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KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebaude, 5001 Aarau A-Post Plus
Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 Eidgendssisches Departement des Innern
mfﬁgi?r/?giﬁﬁgsrat Herr Bundesprasident

Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Bern

18. Oktober 2023

Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische Patientendossier: Umfassende Revi-
sion; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundespréasident

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fur die Gelegenheit, zum Entwurf der umfas-
senden Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) vom 19. Juni
2015 (SR 816.1) Stellung nehmen zu kdnnen. Er aussert sich wie folgt:

1. Ausgangsiage

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung festgehalten, begrusst der Regierungs-
rat den Schritt, das elektronische Patientendossier (EPD) als Instrument der Krankenversicherung zu
betrachten und somit das EPDG neu auch auf Art. 117 Abs. 1 der Bundesverfassung der Schweizeri-
schen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 (SR 101) abzustutzen. Damit erdffnen sich dem Bund
neue Handlungsspielraume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen
im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Der vorliegende Entwurf erreicht
das Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen der Governance
unbeantwortet.

2. Grundsatzliches

Ein EPD solite gemass Einschatzung des Regierungsrats nach den bisherigen Erfahrungen sowie
der aktuellen technischen Entwicklung am effizientesten zentral und einheitlich gesteuert und finan-
ziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der
Bevolkerung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden
kénnen. Die Schweiz hat mit dem geltenden EPDG einen anderen, dezentralen Weg gewahlt, der
sich bisher allerdings nicht bewahrt hat. Die vorliegende Gesetzesrevision soll nun systemische Ver-
besserungen bringen, bleibt in entscheidenden Bereichen aber immer noch im bisherigen Regulie-
rungssetting gefangen.

Zwar ist nachvollziehbar, dass eine grundlegende Neustrukturierung des EPD die bisherigen Arbei-
ten und Investitionen infrage stellt und einen sehr erheblichen Aufwand verursachen wirde. Dies an-
dert jedoch nichts daran, dass das geltende dezentrale EPD-Modell mit grundlegenden Schwierigkei-
ten verbunden ist, die sich durch die im Entwurf vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen nicht
beseitigen lassen. Entsprechend ist der vorliegende Entwurf aus Sicht des Regierungsrats mit zu vie-
len Umsetzungsfragen behaftet, die mit Blick auf die Parlamentsvorlage zu beheben sind. Gerade


mailto:regierungsrat@ag.ch
http://www.ag.ch/regierungsrat

hinsichtlich des "Opt-Out-Modells" ist die vorgeschlagene Vollzugslésung mit einem grundiegenden
Vorbehalt zu versehen. Die im Zweckartikel (Art. 1 Abs. 3) aufgefiihrten Ziele des EPD mussen in
der Botschaft ausgefihrt und insbesondere der erwartete Mehrwert fur die Patientinnen und Patien-
ten hervorgehoben werden.

Antrdge

1. Der Regierungsrat beantragt, die Option des Zusammenschiusses der Stammgemeinschaften in
eine einzige EPD-Betreiberinstitution, die gestlitzt auf das Bundesgesetz tber die Krankenversiche-
rung (KVG) allein im Auftrag des Bundes tatig ist, weiterzuverfolgen. Es ist mit den Kantonen und
den weiteren betroffenen Akteuren zu kiaren, wie eine Uberfuhrung der bestehenden Stammgemein-
schaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und finanziell auszugestalten
ist.

2 Es ist sicherzustellen, dass die bisherigen Entwickiungen, die durch kantonale Investitionen er-
moglicht wurden, soweit moglich in das neue Modell ibernommen werden. Dabei sollten die bisheri-
gen finanziellen Aufwendungen fur die laufende EPD-Einfithrung mitberticksichtigt werden.

3. Es ist zu prufen, wie der Betrieb mit kantonalen oder regionalen Volizugsstellen ausgestaltet wer-
den konnte, die auf einem einheitlichen nationalen Betriebstoo! basieren.

3. Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Entwurf des Bundesrats mit der dualen Finanzierung wirde zu Zustandigkeitsfragen mit hohem
Koordinationsaufwand zwischen Bund und Kantonen sowie unter den Kantonen fihren. Bisherige
technologische und organisatorische Erfolge wirden so potenziell gefahrdet und die zukunftige Ent-
wicklung des EPD gelahmt. Aus diesem Grund solite der Bund den Betrieb und die Weiterentwick-
lung des EPD finanzieren.

Antrag

Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Be-
trieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Falls am dezentralen Modell gemass Entwurf festgehalten wird, miissen aus Sicht des Regierungs-
rats die Aufgaben und Kompetenzen der verschiedenen Akteure klarer definiert werden. Der Entwurf
sieht vor, dass in Zukunft der Bund die Weiterentwicklung des EPD finanziert und jeder Kanton die
Finanzierung mindestens einer Stammgemeinschaft auf seinem Gebiet sicherstelit. Diese Mischfi-
nanzierung mit geteilter Verantwortung ist aus Sicht des Regierungsrats mit gravierenden Mangeln
behaftet, unter anderem weil die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung und Betrieb nicht ausrei-
chend geklart ist. Es ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziglich Weiterentwicklung des EPD falit
und gestitzt auf welche Kriterien diese gefallt werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskom-
petenz unter Beteiligung der Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterentwicklung
auch finanzielle Auswirkungen auf den Betrieb hat.

Solite sich die duale Finanzierung durchsetzen, massen klar definierte und verbindliche Prozesse be-
zliglich Weiterentwicklungen des EPD unter Einbezug der Kantone erarbeitet werden.

Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die
Finanzierung des Betriebs der Stammgemeinschaften fur die Kantone hatte. Dies ist fur ein Projekt
dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (Seiten 75/76), dass die
jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches hoher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kos-
tenaufteilung zwischen Bund und Kantonen durfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone aus-
fallen, die Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Der Regierungsrat halt
dies unter féderalistischen und fiskalischen Gesichtspunkten fur nicht ausgewogen.
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Problematisch wird es fur die Kantone sein, die Stammgemeinschaft auf inrem Gebiet zu bestimmen,
deren Bestand sie sicherstellen missen. Es erscheint unklar, ob die Umsetzung von Art. 19d Abs. 1
nEPDG unter den Anwendungsbereich des offentlichen Beschaffungsrechts fallt, was die Wahl einer
Stammgemeinschaft mit erheblichem Ressourcenaufwand (zeitlich und finanziell) verbinden und
diese moglicherweise grosseren Rechtsunsicherheiten unterwerfen wirde. Eine Klarung dieser
Frage im Rahmen der Parlamentsvorlage ist deshalb erforderlich.

Eventualantrige (falls sich der Hauptantrag 1 auf Seite 2 nicht durchsetzt)

1. Im Rahmen des vorgeschlagenen dezentralen Modells missen bezlglich Entscheidfindung und
Mitsprache der Kantone bei der zukunftigen Weiterentwicklung des EPD verbindliche Prozesse defi-
niert werden.

2. Die Botschaft muss prazisere, aufgeschlisselte Schatzungen zu den finanziellen Auswirkungen
auf die Kantone enthalten. Fur den zusatzlichen Vollzugsaufwand der Kantone ist eine Gegenfinan-
zierung durch den Bund auszuarbeiten.

3. Es ist zu Klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Submissionsrecht
unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden kann.

4. Opt-Out-Modell

Der Regierungsrat begrisst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich in anderen Landern be-
reits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modells gemass den Vorgaben des Entwurfs wird die
Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen, die nur mit komplizierten Prozessen zu be-
waltigen waren.

Antrag

Mit Blick auf den Vollzug eines Opt-Out-Modells soll die Option einer einzigen EPD-Betreibergesell-
schaft weiterverfolgt werden.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, kann dieses nur in Zusammenarbeit mit dem
Bund umgesetzt werden. Insbesondere in der Initialisierungsphase gemass den Ubergangsbestim-
mungen nach Art. 26a nEPDG, aber auch im Regelbetrieb, wird eine intensive Zusammenarbeit zwi-
schen den verschiedenen Akteuren essenziell sein. Der Bund hat einen Mechanismus zu definieren
und sicherzustellen, der es erlaubt, die Kantone dartber zu informieren, ob eine Person bereits ein
EPD eroffnet hat. Aufgrund der zentralen Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die
Zentrale Ausgleichskasse des Bundes verfugt diese tiber die entsprechende Information.

Des Weiteren werden die Kantone Wege finden mussen, die Informationen tiber alle Uber die obliga-
torische Krankenpflegeversicherung (OKP) Versicherten in ihrem Gebiet zusammenzutragen. In den

meisten Fallen besitzen nur die Gemeinden diese Informationen. Eine rasche Einfohrung und Umset-
zung des neuen Art. 6b KVG (Datenaustausch zwischen Kantonen und Versicherern) wiirde den Ab-
lauf vereinfachen. Uber die Versicherten der Militarversicherung besitzen die Kantone keine Informa-
tionen.

Damit die Umsetzung des Modells im Rahmen der Ubergangsfristen moglichst reibungslos erfolgen
kann, wird eine harmonisierte und breite Information der Bevolkerung eine zentrale Rolle spielen. So
miussen auf den Zeitpunkt der Umsetzung hin nochmals nationale Kampagnenaktivitaten vorgesehen
werden. Zudem mussen auch seitens Stammgemeinschaften Vorarbeiten geleistet werden, um eine
solche Masse an Dossiers automatisiert erdffnen zu kénnen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID ge-
mass Bundesgesetz (iber den elektronischen Identitatsnachweis und andere elektronische Nach-
weise (E-ID-Gesetz, BGEID) zum Zeitpunkt der Umsetzung etabliert sein. Und schliesslich muss
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auch das Widerspruchregister in vollem Umfang zur Verfugung stehen. Kurz: Die Vorarbeiten fuir die-
sen Modellwechsel missen durch eine koordinierende Instanz rasch und in Zusammenarbeit mit al-
len betroffenen Akteuren angegangen werden.

Eventualantrag (falls sich der Hauptantrag in Ziffer 4 auf Seite 3 nicht durchsetzt)

Eventualiter mussen die gesetzlichen Grundlagen zum Datenaustausch sowie zur elektronischen 1D
so ausgestaltet werden, dass ein dezentrales Opt-Out-Modell in der Praxis funktionieren kann. Zu-
dem ist die Umsetzung des Opt-Out-Modells unter Einbezug aller betroffener Akteure zu planen.

5. Anschlussverpflichtung fiir ambulant titige Gesundheitsfachpersonen

Der Regierungsrat unterstitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern
und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft anschliessen missen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht
gesetzessystematisch zu verankern ist. Geméass Ansicht des Regierungsrats wird sie durch ihre ge-
plante Ansiedelung im Kapitel 4 des KVG unter Abschnitt 6 'Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der
Qualitat der Leistungen' und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3und Art. 39
Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung umgewandelt.

Die Einhaltung der Qualitatsvorgaben wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt
nach der Zulassung zur OKP. Somit erschliesst sich dem Regierungsrat nicht, weshalb die Kantone
in der Pflicht sein sollen, diese Qualitatsvoraussetzung zu Uberprifen. Auch ist unklar, zu welchem
Zeitpunkt und mit welchen Ressourcen die kantonalen Aufsichtsbehérden, die — darauf ist an dieser
Stelle ausdricklich hinzuweisen — gemass Art. 38 Abs. 1 KVG explizit nur fur die Einhaltung und
Kontrolle der Zulassungsvoraussetzungen zustandig sind, nun die Einhaltung von Qualitatsvorgaben
tberprifen sollen. Hinzu kommt, dass die genannten kantonalen Aufsichtsbehorden explizit nicht far
die Aufsicht Uber die Spitaler, Geburtshauser, Pflegeheime und Heilbader zustandig sind — diese
Leistungserbringer unterstehen zudem keinem formellen Zulassungsverfahren. Die Frage nach der
Aufsicht tber diese Leistungserbringer ist also mit dem vorliegenden Entwurf nicht gelost.

Antrag

Die Anschlusspflicht der stationadren Leistungserbringer, Pflegeheime und ambulant tatigen Gesund-
heitsfachpersonen ist im EPDG zu verankern. Ebenfalls sollen im EPDG die zustandige Aufsichtsbe-
horde sowie allfallige Sanktionsmassnahmen festgeschrieben werden.

Eventualantrag (falls sich der Hauptantrag nicht durchsetzt)

Der Anschluss an eine Stammgemeinschaft oder eine Gemeinschaft ist als Zulassungsvorausset-
zung zur OKP im KVG auszugestalten (Beibehaltung von Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG und Schaffung
einer allgemeinen Voraussetzung unter Art. 36a KVG). Im Gesetz ist zudem eine Aufsichtsbehdrde
fur die Kontrolle der Anschlusspflicht bei den Spitalern, Geburtshausern, Pflegeheimen und Heilba-
dern zu bezeichnen.

6. Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Der Regierungsrat begrisst, dass die Daten des EPD auch fur die Forschung nutzbar gemacht wer-
den sollen. Jedoch ist er der Meinung, dass sich die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der
zentralen Datenbank nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschranken soll,
sondern im Sinne der dffentlichen Gesundheit um den Zweck des Monitorings (beispielsweise von
Durchimpfungsraten) erweitert werden soll.
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Antrag

Art. 19f Abs. 1 nEPDG ist wie folgt zu erganzen: "[...] zum Zweck der Forschung, der Qualitatssiche-
rung und des Monitorings bekanntgeben."

7. Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten

Damit strukturierte Gesundheitsdaten, die gewdhnlich regelméssige Anderungen erfahren und ab-
hangig von anderen Daten sind, jeweils ein aktuelles Gesamtbild vermitteln kénnen, missen sie ag-
gregiert werden. Durch eine zentrale Datenbank kann diese Aggregation schneller erfolgen, und die
Performance des Gesamtsystems wird nicht beeintrachtigt. Die vorgeschlagene teilweise Abkehr
vom Grundprinzip der dezentralen Datenhaltung ist aus der Sicht des Regierungsrats sinnvoll.

8. ldentifikationsmittel

Eine der grossten Herausforderungen aus finanzieller und prozessualer Sicht im heutigen System ist
die Beantragung eines ldentifikationsmittels fiir die Patientinnen und Patienten. Abhilfe kann die ge-
plante elektronische Identitat (E-ID) des Bundes sowie das durch die Bundeskanzlei betriebene Sys-
tem zur Authentifizierung schaffen. Der Regierungsrat geht davon aus, dass der Bund die E-ID der
gesamten Bevélkerung kostenlos zur Verfugung stellt und dass die Prozesse flir die Beantragung
dieses |dentifikationsnachweises einfach ausgestaltet sein werden. Deshalb, und um die Kosten fur
alle Beteiligten zu senken und das System fur die Bevolkerung so einfach wie méglich zu gestalten,
ist die staatliche E-ID nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fur den EPD-
Kontext zu erklaren. Auch die Weiterentwicklung der Plattformen wird erleichtert, wenn diese nur
noch mit einem Identifikationsmittel kompatibel sein missen.

Antrag

Nach einer Ubergangsfrist sollen die nach EPDG zertifizierten Identifikationsmittel fur Patientinnen
und Patienten, die von Privaten herausgegeben werden, durch die E-ID nach BGEID abgeldst wer-
den.

9. Gesundheitsanwendungen

Der Regierungsrat teilt die Einschatzung des Bundes, dass Patientinnen und Patienten von Gesund-
heitsanwendungen (Apps) aus der Zugriff auf ihr EPD zu gewahren ist, dass diese Anwendungen je-
doch nicht direkt im EPD integriert werden. Der Markt an Gesundheitsanwendungen ist gross, und es
kann nicht gewahrleistet werden, dass alle Produkte den Qualitatsanspriichen gentigen. Durch die
Schaffung einer Schnittstelle und die explizite Aufklarung der EPD-Nutzerinnen und EPD-Nutzer
iiber die Gefahren kann dem Bedurfnis der Bevélkerung Rechnung getragen werden, ohne die Si-
cherheit des EPD zu gefahrden. Zudem vereinfacht dies auch die Weiterentwicklung.

Der Regierungsrat erlaubt sich anzumerken, dass der Begriff der Gesundheitsanwendungen sehr of-
fen definiert ist und somit viel Spielraum fur Interpretationen zulasst. Es ist zu prufen, ob im Rahmen
der Botschaft nicht Prazisierungen angebracht werden kénnen, damit neben den genannten Beispie-
len in Zukunft auch Expertensysteme wie zum Beispiel Impf-Checks tber eine Schnittstelle mit dem

EPD verbunden werden konnen.

Antrag

Die Botschaft des Bundesrats soll den Begriff der Gesundheitsanwendungen so definieren, dass da-
runter auch Expertensysteme fallen.
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10. Administrative Dokumente der Krankenversicherer

Falls die Méglichkeit geschaffen werden soll, solche administrativen Dokumente ebenfalls ins EPD
zu integrieren, muss sichergestellt werden, dass diese auch aus Grunden der Benutzerfreundlichkeit
einfach ausgeblendet werden kénnen, da sie fur die Behandlung von keinem Wert sind. Es ist auszu-
schliessen, dass Krankenversicherer tiber das EPD Zugriff auf medizinische Daten einzelner Patien-
tinnen oder Patienten erhalten.

11. Zugang fiir Kantonen zum Health Provider Directory (HPD)

Wie bereits in der Stellungnahme zur-Ubergangsfinanzierung ausgefuhrt, ist der Zugriff auf den kom-
pletten HPD fur die Kantone unabdingbar, damit diese ihren Priifungs- und Aufsichtspflichten sowie
ihren Verantwortlichkeiten insgesamt effizient nachkommen kénnen.

12. Zentrale Komponente

Der Regierungsrat ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft zum Beispiel einen Impf-Check oder
andere Expertensysteme anbieten kénnen soll. Damit diese so zentral wie méglich zur Verfligung
stehen, ist inre Einbindung als zentrale Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1
Bst. a nEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere fur die Funktionalitat des EPD wichtige
Dienste ("beispielsweise Expertensysteme") als zentrale Abfragedienste einbinden kann.

Antrag

Die Mdglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb der zentralen Abfragedienste missen um
weitere far die Funktionalitat des EPD und die Qualitat der Gesundheitsversorgung wichtige Dienste
erweitert werden.

Weitere Bemerkungen zu einzelnen Artikeln entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Antwortformular.

Wir danken Ihnen fur die Beriicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrats

£ g Y
e ¢ G
-Ple | /Joana Filippi 7~

Landammann Staatsschreiberin

Beilage
+ Antwortformular

z.K an
+ ehealth@bag.admin.ch
+ gever@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision complete de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente larevisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Regierungsrat des Kantons Aargau
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : RR AG
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Regierungsgebaude, 5001 Aarau

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 18. Oktober 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le déepot de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/fordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d'’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Giber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Der Regierungsrat begrusst den Schritt, das elektronisches Patientendossier (EPD) als Instrument der Krankrenversicherung zu betrachten und somit das
Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) vom 19. Juni 2015 (SR 816.1) neu auch auf Art. 117 Abs. 1 der Schweizerischen Bundes-
verfassung vom 18. April 1999 (SR 101) abzustitzen. Damit eréffnen sich dem Bund neue Handlungsspielraume, die es erlauben, Kompetenzen und Auf-
gaben von Bund und Kantonen im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorliegende Entwurf
dieses Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen der Governance unbeantwortet.

Ein EPD sollte gemass der Einschatzung des Regierungsrats nach den bisherigen Erfahrungen sowie der aktuellen technischen Entwicklung am effizien-
testen zentral und einheitlich gesteuert finanziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der Bevoélke-
rung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kénnen.

Die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution, welche gestiitzt auf das Bundesgesetz Uber die
Krankenversicherung (KVG) vom 18. Marz 1994 (SR 832.10) allein im Auftrag des Bundes tétig ist, ist als Variante zu prifen.

Es ist zu prufen, wie der Betrieb mit kantonalen/regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden kdnnte, welche aber auf einem einheitlichen nationalen
Betriebstool basieren.

Die Frage der Governance, inshesondere beziglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zukinftigen Weiterentwicklung des EPD muss
verbindlich definiert werden.

Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.
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Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Finanzierung des Betriebs der Stammgemeinschaften
fur die Kantone hétte. Dies ist fir ein Projekt dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (Seiten 75/76), dass die jahrli-

chen

Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen dirfte also dusserst
ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen primér auf Bundesebene erfolgen. Der Regierungsrat hélt dies unter foderalisti-
schen und fiskalischen Gesichtspunkten fur nicht ausgewogen.

Der Regierungsrat begrusst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich in anderen Landern bereits bewéhrt hat. Die Umsetzung des Modells wird die
Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den tbrigen involvierten Stakeholdern
(Stammgemeinschaften, E-ID-Anbieter) geschehen.

Der Regierungsrat unterstiitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesund-
heitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen mussen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht geset-
zessystematisch zu verankern ist. Gemass Ansicht des Regierungsrats wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 des KVG unter Abschnitt 6
'Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen' und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG
von einer Zulassungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung umgewandelt. Um die zentrale Bedeutung der Anschlusspflicht zu unterstreichen, soll sie
weiterhin als Zulassungsvoraussetzung definiert werden.

Um die Kosten fir alle Beteiligten zu senken und das System fiir die Bevdlkerung so einfach wie méglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID geméss Bun-
desgesetz Uber den elektronischen Identitdtsnachweis und andere elektronische Nachweise (E-ID-Gesetz, BGEID) nach einer noch zu bestimmenden
Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erklaren. Damit wird auch die Weiterentwicklung der Plattformen erleichtert, wenn diese nur noch mit
einem ldentifikationsmittel kompatibel sein missen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Art. 3a Ein Eintrag ins Widerspruchsregister muss geldscht wer- | Es fehlen Bestimmungen zum Widerruf des Widerspruchs. Ein Widerruf

den kdnnen.

muss jederzeit moglich sein.

Art. 10 Abs. 2 Bst.

e

Sicherstellen, dass administrative Dokumente auch ein-
fach ausgeblendet werden kénnen.

Benutzerfreundlichkeit . Kein Mehrwert fur die Behandlung.

Art. 14 Abs. 1 Bst.

a

Die Moglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb
der zentralen Abfragedienste muss um weitere fir die
Funktionalitéat des EPD und die Qualitat der Gesund-
heitsversorgung wichtige Dienste erweitert werden.

Der Regierungsrat ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft zum Beispiel
einen Impf-Check oder andere Expertensysteme anbieten kdnnen soll. Da-
mit diese so zentral wie mdglich zur Verfiigung stehen, ist ihre Einbindung

als zentrale Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst.
a nEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere fir die Funktionalitat
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des EPD wichtige Dienste («beispielsweise Expertensysteme») als zentrale
Abfragedienste einbinden kann.

Art. 19d Abs. 1

Abklaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch
den Kanton dem Submissionsrecht unterstellt ist oder ob
dies sogar explizit ausgeschlossen werden kann.

Eine Anwendung des Submissionsrechts ist mit grossem zeitlichem und fi-
nanziellem Aufwand verbunden, mit ungewissem Ausgang.

Art.19d Abs. 1

Die Botschaft muss Schatzungen zu den finanziellen
Auswirkungen auf die Kantone enthalten.

Art.19f Abs. 1

Ergénzen:
[...] zum Zweck der Forschung, der Qualitatssicherung
und des Monitorings bekanntgeben.

Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll
sich nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschran-

ken, sondern im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Mo-
nitorings (beispielsweise von Durchimpfungsraten) erweitert werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Seite 31 ff.

Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist sehr offen
definiert und lasst somit viel Spielraum fiir Interpretatio-
nen zu. Es ist zu prufen, ob im Rahmen der Botschaft
nicht Prazisierungen angebracht werden kénnen, und
neben den genannten Beispielen in Zukunft auch Exper-
tensysteme Uber eine Schnittstelle mit dem EPD verbun-
den werden kénnten.

Gesundheitsanwendungen kénnen aus Sicht des Regierungsrats auch Ex-
pertensysteme, wie zum Beispiel Impf-Checks, sein.

Seite 51, Art. 19f

Verweis auf Art. 19f Abs. 1 ersetzen durch Art. 199
Abs. 1

Der Verweis ist falsch.
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KANTON
APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Markigasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Per E-Mail an

Telefon +41 71 788 93 11 ehealth@bag.admin.ch
info@rk.ai.ch

www.ai.ch

Appenzell, 4. Oktober 2023

Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische Patientendossier: Umfassende
Revision
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Revi-
sion des Bundesgesetzes tiber das elektronische Patientendossier zukommen lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen gepriift. Sie schliesst sich der Stellungnahme der
Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren vom 8. September 2023
vollumfanglich an. In grundsétzlicher Hinsicht bemerkt sie Folgendes:

Ein elektronisches Patientendossier sollte nach den bisherigen Erfahrungen sowie der aktu-
ellen technischen Entwicklung am effizientesten zentral und einheitlich gesteuert und finan-
ziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsda-
ten der Bevoélkerung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv
genutzt werden kénnen. Die Schweiz hat mit dem geltenden EPDG einen anderen, dezentra-
len Weg gewahlt, der sich bisher allerdings nicht bewahrt hat. Die vorliegende Gesetzesrevi-
sion soll nun systemische Verbesserungen bringen, bleibt in entscheidenden Bereichen aber
immer noch im bisherigen Regulierungssetting gefangen.

Zwar ist nachvollziehbar, dass eine grundlegende Neustrukturierung des EPD die bisherigen
Arbeiten und Investitionen in Frage stellen und einen sehr erheblichen Aufwand verursachen
wirde. Dies &ndert jedoch nichts daran, dass das geltende dezentrale EPD-Modell mit
grundlegenden Schwierigkeiten verbunden ist, die sich durch die im Entwurf vorgeschlage-
nen Gesetzesanpassungen nicht beseitigen lassen. Entsprechend ist die vorliegende Ver-
sion aus Sicht der Standeskommission mit zu vielen Umsetzungsfragen behaftet, welche mit
Blick auf die Parlamentsvorlage zu beheben sind. Gerade mit Blick auf das «Opt-Out-Mo-
dell» ist die vorgeschlagene Vollzugslésung mit einem grundlegenden Vorbehalt zu verse-
hen.

Antrag
Die Standeskommission beantragt, die Option des Zusammenschlusses der Stammgemein-
schaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution, welche gestitzt auf das KVG allein im Auf-

trag des Bundes tétig ist, weiterzuverfolgen. Es ist mit den Kantonen und den weiteren be-
troffenen Akteurinnen und Akteuren zu kléren, wie eine Uberfiihrung der bestehenden
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Stammgemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und fi-
nanziell auszugestalten ist. Der Prozess muss sicherstellen, dass die bisherigen Entwicklun-
gen soweit als méglich in das neue Modell tibernommen werden. Dabei sollen die bisherigen
finanziellen Aufwendungen fir die laufende EPD-Einfihrung mitberticksichtigt werden. Es
soll geprift werden, wie der Betrieb mit regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden
kénnte, welche aber auf einem einheitlichen nationalen Betriebstool basieren. Bei einer Bun-
deslésung kann auf eine Unterstellung unter das Submissionsrecht verzichtet werden.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Revisionsentwurf des Bundesrats mit der dualen Finanzierung wiirde zu blockierenden
Zustandigkeitsfragen mit hohem Koordinationsaufwand zwischen Bund und Kantonen sowie
unter den Kantonen fiihren. Bisherige technologische und organisatorische Erfolge wiirden
so potenziell gefdhrdet und die zukinftige Entwicklung des EPD gel&dhmt werden. Aufgrund
der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, sollte der Bund den Be-
trieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, miissen aus der Sicht der Standes-
kommission die Aufgaben und Kompetenzen der verschiedenen Akteurinnen und Akteure
klarer definiert werden und klar definierte und verbindliche Prozesse beziiglich Weiterent-
wicklungen des EPD unter Einbezug der Kantone erarbeitet werden.

Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Fol-
gen die Finanzierung des Betriebs der Stammgemeinschaften fir die Kantone hatte. Dies ist
fur ein Projekt dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar
(S. 75/76), dass die jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden als die
Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen drfte also dusserst
ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen primér auf Bun-
desebene erfolgen. Dies scheint unter foderalistischen und fiskalischen Gesichtspunkten fir
nicht ausgewogen.

Die Standeskommission begrisst grundsétzlich das Opt-Out-Modell. Die Umsetzung des
Modells wird die Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen. Auch aus diesem
Grund soll die Option einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft weiterverfolgt werden.

Schliesslich beantragen wir, die Anschlusspflicht der stationdren Leistungserbringer, Pflege-
heime und ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen im EPDG zu verankern. Ebenfalls
sollen darin die zustandige Aufsichtsbehdrde sowie allfallige Sanktionsmassnahmen festge-
schrieben werden.

Wir danken lhnen fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme und griissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
schreiber:

Zur Kenntnis an:

- Gesundheits- und Sozialdepartement Appenzell I.Rh., Hoferbad 2, 9050 Appenzell
- Standerat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

- Nationalrat Thomas Rechsteiner (thomas.rechsteiner@parl.ch)
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. Appenzell Ausserrhoden Regierungsrat Obstmarkt 3
R 9102 Herisau
Tel. +41 713536111
kantonskanzlei@ar.ch
www.ar.ch

Dr. iur. Roger Nobs
Ratschreiber

Tel. +4171 3536351
roger.nobs@ar.ch

Regierungsrat, 9102 Herisau

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

Herisau, 22. September 2023

Eidg. Vernehmlassung; Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendos-
sier (EPDG): Umfassende Revision; Stellungnahme des Regierungsrates von Appenzell Aus-
serrhoden

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 hat das eidgendssische Departement des Innern (EDI) das Vernehmlas-
sungsverfahren zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier
(EPDG; SR 816.1) eroffnet. Die Kantonsregierungen sind eingeladen sich vernehmen zu lassen. Die Vernehm-
lassungsfrist dauert bis 19. Oktober 2023.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Er begrusst den Schritt, das EPD als Instrument der Krankenversicherung zu betrachten und somit das EPDG

neu auch auf Artikel 117 Absatz 1 der Bundesverfassung (SR 101) abzustitzen. Damit er6ffnen sich dem Bund
neue Handlungsspielrdume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen im Zusam-
menhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln.

Im Grundsatz schliesst sich der Regierungsrat der Stellungnahme der GDK an, mdchte aber im Folgenden und
im separaten Antwortformular noch auf einige spezifische Punkte hinweisen, die aus seiner Sicht von Bedeu-
tung sind. Dass eine Weiterentwicklung notwendig ist, bestreitet der Regierungsrat aber nicht.

Die Schweiz hat mit dem geltenden EPDG einen dezentralen Weg gewahlt, der sich bisher nicht wirklich be-
wahrt hat. Die vorliegende Gesetzesrevision bringt nun teilweise systemische Verbesserungen, erfiillt aber
zum Beispiel im Bereich der Aufgabenteilung die Erwartungen nicht. Zwar ist nachvollziehbar, dass eine grund-
legende Neustrukturierung des EPD die bisherigen Arbeiten und Investitionen in Frage stellen und einen sehr
erheblichen Aufwand verursachen wird. Jedoch ist das geltende dezentrale EPD-Modell mit grundlegenden
Schwierigkeiten verbunden, die sich mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf nicht beseitigen lassen. Entspre-
chend teilt der Regierungsrat den Vorbehalt des GDK-Vorstands, dass der vorliegende Gesetzesentwurf mit
vielen Umsetzungsfragen behaftet ist, welche zu beheben sind. Gerade mit Blick auf das «Opt-Out-Modell» ist
die vorgeschlagene Vollzugslosung mit einem grundlegenden Vorbehalt zu versehen. Weiter bringt auch die
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vorgeschlagene duale Finanzierung Zustandigkeitsfragen und einen hohen Koordinationsaufwand mit sich, so-
dass der Regierungsrat vorschlagt, dass der Bund den Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren
sollte.

Die detaillierte Stellungnahme des Regierungsrates zu einzelnen Artikeln und Bereichen des EDPDG erfolgt
via Antwortformular.

Wir danken lhnen fur die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Im Auftrag des Regierungsrates

o

Dr. iur. Roger Nobs, Ratschreiber

Beilage: ausgeflltes Antwortformular
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente larevisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Kanton Appenzell Ausserrhoden
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkurzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : AR
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Obstmarkt 1, 9102 Herisau

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 19.09.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépbt de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/fordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d'’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-malil
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Appenzell Ausserhoden schliesst sich grundsétzlich der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und —direktoren an.

Das aktuelle dezentrale EPD-Modell bringt Schwierigkeiten in der einheitlichen Umsetzung mit sich. Es wéare zu begriissen, wenn es einen Zusammen-
schluss der Stammgemeinschaften gabe. Dies soll zentral und gestitzt auf das KVG im Auftrag des Bundes gesteuert werden. Die heutige gewéahlte Form
bringt nicht die geforderte Stabilitt, da es grosse kantonale Unterschiede in der Umsetzung und der Gesetzgebung gibt.

Appenzell Ausserrhoden unterstitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige
Gesundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen mussen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht
gesetzessystematisch zu verankern ist. Unseres Erachtens wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Abschnitt 6 des KVG (Kontrolle der Wirt-
schaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen) und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulas-
sungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung umgewandelt.

Die Frage der Governance, insbesondere bezuiglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zukiinftigen Weiterentwicklung des EPD muss
verbindlich definiert werden.

Das Modell der Mischfinanzierung zum EPD durch die Kantone und Bund, wie auch die Auswabhl einer «kantonalen Stammgemeinschaft» bringt Mangel mit
sich. Fur die Kantone ist nicht ersichtlich, welche finanzielle Folgen dies fur sie haben wird.
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Es soll geprift werden, wie der Betrieb mit kantonalen / regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden kénnte, welche aber auf einem einheitlichen natio-
nalen Betriebstool basieren.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
19d Abs. 1 Es fehlt hier eine Bezugsgrosse zu den finanziellen Aus-
wirkungen auf die Kantone.
19d Abs. 1 Abklaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch Eine Anwendung des Submissionsrecht ist mit grossem zeitlichen und fi-

den Kanton dem o6ffentlichen Beschaffungswesen (Sub-
missionsrecht) unterstellt ist oder ob dies sogar explizit
ausgeschlossen werden kann.

nanziellen Aufwand verbunden und ebenfalls mit einem ungewissen Aus-
gang.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite Antrag Begriindung / Bemerkung

Chiffre, page Proposition Justification / Remarques

Numero, pagina | Richiesta Motivazione / Osservazioni

Seite 23,4.1.1 Eine selektive kantonale Auswahl einer Stammgemeinschaft bringt keine
Chancengleichheit mit, damit die Existenz aller Stammgemeinschaften
gesichert ist.

Seite 31 ff Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist sehr offen | Gesundheitsanwendungen kdnnen auch Expertensysteme, wie z.B. Impf-

definiert und lasst viel Spielraum fir Interpretationen zu.
Es ist zu prifen, ob im Rahmen der Botschaft nicht
Prazisierungen angebracht werden kdnnen, und neben
den genannten Beispielen kiinftig auch Experten-
systeme Uber eine Schnittstelle mit dem EPD verbunden
werden kdnnten.

Checks, sein.
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Kanton Bern
Canton de Berne

03|04|D|v03

Regierungsrat

Postgasse 68

Postfach

3000 Bern 8 Staatskanzlei, Postfach, 3000 Bern 8

info.regierungsrat@be.ch

www.be.ch/rr
Bundesamt fir Gesundheit
Per E-Mail (als pdf- und docx-Datei) an:
- ehealth@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

RRB Nr.: 1097/2023 18. Oktober 2023

Direktion: Gesundheits-, Sozial- und Integrations-

direktion
Klassifizierung: Nicht klassifiziert

Vernehmlassung des Bundes: Umfassende Revision des Bundesgesetzes liber das elekt-
ronische Patientendossier
Stellungnahme des Kantons Bern

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Regierungsrat dankt fir die Méglichkeit zur Stellungnahme.

1. Grundséatzliches

Der Regierungsrat begriisst grundsatzlich die umfassende Revision des EPDG. Die Zielsetzung
der Revision und wichtige Aspekte der Revision, wie das Opt-out Modell, die Verpflichtung
samtlicher ambulanter Leistungserbringer zum Beitritt zu einer Stammgemeinschaft oder die
Méglichkeit zur Speicherung von strukturierten Daten, wertet er als erster Schritt in die richtige
Richtung.

Nach Ansicht des Regierungsrats kann das EPD aber nur Erfolg haben, wenn die Prozesse
deutlich vereinfacht und effizienter gestaltet werden. Daher soll die Eréffnung der EPD zentral
vom Bund vorgenommen werden und die Stammgemeinschaften sind in eine einzige EPD-Be-
treiberinstitution zusammenzufiihren, welche gestiitzt auf das KVG allein im Auftrag des Bundes
tatig ist. Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteuren zu kléaren, wie eine
Uberfiihrung der bestehenden Stammgemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch,
technisch, prozessual und finanziell auszugestalten ist. Vor diesem Hintergrund misste zudem
eine unabhéngige Behdrde geschaffen werden, welche die Kosten tiberwacht.

Wie der Regierungsrat bereits in seiner Stellungnahme zur ersten vorgezogenen Teilrevision
des EPDG' beméngelt hat, erachtet er es zudem als geradezu unverantwortlich, dass die um-
fassende Revision nicht vor 2027 greifen wird und damit langst bekannte zentrale Méngel an
der Konzeption des EPD noch auf Jahre hinaus weiterbestehen werden. Dies gefdhrdet das

' Vgl. RRB 444/2023
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Kanton Bern
Canton de Berne

ganze Projekt der Einfihrung der EPD massiv. Ein rasches Inkrafttreten der Revision ist daher
noétig, da die heutige Ausgestaltung des EPDG eine Verbreitung der Nutzung des EPD stark be-
hindert.

Zudem vermissen wir im erlduternden Bericht Aussagen zum Nutzen eines funktionierenden
EPD und den Méglichkeiten, die sich bei einer flachendeckenden Einfiihrung ergeben. Es muss
ergéanzt werden, was das EPD langfristig enthalten soll und welche Vorteile es fiir die verschie-
denen beteiligten Parteien hat, z.B. beziglich Qualitat der Leistungserbringung gerade bei chro-
nisch kranken und polymorbiden Personen und beziiglich Kosten. Dies erscheint uns wichtig,
wenn Leistungserbringer oder die Bevélkerung dazu verpflichtet werden sollen, das EPD zu ver-
wenden. Mit der vorliegenden Botschaft wird die Chance vertan, den Sinn und Zweck mit genug
Verve zu erldutern, ohne dies der Durchbruch nicht erzielt werden kann.

2, Finanzierung und Aufgabenteilung

Mit der vorliegenden Revision kommen neue Aufgaben und Verpflichtungen auf die Kantone zu,
wie die Eréffnung der EPD bei Wohnsitznahme bzw. Geburt, die erstmalige Umsetzung des
Opt-Out-Modells fiir alle im Kanton wohnhaften Personen mit OKP oder Militarversicherung in
der Ubergangsphase, die Kontrolle des Anschlusses an eine Stammgemeinschaft bei den zu-
séatzlichen ambulanten Leistungserbringern, die dazu verpflichtet sind sowie das Sichern der Fi-
nanzierung des Betriebs «ihrer» Stammgemeinschaft(en). Wie bereits einleitend erwéhnt, ist
der Regierungsrat der Ansicht, dass die Eréffnung der EPD grundsétzlich Aufgabe des Bundes
sein misste und dass die Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution zu-
sammengefihrt werden missten.

Aufgrund der Vorlage miissten in den Kantonen voraussichtlich neue rechtliche Grundlagen ge-
schaffen und die Aufgabenaufteilung innerhalb des Kantons geklart werden. Allerdings sind in
der Vorlage die Prozesse und die Auswirkungen auf die Kantone nur ansatzweise aufgezeigt.
Damit rechtzeitig mit den Vorarbeiten zur Umsetzung begonnen werden kénnte, miissten die
Aufgaben der Kantone konkretisiert werden.

Auch die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung und Betrieb des EPD ist nicht ausreichend
geklart. Es ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziiglich Weiterentwicklung des EPD fillt und
gestltzt auf welche Kriterien diese geféllt werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungs-
kompetenz unter Beteiligung der Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterent-
wicklung auch finanzielle Auswirkungen auf den Betrieb hat. Daher miissen klar definierte und
verbindliche Prozesse beziglich Weiterentwicklungen des EPD unter Einbezug der Kantone er-
arbeitet werden.

Im erlauternden Bericht fehlt zudem eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen
Folgen die Finanzierung des Betriebes der Stammgemeinschaften fiir die Kantone hat. Dies ist
fur ein Projekt dieser Grésse und Wichtigkeit nicht akzeptabel. Der erlduternde Bericht legt dar,
dass die jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden als die Entwicklungs-
kosten.? Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen diirfte also dusserst ungleich zulas-
ten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen.
Der Regierungsrat halt dies unter foderalistischen und fiskalischen Gesichtspunkten fiir nicht
ausgewogen. Zudem fehlen Regelungen (beispielsweise, was genau zu welchem Preis zu fi-
nanzieren ist, Abgrenzung zu den tber das EPD hinausgehenden Leistungen der Stammge-
meinschaften) oder kantonale Steuerungsinstrumente in diesem Zusammenhang.

2Vgl. erlduternder Bericht, S. 75/76
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Auch sind bei der Finanzierung keine Beitrdge der Leistungserbringer vorgesehen, wie das das
aktuelle gebiihrenbasierte Finanzierungsmodell der Post Sanela Health AG vorsieht.

Wichtig erscheint zudem zu klaren, ob die Umsetzung von Artikel 19d Absatz 1 EPDG unter den
Anwendungsbereich des &ffentlichen Beschaffungsrechts féllt. Das wiirde die Wahl einer
Stammgemeinschaft mit erheblichem Ressourcenaufwand verbinden, sowohl in zeitlicher als
auch finanzieller Hinsicht, und mdéglicherweise grésseren Rechtsunsicherheiten unterwerfen.

3. Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Seit Betriebsaufnahme der verschiedenen Stammgemeinschaften kommt die Verbreitung und
Nutzung des EPD nur schleppend voran. Der Regierungsrat begriisst daher die Einfiihrung des
Opt-out-Modells, mit dem alle Einwohnerinnen und Einwohner im Grundsatz ein elektronisches
Patientendossier erhalten, sich jedoch bewusst dagegen entscheiden kénnen.

Der Regierungsrat beantragt jedoch, dass nicht die Kantone, sondern der Bund und die Stamm-
gemeinschaften in Form eines Widerspruchregisters und eines IT-gestitzten Widerspruch-Pro-
zesses fur die Grundlagen zur Umsetzung des Opt-out Verfahrens sorgen. Es gilt zu vermeiden,
dass jeder Kanton eigene IT-L&sungen flir den Opt-out- oder Widerspruchsprozess aufbaut und
finanziert. Der Bund und die Stammgemeinschaften haben die erforderlichen technischen und
administrativen Voraussetzungen zu schaffen, damit im Falle eines Widerspruchs die Stammge-
meinschaften (im Auftrag der Kantone) den Widerspruch entsprechend verarbeiten kénnen.

Mit Blick auf den Vollzug des Opt-Out-Modells dréngt sich die Schaffung einer einzigen EPD-
Betreibergesellschaft geradezu an. Zumindest miissten Anreize gesetzt werden fiir einen Zu-
sammenschluss der verschiedenen Stammgemeinschaften. Die Prozesse kénnten so deutlich
vereinfacht und effizienter gestaltet werden.

4, Identifikationsmittel

Eine der gréssten Herausforderungen aus finanzieller und prozessualer Sicht im heutigen Sys-
tem ist die Beantragung eines Identifikationsmittels fiir die Patientinnen und Patienten.

Abhilfe kann die geplante elektronische Identitat (E-ID) des Bundes sowie das durch die Bun-
deskanzlei betriebene System zur Authentifizierung schaffen. Der Regierungsrat geht davon
aus, dass der Bund die E-ID der gesamten Bevdlkerung kostenlos zur Verfligung stellt und dass
die Prozesse fur die Beantragung dieses Identifikationsnachweises einfach ausgestaltet sein
werden. Deshalb, und um die Kosten fir alle Beteiligten zu senken und das System fiir die Be-
volkerung so einfach wie méglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID nach einer noch zu be-
stimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erklaren. Auch die Weiter-
entwicklung der Plattformen wird erleichtert, wenn diese nur noch mit einem |dentifikationsmittel
kompatibel sein missen.

Die Stammgemeinschaften haben des Weiteren daflir zu sorgen, dass die Identifikationsmittel

zum EPD fir die einzelnen Dossiers austauschbar sind, damit bei einem Wechsel keine Dos-
siers geldscht werden muissen.
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5. Wechsel der Stammgemeinschaft

Gemass Vorlage soll ein Wechsel der Stammgemeinschaft méglich sein. Dabei stellt sich je-
doch die Frage, wie die Verpflichtung zum EPD-Abschluss so effektiv kontrolliert werden kann.
Auch ist unklar, was passiert, wenn eine Person bei einem Wohnortswechsel in einen anderen
Kanton ein nicht vom Kanton unterstiitztes EPD hat. Aus Sicht des Regierungsrats miisste die
Person ihr EPD beibehalten kénnen und nicht umgeteilt werden. Dieses Problem wiirde sich mit
einer einzigen Betreibergesellschaft erst gar nicht stellen.

6. Ubergangsfristen

Gemass Vorlage sorgen die Kantone fiir eine moglichst rasche Eréffnung des elektronischen
Patientendossiers, spatestens jedoch innerhalb von sechs Monaten nach Ablauf der Wider-
spruchsfrist nach Artikel 3a Absatz 1. Ob die Eréffnung der EPDs innerhalb von 6 Monaten
nach Ablauf der Widerspruchsfrist machbar ist, ist derzeit schwierig abschatzbar, erscheint je-
doch eher ehrgeizig.

7 Weitere Antrdge und Bemerkungen

Fur die Begriindung der nachfolgenden Antrage verweist der Regierungsrat auf die Stellung-
nahme der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direkto-
ren (GDK) vom 8. September 2023.3

7:1 Anschlussverpflichtung fiir ambulant titige Gesundheitsfachpersonen.

Der Regierungsrat unterstiitzt die Anschlussverpflichtung flir ambulant tatige Gesundheitsfach-
personen. Allerdings ist diese im EPDG und nicht im KVG zu verankern. Ebenfalls sollen im
EPDG die zusténdige Aufsichtsbehorde sowie allféllige Sanktionsmassnahmen festgeschrieben
werden.

7.2 Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank ist nicht auf den Zweck
der Forschung und Qualitatssicherung zu beschrénken, sondern im Sinne der &ffentlichen Ge-
sundheit um den Zweck des Monitorings (beispielsweise von Durchimpfungsraten) zu erweitern.

7.3 Gesundheitsanwendungen

Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist so zu definieren, dass darunter auch Expertensys-
teme fallen.

3 Stellungnahme der GDK vom 8. September 2023
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74 Administrative Dokumente der Krankenversicherer

Sollen administrativen Dokumente ebenfalls ins EPD integriert werden, muss sichergestellt wer-
den, dass diese auch aus Griinden der Benutzerfreundlichkeit einfach ausgeblendet werden

kénnen.
75 Zugang fiir Kantone zum Health Provider Directory (HPD)

Der Zugriff auf den kompletten HPD ist flir die Kantone unabdingbar, damit diese ihren Pri-

fungs- und Aufsichtspflichten sowie ihren Verantwortlichkeiten insgesamt effizient nachkommen
kénnen.

7.6 Zentrale Komponente
Der Bund soll in Zukunft z.B. einen Impf-Check oder andere Expertensysteme anbieten kénnen.

Damit diese so zentral wie méglich zur Verfiigung stehen, ist ihre Einbindung als zentrale Abfra-
gedienste notwendig. Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe a EPDG ist entsprechend anzupassen.

Der Regierungsrat dankt fir die Berticksichtigung seiner Bemerkungen.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrates

//,/ //

(-4 Z/Cfc&’
Phillippe Muller Christoph Auer
Regierungsprasident Staatsschreiber
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Liestal, 17. Oktober 2023
VGD/H/AFG

Stellungnahme zur Revision des Bundesgesetzes (iber das elektronische Patientendossier:
Umfassende Revision

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit, zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes iiber das
elektronische Patientendossier (EPDG) Stellung nehmen zu kénnen.

Der Regierungsrat schliesst sich der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdi-
rektorinnen und -direktoren (GDK) vom 8. September 2023 an. Er unterstiitzt die konkreten An-
trage der GDK und beméngelt ebenfalls, dass der Vorentwurf die Aufgabenteilung von Bund und
Kantonen nur teilweise regelt und grundsétzliche Fragen der Governance nicht beantwortet. Der
Regierungsrat beantragt insbesondere eine Option, die den Zusammenschluss der Stammgemein-
schaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution, welche im Auftrag des Bundes ttig ist, weiterzu-
verfolgen. Dies auch im Hinblick auf die Weiterverfolgung des Opt-Out-Modells. Die Finanzierung
des Betriebes sowie der Weiterentwicklung des EPD soll durch den Bund erfolgen. Die Anschluss-
pflicht der stationdren Leistungserbringer, Pflegeheime und ambulant titigen Gesundheitsfachper-
sonen ist im EPDG zu verankern. Zur Beurteilung des Gesetzesentwurfs aus datenschutzrechtll-
cher Sicht soll dieser dem EDOB zur Stellungnahme vorgelegt werden.

Wir danken fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und bitten Sie um Berticksichtigung der vorlie-
genden Rickmeldung des Kantons Basel-Landschaft.

Hochachtungsvoll

/Z’/Q%///%/ £ e, Do
Monica Gschwind Elisabeth Heer Dietrich
Regierungsprasidentin Landschreiberin
Beilagen:

— Stellungnahme der GDK vom 8. September 2023
— Formular fiir Stellungnahme



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision complete de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente larevisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Kanton Basel-Landschaft / Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und

Nom, canton, entreprise, organisation : :
-direktoren

Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : BL & GDK
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Kasernenstrasse 31, 4410 Liestal & Speichergasse 6, 3001 Bern
Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 17.10.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023

Délai pour le dépdt de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfiil-
len.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie

bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

2.

3.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/lordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1. Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

3. Inviare il parere in formato Word per e-mail

entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Der Vorstand der GDK begrisst den Schritt, das EPD als Instrument der Krankrenversicherung zu betrachten und somit das EPDG neu auch auf Artikel
117 Absatz 1 der Bundesverfassung abzustitzen. Damit eréffnen sich dem Bund neue Handlungsspielraume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben
von Bund und Kantonen im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorliegende Vorentwurf die-
ses Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsétzliche Fragen der Governance unbeantwortet.

Ein elektronisches sollte gemass unserer Einschatzung nach den bisherigen Erfahrungen sowie der aktuellen technischen Entwicklung am effizientesten
zentral und einheitlich gesteuert finanziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der Bevolkerung unter
datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kénnen.

Die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution welche gestitzt auf das KVG allein im Auftrag des

Bundes tétig ist, ist als Variante weiterzuverfolgen.

Es soll geprift werden, wie der Betrieb mit kantonalen / regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden kénnte, welche aber auf einem einheitlichen natio-
nalen Betriebstool basieren.

Die Frage der Governance, insbesondere beziglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zukiinftigen Weiterentwicklung des EPD muss
verbindlich definiert werden.
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Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Finanzierung des Betriebes der Stammgemeinschaften
fur die Kantone hétte. Dies ist fur ein Projekt dieser Grésse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (S. 75/76), dass die jahrlichen
Betriebskosten um ein Vielfaches hdher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen dirfte also ausserst
ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen priméar auf Bundesebene erfolgen. Der GDK-Vorstand héalt dies unter foderalisti-
schen und fiskalischen Gesichtspunkten fir nicht ausgewogen.

Der Vorstand der GDK begrisst den Grundsatz des Opt-Out-Modelles, das sich in anderen Landern bereits bewéhrt hat. Die Umsetzung des Modelles wird
die Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den Ubringen involvierten Stakeholder
(Stammgemeinschaften, elD Anbieter) geschehen

Die GDK unterstitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesundheitsfach-
personen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen missen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht gesetzessystema-
tisch zu verankern ist. Unseres Erachtens wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Abschnitt 6 des KVG (Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und
der Qualitat der Leistungen) und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung
in eine Qualitdtsanforderung umgewandelt.

Um die Kosten fur alle Beteiligten zu senken und das System fiir die Bevdlkerung so einfach wie mdglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID nach BGEID
nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erklaren. Damit wird auch die Weiterentwicklung der Plattformen
erleichtert, wenn diese nur noch mit einem ldentifikationsmittel kompatibel sein miissen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begrindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
Art. 10 Abs.2 Bst. | Sichergestellen, dass diese auch einfach ausblendet Benutzerfreundlichkeit
e werden kdnnen Kein Wert fir Behandlung
Art. 14 Abs. 1 Bst. | Die Mdglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb | Der Vorstand der GDK ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft z.B. ei-
a der zentralen Abfragedienste muss um weitere fur die nen Impf-Check oder andere Expertensysteme anbieten kénnen soll. Damit
Funktionalitat des EPD und die Qualitat der Gesund- diese so zentral wie méglich zur Verfiigung stehen, ist ihre Einbindung als
heitsversorgung wichtige Dienste erweitert werden. zentralen Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst. a
NEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere fur die Funktionalitéat des
EPD wichtige Dienste («beispielsweise Expertensysteme») als zentrale Ab-
fragedienste einbinden kann.
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19d Abs. 1 Abklaren ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch Eine Anwendung des Submissionsrecht ist mit grossem zeitlichen und fi-
den Kanton dem Submissionsrecht unterstellt ist oder ob | nanziellen Aufwand verbunden, mit ungewissem Ausgang.
dies sogar explizit ausgeschlossen werden kann

19d Abs. 1 Die Botschaft muss Schéatzungen zu den finanziellen
Auswirkungen auf die Kantone enthalten

19f Abs. 1 Ergénzen Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll

...zum Zweck der Forschung, der Qualitatssicherung
und des Monitorings bekanntgeben.

sich nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschrén-
ken, sondern im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Mo-
nitorings (beispielsweise von Durchimpfungsraten) erweitert werden.

Bemerkungen zum erlduternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begrindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Seite 31 ff

Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist sehr offen
definiert und lasst somit viel Spielraum fur
Interpretationen zu. Es ist zu prufen, ob im Rahmen der
Botschaft nicht Prazisierungen angebracht werden
kénnen, und neben den genannten Beispielen in Zukunft
auch Expertensysteme Uber eine Schnittstelle mit dem
EPD verbunden werden kdnnten.

Gesundheitsanwendungen kdnnen aus Sicht des Vorstand der GDK auch
Expertensysteme, wie z.B. Impf-Checks, sein.

Seite 51, Art. 19f

Verweis auf Art. 19f Abs. 1 ersetzen durch Art. 199
Abs. 1

Der Verweis ist falsch.
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

U Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Kanton Basel-Stadt
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkurzung der Firma, Organisation:

Abréviation de l'entreprise, I'organisation : BS ":‘ﬁ\ 3 x
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione: T L .. %
Adresse, Ort: Na il §
o arktplatz

Ad :

resse, fle: 4001 Basel
Indirizzo, localita:
Datum / Date / Data:
Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.7)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.7)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.17)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Ausgangslage

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt erachtet die Notwendigkeit einer umfassenden Revision des EPDG als unbestritten und die vom Bund adres-
sierten Themenbereiche als die Richtigen. Die konkret vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen bedirfen aus Sicht des Regierungsrates jedoch noch An-
passungen, damit die angestrebten Ziele (Weiterentwicklung des EPD, Sicherstellung einer nachhaltigen Finanzierung sowie einer klaren Aufgaben- und
Kompetenzaufteilung zwischen Bund und Kantonen) erreicht werden kénnen.

Zusammenschluss der (Stamm-)Gemeinschaften in eine einzige nationale EPD-Betreibergesellschaft

Der Regierungsrat ist der Ansicht, dass die Gesamtrevision des EPDG zum Anlass genommen werden muss, um die dezentrale Ausgestaltung des EPD-
Systems mit mehreren (Stamm-)Gemeinschaften infrage zu stellen. Dieser dezentrale Weg wurde urspriinglich eingeschlagen, um einerseits die Datensi-
cherheit zu erhéhen und mit der Konkurrenz unter den einzelnen (Stamm-)Gemeinschaften die Entwicklung des EPD zu beférdern sowie die Kosten tief zu
halten. Bereits bei der Zertifizierung (es gibt in der Schweiz nur einen akkreditierten Zertifizierer) hat sich jedoch gezeigt, dass dabei Kosten mehrfach anfallen
und die Regelungsdichte (siehe u.a. Anhang 2 zur Verordnung des EDI tber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI) «Technische und organisatori-
sche Zertifizierungsvoraussetzungen fur Gemeinschaften und Stammgemeinschaften») kaum Raum fur individuelle Weiterentwicklungen lasst.
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Eine nachhaltige Finanzierung der (Stamm-)Gemeinschaften wie auch des Opt-Out-Systems erscheinen mit einem dezentral organisierten EPD kaum um-
setzbar. Aus diesen Griinden fordert der Regierungsrat, den Zusammenschluss der (Stamm-)Gemeinschaften zu einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft
anzustreben, welche gestitzt auf das KVG allein im Auftrag des Bundes tatig ist. Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteuren zu kléren,
wie eine Uberfiinrung der bestehenden (Stamm-)Gemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und finanziell auszugestalten

ist.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

3 Abs. 1 Bst. a Im Kanton BS sind die Informationen tber alle baselstéadtischen OKP-Versi-
cherten zentral verfugbar. In vielen anderen Kantonen verfigen nur die Ge-
meinden Uber diese Informationen. Eine rasche Einfuhrung und Umsetzung
des neuen Artikels 6b KVG (Datenaustausch zwischen Kantonen und Versi-
cherern) wirde den Ablauf vereinfachen. Betreffend die Versicherten der Mi-
litarversicherung verfiigen die Kantone tiber keine Informationen.

3 Abs. 1Bst. b Der Bund muss einen Mechanismus definieren, der die Kantone dartber in-

formiert, ob eine Person bereits ein EPD eroffnet hat. Aufgrund der zentralen
Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die Zentrale Ausgleichs-
kasse des Bundes verfiigt er Uber diese Information.

3b Abs.1, resp. 3
Abs. 2 Bst. b

Die beiden Artikel widersprechen sich. Entweder hat die Bevoélkerung die
freie Wahl der Stammgemeinschaft oder der Kanton legt fest, welche
Stammgemeinschaft das EPD eréffnet. Hat sich ein Kanton — im Rahmen
des Opt-Out-Systems — fur eine Stammgemeinschaft entschieden, welche
fur seine Kantonsbevoélkerung die EPDs er6ffnen soll, wiirde die freie Wahl
einer Stammgemeinschaft durch die Bevélkerung eingeschrénkt.

9a Abs. 1

Die Krankenversicherer mussen mit Einwilligung der Pa-
tientinnen und Patienten administrative Dokumente im
Zusammenhang mit der Durchfiihrung der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung sowie der Zusatzver-
sicherung im elektronischen Patientendossier speichern.

In Art. 9a Abs. 1 wurde eine kann-Formulierung gew&hlt, welche eine Einwil-
ligung der Patientinnen und Patienten erfordert. Parallel dazu ist
auszuschliessen, dass Krankenversicherer Uber das EPD Zugriff auf
medizinische Daten einzelner Patientinnen und Patienten erhalten. Die vom
Bund vorgeschlagene Gesetzesanderung ist zu wenig prazise und lasst fur
die Umsetzung zu viele ungeklarte Fragen offen.

19a und 19d

Das EPD ist in eine einzige EPD-Betreibergesellschaft zu tberfuhren und
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durch den Bund zu finanzieren.

Sollte der Entscheid zugunsten einer dualen Finanzierung fallen, ist eine kla-
rere Aufteilung der Finanzierung und Kompetenzen zwischen Bund und Kan-
tone notwendig. Es ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziglich Weiterent-
wicklung des EPD féllt und gestutzt auf Basis welcher Kriterien diese gefallt
werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz unter Beteili-
gung der Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterentwick-
lung auch finanzielle Auswirkungen auf den Betrieb und somit die Finanzie-
rung durch die Kantone hat.

Zudem ist auch die Koordination unter den Kantonen notwendig. Viele
(Stamm-)Gemeinschaften sind auf mehreren Kantonsgebieten tatig. Wel-
cher Kanton dabei einen wie grossen Anteil an der Finanzierung einer tiber-
regionalen Stammgemeinschaft zu tragen hat, 1&sst das revidierte EPDG of-
fen.

19f Abs. 1 Der Bund kann Dritten auf deren Gesuch hin die in der | Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll
Datenbank zur Speicherung von  strukturierten | nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschrénken,
Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten | sondern im Sinne der o6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des
gespeicherten Gesundheitsdaten zum Zweck der | Monitorings erweitert werden.
Forschung, Qualitatssicherung und des Monitorings
bekanntgeben.
26a Aus Sicht des Regierungsrates sind die Artikel 3 und 26a deckungsgleich.
Sowohl bei der Ubergangsbestimmung wie bei der langfristigen Lésung liegt
die Verantwortung zur automatischen Eréffnung eines EPDs beim Wohnkan-
ton. Auch werden beide Gesetzesbestimmungen zur gleichen Zeit in Kraft
treten, weshalb dann Art. 26a Uberflissig erscheint.
59abis K\VG Die Anschlusspflicht der stationaren Leistungserbringer Der Regierungsrat unterstiitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationa-

und ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen ist im
EPDG zu verankern. Zudem sollen im EPDG die zustan-
dige Aufsichtsbehérde sowie allféllige Sanktionsmass-
nahmen festgeschrieben werden.

Eventualiter ist der Anschluss an eine Stammgemein-
schaft oder eine Gemeinschaft als Zulassungsvoraus-
setzung zur OKP im KVG auszugestalten (Beibehaltung

ren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Ge-
sundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft an-
schliessen missen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschluss-
pflicht gesetzessystematisch zu verankern ist. Aus Sicht des Regierungsra-
tes wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Abschnitt 6 des
KVG (Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen) und
durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und
Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung in eine
Qualitatsanforderung umgewandelt. Die Einhaltung der Qualitatsvorgaben
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von Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG und Schaffung einer allge-
meinen Voraussetzung unter Art. 36a KVG). Im Gesetz
ist zudem eine Aufsichtsbehoérde fur die Kontrolle der
Anschlusspflicht bei den Spitalern, Geburtshausern,
Pflegeheimen und Heilb&dern zu bezeichnen.

wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt nach der
Zulassung zur OKP. Der vorliegende Entwurf I&sst die Frage nach der Auf-
sicht Uber diese Leistungserbringer in Bezug auf die Anschlusspflicht offen.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

S. 11,12, 23-25

Die Systemregelung mit einer dualen Finanzierung ist aus
Sicht des Regierungsrates kaum nachhaltig umsetzbar.
Deshalb beantragt der Regierungsrat eine alleinige Fi-
nanzierung des EPD durch den Bund.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Die vom Bund vorgeschlagene «Mischfinanzierung mit geteilter Verantwor-
tung» ist mit Mangeln behaftet. Die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung
und Betrieb ist nicht ausreichend geklart. Der erlauternde Bericht legt dar,
dass die jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden als
die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen
durfte also ausserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemre-
gulierung hingegen primér auf Bundesebene erfolgen. Dies ist unter fédera-
listischen und fiskalischen Gesichtspunkten nicht ausgewogen. Es ist zudem
zu klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem
Submissionsrecht unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden
kann.

Bei der Umsetzung der Mischfinanzierung ist nicht nur die Abgrenzung
Bund-Kantone, sondern auch die Koordination unter den Kantonen zu re-
geln. Eine nachhaltige und zwischen den Kantonen fair aufgeteilte Finanzie-
rung von Stammgemeinschaften, die ihre Leistungen in mehreren Kantonen
anbieten, ist aus Sicht des Regierungsrates in einem dezentralen EPD-Sys-
tem nur mit gréssten Schwierigkeiten umsetzbar.

Das revidierte EPDG delegiert die Finanzierungsverantwortung an Bund und
Kantone. Die Gebihren, welche heute von den Leistungserbringern an die

57



jeweiligen (Stamm-)Gemeinschaften entrichtet werden, werden nicht er-
wahnt bzw. die (Stamm-)Gemeinschaften werden nicht zur Generierung ei-
gener Einnahmen angehalten. Ein Anreiz zur Selbstfinanzierung fehlt in der
Revisionsvorlage ganzlich. Aus Sicht des Regierungsrates nimmt der Bund
damit grundsétzlich Einfluss auf die Geschéftsmodelle der (Stamm-)Ge-
meinschaften, obwohl er im erlduternden Bericht explizit erwahnt, dies nicht
zu beabsichtigen: «Die operative Verantwortung fiir den Betrieb verbleibt so-
mit weiterhin bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften und es
erfolgt kein Eingriff in deren Geschéftsmodelle». Der Regierungsrat erachtet
dies als Fehlschluss, da er damit die Gebuhrenfinanzierung zumindest er-
schwert. Die zum Anschluss an eine (Stamm-)Gemeinschaft verpflichteten
Leistungserbringer werden hinterfragen, weshalb sie Anschlussgebihren
entrichten sollen, wenn doch die Verantwortung fur die Betriebsfinanzierung
«per Gesetz» eindeutig an die Kantone delegiert ist.

13, 25-27

Auch hier sprechen aus Sicht des Regierungsrates
grosse Vorteile fir ein zentral organisiertes EPD. Eine
Submission wiirde obsolet und die Eréffnung des EPD
kénnte koordiniert durch eine Stelle erfolgen.

Opt-Out-Modell

Der Kanton begriisst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich auch in
anderen Landern bereits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modells ge-
mé&ss den Vorgaben des Vorentwurfs wird viele Kantone allerdings vor
grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem
Bund gelingen. Eine intensive Zusammenarbeit zwischen den verschiede-
nen Akteuren ist essentiell. Damit die Umsetzung des Modells im Rahmen
der Ubergangsfristen méglichst reibungslos erfolgen kann, wird eine harmo-
nisierte und breite Information der Bevélkerung eine zentrale Rolle spielen.
Zudem missen auch seitens Stammgemeinschaften Vorarbeiten geleistet
werden, um die Eréffnung einer grossen Masse an Dossiers zeitgerecht si-
cherzustellen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID nach Bundesgesetz tber
elektronische Identifizierungsdienste (BGEID) zum Zeitpunkt der Umsetzung
etabliert sein. Und schliesslich muss auch das Widerspruchregister in vollem
Umfang zur Verfigung stehen.

Zur Umsetzung des Opt-Out-Systems ist wie auch bei der Finanzierung zu
klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Sub-
missionsrecht unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden
kann, denn die Kantone mussen festlegen, welche Stammgemeinschaft die
EPD fur ihre Bevélkerung ertffnet. Zudem muss in der Folge der Zugriff auf
das EPD mittels E-ID erméglicht resp. die Erstellung der E-ID fir diejenigen
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l Personen organisiert werden, welche ihr EPD nutzen wollen.
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40
www.fr.ch/ce

Conseil d’Etat
Route des Arsenaux 41, 1700 Fribourg

PAR COURRIEL

Département fédéral de I’intérieur DFI
Monsieur Alain Berset

Conseiller fédéral

Inselgasse 1

3003 Berne

Courriel : ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Fribourg, le 9 octobre 2023

2023-870
Révision complete de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient
procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

Dans I’affaire susmentionnée, nous nous référons a votre courrier de mise en consultation du
28 juin 2023. Le Conseil d’Etat remercie le DFI pour 1’élaboration du projet et I’invitation a prendre
position concernant 1’objet susmentionné.

Sur la base des documents recus, nous apportons notre soutien au projet de révision de la loi
fédérale sur le dossier électronique du patient. Cela dit, nous invitons la confédération a tenir
compte des remarques de I’association CARA que vous trouverez en annexe.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller féderal, a I’assurance de nos sentiments les
meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat :

Didier Castella, Président

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliére d’Etat

L’original de ce document est établi en version électronique

Annexe

Prise de position de I’Association CARA
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Conseil d’Etat CE
Page 2 de 2

Copie

a I'’Association CARA, Route de la Corniche 3a, 1066 Epalinges ;

a la Direction de la santé et des affaires sociales, pour elle et pour le Service de la santé publique ;
a la Chancellerie d'Etat.



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
c Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Association CARA
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : CARA
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort: )
Route de la Corniche 3a

Adresse, lieu : R

Indirizzo, localita: 1066 Epalinges

Datum / Date / Data: 11 septembre 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépot de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben 1. Veuillez remplir la page de garde avec 1. Compilare la presente pagina di copertina
ausfullen. vos coordonnées. con i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque ar- | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun
Ziffer (erlauternder Bericht) eine eigene ticle (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport articolo (legge/ordinanza) o numero (rap-
Zeile verwenden. explicatif). porto esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden | 3. Veuillez envoyer votre prise de position 3. Inviare il parere in formato Word per e-
Sie bitte als Word-Dokument bis am 19. électronique au format Word d’ici au mail entro il 19 ottobre 2023 a
Oktober 2023 an: ehealth@bag.admin.ch 19 octobre 2023 aux adresses suivantes: ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
und gever@bag.admin.ch ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- min.ch

min.ch

Bundesgesetz Giber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

PRINCIPES DE LIBRE CHOIX ET D'ACCESSIBILITE

La « fracture numérique » touche plusieurs catégories de personnes qui ne doivent pas étre exclues par le développement de la santé numé-
rique. La Confédération, les cantons et les communautés de référence en particulier doivent ceuvrer a diminuer les inégalités en matiére de
littératie numérique et en santé (information adaptée, service d'assistance, formation, etc.).

Proposition :

La Confédération, les cantons, les communautés de référence, les professionnels de la santé et les personnes ou organisations chargées de
taches relevant de la presente loi, dans la limite de leurs attributions respectives, veillent a favoriser I'accessibilité du dossier électronique, en
particulier pour les personnes ne bénéficiant pas des compétences numériques suffisantes en raison notamment de leur age, de leur formation
ou de leur situation sociale ou économique.
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PREVOIR LA DELEGATION DES CANTONS A UNE COMMUNAUTE DE REFERENCE
Nous souhaitons que les communautés de référence puissent se voir deléguer certaines taches attribuées aux cantons.

APPLICATION POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

CARA propose d’introduire dans la LDEP les bases nécessaires a la labellisation systémes primaires et a 1’obligation des prestataires de soins
d’utiliser des systémes d’information clinique labellisés pour accéder au DEP. La lenteur du déploiement du DEP auprés des professionnelles
et des professionnels de santé repose pour beaucoup sur I’absence d’interfacage entre leurs logiciels habituels et le DEP. L’obligation d’utiliser
un logiciel labellisé « DEP compatible » réglerait cette question définitivement, tout en renforcant le niveau de sécurité des données du sys-
téme de santé suisse.

Proposition :
! Les institutions et professionnels de la santé sont tenus d’utiliser une application labellisée.
2 Le Conseil fédéral édicte les régles pour ’obtention du label.

FORMATION A L°’UTILISATION DU DEP
CARA demande que la formation au DEP soit incluse dans les cursus de formation des professionnelles et professionnels de santé (LPMéd,

LPSan, LPsy)

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begrundung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Préambule La nouvelle justification : art. 117 al. 1 Cst. permet a la Confédéra-

tion de 1égiférer en mati¢re d’assurance-maladie. Pour CARA, cela
est uniquement acceptable si le DEP reste un outil de santé publique.

Art. 2 a. dossier électronique du patient (dossier Méler données cliniques et données administratives n’est pas perti-
électronique) : dossier virtuel contenant des | nent, voire risque.

données médicales et-administrativesrela-
tives a un patient, enregistrées de maniére
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centralisée et décentralisée

b. professionnel de la santeé : professionnel du
domaine de la santé reconnu par le droit fé-
déral ou cantonal qui applique ou prescrit
des traitements médicaux ou qui remet des
produits thérapeutiques ou d’autres produits
dans le cadre d’un traitement médical et-per-
soRRe-crargée-de-Lappréeiation de Lapti
faderale du3 fovrier 1995 sur Larmee:

c. Pas de proposition
d. A supprimer

e. communauté de référence : unité organisa-
tionnelle de patients, de professionnels de la
santé et de leurs institutions

f. Pas de proposition

Cet élargissement de la définition de professionnel de la santé a la

« personne chargée de I’appréciation de 1’aptitude au service mili-
taire » semble inadéquat. Cela ouvre I’acces au DEP a un cercle indé-
terming, la loi sur I’armée n’étant pas explicite quant aux personnes
concernées. Dans le cadre militaire, le principe du consentement libre
du patient ne pourra pas étre garanti

Nous proposons de supprimer I’ajout ou d’expliciter le cercle con-
cerne.

Cette option amene une complexité inutile et de la confusion auprés
des professionnels, sans toutefois apporter de plus-value.

Cette option de créer des communautés « simples » n’a pas fonc-
tionné dans les faits. Seule une communauté existe et encore, celle-ci
n’est toujours pas opérationnelle.

Puisqu’on souhaite supprimer la let. d, il est nécessaire de définir da-
vantage ce qu’est une communauté de référence.

La pratique a démontré le besoin d’un identificateur unique connu de
toutes les parties prenantes (patient, professionnel de la santé, com-
munauté de référence, canton, Confédération). Seul le NAVS peut ré-
pondre aux besoins du fonctionnement du DEP.

Art. 3

1 Pas de proposition

- Comment le canton communique-t-il les listes de patients a la
communauté ?

- Comment maintenir a jour les bases de donnees ?

- Est-ce que la communauté de référence aura acces aux bases
de données de 1’état civil ?
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b. ne posséde pas encore un dossier électronique

3 A supprimer

- Lien avec le futur SNA ?

Dans le cas d’une ouverture automatique, le patient n’ouvre plus de
dossier puisque la communauté de référence 1’a déja fait pour lui.

La certification permet de vérifier les processus d’ouverture de DEP.

Art. 3a bis

Les cantons peuvent déléguer a une communauté de
référence toutes les taches liées a I’ouverture auto-
matique d’une €lectronique et a la gestion des oppo-
sitions.

Le canton doit pouvoir décider qu’a la place d’une autorité cantonale
compétente, une communauté de référence exerce ces taches.

Art. 3c

Dans notre compréhension, la gratuité ne concerne par les profes-
sionnels de la santé. Pourtant 1’art. 7 vise les patients et les profes-
sionnels de la santé. CARA souhaite que la gratuité ne soit garantie
que pour les patients et non pour les professionnels de la sante.

Art. 4 al. 1, phr.
1

Le plus simple est d’utiliser le numéro AVS et d’autoriser les com-
munautés de référence a étre utilisatrices systématiques du numéro
AVS.

Art.5al. 2

Les communautés de reférence sont autorisees a
étre utilisatrices systématiques du numéro AVS.

Les communautés ont besoin de le traiter le numéro AV'S pour gérer
les DEP, faire le lien avec les cantons et gérer les demandes de publi-
cations des documents aux institutions.

Il existe moins d’une dizaine de communautés de référence, qui sont
étroitement surveillées par la Confédération. Les risques a autoriser

les communauteés de référence a utiliser le numéro AVS sont maitri-
sés. De plus, I"utilisation systématique ne signifie pas forcément que
le numéro AVS soit stocké sur la plateforme et donc lié aux donneées
de santeé.

Art. 7

LbiS | ors de la création d’un dossier électronique du
patient, la communauté de référence peut créer un

Un moyen d’identification électronique (MIE) est indispensable pour
accéder au DEP. Les processus d’acquisition de MIE constituent des

5/15



moyen d’identification électronique au patient.

2 La Confédération s’assure qu’un moyen d’identifi-
cation électronique fédéral unique existe pour utili-
ser le DEP.

obstacles a I'utilisation du DEP. Méme avec 1’ouverture automatique
du DEP, le patient devra encore s’y connecter pour donner des droits
d’accés aux professionnels de la santé.

Actuellement, 1’obtention d’un MIE est le processus le plus long et le
plus cher. Nous demandons que la communauté puisse directement
créer un MIE lors de la création du DEP. Ainsi le patient n’aura plus
qu’a faire valider son identité pour accéder a son DEP.

L’expérience faite par CARA démontre qu’une multiplicité de MIE
complexifie la compréhension de la population. CARA propose que
I’accés au DEP soit uniquement possible par un seul MIE national.

Art. 8a

1 Les personnes mineures sont représentées par leur
représentant 1égal jusqu’a 1’age de 16 ans révolus
ou jusqu’a I’age de 18 ans révolus si elles sont inca-
pables de discernement.

10 Des ’age de 16 ans révolus, les personnes mi-
neures capables de discernement peuvent décider de
maintenir la représentation ou de la supprimer.

Ler |_es personnes mineures entre 12 et 16 ans ca-
pables de discernement peuvent décider de s’oppo-
ser a I’ouverture automatique de leur électronique
ou le révoquer.

11 s’agit d’un point important a réglementer en raison des craintes
quant au respect du secret médical. En cas d’ouverture automatique,
cela accroit les préoccupations quant a la protection des données du
jeu et potentiellement le respect de son intégrité (ex : données de
santé particulierement sensibles, de types IVG, violence intrafami-
liale). Cela pourrait mener a une perte de confiance envers le secret
professionnel pour ces jeunes et potentiellement provoquer un renon-
cement aux soins.

Cela ne correspond pas aux bonnes pratiques de protection des don-
nées pour les adolescents. CARA fait la distinction entre les 0-12 ans
et les 12-16 ans. Cela a été demandé tant par des services de pédiatrie
que par notre commission éthique et sécurité. Les 12-16 ans doivent
étre informés de 1’existence du DEP et aussi pouvoir s’y opposer a la
création du DEP.

A ce jour, les mineurs entre 12 et 16 ans peuvent s’adresser 8 CARA
et demander la révocation de leur DEP.

Ce nouvel art. 8a comporte une lacune : la situation des mineurs
entre 16 et 18 ans n’est pas réglée
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% Pas de proposition

CARA demande également que la représentation des enfants (0-16
ans) puisse étre directement instituée lors de 1’ouverture du DEP via
les informations transmises par les cantons. Cela évitera aux parents
de remplir des formulaires.

Les ordonnances devront demander aux communautés de référence
de prévoir une procédure permettant aux mineurs d’étre informés de
I’existence de leur DEP et aux jeunes entre 12 et 16 ans de pouvoir
s’opposer a I’ouverture automatique d’un DEP et de pouvoir révo-
quer leur DEP.

Il est également nécessaire de réglementer la situation entre 16 et 18
ans. Qui sera informé de I’ouverture automatique du DEP ? Le mi-
neur ou son représentant légal ?

Art. 9

1bis | es professionnels de la santé sont tenus de sai-
sir les données pertinentes pour le traitement dans le
dossier électronique, si possible de maniére structu-
rée. lls ne sont pas tenus de saisir ultérieurement
des-donnees-anterietras-a-Fouverture: 1S saisissent
au minimum tout changement de médication dans le
dossier électronique du patient.

4bis |_es professionnels de la santé peuvent connaitre
les patients leur ayant accordé un droit d’acces.

4er|_es professionnels de la santé peuvent demander
un droit d’acces au patient via son interface. Le pa-
tient a la possibilité d’accepter via son téléphone
portable.

L’obligation de publier les données pertinentes est indispensable a
I’utilit¢ du DEP. Toutefois, il ne faut pas dissuader le dépot de don-
nées antérieures. Ce sont ces données qui donneront son utilité au
DEP dés sa création.

La médication est souvent I’information la plus utile et la plus re-
cherchée par les professionnels de la santé. Nous proposons d’ajouter
une obligation de documenter la médication. Lors de toute nouvelle
prescription, le professionnel de la santé devra documenter cela dans
le DEP.

Les professionnels de santé aimeraient pouvoir verifier quels patients
leur ont accordé un droit d’acces.

11 s’agit d’une fonctionnalité qui rendrait le DEP beaucoup plus effi-
cace dans la pratique de tous les jours en particulier aupres des per-
sonnes moins a I’aise avec la technologie.
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4quarter | es professionnels de la santé peuvent suppri-
mer un document qu’ils ont déposé dans un dossier
électronique du patient dans un délai déterminé par
le Conseil fédéral.

®En cas d’urgence médicale, les professionnels de
la santé peuvent accéder aux données du dossier
¢lectronique du patient méme sans droit d’acces, a
moins que le patient ait adapté la configuration de
base et exclu cette possibilité.

. P iar 4l e
0 : i i
b—adapté fa : E'I' g,.

® Le Conseil fédéral fixe les régles d’information du
patient pour les acces en urgence.

Parfois une erreur est commise lors du dépét du document. Afin
d’éviter des processus inutilement complexes, un professionnel qui a
déposé un document devrait avoir un délai 10-30 jours apres la dé-
pose du document pour pouvoir le supprimer. Cette suppression sera
documentée dans le journal du patient.

La let. a est fausse et ne correspond pas au rapport. Ce qui est de-
mandé c¢’est qu’un acces en urgence ne soit possible que si le patient
a déja fait un premier acces.

Cela risque de poser un probléme pour ’ensemble des personnes qui
n’auront pas relié¢ leur DEP a leur MIE en cas de prise en charge en
urgence (cf. demi Fabrikat).

Si cela pose un probléme avec 1’opt-out, nous proposons de mettre un
délai de 6 mois avant qu’un acces en urgence puisse avoir lieu sur un
DEP non connecté. Cela laisse le temps aux patients de faire leur pre-
mier acces.

Dans les cas ot le patient n’a pas accédé a son DEP (ne possede pas
de MIE), il ne pourra pas étre informé de cet acces en urgence : ni
son e-mail, ni son numéro de téléphone ne sont reliés a son DEP.

Section 3a

A supprimer

La présence des assureurs dans le systeme rebutera un nombre im-
portant de patientes et de patients. Méme si les assureurs auront (pour
le moment) uniquement un droit de déposer des documents, beau-
coup de patients ne pourront pas faire la différence et préférent gar-
der leur DEP vide ou alors demander sa suppression. Méler données
cliniques et données administratives n’est pas pertinent, voire risqué.

Art. 9b

1les patients peuvent, au moyen d’applications de

santé, acceder aux donnees enregistrees dans leur
dossier-électronigue-et y saisir des données via une

interface standard.

Supprimer cette section 3b car le projet prévoit de permettre aussi
I’acceés aux données.
Nous voyons un potentiel risque de sécurité.
Nous demandons deux mesures :
- Nous demandons que les applications doivent avoir obtenu un
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2 e Conseil fédéral fixe les exigences applicables
aux applications, a I’interface standard des applica-
tions de santé et la configuration de base concernant
les données auxquelles les applications de santé
peuvent accéder, la durée de I’acces et les niveaux
de confidentialité. Le patient peut 1’adapter.

label garantissant la sécurité et la protection des données
- Nous proposons de ne permettre I’accés des applications que
pour déposer des données.

Art.9cal. 1 Dans ce cas, la demande est faite a la communauté et non pas au can-
ton.
Il est encore plus justifié de permettre aux cantons de déléguer a une
communauté de référence 1’ensemble des processus liés au DEP.
Art. 9d al. 1 1 Le patient peut demander le transfert de son dos- | Il faudrait reformuler car ce n’est pas le patient qui transfert son
sier électronique a une autre communauté de réfé- DEP.
rence.
Section 4 Taches et offres des communautés de référence
Art. 10 2

¢ bis. d’étre notifi¢ lorsqu’une nouvelle donnée
est déposer dans leur DEP

e. A supprimer

Le fait d’étre informé lors du dépdt de nouveaux documents est tres
demandé par les patients. Sans cela, le patient ne sait pas si de nou-
velles informations sont déposées et ne va jamais consulter son DEP.

Nous souhaitons supprimer I’accés des assureurs-maladie.

Cette disposition n’est pas claire quant a la possibilité pour la com-
munauté de référence d’éditer elle-méme son MIE et les consé-
quences qui en découlent (certification du MIE incluse dans celle de
la communauté), pourtant le rapport explicatif p. 43 la décrit.

Cette possibilité existe déja et cela n’a pas empéché que le MIE soit
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I’un des plus grands 1’obstacles a la diffusion du DEP.

Si les standards de sécurité ne changent pas, alors I’offre et le colit ne
changeront pas non plus.

La Confédération doit proposer un MIE unique fédéral.

Art. 11 d. les composants techniques selon 1’art. 14, et | L’ensemble des composants liés au DEP doivent étre réguliérement
les processus nécessaires a leur gestion a controlés afin de garantir la securité et la protection des données.
leur fonctionnement

e. les composants techniques et organisation-
nels de la CDC en lien avec le DEP
Art. 13 % Le Conseil fédéral s’assure que la procédure peut | Actuellement, rien ne garantit que les communautés puissent se faire
étre réalisée dans les langues nationales. certifier dans leur langue et il faut le négocier avec le certificateur. Il
s’agit d’une inégalité de traitement au regard de 1’art. 4. Cst.
Art. 14 !

a.
e.

une infrastructure technique unique

la Confédération autorise les communautés
de référence certifiées a traiter les données
hébergeées certifiées a traiter les données hé-
bergées par I’infrastructure technique
unique.

CARA demande a la Confédération d’opérer elle-méme la plate-
forme technique DEP pour tout la Suisse (backend) et d’y donner ac-
ces aux communautés certifiées via leurs portails respectifs (fron-
tend). La Confédération, en tant que responsable de I’infrastructure
technique, garantit son fonctionnement et son évolution, alors que les
communautés sont chargées de fournir un portail de santé permettant
a leurs utilisatrices et utilisateurs d’accéder a leur DEP ainsi qu’aux
services supplémentaires proposes par la communauté. Cette proposi-
tion permet de réduire les codts, de réduire la complexité, d’accroitre
la sécurité d’exploitation tout en maintenant les données sensibles
sous gouvernance publique et en préservant 1’autonomie des cantons
dans la mise en ceuvre de leurs politiques de santé publique et de
santé numérique. Le fournisseur de la plateforme technigque unique
doit étre sélectionné par la Confédération dans le cadre d’un appel
d’offres public.
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Art. 19

a. l’exploitation de la plateforme technique
unique ;

e. Pas de proposition
f. Pas de proposition

g. l’exploitation d’un systeme de gestion cen-
tralisé de la sécurité (SOC commun)

2 A supprimer

2bis

Nous demandons que la Confédération fournisse une plateforme
technique unique a laquelle les portails des communautés de réfé-
rence puissent accéder.

Le rapport explicatif pp. 45-46 explique que cette délégation est es-
sentiellement prévue pour des taches techniques. Selon nous, 1’infor-
mation (let. e) et la coordination (let. f) sont des taches techniques.
Selon nous, I’information (let. ) et la coordination (let. f) sont des
taches primordiales pour le développement du DEP et ne sont pas
techniques.

Une certification est d’autant plus nécessaire pour tous ces compo-
sants vis-a-vis de la protection des données et de la sécurité.
Il faut également une gestion et une surveillance centralisée de la sé-
curité (SOC commun) pour tous les composants nécessaires a faire
fonctionner le DEP, a savoir :

- la plateforme DEP

- les fournisseurs d’identités

- laCdC

- etc.

Les communautés de référence doivent déja supporter des co(ts éle-
vés et cela d’autant plus avec I’opt-out.

Il semble que ces éléments soient trop détaillés pour la loi et devrait
figurer dans une ordonnance.

Art. 19a

1La Confédération met gratuitement a la disposition
des communautes de référence la plateforme tech-
nique unique et les développements du dossier élec-
tronique du patient visés a I’art. 14a.

Les communautés de référence ont fait et feront encore de gros in-
vestissements. La Confédération doit garantir que les développe-
ments effectués seront mis a disposition gratuitement.
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1bis Elle fournit une aide financiére aux communau-
tés de référence pour leurs cofits d’exploitation.

Méme avec un systéme d’opt-out et une plateforme unique les codts
des communautés de référence resteront tres élevés. On peut notam-
ment citer :

- Moyen d’identification électronique et acces au DEP

- Inscription des profesionnels

- Formation

- Assistance
Nous souhaitons que la Confédération fournisse une aide financiére
en complément du financement des cantons.

Art. 19c Ces éléments nous paraissent trop détaillés pour figurer dans la loi et
devraient figurer dans une ordonnance.
Art. 19d ! LLes cantons garantissent I’existence et le finance- | Les cantons doivent choisir une seule communauté afin de clarifier la
ment d’une communauté de référence sur leur terri- | situation des patients et des professionnels.
toire.
2 11s concluent les conventions nécessaires a 1’ou-
verture automatique du dossier électronique du pa-
tient avec une communauté de référence.
% Un canton, ou un groupe de cantons, peuvent gé- | Plusieurs communautés de référence, dont CARA, sont dirigées par
rer directement une communauté de référence. un ou plusieurs cantons. Nous demandons que la loi prévoie explici-
tement qu'un canton ou un groupe de cantons puissent gérer directe-
ment une communauté de référence.
Section 6b Nous reconnaissons 1’objectif poursuivi qui pourrait étre bénéfique

dans des cas particuliers ; possibilité d’identifier les personnes qui
ont consenti a transmettre leurs données sous forme non anonymisées
et qui ont un intérét a connaitre les résultats de la recherche.

Mais d’un point de vue de protection des données, cela parait peu
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proportionnel. L’Etat a donc accés aux données et peut les trans-
mettre a des tiers et pas obligatoirement sous forme anonymisée.
Cela sera compliqué a expliquer aux patients.

Nous demandons que les tiers soient préciseés.

Art. 199

2bis | es cantons peuvent recevoir les données ano-
nymisées a des fins de pilotage de la santé publique.

Art. 50a al. 1 let.
bquater LAVS

5. échanger avec les cantons concernant 1’ouver-
ture et les oppositions a 1’ouverture ;

6. échanger avec les institutions affiliées afin
d’aider le patient a obtenir ses données de
santé ;

7. echanger avec le patient

Il serait nécessaire d’autoriser les communautés de référence a étre
utilisatrices systématiques du NAVS pour gérer les DEP, faire le lien
avec les cantons et gerer les demandes de publication des documents
aux institutions.

Il existe moins d’une dizaine de communautés de référence qui sont
étroitement surveillées par la Confédération.

Cela ne signifie pas forcément que le NAVS est stocke sur la plate-
forme et donc lié aux données de santé.

ODEP
Mettre en place le Code QR pour les droits d’acces
Un code QR scanné par le patient permettrait de donner des droits
d'accés a un établissement de santé pour une durée limitée (p. ex. 30
jours). Pour cela, le patient doit se connecter.

Art. 4 c. A supprimer Cette option est inutile.

d. Pas de proposition

e. Pas de proposition

Actuellement, le patient doit mettre un délai pour donner un droit
d’acces a un groupe. Cela est inutile et non conforme a cet article.

La gestion de 1’acces en urgence est actuellement trop compliquée
avec trois options différentes. Nous souhaitons que le patient ait 1’ac-
c€s en urgence activé par défaut jusqu’aux documents de niveau res-
treint et qu’il puisse désactiver 1’acces en urgence s’il le souhaite.
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Art.9al. 2

La Confédération doit garantir qu'il existe un lien technique entre la
plateforme et les registres féderaux des professions médicales, de la
santé et de la psychologie.

Cela aiderait beaucoup la gestion des communautés et garantirait la
justesse des données des professionnels de santé.

Art. 10 al. 1 let. A supprimer Le délai de suppression devrait étre retiré ou alors mis comme une
d option pour le patient.

Art. 43 A supprimer Les communautés supportent déja des colts élevés.

AUTRES

Autoriser les communautés de référence a vérifier
I’identité avec d’autres que les ID suisses.

Beaucoup de résidents en EMS n'ont plus d'ID valable ou alors des
enfants de frontaliers n'ont pas d'ID suisse. Il faut laisser davantage
de marge de manceuvre aux communautés (Ex : attestation EMS ou
piéce d'identité francaise)

Donner des obligations aux fournisseurs d'identité
en termes d’assistance aux utilisateurs

On constate réguliérement que les fournisseurs d'identité ont des
mangues dans leur support. Pourtant le moyen d'identification est la
clé du systeme.

Marquer la distinction entre un DEP vide et 1’ab-
sence de droits d'acces.

Cela aiderait le professionnel pour savoir si des informations lui sont
indisponibles.

Résumé médical sur la page du patient en un clin
d'ceil et accessible par le professionnel

Par exemple : contact d'urgence, groupe sanguin, médication, aller-
gies, maladies chroniques, etc.

Acces d'urgence sans consultation d'un document

Un acceés d'urgence sans consultation doit étre inscrit dans le journal
d'acces avec le nom du professionnel ou, autre possibilité, le patient
n'est pas notifié.

Faire en sorte que les communautés puissent con-
naitre la communauté du patient

Cela aiderait dans la gestion des communautés
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Certification : Espacer les certifications

La certification est utile mais elle doit aussi laisser le temps aux com-
munautés de gerer I'opérationnel et de proceder aux corrections des
non-conformités décelées lors des audits précédents. Nous proposons
une certification tous les 2 ans pour les communautés en activité de-
puis plus de 3 ans. Les communautés procedent a un audit interne an-
nuel.

Certification : ne plus devoir transmettre des listes
d'affiliés 4x par année

Cette demande du certificateur n'apporte rien

Certification : ne plus avoir d'audit des institutions
par le certificateur

Nous proposons que les contréles dans les institutions soient du res-
sort des communautés et non pas du certificateur. Les communautés
connaissent mieux leurs affiliés et cela aiderait au déroulement des
contréles. Les communautés procedent a un audit interne annuel.

Suppression du numéro BUR

Il est demandé aux communautés d'enregistrer le numéro BUR des
affiliés. Cela complexifie la procédure d'affiliation et n'apporte rien.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite Antrag Begrindung / Bemerkung
Chiffre, page Proposition Justification / Remarques
Numero, Richiesta Motivazione / Osservazioni
pagina

Compléter le message du Conseil féderal avec une
planification financiére intégrant une estimation
intelligible des conséquences financieres pour les
cantons.

La répartition des taches et du financement doit encore étre plus
claire entre les cantons et la Confédération. Les Chambres doivent
étre parfaitement informeées des consequences financieres que les
cantons encourront suite au financement de 1’exploitation des
communautés de référence.
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Genéve, le 18 octobre 2023

POST TENEBAAS LUK

Le Conseil d’Etat

Département fédéral de l'intérieur
6951-2023 Monsieur Alain Berset

Président de la Confédération

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne : consultation sur la révision compléte de la LDEP

Monsieur le Président,

Nous avons pris connaissance avec intérét du projet de révision compléte de la loi fédérale
sur le dossier électronique du patient (LDEP).

Le canton de Genéve salue la volonté de la Confédération de réviser cette loi et soutient
globalement les propositions du Conseil fédéral, en particulier la clarification des
compétences des cantons et de la Confédération, le systéme d'opt-out pour la population et
I'obligation d’affiliation pour tous les prestataires de soins. Les révisions proposées, qui
visent a imposer |'utilisation du DEP en Suisse, ne nous semblent cependant pas suffisantes
par rapport aux ambitions visées par |'Office fédéral de la santé publique (OFSP) en matiere
de santé numérique. Nous souhaitons donc saisir I'occasion de cette consultation pour
partager des propositions permettant de faire du DEP un réel outil de santé publique et de
poser les jalons de la santé numérique de demain.

Simplifier le systéme existant

Il ressort de notre expérience de déploiement du DEP a Genéve que le modele proposé a
travers la LDEP est beaucoup trop complexe pour les diverses parties prenantes qui peinent
a se |'approprier. |l nous apparait donc que :

- Le DEP devrait étre proposé exclusivement par des "communautés régionales"
cofinancées par les cantons et la Confédération. La possibilité d'avoir un nombre
théoriquement illimité de "communauté" et "communauté de référence" a conduit a une
grande complexité du systéme et a généré une grande confusion, provoquant une
explosion des colts de mise en ceuvre et de fonctionnement du DEP.

- Une plateforme technique unique devrait étre mise a la disposition des communautes
régionales par la Confédération. Cette plateforme devrait étre ergonomique, facilement
interfacable avec les outils primaires et répondre aux besoins de tous les utilisateurs.
Cette proposition est cohérente avec la proposition du Conseil fédéral de mettre en place
une gestion centralisée d'une partie des données ou, dans un autre domaine, avec
l'intention exprimée dans l'avant-projet de loi sur lidentité électronique de mettre a
disposition une infrastructure de confiance gérée par la Confédération.

- Un Moyen d'ldentification Electronique (MIE) incluant un processus d'enregistrement
simple devrait étre proposé par la Confédération. Les MIE cantonaux, tels que GenévelD,
devraient toutefois toujours pouvoir étre utilisés pour accéder au DEP. Geneve a
beaucoup investi dans le MIE cantonal GenévelD et de nombreux citoyens I'utilisent avec
une grande satisfaction. GenevelD permet également de s'identifier dans d'autres
services en ligne du canton de Geneve.



- Le NAVS devrait pouvoir étre utilisé comme numéro unique d'identification pour le DEP et
pour les futurs outils de santé numérique. Le numéro d'identification du patient prévu par
la LDEP, inconnu des institutions et prestataires de soins, pose des problémes
d'identification des patients lors de la publication de documents médicaux, avec un risque
élevé d'erreur. La révision de la LDEP devrait donc introduire la base legale permettant
I'utilisation systématique du NAVS comme identifiant du patient.

Faire du DEP un outil de santé publique

Face a l'explosion des colts de la santé, il nous semble primordial de pouvoir mieux
coordonner les soins, analyser finement la répartition des colts et mener des recherches qui
permettront une plus grande efficience des traitements et prestations. Ce projet de révision
ne satisfait que partiellement I'ambition d'utiliser le DEP comme véritable outil de santé
publigue. Le canton de Genéve préconise donc de :

- Rendre possible, a travers le DEP, I'utilisation des données anonymisées pour piloter et
monitorer la santé publique, au niveau cantonal ou fédéral, notamment dans la
perspective d'actions de prévention de la santé. Pour cela, les données doivent
impérativement étre structurées et centralisées, avec la garantie pour les cantons de
pouvoir obtenir toutes les données statistiques anonymisées, correspondant a leur
population.

- Rendre le systéme de santé plus transparent et efficient, en rendant systématique la
publication des factures dans le DEP. Les prestataires de soins — et uniqguement eux -
auraient pour obligation de publier leurs factures dans un espace administratif du DEP.

Préparer la santé numérique de demain

La LDEP, restreinte au DEP, ne couvre pas I'ensemble des besoins en santé numérique et
ne régle pas I'ensemble des problémes rencontrés. Il est donc indispensable de penser aux
prochaines étapes, notamment en prévoyant une base légale pour la création d'un organe
d'homologation ou de certification des logiciels médicaux et des applications de sante
proposés en Suisse, et la définition de standards internationaux a respecter pour bénéficier
d’'une certification. Cette base légale devrait également définir les critéres de base pour
stocker et exploiter des données médicales en Suisse ainsi que les conditions cadres de
I'utilisation de l'intelligence artificielle dans ces logiciels médicaux ou applications de santé.

La prise de position compléte et détaillée de notre Conseil sur le projet de révision de la
LDEP se trouve dans le document annexé.

En vous remerciant de |'attention que vous porterez @ nos commentaires, nous vous prions
de croire, Monsieur le Président, a I'assurance de notre parfaite considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliere . < Le président :

;’

>
Michéje/R{ghletfi-El Zayadi Antgnio Hodgers

Annexe mentionnée

Copie par courriel aux formats Word et PDF a : ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgenéssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:

Nom, canton, entreprise, organisation : République et canton de Genéve
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:

Abréviation de I'entreprise, 'organisation : GE

Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Direction générale de la santé, 8 rue Adrien-Lachenal, 1207 Genéve
Indirizzo, localita: . .

Datum / Date / Data: 5.9.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023

Délai pour le dépot de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnees. : i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/lordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). articolo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et ge- ehealth@bag.admin.ch e
ver@bag.admin.ch ver@bag.admin.ch ' gever@bag.admin.ch

Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.7)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 8176.7)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Le canton de Genéve soutient globalement les propositions du Conseil fédéral, en particulier la clarification des compétences des cantons et de la Confédéra-
tion, ainsi que le systéme d'opt-out.

La Suisse a pris énormément de retard en matiére de transition numérigue, en particulier dans le domaine de la santé. Le DEP, actif pourtant depuis deux
ans, peine a décoller et il convient désormais de le rendre attractif pour les patients et incontournable pour les professionnels, en en faisant un réel outil de
santé public, doté de fonctionnalités attrayantes, simple d'emploi et d'embarguement.

Le processus de certification, lourd, lent et colteux, freine considérablement le déploiement du DEP dans toute la Suisse. L'organe de certification n'a pas de
périmétre défini et interpréte de maniére arbitraire le droit d'exécution-de la LDEP. Le processus de certification doit &tre simplifié et mieux encadré par la
Confédération.

Le DEP devrait &tre proposé exclusivement par des "communautés régionales" cofinancées par les cantons et la Confédération. Le nombre illimite de com-
munautés conduit & une grande complexité du systéme, de la confusion, ainsi que I'explosion des couts de mise en ceuvre et de fonctionnement. Dans le mo-
déle proposé, les cantons resteraient libres de choisir quelle communauté régionale ils rejoignent et cofinancent avec la Confédération.

Une plateforme technique unique devrait étre mise & la disposition des communautés régionales par la Conféderation. La Confédération opererait alors cette

plateforme unique pour toute la Suisse. Cette proposition nous semble particulierement cohérente avec la proposition du Conseil fédéral de mettre en place
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une gestion centralisée d'une partie des données par la Confédération. Cette centralisation permettrait de limiter énormément les codts, de faciliter la mise en
ceuvre des évolutions, d'améliorer la sécurité et la gouvernance des données

Un Moyen d'ldentification Electronique (MIE) intégre a la plateforme, incluant un processus d’enregistrement simple devrait &tre proposé par la Confédération.
Les MIE cantonaux préexistants, tels que GenévelD, devraient toujours pouvoir étre utilisés pour accéder au DEP. Genéve a beaucoup investi dans ce MIE et
de nombreux citoyens I'utilisent avec une grande satisfaction. GenevelD permet également de s’identifier dans d’autres services en ligne du canton de Ge-
neve ;

Le NAVS devrait pouvoir étre utilisé comme numéro unique d’identification pour le DEP et pour les futurs outils de santé numérique (identitovigilance).
Le numéro d'identification du patient utilisé par la LDEP, inconnu des institutions et prestataires de soins, pose des problémes d'identification des patients lors
de la publication, avec un risque élevé d'erreur. La révision de la LDEP devrait donc introduire la base légale permettant ['utilisation systématique du NAVS

comme identifiant du patient.

Le DEP doit rendre possible ['utilisation des données pour piloter et monitorer la santé publique, que ce soit au niveau cantonal ou fédéral. Pour cela, les don-
nées doivent impérativement étre structurées et centralisées, avec la garantie pour les cantons de pouvoir obtenir toutes les données statistiques anonymi-
sées, correspondant & leur population. Dans I'éventualité d'une nouvelle épidémie par exemple, le DEP pourrait permettre un pilotage plus fin du taux de cou-
verture de vaccination cantonal et national.

Les factures devraient pouvoir étre déposées dans le DEP. Actuellement, le suivi des cots de la santé n'est possible qu'a travers les données fournies par
les assureurs-maladie ou leur faitiére, ce qui ne permet pas une vue systématique des colts de la santé. Les prestataires de soins — et uniqguement eux - au-
raient pour obligation de publier leurs factures dans un espace administratif du DEP, ce qui permettrait un suivi des dépenses par les cantons et 'OFSP et un
meilleur pilotage du systéme de santé suisse. Nous sommes en revanche tres défavorables & la proposition de donner accés au DEP aux assureurs-maladie.
Cette mesure provoguerait une rupture de confiance parmi la population et les professionnels de santé, préjudiciable a la santé numerigue.

La LDEP devrait étre élargie en une future "Loi sur la santé numérique", afin de légiférer sur la santé numeérique en Suisse dans sa globalité. Cette loi devrait
en particulier prévoir: ‘

- la création d'un organe d'homologation et de certification des logiciels médicaux et des applications de santé proposées en Suisse, en lien avec

'Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim) de la Loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (LPTh),

- Tobligation pour les éditeurs de logiciels médicaux de s'interfacer avec le DEP,

- |a définition de standards internationaux (formats d'échange, normes ISO, etc.) & respecter pour bénéficier d'une certification,

- les critéres de base pour stocker et exploiter des données médicales en Suisse,

- les conditions pour utiliser I'intelligence artificielle dans ces logiciels médicaux ou applications de sante.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition ' Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

2letd Abroger : ; La notion de communauté "simple"”, n'enregistrant pas de patients, n'a au-
jourd'hui plus de sens. Le trop grand nombre de communautes a conduit a
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une grande complexité du systéme, de la confusion et une explosion des
colits de mise en ceuvre et de fonctionnement.

Les communautés de référence devraient étre réduites & des communautées
régionales, cofinancées par les cantons et la Confédération.

Les communautés de référence peuvent utiliser le nume-
ro d'assuré au sens de l'art. 50c LAVS comme caractéris-
tigue d'identification du patient.

Dans I'utilisation du DEP, l'identification correcte du patient est un enjeu ma-
jeur, permanent et un fardeau pour tous les prestataires de soins que fre-
quente le patient. Lorsque le patient est hospitalisé, 'établissement doit lier
son dossier primaire au DEP du patient. Sans identifiant unique, le risque
d'erreur est trés grand. Le numéro AVS est connu du patient et de tous ses
prestataires.

4 (alternative)

Toute personne résidant en Suisse dispose d'un identi-
fiant national de santé, délivré par la Centrale de Com-
pensation sur la base du numéro AVS. Cet identifiant,
unique et pérenne, est inscrit sur la carte d'assuré déli-
vrée par les cantons.

Dans le cas ou 'usage systématique du numéro AVS ne saurait étre retenu,
il convient de créer un vrai identifiant national de santé, qui suit la personne
tout au long de sa vie (et qui ne change pas si elle ferme son DEP). Cet
identifiant doit permettre au patient de s'identifier & tous les endroits au
moyen d'une carte nationale de patient qui remplacerait la carte d'assuré
émise par les assurances. La carte actuelle contient un microprocesseur
coliteux qui n'est pas utilisé (L'art. 372 al. 1 CC devrait étre révisé dans ce
sens).

L'identifiant de santé pourrait &tre inscrit sur la carte d'identité, comme c'est
le cas, p.ex., au Portugal.

gal2

La catégorisation de ces données doit permettre de les
retrouver facilement et rapidement dans le DEP.

Pour que les documents d'urgence (groupe sanguin, allergies, don d'or-
ganes, directives anticipées, vaccinations) puissent étre retrouvés rapide-
ment, il convient de créer une catégorie spécifique pour ces documents.
Les documents d'urgence devraient apparaitre en téte de liste lors de I'affi-
chage des documents d'un dossier.

Sa

Comme ci-dessus, il est nécessaire de créer une categorie de documents
administratifs, séparée des documents medicaux.

11, letc

Si la Confédération gére des composants centraux critiques, il serait bon
que ces composants soient aussi certifiés par un organisme externe.

12

L'organisme visé a l'art. 11 ne peut auditer que dans le
périmétre strictement défini & l'al. 1.

L'OFSP arbitre les oppositions aux décisions prises par
l'organisme de certification.

La certification constitue aujourd'hui un frein important & tout développement
du DEP en Suisse.

Le périmétre de certification devrait étre clairement défini. Il doit se limiter &
une vérification des processus écrits. Les audits sur site des prestataires de
soins, p.ex., devraient &tre en main des communautes.

Les communautés doivent avoir la possibilité de modifier des processus,
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lorsque ceux-ci ne différent que peu des processus existants, et de les faire
auditer lors d'une revue annuelle.

14

La Confédération gere des composants techniques qui
sont mis a disposition des communautes, tels que I'an-

nuaire fédéral des professionnels de la santé, les ser-

vices de recherche, un moteur central de DEP (back-end)
sur lequel les communautés peuvent lier un portail (front-
end), des modules permettant I'exploitation des donnees
structurées (laboratoire, vaccination) et I'hébergement
centralisé des données structurées et non structureées.

La Confédération doit assumer son role centralise si elle veut rattraper son
retard numérique en santé. L'interopérabilité étant la clé de la LDEP, il faut
faciliter I'architecture de l'infrastructure pour que les données accessibles
par toutes les communautés soient centralisées et mises a disposition par la
Confédération.

Bemerkungen zum erlduternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite Antrag Begriindung / Bemerkung

Chiffre, page Proposition Justification / Remarques

Numero, pagina | Richiesta Motivazione / Osservazioni

4.1.1. page 29 La Confédération devrait gérer et mettre a disposition des | La Confédération doit alléger la charge pesant sur les communautes en
communautés une base de données non seulement | mettant a disposition certains services centralisés, comme I'hébergement
structurées, mais également non structurées. des données.

1.2.2, page 13 Les patients dont le DEP a été ouvert automatiquement L'expérience acquise & Genéve montre que 50% des patients ayant ouvert

4.1.1, page 26 suite au systéme d'opt-out doivent pouvoir donner et un DEP n'y ont jamais accédé. lIs ['ont fait & la demande de leur médecin qui

révoquer des droits d'accés a des professionnels de
santé sans pour autant obtenir un moyen d'identification
électronique (MIE) et devoir gérer leur DEP

Les plateformes certifiées doivent prévoir un processus
permettant & un professionnel de santé de demander
l'autorisation & son patient d'accéder a son DEP, p.ex. via
un code regu par SMS sur le téléphone portable du
patient.

avait besoin d'accéder a leurs documents. Un processus doit permettre aux
patients, dont le DEP est ouvert mais qui ne le gérent pas, de donner et
révoquer des droits d'accés. En l'absence d'un tel processus, des DEP
pleins de documents médicaux seront inutiles s'ils ne peuvent étre

consultés. De plus, les professionnels seront decouragés s'ils veulent
accéder aux documents et que le patient n'est pas en mesure de leur donner
des droits d'acces. Il est illusoire de penser que tous les patients — agés en
particulier — n'ayant pas activé I'opt-out, obtiendront un MIE et géreront
activement leur DEP.

L'autodétermination du patient passe aussi par le respect de sa volonté de
ne pas accéder & ses documents, sans pour autant nuire a sa santé. Cela va
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d'ailleurs dans le sens du droit & une vie hors ligne, I'une des dimensions du
droit a I'intégrité numérique voté par la population @ Genéve en juin 2023.

4.1.1, page 30 Moyens d'identification La simplification de l'intégration des moyens d'identification, de méme que la
mise & disposition par la Confédération d'une e-ID permettant
l'authentification est saluée. La validité des MIE préexistants doit toutefois
étre garantie.

4.1.2. page 32 Externalisation de taches Il n'est pas souhaitable que la gestion de données personnelles sensibles

soit confiée a un sous-traitant privé. Le referendum contre la LSIE I'a
monire.
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Telefon 055 646 60 11/12/15

& E-Mail: staatskanzlei@gl.ch
kanton glarus Tﬁ Bhialt o
!
Regierungsrat
Rathaus
8750 Glarus
per E-Mail

- ehealth@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

Glarus, 19. September 2023
Unsere Ref: 2023-950

Vernehmlassung i. S. Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische Patienten-
dossier

Hochgeachteter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Das Eidgendssische Departement des Innern gab uns in eingangs genannter Angelegenheit
die Méglichkeit zur Stellungnahme. Dafiir danken wir und lassen uns gerne wie folgt verneh-
men:

Damit das elektronische Patientendossier (EPD) seine Zwecke — die Starkung der Qualitat
der medizinischen Behandlung, die Verbesserung der Behandlungsprozesse, die Erhdéhung
der Patientensicherheit und die Steigerung der Effizienz des Gesundheitssystems sowie die
Forderung der Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten (Art. 1 Abs. 3 EPDG)
— erreichen kann, ist es grundlegend neu zu konzipieren.

Der vorliegende Revisionsvorschlag gentigt diesem Anspruch leider nicht bzw. nur sehr be-
schrankt. Er flhrt inhaltlich im Wesentlichen das bestehende Produkt weiter, welches als
«PDF-Friedhof» mit einer als veralteten und den Fortschritt erschwerenden Technologie be-
zeichnet werden kann. Da sich das EPD aufgrund seiner aus heutiger Sicht mangelhaften
Umsetzung nicht durchzusetzen vermochte, werden neu einfach samtliche ambulanten Leis-
tungserbringer verpflichtet, dieses zu nutzen. Damit diirfte deren ohnehin schon hohe admi-
nistrative Belastung weiter zunehmen. Ebenso sollen die Kantone verpflichtet werden, die
Betriebskosten zu Gbernehmen, obwohl es sich neu um ein Instrument der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung handeln soll.

Der Regierungsrat des Kantons Glarus lehnt die vorliegende Stossrichtung der Revision des
Bundesgesetzes (iber das elektronische Patientendossier daher dezidiert ab. Diese ist im
Sinne der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -di-
rektoren (GDK) vom 8. September 2023 sowie unserer Stellungnahme zur Ubergangsfinan-
zierung vom 2. Mai 2023 grundlegend zu Uberarbeiten. Die Eckpunkte einer solchen neuen
Vorlage missten sein:

- Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution:
Eine einzige zentrale Stammgemeinschaft ware gesamtwirtschaftlich betrachtet sinnvol-
ler, als die gleichen Prozesse, Infrastrukturen und Personalbesténde in mehreren ver-
schiedenen Stammgemeinschaften zu betreiben.



- Umbau des Datenpools von einer unstrukturierten zu einer strukturierten Datensamm-
lung: Ein effizientes Arbeiten aller involvierten Leistungserbringer entlang der Versor-
gungskette und somit ein wirklicher Nutzen aus dem EPD wird erst maoglich, wenn das
EPD auf einer strukturierten Datensammlung beruht.

- Finanzierung der Kosten tiber die Tarife der Leistungserbringer oder direkt mittels Bun-
desbeitrdge: Unseres Erachtens handelt es sich bei den Kosten fiir das EPD um Kosten
der Leistungserbringung. Diese sollten daher wie andere EDV-Kosten oder Kosten fiir
Dritte in die Tarifkalkulation einfliessen und (iber die Tarife bzw. letztlich die Pramien und
die Kantonsanteile (im stationaren Bereich) finanziert werden. Dies umso mehr, als es
sich beim EPD neu explizit um ein Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung handeln soll. Alternativ verwehren wir uns aber auch nicht gegeniiber einer Fi-
nanzierung durch den Bund, wie dies die GDK fordert.

- Systematische Weiterentwicklung des EPD mit Blick auf den Nutzen fiir Leistungserbrin-
ger sowie Patientinnen und Patienten: Das EPD ist systematisch und zeitnah so weiter-
zuentwickeln, dass es den Nutzern einen grésstmdglichen Nutzen bieten kann. Dazu ge-
héren:

- Integration von Zusatzdiensten bzw. Entwicklung einer Schnittstelle fiir die VerknUp-
fung mit Zusatzdiensten

- Nach einer Ubergangsfrist sollen die nach EPDG zertifizierten Identifikationsmittel fiir
Patientinnen und Patienten, die von Privaten herausgegeben werde, durch die E-ID
nach BGEID abgel6st werden.

- In Notféllen ist ein Zugriff auf wesentliche Gesundheitsinformationen auch zu ermogli-
chen, wenn keine Zugriffsrechte vergeben worden sind.

- Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner: Das Opt-out Modell ist zu begrts-
sen, es hat sich auch im Ausland bewéhrt. Eine einzige EPD-Betreiberinstitution wiirde
dessen Umsetzung dabei wesentlich erleichtern.

- Anschlussverpfiichtung fiir ambulant tétige Gesundheitsfachpersonen: Wir kdnnen uns
mit einer solchen Anschlussverpflichtung einverstanden erklaren, sofern das EPD wie ge-
fordert auch fir die Leistungserbringer einen Mehrwert und nicht bloss einen administrati-
ven Zusatzaufwand bedeutet. Es ist jedoch zu kldren, inwiefern neben einer reinen An-
schlussverpflichtung an eine Stammgemeinschaft auch eine Verpflichtung besteht, die
bereits vorhandenen Patientendaten ins EPD aufzunehmen. Sollten sdmtliche vorhande-
nen Patientendokumentationen ins EPD integriert werden missen, wiirde dies einen im-
mensen administrativen und technischen Aufwand fiir die Leistungserbringer mit sich
bringen. Dies wiirde zwangslédufige eine angemessene Ubergangsfrist sowie ggfs. auch
eine weitergehende Unterstltzung bedingen.

Genehmigen Sie, hochgeachteter Herr Bundesprasident, sehr geehrte Damen und Herren,
den Ausdruck unserer vorziiglichen Hochachtung.

Freundliche Grisse

Arpad Baranyi
Landammann Ratsschreiber

E-Mail an (PDF- und Word-Version):
- ehealth@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch



Die Regierung La Regenza Il Governo
des Kantons Graubuinden dal chantun Grischun del Cantone dei Grigioni

Sitzung vom Mitgeteilt den Protokoll Nr.

10. Oktober 2023 11. Oktober 2023 775/2023

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Generalsekretariat GS-EDI

Herr Bundesrat Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Bern

Per E-Mail an: ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier: Um-
fassende Revision; Er6ffnung des Vernehmlassungsverfahrens

Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 hat uns das Eidgendssische Departement des In-
nern (EDI) in rubrizierter Angelegenheit Unterlagen zugestellt und uns die Mdglichkeit
gegeben, bis am 19. Oktober 2023 zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes

Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1) Stellung zu nehmen.

Gerne teilen wir lhnen mit, dass wir seitens des Kantons Graubiinden auf die Gele-

genheit zur Stellungnahme verzichten.


mailto:ehealth@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Wir schliessen uns der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdi-

rektorinnen und -direktoren vom 8. September 2023 an.

Wir bedanken uns fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme.

Namens der Regierung
Der Prasident: Der Kanzleidirektor:

M

Peter Peyer Daniel Spadin




J u RA Eg CH REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA GOUVERNEMENT

Hoétel du Gouvernement
2, rue de I'Hopital
CH-2800 Delémont

t+4132 42051 11
f+4132 4207201

Hoétel du Gouvernement — 2, rue de I'Hopital, 2800 Delémont chancellerie@jura.ch

Département fédéral de l'intérieur DFI

A I'attention de Monsieur le Président de la Confédération Alain Berset
Inselgasse 1

CH-3003 Berne

Adressé par courriel a :
ehealth@bag.admin.ch ;
gever@bag.admin.ch .

Delémont, le 25 octobre 2023

Révision compléte de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient : prise de
position du Gouvernement jurassien

Monsieur le Président de la Confédération,
Mesdames, Messieurs,

Le Gouvernement jurassien salue la décision consistant a considérer le dossier électronique du
patient (DEP) comme un instrument de I'assurance-maladie. En basant la future loi fédérale sur le
dossier électronique du patient (LDEP) sur l'art. 117, al. 1, de la Constitution fédérale, la
Confédération disposera d’une nouvelle marge de manceuvre qui lui permettra de réglementer en
détail la répartition des compétences et des devoirs entre elle et les cantons. Cela, aussi bien en
matiére de développement que d’exploitation du DEP.

Malheureusement, le présent avant-projet ne satisfait que partiellement a cet objectif de répartition
des taches et ne semble pas prendre en compte les grandes difficultés rencontrées a I'heure actuelle
par les cantons, notamment latins, dans le cadre de l'introduction du DEP sur leur territoire.

Centralisation
Au regard des expériences récentes liées a lintroduction du DEP en Suisse occidentale, le
Gouvernement estime qu’il est primordial de disposer d’'une plateforme technique centralisée,

pilotée et financée par la Confédération, a des fins d’efficacité et dans l'intérét des patients et des
professionnels de la santé. L’approche décentralisée, reprise dans le cadre du présent avant-projet,
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ne s’est pas avérée judicieuse jusqu’ici. Il serait pertinent d’inciter les communautés a se regrouper
dans un souci d’efficience.

Compte tenu des difficultés liées a un financement dual, il demande que le financement de
I'exploitation et du développement du DEP soit assuré par la Confédération. Au regard des enjeux,
de la taille et de I'importance du projet, un modéle plus « centralisé » que celui envisagé doit
impérativement faire I'objet d’'une analyse approfondie par lesdites autorités, a titre de variante.

Demandes concrétes du Gouvernement jurassien (demande principale) :

o Examen par les autorités fédérales compétentes de I'option d’une plateforme
technique centralisée développée et financée par la Confédération.

¢ Inciter les communautés a se regrouper afin de réduire le nombre d’entités et gagner
en efficience, tout en rationnalisant les colits

Demandes subsidiaires (pour le cas ou la demande principale serait rejetée) :

o Préciser et détailler les répercussions financiéres pour les cantons dans le cas du
modéle décentralisé proposé ;

o Préciser les compétences décisionnelles ;

e Tenir compte des répercussions financiéres significatives dépendantes des
décisions relatives au développement du DEP pour I’exploitation sur le long terme ;

o Clarifier les taches et compétences de la Confédération et des cantons pour une
meilleure répartition davantage équitable.

Modeéle Opt-out

Le Gouvernement jurassien salue le principe du modéle opt-out proposé. Toutefois, la mise en
ceuvre du modéle tel qu'il est défini par 'avant-projet représentera un défi de taille pour les cantons,
et ne pourra se faire qu’en collaboration étroite avec la Confédération. Les cantons devront
notamment trouver un moyen de recueillir les informations de 'ensemble des personnes affiliées a
'AQS sur leur territoire.

Demandes concrétes du Gouvernement jurassien (demande principale) :

o Evaluer la variante d’une seule et unique institution d’exploitation du DEP en rapport
avec la mise en ceuvre du modele opt-out (centralisation) ;

e Création simplifiee du moyen d’identification électronique (MIE) au moment de
Pouverture du DEP de maniére a faciliter la démarche.



Demandes subsidiaires (pour le cas ou la demande principale serait rejetée) :

e Elaborer une procédure claire précisant les modalités et la marche a suivre quant a
I'ouverture automatique du DEP dans le cadre du modéle opt-out ;

e Aménager les bases légales nécessaires a I’échange de données et a I’e-ID de fagon
a ce qu’un modéle opt-out décentralisé soit applicable dans la pratique ;

¢ Planifier la mise en ceuvre du modéle opt-out en collaboration avec tous les acteurs
concernés ;

¢ Estimer financiérement la mise en ceuvre d’un tel modéle.

Moyen d’identification électronique

A Theure actuelle, le MIE constitue vraisemblablement la plus grande difficulté relative a
l'introduction du DEP en Suisse. A titre d’exemple, dans le canton du Jura, la grande majorité des
SwisslD en circulation ne sont pas compatibles avec la législation sur le DEP, bien que le fournisseur
soit certifi¢ dans ce contexte. La « mise a niveau » et le « maintien a niveau » desdites SwissID
constituent une réelle problématique et un défi financier trés important.

L’identité électronique prévue par la Confédération (e-ID nationale) est fortement attendue. A terme,
la mise en exploitation d’'un seul MIE facilitera grandement le développement du DEP et de la santé
numérique en Suisse tout en tenant compte de populations particulieres, par exemple requérants
d’asile afin qu’elles aient accés au systeme de santé. L'obligation de compatibilité avec un seul
moyen d’identification facilitera le développement des plateformes.

Demandes concrétes du Gouvernement jurassien :

e Un seul MIE est proposé pour le DEP, soit la e-ID nationale.

e Critéres auxquels doit répondre la e-ID nationale : (1) compatible dés le départ avec
la législation fédérale relative au DEP et (2) processus d’obtention simple ;

e Définir clairement la prise en charge financiére de la e-ID ;

¢ Remplacement de tous les MIE certifiés selon la LDEP émis par des privés par I’e-
ID selon la LSIE dans un délai transitoire.

Obligation d’affiliation pour les professionnels de la santé exercant dans le domaine
ambulatoire

Le Gouvernement jurassien approuve le principe selon lequel 'ensemble des professionnels de la
santé du domaine ambulatoire sont eux aussi tenus de s’affilier a une communauté ou
communauté de référence.



Demandes concrétes du Gouvernement jurassien :

o L’affiliation a une communauté de référence ou communauté doit étre intégrée
dans la LAMal sous forme de condition d’admission a I’AOS (maintien de I’art. 39,
al. 1, let. f, LAMal et création d’une condition générale a I’art. 36a LAMal).

Autre proposition

La lenteur du déploiement du DEP auprés des professionnelles et des professionnels de santé
repose pour beaucoup sur l'absence d’interfagage entre leurs logiciels primaires et le DEP.
L’obligation d’utiliser un logiciel labellisé « DEP compatible » réglerait cette question définitivement,
tout en renforgant le niveau de sécurité des données du systéme de santé suisse. En effet I'affiliation
n’implique pas directement le dépét automatique de documents, qui nécessite un logiciel adapté.

Demandes concrétes du Gouvernement jurassien :

e Introduire, via une base légale, les éléments nécessaires a la labellisation des
systémes primaires y compris des applications de santé pouvant avoir accés
automatiquement au DEP ;

e Contraindre les fournisseurs de prestations au sens de I’art. 35, al.2, LAMal d’utiliser
des systémes d’information clinique labellisés pour accéder au DEP, gage de qualité
et d’efficience.

Le Gouvernement jurassien tient a insister sur I'importance de centraliser tout le processus autour
du DEP, y inclus l'application du modéle opt-out et I'édition d’'un MIE unique (e-ID nationale). Il est
primordial de simplifier au maximum les processus et d’éviter les mémes erreurs stratégiques
recensées jusqu’ici avec pour ainsi dire 26 moyens différents d’acces et d’affiliation au DEP. La
nécessité d’une approche efficiente est a souligner.

Le Gouvernement jurassien vous remercie de I'avoir consulté sur I'objet cité en titre et vous présente,
Monsieur le Président de la Confédération, Mesdames, Messieurs, I'expression de sa trés haute
considération.

AU NOM DU GOUVERNEMENT DE LA
REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA

50—

Jacques Gerber Jeéan-Baptiste Maitre
Président Chancelier d'Etat
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Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision complete de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : République et Canton du Jura
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abktlrzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : RCJU
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : rue de I'Hopital 2, CH-2800 Delémont

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 12 octobre 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépbt de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/fordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). articolo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d'’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e
ver@bag.admin.ch min.ch gever@bag.admin.ch

Bundesgesetz uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Le Gouvernement jurassien salue la décision consistant & considérer le dossier électronique du patient (DEP) comme un instrument de I'assurance-mala-
die. En basant la future loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP) sur I'art. 117, al. 1, de la Constitution fédérale, la Confédération disposera
d’'une nouvelle marge de manceuvre qui lui permettra de réglementer en détail les compétences et les devoirs de la Confédération et des cantons en lien
avec le développement et I'exploitation du DEP.

Malheureusement, le présent avant-projet ne satisfait que partiellement a cet objectif de répartition des taches et ne semble pas prendre en compte les
grandes difficultés rencontrées a I'heure actuelle par les cantons, notamment latins, dans le cadre de I'introduction du DEP sur leur territoire.

Au regard des expériences récentes liées a I'introduction du DEP en Suisse occidentale, nous estimons que le DEP doit étre piloté et financé de maniéere
centralisée a I'échelle de la Suisse, a des fins d’efficacité et dans l'intérét des patients et des professionnels de la santé. L’approche décentralisée, reprise
dans le cadre du présent avant-projet, ne s’est pas avérée judicieuse jusqu’ici. Les cantons rencontrent en effet de nombreuses difficultés par rapport a ce
choix stratégique initial privilégié par le |égislateur fédéral en 2015.
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Dés lors, le Gouvernement jurassien demande que soit examinée par les autorités fédérales compétentes I'option d’'une plateforme technique
centralisée développée et financée par la Confédération sur la base de la loi fédérale sur I'assurance-maladie (LAMal) et d’inciter les communau-
tés a se regrouper afin de réduire le nombre d’entités et gagner en efficience, tout en rationnalisant les co(ts. Compte tenu des difficultés liées a
un financement dual, nous demandons que le financement de I'exploitation et du développement du DEP soit assuré par la Confédération. Au regard des
enjeux et de la taille et importance du projet, un modéle « centralisé » doit impérativement faire I'objet d’'une analyse approfondie par lesdites autorités, a
titre de variante.

De plus, dans le cadre de I’analyse d’un tel modéle centralisé, le Gouvernement urassien demande que les développements réalisés usqu’a
maintenant grace a des investissements cantonaux soient repris dans ce modéle alternatif.

Sur la base du modele proposé dans I'avant-projet (s’il devait étre maintenu), fondé sur I'actuel modéle « décentralisé », le Gouvernement jurassien estime
que les précisions des taches et compétences des différents acteurs sont insuffisantes. L'avant-projet en question propose que la Confédération finance le
développement du DEP et que chaque canton assure le financement d’au moins une communauté de référence sur son territoire, soit I'exploitation du DEP
sur le long terme. En I'absence de distinction précise entre ces deux notions (développement et exploitation) et de processus clairement définis et contrai-
gnants pour les développements futurs du DEP, le type de financement proposé avec une responsabilité partagée que I'on peut qualifier de « mixte » pré-
sente de graves défauts.

Par conséquent, le Gouvernement jurassien demande que les compétences décisionnelles soient précisées, car les décisions relatives au déve-
loppement auront indéniablement des répercussions financiéres significatives sur I’exploitation du DEP sur le long terme.

De plus, le Gouvernement urassien demande qu’une planification financiére intégrant une estimation intelligible des conséquences financiéres
que les cantons encourront suite au financement de I’exploitation des communautés de référence soit réalisée et intégrée directement dans le
message accompagnant le projet de loi. En effet, pour I'heure, nous jugeons cette répartition inéquitable en termes de fédéralisme et de fiscalité.

Le Gouvernement jurassien salue le principe du modéle opt-out proposé. Toutefois, la mise en ceuvre du modéle tel qu’il est défini par I'avant-projet repré-
sentera néanmoins un défi de taille pour les cantons, et ne pourra se faire qu’en collaboration étroite avec la Confédération. Les cantons devront notam-
ment trouver un moyen de recueillir les informations de 'ensemble des personnes affiliées a I’AOS sur leur territoire.

Face a ce constat et aux difficultés prévisibles dans le cadre de la mise en uvre d’un tel mécanisme (qui aura vraisemblablement pour consé-
quence 'adoption de 2 systémes de gestion différents a I’échelle nationale), nous demandons que la variante d’une seule et unique institution
d’exploitation du DEP soit examinée en rapport avec la mise en uvre du modéle opt-out tel que proposé dans I’avant-projet en question.

En outre, le Gouvernement urassien propose qu’au moment de la création d’un DEP, I'obtention du moyen d’identification puisse étre facilitée,
de maniére a faciliter la démarche via I’elF (cf. demande ci-dessous).
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Subsidiairement sur la base du modéle proposé dans I’avant-pro et (s’il devait étre maintenu), le Gouvernement jurassien demande également
des clarifications quant aux modalités d’ouverture automatique d’un DEP (procédure claire) et aux conséquences financiéres pour les cantons.
Il convient d’aménager les bases légales nécessaires a I’échange de données et a I’e-ID de fa on a ce qu’un modéle opt-out décentralisé soit
applicable dans la pratique. Par ailleurs, la mise en uvre du modéle opt-out doit étre planifiée en collaboration avec tous les acteurs concer-
neés.

Le Gouvernement jurassien approuve le principe selon lequel 'ensemble des professionnels de la santé du domaine ambulatoire sont eux aussi tenus de
s’affilier 8 une communauté ou communauté de référence.

L’affiliation a une communauté de référence ou communauté doit étre intégrée dans la LAMal sous forme de condition d’'admission a ’AOS (maintien de
lart. 39, al. 1, let. f, LAMal et création d’'une condition générale a I'art. 36a LAMal).

Le Gouvernement jurassien est d’avis que la communication des données anonymisées n’est pas censée se limiter aux fins de recherche et d’assurance
de la qualité, mais s’étendre aussi aux fins de monitorage dans l'intérét de la santé publique. Le DEP doit représenter un réel outil de pilotage de la santé
publique.

A I'heure actuelle, le moyen d’identification électronique (MIE) constitue vraisemblablement la plus grande difficulté relative a I'introduction du DEP en Suisse.
A titre d’exemple, dans le canton du Jura, la grande majorité des SwissID en circulation ne sont pas compatible avec la législation sur le DEP, malgré que
son fournisseur soit certifié dans ce contexte. La « mise a niveau » et le « maintien a niveau » desdites SwissID constitue un réelle problématique et un défi
financier trés important. L'identité électronique prévue par la Confédération (e-1D nationale) est fortement attendue. A terme, la mise en exploitation d’'un seul
MIE facilitera grandement le développement du DEP et de la santé numérique en Suisse, tout en tenant compte de populations particulieres (exemple des
requérants d'asile), afin qu'elles aient accés au systéme de santé.

Le Gouvernement jurassien demande a la Confédération de maintenir les efforts et les échéances prévues dans le développement de I’e-ID natio-
nale, de larendre compatible dés le départ avec lalégislation fédérale relative au DEP, de prévoir que les processus de demande de ce MIE national
soient simples et de définir clairement la prise en charge financiére de ce MIE. L’obligation de compatibilité avec un seul moyen d’identification
facilitera le développement de la plateforme.

En outre, les moyens d’identification certifiés selon la LDEP qui ont été émis par des privés a I’attention des patientes et des patients doivent étre
remplacés par I’e-ID selon la LSIE dans un délai transitoire.

Le Gouvernement jurassien propose d’introduire via une base légale, les éléments nécessaires a la labellisation des systémes primaires y com-
pris des applications de santé pouvant avoir accés automatiguement au DEP. En effet, I'obligation d'affiliation a une communauté n'implique pas le
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dépot automatique de documents (possibilité d'un dépdt manuel, chronophage et non systématique). Ainsi, la loi, via la LDEP ou une nouvelle loi encadrant
la santé numérique, devrait contraindre les fournisseurs de prestations au sens de I'art. 35, al.2, LAMal d'utiliser des systémes d’information clinique labelli-
sés pour accéder au DEP, gage de qualité et d’efficience. La lenteur du déploiement du DEP auprés des professionnelles et des professionnels de santé
repose pour beaucoup sur I'absence d’interfagage entre leurs logiciels habituels et le DEP. L’obligation d’utiliser un logiciel labellisé « DEP compatible »
reglerait cette question définitivement, tout en renforcant le niveau de sécurité des données du systéeme de santé suisse.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Art. 3 L’article ne mentionne pas les modalités d’ouverture Manque de clarté quant aux modalités d’ouverture du DEP. Sur quoi se ba-
d’'un DEP selon le modéle opt-out. Une ordonnance de- | ser et quelle procédure suivre ? Quid de la procédure lors de la naissance
vrait clarifier les critéres a considérer pour I'ouverture d’'un nouveau-né ?
d’un DEP et la procédure a suivre.

Art. 3c L’article garantit la gratuité du DEP a toute personne as- | Quid des professionnels de soins ? Qu’est-il prévu ? Une clarification
surée conformément au titre 2 de la LAMal ou de la semble judicieuse pour clarifier la participation des professionnels au DEP
LAM. (du MIE jusqu’au colt du raccordement de leur systéme primaire, « labé-
Aucun article dans cet avant-projet ne fait référence ala | lisé », au DEP) et éviter toute discrépance entre les régions ou groupes
prise en charge du DEP par ou pour les professionnels professionnels par exemple.
de santé.

Art. 7 L’article ne mentionne pas le financement du moyen L’obtention du MIE va de pair avec I'ouverture d’'un DEP. Les modalités de
d’identification électronique (MIE). Le financement du financement du MIE doivent étre établies.
MIE nécessite une clarification.

Art. 8a Le nouvel art. 8a comporte une lacune: la situation des Réglementer la situation entre 16 et 18 ans (qui est informé de I'ouverture
mineurs entre 16 et 18 ans n'est pas réglée. automatique du DEP, le mineur ou son représentant l1égal?)
Une ordonnance doit prévoir une procédure permettant
aux mineurs d'étre informés de I'existence de leur DEP

Art. 8a Le nouvel art. 8a ne tient en outre pas suffisamment Méme si un professionnel de la santé est libéré de I'obligation de mettre a

compte de la tranche d’age des 12-16 ans dans le cas

disposition dans le DEP les documents pertinents pour le traitement dans
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ou des informations sensibles pourraient figurer dans le
DEP.

Il convient donc de donner la possibilité aux jeunes entre
12 et 16 ans de pouvoir s'opposer a l'ouverture automa-
tique d'un DEP et de pouvoir révoquer leur DEP en tout
temps.

des situations exceptionnelles lorsque le respect de cette obligation entrai-
nerait une mise en danger possible d’enfant de moins de 16 ans ou une
violation du secret médical, les 12-16 doivent étre informés de I'existence
du DEP (cf. point ci-dessus) et aussi pouvoir s'opposer a la création ou ré-
vocation de leur DEP.

Art. 9 al. 1bis Les professionnels de la santé sont tenus de saisir les Définir ce que I'on entend par données pertinentes (si ce n’est pas dans la
données pertinentes pour le traitement dans le DEP or loi, dans une ordonnance)
tout un chacun peut interpréter selon sa propre « défini-
tion » ce que veut dire « données pertinentes ».

Art. 10 al. 4 Les communautés de référence peuvent proposer des Il est demandé une seule elD fédérale. Qui est responsable du MIE/qui fi-
moyens d’identification électronique. nance le MIE ? Clarification nécessaire autour du MIE.

Ce n’est pas clair ; qui propose quoi ? elD vs autres
MIE ?

Art. 14a Les possibilités de la Confédération en ce qui concerne | Pour que ces derniers soient disponibles de maniéere aussi centralisée que
I'exploitation des services centraux de recherches de possible, leur intégration en tant que services centraux de recherche de
données doivent étre élargies a d’autres services impor- | données est nécessaire. L'art. 14, al. 1, let. a, nLDEP est a formuler de
tants pour la fonctionnalité du DEP tels que des services | telles sorte que la Confédération puisse intégrer d’autres services impor-
ayant un intérét de santé publique ou dans I'administra- | tants pour la fonctionnalité du DEP. Cela doit aussi servir a I'intérét de I'ad-
tion. Nous proposons d’élargir les possibilités de déve- ministration ou de la santé publique.
loppements.

Art. 19d Examiner si le choix d'une communauté de référence Il n’est pas clair si la mise en ceuvre de l'art. 19d, al. 1, nLDEP entre dans
fait par le canton tombe sous le droit de soumission ou le domaine d’application du droit des marchés publics, ce qui signifierait
s’il est possible d’exclure ce cas de figure de fagon expli- | que le choix d’'une communauté de référence nécessiterait des ressources
cite. importantes (temporelles et financiéres) et ferait éventuellement I'objet d’un

flou juridique important. Un examen de cette question s'impose par consé-
quent dans le cadre du projet parlementaire.

Art. 19f Compléter : « [...] a des fins de recherche, d’assurance | Le DEP doit représenter un réel outil de conduite de la santé publique.

de la qualité et de monitorage de la santé publique. »

P.ex. des indicateurs clefs issus du DEP doivent permettre un réel pilotage
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Préciser la section 6b du projet de loi.

en matiére de santé publique, doivent également permettre de mesurer
certaines actions.

De plus, selon notre lecture, les dispositions de la section 6b du projet de
loi (art. 19f s.) sont confuses et méritent d’étre précisées. Ces dispositions
permettent au Conseil fédéral de transmettre les données issues du DEP a
des tiers « a des fins de recherche et d’assurance de la qualité ». Au sens
de ces dispositions, il peut dés lors s’agir d’'un motif de recherche au sens
de la loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain (LRH ; recherche
médicale) mais également « d’autres fins de recherche (?) ». Dés lors, ce
mécanisme nécessite selon nous des précisions, d’autant plus que ces dis-
positions semblent |égérement « inadéquates » en particulier par rapport
aux art. 32 ss LRH et 31, al. 2, let. e et 39 de la nouvelle loi fédérale sur la
protection des données (nLPD).

Art. 199

Cf. commentaire de I'art. 19f.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

p. 25

Il est mentionné que le canton détermine auprés de
guelle communauté de référence le DEP sera ouvert.
C’est illogique de permettre plusieurs communautés sur
un territoire.

Vers quelle communauté orienter I'ouverture d’'un DEP
s’il y en a plusieurs ?

Ceci n’est qu’'un exemple de toute la complexité qu’engendre la
cohabitation de plusieurs communautés au niveau national. Nous
revendiquons une claire simplification et une centralisation.

p. 31 ss.

Le concept des applications de santé reste trés large et
laisse donc une grande place a l'interprétation. Il con-
vient d'examiner si, dans le cadre du message, il est
possible d’apporter des précisions afin qu'outre les
exemples cités, des systémes experts puissent a l'avenir

Les exigences techniques et sécuritaires de tout systeme relié au DEP
doivent répondre a certaines exigences. Il convient donc de bien définir ce
que I'on entend par applications de santé et les conditions auxquelles elles
doivent répondre.
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aussi étre reliés au DEP par I'intermédiaire d’'une inter-
face.

p. 47 s.

Ajouter les estimations concernant les répercussions
financieres pour les cantons (y inclus DEP, MIE, opt-out)
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KANTON
LUZERN

Gesundheits- und Sozialdepartement

Bahnhofstrasse 15

6002 Luzern

Telefon +41 41 228 60 84

gesundheit.soziales@lu.ch per E-Mail

www.lu.ch ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Luzern, 26. September 2023

Protokoll-Nr.: 991

Revision des Bundesgesetztes liber das elektronische Patientendossier: Umfas-
sende Revision

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 haben Sie die Kantonsregierungen in eingangs erwahnter
Angelegenheit zur Stellungnahme eingeladen.

Im Namen und Auftrag des Regierungsrates teile ich lhnen mit, dass der Kanton weitgehend
mit den in dieser Revision vorgesehen Stossrichtungen einverstanden ist. Gleichzeitig stellen
wir aber fest, dass der bisherige dezentrale Weg sich nicht bewahrt hat. Es braucht eine Neu-
organisation der Zustandigkeiten. Das EPD soll deshalb neu zentral und einheitlich gesteuert
werden. Die acht zertifizierten EPD-Anbieter sollen sich zu einer einzigen Betreiberorganisa-

tion zusammenschliessen.

Gemass Erlauterungen werden die jahrlichen Betriebskosten voraussichtlich um ein Vielfaches
hoher sein, als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen
durfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen
primar auf Bundesebene erfolgen. Deshalb ist der Kanton Luzern klar der Ansicht, dass auch
der Betrieb ausschliesslich vom Bund finanziert werden soll.

In unserer detaillierten Stellungnahme orientieren wir uns massgeblich an der Stellungnahme
der Schweizerischen Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK). Rickmeldungen zu einzelnen
Bestimmungen entnehmen Sie dem Antwortformular.

Ich danke Ihnen fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme und die Berticksichtigung unserer An-
liegen.

2401.1759 / VM-GSD-Vernehmlassung Bund G: Stellungnahme zur Vernehmlassung Seite 1 von 2
der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDGVernehmlassung Bund G: Stellung-
nahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG



Freundliche Grisse

Dr. iur. Michaela Tschuor
Regierungsratin

Beilage:
— Antwortformular

2401.1759 / VM-GSD-Vernehmlassung Bund G: Stellungnahme zur Vernehmlassung Seite 2 von 2
der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDGVernehmlassung Bund G: Stellung-
nahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation :
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Gesundheits- und Sozialdepartement, Kanton Luzern

Abkulrzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation :
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

GSD

Adresse, Ort:
Adresse, lieu :
Indirizzo, localita:

Bahnhofstrasse 15, 6002 Luzern

Datum / Date / Data: 26.09.2023
Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1.

2.

Bitte das Deckblatt mit lhren Angaben ausfil-
len.

Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

2.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1.

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-mail
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.17)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 8176.7)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Der Kanton Luzern stitzt sich bei seinen Ausfuhrungen weitgehend auf Einschatzungen der GDK, mit punktuellen Abweichungen und Erganzungen.

Der Kanton Luzern begrisst den Schritt, das EPD als Instrument der Krankrenversicherung zu betrachten und somit das EPDG neu auch auf Artikel 117
Absatz 1 der Bundesverfassung abzustitzen. Damit eréffnen sich dem Bund neue Handlungsspielrdume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben von
Bund und Kantonen im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorliegende Vorentwurf dieses

Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundséatzliche Fragen der Governance unbeantwortet. Wir stellen fest, dass der bisherige dezentrale

Weg sich nicht bewahrt hat. Es braucht eine Neuorganisation der Zustandigkeiten. Das EPD soll deshalb neu zentral und einheitlich gesteuert sowie finan-
ziert werden. Die acht zertifizierten EPD-Anbieter sollen sich zu einer einzigen Betreiberorganisation zusammenschliessen.

Es soll gepruft werden, wie der Betrieb mit kantonalen / regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden konnte, welche aber auf einem einheitlichen
nationalen Betriebstool basieren.

Die Frage der Governance, insbesondere bezuglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zukiinftigen Weiterentwicklung des EPD
muss verbindlich definiert werden.

Im erlduternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Finanzierung des Betriebes der Stammgemein-
schaften fir die Kantone hatte. Dies ist fir ein Projekt dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (S. 75/76), dass
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die jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden, als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen
durfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Der Kanton Luzern
halt dies unter foderalistischen und fiskalischen Gesichtspunkten fir nicht ausgewogen.

Der Kanton Luzern begriisst den Grundsatz des Opt-Out-Modelles, das sich in anderen Landern bereits bewahrt hat. Die Umsetzung des Modelles
wird die Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den Ubrigen involvierten
Stakeholder (Stammgemeinschaften, elD Anbieter) geschehen.

Der Kanton Luzern unterstitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige
Gesundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen missen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschluss-
pflicht gesetzessystematisch zu verankern ist. Unseres Erachtens wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Abschnitt 6 des KVG (Kon-
trolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen) und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f
KVG von einer Zulassungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung umgewandelt.

Um die Kosten fiir alle Beteiligten zu senken und das System fir die Bevolkerung so einfach wie moglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID nach
BGEID nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fir den EPD-Kontext zu erklaren. Damit wird auch die Weiterentwicklung
der Plattformen erleichtert, wenn diese nur noch mit einem Identifikationsmittel kompatibel sein missen.

Angesichts der Anzahl der betroffenen Personen und der sensitiven Natur der betroffenen Daten sollten die Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten
fur die Bearbeitung von Personendaten der einzelnen Akteure (BAG, Gemeinschaften und Stammgemeinschaften, EPD-Anbieter, zusatzliche
Dienste, Anwendungen usw.) im Gesetz noch klarer definiert werden.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Art. 3 In den Eckwerten, die der Bundesrat am 27. April 2022 beschlossen hat,

war noch vorgesehen, dass beide Modelle (Opt—In und Opt-Out) vernehm-
lasst werden. Es wird bedauert, dass auf diese Gegenuberstellung nun ver-
zichtet wird.

Art. 9 Abs.5 Bst. a | Ist zu streichen

Im Sinne des Opt-Out-Modells sollte ein Notfallzugriff aktiv ausgeschlossen
werden missen.

Die Standardschnittstelle muss einem hohen Sicher-
heitsniveau standhalten und regelmassig tberprift wer-
den.

Art. 9b Abs.1

Ein Zugriff auf das EPD von Gesundheitsanwendungen Dritter, deren Si-
cherheitsniveau nicht vorab geprift wurde und die nicht zertifiziert werden
mussen, stellt eine Gefahr nicht nur fir die Daten der Patientinnen und Pa-
tienten, sondern auch fir die Betriebssicherheit und die Akzeptanz des
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EPD selbst dar. Auch die Ubertragung von Daten der Anwendung an das
EPD muss ausreichend gesichert bzw. verschlisselt sein.

Art. 10 Abs.2 Bst.
e

Sicherstellen, dass diese auch einfach ausblendet wer-
den konnen

Benutzerfreundlichkeit
Kein Wert fir Behandlung

Art. 14 Abs. 1 Bst.
a

Die Mdglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb
der zentralen Abfragedienste muss um weitere fir die
Funktionalitdt des EPD und die Qualitat der Gesund-
heitsversorgung wichtige Dienste erweitert werden.

Der Kanton Luzern ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft z.B. einen
Impf-Check oder andere Expertensysteme anbieten kénnen soll. Damit
diese so zentral wie mdglich zur Verfigung stehen, ist ihre Einbindung als
zentralen Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst. a
nEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere firr die Funktionalitat des
EPD wichtige Dienste («beispielsweise Expertensysteme») als zentrale Ab-
fragedienste einbinden kann.

Art. 19 Abs. 2bis

Sofern Dritte Zugriff auf Personendaten haben, muss in
den Leistungsvereinbarungen noch die datenschutz-
rechtliche Verantwortung aufgenommen werden.

Im Rahmen der Leistungsvereinbarung (oder mittels separater Vereinba-
rung) hat der Bund private Dienstleister auch datenschutzrechtlich in die
Verantwortung zu nehmen, sofern die Dienstleister (im Klartext) Zugriff auf
die Personendaten haben.

19d Abs. 1 Abklaren ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch Eine Anwendung des Submissionsrecht ist mit grossem zeitlichen und fi-
den Kanton dem Submissionsrecht unterstellt ist oder ob | nanziellen Aufwand verbunden, mit ungewissem Ausgang.
dies sogar explizit ausgeschlossen werden kann

19d Abs. 1 Die Botschaft muss Schatzungen zu den finanziellen
Auswirkungen auf die Kantone enthalten

19f Abs. 1 Erganzen Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll

...zum Zweck der Forschung, der Qualitédtssicherung
und des Monitorings bekanntgeben.

sich nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschran-
ken, sondern im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Mo-
nitorings (beispielsweise von Durchimpfungsraten) erweitert werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Seite 26, Art. 26a

Die Angaben zur Einflihrungsfrist im Gesetzesentwurf
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und dem erlduternden Bericht sind widersprichlich (Art.
26a: 3+6 Monate; S. 26: «innerhalb eines Jahresy).

Seite 31 ff

Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist sehr offen
definiert und Iasst somit viel Spielraum fiir
Interpretationen zu. Es ist zu prifen, ob im Rahmen der
Botschaft nicht Prazisierungen angebracht werden
kénnen, und neben den genannten Beispielen in Zukunft
auch Expertensysteme Uber eine Schnittstelle mit dem
EPD verbunden werden kdnnten.

Gesundheitsanwendungen kénnen aus Sicht Kanton Luzern auch
Expertensysteme, wie z.B. Impf-Checks, sein.

Seite 51, Art. 19f

Verweis auf Art. 19f Abs. 1 ersetzen durch Art. 19¢g
Abs. 1

Der Verweis ist falsch.
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Ii

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courrier électronigue
Département fédéral de lintérieur
Palais fédéral

3003 Berne

Révision de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient
Monsieur le conseiller fédéral,

Nous vous remercions de nous avoir consulté dans le cadre de la révision compléte de la loi
fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP).

Nous sommes en mesure de prendre position comme suit a son sujet.

D’emblée, le Conseil d’Etat tient & saluer la volonté du Conseil Fédéral de développer le
dossier électronique du patient (DEP) et de proposer une série de mesures visant a atteindre
cet objectif. La décision consistant a considérer le DEP comme un instrument de I'assurance-
maladie est bienvenue et permettra ainsi de définir les compétences et les devoirs de la
confédération et des cantons en lien avec I'exploitation du DEP. Sur ce dernier point, 'avant-
projet ne nous semble pas aller assez loin : les taches et les compétences des acteurs - mais
aussi les impacts financiers y relatifs - ne sont pas suffisamment détaillés. Par ailleurs, si la
plupart des mesures tendent a améliorer la diffusion du DEP, ces derniéres ne nous semblent
pas suffisantes pour en assurer une utilisation optimale par la population et les professionnels.

Répartition des taches entre la Confédération et les cantons

L’avant-projet propose qu’a I'avenir, la Confédération finance le développement du DEP et que
chaque canton assure le financement d’au moins une communauté de référence sur son
territoire. Tout d’abord, nous demandons que chaque canton ne soutienne qu’une seule
communauté de référence afin de réduire la complexité du dispositif et les colts systémiques
y relatifs. Ensuite, la répartition des tAches n’est pas assez explicitement détaillée et ne semble
pas équitable entre la confédération et les cantons. En effet, il est indiqué en page 72 du
rapport que les colts d’exploitation seront largement plus importants que les codts de
développement. Nous demandons d’une part qu'une précision quant a la répartition des
taches puisse étre fournie avec une planification financiére précise, et que
I'investissement de la confédération soit plus important et ne se limite pas aux nouveaux
développements (ce qui serait le cas avec une plateforme DEP unique opérée par la
Confédération — proposition détaillée ci-dessous).



Plateforme DEP unique opérée par la Confédération

Nous proposons que la Confédération opére elle-méme une infrastructure technique DEP
unique au niveau national qui soit mise a disposition des communautés certifiées. La
Confédération assurerait I'exploitation et le développement de cette plateforme ainsi que les
colts y relatifs. Cette plateforme unique permettrait de réduire les colts d’exploitation et de
certification mais aussi la complexité technique notamment en terme d’interopérabilité et de
raccordement des systémes primaires.

Modeéle Opt-Out

Nous saluons la mise en place d’'un modéle opt-out qui va indéniablement améliorer la diffusion
du DEP. Cependant nous tenons a rappeler qu'un DEP auquel le citoyen ne se connecte pas
reste sans utilité puisque les professionnels de santé ne peuvent pas y accéder. Il faut donc
accompagner cela d'une simplification de I'obtention du moyen d’identification. Il ne faut pas
se limiter a avoir des DEP ouverts mais aussi promouvoir |'utilisation de ces derniers par les
patients et les professionnels de santé et positionner le DEP comme un réel outil de santé
publique.

Moyens d’identification

Dans le méme souci de simplification et de rationalisation, nous proposons que le seul moyen
d’identification possible pour accéder au DEP soit I'identité électronique (e-ID) prévue par la
Confédération. Un délai transitoire pour la mise en application peut étre observé afin de
permettre aux parties prenantes de s’organiser.

Obligation d’affiliation pour tous les prestataires de soins au sens de I'article 35 al.2
LAMal et obligation de déposer des documents

Nous soutenons |'obligation d’affiliation pour tous les prestataires de soins au sens de l'article
35 al.2 LAMal ainsi que l'obligation de déposer les documents pertinents pour assurer la
continuité de la prise en charge. En effet, aujourd’hui les principaux écueils sont liés au fait
que les professionnels de santé ne sont encore pas tous affiliés et que les dossiers sont trop
peu renseignés. |l parait donc essentiel pour la viabilité du systéme que tous les prestataires
de soins inclus dans la chaine de traitement soient affiliés et que les données soient
renseignées dans le DEP. Pour autant, il est difficile d’exiger une dépose de documents tant
que les systémes primaires ne sont pas raccordés. En effet, compte-tenu de la complexité de
la dépose liée notamment au remplissage des métadonnées, il n'est pas raisonnablement
possible d’exiger cela des professionnels de santé. Ainsi, une exigence doit étre émise
auprés des fournisseurs de systémes primaires. Cela pourrait passer par une labellisation
par exemple.

Documents administratifs des assureurs-maladie

Nous nous opposons a la dépose de documents administratifs des assureurs-maladie
dans le DEP des patients. Nous sommes régulierement confronté aux craintes des patients
quant a la participation des assureurs-maladie au systéme. Ces derniers sont rassurés quand
nous leur expliquons que les assureurs-maladie sont explicitement exclus du systéme dans la
LDEP. Le fait de leur laisser désormais la possibilité de déposer des documents dans le DEP
créerait de la confusion et une potentielle perte de confiance. La question en toile de fond sera
de savoir quelle sera la prochaine étape, a savoir un potentiel accés aux données du DEP par
les assureurs-maladie.



Applications de santé

En préambule du rapport explicatif il est indiqué que le projet devait permettre d'utiliser
linfrastructure technique du DEP pour des services supplémentaires mais que les défis posés
par les questions de sécurité et de protection des données sont tels que cela a été sorti du
périmétre. En revanche, les applications de santé sont incluses et doivent avoir accés au DEP
avec l'accord des patients.

Nous ne comprenons pas vraiment ce choix, puisqu’a notre sens les applications mobiles ont
les mémes défis en terme de sécurité et de protection des données. De plus, I'utilisation de
l'infrastructure technique du DEP pour des services supplémentaires nous parait intéressante
notamment l'utilisation des catalogues d'identité patient (MPI) et professionnels de santé
(HPD).

Nous demandons que les catalogues d'identité patient (MP1) et professionnels de santé (HPD)
puissent étre utilisés en dehors du DEP dans le cadre de services supplémentaires.

En conclusion, nous saluons le principe de la révision mais considérons que des adaptations
sont encore a apporter. Nous nous permettons également de relever que le calendrier
annoncé est extrémement long entre le retour de consultation fixé au 19 octobre 2023 et une
mise en application prévue en 2028 et qu'il serait utile de pouvoir bénéficier de cette révision
a plus bréve échéance.

En vous remerciant de I'attention que vous préterez a la présente, nous vous prions de croire,
Monsieur le conseiller fédéral, a I'expression de notre haute considération.

Neuchatel, le 18 octobre 2023

Au nom du Conseil d'Etat :

Le président, La chanceliére,
A. RIBAUX S. DESPLAN5

N A )
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Eidgentssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
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Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation :
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Canton de Neuchatel

Abkilrzung der Firma, Organisation:
Abréviation de |'entreprise, |'organisation :
Abbreviazione della ditta, dell'organizzazione:

Canton de Neuchatel

Adresse, Ort:
Adresse, lieu :
Indirizzo, localita:

Chéateau, Rue de la Collégiale 12, 2000 Neuchatel

Datum / Date / Data:

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépét de la prise de position : 19 octobre 2023
Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023
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3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d'ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e
ver@bag.admin.ch min.ch ever@bag.admin.ch

Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 8176.7)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Nous saluons la volonté du Conseil Fédéral de développer le dossier électronique du patient (DEP) et de proposer une série de mesures visant
a atteindre cet objectif. La décision consistant a considérer le DEP comme un instrument de I'assurance-maladie est bienvenue et permettra
ainsi de définir les compétences et les devoirs de la confédération et des cantons en lien avec I'exploitation du DEP. Sur ce dernier point,
I'avant-projet ne nous semble pas aller assez loin ;les taches et les compétences des acteurs - mais aussi les impacts financiers y relatifs - ne
sont pas suffisamment détaillés. Par ailleurs, si la plupart des mesures tendent & améliorer la diffusion du DEP, ces derniéres ne nous semblent
pas suffisantes pour en assurer une utilisation optimale par la population et les professionnels.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel | Antrag | Begriindung / Bemerkung
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Article
Articolo

Proposition
Richiesta

Justification / Remarques
Motivazione /| Osservazioni

Art. 3al. 3

Supprimer l'alinéa

Art.3abis

Les cantons peuvent déléguer a une communauté de
référence toutes les taches liées a I'ouverture automa-
tique d'un dossier électronique et a la gestion des oppo-
sitions.

Proposition d'un nouvel article

Art7 al 2

Le seul moyen d'identification possible pour accéder au
DEP est 'identité électronique (e-ID) fournie par la Con-
féderation

Art. 8a al 1

1 Les personnes mineures sont représentées par leur
représentant légal jusqu'a I'adge de 16 ans révolus ou
jusqu'a I'age de 18 ans révolus si elles sont incapables
de discernement.

1bis Dés I'age de 16 ans révolus, les personnes mineu-
res capables de discernement peuvent décider de main-
tenir la représentation ou de la supprimer.

1ter Les personnes mineures entre 12 et 16 ans capab-
les de discernement peuvent décider de s'opposer a
I'ouverture automatique de leur dossier électronique ou
le réevoquer.

Il est essentiel qu'un mineur ayant entre 12 et 16 ans puisse faire valoir sa
capacité de discernement (certificat médical) et prendre les décisions en
lien avec son DEP.

Art. 9, titre, al. 1
bis

1bis Les professionnels de la santé sont tenus de saisir
les donnees pertinentes pour le traitement dans le dos-
sier électronique, si possible de maniére structuree. lls
ne sont pas tenus de saisir ultérieurement des données
antérieures a l'ouverture. lls saisissent au minimum tout
changement de médication dans le dossier électronique
du patient.

Art. 9al. 2, 1re
phrase

4 bis Les professionels de la santé peuvent connaitre
les patients leur ayant accordé un droit d'acces.

Les professionnels de santé aimeraient pouvoir vérifier quels patients leur
ont accordé un droit d'acces.
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Art. 9a

Supprimer l'article

Les assureurs ne doivent pas étre associés au DEP. Cela créerait un ris-
que d’amalgame au sein de la population et une crainte a I'égard du sys-
teme.

Art. 9b al.1

Les patients peuvent, au moyen d'applications de sante,
y saisir des données via une interface standard.

Nous voyons ici un risque en lien avec la sécurité et demandons a ce que
seul I'accés en écriture soit ouvert.

Art. Obbis

Les catalogues d'identité des patients (MPI) et de pro-
fessionnels de santé (HPD) peuvent étre utilisés dans le
cadre de services supplémentaires.

Nouvel article

Art. 9d al 1

Le patient peut demander le transfert de son dossier
electronique a une autre communauté de référence.

La reformulation est plus juste ainsi.

Art. 10 al 2

Let. cbis. d'étre notifié lorsque une nouvelle donnée est
déposée dans leur DEP

Let d : de saisir des donnees au moyen d’applications
de sante via une interface standard

Let. e : a supprimer

Art 14 al 1

1 La Confédération exploite les composants centraux
suivants :

a. une infrastructure technique unique

b. un point de contact national pour la consultation trans-
frontaliere des données;

C. un registre des oppositions;

d. une base de données pour I'enregistrement des
données structurées sur la santé des patients.

Nouvel alinéa: La Confédération autorise les commun-
autés de référence certifiées a traiter les données
hébergées par l'infrastructure technique unique.

Inclure la plateforme technique unique

Art. 19 al 1

1 Le Conseil fedéral peut déléguer les taches suivantes
a des organisations et a des personnes de droit public
ou prive :

a.l'exploitation de la plateforme technique unique

b. 'exploitation du point de contact national visé a I'art.
14, al. 1, let. b;

c. I'exploitation du registre des oppositions visé a I'art.
14, al. 1, let. c;

Inclure la plateforme technique unique
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d. I'exploitation de la base de données pour 'enregistre-
ment des données structurées sur la santé des patients
visée a l'art. 14, al. 1, let. d;

e. l'information visée a I'art. 15;

f. la coordination visée a I'art. 16.

g. I'exploitation d'un systéeme de gestion centralisé de la
securite (SOC commun)

Art. 19 al 2 Supprimer l'alinéa Les communautés de référence doivent déja supporter des colts élevés
Art. 19a al 1 1 La Confédération met gratuitement a la disposition des

communautés et des communautés de reférence la pla-

teforme technique unique et les développements du

dossier électronique du patient visés a l'art. 14a.
Art. 19fal 2 2b Les cantons peuvent recevoir les donnees anony-

misées a des fins de pilotage de la santé publique

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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KANTON LANDAMMANN UND Dorfplatz 2, Postfach 1246, 6371 Stans
NIDWALDEN REGIERUNGSRAT Telefon 041 618 79 02, www.nw.ch

CH-6371 Stans, Dorfplatz 2, Postfach 1246, STK

PER E-MAIL

Eidg. Departement des Innern EDI
Herr Bundesprasident Alain Berset
Inselgasse 1

3003 Bern

Telefon 041 618 79 02
staatskanzlei@nw.ch
Stans, 17. Oktober 2023

Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: Umfassende
Revision. Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Mit Brief vom 28. Juni 2023 unterbreiteten Sie uns den Entwurf zur umfassenden Revision des
Bundesgesetzes lber das elektronische Patientendossier mit der Bitte, bis zum 19. Oktober

2023 eine Stellungnahme abzugeben.

Wir bedanken uns bestens flr diese Mdglichkeit und nehmen gemass Antwortformular Stel-
lung.

Freundliche Griisse
NAMENS : ESYREGIERUNGSRATES

o T A = || (. o«
/Mtchele Bl ‘c}-‘nhg( 7<'. A 12 lic. iur. Armin Eberli
[/ Landammann A o Landschreiber

Geht an:
- ehealth@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

2023.NWSTK.131 117



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Kanton Nidwalden
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : NW
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:
Adresse, lieu : Dorfplatz 2, 6370 Stans
Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data:

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023
Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. |Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Dem Opt-Out-Modell wird zugestimmt, da mit diesem Modell rasch eine weite Verbreitung erzielt werden kann. Die Umsetzung des Modelles wird die Kan-
tone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den Ubrigen involvierten Stakeholdern (Stamm-
gemeinschaften, elD-Anbieter) geschehen.

Es wird als sinnvoll erachtet, dass alle ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen zur Fiihrung eines EPD verpflichtet werden. Es stellt sich jedoch die
Frage, wo diese Anschlusspflicht gesetzessystematisch zu verankern ist. Es soll eine Zulassungsvoraussetzung bleiben und nicht in eine Qualitatsanforde-
rung umgewandelt werden.

Die Kantone sollen zuséatzlich einen Zugang zum Verzeichnis aller im EPD registrierten Gesundheitsfachpersonen und Organisationen erhalten, damit die
Anschlusspflicht der stationaren Leistungserbringer und der neu zuzulassenden ambulanten Leistungserbringer an eine Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft einfacher Uberprift werden kann.

Alle Stammgemeinschaften sollen sich zusammenschliessen und als eine EPD-Betreiberinstitution im Auftrag des Bundes tatig sein.

Fir eine national einheitliche und abgestimmte Nutzung des EPD soll der Bund als zentrale Stelle fungieren und fir den Betrieb und die Weiterentwicklung
des EPD zustandig sein. Er soll die gesamte Finanzierungsverantwortung des EPD ubernehmen, denn die duale Finanzierung geht mit verschiedenen
Schwierigkeiten einher.
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Um die Kosten fir alle Beteiligten zu senken und das System fur die Bevdlkerung so einfach wie mdglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID nach BGEID
nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erklaren. Damit wird auch die Weiterentwicklung der Plattformen
erleichtert, wenn diese nur noch mit einem Identifikationsmittel kompatibel sein mussen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Commentaires concernant les différents articles

Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 3 Abs. 1

Die Eréffnung eines EPD fiir alle Personen mit Wohnsitz im Kanton fihrt zu
einem erheblichen Mehraufwand bei den Kantonen. Es stellt sich die
Frage, wie Uberprift werden kann, ob eine Person bereits ein EPD erdéffnet
hat und flr wen noch eines eréffnet werden muss.

Art. 3 Abs. 2

Diese neue Aufgabe fuhrt besonders anfanglich zu einem erheblichen
Mehraufwand bei den Kantonen. Es stellt sich die Frage, ob es sinnvoll ist,
dass der Kanton die betroffenen Personen direkt informiert. Die betroffenen
Personen melden sich beim Einzug bei der Einwohnerkontrolle der Ge-
meinde an, weshalb diese Aufgabe an die Gemeinden delegiert werden
konnte.

Art. 3a Abs. 2

Diese neue Aufgabe flihrt besonders anfanglich zu einem erheblichen
Mehraufwand bei den Kantonen.

Art. 9a VE-EPDG

Es wird begrisst, dass Krankenversicherer nur mit Zustimmung von Patien-
tinnen und Patienten die per Verordnung festzulegenden Daten im EPD
speichern dirfen und ein Zugriffsrecht der Krankenversicherer zum EPD
nicht vorgesehen ist.

Art. 9b VE-EPDG

Der Datenschutzbeauftrage macht darauf aufmerksam, dass ein Zugriff auf
das EPD von Gesundheitsanwendungen Dritter, deren Sicherheitsniveau
nicht vorab gepruft wurde und die nicht zertifiziert werden mussen, eine
Gefahr nicht nur fir die Daten der Patientinnen und Patienten, sondern
auch fir die Betriebssicherheit des EPD selbst darstellt. Die Zurverfiigungs-
tellung einer Schnittstelle ist nur soweit akzeptabel, als eine griindliche
Analyse der Risiken durchgefiihrt und Massnahmen zu ihrer Minderung
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umgesetzt wurden. Ausserdem muss die Ubertragung von Daten der An-
wendung an das EPD ausreichend gesichert und verschlisselt sein.

Art. 19d Die Auswahl der Stammgemeinschaft bzw. Stammgemeinschaften, welche
unterstutzt werden sollen, wird als heikel erachtet. Wenn die meisten Kan-
tone dieselbe Stammgemeinschaft unterstiitzen, was passiert mit den Ubri-
gen?

Art. 19e Dieser Artikel wird beflrwortet.

Art. 26a Dieser Artikel wird beflrwortet.

Art. 38 KVG Die Moglichkeit von Sanktionen wird beflirwortet.

Art. 59a KVG Die Mdglichkeit von Sanktionen wird beflrwortet.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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I Ka n t O n Der Vorsteher des Sicherheits- und Sozialdepartements SSD

Obwalden

CH-6060 Sarnen, Enetriederstrasse 1, SSD

Eidgendssisches Departement des Innern
EDI

per Mail an:
ehealth@bag.admin.ch
gever.bag.admin.ch

Referenz/Aktenzeichen: OWSTK.4704
Unser Zeichen: ks

Sarnen, 18. Oktober 2023

Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: Umfassende Revi-
sion;
Stellungnahme.

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Fur die Einladung zur Vernehmlassung zur Revision des Bundesgesetzes tber das elektronische Pa-
tientendossier danken wir [hnen.

Der Kanton Obwalden schliesst sich in diesem Vernehmlassungsverfahren vollumféanglich der Stel-
lungnahme der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direkto-
ren (GDK) vom 8. September 2023 an.

Wir danken Ihnen fur die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

- Stellungnahme der GDK vom 8. September 2023

Sicherheits- und Sozialdepartement SSD
Enetriederstrasse 1, 6060 Samen

Tel. +41 41 666 62 19

ssd@ow.ch

www.ow.ch



Kopie an:

- Kantonale Mitglieder der Bundesversammlung
- Datenschutzbeauftragter

- Gesundheitsamt

- Staatskanzlei (Kommunikation)
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision complete de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente larevisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Regierungsrat des Kantons Schaffhausen
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : SH
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Beckenstube 7, 8200 Schaffhausen

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 3. Oktober 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépdt de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 haben Sie die Kantonsregierungen zu einer Vernehmlassung zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes liber das
elektronische Patientendossier vom 19. Juni 2015 (EPDG; SR 816.1) eingeladen. Wir bedanken uns fir die Moglichkeit und nehmen gerne wie folgt Stel-
lung:

Das elektronische Patientendossier (EPD) ist zweifelsfrei ein zentrales Element der dringend notwendigen Digitalisierung im Gesundheitswesen. Richtig
eingesetzt verspricht das EPD langerfristig eine finanzielle Entlastung. So sollte sich beispielsweise der administrative Aufwand fir die Datenverwaltung bei
den Gesundheitseinrichtungen, den Krankenversicherungen sowie bei den Patientinnen und Patienten verringern, Doppeluntersuchungen kénnen ausge-
schlossen und Fehlbehandlungen mangels Vorwissen zur Patientengeschichte verhindert werden. Vor diesem Hintergrund begriissen wir den Ansatz der
unterbreiteten umfassenden Revision des EPDG, das EPD mit verschiedenen Massnahmen weiterzuentwickeln. Wir sind jedoch in Ubereinstimmung mit
der Schweizerischen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) der Ansicht, dass weitere rechtliche Anpassungen not-
wendig sind, um die mit dem EPD avisierten Ziele zu erreichen. Zur Begriindung sowie zu weitergehenden Ausfihrungen verweisen wir auf die beiliegende
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Stellungnahme der GDK vom 28. August 2023, welcher wir uns vollumfanglich anschliessen. Hinzuweisen ist im Ubrigen darauf, dass fiir eine grosse An-
zahl von Inhaftierten (bzw. nachfolgend Patientinnen und Patienten) von Justizvollzugseinrichtungen ein EPD er6ffnet werden wird. Die Identitétsprifung
bei Patientinnen und Patienten ist schwierig. Es sollten deshalb die Bedenken und die moglichen Losungen fir Patientinnen und Patienten von Justizvoll-

zugseinrichtungen mitbertcksichtigt werden.

Erganzende Bemerkungen und Antrdge zu den einzelnen Bestimmungen entnehmen Sie der untenstehenden Tabelle.

Fir die Kenntnisnahme und die Berticksichtigung unserer Stellungnahme danken wir Ihnen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begrindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 9 Abs. 2 Wir regen an, auf Gesetzesstufe die Vertraulichkeitsstu-
fen vorzusehen und die grundsatzlichen Modalitaten der
Zuordnung der Vertraulichkeitsstufen sowie der Festle-

gung der Zugriffsrechte zu bestimmen.

Die Patientinnen und Patienten sollten Uber die Bedeutung der einzelnen
Vertraulichkeitsstufen und deren Hierarchie sowie tber die Mdglichkeiten
zur Einschrénkung des Zugriffs auf Personendaten informiert werden (unter
Hinweis auf Art. 3 Abs. 3 EPDG).

Art. 9a

Aufgrund der sehr unterschiedlichen Interessenlage begriissen wir es, dass
- wie vorgesehen — Krankenversicherer nur mit Zustimmung von Patientin-
nen und Patienten die noch im Ausflhrungsrecht festzulegenden Daten im
EPD speichern dirfen und ein Zugriffsrecht der Krankenversicherer zum
EPD grundsatzlich ausgeschlossen ist.

Art. 9b

Wir erachten es als bedenklich, ohne vorangehende einlassliche Priifung
des Sicherheitsniveaus Gesundheitsanwendungen Dritter einen Zugriff auf
das EPD zu gestatten. Dies gefahrdet nicht nur die Daten der betroffenen
Patientinnen und Patienten, sondern auch die Betriebssicherheit des EPD.
Eine Schnittstelle sollte nur zur Verfligung gestellt werden, nachdem eine
grundliche Analyse der Risiken durchgefiihrt und Massnahmen zu ihrem
Ausschluss oder ihrer maximal mdglichen Minderung umgesetzt wurden.
Auch die Ubertragung von Daten der Anwendung an das EPD sollte nach
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unserem Dafurhalten ausreichend gesichert und verschlusselt sein.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begrindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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Regierungsrat

Rathaus
Barflssergasse 24
4509 Solothurn
so.ch

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Digitale Transformation
Sektion Digitale Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157

3003 Bern

26. September 2023

Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1):
Umfassende Revision; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme in obengenannter Angelegenheit und
lassen uns gerne wie folgt vernehmen:

Wir begrissen die grundsatzliche Stossrichtung der umfassenden Revision des EPDG mit dem
Ziel, die Verbreitung des elektronischen Patientendossiers (EPD) zu férdern. Nur mit einem um-
fassenden Einsatz des EPD im schweizerischen Gesundheitswesen kdnnen die Ziele gemass Art. 1
Abs. 3 EPDG erreicht werden, namlich die Starkung der Qualitat der medizinischen Behandlung,
die Verbesserung der Behandlungsprozesse, die Erhéhung der Patientensicherheit, die Steige-
rung der Effizienz des Gesundheitssystems und die Férderung der Gesundheitskompetenz der
Patientinnen und Patienten. Die vorliegende Revision des EPDG ist insbesondere vor dem Hinter-
grund dieser Ziele zu beurteilen. Damit das EPD diese Ziele erreichen kann, ist zwingend und
dringend auch eine Weiterentwicklung der Funktionalitaten und Benutzerfreundlichkeit des EPD
erforderlich.

Diverse Elemente der Vorlage bediirfen nach unserer Auffassung grundlegender Uberarbeitung.
Die Notwendigkeit zur Verbesserung der entsprechenden Inhalte wird nachfolgend und im bei-
liegenden Antwortformular aufgezeigt. Des Weiteren erscheint die Regulierungsdichte in weiten
Teilen der Vorlage als zu hoch. Zahlreiche Vorschriften kénnen und sollen auf Verordnungs- und
nicht auf Gesetzesebene verankert werden.

Opt-Out-Modell fir die Bevolkerung

Mit Blick auf die eingangs aufgeflihrten Ziele des EPDG ist das vorgesehene Opt-Out-Modell fir
die Bevolkerung zu begriassen und dem Status quo vorzuziehen. Um die Hurden fir eine aktive
Nutzung des EPD moglichst niedrig zu halten, ist dem EPDG bei der Einfihrung und Umsetzung
des geplanten Bundesgesetzes Uber den elektronischen Identitatsnachweis und andere elektroni-
sche Nachweise (BGEID) besondere Beachtung zu schenken. Im besten Falle verfligt eine grosse
Mehrheit der Bargerinnen und Blrger zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des revidierten EPDG be-
reits Uber eine elektronische Identitat gemass BGEID (beispielsweise indem bei der Ausstellung
dieser elektronischen Identitat ebenfalls ein Opt-Out-Modell verwendet wird).



Kritisch beurteilen wir Art. 9 Abs. 5 Bst. a VE-EPDG, wonach ein Notfallzugriff auf das EPD durch
eine Gesundheitsfachperson nur méglich ist, wenn die betroffene Person bereits selbst auf das
EPD zugegriffen hat. Damit wird ein bis anhin fehlender Zugriff mit einem aktiven Ausschluss
des Notfallzugriffs gemass Art. 9 Abs. 5 Bst. b VE-EPDG gleichgesetzt. Es scheint fraglich, ob diese
Gleichsetzung der Realitat entspricht, oder ob ein fehlender Zugriff nicht vielmehr durch andere
Grinde erklarbar ist (fehlendes Wissen, fehlendes Interesse). Nach unserer Auffassung ist es zu-
mutbar und im Sinne des vorgeschlagenen Opt-Out-Modells, dass ein Notfallzugriff mittels akti-
vem Opt-Out unterbunden werden muss.

Die konkrete Umsetzung des Opt-Out-Modells ist — insbesondere direkt nach Inkrafttreten der
vorliegenden Revision, aber auch langerfristig — mit vielen offenen Fragen behaftet. Die vorgese-
hene «Masseneréffnung» von EPDs nach Inkrafttreten der vorliegenden Revision durch alle Kan-
tone ist mit einem enorm grossen Aufwand verbunden, unter anderem auch weil die notwendi-
gen Informationen aus den Einwohnerregistern nicht oder nicht rechtzeitig bei den Kantonen
vorliegen. Zudem ist unklar, welche Stellen die Kantone dartber informieren darfen, welche
Kantonseinwohnerinnen und Kantonseinwohner bereits tGber ein EPD verfigen und wie diese
Angaben mit den Angaben aus den Einwohnerregistern verknipft werden kénnen. Diese
Schwierigkeiten sind zu klaren und sowohl bei der Informationsfrist gemass Art. 3 Abs. 2 VE-
EPDG als auch bei der Ubergangsfrist gemass Art. 26a VE-EPDG zu beachten.

Anschlusspflicht fur Leistungserbringer gemass KVG

Wir teilen die Einschatzung des Bundesrates, dass das aktuelle Regime hinsichtlich «doppelter
Freiwilligkeit» fir Gesundheitsfachpersonen und fur die Bevélkerung die Verbreitung des EPD
bedeutend verlangsamt. Entsprechend begrissen wir neben dem Opt-Out-Modell flr die Bevol-
kerung die Verankerung der (technischen) Anschlusspflicht fur alle Leistungserbringer im Bun-
desgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10). Neben dem breiteren Einsatz des EPD
wird dadurch die aktuelle Ungleichbehandlung zwischen neu zugelassenen Arztinnen und Arz-
ten und bereits ldnger tatigen Arztinnen und Arzten sowie allen weiteren im ambulanten Be-
reich tatigen Leistungserbringern beseitigt. Allerdings sind wir der Auffassung, dass die EPD-An-
schlusspflicht als explizite Zulassungsvoraussetzung und nicht (bloss) als Qualitatsanforderung im
KVG verankert werden sollte, und beantragen deshalb eine entsprechende Anpassung der Vor-
lage.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Wir unterstltzen grundsatzlich das Ansinnen des Bundesrates, die Aufgaben und Verantwort-
lichkeiten bei der Umsetzung des EPDG mit der vorliegenden Revision zu konkretisieren. Der be-
reits vor Jahren eingeschlagene Weg der dezentralen Umsetzung hat im Vergleich zu einer zent-
ralen Losung bei der Einfihrung des EPD sowohl zu zeitlichen Verzégerungen als auch zu gros-
sen Mehrkosten gefluihrt. Entsprechend ist in diesem hochkomplexen und technischen Bereich
eine zentrale Lo6sung mit einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft des Bundes vorzuziehen. Mit
Blick auf einen effizienten Vollzug des Opt-Out-Modells ist eine solche Option durch den Bund
im weiteren Revisionsprozess ernsthaft zu prifen. Es ist mit den Kantonen und weiteren be-
troffenen Akteuren zu kléren, wie eine Uberfiihrung der bestehenden Stammgemeinschaften in
ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und finanziell sinnvollerweise auszuge-
stalten ware.

Nicht einverstanden sind wir Uberdies mit den vorgeschlagenen Finanzierungsmechanismen ge-
mass Art. 19a resp. Art. 19d VE-EPDG, falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll. Ge-
maéss Vorlage zur Ubergangsfinanzierung des EPDG (voraussichtlich in Kraft ab 1. Januar 2024)
handelt es sich beim EPD um ein Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP). Es ist somit nicht sachlogisch, dass die Finanzierung des EPD von der Finanzierung anderer
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Instrumente der OKP abweichen soll. Ein entsprechender «KVG-Pramienbeitrag fir die Digitali-
sierung im Gesundheitswesen» wird auch im Rechtsgutachten St6ckli’) vorgeschlagen. Indem die
durch die vorliegende EPDG-Revision anfallenden Kosten mehrheitlich auf die Kantone und teil-
weise auf den Bund abgewalzt werden sollen, wirde die Intransparenz hinsichtlich der Kosten-
entwicklung im Gesundheitswesen geférdert. Wir ersuchen den Bundesrat deshalb, die Vorlage
entsprechend zu Uberarbeiten. Sollte am vorgeschlagenen Finanzierungsmechanismus festgehal-
ten werden, fordern wir eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz bei der Weiterent-
wicklung des EPD unter verhaltnismassigem Einbezug der Kantone. Obwohl im erlduternden Be-
richt eine entsprechende Kostenschatzung fehlt, wird dennoch festgehalten, dass der Kostenan-
teil der Kantone um ein Vielfaches héher sein werde als der Kostenanteil des Bundes. Dieser Kos-
tenaufteilung ist bei der Ausgestaltung der Entscheidungskompetenz Rechnung zu tragen.

Wir danken Ihnen fur die Berlicksichtigung der gedusserten Anliegen und verweisen auf das die-
sem Schreiben beigelegte Antwortformular (mit Detailausfiihrungen zu einzelnen Artikeln) so-
wie auf die Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direk-
toren (GDK) vom 8. September 2023.

IM NAMEN DES REGIERUNGSRATES

sig. sig.

Brigit Wyss Andreas Eng
Frau Landammann Staatsschreiber
Beilage: Formular zur Stellungnahme

1 Stockli, A. (2021): Rechtsgutachten betreffend Handlungsméglichkeiten des Bundes zur Weiter-
entwicklung des elektronischen Patientendossiers.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente larevisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Gesundheitsamt Kanton Solothurn
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : GESA SO
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Ambassadorenhof / Riedholzplatz 3, 4509 Solothurn
Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 26. September 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dép6t de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veulillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/fordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d'’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Giber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Der Regierungsrat des Kantons Solothurn begriisst die grundsatzliche Stossrichtung der umfassenden Revision des EPDG mit dem Ziel, die Verbreitung
des elektronischen Patientendossiers (EPD) zu fordern. Nur mit einem umfassenden Einsatz des EPD im schweizerischen Gesundheitswesen kdnnen die
Ziele gemass Art. 1 Abs. 3 EPDG erreicht werden, namlich die Starkung der Qualitat der medizinischen Behandlung, die Verbesserung der Behandlungs-
prozesse, die Erhéhung der Patientensicherheit, die Steigerung der Effizienz des Gesundheitssystems und die Forderung der Gesundheitskompetenz der
Patientinnen und Patienten. Die vorliegende Revision des EPDG ist insbesondere vor dem Hintergrund dieser Ziele zu beurteilen. Damit das EPD diese
Ziele erreichen kann, ist zwingend und dringend auch eine Weiterentwicklung der Funktionalitdten und Benutzerfreundlichkeit des EPD erforderlich.
Diverse Elemente der Vorlage bedirfen nach Auffassung des Regierungsrates grundlegender Uberarbeitung. Des Weiteren erscheint die Regulierungs-
dichte in weiten Teilen der Vorlage als zu hoch. Zahlreiche Vorschriften kénnen und sollen auf Verordnungs- und nicht auf Gesetzesebene verankert wer-
den.

Opt-Out-Modell fir die Bevélkerung

Mit Blick auf die Ziele des EPDG ist das vorgesehene Opt-Out-Modell fur die Bevdlkerung zu begriissen und dem Status quo vorzuziehen. Um die Hirden
fur eine aktive Nutzung des EPD mdglichst niedrig zu halten, ist dem EPDG bei der Einfiihrung und Umsetzung des geplanten Bundesgesetzes lber den

elektronischen Identitdtsnachweis und andere elektronische Nachweise (BGEID) besondere Beachtung zu schenken. Im besten Falle verfiigt eine grosse
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Mehrheit der Burgerinnen und Birger zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des revidierten EPDG bereits Uber eine elektronische Identitat geméass BGEID (bei-
spielsweise indem bei der Ausstellung dieser elektronischen Identitét ebenfalls ein Opt-Out-Modell verwendet wird).

Kritisch beurteilt der Regierungsrat Art. 9 Abs. 5 Bst. a VE-EPDG, wonach ein Notfallzugriff auf das EPD durch eine Gesundheitsfachperson nur mdéglich
ist, wenn die betroffene Person bereits selbst auf das EPD zugegriffen hat. Damit wird ein bis anhin fehlender Zugriff mit einem aktiven Ausschluss des
Notfallzugriffs gemass Art. 9 Abs. 5 Bst. b VE-EPDG gleichgesetzt. Es scheint fraglich, ob diese Gleichsetzung der Realitat entspricht oder ob ein fehlender
Zugriff nicht vielmehr durch andere Griunde erklarbar ist (fehlendes Wissen, fehlendes Interesse). Nach Auffassung des Regierungsrates ist es zumutbar
und im Sinne des vorgeschlagenen Opt-Out-Modells, dass ein Notfallzugriff mittels aktivem Opt-Out unterbunden werden muss.

Die konkrete Umsetzung des Opt-Out-Modells ist — insbesondere direkt nach Inkrafttreten der vorliegenden Revision, aber auch langerfristig — mit vielen
offenen Fragen behaftet. Die vorgesehene «Masseneréffnung» von EPDs nach Inkrafttreten der vorliegenden Revision durch alle Kantone ist mit einem
enorm grossen Aufwand verbunden, unter anderem auch weil die notwendigen Informationen aus den Einwohnerregistern nicht oder nicht rechtzeitig bei
den Kantonen vorliegen. Zudem ist unklar, welche Stellen die Kantone darlber informieren dirfen, welche Kantonseinwohnerinnen und Kantonseinwohner
bereits tiber ein EPD verfigen und wie diese Angaben mit den Angaben aus den Einwohnerregistern verknupft werden kénnen. Diese Schwierigkeiten sind
zu klaren und sowohl bei der Informationsfrist geméass Art. 3 Abs. 2 VE-EPDG sowie bei der Ubergangsfrist geméss Art. 26a VE-EPDG zu beachten.

Anschlusspflicht flr Leistungserbringer gemass KVG

Der Regierungsrat teilt die Einschatzung des Bundesrates, dass das aktuelle Regime hinsichtlich «doppelter Freiwilligkeit» fir Gesundheitsfachpersonen
und fir die Bevolkerung die Verbreitung des EPD bedeutend verlangsamt. Entsprechend begriisst er neben dem Opt-Out-Modell fir die Bevélkerung die
Verankerung der (technischen) Anschlusspflicht fur alle Leistungserbringer im Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10). Neben dem
breiteren Einsatz des EPD wird dadurch die aktuelle Ungleichbehandlung zwischen neu zugelassenen Arztinnen und Arzten und bereits langer tatigen
Arztinnen und Arzten sowie allen weiteren im ambulanten Bereich tatigen Leistungserbringern beseitigt. Allerdings ist der Regierungsrat der Auffassung,
dass die EPD-Anschlusspflicht als explizite Zulassungsvoraussetzung und nicht (bloss) als Qualitatsanforderung im KVG verankert werden sollte, und
beantragt deshalb eine entsprechende Anpassung der Vorlage.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Regierungsrat unterstitzt grundsatzlich das Ansinnen des Bundesrates, die Aufgaben und Verantwortlichkeiten bei der Umsetzung des EPDG mit der
vorliegenden Revision zu konkretisieren. Der bereits vor Jahren eingeschlagene Weg der dezentralen Umsetzung hat im Vergleich zu einer zentralen L6-
sung bei der Einfuhrung des EPD sowohl zu zeitlichen Verzdgerungen als auch zu grossen Mehrkosten gefuhrt. Entsprechend ist in diesem hochkomple-
xen und technischen Bereich eine zentrale Lésung mit einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft des Bundes vorzuziehen. Mit Blick auf einen effizienten
Vollzug des Opt-Out-Modells ist eine solche Option durch den Bund im weiteren Revisionsprozess ernsthaft zu prufen. Es ist mit den Kantonen und weite-
ren betroffenen Akteuren zu klaren, wie eine Uberfilhrung der bestehenden Stammgemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, pro-
zessual und finanziell sinnvollerweise auszugestalten wére.

Nicht einverstanden ist der Regierungsrat Uberdies mit den vorgeschlagenen Finanzierungsmechanismen gemass Art. 19a resp. Art. 19d VE-EPDG, falls
am dezentralen Modell festgehalten werden sollte. Gemass Vorlage zur Ubergangsfinanzierung des EPDG (voraussichtlich in Kraft ab 1. Januar 2024)
handelt es sich beim EPD um ein Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP). Es ist somit nicht sachlogisch, dass die Finanzierung
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des EPD von der Finanzierung anderer Instrumente der OKP abweichen soll. Ein entsprechender «<KVG-Préamienbeitrag fur die Digitalisierung im Gesund-
heitswesen» wird auch im Rechtsgutachten Stocklil vorgeschlagen. Indem die durch die vorliegende EPDG-Revision anfallenden Kosten mehrheitlich auf
die Kantone und teilweise auf den Bund abgewalzt werden sollen, wirde die Intransparenz hinsichtlich der Kostenentwicklung im Gesundheitswesen gefor-
dert. Der Regierungsrat ersucht den Bundesrat deshalb, die Vorlage entsprechend zu Uberarbeiten. Sollte am vorgeschlagenen Finanzierungsmechanis-
mus festgehalten werden, fordert der Regierungsrat eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz bei der Weiterentwicklung des EPD unter verhalt-
nismassigem Einbezug der Kantone. Obwohl im erlauternden Bericht eine entsprechende Kostenschatzung fehlt, wird dennoch festgehalten, dass der
Kostenanteil der Kantone um ein Vielfaches héher sein werde als der Kostenanteil des Bundes. Dieser Kostenaufteilung ist bei der Ausgestaltung der Ent-
scheidungskompetenz Rechnung zu tragen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 3 VE-EPDG

Prazisierung des Wortlautes.

Es ist unklar, woher der Kanton die Information erhéalt, welche Personen mit
Wohnsitz in seinem Hoheitsgebiet bereits tber ein EPD verfiigen.

Art. 3 Abs. 2 VE-
EPDG

Verlangerung der Meldefrist.

Die Frist von 30 Tagen nach Wohnsitznahme ist zu kurz und sollte grund-
satzlich nicht auf Gesetzesebene geregelt werden. Eine Frist von 90 Tagen
wird als angemessen erachtet, wohingegen fiir die erstmalige Information
bei Inkrafttreten des EPDG eine solche von mind. 12 Monaten nétig ist
(siehe auch Antrag zu Art. 26a VE-EPDG).

Art. 3 Abs. 2 VE-
EPDG

Klrzung resp. Prazisierung des Wortlautes.

Die Regulierungsdichte dieses Absatzes ist zu hoch. Entweder soll der Ab-
satz gekirzt oder aber praziser formuliert werden:

- Bst. d und e: diese Aspekte liegen im Verantwortungsbereich der
Stammgemeinschaften, weshalb diese verpflichtet werden sollen,
daruber zu informieren.

- Bst. f: die Rechte und Pflichten sollten definiert werden, um nicht
26 kantonal unterschiedliche Auslegungen zu erreichen.

Art. 3a Abs. 2 VE-
EPDG

Erganzung einer angemessenen Meldefrist.

Unklar ist, innerhalb welcher Frist die kantonale Behdrde der Stammge-
meinschaft den Widerspruch zu melden hat. Eine Frist von 30 Tagen wird
als angemessen erachtet. Sie sollte auf Verordnungsebene definiert wer-
den.

1 Stockli, A. (2021): Rechtsgutachten betreffend Handlungsmdglichkeiten des Bundes zur Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers.
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Art. 9 Abs. 1Pis
VE-EPDG

Prazisierung des Begriffs «Gesundheitsfachpersonen.

Die Verwendung des Begriffs «Gesundheitsfachpersonen» ist unprazise.
Konkret ist Art. 9 Abs. 1P nicht auf alle Gesundheitsfachpersonen im Sinne
von Art. 2 anwendbar.

Art. 9 Abs. 5 VE-
EPDG

In medizinischen Notfallsituationen kdnnen Gesund-

heitsfachpersonen auch ohne Zugriffsrechte auf Daten

aus dem elektronischen Patientendossier zugreifen, so-

weit die Patientin oder der Patient:

b) dies nicht im Rahmen der Anpassung der Grund-
einstellung ausgeschlossen hat.

Im Sinne des Opt-Out-Modells sollte ein Notfallzugriff aktiv ausgeschlossen
werden missen.

Art. 9a VE-EPDG

Anderung des Wortlautes:

Abs. 1: Die Krankenversicherer missen mit Einwilligung
der Patientinnen und Patienten Daten im Zusammen-
hang mit der Durchflihrung der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung sowie der Zusatzversicherung im
elektronischen Patientendossier speichern.

Abs. 2: Der Bundesrat legt fest, welche Daten die Kran-
kenversicherer im elektronischen Patientendossier spei-
chern mussen.

Auch die Krankenversicherer sollten dazu verpflichtet werden, Daten und
Dokumente ins EPD zu laden, sobald die Patientin und der Patient dem zu-
stimmen. Beispielsweise kénnten Informationen zur Versicherungsdeckung
im EPD dazu fuhren, dass die Krankenversicherungskarte, welche immer
wieder kostspielig erneuert werden muss, kinftig abgeschafft werden
konnte. Auch erteilte Kostengutsprachen zu bestimmten Arzneimitteln oder
Spitalaufenthalten kénnten im EPD abgebildet werden und die Zusammen-
arbeit zwischen Krankenversicherern und Leistungserbringer vereinfachen.
Mit einer «Muss-Formulierung» kann potentiell sehr viel Geld im Gesund-
heitswesen eingespart werden. Die entsprechenden EPD-Eintrage sollten
auf Verordnungsstufe definiert werden.

Art. 9c VE-EPDG

Erganzung einer Regelung zum «Todesfall».

Nicht geregelt resp. unklar ist, was mit dem EPD nach dem Tod einer Per-
son geschieht. Ist in diesem Falle Art. 9c VE-EPDG anwendbar? Falls ja,
wie erfolgt der Informationsfluss bei einem Todesfall an die Stammgemein-
schaften? Dieser Sachverhalt sollte in geeigneter Weise erganzt werden.

Art. 9c Abs. 3 VE-
EPDG

Anderung des Wortlautes:

Die Stammgemeinschaft Ubermittelt den Antrag um Auf-
I[6sung unverzuglich der fur das Widerspruchsregister
zustandigen Stelle, damit diese den Eintrag im Wider-
spruchsregister vornehmen kann.

Die Stammgemeinschaft sollte den Antrag um Auflésung direkt der Stelle,
die das Widerspruchsregister fiihrt, Ubermitteln missen und nicht der zu-
standigen Behorde, da diese die Information zur Auflésung nicht benétigt.

Art. 9d Abs. 2 VE-
EPDG

Ergédnzung des Wortlautes:

Die Stammgemeinschaften mussen unter angemesse-

nem Einbezug der Kantone Prozesse zum Wechsel der
Stammgemeinschaften durch Patientinnen und Patien-

ten vorsehen.

Die Kantone missen bei einem Stammgemeinschaftswechsel in angemes-
sener Weise informiert werden. Sie sind deshalb bei der Prozessgestaltung
zwischen den Stammgemeinschaften miteinzubeziehen.
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Art. 19d VE-
EPDG

Anderung des Wortlautes.

Das EPD als ein Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
sollte nicht durch die Kantone Uber Steuergelder, sondern mittels KVG-Pra-
mienbeitrag finanziert werden.

Art. 19d Abs. 1

Anderung des Wortlautes:

Sollte die Finanzierung iber die Kantone bestehen bleiben, ist die Formu-

VE-EPDG Die Kantone stellen den-Bestand-und die Finanzierung lierung in Abs. 1 zu &ndern. Es kann nicht Aufgabe der Kantone sein, den
mindestens einer Stammgemeinschaft auf ihrem Ho- Bestand von (unrentablen und unwirtschaftlichen) Stammgemeinschaften
heitsgebiet sicher. sicherzustellen zu mussen.

Art. 26a VE- Abs. 1: Die Kantone sorgen dafiir, dass fiir Personen mit | Die Ubergangsfrist muss angesichts des sehr grossen Aufwands fiir die

EPDG Wohnsitz in ihrem Hoheitsgebiet ein elektronisches Pati- | Kantone verlangert werden.

entendossier eroffnet wird. Artikel 3 gilt sinngemass. Die
Information im Sinne von Artikel 3 Absatz 2 hat inner-
halb von 12 Monaten nach Inkrafttreten der Anderung
vom ... zu erfolgen.

Art. 59aPs Abs. 1
KVG

Prazisierung der Begrifflichkeit «Anschluss» sowie Er-
ganzung der Zulassungsvoraussetzung:
Leistungserbringer missen sich einer zertifizierten Ge-
meinschaft oder Stammgemeinschaft nach Artikel 11
Buchstabe a EPDG24 anschliessen, um zur Leistungs-
abrechnung gegentiber der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung zugelassen zu sein.

Die Art des Anschlusses soll prazisiert werden. Es muss ein technischer
Anschluss vorliegen, ein nur vertraglicher Anschluss ist nicht ausreichend.
Das EPD ist zudem nicht (bloss) als Qualitatsanforderung im KVG zu ver-
ankern, sondern als explizite Zulassungsvoraussetzung.

Art. 59aPs Abs. 2
KVG

Prazisierung beziiglich Kombination der verschiedenen
Sanktionen.

Es sollte prazisiert werden, ob die aufgefiihrten Sanktionen kombinierbar
sind.

Art. 59aPs Abs. 3
KVG

Anderung des Wortlautes.

Die finanziellen Mittel, die aus Bussen stammen, ver-
wendet der Bundesrat nach Abzug der Aufwande fur das
Sanktionsverfahren durch die Kantone fur Qualitats-
massnahmen nach diesem Gesetz.

Die finanziellen Mittel, die aus Bussen stammen, sollten in einem ersten
Schritt zur Deckung der Aufwéande des Kantons in Zusammenhang mit dem
Sanktionsverfahren und erst in einem zweiten Schritt fir Qualitditsmassnah-
men des Bundesrates verwendet werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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Regierungsrat des Kantons Schwyz
VERSENDET AM 1. OKT. 2023

kantonschwyz @ ‘
i

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

Eidgendssisches Departement des Innern
ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 17. Oktober 2023

Revision Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier
Vernehmlassung des Kantons Schwyz

Sehr geehrter Herr Bundesprasident

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den Kan-
tonsregierungen die Unterlagen zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes (ber das elektroni-
sche Patientendossier vom 19. Juni 2015 (EPDG, SR 816.1) zur Vernehmlassung bis 19. Oktober
2023 unterbreitet.

Der Regierungsrat schliesst sich dem Hauptantrag der Stellungnahme der Schweizerischen Konfe-
renz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren vom 8. September 2023 an, die Op-
tion des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betriebsinstitution,
welche gestiitzt auf das KVG alleine im Auftrag des Bundes tatig ist, weiterzuverfolgen.

Wir danken Ihnen flr die Gelegenheit zur Stellungnahme und versichern Sie, Herr Bundesprésident,
unserer vorziiglichen Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates:

ﬂAnd-r\é Rlegsegger

Landammann

s

Dr. Mathias E. Brun
Staatsschreiber

Kopie an:
— die Schwyzer Mitglieder der Bundesversammlung.



Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Thurgau%%%

Staatskanzlei, Regierungsgebdude, 8510 Frauenfeld

Eidgendssisches
Departement des Innern
Herr Alain Berset
Bundesprasident

3003 Bern

Frauenfeld, 26. September 2023
548

Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: Umfas-
sende Revision

Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesprasident

Wir danken lhnen fir die Méglichkeit, zur Revision des Bundesgesetzes Uber das elekt-
ronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1) Stellung zu nehmen.

1. Allgemeine Bemerkungen

Wie in der Vernehmlassungsantwort des Kantons Thurgau vom 11. April 2023 zur
Ubergangsfinanzierung und Einwilligung im EPDG ausgefuhrt, unterstutzen wir eine ra-
sche Realisierung der Digitalisierung im Gesundheitswesen. Auch die Intention, dass
durch das elektronische Patientendossier (EPD) die Qualitat der medizinischen Be-
handlung gestérkt, die Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit er-
hoht, die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert und die Gesundheitskompetenz
der Patientinnen und Patienten geférdert werden sollen, begrissen wir.

Jedoch zeigt der Blick auf die bereits langjahrige Entwicklung und den aktuellen Stand
der Einfuihrung des EPD, dass diese Wirkung des EPD nicht eingetreten ist und auch
nicht eintreten wird. Der Grund liegt darin, dass das EPD in der vorliegenden Form nach
wie vor erhebliche Konstruktionsfehler hat, die wir schon in unserer oben erwahnten
Vernehmlassungsantwort aufgezeigt haben und die auch mit der nun vorliegenden um-
fassenden Revision nicht behoben werden:

—  Der zentrale Konstruktionsfehler ist, dass zahlreiche Stammgemeinschaften zuge-
lassen sind. Dies hat erhebliche Komplexitaten und Nachteile zur Folge. Demge-
geniiber ware eine einzelne zentrale Betreiberinstitution effizienter, kénnte zentral
und einheitlich gesteuert werden und hatte keine Schnittstellenproblematik. An

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 58 34553 10
www.tg.ch
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diesem grundsatzlichen Problem andert auch die mit der vorliegenden Revision
klarere Kompetenzregelung zwischen Bund und Kantonen nichts. Es ist vor allem
deshalb nicht ersichtlich, wieso in der kleinraumigen Schweiz diverse Stammge-
meinschaften bestehen sollen, wenn doch die Patienten und Patientinnen mobil
zwischen den einzelnen Leistungserbringern und Leistungserbringerinnen, Kanto-
nen und Systemen wechseln (Arzt, Arztin, Apotheker, Apothekerin, Spitaler etc.).
Bis zum heutigen Zeitpunkt ist der Datenaustausch unter den bestehenden
Stammgemeinschaften nicht vollstandig méglich. Wirde man wie andere Lander
auf eine Ein-Anbieter-Lésung setzen (z.B. Danemark, Singapur), ware das Prob-
lem vom Tisch.

Die Datenerfassung erfolgt selektiv pro Krankheit und Arzt oder Arztin, was dazu
fuhrt, dass ein behandelnder Arzt oder eine behandelnde Arztin nie weiss, ob die
vorliegenden elektronischen Akten vollstandig sind oder aufgrund einer selektiven
Eingabe die Gefahr einer Falschbehandlung besteht. Eine erfolgreiche Therapie
setzt einen umfassenden Zugang der Leistungserbringer und Leistungserbringe-
rinnen zu allen Daten voraus.

Die technische Konstruktion Gberzeugt nicht. Anstelle der Abspeicherung dynami-
scher, strukturierter Daten bildet das EPDG nur statische Daten ab (Bilder und sta-
tische Texte). Dadurch mussen die Daten mihsam in die jeweiligen Systeme der
Leistungserbringer oder Leistungserbringerinnen eingespeist werden.

Nebst den oben erwahnten Konstruktionsfehlern ist es der weitgehend fehlende Nutzen
des EPD, der dazu fuhrt, dass das EPD keine bis geringe Verbreitung erfahren hat:

Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen kénnen die Daten aus dem EPD
kaum nutzen, weil sie nie wissen, ob diese vollstandig sind. Sie sind (auch aus
rechtlichen Griinden) gezwungen, jeden Diagnoseschritt (z.B. im Bereich der Ra-
diologie) noch einmal zu machen, was bei einem vollstandig einsehbaren Dossier
hinfallig ware und massive Einsparungen brachte. Sie haben daher keinerlei An-
reiz, das EPD zu férdern.

Patienten und Patientinnen sehen ebenfalls kaum einen Nutzen. Dies und die bis-
herigen Eréffnungshirden fuhren dazu, dass bisher im Kanton Thurgau nur weni-
ge Dutzend EPD eréffnet wurden. Das geplante Opting-out-Modell wird das Anse-
hen des EPD bei den Patienten und Patientinnen kaum verbessern.

Die Krankenversicherer haben keinen Zugang zu den Daten, auch nicht zu aggre-
gierten Daten, was insbesondere deren gesetzlichen Auftrag der Wirtschaftlich-
keits-, Zweckmassigkeits- und Wirksamkeitstuberprifung unnétig erschwert und
administrativen Aufwand mit Kostenfolgen fur die Pramienzahlenden verursacht.
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—  Technologischer Stand: Die aktuelle EPD-L&sung basiert bereits auf einem veral-
teten Stand der Technologie. Es ware besser, sie sofort zu ersetzen, anstatt noch
viel Geld zu investieren.

So profitiert niemand. Es kénnen weder die Effizienz noch die Qualitat gesteigert und
schon gar keine Kosten gesenkt werden. Das EPDG ist in der vorliegenden Form offen-
kundig gescheitert, was die bisherigen Geschehnisse deutlich zeigen. Parallel dazu er-
halten die Stammgemeinschaften seit Jahren Beitrage, ohne einen Nutzen fur die Leis-
tungserbringer und Leistungserbringerinnen oder das Gesundheitssystem generiert zu
haben. Es ist daher viel zielfiihrender, einen kundenfreundlichen Neustart zu wagen,
anstatt noch mehr Steuergeld — wobei es véllig unerheblich ist, ob dieses vom Bund
oder den Kantonen kommt — fiir eine nicht praktikable Lésung zu verschwenden.

Wir stellen uns dezidiert auf den Standpunkt, dass ein Zusammenschluss der Stamm-

gemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution, die im Auftrag des Bundes ta-
tig ist, weiterverfolgt werden muss. Parallel sind die erwahnten grundlegenden Defizite
des EPD rasch zu beheben.

2. Finanzierung und Aufgabenteilung

Der vorliegende Revisionsentwurf des Bundesrates enthalt eine duale Finanzierung.
Diese fusst u.a. auf dem oben erwahnten Konstruktionsfehler mit den verschiedenen
Stammgesellschaften. Die Folge einer solchen dualen Finanzierung waren blockierte
Zustandigkeitsfragen, hoher Koordinationsaufwand zwischen Bund und Kantonen sowie
zwischen den Kantonen. Diese wirden den Betrieb und vor allem die Weiterentwicklung
des EPD lahmen, was nicht sinnvoll ist. Aus diesem Grund und aufgrund unseres
Standpunktes, eine einzige, zentrale Betreiberinstitution anstelle verschiedener Stamm-
gesellschaften mit dem EPD zu beauftragen, sind wir der Meinung, dass der Bund den
Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD vollumfanglich finanzieren soll.

3. Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Der bisherige Misserfolg des EPD ist auch darauf zurtickzufuhren, dass dessen Nut-
zung nicht fur alle Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen obligatorisch und der
Eroffnungsprozess zu kompliziert ausgestaltet ist. Die obligatorische und im Er6ff-
nungsprozess kundenfreundliche Einfuhrung von EPD in anderen Landern, etwa Da-
nemark, zeigen den Weg zu einem erfolgreichen EPD auf. Daher wére ein Opt-In-
Modell des EPD, das dank seiner Kundenfreundlichkeit von selbst Gberzeugt, dem Opt-
Out-Modell vorzuziehen.



Thurgau%%

4/6

Will man aber die Zahl der EPD schnellstméglich erhéhen, ist das Opt-Out-Modell der
richtige Weg. Das Opt-Out-Modell ist allerdings nur unter der Prémisse durchfuhrbar,
dass der wiederholt erwdhnte Konstruktionsfehler behoben wird. Andernfalls wird ein
administratives Monstrum geschaffen. Ist die Verantwortung fur die Umsetzung des
Opt-Out-Modells bei den Kantonen, hat dies zur Folge, dass die Kantone aufgrund der
neuen Verantwortlichkeiten die kantonale Gesetzgebung anpassen mussen. Zudem ist
voraussichtlich eine zusatzliche kantonale administrative Stelle zu schaffen, um der
Verantwortung beziglich Informationspflicht, Zuweisung an eine Stammgemeinschaft
sowie Meldung an das Widerspruchsregister gerecht zu werden. Dazu musste fur die
Bewaltigung der automatischen Eréffnungen im zustandigen Verwaltungsbereich si-
cherlich mit einem erforderlichen Ausbau im Bereich der Informatik- und Kommunikati-
onstechnologien gerechnet werden, und zwar pro Kanton. Und da der Kanton in der
Regel keine Informationen hat, welche Personen Wohnsitz nehmen und wer von diesen
Personen der Versicherungspflicht unterliegt, potenziert sich die administrative Heraus-
forderung. Die Aufgabe musste an die Gemeinden ubertragen werden — entgegen den
Ausfuhrungen unter Ziff. 6.2 des erlauternden Berichtes, dass die Vorlage keine spezifi-
schen Auswirkungen auf die Gemeinden habe. Allein im Kanton Thurgau gibt es

80 Politische Gemeinden. So misste bei einem Kantonswechsel die Gemeinde zuerst
Uber den Kanton prifen lassen, ob ein Eintrag im Widerspruchsregister besteht oder
nicht, oder klaren, ob die Person bereits ein EPD hat oder nicht, und das gegenuber
verschiedener Stammgesellschaften. Der hieraus entstehende administrative Mehrauf-
wand ist unhaltbar gross und ein Musterbeispiel flir unnétige staatliche Administration.
Das gilt es unbedingt zu verhindern.

Daher vertreten wir den Standpunkt, dass ein Opt-Out-Modell nur durchfihrbar ist,
wenn eine zentrale EPD-Betreiberinstitution an die Stelle der verschiedenen Stammge-
sellschaften tritt. Diese soll die Umsetzung des Opt-Out-Modells und das Widerspruchs-
register verantworten.

Wir weisen zudem darauf hin, dass die vorgeschlagene Umsetzung mit dem Opt-Out-
Modell eine Ungleichbehandlung zwischen Personen mit einer obligatorischen Kran-
kenversicherung oder einer Militarversicherung mit Wohnsitz in der Schweiz und sol-
chen mit Wohnsitz im Ausland schafft. Hierzu ist eine Losung zu finden.

4. Aufhebung der Freiwilligkeit bei ambulanten Leistungserbringern oder
Leistungserbringerinnen

Wir unterstitzen den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern
oder Leistungserbringerinnen sowie Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesundheits-
fachpersonen anschliessen missen. Auch diesbezuglich ist eine zentrale Betreiberinsti-
tution im Vergleich zu verschiedenen Stammgesellschaften vorteilhaft.
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Aufgrund der geplanten Umsetzung beflirchten wir jedoch, dass bei den Kantonen hohe
Kosten anfallen werden, weil die Anschlusspflicht durch die geplante Ansiedelung im
Kapitel 4 Abschnitt 6 des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG,;

SR 832.10) und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39
Abs. 1 lit. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung um-
gewandelt wird. Dieser Zusammenhang und die hohe Zahl an zu kontrollierenden Leis-
tungserbringern oder Leistungserbringerinnen wirden erhebliche personelle Ressour-
cen bei den Kantonen binden. Uberdies erschliesst sich uns nicht, weshalb die Kantone
in der Pflicht sein sollen, die Qualitdtsvoraussetzungen zu prufen. Die Einhaltung von
Qualitatsvorgaben wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt nach
der Zulassung zur obligatorischen Krankenkasse. Hinzu kommt, dass die kantonalen
Aufsichtsbehorden explizit nicht fur die Aufsicht Uber Spitéler, Pflegeheime, Geburts-
hauser und Heilbader zustandig sind. Die diesbezugliche Frage nach der Aufsicht ist mit
der vorliegenden Revision nicht geldst.

Unseres Erachtens ist die Anschlusspflicht und die zustandige Aufsichtsbehérde daher
im EPDG festzuschreiben.

5. Regelung zur Nutzung der Daten des EPD

Wir begrissen die Intention, die Daten aus den EPD fur die Forschung nutzbar machen
zu wollen. Unser zentrales Anliegen ist, dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen
in jedem Fall eingehalten werden. So lehnen wir Art. 19g in seiner jetzigen Form ab, da
dies dazu fuhren wird, dass Daten in grossem Stil fir die Forschung verwendet werden
kénnen, auch ohne Einwilligung der Patientin oder des Patienten. Fir retrospektive For-
schung kénnen die Ethikkommissionen ein Einwilligungssurrogat nach Art. 34 des Bun-
desgesetzes Uber die Forschung am Menschen (HFG; SR 810.30) erteilen. Das EDPG,
das HFG und die datenschutzrechtlichen Bestimmungen sind aufeinander abzustim-
men. Insbesondere ist auszuschliessen, dass Krankenversicherer tber das EPD Zugriff
auf medizinische Daten einzelner Patientinnen und Patienten erhalten kénnen.

Betreffend die Identifikationsmittel, die Speicherung strukturierter Gesundheitsdaten,
administrative Dokumente der Krankenversicherer, Health Provider Directory und zent-
rale Abfragedienste schliessen wir uns der Stellungnahme der Konferenz der kantona-
len Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) vom 8. September 2023 an.

6. Abschliessende Bemerkung

Es ist unverzichtbar, das nicht funktionierende System grundlegend zu revidieren und
neu aufzugleisen, anstatt punktuelle Verbesserungen vorzunehmen. Dies muss so er-
folgen, dass es allen Beteiligten — v.a. den Burgern und Blrgerinnen, aber auch den
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Leistungserbringern und Leistungserbringerinnen — einen splrbaren Nutzen bringt.
Hierzu ist eine zentrale Betreiberinstitution unerlasslich.

Die Reform und die Einfihrung des EPD sind dabei auf jeden Fall zigig und im Hinblick
auf die Forderung von Qualitat und Effizienz im Gesundheitswesen voranzutreiben. Das
EPD wird in der Bevolkerung mit der Digitalisierung im Gesundheitswesen gleichge-
setzt. Aufgrund der Konstruktionsfehler des EPD entsteht bei vielen Menschen der Ein-
druck, die Digitalisierung im Gesundheitswesen sei generell schlecht. Das ist aber nicht
der Fall. Es ist daher umso wichtiger, ein revidiertes EPD mit allen Mitteln rasch und
entschlossen voranzutreiben, so dass ein Produkt entsteht, dass in der Bevdlkerung
akzeptiert und positiv wahrgenommen wird. Andere Bereiche, z.B. das eBanking oder
die Apps der Krankenkassen, beweisen, dass die Schweizer Bevdlkerung dafur bereit
ist, wenn ein nutzenstiftendes Produkt angeboten wird. Nur durch eine effektive Nut-
zenoptimierung und administrative Entlastung — auch der Leistungserbringer und Leis-
tungserbringerinnen — kann das gesteckte Ziel auf allen Ebenen nachhaltig erreicht
werden. Damit wiirde die Digitalisierung im Gesundheitswesen effektiv unterstutzt und
zudem ein Beitrag an die Begrenzung des Kostenwachstums im Gesundheitswesen ge-
leistet.

Mit freundlichen Grissen

Der Présid/ent ges/Regierungsrates

A )

N
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) ,Der/ Staatsschreiber
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Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono  +41 91 814 41 11

fax +41 91 814 44 35 .
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Il Consiglio di Stato
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Dipartimento federale dell'interno
Bundesgasse 3

3003 Berna

Invio per e-mail in versione word e PDF a:
ehealth@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Procedura di consultazione
Revisione completa della legge federale sulla cartella informatizzata del paziente

Gentili signore,
egregi signori,

il Consiglio di Stato del Cantone Ticino ringrazia per essere stato invitato a prendere
posizione in merito alla consultazione a margine e a titolo generale rileva di condividere
le riserve e le perplessita sui finanziamenti e la governance espresse dalla Conferenza
delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita.

La proposta di revisione completa della legge federale sulla cartella informatizzata del
paziente mostra nuovamente la complessita di questo progetto, confrontato con
crescenti difficolta di implementazione a livello nazionale. Pur comprendendo
I'importanza e la valenza strategica della trasformazione digitale nonché 'opportunita di
concretizzare il progetto accelerando il processo, l'impressione € che la modifica
proposta, da un lato, sottovaluti gli ostacoli sulla via della generalizzazione dello
strumento e d’altro canto non apporti i cambiamenti fondamentali attesi in merito alla
creazione di un sistema unico a livello nazionale, con un’unica comunita di riferimento e
una gestione centralizzata.

Il passaggio dall’opt-in all’opt-out &€ fondamentalmente condivisibile, ma la proposta
presentata non & praticabile sia in termini organizzativi per quanto concerne l'onboarding
del paziente, sia in termini finanziari per gli importanti costi che ricadrebbero sui Cantoni.
Anche I'impegno prospettato in termini di unita operative per la vigilanza sulle strutture
sanitarie relativamente alla loro affiliazione a una comunita di riferimento certificata, la
comunicazione ai cittadini, la gestione di un registro cantonale delle opposizioni, il
coordinamento per I'apertura di una cartella informatizzata e gli altri compiti previsti,
appare proibitivo.

s
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Pure I'obbligo di affiliazione di tutti gli operatori sanitari attivi in ambito ambulatoriale, in
aggiunta alle strutture ospedaliere e alle case per anziani, & di principio meritevole di
sostegno. Manca pero chiarezza su come e quali dati dei pazienti occorre registrare nella
cartella informatizzata. Inoltre quest’obbligo rende di fatto doppio il lavoro di tutti i
professionisti tenuti ad allestire una cartella, a causa anche della mancanza di una
strategia nazionale per l'integrazione dei sistemi primari nella cartella informatizzata.

Lo scrivente Consiglio di Stato condivide la visione del Consiglio federale secondo cui
'adozione della cartella informatizzata dovrebbe risultare efficace anche nell’ottica di
contenimento dei costi, segnatamente di quelli a carico dell’assicurazione malattia. E
pertanto corretto fondare la legge sulla cartella informatizzata anche sull’art. 117 cpv. 1
della Costituzione federale. Questo richiamo evidenzia come la cartella informatizzata
non sia piu considerata solo uno strumento di promozione della salute ma anche —
appunto — uno strumento per la riduzione dei costi e delle inefficienze nel settore
sanitario. In questa prospettiva dovrebbe essere di interesse anche per gli assicuratori
malattia. Si ritiene quindi giustificato destinare in maniera concertata un sostegno a favore
della sanita digitale, con un modello analogo a quello del fondo destinato a Promozione
Salute Svizzera, finanziato tramite un esiguo contributo sui premi di cassa malati.

Per ulteriori osservazioni dettagliate, vi preghiamo di considerare il formulario di risposta
allegato.

Vogliate gradire, gentili signore, egregi signori, i sensi della nostra massima stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

,.-—gesidente Il Cancelftere '
(319
afte b Joie faud
Coduri

Raffaele De Rosa Arnoldo

Allegato:
- formulario

Copia a:

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)

- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del medico cantonale (dss-umc@ti.ch)

- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)
- Pubblicazione in Internet

‘ti mu%\



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Repubblica e Cantone Ticino
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkurzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : TI
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Piazza Governo 7 - 6501 Bellinzona

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 18.10.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dép6t de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.7)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.7)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Il Consiglio di Stato del Cantone Ticino nutre piu di una perplessita in merito alla legge posta in consultazione.

In entrata preme richiamare la presa di posizione della CDS, che solleva una serie di importanti quesiti, che ancora non trovano risposta e che mostrano
una crescente difficolta di implementazione del progetto “Cartella informatizzata del paziente (CIP)” a livello nazionale.

Pur comprendendo I'importanza e la valenza strategica della trasformazione digitale e pur ammettendo che la stessa deve ora concretizzarsi e accelerare il
passo, 'impressione & che nella fretta di mettere in atto il progetto, dopo anni di difficolta, il processo di proposta di modifica di legge vada troppo oltre e
consideri in maniera insufficiente gli ostacoli, rischiando di banalizzare la trasformazione.

Il passaggio dall’'opt-in all’opt-out &€ fondamentalmente un’idea condivisibile, ma la proposta esposta non € praticabile per questioni organizzative e i costi
che comporta. L’'obbligatorieta di inserire i dati dei pazienti nelle cartelle cliniche non considera i casi particolari (pazienti fragili, psichiatrici e che non sono
in grado di autodeterminarsi, come esplicitato meglio al commento inerente I'art. 9) e rende de facto doppio il lavoro di tutti i professionisti tenuti a redigere
una cartella (causa anche la mancanza di una strategia nazionale per I'integrazione di sistemi primari nella CIP). La mancanza di chiarezza su come e cosa
registrare rende il tutto ancora piu nebuloso.

Infine, i costi elevati di questo progetto (peraltro al momento attuale senza ancora risultati misurabili) sono problematici e il Canton Ticino rinnova la richie-
sta di istituire un fondo nazionale a favore della sanita digitale con il quale potranno essere coperti - almeno in parte - i costi in questo ambito. In questo
caso, la cartella informatizzata del paziente rientrerebbe come uno dei progetti in campo di sanita digitale. Ritenuta la visione del Consiglio federale (CF),
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che valuta 'adozione della CIP anche come strumento per contenere la crescita dei costi, un coinvolgimento dell’assicurazione malattia & ormai necessario.
La LCIP poggia ormai infatti anche sull'art. 117 cpv. 1 della Costituzione federale, che evidenzia come la stessa non sia piu solo uno strumento di promo-
zione della salute, ma anche uno strumento per una riduzione dei costi e delle inefficienze nel settore sanitario. Ne scaturisce quindi un potenziale inte-
resse anche da parte degli assicuratori malattia. Si potrebbe a questo punto prevedere a sostegno della sanita digitale un modello analogo a quello del
fondo destinato a Promozione salute Svizzera - finanziato tramite un esiguo contributo sui premi di cassa malati. Chiaramente le assicurazioni malattia
continueranno a non poter accedere ai dati sanitari della CIP né influenzarne le scelte, ma potranno comunque dare un loro contributo al contenimento dei
costi del sistema sanitario. Tuttavia appare ora nel presente disegno di legge una partecipazione delle assicurazioni malattie che acquisirebbero un diritto di
accesso alla LCIP — apparentemente solo per aggiungere aspetti amministrativi - MAI prevista ed anzi vietata nelle versioni originali.

Di seguito ancora alcuni aspetti puntuali che ci sembra importante sollevare:

- Valutare la possibilita di sostenere la fusione tra diverse Comunita di riferimento «cantonali» attuali al fine di ottimizzare le risorse coinvolte. In questo
caso l'operativita della CIP potrebbe —almeno in parte- venir centralizzata a livello di Confederazione.

- Ad oggi non € ancora chiaro quanto sara l'impatto finanziario a carico dei Cantoni per I'operativita della CIP sul proprio territorio ed il supporto finanziario
da devolvere alle Comunita di riferimento, presenti sul territorio. Tale informazione necessita di maggiori dettagli affinché i Cantoni possano prendere le
corrette decisioni. Si parla di un contributo da parte dei Cantoni per singolo dossier aperto pari a CHF 30.-, ma nulla & certo in tal senso e tale cifra sembra
comunque non sufficiente a coprire tutti i costi coinvolti, anche in futuro.

- La questione della governance tra Confederazione e Cantoni in merito alla presa di decisione e partecipazione, soprattutto da parte dei Cantoni, deve
essere meglio regolata visto il ruolo centrale dei Cantoni in questo progetto: finanziamento, ulteriore sviluppo e diffusione della CIP sul proprio territorio.

- A nostro avviso nei Cantoni, almeno in Canton Ticino, non ci sono i requisiti per una vigilanza attiva e conseguenti eventuali sanzioni per quei professioni-
sti della salute che non aderiscono a nessuna Comunita di riferimento certificata e che hanno I'obbligo di compilazione della CIP.

- Resta una priorita in questo progetto I'emissione di un’identita elettronica statale gestita ed emessa dalla Confederazione a favore della popolazione sviz-
zera.

Per gli aspetti piu puntuali nei singoli articoli, si invita a consultare i dettagli del formulario compilato.
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
Art. 3a e | due articoli appaiono in contraddizione, soprattutto se confrontati con il
Art. 3b nuovo art. 3. Se ognuno riceve automaticamente una cartella, perché esi-
ste un’art. 3b che prevede un’informazione diversa rispetto al resto dei cit-
tadini? Non si capisce perché secondo I'art. 3b vi sia un “consenso libero
ed informato” mentre secondo gli artt. 3 e 3a viene regolamentata I'opposi-
zione.
Se si tratta invece di una proposta per persone non assoggettate alla
LAMal, deve essere meglio esplicitato.
Art. 3b nCpv1: Ogni persona non assicurata per le cure medico- | Crea confusione tra art. 3, 3a e 3b.
sanitarie e non al beneficio dell’art. 3 e che quindi non Esplicitare che si tratta solo di casi non assoggettati all'assicurazione obbli-
possiede una cartella informatizzata puo, con il suo gatoria e che possono decidere di richiederne I'iscrizione.
esplicito consenso, aprirne una presso una comunita di
riferimento di sua scelta.
Art. 8a Il capoverso 1 € in contraddizione con la Costituzione e con il Codice civile.

Cancellare cpv. 1 e 2, creando un nuovo cpv. 1

1-Le-persone-minorenni-sonorappresentate-daHororap-

nCpv 1 Alle persone minorenni e alle persone maggio-
renni incapaci di discernimento si applicano per analogia
le disposizioni relative alla rappresentanza in caso di
provvedimenti medici nella protezione degli adulti.

Trattandosi di dati sanitari, le persone capaci di discernimento esercitano
autonomamente i propri diritti (eminentemente personali) indipendente-
mente dall’eta.

Non si ritiene adeguato che la LCIP modifichi prassi sanitarie consolidate
da anni.

In alternativa elaborare un’altra formulazione.
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Art. 9 cpv. 1bis 1bis | professionisti della salute sono tenuti a registrare L’obbligo di iscrivere informazioni appare molto delicato, soprattutto in am-

nella cartella informatizzata i dati rilevanti — conforme-
mente alle disposizioni di legge cantonali - ai fini della

cura pessibilmente-in-modo-strutturate. Non sono tenuti

a registrare a posteriori i dati antecedenti all’apertura.

biti sensibili, come psichiatria ed oncologia, dove per un paziente magari
fragile e solo parzialmente capace di discernimento non é facile giudicare
subito le conseguenze di accedere in maniera non mediata e direttamente
alla propria cartella.

La norma - per definire i contenuti - deve fare riferimento alle leggi sanitarie
cantonali in merito a cosa sia obbligatorio registrare e cosa no.

La formulazione potestativa “possibilmente in modo strutturato” in una
legge non ha alcuna utilita e crea solo confusione, anche per un termine
non di immediata fruizione per tutti.

Il presente articolo di legge presenta un problema di fondo se combinato
con l'art. 9c.

Premesso che €& chiara la differenza tra sistema primario e secondario, ma
'adesione “opt-out” che prevede de facto la presenza dell’intera popola-
zione nel sistema di cartella informatica, unito all'obbligo per i professionisti
di registrare le informazioni sanitarie, equivale a duplicare il lavoro per i
professionisti della salute. In alternativa il medico potrebbe decidere di regi-
strare solo nella cartella elettronica secondaria - per semplicita - i dati del
paziente.

Ritenuto che il paziente ha diritto alla cancellazione della propria cartella
sanitaria, mentre il professionista sanitario ha I'obbligo di conservazione dei
documenti sanitari per 20 anni, significa che tutti i dati devono SEMPRE es-
sere redatti nel sistema primario e copiato nel secondario, per OGNI pre-
stazione sanitaria. Ogni medico dovra fare una copia sicura della cartella
informatizzata che il paziente ha deciso di cancellare, nel caso in cui ci fos-
sero ulteriori informazioni?

Questi sono aspetti che vanno disciplinati nel dettaglio.
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Art 9a cancellare Inammissibile prevedere qualsivoglia possibilita di accesso delle assicura-

zioni malattie alla LCIP. Anche solo I'idea di poter “aggiungere” dati ammi-
nistrativi corrisponde ad autorizzarne un accesso, chiaramente proibito fin
dai primi disegni della legge originale.

Art. 19d/ cpv. 1 I Cantoni garantiscono la costituzione e il finanziamento

di almeno una comunita di riferimento sul loro territorio.

L’esecuzione di un compito pubblico attraverso enti o servizi esterni all’Am-
ministrazione richiede normalmente I'applicazione della legislazione in ma-
teria di commesse pubbliche. La relativa procedura €& laboriosa e prende
tempo. Cio potrebbe avere un impatto sul finanziamento di almeno una co-
munita presente in Canton Ticino.

Art 19d/ cpv. 1 | Cantoni garantiscono la costituzione e il finanziamento

di almeno una comunita di riferimento sul loro territorio

Come indicato nelle osservazioni introduttive, specificare meglio I'impatto
finanziario sui Cantoni a sostegno di una Comunita di riferimento.

L’apertura e la gestione della CIP sono gratuite per i pa-
zienti assicurati presso 'AOMS o I'assicurazione mili-
tare.

Pag. 26 (primo
paragrafo)

Nella definizione di «gratuito» non viene mai preso in considerazione il
costo dell'identita elettronica, il quale fa si che la CIP non sia propriamente
gratuita.
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Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Digitale Transformation
Sektion Digitale Gesundheit
Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern

Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: umfassende Revision; Ver-
nehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 unterbreitet das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) den
Kantonsregierungen die umfassende Revision zum Bundesgesetz liber das elektronische Patienten-

dossier (EPDG; SR 816.1) zur Stellungnahme. Die Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion (GSUD)
wurde mit der Priifung und Antragstellung an den Regierungsrat beauftragt.

Der Regierungsrat begriisst den Grundsatz einer umfassenden Revision des EPDG. Allerdings beurteilt
er die konkrete Vorlage des EDI teilweise kritisch und beantragt einerseits eine konkretere Regelung
der jeweiligen Finanzierungszustandigkeiten zwischen Bund und Kantonen, andererseits erwartet er,
dass der Bund die Gelegenheit der umfassenden Revision ergreift, um auf den Zusammenschluss
samtlicher (Stamm-)Gemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution hinzuarbeiten.

Sie erhalten unsere Antworten im beiliegenden Formular. Im Weiteren unterstitzt der Regierungsrat
des Kantons Uri die Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK).



Wir danken Ihnen fiir die Moglichkeit der Stellungnahme.

Altdorf, 6. Oktober 2023

Beilage
- Antwortformular

Im Namen des Regierungsrats

er Landammann leidirektor

—

oman Ball



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Gesundheits-, Sozial- und Umweltdirektion Uri
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : GSUD
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Klausenstrasse 4, 6460 Altdorf

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 3. Oktober 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. |Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Grundsatzliches:

Der Regierungsrat des Kantons Uri begrusst die grundséatzliche Stossrichtung der umfassenden Revision des EPDG mit dem Ziel, die Verbreitung des
elektronischen Patientendossiers (EPD) zu férdern. Nur mit einem umfassenden Einsatz des EPD im schweizerischen Gesundheitswesen kdnnen die Ziele
gemass Artikel 1 Absatz 3 EPDG erreicht werden, namlich die Starkung der Qualitat der medizinischen Behandlung, die Verbesserung der Behandlungs-
prozesse, die Erhéhung der Patientensicherheit, die Steigerung der Effizienz des Gesundheitssystems und die Foérderung der Gesundheitskompetenz der
Patientinnen und Patienten. Die vorliegende Revision des EPDG ist insbesondere vor dem Hintergrund dieser Ziele zu beurteilen. Damit das EPD diese
Ziele erreichen kann, ist zwingend und dringend auch eine Weiterentwicklung der Funktionalitdten und Benutzerfreundlichkeit des EPD erforderlich.
Diverse Elemente der Vorlage bediirfen nach Auffassung des Regierungsrats grundlegender Uberarbeitung.

Aufgaben- und Kompetenzteilung zwischen Bund und Kantonen inkl. Finanzierung:

Der Hauptaspekt der Vorlage, die Aufgaben- und Kompetenzteilung zwischen Bund und Kantonen, erfolgt nur ungentigend. Die Frage der Governance,
insbesondere beziiglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zuklnftigen Weiterentwicklung des EPD, die grundsatzlich in der Verantwor-
tung des Bundes sein soll, muss verbindlich definiert werden. Auch die vom Bund vorgeschlagene «Mischfinanzierung mit geteilter Verantwortung» ist mit
Mangeln behaftet. Der erlduternde Bericht legt dar, dass die jahrlichen Betriebskosten (zulasten Kantone) um ein Vielfaches héher sein werden als die
Entwicklungskosten (zulasten Bund). Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen durfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die
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Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Dies ist unter féderalistischen und fiskalischen Gesichtspunkten nicht ausgewogen.

Wechsel auf eine zentrale Steuerung und Finanzierung des EPD:
Der bereits vor Jahren eingeschlagene Weg der dezentralen Umsetzung hat im Vergleich zu einer zentralen Lésung bei der Umsetzung des EPDG bzw.

bei der Einfiihrung des EPD sowohl zu zeitlichen Verzégerungen als auch zu grossen Mehrkosten gefiihrt. Nach Ansicht des Regierungsrats kann das EPD

aber nur Erfolg haben, wenn die Prozesse deutlich vereinfacht und effizienter gestaltet werden. Daher soll die Eréffnung der EPD zentral vom Bund vorge-
nommen werden und die Stammgemeinschaften sind in eine einzige EPD-Betreiberinstitution zusammenzufiihren, die gestitzt auf das KVG allein im Auf-
trag des Bundes tatig ist. Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteurinnen und Akteuren zu klaren, wie eine Uberfiinrung der bestehen-
den Stammgemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und finanziell auszugestalten ist. Vor diesem Hintergrund musste
zudem eine unabhangige Behdérde geschaffen werden, welche die Kosten Uberwacht. Daher fordert Uri eine grundlegende Neustrukturierung mit einem
zentralen Ansatz.

Opt-Out-Modell fiir die Bevolkerung:

Unabhangig, ob ein dezentraler oder zentraler Ansatz gewahlt wird, begriisst der Regierungsrat den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich in anderen
Landern bereits bewahrt hat. Die Umsetzung des vorgeschlagenen Modells kann Uri nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den Ubrigen involvierten
Stakeholder (Stammgemeinschaften, elD-Anbieter) erfullen. Fur die automatische EPD-Er6ffnung muss noch geregelt werden, dass der Bund den Kanto-
nen die bereits eroffneten und nur zentral abgespeicherten EPD mitteilt, und die Definition eines Mechanismus, der Stammgemeinschaft der Kanton eine
Person zuweisen soll.

Kritisch beurteilt der Regierungsrat Artikel 9 Absatz 5 Buchstabe a VE-EPDG, wonach ein Notfallzugriff auf das EPD durch eine Gesundheitsfachperson
nur moéglich ist, wenn die betroffene Person bereits selbst auf das EPD zugegriffen hat. Damit wird ein bis anhin fehlender Zugriff mit einem aktiven Aus-
schluss des Notfallzugriffs gemass Artikel 9 Absatz 5 Buchstabe b VE-EPDG gleichgesetzt. Es scheint fraglich, ob diese Gleichsetzung der Realitat ent-
spricht oder ob ein fehlender Zugriff nicht vielmehr durch andere Griinde erklarbar ist (fehlendes Wissen, fehlendes Interesse). Nach Auffassung des Re-
gierungsrats ist es zumutbar und im Sinne des vorgeschlagenen Opt-Out-Modells, dass ein Notfallzugriff mittels aktivem Opt-Out unterbunden werden
muss.

Anschlusspflicht fiir Leistungserbringer gemass KVG:

Der Regierungsrat teilt die Einschatzung des Bundesrats, dass das aktuelle Regime hinsichtlich «doppelter Freiwilligkeit» fir Gesundheitsfachpersonen
und fur die Bevolkerung die Verbreitung des EPD bedeutend verlangsamt. Entsprechend begrisst er neben dem Opt-Out-Modell fir die Bevdlkerung die
Verankerung der (technischen) Anschlusspflicht fir alle Leistungserbringer nach dem Bundesgesetz tUber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10).
Neben dem breiteren Einsatz des EPD wird dadurch die aktuelle Ungleichbehandlung zwischen neu zugelassenen Arztinnen und Arzten und bereits langer
tatigen Arztinnen und Arzten sowie allen weiteren im ambulanten Bereich tatigen Leistungserbringern beseitigt. Allerdings ist der Regierungsrat der Auffas-
sung, dass die EPD-Anschlusspflicht als explizite Zulassungsvoraussetzung und nicht (bloss) als Qualitatsanforderung im KVG verankert werden sollte,
und beantragt deshalb eine entsprechende Anpassung der Vorlage. Erganzend sollen im EPDG die zustandige Aufsichtsbehdrde sowie allfallige Sank-
tionsmassnahmen festgeschrieben werden.

Inkraftsetzung der Revision des EPDG:

Der Regierungsrat weist darauf hin, dass gemass Leitfaden der Konferenz der Kantonsregierungen (KdK) vom 19. Juni 2015 mit dem Bund definiert wurde,

dass, falls die Umsetzung von Bundesrecht eine Anpassung des kantonalen Rechts erfordert, eine angemessene Frist zur Einfihrung gewahrt werden soll.
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 3 Abs. 1 Bst.
b

Der Bund muss einen Mechanismus definieren, der die Kantone dartber in-
formiert, ob eine Person bereits ein EPD erdffnet hat. Aufgrund der zentra-
len Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die Zentrale Aus-
gleichskasse des Bundes verfiigt er Giber diese Information.

Art. 9 Abs. 5 VE-
EPDG

In medizinischen Notfallsituationen kénnen Gesund-
heitsfachpersonen auch ohne Zugriffsrechte auf Daten
aus dem elektronischen Patientendossier zugreifen, so-
weit die Patientin oder der Patient:

_ ‘i I ! ! Bati .
dies nicht im Rahmen der Anpassung der Grundeinstel-
lung ausgeschlossen hat.

Im Sinne des Opt-Out-Modells sollte ein Notfallzugriff aktiv ausgeschlossen
werden missen.

Art. 19a und 19d

Das EPD ist in eine einzige EPD-Betreibergesellschaft zu Uberfiihren und
durch den Bund zu finanzieren.

Sollte der Entscheid zugunsten einer dualen Finanzierung fallen, ist eine kla-
rere Aufteilung der Finanzierung und Kompetenzen zwischen Bund und Kan-
tonen notwendig. Es ist nicht ersichtlich, wer Entscheide bezlglich Weiter-
entwicklung des EPD fallt und gestiitzt auf Basis welcher Kriterien diese ge-
fallt werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz unter Be-
teiligung der Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterent-
wicklung auch finanzielle Auswirkungen auf den Betrieb und somit die Finan-
zierung durch die Kantone hat.

Zudem ist auch die Koordination unter den Kantonen notwendig. Viele
(Stamm-)Gemeinschaften sind auf mehreren Kantonsgebieten tatig. Wel-
cher Kanton dabei einen wie grossen Anteil an der Finanzierung einer
Uberregionalen Stammgemeinschaft zu tragen hat, lasst das revidierte
EPDG offen.

477



Art. 19d Abs. 1 Die Botschaft muss prazisere, aufgeschlisselte Schat-
zungen zu den finanziellen Auswirkungen auf die Kan-

tone enthalten.

Nur so kénnen sich die Kantone ein Bild Uber die Finanzierung machen.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite Antrag Begriindung / Bemerkung

Chiffre, page Proposition Justification / Remarques
Numero, pagina | Richiesta Motivazione / Osservazioni

S. 11,12, 23-25 Die Systemregelung mit einer dualen Finanzierung ist Finanzierung und Aufgabenteilung

aus Sicht des Regierungsrats kaum nachhaltig umsetz-
bar und geféhrdet die Zielerreichung des EPDG innert
nutzlicher Frist. Deshalb beantragt der Regierungsrat
eine alleinige Finanzierung des EPD durch den Bund.

Bei der Umsetzung der Mischfinanzierung ist nicht nur die Abgrenzung
Bund-Kantone, sondern auch die Koordination unter den Kantonen zu re-
geln. Eine nachhaltige und zwischen den Kantonen fair aufgeteilte Finanzie-
rung von Stammgemeinschaften, die ihre Leistungen in mehreren Kantonen
anbieten, ist aus Sicht des Regierungsrats in einem dezentralen EPD-Sys-
tem nur mit gréssten Schwierigkeiten umsetzbar.

Das revidierte EPDG delegiert die Finanzierungsverantwortung an Bund
und Kantone. Die Geblhren, die heute von den Leistungserbringern an die
jeweiligen (Stamm-)Gemeinschaften entrichtet werden, werden nicht er-
wahnt bzw. die (Stamm-)Gemeinschaften werden nicht zur Generierung ei-
gener Einnahmen angehalten. Ein Anreiz zur Selbstfinanzierung fehlt in der
Revisionsvorlage génzlich. Aus Sicht des Regierungsrats nimmt der Bund
damit grundsétzlich Einfluss auf die Geschaftsmodelle der (Stamm-)Ge-
meinschaften, obwohl er im erlauternden Bericht explizit erwahnt, dies nicht
zu beabsichtigen: «Die operative Verantwortung fiir den Betrieb verbleibt
somit weiterhin bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften und
es erfolgt kein Eingriff in deren Geschaftsmodelle». Der Regierungsrat er-
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achtet dies als Fehlschluss, da er damit die Gebuhrenfinanzierung zumin-
dest erschwert. Die zum Anschluss an eine (Stamm-)Gemeinschaft ver-
pflichteten Leistungserbringer werden hinterfragen, weshalb sie Anschluss-
gebihren entrichten sollen, wenn doch die Verantwortung fir die Betriebsfi-
nanzierung «per Gesetz» eindeutig an die Kantone delegiert ist. Zudem
wird hier der Grundsatz der fiskalischen Aquivalenz géanzlich missachtet.

Seite 12

Uri beantragt den Zusammenschluss der Stammgemein-
schaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution, die ge-
stutzt auf das KVG allein im Auftrag des Bundes tatig ist.

Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteurinnen und Akt-
euren zu klaren, wie eine Uberfihrung der bestehenden Stammgemein-
schaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und
finanziell auszugestalten ist. Der Prozess muss sicherstellen, dass die bis-
herigen Entwicklungen, die durch kantonale Investitionen ermdglicht wur-
den, in das neue Modell Gbernommen werden.

13, 25-27

Auch hier sprechen aus Sicht des Regierungsrats
grosse Vorteile fur ein zentral organisiertes EPD. Eine
Submission wiirde obsolet und die Eréffnung des EPD
koénnte koordiniert durch eine Stelle erfolgen.

Opt-Out-Modell

Der Kanton begrisst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich auch in
anderen Landern bereits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modells ge-
mass den Vorgaben des Vorentwurfs wird viele Kantone allerdings vor
grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem
Bund gelingen. Eine intensive Zusammenarbeit zwischen den verschiede-
nen Akteurinnen und Akteuren ist essenziell. Damit die Umsetzung des Mo-
dells im Rahmen der Ubergangsfristen méglichst reibungslos erfolgen kann,
wird eine harmonisierte und breite Information der Bevélkerung eine zentrale
Rolle spielen. Zudem miissen auch seitens Stammgemeinschaften Vorar-
beiten geleistet werden, um die Eréffnung einer grossen Masse an Dossiers
zeitgerecht sicherzustellen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID nach Bundes-
gesetz Uber elektronische ldentifizierungsdienste (BGEID) zum Zeitpunkt
der Umsetzung etabliert sein. Und schliesslich muss auch das Widerspruch-
register in vollem Umfang zur Verfiigung stehen.

Zur Umsetzung des Opt-Out-Systems ist wie auch bei der Finanzierung zu
klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Sub-
missionsrecht unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden
kann, denn die Kantone mussen festlegen, welche Stammgemeinschaft die
EPD fur ihre Bevdlkerung eréffnet. Zudem muss in der Folge der Zugriff auf
das EPD mittels E-ID ermdéglicht respektive die Erstellung der E-ID fiir die-
jenigen Personen organisiert werden, die ihnr EPD nutzen wollen.

Seite 75/76

Es fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche

Fir ein Projekt dieser Grésse und Wichtigkeit ist das inakzeptabel. Es wird

6/7



finanziellen Folgen die Finanzierung des Betriebs der
Stammgemeinschaften fir die Kantone hatte.

erwahnt, dass die jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches hdher sein
werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund
und Kantonen durfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone ausfal-
len, die Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen.
Der Regierungsrat halt dies unter foderalistischen und fiskalischen Ge-
sichtspunkten flr nicht ausgewogen.
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CONSEIL D’ETAT

Chéateau cantonal
1014 Lausanne _ _ o
Monsieur le Conseiller fédéral

Alain Berset

Chef du Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral

3003 Berne

Par courrier électronique :

ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Réf. : 23 COU_4495 Lausanne, le 4 octobre 2023

Consultation sur la révision complete de la loi fédérale sur le dossier électronique
du patient (LDEP)

Monsieur le Conseiller fédéral,

Le Conseil d’Etat vaudois a pris connaissance avec intérét du projet de révision compléte
de la LDEP et vous remercie de I'avoir consulté a ce sujet.

Le Canton de Vaud est trés impliqué dans le déploiement du DEP et a fait du DEP une de
ses priorités en matiére de santé. C’est dans ce contexte qu’en 2018, il s’est associé aux
cantons de Genéve, Jura, Valais et Fribourg pour créer une communauté de référence
intercantonale CARA. Cette communauté de référence enregistre le plus grand nombre
de DEP ouverts en Suisse. C’est donc fort de cette expérience que nous vous prions de
trouver ci-dessous notre prise de position. Cette derniére rejoint fortement les avis des
cantons membres de CARA, de 'association CARA et de la Commission des directrices
et directeurs cantonaux de la santé (CDS).

Financement et répartition des taches (cantons/Confédération)

Un soutien financier pérenne aux communautés est nécessaire. Le Canton de Vaud
soutient la proposition de la Confédération qui correspond au modele mis en place par les
cantons CARA. Ce modele permet aux cantons CARA de soutenir leur politique de santé
publique en pilotant le développement et le déploiement des outils de santé numérique.

Le Canton de Vaud estime toutefois qu'il n'est pas suffisant que la Confédération
centralise uniquement des développements futurs. L’expérience menée par le Canton de
Vaud et CARA depuis ces dernieres années montre clairement que la multiplicité des
acteurs et des solutions techniques ne fait que compliquer le déploiement du DEP. Dans
le but de donner un vrai élan au DEP, le Canton de Vaud formule deux propositions
décrites ci-dessous.

CONSEIL DETAT
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Proposition supplémentaire du Canton de Vaud: Une plateforme technique
nationale unique

Le Conseil fédéral a chargé les communautés et communautés de référence de mettre a
disposition des professionnels et de la population le DEP. Ces communautés et
communautés de référence ont donc chacune développé leur propre plateforme DEP qui
repose chacune sur une solution technique différente et certifiée. Actuellement, la lecture
et le dépbt de documents dans le DEP sont fastidieux pour tous professionnels dont le
logiciel de cabinet n’a pas intégré le DEP. CARA et le Canton de Vaud investissent
beaucoup de ressources pour inciter et soutenir les éditeurs de logiciel de cabinet a
intégrer le DEP dans leur logiciel. Malgré cet effort de CARA et du Canton de Vaud, trés
peu d’éditeurs de logiciel travaillent ou placent une priorité stratégique a travailler sur leur
outil pour intégrer le DEP, ce qui est un point bloquant pour le déploiement du DEP auprés
des professionnels et des institutions et de facto auprés des patients. En parallele, il est
important de préciser que si un éditeur souhaite intégrer le DEP de toutes les
communautés dans son logiciel, il doit effectuer les développements pour huit solutions
techniques DEP différentes (car actuellement 8 communautés en Suisse) et des
développements pour intégrer les moyens d’identifications (5 actuellement rien que sur le
territoire de CARA). Ces intégrations étant longues et colteuses, il est compréhensible
que les éditeurs procrastinent.

Au vu des éléments précités soit de 'importance d’avoir un DEP intégré au logiciel des
professionnels de santé et de faciliter le travail des éditeurs de logiciel pour l'intégration
du DEP, le Canton de Vaud propose que la Confédération développe une plateforme
unigue DEP en Suisse mise a disposition des communautés et gérée par la
Confédération. Techniquement, la Confédération fournirait la plateforme technique DEP
pour toute la Suisse (backend) et y donnerait I'accés aux communautés certifiées via leurs
portails respectifs (frontend). Cette proposition permet de réduire les codts, pour les
communautés de référence puisque le développement est centralisé et non pas supporté
par toutes les communautés, d’augmenter la sécurité d’exploitation car il s’agira de
sécuriser une solution technique et non pas plusieurs et de faciliter I'intégration d’une
seule et unique solution technique dans les logiciels des professionnels. De méme, cette
plateforme unique permettrait de résoudre les problemes d’interopérabilité entre
communautés qui peinent a ce jour a se réaliser.

Proposition supplémentaire du canton : Obligation Iégale d’intégration du DEP pour
les logiciels informatiques traitant de données de santé

Comme expligué précédemment, lintégration du DEP dans les logiciels des
professionnels et institutions de santé est une condition prépondérante pour le
déploiement et l'utilisation du DEP. Au vu des difficultés rencontrées par CARA et le
Canton de Vaud a motiver les éditeurs de logiciel a intégrer le DEP, il semble impératif de
trouver un incitatif fort.

CONSEIL DETAT
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Ainsi, méme si une plateforme unique DEP diminuerait le nombre de travaux nécessaire,
aucun incitatif sur la qualité de l'intégration des logiciels avec le DEP n’est présent. Les
professionnels sont souvent captifs du logiciel qu’ils utilisent et ne peuvent pas facilement
décider de changer de logiciel parce que ce dernier manque de fonctionnalités pour
favoriser leur travail et I'efficience de ce dernier. Ainsi, le Canton de Vaud propose que le
Conseil fédéral pose une base légale (dans cette loi ou dans une autre) qui impose une
labellisation des logiciels traitant des données médicales. Cette labellisation pourrait étre
étendue a tout applicatif utilisant les données du DEP. Ceci permettrait a la fois de cadrer
la qualité de l'intégration des logiciels tout en renforgant fortement le niveau de sécurité
des données.

Modéle opt-out pour les habitants

Le Canton de Vaud approuve le modéle de I'opt-out d’autant plus que la gratuité pour les
personnes assurées LAMal ou LAM est garantie.

En se fondant sur I'évolution du nombre de DEP depuis 2020 et le début de I'exploitation
des différentes communautés de référence, il faut s’attendre a ce que la diffusion du DEP
reste lente si le caractére volontaire est maintenu. Afin de ne pas décourager les
partenaires qui ont investi des efforts et de pouvoir bénéficier des avantages du DEP
rapidement, il faut une mesure forte pour assurer la diffusion du DEP.

Bien que le modele opt-out puisse entrainer le risque que des DEP soient ouverts mais
non utilisés (aucune premiére connexion), il s’agit d’'une mesure appropriée au vu des
enjeux actuels. Il convient de préciser que le fait qu’'une elD fédérale sera proposée dés
2025, le risque d’avoir des DEP ouverts mais non utilisés sera minimisé.

Le Canton de Vaud reléve que lintroduction de systeme opt-out va nécessiter des
ressources financieres et en personnels accrues surtout les premieres années. De
nouveaux processus entre divers acteurs (Confédération, cantons, communes,
communautés de références, ...) vont devoir étre mis en place. Le Canton de Vaud invite
la Confédération a évaluer quelles bases légales seront nécessaires aux échanges
d’informations entre ces différents acteurs afin que leurs taches respectives puissent étre
accomplies et d’introduire d’ores-et-déja ces bases |égales dans la future LDEP. Il s’agirait
d’éviter que chaque canton doive créer une base légale cantonale sur ces éléments.

La loi doit aussi prévoir un article distinct interdisant toute forme de discrimination a I'égard
de ceux qui choisiraient de ne pas ouvrir de DEP, que ¢a soit en matiére d’acces aux soins
ou de la part de 'assurance-maladie.

Obligation d’affiliation pour les professionnels de la santé exercant dans le secteur
ambulatoire

Le Canton de Vaud soutient cet élargissement de I'obligation d’affiliation a tous les
fournisseurs de soins au sens de l'art. 35, al. 2, LAMAL. Le Canton de Vaud salue le fait
que l'avant-projet prévoit d’expliciter clairement l'obligation de saisir des données
pertinentes mais reléve toutefois que le terme "pertinent" laisse une trés grande marge
d'interprétation et qu'il serait important que la Confédération définisse par voie
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d’'ordonnance une base minimale de données pertinentes. De méme, il est nécessaire
aussi de spécifier non seulement I'obligation de « saisie » mais aussi de « lecture » des
données pertinentes, en rappelant le devoir de diligence de tout professionnel de la santé.

Utilisation de I’'infrastructure technique pour des services supplémentaires

Le Canton de Vaud soutient cette proposition du Conseil fédéral. Il est indispensable pour
le succés du DEP que des fonctionnalités facilitant I'utilisation du DEP soient mises en
place. Une notification en cas de dépbt de documents dans le DEP ou par exemple, la
possibilité pour un professionnel de demander I'acces au DEP d’un patient par simple sms
permettraient de rendre le DEP plus attractif et facile d’utilisation.

Utilisation des données pour la recherche

Le Canton de Vaud salue cet ajout sur la recherche et souhaite que l'utilisation de ces
données soient aussi disponibles a des fins statistigues, notamment dans le but de
permettre un pilotage par les données des politiques de santé publique. De plus, I'article
de loi est trop réducteur et ne considere que les données structurées (il exclut par
exemple, les documents déposés sous forme de pdf). Il est certain que dans un avenir
proche les données non-structurées pourront aussi étre lues automatiquement a des fins
de recherche. Le Canton de Vaud suggére donc de déja prévoir la possibilité d’utiliser ce
type de données (non-structurées) pour la recherche. De plus, la loi ne prévoit pas de
dispositions fixant le cadre de traitement des données, notamment en lien avec la
souveraineté sur les données et leurs conditions de stockage et de destruction. Au vu de
la sensibilité des données traitées, ces éléments (souveraineté, stockage, destruction,
etc.) devraient étre réglés dans la loi et non pas uniquement par voie d’ordonnance. Pour
terminer, le Canton de Vaud estime qu'il est important que le patient puisse définir
facilement s’il souhaite partager ses données pour la recherche ou non ; par défaut les
données ne doivent pas étre accessibles pour la recherche. Dans le cas ou il autorise
'accés a ses données, il doit pouvoir spécifier quelles données ou quels documents sont
mis a disposition pour la recherche.

Base de données centrales pour I’enregistrement des données structurées sur la
santé des patients

Le Canton de Vaud soutient cette proposition de base de données structurées
centralisées.

Movyens d’identification pour ’accés au DEP

Le Canton de Vaud soutient l'idée qu’éviter la multiplication des identités numériques
disponibles pour se connecter au DEP, permet de garantir que ces dernieres répondent
toutes a des criteres de qualité en termes de décentralisation et de minimisation des
données, entre autres. En ce sens, c’est la nouvelle identité numérique proposée par la
Confédération et réglée par la LelD qui devrait étre utilisée de maniere exclusive (si
nécessaire une période transitoire doit étre prévue).
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Une seconde identité répondant aux mémes criteres de qualité que I'elD fédérale pourrait
étre proposée aux personnes qui seraient non éligibles a 'elD fédérale, ce qui semble
étre le cas pour l'instant pour les frontaliers selon I'avant-projet LelD soumis a consultation
au printemps dernier. En effet, il est nécessaire que le personnel de santé frontalier
dispose d’une elD pour pouvoir accéder au DEP des patients.

En vous remerciant de I'attention que vous porterez a ces lignes, nous vous prions de
croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a 'expression de nos sentiments distingués.

AU NOM DU CONSEIL D’ETAT
LA PRESIDENTE LE CHANCELIER a.i.

/A} 1

R/

Christelle Luisier Brodard Francois Vodoz

Annexe
e Formulaire réponse - Consultation sur la révision compléte de la LDEP
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
g Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Canton de Vaud
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abklrrzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : VD
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Canton de Vaud, Conseil d’Etat, Chateau cantonal, 1014 Lausanne
Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 06.10.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023

Délai pour le dép6t de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausfil-
len.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications Indicazioni

1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1.
coordonnées.

2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2.
(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

3. Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3.
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun
articolo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-malil
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e
gever@bag.admin.ch

Bundesgesetz Giber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.17)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.17)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.17)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Commentaires concernant les différents articles

Osservazioni sui singoli articoli

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Artikel Antrag
Article Proposition
Articolo Richiesta
Préambule

Le Conseil fédéral a décidé de modifier les bases constitutionnelles sur les-
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quelles se fonde la LDEP afin de disposer d’'une plus grande marge de ma-
noeuvre en la matiére. Le Conseil fédéral fonde désormais le LDEP sur
l'art. 117 Cst., consacré a I'assurance-maladie et a 'assurance-accidents.
Le DEP sera donc a 'avenir considéré par le Conseil fédéral comme un
instrument de I'assurance obligatoire des soins. Le canton de Vaud sou-
tient cet ajout mais souhaiterait que des garanties soient données pour que
le DEP reste un outil visant a soutenir des politiques de santé publique qui
appuie la relation médicale entre le patient et ses professionnels de la
santé, et qu'une séparation stricte du DEP et de I'assurance-maladie soit
maintenue.

Art. 2 let.a dossier électronique du patient (dossier électronique): La notion de "données médicales" doit étre élargie a "données de santé".
dossier virtuel contenant des données de santé et admi-
nistratives relatives a un patient, enregistrées de ma-
niere centralisée et décentralisée;

Art. 2 let.b professionnel de la santé: professionnel du domaine de | Le canton de Vaud ne soutient pas I'élargissement de la définition de pro-

la santé reconnu par le droit fédéral ou cantonal qui ap-

plique ou prescrit des traitements médicaux ou qui remet
des produits thérapeutiques ou d’autres produits dans le
cadre d’'un traitement médical 5

fessionnel de la santé aux "personnes chargées de I'appréciation de I'apti-
tude au service militaire". En effet, la loi sur I'armée n'étant pas explicite
guant aux personnes concernées, cela ouvre l'acces au DEP a un cercle
indéterminé de personne au sein du personnel militaire. De plus, dans le
cadre de I'utilisation prévue, le principe du consentement libre du patient ne
pourra pas étre garanti.

Le Canton de Vaud demande que I'obligation d’affiliation a une commu-
nauté de référence ou a une communauté soit mieux définie dans le projet
de loi. En effet, il n’est pas clair si cette obligation d’affiliation ne concerne
que les fournisseurs de prestations énumérés a I'art. 35 al. 2 LAMal comme
mentionné dans le rapport explicatif (p. 48, art. 19e) ou si elle concerne
ceux-ci et les professionnels de santé tels qu’ils sont obligés de s’affilier au-
jourd’hui. Dans le message concernant la LDEP en vigueur (FF 2013
4797), il est précisé : « Contrairement a la LAMal, qui régit I'autorisation
des fournisseurs de prestations a exercer a la charge de I'assurance obli-
gatoire des soins, le projet de loi ne fait pas partie du droit des assurances
sociales et utilise donc le terme de « professionnels de la santé » s’aqgis-
sant de la définition ». Le Conseil fédéral s’était ainsi clairement éloigné de
la notion de fournisseurs de prestations au sens de la LAMal. Avec son art.
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19e, I'avant-projet de LDEP crée ainsi une confusion en se référant a preé-
sent a I'art. 35 al. 2 LAMal et en ne donnant pas d’explications précises
dans le rapport explicatif. Ce constat concerne également I'art. 9 al. 1bis et
lart. 19e.

Art. 3

Le canton demande a ce que les bases légales permettant I'échanges
d'informations entre les différents acteurs (canton, confédération, com-
mune, communauté,...) soient posées dans la loi. Le systeme opt-out va
demander une redéfinition des processus et une charge de travail considé-
rable pour les cantons et les communautés de référence. Il est important
aussi que la base Iégale permette la délégation de certaines taches du can-
ton & la communauté de référence et une circulation de l'information.

Art. 3a

Le Canton souhaite qu'un article distinct soit posé dans la loi afin que soit
formulée une interdiction de toute forme de discrimination a I'égard de ceux
qui s'opposeraient a l'ouverture de leur DEP, que ce soit en matiére d’ac-
Ces aux soins, ou de la part d’assureurs maladie. Il est aussi important
gu'une procédure simple, facile a comprendre et a suivre, directe et rapide
ne décourageant pas les personnes souhaitant choisir la solution de I'opt-
out soit définie. Ces principes et procédures doivent également s'appliquer
aux personnes qui choisiraient de supprimer leur dossier.

Art. 3a

Le Canton estime que des dispositions doivent étre prises pour qu'un nou-
veau-né puisse avoir un DEP dés sa naissance car c'est une étape de la
vie qui nécessite parfois beaucoup d'intervenants. (Suppression du délai de
90 jours si autorisation des représentants |égaux, ouverture d'un DEP
avant la naissance,..)

Art. 3a al.2

Le Canton estime nécessaire qu'une personne ayant fait opposition puisse
en tout temps retirer son opposition et ouvrir son DEP.

Art. 3c

Le Canton soutient la gratuité pour les patients et citoyens assurés LAMal
ou LAM. Cependant, il est trés important que la loi prévoit les cas particu-
liers, notamment pour les personnes assurées LAMal et qui ne résident pas
en Suisse. Il s'agit alors de préciser quel canton doit prendre en charge les
colts et selon quelle logique.

Art. 5 al.1

Dans la pratique, le Canton voit mal comment les différents registres pour-
ront communiquer entre eux sans qu'un identifiant ne soit couramment uti-
lisé par les partenaires ou alors la communauté de référence ou le canton
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doit pouvoir décrypter la corrélation entre le NAVS et le numéro d'identifica-
tion des patients.

Art. 7 al. 1

Le Canton est d'avis qu’éviter la multiplication des identités numériques
disponibles pour se connecter au DEP permet de garantir que ces der-
nieres répondent toutes a des critéres de qualité en termes de décentrali-
sation et de minimisation des données, entre autres.

En ce sens, c’est la nouvelle identité numérique proposée par la Confédé-
ration et réglée par la LelD qui devrait étre utilisée de maniere exclusive
(une période transitoire doit étre prévue).

Une seconde identité répondant aux mémes critéres de qualité que I'elD fé-
dérale pourrait étre proposée aux personnes qui seraient non éligibles a
I'elD fédérale, ce qui semble étre le cas pour l'instant pour les frontaliers
selon I'avant-projet LelD soumis a consultation au printemps dernier. En ef-
fet, il est nécessaire que le personnel de santé frontalier dispose d’'une elD
pour pouvoir accéder au DEP des patients.

Art. 8a al.1

Le Canton considére le traitement des personnes mineures de 16 révolus

capables de discernement est adéquat. Par contre, la bonne pratique con-
cernant la protection des données pour les adolescents n’est pas respec-

tée. Le Canton demande que les adolescents dés 12 ans capables de dis-
cernement puissent décider elles-mémes d’ouvrir ou supprimer le DEP et

de faire une déclaration d’opposition.

Art. 9 al.1bis

Le Canton souhaite que la précision concernant la saisie d'informations an-
térieures soit supprimée. Celle-ci n'apporte aucune plus-value a la loi. En
effet, certains professionnels estimeront que des documents antérieurs
sont utiles aux traitements. Il s'agira peut-étre de différencier les données
structurées et non-structurées parce qu’il n’est en effet pas possible de dé-
poser des données structurées a posteriori.

Le Canton soutient cet élargissement de I'obligation d’affiliation a tous les
fournisseurs de soins au sens de l'art. 35, al. 2, LAMAL et d’avoir explicité
dans la loi I'obligation de saisir des données pertinentes dans le DEP. Le
Canton reléve aussi que le terme "pertinent" laisse une trés grande marge
d'interprétation et qu'il serait important que la Confédération définisse par
voie d’ordonnance une base minimale de données pertinentes. De méme, il
est important aussi de spécifier non seulement 'obligation de « saisie »
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mais aussi de « lecture » des données pertinentes.

Art. 9 al.1bis

Les professionnels de santé aimeraient pouvoir vérifier quels patients leur
ont accordé un droit d'acces. Cette demande est légitime et permet aussi
aux professionnels de lancer un dialogue avec leurs patients sur la question
de leurs données médicales s'ils le souhaitent. Le Canton de Vaud souhaite
aussi que les professionnels puissent facilement demander a un patient le
droit d'acceés a son DEP, méme au patient qui n'ont pas de MIE (par valida-
tion sms, par exemple).

Le Canton de Vaud demande que I'obligation d’affiliation a une commu-
nauté de référence ou & une communauté soit mieux définie dans le projet
de loi. En effet, il n’est pas clair si cette obligation d’affiliation ne concerne
que les fournisseurs de prestations énumérés a I'art. 35 al. 2 LAMal comme
mentionné dans le rapport explicatif (p. 48, art. 19¢) ou si elle concerne
ceux-ci et les professionnels de santé tels qu’ils sont obligés de s’affilier au-
jourd’hui. Dans le message concernant la LDEP en vigueur (FF 2013
4797), il est précisé : « Contrairement a la LAMal, qui régit I'autorisation
des fournisseurs de prestations & exercer a la charge de I'assurance obli-
gatoire des soins, le projet de loi ne fait pas partie du droit des assurances
sociales et utilise donc le terme de « professionnels de la santé » s’agis-
sant de la définition ». Le Conseil fédéral s’était ainsi clairement éloigné de
la notion de fournisseurs de prestations au sens de la LAMal. Avec son art.
19e, I'avant-projet de LDEP crée ainsi une confusion en se référant a pré-
sent & I'art. 35 al. 2 LAMal et en ne donnant pas d’explications précises
dans le rapport explicatif. Ce constat concerne également l'art. 2 let. b et
l'art. 19e.

Art. 9 al.1bis

Afin d'éviter des processus inutilement complexes lors d'une erreur pendant
le dépbt de documents, un professionnel qui a déposé un document devrait
avoir un délai de 10 jours pour pouvoir le supprimer. Un suivi des ajouts et
des suppressions doit étre mis en place.

Art. 9 al. 5 let.a

La formulation de I'art. 9 al. 5 let. a P-LDEP n’est pas correcte, eu égard au
texte du rapport explicatif. Il devrait étre écrit : « @ moins que le patient n’ait
jamais accédé a son dossier électronique ».
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Il conviendrait de préciser dans le rapport explicatif la notion d'urgence. Le
canton remarque que cette notion est sujette a interprétation au sein des
professionnels.

Il est possible que de nombreuses personnes renoncent & utiliser leur DEP
mais souhaite quand méme que les données de santé qui y sont déposées
soient accessibles aux professionnels de la santé en cas d'urgences. Ainsi,
le canton invite la Confédération a réfléchir comment régler cette question
tout en respectant le choix de la personne.

A contrario, I'accés au DEP étant dépendante de I'acquisition d'une elD et
I'acces en urgence dépendante d'une premiére connexion au DEP, il y a un
fort risque qu'une partie des DEP soient alimentés sans que aucun profes-
sionnel ne puisse y accéder ("DEP inactif"). Ceci souléve des questions en
termes de protection des données. Le canton estime que, dans la formula-
tion actuelle de la loi, des solutions techniques et/ou organisationnelles doi-
vent étre prévues pour empécher, a tout le moins limiter, le traitement de
données personnelles sensibles sur des DEP inactifs.

Art.9a al.1 et al.2

Le Canton n'est pas favorable a ce que les assureurs- maladies puissent
déposer des documents dans le DEP. La question de I'accés aux données
par les assureurs maladies est une crainte récurrente au sein de la popula-
tion. Méme avec une bonne communication qui explique que les assureurs
ne peuvent pas lire de document dans le DEP, mais uniguement en dépo-
ser, il y a un risque important que des personnes renoncent au DEP par
crainte. Les partenaires cantonaux qui ouvrent des DEP remontent beau-
coup de craintes a ce propos. De plus, d'un point de vue pratique, la plu-
part des assureurs possedent leur portail informatique, il n'est donc pas
utile pour un assuré d'avoir les mémes documents a deux endroits diffé-
rents. S'il venait utile de pouvoir échanger des données administratives
centralisées, alors le canton prénerait plutdét pour un systeme en dehors du
DEP avec des acceés différenciés, systéme qui peut étre positionné par ail-
leurs également comme instrument a charge de I'assurance obligatoire des
soins en se fondant sur l'art. 117, al1, Cst. Le rapport explicatif donne peu
de détails sur l'intérét exacte que ce type de dépbts de documents amé-
nent.

Art.9b al.1

Le projet prévoit que les patients pourront non seulement autoriser des ap-
plications de santé a accéder a leurs données dans le DEP mais égale-
ment y saisir des données. L’ouverture du DEP aux application de santé —
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qui sont, comme le souligne le Conseil fédéral, hors de I'espace de con-
fiance du DEP — accroit considérablement les risques en matiére de protec-
tion des données (principe de sécurité, cf. art. 10 LPrD). En effet, chaque
acces offert par le patient a son DEP a une application de santé ou a un
professionnel de la santé expose un peu plus les données contenues dans
son DEP aux attaques extérieures. Le projet ne détaille pas si des mesures
de sécurité supplémentaires seront appliquées concernant les applications
de santé. Par ailleurs, une perte de contréle de la maitrise de leurs don-
nées par les patients est a craindre dés lors que les éditeurs d’application
de santé du secteur privé pourront soumettre l'utilisation de leur application
(et son accés au DEP) a leurs conditions générales (conditions générales
qui sont régies par le droit privé). Cette ouverture aux applications de santé
fera peser de lourdes responsabilités sur les patients en termes de protec-
tion des données dans un domaine ou ils sont particulierement vulnérables
(traitement médical) et ou les données concernées sont sensibles. Le Can-
ton souhaite donc que les applications de santé mentionnées a l'alinéa 1
soit certifié par une certification définie par la confédération, et réévaluée
régulierement. La liste des applications certifiées devrait étre mise a dispo-
sition de la population.

Art.9c

Le Canton souhaite que des regles concernant la durée de conservation
des données inscrites dans le DEP soient clairement définies, de méme
que les données collectées par les applications de santé.

Art.10 al.2

f. de consentir a l'utilisation de leurs données a des fins
statistiques et de recherche au sens de l'art. 19g, al. 2 et
3.

lettres d et e; cf remarques faites précédemment

lettre f; Le Canton souhaite ajouter "a des fins de recherche et statis-
tiques". En effet, la pratique montre que le pilotage par les données
semble étre de plus en plus prégnant, il est donc important de pouvoir utili-
ser les données du DEP a des fins statistiques.

Il s’agit de donner le choix aux citoyens de pouvoir définir documents par
documents s’ils les mettent a disposition pour la recherche.

Art.13

Le Canton souhaite qu'un alinéa précisant que la certification doit pouvoir
se faire dans toutes les langues nationales soit rajouté. Actuellement, rien
ne garantit que les communautés puissent se faire certifier dans leur
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langue et il faut négocier avec le certificateur. Il s'agit d'une inégalité de
traitement en regard de l'art. 4 Cst.

Section 6

Le projet de loi mentionne a de nombreuses reprises la Confédération
comme étant en charge de différents aspects du DEP (exploitation des
composants centraux/art. 14, développement de composants logiciels/art.
16, conclusion de mandats de prestations/art. 19, etc.). La responsabilité
doit étre attribué de maniere plus claire et explicite a un acteur identifiable
facilement (p.ex. 'TOFSP).

Art.14 al.1

Le Canton salue cet ajout sur la recherche et souhaite que [I'utilisation de
ces données soient aussi disponibles a des fins statistiques, notamment
dans le but de permettre un pilotage par les données des politiques de
santé publique. De plus, I'article de loi est trop réducteur et ne considere
que les données structurées (il exclut par exemple, les documents déposés
sous forme de pdf). Il est certain que dans un avenir proche les données
non-structurées pourront aussi étre lues automatiquement a des fins de re-
cherche. Le Canton suggére donc de déja prévoir la possibilité d'utiliser ce
type de données pour la recherche.

Le Canton constate que le texte mis en consultation ne contient pas de dis-
positions fixant le cadre du traitement des données, notamment en lien
avec la souveraineté sur les données et leurs conditions de stockage (qui
devrait étre exclusivement en Suisse) et leur destruction (calendrier). Le
texte ne fixe pas non plus les conditions (ou l'interdiction) d’une éventuelle
utilisation des données a des fins commerciales. Au vu de la sensibilité des
données traitées, ces éléments devraient étre réglés dans la loi, et non pas
uniquement par voie d’ordonnance.

Art.14 al.4

L’article 14, al. 4, prévoit que des tiers pourront accéder a des services de
recherche de données et saisir des données. Il est important de préciser
qui sont ces tiers envisagés (instituts de recherche, assureurs, autres... ?)
et de poser, dans la loi, les principes d’accés pour chaque catégorie.

Art.19 al.1

Il s’agira pour la Confédération de s’assurer du respect du droit de la pro-
tection des données personnelles par les délégataires de taches et, notam-
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ment au regard du caractére sensible des données, de respecter la souve-
raineté des données sur le territoire suisse.

Art. 19a al.1

Le Canton souhaite que les développements soient mis gratuitement a dis-
position des communautés. En effet, la répartition des tdches mentionne
clairement que la Confédération prend en charge les colts de développe-
ments, il est donc normal que ces développements soient mis gratuitement
a disposition des communautés. Dans le cas contraire, les cantons qui sont
chargés d'assurer le financement d'une communauté de référence au
moins, devrait indirectement participer aux colts de développement. Modi-
fier le texte comme suit: " La confédération met gratuitement..."

Section 6a

Le Canton doit pouvoir déléguer les taches qui lui sont confiées a une com-
munauté de référence ou a un tiers.

Section 6b

Recherche, statistiques et assurance de la qualité

Comme expliqué plus haut, le Canton souhaite que les données puissent
étre utilisées a des fins de recherches, d'assurance qualité mais aussi de
statistiques.

Art. 19e

Le Canton de Vaud demande que I'obligation d’affiliation a une commu-
nauté de référence ou a une communauté soit mieux définie dans le projet
de loi. En effet, il n’est pas clair si cette obligation d’affiliation ne concerne
que les fournisseurs de prestations énumérés a I'art. 35 al. 2 LAMal comme
mentionné dans le rapport explicatif (p. 48, art. 19e) ou si elle concerne
ceux-ci et les professionnels de santé tels qu’ils sont obligés de s’affilier au-
jourd’hui. Dans le message concernant la LDEP en vigueur (FF 2013
4797), il est précisé : « Contrairement a la LAMal, qui régit I'autorisation
des fournisseurs de prestations a exercer a la charge de I'assurance obli-
gatoire des soins, le projet de loi ne fait pas partie du droit des assurances
sociales et utilise donc le terme de « professionnels de la santé » s’aqgis-
sant de la définition ». Le Conseil fédéral s’était ainsi clairement éloigné de
la notion de fournisseurs de prestations au sens de la LAMal. Avec son art.
19e, I'avant-projet de LDEP crée ainsi une confusion en se référant a pré-
sent a I'art. 35 al. 2 LAMal et en ne donnant pas d’explications précises
dans le rapport explicatif. Ce constat concerne également I'art. 2 let. b et
l'art. 9 al. 1bis.
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2023.04056

CANTON DU VALAIS
KANTON WALLIS

PP CH-~1951 A
s »  Sion «PRIORITY Poste CH SA

]
Monsieur Alain Bersel !-"IE".'
Conseiller fédéraf .
Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Inselgasse 1
3003 Berne

11 OCL. 2023

Date

Procédure de consultation : révision compléte de la loi fédérale sur le dossier électronique
du patient

Monsieur le Conseiiler fédéral,

Nous vous remercions pour votre invitation du 28 juin 2023 relative au projet de révision compléte
de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP) et vous faisons part ci-aprés de la
prise de position du Gouvernement valaisan.

Notre canton, au travers de I'Association CARA — créée en 2018 avec les cantons de Fribourg,
Genéve, Jura et Vaud — bénéficie de plusieurs années d’'expérience dans le domaine du dossier
électronique du patient (DEP). CARA représente la plus grande communauté de référence en
Suisse, avec a ce jour prés de 17'000 DEP ouverts, plus de 3'000 institutions affiliées et une grande
quantité de documents échangés.

Elle ceuvre a proposer des services performants & ses utilisatrices et ses utilisateurs dans un objectif
de santé publique et d’accessibilité pour le plus grand nombre. Au travers de CARA, nous mesurons
au quotidien les obstacles concrets qui freinent Fadhésion au DEP, tant du c6té de la population que
des prestataires de soins. Nous sommes convaincus que la diffusion du DEP ne se renforcera que
lorsque celui-ci aura démontré sa réelle utilité.

De maniére générale, nous saluons les objectifs poursuivis par cette révision, en particulier la
clarification des compétences des cantons et de la Confédération, le systéme « d'opt-out » pour la
population et Fobligation d'affiliation pour tous les prestataires de soins.

Ces mesures tendent a faire participer au systéme toute la population et tous les prestataires de
soins. Elles ne sont toutefois pas suffisantes pour amener une plus-value au systéme de santé,
notamment en matiére de coordination des soins et d’économicité.

Ces modifications — incluant des processus couteux en matiére d'organisation, de ressources et de
technique a la charge des cantons et des communautés de référence - doivent impérativement
s’accompagner d'autres modifications facilitant I'utilisation du DEP.

En résume, inclure tous les acteurs et actrices dans le systéme n'est qu'un premier pas. Nos
propositions et nos adaptations figurent dans le formulaire annexé. Il nous parait important de
préciser, sachant que Pentrée en vigueur de la loi révisée n'interviendra pas avant 2028, qu'il nous
tient & coeur que le systeme ne se fige pas d'ici cette date.

Place de la Fianta 3, CP 478, 1951 Sion
Tél. 027 606 21 00 - Fax 027 606 21 04




Le DEP doit se développer fant en termes de nombre d'utilisateurs guw’en termes d'utilité. Nous
exprimons donc le souhait que la Confédération continue a encourager le DEP, notamiment en
améliorant ce qui peut 'étre dans les limites du cadre iégal actuel, par exemple en simplifiant les
procédures d'audit des institutions dans le cadre de certifications ou en facilitant I'accés aux moyens

d'identification électronique.

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur te Conseilier
fédéral, a 'assurance de nolre parfaite considération.

Au nom du Conseil d'Etat

& president La chanceliére
P

i

H S,
e

onique Albrecht

Annexe formulaire de réponse du Valais
Copie gever@bag.admin.ch; ehealth@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:

Nom, canton, entreprise, organisation : Canton du Valais, département de la santé, des affaires sociales et de [a culture
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkiirzung der Firma, Organisation:

Abréviation de 'entreprise, |'organisation : DSSC Valais

Abbreviazione della ditta, dellorganizzazione:

Adresse, Ort: .

Adresse, lieu : Avenue de la Gare 39, Case postale'670, 1950 Sion
Indirizzo, localita: '
Datum / Date / Data: 28.09.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications

1. Bitte das Deckblatt mit thren Angaben ausfal- | 1.
len.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2.
{erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden. 3.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Allgemeine Bemerkungen
‘Remarques generales
Osservaz:om generall

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre {rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d'ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:

ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-

min.ch

indicazioni
1. Compilare ta presente pagina di copertina con
i propri dati.

2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-

colo {legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

3. Inviare il parere in formato Word per e-mail

entro il 19 ottobre 2023 a
- ghealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-

min.ch

Proposition :

ecaonomigue.

PRINCIPES DE LIBRE CHOIX ET D ACCESSIBII.ITE
La « fracture numérique » touche plusieurs catégories de personnes qui ne doivent pas étre exclues par le développement de la santé numérique. La Con-

fédération, les cantons et les communautés de référence en particulier doivent ceuvrer & diminuer les inégalités en matiére de littératie numérique et en
santé (information adaptée, service d'assistance, formation, etc.).

La Confédération, les cantons, les communautés de référence, les professionnels de la santé et les personnes ou organisations chargées de taches rele-
vant de la présente loi, dans la limite de leurs attributions respectives, veillent a faveriser l'accessibilité du dossier électronique, en particulier pour les per-
sonnes ne bénéficiant pas des compétences numeériques suffisantes en raison notamment de leur &ge, de leur formation ou de leur situation sociale ou

PREVOIR LA DELEGATION DES CANTONS A UNE COMMUNAUTE DE REFERENCE
Nous souhaitons que les communautés de référence puissent se voir déléguer certaines taches attribuées aux cantons.
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APPLICATION POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

Nous proposons d'introduire dans la LDEP les bases nécessaires a la labellisation des systémes primaires et & 'obligation des prestataires de soins d'utili-
ser des systémes d’information clinique labellisés pour accéder au DEP. La lenteur du déploiement du DEP aupres des professionnelles et des profession-
nels de santé repose pour beaucoup sur I'absence d'interfagage entre leurs logiciels habituels et le DEP. L’obligation d'utiliser un logiciel labellisé « DEP
compatible » réglerait cette question définitivernent, tout en renforgant le niveau de sécurité des données du systéme de sante suisse.

Proposition :
1 Les institutions et professionnels de la santé sont tenus d'utiliser une application labellisée.
2 | ¢ Conseil fédéral édicte les regles pour l'obtention du label.

FORMATION A L’UTILISATION DU DEP
Nous demandons que la formation au DEP soit incluse dans les cursus de formation des professionnelles et professionnels de santé (LPMéd, LPSan,

__egrundung I BemerkUng

i Proposntlon | Just
. I'Richiesta ' ='Mot|vazxonelOsservazmm

Préambule [.a nouvelle justification : art. 117 a[ 1 Cst permet a Ia Confederatlon de [é-
giférer en matiére d’assurance-maladie. Pour le canton du Valais, cela est
uniguement acceptable si le DEP reste un outil de santé publigue.

Art. 2 a. dossier électronique du patient (dossier électro- | Méler données clinigues et données administratives n'est pas pertinent,
nigue) : dossier virtuel contenant des données voire risqué.

médicales et-administratives-relatives a un pa-
tient, enregistrées de maniére centralisée et de-
centralisée

b. professionne! de fa santé : professionnel du do- | Cet élargissement de la définition de professionnel de la santé a la « per-
maine de la santé reconnu par le droit fédéral ou | sonne chargée de I'appréciation de I'aptitude au service militaire » semble
cantonal gui appligue ou prescrit des traitements | inadéquat. Cela ouvre I'accés au DEP a un cercle indéterming, ia loi sur
médicaux ou qui remet des produits thérapeu- Farmée n'étant pas explicite quant aux personnes concernées. Dans le
tigues ou d’autres produits dans le cadre d'un cadre militaire, le principe du consentement libre du patient ne pourra pas

étre garanti
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traitement médical etpersonne-chargée-detap-
[ ol fadarale du 3. favrier 1095

c. Pas de proposition
d. Pas de proposition

e. communauté de référence : unité organisation-
nelle de patients, de professionnels de la santé
et de leurs institutions

f.  Pas de proposition

Nous proposons de supprimer |'ajout ou d’expliciter le cercle concerné.

ll est nécessaire de définir davantage ce qu'est une communauté de réfé-
rence.

La pratique a démontré le besoin d’un identificateur unique connu de toutes
les parties prenantes (patient, professionnel de la santé, communauté de
référence, canton, Confédération). Seul le NAVS peut répondre aux be-
soins du fonctionnement du DEP.

Art. 3 ' Pas de proposition - Comment le canton communique-t-il les listes de patients & la com-
munauté ?
- Comment maintenir & jour les bases de données ?
- Est-ce que la communauté de référence aura accés aux bases de
dennées de I'état civil 7
- Lien avec le futur SNA ?
8 A supprimer La certification permet de vérifier les processus d'ouverture de DEP.
Art. 3a bis Les cantons peuvent déléguer & une communauté de ré- | Le canton doit pouvoir décider gu'a la place d’une autorite cantonale com-
férence toutes les tAches liées a louverture automatique | pétente, une communauté de référence exerce ces taches.
d'une électronique et & la gestion des oppositions.
Art. 3¢ Dans notre comprehension, la gratuité ne concerne par les professionnels

de |a santé. Pourtant I'art. 7 vise les patients et les professionnels de la
santé. Le canton du Valais souhaite gue la gratuité ne soit garantie que
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pour les patients et non pour les professionnels de la santé.

Art. 4 al. 1, phr. 1

Le plus simple est d’utiliser le numéro AVS et d’autoriser les communautés
de référence a étre ulilisatrices systématigues du numéro AVS.

Art. 5al 1

Les communautés, communautés de références, profes-
sionnels et institutions de la santé utilisent le numéro
d'identification du patient comme caracteéristiques d'iden-
tification des patients.

Les processus de lecture et d'écriture de documents sont aujourd'hui alour-
dit a cause des transactions nécessaires pour retrouver le SPID (numéro
du DEP) du patient au moyen d'un id local. Sile SPID pouvait &tre utilisé et
stocke par les professionnels et institutions, plusieurs cas d'utilisations se-
raient alléges, amenant une plus grande facilité d'integration et moins de
transactions réseaux {plus rapide et moins gourmand en ressources) tout
en gardant un haut niveau de sécurité.

Art. 5al 2

Les communautés de reférence sont autorisées a étre
utilisatrices systematiques du numeéro AVS,

Les communautés ont besoin de e fraiter le numéro AVS pour gérer les
DEPF, faire le lien avec les cantons et gérer les demandes de publications
des documents aux institutions.

il existe moins d’'une dizaine de communautés de référence, qui sont étroi-
tement surveiliées par la Confédération. Les risques & autoriser les com-
munautés de référence a utiliser le numéro AVS sont maitrisés. De plus,
['utilisation systématique ne signifie pas forcément que le numéro AVS soit
stocké sur la plateforme et donc lié aux données de santé.

At 7

1bis | ors de la création d’un dossier électronigue du pa-
tient, la communauteé de référence peut créer un moyen
d'identification électrenique au patient.

2|.a Confédération s'assure gu'un moyen d'identification
electronique fédéral unique existe pour utiliser le DEP.

Un moyen d'identification électronigue (MIE) est indispensable pour accé-
der au DEP. Les processus d'acquisition de MIE constituent des obstacles
a l'utilisation du DEP. Méme avec I'ouverture automatique du DEP, le pa-
tient devra encare s'y connecter pour donner des droits d'accés aux profes-
sionnels de la santé.

Actuellement, obtention d'un MIE est le processus le plus long et le plus
cher. Nous demandons que la communauté puisse directement créer un
MIE lors de la création du DEP. Ainsi le patient n'aura plus qu'a faire vali-
der son identité pour accéder a son DEP.

L'experience faite par CARA démontre qu'une muitiplicité de MIE complexi-
fie [a compréhension de la population. Le canton du Valais propose que
l'acces au DEP soit uniguement possible par un seul MIE national.

Art. Ba

! Les personnes mineures sont représentées par leur re-
présentant légal jusqu'a 'age de 16 ans révolus ou
jusgu’'a I'age de 18 ans révolus si elles sont incapables

Il s'agit d'un point important & réglementer en raison des craintes gquant au
respect du secret médical. En cas d’ouverture automatique, cela accroit les
préoccupations quant a la protection des données du jeu et potentiellement
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de discernement.

1bis Négg I'age de 16 ans révolus, les personnes mineures
capables de discernement peuvent décider de maintenir
la représentation ou de la supprimer.

Ter | gs personnes mineures entre 12 et 16 ans capables

de discernement peuvent decider de s'opposer a l'ou-
verfure automatique de leur électronique ou le révoquer.

3 Pas de proposition

le respect de son intégrité (ex : données de sante particuliérement sen-
sibles, de types IVG, violence intrafamiliale). Cela pourrait mener a une
perte de confiance envers le secret professionnel pour ces jeunes et poten-
tiellement provoquer un renoncement aux scins.

Cela ne correspond pas aux bonnes pratiques de protection des données
pour les adolescents. CARA fait la distinction entre les 0-12 ans et les 12-
16 ans. Cela a été demandé tant par des services de pédiatrie que par
notre commission éthique et sécurité. Les 12-16 ans doivent étre informés
de I'existence du DEP et aussi pouvoir s’y opposer a la création du DEP.

A ce jour, les mineurs entre 12 et 16 ans peuvent s'adresser & CARA et de-
mander la révocation de leur DEP.

Ce nouvel art. 8a comporte'une l[acune : la situation des mineurs enire 16
et 18 ans n'est pas réglée

Le canton du Valais demande également que la représentation des enfants
{0-16 ans) puisse éfre directement instituée lors de l'ouverture du DEP via
les informations transmises par les cantons. Cela évitera aux parents de
remplir des formulaires.

Les ordonnances devront demander aux communautés de référence de
prévoir une procédure permettant aux mineurs d’étre informés de l'exis-
tence de leur DEP et aux jeunes entre 12 et 16 ans de pouvoir s'opposer a
I'ouverture automatique d’un DEP et de pouvoir révoquer leur DEP.

Il est également nécessaire de réglementer la situation entre 16 et 18 ans.
Qui sera informé de l'ouverture automatique du DEP ? Le mineur ou son
représentant légal ?

Art. 9

'bis | eg professionnels de la santé sont tenus de saisir
les données pertinentes pour le traitement dans le dos-
sier électronique, si possible de maniére structurée. s

anptériedres-a-louverture- lls saisissent au minimum tout

L'obligation de publier les données pertinentes est indispensable a l'utilité
du DEP. Toutefois, il ne faut pas dissuader le dépdt de données anté-
rieures. Ce sont ces données qui donneront son utilité au DEP dés sa créa-
tion. '

L.a médication est souvent I'information la plus utile et la plus recherchée
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changement de médication dans le dossier électronique
du patient.

4bls | es professionnels de la santé peuvent connaitre les
patients leur ayant accordé un droit d'accés.

4ter | es professionnels de la santé peuvent demander un
droit d'accés au patient via son interface. Le patient a la
possibilite d'accepter via son téléphone portable.

4quarer | es professionnels de la santé peuvent supprimer
un document qu’ils ont dépose dans un dossier éiectro-

nique du patient dans un délai détermine par le Conseil

féderal.

5En cas d’urgence médicale, les professionnels de la
santé peuvent accéder aux données du dossier électro-
nique du patient méme sans droit d'accés, a moins que
fe patient ait adapté ta configuration de base et exclu
cette possibilité.
. ) . :
] . 9 e

& Le Conseil fédéral fixe les régles d'information du pa-
tient pour les accés en urgence.

par les professionnels de la santé. Nous proposons d'ajouter une obligation
de documenter [a médication. Lors de toute nouvelle prescription, le profes-
sionnel de |a santé devra documenter cela dans le DEP.

Les professionnels de santé aimeraient pouvoir vérifier quels patients leur
ont accordé un droit d'accés.

Il s'agit d'une fonctionnalité qui rendrait le DEP beaucoup plus efficace
dans la pratique de tous les jours en particulier auprés des personnes
moins a l'aise avec la technologie.

Parfois une erreur est commise lors du dépdt du document. Afin d'eviter
des processus inutilement complexes, un professionnel gui a déposé un
document devrait avoir un délai 10-30 jours aprés la dépose du document
pour pouvoir le supprimer. Cette suppression sera documentée dans le
journal du patient.

La let. a est fausse et ne correspond pas au rapport. Ce qui est demande
c'est qu'un accés en urgence ne soit possible que si le patient a déja fait un
premier acces.

Cela risque de poser un probléme pour 'ensemble des perscnnes qui n‘au-
ront pas relié leur DEP & leur MIE en cas de prise en charge en urgence
{cf. demi Fabrikat).

Si cela pose un probléme avec 'opt-out, nous proposons de mettre un delai
de 6 mois avant qu’un acceés en urgence puisse avoir lieu sur un DEP non
connecté. Cela laisse le temps aux patients de faire leur premier acceés.

Dans les cas ot le patient n'a pas accédé a son DEP (ne posséde pas de
MIEY), il ne pourra pas étre informe de cet accés en urgence : ni son e-mail,
ni son numéro de téléphone ne sont reliés a son DEP.

Section 3a

A supprimer

La présence des assureurs dans le systeme rebutera un nombre important
de patientes et de patients. Méme si les assureurs auront (pour le moment)
uniguement un droit de déposer des documents, beaucoup de patients ne
pourront pas faire la différence et préférent garder leur DEP vide ou alors
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demander sa suppression. Méler données cliniques et données administra-
tives n'est pas pertinent, voire risqué.

Art. 9b 1 Les patients peuvent, au moyen d'applications de Supprimer cette section 3b car le projet prévoit de permettre aussi 'acces
santé, aceéderawcdonpées-enregisiréas-dans-leurdes- | aux données.
sier-électronique-et y saisir des données via une inter- Nous voyons un potentiel risque de sécurité.
face standard. Nous demandons deux mesures :
- Nous demandons que les applications doivent avoir obtenu un la-
bel garantissant la sécurité et la protection des données
- Nous proposons de ne permettre l'accés des applications que pour
déposer des données.
2{ e Conseil fédéral fixe les exigences applicables aux
applications, a l'interface standard des applications de
santé et la configuration de base concernant les don-
nées auxquelles les applications de santé peuvent accé-
der, ia durée de l'accés et les niveaux de confidentialité.
Le patient peut adapter.

Art. 9c al. 1 Dans ce cas, la demande est faite a la communauté et non pas au canton.
Il est encore plus justifié de permettre aux cantons de déléguer &4 une com-
munauté de référence 'ensemble des processus liés au DEP.

Art. 9d al. 1 1 Le patient peut demander e transfert de son dossier | faudrait reformuler car ce n'est pas le patient qui transfert son DEP.

électronigue & une autre communauté de référence.

Section 4 Taches et offres des communautés de référence

Art. 10 2

¢ bis. d'étre notifié lorsqu’une nouvelle donnée est
deposer dans leur DEP

e. A supprimer

Le fait d’étre informé lors du dépét de nouveaux documents est trés de-
mandé par les patients. Sans cela, le patient ne sait pas si de nouvelles in-
formations sont deposées et ne va jamais consulter son DEP.

Nous souhaitons supprimer 'accés des assureurs-maladie.

Cette disposition n'est pas claire quant & la possibilité pour fa communauté
de référence d'éditer elle-méme son MIE et les conséquences qui en dé-
coulent (certification du MIE incluse dans celle de la communauté), pour-
tant le rapport explicatif p. 43 la décrit,
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Cette possibilité existe déja et cela n'a pas empéché que le MIE soit Fun
des plus grands 'obstacles a la diffusion du DEP.

Si les standards de sécurité ne changent pas, alors I'offre et le coflt ne
changeront pas non plus.

La Confédération doit proposer un MIE unique fédéral.

Art. 11

d. les composants techniques selon Part. 14, et les
processus nécessaires a leur gestion a leur
fonctionnement

e. les composants techniques et organisationnels
de la CDC en lien avec le DEP

L'ensemble des composants liés au DEP doivent étre réguliérement contrg-
|és afin de garantir la sécurite et la protection des données.

Art. 13

3 Le Conseil fédéral s'assure que la procédure peut étre
réalisée dans les langues nationales.

Actuellement, rien ne garantit que les communautés puissent se faire certi-
fier dans teur langue et it faut le négocier avec le certificateur. Il s’agit d’'une
inégalité de fraitement au regard de 'art. 4. Cst.

Art. 14

1

a. une infrastructure technique unique

e. la Confédération autorise les communautés de
référence certifiées 4 traiter les données héber-
gees ceriifiées a traiter les données hébergées
par 'infrastructure technique unique.

Le canton du Valais demande & la Confedération d'operer elle-méme la
plateforme technique DEP pour tout la Suisse (backend} et d'y donner ac-
cés aux communautés certifiees via leurs portails respectifs {frontend). La
Confédération, en tant que responsable de l'infrastructure technique, ga-
rantit son fonctionnement et son évolution, alors que les communautés sont
chargées de fournir un portail de santé permettant a feurs utilisatrices et uti-
lisateurs d'accéder & leur DEP ainsi qu'aux services supplémentaires pro-
posés par la communauté. Cette proposition permet de réduire les colts,
de réduire la complexite, d'accroitre la sécurité d'exploitation tout en main-
tenant les données sensibles sous gouvernance publique et en préservant
'autonomie des cantons dans la mise en ceuvre de leurs politiques de
santé publigue et de santé numérique. Le fournisseur de la plateforme
technigue unique doit étre sélectionné par la Confédération dans le cadre
d'un appel d'offres public.

Art. 19

a. [lexploitation de la plateforme technigue unique ;

6. Pas de proposition
f.Pas de proposition

Nous demandons que la Confédération fournisse une plateforme technigue
unigque & laquelie les portails des communautes de référence puissent ac-
ceder.

Le rapport explicatif pp. 45-46 explique gue ceite délégation est essentielle-
ment prévu_e pour des taches techniques. Selon nous, Finformation (let. e}
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g. l'exploitation d’un systéme de gestion centralisé
de la securité (SOC commun)

2 A supprimer

2bis

et la coordination (let. f) sont des taches techniques. Selon nous, l'informa-
tion (let. ) et la coordination (let. f} sont des taches primordiales pour le
développement du DEP et ne sont pas technigues.

Une certification est d’'autant plus nécessaire pour tous ces composants
vis-a-vis de la protection des données et de la sécurité.
Il faut également une gestion et une surveillance centralisée de la sécurité
(8OC commun) pour tous les composants nécessaires a faire fonctionner
le DEP, a savoir:

- la plateforme DEP

- les fournisseurs d’identités

- lacdC

- efe.

Les communautés de référence doivent déja supporter des colts élevés et
cela d'autant plus avec l'opt-out.

[l semble que ces éléments soient trop detailiés pour la loi et devrait figurer
dans une ordonnance.

Art. 19a ' La Confédération met gratuitement a la disposition des ; Les communautés de référence ont fait et feront encore de gros investisse-
communautes de référence la plateforme technique ments. La Confédération doit garantir que les développements effectués
unique et les développements du dossier électronique seront mis a disposition gratuitement.
du patient visés a I'art. 14a.
18is Efle fournit une aide financiére aux communautés de | Méme avec un systéme d'opt-out et une plateforme unigue les colts des
référence pour leurs colts d'exploitation. communautés de référence resteront trés élevés. On peut notamment ci-

ter: :

- Moyen d'identification électrenique et accés au DEP

- Inscription des profesionnels

- Formation

- Assistance ]
Nous souhaitons que la Confédération fournisse une aide financiére en
complément du financement des cantons.

Art. 19¢ Ces eléments nous paraissent trop détailles pour figurer dans la loi et de-

vraient figurer dans une ordonnance.
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Art. 19d ' Les cantons garantissent l'existence et le financement | Les cantons doivent choisir une seule communauté afin de clarifier la situa-

d'une communauté de référence sur leur territoire. tion des patients et des professionnels.

2 lIs concluent les conventions nécessaires a l'ouverture

automatique du dossier électronigue du patient avec une

communauté de référence.

¥ Un canton, ou un groupe de cantons, peuvent gérer di- | Plusieurs communautés de référence, dont CARA, sont dirigées par un ou

rectement une communauté de référence. plusieurs cantens. Nous demandons que [a loi prévoie explicitement qu'un
canton ou un groupe de cantons puissent gérer directement une commu-
nauté de référence.

Section 6b Nous reconnaissons I'objectif poursuivi qui pourrait étre benéfigue dans
des cas particuliers ; possibilité d'identifier les personnes qui ont consenti &
fransmettre leurs données sous forme non anonymisées et qui ont un inté-
rét & connaitre les résultats de la recherche.

Mais d'un point de vue de protection des données, cela parait peu propor-
tionnel. L’Etat a donc accés aux données et peut les transmettre & des tiers
et pas obligatoirement sous forme anonymisée. Cela sera compliqué & ex-
pliguer aux patients.
Nous demandons que les tiers soient précisés.
Art. 19g 20is | es cantons peuvent recevoir les données anonymi-
sées a des fins de pilotage de la santé publigue.
Art. 50a al. 1 let. 5. échanger avec les cantons concernant l'ouverture ; il serait nécessaire d’autoriser les communautés de référence a étre utilisa-
bouater LAVS et les oppositions a I'ouverture ; trices systématiques du NAVS pour gérer les DEP, faire le lien avec les
6. échanger avec les institutions affiiees afin d'aider | cantons et gérer les demandes de publication des documents aux institu-
le patient a obtenir ses données de santé ; tions. .
7. échanger avec le patient Il existe moins d'une dizaine de communautés de référence qui sont étroi-
tement surveillées par la Confedération.
Cela ne signifie pas forcément que [e NAVS est stocke sur la plateforme et
donc lié aux données de santé.
ODEP

Mettre en place le Code QR pour les droits d’accés
Un code QR scanné par le patient permettrait de donner des droits d'accés

a un éfablissement de santé pour une duree limitée (p. ex. 30 jours). Pour
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cela, le patient doit se connecter.

Art. 4

c. A supprimer

d. Pas de proposition

e. Pas de propaosition

Cette option est inutile.

Actuellement, le patient doit mettre un délai pour donner un droit d'accés a
un groupe. Cela est inutile et non conforme a cet article.

La gestion de I'accés en urgence est actuellement trop compliquee avec
trois options différentes. Nous souhaitons que le patient ait Faccés en ur-
gence activé par défaut jusqu'aux documents de niveau restreint et qu'il
puisse désactiver I'accés en urgence s'il le souhaite.

Art. 9al 2

La Confédération doit garantir qu'il existe un lien technigue entre la plate-
forme et les registres fédéraux des professions médicales, de la santé et
de la psychologie. ‘

Cela aiderait beaucoup la gestion des communautés et garantirait la jus-
tesse des données des professionnels de santé.

Art. 10al 1let. d

A supprimer

Le délai de suppression devrait &tre retiré ou alors mis comme une option
pour le patient.

Art. 43

A supprimer

Les communautés supportent déja des cofits élevés.

AUTRES

Autoriser tes communautés de référence a vérifier I'iden-
tité avec d’autres que les ID suisses.

Beaucoup de résidents en EMS n'ont plus d'ID valable ou alors des enfants
de frontaliers n'ont pas d'ID suisse. |l faut laisser davantage de marge de
manosuvre aux communautés (Ex : attestation EMS ou piéce d'identite
francaise)

Donner des obligations aux fournisseurs d'identite en
termes d’assistance aux utilisateurs

On constate réguligrement que les fournisseurs d'identité ont des manques
dans leur support. Pourtant le moyen d'identification est |a cié du systéme.

Marquer la distinction entre un DEP vide et 'absence de
droits d'accés.

Cela aiderait le professionnel pour savair si des informations Iui sont indis-
ponibles.

Résumé médical sur la page du patient en un clin d'ceil
et accessible par le professionnel

Par exemple : contact d'urgence, groupe sanguin, médication, allergies,
maladies chronigues, eic.

Acces d'urgence sans consultation d'un document

Un accés d'urgence sans consultation doit &étre inscrit dans le journal d'ac-
cés avec le nom du professionnel ou, autre possibilité, le patient n'est pas
notifie,

Faire en sorte gue les communautés puissent connaitre
la communauté du patient

Cela aiderait dans a gestion des communautés
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Certification : Espacer les certifications

La certification est utile mais elle doit aussi laisser le temps aux commu-
nautés de gérer {'opérationnel et de procéder aux corrections des non-con-
formités décelées lors des audits précédents. Nous proposons une certifi-
cation tous les 2 ans pour les communautés en activité depuis plus de 3
ans. Les communautés procédent & un audit interne annuel,

Certification : ne plus devoir transmettre des listes d'affi-
liés 4x par année

Cette demande du certificateur n'apporte rien

Certification : ne plus avoir d'audit des institutions par le
certificateur

Nous proposons que les contrbles dans les institutions soient du ressort
des communautés et non pas du certificateur. L.es communautés connais-
sent mieux leurs affiliés et cela aiderait au déroulement des contréles. Les
communautés procédent a un audit interne annuel.

Suppression du numérc BUR

It est demandé aux communautés d'enregistrer le numéro BUR des affiliés.

"Osservazlon: sul rapporto esphcatlvo

_| Cela complexifie la procédure d'affiliation et n'apporte rien.

. Zlffer Selte
_Chiffre, page

Numero, p'agina i

_Antrag L
.Proposmon _
‘Richiesta -

Justlflcatlon I Remarques

Motivazione / Osservazioni :' '

Compléter le message du Consell federal avec une

planification financiere intégrant une estimation
intelligible des conséquences financiéres pour fes
cantons.

La répartition des taches et du ﬂnancement dOIt encore etre plus clalre
entre les cantons et la Confédération. Les Chambres doivent étre
parfaitement informées des conséquences financiéres que les cantons
encourront suite au financement de I'exploitation des communautés de
référence.
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Regierungsrat

B Kanton Zug

Regierungsrat, Postfach, 6301 Zug

Nur per E-Mail

Eidgenéssisches Departement des Innern
Bundesamt fiir Gesundheit

Herr Bundesprasident Alain Berset

3003 Bern

Zug, 26. September 2023 ki

Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: Umfassende
Revision; Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat eréffnete am 28. Juni 2023 die Vernehmlassung zur Revision des Bundesgeset-
zes Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1).

Die Vernehmlassungsantwort des Kantons Zug entnehmen Sie dem beiliegenden Antwortfor-
mular.

Wir bedanken uns fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse
Regierungsrat des Kantons Zug

Silvia Thalmann-Gut Tobias Moser
Frau Landammann Landschreiber
Beilage:

- Beilage 1: Antwortformular des Kantons Zug

Versand per E-Mail an:

- ehealth@bag.admin.ch (PDF und Word-Dokument)
- gever@bag.admin.ch (PDF und Word-Dokument)

- Gesundheitsdirektion (info.gd @zg.ch)

- Zuger Mitglieder der Bundesversammlung

Regierungsgebaude, Seestr. 2, 6300 Zug
T +41 41 728 33 11
www.zg.ch



Confédération suisse Beilage 1

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

U Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innem EDI

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Gesundheitsdirektion des Kantons Zug
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:

Abréviation de I'entreprise, I'organisation : GD 2G

Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort: Neugasse 2

Adresse, lieu : 6300 Zug

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 26.09.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dép6t de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth @bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.7)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.17)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.7)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Wir lehnen die Vernehmlassungsvorlage zur umfassenden Revision des EPDG ab. Gemass unserer Einschatzung hat sich die dezentrale Organisation und
die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen bisher nicht bewéhrt. Die vorgeschlagene Gesetzesrevision halt am bisherigen Modell fest. Stattdessen
soll das elektronische Patientendossier (EPD) zentral auf Bundesebene organisiert und einheitlich gesteuert werden.

Wir sind liberzeugt, dass die flachendeckende Einflihrung sowie der Betrieb von elektronischen Patientendossiers nur mit einer zentralisierten Losung
effizient, kostengtinstig und zielfihrend umgesetzt werden kann. Daher sollen kiinftig nur noch eine Stammgemeinschaft und ein zentrales Melderegister
fur Personen, die kein EPD méchten, beim Bund bestehen.

Die Daten mussen strukturiert und einheitlich definiert sein.

Die E-ID des Bundes geméss Bundesgesetz iber elektronische Identifizierungsdienste (BGEID) soll das einzige Identifikationsmittel sein, das fur die Au-
thentifizierung eingesetzt werden kann.

Die Anschlussverpflichtung fur alle Leistungserbringer, die geméss Bundesgesetz uber die Krankenversicherung (KVG) zulasten der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung tatig sein kdnnen, heissen wir gut. Gesetzessystematisch sollte die Anschlussverpflichtung jedoch bei den Zulassungsvoraussetzun-
| gen verankert werden, nicht bei den Qualitatsanforderungen.

Grundsatzlich begrissen wir das in der Vorlage vorgeschlagene «Opt-Out-Modell», das eine automatische und kostenlose Eréffnung des EPD fiir alle
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Menschen in der Schweiz vorsieht. Jedoch ist die in der Vorlage gewahlte Widerspruchlésung administrativ unverhaltnismassig aufwandig ausgestaltet und
fuhrt zu Umsetzungsproblemen.

Gesundheitsanwendungen (Apps) sollen keinen Zugriff auf das EPD haben.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Ant. 3 Abs. 2, Es soll ein «Opt-Out-Modell» eingefiihrt werden, das Die in der Vorlage gewahite Widerspruchsldsung/«Opt-Out-Modell» ist ad-

Art. 3a analog ist zur Widerspruchslésung beim Bundesgesetz | ministrativ unverhaltnisméssig aufwandig ausgestaltet und fiihrt zu Umset-
Uber die Transplantation von Organen, Geweben und zungsproblemen.
Zellen (Transplantationsgesetz; SR 810.21), die 2025 in | Unverhaltnisméassig grosser Aufwand entsteht beispielsweise dadurch,
Kraft treten soll. dass der Kanton alle seine Einwohnerinnen und Einwohner personlich an-
Folglich soll jede Person, die kein EPD wiinscht, sich in | schreiben muss und eine Vielzahl von Informationen weitergeben muss
ein schweizweit zentrales Register eintragen kénnen. (Art. 3 Abs. 2 EPDG). Weiter masste der Widerspruch umstandlich beim
Tut sie dies, wird kein EPD erdéffnet respektive das be- Kanton gemeldet werden, der dies wiederum der registerfihrenden Stelle
reits er6ffnete EPD wird gesperrt oder geléscht. melden misste (Art. 3a EPDG).

Art. 7 Abs. 2 Die E-ID des Bundes geméss Bundesgesetz Uber elekt- | Es braucht eine zentrale Losung fir das EPD und fiir die dafir notwendige
ronische Identifizierungsdienste (BGEID) soll das ein- Technologie.
zige ldentifikationsmittel sein, das fiir die Authentifizie-
rung eingesetzt werden kann.

Art. 9b Gesundheitsanwendungen sollen nicht auf das EPD zu- | Wir befiirchten bei den Gesundheitsanwendungen (Apps) datenschutz-

greifen kénnen. Die Bestimmung zu den Gesundheitsan-
wendungen fur Patientinnen und Patienten (Art. 9b
EPDG) lehnen wir ab.

rechtliche Probleme beim Zugriff auf das EPD. Gesundheitsdaten sind sehr
schitzenswert und es ist weder verhaltnismassig noch zielfihrend, die Da-
tenschutzmassnahmen samtlicher Gesundheitsanwendungen laufend zu
Uberprufen. Zudem wird die technische Komplexitat durch die Schnittstellen
erhéht.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page

Antrag
Proposition

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
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Numero, pagina

Richiesta

Motivazione / Osservazioni
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Kanton Ziirich
Regierungsrat

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

4. Oktober 2023 (RRB Nr. 1173/2023)
Anderung des Bundesgesetzes iliber das elektronische Patientendossier:
Umfassende Revision (Vernehmlassung)

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 haben Sie uns eingeladen, zur Anderung des Bundes-
gesetzes Uber das elektronische Patientendossier, Umfassende Revision, Stellung zu
nehmen. Wir danken Ihnen fiir diese Gelegenheit und dussern uns wie folgt:

Ausgangslage

Die Vorlage bezweckt eine umfassende Revision des Bundesgesetzes Uber das elektro-
nische Patientendossier (EPDG, SR 816.1), die das Ziel verfolgt, die Rahmenbedingungen
fur das elektronische Patientendossier (EPD) weiter zu verbessern und dem EPD in der
Schweiz zu einem nachhaltigen Durchbruch zu verhelfen. Dieses Ziel unterstitzen wir.
Wir versprechen uns von einem gut funktionierenden, weit verbreiteten EPD einen Digita-
lisierungsschub im Gesundheitswesen und insbesondere eine Verbesserung der Qualitat
der medizinischen Behandlungen, der Effizienz des Gesundheitssystems sowie der Ge-
sundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten.

Die in der Vorlage vorgesehenen Umsetzungsmechanismen kénnen wir jedoch in wesent-

lichen Punkten nicht beflrworten. Als kritisch erachten wir insbesondere, dass die Vorlage:

- das Prinzip der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a Abs. 2 und 3 Bundesverfassung [BV,
SR 101]) verletzt, da den Kantonen die Finanzierung mindestens einer Stammgemein-
schaft auf ihrem Hoheitsgebiet vorgeschrieben wird, die Betriebskosten dafir jedoch
nicht durch den Bund gedeckt werden,

— zu stark in die kantonale Autonomie eingreift,

— in entscheidenden Bereichen zu wenig konkrete Aussagen macht, insbesondere was die
Auswirkungen auf die Kantonsfinanzen und die in den Kantonen zu schaffenden per-
sonellen Mittel betrifft,

— den Kantonen einseitig die Hauptlast der Finanzierung und Umsetzung aufbtirdet

— und beim Opt-Out-Modell sowie bei der Verpflichtung aller Gesundheitsfachpersonen
ungeniigende Ubergangsfristen einrdumt.



Unsere Haltung deckt sich im Wesentlichen mit der Stellungnahme der Konferenz der
kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren vom 8. September 2023. Das EPD
sollte zentral und einheitlich gesteuert und finanziert werden. Die bisherigen Erfahrungen
haben gezeigt, dass eine dezentrale Organisation zu erheblichen Problemen und Ineffi-
zienzen fihrt. Die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine
einzige EPD-Betreiberinstitution, die allein im Auftrag des Bundes téatig ist, ist als Variante
weiterzuverfolgen.

In Bezug auf mdgliche Lésungen flr inhaftierte Patientinnen und Patienten in Justizvoll-
zugseinrichtungen verweisen wir auf die Stellungnahme der Konferenz der Leitenden
Justizvollzug.

Zu den einzelnen Bestimmungen

Ingress VE-EPDG, Abstiitzung auf Art. 117 Abs. 1 BV

Die Abstitzung der Vorlage auf die Kompetenzen des Bundes zur Regelung der Kranken-
und Unfallversicherung (Art. 117 Abs. 1 BV) beurteilen wir kritisch. Die Vorlage greift in der
Folge zu stark in die kantonale Autonomie ein. Zu beachten ist dabei, dass das Gesund-
heitswesen grundsétzlich — wie dies auch der erlauternde Bericht (S. 71) festhalt — in der
Kompetenz der Kantone liegt.

Wir beantragen deshalb, die bisherige Abstitzung auf Art. 95 und 122 BV beizubehalten
und die Finanzierung und Aufgabenzuteilung an die Kantone, wie im Folgenden genauer
ausgefuhrt, anzupassen.

Art. 19d Abs. 1 VE-EPDG, Bestand und Finanzierung

Die Vorlage sieht vor, dass die Kantone verpflichtet werden, die Finanzierung mindestens
einer Stammgemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet sicherzustellen. Den Kantonen kédmen
dabei keine nennenswerten Steuerungs- und Kontroliméglichkeiten zu. Dies widerspricht,
wie erwahnt, dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a Abs. 2 und 3 BV).

Zudem sind die Grenzen zwischen Betrieb und Entwicklung fliessend, weshalb die ge-
plante Abgrenzung von Betriebsfinanzierung (durch die Kantone) und Finanzierung der
Weiterentwicklung (durch den Bund) kaum maoglich ist. Die vorgeschlagene Mischfinanzie-
rung wirde zahlreiche weitere Probleme und Fragen hervorrufen (z. B. Fragmentierung
des EPD-Systems, Anwendbarkeit des Submissionsrechts, Umgang mit Gberkantonal
tatigen Stammgemeinschaften, Umgang mit heute vorhandenen Geblhrensystemen,
Fehlen von Anreizen zur Selbstfinanzierung bzw. zu einer wirtschaftlichen Arbeitsweise
usw.) und hohe Folgekosten und Ineffizienzen nach sich ziehen.

Ausserdem fehlen in der Vorlage ausreichende Angaben dartber, welche Folgen diese
Finanzierungsform fiir den Kantonshaushalt bedeuten wirde. Dies ist angesichts des zu
erwartenden, erheblichen finanziellen Volumens und personellen Aufwands fir die Kan-
tone nicht nachvollziehbar.

Aus diesen Griinden lehnen wir das vorgeschlagene Finanzierungsmodell ab und bean-
tragen eine vollstandige Finanzierung des EPD durch den Bund. Damit ist zugleich eine
folgerichtige, zentrale Steuerung des Gesamtsystems sichergestellt, die der stringenten
und effizienzorientierten Entwicklung des EPD zugutekommen wiirde.



Art. 3 und 3a VE-EPDG, Opt-Out-Modell

Das vorgeschlagene Opt-Out-Modell soll die Zahl der bestehenden EPD deutlich erhdhen
und so zu einer raschen Verbreitung filhren. Diese Ziele begriissen wir grundsétzlich. Der
Kanton Zurich tragt mit seiner ergebnisorientierten Férderung der Verbreitung des EPD
(RRB Nr.515/2023) dazu bei.

Das EPD soll fur die gesamte Bevoélkerung grundsétzlich kostenlos eingerichtet werden,
wobei ein Widerspruch (Opt-Out) méglich sein soll.

Bei einer Umsetzung des Opt-Out-Modells, wie in der Vorlage vorgesehen, wiirden dem
Kanton verschiedene, aufwendige Vollzugsaufgaben und zahlreiche Umsetzungsprobleme
(z. B. nicht erreichbare Personen, Personen mit unklarem Wohnsitz, Inhaftierte, fehlende
Informationen zum Vorhandensein eines EPD usw.) ibertragen. In der Vorlage wurde ver-
saumt, Angaben dazu zu machen, wie gross der damit verbundene, administrative Auf-
wand fir die Kantone wére.

Deshalb soll die Umsetzung des Opt-Out-Modells nicht durch die Kantone, sondern im
Wesentlichen durch den Bund erfolgen. Dieser soll die daftir notwendigen Prozesse,
IT-L&sungen, Hotlines und andere fiir den Vollzug relevante Hilfsmittel zur Verfligung stellen.
Damit ist eine wesentlich bessere Effizienz und zweckméssige Governance des Gesamt-
systems sichergestellt.

Sofern an der Umsetzung des Opt-Out-Modells durch die Kantone festgehalten wird, sind
die fur die Kantone entstehenden Vollzugsaufwande zu beziffern und mit einer Gegen-
finanzierung zu decken.

Art. 59a%s Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung, Anschlussverpflichtung
fiir ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen

Die geplante Anschlussverpflichtung fir alle Gesundheitsfachpersonen, die Uber die obli-
gatorische Krankenpflegeversicherung abrechnen, wird die Verbreitung des EPD ebenfalls
stark férdern. Deshalb begriissen wir diese geplante Anderung grundsétzlich.

Um die Vorlage nicht unnétig zu gefahrden, ist jedoch eine bedeutend ldngere Ubergangs-
frist von mindestens zwei Jahren vorzusehen. Damit kann einerseits allfélliger Widerstand
der betroffenen Interessengruppen verringert werden. Anderseits bleibt dem Kanton so
ausreichend Zeit fur die Planung der damit verbundenen, umfangreichen Vollzugsaufgaben.
Zudem haben auf diese Weise auch die Anbietenden von Softwaresystemen fir die ver-
schiedenen Gesundheitsbranchen ebenfalls genligend Zeit, um die Anschlussfahigkeit
ihrer Produkte an das EPD sicherzustellen.

Die Vorlage verpasst es, sich zu den administrativen und finanziellen Aufwanden der Kan-
tone zu dussern, die fir die Umsetzung der Anschlusspflicht der ambulant tatigen Ge-
sundheitsfachpersonen zu decken wéaren. Diese zusatzlichen Vollzugsaufwénde sind zu
beziffern und durch eine Gegenfinanzierung zu decken.

Art. 19f und 19g VE-EPDG, Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Das Weiterverwenden von Daten aus dem EPD fiur die Forschung dient potenziell allen
und ist deshalb im Grundsatz zu beflrworten, sofern dabei das Recht auf informationelle
Selbstbestimmung gewahrt bleibt. Bezliglich der informationellen Selbstbestimmung ist
grosse Sorgfalt nétig, da andernfalls das Vertrauen der Bevélkerung in das EPD nachhaltig
zerstdrt werden kdnnte.



Es ist unerlasslich, dass die Patientinnen und Patienten genau wissen, welche Daten sie zur
Verfligung stellen wirden und was damit geschieht. Ein allgemeines Einverstandnis ge-
nlgt dabei nicht. Auch muss den Patientinnen und Patienten ermdglicht werden, die Ein-
willigungen fur Datenverwendungen im Forschungskontext unabhéangig von den Zugriffs-
rechten flr Gesundheitsfachpersonen (im Behandlungskontext) zu vergeben.

Dank modernen digitalen Kommunikationskanélen (z. B. Push-Nachrichten, E-Mail) bleibt
der Aufwand fur das Einholen von differenzierten Einverstandniserklarungen Uberschaubar.
Eine Weiterverwendung von Gesundheitsdaten — auch in anonymisierter Form —, die nicht
mit ausdrlcklichem Einverstandnis (informed consent) der Patientin oder des Patienten
erfolgt, lehnen wir ab.

Art. 26a VE-EPDG, Ubergangsbestimmung

Die Kantone missen gemass dem Vernehmlassungsentwurf im Zusammenhang mit dem
Opt-Out-Modéell alle Einwohnerinnen und Einwohner innerhalb von drei Monaten nach
Inkrafttreten des Gesetzes lber die EPD-Er6ffnung informieren und eine Widerspruchs-
frist von 90 Tagen ansetzen.

Zum Datum des Inkrafttretens der Gesetzesrevision ist anzumerken, dass dieses so termi-
niert werden muss, dass den Kantonen ausreichend Zeit flir den Erlass der notwendigen
kantonalen Gesetzesgrundlagen eingerdumt wird.

Bei der Einflihrung eines Opt-Out-Modells, das von den Kantonen umzusetzen wére, wei-
sen wir darauf hin, dass der administrative Aufwand fir das Anschreiben der Bevodlkerung
und das Einholen und Verwalten der Widerspriiche gross ist, vor allem am Anfang. Die
Zeitspanne fir die Information der Einwohnerinnen und Einwohner nach Inkrafttreten der
Gesetzesrevision ist zu kurz. Sie ist auf mindestens ein Jahr auszudehnen.

Weitere Bestimmungen

Die weiteren Bestimmungen in der Vorlage begriissen wir, da sie uns geeignet erscheinen,
die Verbreitung und Weiterentwicklung des EPD nachhaltig zu férdern. Insbesondere
begrissen wir:

— die Méglichkeit, mit Gesundheitsanwendungen auf Daten des EPD zugreifen zu kdnnen
(wobei die damit verbundenen Datenschutzrisiken ausreichend berlcksichtigt werden
mussen),

— die Nutzung des Metadatenindex des Bundes tber den EPD-Kontext hinaus,

- die Moglichkeit, Pilotprojekte zu lancieren,

- die differenziertere Regelung der Vertretung im EPD,

- die Moglichkeit, dass Krankenversicherer administrative Dokumente im EPD ablegen
kénnen,

— den Zugang zum Health Provider Directory fir die Kantone

— sowie die neuen Sanktionsmaoglichkeiten.

Fir weitergehende Bemerkungen verweisen wir auf das beiliegende Antwortformular.



Abschliessend regen wir an, bei der EPDG-Revision und auch bei den dazugehdrigen
Vollzugsverordnungen den Aspekt der Systemvereinfachung und Prozesserleichterung fir
alle Stakeholder (Gesundheitsfachpersonen, Gesundheitseinrichtungen, Patientinnen und
Patienten) prioritar zu behandeln. Das Gesundheitswesen ist derzeit stark unter Druck,

und es ist deshalb besonders wichtig, dass vom EPD mdglichst wenig Zusatzbelastungen
ausgehen.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates

Der Prasident: Die Staatsschreiberin:

Mario Fehr Dr. Kathrin Arioli




Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendéssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Kanton Ziirich
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkilirzung der Firma, Organisation:

Abréviation de I'entreprise, I'organisation : KT ZH

Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Neumuhlequai 10, 8090 Zirich

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 4. Oktober 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépot de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1.

2.

Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful-
len.

Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

2.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d'’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1.

2.

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-mail
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.17)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.1)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.17)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Die Vorlage bezweckt eine umfassende Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische Patientendossier (EPDG, SR 816.1), die das Ziel verfolgt,
die Rahmenbedingungen fiir das elektronische Patientendossier (EPD) weiter zu verbessern und dem EPD in der Schweiz zu einem nachhaltigen Durch-
bruch zu verhelfen. Der Kanton Zirich unterstutzt dieses Ziel. Der Kanton Ziirich verspricht sich von einem gut funktionierenden, weit verbreiteten EPD
einen Digitalisierungsschub im Gesundheitswesen und insbesondere eine Verbesserung der Qualitdt der medizinischen Behandlungen, der Effizienz des
Gesundheitssystems sowie der Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten.

Die in der Vorlage vorgesehenen Umsetzungsmechanismen kann der Kanton Zirich in wesentlichen Punkten nicht beflirworten. Als kritisch erachtet der
Kanton Zirich insbesondere, dass die Vorlage:

das Prinzip der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a Abs. 2 und 3 Bundesverfassung [BV, SR 101]) verletzt,

zu stark in die kantonale Autonomie eingreift,

in entscheidenden Bereichen zu wenig konkrete Aussagen macht, insbesondere was die Auswirkungen auf die Kantonsfinanzen und die in den Kanto-

nen zu schaffenden personellen Mittel betrifft,

den Kantonen einseitig die Hauptlast der Finanzierung und Umsetzung aufburdet
und beim Opt-Out-Modell sowie bei der Verpflichtung aller Gesundheitsfachpersonen ungeniigende Ubergangsfristen einrdumt.
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Die Haltung des Kantons Zirich deckt sich im Wesentlichen mit der Stellungnahme der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
(GDK) vom 8. September 2023. Das EPD sollte zentral und einheitlich gesteuert und finanziert werden. Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass
eine dezentrale Organisation zu grossen Problemen und Ineffizienzen fiihrt. Die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine ein-
zige EPD-Betreiberinstitution, die allein im Auftrag des Bundes tétig ist, ist als Variante weiterzuverfolgen.

Es wird angeregt, bei der EPDG-Revision und auch bei den dazugehdérigen Vollzugsverordnungen den Aspekt der Systemvereinfachung und Prozesser-
leichterung fiir alle Stakeholder (Gesundheitsfachpersonen, Gesundheitseinrichtungen, Patientinnen und Patienten) prioritar zu behandeln. Das Gesund-
heitswesen ist derzeit stark unter Druck, und es ist deshalb besonders wichtig, dass vom EPD mdglichst wenig Zusatzbelastungen ausgehen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
Ingress Der Kanton Zirich beantragt, die bisherige Abstitzung Die Abstlitzung der Vorlage auf die Kompetenzen des Bundes zur Rege-
auf Art. 95 und 122 BV beizubehalten und die Finanzie- | lung der Kranken- und Unfallversicherung (Art. 117 Abs. 1 BV) beurteilt der
rung und Aufgabenzuteilung an die Kantone, wie im Fol- | Kantons Zirich kritisch. Die Vorlage greift in der Folge zu stark in die kanto-
genden genauer ausgefihrt, anzupassen. nale Autonomie ein. Zu beachten ist dabei, dass das Gesundheitswesen
grundsatzlich — wie dies auch der erlduternde Bericht (S. 71) festhalt — in
der Kompetenz der Kantone liegt.
19d Abs. 1 Der Kanton Zirich lehnt das vorgeschlagene Finanzie- Die Vorlage sieht vor, dass die Kantone verpflichtet werden, die Finanzie-

rungsmodell ab und beantragt eine vollstandige Finan-
zierung des EPD durch den Bund. Damit ist zugleich

eine folgerichtige, zentrale Steuerung des Gesamtsys-
tems sichergestellt, die der stringenten und effizienzori-
entierten Entwicklung des EPD zugutekommen wirde.

rung mindestens einer Stammgemeinschaft auf inrem Hoheitsgebiet sicher-
zustellen. Den Kantonen kdmen dabei keine nennenswerten Steuerungs-
und Kontrollméglichkeiten zu. Dies widerspricht, wie oben erwahnt, dem
Prinzip der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a Abs. 2 und 3 BV).

Zudem sind die Grenzen zwischen Betrieb und Entwicklung fliessend, wes-
halb die geplante Abgrenzung von Betriebsfinanzierung (durch die Kan-
tone) und Finanzierung der Weiterentwicklung (durch den Bund) kaum
moglich ist. Die vorgeschlagene Finanzierungsform wiirde zahlreiche wei-
tere Probleme und Fragen hervorrufen (z.B. Fragmentierung des EPD-Sys-
tems, Anwendbarkeit des Submissionsrechts, Umgang mit Gberkantonal ta-
tigen Stammgemeinschaften, Umgang mit heute vorhandenen Gebiihren-
systemen, Fehlen von Anreizen zur Selbstfinanzierung bzw. zu einer wirt-
schaftlichen Arbeitsweise usw.) und hohe Folgekosten und Ineffizienzen
nach sich ziehen.
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Ausserdem fehlen in der Vorlage ausreichende Angaben dariiber, welche
Folgen diese Finanzierungsform fiir den Kantonshaushalt bedeuten wiirde.
Dies ist angesichts des zu erwartenden, erheblichen finanziellen Volumens
und personellen Aufwands fiir die Kantone nicht nachvollziehbar.

3 und 3a Die Umsetzung soll nicht durch die Kantone, sondern im | Das vorgeschlagene Opt-Out-Modell soll die Zahl der bestehenden EPD
Wesentlichen durch den Bund erfolgen. Dieser soll die deutlich erhéhen und so zu einer raschen Verbreitung fihren. Diese Ziele
dafur notwendigen Prozesse, IT-Losungen, Hotlines und | begrisst der Kanton Zirich grundsatzlich. Der Kanton Zdrich tragt mit
andere fur den Vollzug relevante Hilfsmittel zur Verfu- seiner ergebnisorientierten Férderung der Verbreitung des EPD (RRB
gung stellen. Damit ist eine wesentlich bessere Effizienz | Nr. 515/2023) dazu bei.
und zweckmassige Governance des Gesamtsystems Das EPD soll fur die gesamte Bevdlkerung grundséatzlich kostenlos einge-
sichergestellt. richtet werden, wobei ein Widerspruch moglich sein soll.

Bei einer Umsetzung des Opt-Out-Modells wie in der Vorlage vorgesehen
Sofern an der Umsetzung des Opt-Out-Modells durch wirden dem Kanton verschiedene, aufwendige Vollzugsaufgaben und zahl-
die Kantone festgehalten wird, sind die fir die Kantone reiche Umsetzungsprobleme (z.B. nicht erreichbare Personen, Personen
entstehenden Vollzugsaufwande zu beziffern und mit mit unklarem Wohnsitz, Inhaftierte, fehlende Informationen zum Vorhan-
einer Gegenfinanzierung zu decken. densein eines EPD usw.) Uibertragen. In der Vorlage wurde versdumt, An-
gaben dazu zu machen, wie gross der damit verbundene, administrative
Aufwand flir die Kantone ware.

59aPs KVG Der Kanton Zirich beantragt, fir die Anschlussverpflich- | Die geplante Anschlussverpflichtung fir alle Gesundheitsfachpersonen die
tung aller Gesundheitsfachpersonen eine bedeutend Uber die obligatorische Krankenpflegeversicherung abrechnen, wird die
langere Ubergangsfrist von mindestens fiinf Jahren vor- | Verbreitung des EPD ebenfalls stark fordern. Deshalb begriisst der Kanton
zusehen. Zirich diese geplante Anderung grundsatzlich.

Um die Vorlage nicht unnétig zu gefahrden, ist jedoch eine bedeutend lan-
Der Kanton Zirich beantragt, dass die zuséatzlichen Voll- | gere Ubergangsfrist von mindestens fiinf Jahren vorzusehen. Damit kann
zugsaufwande beziffert und durch eine Gegenfinanzie- einerseits allfalliger Widerstand der betroffenen Interessengruppen verrin-
rung gedeckt werden. gert werden. Anderseits bleibt dem Kanton so ausreichend Zeit fir die Pla-
nung der damit verbundenen, umfangreichen Vollzugsaufgaben. Zudem
haben auf diese Weise auch die Anbietenden von Softwaresystemen fir
die verschiedenen Gesundheitsbranchen ebenfalls gentigend Zeit, um die
Anschlussfahigkeit ihrer Produkte an das EPD sicherzustellen.
Die Vorlage verpasst es, sich zu den administrativen und finanziellen Auf-
wanden der Kantone zu dussern, die fiir die Umsetzung der Anschluss-
pflicht der ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen zu decken wéaren.
19f und 19g Der Kanton Ziirich begriisst die Bestimmung, unter Vor- | Das Weiterverwenden von Daten aus dem EPD fiir die Forschung dient po-

behalt der Ausfiihrungen in der rechten Spalte.

tenziell allen und ist deshalb im Grundsatz zu beflirworten, sofern dabei
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das Recht auf informationelle Selbstbestimmung gewahrt bleibt. Bezlglich
der informationellen Selbstbestimmung ist grosse Sorgfalt nétig, da andern-
falls das Vertrauen der Bevdlkerung in das EPD nachhaltig zerstort werden
kénnte.

Es ist unerlasslich, dass die Patientinnen und Patienten genau wissen, wel-
che Daten sie zur Verfligung stellen wiirden und was damit geschieht. Ein
allgemeines Einverstandnis genlgt dabei nicht. Auch muss den Patientin-
nen und Patienten ermdglicht werden, die Einwilligungen fiir Datenverwen-
dungen im Forschungskontext unabhangig von den Zugriffsrechten fir Ge-
sundheitsfachpersonen (im Behandlungskontext) zu vergeben.

Dank modernen digitalen Kommunikationskanalen (z.B. Push-Nachrichten,
E-Mail) bleibt der Aufwand fir das Einholen von differenzierten Einver-
standniserklarungen uberschaubar. Eine Weiterverwendung von Gesund-
heitsdaten — auch in anonymisierter Form —, die nicht mit ausdriicklichem
Einverstandnis (informed consent) der Patientin oder des Patienten erfolgt,
lehnt der Kanton Zirich ab.

26a

Der Kanton Zirich beantragt, dass die Zeitspanne fir
die Information der Einwohnerinnen und Einwohner
nach Inkrafttreten der Gesetzesrevision auf mindestens
ein Jahr auszudehnen ist.

Die Kantone miissen gemass dem Vernehmlassungsentwurf im Zusam-
menhang mit dem Opt-Out-Modell alle Einwohnerinnen und Einwohner in-
nerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes (ber die EPD-
Eréffnung informieren und eine Widerspruchsfrist von 90 Tagen ansetzen.
Zum Datum des Inkrafttretens der Gesetzesrevision ist anzumerken, dass
dieses so terminiert werden muss, dass den Kantonen ausreichend Zeit fiir
den Erlass der notwendigen kantonalen Gesetzesgrundlagen eingerdumt
wird.

Sofern an einem Opt-Out-Modell festgehalten wird, das von den Kantonen
umzusetzen ware, wird darauf hingewiesen, dass der administrative Auf-
wand fiir das Anschreiben der Bevdlkerung und das Einholen und Verwal-
ten der Widerspriiche gross ist, vor allem am Anfang. Die Zeitspanne fiir
die Information der Einwohnerinnen und Einwohner nach Inkrafttreten der
Gesetzesrevision ist zu kurz. Sie ist mindestens auf ein Jahr auszudehnen.

Verschiedene
Bestimmungen

Die weiteren Bestimmungen in der Vorlage begrusst der Kanton Zurich, da
sie geeignet erscheinen, die Verbreitung und Weiterentwicklung des EPD
nachhaltig zu férdern. Insbesondere begrisst der Kanton Zirich:
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die Mdglichkeit, mit Gesundheitsanwendungen auf Daten des EPD zu-
greifen zu kénnen (wobei die damit verbundenen Datenschutzrisiken
ausreichend berlicksichtigt werden missen),

die Nutzung des Metadatenindex des Bundes Uber den EPD-Kontext
hinaus,

die Moglichkeit, Pilotprojekte zu lancieren,

die differenziertere Regelung der Vertretung im EPD,

die Moglichkeit, dass Krankenversicherer administrative Dokumente im
EPD ablegen kdnnen,

den Zugang zum Health Provider Directory fir die Kantone

sowie die neuen Sanktionsmdglichkeiten.
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4-2-2 | MW /| MJ
Bern, 8. September 2023

Umfassende Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: Stellung-
nahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Moglichkeit, zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes Uber das elektro-
nische Patientendossier (EPDG) Stellung nehmen zu kénnen. Der GDK-Vorstand hat die Vorschlage an
seiner Sitzung vom 24. August 2023 diskutiert und wie folgt dazu Stellung genommen.

Ausgangslage

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung festgehalten, begriisst der Vorstand der
GDK den Schritt, das EPD als Instrument der Krankenversicherung zu betrachten und somit das EPDG
neu auch auf Artikel 117 Absatz 1 der Bundesverfassung abzustiitzen. Damit er6ffnen sich dem Bund
neue Handlungsspielrdume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen im
Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorlie-
gende Vorentwurf dieses Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen
der Governance unbeantwortet. Zu den einzelnen Punkten:

Grundsatzliches

Ein elektronisches Patientendossier sollte gemass unserer Einschatzung nach den bisherigen Erfahrun-
gen sowie der aktuellen technischen Entwicklung am effizientesten zentral und einheitlich gesteuert und
finanziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der
Bevolkerung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kon-
nen. Die Schweiz hat mit dem geltenden EPDG einen anderen, dezentralen Weg gewahlt, der sich bis-
her allerdings nicht bewahrt hat. Die vorliegende Gesetzesrevision soll nun systemische Verbesserungen
bringen, bleibt in entscheidenden Bereichen aber immer noch im bisherigen Regulierungssetting gefan-
gen.

Zwar ist nachvollziehbar, dass eine grundlegende Neustrukturierung des EPD die bisherigen Arbeiten
und Investitionen in Frage stellen und einen sehr erheblichen Aufwand verursachen wurde. Dies andert
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jedoch nichts daran, dass das geltende dezentrale EPD-Modell mit grundlegenden Schwierigkeiten ver-
bunden ist, die sich durch die im Entwurf vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen nicht beseitigen las-
sen. Entsprechend ist die vorliegende Version aus Sicht des GDK-Vorstands mit zu vielen Umsetzungs-
fragen behaftet, welche mit Blick auf die Parlamentsvorlage zu beheben sind. Gerade mit Blick auf das
«Opt-Out-Modell» ist die vorgeschlagene Vollzugslésung mit einem grundlegenden Vorbehalt zu verse-
hen.

Die im Zweckartikel (Artikel 1 Absatz 3) aufgefiihrten Ziele des EPD miissen in der Botschaft ausgefiihrt
und insbesondere der erwartet Mehrwert fUr die Patientinnen und Patienten hervorgehoben werden.

Antrage

1. Wir beantragen deshalb, die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine
einzige EPD-Betreiberinstitution, welche gestitzt auf das KVG allein im Auftrag des Bundes tatig ist,
weiterzuverfolgen. Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteuren zu klaren, wie
eine Uberfiihrung der bestehenden Stammgemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch,
technisch, prozessual und finanziell auszugestalten ist.

2. Der Prozess muss sicherstellen, dass die bisherigen Entwicklungen, die auch durch kantonale In-
vestitionen ermdglicht wurden, soweit als mdglich in das neue Modell Gbernommen werden. Dabei
sollen die bisherigen finanziellen Aufwendungen fur die laufende EPD-Einfihrung mitbertcksichtigt
werden.

3. Es soll geprtift werden, wie der Betrieb mit kantonalen / regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet wer-
den kénnte, welche aber auf einem einheitlichen nationalen Betriebstool basieren.

4. Bei einer Bundeslésung kann auf eine Unterstellung unter das Submissionsrecht verzichtet werden.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Revisionsentwurf des Bundesrates mit der dualen Finanzierung wiirde zu blockierenden Zustandig-
keitsfragen mit hohem Koordinationsaufwand zwischen Bund und Kantonen sowie unter den Kantonen
fuhren. Bisherige technologische und organisatorische Erfolge wiirden so potentiell gefahrdet und die
zukulnftige Entwicklung des EPD gelahmt werden. Aus diesem Grund sollte der Bund den Betrieb und
die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Antrag

Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Betrieb
und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, missen aus Sicht des GDK-Vorstands die Aufga-
ben und Kompetenzen der verschiedenen Akteure klarer definiert werden. Der Vorentwurf schlagt vor,
dass in Zukunft der Bund die Weiterentwicklung des EPD finanziert und jeder Kanton die Finanzierung
mindestens einer Stammgemeinschaft auf seinem Hoheitsgebiet sicherstellt. Diese Mischfinanzierung
mit geteilter Verantwortung ist aus Sicht des GDK-Vorstandes mit gravierenden Mangeln behaftet, unter
anderem weil die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung und Betrieb nicht ausreichend geklart ist. Es
ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziglich Weiterentwicklung des EPD fallt und gestitzt auf welche
Kriterien diese gefallt werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz unter Beteiligung der
Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterentwicklung auch finanzielle Auswirkungen auf
den Betrieb hat.

Sollte sich die duale Finanzierung durchsetzen, missen klar definierte und verbindliche Prozesse beziig-
lich Weiterentwicklungen des EPD unter Einbezug der Kantone erarbeitet werden. Dass Weiterentwick-
lungen notwendig sind, bestreitet die GDK keinesfalls.
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Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Fi-
nanzierung des Betriebes der Stammgemeinschaften fir die Kantone hatte. Dies ist fur ein Projekt dieser
Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (S. 75/76), dass die jahrlichen Be-
triebskosten um ein Vielfaches hoher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwi-
schen Bund und Kantonen dirfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemre-
gulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Der GDK-Vorstand halt dies unter foéderalistischen
und fiskalischen Gesichtspunkten fir nicht ausgewogen.

Problematisch wird es fur die Kantone sein, die Stammgemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet zu bestim-
men, deren Bestand sie sicherstellen missen. Es erscheint unklar, ob die Umsetzung von Art. 19d

Abs. 1 nEPDG unter den Anwendungsbereich des 6ffentlichen Beschaffungsrechts fallt, was die Wahl
einer Stammgemeinschaft mit erheblichem Ressourcenaufwand (zeitlich und finanziell) verbinden und
maoglicherweise grésseren Rechtsunsicherheiten unterwerfen wiirde. Eine Klarung dieser Frage im Rah-
men der Parlamentsvorlage ist deshalb erforderlich.

Eventualantriage (falls Hauptantrag sich nicht durchsetzt)

Im Rahmen des vorgeschlagenen dezentralen Modells missen beziglich Entscheidfindung und Mitspra-
che der Kantone bei der zukunftigen Weiterentwicklung des EPD verbindliche Prozesse definiert werden.

Die Botschaft muss prazisere, aufgeschlisselte Schatzungen zu den finanziellen Auswirkungen auf die
Kantone enthalten. Fiir den zuséatzlichen Vollzugsaufwand der Kantone ist eine Gegenfinanzierung durch
den Bund auszuarbeiten.

Es ist zu klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Submissionsrecht unter-
stellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden kann.

Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Der Vorstand der GDK begriisst den Grundsatz des Opt-Out-Modelles, das sich in anderen Landern be-
reits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modelles gemass den Vorgaben des Vorentwurfs wird die
Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen, die nur mit komplizierten Prozessen zu bewal-
tigen waren.

Antrag

Mit Blick auf den Vollzug eines Opt-Out-Modells soll die Option einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft
weiterverfolgt werden.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, kann dieses nur in Zusammenarbeit mit dem Bund
umgesetzt werden. Insbesondere in der Initialisierungsphase gemass den Ubergangsbestimmungen
nach Art. 26a nEPDG, aber auch im Regelbetrieb, wird eine intensive Zusammenarbeit zwischen den
verschiedenen Akteuren essentiell sein. So erwarten die Kantone, dass der Bund einen Mechanismus
definiert und sicherstellt, der es erlaubt, die Kantone dariiber zu informieren, ob eine Person bereits ein
EPD eroffnet hat. Aufgrund der zentralen Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die Zentrale
Ausgleichskasse des Bundes verfiigt diese tber die entsprechende Information.

Des Weiteren werden die Kantone Wege finden mussen, die Informationen Uber alle OKP-Versicherten
in ihrem Hoheitsgebiet zusammenzutragen. In den meisten Fallen besitzen nur die Gemeinden diese In-
formationen. Eine rasche Einfihrung und Umsetzung des neuen Artikels 6b KVG (Datenaustausch zwi-
schen Kantonen und Versicherern) wiirde den Ablauf vereinfachen. Uber die Versicherten der Militarver-
sicherung besitzen die Kantone keine Informationen.

Damit die Umsetzung des Modells im Rahmen der Ubergangsfristen méglichst reibungslos erfolgen
kann, wird eine harmonisierte und breite Information der Bevdlkerung eine zentrale Rolle spielen. So
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mussen auf den Zeitpunkt der Umsetzung hin nochmals nationale Kampagnenaktivitaten vorgesehen
werden. Zudem missen auch seitens Stammgemeinschaften Vorarbeiten geleistet werden, um eine sol-
che Masse an Dossiers automatisiert er6ffnen zu kénnen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID nach
BGEID zum Zeitpunkt der Umsetzung etabliert sein. Und schliesslich muss auch das Widerspruchregis-
ter in vollem Umfang zur Verfigung stehen. Kurz: die Vorarbeiten fir diesen Modellwechsel mussen
durch eine koordinierende Instanz rasch und in Zusammenarbeit mit allen betroffenen Akteuren ange-
gangen werden.

Eventualantrag (falls Hauptantrag sich nicht durchsetzt)

Eventualiter missen die gesetzlichen Grundlagen zum Datenaustausch sowie zur elektronischen ID so
ausgestaltet werden, dass ein dezentrales Opt-Out-Modell in der Praxis funktionieren kann. Zudem ist
die Umsetzung des Opt-Out-Modells unter Einbezug aller betroffener Akteure zu planen.

Anschlussverpflichtung fiir ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen

Die GDK unterstitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pfle-
geheimen auch ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft anschliessen muissen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht gesetzessyste-
matisch zu verankern ist. Unseres Erachtens wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Ab-
schnitt 6 des KVG (Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen) und durch die Strei-
chung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvorausset-
zung in eine Qualitadtsanforderung umgewandelt.

Die Einhaltung der Qualitatsvorgaben wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt
nach der Zulassung zur OKP. Somit erschliesst sich uns nicht, weshalb die Kantone in der Pflicht sein
sollen, diese Qualitdtsvoraussetzung zu tberprifen. Auch ist unklar, zu welchem Zeitpunkt und mit wel-
chen Ressourcen die kantonalen Aufsichtsbehdrden, die — darauf ist an dieser Stelle ausdriicklich hinzu-
weisen — gemass Art. 38 Abs. 1 KVG explizit nur fir die Einhaltung und Kontrolle der Zulassungsvoraus-
setzungen zustandig sind, nun die Einhaltung von Qualitdtsvorgaben tberpriifen sollen. Hinzu kommt,
dass die genannten kantonalen Aufsichtsbehdrden explizit nicht fir die Aufsicht Gber die Spitaler, Ge-
burtshauser, Pflegeheime und Heilbader zustandig sind — diese Leistungserbringer unterstehen zudem
keinem formellen Zulassungsverfahren. Die Frage nach der Aufsicht tber diese Leistungserbringer ist
also mit dem vorliegenden Entwurf nicht gelost.

Antrag

Die Anschlusspflicht der stationaren Leistungserbringer, Pflegeheime und ambulant tatigen Gesundheits-
fachpersonen istim EPDG zu verankern. Ebenfalls sollen im EPDG die zustandige Aufsichtsbehorde so-
wie allféllige Sanktionsmassnahmen festgeschrieben werden.

Eventualantrag

Der Anschluss an eine Stammgemeinschaft oder eine Gemeinschaft ist als Zulassungsvoraussetzung
zur OKP im KVG auszugestalten (Beibehaltung von Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG und Schaffung einer allge-
meinen Voraussetzung unter Art. 36a KVG). Im Gesetz ist zudem eine Aufsichtsbehdérde fiir die Kontrolle
der Anschlusspflicht bei den Spitalern, Geburtshausern, Pflegeheimen und Heilbadern zu bezeichnen.

Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Der Vorstand der GDK begriisst, dass die Daten des EPD auch fir die Forschung nutzbar gemacht wer-
den sollen. Jedoch ist er der Meinung, dass sich die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zent-
ralen Datenbank nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschranken soll, sondern
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im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Monitorings (beispielsweise von Durchimp-
fungsraten) erweitert werden soll.

Antrag
Art. 19f Abs. 1 nEPDG ist wie folgt zu erganzen:

«.. zum Zweck der Forschung, der Qualitatssicherung und des Monitorings bekanntgeben. »

Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten

Damit strukturierte Gesundheitsdaten, die gewdhnlich regelmassige Anderungen erfahren und abhéngig
von anderen Daten sind, jeweils ein aktuelles Gesamtbild vermitteln kdnnen, missen sie aggregiert wer-
den. Durch eine zentrale Datenbank kann diese Aggregation schneller erfolgen und die Performance des
Gesamtsystems wird nicht beeintrachtigt. Die vorgeschlagene teilweise Abkehr vom Grundprinzip der
dezentralen Datenhaltung ist aus der Sicht des Vorstands der GDK sinnvoll.

Identifikationsmittel

Eine der grossten Herausforderungen aus finanzieller und prozessualer Sicht im heutigen System ist die
Beantragung eines Identifikationsmittels flir die Patientinnen und Patienten. Abhilfe kann die geplante
elektronische Identitat (E-ID) des Bundes sowie das durch die Bundeskanzlei betriebene System zur Au-
thentifizierung schaffen. Der Vorstand der GDK geht davon aus, dass der Bund die E-ID der gesamten
Bevolkerung kostenlos zur Verfligung stellt und dass die Prozesse fiir die Beantragung dieses Identifika-
tionsnachweises einfach ausgestaltet sein werden. Deshalb, und um die Kosten fiir alle Beteiligten zu
senken und das System fir die Bevolkerung so einfach wie maglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID
nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erkldren. Auch
die Weiterentwicklung der Plattformen wird erleichtert, wenn diese nur noch mit einem Identifikationsmit-
tel kompatibel sein mussen.

Antrag

Nach einer Ubergangsfrist sollen die nach EPDG zertifizierten Identifikationsmittel fir Patientinnen und
Patienten, die von Privaten herausgegeben werde, durch die E-ID nach BGEID abgelést werden.

Gesundheitsanwendungen

Der Vorstand der GDK teilt die Einschatzung des Bundes, dass Patientinnen und Patienten von Gesund-
heitsanwendungen (Apps) aus der Zugriff auf ihnr EPD zu gewahren ist, dass diese Anwendungen jedoch
nicht direkt im EPD integriert werden. Der Markt an Gesundheitsanwendungen ist gross und es kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle Produkte den Qualitatsanspriichen gentigen. Durch die Schaffung
einer Schnittstelle und die explizite Aufklarung der EPD-Nutzerinnen und -Nutzer Gber die Gefahren kann
dem Bedirfnis der Bevolkerung Rechnung getragen werden, ohne die Sicherheit des EPD zu geféhrden.
Zudem vereinfacht dies auch die Weiterentwicklung.

Wir erlauben uns anzumerken, dass der Begriff der Gesundheitsanwendungen sehr offen definiert ist
und somit viel Spielraum flr Interpretationen zuldsst. Es ist zu prifen, ob im Rahmen der Botschaft nicht
Prazisierungen angebracht werden konnen, damit neben den genannten Beispielen in Zukunft auch Ex-
pertensysteme wie z.B. Impf-Checks Uber eine Schnittstelle mit dem EPD verbunden werden kénnen.
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Antrag

Die Botschaft des Bundesrates soll den Begriff der Gesundheitsanwendungen so definieren, dass darun-
ter auch Expertensysteme fallen.

Administrative Dokumente der Krankenversicherer

Falls die Mdglichkeit geschaffen werden soll, solche administrativen Dokumente ebenfalls ins EPD zu

integrieren, muss sichergestellt werden, dass diese auch aus Grinden der Benutzerfreundlichkeit ein-
fach ausblendet werden kénnen, da sie fiir die Behandlung von keinem Wert sind. Es ist auszuschlies-
sen, dass Krankenversicherer iber das EPD Zugriff auf medizinische Daten einzelner Patienten erhal-
ten.

Zugang fiir Kantonen zum Health Provider Directory (HPD)

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung ausgefiihrt, ist der Zugriff auf den komplet-
ten HPD fir die Kantone unabdingbar, damit diese ihren Priifungs- und Aufsichtspflichten sowie ihren
Verantwortlichkeiten insgesamt effizient nachkommen kdnnen.

Zentrale Komponente

Der Vorstand der GDK ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft z.B. einen Impf-Check oder andere Ex-
pertensysteme anbieten kdnnen soll. Damit diese so zentral wie moglich zur Verfligung stehen, ist ihre
Einbindung als zentrale Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst. a nEPDG so zu
formulieren, dass der Bund weitere fiir die Funktionalitat des EPD wichtige Dienste («beispielsweise Ex-
pertensysteme») als zentrale Abfragedienste einbinden kann.

Antrag

Die Moglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb der zentralen Abfragedienste missen um wei-
tere fUr die Funktionalitdt des EPD und die Qualitat der Gesundheitsversorgung wichtige Dienste erwei-
tert werden.

Wir bedanken uns fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

/é'.mrﬁ-(_.’

Freundliche Grlisse

Regierungsrat Lukas Eng€lberger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretar
Beilage:

e Formular zur Stellungnahme
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und —direktoren
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:

Abréviation de I'entreprise, I'organisation : GDK

Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort: Speichergasse 6

Adresse, lieu : 3001 Bern

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 24.8.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1.

2.

Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful-
len.

Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1.

2.

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-mail
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Der Vorstand der GDK begrusst den Schritt, das EPD als Instrument der Krankrenversicherung zu betrachten und somit das EPDG neu auch auf Artikel

117 Absatz 1 der Bundesverfassung abzustitzen. Damit eréffnen sich dem Bund neue Handlungsspielrdume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben

von Bund und Kantonen im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorliegende Vorentwurf die-
ses Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen der Governance unbeantwortet.

Ein elektronisches sollte gemass unserer Einschatzung nach den bisherigen Erfahrungen sowie der aktuellen technischen Entwicklung am effizientesten
zentral und einheitlich gesteuert finanziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der Bevdlkerung unter
datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kénnen.

Die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution welche gestiitzt auf das KVG allein im Auftrag des

Bundes tatig ist, ist als Variante weiterzuverfolgen.

Es soll gepruft werden, wie der Betrieb mit kantonalen / regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden kdnnte, welche aber auf einem einheitlichen natio-
nalen Betriebstool basieren.

Die Frage der Governance, insbesondere bezlglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zukinftigen Weiterentwicklung des EPD muss
verbindlich definiert werden.
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Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Im erlduternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Finanzierung des Betriebes der Stammgemeinschaften
fur die Kantone hatte. Dies ist fur ein Projekt dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (S. 75/76), dass die jahrlichen
Betriebskosten um ein Vielfaches hoher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen diirfte also dusserst
ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Der GDK-Vorstand halt dies unter féderalisti-
schen und fiskalischen Gesichtspunkten fiir nicht ausgewogen.

Der Vorstand der GDK begrusst den Grundsatz des Opt-Out-Modelles, das sich in anderen Landern bereits bewahrt hat. Die Umsetzung des Modelles wird
die Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den Gbringen involvierten Stakeholder
(Stammgemeinschaften, elD Anbieter) geschehen

Die GDK unterstiitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesundheitsfach-
personen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen missen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht gesetzessystema-
tisch zu verankern ist. Unseres Erachtens wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Abschnitt 6 des KVG (Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und
der Qualitat der Leistungen) und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung
in eine Qualitdtsanforderung umgewandelt.

Um die Kosten fir alle Beteiligten zu senken und das System fiir die Bevélkerung so einfach wie moéglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID nach BGEID
nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erklaren. Damit wird auch die Weiterentwicklung der Plattformen
erleichtert, wenn diese nur noch mit einem Identifikationsmittel kompatibel sein missen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
Art. 10 Abs.2 Bst. | Sichergestellen, dass diese auch einfach ausblendet Benutzerfreundlichkeit
e werden kdnnen Kein Wert fiir Behandlung
Art. 14 Abs. 1 Bst. | Die Moglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb | Der Vorstand der GDK ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft z.B. ei-
a der zentralen Abfragedienste muss um weitere flr die nen Impf-Check oder andere Expertensysteme anbieten kdnnen soll. Damit
Funktionalitdt des EPD und die Qualitat der Gesund- diese so zentral wie moglich zur Verfigung stehen, ist ihre Einbindung als
heitsversorgung wichtige Dienste erweitert werden. zentralen Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst. a
nEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere fiir die Funktionalitat des
EPD wichtige Dienste («beispielsweise Expertensysteme») als zentrale Ab-
fragedienste einbinden kann.
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19d Abs. 1 Abklaren ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch Eine Anwendung des Submissionsrecht ist mit grossem zeitlichen und fi-
den Kanton dem Submissionsrecht unterstellt ist oder ob | nanziellen Aufwand verbunden, mit ungewissem Ausgang.
dies sogar explizit ausgeschlossen werden kann

19d Abs. 1 Die Botschaft muss Schatzungen zu den finanziellen
Auswirkungen auf die Kantone enthalten

19f Abs. 1 Erganzen Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll

...zum Zweck der Forschung, der Qualitatssicherung
und des Monitorings bekanntgeben.

sich nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschran-
ken, sondern im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Mo-
nitorings (beispielsweise von Durchimpfungsraten) erweitert werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite Antrag Begriindung / Bemerkung

Chiffre, page Proposition Justification / Remarques

Numero, pagina | Richiesta Motivazione / Osservazioni

Seite 31 ff Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist sehr offen | Gesundheitsanwendungen kénnen aus Sicht des Vorstand der GDK auch

definiert und Iasst somit viel Spielraum fiir
Interpretationen zu. Es ist zu prifen, ob im Rahmen der
Botschaft nicht Prazisierungen angebracht werden
kénnen, und neben den genannten Beispielen in Zukunft
auch Expertensysteme Uber eine Schnittstelle mit dem
EPD verbunden werden kénnten.

Expertensysteme, wie z.B. Impf-Checks, sein.

Seite 51, Art. 19f | Verweis auf Art. 19f Abs. 1 ersetzen durch Art. 19g

Abs. 1

Der Verweis ist falsch.
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Per Mail:
ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 16. Oktober 2023

Vernehmlassung: Umfassende Revision des Bundesgesetzes Uber das
elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur obengenannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir diese Ge-
legenheit zur Meinungséusserung danken wir Ihnen bestens.

Mit dem vorliegenden Entwurf soll das Bundesgesetz tber das elektronische Patientendossier (EPDG) um-
fassend revidiert werden. Die Revision beinhaltet unter anderem eine Klarung der Rollen von Bund und Kan-
tonen sowie die Sicherstellung einer nachhaltigen Finanzierung des elektronischen Patientendossiers (EPD).
Weiter soll das EPD neu fur sdmtliche Fachpersonen im Gesundheitsbereich obligatorisch werden. Fir die
Bevolkerung ist ein Opt-Out-Modell fur die Eroéffnung des EDP vorgesehen. Schliesslich sollen im EPD ent-
haltene und nicht anonymisierten Daten flr die Forschung genutzt werden kdnnen — dies unter Einwilligung
der Inhaberin oder des Inhabers des entsprechenden EPD.

Fur ein funktionierendes, praktikables und finanziell tragbares EPD

Die Mitte will die Chancen der Digitalisierung im Gesundheitswesen konsequent nutzen. Dazu gehdrt nach
Ansicht der Mitte auch der Einsatz des EPD. Das EPD soll zu einer qualitativ hochstehenden Gesundheits-
versorgung, aber auch zu einer Kosteneinddmmung im Gesundheitsbereich beitragen. Die Mitte ist tiberzeugt,
dass mit einem funktionierenden EPD Doppelspurigkeiten in der Behandlung vermieden und administrativer
Aufwand reduziert werden kann. Somit kénnten Behandlungen, die Patientinnen und Patienten unnétig belas-
ten, und auch die damit verbundenen Kosten vermieden werden. Die Mitte erwartet, dass mit der vorliegenden
umfassenden Revision endlich die Rahmenbedingungen geschaffen werden, um mdglichst rasch ein funktio-
nierendes, praktikables und finanziell tragbares EPD zu ermdglichen, welches endlich auch breit eingesetzt
wird. Die Mitte erachtet das geplante Vorgehen jedoch als zu langsam. Der Prozess muss beschleunigt und
Verzogerungen zwingend vermieden werden. In diesem Sinne hat der Stédnderat auch das Postulat 23.3674.
Schnellere Einfuhrung des elektronischen Patientendossiers von Mitte-Standerat Erich Ettlin in der Herbst-
session 2023 klar an den Bundesrat Uberwiesen.

Fir eine klare Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen

Die Mitte begrusst, dass mit der umfassenden Revision des EPDG die Rollen von Bund und Kantonen klar
geregelt werden sollen. Es stellt sich jedoch die Frage, ob dieses Ziel mit der vorliegenden Vorlage genu-
gend erreicht wird. Die Mitte beflirwortet zudem, dass die Kantone neu zur Mitfinanzierung des EPD ver-
pflichtet werden und die Finanzierung des EPD entsprechend zwischen Bund und Kantonen aufgeteilt wer-
den soll. Es scheint grundsétzlich schlissig, dass der Bund auf der einen Seite die Kosten fur die Implemen-
tierung von Neuerungen tragen, die Kantone auf der anderen Seite die Finanzierungsverantwortung fiir den
Betrieb von mindestens einer Stammgemeinschaft auf ihrem jeweiligen Einzugsgebiet innehaben sollen,

Die Mitte Seilerstrasse 8a T 0313573333
Schweiz Postfach info@die-mitte.ch
CH-3001 Bern www.die-mitte.ch
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auch wenn diese Aufgaben wohl nicht immer klar voneinander getrennt werden kénnen. Den Kantonen wird
die Wahl gelassen, welche Stammgemeinschaft sie unterstiitzen wollen. Die Mitte geht davon aus, dass die
Kantone in erster Linie regionale Stammgemeinschaften unterstiitzen werden. Die Mitte stellt sich diesbe-
zliglich deshalb die Frage, ob national tatige Stammgemeinschaften mit dieser Regelung weiterhin tberle-
bensfahig bleiben kénnen.

Die Mitte stellt sich zudem grundséatzlich die Frage, ob am dezentralen System festgehalten werden soll, o-
der ob das System von Grund auf neu konzipiert und zentralisiert werden misste. Sollte sich eine Zentrali-
sierung als vorteilhafter erweisen, ist Die Mitte dennoch der Ansicht, dass Bund und Kantone gemeinsam in
der Verantwortung fur die Finanzierung des EPD stehen missen. Weiter misste bei einer allfalligen Zentra-
lisierung gepruft werden, ob es unter Umstanden einer finanziellen Entschadigung der Stammgemeinschaf-
ten fUr die bislang entstandenen Aufwénde bedarf.

Fur ein Obligatorium fir alle Gesundheitsfachpersonen

Die Wirksamkeit des EPD hangt auch von seiner Verbreitung ab. Auch wenn die aktuelle Situation den da-
maligen Gegebenheiten im Sinne eines Kompromisses geschuldet ist, handelt es sich nach Ansicht der
Mitte um einen Konstruktionsfehler, dass die Teilnahme am EPD fiir gewisse ambulante Leistungserbringer
immer noch freiwillig ist. Die Mitte begriisst deshalb, dass mit der vorliegenden Vorlage samtliche Leistungs-
erbringer verpflichtet werden sollen, sich einer Stammgemeinschaft anzuschliessen.

Fir das Opt-Out-Modell fur die Bevolkerung

Wie beim Obligatorium fir die Gesundheitsfachpersonen, ist Die Mitte auch in Bezug auf die Teilnahme der
Bevolkerung am EPD der Ansicht, dass sich die Wirksamkeit des EPD nur entfalten kann, wenn mdoglichst
viele Personen ein EPD nutzen. Bislang gestaltete sich die Eroffnung eines EPD relativ kompliziert. Mit der
automatischen Eroffnung des EPD flr die Schweizer Bevolkerung soll sich dies nun andern.

Die Mitte begrisst entsprechend grundsatzlich das vorgesehene Opt-Out-Modell fir die Schweizer Bevolke-
rung. Dies tragt dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung nach Ansicht der Mitte gentigend Rechnung,
da es sicherstellt, dass diejenigen Personen, die bewusst auf ein EPD verzichten mdchten, dies auch kénnen.
Zudem muss der Patient oder die Patientin die Zugriffsrechte an Gesundheitsfachpersonen explizit erteilen
oder kann diese sogar explizit verweigern. Ohne Zugriffsrecht kénnen die Leistungserbringer nicht auf die
Daten im entsprechende EPD zugreifen. Somit ist die Datenhoheit der Patientinnen und Patienten gewahr-
leistet. Auch dass ein EPD jederzeit wieder geschlossen werden kann, was die Loschung der darin enthalte-
nen Daten zur Folge hat, tragt der informationellen Selbstbestimmung nach Ansicht der Mitte Rechnung.

Nutzbarmachung der Daten fur die Forschung

Die Mitte spricht sich seit lAngerem dafur aus, der Forschung vermehrt anonymisierte Daten zur Verfligung zu
stellen. Die Mitte unterstitzt deshalb im Grundsatz auch, dass Patientinnen und Patienten neu die Moglichkeit
erhalten sollen, nicht anonymisierte Daten fir Forschungszwecke freiwillig zur Verfiigung zu stellen. Fir Die
Mitte ist dabei zentral, dass der jeweilige Patient bez. die jeweilige Patientin jederzeit die Mdglichkeit hat, diese
Weitergabe selbstbestimmt zu regeln, beispielsweise indem er oder sie gewisse Daten explizit nicht frei gibt,
bzw. nur fir ausgewahlte Forschungsvorhaben.
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Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten

Die Mitte spricht sich fur die Einfuhrung einer zentralen Datenbank zur Speicherung von strukturierten Ge-
sundheitsdaten, wie eMedikationsplane, aus. Da diese einem raschen Veranderungsprozess unterliegen,
scheint eine zentrale Ablage sinnvoll.

Zu erwartende Kosten

Aktuell sind die zu erwartenden Kosten fiir den Bund noch ungeniigend ausgewiesen bzw. basieren auf Schat-
zungen. Die Mitte erwartet, dass der Bundesrat die zu erwartenden Kosten in der Botschaft detailliert darlegen
wird.

Wir danken lhnen fir die Méglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.

Die Mitte
Sig. Gerhard Pfister Sig. Gianna Luzio
Prasident Die Mitte Schweiz Generalsekretarin Die Mitte Schweiz
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EDU Schweiz
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3602 Thun
Bundesprasident Alain Berset
EDI und BAG
Bundeshaus
3000 Bern

Thun und Flawil, 17. Oktober 2023

Stellungnahme der EDU zur Revision des Bundesgesetzes liber das
elektronische Patientendossier, EPDG

Sehr geehrter Herr Bundesprasident Berset, sehr geehrte Damen und Herren

Die EDU (Eidgenossisch-Demokratische Union) Schweiz stellt fest, dass der neue Entwurf
vom EPDG mehrheitlich eine Verbesserung gegenliber der jetzigen Fassung bedeuten wiirde.
Genaues Vergleichen und insbesondere das Lesen vom erlauternden Bericht des Bundes lasst
dies jedenfalls hoffen.

Grundsatzlich stellt die EDU aber den Nutzen von einem elektronischen Patientendossier
(EPD) in Frage:

1. Uberlegungen zur Informatik: die Nutzungsdauer von Elektronikgeraten ist allgemein
kurz, erfahrungsgemadss werden sie alle paar Jahre ersetzt. Auch bei der Software
wird spatestens nach zehn Jahren auf ein neues Produkt umgestellt, meist lautet die
Begriindung, dass es keinen Support mehr gebe. Nebst den Anschaffungskosten
bedeutet dies viele Umtriebe und Mitarbeiterschulung, weil jeweils das neue Produkt
in Ansicht und Anwendung anders ist. Fir die tagliche Arbeit ist dies erschwerend.
Wirtschaftlichkeit und Effizienz sind da nicht im «griinen Bereich», obwohl
insbesondere fir gelibte Personen vieles rasch erledigt werden kann. Ein kleines
Handgerat im Arbeitsalltag als Nachschlagewerk und zum Eintragen von Daten ist
sehr nitzlich. Es gilt aber, die gesundheitlichen Bedenken (wie schadlich ist die
Strahlung?) ernst zu nehmen, statt Giberall die Digitalisierung voranzutreiben.

EDU Schweiz
Zentralsekretariat / Secrétariat central, Postfach 43, 3602 Thun, Tel. 033 222 36 37
PC 30-23430-4, www.edu-schweiz.ch, info@edu-schweiz.ch
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Die Datensicherheit und der Datenschutz sind leider kaum (resp. nicht) zu
gewadhrleisten. Viele Vorkommnisse zeigen, dass alles, was elektronisch erfasst ist,
weltweit einsehbar sein und allenfalls bdswillig missbraucht werden kann. Es kann
nicht davon ausgegangen werden, dass alle Menschen nach Treu und Glauben
handeln.

einzelnen Gesetzesartikeln im Detail:

Mit der Umstellung auf ein Opt-Out-Modell geht man davon aus, dass nur ein kleiner
Prozentsatz der Bevolkerung in der Schweiz vom Widerspruchsrecht Gebrauch
machen wird. (Siehe Seite 68 erlauternder Bericht = erl. B). Trotzdem bedeutet die
flaichendeckende Verbreitung des EPD nicht eine umfassende Nutzung. 30-50 %
wirden vermutlich ihr EPD nicht aktiv nutzen. Da ist schon die Frage, was denn das
Ganze Uberhaupt bringt! Zumal auch jeder Patient selber entscheiden kdnnte, welche
Daten er/sie ins EPD eingeben will und welche nicht (Art. 8 EPDG). So scheinen mehr
Liicken als Daten vorhanden zu sein. Das kénnte schlimme Auswirkungen haben,
wenn etwa eine Krankheit nicht erfasst ist und dies allenfalls zu einer Fehlbehandlung
flhrt. Was nitzt eine Datenbank, die nicht vollstandig ist?

Die Stammgemeinschaften haben eine verantwortungsvolle Aufgabe, die Daten zu
verwalten, jede Anderung zu protokollieren (Art. 10 1 a). Sie sind nicht zu beneiden.

Alle ambulant tatigen Gesundheitspersonen missen sich den Stammgemeinschaften
anschliessen, heisst es auf Seite 14 erl. B. Sind da nebst Arzten auch die Spitex,
Physiotherapeuten usw. gemeint? Das ist nicht ersichtlich. Weiter erscheint der EDU
eine Umsetzungsfrist von nur einem Jahr fir diese Personen sehr kurz (S. 27 erl. B).
Die auf Seite 67 genannte Beflirchtung, dass etliche Gesundheitsfachpersonen ihre
Praxis schliessen, um der Umstellung zu entgehen, diirfte sich bewahrheiten.

Mehrere Artikel im EPDG (Art. 14 + 14a, Art. 18 Abs. 1, Art. 19 und ff) lassen
erkennen, dass grosse administrative Aufgaben auf den Bund zukommen werden
wegen der Aufsicht und Weiterentwicklung des EPD. Die Kostenentwicklung geht also
weiter nach oben.

Sehr schon formuliert ist im erl. B Seite 15 die Vision: «Die Menschen in der Schweiz
leben unabhédngig von ihrem Gesundheitszustand und ihrem sozio6konomischen
Status in einem gesundheitsforderlichen Umfeld. Sie profitieren von einem
modernen, qualitativ hochwertigen und finanziell tragbaren Gesundheitssystem.»

EDU Schweiz
Zentralsekretariat / Secrétariat central, Postfach 43, 3602 Thun, Tel. 033 222 36 37
PC 30-23430-4, www.edu-schweiz.ch, info@edu-schweiz.ch
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Weiter fallt die Strategie auf: «Fir Bund und Kantone ist die Digitalisierung ein
zentrales Instrument fir das Erreichen wichtiger gesundheitspolitischer Ziele,
namentlich in den Bereichen Behandlungsqualitat, Patientensicherheit, Effizienz,
koordinierte Versorgung und Interprofessionalitdat sowie Gesundheitskompetenz.»
Und nochmals zitiert auf Seite 15: «Digitalisierung fordern, Digitalisierung abstimmen
und koordinieren, zur Digitalisierung befahigen.»

Das ist gefahrlich, so einseitig auf Digitalisierung im Gesundheitswesen zu setzen.
Patienten, Menschen mit Beeintrachtigung und insbesondere dltere Menschen
dirften sich eher Zuwendung durch einfiihlsame Betreuungspersonen wiinschen als
die Erfassung von unzahligen Daten und das Ausfiillen von Statistiken.

Die EDU Schweiz bedankt sich fiir die Moglichkeit der Stellungnahme und fir die ausfiihr-
lichen Unterlagen zum EPDG, die eine fundierte Meinungsbildung erméglichen. Sie bittet
darum, die Revision des EPDG allgemein gemass Kosten-Nutzen Verhaltnis nochmals zu
prifen und unsere oben genannten Anliegen zu bericksichtigen.

Mit freundlichen Grissen
Fiir die EDU Schweiz

Harold Salzmann und Rosli Fassler

Fiir Ruckfragen:
Harold Salzmann, Zentralsekretariat der EDU Schweiz, Postfach 43, 3602 Thun
Mail: info@edu-schweiz.ch / Telefon : 033 222 36 37

Rosli Fassler, Pflegefachfrau und Vorstandsmitglied der EDU Kanton St. Gallen
Magdenauerstrasse 48, 9230 Flawil / Mail: roesli.faessler@edu-schweiz.ch / Telefon: 071 393 20 77

EDU Schweiz
Zentralsekretariat / Secrétariat central, Postfach 43, 3602 Thun, Tel. 033 222 36 37
PC 30-23430-4, www.edu-schweiz.ch, info@edu-schweiz.ch
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FDP.Die Liberalen, Postfach, 3001 Bern
Eidgenossisches Departement des Innern EDI Bern, 19. Oktober 2023 / MD
EPD

Elektronischer Versand: ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Umfassende Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische
Patientendossier

Vernehmlassungsantwort der FDP.Die Liberalen

Sehr geehrte Damen und Herren

Fur lhre Einladung zur Vernehmlassung oben genannter Vorlage danken wir lhnen. Gerne
geben wir IThnen im Folgenden von unserer Position Kenntnis.

Einleitende Vorbemerkungen

FDP.Die Liberalen begriisst die Absicht des Bundesrats, das elektronische Patientendossier
(EPD) weiterzuentwickeln. Die FDP engagiert sich seit Jahren fur die Digitalisierung des
schweizerischen Gesundheitswesens und somit auch fiir die flichendeckende Verbreiterung
eines EPD. Der Rickstand der Schweiz bei der Digitalisierung des Gesundheitswesens ist
inzwischen betréchtlich (Rang 14 von 17 beim Digital-Health-Index 2018). Dadurch nehmen
wir heute teure Ineffizienzen bei der Versorgung in Kauf und verpassen Chancen im Bereich
der Qualitat, der Patientensicherheit und der Forschung. Ein Blick ins Ausland (z.B. Osterreich)
genugt, um festzustellen, dass Digitalisierungsprojekte erfolgreich sein kdnnen. Aus Sicht der
FDP liegt ein gewichtiger Grund fiir das bisherige Scheitern des EPD in der Schweiz darin,
dass der Gesetzgeber Uberreguliert und dadurch ein zu enges Korsett geschnurt hatte. Wir
sind Uberzeugt davon, dass ein EPD und Digitalisierungsprojekte im Gesundheitswesen
generell nur dann erfolgreich sind, wenn

> sie fur alle Nutzer einen Mehrwert generieren und
> die Rahmenbedingungen geeignet sind, um mit der rasch voranschreitender
Technologie Schritt zu halten.

Anstehende Revisionen haben sich aus unserer Sicht konsequent an diese Grundsatze zu
orientieren. Die Sicherstellung des Datenschutzes ist durch geeignete Zertifizierungsprozesse
zu wahren, um das nétige Vertrauen zu gewéahrleisten.

Der vorliegende Gesetzesentwurf beinhaltet aus Sicht der FDP viele zielfuhrende
Anderungsvorschlage. Nachfolgend nehmen wir zu einzelnen Aspekten detailliert Stellung, bei
denen unserer Meinung Anpassungsbedarf besteht.

Technologieneutrale Rahmenbedingungen

Zur Erreichung der Ziele des EPD erscheint angesichts der aktuellen technologischen
Mdaglichkeiten eine oneEPD L6sung mit strukturierten Daten die beste Option. Es soll weiterhin
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verschiedene Stammgemeinschaften geben, aber sie sollen alle auf derselben Plattform
funktionieren, um Schnittstellenprobleme zu vermeiden.

Ob dieser Ansatz auch noch in 10 Jahren geeignet sein wird oder neue Technologien bessere
Losungen ermoglichen (bspw. Konzepte von Self Sovereign ldentity (SSI, Grundlage der
neuen E-ID) oder kinstliche Intelligenz) lasst sich angesichts des technologischen Fortschritts
kaum abschéatzen. Bei der Weiterentwicklung des EPD steht fir die FDP deshalb im Zentrum,
dass die Rahmenbedingungen keine expliziten Technologien und Strukturen vorschreiben.
Damit wollen wir verhindern, dass das Parlament rlickwartsgerichtete Gesetze erlasst, welche
nicht mit den technologischen Entwicklungen Schritt halten kénnen.

Kinftige Gesetze miissen deshalb schlank gehalten werden und vor allem regeln, was
gemacht werden soll. Das «wie» soll auf Verordnungsstufe und in Ausfiihrungsbestimmungen
geregelt werden. Die wichtigsten Standards, Austauschformate und Applikations-
Schnittstellen sind in enger Absprache mit Fachleuten zu definieren. Auf Mikromanagement
seitens des Regulators ist jedoch zwingend zu verzichten. Stattdessen soll das EPD als
zentrale Anwendung des Gesundheitswesens privaten Akteuren und Startups als Katalysator
fur eigene Innovationen und Investitionen dienen.

Verbreitung des EPD und Nutzung der Daten

Die FDP unterstitzt die Einfihrung eines Opt-Out-Modells bei der Eréffnung des EPD zur
flachendeckenden Verbreitung. Ebenfalls begrisst es die FDP, dass samtliche
Leistungserbringer nach dem Bundesgesetz dazu verpflichtet werden, sich einer
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen. Leistungserbringer, die nicht daran
teilnehmen, sollen mittelfristig nicht mehr zu Lasten der Sozialversicherungen abrechnen
darfen. Mitunter aus diesem Grund ist eine Lockerung des Vertragszwangs notwendig, wie in
der Motion 23.4175 vorgesehen.

Weiter geht die FDP mit dem Bundesrat einig, dass es mdglich sein soll, die Daten des EPD
fir Forschungszwecken zur Verfigung zu stellen. Dabei ist fur uns klar, dass die
Zurverfugungstellung von nicht anonymisierten Daten des EPD ausschliesslich mit der
Zustimmung der Patientin oder des Patienten erfolgen darf. Zur Verbreitung des EPD und
Nutzung der Daten sollen entsprechende Anreizsysteme geschaffen werden. Patientinnen und
Patienten, die mit ihrem Verhalten zu einer Effizienzsteigerung beitragen, sollen im Rahmen
von alternativen Versicherungsmodellen von Pramienrabatten profitieren. Die FDP schlagt
dafur die Einfiihrung einer «Budget-Krankenkasse» vor (vgl. Motion 23.3857).

Fur die Leistungserbringer soll eine konsequente Nutzung des EPD ebenfalls Vorteile bringen.
Sowohl die Forschung als auch die Leistungserbringern kénnen nur mit strukturierten und
normierten Daten produktiv arbeiten. Die FDP besteht zudem darauf, dass das Once-Only-
Prinzip kinftig beim EPD und im Austausch mit dem Regulator konsequent zur Anwendung
kommt. Nur so kann der zu hohe administrative Aufwand fiir die Leistungserbringer reduziert
und dem Fachkraftemangel im Gesundheitswesen entgegengewirkt werden.

Weitere Aspekte

> Im erlauternden Bericht wird der Nutzen eines funktionierenden und
flachendeckenden EPD hauptsachlich qualitativ ausgewiesen. Die Botschaft soll den
Nutzen hinsichtlich den vom Bundesrat festgelegten Zielen auch quantitativ
ausweisen, wo dies moglich ist.

> Der barrierefreie Zugang ist zu regeln und sicherzustellen.

> Bis zum Inkrafttreten des neuen Gesetzes sind Sofortmassnahmen im
Kompetenzbereich des Bundesrates zu ergreifen, damit die Verbreitung
voranschreiten.
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> Der Name «elektronisches Patientendossier» ist angesichts der verfolgten Ziele nicht
mehr geeignet. Diesem Umstand soll bei der Bezeichnung der Projekte und
Benennung der Gesetze Rechnung getragen werden.

Wir danken lhnen, sehr geehrte Damen und Herren, fur die Gelegenheit zur
Stellungnahme und fiir die Berticksichtigung unserer Uberlegungen

Freundliche Grisse
FDP.Die Liberalen
Der Prasident Der Generalsekretar

s 9y

Thierry Burkart Jon Fanzun
Standerat

Beilagen
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Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Griinliberale Partei Schweiz
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : GLP
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Monbijoustrasse 30, 3011 Bern

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 18. Oktober 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Inren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. |Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Allgemeine Position
Wir bedanken uns fur die Gesetzesvorlagen und den erlauternden Bericht zur Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier.

Das Schweizer Gesundheitssystem besitzt grossen Reformbedarf. Wir wollen ein Gesundheitssystem, das eine gute und bezahlbare Versorgung der gan-
zen Bevolkerung sicherstellt. Doch die steigenden Gesundheitskosten und den Fachkraftemangel beobachten wir mit Sorge. Eine gut durchdachte Digitali-
sierung ist ein zentrales Element, um Doppelspurigkeiten zu vermeiden, den administrativen Aufwand zu reduzieren respektive zu (teil-) automatisieren und
die Qualitat der medizinischen Versorgung insgesamt zu steigern. Darin spielt ein elektronische Patientendossier (EPD) eine tragende Rolle, um Gesund-
heitsinformationen langfristig abzulegen sowie effizient und fehlerfrei an die involvierten Leistungserbringer zu Ubermitteln. Die gegenwartige Implementie-
rung des EPD ist jedoch noch weit weg von einer modernen und nutzungsorientierten Lésung. Obwonhl die stationaren Leistungserbringer zu einer Teil-
nahme verpflichtet sind, nutzen zum jetzigen Zeitpunkt nur rund 40% der Spitaler und 30% der Altersheime das EPD. Wir missen jetzt einen grossen
Schritt wagen und beim EPD vorangehen, fiir die Gesundheit von uns allen. Es braucht einen klaren Willen, ein datenbasiertes und nutzungsorientiertes
EPD aufzubauen, anstatt am jetzigen Model herumzubasteln.
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Far uns Grunliberalen ist die Gesetzesvorlage ein Denkanstoss in die richtige Richtung, geht aber nicht weit genug. Es fehlt der Wille fur grosse Wurfe. Der
jetzige Revisionsentwurf muss grundlegend verbessert werden. Wir brauchen eine Lésung, welche sowohl von den Leistungserbringer, aber auch der
Bevolkerung getragen wird. Das heisst, sie muss eine grosse Verbesserung und Vereinfachung in der téglichen Arbeit im Gesundheitssektor darstellen und
gleichzeitig das Vertrauen der Bevolkerung mit ihren unterschiedlichen Anspriichen und Ansichten gewahrleisten. Um eine effiziente Nutzung und Weiter-
entwicklung des EPD zu gewahrleisten, sind funktionale Standards fiir Daten und Schnittstellen zu definieren. Zudem ist den jeweils involvierten Leistungs-
erbringer der Zugang zum EPD zu gewahren. Nur solche erlauben eine systematische und effiziente Erfassung und Verarbeitung von strukturierten Daten.
Der Bund ist in der Pflicht, gemeinsam mit den Leistungserbringern solche Standards und Schnittstellen zu definieren. Ansonsten ist davon auszugehen,
dass das EPD trotz Pflicht weiterhin keine Anwendung findet. Zudem haben wir zu einzelnen Punkten Bedenken, insbesondere der Opt-Out-Lésung in der
vorgeschlagenen Ausgestaltung, der Speicherung von strukturierten Daten und der Zuganglichkeit.

Finanzierung und Bund in der Fiihrungsrolle

Eine nachhaltige und tragende Finanzierung des EPD und seiner Weiterentwicklungen ist von grosser Bedeutung. Wir unterstitzen den Vorschlag, die
Finanzierung des EPD an die Kantone und die Finanzierung der Weiterentwicklungen an den Bund zu Ubergeben. Letzteres gibt dem Bund die Fihrungs-
rolle, er steht in der Verantwortung fur eine koordinierte und zielgerichtete Weiterentwicklung und Einfihrung von Standards fur das EPD unter Einbindung
der Leistungserbringer.

Die Verwaltung und Weitergabe der Daten dirfen einzig auf den gesetzlichen Bestimmungen und den Wiinschen der betroffenen Personen beruhen. Es ist
daher sicherzustellen, dass die Frage, ob und wie Daten genutzt werden, keinen Einfluss auf die finanzielle Situation der Betreiberin haben darf, da es
sonst zu schwerwiegenden Fehlanreizen kommt. Die Kantone missen eine entsprechend verlassliche Finanzierung gewahrleisten. Ohne diese ist es nicht
absehbar, wie die Bevdlkerung je Vertrauen in das EPD aufbauen kdnnte.

Opt-Out, Datennutzung und Vertrauen

Die aktuelle tiefe Verbreitung des aktuellen EPD wird oft mit dem Opt-In-Prinzip in Verbindung gebracht. Unserer Meinung nach sind aber komplizierte
Onboarding-Prozess, die ungeniigende Nutzung seitens Leistungserbringer und der Mangel an direktem Nutzen flr die Bevdlkerung mindestens so wichtig.
Den geplanten Wechsel zu Opt-Out begrissen wir grundsétzlich, um die Nutzung des EPD in der Bevdlkerung voranzutreiben. Jedoch sehen wir ein Opt-
Out-Modell in der vorliegenden Ausgestaltung kritisch, insbesondere wenn der Nutzen noch fehlt. Die grundsatzliche Speicherung anfallender Daten, be-
reits, bevor die Betroffenen sich fur eine Teilnahme am EPD oder einem Opt-Out entscheiden, ist nicht vertretbar. Das flhrt dazu, dass grosse Mengen an
Daten anfallen, die einerseits (noch) keinen Nutzen entfalten, andererseits aber bereits ein Gefahrenpotential im Falle eines Datenlecks darstellen.

Wir regen im Gegenzug ein On-Demand-System an. Das heisst, es wird fir alle Einwohnerinnen und Einwohner ein leeres Dossier erstellt, aber noch nicht
befiillt. Da alle Dossiers im Grundsatz schon bestehen, sollte der On-Boarding-Prozess viel einfacher sein. Die Aktivierung geschieht auf Wunsch des Be-
troffenen. Dazu sollen diese bei der ndchsten Behandlung, Konsultation etc. aktiv aufgefordert werden, sich zu entscheiden, wie sie ihr EPD nutzen wollen.
Sofern sie sich nicht entscheiden, bleibt das Dossier leer, aber bereit fir eine spatere Aktivierung. Die Barrierefreiheit ist dabei zu gewahrleisten.

Bezliglich Datennutzung sind wir der Meinung, dass kein einzelnes System je eine namhafte Mehrheit der Bevdlkerung Giberzeugen kann. Ein ‘One-Fits-All-
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Ansatz' oder ein einfaches Ja-Nein wird in der Bevdlkerung nie eine Mehrheit finden. Wir schlagen daher einen anderen Ansatz vor. Bei der Aktivierung des
eigenen EPD soll der Bevdlkerung eine Auswahl von verschiedenen Profilen vorgeschlagen werden. Diese Profile definieren in leicht verstandlicher Art ein
Spektrum von Grundsatzen, wie ihre Daten kiinftig genutzt werden. Auf der einen Seite wére ein Profil, bei dem alle Daten mdglichst rasch geldscht und
nur, wo gesetzlich zwingend vorgegeben, geteilt werden. Auf der anderen Seite des Spektrums wirden sich die Personen wiederfinden, die selbst der
Nutzung von sehr persénlichen Daten zugunsten Forschung und Entwicklung (auch kommerzieller Produkte) zustimmen. Weitere Profile kénnten zwischen
kommerzieller Nutzung und universitarer Forschung oder anderen Fragestellungen (Teilnahme an Studien und Umfragen ...) unterscheiden. So kénnte
jeder und jede ein geeignetes Profil wahlen, das den eigenen Bedurfnissen (nahezu) entspricht. Nattrlich sollte nach wie vor die Moglichkeit bestehen, die
Nutzung noch detaillierter zu steuern. Es ist aber davon auszugehen, dass die wenigsten diese Moéglichkeit nutzen werden, sondern bei einem (unveran-
dertem) Standardprofil bleiben. Fir Leistungserbringer leiten sich daraus die ihnen zuganglichen Daten im EPD ab, was die Arbeit erleichtert.

Mit einem solchen Ansatz kdnnen das Vertrauen der Bevolkerung einfacher gewonnen und auf die unterschiedlichen Bedirfnisse eingegangen werden.
Zudem kann damit das Opt-Out in der Form des restriktivsten Profils aufgenommen werden, was die Administration dieser Personen aufgrund des (nahezu
leeren) EPDs erleichtert.

Dezentrale Datenspeicherung

Der Wunsch des BAG zur zentralen Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten ist nachvollziehbar, muss aber vorsichtig angegangen werden. Ei-
nerseits ist die zentralisierte Speicherung von Daten anfalliger fir Angriffe und Fehler. Andererseits sind auch nicht alle strukturierten Daten gleich schit-
zenswert. Wir fordern den Bund auf, die dezentrale Datenspeicher fiir die strukturierten Daten zu prifen, um eine sowohl sichere als auch effiziente Nut-
zung der Daten zu ermdglichen. Insbesondere soll dabei gepruft werden, ob die Daten getrennt nach dem Grad ihrer Schiutzenswirdigkeit gespeichert
werden kdnnen.

Zugang zum EPD

Das EPD funktioniert nur, wenn alle relevanten Akteur:innen das EPD verwenden und den Zugang zu den jeweils benétigten und fur sie freigegebenen
Gesundheitsdaten haben. Einerseits muss darum ein Nutzungsobligatorium flr Leistungserbringer auch durchgesetzt werden kénnen. Andererseits muss
die Privatsphare geschitzt und ein Missbrauch und eine Diskriminierung durch die Daten verhindert werden. Es ist daher von grosser Bedeutung, dass
eine Anschlusspflicht fiir die ambulant tatigen Leistungserbringer eingefihrt wird. Fiir Krankenkassen muss ein begrenzter Zugang zu einzelnen Daten,
welche fiir eine effiziente Abrechnung nétig sind, gepriift werden. Ein Zugang flr externe Zusatzdienste zum EPD muss ebenfalls mit grosser Vorsicht
vorgenommen werden. Die von den Zusatzdiensten hinzugefligten Daten missen genugend strukturiert und nutzbar sein. Gleichzeitig muss der Zugriff in
Abhangigkeit der Schutzenswirdigkeit der angeforderten Daten klar definiert und entsprechend eingeschrankt werden. Der oben erwahnte Ansatz von
Profilen wiirde hierbei auch helfen, zwischen den verschiedenen Anspriichen zu differenzieren
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GRUNE Schweiz
Waisenhausplatz 21

3011 Bern Eidgenossisches Departement
des Innern EDI
raphael.noser@gruene.ch Bundesamt fiir Gesundheit BAG
031326 66 07 Schwarzenburgstrasse 157
3003 Bern
Per Mail:

Bern, 18. Oktober 2023

Revision des Bundesgesetzes lber das elektronische Patientendossier;
Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat,
sehr geehrte Damen und Herren

Im Zusammenhang mit der im Titel vermerkten Vernehmlassung haben Sie die GRUNEN zur
Stellungnahme eingeladen. Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit, uns zur Vorlage zu aus-
sern.

Grundsatzliche Bemerkungen

Ein funktionierendes elektronisches Patient*innendossier (EPD) ist ein wichtiger Baustein,
um das Informationsmanagement zwischen den verschiedenen Leistungserbringer*innen im
Gesundheitswesen — und somit auch die Behandlungsqualitat, die Patient*innensicherheit
und letztlich auch die (Kosten-)Effizienz — zu verbessern und dadurch auch unnétige Be-
handlungen zu verhindern. Nicht zuletzt kann das EPD auch dazu beitragen, die Rolle der
Patient*innen im Behandlungsprozess sowie ihre Gesundheitskompetenzen zu starken.
Schliesslich tragt ein funktionierendes EPD auch dazu bei, dass Patient*innen die Hoheit
tiber ihre Gesundheitsdaten, die bereits heute von den Leistungserbringer*innen angelegt
werden, zuriickgewinnen. Die GRUNEN setzen sich folglich fiir eine rasche und flachende-
ckende Umsetzung das EPD ein.

Aufgrund unterschiedlicher Konstruktionsfehler kann das EPD in seiner jetzigen Form diese
Erwartungen bei weitem nicht erfiillen. Die GRUNEN begriissen deshalb, dass der
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Bundesrat mit der vorliegenden Vernehmlassungsvorlage eine umfassende Revision des
Bundesgesetzes uber das elektronische Patientendossier (EPDG) anstrebt. Die vorgeschla-
gene Revision ist denn auch insgesamt ein Schritt in die richtige Richtung, welcher die Ver-
breitung und die Nutzung des EPD deutlich starken wird. Die GRUNEN begriissen nament-
lich, dass das EPD als Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung positio-
niert wird und dass dem Bund weitreichendere Regelungs- und Finanzierungskompetenzen
zugestanden werden. Die GRUNEN erachten dies als logische Konsequenz aufgrund der
Schwierigkeiten, die sich mit dem heutigen EPDG gezeigt haben. Weiter begrissen die
GRUNEN, dass zukiinftig alle Leistungserbringer*innen verpflichtet werden, sich einer
(Stamm-)Gemeinschaft anzuschliessen und behandlungsrelevante Daten im EPD, wenn
mdglich in strukturierter Form, zu erfassen. Dies ist ein wichtiger Schritt, um den Nutzen —
und damit letztlich auch die Verbreitung und die Nutzung — des EPD zu steigern.

Gleichzeitig bedauern die GRUNEN, dass der Bundesrat die Chance verpasst hat, das Sys-
tem der Stammgemeinschaften grundsétzlich zu Gberdenken. Ein wesentlicher Konstrukti-
onsfehler des EPD soll damit gemass dem Vorschlag des Bundesrates beibehalten werden.
Die GRUNEN beantragen diesbeziiglich eine Anpassung der Vorlage. Weiteren Anpas-
sungsbedarf sehen die GRUNEN namentlich auch im Bereich des Datenschutzes, der digita-
len Grundrechte sowie der Sicherstellung der informationellen Selbstbestimmung. Auch die
digitale Barrierefreiheit muss beim EPD umfassend gewahrleistet werden. Die GRUNEN er-
warten deshalb vom Bundesrat verschiedene Anpassungen am Gesetzesvorschlag, bevor
dieser als Botschaft an die eidgendssischen Rate Uberwiesen wird.

Stammgemeinschaften und Finanzierung

Die bisherigen Erfahrungen mit dem EPD haben gezeigt, dass sich das System der dezent-
ralen Stammgemeinschaften nicht bewahrt hat. Es bringt namentlich sowohl Steuerungs- wie
auch Finanzierungsprobleme mit sich. Auch die Kantone haben diesen Konstruktionsfehler
mittlerweile erkannt und sprechen sich fur eine Zentralisierung aus.! Es ist aus Sicht der
GRUNEN unverstandlich, wieso der Bundesrat dennoch am bisherigen System festhalten
will, zumal er im erlauternden Bericht selbst ausfiihrt, dass die Kantone ihre Verantwortung
sehr heterogen wahrnehmen und dadurch ein Uberregionaler Betrieb sowie die Weiterent-
wicklung erschwert werden. Die GRUNEN beantragen dem Bundesrat deshalb, dass die
Vorlage in diesem Punkt grundsétzlich Uberarbeitet wird: Statt der aktuell acht (Stamm-)Ge-
meinschaften soll das EPD zukiinftig von einer einzigen — selbstverstandlich von der 6ffentli-
chen Hand gesteuerten — Anbieterin betrieben werden.

Grundsatzlich begriissen die GRUNEN, dass der Bundesrat die Finanzierung und die Aufga-
benteilung zwischen Bund, Kantonen und Stammgemeinschaften verbessern will. Sollte der
Bundesrat, entgegen dem Antrag der GRUNEN, am Prinzip der dezentralen Stammgemein-
schaften festhalten, kommt diesem Punkt eine umso grossere Bedeutung zu. Im Rahmen
dieses vom Bundesrat vorgeschlagenen Systems erachten es die GRUNEN als sinnvoll,
dass der Bund zukunftig fir die Kosten und die Koordination der Weiterentwicklungen ver-
antwortlich sein soll und dass die Kantone die Finanzierungsverantwortung fur den Betrieb
der Stammgemeinschaften ibernehmen muissen.

Fur die GRUNEN ist ausserdem zentral, dass eine Finanzierung tber die Pramiengelder
ausgeschlossen ist und dass sowohl Er6ffnung, Nutzung wie auch Auflésung des EPD fur
die Versicherten kostenlos bleiben. Die GRUNEN halten weiter fest, dass der Bundesrat im

1 Siehe vom 11. September 2023.
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Rahmen der von ihm finanzierten und koordinierten Weiterentwicklungen prioritar in die Um-
setzung eines umfassenden und dynamischen E-Medikationssystems investieren soll. Die-
ses muss den gesamten Medikationsprozess von der Verschreibung bis zum Bezug, z.B. in
einer Apotheke, abdecken.

Opt-Out-Modell, Datenschutz und informationelle Selbstbestimmung

Bei den auf dem EPD abgelegten (Gesundheits-)Daten handelt es sich um besonders schiit-
zenswerte Personendaten. Fragen des Datenschutzes und der informationellen Selbstbe-
stimmung kommt darum hdchste Bedeutung zu. Nicht zuletzt auch um die Akzeptanz, und
damit auch die Nutzung, des EPD in der breiten Bevélkerung sicherzustellen und zu férdern.
Das vom Bundesrat vorgeschlagene Opt-Out Modell — zukiinftig soll fir alle Personen ein
EPD erotffnet werden, die dem nicht aktiv widersprechen — steht dazu zumindest teilweise in
einem Spannungsverhaltnis. Gleichwonhl ist der Vorschlag des Bundesrates geeignet, eine
hohe Verbreitung des EPD sicherzustellen, wie dies etwa auch die Zahlen aus Osterreich
zeigen. Durch die dreimonatige Widerspruchsmdoglichkeit — und weil die Zugriffsrechte an die
Leistungserbringer*innen aktiv vergeben werden missen — wird das Spannungsverhaltnis
teilweise abgeschwacht. Im Rahmen dieser Guterabwagung kommen die GRUNEN zum Er-
gebnis, dass sie dem Vorschlag des Bundesrates zustimmen kdnnten.

Gleichwonhl gibt es eine Moglichkeit, das Opt-Out Modell noch stérker auf die Durchsetzung
der digitalen Grundrechte und der informationellen Selbstbestimmung auszurichten, ohne
aber auf die Vorteile des Opt-Out-Modells verzichten zu miissen. Die GRUNEN beantragen
dem Bundesrat deshalb folgende Anderung: Fiir die Eréffnung des EPD soll, wie vom Bun-
desrat vorgeschlagen, ein Opt-Out-Modell vorgesehen werden. Gleichwohl sollen Leistungs-
erbringer*innen erst dann Daten auf dem EPD ablegen kdnnen, wenn die Patient*innen ihr
bereits erdffnetes EPD daflir einmalig und bewusst aktiviert haben. Damit kann verhindert
werden, dass grosse Mengen an ungenutzten Gesundheitsdaten angelegt werden, wodurch
auch das Risko fur Datenmissbrauch gesenkt wird. Dies wirde letztlich auch die Akzeptanz
des EPD in der Bevolkerung zusétzlich steigern.

Eine aktive Zustimmung der EPD-Inhaber*innen ist dartiber hinaus namentlich auch fir die
Verwendung von Gesundheitsanwendungen sowie flr die Nutzbarmachung der Daten fir die
Forschung vorzusehen. Letzteres muss, entgegen dem Entwurf des Bundesrates, auch bei
der Verwendung anonymisierter Daten der Fall sein — gerade auch weil eine vollstandige
Anonymisierung bei grossen Datenmengen oder auch bei seltenen Merkmalen (wie z.B. im
Falle von seltenen Krankheiten) nicht garantiert werden kann. Darlber hinaus sind die Daten
aus dem EPD von den Daten aus den Gesundheitsanwendungen technisch zu trennen, da-
mit bei einem Missbrauch nicht sdmtliche Daten aus dem Dossier mit betroffen sind.
Schliesslich beantragen die GRUNEN, dass der Bundesrat in Zusammenarbeit mit den Pati-
ent*innenorganisationen eine Sensibilisierungs- und Datenkompetenzoffensive fur die breite
Bevdlkerung lanciert. Er soll dafur die notwendigen finanziellen Mittel bereitstellen, nicht zu-
letzt auch zur Vergitung des Aufwands der Patient*innenorganisationen zur Schulung der
Bevdlkerung im Umgang mit dem EPD.

Sollte der Bund am Betrieb einer zentralen Datenbank fir strukturierte Daten festhalten, so
muss — neben dem datenschutzrechtlichen Prinzip «Privacy by Design» — sichergestellt wer-
den, dass diese von der 6ffentlichen Hand (Bund und / oder Kantone) und nicht von privaten
Anbietern betrieben wird. Das gilt analog auch fur weitere Bereiche in denen besonders
schitzenswerte Personendaten betroffen sind, namentlich fiir den Betrieb des Widerspruchs-
registers. Die Serverstandorte fur die Speicherung dieser Daten miissen zudem zwingend in
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der Schweiz oder zumindest in Europa liegen. Schliesslich muss vom Gesetzgeber klar defi-
niert werden, welche Daten in einer solchen zentralen Datenbank abgelegt werden dirfen
und wie die Zugriffsrechte geregelt sind. Um Sicherheitsliicken zu entdecken und zu behe-
ben, soll zudem zwingend en Bug-Bounty-Programm lanciert werden.

Weitere Anderungsantrage

Die GRUNEN sind einverstanden, dass unterschiedliche Identifikationsmittel fiir den
Zugang zum EPD verwendet werden kénnen. Die GRUNEN beantragen allerdings,
dass die staatliche E-ID zwingend als eines der Identifikationsmittel angeboten wer-
den muss.

Um den Nutzen des EPD fir die Bevdlkerung zu erhéhen, sollen Versicherer dazu
verpflichtet werden, administrative Dokumente auf das EPD hochzuladen, wenn die
Versicherten dem zustimmen. Ein Lesezugriff fir die Versicherer muss in jedem Fall
ausgeschlossen werden.

Jegliche Software, die entweder vom Bund selbst oder mit Finanzhilfen des Bundes
entwickelt wird, muss nach dem Prinzip «Public Money? Public Code!» unter einer
anerkannten Open Source Lizenz veroffentlicht werden.

Die GRUNEN weisen darauf hin, dass die Sicherstellung der digitalen Barrierefreiheit
beim EPD umfassend gewahrleistet sein muss, wie dies auch die UNO-Behinderten-
rechtskonvention (Art. 9) sowie das Bundesgesetz Uber die Beseitigung von Benach-
teiligungen von Menschen mit Behinderungen (Art. 14) vorschreiben. Die GRUNEN
beantragen dem Bundesrat, die Vorlage entsprechend anzupassen und verweisen fir
die Umsetzung auf die Stellungnahmen der betroffenen Verbande, namentlich des
Schweizerischen Zentralvereins fur das Blindenwesen sowie des Schweizerischen
Blinden- und Sehbehindertenverbands.

Wir danken lhnen flr die Beriicksichtigung unserer Anliegen. Fur Fragen stehen wir gerne
zur Verfugung.

Freundliche Grisse

% Qo+ Rl
Balthasar Glattli Rapﬁael Noser

Prasident Fachsekretar
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Per Email an:

ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 18. Oktober 2023

Vernehmlassung zur Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische
Patientendossier: Umfassende Revision.

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset,
sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Gelegenheit zur Stellungnahme, die wir gerne nutzen.

Die SP Schweiz hat sich seit jeher fUr die EinfUhrung eines elektronisches
Patientendossiers (EPD) eingesetzt. Uns ist es ein Anliegen, dass die Digitalisierung im
Gesundheitswesen insbesondere auch dank des EPD rasch voranschreitet. Das EPD
muss einfach zuganglich sein fur die Patientiinnen wie auch die behandelnden
Gesundheitsfachpersonen, wobei der hoéchste Sicherheitsstandard  fUr  die
Datenverwaltung notwendig ist. Wir erhoffen uns durch eine grossflachige Nutzung des
EPDs einen entscheidenden Mehrwert flr Patient:innen: Alle medizinischen Dokumente
werden so an einem Ort zentral abgelegt und sind jederzeit griffbereit; Abklarungen an
verschiedenen Stellen zu bisher getétigten Untersuchungen wie auch Resultaten fallen
dank EPD weg. Andererseits kénnen aber auch Kosteneinsparungen durch den Wegfall
von Doppelspurigkeiten und Mehrfachuntersuchungen erwartet werden. Eine rasche,
flachendeckende Nutzung des EPDs liegt uns auch deshalb am Herzen.

Die Einfihrung des EPD verzdgerte sich immer wieder. Urspringlich per April 2020
geplant, folgte eine schrittweise Einfuhrung, die auch heute noch meilenweit weg von
"flachendeckend" ist. Heute gibt es acht Gemeinschaften und Stammgemeinschaften,’
welche mit ihrem Einzugsgebiet die ganze Schweiz abdecken. Trotz der Fortschritte und
des steinigen Wegs kann das EPD auch heute noch das Potenzial der Digitalisierung nicht
ausschopfen. Denn schweizweit haben lediglich 19'5600 Personen ein EPD, davon 83 %
in der Westschweiz, 14,0 % in Deutschschweiz und 3 % im Tessin (Stand Mitte April 2023).

Mit der vorgeschlagenen, umfassenden Revision des Bundesgesetzes Uber das
elektronische Patientendossier (EPDG) soll das elektronische Patientendossier (EPD)

' eHealth Aargau (emedo), eSANITA (ehem eHealth Stidost), CARA, Communauté de
référence Dossier électronique du patient Neuchatel (Mon Dossier Santé), Associazione
e-Health Ticino (eHTI), XAD-Stammgemeinschaft (xsana), Abilis und AD Swiss
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weiterentwickelt sowie dessen nachhaltige Finanzierung gesichert werden. Der
Vorentwurf umfasst zahlreiche Massnahmen und eine Regelung zur Aufgaben- und
Kompetenz-aufteilung zwischen Bund und Kantonen. Zudem sollen weitere Massnahmen
zur Weiterentwicklung des EPD eingeleitet werden.

Wir begrissen die vorgeschlagene, umfassende Revision des EPDG ausdrucklich. Es ist
wichtig, sowohl die Finanzierung sicherzustellen als auch weitere Massnahmen
einzuleiten, damit das EPD endlich flachendeckend angewendet werden kann. Wir
aussern uns nachfolgend zu den einzelnen Elementen der Vorlage, welche unseres
Erachtens einer genaueren Betrachtung bedurfen.

1. Von der Freiwilligkeit zum Opt-Out und Verpflichtung ambulante
Leistungserbringende

Zum Zwecke einer optimalen Verbreitung des EPD wird das bisherige Modell der
Freiwilligkeit, ein EPD zu eréffnen, mit einem Opt-Out-Modell ersetzt. Konkret soll so flr
alle Personen, die ihren Wohnsitz in der Schweiz haben und im Rahmen der
obligatorischen Krankenpflege (OKP) oder Militarversicherung versichert sind,
automatisch und kostenlos ein EPD erdffnet werden; dies innerhalb eines Jahres (Art. 3
EPDG). Es steht jedoch jederzeit und allen frei, Widerspruch gegen die Eréffnung des
EPDs zu erheben und somit darauf zu verzichten, dass ein entsprechendes Dossier
er6ffnet wird. Personen mit OKP- oder Militarversicherung, deren Wohnsitz nicht in der
Schweiz liegt, kdnnen sich freiwillig einer Stammgemeinschaft ihrer Wahl anschliessen.
Auch Personen ohne OKP- oder Militérversicherung, die in der Schweiz wohnen, kénnen
ein EPD er6ffnen. Fur die Fuhrung dieser EPD kénnen die Stammgemeinschaften jedoch
Kosten verlangen.

Neu ist ein Anschluss ans EPD auch fiir ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen
verpflichtend. Bislang stand ihnen frei, sich anzuschliessen. Verpflichtend war einzig der
Anschluss fir stationdre Gesundheitseinrichtungen wie auch neu zugelassene Arzt:innen.
Somit werden nun sdmtliche Leistungserbringer nach Art. 35 Abs. 2 KVG, namentlich
Spitéler inklusive Rehabilitationskliniken, Psychiatrien, Geburtshauser, Pflegeheime und
ambulante Leistungserbringende alle gleichwohl verpflichtet, das EPD einzusetzen. Die
neu verpflichteten Leistungserbringenden haben wahrend Ubergangsfrist von einem Jahr
Zeit, sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen.

Die SP Schweiz begrisst diese Anpassungen bezlglich Anschlusses seitens
Leistungserbringende wie auch Privatpersonen flr die Eroéffnung eines EPD sehr. Denn
das EPD kann seinen Nutzen nur entfalten, wenn mdglichst viele Institutionen wie auch
Patient:innen ein solches nutzen. Insbesondere vom Systemwechsel der Freiwilligkeit auf
ein Opt-Out darf eine deutlich grossflachigere Nutzung des EPDs erwartet werden.
Erfahrung aus anderen Landern zeigen etwa, dass damit die Nutzung des EPDs erweitert
werden kann. Osterreich weist beispielsweise eine Opt-Out-Quote von lediglich 3% auf.
Wichtig zu betonen ist dabei aber auch, dass fur die Patient:innen zu keinem Zeitpunkt
ein Zwang besteht, ein EPD er6ffnen zu mussen: Allen steht frei, durch einen einfach
geausserten Widerspruch darauf zu verzichten, ein EPD zu erdffnen (cf. Art. 3a EPDG). Zu
diesen vorgeschlagenen Gesetzesanderungen weisen wir auf drei aus unserer Sicht noch
ungenugend prézisierte Punkte hin:

Erstens bezweifeln wir, dass die Nutzung des EPDs fur alle Patientiinnen einfach
verstandlich sein wird. Es ist wichtig, dass die Patient:innen zu jedem Zeitpunkt wissen,
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welche Daten auf ihrem EPD abgelegt sind und was diese bedeuten. In diesem
Zusammenhang regen wir an, zu prufen, wie Patient:innenstellen als Dienstleistung fur
alle EPD-Nutzer:innen beim Verstandnis der hochgeladenen Daten unterstitzen kénnen.
Eine entsprechende Leistungsvereinbarung wére daraufhin auszuarbeiten. Die Daten
sollten namlich nicht nur ins EPD eingespeist werden, sondern auch fur die Patient:innen
verstandlich sein. Betreffend Zugénglichkeit méchten wir zudem anmerken, dass der
Aspekt der digitalen Barrierefreiheit (E-Accessibility) in der gesamten Vorlage keine
Erwahnung findet. In der Schweiz sind 377'000 Personen sehbehindert oder blind. Auch
fur sie muss der Zugang zum EPD gewéahrleistet sein.

Bezlglich der Anschlusspflicht fUr alle Leistungserbringende weisen wir darauf hin, dass
es schwierig sein durfte, zu kontrollieren, ob die Leistungserbringenden nur den
Anschluss vornehmen, danach aber auf die Nutzung verzichten. Wir fordern die
Verwaltung deshalb auf, einen Modus zu definieren, mit dem kontrolliert wird, ob das EPD
auch effektiv genutzt wird. Ebenso braucht es griffige Sanktionsmdglichkeiten, falls das
EPD nicht genutzt wird. Wir regen an, die Dokumentarten, die Eingang ins EPD finden
sollten, in der Verordnung genauer zu definieren. Zudem regen wir an, ein Monitoring zu
planen, das den Effizienzgewinn messen kann, so etwa die Vermeidung von
Doppeluntersuchungen.

Zweitens fihrt uns das zur Uberlegung, dass fiir ein einwandfrei funktionierendes EPD
eine vollstandige Kompatibilitdét zwischen den verschiedenen Stammgemeinschaften
notwendig ist; sei es bei einem Umzug in einen anderen Kanton oder aber der Entscheid,
sich einer anderen Stammgemeinschaft anzuschliessen. Wir vertreten nicht zuletzt auch
deshalb die Haltung, dass es nicht mehrere Stammgemeinschaften braucht. Das schurt
nur einen unndtigen Wettbewerb. Zudem steigen mit dem Betrieb durch mehrere
Stammgemeinschaften die Kosten. In der vorliegenden, sehr umfassenden
Vernehmlassungsvorlage, fehlen jedoch Uberlegungen zu den Stammgemeinschaften
oder Gemeinschaften selbst. Die Vergangenheit hat gezeigt, dass der Markt zu klein ist
fur mehrere Anbieter:innen. Deshalb regen wir an, zu prufen, wie hier zentralisiert werden
kann, zumal es eben nur noch eine Systemanbieterin, die Post, gibt.

Drittens ist fUr uns nicht ganz klar, wie die Widerspruchsregister in der Praxis funktionieren
sollen (Art. 2 Bst. f EPGD). Der vorgeschlagene Gesetzestext definiert weder, wer Einsicht
hat, noch wer diese verwaltet oder wer Einsicht in diese Widerspruchsregister hat. Dies
musste auf Gesetzesstufe reguliert werden. Wir bitten die Verwaltung, hier genauer zu
prazisieren.

2. Datenmanagement: Forschung, eine Datenbank und Zugriffe fiir Apps

Die Daten des EPD sollen Forschenden zu Forschungszwecken zur Verfligung gestellt
werden kénnen. Fur die Zurverfigungstellung von nicht anonymisierten Daten des EPD
ist die Zustimmung der Patient:innen notig. In Deutschland beispielsweise besteht eine
vergleichbare Gesetzesregelung: Gesundheitsdaten aus der elektronischen Patientenakte
(ePA) gelangen nur per Einzelfallentscheidung und Einwilligung der Nutzer:innen in die
Forschung. Zudem sollen die Daten neu in einer zentralen Datenbank abgespeichert
werden und nicht mehr dezentral bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften.
Der Bund kann diese Datenbank selbst betreiben oder an Dritte auslagern (Art. 14 Abs. 1
Bst. d und Abs. 3). Zur Speicherung strukturierter Gesundheitsdaten soll deshalb eine
zentrale Datenbank eingefuhrt werden. Ebenfalls neu ist, dass
Gesundheitsanwendungen, nach Zustimmung der Patient:innen, Zugriff auf das EPD
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erhalten sollen. Dazu gehdren beispielsweise Apps, die medizinische Daten Uber ein
Smartphone oder medizinisches Geréat im EPD speichern oder abrufen kdnnen.

Sie SP Schweiz ist mit diesen Anderungen einverstanden. Es ist jedoch enorm wichtig,
dass die Datenhaltung den hochsten Sicherheitsstandards entspricht und von
unabhangiger Stelle regelmassig auf Sicherheitsllcken Uberprift wird. Zudem muss die
Weitergabe von Daten flr Forschungszwecke immer auf der expliziten Zustimmung der
betroffenen Personen erfolgen. Eine allfallige Ausdehnung des Konzepts des Opt-Outs
auf diesen Bereich lehnen wir entschieden ab. Auch durfen mit den EPD-Daten zu keinem
Zeitpunkt wirtschaftliche Gewinne erzielt werden. Das EPD ist fur die Menschen da - und
soll sich zu keinem Zeitpunkt einer marktwirtschaftlichen Logik unterwerfen mtssen. Wir
fordern die Verwaltung deshalb auf, auf Gesetzesstufe prézise festzuhalten, dass mit den
Daten des EPD und dem EPD generell in keinster Weise wirtschaftliche Gewinne erzielt
werden durfen.

3. Vereinfachte Eréffnung EPD

Zusétzlich zu den bestehenden |dentifikationsmitteln von privaten Herausgebern will der
Bundesrat auch die E-ID als Identifikationsmittel zulassen. Zudem sollen auch weitere
Formen der elektronischen Einwilligung zuldssig sein. Der Bundesrat hat hierbei die
Formulierung bewusst offengelassen, um klnftigen technologischen Entwicklungen
Rechnung zu tragen. Die Einwilligung muss hingegen nach wie vor auf einem Verfahren
beruhen, welches eine ausdrlickliche Willensbekundung zur Erdffnung eines EPD
erfordert und die jederzeitige Nachweisbarkeit der erfolgten Einwilligung ermdéglicht. Wir
begrissen auch diesen Schritt, unterlassen es jedoch nicht, erneut auf eine einfache
Methodik zur Eréffnung eines EPDs hinzuweisen: Wir hatten im Rahmen der letzten
Vernehmlassung (VL-Antwort SP Schweiz) angeregt, dass mit dem Covid-Impfzertifikat ein
EPD ertffnet werden kann. Denn um Uberhaupt erst an ein Covid-Impfzertifikat zu
gelangen, sind mehrfache Uberpriifungen der [dentitét notwendig, nicht zuletzt bei einem
Covid-Test oder der Corona-iImpfung. Dieses Zertifikat gentgt zudem den
Sicherheitsstandards und ermdoglicht so, dass 6 Millionen Menschen in der Schweiz
unkompliziert und unburokratisch ein EPD erdffnen kdnnten. Wir hatten uns gewlnscht,
dass der Bundesrat diese Option zur vereinfachten Eréffnung explizit prift und im
Rahmen des erlauternden Berichts evaluiert. Fur die zustandigen Kantone ware es
jedenfalls eine zeit- wie auch kostensparende Variante, wenn dank eines bereits
bestehenden Corona-Zertifikats die Erdéffnung des EPD beschleunigt werden kann.

4. Finanzierung und Aufgabenteilung: Bund und Kantone

Die Erfahrung der letzten Jahre zeigte, dass die Investitionsbereitschaft von Privaten fur
eine flachendeckende Finanzierung des EPD nicht ausreicht. Zudem konnte der Bund,
gestlitzt auf das geltende EPDG, die Kantone nicht zu einer Mitfinanzierung des EPD
verpflichten. Dies soll nun mit der vorgeschlagenen Gesetzesanpassung moglich sein. Die
Kostenfolge fur Bund und Kantone wird unterschiedlich sein. Die Kantone mussen durch
die Einflihrung des Opt-Out-Modells und die Aufhebung der Freiwilligkeit bei den
ambulanten Leistungserbringenden héhere Kosten tragen. Wie hoch diese Kosten genau
sein werden, ist von Kanton zu Kanton unterschiedlich. Auch fiir den Bund werden
Mehrkosten flr die Implementierungskosten bei den Stammgemeinschaften und
Gemeinschaften entstehen. Es bleibt jedoch festzuhalten, dass durch das EPD ein
substantieller Beitrag zur Qualitatssteigerung und Kostendampfung erwartet werden darf.

Sozialdemokratische Partei der Theaterplatz 4 Tel. 031 329 69 69
Schweiz Case postale - 3001 Berne Fax 031 329 69 70

info@soschweiz.ch
www.spschweiz.ch


https://www.sp-ps.ch/wp-content/uploads/2023/08/20230502-Vernehmlassungsantwort-SP-Schweiz_EPD.pdf

Wir begrissen, dass der Bundesrat einsieht, dass die Finanzierung des EPD Uber Beitrage
von Bund und Kantonen laufen und Pramienbeitrdge daflr nicht verwendet werden
sollen. Letztere stehen in Anbetracht der aktuellen Entwicklungen im Gesundheitswesen
bereits gentigend stark unter Druck: Ein Pramiensprung folgt auf den néchsten und die
Kaufkraft der Bevolkerung wird durch die horrenden Pramienrechnungen bereits stark
belastet. Die Variante zur Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen begrissen wir
demnach auch hinsichtlich dieses Aspekts. Wir begrissen ebenso die Kklare
Aufgabenteilung: Der Bund soll die Kosten fur die Implementierung von durch ihn
realisierten Weiterentwicklungen des EPD Ubernehmen; die Kantone hingegen sollen den
Bestand von mindestens einer Stammgemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet sicherstellen
sowie die Finanzierungsverantwortung flr den Betrieb dieser Stammgemeinschaft
Ubernehmen.

5. Pilotprojekte

Der vorgeschlagene Vorentwurf beinhaltet die Mdglichkeit, Pilotprojekte durchzuftihren.
Diese Projekte sollen zeitlich und raumlich befristet vom EPDG abweichen durfen, um
neue Funktionalitaten, deren Nutzung und Akzeptanz zu testen. Wir sind Uberrascht, dass
die Mdoglichkeit fur Pilotprojekte in diese Vernehmlassungsvorlage aufgenommen wird.
Das EPD befindet sich aus unserer Sicht eindeutig nicht in einem Stadium, in dem
verschiedene Modi getestet werden mussen. Vielmehr geht es nun darum, dass das EPD
flachendeckend eingeflhrt werden kann. Wir sehen deshalb auch in der Aufnahme des
Art. 19h ins EPDG vielmehr die Gefahr, dass sich Leistungserbringende aus der
Verantwortung stehlen kénnen und so umgehen, sich einem EPD anzuschliessen,
respektive die dafur notwendigen Strukturen zu schaffen. Wir schlagen deshalb vor, den
Artikel 19h ersatzlos zu streichen.

Wir danken fur die Bertcksichtigung unserer Anliegen und die Mobglichkeit zur
Stellungnahme.

Mit freundlichen Grlssen.

SP Schweiz

Mattea Meyer Cédric Wermuth
Co-Préasidentin Co-Prasident
Anna Storz

Fachreferentin
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Eidgendssische Departement des Innern EDI
Bundesprasident Alain Berset

Elektronisch an:
ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 19. Oktober 2023
Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG)

Vernehmlassungsantwort der Schweizerischen Volkspartei (SVP)

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung, im Rahmen der oben genannten Vernehmlas-
sung Stellung zu nehmen. Wir dussern uns dazu wie folgt:

Die SVP ist strikt gegen die vorgeschlagenen Anderungen am Bundesge-
setz uiber das elektronische Patientendossier (EPD). Die Vorlage zeigt ein
absolutistisches Staatsverstiandnis, das sich aus moralistischen Griinden
in die personliche Freiheit der Bevolkerung einmischt. Die SVP ist der Mei-
nung, dass durch Zwangerei versucht wird, das unpopuldre und unausge-
reifte EPD in der Beviolkerung mehrheitsfahig zu machen. Solange die Wi-
derspruchslosung und die damit verbundenen Widerspruchsregister be-
stehen bleiben, wird die SVP jede Gesetzesanderung kategorisch ableh-
nen.

Wir sind entschieden gegen die Einflihrung von Widerspruchsregistern in jeglicher
Form und fordern die sofortige Streichung dieses 6ffentlichen Registers. Jeder Ein-
wohner der Schweiz hat das Recht auf den Schutz seiner persénlichen Daten, und
die EinfUhrung dieses Registers verletzt in drastischer Weise den Datenschutz.
Dariber hinaus stellt die 6ffentliche Einsicht alle Personen, die kein EPD erdéffnen
wollen, an einen 6ffentlichen Pranger. Wir haben solche 6ffentlichen Blossstellun-
gen von "Verhaltensunwilligen" wahrend der Corona-Pandemie erlebt, als unge-
impfte Personen &6ffentlich diskriminiert wurden. Solche Blossstellungen fihren nur
zu einer gesellschaftlichen Spaltung, die nicht im Interesse des EDI sein kann.

Wir betrachten den vorgesehenen Zwang, dass sich jeder Kanton an eine Stamm-
gemeinschaft anschliessen soll, kritisch. Zu viel Zentralisierung und eine zu starke
Regulierung flihren unweigerlich zu mehr blrokratischem Aufwand und unndétigen
Mehrkosten flr die 6ffentliche Hand und das Gesundheitswesen. Gleichzeitig be-
steht die grosse Gefahr, dass die Koordination und Interoperabilitdt von acht
Stammgemeinschaften zu Problemen und technischen Komplikationen fiihren kdn-
nen, welche unter Umstanden die eigentlichen Vorteile des EPD wieder zunichte-
machen. Darlber hinaus kdnnten Probleme bei der Abstimmung zwischen den
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Stammgemeinschaften zu Folgekosten flihren, die sich dann wiederum in den
Krankenkassenpramien und erhdhten Kantonsbeitragen niederschlagen werden.

Die Querfinanzierung des EPD durch Bund und Préamienzahler sehen wir ebenfalls
kritisch. Gerade in Zeiten, in denen das Bundesbudget nicht ausgeglichen ist und
der Bund an verschiedenen Bereichen sparen muss, ist eine Querfinanzierung des
EPD durch den Bund nicht gerechtfertigt. Wir sehen auch nicht ein, dass alle Pra-
mienzahler in Sippenhaft genommen werden und alle das EPD mitfinanzieren mis-
sen. Nur diejenigen Pramienzahler sollten einen Beitrag zur Finanzierung des EPD
leisten missen, die das EPD auch tatsachlich nutzen.

Die geringe Akzeptanz des EPD in der Bevdélkerung resultiert aus den zahlreichen
blrokratischen Hirden und der Intransparenz des Systems. Das EPD muss schlan-
ker und unbUlrokratischer gestaltet werden, um die Akzeptanz in der Bevdlkerung
zu erhdhen. Der Plan des EDI, die Verbreitung des EPD durch die Vorschrift der
Er6ffnung eines EPD flir jeden Blirger zu forcieren, lehnen wir daher strikt ab. Das
EDI versucht erneut, selbstgesteckte Ziele durch staatliche Zwange zu erreichen
und nimmt dabei massive Mehrkosten flir das Gesundheitswesen in Kauf.

Die Entscheidung zur Er6ffnung eines EPD sollte eine persdnliche Wahl sein und
nicht einem staatlichen Zwang unterliegen. Die vorgeschlagene Widerspruchsl6-
sung, die allen Bewohnern der Schweiz ein EPD vorschreibt, solange sie sich nicht
explizit dagegen aussprechen, lehnen wir strikt ab. Das Vorschreiben solcher indi-
rekten Zwange ist nicht Aufgabe des Staates. Wir beflirchten, dass Personen, die
sich gegen ein EPD aussprechen, systematisch benachteiligt werden kénnten. Mit
der vorgestellten Vorlage werden sie bereits 6ffentlich an den Widerspruchspran-
ger gestellt, und der nachste Schritt ware dann, dass diese Personen hdhere Kran-
kenkassenpramien zahlen muissen, nur weil sie sich nicht an ein solches Daten-
monster anschliessen mdchten.

Wir sind besorgt Uber die Zunahme von Widerspruchslésungen in allen Dossiers
des BAG. Nach der Widerspruchslésung bei der Organspende plant das BAG nun
auch eine Widerspruchslésung fir das EPD einzufiihren. Als Partei der Freiheit und
der Eigenverantwortung lehnen wir jeden dieser versteckten Zwange zur staatli-
chen Kontrolle kategorisch ab und fordern das EDI auf, dieser Tendenz zu Wider-
spruchslésungen umgehend Einhalt zu gebieten.

Es stellt sich bei der Widerspruchslésung zudem die Frage, wie der Bundesrat be-
absichtigt, diese durchzusetzen. Wenn die genannten Erfolgsfaktoren nicht griffig
sind und das EPD weiterhin an Kinderkrankheiten leidet, wird ein Grossteil der
Bevidlkerung — moglicherweise sogar auf Anraten von Hausarzten oder anderen
Leistungserbringern - den Opt-Out beantragen. In diesem Szenario waren wir
nicht nur auf dem Stand von heute, wo zu wenige Personen das EPD haben wollen,
sondern hatten auch eine grosse Menge 6ffentlicher Gelder sinnlos ausgegeben.

Ein funktionierendes EPD erfordert eine flachendeckende Beteiligung der Leis-
tungserbringer. Wir lehnen jedoch ab, dass alle Leistungserbringer gezwungen
werden, sich an Stammgemeinschaften anzuschliessen. Ein staatlicher Zwang zur
Bereitstellung des EPD bei allen Leistungserbringern, ohne eine entsprechende
Nachfrage in der Bevdlkerung, fuhrt nur zu massiven Mehrkosten ohne entspre-
chende Wirkung.



Wir fordern das EDI entschieden auf, die Umsetzung des Businessmodells des EPD
zu verbessern. Funktionalitat, Sicherheit und Benutzerfreundlichkeit sind die ent-
scheidenden Faktoren, damit die Bevdlkerung und die Leistungserbringer das EPD
akzeptieren und es sich flachendeckend durchsetzen kann. Dazu gehort auch eine
klare und verstandliche Datenstruktur im Dossier, damit es von Patienten und Leis-
tungserbringern genutzt und gelesen werden kann. Entscheidend werden auch die
Vollstandigkeit und Aktualitat der Daten sein. Zwange fuhren nur dazu, dass ein
unausgereiftes EPD durchgesetzt wird, welches letztendlich aufgrund der Um-
standlichkeit der Handhabung, der Unvollstandigkeit oder fehlenden Interoperabi-
litat nur Mehrkosten verursacht.

Die Effizienzgewinne, die uns durch das EPD versprochen wurden, dirfen keines-
falls im System versickern. Kosteneinsparungen und andere Effizienzgewinne
durch das EPD mussen direkt Gber Pramienreduktionen an die Versicherten zu-
riickfliessen. Es fehlen jedoch entsprechende Uberlegungen in der Vorlage. Wir
fordern daher das EDI auf, Schatzungen zum prognostizierten Effizienzgewinn vor-
zulegen und auf dieser Grundlage einen Mechanismus fur Pramienreduktionen zu
implementieren.

Eine einheitliche L6ésung zur eindeutigen Identifizierung der jeweiligen Patienten
im Patientendossier begrissen wir. Allerdings ist es widersprichlich, die Identifi-
zierung Uber die E-ID laufen zu lassen, da der Volkswille diese 2021 mit 64,4%
klar abgelehnt hat. Da das revidierte E-ID Gesetz noch in Bearbeitung ist, ware es
angemessen, die E-ID vorlaufig aus der Vorlage zu streichen und zu einem spate-
ren Zeitpunkt wieder darauf Bezug zu nehmen, wenn das neue E-ID Gesetz be-
schlossen wurde.

Der Teil der Vorlage, der es den Patienten ermdglicht, selbst zu bestimmen, wer
auf ihre Daten im Dossier zugreifen kann, sollte vorerst gestrichen werden. Es gibt
zu viele offene Fragen, die geklart werden mussen. Es ist wichtig, sowohl den Da-
tenschutz als auch die individuelle Entscheidung dartber, welche Daten jede Per-
son freigeben moéchte, zu berlicksichtigen. Gleichzeitig ist es unerlasslich zu ana-
lysieren, welche Daten unbedingt erforderlich sind, um eine sinnvolle Nutzung der
Patientendaten zu gewahrleisten und somit einen effektiven Nutzen durch die Ver-
wendung des EPD zu erzielen. Eine umfassende Analyse dieser Aspekte ist not-
wendig, um sicherzustellen, dass das EPD seinen beabsichtigten Zweck erflllt. Es
besteht die Gefahr eines Datenchaos, wenn Patienten nur bestimmte Informatio-
nen im EPD speichern. Wenn beispielsweise Patient A nur Arztbesuche und Diag-
nosen aufzeichnet, aber keine Medikamente angibt und Patient B nur die aktuelle
medizinische Versorgung und nicht die Vorerkrankungen preisgibt, konnte dies die
Arbeit mit dem EPD betrachtlich einschréanken. In solchen Fallen misste man wei-
terhin auf analoge Methoden des Datenmanagements zurlickgreifen, um eine an-
gemessene Behandlung zu gewahrleisten. Eine grindliche Analyse ist erforderlich,
um festzulegen, welche Daten im EPD unbedingt erforderlich sind, um eine opti-
male Behandlung zu gewahrleisten, wahrend gleichzeitig die persdnliche Freiheit
und Kontrolle Uber die eigenen Daten respektiert wird.

Die zentralisierte Datenspeicherung bedarf weiterer Uberpriifung. Wenn die Ge-
sundheitsdaten der gesamten Bevdlkerung in einer vom Bund betriebenen zentra-
len Datenbank abgespeichert werden, ist das nachste grosse Datenleck friher oder
spater vorprogrammiert. Wir pladieren hier flir eine dezentrale Losung. Auch die
allgemeine Zurverfiigungstellung der Patientendaten flir Forschungszwecke sehen
wir in diesem Zusammenhang ebenfalls kritisch. Damit generiert man eine
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Schwachstelle im System. Ausserdem ist es unklar, wie die in der Forschung ver-
wendeten Daten fachgerecht und sicher gelagert werden sollen. Eine sorgfaltige
Uberwachung und regelméssige Uberpriifung der Datenspeicherung und -verwen-
dung sind unerlasslich, um die Integritat und Sicherheit der Daten zu gewahrleis-
ten.

Wir danken Ihnen fir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.
Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHE VOLKSPARTEI

Der Parteiprasident Der Generalsekretar
/ & / //
=

Y b
Marco Chiesa Peter Keller
Standerat Nationalrat



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision complete de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fiir die Berggebiete
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : SAB
Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Postfach, Seilerstrasse 4, 3001 Bern

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 29. September 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dép6t de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1. Bitte das Deckblatt mit Thren Angaben ausfl-
len.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie

bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/fordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d'’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1. Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

3. Inviare il parere in formato Word per e-mail

entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz Giber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Die flachendeckende Einfuhrung des elektronischen Patientendossiers ist tUberfallig. Die Schweiz hat in diesem Bereich rund 20 Jahre Rickstand auf die
umliegenden Nachbarlander. Das Potenzial der Digitalisierung wird damit im Gesundheitswesen nicht ausgeschdpft.

Die Berggebiete und landlichen Raume haben ein besonderes Interesse daran, dass das Potenzial der Digitalisierung im Gesundheitswesen genutzt wird.
Denn in diesen Raumen ist die medizinische Grundversorgung akut gefahrdet. Immer mehr Hausarztpraxen verschwinden. Regionalspitaler werden
aus Spargrinden geschlossen. Der Gang zum Arzt wird dadurch mihsamer und die Berg- und landliche Bevélkerung kann sich nicht mehr darauf verlas-
sen, immer einen Hausarzt / eine Hauséarztin zu finden und im néchstgelegenen Spital behandelt zu werden. Damit kommt es leider immer haufiger zum
Wechsel von medizinischen Ansprechpersonen. Diese Wechsel kdnnen durch das elektronische Patientendossier wesentlich erleichtert werden. Die Pati-
entinnen und das medizinische Fachpersonal haben immer und Uberall Zugriff auf alle nétigen Gesundheitsdaten der zu behandelnden Personen.

Die SAB unterstitzt deshalb eine rasche und flachendeckende Einfihrung des elektronischen Patientendossiers. Wir haben Ubrigens aus diesem
Grund auf eine Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung (Vernehmlassung vom Januar 2023) verzichtet, da wir uns ein rascheres Vorgehen wiinschen.
Das vom Bundesrat nun vorgeschlagene Opt-out-Modell erachten wir als richtig.

214


mailto:ehealth@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:ehealth@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:ehealth@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Die Schweiz mit ihren derzeit weniger als 9 Millionen Einwohnern ist zu klein, um verschiedene Lésungen fur das EPD einzufihren. Der in den vergange-
nen Jahren historisch gewachsene Ansatz mit den Stammgemeinschaften hat sich nicht bewahrt. Die Er6ffnung des EPD ist bis anhin zu kompliziert und
wirkt abschreckend. Kein Wunder, dass erst knapp 20'000 Personen freiwillig ein EPD erdffnet haben. Eine neue Losung ist unabdingbar und muss so
kundenfreundlich und einfach wie nur irgend méglich ausgestaltet werden.

Die Vorlage zum EPD muss in diesem Sinne genutzt werden, um die Prozesse effizienter zu gestalten. Die Aufteilung in verschiedene Stammgemeinschaf-
ten ist aus unserer Sicht Gberholt. Die bisherigen Aufgaben der Stammgemeinschaften sollten neu zentral zusammengefasst und die Stammge-
meinschaften aufgeldst werden.

Ein wesentlicher Bestandteil fiir einen einfachen Zugang zum EPD sind auch die sogenannten Identifikationsmittel. Geméass dem Vorschlag des Bundesra-
tes sollen verschiedene Identifikationsmittel zuldssig sein, darunter auch die bisherigen Identifikationsmittel der Stammgemeinschaften. Wir sind der Auffas-
sung, dass dies massiv vereinfacht werden sollte und als einziges Identifikationsmittel die neue E-ID zugelassen werden sollte. Gleichzeitig ist damit
ausgesagt, dass die Arbeiten zur Einflhrung der E-ID beschleunigt werden sollten. Die E-ID ist ein zentraler Baustein bei allen Digitalisierungsbestrebun-
gen in der Schweiz. Wir haben uns deshalb in unserer Stellungnahme vom 30. September 2022 klar fur die Einflhrung der E-ID ausgesprochen.

Wir beschranken uns auf die obigen grundsatzlichen Ausfilhrungen und verzichten auf eine Kommentierung der einzelnen Gesetzesartikel.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
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Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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Schweizerischer Stadteverband 1 o
Union des villes suisses ™ w
Unione delle citta svizzere

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Per Mail: ehealth@bag.admin.ch, gever@bag.admin.ch

Bern, 05.10.2023

Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier: Umfassende Revision
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen bestens fur die Gelegenheit, zur Revision des elektronischen Patientendossiers
Stellung zu nehmen. Der Schweizerische Stadteverband wird in diesem Fall auf eine Stellungnahme
verzichten. Gerne leiten wir Thnen aber in der Beilage die Antworten der Stadte Basel, Bern und Genf,
die bei uns eingegangen sind, weiter und bitten Sie, diese zu bertcksichtigen.

Freundliche Grisse

Schweizerischer Stadteverband
Direktor

Ve

Martin Fligel

Monbijoustrasse 8, Postfach, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch
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Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

U Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Kanton Basel-Stadt
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkurzung der Firma, Organisation:

Abréviation de l'entreprise, I'organisation : BS ":‘ﬁ\ 3 x
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione: T L .. %
Adresse, Ort: Na il §
o arktplatz

Ad :

resse, fle: 4001 Basel
Indirizzo, localita:
Datum / Date / Data:
Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.7)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.7)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.17)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Ausgangslage

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt erachtet die Notwendigkeit einer umfassenden Revision des EPDG als unbestritten und die vom Bund adres-
sierten Themenbereiche als die Richtigen. Die konkret vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen bedirfen aus Sicht des Regierungsrates jedoch noch An-
passungen, damit die angestrebten Ziele (Weiterentwicklung des EPD, Sicherstellung einer nachhaltigen Finanzierung sowie einer klaren Aufgaben- und
Kompetenzaufteilung zwischen Bund und Kantonen) erreicht werden kénnen.

Zusammenschluss der (Stamm-)Gemeinschaften in eine einzige nationale EPD-Betreibergesellschaft

Der Regierungsrat ist der Ansicht, dass die Gesamtrevision des EPDG zum Anlass genommen werden muss, um die dezentrale Ausgestaltung des EPD-
Systems mit mehreren (Stamm-)Gemeinschaften infrage zu stellen. Dieser dezentrale Weg wurde urspriinglich eingeschlagen, um einerseits die Datensi-
cherheit zu erhéhen und mit der Konkurrenz unter den einzelnen (Stamm-)Gemeinschaften die Entwicklung des EPD zu beférdern sowie die Kosten tief zu
halten. Bereits bei der Zertifizierung (es gibt in der Schweiz nur einen akkreditierten Zertifizierer) hat sich jedoch gezeigt, dass dabei Kosten mehrfach anfallen
und die Regelungsdichte (siehe u.a. Anhang 2 zur Verordnung des EDI tber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI) «Technische und organisatori-
sche Zertifizierungsvoraussetzungen fur Gemeinschaften und Stammgemeinschaften») kaum Raum fur individuelle Weiterentwicklungen lasst.
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Eine nachhaltige Finanzierung der (Stamm-)Gemeinschaften wie auch des Opt-Out-Systems erscheinen mit einem dezentral organisierten EPD kaum um-
setzbar. Aus diesen Griinden fordert der Regierungsrat, den Zusammenschluss der (Stamm-)Gemeinschaften zu einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft
anzustreben, welche gestitzt auf das KVG allein im Auftrag des Bundes tatig ist. Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteuren zu kléren,
wie eine Uberfiinrung der bestehenden (Stamm-)Gemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und finanziell auszugestalten

ist.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

3 Abs. 1 Bst. a Im Kanton BS sind die Informationen tber alle baselstéadtischen OKP-Versi-
cherten zentral verfugbar. In vielen anderen Kantonen verfigen nur die Ge-
meinden Uber diese Informationen. Eine rasche Einfuhrung und Umsetzung
des neuen Artikels 6b KVG (Datenaustausch zwischen Kantonen und Versi-
cherern) wirde den Ablauf vereinfachen. Betreffend die Versicherten der Mi-
litarversicherung verfiigen die Kantone tiber keine Informationen.

3 Abs. 1Bst. b Der Bund muss einen Mechanismus definieren, der die Kantone dartber in-

formiert, ob eine Person bereits ein EPD eroffnet hat. Aufgrund der zentralen
Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die Zentrale Ausgleichs-
kasse des Bundes verfiigt er Uber diese Information.

3b Abs.1, resp. 3
Abs. 2 Bst. b

Die beiden Artikel widersprechen sich. Entweder hat die Bevoélkerung die
freie Wahl der Stammgemeinschaft oder der Kanton legt fest, welche
Stammgemeinschaft das EPD eréffnet. Hat sich ein Kanton — im Rahmen
des Opt-Out-Systems — fur eine Stammgemeinschaft entschieden, welche
fur seine Kantonsbevoélkerung die EPDs er6ffnen soll, wiirde die freie Wahl
einer Stammgemeinschaft durch die Bevélkerung eingeschrénkt.

9a Abs. 1

Die Krankenversicherer mussen mit Einwilligung der Pa-
tientinnen und Patienten administrative Dokumente im
Zusammenhang mit der Durchfiihrung der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung sowie der Zusatzver-
sicherung im elektronischen Patientendossier speichern.

In Art. 9a Abs. 1 wurde eine kann-Formulierung gew&hlt, welche eine Einwil-
ligung der Patientinnen und Patienten erfordert. Parallel dazu ist
auszuschliessen, dass Krankenversicherer Uber das EPD Zugriff auf
medizinische Daten einzelner Patientinnen und Patienten erhalten. Die vom
Bund vorgeschlagene Gesetzesanderung ist zu wenig prazise und lasst fur
die Umsetzung zu viele ungeklarte Fragen offen.

19a und 19d

Das EPD ist in eine einzige EPD-Betreibergesellschaft zu tberfuhren und
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durch den Bund zu finanzieren.

Sollte der Entscheid zugunsten einer dualen Finanzierung fallen, ist eine kla-
rere Aufteilung der Finanzierung und Kompetenzen zwischen Bund und Kan-
tone notwendig. Es ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziglich Weiterent-
wicklung des EPD féllt und gestutzt auf Basis welcher Kriterien diese gefallt
werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz unter Beteili-
gung der Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterentwick-
lung auch finanzielle Auswirkungen auf den Betrieb und somit die Finanzie-
rung durch die Kantone hat.

Zudem ist auch die Koordination unter den Kantonen notwendig. Viele
(Stamm-)Gemeinschaften sind auf mehreren Kantonsgebieten tatig. Wel-
cher Kanton dabei einen wie grossen Anteil an der Finanzierung einer tiber-
regionalen Stammgemeinschaft zu tragen hat, 1&sst das revidierte EPDG of-
fen.

19f Abs. 1 Der Bund kann Dritten auf deren Gesuch hin die in der | Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll
Datenbank zur Speicherung von  strukturierten | nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschrénken,
Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten | sondern im Sinne der o6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des
gespeicherten Gesundheitsdaten zum Zweck der | Monitorings erweitert werden.
Forschung, Qualitatssicherung und des Monitorings
bekanntgeben.
26a Aus Sicht des Regierungsrates sind die Artikel 3 und 26a deckungsgleich.
Sowohl bei der Ubergangsbestimmung wie bei der langfristigen Lésung liegt
die Verantwortung zur automatischen Eréffnung eines EPDs beim Wohnkan-
ton. Auch werden beide Gesetzesbestimmungen zur gleichen Zeit in Kraft
treten, weshalb dann Art. 26a Uberflissig erscheint.
59abis K\VG Die Anschlusspflicht der stationaren Leistungserbringer Der Regierungsrat unterstiitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationa-

und ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen ist im
EPDG zu verankern. Zudem sollen im EPDG die zustan-
dige Aufsichtsbehérde sowie allféllige Sanktionsmass-
nahmen festgeschrieben werden.

Eventualiter ist der Anschluss an eine Stammgemein-
schaft oder eine Gemeinschaft als Zulassungsvoraus-
setzung zur OKP im KVG auszugestalten (Beibehaltung

ren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Ge-
sundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft an-
schliessen missen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschluss-
pflicht gesetzessystematisch zu verankern ist. Aus Sicht des Regierungsra-
tes wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Abschnitt 6 des
KVG (Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen) und
durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und
Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung in eine
Qualitatsanforderung umgewandelt. Die Einhaltung der Qualitatsvorgaben
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von Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG und Schaffung einer allge-
meinen Voraussetzung unter Art. 36a KVG). Im Gesetz
ist zudem eine Aufsichtsbehoérde fur die Kontrolle der
Anschlusspflicht bei den Spitalern, Geburtshausern,
Pflegeheimen und Heilb&dern zu bezeichnen.

wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt nach der
Zulassung zur OKP. Der vorliegende Entwurf I&sst die Frage nach der Auf-
sicht Uber diese Leistungserbringer in Bezug auf die Anschlusspflicht offen.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

S. 11,12, 23-25

Die Systemregelung mit einer dualen Finanzierung ist aus
Sicht des Regierungsrates kaum nachhaltig umsetzbar.
Deshalb beantragt der Regierungsrat eine alleinige Fi-
nanzierung des EPD durch den Bund.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Die vom Bund vorgeschlagene «Mischfinanzierung mit geteilter Verantwor-
tung» ist mit Mangeln behaftet. Die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung
und Betrieb ist nicht ausreichend geklart. Der erlauternde Bericht legt dar,
dass die jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden als
die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen
durfte also ausserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemre-
gulierung hingegen primér auf Bundesebene erfolgen. Dies ist unter fédera-
listischen und fiskalischen Gesichtspunkten nicht ausgewogen. Es ist zudem
zu klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem
Submissionsrecht unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden
kann.

Bei der Umsetzung der Mischfinanzierung ist nicht nur die Abgrenzung
Bund-Kantone, sondern auch die Koordination unter den Kantonen zu re-
geln. Eine nachhaltige und zwischen den Kantonen fair aufgeteilte Finanzie-
rung von Stammgemeinschaften, die ihre Leistungen in mehreren Kantonen
anbieten, ist aus Sicht des Regierungsrates in einem dezentralen EPD-Sys-
tem nur mit gréssten Schwierigkeiten umsetzbar.

Das revidierte EPDG delegiert die Finanzierungsverantwortung an Bund und
Kantone. Die Gebihren, welche heute von den Leistungserbringern an die
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jeweiligen (Stamm-)Gemeinschaften entrichtet werden, werden nicht er-
wahnt bzw. die (Stamm-)Gemeinschaften werden nicht zur Generierung ei-
gener Einnahmen angehalten. Ein Anreiz zur Selbstfinanzierung fehlt in der
Revisionsvorlage ganzlich. Aus Sicht des Regierungsrates nimmt der Bund
damit grundsétzlich Einfluss auf die Geschéftsmodelle der (Stamm-)Ge-
meinschaften, obwohl er im erlduternden Bericht explizit erwahnt, dies nicht
zu beabsichtigen: «Die operative Verantwortung fiir den Betrieb verbleibt so-
mit weiterhin bei den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften und es
erfolgt kein Eingriff in deren Geschéftsmodelle». Der Regierungsrat erachtet
dies als Fehlschluss, da er damit die Gebuhrenfinanzierung zumindest er-
schwert. Die zum Anschluss an eine (Stamm-)Gemeinschaft verpflichteten
Leistungserbringer werden hinterfragen, weshalb sie Anschlussgebihren
entrichten sollen, wenn doch die Verantwortung fur die Betriebsfinanzierung
«per Gesetz» eindeutig an die Kantone delegiert ist.

13, 25-27

Auch hier sprechen aus Sicht des Regierungsrates
grosse Vorteile fir ein zentral organisiertes EPD. Eine
Submission wiirde obsolet und die Eréffnung des EPD
kénnte koordiniert durch eine Stelle erfolgen.

Opt-Out-Modell

Der Kanton begriisst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich auch in
anderen Landern bereits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modells ge-
mé&ss den Vorgaben des Vorentwurfs wird viele Kantone allerdings vor
grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem
Bund gelingen. Eine intensive Zusammenarbeit zwischen den verschiede-
nen Akteuren ist essentiell. Damit die Umsetzung des Modells im Rahmen
der Ubergangsfristen méglichst reibungslos erfolgen kann, wird eine harmo-
nisierte und breite Information der Bevélkerung eine zentrale Rolle spielen.
Zudem missen auch seitens Stammgemeinschaften Vorarbeiten geleistet
werden, um die Eréffnung einer grossen Masse an Dossiers zeitgerecht si-
cherzustellen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID nach Bundesgesetz tber
elektronische Identifizierungsdienste (BGEID) zum Zeitpunkt der Umsetzung
etabliert sein. Und schliesslich muss auch das Widerspruchregister in vollem
Umfang zur Verfigung stehen.

Zur Umsetzung des Opt-Out-Systems ist wie auch bei der Finanzierung zu
klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Sub-
missionsrecht unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden
kann, denn die Kantone mussen festlegen, welche Stammgemeinschaft die
EPD fur ihre Bevélkerung ertffnet. Zudem muss in der Folge der Zugriff auf
das EPD mittels E-ID erméglicht resp. die Erstellung der E-ID fir diejenigen
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l Personen organisiert werden, welche ihr EPD nutzen wollen.
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Stadt Bern

Gemeinderat

Erlacherhof, Junkerngasse 47 Schweizerischer Stadteverband
Postfach 3000 Bern 8
per E-Mail an:

Bt info@staedteverband.ch

stadtkanzlei@bern.ch
www.bern.ch

Bern, 20. September 2023

Umfassende Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische Patientendos-
sier; Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Fligel
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Gemeinderat dankt Ihnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme zu oben genannter
Revision.

Er begrisst das Schaffen eines nationalen elektronischen Patientendossiers zum ver-
einfachten Austausch von Gesundheitsdaten. Der Datenschutz muss bei der Umsetzung
und Anwendung jederzeit gewahrleistet sein. Versicherte Personen sollen weiterhin
selbst entscheiden kénnen, ob und wie sie ihr elektronisches Patientendossier nutzen
wollen. Es soll sichergestellt sein, dass Personen mit und solche ohne elektronisches
Patientendossier einen gleich guten Zugang zu Gesundheitsdienstleistungen haben und
weder medizinisch noch finanziell bevorzugt resp. benachteiligt behandelt werden.

Freundliche Grisse

C ff

Alec von Graffenried
Stadtprasident

Dr. Claudia Mannhart
Stadtschreiberin
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economiesuisse

Eidgendssisches Departement des Inneren
Inselgasse 1
3003 Bern

E-Mail-Adressen:
ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

18. Oktober 2023

Umfassende Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 28. Juni 2023 laden Sie uns ein, an der Vernehmlassung zur «Umfassende
Revision des Bundesgesetzes lber das elektronische Patientendossier» teilzunehmen. Die Vorlage
beinhaltet insbesondere eine klare Aufgaben- und Kompetenzregelung zwischen Bund und Kantonen,
die Einflihrung eines Opt-Out-Modells fir die Schweizer Bevolkerung, die Ausweitung des
Obligatoriums auf alle ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen sowie die Regelung der Nutzung
von Daten des EPD fiir Forschende.

Wir danken fir diese Moglichkeit und nehmen gerne Stellung. Fir den detaillierten Kommentar zu den
Artikeln verweisen wir auf das beiliegende Formular, auf die Stellungnahmen unserer Mitglieder, sowie
auf jene der Allianz fur eine digitale Transformation im Gesundheitswesen (ADTG).

1) Interessen der Wirtschaft

Das elektronische Patientendossier droht in der Schweiz zum Rohrkrepierer zu werden. Wenn mit
dieser Revision das Steuer beim elektronischen Patientendossier nicht herumgerissen werden kann,
muss das Gesetz definitiv als gescheitert gelten. Das gilt es unbedingt zu vermeiden, denn die Vorlage
ist aus Sicht der Wirtschaft viel zu wichtig. Die Digitalisierung des Gesundheitsbereichs muss nun
dezidiert und rasch vorangetrieben werden. Im internationalen Vergleich hinkt die Schweiz mit ihrer
Digitalisierungsstrategie hinterher. Es lohnt sich, die umfassende Revision als der zwingend
notwendige Aufholprozess zu verstehen. Dazu gilt es, fehlende Elemente der Vorlage zu erganzen. Die
Digitalisierung als Teil des technologischen Wandels wird in den kommenden Jahren das
Gesundheitswesen und die Gesellschaft nachhaltig verandern. Ob die Schweiz hier gestaltend
mitziehen kann, hangt mitunter vom Erfolg des elektronischen Patientendossiers ab.

economiesuisse Verband der Schweizer Unternehmen
Hegibachstrasse 47 Fédération des entreprises suisses
Postfach CH-8032 Ziirich Federazione delle imprese svizzere
Telefon +41 44 421 3535 Swiss Business Federation

Telefax +41 44 421 34 34 www.economiesuisse.ch
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Fir die Wirtschaft sind die folgenden Punkte wichtig:

- economiesuisse setzt sich fur ein patientenzentriertes Gesundheitstkosystem ein.
Entsprechend sind ihre Mindigkeit und Selbstbestimmung zentral. Dafiir braucht es
Wabhlfreiheit und Widerspruchs- und Einwilligungsoptionen (consent management). Ein
eindeutiger Personenidentifikator ist notwendig, um den gesamten Patientenpfad abbilden zu
kénnen. Dies kommt sdmtlichen Akteuren (inkl. Forschung) zugute.

- Fur ein effizientes ePatientendossier sind Freizugigkeit und Gleichbehandlung unerlasslich.

- Wo immer mdglich mussen zielorientierte Anreize fur das Fuhren und die Nutzung des EPDs
gesetzt werden. Bei Weiterentwicklungen ist eine Verbesserung des Nutzens fir alle
Stakeholder ins Zentrum zu setzen. Sanktionen hingegen sind demotivierend und fiihren zu
Dienst nach Vorschrift.

- Zweckmassige internationale Standards sind, wenn immer moéglich auch in der Schweiz zu
implementieren. Dies gilt insbesondere fur das EPD, um die Interoperabilitdt der Daten zu
gewabhrleisten.

- Die Mehrheit der Mitglieder von economiesuisse begrisst die Opt-Out-Option flr Birger
gegeniiber dem EPD. Dies vermeidet das heutige Problem des aufwendigen
Eréffnungsprozedere. Die Verpflichtung der Leistungserbringer, sich dem EPD-Vertrauensraum
anzuschliessen, sollte eine Ausnahmeregelung enthalten. Zudem muss der Nutzen des EDP
im Zeitverlauf nachgewiesen werden. Ohne Nutzen im Sinne von Art. 1 Abs. 3 macht eine
Verpflichtung keinen Sinn.

- Das EPD muss rasch weiterentwickelt werden und neben Impfdaten und eMedikation weitere
Daten aus der Routine enthalten. Andernfalls kann es nicht als Instrument zur Erreichung
wichtiger gesundheitspolitischer Ziele, welche im erlauternden Bericht ausgefihrt sind,
verstanden werden. Auch fir die Sekundarnutzung der Daten sind solche Inhalte wichtig.

- Es sind im EPD verbindlich Schnittstellen zu definieren, welche eine Anbindung von
kommerziellen Anwendungen erméglicht. Erst eine Interaktion mit anderen Akteuren macht das
EPD fir Anbieter und nutzende Personen attraktiv.

2) Fehlende Bereiche in der Vorlage

Die Wirtschaft unterstutzt die Revision grundsatzlich. Leider fehlen in der Vorlage wesentliche
Bereiche.

- Es darf keine Ungleichbehandlung zwischen den von Kantonen gegriindeten
Stammgemeinschaften und den anderen Stammgemeinschaften geben. Die Bevolkerung muss
informiert werden, welche Stammgemeinschaften es gibt. Die Stammgemeinschaften miissen
darlegen, wie Kunden und die Stammgemeinschaft ohne grosse administrative Hirden
wechseln kénnen.

- Mit einer einmaligen und zeitlich beschrankten Finanzierung des Onboardings aus 6ffentlichen
Mitteln kdnnten ambulante Leistungserbringergruppen schneller aufs EPD gebracht werden.
Die Abgeltung misste auch hier leistungsorientiert ausgestaltet sein. Sie dirfte nur im Fall
einer Offenheit bezliglich der Zugriffmoglichkeit auf Seiten der Patienten und der Benutzung
seiner resp. ihrer Leistungserbringer ausbezahlt werden. Eine Abgeltung kann und sollte Uber
die Zeit abnehmen.

- Die konsequente Umsetzung des «Once-Only-Prinzips» (Einmalerfassung — Mehrfachnutzung
der Daten) ist unabdinglich. Wir verweisen auf die unbestrittene 23.3601 Motion «Schluss mit
teuren Doppelspurigkeiten bei Gesundheitsdaten. Mehrfachnutzung jetzt anpacken!

- Sekundarnutzung fir Forschung und Qualitatssicherung ist zwingend notwendig. Damit
Gesundheitsdaten Uber das EPD sinnvoll fir Forschung und Qualitatssicherung genutzt
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werden kénnen, braucht es Klarstellung zur Anonymisierung. Rechtssicherheit fiir Forschende
und Betroffene ist zentral.

- Der Erlassentwurf berlcksichtigt aktuell die Sozialversicherungen und die Versicherungen
nach dem VVG nicht oder ungenlgend. Konkret fehlen Regelungen zur Unfall- und
Invalidenversicherung und zu den Versicherungen nach VVG. Regelungen zur
Militarversicherung sind nur teilweise vorhanden. Fir die Koordination im
Sozialversicherungsrecht und fiir die Rechtssicherheit erscheint es unerlasslich, dass alle
betroffenen Sozialversicherungen im Erlassentwurf geregelt werden. Das EPD soll fir
versicherte Personen nach UVG, MVG und IVG ebenfalls offenstehen. Im Sinne des Hauptziels
der Verbesserung der Behandlungsqualitat ist aus unserer Sicht auch der Einbezug von
Behandlungen nach dem VVG mindestens zu prifen.

Fur weitere Punkte und Prazisierungen verweisen wir auf das Antwortformular.
3) Fazit

Das Gesetz zum elektronische Patientendossier ist seit dem 15. April 2017 in Kraft. Bisher war es ein
Misserfolg. Mit dieser Revision versucht der Bund das Steuer herumzureissen. Die Wirtschaft
unterstitzt dieses Vorgehen und mdchte mit seinen Anmerkungen dazu beitragen, dem elektronischen
Patientendossier zum Durchbruch zu verhelfen. Die zu ergdnzenden Punkte sind dazu notwendig.

Fur die Berucksichtigung dieser Anliegen danken wir lThnen im Voraus bestens. Bei Fragen oder fur
weitere Auskuinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse
economiesuisse

Fa

(y /,:],\\ )
\;’j ‘ f MJ/A?/
)L

Prof. Dr. Rudolf Minsch Dr. Fridolin Marty

Stv. Vorsitzender der Geschaftsleitung Leiter Gesundheitspolitik



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : economiesuisse
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkurzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : economiesuisse
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Hegibachstrasse 47, 8032 Zirich
Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data:

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023
Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1.

2.

Bitte das Deckblatt mit lhren Angaben ausfil-
len.

Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1.

2.

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-mail
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

economiesuisse begrusst die Reform grundsétzlich. Einige Inhalte fehlen, damit eine erfolgreiche Einflihrung des EDP realistisch ist. Es scheint, dass die
Bedenken aus Regulierungsfolgenabschatzung nur bedingt ausgerdumt werden konnten. Insbesondere wurden folgende Grundséatze zu wenig bericksich-
tigt. Aus Sicht der Wirtschaft sind diese Punkte essenziell fir ein gutes Gelingen der Revision im Sinne eines nutzenstiftenden elektronischen Patienten-
dossiers.

Gleichbehandlung

Eine Ungleichbehandlung zwischen den von Kantonen gegriindeten Stammgemeinschaften und den anderen Stammgemeinschaften ist zu vermeiden.
Die Bevdlkerung muss informiert werden, welche Stammgemeinschaften es gibt und dass sie die Stammgemeinschaft wechseln kann.

Freiziigigkeit

Patientinnen und Patientinnen sowie die Leistungserbringer/Gesundheitsfachpersonen missen frei entscheiden kénnen, welcher (Stamm-)Gemein-
schaft sie sich anschliessen wollen. Die vorgeschlagene Zuteilung der Stammgemeinschaft bei Patientinnen und Patienten mit der spateren Mdoglichkeit
eines Wechsels, ist abzulehnen. Dezentrale Losungen bieten den Vorteil der Freiziigigkeit, welche bei zentralen Systemen nicht mdglich ist. Dieser
Vorteil muss genutzt werden. Es darf kein Nachteil entstehen, wenn sie sich jemand einer anderen Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft anschliesst
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als der vom Kanton vorgesehenen.

Anreize

Wo immer, moglich sollten Anreize fur das Fihren und die Nutzung des EPDs gesetzt werden. Bei Weiterentwicklungen muss eine Verbesserung des
Nutzens fiir alle Stakeholder im Zentrum stehen. Sanktionen sind demotivierend, fliihren zu Dienst nach Vorschrift und kénnen der Fachkraftemangel
verscharfen, falls sie zum Verlust der Zulassung fiihren.

Finanzierung

Mit einer einmaligen und zeitlich beschrankten Finanzierung des Onboardings aus 6ffentlichen Mitteln kdnnten ambulante Leistungserbringergruppen
schneller aufs EPD gebracht werden. Die Abgeltung musste auch hier leistungsorientiert ausgestaltet sein, damit nur im Fall einer Offenheit und Benut-
zung des EPD ausbezahlt werden. Sie kann degressiv Uber die Zeit abnehmen. Mehraufwande fir die ambulanten Leistungserbringer sind zu entscha-
digen. Dies gilt vor allem dort, wo der direkte Nutzen flr die Leistungserbringer nicht vorhanden ist, hingegen ein grosser Nutzen in anderen Bereichen
anfallt. Insbesondere missen ambulante Leistungserbringer, welche die Behandlungen im EPD strukturiert dokumentieren, eine befristete Entschadi-
gung erhalten. Die hilft, Pioniere der digitalen Transformation zu beglnstigen. In ein paar Jahren ist dann eine solche Dokumentation selbstverstandlich
und muss nicht mehr extra entschadigt werden. Das Obligatorium akzeptiert economiesuisse, falls es Ausnahmen gibt (vgl. beiliegenden Brief). Bei
Leistungserbringern ausserhalb KVG Art. 35 kann ein Obligatorium ebenfalls Sinn machen. Hier bréduchte es aber eine bundesweite Losung, damit die
interkantonale Freizlgigkeit moglich ist.

Once-Only-Prinzip
Die konsequente Umsetzung des «Once-Only-Prinzips» (Einmalerfassung — Mehrfachnutzung der Daten) ist unabdinglich. Wir verweisen auf die unbe-
strittene 23.3601 Motion «Schluss mit teuren Doppelspurigkeiten bei Gesundheitsdaten. Mehrfachnutzung jetzt anpacken!»

Sekundarnutzung
Sekundarnutzung fir Forschung und Qualitatssicherung: Damit Gesundheitsdaten tber das EPD sinnvoll fir Forschung und Qualitatssicherung genutzt
werden kdnnen, braucht es Klarstellung zur Anonymisierung. Rechtssicherheit fiir Forschende und Betroffene ist zentral.

Miminal Data Set

Leistungserbringer-Organisationen erhalten den Auftrag, ein Minimal Data Set fUr die im EPD zu erfassenden Daten festzulegen (Standardisierungsor-
ganisation bestehend aus Berufsverbanden wie bspw. die IPAG). Die wichtigsten medizinischen Informationen der Patientinnen und Patienten sind
somit in jedem Fall Teil des EPDs.

Standards fiir Schnittstellen

Primarsystemanbieter werden verpflichtet, Schnittstelle fiir die obligatorischen Standards des Bundes zu integrieren. Der Bundesrat muss die gesetzli-
che Grundlage schaffen, damit Leistungserbringern ein Angebot fir eine tiefe Integration des EPD in ihre Primarsysteme zur Verfigung steht. Dies
ermoglicht eine Tiefenintergration damit das Prinzip Digital First endlich durchgesetzt werden kann.
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9. Interoperabilitat
Aus Sicht der Wirtschaft steht die Frage der Interoperabilitat im Fokus. Diese kann mit einer dezentralen und einer zentralen Datenhaltung erreicht
werden. Die Interoperabilitat zwischen den (Stamm-)Gemeinschaften sowie die Tiefenintegration der Primarsoftware sind zentrale Voraussetzungen fir
die erfolgreiche Verbreitung des elektronischen Patientendossiers.

10. Zusatzdienste
Auch kommerzielle Zusatzdienste sollen die EPD-Infrastruktur verwenden durfen. Diese bendétigen ebenso einen Zugriff Gber eine Standardschnitt-
stelle. Dieser Punkt istim Vernehmlassungsvorschlag unklar. Dieses Element ist zentral, weil die BAG-Juristen der Meinung sind, dies sei gemass dem
geltenden EPDG nicht moglich. Dies hat fiir die Stammgemeinschaften/Gemeinschaften das geplante Geschaftsmodell verunmaoglicht und ist ein wich-
tiger Grund fir die heutige Situation beim EPDG. Aufgrund der Rechtsauffassung der BAG-Juristen braucht es eine explizite Rechtsgrundlage, dass
Stammgemeinschaften/Gemeinschaften die EPDG-Infrastruktur fir Zusatzdienste brauchen durfen, wie dies in den Erlduterungen steht.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni
Art. 2 - 3a \Widerspruchsregister Regelung fehlt.

- Unklar ist, wer Zugriff zum Widerspruchsregi-
ster erhalt. Dieser Punkt ist im Gesetz zu
klaren.

Art. 3 Abs. 11it. a Weitere Sozialverischerungen erganzen Das EPD soll fur versicherte Personen nach UVG, MVG und IVG
ebenfalls offenstehen. Im Sinne des Hauptziels der Verbesserung
der Behandlungsqualitat ist aus unserer Sicht auch der Einbezug
von Behandlungen nach dem VVG mindestens zu prifen.
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Art. 3 Abs. 2

Art. 3 Automatische Eréffnung

é'Er informiert die betroffene Person innert 30
'Tagen nach Wohnsitznahme in seinem
Hoheitsgebiet Uber:

b. die freie Wahl der Stammgemeinschaft, bei
der ihr elektronisches Patientendossier er6ffnet
wird;

Der Patient sollte darauf aufmerksam gemacht werden, dass er
seine Stammgemeischaft frei wechseln kann.

Art. 3c

Die anderen Sozialversicherungen sind zu
erganzen

Art. 9a, Abs. 1

Streichen von «administrative Dokumente»
und ersetzen mit «kadministrative Daten»

Es kann sinnvoll und sollte mdglich sein, nicht nur PDF-Doku-
mente abzuspeichern, sondern auch strukturierte Daten. Das wird
mit der Eingrenzung auf «administrative Dokumente» verunmaog-
licht.

Art. 9a, Abs. 1bis

155G Iheitsfack ind o

1°s Der Bundesrat erteilt den Verbanden der
Leistungserbringer den Auftrag, Empfehlun-
gen fir ein minimales Datenset zu erarbeiten
und periodisch zu aktualisieren, dass Ge-
sundheitsfachpersonen im EPD erfassen
mussen. Der Bundesrat legt die Einzelheiten
fest. In der Regel folgt der Bundesrat den
Empfehlungen der Verbande der Leistungs-

erbringer.

Die Leistungserbringer-Verbande sollen im Auftrag des Bundes-
rats das Minimal Data Set festlegen, das im EPD zu erfassen ist.
Die Verbande erhalten auch den Auftrag, das Data Set zu aktuali-
sieren.

Der Bundesrat soll sich in der Regel an die Empfehlung der Ver-
bénde der Leistungserbringer halten.

Art. 9a, Abs. 2

2 Der Bundesrat legt fest, welche Daten die

In den AVM-Vertragen mit den Leistungserbringern sollten die
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Krankenversicherer im elektronischen Patien-
tendossier speichern dirfen. Er sieht bei den
Alternativen Versicherungsmodellen (AVM)
Erweiterungen bezlglich des Zugriffs auf Da-
ten vor.

Krankenversicherer verbindliche EPD-Anwendungsregeln verein-
baren dirfen.

Art. 10 Abs. 2 Bst. d

Gesundheitsanwendungen sind in dieser Gesetzesrevision limi-
tiert auf Patientinnen und Patienten. In der Realitat nutzen Ge-
sundheitsfachpersonen zusammen mit ihren Patienten Gesund-
heitsanwendungen (vgl. DIGAs in Deutschland fur Gesundheits-
fachpersonen). Diese benotigen ebenso einen Zugriff tiber eine
Standardschnittstelle. Dieser Punkt ist im Gesetz zu erganzen.

Art. 14 Absatz 3

Die im erlauternden Bericht genannten Daten bringen isoliert nur
wenig Mehrwert fur die Forschung. Die Gesamtheit der Daten ist
fur die meisten Datenprojekte interessant.

Es sollte Gber Speicherorte hinweg gedacht werden. Alle im EPD
strukturiert abgelegten Daten miissen langfristig zuganglich ge-
macht werden kénnen. Das EPD sollte als zentraler Knotenpunkt
agieren, um Daten aus dezentralen Datenbanken und Registern
sinnvoll zusammenzufiihren. Dafir ist wichtig, dass das EPDG
klar regelt, welche Daten in der zentralen Datenbank gespeichert
werden und welche lediglich verkniipft werden sollen. Daflir
braucht es Standardisierung der Datenerfassung und eine Ge-
wahrleistung der Interoperabilitat Gber Systeme hinweg. Zudem ist
ein eindeutiger Personenidentifikator zentral. Entsprechend sollte
der Zugang zu dezentral abgelegten Daten explizit geregelt wer-
den. Fur Forschung und Qualitatssicherung ist fundamental wich-
tig, dass der Patientenpfad Uber die verschiedenen Institutionen
und Leistungserbringer langfristig abgebildet werden kann.

Art. 14a Weiterent-
wicklungen

Der Bund kann Softwarekomponenten, die
der Weiterentwicklung des elektronischen
Patientendossiers dienen, entwickeln lassen.
Diese sind gemass dem Bundesgesetz uber

economiesuisse ist gegen die Weiterentwicklung der Software-
komponenten durch den Bund. Es wére ein Verstoss gegen die
Wirtschafsfreiheit (BV Art. 27 Wirtschaftsfreiheit), wenn der Bund
selbst Softwarekomponenten entwickelt und damit die Akteure in
der freien Marktwirtschaft konkurrenzieren wiirde.
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das offentliche Beschaffungswesen auszu-
schreiben und zu beschaffen.

Die Verbande der Leistungserbringer und die
Patientenorganisationen haben ein Antrags-
recht fir die Entwicklung neuer Softwarekom-

ponenten.

Art. 19e Die allfallige Verpflichtung von «weiteren Gesundheitsfachperso-
nen» muss einheitlich durch den Bund erfolgen, z.B. die Verpflich-
tung von Drogistinnen und Drogisten zum Fihren von eMedikati-
onsplanen (vgl. allgemeine Bemerkungen).

Art. 19f Abs. 1 1 Der Bund kann Dritten auf deren Gesuch Vgl. oben.

hin die in der zentralen Datenbank zur Spei-
cherung von strukturierten Gesundheitsdaten
und die in den dezentralen Ablagesystemen
gespeicherten Daten zum Zweck der For-
schung und Qualitatssicherung bekanntge-
ben.
Art. 19g Abs. 2 Es braucht es eine redaktionelle Prazisie- Es ist essenziell, dass EPD-Inhaber bei der Erstbenutzung ihres

rung.

Dossiers aktiv nach ihrer Zustimmung gefragt werden. Dieser Pro-
zess kann analog des Generalkonsents in Spitalern gehandhabt
werden. Die Frage muss aktiv gestellt werden und die EPD-Inha-
ber transparent Gber den Nutzen aufgeklart werden. Andernfalls
bleibt der Datensatz ggf. sehr klein und ist damit schwer nutzbar.
Ein dynamischer Konsent ist zu vermeiden. Der Generalkonsent
jedoch kann jederzeit widerrufen werden. Das bedeutet, dass ab
dem Zeitpunkt des Widerrufs keine Daten mehr nicht anonymisiert
weitergegeben werden. Bereits geteilte Daten kdnnen aus Griin-
den der Praktikabilitat nicht aus den laufenden Forschungsprojek-
ten herausgenommen werden. Dieses Vorgehen ist analog zu Da-
ten, die im Spital erhoben werden.

Eine Klarstellung, ob im vorliegenden Art. 19g die faktische Ano-
nymisierung ebenfalls ausreicht, ware zu begriissen.
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Art. 19h Abs. 2

Abs. 2 streichen

Wenn Experimente zugelassen werden, dann sollte kein ab-
schliessender Katalog von Bereichen geflhrt werden, in denen Pi-
lotprojekte méglich sind.

Art. 37

3 Leistungserbringer nach den Absatzen 1,
1%s ynd 2 missen sich einer zertifizierten Ge-
meinschaft oder Stammgemeinschaft nach
Artikel 11 Buchstabe a des Bundesgesetzes
vom 19. Juni 2015102 Uber das elektronische
Patientendossier anschliessen, die sie frei
wahlen kénnen.

Anpassung des geltenden Rechts (fehlt im Vernehmlassungsvor-
schlag): Leistungserbringer miissen die (Stamm-)Gemeinschaft
frei wahlen kénnen.

Art. 39

f. sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft nach Artikel 11 Buch-
stabe a des Bundesgesetzes vom 19. Juni
2015106 uber das elektronische Patienten-
dossier anschliessen, die sie frei wahlen kén-
nen.

Anpassung des geltenden Rechts (fehlt im Vernehmlassungsvor-
schlag): Leistungserbringer missen die (Stamm-)Gemeinschaft
frei wahlen kénnen.

Art. 59abis

Obligatorium Leistungserbringer. Der Vor-
schlag wird mit folgenden Anpassungen un-
terstatzt:

1. Leistungserbringer kbnnen Stamm-
gemeinschaft / Gemeinschaft frei
wahlen.

2. Leistungserbringer kbnnen Stamm-
gemeinschaft / Gemeinschaft wech-
seln, ohne dass dadurch Nachteile
entstehen.

3. Neue Regelung, wonach der Bun-
desrat Ausnahmen fir bestimmte
Leistungserbringer vorsehen kann
(z.B. Personen vor der Pensionie-
rung).

Das Obligatorium ist in der Wirtschaft nicht unumstritten.
Mehrheitlich wird es aber flr unerlasslich eingeschatzt. Wegen
dem Fachkraftemangel sollte man Ausnahmen machen, damit die
alteren Arztinnen und Arzte nicht wegen der EPD-Pflicht vorzeitig
mit Praktizieren aufhéren. Wichtig ist die Freizligigkeit flr die Leis-
tungserbringer bezlglich Stammgemeinschatft.

Art. 59abs Abs. 1

1 Leistungserbringer missen sich einer zerti-

Zu verhindern ist, dass Arztinnen und Arzte, die vor einer Praxis-
Ubergabe oder -aufgabe stehen, ihre Tatigkeit aufgrund der Pflicht
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fizierten Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft nach Artikel 11 Buchstabe a EPDG
anschliessen. Der Bundesrat sieht Ausnah-
men vor.

zur Teilnahme am EPD vorzeitig aufgeben. Dies wirde den Fach-
kréftemangel weiter unnétig verstarken. Somit sind Ausnahmen
vorzusehen. Die Verpflichtung zu einer Ausnahme kann ein Alter-
native zur einer Ubergangsfrist sein.
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Von: Maeder Sabine

An: Luginbiihl Edith BAG
Betreff: WG: Umfassende Revision EPDG: Erdffnung des Vernehmlassungsverfahrens / Révision de la LDEP :

révision complete. Ouverture de la procédure de consultation / Revisione della LCIP: revisione completa;
apertura della procedura di consultazione

Datum: Freitag, 30. Juni 2023 09:46:31
Anlagen: image001.png
image002.png
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Sehr geehrte Frau Luginbuhl

Wir danken lhnen bestens flir die Gelegenheit, in eingangs erwahnter Sache Stellung nehmen zu
kénnen.

Da diese Vorlage gemass Dossieraufteilung zwischen economiesuisse und dem Schweizerischen
Arbeitgeberverband von economiesuisse bearbeitet wird, verzichtet der SAV auf eine Stellungnahme
zu dieser Vernehmlassung.

Ich wiinsche Ihnen jetzt schon in wshones .

Freundliche Grlisse
Sabine Maeder

Assistentin

SCHWEIZERISCHER ARBEITGEBERVERBAND
Hegibachstrasse 47

Postfach

8032 Zurich

Tel. +41 44 421 17 17

Fax+4144 42117 18

Direktwahl: +41 44 421 17 42
maeder@arbeitgeber.ch

httf:iiwwwarbe'tgeber‘ch
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Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG

Prise de position concernant la consultation sur la révision complète de la LDEP

Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)



Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:





		Name, Kanton, Firma, Organisation:

Nom, canton, entreprise, organisation :

Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

		



		Abkürzung der Firma, Organisation:

Abréviation de l'entreprise, l'organisation :

Abbreviazione della ditta, dell’organizzazione:

		



		Adresse, Ort:

Adresse, lieu :

Indirizzo, località:

		



		Datum / Date / Data:

		







		Frist zur Einreichung der Stellungnahme:

Délai pour le dépôt de la prise de position :

Termine per la presentazione del parere:

		19. Oktober 2023

19 octobre 2023

19 ottobre 2023








		Hinweise

		Indications

		Indicazioni



		1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfüllen.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer (erläuternder Bericht) eine eigene Zeile verwenden.

3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 19. Oktober 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und gever@bag.admin.ch

		1. Veuillez remplir la page de garde avec vos coordonnées.

2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

3. Veuillez envoyer votre prise de position électronique au format Word d’ici au 19 octobre 2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.admin.ch



		1. Compilare la presente pagina di copertina con i propri dati.

2. Utilizzare una riga separata per ciascun articolo (legge/ordinanza) o numero (rapporto esplicativo).

3. Inviare il parere in formato Word per e-mail entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.admin.ch 









		Bundesgesetz über das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)



		Allgemeine Bemerkungen
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Osservazioni generali



		



		



		Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
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Osservazioni sui singoli articoli



		Artikel
Article
Articolo

		Antrag
Proposition
Richiesta

		Begründung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		Bemerkungen zum erläuternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
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Chiffre, page
Numero, pagina

		Antrag
Proposition
Richiesta

		Begründung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		



		

		

		







		



		



		



		







		



		2/2



		



		







image1.gif

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra








Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgenossisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bern, 28. Juni 2023

Adressaten:

die politischen Parteien

die Dachverbande der Gemeinden, Stadte und Berggebiete
die Dachverbande der Wirtschaft

die interessierten Kreise

Revision des Bundesgesetzes uber das elektronische Patientendossier:
Umfassende Revision
Eroffnung des Vernehmlassungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Bundesrat hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) am 28. Juni
2023 beauftragt, bei den Kantonen, den politischen Parteien, den gesamt-
schweizerischen Dachverbanden der Gemeinden, Stadte und Berggebiete, den ge-
samtschweizerischen Dachverbanden der Wirtschaft und den interessierten Kreisen
zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes vom 19. Juni 2015 Uber das
elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1) ein Vernehmlassungsverfahren
durchzufthren.

Die Vernehmlassungsfrist dauert bis am 19. Oktober 2023.

Fir eine erfolgreiche schweizweite Verbreitung und Nutzung des elektronischen
Patientendossiers (EPD) fehlt es an einer klaren Aufgaben- und Kompetenzaufteilung
zwischen Bund und Kantonen sowie an einer nachhaltigen Finanzierung. Der Bundes-
rat hat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) daher beauftragt, das EPD
einer grundlegenden Uberpriifung zu unterziehen. Basierend auf den Ergebnissen
dieser Uberpriifung hat der Bundesrat am 27. April 2022 beschlossen, das EPDG in
zwei Schritten zu revidieren. Einerseits mit einer umfassenden Revision des EPDG,
andererseits mit einer Ubergangsfinanzierung bis zum Inkrafttreten der umfassenden
Revision.

Mit der vorliegenden Vorlage prasentiert der Bundesrat die zweite, umfassende
Revision des EPDG. Die bereits in seinem Beschluss vom 27. April 2022 festgelegten
Eckwerten wurden um weitere erganzt, die im Rahmen von Diskussion mit
Stakeholdern, Expertinnen und Experten und diverser politischer Vorstdsse entstan-
den sind.

Die Vernehmlassungsvorlage zur umfassenden Revision des EPDG beinhaltet so
dann mit Blick auf die Weiterentwicklung des EPD prioritar eine klare Aufgaben- und
Kompetenzregelung zwischen Bund und Kantonen, die Einfuhrung eines Opt-Out-
Modells fur die Schweizer Bevdlkerung, die Ausweitung des Obligatoriums auf alle





ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen sowie die Regelung der Nutzung von
Daten des EPD fur Forschende.

Zudem enthalt die Vorlage auch weitere punktuelle Neuerungen u.a. bei den Bestim-
mungen zur Frage der Vertretung, der Neuregelung der Abfragedienste oder von
Pilotprojekten.

Far lhre allfallige Stellungnahme innert der oben genannten Frist bedanken wir uns.
Die Vernehmlassungsunterlagen konnen bezogen werden Uber die Internetadresse:
Vernehmlassungen laufend (admin.ch).

Wir sind bestrebt, die Dokumente im Sinne des Behindertengleichstellungsgesetzes
(BehiG; SR 151.3) barrierefrei zu publizieren. Wir ersuchen Sie daher, lhre Stellung-
nahmen, wenn moglich, elektronisch (bitte nebst einer PDF-Version auch eine
Word-Version) innert der Vernehmlassungsfrist an folgende E-Mail-Adressen zu
senden:

ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Fir Riuckfragen und allfallige zusatzliche Informationen steht Ihnen Herr Gian-Reto
Grond (gian-reto.grond@bag.admin.ch; +41 58 466 70 38) gerne zur Verfugung.

Fir Inre wertvolle Mitarbeit danken wir lhnen im VVoraus bestens.

Freundliche Grisse

AR e
Alain Berset
Bundesprasident
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de I’intérieur DFI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Berne, le 28 juin 2023

Destinataires :

Partis politiques

Associations faitieres des communes, des villes et des régions de montagne
Associations faitiéres de 'économie

Autres milieux intéressés

Révision de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient :
Révision compléte
Ouverture de la procédure de consultation

Madame, Monsieur,

Le 28 juin 2023, le Conseil fédéral a chargé le Département fédéral de l'intérieur (DFI)
de consulter les cantons, les partis politiques, les associations faitieres des
communes, des villes et des régions de montagne qui ceuvrent au niveau national, les
associations faitieres de I'économie qui ceuvrent au niveau national et les autres
milieux intéressés sur la révision compléte de la loi fédérale du 19 juin 2015 sur le
dossier électronique du patient (LDEP ; RS 8716.17).

Le délai imparti pour la consultation court jusqu’au 19 octobre 2023.

Afin de garantir le succés de l'introduction et de la diffusion du dossier électronique du
patient (DEP), il manque une répartition claire des taches et des compétences entre
la Confédération et les cantons ainsi qu’un financement durable. Le Conseil fédéral a
donc chargé le DFI de soumettre le DEP a un examen complet. Sur la base des
résultats, il a décidé, le 27 avril 2022, de réviser la LDEP en deux étapes : l'une
consistant en une révision compléte, 'autre portant sur le financement transitoire
jusqu’a I'entrée en vigueur de cette révision.

Par ce projet, le Conseil fédéral présente la deuxieme révision compléte de la LDEP.
Les points clés définis dans sa décision du 27 avril 2022 ont été complétés par d’autres
points abordés lors de la discussion avec les parties prenantes, les experts et liés a
diverses interventions parlementaires.

En vue de développer le DEP, le projet de consultation pour une révision compléte de
la LDEP définit ainsi les priorités suivantes : répartir clairement les taches et les
compétences entre la Confédération et les cantons, introduire un modéle opt-out pour
la population suisse, étendre 'obligation a tous les professionnels de la santé exergant
dans le domaine ambulatoire et réglementer I'utilisation des données du DEP pour la
recherche.

En outre, le projet contient d’autres nouveautés ponctuelles, notamment concernant
les dispositions sur la représentation, la nouvelle réglementation des services de
recherche ou les projets pilotes.





Nous vous prions de nous faire parvenir votre éventuelle prise de position dans le délai
imparti. Les documents relatifs a la consultation et le formulaire de réponse sont
disponibles a I'adresse suivante : Procédures de consultation en cours (admin.ch).

Nous nous efforcons de publier la documentation sous une forme totalement
accessible, conformément a la loi sur I'égalité pour les handicapés (LHand ; RS 151.3).
Aussi, nous vous saurions gré de nous faire parvenir votre avis dans la mesure du
possible sous forme électronique (priére de joindre une version Word en plus d’une
version PDF), dans la limite du délai imparti, aux adresses suivantes :

ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

M. Gian-Reto Grond se tient a votre disposition pour toute question ou information
supplémentaire (gian-reto.grond@bag.admin.ch ; +41 58 466 70 38).

En vous remerciant de votre précieuse coopération, nous vous prions d’agréer,
Madame, Monsieur, 'expression de notre considération distinguée.

AR e
Alain Berset
Président de la Confédération
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Schweizerische Eidgenossenschaft Dipartimento federale dell'interno DFI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Berna, 28 giugno 2023

Destinatari:

i partiti politici

le associazioni mantello nazionali dei Comuni, delle citta e delle regioni di montagna
le associazioni mantello nazionali dell’economia

le cerchie interessate

Revisione completa della legge federale sulla cartella informatizzata del pa-
ziente: avvio della procedura di consultazione

Gentili Signore e Signori,

il 28 giugno 2023 il Consiglio federale ha incaricato il Dipartimento federale dell'interno
(DFI) di avviare una procedura di consultazione presso i Cantoni, i partiti politici, le
associazioni mantello nazionali dei Comuni, delle citta e delle regioni di montagna, le
associazioni mantello nazionali del’economia e le cerchie interessate in merito alla
revisione completa della legge federale del 19 giugno 2015 sulla cartella informatizzata
del paziente (LCIP; RS 816.1).

La procedura di consultazione si concludera I'19 ottobre 2023.

Ai fini di un’efficace diffusione e utilizzazione della cartella informatizzata del paziente
(CIP) in tutta la Svizzera occorre provvedere a una chiara ripartizione dei compiti e
delle competenze tra Confederazione e Cantoni nonché garantire un finanziamento a
lungo termine. Il Consiglio federale ha percio incaricato il DFI di sottoporre la CIP a un
esame approfondito. Sulla base dei risultati di questo esame, il 27 aprile 2022 ha de-
ciso di rivedere la LCIP in due tappe: da un lato attraverso una revisione completa
della LCIP, dall'altro tramite un finanziamento transitorio fino all’entrata in vigore della
revisione completa.

Con il presente avamprogetto, il Consiglio federale presenta la seconda revisione com-
pleta della LCIP. Gli aspetti fondamentali, gia definiti nella sua decisione del 27 aprile
2022, sono stati integrati con quelli emersi dalla discussione con i portatori di interessi
e gli esperti nonché nel quadro di diversi interventi politici.

Nellottica di un ulteriore sviluppo della CIP, 'avamprogetto concernente la revisione
della LCIP posto in consultazione punta in via prioritaria a disciplinare chiaramente la
ripartizione dei compiti e delle competenze tra Confederazione e Cantoni, introdurre
un modello opt-out per la popolazione, estendere I'obbligo di introdurre la CIP a tutti i
professionisti attivi nel settore ambulatoriale nonché a disciplinare l'utilizzazione dei
dati della CIP da parte dei ricercatori.

L’avamprogetto contiene inoltre alcune novita, come le disposizioni concernenti la rap-
presentanza, il nuovo disciplinamento dei servizi di ricerca di dati nonché i progetti
pilota.





Vi invitiamo a inviarci il vostro parere entro il termine sopra indicato.
La documentazione relativa alla consultazione e il modulo di risposta sono disponibili
alla pagina Internet: Procedure di consultazione in corso (admin.ch).

Ai sensi della legge sui disabili (LDis; RS 151.3), ci impegniamo a pubblicare docu-
menti accessibili anche a persone diversamente abili. Vi invitiamo a trasmetterci i vostri
pareri entro il termine previsto per la consultazione, se possibile in forma elettronica
(p. f. oltre a una versione PDF anche una versione Word), ai seguenti indirizzi e-
mail:

ehealth@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Per domande ed eventuali informazioni potete rivolgervi al signor Gian-Reto Grond
(gian-reto.grond@bag.admin.ch; tel. +41 58 466 70 38).

Ringraziandovi sin d’ora della preziosa collaborazione, vi porgiamo distinti saluti.

AR e
Alain Berset
Presidente della Confederazione
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www.sgb.ch iwww.uss.ch
Schweizerischer Gewerkschaftsbund
Union syndicale suisse

Unione sindacale svizzera

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Herr Bundesprasident Alain Berset
3003 Bern

per Mail an:
- ehealth@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

Bern, 19. Oktober 2023

Umfassende Revision des Bundesgesetzes iiber das elektronische
Patientendossier (EPDG), Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundespréasident

Besten Dank flr die Einladung zur oben erwahnten Vernehmlassung. Der Schweizerische
Gewerkschaftsbund (SGB) nimmt dazu im Folgenden gerne Stellung.

Vorbemerkungen

Die wichtigen und klaren Ziele, die man sich mit der Einfuhrung des Elektronischen
Patientendossiers (EPD) gesetzt hat -  Starkung der Qualitdat, Verbesserung
der Behandlungsprozesse, Erh6hung der Patientinnensicherheit, Ausbau
der Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Steigerung der Effizienz des
Gesundheitssystems -, wurden mitnichten erreicht. Produziert wurden stattdessen massive
Verzogerungen und Kostenlberschreitungen. Ein funktionierendes EPD ist allerdings
alternativlos, weshalb wir die zweistufige Strategie des Bundesrates unterstltzen, zunachst in
einer Ubergangsphase ein Scheitern des aktuell implementierten EPD aufzuschieben (die
diesbezlgliche Botschaft wurde bereits an das Parlament Uberwiesen) und danach mit einer
grundlegenden Revision des EPD-Gesetzes (das heisst im Rahmen der vorliegenden
Vernehmlassung) den flachendeckenden und zweckdienlichen Einsatz des EPD herbeizufUhren.

Grundsatzliches

In der abgeschlossenen Vernehmlassung zur Ubergangsfinanzierung wurde im erlauternden
Bericht die Frage aufgeworfen, ‘ob die Aufgaben, die aktuell von den Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften im Rahmen des privatrechtlichen Betriebs des EPD dbernommen
werden, kunftig als offentlich-rechtliche Aufgabe zu verstehen sind”. Dies ist unseres Erachtens -
wie ubrigens auch angesichts der massiven Ablehnung einer privatrechtlich organisierten E-ID in
der entsprechenden Volksabstimmung - ganz klar zu bejahen. Die hiermit vorliegende Revision
des EPD-Gesetzes geht allerdings keineswegs in diese Richtung: Am privatrechtlichen Betrieb
des EPD durch sich untereinander im Wettbewerb befindende Stammgemeinschaften soll
im Grundsatz nicht geriittelt werden, obwohl genau diese Konstellation mit
hauptverantwortlich fiir die "langjahrige Totgeburt" des EPD ist. Denn beim EPD handelt es
sich nicht nur um eine grundlegende, zentral zu erbringende &ffentliche Aufgabe, sondern
okonomisch betrachtet auch um ein "natlrliches Monopol": Der parallele Betrieb einer Vielzahl
von EPD-Systemen ist nicht nur widersinnig, sondern kann wirtschaftlich nie rentieren (er soll es
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auch Uberhaupt nicht, denn in keinster Weise darf mit Gesundheitsdaten Gewinn erwirtschaftet
werden konnen). Dies wurde in der Realitdt auch bereits durch den voranschreitenden
Konzentrationsprozess der Stammgemeinschaften — mittlerweile sind es noch deren acht -
dahingehend bestétigt, dass mit der Schweizerischen Post (bzw. der Sanela Health AG) nur noch
eine einzige Systemanbieterin verblieben ist.

Flachendeckend einheitliches EPD unabdingbar

Vor diesem Hintergrund fordern die Gewerkschaften, dass mit der geplanten Revision des EPDG
ein einheitliches, zentral gesteuertes elektronisches Patientendossier geschaffen wird, damit in
der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der Bevolkerung unter
datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kénnen. Wie
etwa die — im erlauternden Bericht ebenfalls vorgestellten - seit Jahren bestens funktionierenden
und aus der Gesundheitsversorgung nicht mehr wegzudenkenden elektronischen
Patientenakten in Estland und Finnland zeigen, braucht es dafir selbstverstandlich einen integral
von der Ooffentlichen Hand gesteuerten Ansatz. In der Schweiz miissen dafiir die
verbleibenden Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betriebsinstitution liberfiihrt
werden, welche im Rahmen des KVG und im Auftrag der offentlichen Hand die ihr
ubertragenen Aufgaben wahrnimmt. Das heute etablierte dezentrale, auf Foderalismus und
Wettbewerb basierende Modell muss damit definitiv und grundsétzlich Gberwunden werden.
Daflir muss der vorliegende Gesetzesentwurf grundlegend Uberarbeitet werden, denn dieser
sieht in der aktuellen Version nicht nur keinen wesentlichen RUckbau, sondern sogar eine
Starkung der Wettbewerbselemente vor - etwa dadurch, dass den Versicherten gemass
Artikel 9d der Wechsel der Stammgemeinschaft jederzeit moglich sein soll, "wenn eine
Stammgemeinschaft ihren Patientinnen und Patienten ndtzliche Zusatzfunktionen oder eine
besonders benutzerfreundliche Oberfidche im Zugangsportal zur Verflgung stellt" Die
Versicherten wollen aber nicht zwischen einer blauen oder einer roten EPD-Plattform auswéahlen
kdénnen, sondern sie mussen Uberhaupt erst grundsatzlich vom Mehrwert des EPD Uberzeugt
und zu dessen Verwendung animiert werden. Dafur braucht es ganz einfach einen sicheren,
einfach zuganglichen und nutzenstiftenden Betrieb eines einheitlichen schweizerischen EPD.

E-ID als einziges und einheitliches Identifikationsmittel

Die Botschaft zur "neuen" E-ID wurde vom Bundesrat zwar noch nicht veroffentlicht (dafur ware
es Ubrigens hochste Zeit), wir erwarten aber, dass der Bund die E-ID der gesamten Bevolkerung
kostenlos zur Verfugung stellen und die Prozesse fur die Beantragung dieses
Identifikationsnachweises einfach ausgestalten wird. Im Sinne einer unkomplizierten digitalen
offentlichen Infrastruktur - verlasslich, vertrauenswuirdig und ohne Doppelspurigkeiten — ist es
daher vollig naheliegend, die staatliche E-ID als einziges lIdentifikationsmittel fiir die
Verwendung des EPD zu definieren. Nicht zuletzt dadurch wulrden auch jegliche
Weiterentwicklungen der Plattform erleichtert, denn diese musste nicht mehr mit einer Vielzahl
technisch unterschiedlich aufgesetzter Identifikationsmittel kompatibel sein.

Datenschutz und Vertrauen absolut zentral

Da es sich bei den Daten im EPD um Gesundheits- und damit um hochstpersénliche und sensible
Daten handelt, muss der Datenschutz und der Schutz vor Missbrauch selbstverstéandlich zu jeder
Zeit vollumfanglich gewahrleistet sein. Auch wenn dies gemass Gesetz sowohl vor als auch nach
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der Revision auf dem Papier gewahrleistet ist, darf in der praktischen Umsetzung der Fokus
darauf zu keiner Zeit, an keiner Schnittstelle und bei keinem der involvierten Akteure
verloren gehen. Die vergangenen "Datenskandale" der Bundesverwaltung - allen voran jene, die
im Zusammenhang mit der Firma XPlain stehen — haben das Vertrauen der Bevdlkerung in den
Schutz ihrer Daten nicht gestarkt. Grundsatzlich erschwerend gilt darlber hinaus fur die geplante
Implementierung des EPD, dass mit einer flachendeckenden Sammlung von in einer zentralen
Datenbank abgelegten personlichen Gesundheitsdaten das Ausmass der Herausforderungen
und Risiken ohnehin um ein Vielfaches hdher ist als bei den vielen bereits etablierten eng
begrenzten, sektorbezogenen digitalen Anwendungen und Datenspeicherungen. Es ist deshalb
erstens unabdingbar, dass die EPD-Architektur und deren Datenhaltungsstandards von
unabhangiger Stelle regelmassig auf Sicherheitslicken Uberprift werden. Und zweitens muss im
Gesetz unmissverstandlich der Grundsatz festgehalten werden, dass mit EPD-Daten in keinster
Weise wirtschaftliche Gewinne erzielt werden durfen.

Weitere Punkte

m  Mit der Gesetzesrevision sollen auch die Aufgabenverteilung und die Finanzierung zwischen
Bund und Kantonen geklart werden. Da wir, wie obenstehend gedussert, entschieden der
Meinung sind, dass das EPD einheitlich und zentral gesteuert betrieben und weiterentwickelt
werden muss, ist auch eine zentrale Finanzierung naheliegend und diese wird optimalerweise
vom Bund geleistet. Als Hauptakteure der Gesundheitspolitik — und im Wesentlichen auch als
"Nutzniessende" der Vorteile des EPD - missen sich die Kantone aber zwingend auch
angemessen finanziell beteiligen. Der Bund soll ihnen deshalb die Kosten fur den Betrieb
des EPD in Rechnung stellen kénnen, wahrend er selbst die Kosten fur die Weiterentwicklung
dbernimmt (analog der in dieser Vorlage vorgeschlagenen Kostenaufteilung). Die Forderung
der GDK, dass samtliche Kosten vom Bund zu tragen sind, lehnen wir ab.

m Wer kein Dossier will, kann geméss dem vorgesehenen Opt-Out-Modell beim Kanton
Widerspruch gegen die Eréffnung des EPD einlegen. Die Gewerkschaften unterstiitzen
diese Systemumstellung, denn nur damit kann Uberhaupt eine vernlinftige Verbreitung des
EPD erreicht werden. Allerdings mussen die Erwartungen auch gedampft werden, denn die
flachendeckende Verbreitung allein garantiert nicht gleichsam eine umfassende Nutzung des
EPD. Gemass der  gemeinsam mit dieser  Vernehmlassung publizierten
Regulierungsfolgeabschatzung wirden voraussichtlich 30 bis 50 Prozent der Bevolkerung ihr
Dossier trotz Er6ffnung nicht aktiv nutzen. Um dem entgegenzuwirken, missen weitere
wirksame Massnahmen kommunikativer und anreizokonomischer Art getroffen werden.

m Zu begrissen ist ebenfalls, dass die Versicherten weder fiir die Er6ffnung noch die
Fiihrung des EPD selbst direkt Kosten zu tragen haben. Dies ist sowohl im Sinne einer
grosstmdglichen Verbreitung des EPD als auch angesichts der aktuell héchst unsozialen
Finanzierung der Grundversicherung absolut unerlasslich.

m FEbenfalls unterstitzen kénnen wir zu guter Letzt, dass die Daten des EPD auch fur die
Forschung nutzbar gemacht werden sollen. Die Nutzung der Daten sollte sich nicht nur auf
den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschréanken, sondern im Sinne der
offentlichen Gesundheit auch auf Anwendungsfalle des "Monitorings" (beispielsweise
von Durchimpfungsraten) erweitert werden.
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In diesem Sinne hoffen wir auf die BerUcksichtigung unserer Stellungnahme und danken lhnen
herzlich fur die Zusammenarbeit.

Freundliche Grlsse

SCHWEIZERISCHER GEWERKSCHAFTSBUND

A= e Vo

Pierre-Yves Maillard Reto Wyss
Prasident Zentralsekretar
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Berne, le 17 octobre 2023 usam-MH/ap

Réponse a la consultation
« Révision de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient »

Monsieur le Conseiller fédéral Berset,
Madame, Monsieur,

Plus grande organisation faitiére de I'’économie suisse, 'Union suisse des arts et métiers usam repré-
sente plus de 230 associations et quelque 600 000 PME, soit 99,8% des entreprises de notre pays. La
plus grande organisation faitiere de 'économie suisse s’engage sans répit pour 'aménagement d’'un
environnement économique et politique favorable au développement des petites et moyennes entre-
prises.

Le 28 juin 2023, le Département fédéral de l'intérieur DFI nous a convié & prendre position dans le
cadre de la consultation relative a la Révision de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient.

L’'usam salue la volonté du Conseil fédéral de vouloir doter notre pays, a I’ére du numérique,
d’un dossier électronique du patient. L'usam soutient I'obligation faite aux fournisseurs de
prestations ambulatoires par la LAMal de se raccorder au DEP, et volontaire pour les autres
professionnels de la santé. L’usam souligne que le pro et comporte des éléments posant des
problémes, notamment en ce qui concerne le principe de lalibre concurrence entre les com-
munautés de référence.

L’'usam recommande vivement au Conseil fédéral d'inclure I'obligation des prestataires de soins am-
bulatoires dans la premiére étape de la révision partielle du DEP. D'autres professionnels de la santé
- comme les professionnels de la santé des drogueries - doivent pouvoir y adhérer volontairement.
Le DEP ne peut pas déployer ses effets si seuls les fournisseurs de prestations hospitaliers et les
fournisseurs de prestations ambulatoires nouvellement autorisés au sens de la loi sur l'assurance-
maladie (LAMal) doivent s'affilier & une communauté de référence. L’affiliation a une communauté de
référence doit rester libre et il ne doit pas y avoir d’inconvénients a changer de communauté.

L’'usam soutient également un modéle opt-out pour pousser a la diffusion du DEP. Méme si le DPE
sera un jour disponible dans le modéle opt-out, le citoyen devrait en principe avoir la possibilité de
choisir sa communauté de base. Les cantons peuvent émettre une ou plusieurs recommandations.
Un acces d'urgence ne doit donc étre possible que si le patient a fait usage de son droit a l'autodéter-
mination, c'est-a-dire s'il a préalablement relié son DPE a son propre moyen d'identification.

Schweizerischer Gewerbeverband Union suisse des arts et métiers Unione svizzera delle arti e mestieri
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Deux points sont importants pour 'usam, du point de vue de la libre concurrence entre les commu-
nautés de référence.

D'une part, les cantons décideraient librement auprés de quelle communauté de référence le dossier
électronique du patient (DEP) serait ouvert pour toutes les personnes domiciliées sur leur territoire
qui n'en n’auraient pas encore (art. 3). La logique conduira a ce que les cantons imposent la commu-
nauté de référence qu’ils financent au détriment de celles qui ne bénéficient d’aucun financement pu-
blic. L'usam demande donc de laisser aux patients, comme cela se pratique pour I'assurance obliga-
toire des soins, le libre choix de la communauté de référence. De ce fait, la liberté de choix des pa-
tients est garantie, et une égalité de traitement entre les communautés est maintenue.

D’autre part, le projet laisse la liberté aux cantons de financer la communauté de référence de leur
choix (art. 19 d al.1). L'usam recommande plutdét un modéle a l'instar du canton de Zirich qui permet
d’instaurer un montant forfaitaire par ouverture de dossiers électronique du patient domicilié dans le
dit canton. Ce type d’aide permet de maintenir le principe d’indistinction entre les communautés de
référence. Sans un tel modele, les distorsions de concurrences seront évidentes, ceci au détriment
du dynamisme de supérieur de I'économie de marché. Les communautés de référence nationales et
« privées » ne pourraient pas offrir de services concurrentiels, si seules les communautés publiques
sont subventionnées.

Par ailleurs, I'interopérabilité entre les communautés et les communautés de référence est un prin-
cipe de base pour le fonctionnement du dossier électronique décentralisé actuel. Ce principe devrait
trouver son ancrage directement dans la loi et non pas dans I'ordonnance (art. 10 al.1 let a). La cen-
tralisation conduirait trés certainement a une réduction de la concurrence entre communautés de ré-
férence.

Dans l'art. 10 al. 4, la Confédération propose que les communautés de référence puissent proposer
des moyens d’identification. Nous préconisons de renoncer a cette possibilité. En effet, les risques
de sécurité informatique nous paraitraient trop élevés si les données et les identifiants devaient étre
gérés par une seule et méme structure. Nous suggérons que le futur e-ID de la Confédération puisse
étre utilisé pour accéder au DEP.

La tenue d’une base de données centralisée par la Confédération, proposée a I'art. 14 al. | let. d, se-
rait en contradiction avec les principes d’'une gestion décentralisée des données dans les commu-
nautés. Elle complexifierait de plus le systéme actuel. Nous rejetons fermement cette proposition, qui
va dans la direction d’'un DEP centralisé et unique.

Nous soutenons la proposition prévue a l'art. 14a, qu'il appartient a la Confédération de définir et
faire certifier les nouvelles fonctionnalités du DEP et d’accorder pour cela aux communautés les fi-
nancements nécessaires pour effectuer ces développements. En revanche, les communautés de ré-
férence devraient a notre sens rester libres de développer les fonctionnalités attendues.

Nous vous remercions de I'attention portée a notre prise de position et vous présentons, Mesdames et
Messieurs, nos respectueuses salutations.

Union suisse des arts et métiers usam

Pl gue

Kurt Gfeller Mikael Huber
Vice-directeur Responsable du dossier
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Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023
Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1.

2.

Bitte das Deckblatt mit lhren Angaben ausful-
len.

Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

2.

3.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1.

2.

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-mail
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Sowohl das Opt-Out fur die Bevolkerung wie die Verpflichtung der Leistungserbringer sind Zwangsmassnahmen. Diese fuhren
nicht per se einer qualitativen Verbesserung des Dossiers und somit nicht zu einem Mehrwert. Es ist somit ausserst fraglich, ob
das EPD auch wirklich genutzt wird, auch wenn ein Zugang besteht.

Eine zentrale Datenbank mit strukturierten Daten, wie sie vorgesehen ist, ist nur bedingt nutzlich, ja sogar gefahrlich. Beispiel

eMedikation: Patient x ist wegen einer akuten Problematik im Spital. Er wird auf Insulin umgestellt. Unmittelbar nach der Entlas-
sung sucht er seinen behandelnden Arzt auf, der auf die Medikation vor der Hospitalisation zurtickgeht (Insulin stopp, OAD). Die
Daten werden strukturiert Gbermittelt. 3 Wochen nach Austritt kommt der Austrittsbericht des Spitals mit der bereits nicht mehr
aktuellen Medikation. Diese wird wiederum strukturiert Gbermittelt und Gberschreibt die aktuell gultige Medikation. Es muss des-
halb gefordert werden, dass diese strukturierten Daten kontrolliert bearbeitet werden. Diese Kontrolle muss finanziert werden!
Es existieren bereits Datenbanken wie z.B. My Data, welche sich durchaus eignen wurden.
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Die Verwendung von nicht anonymisierten Daten ist problematisch, hier wird die Mehrheit der Bevdlkerung kein Einverstandnis
geben!

Werden verschiedene Datenbanken verwendet, ist sicherzustellen, dass eine universelle Schnittstelle fur alle Daten verwendet
werden muss.

Das EPD soll die medizinische Qualitat starken. Dies trifft nur dann zu, wenn die vorhandenen Daten strukturiert und mittels
Suchfunktion schnell und einfach abgerufen werden konnen. Eine Ablage als PDF-Dokument mit der Bezeichnung der jeweiligen
Primarsysteme ist nicht hilfreich.

Es ist nicht nachvollziehbar, wieso nur Stammgemeinschaften, nicht aber auch Gemeinschaften finanziert werden sollen. Die ist
eine klare Ungleichbehandlung. Gemeinschaften sind nur Leistungserbringern zuganglich. Die Leistungserbringer haben durch
das EPD grosse finanzielle Aufwendungen zu verkraften, ein Mehrwert fur die Leistungserbringer ist weiterhin nicht sichtbar.
Auch auf Ebene der Primarsysteme entstehen Kosten (Schnittstellen). IT-Kosten stehen heute bereits an 3. Stelle nach Personal-
und Raumkosten.

Vertretung: Dies muss nochmals diskutiert werden. Im Rahmen der Covid-Impfungen hat sich gezeigt, dass ein 12-jahriges Kind
durchaus bereits mindig ist hinsichtlich Gesundheitsentscheidungen. Die Grenze sollte deshalb tiefer gewahlt werden.

Anwendungen sind zu begrussen. Der Einbezug von Smartphones fuhrt zu einem Mehrwert.

KIO ist nicht vorgesehen. Dies sollte Uberdacht werden.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

8a 12. Altersjahr Das 16. Altersjahr ist spat. Die Jugendlichen sind vorher bezlglich Gesund-
andernfalls muss der Rahmen im Gesetz festgelegt wer- | heitsdaten mindig.
den
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9 1bis

Nach einer Ubergangsfrist von 5 Jahren

Fir die Leistungserbringer ist eine geniigend lange Ubergangsfrist ist not-
wendig. 2 Jahre genligen nicht, wobei der Zeitpunkt der Einflihrung ent-
scheidend ist. Vor allem Leistungserbringer kurz vor oder bereits Gber dem
Pensionierungsalter verfligen nicht tiber eine elektronische Krankenge-
schichte. Die Umstellung auf ein digitales System ist teuer (neue Hardware,
Software, Digitalisierung der Akten) und fiihrt pro Leistungserbringer zu ein-
maligen Kosten im unteren 6-stelligen Bereich und wiederkehrenden Kos-
ten im 5-stelligen Bereich. Angesichts dieser Auswirkungen, muss davon
ausgegangen werden, dass Leistungserbringer, die nicht Gber ein Primar-
system verfiigen, ihre Tatigkeit zu Lasten der OKP beenden werden. Ange-
sichts des bestehenden Mangels in vielen Bereichen der Leistungserbrin-
ger sind solche Folgen fatal.

19d

1 Gemeinschaften und Stammgemeinschaften

Es ist nicht nachvollziehbar, wieso Gemeinschaften nicht auch unterstitzt
werden sollen

19f

1 Nur mit Einwilligung der Patienten

Zur Datenbearbeitung muss immer eine Einwilligung vorliegen

19¢g

1 nach Einwilligung des Patienten

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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Président de la Confédération
i, Département fédéral de l'intérieur
- ' 3003 Berne

Liebefeld, le 16 octobre 2023

Révision compleéte de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient : réponse a
la consultation

Monsieur le Président,

C'est avec grand intérét que nous avons pris connaissance du projet de révision compléte de la
loi féderale sur le dossier électronique du patient. Par la présente, nous répondons a la
consuitation sur le texte législatif.

Nous tenons a préciser en préambule que nous regrettons que la révision compléte de la LDEP
ne tienne pas compte des remarques, presque identiques a celles de la COMCO, que nous vous
avons adressées en réponse a la révision partielle de ce printemps.

En ce qui concerne la proposition de révision compléte de la LDEP, nous saluons la volonté du
Conseil fédéral d’accélerer I'ouverture des dossiers électroniques du patient auprés de la
population. Néanmoins, les dispositions prévues pour mettre en ceuvre cette révision nous posent
d’'importants problémes en regard du principe d’égalité de traitement. Deux points nous semblent
particuliérement problématiques du point de vue de la libre concurrence entre les communautés
de référence.

D'une part, les cantons décideraient librement auprés de quelle communauté de référence le
dossier électronique du patient (DEP) serait ouvert pour toutes les personnes domiciliées sur leur
territoire qui n'en n'auraient pas encore (art. 3). Il est évident que les cantons imposeraient la
communauté de référence qu'ils financent au détriment de celles qui, a l'instar d’Abilis, ne
bénéficient d’aucun financement public. Nous recommandons donc de laisser aux patients,
comme cela se pratique pour 'assurance obligatoire des soins, le libre choix de la communauté
de reférence. Il s'agit de la seule fagon de garantir une égalité de traitement entre les
communautés.

D'autre part, I'article 19 d al.1 entend laisser aux cantons le libre choix de la communauté de
référence gu'ils souhaitent financer. Nous recommandons que la participation financiére des
cantons prenne la forme d'un montant forfaitaire et identique par ouverture d'un dossier
électronique du patient domicilié sur son territoire et ce quelle que soit la communauté de
référence dans laquelle le patient a ouvert son dossier électronique.

Stationsstrasse 12, 3097 Liebefeld - T. 031 388 16 00, info@abilis.ch, www.abilis.ch
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Ce modeéle est celui que le canton de Zurich applique d'ores et déja en subventionnant toutes les
communautés de référence sans distinction pour chaque DEP ouvert par une personne domiciliée
sur son territoire. Il s’agit de la seule fagon d'éviter une discrimination des communautés de
référence non subventionnées par des fonds publics. En effet et a défaut, les communautés de
référence nationales et « privées » (telle qu’Abilis) ne bénéficieraient d’aucun financement
cantonal.

Par ailleurs, l'interopérabilité entre les communautés et les communautés de référence est un
principe cardinal du dossier électronique décentralisé actuel. Or, ce principe ne figure pas
expressément dans la loi mais que dans ses ordonnances d'application. Vu son importance, nous
proposons d’ancrer ce principe fondamental dans la loi en modifiant I'article 10 al.1 let a.

Dans l'art. 10 al. 4, la Confédération propose que les communautés de référence puissent
proposer des moyens d’identification. Nous préconisons de renoncer a cette possibilité. En effet,
les risques de sécurité informatique nous paraitraient trop élevés si les données et les identifiants
devaient étre gérés par une seule et méme structure. Nous suggérons que le futur e-ID de la
Confédération puisse étre utilisé pour accéder au DEP.

La tenue d'une base de données centralisée par la Confédération, proposée a I'art. 14 al. | let. d,
serait en contradiction avec les principes d'une gestion décentralisée des données dans les
communautés. Elle complexifierait de plus le systéme actuel. Nous rejetons fermement cette
proposition, qui va dans |a direction d'un DEP centralisé et unique.

Nous soutenons la proposition prévue a l'art. 14a, qu’il appartient a la Confédération de définir et
faire certifier les nouvelles fonctionnalités du DEP et d’accorder pour cela aux communautés les
financements nécessaires pour effectuer ces développements. En revanche, les communautés
de référence devraient a notre sens rester libres de développer les fonctionnalités attendues..

Vous trouverez en annexe notre réponse a la révision complete de la LDEP article par article.
Nous espérons vivement que vous tiendrez compte de nos propositions.

Dans cette attente, nous vous prions de croire, Monsieur le Président, a 'assurance de notre
haute considération.

R Q'\’C\%@ / /) J

André Viatte Christian Neukomm
Président Administrateur

Annexe : Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
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