Basierend auf diesen
Vorgaben entstand das Konzept der dezentralen Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften, wobei die Einhaltung der rechtlichen Vorgaben mittels einem Zertifizie-
rungsverfahren zu tiberpriifen ist. Grundidee ist, die Einfiihrung des EPD im Kontext
der Gesundheitsversorgung durch den Bund und die Kantone gemeinsam voranzutrei-
ben.

1 SR 816.1

2 Bundesamt fiir Gesundheit (2013): Bericht Gesundheit2020: Die gesundheitspolitischen
Prioritéten des Bundesrates, 23. Januar 2013. Seite 20. Bern. Kann abgerufen werden un-
ter: www.bag.admin.ch > Strategie und Politik > Gesundheit 2030 > Bericht Gesund-
heit2020 (Archiv) (Stand: 27.01.2023).

3 Bundesamt fiir Gesundheit (2019): Die gesundheitspolitische Strategie des Bundesrates
2020 - 2030, 6. Dezember 2019. Seite 15. Bern. Kann abgerufen werden unter:
www.bag.admin.ch > Strategie und Politik > Gesundheitspolitische Strategie des Bundes-
rates 2020 — 2023 (Stand: 27.01.2023).
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Die Einfiihrung des EPD gestaltet sich weiterhin unter Beriicksichtigung dieser Rah-
menbedingungen als ein komplexes Zusammenspiel von rechtlichen, organisatori-
schen und technischen Voraussetzungen. Daraus resultiert ein erhohter Koordina-
tions- und Abstimmungsbedarf zwischen den zahlreichen involvierten Akteuren. Dies
sind, nebst den dezentralen Gemeinschaften und Stammgemeinschaften, die Entwick-
ler der technischen Plattformen, die Zertifizierungsstellen, die Akkreditierungsstelle
und die Anbieter von elektronischen Identifikationsmitteln. Bund und Kantone haben
bereits im Jahr 2008 die Kompetenz- und Koordinationsstelle eHealth Suisse geschat-
fen, um diesen Abstimmungsbedarf gewéhrleisten zu konnen.

Die Anforderungen an die Akteure zur Klarung von Prozessen und Herbeifiihren von
Entscheiden fiihrten zu Verzogerungen. Auch wurde das Zertifizierungsverfahren der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften zeitlich und fachlich unterschétzt. Aus
diesen Griinden konnte das EPD nicht wie geplant per April 2020 eingefiihrt werden.
Mittlerweile sind acht Gemeinschaften und Stammgemeinschaften zertifiziert
(eHealth Aargau (emedo), eSSANITA (ehemals eHealth Stidost), CARA, Communauté
de référence Dossier électronique du patient Neuchatel (Mon Dossier Santé), Associ-
azione e-Health Ticino (eHTI), XAD-Stammgemeinschaft (xsana), Abilis und AD
Swiss), welche mit ihrem Einzugsgebiet die ganze Schweiz abdecken (Stand Dezem-
ber 2022).

Schon friih hat sich im Einfilhrungsprozess gezeigt, dass zusitzliche Massnahmen so-
wie Weiterentwicklungen notwendig sein werden, um den Nutzen des EPD fiir alle
Beteiligten zu erhohen sowie eine nachhaltige Finanzierung sicherzustellen. In seiner
aktuellen Form kann das EPD das Potenzial der Digitalisierung nicht vollstindig aus-
schopfen.

Der Bundesrat hat am 11. August 2021 den Bericht in Erfiillung des Postulats Wehrli
vom 14. Dezember 20184 (18.4328 «Elektronisches Patientendossier. Was gibt es
noch zu tun bis zu seiner flichendeckenden Einfithrung? Massnahmen zur Weiterent-
wicklung des EPD») (im Folgenden: Postulatsbericht Wehrli) genehmigt. Allerdings
konnten zentrale Herausforderungen, die fiir den langfristigen Erfolg des EPD ent-
scheidend sind, mit den im Bericht beschriebenen Massnahmen nicht in ausreichen-
dem Masse adressiert werden. Hierzu gehdren prioritir eine klare Aufgaben- und
Kompetenzregelung zwischen Bund und Kantonen, die Einfiihrung eines Opt-Out-
Modells fiir Einwohnerinnen und Einwohner der Schweiz sowie die Ausweitung des
Obligatoriums auf alle ambulant titigen Gesundheitsfachpersonen.

Der Bundesrat hat das Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) entsprechend
beauftragt, das EPD einer grundlegenden Uberpriifung zu unterziehen. Das Bundes-
amt fiir Gesundheit (BAG) gab im August 2021 eine externe Uberpriifung der verfas-
sungsmassigen Kompetenzen und damit des Handlungsspielraums des Bundes mit

4 Elektronisches Patientendossier. Was gibt es noch zu tun bis zu seiner flichendeckenden
Verwendung? Bericht des Bundesrates in Erfiillung des Postulats 18.4328 Wehrli vom
14. Dezember 2018, erhiltlich unter: https://www.bag.admin.ch > Strategie & Politik >
Nationale Gesundheitsstrategien > eHealth Umsetzung und Vollzug EPDG > Verbreitung
und Nutzung des EPD.
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Blick auf die Weiterentwicklung des EPD in Auftrag. Verfasst wurde das Rechtsgut-
achten von Herrn Prof. Dr. Andreas Stdckli, Lehrstuhl fiir Staats- und Verwaltungs-
recht II der Universitét Fribourg (im Folgenden: Rechtsgutachten Stockli). 5

Das Rechtsgutachten Stockli fiihrt aus, dass der Bund die Fragen hinsichtlich der Re-
gelung der Finanzierung des EPD auf Artikel 117 der Bundesverfassung6 (BV) ab-
stiitzen konnte. Hierzu miisste das EPD jedoch, entgegen der heutigen Konzeption,
als Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) verstanden
werden.

Zwischen den Zielsetzungen der OKP einerseits und jenen des EPD andererseits be-
stehen zahlreiche Zusammenhéinge und Schnittstellen. So verfolgt beispielsweise die
OKP im Rahmen des Versicherungsobligatoriums das Ziel, die versicherungsmassi-
gen Voraussetzungen einer umfassenden medizinischen Versorgung fiir die gesamte
Bevolkerung sicherzustellen. Das EPD kann einen entsprechenden Beitrag leisten, um
die Ziele der OKP zu erreichen.

Gestiitzt auf diese Informationen hat der Bundesrat das EDI am 27. April 2022 damit
beauftragt, eine Vernehmlassungsvorlage zur umfassenden Revision des EPDG aus-
zuarbeiten und bereits verschiedene Eckwerte beschlossen. Gleichentags hat er das
EDI zudem beauftragt, eine Vernehmlassungsvorlage fiir eine Ubergangsfinanzierung
des EPD bis zum Inkrafttreten der umfassenden Revision zu erarbeiten. Die Vernehm-
lassung wurde durch das EDI am 25. Januar 2023 er6ffnet und dauerte bis am 2. Mai
2023. Die Vorlage diirfte voraussichtlich 2024 in Kraft treten.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Gemiss Bundesverfassung ist das Gesundheitssystem der Schweiz foderal organisiert.
Nach geltender Kompetenz- und Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich sind die
Kantone fiir die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheitsversor-
gung zustandig. Entsprechend fillt die Verantwortung fiir den Aufbau, wie auch den
Betrieb von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften generell in den Zusténdig-
keitsbereich der Kantone.”

Durch die Ausgestaltung des EPDG als Rahmengesetz kommt dem Bund aufgrund
der dezentralen Umsetzung kein gesetzliches Durchsetzungsrecht zu, was eine zent-
rale Steuerung der Einfiihrung und des Betriebs des EPD erschwert. Das EPDG regelt
primér die technischen und organisatorischen Voraussetzungen fiir die Bearbeitung
der Daten des EPD. Auch umfasst es keine Vollzugsaufgaben fiir die Kantone. Folg-
lich kann der Bund die Kantone bei der Sicherstellung der Betriebsfinanzierung nicht
in die Pflicht nehmen.

Durch die zusitzliche Abstiitzung des EPDG auf Artikel 117 BV erhielte der Bund
einen grosseren Handlungsspielraum betreffend die zu erlassenden Regelungen. Diese
ermoglichten klare Governance-Strukturen und eine aktivere Rolle des Bundes. Der

5 Stéckli, A. (2021): Rechtsgutachten betreffend Handlungsmoglichkeiten des Bundes zur
Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers. Fribourg. Kann abgerufen wer-
. den unter: www.bag.admin.ch > Strategie eHealth (Stand: 27.01.2023).
SR 101
7 BBI2013 5321, S. 5411
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Bund koénnte neu den Kantonen Vollzugsaufgaben zuweisen sowie die Finanzierung
des EPD regeln.

Anschlussverpflichtung fiir ambulant tiitige Gesundheitsfachpersonen

Nach den Artikeln 39 Absatz 1 Buchstabe f und 49a Absatz 4 des Bundesgesetzes
vom 18. Mérz 199438 iiber die Krankenversicherung (KVG) werden stationire Ge-
sundheitseinrichtungen, welche Leistungen zulasten der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung abrechnen, dazu verpflichtet, sich einer zertifizierten Stammgemein-
schaft anzuschliessen. Fiir ambulant titige Gesundheitsfachpersonen war die
Teilnahme am EPD bisher freiwillig. Das heisst, dass es ihnen bis jetzt freistand, ob
sie die Voraussetzungen schaffen wollen, um behandlungsrelevante Daten ihrer Pati-
entinnen und Patienten in elektronischer Form zugénglich zu machen. Der primére
Fokus des EPDG lag in einer ersten Phase auf der Optimierung der Behandlungsab-
laufe und daraus folgend einer breiten Akzeptanz des EPD ohne rechtlichen Zwang?.

Mit der Anderung im KVG «Zulassung von Leistungserbringern» wurde der An-
schluss an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft ab 1. Januar 2022 ebenfalls
fiir neu zugelassene ambulant titige Arztinnen und Arzte obligatorisch. Entsprechend
werden gemiss Artikel 37 Absatz 3 KVG ambulant titige Arztinnen und Arzte nur
dann zugelassen, wenn sie sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft nach
EPDG anschliessen.

Die Motion 19.3955 vom 4. Juli 2019 «Ein elektronisches Patientendossier fiir alle
am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen» der Kommission fiir
soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-N) wurde am 8. Marz
2021 im Parlament angenommen. Mit dieser Motion wird der Bundesrat beauftragt,
die gesetzlichen Rahmenbedingungen auszuarbeiten, damit alle ambulanten Leis-
tungserbringer bzw. Gesundheitsfachpersonen dazu verpflichtet werden, sich einer
zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Die Aufhe-
bung der Freiwilligkeit aller Leistungserbringer nach KVG soll der Verbreitung des
EPD dienen.

Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Gemiss der Botschaft zum EPDG vom 29. Mai 201310 ist das Er6ffnen und Fiihren
eines EPD fiir die Patientin und den Patienten freiwillig. Leitgedanke war, dass jede
Person im Sinne der informationellen Selbstbestimmung selbst entscheiden kdnnen
soll, ob sie ein EPD eroffnen und falls sie ein EPD er6ffnet hat, ob sie ihren Gesund-
heitsfachpersonen umfassende oder beschridnkte oder keine Zugriffsrechte erteilen
will. Wie bei den ambulanten Gesundheitsfachpersonen auch, war die Primisse in
einer ersten Phase des EPD die Beschrankung auf das Wesentliche, die Verbesserung
der Behandlungsabldufe und damit die Akzeptanz des EPD ohne rechtliche Verpflich-
tung.

8 SR 832.10
9 BBI2013 5321, S.5349 f.
10 BBI2013 5321
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Der Erfolg des EPD hingt aber in erster Linie von seiner Verbreitung und der davon
abhéngigen Nutzung ab. Entsprechend hat auch der Postulatsbericht Wehrli gezeigt,
dass verschiedene Massnahmen zur Verbreitung und Nutzung des EPD notwendig
sind: z. B. die Information und Befdahigung der Bevélkerung und der Gesundheits-
fachpersonen sowie die Erhohung der Benutzerfreundlichkeit und Funktionalitét des
EPD. In diesem Zusammenhang wurden bereits verschiedene Massnahmen (vgl.
S. 25-27 im Postulatsbericht Wehrli) getroffen oder die Massnahmen befinden sich
in der Umsetzung. Trotzdem hat das EPD auf freiwilliger Basis die gewiinschte Ver-
breitung nicht erreicht. Diese soll entsprechend weiter gefordert werden, damit das
EPD seinen Beitrag zur Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen und effizienten
Gesundheitsversorgung leisten kann.

Mit dem vorliegenden Vorentwurf wird entsprechend das Opt-Out-Modell fiir Ein-
wohnerinnen und Einwohner der Schweiz eingefiihrt. Dieses tragt dem Recht auf in-
formationelle Selbstbestimmung weiterhin Rechnung. Fiir die Einwohnerinnen und
Einwohner bleibt die Teilnahme letztendlich freiwillig, da eine Widerspruchslosung
gilt (Opt-Out Modell). Das heisst, wer kein EPD mdochte, muss dies aktiv mitteilen,
ansonsten wird Zustimmung angenommen.

Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Pati-
entinnen und Patienten

Das Revisionsvorhaben hat zum Ziel, die Einfithrung, Verbreitung und Nutzung des
EPD weiter zu fordern, indem die Rahmenbedingungen fiir die Weiterentwicklung
des EPD verbessert und somit die Funktionalititen und deren Anwendungsgebiete er-
weitert werden. So sollen beispielsweise strukturierte Daten (beispielsweise das Aus-
tauschformat e-Medikation), die einem raschen Verdnderungsprozess unterliegen,
zentral abgelegt werden konnen. Die dafiir benotigte zentrale Datenbank ermdglicht
die Implementierung von neuen Angeboten beispielsweise eines eMedikations-Ser-
vice, die Anbindung von klinischen Entscheidungsunterstiitzungssystemen oder von
Analyse-Services fiir Forschungszwecke im EPD.

1.2 Gewiihlte Losung und gepriifte Alternativen

Mit der umfassenden Revision des EPDG sollen die Rollen zwischen Bund und Kan-
tonen klar geregelt und die nachhaltige Finanzierung des EPD sichergestellt werden.
Gleichzeitig sollen verschiedene Massnahmen zur Weiterentwicklung des EPD ge-
troffen und damit die Verbreitung und Nutzung des EPD erhoht werden. Dazu gehort
etwa, dass nebst den Spitdlern inklusive Rehabilitationskliniken, Psychiatrien, Ge-
burtshiusern und Pflegeheimen auch ambulante Leistungserbringer verpflichtet wer-
den, das EPD einzusetzen. Weiter soll das Opt-Out-Modell fiir die Er6ffnung des EPD
eingefiihrt werden. Ausserdem sollen die im EPD enthaltenen und nicht anonymisier-
ten Daten fiir die Forschung genutzt werden konnen, falls die Patientin oder der Pati-
ent dazu einwilligt. Zudem soll eine neu zu schaffende zentrale Datenbank zur Spei-
cherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten deren
Bearbeitung vereinfachen.
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Dariiber hinaus wollte der Bundesrat mit dem Vorentwurf die Moglichkeit vorsehen,
dass die technische Infrastruktur des EPD fiir Zusatzdienste genutzt werden kann.
Vertiefte Abkldrungen haben ergeben, dass mit den Zusatzdiensten nicht allen Be-
diirfnissen der Akteure Rechnung getragen werden kann. Anstelle der Implementie-
rung von Zusatzdiensten schldgt der Bundesrat daher vor, sogenannten Gesundheits-
anwendungen iiber eine Standardschnittstelle Zugriff auf das EPD zu gewéhren. Mit
Einwilligung der Patientin oder des Patienten kénnen diese Gesundheitsanwendungen
sowohl Funktionalitéten im Interesse der Patientinnen und Patienten als auch Gesund-
heitsfachperson gewihrleisten.

1.2.1 Finanzierung und Aufgabenteilung

Die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sind fiir den Betrieb und die Weiter-
entwicklung des EPD auf finanzielle Unterstiitzung angewiesen, da sie selber nicht
die ndtigen Einnahmen generieren kdnnen, um insbesondere die Kosten fiir die Zerti-
fizierung und die Identifikationsmittel zu decken, welche hoher ausfallen als erwartet.
Es hat sich in den vergangenen Jahren gezeigt, dass die Investitionsbereitschaft von
Privaten fiir eine flichendeckende Finanzierung des EPD nicht ausreicht. Zudem ist
die Wahrnehmung der Kantone betreffend ihre Verantwortung im Zusammenhang mit
dem Betrieb und der Umsetzung des EPD dusserst heterogen. Wiahrend gewisse Kan-
tone viel in die Umsetzung des EPD investieren, beschrinken sich andere auf das
Notwendigste. Das fiihrt dazu, dass das EPD je nach Region unterschiedlich stark
verbreitet ist, was den iiberregionalen Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD
iiber alle Gemeinschaften und Stammgemeinschaften hinweg erschwert. Der Bund
konnte die Kantone bisher, gestiitzt auf das geltende EPDG, nicht zur Mitfinanzierung
des EPD verpflichten. Eine solche Verpflichtung ist Gegenstand des vorliegenden
Vorentwurfs zur umfassenden Revision des EPDG: Die Aufgaben und Kompetenzen
sollen klar geregelt werden und die Finanzierung des EPD soll zwischen Bund und
Kantonen aufgeteilt werden.

Das Rechtsgutachten Stockli, das die verfassungsméssigen Kompetenzen und damit
den Handlungsspielraum des Bundes mit Blick auf die Finanzierung und Weiterent-
wicklung des EPD iiberpriift hat, kommt zum Schluss, dass der Bund eine klare Auf-
gaben- und Kompetenzregelung zwischen Bund und Kantonen sowie die Finanzie-
rung des EPD basierend auf den beiden Artikeln 95 und 122 BV, auf die sich das
EPDG bisher abstiitzt, nicht regeln kann. Hingegen ist eine Regelung dieser Bereiche
gestiitzt auf Artikel 117 BV moglich. Mit der zusdtzlichen Abstiitzung auf Artikel 117
BV, welche bereits im Rahmen der Vorlage zur Revision des EPDG: Ubergangsfi-
nanzierung und Einwilligung!! vorgesehen ist, wird das EPD als Instrument der OKP
positioniert und soll demnach einen Beitrag leisten, um die Ziele der OKP zu errei-
chen. Basierend auf dieser Grundlage wurden — neben einer geteilten Finanzierungs-
verantwortung zwischen Bund und Kantonen — folgende alternative Finanzierungszu-
standigkeiten gepriift:

11 BBI12023 235
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Variante 1: Finanzierungsverantwortung fiir Betrieb und Weiterentwicklung bei den
Kantonen

Variante 2: Sicherstellung der Finanzierung von Betrieb und Weiterentwicklung
durch Prdmienbeitrége der Versicherten

Variante 3: Finanzierungsverantwortung fiir Betrieb bei den Kantonen; zusdtzliche
Finanzierung von Weiterentwicklung durch Prdmienbeitrige der Versicherten

Die oben genannten Varianten gehen entweder mit einer weiterhin eingeschrinkten
Steuerungsmoglichkeit des Bundes einher oder bedingen die Ausgestaltung einer
iibergeordneten Organisationsform, die sich sehr anspruchsvoll gestalten wiirde. Aus
diesen Griinden hat sich der Bundesrat am 27. April 2022 entschieden, dass die Auf-
gaben und Kompetenzen und damit auch die Sicherstellung der Finanzierung des EPD
klar zwischen Bund und Kantonen aufgeteilt werden sollen und das EPD nicht iiber
Pramienbeitrige (mit-)finanziert werden soll. Zudem teilt der Bundesrat die Auffas-
sung der Forderung parlamentarischer Vorstosse!2, dass der Bund fiir eine erfolgrei-
che Weiterentwicklung des EPD eine stirkere Fiihrungs- und Koordinationsrolle ein-
nehmen muss, was mit keiner der verworfenen Varianten geniigend wirksam
umsetzbar ist.

Um in der Umsetzung einer solchen Ko-Finanzierung nicht in die heterogenen Ge-
schiftsmodelle der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften einzugreifen, soll der
Bund die Kosten fiir die Implementierung von durch ihn realisierten Weiterentwick-
lungen tibernehmen. Dies ermdglicht dem Bund, stirker steuern zu kénnen, welche
neuen Funktionalititen zu implementieren sind. Er gewéhrleistet damit auch eine ko-
ordinierte und inhaltlich abgestimmte Weiterentwicklung (z. B. elmpfausweis,
eMedikation). Die operative Verantwortung fiir den Betrieb verbleibt somit weiterhin
bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften und es erfolgt kein Eingriff in
deren Geschiftsmodelle. Dabei sollen die Kantone den Bestand mindestens einer
Stammgemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet sicherstellen und die Finanzierungsver-
antwortung fiir den Betrieb dieser Stammgemeinschaften iibernehmen (vgl. Ziff. 4.1.1
Abschnitt «Finanzierung und Aufgabenteilungy»). Dieses Vorgehen entspricht auch
dem Anliegen der iberwiesenen Motion 22.3015 vom 4. Februar 2022 «EPD. Praxis-
tauglich gestalten und finanziell sichern» der SGK-N, dass der Bund mit den Kanto-
nen die gegenseitigen Aufgaben und die Verantwortung regelt und damit auch die
nachhaltige Finanzierung des EPD langfristig sicherstellt.

12 22,3015 Motion SGK-N Elektronisches Patientendossier. Praxistauglich gestalten und fi-
nanziell sichern; 21.3924 Motion Humbel Elektronisches Patientendossier finanziell si-
chern; 20.4672 Motion Humbel Verbindlicher Zeitplan fiir die digitale Transformation im
Gesundheitswesen; 20.3506 Motion Hurni Elektronisches Patientendossier. Kompetenzen
der Patientinnen und Patienten fordern; 19.3955 Motion SGK-N Ein elektronisches Pati-
entendossier fiir alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen.
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1.2.2 Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und
Einwohner

Gemiss der Botschaft zum EPDG vom 29. Mai 2013 ist das Er6ffnen und das Fiihren
eines EPD sowohl fiir die Patientin und den Patienten als auch fiir die ambulanten
Leistungserbringer freiwillig (sogenannte «doppelte Freiwilligkeit»).

Der Nutzen des EPD erhoht sich grundsitzlich mit der Verbreitung des EPD. In Os-
terreich, wo eine elektronische Gesundheitsakte bereits erfolgreich eingefiihrt ist, gilt
im Gegensatz zur Schweiz ein sogenanntes Opt-Out-Modell (vgl. Ziff. 4.1.1 Ab-
schnitt «Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner»). Alle Biirgerinnen
und Biirger erhalten im Grundsatz eine elektronische Gesundheitsakte, sie konnen
sich jedoch bewusst dagegen entscheiden. Auch in Deutschland wird das Opt-Out-
Modell fiir die dortige elektronische Patientenakte zurzeit gepriift.

Diese Umsetzungsvariante ist zu unterscheiden von einer generellen Verpflichtung,
ein EPD zu besitzen und trigt dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung der
Einwohnerinnen und Einwohner besser Rechnung. Im Vergleich zur freiwilligen Er-
offnung, wie wir sie in der Schweiz kennen, ist die Einfiihrung eines Opt-Out-Modells
zudem das mildeste Mittel, um die Verbreitung des EPD moglichst rasch sicherzu-
stellen.

Basierend auf der Entwicklung der Anzahl er6ffneter EPD seit Betriebsaufnahme der
verschiedenen Stammgemeinschaften ist von einer weiterhin schleppenden Verbrei-
tung und Nutzung des EPD auszugehen, wiirde die Freiwilligkeit bestehen bleiben.
Dies, obwohl bereits verschiedene im Postulatsbericht Wehrli aufgefiihrte Massnah-
men bereits zur Verbreitung und Nutzung des EPD umgesetzt wurden oder sich noch
in der Umsetzung befinden (vgl. auch Ziff. 1.2). Je hoher die Anzahl eroffneter EPD
ist, desto hoher sind der Nutzen fiir das gesamte Gesundheitssystem und der Beitrag
zur Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen und effizienten Gesundheitsversor-
gung. In den vom Bundesrat am 27. April 2022 beschlossenen Eckwerten war noch
vorgesehen, dass beziiglich des Zugangs von Einwohnerinnen und Einwohnern zu ei-
nem EPD zwei Varianten in die Vernehmlassung gesendet werden sollen: Ein Opt-
Out-Modell und die Weiterfithrung des Status Quo (Freiwilligkeit). Aufgrund der po-
sitiven Erfahrungen in anderen Landern (z.B. Osterreich mit einer Opt-Out-Quote von
3%) soll nur die Variante Opt-Out vernehmlasst werden soll. Damit bringt der Bun-
desrat zum Ausdruck, wie wichtig die Digitalisierung des Gesundheitswesens ist. Die
Einfiihrung des Opt-Out-Modells ist schliesslich fiir Einwohnerinnen und Einwohner
der Schweiz zumutbar, da die Moglichkeit besteht, der automatischen Eréffnung zu
widersprechen und somit das Fiihren eines EPD de facto freiwillig bleibt. Wer ein
EPD fiihrt, muss zudem aktiv Zugriffsrechte an Gesundheitsfachpersonen vergeben.
Ohne Zugriffsrechte kann keine Gesundheitsfachperson auf das EPD zugreifen. Zu-
dem kann eine Patientin oder ein Patient auf eigenen Wunsch bestimmten Gesund-
heitsfachpersonen den Zugriff auf das EPD explizit verweigern und damit den Abruf
von Daten verhindern. Die Datenhoheit der Patientin oder des Patienten ist daher je-
derzeit und in jedem Fall — auch im Falle eines Notfallzugriffs (vgl. Ziff. 4.1.1) — ge-
wihrleistet. Ferner hat die Patientin oder der Patient jederzeit die Mdglichkeit, ihr
oder sein EPD zu schliessen, wodurch alle darin enthaltenen Daten vernichtet werden.
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1.2.3 Anschlusspflicht fiir ambulant titige
Gesundheitsfachpersonen

Das KVG hat bisher nur stationdre Gesundheitseinrichtungen dazu verpflichtet, sich
einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen (Art. 39
Abs. 1 Bst. fund 49a Abs. 4 KVG). Mit der per 1. Januar 2022 in Kraft getretenen
KVG-Revision werden zudem ambulant titige Arztinnen und Arzte nur dann zur Ti-
tigkeit zu Lasten der OKP zugelassen, wenn sie sich einer zertifizierten Stammge-
meinschaft anschliessen (Art. 37 Abs. 3 KVG).

Am 8. Mérz 2021 hat das Parlament die Motion 19.3955 vom 4. Juli 2019 «Ein elekt-
ronisches Patientendossier fiir alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheits-
fachpersonen» der SGK-N angenommen, mit welcher der Bundesrat beauftragt wird,
die gesetzlichen Grundlagen auszuarbeiten, damit alle Leistungserbringer bzw. Ge-
sundheitsfachpersonen dazu verpflichtet werden, sich einer zertifizierten Gemein-
schaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Die Umsetzung der Motion soll mit
dem vorliegenden Vorentwurf erfolgen.

Gesundheitsfachpersonen, welche eine kantonale oder eidgendssische Anerkennung
haben, aber nicht als Leistungserbringer geméss KVG gelten (z. B. Osteopathinnen
und Osteopathen), kdnnen deshalb auch nicht via KVG verpflichtet werden. Sofern
sie nicht vom Kanton verpflichtet werden, kdnnen sie sich wie bis anhin freiwillig
einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen.

1.3 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und zur
Finanzplanung sowie zu Strategien des Bundesrates

Die Vorlage ist weder in der Botschaft vom 29. Januar 202013 zur Legislaturplanung
2019-2023 noch im Bundesbeschluss vom 21. September 202014 iiber die Legislatur-
planung 2019-2023 angekiindigt. Die Revision des EPDG ist dennoch angezeigt, da
die Forderung der digitalen Transformation des Schweizer Gesundheitssystems ein
zentrales Instrument zur Erreichung wichtiger gesundheitspolitischer Ziele, nament-
lich in den Bereichen Behandlungsqualitdt, Patientensicherheit, Koordination der
Versorgung und Effizienz ist.!5 Der Bundesrat hat deshalb im April 2022 entschieden
— unter Beriicksichtigung gewisser Eckwerte — das EPDG zu revidieren, um unter an-
derem die Verbreitung des EPD zu fordern.

Es gibt verschiedene Strategien des Bundesrates, in welchen die Digitalisierung des
Gesundheitswesens ein Thema ist. Die «Strategie Digitale Schweiz» 16 setzt die Leit-
linien fiir die digitale Transformation der Schweiz. Sie gibt nicht nur die Leitlinien fiir
das Handeln der Bundesverwaltung vor, sondern soll auf der Grundlage einer vernetz-
ten Zusammenarbeit von Behorden, Wirtschaft, Wissenschaft und Forschung sowie

13 BBI12020 1777

14 BBI12020 8385

15 BBI2020 1850

16 Vgl. Schweizerische Bundeskanzlei (2023): Strategie Digitale Schweiz 2023. Bern. Kann
abgerufen werden unter: www.digital.swiss > Strategie (Stand: 27.01.2023).
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der Zivilgesellschaft umgesetzt werden. Die Strategie sieht jéhrlich wechselnde Fo-
kusthemen vor, die vom Bundesrat bestimmt werden. Die Fokusthemen adressieren
Punkte, in denen der Bundesrat eine besondere Prioritit fiir die digitale Schweiz sieht.
Fiir das Jahr 2023 sind die Fokusthemen: digitalisierungsfreundliches Recht, Digita-
lisierung im Gesundheitsbereich und digitale Souveranitit. Die Revision des EPDG
dient somit einem Fokusthema fiir das Jahr 2023, da sie insbesondere auch die Um-
setzung der Strategie eHealth Schweiz 2.0 (vgl. weiter unten) unterstiitzt.

Die gesundheitspolitische Strategie des Bunderates 20202030 «Gesundheit 2030»
baut auf den Arbeiten von «Gesundheit 2020» auf und setzt neue Schwerpunkte in der
Gesundheitspolitik. Die Strategie verfolgt dabei folgende Vision: «Die Menschen in
der Schweiz leben unabhéngig von ihrem Gesundheitszustand und ihrem soziodkono-
mischen Status in einem gesundheitsforderlichen Umfeld. Sie profitieren von einem
modernen, qualitativ hochwertigen und finanziell tragbaren Gesundheitssystem.»
Eine der vier dringlichsten Herausforderungen und somit ein Schwerpunkt von Ge-
sundheit2030 betrifft den technologischen und digitalen Wandel. Die Revision des
EPDG leistet dazu einen wichtigen Beitrag (z. B. Stossrichtung 1.1 «Férderung der
Digitalisierung und Nutzung der Dateny, des Ziels 1 «Gesundheitsdaten und Techno-
logien nutzen» sowie Stossrichtung 5.1 «Verstarkung der Koordinierten Versorgung»
des Ziels 5 «Qualitit der Versorgung erhéheny).

Die von Bund und Kantonen gemeinsam erarbeitete «Strategie eHealth
Schweiz 2.0»17 16st die «Strategie eHealth Schweiz» ab. Fiir Bund und Kantone ist
die Digitalisierung ein zentrales Instrument fiir das Erreichen wichtiger gesundheits-
politischer Ziele, namentlich in den Bereichen Behandlungsqualitit, Patientensicher-
heit, Effizienz, koordinierte Versorgung und Interprofessionalitét sowie Gesundheits-
kompetenz. Die Strategie eHealth Schweiz 2.0 steuert insbesondere die Verbreitung
des EPD. Sie umfasst insgesamt 25 Ziele in drei Handlungsfeldern: Digitalisierung
fordern, Digitalisierung abstimmen und koordinieren, zur Digitalisierung beféhigen.
Alle drei Handlungsfelder werden in der Revision des EPDG angesprochen. Sie ist im
Einklang mit der Strategie eHealth Schweiz 2.0.

14 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Bereits am 4. Juli 2019 wurde von der SGK-N die Motion 19.3955 «Ein elektroni-
sches Patientendossier fiir alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsperso-
nen» eingereicht. Der Bundesrat beantragte zum Zeitpunkt seiner Antwort im Sep-
tember 2019 die Ablehnung der Motion. Sowohl der Nationalrat als auch der
Sténderat haben die Motion jedoch angenommen. Sie wurde im Mérz 2021 iiberwie-
sen. Die Motion fordert die Ausarbeitung einer gesetzlichen Grundlage, damit alle
Leistungserbringer beziehungsweise Gesundheitsfachpersonen verpflichtet werden,
sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Mit
dem vorliegenden Vorentwurf des Gesetzes (s. Art. 594 Abs. 1 VE-KVG) wird die-
ser Auftrag umgesetzt.

17 Bundesamt fiir Gesundheit (2018): Strategie eHealth Schweiz 2.0. Bern. Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Strategie und Politik > Nationale Gesundheitsstrategien > eHealth
(Stand: 27.01.2023).
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Weiter wurde am 4. Februar 2022 — ebenfalls von der SGK-N — die Motion 22.3015
«Elektronisches Patientendossier: Praxistauglich gestalten und finanziell sichern»
eingereicht. Der Bundesrat beantragte die Annahme der Motion. Sowohl der Natio-
nalrat als auch der Stinderat sind diesem Antrag gefolgt. Die Motion wurde im Sep-
tember 2022 iiberwiesen. Darin wird der Bundesrat beauftragt, die gegenseitigen Auf-
gaben und die Verantwortung mit den Kantonen zu regeln, dies vor allem im Hinblick
auf die langfristige Sicherstellung der Finanzierung der Einfithrung wie auch die kos-
tendeckende Finanzierung des Unterhalts und Betriebs sowie der Weiterentwicklung
des EPD und seiner Infrastruktur. Mit dem vorliegenden Vorentwurf (s. Art. 14a,
Art. 19a-19c¢, Art. 19d) wurde dieser Auftrag ausgefiihrt und erledigt.

Mit der Uberweisung der Botschaft wird die Abschreibung dieser beiden Motionen
beantragt, da sowohl die gesetzliche Grundlage zur Verpflichtung aller Gesundheits-
fachpersonen geschaffen wurde, als auch die Aufgaben und Verantwortung zwischen
Bund und Kantonen geregelt sowie die Finanzierung langfristig sichergestellt ist.

2 Vorverfahren und Vernehmlassungsverfahren

Um Losungsansitze zur Weiterentwicklung des EPD und somit zur Begegnung der
erkannten Herausforderungen definieren zu kénnen, wurde ein mehrgleisiges Vorge-
hen gewihlt: Zum einen wurde der Einbezug von Stakeholdern und Expertinnen und
Experten und ihrer Einschdtzungen zum EPD verstirkt, zum anderen wurde eine ex-
terne Uberpriifung der verfassungsmissigen Kompetenzen und damit des Handlungs-
spielraums des Bundes mit Blick auf die Finanzierung und Weiterentwicklung des
EPD in Auftrag gegeben (s. Ziff. 1.2.1). Im Oktober 2021 wurde ein runder Tisch mit
allen relevanten Stakeholdern (Gemeinschaften, Stammgemeinschaften, Kantone,
Versicherungen, technische Provider wie Post und Swisscom sowie ausgesuchten In-
teressenverbinden wie beispielsweise dem Berufsverband der Schweizer Arztinnen
und Arzte) durchgefiihrt. Ziel war, den Handlungsbedarf fiir die Weiterentwicklung
des EPD zu besprechen und Massnahmen zu identifizieren. Im Vorfeld des runden
Tisches wurden Experteninterviews mit rund 20 Fachpersonen gefiihrt, teilweise auch
ausserhalb des EPD-Umfelds, um eine Horizonterweiterung in Fachfragen zu errei-
chen.

Nach dem bundesritlichen Auftrag an das EDI vom 27. April 2022, zwei Vernehm-
lassungsvorlagen auszuarbeiten, fand der Einbezug der Stakeholder ab Sommer 2022
wie folgt statt:

—  periodische Austauschsitzungen mit den eHealth-Verantwortlichen aller Kan-
tone;

—  periodische Austauschsitzungen mit den Stammgemeinschaften (vertreten im
Gremium als Konferenz der Stammgemeinschaften);

—  periodische Austauschsitzungen mit den Plattformprovidern und den Heraus-
gebern von Identifikationsmitteln;

—  periodische Austauschsitzungen mit der Konferenz der kantonalen Gesund-
heitsdirektorinnen und -direktoren, dem Prisidenten der Konferenz der
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Stammgemeinschaften, den Plattformprovidern, den Herausgebern von Iden-
tifikationsmitteln, Vertreterinnen und Vertreter der Interessenverbidnde der
Gesundheitsfachpersonen/Leistungserbringer, den Branchenorganisationen
der Krankenversicherungen, Vertreterinnen und Vertreter der Forschung,
Vertreterinnen und Vertreter der Patientenorganisationen sowie weiteren In-
teressengemeinschaften und Verbénden;

—  diverse Austauschsitzungen mit einzelnen Stakeholdern auf deren Wunsch.

In den Austauschsitzungen wurden den Stakeholdern jeweils die aktuellen Erkennt-
nisse soweit vorgestellt, ohne den Ergebnissen der spéter folgenden Vernehmlassung
vorzugreifen. Dennoch sollten die Austauschsitzungen die Mdoglichkeit bieten, ge-
wisse Umsetzungsvorschlidge zur Weiterentwicklung des EPD auf ihre Praktikabilitat
hin zu diskutieren und auch bei konkreten Fragen eine Horizonterweiterung zu errei-
chen. Bei diesen Veranstaltungen wurde jeweils auch eHealth Suisse einbezogen.

Durch die konsolidierten Ergebnisse und Erkenntnisse aus den verschiedenen Aus-
tauschsitzungen, den zahlreichen Treffen mit den Akteuren sowie durch die politi-
schen Vorstosse wurden zusétzliche Eckwerte zu den bereits durch den Bundesrat be-
schlossenen Eckwerte erarbeitet, welche unter Ziffer 4.1.2 beschrieben sind.

3 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europiischen
Recht
3.1 Plattformen der EU

Die Entwicklung und Umsetzung von Losungen fiir ein digitales Gesundheitssystem
sind grundsétzlich eine nationale Angelegenheit, aber die Européische Union (EU)
bietet den Mitgliedstaaten Unterstiitzung durch die Bereitstellung von Finanzmitteln
und Plattformen, auf denen EU-Linder an eHealth-Themen zusammenarbeiten kon-
nen. Aktuell sind seitens der EU mit Bezug zum EPD insbesondere drei Plattformen
zentral:

—  Das Netzwerk fiir elektronische Gesundheitsdienste!® (eHealth Network) ver-
bindet die fiir eHealth zustindigen nationalen Behorden der EU-Staaten. Im
Rahmen dieses freiwilligen Netzwerks konnen die EU-Lénder in puncto In-
teroperabilitdt und Standardisierung gestalterisch tétig werden. Bisher hat es
sich unter anderem mit den Themen standardisierte Zusammenfassung der
wichtigsten klinischen Patientendaten (Patient Summary), elektronische Ver-
ordnung (ePrescription) sowie nationale Kontaktpunkte (National Contact
Point; technische Infrastruktur fiir den grenziiberschreitenden Datenaus-
tausch) beschiftigt.

—  Die eHealth Digital Service Infrastructure ist eine Infrastruktur, die ermog-
licht, personenbezogene Gesundheitsdaten sicher, effizient und interoperabel
zwischen EU-Léndern auszutauschen. Diese Infrastruktur gewéhrleistet somit

18 European Commission (n.d.): eHealth Network. Kann abgerufen werden unter:
www.health.ec.europa.cu > Home > eHealth: Digital health and care > EU cooperation >
eHealth network (Stand: 23.02.2023).
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die medizinische Versorgung der Biirgerinnen und Biirger der EU. Dies auch
dann, wenn sie ausserhalb ihres Landes in der EU unterwegs sind. Die elekt-
ronische Verschreibung und Verabreichung sowie die elektronische Patien-
tenakte werden derzeit schrittweise in allen EU-Landern eingefiihrt.

—  Mit Blick auf die Zukunft ist in erster Linie die Initiative fiir einen europdi-
schen Raum fiir Gesundheitsdaten (European Health Data Space) zu nennen.
Die Européische Kommission hat im Mai 2022 einen entsprechenden Verord-
nungsvorschlag publiziert. Dieser wird derzeit im Rat und im Europédischen
Parlament diskutiert. Beim European Health Data Space handelt es sich um
ein gesundheitsspezifisches Okosystem, das aus Vorschriften, gemeinsamen
Standards und Verfahren, Infrastrukturen und einem Governance-Rahmen be-
steht. Der vorgeschlagene Datenraum soll Patientinnen und Patienten unter-
stiitzen, die Kontrolle iiber ihre eigenen Gesundheitsdaten zu bewahren. Zu-
dem soll die Nutzung von Gesundheitsdaten fiir eine bessere medizinische
Versorgung, Forschung, Innovation und Politikgestaltung gefordert sowie das
Potenzial von Austausch, Nutzung und Weiterverwendung von Gesundheits-
daten unter gesicherten Bedingungen genutzt werden.

3.2 Finanzierung und Aufgabenteilung

In Deutschland wird die elektronische Patientenakte (ePA) von den gesetzlichen
Krankenkassen finanziert, welche diese bereits anbieten. Kiinftig werden auch die pri-
vaten Krankenkassen die ePA anbieten. Konkret heisst dies, dass die Finanzierung in
den Krankenkassenbeitragen der Mitglieder der gesetzlichen und privaten Kranken-
kassen mitenthalten ist.

Die ddnische Gesundheitsakte ist ein privat betriebenes Portal, welches durch die 6f-
fentliche Hand finanziert wird.!® Auch in Frankreich wird die elektronische Gesund-
heitsakte rein staatlich finanziert. Die Finanzierung der estldndischen elektronischen
Gesundheitsakte erfolgt zu einem Grossteil ebenfalls durch den Staat und EU-
Fordermittel, aber auch die Gesundheitsdienstleistenden tragen einen Teil zur Finan-
zierung bei.

Jede Einwohnerin und jeder Einwohner Israels ist nach dem Nationalen Krankenver-
sicherungsgesetz krankenversichert und kann eine von vier Gesundheitspflegeorgani-
sationen wihlen. Diese Gesundheitspflegeorganisationen bieten jedem Mitglied eine
Gesundheitsakte an.20

In Osterreich erfolgt die Koordination der elektronischen Gesundheitsakte (ELGA)
iber die ELGA GmbH, die Ende 2009 gegriindet wurde. Der Bund, die Lénder und

19 Kostera, Thomas / Brisefio, Cinthia (2018): SmartHealthSystems-Studie: Dinemark — das
nationale Gesundheitsportal sundhed.dk. Kann abgerufen werden unter: www.blog.der-
digitale-patient.de > Blog (Stand: 23.02.2023).

20 Kostera, Thomas (2018): Israel Bottom-Up-Entwicklung als Innovationstreiber. Kann ab-
gerufen werden unter: www.bertelsmann-stiftung.de> Our projects > The Digital Patient
> Projektthemen > #SmartHealthSystem > Israel (Stand: 23.02.2023).
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die Sozialversicherung bilden eine GmbH, welche als «kELGA-Systempartner» ge-
meinsam die Errichtung der zentralen Infrastruktur von ELGA finanzieren und sich
zur inhaltlichen und technischen Weiterentwicklung der ELGA bekennen. Dariiber
hinaus finanzieren diese Einrichtungen jene Massnahmen, die sie in ihrem jeweiligen
Aufgabenbereich fiir die Errichtung der ELGA umsetzen und sie tragen den Betriebs-
aufwand. Die zielgerichtete und sparsame Verwendung der 6ffentlichen Mittel wird
durch die Gesellschaftsorgane der ELGA GmbH und die dsterreichische Bundesge-
sundheitskommission iiberwacht.

33 Opt-Out fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Die Erfahrungen im Ausland zeigen, dass die Verbreitung der mit dem EPD vergleich-
baren Dienstleistungen wesentlich davon abhédngen, ob die Er6ffnung freiwillig oder
obligatorisch erfolgt.

So hat beispielsweise das Opt-Out-Modell in Osterreich dazu gefiihrt, dass die Biir-
gerinnen und Biirger flichendeckend tiber eine Gesundheitsakte verfiigen. Bei einer
Einwohnerzahl von rund 9 Mio. haben nur rund 283'000 Personen (~3%) vom Recht
auf das Opt-Out Gebrauch gemacht.

Sowohl Dédnemark und Frankreich als auch Israel haben die Opt-Out-Losung (gene-
reller Widerspruch zur Er6ffnung) eingefiihrt. Estland hat sogar auf das Recht des
Widerspruchs verzichtet. Deutschland priift gegenwirtig den Systemwechsel von
Opt-In (ausdriickliches Zustimmungsverfahren) zu Opt-Out fiir die Biirgerinnen und
Biirger. Gemiss Gesundheitsminister Karl Lauterbach sollten als Zielwert bis 2025
rund 80 Prozent der gesetzlich Versicherten E-Akten haben.

3.4 Rolle der Krankenversicherungen

In den untersuchten Modellen hat sich gezeigt, dass international keine direkte Ver-
bindung von den Krankenversicherungen zu den mit dem EPD vergleichbaren Dienst-
leistungen besteht. In Deutschland und Israel konnen die Patientinnen und Patienten
ihre Daten aktuell per App ihrer Krankenkasse oder iiber die Website ihrer Kranken-
kasse verwalten. In Deutschland sind alle gesetzlichen Krankenkassen verpflichtet,
ihren Versicherten eine eigene kostenfreie App zur Verfiigung zu stellen. Die Kran-
kenkassen selbst haben jedoch keinen Zugriff.

35 Elektronische Identifikationsmittel

Auf die ePA konnen die Biirgerinnen und Biirger in Deutschland seit dem 1. Januar
2021 iiber eine App ihrer jeweiligen Krankenkassen zugreifen und dort verschiedene
Dokumente hochladen. Voraussetzung ist eine vorherige Registrierung zur Nutzung
der ePA bei der jeweiligen Krankenkasse mittels der elektronischen Gesundheitskarte
und einer personlichen Identifikationsnummer.
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Der Zugriff erfolgt in Ddnemark mittels der nationalen elektronischen Identitéit
«MitIDy, welche auch als Login fiir Online-Services verwendet werden kann. In Esz-
land erfolgt er mittels einer staatlich ausgestellten elektronischen Identitét, welche mit
einem eineindeutigen personlichen Identifikator verbunden ist.

Nach einer automatischen Erstellung erfolgt der Zugang in Frankreich mittels der
personlichen Krankenversicherungskarte «Carte vitale», welche auch dazu dient, sich
gegeniiber der Krankenversicherung zu identifizieren. In Israel erfolgt der Zugriff
mittels einer eigenen Patientinnen- und Patienten-1D.

Fiir den Zugriff auf die ELGA miissen die Osterreicherinnen und Osterreicher iiber
eine sogenannte Handysignatur oder Biirgerkarte verfiigen. Die Handysignatur dient
dazu, dass Biirgerinnen und Biirger mittels Smartphones schnell und kostenlos ihre
Identitét im Internet nachweisen konnen. Sie funktioniert auch als Login fiir Online-
Services sowie zur rechtsgiiltigen Unterschrift im Internet. Die Biirgerkarte erfiillt die
gleichen Funktionen wie die Handysignatur, funktioniert jedoch mittels einer Chip-
karte und einem Kartenlesegerét.

3.6 Forschung

Das Patientendaten-Schutz-Gesetz legt in Deutschland fest, dass die Versicherten in
die Erstellung einer ePA und in die potenzielle Freigabe ihrer Daten fiir die Forschung
einwilligen miissen. Somit stehen die Gesundheitsdaten in der ePA nach erfolgter Ein-
willigung der Forschung zur Verfiigung. Gesundheitsdaten aus der elektronischen Ge-
sundheitsakte gelangen aktuell nur per Einzelfallentscheidung und einfacher Einwil-
ligung der Nutzerinnen und Nutzer in die Forschung. So kénnen die Nutzerinnen und
Nutzer direkt in den ambulanten oder stationdren Gesundheitseinrichtungen der se-
kundéren Nutzung ihrer Gesundheitsdaten fiir ein spezifisches Forschungsprojekt zu-
stimmen.

Zukiinftig ist in Ddnemark geplant, die anfallenden Gesundheitsdaten in der Gesund-
heitsakte zu Forschungszwecken zu verwenden. Unter der Riege der Danish Health
Data Authority, einer staatlichen Einrichtung, die dem Gesundheitsministerium un-
terstellt ist, sollen relevante Informationen von Leistungserbringer in der Einrichtung
zusammenlaufen und anonymisiert an Gesundheitseinrichtungen, Forschende, Ge-
sundheitsbehorden und die Offentlichkeit weitergegeben werden.2!

Die Forschung erhilt in Estland Zugriff auf anonymisierte Gesundheitsdaten. In Os-
terreich hingegen stehen die Gesundheitsdaten der ELGA der Forschung nicht zur
Verfiigung.

21 Mirza, Miriam (2022): Ehealthcom, Dénemark: das E-Health-Musterland. Kann abgeru-
fen werden unter: www.e-health-com.de > Thema der Woche > 07.03.2022 (Stand:
23.02.2023).
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3.7 Gesundheitsanwendungen

Mit dem Gesetz fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation
vom 19. Dezember 2019?? wurde in Deutschland die rechtliche Grundlage geschaf-
fen, dass Gesundheitsanwendungen (Digitale Gesundheitsanwendungen; DiGa) durch
Arztinnen und Arzte verschrieben werden konnen. Diese Applikationen sollen bei der
Erkennung von Erkrankungen helfen, Therapien begleiten und/oder zur Pravention
beitragen. Die DiGa werden vom deutschen Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte geméss der Digitale-Gesundheitsanwendung-Verordnung gepriift. Er-
fiillen die Anwendungen die Anforderungen (u.a. Medizinprodukte niedriger Risiko-
klasse I oder Ila nach der EU Medical Devices Regulation), werden sie in einem
zentralen Verzeichnis aufgenommen und die darin pro Verschreibung definierten
Kosten von den Krankenversicherungen iibernommen. Die Krankenversicherungen
sind zudem ab 1. Januar 2023 durch das Digitale-Versorgung—und—-Pflege—Moderni-
sierung-Gesetz vom 3. Juni 202123 verpflichtet, die Daten aus Gesundheitsanwendun-
gen unter Einwilligung der Versicherten iiber die Telematikinfrastruktur in die ePA
zu iibermitteln und dort zu speichern. Die DiGa haben ausschliesslich einen schrei-
benden, nicht aber einen lesenden Zugriff. Weitere mobile Gesundheitsanwendungen,
welche nicht unter den Geltungsbereich der DiGa fallen und in Deutschland den Pa-
tientinnen und Patienten teilweise zur Verfligung stehen, sind: ePA-Apps, eRezept-
App oder ein mobiler Kurznachrichtendienst wie der Telematikinfrastruktur-Messen-
ger (TI-Messenger), der eine sichere und vertrauliche Kommunikation via Textnach-
richten im Gesundheitswesen ermoglicht.

Eine spezifische Gesetzgebung fiir mobile Health (mHealth) gibt es in Ddnemark
nicht. Stattdessen wird der Entwicklung von proprietdren Losungen, die auf herstel-
lerspezifischen nicht veroffentlichten Verfahren beruhen, mit der auf den 1. Januar
2018 in Kraft gesetzten «Digital Health Strategy 2018-2022» entgegengewirkt. Die
Patientinnen und Patienten haben mittels einer mobilen Applikation Zugang zur nati-
onalen Medikationsdatenbank, die nebst eRezepten und einer aktuellen Medikations-
ibersicht auch vergangene Impfungen dokumentiert. Die rechtliche Grundlage hierfiir
bildet der Health Act. Das fiir die Standards verantwortliche Koordinationsorgan
(www.medcom.dk) setzt auf internationale Standards wie FHIR (Fast Healthcare In-
teroperability Resources) der internationalen gemeinniitzigen Organisation zur Ent-
wicklung von Standards im Gesundheitswesen HL7 (Health Level Seven).

Das estnische Gesundheitsinformationsaustauschnetzwerk ENHIS erfasst praktisch
die ganze Krankengeschichte und ist mit anderen 6ffentlichen Informationssystemen
und Registern verkniipft. Beispielsweise mit einem Authentifizierungssystem, das die
Informationen fiir ein Patientenstammverzeichnis bereitstellt. Die rechtliche Grund-
lage hierfiir bilden u.a. der Health Service Organisation Act vom 1. Januar 2018. Seit
2017 ist das Zentrum fiir Gesundheits- und Sozialinformationssysteme (TEHIK) ver-
antwortlich fiir die Entwicklung von Digital-Health-Diensten und die Bereitstellung

22 BGBL L S. 2562, Bundesgesetzblatt (Deutschland). Kann abgerufen werden unter:
www.bgbl.de/xaver/bgbl/stArt.xav?startbk=Bundesanzeiger (Stand: 23.02.2023).

23 BGBL L. S. 1309, Bundesgesetzblatt (Deutschland). Kann abgerufen werden unter:
www.bgbl.de/xaver/bgbl/stArt.xav?startbk=Bundesanzeiger (Stand: 23.02.2023).
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von IKT-Diensten im Auftrag des estnischen Ministeriums fiir Soziale Angelegenhei-
ten. Das TEHIK betreibt das estnische Patientenportal, in welchem die Biirgerinnen
und Biirger medizinische Unterlagen einsehen kdnnen.

Frankreich hat am 4. Juli 2016 die nationale e-Health Strategie verabschiedet. Die
Pléne fiir die Umsetzung der Strategie sehen Patientenportale und telemedizinische
Anwendungen vor, nicht jedoch Gesundheitsanwendungen. Dennoch ist in Frankreich
geplant, via mobile App auf das Dossier Médical Partagé zugreifen zu konnen. Weiter
ist die Einfiihrung von eRezept geplant.

Im israelischen Gesundheitsnetzwerk ist ein eRezept etabliert. Patientinnen und Pati-
enten haben mit mobilen Endgeriten Zugang zu Patientenportalen und konnen Infor-
mationen aus ihrer elektronischen Patientenakte abrufen. Zudem konnen sie iiber ei-
nen internen Mailserver mit Arztinnen und Arzten kommunizieren.

Die in Osterreich innerhalb der ELGA angebotenen Gesundheitsanwendungen (e-Be-
fund, e-Medikation e-Tmnfpass) sind iiber keine dezidierten mobilen Anwendungen
zugingiicn. uesunaneisanwendungen der dsterreichischen Regierung gibt es in Os-
terreich lediglich im Bereich Gesundheitsinformationen.

3.8 Zusatzdienste

Ein Rechtsvergleich der Zusatzdienste ist kaum mdoglich, da jedes Land unterschied-
liche Infrastrukturen fiir das jeweilige Patientendossier betreibt und Zusatzdienste je
nach konkreter Ausgestaltung der technischen Infrastruktur funktionieren. Unter ei-
nem Zusatzdienst wird mit anderen Worten nicht jegliche Nutzung von Informatik-
mitteln im Gesundheitswesen verstanden. Einziges Beispiel, das einem Zusatzdienst
nach dieser Definition entspricht, findet sich in Deutschland. Die Nationale Agentur
fiir Digitale Medizin (gematik) hat einen einheitlichen Standard fiir die elektronische
und sichere Ubermittlung medizinischer Dokumente unter den Leistungserbringer er-
lassen, die sogenannte Kommunikation im Medizinwesen (KIM). Hierfiir konnen sich
Gesundheitseinrichtungen in einem Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur der
gematik eintragen lassen, welches als Adressbuch — analog dem Health Provider Di-
rectory in der Schweiz — fiir alle KIM-Teilnehmende dient. Seit dem 1. Oktober 2021
sind weiter alle Vertragsérztinnen und -drzte verpflichtet, die elektronische Arbeits-
unfahigkeitsbescheinigung tiber KIM an die Krankenversicherungen zu iibermitteln.
Die tiber KIM gesendeten Anzahl Nachrichten nimmt stetig zu. Auch der mobile
Kurznachrichtendienst TI-Messenger greift auf ein bundesweites Adressbuch zuriick.

4 Grundziige der Vorlage
4.1 Die beantragte Neuregelung

Mit dem vorliegenden Vorentwurf sollen auf Bundesebene die Rahmenbedingungen
und Voraussetzungen des EPD dahingehend angepasst werden, dass eine erfolgreiche
schweizweite Verbreitung und Nutzung des EPD erreicht werden kann.
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Im Vorentwurf werden wie bisher die Voraussetzungen fiir die Bearbeitung der Daten
des EPD festgelegt (s. Art. 1 Abs. 1 EPDG). Die bestehenden eidgendssischen und
kantonalen Vorschriften iiber den Umgang mit Daten von Patientinnen und Patienten
sind davon nicht betroffen. Der Umgang mit Daten und Dokumenten, welche iiber das
EPD abgerufen und in den Primérsystemen der Gesundheitseinrichtungen gespeichert
werden, unterliegt nicht dem vorliegenden Vorentwurf, sondern richtet sich nach gel-
tendem Recht.

Des Weiteren hat der vorliegende Vorentwurf zum Ziel, eine funktionierende und
nachhaltig finanzierte EPD-Infrastruktur sicherzustellen sowie die Einfithrung, Ver-
breitung und Nutzung des EPD weiter zu férdern, indem die Rahmenbedingungen fiir
die Weiterentwicklung des EPD verbessert und die Funktionalititen und dessen An-
wendungsgebiete erweitert werden.

Die gesundheitspolitischen Ziele des EPD liegen darin, die Qualitdt der medizinischen
Behandlung zu stirken, Behandlungsprozesse zu verbessern, die Patientensicherheit
zu erh6hen und die Effizienz des Gesundheitssystems zu steigern sowie die Gesund-
heitskompetenz der Patientinnen und Patienten zu fordern. Das EPD dient damit kiinf-
tig auch einer qualitativ hochstehenden Gesundheitsversorgung sowie tragt zur Kos-
teneinddimmung im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung bei (s.
Art. 1 Abs. 3 VE-EPDG [Ubergangsfinanzierung und Einwilligung]).

Um die genannten Ziele zu erreichen, hat der Bundesrat das EDI am 27. April 2022
damit beauftragt, eine Vernehmlassungsvorlage zur umfassenden Revision des EPDG
mit definierten Eckwerten auszuarbeiten (s. Ziff. 4.1.1; Finanzierung und Aufgaben-
teilung, Opt-Out fiir Einwohnerinnen und Einwohner, Freiwilligkeit Gesundheits-
fachpersonen sowie sonstige Weiterentwicklungen zur Erh6hung der Verbreitung und
des Nutzens). Neben den genannten Eckwerten hat das EDI dem Bundesrat zusitzli-
che Eckwerte unterbreitet und in den vorliegenden Vorentwurf aufgenommen (s.
Ziff. 4.1.2). Diese zusitzlichen Eckwerte wurden in Zusammenarbeit mit den Stake-
holdern sowie basierend auf den Anliegen parlamentarischer Vorstosse zum EPD er-
arbeitet.

4.1.1 Vom Bundesrat festgelegte Eckwerte
Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Vorentwurf sieht eine geteilte Aufgaben- und Kompetenzenverteilung zwischen
Bund und Kantonen vor (s. Ziff. 1.2.1). Grundsétzlich sollen die Kantone den Betrieb
von mindestens einer Stammgemeinschaft ihrer Wahl in ihrem Einzugsgebiet sicher-
stellen und deren Betriebsfinanzierung gewéhrleisten. In den meisten Féllen sind die
regional titigen Stammgemeinschaften bereits heute im Austausch mit dem zustandi-
gen Kanton. Bei Uberlappungen der Einzugsgebiete mehrerer Stammgemeinschaften
entscheidet der jeweils zustidndige Kanton, ob er eine oder mehrere Stammgemein-
schaften finanziell unterstiitzen will. Ebenso entscheidet der Kanton, ob er eine nati-
onal titige Stammgemeinschaft beriicksichtigen will. Damit wird dem urspriinglichen
Gedanken nach dezentralen Strukturen Rechnung getragen. Die Kantone gestalten mit
ihrem Entscheid, welche Stammgemeinschaften sie beriicksichtigen, den Markt mit.
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Dariiber hinaus sieht der Vorentwurf vor, dass die Kantone priifen, ob die Leistungs-
erbringer nach Artikel 35 Absatz 2 KVG ihrer Verpflichtung nachgekommen sind,
sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen
(s. Art. 594" Abs. 4 VE-KVG). Sie kénnen dazu neu auf die vom Bund betriebenen
Abfragedienste nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a zugreifen. Weitere Gesund-
heitsfachpersonen, welche nicht als Leistungserbringer nach Artikel 35 Absatz 2
KVG gelten, kénnen von den Kantonen verpflichtet werden, sich einer zertifizierten
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen (s. Art. 19e).

Gleichzeitig tibernimmt der Bund grossmehrheitlich die Kosten fiir Weiterentwick-
lungen und sorgt fiir ein koordiniertes und inhaltlich abgestimmtes Vorgehen betref-
fend die Wahl der Weiterentwicklungen. Mit Weiterentwicklungen sind generell An-
passungen der Software und die dazugehorigen Anpassungen der organisatorischen
Prozesse der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gemeint. Ist eine Weiterent-
wicklung implementiert, bietet sie eine Erweiterung der digitalen Dienstleistungen im
Kontext des EPD. Beispiele sind das Impfmodul fiir den elektronischen Impfausweis,
welches bereits 2023 eingefiihrt wird, der eMedikationsplan, das eRezept oder der
eLaborbefund.

Bis eine Weiterentwicklung in Betrieb gehen kann sind in der Regel folgende Schritte
notwendig:

—  Schaffung der Rechtsgrundlagen;

—  Beschaffung oder Erstellung des Software-Moduls, da dieses nicht automa-
tisch Teil der IT-Infrastruktur ist, die dem EPD zugrunde liegt;

—  Implementierung des Software-Moduls auf der IT-Plattform (= Software) der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sowie das Testing des implemen-
tierten Software-Moduls;

—  Anpassung der organisatorischen Prozesse der Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften im Betrieb (beispielsweise Prozesse im Rahmen der Nutzung
des Software-Moduls durch Gesundheitsfachpersonen und/oder die Bevolke-
rung);

—  Zertifizierung der Weiterentwicklung;

—  Anpassung von Informationsmaterial und Formularen der Stammgemein-
schaft und Gemeinschaft (z. B. Informations- und Schulungsmaterial zur Ori-
entierung von Gesundheitsfachpersonen und/oder der Bevolkerung) sowie
Bewiltigung von Anfragen zum Software-Modul durch Gesundheitsfachper-
sonen und/oder die Bevdlkerung.

Der Bund kann Weiterentwicklungen bereits heute erzwingen, indem er die entspre-
chenden Anforderungen als Zertifizierungsvoraussetzungen im Ausfithrungsrecht des
EPDG aufnimmt. Die Umsetzung scheitert jedoch derzeit an der Finanzierung der
oben genannten Schritte auf Seiten der Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft. Sind
die Weiterentwicklungen jedoch vorgeschrieben und kdnnen durch die Stammge-
meinschaft oder Gemeinschaft nicht umgesetzt werden, fiihrt dies zu einer Blockie-
rung des Weiterentwicklungsprozesses und dazu, dass die Stammgemeinschaften oder
Gemeinschaften ihrer Zertifizierungspflicht nicht nachkommen kdnnen. Dies kann im
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schlimmsten Fall zu einer Suspendierung einer Stammgemeinschaft oder Gemein-
schaft fiihren. Dieses Szenario ist aus Sicht Bundesrat unbedingt zu vermeiden ist, da
damit das gesamte EPD-System negativ beeinflusst werden wiirde.

Der Losungsansatz im Rahmen des Vorentwurfs sieht deshalb vor, dass der Bund die
Weiterentwicklungen aktiv vorantreiben kann, indem er Softwarekomponenten fiir
die Weiterentwicklung des EPD realisieren und die Kosten fiir die Implementierung
dieser Komponenten bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften (Entwick-
lungs-, Implementierungs-, Personal- und Zertifizierungskosten, vgl. Ziff. 5.1) iiber-
nehmen kann. Durch die Steuerung, welche Weiterentwicklung vorgesehen wird,
nimmt der Bundesrat inhaltlich Einfluss und erhoht die Attraktivitdt des EPD laufend.
Nur Projekte, welche den Nutzen des EPD fiir alle Akteure massgeblich verbessern,
sollen unterstiitzt werden. Der Bund entscheidet, welche Weiterentwicklungen vorge-
nommen und durch Finanzhilfen unterstiitzt werden.

Die Grundlagen fiir Finanzhilfen sind dabei gegeben: Zwar kann der Bundesrat in-
haltlich Einfluss nehmen auf die Weiterentwicklungen, die umgesetzt werden miissen,
die Tatigkeit einer Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft bleibt jedoch weiterhin
freiwillig. Dabei ist auch die Eigenleistung der Stammgemeinschaft oder Gemein-
schaft gegeben, da die Kosten fiir die Anpassung der organisatorischen Prozesse so-
wie fiir die Informations- und Kommunikationstitigkeit fiir ein neues Software-Mo-
dul nicht durch den Bund iibernommen werden. Die Definition der Eigenleistungen
erfolgt jeweils im konkreten Weiterentwicklungsprojekt durch den Bund.

Abzugrenzen sind Weiterentwicklungen, die der Bund vorgibt und finanziell unter-
stiitzt, von Weiterentwicklungen, die eine Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft
selber anstosst. Ein Beispiel fiir Letzteres wéren Anpassungen der EPD-
Benutzeroberflache liber welche die Patientin oder der Patient das EPD bedient, um
die Benutzerfreundlichkeit zu erhdhen. Diese sind allein in der Verantwortung der
Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft und miissen auch durch sie finanziert werden.

Nicht jegliche Anpassung an den Zertifizierungsvoraussetzungen wird indes als Wei-
terentwicklungen im Sinne der vorliegenden Vorlage betrachtet. Werden einer Ge-
meinschaft oder Stammgemeinschaft beispielsweise neue technische Vorgaben von
untergeordneter Bedeutung (beispielsweise Anpassung von Integrationsprofilen) im
Rahmen der Jahresrevision des Ausfiihrungsrecht gemacht, so beteiligt sich der Bund
in der Regel nicht an den entsprechenden Umsetzungskosten.

Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Fiir eine erfolgreiche Verbreitung und Nutzung des EPD ist die Anzahl der genutzten
Dossiers entscheidend. Daher wird im Vorentwurf das Opt-Out-Modell fiir Einwoh-
nerinne und Einwohner der Schweiz vorgeschlagen. Dies mit dem Ziel, die Anzahl
der EPD zu erhohen unter Beriicksichtigung der Datenhoheit der Personen iiber ihre
medizinischen Daten. Beim vorgeschlagenen Opt-Out-Modell soll fiir alle Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz und einer OKP- oder Militérversicherung automatisch
ein EPD erdffnet werden. Das heisst im Gegenzug, dass fiir Personen mit Wohnsitz
in der Schweiz, die iiber keine OKP- oder Militirversicherung verfiigen (z. B. weil sie
sich von der OKP-Pflicht haben befreien lassen), nicht automatisch ein EPD er6ffnet
wird. Auch fiir Personen, die iiber eine OKP- oder Militérversicherung verfiigen, aber
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nicht in der Schweiz wohnen (z. B. Grenzgingerinnen und Grenzgénger), wird nicht
automatisch ein EPD erdftnet. Diese Personen konnen jedoch kostenlos ein EPD er-
6ffnen (= Opt-In).

Hinsichtlich der automatischen Erdffnung soll es eine Ubergangslosung (s. Art. 26a)
sowie eine dauerhafte Umsetzung geben (s. Art. 3). Bei der langfristigen Umsetzung
des Opt-Out-Modells ist der jeweilige Wohnkanton fiir die Information der neu zuge-
zogenen Personen bzw. deren gesetzlichen Vertretungen sowie der neu geborenen
Kinder mit OKP-Versicherung hinsichtlich der bevorstehenden Eréffnung des EPD
und der Widerspruchsmdglichkeit verantwortlich. Der Kanton bestimmt dabei, bei
welcher Stammgemeinschaft das EPD erdffnet wird. Die informierten Personen oder
deren gesetzliche Vertretung haben anschliessend drei Monate Zeit, um Widerspruch
hinsichtlich der EPD-Er6ffnung einzulegen. Wenn Widerspruch eingelegt wird, ist
der Wohnkanton fiir die Meldung des Widerspruchs an das Widerspruchsregister ver-
antwortlich. Ansonsten wird das EPD erdffnet und muss durch Gesundheitsfachper-
sonen befiillt werden. Die Patientin oder der Patient kann — nachdem sie oder er ein
entsprechendes Identifikationsmittel beantragt und erhalten hat — auf das EPD zugrei-
fen, Daten einstellen und Zugriffsrechte fiir Gesundheitsfachpersonen vergeben. Die
Eroffnung des EPD und dessen Fiihrung sind fiir die Patientinnen und Patienten mit
einer OKP- oder Militdrversicherung kostenlos. Bei Personen, die im Widerspruchs-
register eingetragen sind, verzichtet der Kanton auf die Einleitung des beschriebenen
Verfahrens.

Fiir Personen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des vorliegenden Vorentwurfs be-
reits in der Schweiz niedergelassen sind, kommt die Ubergangslosung zum Zug
(s. Art. 26a): Der Wohnsitzkanton sorgt innerhalb von einem Jahr nach Inkrafttreten
des vorliegenden Vorentwurfs dafiir, dass fiir Personen mit Wohnsitz im Kanton und
einer OKP- oder Militdrversicherung ein EPD nach dem beschriebenen Verfahren er-
offnet wird.

Fiir Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz, die jedoch iiber die OKP- oder die Mi-
litdrversicherung versichert sind, schldgt der Vorentwurf die Moglichkeit einer frei-
willigen Erdffnung bei einer Stammgemeinschaft ihrer Wahl vor (= Opt-In). Die Er-
O0ffnrung und Fithrung des EPD sowie die Herausgabe und Nutzung eines
Identifikationsmittels fiir den Zugang zum EPD sind fur Patientinnen und Patienten,
die nicht in der Schweiz wohnen, aber {iber die OKP- oder die Militdrversicherung
versichert sind, kostenlos.

Fiir Personen ohne Wohnsitz in der Schweiz und ohne OKP- oder Militdrversicherung
soll ebenfalls die Moglichkeit bestehen, dass sie freiwillig ein EPD bei einer Stamm-
gemeinschaft ihrer Wahl (= Opt-In) er6ffnen konnen. Die Stammgemeinschaften kon-
nen jedoch fiir die Er6ffnung und die Fiihrung eines EPD sowie fiir die Herausgabe
und Nutzung eines Identifikationsmittels fiir den Zugang zum EPD Kosten verlangen.

Die informationelle Selbstbestimmung fiir die Patientinnen und Patienten bleibt auch
mit dem vorgeschlagenen Opt-Out-Modell gewihrleistet (vgl. Ziff. 5.1): Die Patientin
oder der Patient kann der automatischen Eréffnung des EPD widersprechen. Erfolgt
kein Widerspruch, kann die Patientin oder der Patient in der Folge das Vorhandensein
ihres oder seines EPD aktiv zur Kenntnis nehmen. Diese Kenntnisnahme ist dann er-
folgt, wenn das Identifikationsmittel der Patientin oder des Patienten mit dem EPD
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verkniipft worden ist. Solange kein Identifikationsmittel der Patientin oder des Pati-
enten mit dem EPD verkniipft ist und die Patientin oder der Patient somit selber nicht
auf das EPD zugreift, konnen auch keine lesenden Zugriffsrechte auf das EPD verge-
ben werden, da die Patientin oder der Patient dies selber vornehmen muss.

Ist das EPD mit keinem Identifikationsmittel verkniipft, wird es trotzdem mit den ge-
setzlich vorgesehenen (= behandlungsrelevanten) Daten durch die Gesundheitsfach-
personen befiillt. Bei solchen EPD, welche mit keinem Identifikationsmittel verkniipft
sind und auf die demzufolge keine Zugriffsrechte vergeben worden sind, stellt sich
die Frage, ob ein Notfallzugriff (Art. 9 Abs. 5 EPDG) dennoch moglich sein soll. Der
Bundesrat schlédgt vor, bei solchen EPD keinen Notfallzugriff zuzulassen, um die in-
formationelle Selbstbestimmung der Patientin oder des Patienten jederzeit zu gewéhr-
leisten. Entsprechend soll der Notfallzugriff nur bei EPD méglich sein, welche mit
einem Identifikationsmittel verkniipft sind und entsprechend aktiv von der Patientin
oder dem Patienten zur Kenntnis genommen wurden.

Anschlussverpflichtung fiir ambulant titige Gesundheitsfachpersonen

Betreffend die Freiwilligkeit fiir ambulante Gesundheitsfachpersonen sollen mit dem
vorliegenden Vorentwurf im KVG die gesetzlichen Grundlagen geschaffen werden,
damit neu sdmtliche Leistungserbringer nach Artikel 35 Absatz 2 KVG verpflichtet
werden, sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschlies-
sen. Weiteren Gesundheitsfachpersonen, die keine Leistungserbringer nach Artikel 35
Absatz 2 KVG sind, steht es wie bisher frei, sich freiwillig einer zertifizierten Ge-
meinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Im Weiteren ist es den Kanto-
nen iiberlassen, weitere Gesundheitsfachpersonen zu verpflichten, sich einer Gemein-
schaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen (Art. 19¢). Den neu verpflichteten
Leistungserbringern wird eine Ubergangsfrist von einem Jahr ab Inkraftsetzung der
Vorlage eingerdumt, sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschlies-
sen. Nicht von dieser Ubergangsfrist profitieren all jene Leistungserbringer, die be-
reits heute verpflichtet sind, sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzu-
schliessen (s. die Ubergangsbestimmung im KVG).

Der Anschluss einer Gesundheitsfachperson an eine zertifizierte Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft geht mit der Pflicht einher, behandlungsrelevante Daten, wenn
moglich in strukturierter Weise, im EPD zu erfassen. Wurde fiir eine spezifische me-
dizinische Dokumentation bereits ein so genanntes Austauschformat (s. EPDV-EDI
Anhang 4) erlassen, so muss sie in diesem Format erfolgen. Eine solche Reglung be-
steht aktuell bereits bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen Medikamenten
(Art. 48 Abs. 3 Arzneimittelverordnung vom 21. September 201824). Es besteht je-
doch keine Pflicht, vor der Er6ffnung angefallene Daten nachtréglich zu erfassen (s.
Art. 9 Abs. 1% zweiter Satz). Diese Pflicht besteht bereits im bestehenden EPDG,
wird jedoch mit dem vorliegenden Vorentwurf neu explizit festgehalten (s. Ziff. 5.1,
Erlduterungen zu Art. 9).

Nutzung der technischen Infrastruktur fiir Zusatzdienste

24 SR 812.212.21
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Zusatzdienste sind Dienste, die Zugriff auf die Daten des EPD voraussetzen. Bei die-
sen Diensten handelt es sich um Angebote der Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften, die Gesundheitsfachpersonen zur Verfiigung gestellt werden. Ein Beispiel:
Ein Hausarzt iiberweist seine Patientin zu einer Radiologin direkt aus seinem Praxis-
Informationssystem und sendet diese Uberweisung an die entsprechende Gesund-
heitseinrichtung mittels Zusatzdienst. Es ist davon auszugehen, dass der Zusatzdienst
hierfiir die Angaben aus dem Health Provider Directory (HPD) nutzt und automatisiert
die Uberweisungsdaten in das EPD der Patientin hochladen kénnte. Ein weiteres Bei-
spiel ist eine Uberweisung mit einer direkten Terminanfrage eines Hausarztes bei ei-
ner Radiologin, welche via Zusatzdienst realisiert wird. In diesem Fall wiirde der Zu-
satzdienst eine Anmeldung der Patientin mit direkter Terminbuchung bei der
Radiologin bieten. Der Zusatzdienst wiirde dazu ebenfalls die Angaben aus dem HPD
nutzen, um die Uberweisung mit Terminanfrage an die Radiologin zu {ibermitteln und
muss zusitzlich aber auch Informationen aus dem System der Radiologin zur Termin-
buchung verarbeiten kénnen, damit die Terminverfligbarkeiten beim Hausarzt ange-
zeigt werden konnen.

Anhand dieses Beispiels wird deutlich, dass Zusatzdienste je nach Funktionalitdt auf
unterschiedliche zentrale Komponenten sowie auch auf Systeme ausserhalb des EPD-
Vertrauensraum zugreifen konnen miissen, um ihren Mehrwert zu entfalten. Es ist
daher &dusserst schwierig, bezliglich Zusatzdienste festzuhalten, welcher Akteur zu
welchen Zwecken auf welche Daten konkret zugreift. Um den hohen Standard des
EPD-Vertrauensraums hinsichtlich des Datenschutz und der Datensicherheit weiter-
hin gewdhrleisten zu konnen, miissen diese Fragen jedoch beantwortet werden kon-
nen.

Weiter entfalten Zusatzdienste ihren Mehrwert fiir Gesundheitsfachpersonen nur,
wenn die Zusatzdienste ohne Zustimmung der Patientin oder des Patienten auf admi-
nistrative (nicht jedoch auf medizinische oder behandlungsrelevante) Personendaten
des EPD zugreifen diirfen. Zusatzdienste, die ohne die Zustimmung der Patientin oder
des Patienten funktionieren, wiren jedoch mit der informationellen Selbstbestimmung
der Patientin oder des Patienten kaum zu vereinbaren.

Mit seinem Entscheid vom 27. April 2022 hat der Bundesrat ebenfalls festgehalten,
dass bei der Umsetzung des Eckwertes zu den Zusatzdiensten die Funktionsweise der
EPD-Infrastruktur nicht beeintrdchtigt werden darf und die datenschutzrechtlichen
Vorgaben des EPDG zu beachten sind. Die vorliegenden Erléuterungen zeigen, dass
es sehr schwierig ist, eine generelle Regelung fiir den Zugriff von Zusatzdiensten zu
schaffen, welche einen Mehrwert schaffen und gleichzeitig diese Vorgaben erfiillen.
Weiter erachtet der Bundesrat die Priifung, Zulassung und Kontrolle einzelner Zusatz-
dienste nicht als praxistauglich.

Vertiefte Abklidrungen haben zudem ergeben, dass mit den Zusatzdiensten nicht allen
Bediirfnissen der Akteure Rechnung getragen werden kann. Anstelle der Implemen-
tierung von Zusatzdiensten schldgt der Bundesrat daher vor, sogenannten Gesund-
heitsanwendungen iiber eine Standardschnittstelle Zugriff auf das EPD zu gewéhren.
Mit Einwilligung der Patientin oder des Patienten konnen diese Gesundheitsanwen-
dungen sowohl Funktionalititen im Interesse der Patientinnen und Patienten als auch
Gesundheitsfachperson gewihrleisten (siche Kapitel 4.1.2).
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Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Der Patientin und dem Patienten soll mit dem vorliegenden Vorentwurf die Moglich-
keit gegeben werden, die nicht anonymisierten strukturierten medizinischen Daten in
ihrem bzw. seinem EPD fiir Forschungszwecke freiwillig zur Verfiigung stellen zu
konnen (= Opt-In). Davon ausgenommen sind Daten, welche die Patientin oder der
Patient ausdriicklich nicht bekanntgeben und somit nicht iiber das EPD fiir die For-
schung nutzbar machen will. Die Nicht-Bekanntgabe richtet sich dabei nach der ge-
wihlten Vertraulichkeitsstufe der Daten und schliesst Daten mit der Vertraulichkeits-
stufe «geheim» sowie allenfalls «eingeschrinkt zugénglich» von der Weitergabe zu
Forschungszwecken aus. Bei der Ausgestaltung des Consent Managements sind die
konkreten Anwendungsfille und die Wahl der Vertraulichkeitsstufe im Einzelfall
(Weitergabe zu ausgewéhlten, aber nicht allen Forschungszwecken) zu beriicksichti-
gen. Es soll sichergestellt werden, dass die Wahl der Vertraulichkeitsstufe fiir die Zu-
griffe durch berechtigte Gesundheitsfachpersonen im Behandlungsfall nicht mit den
Wiinschen zur Weitergabe zu Forschungszwecken kollidieren.

Bei der Regulierung der Datenbekanntgabe sind auf Seiten der Empféngerin oder des
Empféngers drei Kategorien zu unterscheiden: erstens Forschung, die unter die Hu-
manforschungsgesetzgebung fillt; zweitens Forschung, die nicht unter die Humanfor-
schungsgesetzgebung fillt; drittens die Qualitdtssicherung. Dabei versteht man unter
Forschung im Sinne des Humanforschungsgesetzes vom 30. September 201125
(HFG) zunéchst die methodengeleitete Suche nach verallgemeinerbaren Erkenntnis-
sen (Art. 3 Bst. a HFG). Diese Beschreibung soll im Vorentwurf analog auch auf jene
Forschung angewendet werden, die nicht vom Geltungsbereich des Humanfor-
schungsgesetzes erfasst wird.

Entsprechend regelt der Vorentwurf, dass die Daten aus dem EPD fiir die Forschung
und Qualitétssicherung nutzbar gemacht werden kénnen. Dazu kann der Bund die Da-
ten der zentralen Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von
Patientinnen und Patienten (vgl. Ziff. 4.1.1 Abschnitt zur «zentralen Datenbank zur
Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten»)
auf Gesuch hin bekanntgeben. Es kann sich dabei beispielsweise um strukturierte Me-
dikationsdaten sowie mittel- bis langfristig auch um strukturierte Labor- und Aller-
giedaten oder Daten zu Intoleranzen handeln. Mittel- bis langfristig ist es auch vor-
stellbar, dass  allgemeinere, medizinische Daten aus  strukturierten
Uberweisungsberichten, deren Daten in der zentralen Datenbank abgelegt werden, fiir
die Forschung nutzbar gemacht werden.

Die Prozesse fiir die Weitergabe der medizinischen Daten zu Forschungszwecken ori-
entieren sich an bestehenden Regelungen, insbesondere denjenigen des HFG und des
Datenschutzgesetzes vom 25. September 202026 (nDSG). Weiter betten sich die Ar-
beiten im Rahmen des Vorentwurfs in das Vorhaben des EDI «Datenraum fiir die
gesundheitsbezogene Forschungy ein, welches geméss Bundesratsbeschluss vom

25 SR 810.30
260 AS 2022491
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4. Mai 202227 das Ziel verfolgt, die Voraussetzungen fiir eine effiziente, rechtmdssige
und sichere Nutzung der Daten im Datenraum Gesundheit zu schaffen. Bis Ende 2024
wird im Rahmen dieses Vorhabens u.a. auch ein Vorschlag betreffend Consent Ma-
nagement im Sinne einer addquaten Form der Einwilligung der betroffenen Personen
zur Datenweiterverwendung konkretisiert. Eine Umsetzung dieser Voraussetzungen
soll dann im geplanten Programm zur Forderung der digitalen Transformation im Ge-
sundheitswesen «DigiSanté» vorgesehen werden und ist daher nicht Teil dieser Vor-
lage. Der Bundesrat wird die Programmbotschaft dem Parlament Ende 2023 iiberwei-
sen.

Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Pati-
entinnen und Patienten

In der Einfithrungsphase des EPD sind hauptséchlich unstrukturierte Daten als Doku-
mente abgelegt worden. Wihrend dies flir statische Geschiftsfille wie Operationsbe-
richte unproblematisch ist, besteht bei Dokumenten mit strukturierten Daten, die dy-
namisch zusammengezogen werden, die Gefahr, dass sie nicht vollstindig und/oder
nicht aktuell sind, weil sich diese Daten iiber die Zeit hinweg verdndern. Aus techni-
scher Sicht wird die Performance (Geschwindigkeit des Systems) vermindert, wenn
die Daten dezentral bei verschiedenen Stammgemeinschaften abgelegt sind und bei
der Konsultation einer Gesundheitsfachperson ad-hoc zusammengestellt werden miis-
sen. Mit einer zentralen Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheits-
daten von Patientinnen und Patienten, liesse sich die Aktualitit dieser strukturierten
Daten sowie die Performance des Systems besser gewéhrleisten. Anstatt dass diese
Daten dezentral von allen Stammgemeinschaften und Gemeinschaften ad hoch zu-
sammengezogen werden miissen, kdnnen sie von der zentralen Datenbank abgerufen
werden.

Eine solche zentrale Datenbank kann der Bund entweder selbst betreiben oder an
Dritte auslagern. Dazu soll mit dem vorliegenden Vorentwurf eine zentrale Datenbank
zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten
eingefiihrt werden (s. Art. 14 Abs. 1 Bst. d und Abs. 3). Wie bereits im Postulatsbe-
richt Wehrli erldutert, ist die Umsetzung dieser Massnahme fiir die Weiterentwicklung
des EPD von grundlegender Bedeutung, da der Nutzen des EPD damit erheblich er-
hoht wird.

Identifikationsmittel fiir den Zugang zum EPD

Damit der Bund eine elektronische Identitit (E-ID) ausstellen kann, braucht er eine
gesetzliche Grundlage. Der Bundesrat hat einen entsprechenden Vorlage ausgearbei-
tet und diesen bis Ende Oktober 2022 in die Vernehmlassung geschickt. Mit dem
Bundesgesetz iiber den elektronischen Identitdtsnachweis und andere elektronische
Nachweise (VE-BGEID)28 will der Bundesrat die bundesweite E-ID einfiihren. Im
VE-BGEID soll zudem geregelt werden, dass die Bundeskanzlei ein System betreibt,

27 Vgl. Bericht des Bundesrats in Erfiillung des Postulates 15.4225 Humbel «Bessere Nut-
zung von Gesundheitsdaten fiir eine qualitativ hochstehende und effiziente Gesundheits-

Versorgung.
28 BBI2022 1661
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das die Authentifizierung natiirlicher Personen auf der Grundlage der E-ID ermdg-
licht. Basierend auf dieser Losung soll die geplante E-ID fiir das Login im Kontext
EPD verwendet werden konnen. Nach Stand der Planung (Juni 2023) ist die Einfiih-
rung der E-ID fiir 2025 geplant.

Diese E-ID kann als ein weiteres Identifikationsmittel benutzt werden. Bestehende,
nach EPDG zertifizierte Identifikationsmittel privater Herausgeber sollen jedoch auch
weiterhin fiir das EPD genutzt werden konnen.

Gleichzeitig sieht der Bund mit dem vorliegenden Vorentwurf vor, dass in Zukunft
auch die Stammgemeinschaften den Prozess der Identifikation und der Herausgabe
des Identifikationsmittels iibernehmen konnen. Konkret soll es den Stammgemein-
schaften ermdglicht werden, dass sie ein eigenes Verfahren zur Herausgabe des Iden-
tifikationsmittel und zum Login in das EPD zur Verfiigung stellen konnen (analog den
Prozessen im eBanking). Dies kann {iber eine vertragliche Vereinbarung mit einem
Herausgeber von Identifikationsmitteln geschehen, welcher jedoch nur im Hinter-
grund agiert. Somit entfdllt im Gegensatz zum bisherigen Prozess die doppelte Iden-
tifikation — einmal bei der Stammgemeinschaft und einmal beim Herausgeber von
Identifikationsmitteln —, was zu geringerem Aufwand sowie zu geringeren Kosten auf
Seiten Stammgemeinschaften fiihren diirfte. Die Umsetzung dieser Losung ist in Be-
zug auf die Zertifizierung noch nicht abschliessend geklért.

Es sind letztendlich die Stammgemeinschaften, die entscheiden, welche Identifikati-
onsmittel Patientinnen und Patienten sowie Gesundheitsfachpersonen benutzen kon-
nen.

4.1.2 Zusitzliche Eckwerte
Gesundheitsanwendungen

Eine Gesundheitsanwendung ist eine Applikation, die von einem Dritten betrieben
wird und mit der medizinische Daten im EPD erfasst und abgerufen werden konnen.
Diese Applikationen werden von der Patientin oder dem Patienten vornehmlich auf
ihren mobilen Gerdten genutzt und als mobile Gesundheitsanwendungen (mHealth-
Apps) bezeichnet. Gesundheitsanwendungen im EPD-Kontext sind abzugrenzen von
«digitalen Gesundheitsanwendungen», wie sie im Rahmen der OKP definiert werden,
wo es vornehmlich um die Vergiitung von Gesundheitsanwendungen geht, welche
entsprechende Voraussetzungen zur Zulassung erfiillen miissen.

Das EPDG, die Verordnung vom 22. Mérz 201729 iiber das elektronische Patienten-
dossier (EPDV) und die Verordnung des EDI vom 22. Mirz 201730 {iber das elektro-
nische Patientendossier (EPDV-EDI) wurden fiir den Zugriff iiber konventionelle
Web-Applikationen entwickelt, mit denen die zertifizierten Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften Portale fiir den Zugriff auf Daten im EPD fiir deren Patientin-
nen und Patienten sowie flir Gesundheitsfachpersonen betreiben. Mit dem vorliegen-
den Vorentwurf sollen Patientinnen und Patienten auch via Gesundheitsanwendungen

29 SR 816.11
30 SR 816.111
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auf ihr EPD zugreifen konnen. Die Smartphones haben den Alltag in den letzten Jah-
ren tiefgreifend verédndert. Ergidnzt mit Messgeréten (Kameras, Sensoren etc.) konnen
sie als Quelle und Ubermittler von medizinischen Daten eingesetzt werden und so der
Gesundheitsforderung, dem Monitoring des Gesundheitszustands und der Privention
dienen. Zusétzlichen Nutzen bringen die Mdglichkeiten zur Kombination der Daten
aus dem EPD mit Daten aus dem Internet wie beispielsweise der Pollenbelastung fiir
Allergikerinnen und Allergiker, die nur dank Funktionen wie GPS (Global Position-
ing System) von mobilen Gerdten moglich sind. Den Patientinnen und Patienten soll
mit der Schaffung der entsprechenden gesetzlichen Grundlagen die Moglichkeit ge-
geben werden, ihre medizinischen Daten von Sensoren des Smartphones oder medi-
zinischen Geriten (beispielsweise Insulin-Messgerite) ins EPD schreiben zu lassen
und/oder einer Gesundheitsanwendung einen lesenden Zugriff auf das EPD zu erlau-
ben.

Gesundheitsanwendungen werden wie beschrieben auf privaten Geréten betrieben
und befinden sich somit nicht im EPD-Vertrauensraum. Die Patientinnen und Patien-
ten miissen entsprechend den Zugriff solcher Applikationen explizit erlauben, damit
diese via Standardschnittstelle Zugriff aufs EPD erhalten (s. Erlduterungen zu
Art. 9b).

Im Rahmen der Gesundheitsanwendungen kommt auch Artikel 22 nDSG iiber den
Datenschutz zum Zug, der besagt, dass Verantwortliche (d. h. die Betreibenden einer
Gesundheitsanwendung) vorgédngig eine Datenschutz-Folgenabschétzung erstellen
miissen, wenn eine Bearbeitung ein hohes Risiko fiir die Personlichkeit oder die
Grundrechte der betroffenen Person mit sich bringen kann. Die Datenbearbeitung im
Rahmen von Gesundheitsanwendungen wiirde sich entsprechend auf Patientendaten
im EPD beziehen. Anbieter von Gesundheitsanwendungen, die mit dem EPD kom-
munizieren, werden daher in der Regel eine Datenschutz-Folgenabschitzung vorneh-
men miissen.

Im Zusammenhang mit Gesundheitsanwendungen werden héufig auch Online-Portale
oder Anwendungen von Krankenversicherern genannt, die es Patientinnen und Pati-
enten beispielsweise ermdglichen, Dokumente wie Leistungsabrechnungen abzuru-
fen. Diese Online-Portale sind definitionsgemaiss von Gesundheitsanwendungen ab-
zugrenzen, da sie sich auf administrative Dokumente im Zusammenhang mit der OKP
oder der Zusatzversicherung beziehen und nicht medizinische oder behandlungsrele-
vante Daten betreffen. Da das EPD mit der Abstiitzung auf Artikel 117 Absatz 1 BV
als Instrument der OKP positioniert ist, sollen Krankenversicherer mit dem vorliegen-
den Vorentwurf die Moglichkeit erhalten, administrative Dokumente im Zusammen-
hang mit der Durchfilhrung der OKP ins EPD ihrer Versicherten hochzuladen (s.
Art. 9a). Dies soll auch Zusatzversicherern moglich sein, damit die Patientin und der
Patienten moglichst alle gesundheitsrelevanten Dokumente iiber ein einziges Portal,
namlich ihr oder sein EPD, einsehen kann. Zudem konnen Patientinnen und Patienten
auch nach einem allfélligen Wechsel des Krankenversicherers weiterhin auf einfache
Art und Weise auf die Daten der vorherigen Versicherer zugreifen. Krankenversiche-
rer haben dabei zu keinem Zeitpunkt die Moglichkeit, Daten aus einem EPD einzuse-
hen. Damit Krankenversicherer diese Online-Portale im beschriebenen Sinn nutzen
konnen, braucht es die Zustimmung der Versicherten, welche diese als Patientin oder
Patient im EPD erteilen kdnnen (s. Erlduterungen zu Art. 10 Abs. 2 Bst. e).
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Neuregelung Abfragedienst

Der Metadatenindex (MDI) gehort zu den vom Bund betriebenen Abfragediensten
und beinhaltet alle giiltigen und verpflichtend zu verwendenden Attribute (Metadaten
und Value Sets) bei der Registrierung von EPD-Dokumenten. Er enthélt keine Perso-
nendaten von Patientinnen und Patienten. Der MDI soll neu nicht nur im EPD-Kontext
genutzt werden und auch zusidtzliche Daten enthalten, welche fiir die EPD-
Grundfunktionalitdt nicht notwendig sind (vgl. Beispiel folgend). Der MDI soll ent-
sprechend mit dem vorliegenden Vorentwurf neu nicht mehr nur fiir die Kommunika-
tion zwischen Gemeinschaften und Stammgemeinschaften genutzt werden, sondern
auch weiteren interessierten Akteuren im Gesundheitswesen zur Verfiigung gestellt
werden. Entsprechend soll der MDI auch mit weiteren Datensétzen als den bisher be-
schriebenen ergédnzt werden (s. Art. 14 Abs. 4). Ein Beispiel hierfiir ist ein medizini-
scher Anwendungsfall ausserhalb des EPD, bei dem die Daten standardisiert codiert
werden miissen: So bendétigt beispielsweise eine Apothekerin im Prozess der eMedi-
kation nicht nur den fiir die Patientin oder den Patienten bestimmten und im EPD
abgelegten Medikationsplan (Medication Card document), sondern fiir die Apotheke-
rin sind im Rahmen der Abgabekontrolle weitere Dokumente und/oder Prozesse (aus-
serhalb des EPD) relevant. Diese Dokumente und/oder Prozesse konnen ohne eine
Neuregelung des MDI nur erschwert einheitlich, semantisch standardisiert und im Zu-
sammenspiel mit dem EPD fiir die Patientin oder den Patienten und die Gesundheits-
fachpersonen nutzbringend umgesetzt werden. Als weiteres Beispiel konnen La-
bor- oder Radiologie-Auftrige und -Befunde genannt werden: Ein behandelnder Arzt
verordnet fiir die Patientin oder den Patienten eine radiologische Untersuchung. Diese
Verordnung wird nicht im EPD abgelegt, sondern direkt zwischen den Leistungser-
bringern ausgetauscht. Nach der radiologischen Untersuchung wird eine Befunddo-
kumentation zusammen mit dem Rontgenbild wieder zwischen den Gesundheitsfach-
personen ausgetauscht und durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
gepriift. Diese bzw. dieser stellt darauthin die Diagnose, welche erst zu diesem Zeit-
punkt zusammen mit den Radiologiedaten ins EPD gehoren.

Der MDI wird mit dieser Anderung vom reinen Abfragedienst im EPD-Kontext zu
einem nationalen Terminologie-Server im Kontext des ganzen Gesundheitswesens.
Damit wird einem breit abgestiitzten Bediirfnis im Gesundheitswesen entsprochen,
namlich der Bereitstellung einheitlicher semantischer Standards durch eine zentrale
Stelle.

Auslagerung Aufgaben

Fiir die Auslagerung einzelner Vollzugsaufgaben des Bundes ist die formell-gesetzli-
che Grundlage im bestehenden EPDG nicht ausreichend. Die Rechtsgrundlagen sollen
mit dem Vorentwurf dahingehend angepasst werden, dass der Bund bestehende und
weitere Aufgaben an Dritte auslagern kann. Bei bestehenden Aufgaben handelt es sich
insbesondere um Informations-, Koordinations- und Evaluationsaufgaben nach den
Artikeln 15, 16 und 18 EPDG. Bei den weiteren Aufgaben handelt es sich um techni-
sche Aufgaben wie der Betrieb der Abfragedienste (s. Art. 14 Abs. 1 Bst. a), der Be-
trieb des nationalen Kontaktpunktes (s. Art. 14 Abs. 1 Bst. b), der Betrieb des Wider-
spruchsregisters (s. Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢) oder der Betrieb zentrale Datenbank zur
Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten
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(Art. 14 Abs. 1 Bst. d), bei welchen es zweckmissig und 6konomisch sinnvoll sein
kann, diese an Organisationen oder Personen mit speziellem Fachwissen zu iibertra-
gen.

Pilotprojekte

Auf Basis der aktuellen gesetzlichen Grundlagen im EPDG koénnen keine Pilotpro-
jekte im EPD-Kontext durchgefiihrt werden. Mit dem vorliegenden Vorentwurf soll
die Durchfiihrung von Pilotprojekten, mit denen zeitlich und rdumlich befristet vom
geltenden EPDG abgewichen werden kann, ermdglicht werden. Die Pilotprojekte sol-
len dabei insbesondere zur Erprobung neuer Funktionalititen, die zur Nutzung und
Akzeptanz sowie zur Weiterentwicklung des EPD beitragen. Die Pilotprojekte sind
inhaltlich begrenzt (s. Art. 194 Abs. 3) und miissen sicherstellen, dass eine Teilnahme
freiwillig ist. Entsprechende Bewilligungsvoraussetzungen und Mindestanforderun-
gen an die Evaluation von Pilotprojekten durch die Projektpartner werden durch den
Bundesrat festgelegt.

Nach Abschluss eines Pilotprojekts kann der Bundesrat vorsehen, dass Bestimmun-
gen, die vom Vorentwurf abweichen oder die damit zusammenhéngende Rechte und
Pflichten festlegen, anwendbar bleiben, wenn die Evaluation gezeigt hat, dass die
neue Funktionalitét zur Erreichung der Zielsetzung beitrdgt. Damit wird dem Bundes-
rat die Moglichkeit gegeben, erfolgreiche Pilotprojekte auch nach deren Abschluss
weiterzufiihren. Denn es ist nicht nachvollziehbar ist, warum ein erfolgreiches Projekt
abgebrochen werden soll, bis die entsprechenden Massnahmen in eine definitive Re-
gelung iiberfiihrt werden. Diese Moglichkeit besteht jedoch nur wihrend einem Jahr
nach Ende des Pilotprojektes, damit der Zustand ohne entsprechende demokratische
Legitimierung nicht undefiniert andauert. Somit hat der Bundesrat ein Jahr nach Ende
des Pilotprojektes Zeit, um der Bundesversammlung einen angepassten Entwurf vor-
zulegen.

Vertretung

Der Vorentwurf regelt explizit, wer fiir minderjdhrige Personen und urteilsunfahige
Personen ein EPD eréffnen beziehungsweise den Widerspruch einlegen kann. So wird
vorgeschlagen, dass urteilsfahige minderjahrige Personen, die das 16. Altersjahr voll-
endet haben, selbstdndig tiber die Eroffnung, Schliessung und die Erklarung des Wi-
derspruchs entscheiden kdnnen. Die Regelung basiert auf den Richtlinien zur Urteils-
fahigkeit in der medizinischen Praxis der Schweizerischen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften3!. Die Leitlinien halten zwar fest, dass nicht von einer
fixen Altersgrenze fiir die Urteilsféhigkeit ausgegangen werden kann, da Kinder sich
unterschiedlich entwickeln und die Urteilsfahigkeit nicht allgemein, sondern immer
in Hinblick auf eine konkrete Willensdusserung beurteilt werden muss. Dennoch wird
als grobe Orientierung fiir Willensdusserungen betreffend komplexe und iiber einen
langeren Zeitraum andauernde Behandlungen ein Mindestalter von 16 Jahren als

31 Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) (Hrsg.) (2019):
Urteilsfahigkeit in der medizinischen Praxis Schlussbericht. Bern: SAMW. Kann abgeru-
fen werden unter: www.samw.ch > SAMW > Ethik > Themen A-Z > Urteilsfahigkeit in
der medizinischen Praxis (Stand: 23.02.2023).
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Richtschnur angegeben. Auch wenn es sich bei der Erdffnung eines EPD nicht um
eine medizinische Massnahme handelt, wurde basierend auf diesem Grundsatz die
Regelung zur Vertretung von Minderjahrigen im EPDG aufgenommen.

Daraus folgt einerseits, dass Jugendliche ab 16 Jahren eigensténdig auf ihr EPD zu-
greifen konnen. Andererseits miissen sie personlich iiber die bevorstehende Er6ffnung
und die Widerspruchmdglichkeit informiert werden. Diese Losung hat zur Folge, dass
beispielsweise ein 14-jahriges Kind, obwohl diesbeziiglich eigentlich bereits urteils-
fahig, trotzdem nicht selbststindig entscheiden kann, ob fiir es ein EPD erdffnet wird
oder nicht.

Der Bundesrat wird die Einzelheiten der Erdffnung eines EPD fiir eine vertretene Per-
son und die Modalitdten des Zugangs fiir die Vertreterin oder den Vertreter im Aus-
fithrungsrecht festlegen. Dabei wird er sich auf die bereits heute geregelten Anforde-
rungen und Prozesse stiitzen, die von den Stammgemeinschaften im Falle einer
Vertretung erfiillt werden miissen (vgl. Ziff. 8.4 EPDV-EDI Anhang 2). Des Weiteren
konnen im Alltag beispielsweise folgende Ausnahmesituationen auftreten:

—  Eine Gesundheitsfachperson vermutet nach der Konsultation eines unter
16-jahrigen Kindes eine Kindeswohlgefdhrdung durch eine erziehungsbe-
rechtigte Person. Aufgrund des Verdachts muss die Gesundheitsfachperson in
der Lage sein, entsprechende Massnahmen vorzubereiten oder einzuleiten,
ohne dass die erziehungsberechtigte Person, welche das EPD verwaltet, be-
reits Kenntnis vom Verdacht erhilt. Gleichzeitig ist die Gesundheitsfachper-
son in der Pflicht, behandlungsrelevante Dokumente im EPD zur Verfiigung
zu stellen, was im Widerspruch zur vorherigen Aussage steht.

—  Einunter 16-jihriges Kind begibt sich in gynédkologische Behandlung, um ein
Kontrazeptivum zu erhalten. Das Kind will nicht, dass die Eltern, die das EPD
des Kindes verwalten, von der Verschreibung erfahren. Die Gesundheitsfach-
person untersteht entsprechend der drztlichen Schweigepflicht. Gleichzeitig
ist die behandelnde Gesundheitsfachperson in der Pflicht die behandlungsre-
levanten Dokumente (beispielsweise das elektronische Rezept) im EPD be-
reitzustellen.

—  Die Konsultation einer urteilsfahigen Patientin oder eines urteilsfdhigen Pati-
enten filihrt zur Diagnose einer {ibertragbaren Krankheit, es wird jedoch keine
Weitergabe dieser Information an méglicherweise infizierte Nahestehende ge-
wiinscht. Dies fallt unter die arztliche Schweigepflicht, selbst wenn die mog-
licherweise mitbetroffenen Personen durch dieselbe Gesundheitsfachperson
behandelt werden. Wenn eine dieser nahestehenden Personen als Stellvertre-
tung im EPD FEinsicht gewéhrt bekommen hat, kdnnte bei derzeit korrekter
Bereitstellung der entsprechenden Dokumente eine drztliche Schweigepflicht-
verletzung auftreten.

In solchen Ausnahmesituationen, in denen eine mdgliche Gefdhrdung von unter
16-jahrigen Kindern oder eine Verletzung der drztlichen Schweigepflicht die Folge
wire, soll eine Gesundheitsfachperson von der Pflicht entbunden werden, die behand-
lungsrelevanten Daten im EPD zur Verfligung zu stellen. Entsprechende Regelungen
sollen im Ausfithrungsrecht vorgesehen werden.
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Administrative Dokumente der Krankenversicherer

Der Vorentwurf sieht vor, dass Krankenversicherer administrative Dokumente (z. B.
Rechnungskopien) mit Einwilligung der Patientinnen und Patienten im EPD ablegen
konnen. Die Krankenversicherer haben weiterhin keinen lesenden Zugriff auf das
EPD, insbesondere sie erhalten keine Einsicht in die Daten des EPD (s. auch Ausfiih-
rungen oben unter «Gesundheitsanwendungen»).

Zugang fiir Kantone zum Health Provider Directory

Beim HPD handelt es sich um das nationale Verzeichnis aller Gesundheitseinrichtun-
gen und Gesundheitsfachpersonen, die Zugang zum EPD-Vertrauensraum haben, weil
sie einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft angeschlossen sind.
Mit dem Vorentwurf soll den Kantonen der Zugang zum HPD erméglicht werden. So
konnen die Kantone einsehen, welche Gesundheitseinrichtungen und Gesundheits-
fachpersonen einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft angeschlos-
sen sind und somit auch ihrer Aufsichtsfunktion gemiss dem in der Vorlage vorge-
schlagenen neuen Artikel 594" Absatz 2 VE-KVG nachkommen.

4.2 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Vorentwurf umschreibt die Aufgaben, welche fiir den Bund durch diese Geset-
zesdnderung, zusitzlich zu den bereits bestehenden Aufgaben, entstehen.

Durch die Authebung der Freiwilligkeit fiir Personen mit Wohnsitz in der Schweiz
und einer OKP- oder Militérversicherung betreibt der Bund neu das Widerspruchsre-
gister (Art. 14 Abs. 1 Bst. c). Weiter soll der Bund eine zentrale Datenbank zur Spei-
cherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten betrei-
ben (Art. 14 Abs. 1 Bst. d).

Im Weiteren iibernimmt der Bund grossmehrheitlich die Kosten fiir die Weiterent-
wicklung des EPD (Art. 14a und 194). Die Kantone stellen im Gegenzug den Betrieb
der Stammgemeinschaften finanziell sicher (Art. 19d).

Die Kantone kontrollieren zusétzlich die Anschlusspflicht der Leistungserbringer,
welche zum Anschluss an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft verpflichtet
werden (Art. 594" VE-KVG).

Die Aufhebung der Freiwilligkeit fiir die Einwohnerinnen und Einwohner und die da-
mit erwartete massive Zunahme von zu erdéffnenden und zu verwaltenden EPD und
der dazugehorigen Identifikationsmittel fithrt zu erheblichen Aufwénden, welche von
den Stammgemeinschaften bzw. von den Kantonen im Rahmen der Betriebskosten
der Stammgemeinschaften zu tragen sind.

Die weiteren neuen Aufgaben koénnen weitgehend in Erweiterung der bestehenden
Aufgaben/Infrastrukturen erfiillt werden. So soll beispielsweise das Widerspruchsre-
gister in das bestehende Register der Zentralen Ausgleichsstelle (ZAS), das zur
Vergabe der Patientenidentifikationsnummer verwendet wird (Art. 4 EPDG), inte-
griert werden (vgl. Ziff. 5.1 Erlduterungen zu Art. 14).
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Die finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundeshaushalt wie auch
alternative Finanzierungsmdglichkeiten werden unter Ziffer 6 im Detail dargestellt.

Erliduterungen zu einzelnen Artikeln
5.1 Erliduterungen zum EPDG

Ingress

Das EPD soll kiinftig ein Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
sein, weshalb im Ingress zusitzlich Artikel 117 Absatz 1 BV aufgenommen wird.
Diese Anpassung ist Teil der Vorlage zur Ubergangsfinanzierung des EPDG. Weil
damit die Gewdhrung von Finanzhilfen des Bundes fiir den Betrieb und die Weiter-
entwicklung des EPD erst moglich wird, die Verabschiedung der Ubergangsfinanzie-
rung jedoch nicht abgewartet werden kann, ist sie auch in der vorliegenden Revision
enthalten.

Art. 1 Gegenstand und Zweck

Absatz 4 erhilt eine neue Fassung, zumal im gesamten Erlass simtliche Referenzen
hinsichtlich den Zugangsportalen gestrichen wurden und neu die Anbindung von Ge-
sundheitsanwendungen durch Patientinnen und Patienten ermdglicht wird. Die Er-
wiahnungen von «Zugangsportalen» im geltenden Gesetz bezog sich immer auf «ex-
terne Zugangsportale», die geméss der Botschaft zum EPDG nur Lesezugriff haben
diirfen.32 Unter anderem aus diesem Grund bestand nie ein praktisches Bediirfnis nach
diesen Komponenten, weshalb sie nun ersatzlos gestrichen werden. Neu im Absatz
aufgenommen wurde die Haftung der Herausgeber von Gesundheitsanwendungen
(s. Art. 9b).

Art. 2 Begriffe

Der Begriff des elektronischen Patientendossiers in Buchstabe a wird den neuen Ge-
gebenheiten angepasst. Da eine zentrale Datenbank fiir strukturierte Gesundheitsdaten
von Patientinnen und Patienten, der Zugriff von Patientinnen und Patienten mittels
Gesundheitsanwendungen sowie die Ablage von administrativen Dokumenten durch
Krankenversicherer vorgesehen ist, wird die Definition angeglichen.

Gesundheitsfachpersonen legen nur behandlungsrelevante medizinische Daten ab
(s. Art. 9 Abs. 1Y), Patientinnen und Patienten kdnnen, u.a. mittels Gesundheitsan-
wendungen medizinische und administrative Daten ablegen. Krankenversicherern ist
es erlaubt, administrative Dokumente im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung sowie der Zusatzversicherung im EPD zu
speichern (s. Art. 9a Abs. 1). Uber das EPD kénnen diese zentral oder dezentral ge-

32 BBI2013 5339
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speicherten Daten berechtigten Personen und Institutionen sowie autorisierten Ge-
sundheitsanwendungen zugénglich gemacht werden — sofern die Patientin oder der
Patient die entsprechenden Zugriffsrechte erteilt hat. Unter berechtigte Personen fal-
len Gesundheitsfachpersonen, die im Behandlungsfall auf das EPD zugreifen, aber
auch Patientinnen und Patienten selber. Institutionen sind beispielsweise (For-
schungs-) Institute, denen zu Forschungszwecken Daten aus dem EPD zur Verfiigung
gestellt werden.

Buchstabe b enthilt die Definition der Gesundheitsfachperson. Neu sind auch medi-
zinische Fachpersonen gemeint, die fiir die Uberpriifung der Militirdiensttauglichkeit,
insbesondere im Rahmen der Rekrutierung, eingesetzt werden. Freilich miissen Pati-
entinnen und Patienten bzw. Rekrutinnen und Rekruten auch diesen Personen den Zu-
griff auf ihr beziehungsweise sein EPD gewéhren, damit sie auf deren Gesundheits-
daten zugreifen konnen.

Buchstabe f definiert das Widerspruchsregister. Das Widerspruchsregister enthélt die
Willenserklarung, dass eine Person kein EPD wiinscht. Mit dem Eintrag in diesem
Register wird verhindert, dass beispielsweise bei einem Wohnsitzwechsel in einen
anderen Kanton der Prozess fiir eine automatische Er6ffnung eines EPD wieder ange-
stossen wird. Der zustdndige Kanton hat vor der Aufforderung, Widerspruch gegen
die Ero6ffnung eines EPD zu erkléren, stets zu priifen, ob die betreffende Person nicht
bereits im Widerspruchsregister eingetragen ist.

2. Abschnitt: Erdffnung eines elektronisches Patientendossiers

Aus sprachlichen Uberlegungen wird im Titel des 2. Abschnitts der Begriff «Erstel-
lung» durch «Erdffnungy ersetzt.

Art. 3 Automatische Eroffnung

Mit der Einfiihrung des Opt-Out-Modells ist nach Absatz 1 jeder Kanton verpflichtet,
ein EPD fiir Personen mit Wohnsitz in seinem Hoheitsgebiet zu erdftnen, die liber
eine OKP oder Militdrversicherung verfligen (Bst. a), noch kein EPD erdffnet haben
(Bst. b), nicht bereits im Widerspruchsregister eingetragen sind (Bs?. ¢) und keinen
Widerspruch gegen die Erdffnung erhoben haben (Bst. d).

Nach A4bsatz 2 muss der Kanton die betroffenen Personen innerhalb von 30 Tagen
nach Wohnsitznahme in seinem Hoheitsgebiet und bei Vorhandensein der weiteren
Voraussetzungen nach Absatz 1 iiber die bevorstehende Eréffnung eines EPD (Bst. a)
und ihre Moglichkeit, Widerspruch gegen die Erdffnung zu erheben durch den zustén-
digen Kanton informiert werden (Bst. ¢). Zur Information gehort ferner die Angabe,
bei welcher Stammgemeinschaft das EPD erdffnet wird (Bst. b) sowie eine umfas-
sende Aufklérung tiber die mit der Fithrung eines EPD verbundenen Folgen — insbe-
sondere in datenschutzrelevanten Belangen (Bst. d und e). Darliber hinaus sind sie
u. a. iiber die Moglichkeiten der Berechtigungssteuerung und ihres Rechts zur jeder-
zeitigen Auflosung des EPD zu unterrichten. Schliesslich muss eine Information tiber
die mit der Erklérung des Widerspruchs verbundenen Konsequenzen und ihren Rech-
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ten erfolgen. Nichts anderes gilt fiir die Wohnsitznahme infolge Geburt: Die entspre-
chende Information geht an die gesetzliche Vertretung des Neugeborenen, d. h. in der
Regel an die Eltern.

Die Kantone miissen fiir eine mdglichst unverziigliche Erdffnung des EPD sorgen,
falls kein Widerspruch zugegangen ist, beziechungsweise, falls ein solcher zugegangen
ist, fiir eine umgehenden Eintragung desselben im Widerspruchsregister. Fiir Perso-
nen, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits niedergelassen sind, gilt die Uber-
gangsregelung in Artikel 26a.

Die Aufgaben und Prozesse im Rahmen der automatischen Er6ffnung (vgl. Art. 194
Abs. 2) und der Eintragung des Widerspruchs liegen in der Verantwortung der Kan-
tone.

Nach A4bsatz 3 miissen die Stammgemeinschaften jederzeit nachweisen konnen, dass
ein EPD automatisch erdffnet wurde — beispielweise mittels Kopie des Auftrags des
Kantons.

Art. 3a Widerspruch gegen die automatische Erdffnung

Nach 4bsatz 1 miissen die zustédndigen kantonalen Behdrden den betroffenen Perso-
nen eine Frist von 90 Tagen ab Mitteilung der Information iiber die bevorstehende
automatische Eroffnung gewdhren, damit sie gegebenenfalls Widerspruch erheben
konnen. Widerspriiche miissen nicht begriindet werden. Dies gilt auch in Fallen, in
denen eine Stellvertretung fiir die betroffene Person Widerspruch erklart.

Falls Widerspruch erhoben wird, ist nach Absatz 2 der Kanton bzw. die dafiir zustén-
dige kantonale Behorde fiir die Eintragung im Widerspruchsregister verantwortlich.
Sie sorgt fiir eine umgehende Eintragung im Widerspruchsregister durch Meldung an
die registerfithrende Stelle.

Art. 3b Freiwillige Erdffnung

Mit der Einfiihrung des Opt-Out-Modells sieht Artikel 35 vor, dass Personen, die
nicht iiber ein EPD verfiigen, mit ihrer ausdriicklichen Einwilligung ein EPD bei einer
Stammgemeinschaft ihrer Wahl erdffnen kdnnen. Es handelt sich dabei um Personen,
die beispielsweise wegen ihrer Niederlassung im Ausland oder weil sie nicht {iber eine
OKP- oder Militérversicherung verfiigen nicht unter die automatische Eréffnung fal-
len (vgl. Art. 3) oder aber Personen, die in der Schweiz niedergelassen sind, liber eine
OKP- oder Militdrversicherung verfiigen und Widerspruch gegen die automatische
Eroffnung erhoben haben. Der Zugang zu einem EPD soll fiir Personen, die Wider-
spruch erhoben haben, nicht erschwert werden. Fiir Personen, die nicht in der Schweiz
krankenpflege- oder militarversichert sind, konnen die Stammgemeinschaften die
Preise fiir die Er6ffnung und Fithrung des EPD selbst festlegen (s. Erlauterungen zu
Art. 3¢).
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Art. 3¢ Kostenfreiheit

Nach Absatz 1 diirfen von Personen, die in der Schweiz obligatorisch krankenpflege-
versichert sind oder eine Versicherung nach dem Militdrgesetz haben, keine Kosten
fiir die Er6ffnung und Fithrung des EPD erhoben werden. Dies umfasst sémtliche im
Zusammenhang mit der Benutzung des EPD stehende Belange, insbesondere die Er-
o0ffnung, Nutzung und die Auflésung. Weil das EPD ohne ein Identifikationsmittel
faktisch nicht genutzt werden kann, besteht ausserdem der Anspruch auf kostenlosen
Erhalt eines solchen Identifikationsmittels fiir den Zugang zum EPD. Kein solcher
Anspruch besteht jedoch bei missbrauchlicher Verwendung dieses Rechts, z. B. bei
wiederholter Offnung und Schliessung des EPD ohne triftigen Grund. d. h. fiir alle
iibrigen Personen, d. h. Personen ohne OKP oder Militdrversicherung sind die Stamm-
gemeinschaften und die Herausgeber von Identifikationsmitteln bei der Preisgestal-
tung fiir ihre Dienstleistungen frei.

2a. Abschnitt: Identifikation und entsprechende Mittel

Die Artikel 4-7 werden neu in einem gemeinsamen Abschnitt 2a «Identifikation und
entsprechende Mittel» zusammengefasst. Die Neugliederung soll der Verstindlichkeit
und Einheitlichkeit dienen.

Art. 4 Patientenidentifikationsmerkmal

Absatz 1 muss aufgrund der Einfithrung des Opt-Out-Modells angepasst werden. Die
Patientenidentifikationsnummer wird auf Antrag der Stammgemeinschaft nicht mehr
nur nach erfolgter Einwilligung vergeben werden, sondern auch, wenn eine Person
keinen Widerspruch gegen die Eroffnung eines EPD eingelegt hat.

Art. 5 Identifikation von Patientinnen und Patienten

Die Erwdhnung von Zugangsportalen wird in Absatz 1 gestrichen (s. Erlduterungen
zu Art. 1 Abs. 4)

Art. 7 Identifikationsmittel

Mit dem voraussichtlichen Inkrafttreten des BGEID soll durch Fremdénderung der
Begriff «elektronische Identitidt» durch «elektronisches Identifikationsmittel» sowohl
in Absatz 1 als auch in Absatz 2 ersetzt werden. Der Begriff «Identifikationsmittel» ist
in der Sache zutreffender und es sollen Verwechslungen mit der geplanten E-ID des
Bundes vermieden werden. Ausserdem wird mit dieser Anpassung der Einsatz weite-
rer technischer Hilfsmittel fiir den Zugriff bzw. das Login zum EPD erméglicht. Diese
neuen Identifikationsmittel sollen die bereits bestehenden ergéinzen und das gleiche
Sicherheitsniveau aufweisen. Im Unterschied zu den bereits bestehenden Identifikati-
onsmitteln im EPD sollen sie sie durch die Stammgemeinschaften selbst herausgege-
ben und miissen nicht zwingend durch einen anerkannten Herausgeber von Identifi-
kationsmitteln (Identity Provider; IdP) bereitgestellt werden. Mit dieser Massnahme
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sollen die Kosten pro EPD gesenkt werden, da sich die bereits etablierten Identifika-
tionsmittel als kostspieliger erweisen als urspriinglich gedacht.

3. Abschnitt: Zugang zum elektronischen Patientendossier

Unter dem 3. Abschnitt werden sdmtliche Personen und Anwendungen aufgefiihrt, die
bei entsprechender Berechtigung Zugang zum EPD erhalten kénnen. Dabei wurden
die Begriffe «Zugriffsmoglichkeiten» und «Zugriffsrechte» in den Titeln der Artikel
in diesem Abschnitt uneinheitlich verwendet. Diese Zusétze werden gestrichen, d. h.
die Titel enthalten nur noch die Personen bzw. die Anwendungen, denen Zugang zum
EPD gewihrt werden kann. Materiell ergeben sich aus diesen textlichen Anpassungen
keine Anderungen.

Art. 8 Patientinnen und Patienten

In Absatz 1 und Absatz 2 erfolgen sprachliche Anpassungen. In Absatz 1 wird «oder»
durch «beziehungsweise» und in Absatz 2 das Wort «selber» gestrichen. In diesem
Absatz wird ausserdem der zweite Teilsatz hinsichtlich der Abgabe von Willenserkla-
rung zur Organspende gestrichen, weil ein fiir diesen Zweck gesondertes Register
beim Bund geschaffen wird.

Mit der Einfiihrung des Opt-Out-Modells wird der neue Absatz 3 aus dem bestehen-
den Recht iibernommen. Die Bestimmung befand sich im 3. Abschnitt «Erstellung
eines elektronischen Patientendossiers» in Artikel 3 Absatz 4. Mit der Einflihrung des
Opt-Out-Modells passt sie systematisch nicht mehr in diesen Abschnitt, der neu «Er-
offnung eines EPD» lautet und die automatische und freiwillige Eroffnung enthélt
(s. Erléuterungen zu Art. 3 und 3a). Diese Vorschrift stellt klar, dass Patientinnen und
Patienten nicht von Dritten gezwungen werden konnen, Einsicht in deren EPD zu er-
halten. Dies beispielsweise, indem Zugriffsrechte verlangt werden oder gefordert
wird, Inhalte seien auf anderem Wege zugénglich zu machen.

Art. S8a Gesetzliche Vertretung

Nach Absatz 1 konnen minderjihrige urteilsfahige Personen, die das 16. Altersjahr
vollendet haben, selbstindig liber simtliche im Zusammenhang mit dem EPD stehen-
den Belangen, d. h. iiber die Erdffnung, Auflosung und Erklérung des Widerspruchs,
entscheiden. Dies gilt jedoch nur, sofern sie zu diesem Zeitpunkt urteilsfahig sind.
Sind die betroffenen Personen in diesem Zeitpunkt urteilsunfdhig, so koénnen sie erst
bei Erreichen der Volljahrigkeit selbstindig iiber die genannten Belange entscheiden.
Die Kantone kdnnen, vorbehaltlich gegenteiliger Hinweise, folglich davon ausgehen,
dass eine Person ab ihrem 16. Geburtstag im Rahmen des EPD eigensténdig ihre
Rechte und Pflichten wahrmehmen kann und muss sie daher personlich iiber die be-
vorstehende Eroffnung und die Widerspruchmdoglichkeit informieren.

Absatz 2 verweist fiir die Vertretung urteilsunfahiger volljahriger Personen auf die
Regelung des Zivilgesetzbuches iiber die Vertretung bei medizinischen Massnahmen
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im Erwachsenenschutzrecht. Damit ist u.a. die Kaskade von Artikel 378 ZGB an-
wendbar hinsichtlich der Vertretung urteilsunféhiger volljdhriger Personen im Zusam-
menhang mit Handlungen im Bereich des EPD,

Absatz 3 sieht vor, dass der Bundesrat die Einzelheiten der Eréffnung eines EPD fiir
eine vertretene Person und die Modalititen des Zugangs fiir die Vertreterin oder den
Vertreter im Ausfiihrungsrecht festlegt (s. fiir mogliche Anwendungsfille Ziff. 4.1.2).

Art. 9 Gesundheitsfachpersonen

Im bisherigen Recht wurde an die Einwilligung zur Er6ffnung eines EPD die gesetz-
liche Vermutung gekniipft, dass die betroffene Person im Behandlungsfall mit der Er-
fassung von Daten im Behandlungsfall durch Gesundheitsfachpersonen einverstanden
ist. Diese Vermutung begriindete aus Sicht der Gesundheitsfachpersonen eine Pflicht,
behandlungsrelevante Daten im EPD zu erfassen. Diese Pflicht findet nun explizit
Eingang in Absatz 1%*. Sofern ein Austauschformat fiir die in Frage stehenden Daten
im Ausfithrungsrecht kodifiziert wurde, sind die Daten nach diesem Format, also
strukturiert, zu erfassen. Der zweite Satz stellt klar, dass vor der Eroffnung angefal-
lene Daten nicht nachtriglich im EPD erfasst werden miissen.

In Absatz 2 wird der Begriff «Erstellungy» mit dem nun verwendeten Begriff « Eroff-
nung» ersetzt.

In den Absdtzen 5 und 6 wird der Notfallzugriff geregelt. Eine Gesundheitsfachperson
kann, ohne dass ihr die Berechtigung durch die Patientin oder den Patienten erteilt
wurde, in Notfallsituationen auf ihr oder sein EPD zugreifen. Die Patientin oder der
Patient hat die Moglichkeit, den Notfallzugriff auszuschliessen. Mit der Einfiihrung
des Opt-Out-Modells soll zusitzlich das Erfordernis des (erstmaligen) Zugriffs der
Patientin oder des Patienten auf ihr oder sein EPD gelten, damit Gesundheitsfachper-
sonen mittels Notfallzugriff auf das EPD zugreifen konnen (4bs. 5 Bst. b). Insofern
der Notfallzugriff nur gestattet ist, sofern die Patientinnen oder der Patienten das EPD
auch tatséchlich verwendet, wird der informationellen Selbstbestimmung der Patien-
tinnen und Patienten Rechnung getragen. Nach 4bsatz 6 muss die Patientin bzw. der
Patient iiber den Notfallzugriff informiert werden. Dieser Grundsatz war bisher in Ab-
satz 5 enthalten.

3a. Abschnitt: Krankenversicherer

Art. 9a

Da das EPD mit der Abstiitzung auf Artikel 117 Absatz 1 BV als Instrument der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung positioniert ist, sollen Krankenversicherer
nach Absatz 1 die Moglichkeit erhalten, administrative Dokumente im Zusammen-
hang mit der Durchfiihrung der OKP in die EPD ihrer Versicherten hochzuladen. Dies
soll auch Zusatzversicherern mdglich sein, damit die Patientinnen oder Patienten
moglichst alle gesundheitsrelevanten Dokumente iiber ein einziges Portal, ndmlich
das EPD, einsehen konnen. Damit Krankenversicherer dieses Portal im beschriebenen
Sinn nutzen kénnen, braucht es die ausdriickliche Zustimmung der Versicherten fiir
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jede einzelne Dienstleistung, welche sie als Patientin oder Patient im EPD erteilen
konnen (s. Erlauterungen zu Art. 10 Abs. 2 Bst. ). Krankenversicherer haben dabei
zu keinem Zeitpunkt die Moglichkeit, Daten aus einem EPD einzusehen.

Der Bundesrat wird nach Absatz 2 im Ausfithrungsrecht festlegen, welche Dokumente
Krankenversicherer in das EPD hochladen diirfen.

3b. Abschnitt: Gesundheitsanwendungen fiir Patientinnen und Patienten

Art. 9b

Patientinnen und Patienten sollen nach 4bsatz I einzelnen Gesundheitsanwendungen
die Berechtigung erteilen konnen, auf ihre Daten im EPD zuzugreifen oder darin Da-
ten zu erfassen — d. h. nach ihrer Wahl, ein lesender und/oder schreibender Zugriff.
Unter den Begriff der Gesundheitsanwendungen fallen unter anderem mHealth-App,
die aus einem App Store heruntergeladen und auf mobilen Gerédten — insbesondere
Smartphones — installiert werden (s. Ziff. 4.1.2).

Damit Gesundheitsanwendungen Zugrift auf das EPD erhalten, miissen die Stamm-
gemeinschaften die entsprechende Standardschnittstelle implementieren (s. Art. 10
Abs. 2 Bst. d). Dariiber hinaus miissen Patientinnen und Patienten jede Gesundheits-
anwendung einzeln berechtigen, damit diese zugreifen darf (s.Erléuterungen zu
Art. 10 Abs. 2 Bst. b Ziff. 1).

Anders als bei konventionellen, von den Stammgemeinschaften betriebenen Web-Ap-
plikationen, insbesondere das Zugangsportal fiir Patientinnen und Patienten, konnen
Gesundheitsanwendungen also von den Patientinnen und Patienten auf privaten Ge-
riten betrieben werden. Die Anwendungen sind damit ausserhalb des EPD-
Vertrauensraums. Dadurch haben die Patientinnen und Patienten einerseits mehr
Moglichkeiten, andererseits aber auch mehr Verantwortung. Sie sind im Rahmen der
Information bei der Erdffnung (s. Erlduterungen zu Art. 3 Abs. 2 Bst. g) auf die da-
tenschutzrechtlichen Risiken, die sich aus der Nutzung von Gesundheitsanwendungen
ergeben, hinzuweisen und iiber die Massnahmen zum Schutz ihrer Daten zu informie-
ren (s. Erlduterungen zu Art. 3 Abs. 2 Bst. e).

Dariiber hinaus wird der Bundesrat nach Absatz 2 die Anforderungen an die Standard-
schnittstelle definieren und festlegen, ob und welche Daten einer bestimmten Vertrau-
lichkeitsstufe (normal zugénglich sowie eingeschrinkt zugénglich) fiir Gesundheits-
anwendungen grundsatzlich zugédnglich sind. Der Patient oder die Patientin kann diese
Grundeinstellung anpassen.

3c. Abschnitt: Auflosung des elektronischen Patientendossiers und Wechsel der
Stammgemeinschaft

Art. 9c Auflosung

Absatz 1 nimmt den im aktuellen Recht in Artikel 3 Absatz 3 geregelten Grundsatz
auf, dass das EPD jederzeit von der Patientin oder dem Patienten oder ihrer Stellver-
tretung ohne Angabe von Griinden aufgelost werden kann. Gegeniiber dem geltenden
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Recht erfolgt lediglich eine sprachliche Anpassung, da nicht mehr vom Widerruf der
Einwilligung die Rede ist. In materieller Hinsicht ist damit keine Anderung verbun-
den. Der zweite Satz stellt klar, dass in einem solchen Fall die Daten des EPD ver-
nichtet, d. h. unwiderruflich geldscht, werden miissen. Der entsprechende Prozess ist
gegenwartig in Anhang 2 zur EPDV-EDI geregelt und bildet eine Zertifizierungsvo-
raussetzung fiir Gemeinschaften und Stammgemeinschaften.

Absatz 2 stellt klar, dass der Antrag, das EPD aufzuldsen, als Widerspruch gilt. Fiir
Personen, die bereits ein EPD besassen und aufgeldst haben, soll der Prozess zur au-
tomatischen Er6ffnung nicht angestossen werden (s. Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢). Ferner wird
im Interesse der Nachvollziehbarkeit sowie zu Beweissicherungszwecken die Pflicht
der Stammgemeinschaften festgehalten, Antrdge um Auflosung des EPD wihrend
zehn Jahren aufzubewahren.

Absatz 3 bestimmt, dass die Stammgemeinschaften den Widerspruch unverziiglich
der zustdndigen kantonalen Stelle melden, damit diese den Eintrag im Widerspruchs-
register veranlassen kann. Wie bereits erwdhnt, soll damit verhindert werden, dass
Personen, die bereits ein EPD hatten, erneut aufgefordert werden, Widerspruch zu
erkldren, wenn diese in einem neuen Kanton Wohnsitz nehmen.

Art. 9d Wechsel der Stammgemeinschaft

Nach A4bsatz 1 kann die Patientin oder der Patient das EPD zu einer anderen Stamm-
gemeinschaft verlegen. Die Patientin oder der Patient kdnnte beispielsweise einen
Wechsel der Stammgemeinschaft in Betracht ziehen, wenn eine Stammgemeinschaft
ihren Patientinnen und Patienten niitzliche Zusatzfunktionen oder eine besonders be-
nutzerfreundliche Oberfliche im Zugangsportal zur Verfiigung stellt. Damit soll ein
gewisser Wettbewerb zwischen den Stammgemeinschaften gefordert werden, damit
diese den Patientinnen und Patienten ein moglichst nutzbringendes EPD anbieten.

Nach Absatz 2 miissen die Stammgemeinschaften Prozesse zum Wechsel vorsehen
und dabei sicherstellen, dass die bereits vorhandenen Daten im EPD vollstdndig trans-
feriert werden.

4. Abschnitt: Aufgaben und Angebote der Gemeinschaften und der
Stammgemeinschaften

Art. 10

Absatz 1 Buchstabe a muss wegen der Neufassung von Artikel 3 infolge der Einfiih-
rung des Opt-Out-Modells angepasst, d. h. der entsprechende Verweis gestrichen wer-
den. Buchstabe b ist geltendes Recht und wird nicht angepasst.

Absatz 2 Buchstabe a des geltenden Recht kann aufgehoben werden, da die entspre-
chende Regelung neu in den Artikel 35 Absatz 3 und 9¢ Absatz 2 enthalten ist.

Infolge der Aufhebung von Absatz 2 Buchstabe a kann 4bsatz 2 neu gefasst werden.
Buchstabe a—f enthélt eine Aufzéhlung von Aufgaben der Stammgemeinschaften, die
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diese im Interesse der Patientinnen und Patienten umsetzen miissen. Nach Buch-
stabe a miissen Patientinnen und Patienten die Moglichkeit haben, auf ihre Daten im
EPD zugreifen zu konnen. Dafiir brauchen sie ein Identifikationsmittel, mit dem sie
sich iiber das Zugangsportal in ihr EPD einloggen. Buchstabe b wird rein sprachliche
angepasst, indem das Wort «selber» wegfillt. Patientinnen und Patienten miissen die
Maoglichkeit haben, die Zugriffsrechte von Gesundheitsfachpersonen auf ihr EPD zu
verwalten (Bst. ¢). Die Schaffung neuer Zugriffsmoglichkeiten (beispielweise fiir Ge-
sundheitsanwendungen und Krankenversicherer) bedingt, dass entsprechende Zu-
griffsrechte erteilt werden konnen. Patientinnen und Patienten erhalten daher neu die
Maoglichkeit, die Berechtigung zum Zugriff von Gesundheitsanwendungen, Kranken-
versicherer oder der Forschung festzulegen (Bst. d—f).

Absatz 3 verpflichtet die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften dazu, Zu-
griffsprotokolle wahrend zehn Jahren aufzubewahren. Insofern besteht keine Ande-
rung gegeniiber dem geltenden Recht.

Mit Absatz 4 wird den Stammgemeinschaften zudem die Kompetenz erteilt, eigene
Identifikationsmittel herausgeben zu kdnnen, wenn sie nicht auf Identifikationsmittel
eines zertifizierten Herausgebers oder die die E-ID des Bundes nach dem kiinftigen
BGEID setzen wollen (s. Erlduterungen zu Art. 7 und 11).

Art. 11 Zertifizierungspflicht

Nach dem Inkrafttreten des EPDG hat sich gezeigt, dass kein Bediirfnis nach der Ein-
fiihrung der sogenannten «externen Zugangsportale» besteht, sprich von Zugangspor-
talen, die unabhéngig von einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft bestehen. Da-
her wird Buchstabe b gestrichen (s. Erlduterungen zu Art. 1).

Nach dem heutigen System des EPDG werden die elektronischen Identifikationsmit-
tel fiir den Zugang zum EPD von dafiir eigens zertifizierten Stellen herausgegeben
(sog. IdP). Zukiinftig sollen auch Stammgemeinschaften Identifikationsmittel fiir das
EPD mit gleichem Sicherheitsniveau herausgeben konnen (s. Art. 7). Da Stammge-
meinschaften bereits von Buchstabe a erfasst sind, fallt diese Téatigkeit nicht unter
Buchstaben c. Darliber hinaus ist der Einsatz der noch zu schaffenden E-ID des Bun-
des im Bereich des EPD zu berticksichtigen. Der Bund als zukiinftiger Herausgeber
der E-ID soll nicht der Zertifizierungspflicht unterliegen, weshalb Buchstabe ¢ ent-
sprechend angepasst wird.

Art. 13 Zertifizierungsverfahren

In Absatz 2 werden die «Zugangsportale» gestrichen (s. Erlduterungen zu Art. 1).

Art. 14 Zentrale Komponenten

Der Titel des Artikels lautet neu «zentrale Komponenteny. Damit wird verdeutlicht,
dass der Bund — oder eine in seinem Auftrag handelnde Stelle — die in diesem Artikel
genannten Komponenten als zentrale Dienste (Abfrage- und Hosting-Dienste) be-
treibt.
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Nach Absatz 1 Buchstabe a hat der Bund die Aufgabe, die fiir die Kommunikation
zwischen Gemeinschaften und Stammgemeinschaften notwendigen Abfragedienste
fiir Referenzdaten zu betreiben. Durch die Ergénzung «insbesondere» wird deutlich
gemacht, dass die Abfragedienste neu weitere Referenzdaten enthalten konnen, die
nicht zwingend notwendig fiir die Kommunikation zwischen den erwdhnten Stellen
sind. Sofern es sich um Daten handelt, welche nicht im Kontext des EPD verwendet
werden, muss dafiir eine anderweitige Bundeskompetenz bestehen, damit der Bund
diese Daten im Abfragedienst eintragen darf. Diesfalls kann der Bundesrat die Kan-
tone oder Dritte berechtigen, auf bestimmte Abfragedienste zuzugreifen oder Daten
darin zu erfassen (s. Abs. 4). Diese bzw. die darin befindlichen Daten konnen daher
weiteren interessierten Kreisen zur Verfiigung gestellt werden. Damit wird einem
breit abgestiitzten Bediirfnis im Gesundheitswesen entsprochen, ndmlich der Bereit-
stellung einheitlicher semantischer Standards durch eine zentrale Stelle. Nicht unter
die Abfragedienste oder Referenzdaten fallen, wie bis anhin, Personendaten von Pa-
tientinnen und Patienten.

Der im geltenden Recht in Absatz 2 geregelte «nationale Kontaktpunkt fiir den grenz-
tiberschreitenden Abruf von Daten» wird neu in der Aufzéhlung in Absatz 1 gefiihrt
(Bst. b); damit sind jedoch keine inhaltlichen Anderungen verbunden.

Nach Buchstabe c betreibt der Bund neu ein Widerspruchsregister. Diese Datenbank
ist notwendig, um die Arbeit der Kantone bei der Verwaltung von Widerspriichen zu
unterstiitzen. Niedergelassene Personen sollen ndmlich — auch bei kantonsiibergrei-
fenden Wohnsitzwechsel, Wegzug aus der Schweiz und Zuzug in die Schweiz — nur
einmal aufgefordert werden, Widerspruch zu erkléren. Das Widerspruchsregister wird
nach aktuellem Stand der Diskussionen von der ZAS betrieben werden.

Buchstabe d iibertragt dem Bund die Aufgabe, eine zentrale Datenbank zur Speiche-
rung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten. Struktu-
rierte Daten sind strukturierte Gesundheitsdaten bzw. Daten in einem Austauschfor-
mat nach Anhang4 EPDV-EDI. Sie sind gewohnlicherweise raschen
Verdnderungsprozessen unterworfen und weisen eine Abhéngigkeit zu anderen struk-
turierten Daten auf und miissen daher fiir die Gewinnung eines Gesamtbilds regel-
missig aggregiert werden (z. B. einzelne Medikationen werden zu einem Medikati-
onsplan aggregiert oder aus Daten iiber die Verabreichung von Impfstoffen wird ein
Impfausweis erstellt). Die zentrale Datenbank, die der Bund entweder selbst oder mit-
tels beauftragten Dritten betreibt, bedeutet eine Abkehr von der bisherigen dezentralen
Datenhaltung bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften. Eine zentrale Da-
tenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und
Patienten fiir strukturierte Daten, die bei Bedarf aggregiert werden, ist allerdings not-
wendig, da aus technischer Sicht die Performance (Geschwindigkeit des Systems) ver-
mindert werde kann, wenn die Daten dezentral bei verschiedenen Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften abgelegt sind und bei der Konsultation einer Gesundheitsfach-
person ad-hoc zusammengestellt werden miissen.

Absatz 2 sieht vor, dass der Bundesrat mittels Ausfithrungsrecht festlegt, welche An-
forderungen an die zentralen Komponenten zu stellen sind, welche Voraussetzungen
fiir deren Betrieb gelten sowie die jeweils geltenden Zugriffsrechte.
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In Absatz 3 wird die Kompetenz des Bundesrates festgehalten durch Ausfiihrungs-
recht zu bestimmen, welche Datensédtze in der zentralen Datenbank zur Speicherung
von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten gespeichert wer-
den.

Absatz 4 tibertrdgt dem Bundesrat die Kompetenz, die Kantone und Dritte fiir den
Zugriff auf die Abfragedienste zu berechtigen. Er kann einen nur lesende, aber auch
einen schreibenden Zugriff vorsehen. Ein Anwendungsfall wire beispielsweise, dass
den Kantonen Zugriff auf den HPD gewéhrt wird, damit diese die Einhaltung der An-
schlusspflicht an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft der Leistungserbringer
im ihrem Hoheitsgebiet iiberpriifen kénnen.

Art. 14a Weiterentwicklungen

Artikel 14a begriindet die Aufgabe des Bundes fiir die Weiterentwicklung des EPD zu
sorgen. Weiterentwicklungen im Sinne dieses Artikels stellen neue oder verbesserte
Funktionalitdten des EPD dar, die die Stammgemeinschaften und Gemeinschaften
aufgrund von (zukiinftigen) Anpassungen der Zertifizierungsvoraussetzungen
(Art. 12 EPDG) umsetzen miissen. Der Bund definiert mogliche Gegensténde der
Weiterentwicklung des EPD folglich selbst. Er orientiert sich dabei am zu erwarten-
den Nutzen fiir die Bevolkerung und den Gesundheitsfachpersonen. Er kann Weiter-
entwicklungen, insbesondere Software-Module, herstellen und sie den Gemeinschat-
ten und Stammgemeinschaften kostenlos zur Verfligung stellen (s. Art. 19a Abs. 1).
Ferner kann er eine monetédre Unterstiitzung an die Kosten fiir die Implementierung
solcher Weiterentwicklungen gewéhren (Art. 19a Abs. 2).

Art. 18

In Absatz 1 wird einzig die Abkiirzung «EDI», die fiir das Eidgendssische Departe-
ment des Innern steht, eingefiihrt, damit in den nachfolgenden Bestimmungen diese
Abkiirzung verwendet werden kann.

Art. 19 Ubertragung von Aufgaben

Der vorliegende Artikel schafft — in Ubereinstimmung mit dem Regierungs- und Ver-
waltungsorganisationsgesetz vom 21. Mirz 199733 — die gesetzliche Grundlage fiir
die mogliche Auslagerung von Vollzugsaufgaben. Aufgabeniibertragungen bediirfen
als Ausnahme zur ordentlichen Behdrdenorganisation einer speziellen Erméchtigung
durch den Gesetzgeber.

Nach Absatz I kann der Bundesrat neu die Erfiillung aller im 6. Abschnitt geregelten
Aufgaben des Bundes an Dritte {ibertragen. Es handelt sich dabei um folgende, iiber-
wiegend technische Aufgaben:

—  Betrieb der Abfragedienste nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a;
—  Betrieb des nationalen Kontaktpunktes nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b;

33 SR 172.010
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—  Betrieb des Widerspruchsregisters nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe c;

—  Betrieb der Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten
von Patientinnen und Patienten nach Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe d;

—  Information nach Artikel 15;
—  Koordination nach Artikel 16.

In den erwihnten Bereichen kann es einerseits zweckmaéssig und 6konomisch sinnvoll
sein, einzelne Vollzugsaufgaben externen Organisationen und Personen mit speziel-
lem Fachwissen zu iibertragen. Sollte sich je nach Art der iibertragenen Aufgabe beim
beauftragten Dritten eine Zertifizierung nach Artikel 13 nDSG, welches am 1. Sep-
tember 2023 in Kraft tritt, als sinnvoll erweisen, kann der Bund eine solche im Rah-
men der Aufgabeniibertragung vorsehen. Anderseits handelt es sich dabei um Infor-
mations-, Koordinations- und Evaluationsaufgaben. Dem Bund obliegt in jedem Fall
die Aufsicht iiber die an Dritten {libertragenen Aufgaben. Er gewéhrt fiir ibertragene
Aufgaben eine Abgeltung, sofern die jeweilige Tétigkeit Dritter nicht durch Gebiihren
gedeckt werden kann.

Absatz 1”5 sieht vor, dass der Bundesrat, sofern er eine Aufgabe an einen Dritten iiber-
trigt, die dafiir notwendigen Aufsichtsmittel durch Verordnung festlegt (Bst. a). Aus-
serdem legt er die Anforderungen an den Datenschutz fest, die Dritte einhalten miissen
(Bst. b).

In Absatz 2 wird gegeniiber dem geltenden Recht die Erwdhnung von «Zugangspor-
taleny gestrichen (s. Erlduterungen zu Art. 1 Abs. 4).

Nach Absatz 2% erfolgt eine Aufgabeniibertragung durch einen Leistungsauftrag zwi-
schen dem BAG und dem Aufgabenempfinger. Der Leistungsauftrag muss die zu er-
bringenden Leistungen definieren, die Modalitéten fiir eine periodische Berichterstat-
tung, Qualitdtskontrolle, Budgetierung und Rechnungslegung sowie die allfillige
Erhebung von Gebiihren regeln (Bst. a—c).

Art. 19a Unterstiitzung durch den Bund

Nach Absatz 1 kann der Bund Weiterentwicklungen, d. h. Software-Module, herstel-
len und sie den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften kostenlos zur Verfiigung
stellen (s. Art. 14a). Damit werden die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften
von entsprechenden Aufwinden entlastet und Patientinnen und Patienten sowie Ge-
sundheitsfachpersonen konnen insofern tendenziell von einem rascheren Zugang zu
erweiterten Funktionalititen des EPD profitieren. Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften sind jedoch nicht verpflichtet, die vom Bund bereitgestellten Weiterent-
wicklungen bzw. Softwarekomponenten zu iibernehmen. Sie kénnen die im Gesetz
und Verordnung geregelten Anforderungen, die als Zertifizierungsvoraussetzungen
gelten (vgl. Art. 12 EPDG), auch mit eigenen Anpassungen bzw. Softwarekomponen-
ten erfiillen. Software-Module stellt der Bund grundsétzlich in quellcodeoffener Form
und unter Haftungssauschluss zur Verfiigung.

Absatz 2 sieht vor, dass der Bund zusétzlich zu Absatz 1 Finanzhilfen in Form einer
Pauschale fiir die Kosten der Implementierung von Weiterentwicklungen nach Arti-
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kel 14a gewéhren kann. Dabei ist vorgesehen, dass fiir jede geplante Weiterentwick-
lung seitens Bund eine Kostenschitzung vorgenommen oder in Auftrag gegeben wird,
die mit den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften konsolidiert wird. Der Bund
legt darauthin eine Pauschale fest, die fiir alle Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften gleich ist und sdmtliche Kosten in diesem Zusammenhang abdeckt (Entwick-
lungs-, Implementierungs-, Personal- und Zertifizierungskosten). Gleichwohl ist auch
die Eigenleistung der Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft weiterhin gegeben, da
die Kosten fiir die Anpassung der organisatorischen Prozesse sowie fiir die Informa-
tions- und Kommunikationstétigkeit fiir ein neues Software-Modul nicht durch den
Bund iibernommen werden.

Bei den in Absatz 2 genannten Unterstiitzungsleistungen des Bundes handelt es sich
um Finanzhilfen. Nach Absatz 3 sind entsprechende Gesuche beim BAG einzu-
reichen.

Nach Absatz 4 gewdhrt das BAG ersuchte Finanzhilfen mittels Verfiigungen.

Art. 19b Nichterfiillung oder mangelhafte Erfiillung bei Finanzhilfen

Der Bund kann die auf Grundlage von Artikel 19a Absatz 2 gewidhrten Finanzhilfen
im Falle einer Nichterfiillung (4bs. /) und im Falle einer mangelhaften Erfiillung
(4bs. 2) von der Empfingerin oder vom Empfénger, zusétzlich eines Zines von 5 %,
zuriickfordern, nicht auszahlen oder kiirzen.

Art. 19¢ Widerruf von Finanzhilfe- und Abgeltungsverfiigungen

Bereits gewéhrte Subventionen kann der Bund gestiitzt auf Artikel 19¢ zuriickfordern,
sofern sie in Verletzung von Rechtsvorschriften oder aufgrund eines unrichtigen oder
unvollstdndigen Sachverhalts zu Unrecht zugesprochen worden sind (4bs. 7). Die
Ausnahme bildet das besonders schiitzenswerte Vertrauen der Empféangerin oder des
Empféngers in die Verfligung (4bs. 2). Dariiber hinaus kdnnen Finanzhilfen ganz oder
teilweise entzogen oder zuriickgefordert werden, wenn bei deren Verwendung gegen
das Beschaffungsrecht verstossen wird und der Empfinger dem Beschaffungsrecht
untersteht (4bs. 3). Nach Absatz 4 fordert der Bund allféllig bereits ausgerichtete
Leistungen zuriick. Bei schuldhaftem Handeln der Empféngerin oder des Empfangers
fordert er zudem einen Zins von jahrlich 5 % seit Auszahlung. Nach Absatz 5 bleibt
Artikel 12 des Bundesgesetzes vom 22. Mérz 197434 iiber das Verwaltungsstraffrecht
vorbehalten.

6a. Abschnitt: Aufgaben und Zustindigkeiten der Kantone

Mit der Revision des EPDG soll eine klare Aufgaben- und Kompetenzaufteilung zwi-
schen Bund und Kantonen vorgenommen werden. Die Aufgaben des Bundes sind im
bisherigen 6. Abschnitt aufgefiihrt. Fiir die Aufgaben der Kantone wird der neue
6a. Abschnitt eingefiigt.

34 SR313.0
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Art. 19d Bestand und Finanzierung

Mit der Einfithrung des Opt-Out-Modells geht die Pflicht der Kantone einher, fiir alle
Einwohnerinnen und Einwohner auf ihrem Hoheitsgebiet ein EPD zu erdffnen (s. Er-
lauterungen zu Art. 3a). Jeder Kanton muss daher sicherstellen, dass mindestens eine
Stammgemeinschaft das EPD fiir die im Kanton niedergelassenen Personen anbietet.
Die Kantone sind bei der Wahl der Mittel, wie sie diese Anforderung umsetzen, frei.
In Betracht kommen vor allem Vereinbarungen zwischen (einzelnen) Kantonen und
einer Stammgemeinschaft. Die Kantone miissen dafiir sorgen, dass rechtzeitig die be-
notigten gesetzlichen Grundlagen auf Kantonsebene geschaffen werden.

Im Sinne einer geteilten Finanzierungsverantwortung von Bund und Kantonen sind
die Kantone zustdndig fiir die Finanzierung der Betriebskosten der Stammgemein-
schaften. Mit dieser Ko-Finanzierung von Bund und Kantonen werden weder die be-
stehenden heterogenen Betriebsmodelle der Stammgemeinschaften in Frage gestellt,
noch werden ineffiziente Strukturen finanziell unterstiitzt. Zu den Betriebskosten der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gehdren sdmtliche Aufwinde, die nicht
durch Finanzhilfen des Bundes fiir Weiterentwicklungen abgegolten werden (z. B.
Kosten fiir den Betrieb der EPD-Plattform, Personalaufwand aus dem Betrieb sowie
Betriebsaufwand, Kosten der Zertifizierung bereits bestehender organisatorischer und
technischer Abléufe, Kosten fiir die Herausgabe und Betrieb des Identifikationsmit-
tels; s. Erlduterungen zu Art. 19a Abs. 2).

Die Kantone sind frei bei der Wahl der Stammgemeinschaft, bei der sie ein EPD fiir
Personen erdffnen lassen, die keinen Widerspruch erklért haben. Es ist jedoch Sache
eines jeden Kantons, die dafiir notwendigen Vorbereitungen, insbesondere die ent-
sprechende Vereinbarung mit einer — oder mehreren — Stammgemeinschaft ihrer
Wabhl, zu treffen (4bs. 2). Die Kantone konnen die ithnen iibertragenen Aufgaben nach
den allgemeinen Grundsétzen und den Regeln, die fiir die Auslagerung von Aufgaben
im jeweiligen Kanton gelten, an Dritte, beispielweise eine Stammgemeinschaft, ganz
oder teilweise auslagern.

Art. 19e Anschlusspflicht weiterer Gesundheitsfachpersonen

Der Bund hat mit der Abstiitzung des EPDG auf Artikel 117 Absatz 1 BV lediglich
partielle Kompetenzen. So kann er nur Leistungserbringer im Sinne von Artikel 35
Absatz 2 KVG zum Anschluss an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft ver-
pflichten. Die Kantone, in deren Kompetenz die Gesundheitsversorgung grundsétz-
lich gehort, haben diesbeziiglich weiterreichende Befugnisse. Mit der vorliegenden
Bestimmung werden Kantone ausdriicklich erméchtigt, weitere Gesundheitsfachper-
sonen zu einem Anschluss an eine Gemeinschaft oder eine Stammgemeinschaft zu
verpflichten. Werden weitere Gesundheitsfachpersonen durch die Kantone verpflich-
tet, sich einer Gemeinschaft oder einer Stammgemeinschaft anzuschliessen, dient dies
sowohl den Zielsetzungen des EPDG wie auch denjenigen des KVG und ist somit
auch im Interesse der Patientinnen und Patienten.
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6b. Abschnitt: Forschung und Qualitditssicherung

Art. 19f Gesuch

Die Daten aus dem EPD sollen fiir die Forschung und Qualitdtssicherung nutzbar ge-
macht werden konnen (4bsatz 1). Dazu kann der Bund Daten aus der zentralen Da-
tenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und
Patienten (Art. 14 Abs. 1 Bst. d) auf Gesuch hin bekanntgegeben. Die Bekanntgabe
erfolgt grundsétzlich in anonymisierter Form (s. Art. 19/ Abs. 1).

Nach Absatz 2 regelt der Bundesrat die Modalitdten der Gesuchstellung durch Aus-
fithrungsrecht.

Absatz 3 sieht vor, dass er Auflagen und weitere Voraussetzungen zum Schutz der
Personlichkeit der betroffenen Personen erlassen kann.

Absatz 4 hilt fest, dass Gebiihren fiir das Zurverfiigungstellen von Daten fiir die For-
schung oder zu Qualitétssicherungszwecken erhoben werden konnen, falls die Ergeb-
nisse der Forschung beziehungsweise der Qualititssicherung nicht 6ffentlich zugéng-
lich sind bzw. gemacht werden. Es handelt sich dabei um Verwaltungsgebiihren,
welche sich nach der Allgemeinen Gebiihrenverordnung vom 8. September 200435
richten.

Art. 19¢ Datenbekanntgabe

Grundsitzlich gibt der Bund Daten fiir Forschungszwecke und fiir die Qualitétssiche-
rung in anonymisierter Form bekannt.

Fiir eine Bekanntgabe von Daten in nicht anonymisierter Form fiir einen Zweck nach
HFG ist nach Absatz 2 die Einwilligung der betroffenen Person oder eine Bewilligung
nach Artikel 34 HFG erforderlich.

Nach Absatz 3 ist eine Bekanntgabe von (Personen-) Daten in nicht anonymisierter
Form fiir sémtliche Forschungen, die nicht dem HFG unterstehen, geméss den Vo-
raussetzungen des nDSG moglich.

Die Anforderungen an eine korrekte und sichere Anonymisierung regelt der Bundes-
rat (4bs. 4). Daten gelten als anonymisiert, wenn der Personenbezug nur noch mit
unverhéltnisméssig grossem Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft wieder herge-
stellt werden kann, beispielweise durch Vernichtung oder Anderung von identifizie-
renden Angaben. Da sich die Technik gerade im Bereich der Datenverarbeitung und
somit auch der Anonymisierung stetig weiterentwickelt, miissen die Anforderungen
an die Anonymisierung jeweils dem neusten Stand der Technik entsprechen.

35 SR 172.041.1

51/81



«%ASFF_YYYY_ID»

6c. Abschnitt:
Pilotprojekte zur Forderung der Nutzung und Akzeptanz sowie zur
Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers

Art. 19h

Absatz 1 statuiert den Zweck des Artikels. Weiter wird darin festgehalten, dass das
EDI die interessierten Kreise, insbesondere die Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften, die Kantone und die Gesundheitsfachpersonen, konsultiert, bevor ein Pilot-
projekt bewilligt wird. Durch diese Anhorung wird sichergestellt, dass sich die be-
troffenen Stakeholder vorgéngig zur Bewilligungserteilung durch das EDI zu einem
konkreten Projekt dussern konnten.

Die Liste in Absatz 2 ist abschliessend. Eine generelle offenere Formulierung ist auf-
grund des Gesetzmaissigkeitsprinzips (Art. 164 BV) nicht moglich. Nach den fiir Ver-
suchsregelungen zu beachtenden Grundsitzen bedarf es einer klaren gesetzlichen
Grundlage, wenn Grundrechte betroffen sind. Diese Vorgabe wird dadurch bertick-
sichtigt, dass die Bereiche von mdglichen Pilotprojekten begrenzt sind. Pilotprojekte,
welche von den Bestimmungen dieses Gesetztes abweichen, sind demnach aus-
schliesslich in den in Absatz 2 Buchstaben a—f beschriebenen Bereichen moglich.

Absatz 3 enthélt in generell abstrakter Weise die allgemeinen Grundsétze eines Pilot-
projekts. Da ein innovatives Modell umgesetzt und seine Wirkung erprobt werden
soll, miissen sein Gegenstand, seine Dauer und seine rdumliche Umsetzung, ange-
sichts des experimentellen Charakters, auf das Notigste begrenzt werden. Die Pilot-
projekte miissen also nicht gesamtschweizerisch, aber doch in einem geniigenden Um-
fang umgesetzt werden. Das heisst, grundsétzlich auf dem Gebiet eines oder mehrerer
Kantone. Ebenso ist es selbstversténdlich, dass Pilotprojekte, aufgrund der besonde-
ren Rechtssituation, die fiir einen bestimmten Zeitraum eine Abweichung vom Gesetz
erlaubt, zeitlich begrenzt sind. Die zeitliche und rdumliche Begrenzung wird vom EDI
auf dem Verordnungsweg festgesetzt, wobei bei jedem Pilotprojekt dessen Eigenhei-
ten beriicksichtigt werden.

Absatz 4 hélt fest, dass das EDI die Abweichungen vom Gesetz sowie die neuen
Rechte und Pflichten in einer Verordnung regelt. Der Erlass einer Verordnung ergibt
sich aus dem Gesetzmaéssigkeitsprinzip und stellt die Rechtssicherheit und die Gleich-
behandlung sicher. Fiir die einzelnen Pilotprojekte ist die Verordnungsform zu wih-
len, da es materiell sehr schwierig oder gar unmdglich ist, alle von einem Pilotprojekt
betroffenen Personen individuell zu erreichen, sei dies im Stadium des Anspruchs auf
rechtliches Gehor oder zum Zeitpunkt des Bescheids der Projektbewilligung.

Absatz 5 hilt fest, dass die Teilnahme an den Pilotprojekten freiwillig ist.

Weiter regelt Absatz 6 die Kompetenzen des Bundesrates. Er wird in der EPDV die
grundlegenden Elemente wie die Voraussetzungen und die formalen Bedingungen re-
geln, die die Pilotprojekte allgemein erfiillen miissen. Der Bundesrat wird sicherstel-
len, dass die im EPDG festgelegten grundlegenden Rechte respektiert bleiben. Die
Akteure, die eine Genehmigung eines Pilotprojekts anstreben, miissen ein vollstandi-
ges Dossier erstellen, das die allgemeinen Bestimmungen der Pilotprojekte gemaiss
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EPDV einhilt. Das Pilotprojekt muss sich von bereits bestehenden Massnahmen un-
terscheiden, es muss den gesetzlich gewéhrleisteten Grundsétzen entsprechen, von
denen es nicht abweichen darf. Es muss ferner formale Bedingungen erfiillen, darunter
die Bezeichnung des Projekts, die Beschreibung der geplanten Massnahmen, die Be-
stimmung des zeitlichen und rdumlichen Rahmens, die Bezeichnung der beteiligten
oder vom Projekt betroffenen Akteure, ein Evaluationskonzept sowie Ausfithrungen
iiber den Schlussbericht. Die Gesuchstellerin respektive der Gesuchsteller muss in der
Regel die allfdlligen Kosten {ibernehmen. Das Projekt kann durch einen oder mehrere
Kantone oder durch das EPD betroffene Institutionen und Organisationen eingereicht
werden. Das Projekt beschreibt die vorhersehbare Wirkung auf die betroffenen Ak-
teure sowie die Patientinnen und Patienten. Es muss riickgédngig gemacht werden kon-
nen. Die Mdoglichkeit, ein Projekt riickgéngig zu machen, bedeutet, dass zum Projekt-
ende, wenn kein Erlass einer ordentlichen Rechtsgrundlage fiir das Projekt erfolgt, die
vor der Umsetzung des Pilotprojekts geltende Rechtslage ungeachtet der wéhrend des
Projekts giiltigen Experimentierbestimmungen wieder zur Anwendung gelangt.

Absatz 7 gibt dem Bundesrat die Mdglichkeit, erfolgreiche Pilotprojekte auch nach
deren Evaluation weiterzufiithren. Dies trégt der Tatsache Rechnung, dass nicht nach-
vollziehbar ist, warum ein an sich erfolgreiches Projekt abgebrochen werden soll, bis
die entsprechenden Massnahmen in eine definitive Regelung iiberfiihrt werden. Damit
kein Zustand andauert, dem die demokratische Legitimierung fehlt, treten die fragli-
chen Bestimmungen ein Jahr nach ihrer Verldngerung ausser Kraft, wenn der Bun-
desrat bis dahin der Bundesversammlung keinen Entwurf fiir eine definitive gesetzli-
che Regelung unterbreitet hat. Die Verlidngerung tritt zudem ausser Kraft, wenn die
Bundesversammlung den Entwurf ablehnt oder die definitive gesetzliche Regelung in
Kraft tritt. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass erfolgreiche Pilotversu-
che bis zum Erlass einer ordentlichen Rechtsgrundlage fortgefiihrt werden kdnnen.

Art. 26a Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Fiir die Umsetzung des Prozesses zur automatischen Er6ffnung eines EPD legt Arti-
kel 26 eine Ubergangsfrist zu Gunsten der Kantone fest. Ab Inkrafttreten dieses Ge-
setzes haben die Kantone nach Absatz 1 drei Monate Zeit, um die in ihrem Hoheits-
gebiet niedergelassenen Personen, die die iibrigen Voraussetzungen von Artikel 3
Absatz 1 erfiillen, zu informieren und die Widerspruchsfrist von 90 Tagen anzusetzen.

Absatz 2 beauftragt die Kantone fiir eine umgehende Er6ffnung des EPD zu sorgen,
falls kein Widerspruch innerhalb der 90 Tage erhoben wurde. Da erwartungsgemass
zahlreiche Dossiers nach Inkrafttreten dieses Gesetzes erdffnet werden miissen, wird
angesichts des damit verbundenen administrativen Aufwands eine Ubergangsfrist von
sechs Monaten gewihrt, um den Prozess der (automatischen) Eroffnung fiir alle be-
troffenen Personen abzuschliessen.

Insgesamt fiihrt diese Regelung dazu, dass die Kantone fiir alle unter das Opt-Out-
Modell fallenden Personen innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten der Vorlage ein
EPD erdffnet haben miissen.

Ziffer 11
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Nach Absatz 1 untersteht die Gesetzesdnderung nach Artikel 141 Absatz 1 Buch-
stabe a BV dem fakultativen Referendum. Die Gesetzesénderung wird durch den Bun-
desrat zusammen mit den entsprechenden Ausfithrungsrecht in Kraft gesetzt werden
(4bs. 2).

5.2 Erliduterungen zum Bundesgesetz vom 20. Dezember
194636 iiber die Alters- und
Hinterbliebenenversicherung (AHVG)

Art. 50a Datenbekanntgabe

Mit Absatz 1 Buchstabe b7 wird eine ausdriickliche gesetzliche Grundlage fiir die
im Kontext des EPD notwendigen Datenbekanntgaben der ZAS an die Gemeinschaf-
ten und Stammgemeinschaften geschaffen. Ziffer I nimmt den bereits geltenden
Grundsatz auf, dass Daten fiir die Zuweisung oder Verifizierung der AHV- oder der
Patientenidentifikationsnummer bekannt gegeben werden diirfen. Nach Ziffer 2 diir-
fen Daten auch zur Uberpriifung, ob eine Person bereits ein EPD besitzt, bekannt ge-
geben werden. Damit kann verhindert werden, dass fiir eine Person mehrere EPD er-
offnet werden. Schliesslich sind nach Ziffer 3 auch Datenbekanntgaben der ZAS von
sich aus moglich (sog. Broadcasts), d. h. ohne entsprechende Anfrage, namlich zur
Benachrichtigung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften hinsichtlich der
neu erdffneten EPD und hinsichtlich Mutationen (Anderung der personlichen Anga-
ben zu einer Person)37. Mit dem Broadcast bei Erdffnung eines EPD erfahren die Ge-
meinschaften und Stammgemeinschaften sowie die bei ihnen angeschlossenen Ge-
sundheitseinrichtungen von der Erdffnung eines EPD und konnen bereits erstellte
medizinische Dokumentationen umgehend darin einstellen. Auch der Broadcast bei
Mutationen (z. B. Namensinderung oder EPD-Annullierung) dient der Gewéhrleis-
tung der Datenrichtigkeit und ist ebenfalls im Sinne der Datenminimierung, weil an-
sonsten die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften mittels Einzelabfragen bei
der ZAS Mutationen von Personenangaben von Patientinnen und Patienten feststellen
miussten.

36 SR 831.10

37 Naef, Hanspeter / Stingelin, Martin (2022): Mutationsmeldungen UPI an Dritte
(Broadcast), eCH-0212. Ziirich: Verein eCH (Hrsg.). Kann abgerufen werden unter:
www.ech.ch > eCH-Standards > Kernaufgaben mit Voraussetzungscharakter > Einwoh-
ner (Stand: 23.02.2023).
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53 Erliduterungen zum KVG

Art. 1 Abs 2 Bst. b"™

Mit Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe b wird klargestellt, dass das Bundesgesetz vom
6. Oktober 200038 iiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts nicht auf
Artikel 594 KVG anwendbar ist.

Art. 37 Abs. 3

Absatz 3 wird aufgrund der Einfiihrung von Artikel 594 Absatz 1, welcher alle Leis-
tungserbringer nach Artikel 35 Absatz 2 KVG verpflichtet, sich einer zertifizierten
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft nach Artikel 11 Buchstabe a EPDG anzu-
schliessen, aufgehoben.

Art. 38 Abs. 2 Bst. c und d

Artikel 594 enthilt in Absatz 2 Sanktionsmechanismen, die durch das geltende
Recht bereits geregelt sind («befristeter Entzug» und «definitiver Entzugy). In Arti-
kel 38 Absatz 2 werden daher neu die Definitionen «befristeter Entzugy und «defini-
tiver Entzug» eingefiihrt. Eine Anderung in materieller Hinsicht ist damit nicht ver-
bunden.

Art. 39 Abs. 1 Bst. f

Mit der Einfiihrung von Artikel 594" Absatz 1, der alle Leistungserbringer nach Ar-
tikel 35 Absatz2 KVG verpflichtet, sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft nach Artikel 11 Buchstabe a EPDG anzuschliessen, wird Ab-
satz 1 Buchstabe f aufgehoben.

Art. 42a Abs. 2"

In Absatz 2° muss infolge der Neufassung von Artikel 7 EPDG der Verweis auf diese
Bestimmung angepasst werden, d. h. der Verweis auf Absatz 2 gestrichen werden.

Art. 49a Abs. 4
Weil sémtliche Leistungserbringer nach KVG zum Anschluss an eine Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft verpflichtet werden, kann die Anforderung, sich einer zer-

tifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen (Verweis auf Arti-
kel 39 Absatz 1 Buchstabe f), in Artikel 49a Absatz 4 gestrichen werden.

38 SR 831.1
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Art. 59a" Elektronisches Patientendossier

Die Leistungserbringer, die zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
tatig sein diirfen, sind in Artikel 35 Absatz 2 des KVG aufgezéhlt. Absatz I verpflich-
tet neu sdmtliche Leistungserbringer nach Artikel 35 Absatz 2 KVG dazu, sich einer
zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft nach Artikel 11 Buchstabe a
EPDG anzuschliessen. Insofern verpflichtet werden Arzte und Arztinnen, Apotheker
und Apothekerinnen, Chiropraktikern und Chiropraktikerinnen, Hebammen, Perso-
nen, die auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen
erbringen (z. B. Physiotherapeuten und Physiotherapeutinnen, Ergotherapeuten und
Ergotherapeutinnen, Pflegefachpersonen, Logopdden und Logopidinnen, Ernédh-
rungsberater und Erndhrungsberaterinnen) und Organisationen, die solche Personen
beschiftigen. Ebenfalls betroffen sind Laboratorien, Abgabestellen fiir Mittel und Ge-
genstidnde, die der Untersuchung oder Behandlung dienen, Spitiler, Geburtshéuser,
Pflegeheime, Heilbdder, Transport- und Rettungsunternehmen sowie Einrichtungen,
die der ambulanten Krankenpflege durch Arzte und Arztinnen dienen. Alle anderen
Gesundheitsfachpersonen, die keine Leistungserbringer nach KVG sind, kdnnen man-
gels verfassungsmaéssiger Kompetenzen durch den Bund nicht verpflichtet werden,
sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Thnen steht es aber
frei, einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft freiwillig beizutreten.
Dariiber hinaus wird die Mdglichkeit geschaffen, dass die Kantone Gesundheitsfach-
personen mit einem eidgendssisch oder kantonal anerkannten Fachdiplom dazu ver-
pflichten konnen (s. Art. 19¢). Mit dem Anschluss an eine Gemeinschaft oder Stamm-
gemeinschaft geht die Pflicht einher, sdmtliche behandlungsrelevanten Daten in das
EPD hochzuladen (s. Abs. 2 und Art. 9 Abs. 1°%).

Absatz 2 enthilt einen Sanktionskatalog, falls ein Leistungserbringer gegen seine An-
schlusspflicht an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft verstdsst oder seiner
Pflicht, behandlungsrelevante Daten in das EPD hochzuladen (Art. 9 Abs. 1), nicht
nachkommt. Die Schwere der Sanktionen reicht von einer Verwarnung bis hin zum
definitiven Entzug der Zulassung, zulasten der OKP abrechnen zu diirfen, wobei der
Zulassungsentzug die ultima ratio darstellt. Die Hochstbusse fiir fehlbare Leistungs-
erbringer betrdgt 250'000 Franken. Es wird Sache der zustdndigen kantonalen Straf-
behdrden sein, eine verhéltnismédssige Busse auszusprechen, wobei die allgemeinen
Strafzumessungskriterien und damit insbesondere die wirtschaftliche Leistungsfahig-
keit zu beriicksichtigen sein werden. Ein Kantonsspital muss daher beispielsweise mit
einer hoheren Busse rechnen als eine alleinpraktizierende Physiotherapeutin.

Die kantonalen Aufsichtsbehorden konnen die ausgesprochenen Bussgelder nicht be-
liebig verwenden, sondern diese sind nach 4bsatz 3 durch den Bundesrat fiir Quali-
titsmassnahmen nach dem KVG zu verwenden. Die Regelung ist vergleichbar mit
derjenigen in Artikel 59 Absatz 4 KVG. Diese schreibt ebenfalls vor, dass die finan-
ziellen Mittel, die aus Bussen und Sanktionen stammen, die von einem kantonalen
Schiedsgericht wegen des Verstosses gegen Qualititsanforderungen nach den Arti-
keln 58a und 584 KVG verhingt werden, vom Bundesrat fiir Qualitdtsmassnahmen
verwendet werden miissen. In Artikel 77/ der Verordnung vom 27. Juni 199539 iiber
die Krankenversicherung wurde dies noch weiter konkretisiert und festgehalten, dass

39 SR 832.102
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das kantonale Schiedsgericht die finanziellen Mittel aus Bussen und Sanktionen je-
weils auf den 1. Januar des Folgejahres dem BAG weiterzuleiten hat. Der Bundesrat
wird fiir die Verwendung der Bussgelder nach Absatz 3 eine entsprechende Regelung
vorsehen.

Damit die fiir den Vollzug zusténdigen kantonalen Stellen die Einhaltung der An-
schlusspflicht an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft iiberpriifen konnen,
diirfen sie gemdss Absatz 4 auf die Abfragedienste nach Artikel 14 Absatz 1 Buch-
stabe a zugreifen, genauer gesagt auf den HPD, in welchem alle Gesundheitseinrich-
tungen und Gesundheitsfachpersonen aufgefiihrt sind, die Zugang zum EPD-
Vertrauensraum haben. Diese Anpassung des EPDG soll voraussichtlich bereits im
Rahmen der Vorlage zur Ubergangsfinanzierung des EPDG umgesetzt werden.
Gleichwohl bildet sie Gegenstand dieser Vorlage, damit die Regelung auch dann
durch die eidgendssischen Riite beraten wird, wenn die Vorlage zur Ubergangsfinan-
zierung nicht verabschiedet werden sollte.

Art. 59b Abs. 7 erster Satz

Die Anpassung dient der Korrektur eines gesetzgeberischen Versehens. Nach dem
Wortlaut des geltenden Rechts kdnnen Pilotprojekte nur nach deren Abschluss ver-
langert werden. Pilotprojekte mit denen die Kostenentwicklung wirksam eingeddmmt
werden, sollen jedoch nahtlos weitergefiihrt werden konnen. Der angepasste Absatz 7
sieht deshalb vor, dass der Bundesrat bereits vor Abschluss des Pilotprojekts liber die
Weiterfiihrung befinden kann.

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Den nach Artikel 594" Absatz 1 neu verpflichteten Leistungserbringer wird fiir die
Erfiillung der Anschlusspflicht an eine zertifizierte Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft eine Ubergangsfrist von einem Jahr gewihrt (4bs. I). Die Ubergangsfrist gilt
jedoch nicht fiir bereits verpflichtete Kategorien von Leistungserbringern (4bs. 2),
sprich Spitiler, Pflegeheime und Geburtshiuser sowie Arztinnen und Arzte, die sich
nach Artikel 37 Absatz 3 KVG des geltenden Rechts einer zertifizierten Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft anschliessen mussten.

5.4 Koordinationsbedarf mit anderen Revisionsvorlagen

Einige im Vorentwurf aufgefiihrte Revisionsprojekte anderer Gesetze sollten vor der
vorliegenden Revision in Kraft treten. Da weder die Verabschiedung noch das recht-
zeitige Inkrafttreten dieser Revisionsprojekte sichergestellt werden kann, wird der
vorliegende Vorentwurf nach Abschluss der parlamentarischen Beratungen der fol-
genden Revisionsprojekte neu zu beurteilen sein:

— VE-BGEID
—  VE Revision des EPDG: Ubergangsfinanzierung und Einwilligung

VE-BGEID: Der Vernehmlassungsentwurf sieht eine Fremdanderung des EPDG hin-
sichtlich der Terminologie (Art.7) sowie der Zertifizierungspflicht (Art. 11) vor.
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Beide Anpassungen sind in der vorliegenden Revision in leicht modifizierter Form
aufgenommen worden. Im Unterschied zum VE-BGEID-Gesetz soll auf die Erwéh-
nung von «elektronisch» verzichtet werden. In Artikel 11 wurde fiir die Ausnahme
des Bundes von der Zertifizierungspflicht eine andere Formulierung gewéhlt. In ma-
terieller Hinsicht bestehen diesbeziiglich keine Unterschiede zwischen den beiden
Vorlagen.

VE Revision des EPDG: Ubergangsfinanzierung und Einwilligung inkl. Ausfiih-
rungsrecht: Die Revision sieht vor, dass EPD als Instrument der Krankenpflegeversi-
cherung zu positionieren und entsprechend das EPDG neu auf Artikel 117 Absatz 1
BV abzustiitzen. Dariiber hinaus wird das Erfordernis der Schriftlichkeit der Einwil-
ligung durch die «ausdriickliche» Einwilligung ersetzt (Art. 3 EPDG; in der vorlie-
genden Revision: Art. 3b). Ausserdem sieht diese Vorlage den Zugriff der Kantone
auf den HPD zur Kontrolle der Einhaltung der Anschlusspflicht von Leistungserbrin-
gern vor (Art. 59a"%). Die Anpassung der Einwilligung und der Zugriff der Kantone
auf den HPD sind auch in der vorliegenden Revision enthalten. Schliesslich sollten
im Sinne der Sicherstellung der Finanzierung von Stammgemeinschaften die in der
Vorlage zur Ubergangsfinanzierung enthaltenen Bestimmung iiber die Gewihrung
von Finanzhilfen (Art. 23a-23¢) moglichst ohne Unterbruch bis zum Inkrafttreten der
vorliegenden Revision gelten.

6 Auswirkungen
6.1 Auswirkungen auf den Bund
6.1.1 Finanzielle Auswirkungen

Mit dem vorliegenden Vorentwurf soll die Weiterentwicklung des EPD geregelt und
gefordert werden. Dies bedingt einerseits eine klare Regelung der Finanzierungsver-
antwortung zwischen Bund und Kantonen.

Der Bund soll die Kosten fiir die Entwicklung von neuen Funktionalititen zur Wei-
terentwicklung des EPD und zumindest einen Teil der Implementierungskosten bei
den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften iibernehmen. Um eine rasche Um-
setzung der Weiterentwicklungen zu fordern, sollen Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften fiir die Implementierung in ihre Systeme und fiir die Vorbereitungsar-
beiten bis zur Betriebsaufnahme Finanzhilfen beantragen konnen. Die Finanzierung
erfolgt tiber einen Verpflichtungskredit.

Anhand von festgelegten Eckwerten soll das EPD optimiert werden (s. Ziffer 4.1).
Zur Umsetzung dieser Eckwerte im Gesetz iibernimmt der Bund sowohl bei der Ent-
wicklung, wie auch teilweise bei der Umsetzung rund um das EPD neue Aufgaben,
welche finanzielle Auswirkungen fiir den Bund haben werden.

—  Bei Einfiihrung des Opt-Out-Modells muss ein Konzept fiir die Erfassung,
Ubermittlung und Verwaltung der Widerspriiche gegen die Er6ffnung eines
EPD definiert und umgesetzt werden. Das bestehende Register fiir die Ver-

58/81



«%ASFF_YYYY_ID»

waltung der eindeutigen Identifikatoren des EPD, welches durch die ZAS be-
reits heute betrieben wird, soll um die Eintrdge («Attribut Widerspruch Ja»)
erginzt werden.

Mit der Einfithrung des Widerspruchsregisters bei der Einfithrung des Opt-
Out-Modells erhoht sich insbesondere der Aufwand fiir den Aufbau des Re-
gisters. Der eigentliche Betrieb durch die ZAS ist weitgehend automatisiert
und diirfte fiir den Bund nur einen geringen Zusatzaufwand bedeuten.

Die Definition und die Umsetzung der Prozesse fiir die Datenauslieferung an
die Forschenden bedingt fiir den Bund in der Konzeption einen hohen Auf-
wand in Bezug auf die Abstimmung mit den Forschenden und den Akteuren
(Leistungserbringer, Forschende, Gemeinschaften und Stammgemeinschaf-
ten, EPD-Plattformanbieter). Es sollen jedoch soweit wie mdglich bereits
heute bewdhrte Prozesse fiir die Aufbereitung und fiir die Zugriffsberechti-
gungen auf Daten durch die Forschenden angewendet werden konnen.

Die strukturierten Daten aus dem EPD sollen fiir die Forschung und Quali-
tatssicherung nutzbar gemacht werden. Dazu kann der Bund die Daten der
zentralen Datenbank fiir strukturierte Daten (vgl. Abschnitt zur zentralen Da-
tenbank folgend) auf Gesuch hin bekanntgegeben. Die Prozesse fiir die Wei-
tergabe der medizinischen Daten zu Forschungszwecken orientieren sich an
bestehenden Regelungen, insbesondere denjenigen des HFG und des nDSG.
Weiter betten sich die Arbeiten im Rahmen des Vorentwurfs in das Vorhaben
des EDI «Datenraum fiir die gesundheitsbezogene Forschungy» ein, welches
gemiss Bundesratsbeschluss vom 4. Mai 2022 das Ziel verfolgt, die Voraus-
setzungen fiir eine effiziente, (datenschutz-)rechtlich konforme und sichere
Nutzung der Daten im Datenraum Gesundheit zu schaffen. Dazu sollen die
Daten aus dem EPD-Vertrauensraum iiber eine gesicherte Schnittstelle an den
oder die Datenempfangerin tibermittelt werden. Bis Ende 2024 wird im Rah-
men des Vorhabens des EDI u.a. auch ein Vorschlag betreffend Consent Ma-
nagement im Sinne einer addquaten Form der Einwilligung der betroffenen
Personen zur Datenweiterverwendung konkretisiert. Aktuell wird gepriift, ob
die Umsetzung dieser Voraussetzungen im Rahmen des Programms «Di-
giSanté» mdglich ist. Der Bundesrat wird die Programmbotschaft dem Parla-
ment Ende 2023 iiberweisen. Damit passt sich das EPD an kiinftige Entwick-
lungen an. Kosten entstehen nur beim Anschluss an die gesamtschweizerische
Losung und konnen aktuell noch nicht abgeschétzt werden.

Fiir den Aufbau und den Betrieb der zentralen Datenbank ist mit zusétzlichen
Arbeiten und Kosten seitens Bund zu rechnen, insbesondere hinsichtlich der
Erarbeitung der Rahmenbedingungen zu Datensicherheit bzw. Datenschutz
oder auch hinsichtlich der Definition eines Berechtigungskonzept und dessen
Umsetzung im Betrieb.

Fiir die Zulassung von digitalen Gesundheitsanwendungen und die Regelung
des schreibenden Zugangs von Krankversicherern ist zu erwarten, dass die
spezifische Anwendung in der eigentlichen Umsetzung insbesondere beziig-
lich Datensicherheit bzw. Datenschutz und Berechtigungskonzept zusitzli-
cher Arbeiten seitens Bund generieren wird.
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Beziiglich der Einfiihrung der bundesweiten E-ID fallen ab dem Jahr 2025
beim Bund grosse Aufwénde an, welche hier nicht weiter ausgefiihrt werden,
weil diese Einfithrung durch das Bundesamt fiir Justiz bzw. der Bundeskanzlei
in einem gesonderten Vorhaben verantwortet wird. Die Nutzung dieser E-ID
fiir die Eroffnung und die Nutzung des EPD bedingt jedoch technische An-
passungen fiir die Anbindung an die EPD-Plattformen. Diese Kosten sind
durch die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften im Rahmen der Be-
triebskosten zu tragen.

- Die Vergabe von Finanzhilfen fiir die Finanzierung von Weiterentwicklungs-
projekten durch die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften miissen defi-
niert werden. Dazu muss eine Finanzhilfeverordnung mit den Hilfestellungen,
das Vertragsmanagement und die Abwicklung inklusive Monitoring der Aus-
zahlungen aufgebaut werden.

- Generell wird der Bedarf an Abstimmung mit den verschiedenen Akteuren,
der Aufwand fiir die Kldrung von fachlichen Fragen mit dem Rechtsdienst des
BAG, fiir die Kommunikation und fiir die Beantwortung der laufend neu ein-
treffenden fachlichen Anfragen zu einer deutlich hdheren Beanspruchung der
personellen Ressourcen fiihren.

Bei allen Aufgaben diirfte es im Aufbau der verschiedenen Konzepte den Beizug von
externen Fachpersonen bedingen, welche summarisch als externe Mandate in den
Kosten einzurechnen sind. Einerseits bedarf der Bund punktuell spezifischer Fach-
kenntnisse und andererseits zeigt die bisherige Erfahrung, dass die personellen Res-
sourcen bei den beauftragten Organisationseinheiten (hier BAG) zumindest phasen-
weise nicht ausreichen werden.

Die Finanzierung der Implementierung von Weiterentwicklungen erfolgt auf der Ba-
sis von Finanzhilfen, welche den Stammgemeinschaften auf Antrag gewahrt werden.
Dies bedingt die Definition eines Konzepts, welches die genauen Kriterien pro Vor-
haben, die Prozesse der Vergabe mit den entsprechenden Vertragen und Dokumenta-
tionen und das Vorgehen enthélt. Die Finanzhilfen werden mittels Verfiigung gewéhrt
und in Form einer Pauschale ausgerichtet. Die Finanzierung der Finanzhilfen (Art.
19a VE-EPDG) erfolgt iiber einen zu beantragenden Verpflichtungskredit von 1 Mio.
CHF pro Jahr fiir 4 Jahre (insgesamt 4 Mio. CHF) nach Inkrafttreten der Revision.
Damit sind die Implementierungskosten bei den Stammgemeinschaften und Gemein-
schaften zu finanzieren. Nach Auslaufen des Verpflichtungskredites muss ein neuer
Antrag fiir finanzielle Mittel gestellt werden.

Da zum heutigen Zeitpunkt die konkreten Vorhaben noch nicht abschliessend bekannt
sind, stiitzt die Schitzung der Kosten auf Erfahrungswerte anderer IT-Projekte im ver-
gleichbaren Umfeld ab (1 bis 2 Mio. CHF pro Vorhaben fiir die gesamtschweizerische
Implementierung). Die Schitzung der Kosten wird bis zur Uberweisung von Entwurf
und Botschaft inklusive Kreditbeschluss an das Parlament noch Anpassungen erfah-
ren. Bis dahin sollten mehr Erfahrungswerte, beispielsweise beim Austauschformat e-
Medikation und dessen Implementierung durch die Stammgemeinschaften und Ge-
meinschaften existieren, auf welche fiir eine genauere Prognose abgestellt werden
kann. Die Hohe des Zahlungsrahmens wird entsprechend anzupassen sein.
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Die Méglichkeit Finanzhilfen fiir die Implementierung von Weiterentwicklungen aus-
zurichten, ist zentral, da die Implementierung einer Weiterentwicklung ein zwingen-
der Bestandteil der Weiterentwicklung an sich ist. Eine Weiterentwicklung gilt dann
als abgeschlossen, wenn die entsprechende Softwarekomponente in Betrieb genom-
men wird. Ab diesem Zeitpunkt sind dann gemdéss der vorgesehenen Aufgabenteilung
die Kantone fiir die Finanzierung zusténdig.

Die Umsetzung der weiteren Eckwerte wird nebst einem erhohten Bedarf an Perso-
nalressourcen auch zu einem erhohten Bedarf an Sachmittel fiir den Bund fiihren. So
ist beim Aufbau der zentralen Datenbank mit einmaligen Kosten von 1.8 Mio. CHF
zu rechnen (Initialisierung, Erstellung Konzept, Entwicklung zentrale Datenbank,
Testing, Implementierung). Die jahrlichen Betriebskosten (Betrieb, Wartung, Sup-
port) diirften sich auf 0.2 Mio. CHF belaufen. Die Schétzung stiitzt sich auf Erfah-
rungswerte anderer IT-Projekte im vergleichbaren Umfeld. Mit den weiteren Eckwer-
ten wird der Bund sowohl bei der Entwicklung wie auch teilweise bei der Umsetzung
im EPD neue Aufgaben iibernehmen, wobei erst nach Abschluss der Vernehmlassung
eine genauere Einschétzung der eigentlichen Arbeiten moglich sein wird, da zum heu-
tigen Zeitpunkt die konkreten Vorhaben noch nicht abschliessend bekannt sind.

Mogliche indirekte Folgekosten

Damit das EPD ab 2030 ein Eckpfeiler im Gesundheitswesen wird, ist in der Regulie-
rungsfolgenabschitzung zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes iiber das
EPDG (RFA 2023)40, die fiir die umfassende Revision des EPDG erstellt wurde, eine
Verbesserung der Governance zur Steuerung der Entwicklung und Umsetzung des
EPD-System erforderlich. Die RFA 2023 weist darauf hin, dass die derzeit bekannten
Vorgaben noch sehr offen formuliert sind und die Ausgestaltung, wie Entscheidungs-
und Steuerungsprozesse vollzogen werden, noch nicht in allen Einzelheiten klar
scheint. Die Mehrheit der im Rahmen der RFA 2023 befragen Akteurinnen und Ak-
teure geht jedoch davon aus, dass die zusétzlichen Kosten nicht iiberméssig hoch aus-
fallen werden, insbesondere, wenn die Umsetzung der Massnahmen gut geplant und
in einer kontrollierten und gefiihrten Projektkoordination mit guter Governance vo-
rangetrieben werden kénnen.

Moglicher indirekter Nutzen

Der Austausch medizinischer Daten via EPD ist die Voraussetzung fiir Interprofessi-
onalitdt und Netzwerke zur koordinierten Versorgung. Die geplanten Weiterentwick-
lungsmassnahmen sollen den Umfang der Funktionalitdten des EPD ab 2028 erwei-
tern, was sich wiederum giinstig auf die Nutzung der EPD auswirken diirfte. Mehr
genutzte EPD konnen einen Beitrag zur Qualititssteigerung und zur Kostenddmpfung
leisten.

40 Telser, Harry / Sager, Till / Zenhusern, Patrick / Stromer, Urs (2023): Regulierungsfol-
genabschétzung (RFA) zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes iiber das elektroni-
sche Patientendossier (EPDG). Olten: Polynomics AG.
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Kosten-Nutzen-Verhdltnis

Die Massnahme zur bundesweiten E-ID hat eine direkte Wirkung auf den Bund und
die IdP. Aufgrund der Konkurrenz verlieren die IdP geméss Einschidtzung der RFA
2023 voraussichtlich deutlich an Marktanteilen bei der Identifikation zur Eroffnung
eines EPD. Der Bund muss die E-ID fiir die Verwendung mit dem EPD nutzbar ma-
chen, was zu Kosten fiihrt. Insgesamt wird dies der RFA 2023 zufolge langfristig je-
doch zu Kostensenkungen fithren. Davon profitieren die Patientinnen und Patienten,
indem sie in Zukunft das elektronische Aquivalent zum staatlichen Reisepass bzw.
zur Identitétskarte auch fiir das EPD nutzen kénnen. Die Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften kdnnen ebenfalls profitieren, da sich fiir sie der Prozess der Identifi-
kation stark vereinfacht.

Art und Weise der Kostendeckung

Durch die Regelung der Zusténdigkeiten sollten Betrieb und Weiterentwicklung des
EPD nachhaltig finanziert werden konnen. Es bestehen aber zum jetzigen Zeitpunkt
der Gesetzesrevision EPDG noch offene Fragen in Bezug auf Abgrenzungen, Héhe
der benotigten Mittel und der Umsetzung der Finanzierung. Insbesondere die fehlen-
den Definitionen, wie die Finanzierung im Detail zu erfolgen hat, wie der Bedarf be-
stimmt wird, wie die Mittel einzusetzen und zu priorisieren sind, machen es geméss
RFA 2023 schwierig, die konkreten Auswirkungen abzuschétzen. Die im Rahmen der
RFA 2023 mit den Akteurinnen und Akteure gefiihrten Gespréichen, zeigen, dass noch
Fragen beispielsweise zur konkreten Ausgestaltung der Prozessablaufe, zu den An-
forderungsdefinitionen fiir neue Funktionalitdten oder zur Priorisierung bei neuen An-
wendungen bestehen.

6.1.2 Personelle Auswirkungen

Auswirkungen auf den Personalbestand (Schdtzungen)

Fiir die Ausarbeitung der Eckwerte fiir die gesetzlichen Grundlagen werden ab 2025
voraussichtlich zusitzliche personelle Ressourcen im Umfang von 18 Vollzeitdquiva-
lent (VZA) bendtigt (dabei sind 9.5 befristete Stellen zu verlingern zuziiglich 8 neue
Stellen). Die fiir den Betrieb der umgesetzten Eckwerte nach Inkrafttreten des Geset-
zes bendtigten Personalressourcen werden aktuell auf 12 VZA geschiitzt.

Begriindung einer allfilligen Erhohung des Personalbestandes

Mit dem vorliegenden Vorentwurf werden die Aufgaben- und Kompetenzen zwischen
Bund und Kanton in Bezug auf das EPD umfassend neu geregelt. Dies fiihrt dazu,
dass der Bund zusétzliche Kompetenzen und somit auch Aufgaben erhélt, welche so-
wohl fiir die Vorbereitung als auch fiir die Umsetzung entsprechende personelle Mittel
bendtigen. Hier insbesondere zu erwéhnen ist die neue Kompetenz des Bundes bzgl.
der Weiterentwicklung des EPD, aber auch die neuen Aufgaben wie zentrale Daten-
bank fiir strukturierte Daten, das Widerspruchsregister oder auch die Nutzbarmachung
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der Daten fiir die Forschenden. Die einzelnen Aufgaben, die dem Bund neu anfallen,
und fiir welche zusétzliche personelle Ressourcen erforderlich sind, sind der Zif-
fer 6.1.1 zu entnehmen.

6.1.3 Andere Auswirkungen

Auswirkungen in organisatorischer Hinsicht

Fiir die erfolgreiche Weiterentwicklung des EPD ist eine klare Zuordnung der Ver-
antwortungen unabdingbar. Die Verantwortung zur Ausgestaltung des EPD und des-
sen Funktionsumfangs sowie die Betriebs- und Sicherheitsverantwortung sind laut der
RFA zentrale Faktoren, welche letztlich die Kosten, die Verbreitung, das Vertrauen
und damit auch die Nutzung des EPD und dessen Nutzen massgeblich beeinflussen.

Aufgrund der Unklarheiten zur konkreten Umsetzung der bundesweiten E-ID vs.
Identifikationsmittel der IdP sowie Gemeinschaften und Stammgemeinschaften, der
zentralen Datenbank dynamischer Daten sowie der Identifizierung und Zulassung von
digitalen Gesundheitsanwendungen, konstatiert die RFA 2023, dass in Bezug auf Auf-
gaben, Kompetenzen und (Kosten-)Verantwortung zum Zeitpunkt der Durchfiihrung
der RFA 2023 zu wenig klare Regulierungsvorgaben gemacht wurden. Diese noch
offenen Punkte, was den Vollzug der Entscheidungs- und Steuerungsprozesse betrifft,
miissen gemdss der RFA 2023 angegangen werden, damit sie sich langfristig nicht
negativ auf die Verbreitung und Nutzung des EPD auswirken.

Auswirkungen auf den Bedarf des Bundes an Informations- und Kommunikationstech-
nologien und die damit verbundenen Aufwendungen

Die Umsetzung und letztendlich die Nutzung einer bundesweiten E-ID fiir die Eroft-
nung und die Nutzung des EPD bedingt technische Anpassungen fiir die Anbindung
an die EPD-Plattformen. Gemass der RFA 2023 ist ferner zu beachten, dass die be-
stehenden IdP ohne klare Vorgaben nicht zwingend aus dem Markt ausscheiden und
daher weiterhin parallel zur bundesweiten E-ID existieren werden. Neu sollen zudem
auch die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften eigene Identifikationslosungen
in Konkurrenz zu den IdP anbieten kénnen.

Diese parallel laufenden Angebote an Identifikationsmitteln fithren der RFA 2023 zu-
folge unmittelbar zu Unklarheiten in den Zustindigkeiten, den Prozessen und den
Kosten. Langfristig geht die RFA 2023 allerdings davon aus, dass sich die bundes-
weite elektronische Identitdt (E-ID) als alleiniges Identifikationsmittel durchsetzen
wird.

Ebenfalls offen ist gemédss RFA 2023 die Ausgestaltung der zentralen Datenbank. Je
nach Anordnung miisste der Bund neu eine Betriebsverantwortung fiir zentral gespei-
cherte, besonders schiitzenswerte, strukturierte Patientendaten iibernehmen. Der Bund
wiirde damit laut RFA 2023 ein sicherheitsrelevanter Akteur des EPD-Systems, ana-
log zu einer Gemeinschaft und Stammgemeinschaft, was die Governance nicht ver-
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einfacht, da der Bund dadurch nahezu alle Rollen (Finanzierer, Regulator, Auf-
sichts- und Betriebsorgan) wahrnehmen und Anbieter zentraler EPD-Komponenten
sein wiirde.

Investitionen, die aufgrund des Vorhabens fiir die Anpassung, die Entwicklung, den
Kauf oder die Instandhaltung einer Informatiklosung getdtigt werden miissen; Fol-
gen, die das Vorhaben auf laufende Informatikprojekte hat

Der Bund iibernimmt sowohl bei der Entwicklung, wie auch teilweise bei der Umset-
zung rund um das EPD neue Aufgaben, welche finanzielle Auswirkungen fiir den
Bund haben werden.

Bei der Umsetzung des Eckwerts einer zentralen Datenbank fiir strukturierte Daten
wiirde laut der RFA 2023 eine Losung, die einzig durch eine bestehende Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft gefiihrt wiirde, auf grossen Widerstand stossen. Hingegen
wire eine Variante mit einer zentralen Datenbank beim Bund oder einer bundesnahen
Institution eine geeignete Losung. Eine Datenbank fiir dynamische Daten bei mehre-
ren Gemeinschaften und Stammgemeinschaften hingegen scheint der RFA 2023 zu-
folge eine teurere Losungsvariante. Allerdings kann hierbei jede Stammgemeinschaft
die strukturierten Daten der eigenen Patientinnen und Patienten selbst vorhalten, was
dem heute bestehenden Datenhaltungskonzept des EPDG entspricht.

Auch stellen sich Fragen hinsichtlich der konkreten Ausgestaltung und den sich dar-
aus ergebenden Folgen. Namentlich stellt sich bei der zentralen Datenhaltung laut
RFA 2023 die Frage, wie sich die Rolle der Gemeinschaften und Stammgemeinschaf-
ten verdndert, wenn der Bund in die Datenablage des EPD einsteigt und wie dann eine
geteilte Datenverantwortung zwischen Stammgemeinschaft und Bund im EPD zu re-
geln ist.

6.2 Auswirkungen auf Kantone

Die Frage, ob die Vorlage spezifische Auswirkungen auf Gemeinden, urbane Zentren,
Agglomerationen und Berggebiete hat, wurde gepriift. Sie kann verneint werden.

Nach geltender Kompetenz- und Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich sind die
Kantone fiir die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheitsversor-
gung zustindig.

Die Kantone sind verantwortlich dafiir, dass sich ambulante selbststdndig tatige Ge-
sundheitsfachpersonen, insbesondere Arztinnen und Arzte einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft anschliessen (Art. 35 Abs. 2 KVG). Weiter konnen die Kantone
weitere Gesundheitsfachpersonen, die nicht als Leistungserbringer nach Artikel 35
Absatz2 KVG gelten, verpflichten, sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft nach Artikel 11 Buchstabe a EPDG anzuschliessen (Art. 19¢).

Bei einer Einfiihrung des Opt-Out-Modells und der automatischen Erdffnung bei
Wohnsitz in der Schweiz und OKP- oder Militdrversicherung muss aufgrund der
neuen Verantwortlichkeiten der Kantone die kantonale Gesetzgebung angepasst wer-
den. Falls die betroffene Person widersprochen hat, sorgt der Kanton fiir die Eintra-
gung des Widerspruchs im Widerspruchsregister (Art. 3a). Allenfalls muss in den
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Kantonen und jeweiligen Gemeinden gepriift werden, ob zusétzliche Behoren fiir die
Information der automatischen Er6ffnung und die Eintragung des Widerspruchs zu-
mindest in der Anfangsphase aufgrund eines Mehraufwandes geschaffen werden miis-
sen. Fiir die Bewiltigung der automatischen Eroffnungen muss in den jeweilig zustén-
digen Verwaltungsbereichen sicherlich mit einem erforderlichen Ausbau im Bereich
der Informatik- und Kommunikationstechnologien, um diesen Prozess bestmoglich
Zu automatisieren.

Weil das EPD langfristig einen Beitrag zur Verbesserung der Qualitéit und der Effizi-
enz der Gesundheitsversorgung leisten wird, sollen die Kantone sich an der Mitfinan-
zierung der Betriebskosten der Stammgemeinschaften beteiligen. In Bezug auf die
Regelung der Finanzierung zwischen Bund und Kantonen miissen die Kantone in ihrer
Gesetzgebung regeln, dass sie mindesten den Bestand einer Stammgemeinschaft auf
ihrem Hoheitsgebiet sicherstellen miissen und die Finanzierung des Betriebs dieser
Stammgemeinschaft sicherstellen (Art. 195).

Gemiss RFA 2023 werden die Kantone durch die umfassende Revision des EPDG
mit zusitzlichen Kosten belastet. So fillt den Kantonen, was die Regelung der nach-
haltigen Finanzierung betrifft, neu die Sicherstellung der Finanzierung der Betriebs-
kosten einer auf dem Kantonsgebiet titigen Stammgemeinschaft zu. Die Betroffenheit
wird laut RFA 2023 dabei von Kanton zu Kanton unterschiedlich sein. Einige Kantone
haben sich bereits heute entschlossen, die Stammgemeinschaften zu einem grossen
Teil zu finanzieren, wihrend andere nicht dazu bereit sind.

Hohere Kosten werden fiir die Kantone auch durch die Einfithrung des Opt-Out-Mo-
dells sowie der Aufhebung der Freiwilligkeit bei den ambulanten Leistungserbringern
erwartet. Im ersten Fall werden die Kosten von den Kantonen als klein bis mittel ein-
gestuft. Im zweiten Fall gehen die Kantone wegen der grossen Menge an Leistungs-
erbringern von einem hohen Aufwand aus.

Positiv konnte sich gemiss RFA 2023 die Verwendung der bundesweiten E-ID fiir
EPD-Eroffnungen und -Anmeldungen auf die Kantone auswirken. Die Betriebskosten
der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften reduzieren sich durch die Nutzung
einer bundesweiten E-ID, was die Finanzierung durch die Tragerschaften entlastet.

6.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft und die
Gesellschaft

Auf der Grundlage der Eckwerte wurde zwischen Oktober 2022 und Mérz 2023 eine
RFA 2023 durchgefiihrt. Ausgehend von fiinf Priifpunkten der RFA 2023 kénnen die
Ergebnisse wie folgt zusammengefasst werden:

Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns (Priifpunkt I)

Grundsitzlich 1ésst sich die Notwendigkeit staatlichen Handelns auf Markt- und/oder
Regulierungsversagen zuriickfiihren. Im vorliegenden Fall hilt die RFA 2023 fest,
dass sich die Notwendigkeit staatlichen Handelns auf ein Regulierungsversagen zu-
riickfiihren lasst. So werden die Ziele des EPDG nicht in absehbarer Zeit erreicht wer-
den konnen. Seit dem 15. April 2017 ist das EPDG in Kraft. Erst Ende 2020 waren
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die ersten Stammgemeinschaften zertifiziert und konnten Gesundheitsfachpersonen
anbinden. Trotz gesetzlicher Pflicht sind immer noch nicht alle stationdren Leistungs-
erbringer einer Stammgemeinschaft angeschlossen. Von den angeschlossenen Institu-
tionen hat zudem nur eine Minderheit das EPD in die eigenen Klinik- oder Patienten-
informationssysteme (Primérsysteme) integriert, was fiir eine einfache Verwendung
wichtig wire4!

Der Postulatsbericht Wehrli hat die schleppende EPD-Entwicklung umfassend analy-
siert. Dabei zeigte sich, dass viele Hindernisse fiir eine flichendeckende Verwendung
des EPD auf die Regulierung des EPD zuriickzufiihren sind und Gesetzesanpassungen
fiir eine Beschleunigung notwendig machen.

Alternative Handlungsoptionen (Priifpunkt II)

In der vertieften RFA 2023 wurden drei Alternativen zu den beiden Eckpunkten mit
dem stirksten Eingriff (Aufthebung Freiwilligkeit bei den ambulanten Leistungser-
bringern und Opt-Out-Modell fiir Patientinnen und Patienten) untersucht. Alle drei
Alternativen wurden von den befragen Expertinnen und Experten und der vertieften
Analysen als wenig geeignet eingeschitzt. Dies sind:

Aktive Rolle der Krankenversicherer bei der EPD-Nutzung: Als mogliche Alternative
zum Opt-Out-Modell wurde untersucht, ob die Krankenversicherer aktiv ins EPD-
System eingebunden werden sollten. Diese Alternative wurde von den befragten Ak-
teurinnen und Akteuren als ungeeignet eingeschitzt. Dies insbesondere deshalb, weil
ein Vertrauensverlust bei der Bevolkerung befiirchtet wird, wenn die Krankenversi-
cherer Zugriff auf das EPD erhalten. Auch wenn der Zugriff ohne Leserechte fiir die
medizinischen Daten ausgestaltet wiirde.

Tarifliche Anreize zur Nutzung des EPD fiir Gesundheitsfachpersonen.: Weiter wurde
ein Bonus-Malus-System als Alternative zur Authebung der Freiwilligkeit bei ambu-
lanten Leistungserbringern untersucht, in dem Gesundheitsfachpersonen tariflich be-
lohnt oder bestraft wiirden, je nachdem wie sie das EPD nutzen. Damit sollte das Kos-
ten-Nutzen-Verhidltnis des EPD fiir die Gesundheitsfachpersonen aufgewertet
werden. Die Massnahme wurde gegeniiber dem Opt-Out-Modell zu wenig wirksam
eingeschitzt sowie als zu kompliziert in der Umsetzung.

EPD-Kopplung an individuelle Primienverbilligungen: Weiter wurde gepriift, ob
Personen, die eine individuelle Prdmienverbilligung erhalten, verpflichtet werden
sollten, ein EPD zu fiihren. Gedanke dabei war, moglichst kostenverursachende Per-
sonen dazu zu veranlassen, ein EPD zu nutzen. Diese Alternative wurde als ungeeig-
net eingeschitzt, da sie zu einer Ausgrenzung bereits vulnerablen Personen fiihrt.

Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen (Priifpunkt 111)

In den Wirkungsmodellen der RFA 2023 wurden die sechs Eckwerte — fiir welche die
RFA 2023 konkret durchgefiihrt wurde — jeweils einzeln, ohne Beriicksichtigung der

41 ofs.bern (2022): Swiss eHealth Barometer 2022 - Bericht zur Befragung der Gesundheits-
fachpersonen und Akteure des Gesundheitswesens. gfs.bern: Bern.
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anderen Massnahmen, betrachtet. Entsprechend sind auch Aussagen iiber die isolierte
Wirkung einer Massnahme auf die Akteursgruppen moglich. Untersucht wurden da-
bei «Verbreitung des EPD», «Nutzung des EPDy, «gesicherte Finanzierung» und
«klare Governance» als erwiinschte Wirkungen.

Gesundheitsfachpersonen: Die Gesundheitsfachpersonen sind namentlich durch zwei
der sechs untersuchten Eckwerte stark betroffen. Durch die Aufhebung der Freiwil-
ligkeit entstehen den ambulanten Leistungserbringern Kosten fiir den Anschluss an
eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft und die Bewirtschaftung der EPD. Fiir
beide Sachverhalte ist derzeit weder eine staatliche Unterstiitzung noch eine Tarifab-
geltung vorgesehen. Die Hohe der betreffenden Kosten ist stark davon abhéngig, wie
gut die Leistungserbringer bzw. ihre Daten und ihre Klinik- oder Patienteninformati-
onssysteme fiir diese Anbindung vorbereitet sind.

Laut der RFA 2023 ist noch nicht absehbar, ob die Ubergangsfrist von zwei Jahren
ausreicht, um die nicht digital arbeitenden Gesundheitsfachpersonen, die ihre Praxen
noch analog fiihren, davon abzuhalten, frithzeitig aus dem Markt auszuscheiden, wenn
sie ihre Praxis nicht mehr digitalisieren wollen.

Dagegen zeigt die RFA 2023 auf, dass die Gesundheitsfachpersonen von der zentralen
Datenbank fiir dynamische Daten profitieren werden. So vereinfacht ein einfacherer
und automatisierbarer Zugang zu relevanten medizinischen Patientendaten die Kom-
munikation zwischen den Akteurinnen und Akteuren und erhéht dadurch die Behand-
lungsqualitét.

Patientinnen und Patienten: Nach der RFA 2023 profitieren die Patientinnen und Pa-
tienten insbesondere bei den Eckwerten «Verwendung der bundesweiten E-ID fiir die
Er6ffnung des und den Zugang zum EPD» sowie «Aufhebung der Freiwilligkeit bei
ambulanten Leistungserbringern». Mit der bundesweiten E-ID werden vor allem die
Hiirden zur Er6ffnung eines EPD wesentlich gesenkt. Bei der Authebung der Freiwil-
ligkeit ist der Nutzen aus dem EPD fiir sie grosser, da alle Gesundheitsfachpersonen
verpflichtet sind, behandlungsrelevante Daten im EPD abzulegen.

Weiter hélt die RFA 2023 fest, dass die geplante Finanzierung zumindest ein Teil der
Patientinnen und Patienten negativ treffen konnte. Dies aus dem Grund, weil gemiss
RFA 2023 durch die vorgesehene Rolle der Kantone und die noch offenen Fragen bei
der Abgrenzung von Kosten des Betriebs und der Weiterentwicklung den Patientinnen
und Patienten je nach Wohnkanton finanzierungsbedingte Unterschiede beziiglich
Qualitdt und Nutzerfreundlichkeit des EPD drohen kdnnten (z. B. Deutschschweiz ge-
geniiber der Romandie).

Beim Eckwert zum Opt-Out-Modell verweist die RFA 2023 auf die substanzielle Zahl
inaktiver EPD mit der zu rechnen ist, die keinen Widerspruch eingelegt haben, das
EPD aber trotzdem nicht nutzen. Schitzungen der befragten Akteurinnen und Akteure
zufolge ist mit im Durchschnitt 40 bis 45 Prozent inaktiver, Betriebskosten verursa-
chenden Dossiers zu rechnen. Allerdings kénnen die inaktiven EPD auch als Vorteil
gesehen werden, da deren Daten bei einer zukiinftigen Nutzung durch die Patientin
oder den Patienten bereits vorliegen. Zentral ist geméss RFA 2023, dass der Wider-
spruch einfach eingelegt werden kann und die Vor- und Nachteile des EPD der Be-
volkerung gut und transparent kommuniziert werden.
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Gemeinschaften und Stammgemeinschaften: Der RFA 2023 zufolge sind die Gemein-
schaften und Stammgemeinschaften von den meisten vorgeschlagenen Massnahmen
positiv betroffen. Am deutlichsten ist dies in Bezug auf die Regelung der Finanzie-
rung. Aufgrund der derzeit noch offenen Abgrenzungs- und Umsetzungsfragen kon-
nen diese Vorteile jedoch laut RFA 2023 nicht quantifiziert werden. Entsprechend
weist die RFA 2023 darauthin, dass moglicherweise nicht alle Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften gleichermassen profitieren. Insbesondere ist derzeit noch un-
klar, wie eine iiberregional titige Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft finanziert
werden soll, wenn die Kantone lediglich verpflichtet sind, die Finanzierung des Be-
triebs einer auf ihrem Hoheitsgebiet titigen Stammgemeinschaft sicherzustellen.

In gleicher Weise sollte sich der RFA 2023 zufolge die Verwendung der staatlichen
E-ID fiir die EPD-Er6ffnung und -Anmeldung positiv auf die Finanzen auswirken. So
sollten zumindest langerfristig die Kosten fiir die Identifikationsmittel der heutigen
IdP wegfallen.

Kurzfristig sind die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften negativ von der Auf-
hebung der heutigen doppelten Freiwilligkeit (Aufhebung Freiwilligkeit bei ambulan-
ten Leistungserbringern und Opt-Out-Modell fiir Patientinnen und Patienten) betrof-
fen. Die grosse Menge an zusdtzlichen EPD wund Anschlissen von
Gesundheitsfachpersonen sind mit Mehrkosten verbunden. Eine zentrale Datenbank
nur bei einer bestehenden Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft wiirde zudem laut
RFA 2023 auf grossen Widerstand stossen.

Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft (Priifpunkt V)

Ausgehend von der im Rahmen der RFA 2023 durchgefiihrten qualitativen sowie
quantitativen Analyse lédsst sich festhalten, dass die Massnahmen grundsétzlich, ge-
eignet scheinen, die Revisionsziele zu erreichen: So wird durch die Aufhebung der
Freiwilligkeit bei den ambulanten Leistungserbringern und des Opt-Out-Modells eine
starke Verbreitung des EPD erreicht. Gemaéss den Einschétzungen der RFA 2023 wird
voraussichtlich nur eine Minderheit im einstelligen Prozentbereich der Bevolkerung
die Widerspruchsmdglichkeit nutzen. Wenn das revidierte EPDG wie geplant 2028 in
Kraft treten kann, sollte gemiss RFA 2023 eine flichendeckende Verbreitung bis
2030 nach Ablauf der Ubergangsfristen moglich sein.

Allerdings weist die RFA 2023 auch darauf hin, dass die flichendeckende Verbrei-
tung allein nicht gleichsam eine umfassende Nutzung des EPD garantiert. Voraus-
sichtlich wiirden etwa 30 bis 50 Prozent der Bevdlkerung ihr Dossier trotz Erdffnung
nicht aktiv nutzen. Mit dem Opt-Out-Modell wiirden laut der RFA 2023 somit viele
Dossiers in einer ersten Zeit inaktiv bleiben und Daten auf Vorrat gespeichert. Die
Nutzung durch die Patientinnen und Patienten wird aber laut RFA 2023 allemal ge-
steigert, da die meisten Gesundheitsfachpersonen angeschlossen sein werden.
Dadurch kann das EPD entlang der gesamten Behandlungskette Anwendung finden.
Zusitzlich erhoht sich der Nutzen, weil neu digitale Gesundheitsanwendungen wie
mHealth-Apps die EPD-Infrastruktur verwenden kdnnen.

Bei den Gesundheitsfachpersonen hiangt die Nutzung des EPD geméss RFA 2023 zu-
dem stark von der Anpassung der Funktionalitit sowie finanziellen Anreizen bezie-
hungsweise der Entschidigung des Zusatzaufwands der Datenpflege im EPD ab.
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Im Vergleich zum aktuellen Stand bietet die vorgeschlagene Finanzierung laut der
RFA 2023 eine klare Verbesserung, da sie die Weiterentwicklung und den Betrieb des
EPD sicherstellt. Allerdings gibt es diesbeziiglich noch viele offene Fragen, die zu
Unsicherheiten fithren. Dazu z&hlt die RFA 2023 im Besonderen die fehlende praxis-
taugliche, detaillierte Abgrenzung zwischen Betrieb und Weiterentwicklung, der un-
bekannte Prozess der Anforderungsdefinition fiir neue Funktionen, die Entschei-
dungsfindung und Priorisierung neuer Anwendungen sowie die Einschédtzung der
bendtigten finanziellen Mittel fiir die Umsetzung.

Schliesslich betont die RFA 2023, dass durch die Revision das Ziel einer verbesserten
Governance nicht erreicht werde kann. Als Begriindung hierflir nennt sie zum einen
die offenen Fragen bei der Finanzierung, vor allem in Bezug auf die Abgrenzung und
Definition des Weiterentwicklungsprozesses. Zum anderen die offenen Punkte beziig-
lich der Identifizierung und Zulassung von digitalen Gesundheitsanwendungen und
der hierbei fehlenden Definition der Zusténdigkeiten.

Zweckmdssigkeit im Vollzug (Priifpunkt V)

Gemiss der RFA 2023 unterscheidet sich die Zweckmdssigkeit im Vollzug bei den
sechs durch die RFA 2023 naher untersuchten Eckwerten der Gesetzesrevision EPDG
deutlich.

Staatliche E-ID fiir Evoffnung und Zugang zum EPD: Die Massnahme ist der RFA
2023 zufolge als relativ kompliziert zu erachten, weil neben der staatlichen E-ID, die
bestehenden Identifikationsmittel der IdP als auch die neuen der Gemeinschaft und
Stammgemeinschaften nebeneinander Giiltigkeit haben. Dies kann entsprechend zu
héheren Vollzugskosten namentlich bei den Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften fiihren, da unter Umstdnden mehrere Losungen gleichzeitig unterstiitzt wer-
den miissen.

Die RFA 2023 stellt somit in Frage, ob es die neue dritte Losung braucht, bei der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften eigene Identifikationslosungen anbieten
konnen. Fiir die RFA 2023 ist derzeit unklar, ob sich so Kosten einsparen lassen.

Aufhebung der Freiwilligkeit bei ambulanten Leistungserbringern: Die Ubergangs-
frist fiir diese Massnahme ist auf zwei Jahre angesetzt, das heisst zwei Jahre nach
Inkrafttreten des revidierten EPDG miissen alle ambulanten Leistungserbringer einer
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft angeschlossen sein. Laut der RFA 2023 sollte
dies eine ausreichende Frist sein.

Trotzdem befiirchten, der RFA 2023 zufolge, die Kantone hohe Kosten aufgrund der
hohen Zahl der zu kontrollierenden Leistungserbringer. Alternativ schligt die RFA
2023 deshalb vor, zu priifen, ob die Kontrolle iiber Leistungserbringerverbénde erfol-
gen konnte, die bereits in anderen Bereichen Daten fiir Bund und Kantone iiberpriifen.
Sie weisen aber gleichzeitig auch darauthin, dass unklar ist, ob dies zu insgesamt
niedrigerem Vollzugsaufwand fiihrt oder ob die Kosten einfach nur verschoben wiir-
den.
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Sicherstellung der Finanzierung: Die RFA 2023 verweist beziiglich der Finanzierung
auf Vollzugprobleme, da die konkrete Abgrenzung zwischen Betrieb und Weiterent-
wicklung sowie die Definition des Weiterentwicklungsprozesses insgesamt fehlen.
Fiir die Kantone stellt die Umsetzung unter diesen Voraussetzungen laut vor Heraus-
forderungen. Dies aus dem Grund, weil sie sich nicht nur untereinander, sondern auch
mit den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sowie dem Bund koordinieren
miissen und gemeinsam der Mittelbedarf definiert werden muss.

Alternativ ist fiir die RFA 2023 denkbar, dass sowohl der Betrieb der Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften als auch die Weiterentwicklung des EPD vom Bund fi-
nanziert wiirde und sich die Kantone anteilsméssig pauschal an den Kosten beteiligen.
Gemiss RFA 2023 konnte dies die Vollzugsherausforderungen voraussichtlich sen-
ken.

Opt-Out-Modell fiir Patientinnen und Patienten: Fiir die Umsetzung des Opt-Out-Mo-
dells muss ein automatisches Verfahren fiir die Er6ffnung der EPD entwickelt werden.
Laut RFA 2023 gehen die Kantone von geringen bis mittleren Kostenfolgen fiir dieses
Vorgehen aus und der Vollzug iiber die Kantone scheint deshalb zweckmaissig.

Zentrale Datenbank fiir strukturierte Daten: Gemiss RFA 2023 ist bei dieser Mass-
nahme der Vollzug noch unklar, da die Verantwortlichkeiten hinsichtlich der zentra-
len Datenbank nicht vollumfanglich geklért sind. Soweit soll die zentrale Datenbank
durch den Bund betrieben werden. Offen sind allerdings gemidss RFA 2023 noch Fra-
gen wie «wer entscheidet, welche Daten in welcher Form in welcher Ablage bis wann
zu realisieren sind?» sowie «wie sind die entsprechenden Zugangsportale anzupassen
und auszurollen?». Der RFA 2023 zufolge, konnte deshalb unter Umstéinden mehr
Klarheit im Vollzug erreicht werden, wenn die strukturierten Daten gemiss bisheri-
gem Konzept dezentral gespeichert werden, so dass jede Gemeinschaft und Stamm-
gemeinschaft die strukturierten Daten der bei ihr registrierten Patienten vorhalt.

Digitale Gesundheitsanwendungen: Die RFA 2023 weist darauf hin, dass der Vollzug
bei dieser Massnahme unklar ist, weil die Definitionen fehlen, welche Anforderungen
an die digitalen Gesundheitsanwendungen gestellt werden, um das EPD nutzen zu
konnen.

6.4 Auswirkungen auf weitere Akteure

Weitere Akteursgruppen, welche von der RFA 2023 in Verbindung mit den abzu-
schitzenden Wirkungen erwihnt werden, sind die IdP sowie Krankenversicherer. Die
Auswirkungen werden von der RFA 2023 pro Gruppen wie folgt zusammengefasst.

1dP: Die IdP sind durch die geplante Verwendung der bundesweiten E-ID fiir die Er-
offnung eines EPD und den Zugang zum EPD betroffen. Die heutigen Identifikations-
16sungen bleiben neben der bundesweiten E-ID weiterhin erlaubt. Neu werden zudem
auch die Stammgemeinschaft selbst Identifikationslosungen anbieten konnen. Dies
kann gemiss RFA 2023 bereits vor der flichendeckenden Verwendung der bundes-
weiten E-ID zu mehr Wettbewerb fiithren, wenn z. B. Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften bereits zertifizierte Losungen beispielsweise aus dem eBanking-Bereich
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einkaufen. Letztendlich wird der Markt bzw. der Preis des Identifikationsmittel den
Ausschlag geben, ob die heute nach EPDG zertifizierten Identifikationsmittel mittel-
fristig noch angeboten werden. Die IdP miissen die Anzahl herausgegebener Identifi-
kationsmittel im Verhéltnis zu den Betriebskosten inklusive Zertifizierungskosten ab-
wiégen.

Krankenversicherer: Die Krankenversicherer werden geméss RFA 2023 von der um-
fassenden Revision EPDG nur am Rande tangiert. So sollen die Krankenversicherer
weiterhin keine tragende Rolle im EPD-System einnehmen. Die RFA 2023 hilt ent-
sprechend fest, dass viele Akteurinnen und Akteure die Krankenversicherer aus Be-
denken vor Vertrauensverlust bei den Patientinnen und Patienten wie bisher ganz vom
EPD-System ausgeschlossen sehen wollen.

7 Rechtliche Aspekte

7.1 Verfassungsmissigkeit

Gewisse Aspekte dieses Vorentwurfs zur Teilrevision des EPDG — wie beispielsweise
die Verpflichtung der Leistungserbringer nach KVG, sich einer zertifizierten Gemein-
schaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen, oder die Regelung der Aufgaben und
Kompetenzen von Bund und Kantonen inkl. Regelung der Finanzierung — stiitzen sich
auf Artikel 117 Absatz 1 BV. Diese Verfassungsbestimmung begriindet eine umfas-
sende Gesetzgebungskompetenz des Bundes mit nachtriglich derogatorischer Wir-
kung im Bereich der Kranken- und Unfallversicherung. Sie ist sehr offen formuliert
und lésst dem Gesetzgeber einen weiten Gestaltungsspielraum. Eine entsprechende
Bundesregelung darf jedoch nicht zu einer erheblichen Beeintrichtigung der bundes-
staatlichen Kompetenzordnung fiithren (das Gesundheitswesen liegt grundsitzlich in
der Kompetenz der Kantone) und muss ausserdem foderalistischen Gesichtspunkten,
namentlich dem Subsidiaritétsprinzip (Art. 5a, 43a Abs. 1 BV) und dem Prinzip der
fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a Abs. 2 und 3 BV) Rechnung tragen42.

Die zusitzliche Abstiitzung der Regelungskompetenz fiir das EPD auf Artikel 117
Absatz 1 BV ist grundsétzlich moglich, weil zwischen den Zielsetzungen des KVG
einerseits und jenen des EPDG andererseits gewisse Zusammenhéinge und Schnittstel-
len bestehen. So ist der Krankenpflegeversicherung und dem EPD nicht nur die Ziel-
setzung der qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung gemein. Vielmehr
soll durch das EPD auch die Effizienz des Gesundheitssystems erhoht werden, was
positive Auswirkungen im Hinblick auf die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen
haben kann. Der Bundesrat hat bereits im Zusammenhang mit der Ergdnzung des
KVG durch die Artikel zur Qualititsentwicklung (Art. 58 ff. KVG) darauf hingewie-
sen, dass er das EPD als Instrument zur Stirkung von Qualitit und Wirtschaftlichkeit
erachtet.43

42 Vgl Rechtsgutachten Stdckli, S. 9 f. und S. 13 ff.
43 Vgl. Botschaft KVG vom 4. Dezember 2015 zur Stirkung von Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit; BBI 2016 269.
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Das EPD kann demnach einen Beitrag leisten, um die Ziele der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung zu erreichen und wird als Instrument derselben betrachtet44;
dies bereits in seiner heutigen Ausgestaltung, wobei das EPD kiinftig noch stérker auf
die Zielsetzungen einer qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu
moglichst giinstigen Kosten auszurichten sein wird.

Artikel 117 Absatz 1 BV begriindet somit eine Bundeskompetenz fiir eine umfassende
Regelung u.a. der Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen im Zusam-
menhang mit dem Betrieb der technischen Infrastruktur, der Weiterentwicklung des
EPD und fiir die entsprechende Finanzierung.

Im Ubrigen stiitzt sich die vorliegende Revision wie bisher auf die Artikel 95 Absatz 1
und 122 Absatz 1 BV, die dem Bund umfassende Gesetzgebungskompetenzen im Be-
reich der privatwirtschaftlichen Erwerbstitigkeit und des Zivilrechts zuweisen.

7.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Die Schweiz ist im vorliegenden Bereich an keine internationalen Verpflichtungen
gebunden. Bei der Erarbeitung des Vorentwurfs wurde aber darauf geachtet, dass die
internationale Interoperabilitit grundsitzlich moglich ist. Der Vorentwurf orientiert
sich an den bestehenden internationalen Richtlinien und Empfehlungen (z. B. der EU),
die als Orientierungshilfen beigezogen werden (s. Ziff. 3).

7.3 Erlassform

Nach Artikel 164 BV sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in der Form
des Bundesgesetzes zu erlassen. Diesem Erfordernis wird der Erlass der vorliegenden
Gesetzesdnderung gerecht. Bundesgesetze unterliegen nach Artikel 141 Absatz 1
Buchstabe a BV dem fakultativen Referendum.

7.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Nach Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV bediirfen Subventionsbestimmungen so-
wie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben von
mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Aufgaben von mehr als
2 Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder
beider Réte. Dies trifft auf Artikel 19a Absatz 2 dieses Vorentwurfs zu (Grundlage
fiir Bundesbeitrige fiir die Abgeltung der Kosten fiir die Implementierung von durch
den Bund realisierten Weiterentwicklungen). Demgegeniiber wird die Abgeltung fiir
die beabsichtigte Aufgabeniibertragung im Bereich der neuen zentralen Komponenten

44 Vgl. Ausfiihrungen zu Art. 1 VE-EPDG (Ubergangsfinanzierung und Einwilligung) sowie
im Rechtsgutachten Stockli, S. 13 ff. sowie S. 18 ff.; Botschaft zum EPDG vom 29. Mai
2013, BB12013 5343, 5354, 5372 und 5409.
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(Art. 14 i.V.m. Art. 19) die Schwelle von 2 Millionen Franken pro Jahr nicht tiber-
schreiten, weshalb diese Bestimmungen nicht der Ausgabenbremse unterliegen.

7.5 Einhaltung des Subsidiarititsprinzips und
des Prinzips der fiskalischen Aquivalenz

Bei der Zuweisung und Erfiillung staatlicher Aufgaben ist der Grundsatz der Subsidi-
aritdt zu beachten (Art. 5a BV). Gemiss Artikel 43a Absatz 1 BV iibernimmt der
Bund nur die Aufgaben, welche die Kraft der Kantone iibersteigen oder einer einheit-
lichen Regelung durch den Bund bediirfen. Gleichzeitig hat der Bund von seinen
Kompetenzen einen schonenden Gebrauch zu machen und den Kantonen ausreichend
Raum fiir die Aufgabenerfiillung zu iiberlassen.

Der Bund verfiigt gestiitzt auf Artikel 117 Absatz 1 BV iiber eine umfassende Rege-
lungskompetenz im Bereich der Krankenversicherung, die neben Finanzierungsfragen
auch Anpassungen zur Funktionsweise des EPD einschliesst. Der Bund ist damit fiir
die Weiterentwicklung des EPD zusténdig, welche einer einheitlichen Regelung be-
darf. Er stellt die Finanzierung von konkreten Projekten sicher, die den Zielsetzungen
des KVG (Qualititssteigerung und Kosteneffizienz) dienen. Das EPD entfaltet seine
Wirkung zur Erreichung dieser Zielsetzungen erst dann umfassend, wenn es innerhalb
der Bevolkerung sowohl eine grosse Verbreitung als auch eine hohe Nutzungsrate
aufweist. Mit den durch den Bund weitgehend finanzierten Weiterentwicklungen des
EPD, werden laufend dessen Attraktivitdt und die Funktionalitdt gefordert. Der Bund
erwartet, dass diese gezielten Weiterentwicklungen die Verbreitung und Nutzung des
EPD positiv beeinflussen.

Grundsitzlich liegt die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung in der Verantwor-
tung der Kantone. Ein kantonsiibergreifend einheitliches EPD mit den erwéhnten po-
sitiven Auswirkungen hinsichtlich Qualitdt und Kosteneffizienz ist darum insbeson-
dere auch in ihrem Interesse. Da die EPD nur bei Stammgemeinschaften erdffnet
werden konnen, miissen die Kantone den Bestand mindestens einer Stammgemein-
schaft auf ihrem Hoheitsgebiet sicherstellen. Damit sind sie auch fiir die Finanzierung
des Betriebs derselben zustindig.

Bund und Kantone nehmen im Rahmen ihrer Kompetenzen die Aufgaben im Zusam-
menhang mit dem EPD wahr, woraus auch die Aufteilung der Kosten resultiert. Damit
sind die Prinzipien der Subsidiaritdt und der fiskalischen Aquivalenz eingehalten.

7.6 Einhaltung der Grundsitze des Subventionsgesetzes

7.6.1 Bedeutung der Finanzhilfen fiir die angestrebten
Ziele

Begriindung

Die Digitalisierung liegt im 6ffentlichen Interesse. Sie bietet grosse Chancen fiir mehr
Effizienz, Effektivitit und Transparenz im Gesundheitswesen.

73 /81



«%ASFF_YYYY_ID»

Im Behandlungskontext stellt die Digitalisierung und damit das EPD ein Mittel zur
Erhohung der Behandlungsqualitdt und der Patientensicherheit sowie zur Steigerung
der Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten dar. Hinzu kommt, dass
beispielsweise dank schweizweit vereinheitlichter digitaler Prozesse, kiirzerer Uber-
mittlungswege und automatisierter Prozesse nicht unwesentlich zur Kostenersparnis
im Gesundheitswesen beigetragen werden kann. Qualitétssteigerung und Kostener-
sparnis im Gesundheitswesen sind auch zwei zentrale Ziele der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung.

Das EPD soll stetig weiterentwickelt werden. Wie in Ziffer 1.2.1 ausgefiihrt, ist die
nachhaltige Finanzierung der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften nicht ge-
wihrleistet. Das EPD wire insgesamt gefihrdet, wiirden die unter grossem Aufwand
aufgebauten Gemeinschaften und Stammgemeinschaften aus finanziellen Griinden ih-
ren Betrieb einstellen. Bereits von Bund, Kantonen sowie den Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften getdtigte Investitionen miissten teilweise abgeschrieben wer-
den. Deshalb sollen die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften im Rahmen der
Bundeskompetenzen mittels Finanzhilfen unterstiitzt werden.

Das Gesundheitswesen liegt grundsétzlich in der Kompetenz der Kantone. Ein EPD
mit den erwdhnten positiven Auswirkungen hinsichtlich Qualitdt und Kosteneffizienz,
welche durch die interoperablen EPD-Prozesse kantonstibergreifend zu erwarten sind,
ist insbesondere auch im Interesse der Kantone. Sie sollen sich daher an den Finanz-
hilfen zugunsten der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften nach Massgabe ih-
rer Zustdndigkeit und ihres Interesses beteiligen. Damit wird dem Prinzip der fiskali-
schen Aquivalenz Rechnung getragen (Art. 43a Abs. 2 BV i.V.m. Art. 7 Bst. b des
Bundesgesetzes vom 5. Oktober 199045 iiber Finanzhilfen und Abgeltungen (SuG); s.
Ziffer 7.5).

Ausgestaltung

Der Bund ist zustdndig fiir die Weiterentwicklung des EPD. Dazu kann er Software-
komponenten herstellen, die er den Gemeinschaften und Stammgemeinschaft kosten-
los zur Verfiigung stellen kann.

Der Bund kann den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften Finanzhilfen in Form
einer Pauschale fiir die Kosten der Implementierung der vom Bund realisierten Wei-
terentwicklungen gemiss Artikel 14a gewihren (vgl. Erlduterungen zu Art. 19q).
Diese Kosten beinhalten Entwicklungs-, Implementierungs- sowie Personal- und Zer-
tifizierungskosten. Damit wird den Anforderungen nach Artikel 7 Buchstabe e SuG
Rechnung getragen, wonach Finanzhilfen pauschal festzusetzen sind, wenn auf diese
Weise ihr Zweck und eine kostengiinstige Aufgabenerfiillung erreicht werden kénnen.
Mit der Ausrichtung dieser Finanzhilfen wird sichergestellt, dass die Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften ausreichend finanzielle Mittel zur Verfiigung stehen, um
die durch den Bund realisierten Weiterentwicklungen zu implementieren und damit
einen Mehrwert fiir die Bevolkerung und das Gesundheitswesen zu generieren.

45 SR 616.1
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Beriicksichtigt werden muss weiter der Grundsatz nach Artikel 7 Buchstabe ¢ SuG,
wonach die Empféngerin oder der Empfénger einer Finanzhilfe gegeniiber dem Bund
die Eigenleistung zu erbringen hat, die ihm aufgrund seiner wirtschaftlichen Leis-
tungsfahigkeit zugemutet werden kann. Die Finanzhilfe ist so ausgestaltet, dass nur
die Kosten fiir die Implementierung von durch den Bund realisierten Weiterentwick-
lungen abgegolten werden. Kosten, die sich aus der Anpassung der organisatorischen
Prozesse sowie fiir die Informations- und Kommunikationstitigkeit fiir eine neue
Softwarekomponente ergeben, werden nicht durch den Bund iibernommen. Damit ist
sichergestellt, dass die Empféngerin oder der Empfinger die erforderliche Eigenleis-
tung erbringt. Kosten fiir Weiterentwicklungen aufgrund kantonaler Bestimmungen,
Kosten fiir Weiterentwicklungen in Eigenregie von Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften oder Kosten fiir den Betrieb des EPD werden vom Bund ebenfalls nicht
iibernommen.

Eine Ubernahme der Kosten fiir die Implementierung der vom Bund realisierten Soft-
warekomponenten stellt letztlich ein einfaches und leicht tiberpriifbares Kriterium fiir
die Vergabe der Finanzhilfen dar. Damit kann eine zweckméssige Verwendung der
Finanzhilfen sichergestellt werden.

Die Finanzhilfebestimmung nach Artikel 19a Absatz 2 ist als Kann-Bestimmung aus-
gestaltet. Damit haben die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften keinen An-
spruch auf Finanzhilfen. Da der Bund zudem die Weiterentwicklung des EPD und
damit auch die Gewéhrung von Finanzhilfen steuern kann, kann der Bund steuern,
dass die verfligbaren Mittel jeweils fiir die finanzielle Unterstiitzung aller um Finanz-
hilfen nachsuchenden Gemeinschaften und Stammgemeinschaften ausreichen diirf-
ten.

Finanzieller Umfang

Aus Sicht der fiskalischen Aquivalenz und des Subsidiarititsprinzips soll sich der
Bund nur so weit an der Finanzierung der Kosten der Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften beteiligen, als dies seinen Kompetenzen entspricht. Daher wird die Fi-
nanzhilfe nur fiir die Implementierung von durch ihn realisierten Weiterentwicklun-
gen gewdhrt.

Aufgrund der unter Ziffer 6.1.1 geschdtzten Kosten kommt der Bundesrat zum
Schluss, dass das Globalbudget des BAG fiir die Finanzierung der Entwicklung der
Weiterentwicklung (Software) um 1.5 Millionen Franken pro Jahr erhéht werden
muss. Zudem ist ein jahrlicher Verpflichtungskredit in der Hohe von rund 1 Million
Franken erforderlich, damit die an die Stammgemeinschaften und Gemeinschaften
auszurichtenden Finanzhilfen fiir die Implementierung der Weiterentwicklung finan-
ziert sind.
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Die jéhrlichen Kosten der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften fiir den Betrieb
und die Weiterentwicklung des EPD belaufen sich insgesamt schéitzungsweise auf
rund 65 Millionen Schweizer Franken®.

7.6.2 Materielle und finanzielle Steuerung der Finanzhilfe

Wie erwihnt, sollen die Kosten fiir die Implementierung der vom Bund realisierten
Weiterentwicklungen mittels Ausrichtung von Finanzhilfen in der Héhe von jéhrlich
1 Million Franken an Gemeinschaften und Stammgemeinschaften abgegolten werden.

Eine materielle Steuerung der Finanzhilfen mittels Programmvereinbarungen oder 6f-
fentlich-rechtlichen Subventionsvertrdgen macht vor diesem Hintergrund keinen
Sinn. Das einzige Leistungsziel ist bereits auf der Ebene des Vorentwurfes festgelegt
(Art. 194).

Da die Hohe der Finanzhilfen den Kosten fiir die Implementierung der vom Bund
realisierten Weiterentwicklungen entspricht besteht ferner keine Gefahr einer Reser-
venbildung.

7.6.3 Effizientes und transparentes Verfahren der
Beitragsgewihrung

Die vorgesehene Finanzhilfe soll kostengiinstig umgesetzt werden (Art. 7 Bst. a SuG).
Die Umsetzung soll mit minimalem administrativem Aufwand und damit effizient er-
folgen. Dabei ist vorgesehen, dass fiir jede geplante Weiterentwicklung seitens Bund
eine Kostenschitzung vorgenommen oder in Auftrag gegeben wird, die mit den Ge-
meinschaften und Stammgemeinschaften konsolidiert wird. Der Bund legt darauthin
eine Pauschale fest, die fiir alle Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gleich ist
und sé@mtliche Kosten in diesem Zusammenhang abdeckt (s. Ziff. 7.6.1). Damit steht
ein einfaches, transparentes, iiberpriifbares und verfahrensékonomisches Kriterium
fiir die Verteilung der von der Bundesversammlung gesprochenen Gelder verwendet
wird. Weitere Kriterien wie regionale oder sprachliche Kriterien oder Kriterien, bei
welchen aufgrund eines gegebenen Ermessensspielraums eine materielle Begriindung
seitens des Finanzhilfegeber erforderlich ist, entfallen. Die Finanzhilfen werden
schliesslich als Pauschalbetrag mittels Verfiigung des BAG gewihrt.

46 Laut einer Schitzung des Bundes belaufen sich die Kosten fiir den Betrieb und die Wei-
terentwicklung der EPD-Plattformen (inkl. Kosten fiir die Identifikationsmittel) auf rund
40 Mio. CHF. Dazu kommt ein geschitzter Personal- und Betriebsaufwand der Stammge-
meinschaften (inkl. Kosten fiir Wiederholungsaudit bzw. Re-Zertifizierungen sowie Kos-
ten fur plattformunabhéngige Weiterentwicklung) in der Hohe von rund 25 Mio. CHF.
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7.6.4 Befristung und degressive Ausgestaltung der
Finanzhilfe

Bei der Weiterentwicklung des EPD handelt es sich um eine Daueraufgabe, weshalb
weder eine Befristung noch eine degressive Ausgestaltung der Finanzhilfe vorgesehen
ist.

7.7 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Rechtsetzungsbefugnisse kénnen durch Bundesgesetz libertragen werden, soweit dies
nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs.2 BV). Als allgemeine Be-
schrinkung der Delegation gilt geméss Verfassung insbesondere das Erfordernis, wo-
nach wichtige, grundlegende Bestimmungen in der Form des Gesetzes zu erlassen
sind (Art. 164 Abs. 1 BV).

Der Vorentwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Kompetenz des Bundesrates
zum Erlass von Ausfiihrungsrecht vor. Dies ist deswegen gerechtfertigt, weil der Vor-
entwurf in vielen Fillen bereits selbst die Grundsétze regelt und somit den Rahmen
absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundesrat zu bewegen hat.
Zudem ist es iiberall dort sinnvoll, Kompetenzen des Bundesrates zum Erlass von
Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig eine rasche Anpassung an neue
technische Entwicklungen und an eine internationale Harmonisierung zu erfolgen hat.
Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsaufwand mit sich bringen, sollen auf
Verordnungsstufe angesiedelt sein. Delegationen sind in folgenden Artikeln enthal-
ten:

—  Art. 7 Abs. 2: Der Bundesrat legt die Anforderungen an die Identifikations-
mittel und das Verfahren fiir deren Ausgabe fest.

—  Art. 8a Abs. 3: Einzelheiten des Erdffnungsverfahrens von vertretenen Perso-
nen und des Zugangs der Vertretung zum EPD sowie das Verfahren bei Be-
endigung der Vertretung.

—  Art. 9 Abs. 2: Festlegung der giiltigen Grundeinstellungen der Zugriffsrechte
und der Vertraulichkeitsstufen.

—  Art. 9a Abs. 2: Festlegung der Daten, die Krankenversicherer im EPD spei-
chern diirfen.

—  Art. 95 Abs. 2: Festlegung der Anforderungen an die Standardschnittstelle fiir
Gesundheitsanwendungen und der Vertraulichkeitsstufe, auf die solche An-
wendungen zugreifen diirfen.

—  Art. 14 Abs. 2: Festlegung der Anforderungen an die zentralen Komponenten,
an die Voraussetzungen fiir deren Betrieb und die Zugriffsrechte fiir diese
Komponenten.

— Art. 14 Abs. 3: Festlegung der Daten, die auf der zentralen Datenbank zur
Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Pati-
enten abgelegt werden.
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—  Art. 14 Abs. 4: Gewihrung der Berechtigung von Kantonen und Dritten auf
Abfragedienste zuzugreifen (lesend und/oder schreibend) sowie Festlegung
der entsprechenden Zugriffsrechte.

—  Art. 19 Abs. 1%: Festlegung der Aufsichtsmittel sowie Anforderungen an den
Datenschutz, den beauftragte Dritte zu erfiillen haben.

—  Art. 19 Abs. 2: Festlegung der Anforderung an Gesuche um Lieferung von
Forschungsdaten.

—  Art. 19 Abs. 3: Festlegung von Vorgaben zur Bearbeitung von Forschungs-
daten zum Schutz der Personlichkeit betroffener Personen.

—  Art. 19/ Abs. 4: Kompetenz, Gebiihren vorzusehen fiir die Lieferung von For-
schungsdaten, sofern die Forschungsergebnisse nicht ffentlich zugénglich
gemacht werden.

—  Art. 19g Abs. 4: Festlegung der Anforderungen an die Anonymisierung von
Personendaten.

—  Art. 194 Abs. 6: Festlegung von Bewilligungsvoraussetzungen fiir Pilotpro-
jekte.

—  Art. 194 Abs. 7: Weitergeltung von Pilotprojekten nach deren Abschluss.

7.8 Datenschutz

Die umfassende Revision des EPDG enthiilt keine wesentlichen Anderungen an den
Datenschutz- und Datensicherheits-Bestimmungen des EPDG. Die Sicherheitsanfor-
derungen, insbesondere auch fiir besonders schiitzenswerte Personendaten, bleiben
unverdndert.

Die Verantwortung fiir den Datenschutz und die Datensicherheit bleibt bei den Ge-
meinschaften und Stammgemeinschaften. Diese sind beispielsweise verpflichtet si-
cherzustellen, dass ein Datenschutz- und Datensicherheitsmanagementsystem nach
ISO-27001 eingerichtet ist, dass Risikoanalysen vorliegen und dass die Zugriffe auf
die Daten kontrolliert werden. Eine ausfiihrliche Liste der Sicherheitsmassnahmen be-
findet sich in Ziffer 4 des Anhangs 2 zur EPDV-EDI.

Die bisher geltenden Sicherheitsmassnahmen werden auch auf die kommenden tech-
nischen Neuerungen wie zum Beispiel die zentrale Datenbank zur Speicherung von
strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten oder der Standard-
schnittstelle, welche mHealth-Apps Zugriff auf Daten des EPD ermdglicht, angewen-
det werden miissen. Die kiinftigen Versionen der Anhinge der EPDV-EDI miissen
dem technologischen Fortschritt Rechnung tragen und die Anforderungen an die Si-
cherheit jeweils auf aktuellem Stand der technischen Entwicklung halten.

Ebenso ist es von grosser Bedeutung, dass die Eigenverantwortung der Patientinnen
und der Patienten in der Verwendung von Gesundheitsanwendungen in den Fokus
geriickt wird. Die Kantone sind entsprechend in der Pflicht, die Patientinnen und Pa-
tienten iiber die Moglichkeit zu informieren, Gesundheitsanwendungen Zugriff auf
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ihr EPD zu gewihren und sie iiber die damit einhergehenden Mdoglichkeiten und Ri-
siken zu orientieren. Eine vergleichbare Pflicht besteht bereits heute in der EPDV fiir
die Stammgemeinschaften, die geméss Art. 15 Abs. 2 dazu verpflichtet sind, der Pa-
tientin oder dem Patienten Datenschutz- und Datensicherheitsmassnahmen zu emp-
fehlen. Die EPD-Plattformanbieter werden zudem gefordert sein, die IT-Architektur
so zu gestalten, dass im Schadenfall (z. B. Datendiebstahl durch die Verwendung einer
App) nur das individuelle EPD betroffen ist («sektorielle Sicherheit»).
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Abkiirzungsverzeichnis

AHV
AHVG

BAG
BBl
BG
BGBI
BGEID

BV

DiGa
EDI
E-ID
ELGA
ePA
EPD
EPDG

EPDV
EPDV-EDI

EU

gematik
Gesundheit2020

Gesundheit2030
HFG

HPD
IdP

KIM
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Alters- und Hinterlassenenversicherung

Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 iiber die Alters- und Hinter-
lassenenversicherung, SR §31.10

Bundesamt fiir Gesundheit
Bundesblatt

Bundesgesetz

Bundesgesetzblatt (Deutschland)

Bundesgesetz iiber den elektronischen Identitdtsnachweis und an-
dere elektronische Nachweise

Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom
18. April 1999, SR 101

Digitale Gesundheitsanwendungen (Deutschland)
Eidgenossisches Departement des Innern

Neue bundesweite elektronische Identitat
Elektronische Gesundheitsakte (Osterreich)
Elektronische Patientenakte (Deutschland)
Elektronisches Patientendossier

Bundesgesetz vom 19. Juni 2015 {iber das elektronische Patienten-
dossier, SR 816.1

Verordnung vom 22. Mérz 2017 iiber das elektronische Patienten-
dossier, SR 816.11

Verordnung des EDI vom 22. Mérz 2022 iiber das elektronische Pa-
tientendossier, SR 816.111

Europiische Union

Nationale Agentur fiir Digitale Medizin (Betreibergesellschaft fiir
die elektronische Gesundheitskarte, Deutschland)

Bericht Gesundheit2020: Die gesundheitspolitischen Prioritéiten des
Bundesrates,

Gesundheitspolitische Strategie des Bunderates 2020-2030

Bundesgesetz vom 30. September 2011 iiber die Forschung am
Menschen, SR 8/0.30

Health Provider Directory

Identity Provider = anerkannte Herausgeber von Identifikationsmit-
teln

Kommunikation im Medizinwesen (Deutschland)
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KVG

MDI

mHealth
mHealth-Apps
OKP

RFA

SGK-N

SuG

TEHIK
TI-Messenger
VE

ZAS

ZGB

Anhiénge

Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 iiber die Krankenversicherung,
SR §32.10

Metadatenindex

Mobile Health

Mobile Health-Applikationen
Obligatorische Krankenpflegeversicherung
Regulierungsfolgenabschitzung

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalra-
tes

Bundesgesetz vom 5. Oktober 1990 iiber Finanzhilfen und Abgel-
tungen (Subventionsgesetz), SR 616.1

Zentrum fiir Gesundheits- und Sozialinformationssysteme (Estland)
Telematikinfrastruktur-Messenger

Vorentwurf

Zentralen Ausgleichsstelle

Schweizerisches Zivilgesetzbuch, SR 270

Anhang 1: Entwurf Schlussbericht Regulierungsfolgenanalyse
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