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Ubersicht

Die vom Bund gemeinsam mit den Kantonen erarbeitete «Strategie eHealth
Schweiz» wurde vom Bundesrat am 27. Juni 2007 verabschiedet. Die Strategie gilt
far die Jahre 2008 bis 2015.

Auf der Grundlage des Berichts der «Expertengruppe eHealth» beauftragte der
Bundesrat am 3. Dezember 2010 das Eidg. Departement des Innern (EDI), bis im
September 2011 einen Vorentwurf der notwendigen rechtlichen Grundlagen fir die
Einfihrung, Verbreitung und Weiterentwicklung eines elektronischen Patientendos-
siers zu erarbeiten. Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der
Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit erhéht und die Effizienz
des Gesundheitssystems gesteigert werden.

Das elektronische Patientendossier ermdglicht es Gesundheitsfachpersonen, auf
behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen und Patienten, die von anderen am
Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen erstellt wurden, zuzugrei-
fen. Zudem erd6ffnet es auch den Patientinnen und Patienten selbst die Moglichkeit,
direkt auf ihre eigenen Daten zuzugreifen und die Vergabe der Zugriffsrechte zu
verwalten. Mit dem vorliegenden Vorentwurf des Bundesgesetzes tber das elektroni-
sche Patientendossier (EPDG) sollen auf Bundesebene die Rahmenbedingungen fir
die Bereitstellung und den Abruf von behandlungsrelevanten Daten im Rahmen
eines landesweit einheitlichen elektronischen Patientendossiers festgelegt werden.
Damit wird eine wichtige Voraussetzung fir eine erfolgreiche Umsetzung der «Stra-
tegie eHealth Schweiz» erfillt.

Kernelemente der Vorlage

Geltungsbereich: Mit dem vorliegenden Gesetzesvorentwurf sollen ausschliesslich
die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir ein gemeinschaftsibergreifendes elektroni-
sches Patientendossier geschaffen werden. Die bestehenden eidgenéssischen und
kantonalen Vorschriften Gber den Umgang mit Patientendaten sind davon nicht
betroffen. Ebenfalls nicht Gegenstand der Vorlage sind Regelungen zum Datenaus-
tausch zwischen Gesundheitsfachpersonen und den Sozialversicherungen oder zur
Nutzung der in den elektronischen Patientendossiers enthaltenen Daten fur den
Aufbau von Diagnoseregistern, zu Statistik- oder Forschungszwecken sowie zur
Optimierung administrativer Prozesse.

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass die mit der Regelung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen erreichte Investitionssicherheit fiir eine
flachendeckende Einfuihrung, Verbreitung und Weiterentwicklung des elektronischen
Patientendossiers nicht ausreicht. Der Vorentwurf enthalt deshalb auch flankieren-
de Massnahmen.

Freiwilligkeit: Fur die Akzeptanz und den Erfolg des elektronischen Patientendos-
siers ist es wesentlich, dass es sich ohne rechtlichen Zwang entwickeln kann. Im
Sinne der informationellen Selbstbestimmung entscheidet jede Person selber, ob sie
ein elektronisches Patientendossier erstellen Iasst und ob sie ihren Gesundheits-
fachpersonen umfassende oder beschrénkte Zugriffsrechte erteilt.




Der Grundsatz der Freiwilligkeit gilt — mit Ausnahme der Leistungserbringer nach
den Artikeln 39 und 49a Absatz 4 KVG (SR 832.10) — auch flr die Gesundheitsfach-
personen. Ihnen steht es ebenfalls frei, ob sie die Voraussetzungen schaffen wollen,
um behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen oder Patienten in elektronischer
Form anderen Gesundheitsfachpersonen zugéanglich zu machen. Haben sie sich
jedoch dazu entschlossen, Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft zu sein, so sind
sie verpflichtet, diejenigen Daten im elektronischen Patientendossier zuganglich zu
machen, zu denen die Patientin oder der Patient eingewilligt hat.

Einwilligung und Zugriffsrechte: Die Bearbeitung von Daten im Rahmen des elekt-
ronischen Patientendossiers ist nur mit Einwilligung der Patientin oder des Patien-
ten zulassig. Die Zugriffsregelungen sind zu ausgestaltet, dass es fur Patientinnen
und Patienten moglich ist, Zugriffsrechte individuell und abgestuft zu vergeben.

Identifikation und Authentifizierung: Eine eindeutige Identifizierung und Authentifi-
zierung der Patientinnen und Patienten wie auch der Gesundheitsfachpersonen sind
zentrale Voraussetzungen fir eine sichere Datenbereitstellung und einen sicheren
Datenabruf. Der Vorentwurf schafft die spezialgesetzliche Grundlage, damit der
Bundesrat die Versichertennummer nach Artikel 50c AHVG (SR 831.10, AHVN13)
als eines der Merkmale zur Patientenidentifikation zwischen Gemeinschaften vorse-
hen kann. Die rechtliche Regelung beschrankt sich ausdrticklich auf die Patienten-
identifikation bei einem gemeinschaftsiibergreifenden Datenabruf. Somit durfen
weder medizinische Daten mit der AHVN13 versehen werden, noch darf diese in den
so genannten Metadaten enthalten sein.

Zertifizierung: Fur die Gewahrleistung einer sicheren Datenbereitstellung und eines
sicheren Datenabrufs missen von allen Beteiligten Mindestanforderungen eingehal-
ten werden. Die Einhaltung dieser technologischen und organisatorischen Voraus-
setzungen soll mit einem Zertifizierungsverfahren sichergestellt werden. Der Bun-
desrat wird im Ausfuhrungsrecht sowohl die Anforderungen an die Zertifizierung
festlegen als auch das Zertifizierungsverfahren regeln. Die Kantone und die betrof-
fenen Organisationen erhalten dabei weitgehenden Mitwirkungsmaoglichkeiten.

Umsetzung

Um die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen zu férdern, kann der Bund
eine privatrechtlich organisierte Stelle griinden oder sich an einer solchen beteili-
gen. Damit besteht die Mdoglichkeit, einer Nachfolgeorganisation des heutigen
Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse» gewisse Aufgaben zu (ber-
tragen.

Finanzierung

Nach ersten Schatzungen wird die Vorbereitung und Erfullung der aus der Umset-
zung des Vorentwurfs resultierenden Aufgaben jahrlich wiederkehrende Kosten in
der Grossenordnung von 4.0 bis 5.4 Millionen Franken zur Folge haben. Diese
finanziellen Aufwendungen soll der Bund angesichts der grundsatzlichen Zustandig-
keit der Kantone fur die medizinische Versorgung nicht alleine tragen. Der Bundes-
rat halt eine je halftige Beteiligung von Bund und Kantonen als gerechtfertigt.
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Erlauternder Bericht

1 Ausgangslage

1.1 Gesundheitspolitische Verankerung

Das Schweizer Gesundheitswesen erlebt seit Jahren einen starken medizinisch-
technologischen Fortschritt, welcher in Verbindung mit der demografischen Alte-
rung zu einem stetigen Kostenwachstum fiihrte. Zur Einddmmung der Kostenent-
wicklung setzt die gesundheitspolitische Strategie des Bunderates auf Transparenz,
Leistungsfinanzierung, integrierte VVersorgung sowie Wettbewerb unter den Akteu-
ren.1

Ein wesentliches Sparpotenzial liegt in der Optimierung der medizinischen und
administrativen Prozesse und in der effizienten und qualitativ hochstehenden Leis-
tungserbringung. Im heutigen Versorgungssystem mussen Patientinnen und Patien-
ten Arztbesuche, Therapien oder Medikamentenverschreibungen grosstenteils selber
organisieren und koordinieren. Zudem sind die Prozesse und Abl&ufe im Schweizer
Gesundheitssystem aufgrund der foderalen und teilweise kleingewerblichen Struktu-
ren fragmentiert — und damit fehleranfallig.2

Der Austausch von Informationen im Gesundheitswesen stellt aufgrund der immer
grosser werdenden Datenmenge eine Herausforderung dar. Suche und Aufbereitung
von patientenbezogenen Informationen sind fir Gesundheitsfachpersonen zeitinten-
siv und daher kostspielig. Fur ein optimales Funktionieren der Behandlungskette ist
ein rascher Zugriff auf die relevanten Daten unabdingbare Voraussetzung. Die
dadurch eingesparte Zeit kann die Gesundheitsfachperson dem Patienten oder der
Patientin widmen. Eine Verbesserung der Entscheidungsgrundlagen erhoht poten-
ziell auch die Sicherheit diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen. Ohne
ausreichende technische Hilfsmittel miussen sich Gesundheitsfachpersonen bei
wiederkehrenden Anamnesen zu einem erheblichen Teil auf die von Patientinnen
und Patienten selbst erteilten Informationen stiitzen. Verbesserungspotenzial liegt
vor allem bei chronisch Kranken sowie bei Behandlungen, in welche mehrere Ge-
sundheitsfachpersonen involviert sind. In solchen Fallen gestaltet sich der Austausch
von Informationen h&ufig schwierig oder zumindest aufwandig. Fir das Funktionie-
ren einer integrierten Versorgung ist der Einsatz von Informations- und Kommuni-
kationstechnologien (IKT) von entscheidender Bedeutung.

1 Mit den Charakteristika des Schweizer Gesundheitswesens haben sich verschiedene
Experten im «Handbuch Gesundheitswesen Schweiz» vertieft befasst und den Verénde-
rungsprozess der néchsten Jahre detailliert beschrieben. Vgl. dazu OGGIER, Willy,
WALTER, Andreas, REICHLIN, Serge, EGLI, Michael (Hrsg.). Handbuch Gesundheits-
wesen Schweiz im Umbruch. Sursee: Trend Care 2008; vgl. ebenfalls REICHLIN, Serge.
Paradigmawechsel im Schweizer Gesundheitswesen. In: Schweizerische Arztezeitung.
2008;89:17. S. 757-761 und WALTER, Andreas. Das Schweizer Gesundheitswesen ist
ein System. In: Schweizerische Arztezeitung. 2008;89:16. S. 704-706. Diese Erkenntnisse
werden bestétigt in: KOCHER, Gerhard, OGGIER, Willy (Hrsg.). Gesundheitswesen
Schweiz 2010-2012: Eine aktuelle Ubersicht. 4. Auflage. Bern: Verlag Hans Huber, 2010.
Zur gesundheitspolitischen Strategie des Bundesrates vgl: www.edi.admin.ch

2 Strategie eHealth Schweiz vom 27. Juni 2007, S. 11ff.



Detaillierte empirische Fallstudien aus européischen Landern, Israel und den USA
belegen das grosse Potential von «eHealth»-unterstitzten Losungen, welche lokale,
regionale oder nationale Akteure im Gesundheitswesen vernetzen. Der Nutzen liegt
nicht primér in den Kosteneinsparungen, sondern vor allem in der Verbesserung der
Qualitat der Gesundheitsversorgung und damit auch in der Effizienz der Arztpraxen
und Spitéler. IKT-L6sungen unterstiitzen den Zugang zu einer sicheren, besseren
und fir Patienten und Patientinnen sowie Gesundheitsfachpersonen effizienteren
Gesundheitsversorgung.3

Elektronische Gesundheitsdienste («eHealth»)

Unter «eHealth» oder «Elektronischen Gesundheitsdiensten» versteht man den
integrierten Einsatz von IKT zur Gestaltung, Unterstiitzung und Vernetzung aller
Prozesse und Teilnehmerinnen und Teilnehmer im Gesundheitswesen. Die meisten
nationalen Strategien und die Aktionspléane der internationalen Organisationen
nennen die Verbesserung der Effizienz, der Qualitét, der Sicherheit sowie die wirt-
schaftliche Starkung als Ubergeordnete strategische Ziele von «eHealth»:

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

—  «eHealth» ermdglicht durchgéngige elektronische Prozesse, welche mithel-
fen, Diagnose- oder Behandlungsfehler zu reduzieren und damit Leben zu
retten;

—  «eHealth» kann als neuer Wirtschaftsfaktor die Lebens- und Standortqualitat
erhthen.4

Nachfolgend wird eine zentrale «eHealth-Anwendung», das elektronische Patien-
tendossier, beschrieben.

3 STROETMANN, Karl, DOBREYV, Alexander, et al. Die Planung der Schweizerischen
«eHealth-Strategie» - zur Zukunft von «eHealth» unter foderalen Bedingungen. In: Swiss
Medical Informatics 2010; 68, S. 4; Zum sozio-6konomischen Nutzen von «eHealth» vgl.
ebenfalls das Factsheet «Der Nutzen von eHealth» und die entsprechenden Quellenver-
weise; einsehbar unter http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00184/ in-
dex.html?lang=de. Insbesondere sei auf eine Studie der Europaischen Kommission ver-
wiesen, welche die Einfiihrung von elektronischen Patientendossiers in insgesamt 11
europdischen Landern untersuchte. Siehe dazu DOBREV, Alexander, et al. Report on the
socio-economic impact of interoperable electronic health record (EHR) and ePrescribing
systems in Europe and beyond. EHR IMPACT study. Bonn: empirica, 2009; FITTERER,
René, et al. Was ist der Nutzen von eHealth? Eine Studie zur Nutzenevaluation von E-
Health in der Schweiz. Health Network Engineering. Institut fir Wirtschaftsinformatik.
Hochschule St. Gallen: Mai 2009; TEISBERG, Elizabeth. Nutzenorientierter Wettbewerb
im schweizerischen Gesundheitswesen: Mdoglichkeiten und Chancen. Zirich/Basel/Bern:
economiesuisse, Klinik Hirslanden AG, Interpharma, SVV, Swisscom IT Services AG,
2008. ; Zum Nutzen von Klinikinformationssystemen vgl. Publikation «eHealth in der
Praxis», S. 9-12 und 28f. von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone), ein-
sehbar unter: http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00203/index.html?lang=de sowie
AMARASINGHAM, Ruben. Clinical Information Technologies and Inpatient Outcomes.
Arch Intern Med. 2009; 169(2): 108-114 einsehbar unter http://archinte.ama-
assn.org/cgi/content/full/169/2/108.

4 Siehe zum Ganzen: Umsetzung «Strategie eHealth Schweiz»: Empfehlungen zur rechtli-
chen Regelung: Bericht der «Expertengruppe eHealth» zuhanden des Eidg. Departements
des Innern (EDI). 30. September 2010. Einsehbar unter:
http://www.bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/10357/10359/index.html?lang=de



Das elektronische Patientendossier

Im Zentrum der «Strategie eHealth Schweiz» (siehe Ziffer 1.2) und deren Umset-
zung steht das elektronische Patientendossier als das entscheidende Element zum
Austausch von Informationen im Rahmen der institutionsiibergreifenden, integrier-
ten Patientenversorgung. Dabei ist mit dem Begriff «elektronisches Patientendos-
sier» nicht die gesamte Patientendokumentation bei der einzelnen Gesundheitsfach-
person (Krankengeschichte) gemeint, sondern lediglich derjenige Teil davon,
welcher fur eine integrierte Behandlung von Bedeutung ist. Nur dieser Teil muss fur
andere Gesundheitsfachpersonen elektronisch abrufbar sein.

Ohne die Etablierung eines elektronischen Patientendossiers sind verschiedene
Reformen im Schweizer Gesundheitswesen kaum denkbar.

Die Versichertenkarte

Seit dem 1. Januar 2010 sind die Versicherer zur Herausgabe der Versichertenkarte
mit Mikrochip zum Zweck der Vereinfachung der administrativen Abldufe zwischen
Versicherten, Versicherern und Leistungserbringern verpflichtet. Als Identifikati-
onsnummer der Karte dient die neu konzipierte Sozialversicherungsnummer
(AHVN13) nach Artikel 50c des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 19465 (iber die
Alters- und Hinterlassenenversicherung (AHVG). Die Karte ermdglicht auf Wunsch
der versicherten Person ebenfalls die Aufnahme von medizinischen Notfalldaten und
weiteren Informationen, wie z.B. den Aufbewahrungsort einer Patientenverfiigung.
Gleichzeitig ist die Karte ein mogliches Identifikationsmittel fiir kantonale Modell-
versuche im Rahmen der Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz».

Neue Spitalfinanzierung mit Hilfe von «eHealth-Anwendungen»

Ab 2012 werden in der Schweiz einheitliche und leistungsbezogene Fallpauschalen
zur Abgeltung von Spital-Leistungen eingefiihrt. Das bedeutet einen Ubergang zu
einer leistungsbezogenen Abrechnung, die auf Fallpauschalen nach dem Modell der
Diagnosis Related Groups (DRG) basiert. Erwartet werden ein effizienterer Res-
sourceneinsatz und Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen. Die Spitéler missen
ihre Ressourcen effizienter einsetzen und interne Abldufe optimieren. «eHealth-
Anwendungen» wie das elektronische Patientendossier oder die elektronische Ver-
schreibung helfen mit, die Patienten und Patientinnen mit weniger Aufwand in
gleicher, wenn nicht besserer Qualitdt zu betreuen. Im Universitéatsspital Genf konn-
ten grosse Fortschritte allein dadurch erreicht werden, dass die in den einzelnen
Kliniken erhobenen Informationen in einem spitaltibergreifenden Klinikinformati-
onssystem allen Gesundheitsfachpersonen und dem Pflegepersonal zur Verfligung
stehen.6

Unterstltzung der integrierten Versorgungsmodelle

Seit dem 1. Januar 1996 ist es gemass KVG maglich, alternative Versicherungsmo-
delle anzubieten. Ein Ziel dieser Versicherungsmodelle ist die Forderung der integ-
rierten Versorgung. Unter diesem Begriff werden verschiedene Modelle zur Biinde-
lung von medizinischen Leistungen zusammengefasst. Dies kann beispielsweise
mittels folgender Organisationsformen erreicht werden: Hausarztmodelle, Arztenet-

5 SR 831.10
6 Siehe http://www.ehr-impact.eu/cases/documents/EHRI_case2_HUG_Geneva.pdf



ze, Gesundheitszentren oder Integrationsinstrumente?. Dabei geht es darum, die
medizinische Behandlung zielgerichtet, bedirfnisgerecht und mit einem mdoglichst
effizienten Einsatz der Mittel zu erbringen. Erwartet werden dadurch eine bessere
Versorgungsqualitat und finanzielle Einsparungen.8

Das elektronische Patientendossier unterstiitzt die Entwicklung von integrierten
Versorgungsmodellen, die auf einem intensiven Austausch von Daten zwischen
Patientin und Patient, Arzt, Spital, Apotheke, Labor oder Physiotherapeut angewie-
sen sind.

Elektronische Verschreibung sorgt fur mehr Qualitat und Sicherheit

Mit der Einflhrung der elektronischen Verschreibung bzw. des elektronischen
Rezepts kann eine deutliche Verbesserung der Qualitatssicherung und Kontrolle
erreicht werden. Die Handschrift des Arztes ist dabei nur eine von vielen Fehlerquel-
len. In der Européischen Union (EU) kénnten rund 100'000 Medikationsfehler mit
der elektronischen Verschreibung vermieden werden.® Ein elektronisch ausgestelltes
Rezept ist immer lesbar, und es lassen sich verschiedene Funktionen einbauen, etwa
ein automatischer Hinweis auf unerwiinschte Wechselwirkungen zwischen Medika-
menten oder zu Parallel-Medikationen durch verschiedene Arzte. Die elektronische
Verschreibung leistet somit ebenfalls einen Beitrag zu mehr Qualitat und Sicherheit
im Gesundheitswesen, ist aber nicht Bestandteil dieser Vorlage.10

1.2 «Strategie eHealth Schweiz»

Im Rahmen der Uberarbeitung der «Strategie fiir eine Informationsgesellschaft in
der Schweiz» des Bundesrates aus dem Jahre 1998 wurde im Januar 2006 das Kapi-
tel «Gesundheit und Gesundheitswesen» neu in die Strategie aufgenommen. In der
Folge beauftragte der Bundesrat das Eidgendssische Departement des Innern (EDI),
bis Ende 2006 ein Konzept fiir eine nationale Strategie «eHealth» vorzulegen, wel-
ches insbesondere Aufschluss uber die Ziele, die Handlungsbereiche, die Kosten, die
Partnerschaften, die VVorgehensweise und den Zeitplan geben sollte. Die von Bund

7 Zu denken ist unter anderem an folgende Integrationsinstrumente: Gatekeeping, Guideli-
nes, Case Management, Disease Management, Demand Management. In der Schweiz
wird zwischen Vertragsmodellen (Arztenetze, HMO, medizinische Callcenter) und Nicht-
Vertragsmodellen (Listenmodelle, Lightmodelle) unterschieden. Arztenetze und Arzte
bezeichnen Listenmodelle wegen der fehlenden vertraglichen Partnerschaft auch als
Pseudo- oder Lightmodelle. VVgl. dazu Orientierungspapier «Integrierte VVersorgung in der
Schweiz». Forum Managed Care. Winterthur: 14. April 2009. S. 2.

8  Betreffend die Wirkungen der diversen Steuerimpulse auf die Kosten-Optimierung des
Gesamtsystems vgl. BERCHTOLD, Peter, HESS, Kurt. Evidenz fiir Managed Care, Eu-
ropéische Literaturanalyse unter besonderer Beriicksichtigung der Schweiz: Wirkung von
Versorgungssteuerung auf Qualitat und Kosteneffektivitat. Arbeitsdokument 16 des
Schweizerischen Gesundheitsobservatoriums. Neuenburg: Januar 2006.

9 Auf die Schweiz bezogen wiirde dies eine Vermeidung von ca. 1'500 Medikationsfehler
ergeben. Siehe dazu: The Ministry of Health and Social Affairs in Sweden 2009: eHealth
for a Healthier Europe! — opportunities for a better use of healthcare resources. Einsehbar
unter: http://www.se2009.eu/polopoly_fs/1.8227'menu/standard/file/eHealth for a
Healthier Europe.pdf

10 Die «Strategie eHealth Schweiz» sieht als ersten Schritt die Einflihrung eines elektroni-
schen Patientendossiers vor.
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und Kantonen gemeinsam erarbeitete «Strategie eHealth Schweiz»11 wurde am 27.
Juni 2007 vom Bundesrat formell verabschiedet. Die Schweizerische Konferenz der
kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) schloss sich den Zielen
ebenfalls an. Die Strategie ist auf folgende Vision ausgerichtet:

«Die Menschen in der Schweiz kdnnen im Gesundheitswesen den Fachleuten
ihrer Wahl unabh&ngig von Ort und Zeit relevante Informationen tber ihre
Person zuganglich machen und Leistungen beziehen. Sie sind aktiv an den
Entscheidungen in Bezug auf ihr Gesundheitsverhalten und ihre Gesund-
heitsprobleme beteiligt und starken damit ihre Gesundheitskompetenz. Die
Informations- und Kommunikationstechnologien werden so eingesetzt, dass
die Vernetzung der Akteure im Gesundheitswesen sichergestellt ist und dass
die Prozesse qualitativ besser, sicherer und effizienter sind.»12

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens findet zwar auch ohne die «Strategie
eHealth Schweiz» statt. Ohne Koordination und Steuerung besteht jedoch das Risi-
ko, dass sich 6ffentliche oder private Lésungen etablieren, die nicht ein notwendiges
Mass an Interoperabilitatl3 erreichen. Die «Strategie eHealth Schweiz» zeigt daher,
wie die Leitplanken fiir die Zukunft gesetzt werden missen, damit sich vernetzte
elektronische Gesundheitsdienste etablieren kénnen, und welche Handlungsfelder
und Ziele prioritar anzugehen sind.

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

Bei der Umsetzung der Strategie geht es darum, gemeinsame organisatorische,
rechtliche und technische Leitplanken fir die Entwicklung von «eHealth-
Anwendungen», insbesondere des elektronischen Patientendossiers, zu definieren.
Die Kantone und die Gesundheitsfachpersonen und weitere private Akteure sind
aufgefordert, innerhalb dieser Leitplanken strategiekonforme Modellversuche oder
Projekte zu starten. Dieses VVorgehen hat die folgenden Griinde:

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

11 vgl. Strategie eHealth Schweiz vom 27. Juni 2007. Diese ist nicht zu verwechseln mit der
E-Government-Strategie Schweiz, welche am 24. Januar 2007 durch den Bundesrat ver-
abschiedet wurde. Diese nationale E-Government-Strategie wurde unter Federfiihrung des
Informatikstrategieorgans Bund (ISB) in enger Zusammenarbeit mit den Kantonen und
Gemeinden entwickelt. Sie bildet die Basis fur Bund, Kantone und Gemeinden, ihre Be-
strebungen auf gemeinsame Ziele auszurichten und legt Grundsatze, VVorgehen sowie In-
strumente zu deren Umsetzung fest. Sie hat zum Ziel, dass sowohl die Wirtschaft wie
auch die Bevdlkerung die wichtigen Geschéafte mit den Behorden elektronisch abwickeln
kénnen. Die Behorden ihrerseits sollen ihre Geschaftsprozesse modernisieren und unter-
einander elektronisch verkehren. Einsehbar unter:
http://www.egovernment.ch/de/grundlagen/strategie.php.

12 Strategie eHealth Schweiz vom 27. Juni 2007, S. 5.

13 Unter Interoperabilitat wird die Fahigkeit von technischen Systemen, Informationen
miteinander auszutauschen, verstanden.
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—  Zustandigkeiten Bund/Kantone: Im foderal organisierten Gesundheitssystem
der Schweiz ist eine zentral gesteuerte Einflihrung eines elektronischen Pati-
entendossiers nicht moglich. Im Zentrum steht vielmehr die FOrderung de-
zentraler, regionaler und strategiekonformer Projekte und deren Vernetzung.
Nur so kann eine flexible und bedurfnisgerechte Entwicklung des Systems
ermoglicht werden. Dies fuhrt aber zu einem erhohten Koordinationsbedarf;

—  Praktische Erfahrungen: Viele Fragen kdnnen nicht aufgrund von theoreti-
schen Studien beantwortet werden. Die Ldsung ergibt sich erst aus der prak-
tischen Erfahrung.

Die «Strategie eHealth Schweiz» sieht vor, dass die operativen und fachlichen
Arbeiten in einzelnen Teilprojekten durch Arbeitsgruppen geleistet werden, welche
jeweils vom Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-
Kantone) verabschiedet werden.14

Das Teilprojekt «Standards und Architektur» wurde dabei prioritar behandelt, da die
Ergebnisse der Arbeiten aus diesem Teilprojekt einen direkten Einfluss auf die
Uberlegungen der anderen Teilprojekte haben.15

1.3 «Architektur eHealth Schweiz»

Am 19. Mérz 2009 hat der Steuerungsausschuss von «eHealth Suisse» (Koordinati-
onsorgan Bund-Kantone) die ersten Empfehlungen des Teilprojektes «Standards und
Architektur» verabschiedet. Die darin enthaltenen Grundsétze und Richtlinien sind
massgebend fir die Definition der wesentlichen Bausteine der «Architektur eHealth
Schweiz». In einer ersten Phase erfolgte dabei eine Konzentration auf das elektroni-
sche Patientendossier, welches gemeinschaftsiibergreifend die Bereitstellung und
den Abruf von medizinischen Daten ermdglichen soll. Damit kénnen behandlungs-
relevante Informationen anderen Gesundheitsfachpersonen unabhéngig von Ort und
Zeit zuganglich gemacht werden. Nicht Gegenstand der «Architektur eHealth
Schweiz» ist die elektronische Dokumentation der Krankengeschichte in den spital-
oder praxiseigenen Klinik- oder Patienteninformationssystemen.

Im Anschluss an die ersten Empfehlungen vom Marz 2009 wurden die Hauptkom-
ponenten der «Architektur eHealth Schweiz» in eine Gesamtplanung eingebunden.
Im Rahmen der Konkretisierung der «Architektur eHealth Schweiz» wurde das in
Abbildung 1 skizzierte Zusammenspiel zwischen dezentralen Gemeinschaften16 von
Gesundheitsfachpersonen (z.B. Spitalern, Arztenetzwerken, Apotheken, Laborato-
rien) und schweizweit zu koordinierenden Komponenten erarbeitet. Zu den
schweizweit zu koordinierenden Komponenten zahlen neben einheitlichen Regeln
im Bereich des Datenschutzes und der Datensicherheit insbesondere die Identifikati-

14 Zum aktuellen Stand der Teilprojekte siehe Bericht in Erfiillung des Postulats Humbel
vom 3. Dezember 2010. Einsehbar unter:
http://www.bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/10357/10359/index.html.

15 Weitere Teilprojekte sind: Modellversuche, rechtliche Grundlagen, Finanzierung und
Anreizsysteme, Online-Dienste und Beféhigung sowie Bildung. Weitere Informationen
unter: http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00146/index.html?lang=de. Alle Empfeh-
lungen wurden vor der Verabschiedung durch den Steuerungsausschuss im Rahmen von
informellen Anhdrungen den betroffenen und interessierten Kreisen unterbreitet.

16 Unter «Gemeinschaften» werden Zusammenschliisse von Gesundheitsfachpersonen
verstanden. VVgl. dazu die Erlauterungen zu Artikel 2 Absatz 1.
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onsmittel fur Patientinnen und Patienten sowie fir Gesundheitsfachpersonen wie
auch die fir die Bereitstellung und den Abruf der Daten notwendigen Verzeichnisse
und Abfragedienste.

Die «Architektur eHealth Schweiz» basiert auf dem Grundprinzip der verteilten
Datenhaltung. Jede Gemeinschaft behalt die innerhalb der Gemeinschaft erfassten
und erstellten Patientendaten im eigenen Verantwortungsbereich. Mit der Einwilli-
gung der Patientin oder des Patienten werden behandlungsrelevante Daten registriert
und in der dezentralen elektronischen Dokumentenablage bereitgestellt. Dabei
werden die relevanten Metadatenl? in einem Register erfasst. Dieses Register kann
von allen Gemeinschaften abgefragt werden. Besitzt eine Gesundheitsfachperson die
notwendigen Zugriffsrechte, kann sie damit auf Daten in der Ablage einer anderen
Gemeinschaft zugreifen.

Der Steuerungsausschuss hat am 21. Oktober 2010 die Empfehlungen Il mit den
prioritar behandelten Komponenten «Rollenkonzept», «Metadaten» und «Zugangs-
punkte der Gemeinschaften» verabschiedet.18 Die Empfehlungen Ill, welche im
Herbst 2011 vorliegen werden, konkretisieren die Themen «ldentifikation und
Authentifizierung» sowie «Berechtigungssystemy.

17 Als Metadaten bezeichnet man Daten, die Informationen Gber andere Daten enthalten.
Diese sind - im Sinne eines konventionellen "Briefkopfs" - notwendig, um einen digitalen
Austausch von medizinischen Informationen zu erméglichen.

18 «eHealth Suisse»: Standards und Architektur Empfehlungen I1. Verabschiedet vom
Steuerungsausschuss. Bern: 21. Oktober 2010. Einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de. Fir die nachfolgende Abbildung
1 siehe Seite 10.
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Abbildung 1

Zusammenspiel zwischen dezentralen Gemeinschaften von Gesundheitsfach-

personen und schweizweit zu koordinierenden Komponenten.
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1.4 Rechtliche Rahmenbedingungen

Allgemein

Die «Strategie eHealth Schweiz» zielt auf eine koordinierte Einfiihrung von
«eHealth-Anwendungen», insbesondere des elektronischen Patientendossiers ab. Mit
der Einfiihrung des elektronischen Patientendossiers wird das Ziel verfolgt, dass alle
Menschen in der Schweiz unabhéngig von Ort und Zeit den Gesundheitsfachperso-
nen ihrer Wahl elektronischen Zugriff auf behandlungsrelevante Informationen
ermoglichen kénnen.19 Das elektronische Patientendossier ist damit kein Instrument
der Sozialversicherungen, sondern dient der Verbesserung der Patientensicherheit
und der Optimierung der Patientenbehandlung und somit dem allgemeinen Gesund-
heitsschutz und der Weiterentwicklung des Gesundheitsversorgungssystems.

Bundesverfassung

Die Bundeskompetenzen im Gesundheitssystem sind beschrankt. Mit der Einflh-
rung des elektronischen Patientendossiers sollen die Qualitat der Behandlungspro-
zesse verbessert, die Patientensicherheit erhoht und die Effizienz des Gesundheits-
systems gesteigert werden. Damit sind Bereiche der allgemeinen Gesundheits-
versorgung betroffen, deren Regelung grundsétzlich den Kantonen vorbehalten ist.

Die Artikel 95 und 122 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossen-
schaft vom 18. April 199920 (BV) weisen dem Bund Gesetzgebungskompetenzen im
Bereich der privatwirtschaftlichen Erwerbstétigkeit und des Privatrechts zu. Artikel
95 Absatz 1 BV21 erlaubt dem Bund, sdmtliche Formen und Stufen der privatwirt-
schaftlichen Erwerbstatigkeit zu regeln, vorausgesetzt er beachtet dabei den Grund-
satz der Wirtschaftsfreiheit. Er kann sowohl die Voraussetzungen zur Berufsaus-
ubung als auch die Austibung selber regulieren. Gemaéss Artikel 122 BV ist der
Bund zum Erlass von Bundeszivilrecht befugt, was auch die Regelung des privat-
rechtlichen Verhéltnisses zwischen Gesundheitsfachpersonen und Patientinnen und
Patienten umfasst (in der Regel Auftragsrecht nach Artikel 404 ff. des Bundesgeset-
zes vom 30. Mdrz 191122 petreffend die Erganzung des Schweizerischen Zivilge-
setzbuches [Flnfter Teil: Obligationenrecht, OR]).

Wenn eine Gesundheitsfachperson, die einer Gemeinschaft angeschlossen ist, Daten
im elektronischen Patientendossier zuganglich macht, so betrifft die Vorschrift
dartiber, in welcher Form sie dies tun soll bzw. in welchem technischen Format die
Daten bearbeitet werden mussen, auch die Art und Weise, wie sie ihren Beruf aus-
ubt. Die Festlegung der notwendigen technischen Standards bzw. des Datenformats
stellt somit eine Vorschrift zur Berufsausubung dar und die entsprechenden Be-
stimmungen konnen gestitzt auf Artikel 95 Absatz 1 BV23 erlassen werden. Dieser
Artikel kann im Prinzip nur herangezogen werden, wenn die medizinische Leistung
im Rahmen einer privatwirtschaftlichen Erwerbstatigkeit erbracht wird. Leistungen
im Rahmen der Kranken- und Unfallversicherung werden durch diese Kompetenz
nicht erfasst. Dennoch kdnnen auch Offentlich-rechtliche Institutionen - wie bei-
spielsweise die Kantonsspitaler - Daten Uber das elektronische Patientendossier,
welches privatrechtlich organisiert ist, zuganglich machen und abrufen. VVorausset-

19 vgl. Strategie eHealth Schweiz vom 27. Juni 2007, S. 30.

20 srR101
21 srR101
22 SR 220
23 SR101

15



zung dafir ist, dass diese Institutionen wie Private auftreten und sich als Gemein-
schaft oder Teil einer Gemeinschaft zertifizieren lassen.

Eine Abstutzung auf Artikel 117 BV, der dem Bund die Regelungskompetenz im
Bereich der Kranken- und Unfallversicherung zuweist, ist daher nicht notwendig, da
mit dem vorliegenden Vorentwurf weder Bereiche der Kranken- noch der Unfallver-
sicherung direkt betroffen sind. Die Daten, welche im Rahmen von Leistungen der
Kranken- und Unfallversicherung erstellt werden, konnen gleichwohl Uber das
elektronische Patientendossier zugéanglich gemacht werden, sofern der entsprechen-
de Leistungserbringer als Gemeinschaft oder Teil einer Gemeinschaft zertifiziert ist.
Das vorgesehene Gesetz dndert zudem nichts an der Aufgabenteilung zwischen
Bund und Kantonen.

Bundesrecht

Im Bundesrecht bestehen bereits einzelne Schnittstellen zu «eHealth» und zum
elektronischen Patientendossier. So finden sich im Sozialversicherungsrecht und
dort insbesondere im Bereich der obligatorischen Krankenversicherung (KV) Rege-
lungen, die entweder direkt den Einsatz elektronischer Kommunikationsmittel
vorsehen oder deren Ziel durch den Einsatz elektronischer Kommunikationstechno-
logien effizienter erreicht werden kann, z.B. die Regelungen betreffend die Versi-
chertenkarte und deren Einsatz im Rahmen der elektronischen Leistungsabrechnung
oder diejenigen betreffend Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Leistungserbringung
(Art. 42a und Art. 56 - 59 KVG?24). Eine andere Schnittstelle findet sich im Bundes-
gesetz vom 23. Juni 200625 Uber die universitdren Medizinalberufe (Medizinalberu-
fegesetz, MedBG). Darin werden fiir die vom personlichen Geltungsbereich erfass-
ten Berufsgruppen (privatwirtschaftlich selbstandig handelnde Medizinalpersonen
mit universitarem Berufsabschluss) auch die Berufspflichten (Art. 40 MedBG)
geregelt. Ebenso enthélt das Bundesgesetz vom 18. Mérz 201126 (iber die Psycholo-
gieberufe (PsyG) Vorschriften tber die Berufsausubung. Im Bundesgesetz vom 15.
Dezember 200027 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG)
sind in den Artikeln 23 ff. die Voraussetzungen fiir die Verschreibung von Arznei-
mitteln enthalten, allerdings bestehen bislang keine spezifischen Regelungen fiir
eine elektronische Verschreibung.

Bundeskompetenzen im Bereich Datenschutz

Der Bund verfugt nicht tber eine umfassende Rechtsetzungskompetenz im Bereich
Datenschutz. Er kann gestutzt auf seine Organisationsautonomie die Bearbeitung
von Personendaten durch Bundesorgane und gestutzt auf seine Zivilrechtskompetenz
die Bearbeitung von Personendaten durch Private regeln. Fir die Regelung der
Bearbeitung von Personendaten durch kantonale Organe sind aufgrund der verfas-
sungsrechtlichen Kompetenzverteilung die Kantone zusténdig.

In jenen Bereichen, wo die Bundesverfassung dem Bund eine Sachkompetenz zu-
weist, kann er auch konkrete bereichsspezifische Datenschutzregelungen in der
entsprechenden Spezialgesetzgebung erlassen. Diese Regelungen gelten dann fur

24 SR 832.10
25 SR811.11
26 BBI 2011 2707ff.
21 SR 81221
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alle gesetzesvollziehenden Organe, unabhangig davon, ob es sich um Organe des
Bundes oder der Kantone handelt.

Fur den Bereich «eHealth» kann der Bund somit spezialgesetzliche Datenschutzre-
gelungen erlassen, die auch ausfiihrende kantonale Organe verpflichten, soweit er
uber die entsprechende Sachkompetenz verflgt.

Kantonale Erlasse

Eine aktuelle Bestandsaufnahme der in den Kantonen bestehenden rechtlichen
Grundlagen zur Unterstutzung der Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz»
wurde im Auftrag von «eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone) er-
stellt.28

Da die Kantone, die konkrete «eHealth-Anwendungen» erprobt haben, in der Min-
derheit sind, existieren zum aktuellen Zeitpunkt (Herbst 2011) nur wenige «eHealth-
spezifische» Rechtsgrundlagen auf kantonaler Ebene. Soweit Pilotprojekte lanciert
wurden, bauen diese weitgehend auf bestehenden Rechtsgrundlagen auf.2® Eine
Ausnahme bildet der Kanton Genf, der mit dem Gesetz iber das Gemeinschaftsnetz
fiir die elektronische Verarbeitung medizinischer Daten (e-Toile)30, das am 1. April
2009 in Kraft getreten ist, eine «eHealth-spezifische» Rechtsgrundlage geschaffen
hat. Das Gesetz regelt die Bedingungen fur die Einrichtung eines Gemeinschaftsnet-
zes fur die elektronische Verarbeitung medizinischer Daten und ist Grundlage des
im Jahre 2010 in Genf angelaufenen Pilotprojektes, welches den Aufbau und die
Verwendung eines elektronischen Patientendossiers innerhalb eines Netzes von
Gesundheitsfachpersonen testet.

Die Kantone Aargau, Bern, Genf und Wallis haben rechtliche Grundlagen fir die
Verwendung der Versichertenkarte nach Artikel 42a KVVG3! im Rahmen von kanto-
nalen Modellversuchen geschaffen. In den Kantonen Basel-Stadt und Luzern sind
entsprechende Rechtsetzungsprojekte in Arbeit. In den Kantonen Aargau, Bern,
Waadt und Zirich bestehen zudem rechtliche Grundlagen, die es ermdglichen,
Gesundheitsfachpersonen zur Koordination und Nutzung von Synergien zu ver-
pflichten, so z.B. zur Nutzung gemeinsamer IT-Infrastrukturen.32

1.5 Vorarbeiten

Ausgehend von den Empfehlungen des Teilprojektes «rechtliche Grundlagen»33 von
«eHealth Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone) beauftragte der Bundesrat
das EDI am 21. Oktober 2009, ihm bis Ende 2010 einen Bericht Uber die rechtliche

28 Vgl. eHealth Schweiz: Bestandaufnahme rechtliche Grundlagen der Kantone. Bern: 2010.

29 Als Beispiel: Der Kanton Tessin hat von 2004 bis 2007 ein «eHealth-Pilotprojekt» mit
dem Namen «Carta Sanitaria» durchgefuhrt. Dieses Projekt testete den Einsatz einer Ver-
sichertenkarte mit Notfalldaten. Das Projekt ist abgeschlossen und wurde evaluiert. Es
wurde gestitzt auf die bestehenden kantonalen Rechtsgrundlagen durchgefihrt. Siehe:
http://www.retesan.ch/it/125/carta_sanitaria.aspx

30 Loi (9671) sur le réseau communautaire d'informatique médicale (e-Toile; K 3 07). Siehe:
http://www.e-toile-ge.ch.

31 SR 832.10

32 Auf eine detaillierte Darstellung der kantonalen Bestimmungen wird an dieser Stelle
verzichtet. Sie kdnnen (ber die Datenbank des Instituts fur Foderalismus eingesehen wer-
den: www.lexfind.ch.

33 Siehe: http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00146/00157/index.html?lang=de
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Regelung, die zur Erreichung der in der «Strategie eHealth Schweiz» aufgefiihrten
Ziele notwendig ist, zu unterbreiten. Darin soll unter anderem aufgezeigt werden, ob
allenfalls eine neue verfassungsrechtliche Grundlage geschaffen werden muss. Der
Bericht soll insbesondere folgende Themenbereiche behandeln:

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

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

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

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

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

— Interoperabilitat der schweizerischen Lésungen mit dhnlichen internationa-
len Projekten, insbesondere in Europa.

Vorgehensvorschlag der «Expertengruppe eHealth»

Zur Erarbeitung des vom Bundesrat gewiinschten Berichtes setzte das EDI am
8. Dezember 2009 die «Expertengruppe eHealth» ein. Sie hatte den Auftrag, bis
Ende September 2010 einen Bericht tiber den Regelungsgegenstand, die Regelungs-
instrumente sowie die verschiedenen gesetzestechnischen Varianten einer rechtli-
chen Regelung zu unterbreiten. Dabei hatte die Expertengruppe insbesondere zu
klaren, welche Regelungsbereiche aufgrund der bestehenden Verfassungsgrundlagen
durch den Bund geregelt werden kénnen und welche in die Zustédndigkeit der Kan-
tone fallen.

Die «Expertengruppe eHealth» nahm ihre Arbeit am 2. Februar 2010 auf und erar-
beitete in sechs Sitzungen bis im Juni 2010 einen ersten Berichtsentwurf. Dieser
wurde in Ubereinstimmung mit dem Mandat des EDI am 20. bzw. 23. August 2010
im Rahmen zweier informeller Anhérungen mit den mitinteressierten Bundesstellen
bzw. den betroffenen und interessierten Stakeholdern diskutiert. Die an diesen
beiden Veranstaltungen erhaltenen Rickmeldungen wurden bei der inhaltlichen
Uberarbeitung des Berichtes beriicksichtigt. Die definitive Fassung wurde dem EDI
am 30. September 2010 durch die Expertengruppe zugestellt.34

In ihrem Fazit kommt die «Expertengruppe eHealth» zum Schluss, dass fir eine
zielfihrende rechtliche Regelung die folgenden drei Punkte zentral sind:

—  Beschrankung auf das Wesentliche: Die rechtliche Regelung soll sich in ei-
ner ersten Phase auf den Primarzweck eines elektronischen Patientendos-
siers, namlich die Verbesserung und Optimierung der Behandlungsabldufe
beschrénken. Mit dem Verzicht auf die Einfuhrung von verpflichtenden
Vorgaben fir die Patienten und Patientinnen und/oder Gesundheitsfachper-

34 Umsetzung «Strategie eHealth Schweiz»: Empfehlungen zur rechtlichen Regelung:
Bericht der «Expertengruppe eHealth» zuhanden des Eidg. Departements des Innern
(EDI). 30. September 2010. Einsehbar unter:
http://www.bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/10357/10359/index.html?lang=de
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sonen («doppelte Freiwilligkeit») wird auch der informationellen Selbstbe-
stimmung der Patientinnen und Patienten Rechnung getragen. In der Folge
muss die zur Einfihrung eines gemeinschaftsiibergreifenden elektronischen
Patientendossiers notwendige rechtliche Regelung nur die Festlegung von
einheitlichen Standards flr den Austausch und die Verkniipfung von Patien-
tendaten, VVorgaben fur einzelne schweizweit koordinierte Infrastrukturkom-
ponenten (z.B. lIdentifikationsmittel, Register und Referenzdienste) sowie
die Um- und Durchsetzung des Datenschutzes umfassen.

—  Mehrstufiges Vorgehen: Mit den fiur die erste Phase der rechtlichen Rege-
lung vorgeschlagenen kurz- und mittelfristigen Massnahmen (vgl. unten) be-
schrénkt sich die Umsetzung auf das Wesentliche. Eine umfassende Rege-
lung der Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» wird erst in einem
spateren Schritt angestrebt.

—  Flankierende Massnahmen: Die durch eine rechtliche Regelung zu errei-
chende Investitionssicherheit wird fir eine flachendeckende Einfuhrung des
elektronischen Patientendossiers nicht ausreichen. Nétig sind weitergehende
Massnahmen zur Forderung von kantonalen und regionalen Modellversu-
chen sowie Anreize fir Patienten und Patientinnen sowie Gesundheitsfach-
personen, welche dem elektronischen Patientendossier zur Erreichung einer
kritischen Grosse verhelfen. Dies kann neben einem entsprechenden finan-
ziellen Engagement von Bund und Kantonen auch Investitionen der privaten
Akteure und der Sozialversicherer bedingen.

Konkret schldgt die «Expertengruppe eHealth» ein dreistufiges VVorgehen vor:

—  Kurzfristige Massnahmen: Die Mdglichkeit der Festlegung von technischen
und organisatorischen Standards fur die Einfihrung eines gemeinschafts-
ubergreifenden elektronischen Patientendossiers sowie der damit verbunde-
ne sichere Datenverkehr sind ein wesentlicher Erfolgsfaktor fir die Umset-
zung der «Strategie eHealth Schweiz». Es ist zu prifen, ob und wenn ja, auf
welche bestehenden Bundesgesetze3> der Erlass von entsprechendem Aus-
fUhrungsrecht fir die Festlegung und Einhaltung von Standards abgestitzt
werden kann. Zusatzlich muss die Einhaltung der festgelegten Standards
durch die angeschlossenen Gemeinschaften sowie die Betreiber von Zu-
gangsportalen sichergestellt werden. Die Uberpriifung der hoheitlich festge-
legten Voraussetzungen sollte nach Ansicht der Expertengruppe durch priva-
te Zertifizierungsstellen geschehen.

—  Mittelfristige Massnahme: Parallel zu den kurzfristigen Massnahmen ist der
Erlass eines Gesetzes mit folgendem Zweck vorzusehen: Personlichkeits-
schutz der Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der Bearbei-
tung von Gesundheitsdaten, welche bei medizinischen Untersuchungen und
Behandlungen sowie bei individuellen Massnahmen der medizinischen Pra-
vention und Fruherkennung anfallen und welche im elektronischen Patien-
tendossiers gemeinschaftsibergreifend den berechtigten Personen zugéng-
lich gemacht werden. Das zu erlassende Gesetz kdnnte sich dabei auf die

35 Bspw. Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 tiber den Datenschutz (DSG, SR 235.1); Bundes-
gesetz vom 12. Juni 2009 tiber die Produktesicherheit (PrSG, SR 930.11); Bundesgesetz
vom 6. Oktober 1995 (iber die technischen Handelshemmnisse (THG, SR 946.51).
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Artikel 95 (privatwirtschaftliche Erwerbstatigkeit) und 122 (Zivilrecht) BV
stutzen.

—  Langfristige Massnahmen: Nur mit einer klaren Bundeskompetenz wird ge-
waéhrleistet, dass kunftigen Entwicklungen im Bereich «eHealth» Rechnung
getragen werden kann. Unter der derzeitigen verfassungsrechtlichen Situati-
on ist dies nicht moglich. Daher empfiehlt die Expertengruppe, im Kontext
einer allfalligen umfassenden Revision der Gesundheitsverfassung die
Grundlage fir den Bereich «eHealth» zu schaffen. Dabei erachtet die Exper-
tengruppe die Schaffung einer spezifischen «eHealth-Verfassungsnorms» als
wenig zielfihrend. Die fir eine umfassende «eHealth-Regelung» notwendi-
ge Bundeskompetenz sollte vielmehr im Rahmen der Schaffung einer fur
den Erlass eines «Gesundheitsgesetzes» auf Bundesebene notwendigen Ver-
fassungsnorm behandelt werden.

Regulierungsfolgenabschatzung (RFA)

Die RFA zur Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» ist im Anhang «Wichtigs-
te Wirksamkeitstberprifungen» der Ziele des Bundesrates 2010 als eine der durch-
zufuhrenden vertieften RFA aufgefihrt.

In Zusammenarbeit mit dem Staatsekretariat fir Wirtschaft (SECO) wurde parallel
zur Durchfuhrung der von der «Expertengruppe eHealth» durchgefihrten informel-
len Anhérungen — d.h. zwischen Juli und September 2010 — auf der Grundlage des
Berichtsentwurf der «Expertengruppe eHealth» vom 30. Juni 2010 eine erste Phase
der RFA durchgefiihrt. Die im Rahmen eines verwaltungsexternen Auftrags durch-
gefuhrte RFA beinhaltete insbesondere eine — in der Vergangenheit schon in &hnli-
cher Form in anderen Landern durchgefihrte — Modellierung und grobe Abschét-
zung der Auswirkungen einer beschleunigten Einfiihrung und Vernetzung klinischer
Informationssysteme zu einem elektronischen Patientendossier.

Fur den Entscheid des Bundesrates (vgl. Ziffer1.6) waren insbesondere die folgen-
den drei der funf Prifpunkte der RFA36 von Bedeutung:

—  Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns: Ein sich ohne staatli-
che Intervention entwickelnder «eHealth-Markt» fihrt nur sehr verzégert zu
einer flachendeckenden Einfuhrung und Vernetzung von klinischen Informa-
tionssystemen. Einheitliche Standards fiir den Austausch und die Verknip-
fung von Patientendaten bringen gegentber unkoordinierten Standards be-
trachtliche positive «Netzwerkeffekte» mit sich: Der Nutzen des
elektronischen Patientendossiers steigt mit dem Vernetzungsgrad der ver-
schiedenen Gemeinschaften von Gesundheitsfachpersonen. Staatliches Han-
deln im Sinne der von der «Expertengruppe eHealth» vorgeschlagenen
rechtlichen Regelung beginstigt eine schnellere Diffusion und damit das Er-
reichen einer kritischen Masse von Teilnehmenden am elektronischen Pati-
entendossier. Erst wenn diese Masse erreicht ist, sind Netzwerkeffekte zu
erwarten, die es fir die meisten weiteren Akteure im Gesundheitssystem in-
teressant machen, sich aktiv am Aufbau des elektronischen Patientendossiers
zu beteiligen und die erwiinschten reibungslosen Ubergange entlang der Be-
handlungskette zu unterstiitzen. Aufgrund der Netzwerkeffekte ist es theore-

36 Die beiden anderen Priifpunkte sind «Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche
Gruppen» sowie «Zweckmaéssigkeit im Vollzug».
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tisch denkbar, dass sich ein einheitlicher Standard langerfristig auch ohne
Koordination durchsetzt. Die Durchsetzung des Datenschutzes schliesslich
stellt ein legitimes 6ffentliches Interesse dar. Ohne Durchsetzung des Daten-
schutzes konnte zudem aufgrund des mangelnden Vertrauens der moglichen
Nutzerinnen und Nutzer die Verbreitung von elektronischen Patientendos-
siers und damit auch die Realisierung des entsprechenden volkswirtschaftli-
chen Potentials grundsétzlich in Frage gestellt werden.

— Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft: Aus volkswirtschaftlicher (sozio-
6konomischer) Sicht durfte die Umsetzung der vorgeschlagenen Massnah-
men langfristig zu einer besseren Qualitat der Patientenbehandlung und da-
mit der Gesundheitsversorgung sowie zu einer hoheren Effizienz im
Gesundheitssystem als solchem fiihren. Dem stehen Investitions- und War-
tungskosten fir die «eHealth-Technologie» sowie administrative und Pro-
zessénderungskosten gegendiber.

— Alternative Regelungen: Es sind diverse alternative oder erganzende Rege-
lungen denkbar, deren Untersuchung im Rahmen der ersten Phase der RFA
nicht moglich war. Als eine denkbare Alternative zu den Empfehlungen der
«Expertengruppe eHealth» wurde eine Regelung mit Anschubfinanzierung
und Obligatorium untersucht. Die Berechnungen ergaben, dass diese Alter-
native einerseits zu einer stark beschleunigten Umsetzung der «Strategie
eHealth Schweiz» und entsprechendem Nutzen fiihren wirde, andererseits
aber auch mit hoheren Investitionskosten seitens des Staates mit entspre-
chenden Nachteilen fir die 6ffentliche Hand verbunden ware. Der kumulier-
te sozioOkonomische Nettonutzen durfte geringfiigig hoher als bei der vor-
geschlagenen Regelung sein. Dieser lasst sich jedoch aufgrund der im
Staatssektor vorhandenen knappen finanziellen Ressourcen nicht rechtferti-
gen. Zusammen mit der alternativen Regelung wurde auch der Referenzfall
(ohne Regulierung) untersucht. Auch in diesem Fall wirden aufgrund der
Anstrengungen einzelner Akteure zur Einfuhrung Klinischer Informations-
systeme Kosten anfallen, ohne aber den hoheren gesamtgesellschaftlichen
Nutzen der vorgeschlagenen Regulierung zu erzielen.

1.6 Auftrag des Bundesrates

Wie unter Ziffer 1.5 ausgefiihrt kommt der Bericht der «Expertengruppe eHealth»
vom 30. September 2010 zum Schluss, dass sich eine rechtliche Regelung fur die
Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» in einer ersten Phase auf den Primér-
zweck des elektronischen Patientendossiers, d.h. die Verbesserung und Optimierung
der Behandlungsabldufe, beschréanken, und auf Freiwilligkeit sowohl fiir die Patien-
ten und Patientinnen als auch fir die Gesundheitsfachpersonen beruhen soll. Zudem
schléagt die Expertengruppe ein mehrstufiges VVorgehen vor, welches von flankieren-
den Massnahmen begleitet wird.

Die im Rahmen der RFA durchgefiihrte Modellierung zeigt, dass sich ein elektroni-
sches Patientendossier ohne eine gesetzliche Regelung nur sehr verzdgert verbreiten
wird. Aus volkswirtschaftlicher (sozio6konomischer) Sicht dirfte die Umsetzung
der vorgeschlagenen Massnahmen langfristig zu einer besseren Qualitat der Patien-
tenbehandlung und damit der Gesundheitsversorgung sowie zu einer héheren Effi-
zienz im gesamten Gesundheitssystem fiihren.

21



Der Bundesrat folgte diesen Empfehlungen und erteilte dem EDI am 3. Dezember
2010 den Auftrag, bis im September 2011 als Grundlage fir die Eréffnung der
Vernehmlassung einen Vorentwurf und einen erluternden Bericht zu einer bundes-
gesetzlichen Regelung fur die Einflhrung eines gemeinschaftstibergreifenden elekt-
ronischen Patientendossiers zu unterbreiten. Die spezialgesetzlichen Grundlagen
sollen die VVoraussetzungen fiir einen sicheren und datenschutzkonformen Datenaus-
tausch zwischen den am Behandlungsprozess der Patienten und Patientinnen betei-
ligten Gesundheitsinstitutionen und -fachpersonen schaffen. Mit dem elektronischen
Patientendossier sollen unter anderem die Qualitdt der medizinischen Versorgung
und die Patientensicherheit erhoht werden.

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

—  Materielle Vorgaben zur Gewahrleistung des Datenschutzes: Zweck der Da-
tenbearbeitung, Zugriffsregelungen etc.;

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

— Auswahl und Festlegung der Normen und Anforderungen zur Gewahrleis-
tung der Interoperabilitat und der Datensicherheit;

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

— Nachhaltige Strukturen zur Forderung der nationalen Zusammenarbeit;
— Regelung der Finanzierungsbeteiligung durch die 6ffentliche Hand.

1.7 Vorgehen bei der Erarbeitung des VVorentwurfs

Die verwaltungsinternen Vorarbeiten zum Vorentwurf des Bundesgesetzes (ber das
elektronische Patientendossier (EPDG) erfolgten unter Einbezug der betroffenen und
interessierten Kreise sowie verschiedener Expertinnen und Experten und in enger
Zusammenarbeit mit dem Teilprojekt «Standards und Architektur» von «eHealth
Suisse» (Koordinationsorgan Bund-Kantone). Ausserdem wurden einzelne Arbeits-
dokumente Anfang Mai 2011 im Rahmen einer informellen Anhoérung Vertreterin-
nen und Vertretern der Kantone sowie ausgewahlten staatlichen und privaten Orga-
nisationen und Institutionen zur Stellungnahme unterbreitet.

2 Vorgeschlagene Regelung

2.1 Ausgangslage

In der Schweiz gibt es bisher keine gesetzlichen Grundlagen, welche die Rahmenbe-
dingungen fur die Einfiihrung eines gemeinschaftsiibergreifenden elektronischen
Patientendossiers festlegen. Mit der vorgeschlagenen Regelung sollen auf Bundes-
ebene die Rahmenbedingungen fur die Bereitstellung und den Abruf von behand-
lungsrelevanten Daten im Rahmen eines landesweit einheitlichen elektronischen
Patientendossiers festgelegt werden. Damit wird eine wichtige Voraussetzung fir
eine erfolgreiche Umsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» erfullt.
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2.2 Untersuchte Losungsmaoglichkeiten

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

Regelung auf Verordnungsstufe

Untersucht wurde, ob die notwendigen Voraussetzungen flir das Funktionieren des
Datenaustausches (Interoperabilitdt) sowie des Datenschutzes und der Datensicher-
heit aufgrund von bestehenden Bundesgesetzen geschaffen werden kénnen. Dabei
stellte sich heraus, dass im bestehenden gesetzlichen Umfeld (Bundesgesetz vom 19.
Juni 199237 (iber den Datenschutz [DSG], Bundesgesetz vom 12. Juni 200938 {iber
die Produktesicherheit [PrSG], Bundesgesetz vom 6. Oktober 199539 (iber die tech-
nischen Handelshemmnisse [THG]) keine Mdglichkeit fir den Erlass von Ausfiih-
rungsrecht zur Festlegung und Einhaltung von Normen und Standards besteht.

Integration ins KVG

Da die «Architektur eHealth Schweiz» (vgl. oben Ziffer 1.3) die Verwendung der
Versichertenkarte nach Artikel 42a KVG40 als ein mogliches ldentifikationsmittel
fir die Patientinnen und Patienten und damit als deren Zugangsschlissel zum elekt-
ronischen Patientendossier vorsieht, wurde eine ausschliessliche Integration der
Bestimmungen ins KVG41 gepriift.

Gemass dem Entscheid des Bundesrates vom 3. Dezember 2010 soll das elektroni-
sche Patientendossier in Anlehnung an die entsprechenden Empfehlungen der «Ex-
pertengruppe eHealth» zur Verbesserung und Optimierung der Patientenbehandlung
beitragen. Es ist somit kein Instrument der Sozialversicherung, sondern gehort zum
(privatrechtlich geregelten) Verhéltnis zwischen einem Patienten oder einer Patien-
tin sowie der Gesundheitsfachperson. Somit ist eine ausschliessliche Integration der
vorgesehenen Gesetzesbestimmungen ins KVG42 nicht zielfuhrend.

Integration in den allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts

Der Allgemeine Teil des Sozialversicherungsrechts43 koordiniert das Sozialversiche-
rungsrecht. Er regelt in der Hauptsache das Verhaltnis zwischen der versicherten

37 SR 235.1

38 SR930.11
39 SR 946.51
40 SR 832.10
41 SR 832.10
42 SR 832.10

43 Bundesgesetz vom 6. Oktober 2000 tiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungs-
rechts (ATSG, SR 830.1).
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Person und den Sozialversicherungen.44 Im ATSG#4S sind die bereichsubergreifen-
den, d.h. fir alle Sozialversicherungen geltenden Verfahrensregeln zur Geltendma-
chung von Rechten und Pflichten enthalten (Art. 1 ATSG). Der Beizug von Daten
fur die Fihrung von sozialversicherungsrechtlichen Verfahren im Rahmen der
Amts- und Verwaltungshilfe wird in Artikel 32 ATSG#46 geregelt. Die Datenbearbei-
tung, worunter auch die Bekanntgabe von Daten fallt, ist hingegen nicht im ATSG,
sondern in den einzelnen Sozialversicherungsgesetzen geregelt, da die Vorschriften
fur die einzelnen Sozialversicherungen unterschiedlich ausfallen.

Wie bereits ausgefiihrt, geht es beim elektronischen Patientendossier in erster Linie
um das Verhaltnis zwischen einer Gesundheitsfachperson und seinen Patientinnen
und Patienten und nicht um ein bereichsiibergreifendes sozialversicherungsrechtli-
ches Thema.

Integration ins MedBG

Das elektronische Patientendossier konnte auch im MedBG#47 verankert werden,
welches sich auf Artikel 95 BV48 stiitzt und die Ausbildung und die VVoraussetzun-
gen fur die Tatigkeit von privatwirtschaftlich handelnden Medizinalpersonen regelt.
In Artikel 40 MedBG#49 finden sich die Berufspflichten der vom Geltungsbereich des
Gesetzes erfassten Berufe. Es handelt sich dabei um Generalklauseln, die durch eine
Pflicht zur Bereitstellung von behandlungsrelevanten Daten im elektronischen
Patientendossier konkretisiert werden konnen.

Ein Problem bei diesem Vorgehen besteht aber darin, dass der persénliche Gel-
tungsbereich des MedBG>0 beschréankt ist. Zurzeit erfasst es lediglich Berufsleute,
die privatwirtschaftlich und selbststandig sowie mit einer kantonalen Bewilligung
einen universitaren Medizinalberuf ausuben. Nicht umfasst sind insbesondere alle
im Offentlichen Bereich tatigen Medizinalberufsleute, also z.B. Angestellte der
Kantonsspitaler in Funktionen ohne Bewilligungspflicht, da die ¢ffentlichen Spitéler
vom Geltungsbereich von Artikel 95 BV51 ausgenommen sind. Die Kantone miiss-
ten also fur Berufsgruppen, bei denen die Regelung der Berufspflichten in ihre
Zustandigkeit fallt, analoge Regelungen erlassen. Somit wére die Teilnahme von
offentlich-rechtlichen Gesundheitsinstitutionen am elektronischen Patientendossier
davon abhdangig, dass der Standortkanton seine Gesundheitsgesetzgebung anpasst.

44 Bundesgesetz vom 20. Dezember 1946 (iber die Alters- und Hinterlassenenversicherung
(AHVG, SR 831.10); Bundesgesetz vom 19. Juni 1959 Uber die Invalidenversicherung
(IVG, SR 831.20); Bundesgesetz vom 6 Oktober 2006 tiber Ergédnzungsleistungen zur Al-
ters-, Hinterlassenen- und Invalidenversicherung (ELG, SR 831.30); Bundesgesetz vom
20. Juni 1952 Uber die Familienzulagen in der Landwirtschaft (FLG, SR 836.1); Bundes-
gesetz vom 24. Méarz 2006 (ber die Familienzulagen (Familienzulagengesetz, FamZG,
SR 836.2); Bundesgesetz vom 25. Juni 1982 tber die obligatorische Arbeitslosenversi-
cherung und die Insolvenzentschadigung (Arbeitslosenversicherungsgesetz, AVIG,

SR 837.0); KVG; Bundesgesetz vom 20. Méarz 1981 tber die Unfallversicherung (UVG,
SR 832.20); Bundesgesetz vom 19. Juni 1992 uber die Militarversicherung (MVG, SR

833.1).
45 SR 830.1
46 SR 830.1
47 SR 811.11
48 SR 101
49 SR811.11
50 SR811.11
51 SR 101
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Die daraus resultierenden kantonalen Unterschiede stehen dem Ziel eines landesweit
einheitlichen gemeinschaftsiibergreifenden Datenaustausches entgegen.

Integration ins DSG

Bereichsspezifische materielle Regelungen konnen nicht in das DSG52 integriert
werden. Als formelles Rahmengesetz definiert dieses aufgrund der Kompetenzver-
teilung zwischen Bund und Kantonen die Grundregeln fur die Datenbearbeitung
durch Bundesorgane und Privatpersonen und regelt nicht die konkrete Datenbearbei-
tung in bestimmten Sachbereichen. Soweit die Bundesverfassung dem Bund in
einem spezifischen Bereich eine Aufgabenkompetenz zuweist, ist diese in der ent-
sprechenden Spezialgesetzgebung umzusetzen. Das gilt auch fir die entsprechenden
Datenschutzregelungen, die dann als materielle spezialgesetzliche Regelungen alle
Vollzugsorgane verpflichten, und zwar unabh&ngig davon, ob es sich dabei um
Organe des Bundes oder der Kantone handelt.

2.3 Beantragte Neuregelung

Das elektronische Patientendossier soll es Gesundheitsfachpersonen ermdglichen,
auf behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen und Patienten, die von anderen
Gemeinschaften erstellt wurden, zuzugreifen. Zudem soll es auch den Patientinnen
und Patienten selbst die Mdglichkeit er6ffnen, direkt auf ihre eigenen Daten zu-
zugreifen und die Vergabe der Zugriffsrechte zu verwalten.

Mit dem vorliegenden Gesetzesvorentwurf sollen ausschliesslich die rechtlichen
Rahmenbedingungen flr ein gemeinschaftsiibergreifendes elektronisches Patienten-
dossier geschaffen werden (Art. 1 Abs. 1). Die bestehenden eidgendssischen und
kantonalen Vorschriften ber den Umgang mit Patientendaten sind davon nicht
betroffen. So werden beispielsweise die allgemeinen Haftungsregeln, die Dokumen-
tationspflicht fur Gesundheitsfachpersonen, die Schweigepflicht sowie die straf-
rechtlichen Bestimmungen des Schweizerischen Strafgesetzbuches vom 21. Dezem-
ber 193753 (StGB) sowie weiterer Spezialerlasse durch den Gesetzesvorentwurf
nicht tangiert.

Nicht Gegenstand der Vorlage sind des Weiteren die Regelungen zum Datenaus-
tausch zwischen Gesundheitsfachpersonen und den Sozialversicherungen, d.h.
insbesondere die elektronische Abrechnung oder die elektronische Kostengutspra-
che. Ebenfalls vom Geltungsbereich des Gesetzes ausgenommen ist der direkte
elektronische Versand von Daten durch Gesundheitsfachpersonen an andere Ge-
sundheitsfachpersonen, an Patientinnen und Patienten oder an Sozialversicherungen.
Die Vorlage beschréankt sich zudem ausschliesslich auf die Regelung der VVorausset-
zungen fir die Bereitstellung und den Abruf von Daten zwischen Gemeinschaften.
Die interne Organisation einer Gemeinschaft hingegen wird durch den Vorentwurf
nur dann tangiert, wenn sie Gegenstand der Zertifizierungsvoraussetzungen ist.

Auch nicht Gegenstand des vorliegenden Vorentwurfs sind Regelungen, die fur die
Nutzung der in den elektronischen Patientendossiers enthaltenen Daten fiir den
Aufbau von Krankheits- oder Diagnoseregistern sowie zu Statistik- oder For-
schungszwecken oder aber zur Optimierung administrativer Prozesse notwendig

52 SR 235.1
53 SR311.0
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sind. Allféllige diesbeziigliche Regelungen sind gegebenenfalls zu einem spateren
Zeitpunkt ins Spezialrecht aufzunehmen.

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass die mit der Regelung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen erreichte Investitionssicherheit fur eine
flachendeckende Einfuhrung, Verbreitung und Weiterentwicklung des elektroni-
schen Patientendossiers nicht ausreicht. Der Vorentwurf enthalt deshalb auch flan-
kierende Massnahmen (Art. 1 Abs. 2). Auf die von den Leistungserbringerverbanden
geforderte Schaffung eines Fonds zur Finanzierung von Infrastrukturbeitrdgen wird
allerdings aus finanzpolitischen Griinden verzichtet. Erstens sind die zur Diskussion
stehenden Betrage aufgrund der Finanzperspektiven der 6ffentlichen Hand nicht
vertretbar. Zweitens bergen Fondslésungen die Gefahr eines ineffizienten Ressour-
ceneinsatzes.

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

Freiwilligkeit

Fur die Akzeptanz und den Erfolg des elektronischen Patientendossiers ist es we-
sentlich, dass sich «eHealth-Anwendungen» ohne rechtlichen Zwang entwickeln
konnen (siehe auch Erlauterungen zu Art. 1 Abs. 1 unter Ziffer 3.1). Im Sinne der
informationellen Selbstbestimmung entscheidet jede Person selber, ob sie ein elekt-
ronisches Patientendossier einrichten lasst und ob sie ihren Gesundheitsfachperso-
nen umfassende oder beschrankte Zugriffsrechte erteilt. Die Freiwilligkeit der Teil-
nahme beinhaltet selbstverstdndlich auch die jederzeitige Rucktrittsmoglichkeit nach
den tblichen Regeln des Privatrechts.

Der Grundsatz der Freiwilligkeit gilt — mit Ausnahme der in Artikel 18 erwéhnten
Leistungserbringer nach Artikeln 39 und 49a Absatz 4 KVG54 — auch fir die Ge-
sundheitsfachpersonen. lhnen steht es ebenfalls frei, ob sie die Voraussetzungen
schaffen wollen, um behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen oder Patienten
in elektronischer Form anderen Gesundheitsfachpersonen zuganglich zu machen.
Haben sie sich jedoch dazu entschlossen, Mitglied einer zertifizierten Gesellschaft
zu sein, so sind sie verpflichtet, die behandlungsrelevanten Daten im elektronischen
Patientendossier zuganglich zu machen, sofern die Patientin oder der Patient eine
Einwilligung dafur erteilt hat (Art. 6).

Die Verpflichtung der Leistungserbringer nach Artikel 39 KVG, d.h. der Einrichtun-
gen, die im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung stationdre
Leistungen in der Behandlung akuter Krankheiten oder Massnahmen der medizini-
schen Rehabilitation oder der Pflege von Langzeitpatientinnen und -patienten anbie-
ten, der Geburtshduser sowie der Vertragsspitaler nach Artikel 49a Absatz 4 KVG
zielt darauf ab, von Anfang an eine kritische Masse von Nutzerinnen und Nutzern zu
erreichen, um eine rasche Etablierung des elektronischen Patientendossiers zu er-
madglichen. Zur Umsetzung dieser Vorgaben ist eine Ubergangszeit von 5 Jahren
vorgesehen (Art. 19 Abs. 2).

54 SR 832.10
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Einwilligung und Vergabe von Zugriffsrechten

Bei den behandlungsrelevanten Daten, welche tber das elektronische Patientendos-
sier bereitgestellt und abgerufen werden, handelt es sich um besonders schiitzens-
werte Daten im Sinne des DSG55. Die Bearbeitung dieser Daten im Rahmen des
elektronischen Patientendossiers ist nur mit Einwilligung der Patientin oder des
Patienten zulassig (Art. 3 Abs. 2). Der Erfolg und die Akzeptanz des elektronischen
Patientendossiers hangen wesentlich von der Ausgestaltung der Zugriffsregelungen
ab (Art. 4). Diese mussen es den Patientinnen und Patienten ermdéglichen, Zugriffs-
rechte individuell und abgestuft zu vergeben.

Identifikation und Authentifizierung

Eine eindeutige Identifizierung und Authentifizierung der Patientinnen und Patien-
ten wie auch der Gesundheitsfachpersonen sind zentrale VVoraussetzungen fiir eine
sichere Datenbereitstellung und einen sicheren Datenabruf. Nur so kann sicherge-
stellt werden, dass die Zuordnung der Daten zu einer bestimmten Patientin oder zu
einem bestimmten Patienten eindeutig ist und bei einem Datenabruf alle verfligbaren
Daten aufgefiihrt werden. Artikel 5 regelt die Anforderungen an die elektronische
Identitat der Patientinnen und Patienten sowie der Gesundheitsfachpersonen.

In Ubereinstimmung mit Artikel 50e des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 194656
uber die Alters- und Hinterlassenenversicherung (AHVG) wird mit Artikel 5 Absatz
3 die spezialgesetzliche Grundlage geschaffen, damit der Bundesrat die Verwendung
der Versichertennummer nach Artikel 50c AHVG (AHVNL13) als eines der Merkma-
le zur Patientenidentifikation zwischen Gemeinschaften vorsehen kann. Diese be-
schrankt sich ausdriicklich auf die Patientenidentifikation bei einem gemeinschafts-
ubergreifenden Datenabruf. Die in den dezentralen Dokumentenablagen hinterlegten
medizinische Daten selbst diurfen somit nicht mit der AHVN13 versehen werden,
und diese Nummer darf auch nicht in den so genannten Metadaten enthalten sein.
Eine Verknupfung medizinischer Daten mit anderen personenbezogenen Informati-
onen gestutzt auf die AHVN13 wird dadurch verunméglicht.

Als Identifikationsmittel5>7 oder Tréger der elektronischen Identitdt kommen ver-
schiedene Medien wie z.B. die Versichertenkarte nach Artikel 42a KVGS8, die
SuisselD, die so genannte «Health Professional Card» (elektronischer Leistungserb-
ringernachweis) oder ein anderes System in Frage. Da diese einem stetigen techno-
logischen Wandel unterliegen, wird das Identifikationsmittel nicht auf Gesetzesstufe
festgelegt, sondern der Bundesrat erhélt die Kompetenz festzulegen, welche Identi-
fikationsmittel zugelassen sind und welche Anforderungen an deren Ausgabeprozess
gestellt werden miissen (Art. 5 Abs. 4).

Zertifizierung

Fur die Gewaéhrleistung einer sicheren Datenbereitstellung und eines sicheren Da-
tenabrufs missen von allen Beteiligten (Gemeinschaften, Zugangsportale fiir Patien-

5 SR 235.1

56 SR 831.10

57 Ein Identifikationsmittel oder «Security-Token» ist eine Hardwarekomponente zur
Identifizierung und Authentifizierung von Benutzerinnen und Benutzern. Vgl. Standards
und Architektur — Empfehlungen 111: Personenidentifikation und Berechtigungssystem.
Bericht fiir die Anhorung. Bern: 8. Juni 2011, S. 9. Einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de.

58 SR 832.10
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tinnen und Patienten, Herausgeber von elektronischen Identifikationsmitteln fir
Patientinnen und Patienten sowie fur Gesundheitsfachpersonen wie auch Anbieter
von Plattformen fiir die Kommunikation zwischen den Gemeinschaften) Mindestan-
forderungen eingehalten werden. Die Einhaltung dieser technologischen und organi-
satorischen Voraussetzungen soll mit einem Zertifizierungsverfahren, welches durch
akkreditierte Zertifizierungsstellen durchgefuhrt wird, sichergestellt werden (Art. 7 -
9).

Der Bundesrat wird im Ausfiihrungsrecht sowohl die Anforderungen an die Zertifi-
zierung festlegen (Art. 8) als auch das Zertifizierungsverfahren regeln (Art. 9). Im
Ausfuhrungsrecht sind des Weiteren auch die Anforderungen an die Zertifizierungs-
stellen (Akkreditierung) zu regeln (Art. 9 Bst. a). Zentral fir die Umsetzung und den
Erfolg des Gesetzes sind die Vorarbeiten fur den Erlass des Ausfiihrungsrechts
(Festlegung von Normen, Standards und Integrationsprofilen). Der Bund wird sich
das daftir notwendige Fachwissen mittels Dienstleistungsauftrdgen an Dritte sichern,
da diese Arbeiten als administrative Hilfsarbeiten zu qualifizieren sind. Die Finan-
zierung dieser Arbeiten wird der Bund gemeinsam mit den Kantonen aushandeln.
Die weitgehenden Mitwirkungsmdoglichkeiten der Kantone und der betroffenen
Organisationen, welche vom ordentlichen Vernehmlassungsrecht abweichen, wer-
den in Artikel 10 geregelt.

Aufgaben des Bundes

Nach Artikel 11 flhrt der Bund die zur Gewahrleistung der sicheren Datenbereitstel-
lung und des sicheren Datenabrufs notwendigen Verzeichnisse und betreibt die
erforderlichen Abfragedienste sowie einen nationalen Kontaktpunkt fiir den grenz-
uberschreitenden Abruf von Daten.

Als eine der flankierenden Massnahmen sollen der Bevolkerung addquate Informati-
onen und Entscheidungsgrundlagen fir den Umgang mit dem elektronischen Patien-
tendossier zur Verfligung gestellt werden. Mit zielgruppenspezifischen Informati-
onsaktivitaten unterstitzt der Bund eine moglichst breite Nutzung des elektronischen
Patientendossiers (Art. 12).

Des Weiteren soll der Bund die Zusammenarbeit zwischen den Kantonen und weite-
ren interessierten Kreisen fordern, indem er den Wissenstransfer und den Erfah-
rungsaustausch unter diesen Akteuren unterstitzt (Art. 13).

Umsetzung

Um die Zusammenarbeit zwischen Bund und Kantonen zu fordern, kann der Bund
nach Artikel 13 Absatz 2 eine privatrechtlich organisierte Stelle griinden oder sich an
einer solchen beteiligen. Zudem hat der Bundesrat die Mdglichkeit, Dritte mit der
Erfullung der Aufgaben nach den Artikeln 11 Absatze 1 und 2, 12 und 13 zu beauf-
tragen (Art. 16 Abs. 1). Somit bestehen die notwendigen rechtlichen Grundlagen,
um sowohl technische Aufgaben wie das Fiihren und Betreiben von Verzeichnissen
und Abfragedienste an spezialisierte Dritte zu (ibertragen als auch eine privatrechtli-
che Stelle mit der Erflllung von Aufgaben zu betrauen, die einer engen Zusammen-
arbeit von Bund, Kantonen und Akteuren im Gesundheitsbereich bedirfen. Weiter
besteht die Moglichkeit, dass dieselbe Stelle auch die Koordination der Vorberei-
tungsarbeiten fur die Festlegung der Zertifizierungsvoraussetzungen tbernimmt, da
es sich dabei um eine administrative Hilfstatigkeit handelt, welche mit einem
Dienstleistungsauftrag Gbertragen werden kann.
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Die Ubertragung von gewissen Aufgaben an ein allenfalls noch zu griindendes
nationales Koordinationsgremium ermdglicht es, die Kantone und bei Bedarf weite-
re wichtige Akteure im Gesundheitsbereich eng in die Vorbereitungs- und Ausfih-
rungsarbeiten zum Patientendossier einzubinden und so benutzergerechte Ldsungen
zu gewahrleisten. Die nachfolgende Auflistung gibt einen Uberblick tiber die Auf-
gaben, welche durch eine Nachfolgeorganisation des Koordinationsorgans Bund-
Kantone «eHealth Suisse» wahrgenommen werden kénnten.s9

Die zu grindende juristische Person wirde fur die Koordination der Vorbereitung
fir die Festlegung von Normen, Standards und Integrationsprofilen (Art. 8 Abs. 1
Bst. a) zustdndig sein. Das Ausfiihrungsrecht kdnnte sie selbstverstandlich nicht
selber erlassen — dies ist die Aufgabe des Bundesrates. Hier sind die bestehenden
Standardisierungsorganisationen in die Aufgabenerfullung einzubeziehen. Zudem
hétte das Koordinationsgremium die Mdoglichkeit, Auftrdge zur Ausarbeitung, Er-
ganzung sowie Aktualisierung von Normen, Standards und Integrationsprofilen zu
erteilen. Damit kann landesspezifischen Besonderheiten begegnet werden, wenn
beispielsweise in gewissen Punkten von internationalen Normen abgewichen werden
muss oder aber in einem bestimmten Bereich neue VVorgaben erforderlich sind.

Dariiber hinaus konnte die Informationstatigkeit nach Artikel 12 und die Férderung
der Zusammenarbeit nach Artikel 13 ebenfalls an die zu grindende juristische
Person des Privatrechts tibertragen werden.

Die Ubertragung dieser Aufgaben entspricht dem Wesen des heutigen Koordinati-
onsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse» als Bindeglied zwischen Bund und
Kantonen und trégt zu einer verbesserten politischen Akzeptanz dieser Massnahmen
bei. Die Einzelheiten der privatrechtlichen Rechtsform des nationalen Koordinati-
onsgremiums, der Trégerschaft wie auch der Finanzierung werden gestitzt auf die
Ergebnisse der Vernehmlassung prazisiert werden.

Wie bereits heute soll die Finanzierung einer Nachfolgeorganisation des Koordinati-
onsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse» sowie der Ubertragenen Aufgaben nicht
ausschliesslich vom Bund getragen werden. Angesichts der grundsatzlichen Zustéan-
digkeit der Kantone fur die medizinische Versorgung und der diesem Organ (bertra-
genen zentralen Aufgaben erachtet der Bundesrat eine je halftige Finanzierung als
gerechtfertigt. Die Modalitaten der Finanzierung sollen gemeinsam mit den Kanto-
nen geregelt werden.

Weitere Bestimmungen

Der Gesetzesvorentwurf regelt zudem folgende Punkte, welche fir die Einfuhrung
des elektronischen Patientendossiers notwendig sind:

— die Kompetenz des Bundesrates, internationale Vereinbarungen abzuschlies-
sen Uber die Teilnahme an internationalen Programmen und Projekten zur
Forderung der elektronischen Bearbeitung von Daten im Gesundheitsbereich
sowie den Beitritt zu internationalen Gremien zur Forderung der elektroni-
schen Vernetzung im Gesundheitsbereich (Art. 14);

— die Evaluation des Gesetzes (Art. 15);

59 Diese juristische Person des privaten Rechts kann weitere Aufgaben ausserhalb des
Anwendungsbereiches wahrnehmen, sofern die entsprechenden rechtlichen Grundlagen
bestehen.
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— die fur die Bestrafung von Datenzugriffen ohne Zugriffsrechte notwendigen
Strafbestimmungen (Art. 17).

2.4 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesvorentwurf umschreibt die Aufgaben, welche dem Bund durch Erlass
dieses Gesetzes entstehen. Neben der Zertifizierung nach den Artikeln 7 — 9 fuhrt
der Bund die Verzeichnisse (Art. 11 Abs. 1) und betreibt die notwendigen Abfrage-
dienste sowie den nationalen Kontaktpunkt fir einen grenziberschreitenden Abruf
von Daten (Art. 11 Abs. 2). Zudem sorgt er fiir die Information der Bevolkerung
nach Artikel 12 und fordert die Zusammenarbeit nach Artikel 13.

Die finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundeshaushalt wie auch
alternative Finanzierungsmoglichkeiten werden unter Ziffer 4 im Detail dargestellt.

2.5 Internationale Entwicklungen und Verhaltnis zum
europaischen Recht

25.1 Internationale Entwicklungen

Deutschland

Dem deutschen System liegt ein stark technologischer «Top-Down-Ansatz» zugrun-
de. Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GMG) vom 14. November 200360 wurden die Krankenkassen verpflichtet, die
Krankenversichertenkarte zu einer elektronischen Gesundheitskarte zu erweitern.
Diese Karte steht im Zentrum der «eHealth-Entwicklungen» in Deutschland und ist
der Zugangsschlissel fir die Patientinnen und Patienten zu allen «eHealth-
Angeboten». Die elektronische Gesundheitskarte konzentriert sich vorerst auf das
sichere Management der Versichertenstammdaten und die Bereitstellung der im
Notfall wichtigsten medizinischen Informationen des Versicherten (Notfalldaten).
Ebenfalls umgesetzt wird eine sichere Arzt-zu-Arzt-Kommunikation. Die elektroni-
sche Gesundheitskarte, die elektronischen Heilberufsausweise fir die Leistungserb-
ringer und die Telematikinfrastruktur ermdglichen die Verschlisselung von Patien-
tendaten und eine effiziente Zugriffskontrolle. Sie sind damit die Grundlage der
zugangskontrollierten elektronischen Vernetzung.

Die politische Verantwortung fur die Einfihrung der elektronischen Gesundheitskar-
te liegt bei den Spitzenverbanden des Gesundheitssystems, die sich aus Leistungs-
erbringern und Kostentrdgern zusammensetzen. Wie gesetzlich vorgeschrieben (8
291b SGB V) haben sie die in Berlin ansassige Betreibergesellschaft fir die elektro-
nische Gesundheitskarte (gematik) gegriindet und fungieren darin als Gesellschafter.
Die gematik ist verantwortlich fiir die technische Umsetzung des Projekts und be-
treibt einige zentrale Infrastrukturkomponenten. Sie (berwacht den Betrieb der
Telematikinfrastruktur und erstellt Konzepte und Spezifikationen um Komponenten,
Dienste und Prozesse zu definieren. Durch ein geregeltes Zulassungsverfahren stellt
sie sicher, dass in der Telematikinfrastruktur nur Komponenten und Dienste einge-

60 BGBI. I S. 2190 / http://www.bgbl.de/Xaver/start.xav?startbk=Bundesanzeiger.
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setzt werden, die spezifikationskonform sind und den vorgegebenen Anforderungen
entsprechen. Im Auftrag der gematik werden in sechs Regionen umfangreiche Mo-
dellversuche in Arztpraxen, Kliniken und Apotheken durchgefuhrt. Die gematik
koordiniert die Aktivitaten in den Modellregionen und bringt die Resultate in ihre
Konzepte ein.

Die Einfuhrung der elektronischen Gesundheitskarte und der Telematikinfrastruktur
ist gesetzlich vorgeschrieben. Die entsprechenden Regelungen finden sich haupt-
séchlich im Sozialgesetzbuch. Dieses und weitere Gesetze und Verordnungen wur-
den mit Erlass des GMG mit den fiir die vernetzte Versorgung notwendigen Ande-
rungen und Erganzungen versehen.

Die personellen Ressourcen der gematik belaufen sich auf 130 bis 150 Vollzeitstel-
len. Rund die Hélfte der Mitarbeitenden sind mit der Betreuung der seit Mérz 2011
definierten Pflichtenhefte befasst, die sich in 5 Teilbereiche®l gliedern. Die andere
Hélfte der Mitarbeitenden arbeiten an weiteren Spezifikationen und pflegen die
bereits entstandenen Dokumentationen bzw. kiimmern sich um Zulassungstests,
Qualitéatssicherung und Personalfragen.

Osterreich

In Osterreich laufen die Arbeiten zu «eHealth» unter dem Stichwort ELGA (elektro-
nische Gesundheitsakte). Vorangegangen ist dem Projekt im Jahre 2005 die Einfiih-
rung einer elektronischen Krankenversicherungskarte (e-Card), die die bargeldlose
Inanspruchnahme von Versicherungsleistungen ermdéglicht. Kernanwendungen des
Projekts sind ein Zugangsportal, der eArztbrief, der eBefund Labor/Radiologie
sowie die eMedikation. Die Koordination erfolgt tber die ELGA GmbH, die Ende
2009 die frihere Koordinationsplattform, welche von Bund, Landern und der Sozi-
alversicherung betrieben wurde, abgelost hat. Sie verfugt Uber personelle Ressour-
cen im Umfang von 21 Vollzeitstellen. Die ELGA GmbH ist mit der Umsetzung der
ELGA (Architektur und Kernanwendungen) beauftragt. Die Einrichtung einer
ELGA ist von der Zustimmung des Patienten oder der Patientin abhangig.

Osterreich hat eine komplexe «eHealth-Gesetzgebung»©2 erlassen. Das Gesundheits-
telematikgesetz und die Bundestelematikverordnung enthalten Regelungen zur
Datensicherheit bei der elektronischen Ubermittlung von Gesundheitsdaten (Sicher-
stellung der Vertraulichkeit, der Unverféalschbarkeit und der Nachvollziehbarkeit
von Kommunikationsvorgangen). Weiter schreibt das Gesetz die Bereitstellung von
Informationen und Diensten vor, die im Hinblick auf «eHealth» von grundsatzlicher
Bedeutung sind (z.B. «eHealth-Verzeichnisdienst» und Verzeichnis von Rollen von
Gesundheitsdiensteanbietern). Als Registrierungsstelle fungiert das Bundesministe-
rium fir Gesundheit. Dieses hat fiir Osterreich bundesweit einheitliche Standards
empfohlen, um die Interoperabilitat sicherzustellen.

Frankreich

Frankreich verfligt mit der «Carte Vitale» zurzeit Uber eine Versichertenkarte zur
elektronischen Abrechnung medizinischer Leistungen. Die Karte enthalt keine
medizinischen Daten. Ein friheres Projekt fir ein elektronisches Patientendossier
wurde im April 2008 wieder aufgenommen. Ziel ist die Einflhrung des «Dossier

61  Die finf Teilbereiche umfassen: Basis Telematikinfrastruktur, VSD Karte, Notfalldaten-
satz- und Notfallmanagement, Kommunikation zwischen Leistungserbringern, Fallakte.
62 http://www.bmgfj.gv.at/cms/site/thema.html?channel=CH0708
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médical personnel» (DMP). Mit dem ASIP Santeé3 (Agence des Systemes
d’Information de Santé Partagé) wurde einem neu geschaffenen Organ die Erstel-
lung der Infrastruktur des DMP (bertragen. Verschiedene Pilotprojekte wurden auf
regionaler Ebene durchgefiihrt. Im Verlauf des Jahres 2011 wird das Dossier
schrittweise landesweit eingefiihrt. Zudem wird fir die Gesundheitsfachpersonen
eine neue «carte de professionnels de santé» abgeben. Diese ermdglicht zusammen
mit der ebenfalls neu herausgegebenen «Carte Vitale», die kinftig auch eine Foto
des Berechtigten tragt, den Zugang zum elektronischen Patientendossier. Dieser
Zugang ist vorerst nur in Anwesenheit des Patienten oder der Patientin moglich. Die
Patientin oder der Patient hat tber ein Internet-Portal jederzeit Zugang zu seinem
Dossier. Die Daten sind zentral bei sogenannten «Hébergeurs de données de santé a
caractére personnel» abgelegt. Der Patient oder die Patientin kann diesen frei wéhlen
und jederzeit zu einem anderen Anbieter wechseln.

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

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

Danemark

Dénemarks «eHealth-Strategie» datiert von 1996. Sie wurde seither regelmassig
Uberarbeitet. Der Staat beteiligte sich an den Investitionskosten. Elektronische
Dossiers wurden zur Voraussetzung fir den Vertragsschluss mit der Krankenversi-
cherung. Verschiedene «eHealth-Elemente» sind heute eingefuihrt. Danemark ver-
flgt Uber ein nationales durch verschiedene Organisationen partnerschaftlich gefiihr-
tes Gesundheitsportal (www.sundhed.dk), ein Koordinationsorgan
(www.medcom.dk), das unter anderem fur Standardisierungsfragen zusténdig ist,
verschiedene interoperable Systeme elektronischer Patientendossiers und einen
stetig steigenden Anteil an telemedizinischen Leistungen. Fir die Bevolkerung ist
der Online-Zugang freiwillig. Das Gesundheitsportal bietet verschiedene Funktio-
nen: Patientendossiers, Patienteninformationen, telemedizinische Beratung, Termin-
vereinbarungen mit Arzten und Spitalern und einen Datenaustausch-Service. Der
Zugang zum eigenen Dossier erfolgt Gber die elektronische Signatur und die Sozial-
versicherungsnummer. Die Zugriffe sind protokolliert und fiir den Patienten oder die
Patientin kontrollierbar. Sowohl der Datenaustausch mit den Spitélern (Berichtswe-
sen) wie auch der Verkehr mit Labors und Apotheken (eRezepte) erfolgt heute
elektronisch.

Dénemark vermeidet den Erlass einer spezifischen «eHealth-Gesetzgebung». Die
Entwicklung verlduft vielmehr unter der allgemeinen Gesundheitsgesetzgebung,
insbesondere den 2008 erlassenen Health Act, der auch die notwendigen Grundre-
geln fur die elektronische Kommunikation enthalt (wie Datenschutz-, Personlich-

63 STROETMANN, Karl A., et al. European countries on their journey towards national
eHealth infrastructures — Final European progress report — eHealth Strategies Report.
Bonn: 2011.
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keits- Informations- und Zugangsrechte der Patientinnen und Patienten usw.). Um
Insellésungen zu vermeiden und eine national einheitliche und untereinander kom-
patible Entwicklung der verschiedenen digitalen Anwendungen sicherzustellen,
wurde in Déanemark auf den 1. Januar 2008 die «National Strategy for Digitalisation
of the Health Sector 2008-2012» in Kraft gesetzt.64

Niederlande

In den Niederlanden wurde in den vergangenen Jahren eine nationale Infrastruktur
fur die flachendeckende Einflihrung der elektronischen Patientenakte erarbeitet.
Dabei wurden internationale Normen und Standards (z.B. HL7) bertcksichtigt. Als
Koordinationsstelle fungiert das National IT Institute for Healthcare (NICTIZ). Der
Austausch der dezentral gehaltenen Daten erfolgt Gber die Plattform «Aorta». Insge-
samt stehen 90 Vollzeitstellen zur Verfigung. Dabei fallen ca. 10 Vollzeitstellen auf
den Bereich Informations- und Beratungsarbeit, ca. 40 werden fiir die Definition von
landesspezifischen Lésungen und Standards und weitere 40 fur den Aufbau und das
Management der Aorta Infrastruktur eingesetzt.

Mit dem individuellen Code (Burgernummer) kann (ber eine nationale Drehscheibe
(«National Switch Point»), festgestellt werden, wo welche Patientendaten gespei-
chert sind (Verweisindex). Die Daten sind im Prinzip fir alle Arzte zugénglich. Der
Patient oder die Patientin kann jedoch einzelne Arzte vom Zugriff ausschliessen.
Rechtlich wird der Zugriff nur behandelnden Arzten mit dem Einverstandnis des
Patienten oder der Patientin erlaubt. Uber eine detaillierte Protokollierung sind alle
Zugriffe kontrollierbar. Beim Zugriff kénnen Arzte nur Daten einsehen, fir die sie
vom Patientinnen oder Patienten in einem Berechtigungsprofil zuvor autorisiert
wurden. Eine behdrdliche Anlaufstelle geht auf Anfrage hin vermutetem Datenmiss-
brauch nach. Die Teilnahme am System ist fiir Arzte und Apotheker zwingend. Fiir
den Birger ist die Teilnahme freiwillig, wobei eine Widerspruchslésung gilt. Wer
keine elektronische Akte will, muss dies aktiv mitteilen, ansonsten wird Zustim-
mung angenommen.

In den Niederlanden ist der elektronische Datenaustausch streng gesetzlich geregelt.
Fur den Gesundheitsbereich wurden die Verwendung der Blrgernummer im Ge-
sundheitssektor sowie die elektronische Patientenakte in spezifischen Gesetzen
geregelt. Weitere Regelungen finden sich im Datenschutzgesetz sowie in der Ge-
sundheits- bzw. Sozialversicherungsgesetzgebung.

Schweden

In Schweden ist die Einflihrung einer elektronischen Patientenakte Teil einer umfas-
senden nationalen «eHealth-Strategie». Nach einem erfolgreich verlaufenen Pilot-
projekt wurde Ende 2010 die elektronische Patientenakte flachendeckend in zwei
Regionen eingefiihrt, die Ubrigen Regionen sollen bis Ende 2011 folgen. Der Zugriff
auf das elektronische Patientendossier erfolgt ber eine Internetplattform. Eine
weitere «eHealth-Anwendung», die bereits erfolgreich implementiert wurde, ist das
elektronische Rezept. Koordiniert werden die Umsetzungsarbeiten durch das «Cen-
ter for Health in Swedenx.

Schweden hat nur wenig gesetzliche Regelungen zu «eHealth» erlassen. Zentral ist
der Patient Data Act, der inshesondere Datenschutz- und Datensicherheitsvorschrif-

64 https://www.sundhed.dk/Artikel.aspx?id=10129.105
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ten im Umgang mit Patientenakten enthalt und Zugriffsrechte regelt. So wird bei-
spielsweise das medizinische Personal berechtigt, die Krankengeschichte eines
Patienten oder einer Patientin sektorentibergreifend einzusehen, sofern die explizite
Einwilligung der Patientin oder des Patienten vorliegt. Diesen wird gleichzeitig das
Recht auf elektronischen Zugriff auf ihre Gesundheitsdaten zuerkannt.

2.5.2 Verhaltnis zum europaischen Recht

Es bestehen momentan keine rechtlich verbindlichen internationalen Verpflichtun-
gen im Bereich «eHealth». Internationale Richtlinien und Empfehlungen (z.B. der
EU) werden jedoch durchaus als Orientierungshilfen beigezogen, wobei insbesonde-
re die Empfehlung der Europdischen Kommission zur grenzibergreifenden Interope-
rabilitdt von elektronischen Patientendatensysteme von grosser Relevanz ist.65
Uberdies bestehen folgende massgebenden Richtlinien:

— Richtlinie 95/46/EG des Européischen Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten
und zum freien Datenverkehr .66

— Richtlinie 2002/58/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12.
Juli 2002 Uber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz
der Privatsphére in der elektronischen Kommunikation (Datenschutzrichtli-
nie fur elektronische Kommunikation) .67

— Richtlinie 2009/136/EG zur Anderung der Richtlinie 2002/22/EG uber den
Universaldienst und Nutzerrechte bei elektronischen Kommunikationsnetzen
und -diensten, der Richtlinie 2002/58/EG (iber die Verarbeitung personenbe-
zogener Daten und den Schutz der Privatsphére in der elektronischen Kom-
munikation und der Verordnung (EG) Nr. 2006/2004 (ber die Zusammenar-
beit im Verbraucherschutz.

— Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 9.
Marz 2011 Uber die Ausubung der Patientenrechte in der grenzuberschrei-
tenden Gesundheitsversorgung.68

Europaische Union (EU)

«eHealth» steht schon seit Ende der 90er Jahre auf der politischen Agenda der EU.
Die Anwendung von Informations- und Kommunikationstechnologien ist in den
einzelnen Mitgliedsstaaten unterschiedlich weit fortgeschritten. 2004 verdffentlichte
die Europdische Kommission den «Aktionsplan fur einen européischen Raum der
elektronischen Gesundheitsdienste»®® und «eHealth» wurde einer der Schwerpunkte

65  Empfehlung 2008/594/EG der Kommission vom 2. Juli 2008 zur grenziibergreifenden
Interoperabilitét elektronischer Patientendatensysteme, ABI. L 190 vom 18.7.2008, S. 37.

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

67 ABI. L 201 vom 31.7.2002, S. 37; zuletzt gedndert durch Richtlinie 2009/136/EG, ABI. L
337 vom 18.12.2009, S. 11 http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002L.0058:de:HTML

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

69 Aktionsplan fir einen europdischen Raum der elektronischen Gesundheitsdienste, Mittei-
lung der Kommission vom 30.4.2004, KOM(2004) 356 endg.
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des EU-Programms 201070 zur Forderung von Innovation und Arbeitsplétzen.
«eHealth» zielt auf die Bereitstellung benutzerfreundlicher und dialogfahiger Infor-
mationssysteme im Gesundheitswesen ab. Die Mitgliedstaaten der EU und die EU
Kommission haben sich im Verlauf der vergangenen Jahre verpflichtet, Interopera-
bilitdt und Standardisierung zu fordern, um so die notwendigen Grundlagen flr
«eHealth-Dienstleistungen» zu schaffen. Die relevanten européischen Richtlinien
sind die Richtlinie 95/46/EG71 und die Richtlinie 2002/58/EG2.

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

Im November 2010 legte die Europaische Kommission ein Konzept fur eine Reform
der bestehenden européischen Datenschutzvorschriften vor.”3 Zusatzlich werden
auch nichtlegislative Massnahmen ergriffen, wie z.B. die Forderung der Selbstregu-
lierung und die Einflhrung europdischer Datenschutzsiegel. Insgesamt zielt die
Reform auf eine Harmonisierung der Datenschutzbestimmungen in den Mitglieds-
staaten ab, um einerseits den freien Verkehr personenbezogener Daten zu gewahr-
leisten und andererseits die Durchsetzung der Rechte des Einzelnen zu starken. Dazu
gehoren vor allem das Prinzip der Datensparsamkeit, die personlichen Zugangs-,
Berichtigungs-, Loschungs- und Sperrrechte sowie das Recht auf Rickruf personli-
cher Daten.

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

Projekt epSOS

Innerhalb der EU wurde am 1. Juli 2008 das Projekt epSOS (Smart Open Services
for European Patients)’4 gestartet. Beteiligt sind zur Zeit 20 Mitgliedstaaten der EU
(insbesondere Gesundheitsministerien, nationale Kompetenzzentren und zahlreiche
Unternehmen) und drei Nicht EU-Mitgliedstaaten.” Ziel ist, die Grundlage fir eine
europdische Informations- und Kommunikationstechnologie-Infrastruktur zu schaf-
fen, die den Zugriff verschiedener europdischer Gesundheitssysteme auf elektroni-
sche Patienteninformationen ermdglicht. Bei epSOS geht es um die grenziberschrei-
tende Kompatibilitdt bzw. Interoperabilitdt der nationalen Systeme. Im Zentrum
stehen vorerst zwei Anwendungen, namlich ein «Patient Summary» (definiertes
elektronisches Datenset pro Patientin oder Patient) sowie die «ePrescripiton and
eDispensation» (elektronisches Rezept und computerunterstitzte Medikamentenab-
gabe). Das Rezept wird dabei elektronisch vom Arzt an die Apotheke tbermittelt

70 http://ec.europa.eu/information_society/eeurope/i2010/index_en.htm

1 ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.

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

73 Mitteilung KOM(2010) 609 endg.

74 http://www.epsos.eu/epsos-home.html

75 Stand 1.1.2011; Vgl. http://www.epsos.eu/home/about-epsos/epsos-extension.html
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und die Ausgabe der verschriebenen Medikamente wird ebenfalls elektronisch
dokumentiert.

Mit einer Teilnahme an epSOS konnte die Schweiz wichtige Erfahrungen betreffend
grenzuberschreitendem Datenaustausch mit anderen européischen Staaten sammeln.
Daher stellt sich fir die Schweiz die Frage nach einer Teilnahme der HUG (Hopi-
taux Universitaires de Geneve). Die entsprechenden Abklarungen zur Schaffung der
dafiir notwendigen Rahmenbedingungen auf rechtlicher Ebene sind zur Zeit im
Gange.

«e-Health Governance Initiative» (eHGI)

Im Jahre 2010 wurde die Schweiz von der Européischen Kommission eingeladen, an
der eHGI zu teilzunehmen. Die eHGI soll die Gesamtkoordination aller européi-
schen Initiativen und Projekte im Bereich «eHealth» — darunter fallt auch epSOS -
sicherstellen und so gewahrleisten, dass Fragen der Interoperabilitdt und der Gou-
vernanz gebundelt angegangen werden. Beim eHGI-Projekt handelt es sich um ein
strategisch-konzeptuelles Projekt, das vor allem den Informationsaustausch und die
Erarbeitung gemeinsamer Konzepte und Empfehlungen zum Ziel hat. Das Projekt
hat die Zielsetzung, die Rechtsetzungsarbeiten der EU in diesem Bereich durch eine
enge Kooperation der Mitgliedstaaten bzw. der teilnehmenden Staaten zu stérken.
Mit dem Projekt soll politische Unterstutzung fir die heikle Frage der landeriber-
greifenden Regelungen im Bereich «eHealth»geschaffen werden.76

2.6 Umsetzung

Im Verordnungsrecht werden verschiedene Teile des Gesetzesvorentwurfs konkreti-
siert werden missen. Insbesondere die Zugriffsrechte nach Artikel 4 und die Zertifi-
zierung nach den Artikeln 7 — 9 sind vom Bundesrat n&her auszufuhren.

Im Zusammenhang mit der im 3. Abschnitt geregelten Zertifizierung werden auf
staatlicher Seite neue Aufgaben erwachsen. Der Bund wird zudem durch Artikel 11
verpflichtet, nationale Verzeichnisse zu fiihren sowie Abfragedienste und einen
nationalen Kontaktpunkt fur den grenziberschreitenden Abruf von Daten zu betrei-
ben. Eine wichtige Rolle in der Umsetzung des vorliegenden Entwurfs spielt die
Kompetenz des Bundes, flr die Férderung der Zusammenarbeit zwischen den Kan-
tonen und weiteren interessierten Organisationen juristische Personen des privaten
Rechts zu griinden oder sich an solchen zu beteiligen (Art. 13). Somit erhélt der
Bund in Zusammenhang mit Artikel 16 Absatz 1 die Mdglichkeit, eine privatrechtli-
che Organisation analog dem heutigen Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth
Suisse» mit der Erfullung von Aufgaben zu beauftragen. Zu denken ist dabei an die
Vorbereitungsarbeiten fur die Festlegung der Zertifizierungsarbeiten nach Artikel 8
Absatz 1 Buchstabe a, an die Informationstatigkeit nach Artikel 12 sowie die FOrde-
rung der Zusammenarbeit nach Artikel 13. Dem Bundesrat wird nach Artikel 16
auch die Mdglichkeit eingeraumt, die Aufgaben nach Artikel 11 Absatz 1 und 2 auf
Dritte zu Ubertragen. Dabei hat er die beauftragten Stellen einer Aufsicht zu un-
terstellen.

Der Gesetzesvorentwurf soll zudem einer Evaluation unterzogen werden (Art. 15).

76 http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/policy/ehealth_governance
initiative/index_en.htm
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2.7 Erledigung der parlamentarischen Vorstosse

Parallel zu den Vorarbeiten des EDI fiir eine gesetzliche Neuregelung eines elektro-
nischen Patientendossiers wurde im Nationalrat die Motion Noser 04.3243 «eHealth.
Nutzung elektronischer Mittel im Gesundheitswesen» eingereicht. Die Motion hat
zum Ziel, dass alle Einwohnerinnen und Einwohner der Schweiz einen elektroni-
schen Gesundheitspass besitzen, der mit geplanten Systemimplementierungen inner-
halb der EU-Mitgliedstaaten kompatibel ist, die Patientenerkennung vereinfacht,
medizinische Notfalldaten beinhaltet und einen sicheren Zugang zu personlichen
Gesundheitsinformationen ermdoglicht. Die Motion fordert weiter die Entwicklung
von Gesundheitsinformationsnetzen, evtl. mit Breitbandverbindungen, zwischen den
Versorgungsstationen (Krankenh&user, Laboratorien und Wohnungen) um den
Informationsstand aller im schweizerischen Gesundheitswesen Beteiligten zu
verbessern, aktuelle Daten zum Stand der Volksgesundheit zu besitzen und um eine
rasche Reaktion auf erkannte Gefahren beziehungsweise Gefahrenquellen im Be-
reich der Gesundheit zu koordinieren. Zudem sollen die Einwohnerinnen und Ein-
wohner der Schweiz Zugang zu Online-Gesundheitsdiensten erhalten. Diese bieten
beispielsweise Informationen Uber gesunde Lebensweise und Krankheitsprévention,
elektronische Gesundheitsdaten und Teleberatung an.”? Mit der Uberweisung der
Botschaft wird die Abschreibung dieser Motion beantragt.

Die parlamentarische Initiative Noser 07.472 «Digitale Identitat statt Versicherten-
karte» verlangt die Anderung von Artikel 42a KVG78, um fiir alle Personen, die der
obligatorischen Krankenversicherung unterstellt sind, eine digitale Identitdt zu
schaffen. Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit hat die Behandlung
der Initiative am 4. Mai 2009 ausgesetzt. Die Kommission beantragte am 16. Febru-
ar 2011 ohne Gegenstimme, die Behandlungsfrist der Initiative um zwei Jahre (bis
Frihjahr 2013) zu verlangern.7®

Zudem ist im Parlament die Motion Graf-Litscher 11.3034 «Forderung und Be-
schleunigung von eHealth» hangig. Die Motion fordert die Uberpriifung folgender
Massnahmen zur Einfiihrung und Foérderung von «eHealth»: Anschubfinanzierung
der IKT-Infrastruktur fir Arztpraxen, Anreize bei den Taxpunkten fur Arztinnen und
Arzte, die Patientendaten elektronisch zu dokumentieren und auszutauschen, Festle-
gung der Regeln fiir verbindliche Standards sowie die Unterstitzung von Studien
und Versuchen von fachibergreifenden Losungen. Der Bundesrat hat am 18. Mai
2011 die Annahme der Motion beantragt.80

77 Vgl http://www.parlament.ch/afs/data/d/bericht/2004/d_bericht_s_k19 0 20043243
~0_20070108.htm

78 SR 832.10

79 Vql. http://www.parlament.ch/afs/data/d/bericht/2007/d_bericht_n_k6 0 20070472 _0_
20110216.htm

80 Vqgl. http://www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20113034
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Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln
3.1 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand

Wie in Ziffer 1.1 aufgefiihrt soll das elektronische Patientendossier den orts- und
zeitunabh&ngigen Zugang zu behandlungsrelevanten Daten8! ermdglichen und damit
die Qualitat und Sicherheit der Patientenbehandlung erhohen. Ziel ist nicht eine
umfassende Regelung82 des elektronischen Patientendossiers, sondern die Festle-
gung von Rahmenbedingungen, welche fir die Einfuhrung und die Verwendung
eines elektronischen Patientendossiers unabdingbar sind.83

Nach Absatz 1 Buchstabe a regelt der VVorentwurf die technischen und organisatori-
schen Voraussetzungen, unter denen zertifizierte Gemeinschaften sowie Patientin-
nen und Patienten behandlungsrelevante Daten Uber ein elektronisches Patientendos-
sier Gemeinschaften und ihren Gesundheitsfachpersonen zugénglich machen
konnen. Nach Buchstabe b werden zudem die Voraussetzungen festgelegt, unter
denen eine Gesundheitsfachperson oder die Patientin oder der Patient selbst auf die
Daten zugreifen kann.

Fur Patientinnen und Patienten besteht keine Pflicht, ein elektronisches Patienten-
dossier zu erstellen. Sie kénnen frei entscheiden, ob sie ihre Daten Gesundheitsfach-
personen Uber das elektronische Patientendossier zuganglich machen wollen. Fir
Gesundheitsfachpersonen wiederum besteht keine Pflicht, sich als Gemeinschaft
zertifizieren zu lassen oder sich einer Gemeinschaft anzuschliessen und damit die
Voraussetzungen zu schaffen, damit Daten von Patientinnen und Patienten tber das
elektronische Patientendossier zuganglich gemacht werden kénnen. Somit kann eine
Gesundheitsfachperson frei entscheiden, ob sie ihren Patientinnen und Patienten ein
elektronisches Patientendossier anbieten will oder nicht. Entscheidet sich eine Ge-
sundheitsfachpersonen jedoch, Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft zu sein, so
hat sie die Pflicht, die behandlungsrelevanten Daten im elektronischen Patientendos-
sier zuganglich zu machen, sofern die Patientin oder der Patient dafur eine Einwilli-
gung erteilt hat (Art. 6). Vom Prinzip der Freiwilligkeit wird nur fur die Leistungs-
erbringer nach den Artikeln 39 und 49a Absatz 4 KVG abgewichen. Diese werden
finf Jahre nach Inkrafttreten dieses Gesetzes verpflichtet sein, sich als Gemeinschaft
oder Teil einer Gemeinschaft nach Artikel 7 zertifizieren zu lassen (Art. 18 und Art.
19 Abs. 2).

Geméss Absatz 1 Buchstabe a missen folgende Voraussetzungen erftllt sein, damit
Daten im elektronischen Patientendossier zugénglich gemacht werden kénnen: Die
Gesundheitsfachperson muss einer zertifizierten Gemeinschaft angehdren und die

81 Zur Definition von Daten siehe Standards und Architektur — Empfehlungen I11: Personen-
identifikation und Berechtigungssystem. Bericht fur die Anhdrung. Bern: 8. Juni 2011, S.
9. Einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de.

82 Eine umfassende Regelung, z. B. auch die Festlegung der Einzelheiten der interne Orga-
nisation der Gemeinschaften, wirde bereits funktionierende kantonale oder regionale
Modellversuche hemmen. Deshalb liegt der Fokus des Gesetzes ausschliesslich auf der
Regelung der fur den Datenaustausch zwischen Gemeinschaften notwendigen Elementen.

83 Nicht Gegenstand dieses Gesetzes ist die Punkt zu Punkt Ubermittlung von Daten von
Patientinnen und Patienten. Fiir eine solche Datenubermittlung gelten die bis anhin gulti-
gen rechtlichen Rahmenbedingungen.
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zuganglich gemachten Daten mussen fur weitere Behandlungen relevant sein. Ist
eine Gesundheitsfachperson nicht Mitglied einer zertifizierten Gemeinschaft, so darf
sie weder Daten uber das elektronische Patientendossier zuganglich machen, noch
darf sie Daten Uber das elektronische Patientendossier abrufen. Die Patientin oder
der Patient muss in die Erstellung eines elektronischen Patientendossiers schriftlich
einwilligen (Art. 3 Abs. 1). Ist das personliche elektronische Patientendossier er-
stellt, so reicht eine ausdruickliche Einwilligung aus, damit die eigenen Daten zu-
ganglich gemacht werden kdnnen (Art. 3 Abs. 2). Zudem sollen Patientinnen und
Patienten die Mdglichkeit erhalten, in Ergdnzung zu den von den Gesundheitsfach-
personen erstellten Dokumenten und Daten ebenfalls aus ihrer Sicht behandlungsre-
levante Daten im elektronischen Patientendossier abzulegen und den sie behandeln-
den Gesundheitsfachpersonen zugéanglich zu machen. Zu denken ist dabei z.B. an
Ergebnisse Blutzucker- oder Blutdruckmessungen. Die dazu notwendigen Vorgénge
erfolgen Uber ein zertifiziertes elektronisches Zugangsportal (Art. 7 Bst. b).

Buchstabe b schreibt vor, dass Gesundheitsfachpersonen sowie Patientinnen und
Patienten nur unter gewissen zwingenden Voraussetzungen auf das elektronische
Patientendossier zugreifen konnen. Patientinnen und Patienten dirfen jederzeit auf
ihre eigenen Daten zugreifen. Dies geschieht tber ein elektronisches Zugangsportal,
welches zertifiziert sein muss (Art. 4 Abs. 1 Bst. a und Art. 7 Bst. b). Gesundheits-
fachpersonen mussen uber Zugriffsrechte nach Artikel 4 verfuigen, damit sie auf das
elektronische Patientendossier ihrer Patientinnen und Patienten zugreifen kénnen.
Sowohl Patientinnen und Patienten als auch Gesundheitsfachpersonen brauchen fir
einen Zugriff auf das elektronische Patientendossier eine sichere elektronische
Identitat (Art. 5).

Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass die mit der Regelung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen erreichte Investitionssicherheit fur eine
flachendeckende Einfiihrung nicht ausreichen. Mit Absatz 2 wird deshalb darauf
hingewiesen, dass der Gesetzesvorentwurf auch flankierende Massnahmen vorsieht
(Informationstatigkeit nach Art. 12 und Férderung der Zusammenarbeit nach Art.
13), welche Anreize fur die Einrichtung und Verwendung eines elektronischen
Patientendossiers schaffen, damit eine kritische Masse von Nutzerinnen und Nutzern
erreicht werden kann und sich das elektronische Patientendossier langfristig etabliert
und weiterentwickelt.

Absatz 3 umschreibt die gesundheitspolitischen Ziele des elektronischen Patienten-
dossiers. In Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der «Expertengruppe eHealth»
werden im Vorentwurf die VVoraussetzungen geregelt, damit mit dem elektronischen
Patientendossier die Qualitdt des Behandlungsprozesses, die Patientensicherheit
sowie die Effizienz des Gesundheitssystems verbessert werden kann.

Nicht Gegenstand des vorliegenden Vorentwurfs sind Regelungen, die fiir die Nut-
zung der in den elektronischen Patientendossiers enthaltenen Daten fir den Aufbau
von Krankheits- oder Diagnoseregistern sowie zu Statistik- oder Forschungszwe-
cken oder aber zur Optimierung administrativer Prozesse notwendig sind. Allfallige
diesbeztigliche Regelungen sind gegebenenfalls zu einem spéteren Zeitpunkt ins
Spezialrecht aufzunehmen.
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Ebenfalls nicht durch den Vorentwurf geregelt werden die Dokumentationspflicht84,
die elektronische Abrechnung8 und der elektronische Datenaustausch innerhalb
einer Gemeinschaftss.

Art. 2 Begriffe

Buchstabe a enthélt die Definition des Begriffs «elektronisches Patientendossier».
Das elektronische Patientendossier umfasst nicht die gesamte medizinische Doku-
mentation einer Gesundheitsfachperson (Krankengeschichte), sondern nur denjeni-
gen Informationen, die flr die Weiterfiihrung der Behandlung durch andere Gesund-
heitsfachpersonen von Bedeutung ist.87 Dieser Teil der Krankengeschichte kann
Gesundheitsfachpersonen einer zertifizierten Gemeinschaft Uber das elektronische
Patientendossier in elektronischer Form zuganglich gemacht werden. Dabei kommen
sowohl elektronische Dokumente (pdf- oder Bild-Dateien) als auch strukturierte
Datensatze (z.B. Medikationsdaten) in Frage. Zudem kdnnen ausgewéhlte Daten aus
der Krankengeschichte im elektronischen Patientendossier auch in zusammengefass-
ter Form dargestellt werden (z.B. Notfall- oder Impfdaten).

Das elektronische Patientendossier ermdglicht somit den berechtigten Gesundheits-
fachpersonen wie auch der Patientin oder dem Patienten im Sinne eines virtuelleng®
Dossiers den elektronischen Zugriff auf diejenigen dezentral gespeicherten behand-
lungsrelevanten Daten, die von Gesundheitsfachpersonen einer zertifizierten Ge-
meinschaft nach Zustimmung der Patientin oder des Patienten tber das elektronische
Patientendossier verfligbar gemacht wurden.

Buchstabe b enthélt die Definition des Begriffs «Gesundheitsfachperson». Im Ge-
gensatz zum KVG89, welches die Zulassung von Leistungserbringern zur Téatigkeit
zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung regelt, ist der Gesetzesvor-
entwurf kein Teil des Sozialversicherungsrechts und verwendet deshalb den Begriff
«Gesundheitsfachperson». Unter diesen Begriff fallen alle Berufsgruppen im Ge-
sundheitswesen mit eidgendssisch oder kantonal anerkannter Ausbildung, die Unter-
suchungen, Behandlungen oder Praventionsmassnahmen durchfiihren oder in diesem
Zusammenhang Produkte abgeben. Die meisten dieser Berufsgruppen bendtigen fir
die selbstandige Berufsausiibung, d.h. in eigener fachlicher und wirtschaftlicher
Verantwortung, eine Berufsausiibungsbewilligung nach kantonalem Recht. Dazu
zdhlen einerseits die universitdren Medizinalberufe nach Artikel 2 Absatz 1
MedBG90, d.h. Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Chiropraktorin-
nen und Chiropraktoren, sowie Apothekerinnen und Apotheker, sowie die Psycholo-

84 Die Patientendokumentation im Sinne der Krankengeschichte richtet sich nach kantona-
lem Recht.

85  Generell nicht in den Geltungsbereich des Vorentwurfs fallt der elektronische Datenaus-
tausch zwischen Gesundheitsfachpersonen und Sozialversicherungen. Dazu zdhlen unter
anderem die elektronische Abrechnung und die elektronische Kostengutsprache.

86 Die interne Organisation ist den Gemeinschaften tiberlassen.

87 Beispiele fur Daten, die priméar in der Krankengeschichte dokumentiert werden: mintlich
erhobene Blutdruckwerte auf der Intensivstation.

88 Virtuell bedeutet nicht das Gegenteil von real sondern von physisch. Das elektronische
Patientendossier ist nicht eine physisch greifbare Akte, sondern die relevanten Dokumen-
te werden in einem Abrufverfahren virtuell zugénglich gemacht. Die physischen Doku-
mente verbleiben an ihren dezentralen Ablageorten.

89 SR 832.10

%0 SR811.11
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ginnen und Psychologen nach PsyG®9l. Andererseits fallen auch Ausbildungen im
Gesundheitswesen darunter, die im Bundesgesetz vom 6. Oktober 199592 {iber die
Fachhochschulen (Fachhochschulgesetz, FHSG) - z.B. Pflegefachfrauen und -
méanner mit Fachhochschulabschluss, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
Ergotherapeutinnen und Ergotherapeuten oder Hebammen und Entbindungspfleger —
oder im Bundesgesetz vom 13. Dezember 200293 iber die Berufsbildung (Berufsbil-
dungsgesetz, BBG) geregelt sind — z.B. Rettungssanitaterinnen und -sanitéter, dip-
lomierte Pflegefachfrauen und -ménner mit hoherer Fachschule oder Podologinnen
und Podologen. Ebenfalls féallt das mit einer interkantonalen Vereinbarung geregelte
Diplom in Osteopathie darunter. Dabei ist die Zugehdrigkeit zu einer dieser Berufs-
gruppen allein noch keine ausreichende Voraussetzung um als Gesundheitsfachper-
son im Rahmen des elektronischen Patientendossiers Daten zuganglich zu machen
oder abzurufen. Zusétzlich muss, wie in der Definition ausgefihrt, auch eine der
erwahnten Funktionen im Rahmen der Patientenbehandlung erfillt sein. Case Ma-
nager oder Vertrauensarzte der Krankenversicherungen sind somit keine Gesund-
heitsfachpersonen im Sinne des EPDG. Sie kdnnen nur dann auf das elektronische
Patientendossier einer Patientin oder eines Patienten zugreifen, wenn die Patientin
oder der Patient dies im Rahmen der Festlegung der individuellen Zugriffsrechte
nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstaben b bis e ausdriicklich so festgelegt hat.

Der Begriff der «Behandlung» nach Buchstabe c ist bewusst weit gefasst. Darunter
fallen samtliche Massnahmen, welche auf die Heilung, Linderung oder Pflege einer
Patientin oder eines Patienten ausgerichtet sind. Der Begriff «Behandlung» umfasst
somit ebenfalls alle Massnahmen im Bereich der Rehabilitation oder der Palliativ-
pflege. Auch Tatigkeiten, die der Vorbeugung (Prévention) oder Friiherkennung
einer Krankheit dienen, fallen unter den Begriff der Behandlung. Dazu zéhlen z.B.
Impfungen oder flachendeckende Krebsfriherkennungsmassnahmen (z.B. Mam-
mografiescreening).

Buchstabe d enthalt eine Definition des Begriffs «Gemeinschaft». Wie unter Ziffer
1.3 ausgefihrt, basiert die «Architektur eHealth Schweiz» auf dem Konzept der
«Gemeinschaften». Eine Gemeinschaft ist ein Zusammenschluss von Gesundheits-
fachpersonen oder deren Einrichtungen, die an der Patientenbehandlung beteiligt ist
und patientenbezogene Informationen erstellt oder verwendet und patientenbezogene
Informationen fiir andere Gemeinschaften zuganglich macht oder von ihnen abruft.
Gemeinschaften kdnnen sein: ein Spital oder ein Spitalverbund, Gruppen von Arzt-
praxen oder Apotheken sowie Zusammenschliisse von Spitex-Organisationen,
Laboratorien oder radiologische Institute etc. Denkbar sind aber auch Zusammen-
schliisse verschiedener Gesundheitsfachpersonen im Rahmen eines lokalen oder
regionalen Versorgungsnetzes. Einzelne Gesundheitsfachpersonen kénnen mehreren
Gemeinschaften angehdren. Die Definition enthélt keine Vorgaben beziiglich der
Grosse, der geografischen Verortung oder der organisatorischen Struktur einer
Gemeinschaft. Ebenfalls als Gemeinschaft im Sinne dieses Gesetzes kann eine
einzelne Gesundheitsfachperson gelten, welche ihren Beruf in eigener fachlicher
Verantwortung auslibt. Zu denken ist etwa an eine Arztin oder einen Arzt, welche
oder welcher alleine eine Praxis betreibt (Einzelpraxis) und ihren Patientinnen und
Patienten den Zugang zum elektronischen Patientendossier ermdglichen will. Die

91 BBI 2011 2707ff.
92 SR 414.71
93 SR 412.10
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Pflicht zur Zertifizierung (Art. 7) wie auch die Einhaltung der Zertifizierungsvoraus-
setzungen (Art. 8) gelten aber auch fir Einzelpraxen.

3.2 2. Abschnitt: Zugang zum elektronischen Patienten-
dossier
Art. 3 Einwilligung

Fur die Akzeptanz und den Erfolg des elektronischen Patientendossiers ist es we-
sentlich, dass sich «eHealth-Anwendungen» ohne rechtlichen Zwang entwickeln
konnen. Das Ziel einer moglichst breiten Nutzung des elektronischen Patientendos-
siers seitens der Patientinnen und Patienten wie auch der Gesundheitsfachpersonen
wird daher in Ubereinstimmung mit den Leitlinien des Koordinationsorgans
«eHealth Suisse» und der entsprechenden Empfehlung der «Expertengruppe
eHealth» Uber den Grundsatz der Freiwilligkeit angestrebt. Der Erfolg des elektroni-
schen Patientendossiers wird somit in erster Linie vom Nutzen aller Beteiligten
abhadngen.

Im Sinne der informationellen Selbstbestimmung entscheidet jede Person selber, ob
sie ein elektronisches Patientendossier einrichten lasst und ob sie ihren behandeln-
den Gesundheitsfachpersonen umfassende oder beschrénkte Zugriffsrechte erteilt.
Die Freiwilligkeit der Teilnahme beinhaltet selbstverstandlich auch die jederzeitige
Rucktrittsmoglichkeit nach den tblichen Regeln des Privatrechts.

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

Das informationelle Selbstbestimmungsrecht gibt jeder Person das Recht, tber ihre
Daten selber zu entscheiden. Damit soll sichergestellt werden, dass sie den Uber-
blick tber die Verbreitung und Bearbeitung der eigenen Daten behélt. Das gilt auch
bei der Erteilung der Einwilligung zur Datenbearbeitung. Im elektronischen Patien-
tendossier werden besonders schiitzenswerte Patientendaten im Sinne des DSG9% im
Abrufverfahren zugénglich gemacht. Wo fur die Bearbeitung besonders schiitzens-
werter Daten eine Einwilligung notwendig ist, sieht das DSG eine ausdriickliche
Einwilligung der betroffenen Person vor.%

Absatz 1 des Vorentwurfs schreibt fir die Einwilligung zur Erstellung eines elektro-
nischen Patientendossiers die Schriftform vor. Wird die Einwilligung auf elektroni-
schem Weg erteilt, ist die Schriftform dann eingehalten, wenn die Einwilligung mit
einer elektronischen Unterschrift signiert wird, welche den Anforderungen des
Obligationenrechts® genugt.

In Ubereinstimmung mit dem DSG97 geniigt geméass Absatz 2 eine mindliche, aber
ausdruckliche Willensdusserung, damit Daten im Zusammenhang mit einer konkre-

94 vgl. Art. 3 lit. ¢ Ziff. 2 Datenschutzgesetz, DSG; SR 235.1.
9 Vgl. Art. 4 Abs. 5 Datenschutzgesetz, DSG; SR 235.1.

96  Vgl. Art. 14 Abs. 2°° Obligationenrecht, OR; SR 220.

97 SR 235.1
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ten Behandlung zugénglich gemacht werden kénnen. Damit wird das Einverstandnis
erteilt, dass insbesondere jene Daten, die heutzutage ublicherweise auf konventionel-
lem Weg, d.h. per Post oder Telefax, an andere Gesundheitsfachpersonen tibermittelt
werden, Uber das elektronische Patientendossier zugénglich und fir andere Gesund-
heitsfachpersonen abrufbar gemacht werden, sofern diese ber die entsprechenden
Zugriffsrechte (vgl. Artikel 4) verfigen.

Fur die Tragweite und damit die Gultigkeit der Einwilligung ist massgebend, dass
die Einwilligung nach angemessener Information freiwillig abgegeben wurde (so
genannter «Informed Consent»). Absatz 3 halt dieses Prinzip explizit fest. Fur die
Einholung der Einwilligung fiir eine Datenbearbeitung bedeutet das, dass dartiber
informiert wurde, welche Daten, zu welchen Zwecken, durch welche Stellen in
welcher Art und Weise bearbeitet werden. Die Information muss alle relevanten
Punkte beinhalten und in verstandlicher Form abgefasst sein, damit die einwilligen-
de Person den Datenfluss nachvollziehen kann. Im vorliegenden Fall muss sie insbe-
sondere auch abschatzen konnen, unter welchen Umstdnden Daten im elektroni-
schen Patientendossier abrufbar sind. Daher muss auch Uber die Art und Weise der
Erteilung von Zugriffsrechten (vgl. Ausfuhrungen zu Art. 4) und die Mdoglichkeit
des grenziiberschreitenden Abrufs von Daten (vgl. Ausfuhrungen zu Art. 11 Abs. 2
Bst. b) informiert werden. Form und Inhalt der Patienteninformation sind im Rah-
men des Zertifizierungsverfahrens nach den Artikeln 7 — 9 zu tberprufen.

Ein wichtiges Element des Selbstbestimmungsrechts ist die Tatsache, dass die Ein-
willigungen nach Absatz 1 und 2 jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerruf-
bar sind (Absatz 4). Im Falle des elektronischen Patientendossiers bedeutet das, dass
die Zugriffsrechte entzogen werden, womit die Abrufmdglichkeiten technisch un-
verziglich aufzuheben sind.?8 Die Nachvollziehbarkeit, dass Daten (ber eine gewis-
se Zeit abrufbar waren und welche Zugriffe darauf erfolgt sind, muss tber die Pro-
tokollierung (vgl. dazu Art. 8 Abs. 1 Bst. d) sichergestellt werden. Dies ist nicht nur
aus Griunden der Transparenz geboten, sondern auch aus beweisrechtlichen Griinden
notwendig. Die Einwilligungs- und die Widerrufserklarungen werden von der Ge-
sundheitsfachperson in derjenigen Gemeinschaft verwaltet, bei der die Patientin oder
der Patient die Zustimmung fir die Erstellung eines elektronisches Patientendossier
abgegeben hat (so genannte «Stammgemeinschaft»).

Beziiglich der Stellvertretungsméglichkeiten und Stellvertretungspflichten im Falle
von Urteilsunfahigkeit bzw. Unmindigkeit gelten die Ublichen zivilrechtlichen
Regeln. Verwiesen sei an dieser Stelle auch auf die vor Inkraftsetzung stehende
Anderung des Zivilgesetzbuches betreffend den Erwachsenenschutz sowie das
Personen- und Kindesrecht.99 Im Rahmen der individuellen Vergabe der Zugriffs-
rechte nach Artikel 4 kann die Patientin oder der Patient zudem im Einzelnen defi-
nieren, wie weit die Stellvertretungsrechte einer von ihr oder ihm mit Zugriffsrech-
ten versehenen Gesundheitsfachperson gehen sollen, z.B. ob sie auch berechtigt ist,
die Zugriffsrechte weiter zu delegieren (beispielsweise bei Ferienabwesenheit oder
generell an Hilfspersonen etc.).

98  Die Dokumente verbleiben selbstverstandlich in der Krankengeschichte des behandelnden
Arztes. Es gelten die tiblichen Archivierungs- und Ldschungsgrundsatze.
99 vgl. BBI 2009 141ff.

43



Art. 4 Zugriffsrechte

Im elektronischen Patientendossier werden Daten in einem Abrufverfahren zur
Verfiigung gestellt. Darunter versteht man ein automatisiertes Verfahren, bei dem
ein Dritter Zugriffsrechte erhélt, die es ihm ermdglichen, auf Daten zuzugreifen,
ohne fiir jeden einzelnen Abruf eine gesonderte Einwilligung einholen zu miussen.
Beim Abrufverfahren gilt damit ein nach bestimmten Regeln ablaufendes Selbstbe-
dienungsprinzip. Durch die Festlegung der Zugriffsrechte durch die Patientin oder
den Patienten wird das Erfordernis der ausdriicklichen Einwilligung in Analogie zu
Acrtikel 3 auch fur den Abruf der Daten erfullt.

Bezuglich der Festlegung von Zugriffsrechten halt der Gesetzesvorentwurf in Absatz
1 folgende Grundregeln fest:

Buchstabe a: Die Patientin oder der Patient kann jederzeit selber auf die eigenen
Daten zugreifen. Dieses direkte Zugriffsrecht wird in der Praxis tUber die Einrichtung
von zertifizierten Zugangsportalen sicherzustellen sein. Die «Architektur eHealth
Schweiz» sieht hierflr ein sicheres internetbasiertes Zugangsportal vor. Zusatzlich
soll das Zugangsportal den Benutzerinnen und Benutzern die Verwaltung der indivi-
duellen Zugriffsrechte ermdglichen. Geméass den Empfehlungen der «Expertengrup-
pe eHealth» vom September 2010 kdnnen und sollen Zugangsportale von privaten
Anbietern und nicht vom Staat betrieben werden.100 Mit der Moglichkeit, jederzeit
auf die eigenen Daten zuzugreifen, ist auch der Anspruch auf Auskunft gemadss
Artikel 8 DSG101 fiir die im elektronischen Patientendossier enthaltenen Daten
erfillt. Eine Ausnahme im Sinne von Artikel 8 Absatz 3 DSG (indirektes Auskunfts-
recht durch eine Arztperson)102 jst fiir Daten des elektronischen Patientendossiers
nicht moglich. Sieht die Gesundheitsfachperson die Notwendigkeit, sich auf Artikel
8 Absatz 3 DSG zu berufen, muss sie dies tun, bevor sie die Daten zum Abruf im
elektronischen Patientendossier zuganglich macht. Fur die Weitergabe solcher Daten
an andere Gesundheitsfachpersonen muss sie einen anderen Ubermittlungsweg
waéhlen. Der Patientin oder dem Patienten stehen flr die Durchsetzung des Zugangs-
rechts in diesem Fall die Ublichen Rechtsbehelfe zur Verfiigung.

Buchstabe b: Die Patientin oder der Patient soll den Daten im elektronischen Patien-
tendossier unterschiedliche Vertraulichkeitsstufen zuordnen kénnen. Dadurch wer-
den diese fur einzelne Berechtigte mehr oder weniger restriktiv zuganglich erklart.
Geméss Entwurf der Empfehlungen 111 des Teilprojekts »Standards und Architek-
tur» vom 8. Juni 2011103 sind fiinf Vertraulichkeitsstufen vorgesehen: administrative
Daten, nitzliche Daten, medizinische Daten, stigmatisierende Daten, geheime Da-
ten.

Buchstabe c: Die Patientin oder der Patient soll die Zugriffsrechte individuell festle-
gen kénnen. Damit soll namentlich ermdglicht werden, dass einzelnen Gesundheits-
fachpersonen bestimmte Zugriffsrechte zugewiesen oder entzogen werden sowie

100 Umsetzung «Strategie eHealth Schweiz»: Empfehlungen zur rechtlichen Regelung:
Bericht der «Expertengruppe eHealth» zuhanden des Eidg. Departements des Innern
(EDI). 30. September 2010. Einsehbar unter:
http://www.bag.admin.ch/themen/gesundheitspolitik/10357/10359/index.html?lang=de

101 vql. Art. 3 lit. ¢ Ziff. 2 Datenschutzgesetz, DSG; SR 235.1.

102 Gemeint ist beispielsweise, ob ein suizidgefahrdeter Patient dartiber informiert werden
soll, dass er an einer unheilbaren Krankheit leidet.

103 Standards und Architektur — Empfehlungen I11: Personenidentifikation und Berechti-
gungssystem. Bericht fir die Anhorung. Bern: 8. Juni 2011. Einsehbar unter:
http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de.
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einzelne Personen auf so genannte Einschlusslisten gesetzt werden kénnen. Denkbar
ist, dass z.B. «Case Manager» oder Vertrauensédrzte der Krankenversicherungen
durch die Patientin oder den Patienten auf eine Einschlussliste gesetzt werden und
somit auf das elektronische Patientendossier zugreifen durfen.

Buchstabe d: Die Patientin oder der Patient kann einzelne Gesundheitsfachpersonen,
welchen sie oder er unter keinen Umstanden Zugriff auf das elektronische Patien-
tendossier gewahren mochte, auf eine sogenannte Ausschlussliste setzen. Damit ist
diesen Gesundheitsfachpersonen jeglicher Zugriff verwehrt.

Buchstabe e: Die Patientin oder der Patient hat tberdies die Mdglichkeit, Zugriffe in
Notfallsituationen a priori auszuschliessen. Uber die Folgen eines solchen Aus-
schlusses sind Patientinnen und Patienten im Rahmen der Information tber die Art
und Weise der Datenbearbeitung nach Artikel 3 Absatz 3 («Informed Consent») zu
informieren.

Mit Absatz 2 wird dem Bundesrat die Kompetenz erteilt, die Regeln fiir das Abruf-
verfahren im Ausfiihrungsrecht zu prazisieren. Dabei wird ein detailliertes Zugriffs-
berechtigungssystem festzulegen sein, welches praktikable Zugriffe ermdglicht, aber
gleichzeitig die von der Patientin oder dem Patienten gewunschte Vertraulichkeit
einzelner Informationen gewéhrleistet. Das Zugriffsberechtigungssystem muss diese
Voraussetzungen durch eine Kombination von definierten Rollen fiir die Berechtig-
ten und verschiedenen Vertraulichkeitsstufen flr die abzurufenden Daten sicherstel-
len. Der Bund fiihrt Gber die zugelassenen Rollen1%4 ein allgemein zugangliches
Verzeichnis. Die Zugriffsrechte werden in der Stammgemeinschaft der jeweiligen
Patientin oder des jeweiligen Patienten hinterlegt.

Der Vorentwurf des Gesetzes sieht als Grundregel vor, dass der Zugriff auf Daten
im elektronischen Patientendossier nur nach vorgéngiger Einwilligung der Patientin
oder des Patienten erfolgen darf. Als Ausnahme von diesem Grundsatz regelt Absatz
3 den Zugriff in medizinischen Notfallsituationen. Wenn ein Zugriff aus medizini-
schen Grinden erforderlich ist, aber die Patientin oder der Patient seine Einwilli-
gung dazu nicht erteilen kann, sollen Gesundheitsfachpersonen ausnahmsweise auch
ohne Einwilligung auf das elektronische Patientendossier zugreifen kénnen (z.B.
wenn die Patientin oder der Patient infolge eines schweren Unfalls, eines Herzin-
farktes oder eines Hirnschlags nicht ansprechbar ist). Solche Zugriffe sollen tech-
nisch moglich sein, wobei sie die Patientin oder der Patient im Rahmen der Vergabe
der Zugriffsrechte (vgl. Ausfiihrungen zu Abs. 1 Bst. e) aber auch zum Vornherein
ausschliessen kann. Erfolgt in einer medizinischen Notfallsituation ein Zugriff ohne
Einwilligung der Patientin oder des Patienten, so muss sichergestellt sein, dass die
Patientin oder der Patient nachtraglich dartber informiert wird. Auch diese Zugriffe
muissen protokolliert werden. Ist die Patientin oder der Patient der Ansicht, der
Zugriff sei zu Unrecht erfolgt, stehen neben den Gblichen zivilrechtlichen Rechtsbe-
helfen des Personlichkeitsrechts auch strafrechtliche Anzeigemdglichkeiten nach
Acrtikel 17 offen.

104 Das Rollenkonzept ist die Grundlage fiir ein Berechtigungskonzept, und damit fir ein
Verfahren zur Zugriffssteuerung und -kontrolle auf Dateien oder Dienste. Auf der Basis
eines Rollenkonzepts kdnnen einer Person eine oder mehrere konkrete Rollen zugeordnet
werden. Vgl. «<eHealth Suisse»: Standards und Architektur Empfehlungen 11. Verabschie-
det vom Steuerungsausschuss. Bern: 21. Oktober 2010. Einsehbar unter: http://www.e-
health-suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de.
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Art. 5 Identifikation

Eine eindeutige Identifizierung und Authentifizierung der Patientinnen und Patien-
ten wie auch der Gesundheitsfachpersonen ist eine zentrale VVoraussetzung fir eine
sichere Datenbereitstellung und einen sicheren Datenabruf. Nur so kann sicherge-
stellt werden, dass einerseits die Zuordnung der Daten zu einer bestimmten Patientin
oder einem bestimmten Patienten eindeutig ist und bei einem Datenabruf alle ver-
fugbaren Daten aufgefuhrt werden. Andererseits stellt die eindeutige Identifizierung
und Authentifizierung der Gesundheitsfachpersonen sicher, dass nur zugriffsberech-
tige Personen Daten bereitstellen oder auf diese zugreifen kdnnen.

Absatz 1 halt fest, dass Patientinnen und Patienten wie auch Gesundheitsfachperso-
nen flr den Zugriff auf das elektronische Patientendossier eine sichere elektronische
Identitat bendtigen.

Darunter wird fur Patientinnen und Patienten nach Buchstabe a die Verknupfung
einer Kombination von bestimmten Merkmalen einer Patientin oder eines Patienten
mit der realen Person verstanden (vgl. dazu Erlauterungen zu den Abs. 2 und 3).
Dabei werden die Daten der elektronischen Identitat auf einen Trager aufgebracht
(Identifikationsmittel105). VVor einem Datenzugriff wird im Rahmen des Authentifi-
zierungsprozesses festgestellt, ob diese von den Patientinnen und Patienten behaup-
tete elektronische Identitét als gultig erachtet werden kann. Mit Hilfe des Identifika-
tionsmittels konnen sich Patientinnen und Patienten sowohl gegeniber
Gemeinschaften als auch gegentliber Zugangsportalen ausweisen.

Neben den Patientinnen und Patienten bendtigen auch Gesundheitsfachpersonen
nach Buchstabe b eine eindeutige elektronische Identitat. Nur so kénnen die indivi-
duell zugewiesenen Zugriffsrechte nach Artikel 4 umgesetzt und die Datenzugriffe
verl&sslich und unabstreitbar nachvollzogen werden.

Nicht auf Gesetzesstufe geregelt wird die Identifikation der Dokumente. Diese
werden Uber die sogenannten Metadaten identifiziert (siehe dazu auch Ziffer 1.3).106

Absatz 2 halt fest, dass der Bundesrat die Merkmale geméass Absatz 1 fur die Identi-
fikation der Patientinnen und Patienten sowie der Gesundheitsfachpersonen festle-
gen kann. Die im Gesundheitswesen bislang Ubliche Identifikation iber demografi-
sche Merkmale wie Name, VVorname, Geburtsdatum etc. genugt den Anforderungen
fur eine sichere Identifikation im Rahmen des elektronischen Patientendossiers
nicht. Sie fiihrt zu oft zu mehrdeutigen Resultaten, d.h. falschen Datenzuordnungen
sowie unvollstdndigen Datenabrufen, die einer aufwandigen manuellen Bereinigung
bedurfen. Effizientes elektronisches Bereitstellen und Abrufen von Daten bedingt
jedoch eine rasche und eindeutige ldentifikation der Patientin oder des Patienten.
Dazu muss fur die Patientenidentifikation zwischen Gemeinschaften zusatzlich zu
den demografischen Merkmalen ein weiteres starkes Merkmal verwendet werden
(siehe dazu die nachfolgenden Ausfiihrungen zu Abs. 3). Was die Gesundheitsfach-

105 Ein Identifikationsmittel oder «Security-Token» ist eine Hardwarekomponente zur
Identifizierung und Authentifizierung von Benutzerinnen und Benutzern. Vgl. Standards
und Architektur — Empfehlungen I11: Personenidentifikation und Berechtigungssystem.
Bericht fiir die Anhérung. Bern: 8. Juni 2011, S. 9. Einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de.

106 Vgl. Standards und Architektur — Empfehlungen I11: Personenidentifikation und Berech-
tigungssystem. Bericht fiir die Anhorung. Bern: 8. Juni 2011, S. 9. Einsehbar unter:
http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de.
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personen betrifft, so bietet sich die Verwendung der GLN-Nummer107 neben den
erwéhnten demografischen Angaben als zusétzliches Merkmal fir die Identifikation
an.

Absatz 3 schafft in Ubereinstimmung mit Artikel 50e AHVG108 die notwendige
gesetzliche Grundlage fir die systematische Verwendung der AHVN13 als Merkmal
fur die Personenidentifikation. Diese muss den Verwendungszweck sowie die Nut-
zungsberechtigten bestimmen. Die vorgeschlagene gesetzliche Regelung sieht vor,
dass die AHVN13 nur fiir den administrativen Prozess der Patientenidentifikation
bei einem gemeinschaftsiibergreifenden Datenabruf zur Anwendung gelangen kann,
indem sie als ein Attribut des Master-Patient-Index (MP1)109 verwendet wird. Die in
den dezentralen Dokumentenablagen hinterlegten medizinische Daten selbst diirfen
somit nicht mit der AHVN13 versehen werden und sie darf auch nicht in den Meta-
daten enthalten sein.110 Eine Verknupfung medizinischer Daten mit anderen perso-
nenbezogenen Informationen gestitzt auf die AHVN13 wird dadurch verunmoég-
licht.

Da die AHVN13 nur ein Merkmal der Patientenidentifikation darstellt, kann das
vorgeschlagene System der Patientenidentifikation auch bei Personen ohne
AHVN13, z.B. Neugeborene oder auslandische Patientinnen und Patienten, zur
Anwendung gelangen.

Eine Verwendung der AHVN13 im Rahmen der gemeinschaftsiibergreifenden
Identifikation von Patientinnen und Patienten ist nicht von vornherein zwingend. Ob
die AHVN13 als Merkmal des MPI gebraucht wird, entscheidet der Bundesrat im
Ausflhrungsrecht. Damit ist sichergestellt, dass die Nummer nur verwendet wird,
wenn sie nach dem Stand der Technik s&mtliche Anforderungen an ein sicheres
Identifikationsmerkmal erfillt. Aus heutiger Sicht stellt diese Lésung jedoch die
einfachste und kostengunstigste Regelung dar.

Im Rahmen der Vorbereitung der Vernehmlassung wurde auch gepruft, ob anstelle
der AHVN13 eine neue Nummer fur die ldentifikation der Patientinnen und Patien-
ten in Zusammenhang mit dem elektronischen Patientendossier geschaffen werden
soll. In Ubereinstimmung mit den Ausfiihrungen in der Botschaft zur Anderung des
Bundesgesetzes uber die Alters- und Hinterlassenenversicherung (Neue AHV-
Versichertennummer) vom 23. November 2005111 jst der Bundesrat zum Schluss
gekommen, dass auch im vorliegenden Fall das Potenzial der AHVN13 als administ-
rativer Personenidentifikator genutzt werden soll. Seit der Einfuhrung der AHVN13
wurden ungeféhr 20 Millionen Franken investiert um deren Eindeutigkeit und fla-
chendeckende Verbreitung sicherzustellen. Die AHVN13 ist heute somit der am
weitesten verbreitete und zuverlassigste Personenidentifikator in der Schweiz.

107 Global Location Number, eindeutiger Identifikator der bereits heute schweizweit z.B. im
Rahmen des Vollzugs des Heilmittelgesetzes fur Medizinalpersonen und Betriebe im Ge-
sundheitsbereich verwendet wird. Wurde friiher auch als EAN-Nummer bezeichnet.

108 SR 831.10

109 Ein Master Patient Index (MPI) ist ein Index, welcher alle Indices eines Patienten oder
einer Patientin aus verschiedenen Bereichen (Krankenhdusern, Abteilungen eines Kran-
kenhauses, Arztpraxen etc.) referenziert. Ein MPI dient dazu, die Information aus den
verschiedenen Quellen unter einer gemeinsamen ldentitat (einem Index) zusammen zu
fuhren.

110 Siehe dazu «eHealth Suisse»: Standards und Architektur Empfehlungen I1. Verabschiedet
vom Steuerungsausschuss. Bern: 21. Oktober 2010. Einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de

111 BBI 2006 501
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Als ldentifikationsmittel oder Tréger der digitalen Identitdt kdnnen verschiedene
Medien wie z.B. die Versichertenkarte nach Artikel 42a KVVG112 die SuisselD oder
ein anderes System zur Anwendung gelangen. Nach Absatz 4 legt der Bundesrat
fest, welche Identifikationsmittel zugelassen sind und welche Anforderungen an
deren Ausgabeprozess gestellt werden. Letzterer muss so ausgestaltet sein, dass eine
starke Authentifizierung moéglich wird. Es ist vorgesehen in einer ersten Phase eine
weiterentwickelte Versichertenkarte als Identifikationsmittel fur Patientinnen und
Patienten einzusetzen. Fir die Gesundheitsfachpersonen empfiehlt sich die Verwen-
dung und Weiterentwicklung des elektronischen Leistungserbringernachweises nach
Artikel 8 der Verordnung vom 14. Februar 2007113 (iber die Versichertenkarte fir
die obligatorische Krankenversicherung. Der Bundesrat wird dabei insbesondere
vorsehen, dass ldentifikationsmittel fir Gesundheitsfachpersonen nur an Personen
ausgestellt werden dirfen, die im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b nach eidgendssi-
schem oder kantonalem Recht anerkannt sind.

Zur Gewahrleistung einheitlicher Ausgabeprozesse missen die Herausgeber von
elektronischen ldentifikationsmitteln nach Artikel 7 Buchstaben ¢ zertifiziert wer-
den.

Art. 6 Pflicht der Gemeinschaften

Mit dem Beitritt zu einer zertifizierten Gemeinschaft verpflichten sich die Gesund-
heitsfachpersonen dazu, behandlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen oder Patien-
ten im elektronischen Patientendossier zuganglich zu machen, sofern eine Einwilli-
gung nach Artikel 3 Absatz 2 vorliegt. Der Patient oder die Patientin hat somit den
Anspruch, dass die Gesundheitsfachpersonen seine oder ihre Daten (ber das elektro-
nische Patientendossier erfasst und somit zugénglich macht, sofern diese Daten fur
die Weiterbehandlung von Relevanz sind (vgl. Art. 1 Abs. 1 Bst. a).

3.3 3. Abschnitt: Zertifizierung

Art. 7 Zertifizierungspflicht

Fur die Gewahrleistung der Interoperabilitat sowie einer sicheren Datenbereitstel-
lung und eines sicheren Datenabrufs missen insbesondere von den Gemeinschaften
technische und organisatorische Mindestanforderungen eingehalten werden. In
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen 11 des Teilprojektes «Standard und Archi-
tektur» vom Oktober 2010 soll die Einhaltung dieser Regeln durch ein Zertifizie-
rungsverfahren sichergestellt werden.114 Neben Gemeinschaften (Bst. a) sollen auch
elektronische Zugangsportale fur Patientinnen und Patienten (Bst. b), Herausgeber
von elektronischen Identifikationsmitteln fir Patientinnen und Patienten sowie fir
Gesundheitsfachpersonen (Bst. ¢) und Plattformen fir die Kommunikation zwischen
den Gemeinschaften (Bst. d) zertifiziert werden. Diese Zertifizierungen werden von
anerkannten, d.h. akkreditierten Stellen durchgefihrt.

112° SR 832.10

113 SR 832.105

114 Siehe dazu «eHealth Suisse»: Standards und Architektur Empfehlungen I1. Verabschiedet
vom Steuerungsausschuss. Bern: 21. Oktober 2010.
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Der Grundsatz der Freiwilligkeit gilt auch fir die Gesundheitsfachpersonen. Ihnen
steht es frei, ob sie sich zertifizieren lassen respektive sich einer zertifizierten Ge-
meinschaft anschliessen und damit die VVoraussetzungen schaffen, um behandlungs-
relevante Daten ihrer Patientinnen oder Patienten in elektronischer Form anderen
Gesundheitsfachpersonen zugénglich zu machen. Ausgenommen davon sind die
Leistungserbringer nach den Artikeln 39 und 49a Absatz 4 KVG115, welche durch
die Anderung des KVG (siehe dazu Ausfithrungen zu Art. 18) verpflichtet werden,
sich als Gemeinschaft oder als Mitglied einer Gemeinschaft nach Artikel 7 zertifizie-
ren zu lassen.

Art. 8 Zertifizierungsvoraussetzungen

Nach Absatz 1 wird der Bundesrat die Anforderungen festlegen mussen, die zur
Erlangung der Zertifizierung erfullt werden missen.

Gemadss Buchstabe a sind dies die anzuwendenden technischen Normen und Stan-
dards sowie die Einhaltung der fur die Gewahrleistung der Interoperabilitat notwen-
digen Integrationsprofile. Aufgrund der technischen Komplexitat dieser Aufgabe
wird der Bundesrat die bestehenden Standardisierungs- und Normierungsorganisati-
onen in die Vorarbeiten zum Ausfuhrungsrecht einbeziehen. Die Koordination
dieser Arbeiten wird der Bundesrat voraussichtlich einer juristischen Person des
privaten Rechts analog dem heutigen Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth
Suisse» zuweisen (siehe Ausfuhrungen zu Art. 13 Abs. 2 sowie 16). Da es sich um
eine administrative Hilfstatigkeit handelt, kann die Aufgabenibertragung gestutzt
auf einen Dienstleistungsauftrag erfolgen und bedarf keiner expliziten Rechtsgrund-
lage in Artikel 16. Um die Akzeptanz der getroffenen Auswahl von Normen, Stan-
dards und Integrationsprofilen zu gewéhrleisten, bestehen zudem weitreichende
Mitwirkungsrechte der Kantone und der betroffenen Organisationen (vgl. 10).

Nach Buchstabe b erl&sst der Bundesrat zudem die Anforderungen an den Daten-
schutz und die Datensicherheit. Diese kdnnen technischer, aber auch organisatori-
scher Natur sein.

Gemass Buchstabe ¢ kann der Bundesrat — insbesondere den Gemeinschaften —
zusétzliche organisatorische VVorgaben machen. Denkbar sind unter anderem Vorga-
ben zur Einhaltung der Patienteninformation nach Artikel 3 Absatz 3, zur Umset-
zung der Zugriffsrechte nach Artikel 4, zur Verpflichtung fir Gemeinschaften,
Daten der Patientinnen und Patienten nach Artikel 6 zugénglich zu machen sowie
zur Protokollierung der Zugriffe nach Buchstabe d.

Buchtstabe d schreibt vor, dass alle Zugriffe auf das elektronische Patientendossier
zu protokollieren sind. Das Festhalten der Protokolldaten dient einerseits dem
Schutz der Personen, deren Daten bearbeitet werden, und ist andererseits aus be-
weisrechtlichen Griinden notwendig. Jede Gemeinschaft muss ein eigenes Protokol-
lierungssystem fuhren, welches im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens nach
Artikel 9 Uberprift wird. Die Protokolldaten dienen in erster Linie der Uberpriifung
der Einhaltung der Datenschutzvorschriften. Daher durfen sie nur denjenigen Perso-
nen oder Organen zuganglich sein, welche die Umsetzung dieser Vorschriften zu
uberwachen haben. Die Protokolldaten dirfen keine medizinischen Daten beinhal-
ten, sondern nur Informationen auf erfolgte Zugriffe, d.h. Referenzen auf Personen
und Datentyp. Die Patientin oder der Patient kann die Protokolldaten, die das eigene

115 SR 832.10
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elektronische Patientendossier betreffen, ebenfalls jederzeit einsehen. Sie sind ihr
oder ihm auf Ersuchen hin in geeigneter und verstandlicher Form zugdanglich zu
machen. Der Bundesrat legt die Dauer der Aufbewahrung der Protokolldaten im
Ausfuhrungsrecht fest.

Ein fur das Zertifizierungsverfahren wichtiger Ansatz wird in Absatz 2 aufgenom-
men. Um die einmal festgelegten Normen, Standards und Integrationsprofile még-
lichst rasch und flexibel dem aktuellen Stand der Technik anzupassen, erhélt der
Bundesrat die Kompetenz, die Nachfuhrung der Anforderungen nach Absatz 1
Buchstabe a an das Bundesamt fur Gesundheit zu Gibertragen.

Art. 9 Zertifizierungsverfahren

Der Bundesrat regelt nach Artikel 9 die Einzelheiten des Zertifizierungsverfahren im
Ausfuhrungsrecht. Insbesondere hat er die unter Buchstabe a bis d aufgefuhrten
Punkte zu regeln.

Die Anerkennung der Zertifizierungsstellen (Akkreditierung, Bst. a) dient dazu, in
Anwendung von international méglichst breit abgestiitzten Grundsatzen und Verfah-
ren die Kompetenz einer Zertifizierungsstelle zu beurteilen. Mit der Akkreditierung
Ubertragt der Staat den akkreditierten Stellen keine hoheitlichen Befugnisse. Die
Akkreditierung stellt vielmehr eine Art Fahigkeitsausweis dar, der diesen Stellen das
Recht verleiht, unter gewissen Auflagen auf einem freien Markt als staatlich qualifi-
zierte Anbieterinnen von Dienstleistungen im Bereich des Prifens oder Zertifizie-
rens aufzutreten. Das Verhéltnis zwischen der akkreditierten Zertifizierungsstelle
und dem akkreditierenden Organ unterliegt 6ffentlichem Recht. Die Rechtsbezie-
hung zwischen den zu zertifizierenden Stellen und den akkreditierten Zertifizie-
rungsstellen bleibt demgegentiber durch privaten Vertrag zu gestalten. Die Vorgaben
fur die Akkreditierung werden in der Schweiz durch das THG116 gesetzt. In Anwen-
dung von Artikel 10 THG hat der Bundesrat die Verordnung vom 17. Juni 1996117
uber das schweizerische Akkreditierungssystem und die Bezeichnung von Prif-,
Konformitatsbewertungs-, Anmelde- und Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und
Bezeichnungsverordnung, AkkBV) erlassen. Darin wird festgehalten, dass das
SECO die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) betreibt.

Zudem wird die Einhaltung der Zertifizierungsvorschriften gemass Buchstabe b
regelmassig durch die Zertifizierungsstellen im Rahmen der Rezertifizierung Uber-
prift werden. Dabei sind nach Buchstabe ¢ auch die VVoraussetzungen festzulegen,
unter denen ein erteiltes Zertifikat wieder entzogen werden kann. Die Erlangung
eines Zertifikats ist unabdingbare Voraussetzung fur eine Teilnahme am gemein-
schaftsiibergreifenden Datenaustausch (Art. 7).118

Der Bundesrat kann nach Buchstabe d Zertifizierungsverfahren nach anderen Geset-
zen anerkennen. Zu denken ist in diesem Zusammenhang vor allem an Zertifizie-
rungsverfahren nach Artikel 11 DSG119,

116 SR 946.51

117" SR 946.512

118 Nicht vom Zertifizierungsverfahren betroffen ist der gemeinschaftsinterne Datenaus-
tausch. Der Gesetzesvorentwurf bringt diesbezuglich keine Anderungen mit sich. Zudem
ist nicht ausgeschlossen, dass spezielle Sicherheiten angeboten werden, welche weitrei-
chender sind als die Zertifizierungsvoraussetzungen.

119 SR 235.1
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Art. 10 Mitwirkung der Kantone und Anhodrung der betroffenen Organisati-
onen

Fur die Erarbeitung und Anderung des Ausfiihrungsrechts zum Gesetzesvorentwurf
gelten die Grundsédtze des Vernehmlassungsrechts. Was die Durchfiihrung von
Vernehmlassungen oder Anhorungen sowie den Einbezug mdglicher Adressaten
betrifft, gelten insbesondere die Artikel 3 und 4 des Bundesgesetzes vom 18. Marz
2005120 (iber das Vernehmlassungsverfahren (Vernehmlassungsgesetz, VIG).

In Abweichung dazu halt Artikel 10 fest, dass fiir die Ausfiihrungsbestimmungen zu
den Artikeln 8 und 9 in jedem Fall, d.h. auch bei sehr technischen Belangen, bei den
Kantonen und den betroffenen Organisationen eine Konsultation durchzufiihren ist.
Damit soll sichergestellt werden, dass die VVorgaben flr das Zertifizierungsverfahren
sowie insbesondere die anzuwendenden Normen, Standards und Integrationsprofile
auf breiter Basis abgestimmt sind. Der Einbezug soll dabei auf geeignete Weise, d.h.
in einem der inhaltlichen Bedeutung der Ausflihrungsbestimmungen angemessenen
Verfahren erfolgen. Neben einem Einbezug in Form von schriftlichen Konsultati-
onsverfahren sollen auch konferenzielle Anhdrungen oder eine Kombination von
Beidem mdglich sein.

Die technische Komplexitat des Ausfiihrungsrechts rechtfertigt die Einrdumung von
Mitwirkungsrechten, die Uber das allgemeine Mitwirkungsrecht nach Artikel 45
BV121 hinausgehen. Die Bestimmung entspricht einer wesentlichen politischen
Forderung und ist fur die kiinftige Zusammenarbeit zwischen dem Bund, den Kan-
tonen und den betroffenen Organisationen von erheblicher Bedeutung. Dariiber
hinaus sollen die betroffenen Organisationen, insbesondere die bereits bestehenden
Standardisierungs- und Normierungsorganisationen in die VVorarbeiten zum Ausfiih-
rungsrecht einbezogen werden. Die Koordination dieser Arbeiten wird der Bundes-
rat voraussichtlich einer juristischen Person des privaten Rechts analog dem heuti-
gen Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse» zuweisen.

3.4 4. Abschnitt: Aufgaben des Bundes

Art. 11 Technische Komponenten

Nach Artikel 11 hat der Bund die zur Gewahrleistung der sicheren Datenbereitstel-
lung und des sicheren Datenabrufs notwendigen Verzeichnisse und Abfragedienste
zu fuhren.

Er fuhrt geméss Absatz 1 Buchstabe a ein Verzeichnis der zertifizierten Stellen nach
Artikel 7. Damit werden Patientinnen und Patienten erkennen kdnnen, welche Ge-
meinschaften in der Lage sind, ein elektronisches Patientendossier in einer sicheren
Umgebung anzubieten. Sie werden aber auch in Erfahrung bringen kénnen, welches
Zugangsportal ihnen einen gesicherten Zugang zum eigenen elektronischen Patien-
tendossier bietet. Auch fir die Gemeinschaften oder Gesundheitsfachpersonen, die
noch keiner Gemeinschaft angehoren, wird das Verzeichnis wichtige Informationen
liefern. So kdnnen sie zertifizierte Anbieterinnen von Plattformen fir die Kommuni-
kation zwischen den Gemeinschaften finden oder nachsehen, welche Anbieter von

120 SR 172.061
121 SR 101
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Identitatsnachweisen die geltenden Normen und Standards erfillen und damit die
Interoperabilitat gewahrleisten kdnnen.

Nach Absatz 1 Buchstabe b fuhrt der Bund ein nationales Verzeichnis der Objekti-
dentifikatoren (OID). OIDs sind Zahlenketten zur eindeutigen Kennzeichnung von
Objekten und Nachrichten im standardisierten Datenaustausch zwischen Software-
systemen. Mit diesen OID wird sichergestellt, dass eine Nachricht ohne gesonderte
Absprachen zwischen Sender und Empfanger korrekt erstellt und verarbeitet werden
kann. Damit die Handhabung der Registrierung, Vergabe und Anwendung solcher
OIDs zielgerichtet und maglichst einheitlich geschehen kann, hat in der Schweiz die
Stiftung RefData anfangs 2011 die Verantwortung fir den sogenannten OID-Knoten
«eHealth» Gbernommen.122 Das bisher aufgebaute System soll mit dem neuen Ge-
setzesvorentwurf weitergefiihrt werden.

Zu den Abfragediensten nach Absatz 2 Buchstabe a z&hlt insbesondere der «Health
Professional Index» (HPI). Ein HPI-Dienst berpriift und bestatigt auf der Basis von
Verzeichnissen (ber anerkannte Gesundheitsfachpersonen verlasslich die Zugeho-
rigkeit zu den jeweiligen Berufsgruppen.123 Der HPI-Dienst muss dazu auf beste-
hende Verzeichnisse wie das Medizinalberuferegister (MedReg) und auf zukiinftige
Verzeichnisse wie das Nationale Register der Gesundheitsberufe (NaReg) zugreifen
konnen.124

Sofern ein grenziberschreitender Abruf von Daten stattfindet, hat dieser Uber einen
definierten technischen Kanal, einen sogenannten nationalen Kontaktpunkt zu erfol-
gen (Abs. 2 Bst. b). Es findet kein systematischer Datenaustausch statt. Zu einem
grenziberschreitenden Abruf von Daten kann es beispielsweise kommen, wenn sich
jemand, der in der Schweiz ein elektronisches Patientendossier besitzt, im Ausland
behandeln lasst. In einem solchen Fall sollen die Gesundheitsfachpersonen ebenfalls
Daten des Patienten oder der Patientin abrufen kénnen. Auch der umgekehrte Fall ist
denkbar, also eine in der Schweiz behandelte Person mit einem elektronischen
Patientendossier im Ausland. Solche grenzlberschreitenden Datenabrufe erfolgen
immer nur unter den in Artikel 3 und 4 festgelegten Bedingungen, also mit Einwilli-
gung der oder des Betroffenen oder nach den Regelungen fir Zugriffe in Notfallsi-
tuationen.

Die Verzeichnisse und Abfragedienste wird der Bund voraussichtlich nicht selber
fuhren, sondern diese Aufgaben nach Artikel 16 Absatz 1 an geeignete Dritte ausla-
gern. Daher erhdlt der Bundesrat in Absatz 3 die Kompetenz, vorgéngig die grundle-
genden technischen und organisatorischen Vorgaben fir deren Aufbau und Betrieb
festzulegen. Uberdies wird er fiir die Schweiz einen nationalen Kontaktpunkt be-
zeichnen und die technischen und organisatorischen Voraussetzungen fir die Ge-
waéhrleistung eines sicheren grenzlberschreitenden Datenabrufs festlegen. Darunter
fallen sowohl nationale als auch internationale VVorgaben technischer wie rechtlicher
Natur.

122 Die Verwaltung des OID-Knotens ,,eHealth-CH; 2.16.756.5.30" ging per 1. Januar 2011
von der HL7 Benutzergruppe Schweiz an die Stiftung RefData tber. Siehe dazu:
http://www.hl7.ch/oid-verzeichnis.html.

123 Siehe dazu die Publikation «eHealth in der Praxis», S. 16ff. von «eHealth Suisse» (Koor-
dinationsorgan Bund-Kantone), einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00203/index.html?lang=de.

124 Sjehe «eHealth Suisse»: Standards und Architektur Empfehlungen I1. Verabschiedet vom
Steuerungsausschuss. Bern: 21. Oktober 2010. Einsehbar unter: http://www.e-health-
suisse.ch/umsetzung/00146/00148/index.html?lang=de, S. 15.
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Art. 12 Information

Der Gesamtbevolkerung sollen adaquate Informationen, Handlungsoptionen sowie
Entscheidungsgrundlagen fir den Umgang mit dem elektronischen Patientendossier
zur Verfiigung gestellt werden. Mit der Forderung einer zielgruppenspezifischen
Informations- und Beratungstatigkeit nach Absatz 1 unterstiitzt der Bund eine mog-
lichst breite Nutzung des elektronischen Patientendossiers.

Um eine kohdrente Information und ein einheitliches VVorgehen zu gewéhrleisten,
hélt Absatz 2 fest, dass der Bund seine Informationstatigkeit mit derjenigen der
Kantone koordiniert.

Art. 13 Zusammenarbeit

Nach Absatz 1 fordert der Bund die Zusammenarbeit, in dem er den Wissenstransfer
und den Erfahrungsaustausch unterstiitzt. Damit soll insbesondere in der Einfih-
rungsphase sichergestellt werden, dass die Kantone, aber auch die bereits aktiven
Gemeinschaften und Gesundheitsfachpersonen untereinander vernetzt werden.
Darunter féllt auch die Unterstitzung fir die Teilnahme an internationalen Pro-
grammen wie zum Beispiel epSOS125 oder eHGI126 (vgl. dazu Ziffer 2.5).

Nach Absatz 2 erhdlt der Bund die Kompetenz, juristische Personen des privaten
Rechts fiir die FOrderung der Zusammenarbeit zu griinden oder sich an solchen zu
beteiligen. Zu denken ist hier vorab an eine Nachfolgeorganisation des heutigen
Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse». Es ist vorgesehen, dass diese
Organisation die Vorbereitungsarbeiten fir die Festlegung der Zertifizierungsvor-
aussetzungen (Art. 8 Abs. 1 Bst. a) koordiniert und die Grundlagen fir die Erfillung
der Aufgaben nach Artikel 11 Absatze 1 und 2 erarbeitet. Daneben soll sie die
Informationstatigkeit geméss Artikel 12 Ubernenmen und die Zusammenarbeit
zwischen den Kantonen und weiteren interessierten Kreisen gestutzt auf Artikel 13
fordern.

Art. 14 Internationale Vereinbarungen

Mit Artikel 14 soll der zunehmenden internationalen Bedeutung und dem raschen
technologischen Wandel im Bereich «eHealth» Rechnung getragen werden. Der
Bundesrat hat damit die Mdéglichkeit, internationale Entwicklungen innert nutzlicher
Frist zu berticksichtigen und den Anschluss der Schweiz an Projekte wie epSOS
oder eHGI (vgl. Erléduterungen zu Art. 13 sowie Ziffer 2.5) sicherzustellen. Mit einer
Teilnahme an epSOS konnte die Schweiz wichtige Erfahrungen betreffend grenz-
uberschreitendem Datenaustausch mit anderen europdischen Staaten sammeln. Diese
Erfahrungen werden beim Betrieb des nationalen Kontaktpunkts nach Artikel 11
Absatz 2 Buchstabe b zu bertcksichtigen sein.

Nach Artikel 7a Absatz 1 des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes
vom 21. Mérz 1997127 (RVOG) darf der Bundesrat volkerrechtliche Vertrage selb-
stdndig abschliessen, wenn er dazu in einem Bundesgesetz ermachtigt wird. Artikel
14 rdumt ihm diese Kompetenz fir die Teilnahme an internationalen Programmen

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

126 European eHealth Governance-Initiative Vgl.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/policy/ehealth_governance_initia
tive/index_en.htm

127 SR 172.010
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und Projekten zur Forderung der elektronischen Bearbeitung von Daten im Gesund-
heitsbereich (Bst. a) sowie fiir den Beitritt zu internationalen Gremien zur Forderung
der elektronischen Vernetzung im Gesundheitsbereich (Bst. b) ein.

Gestutzt auf Artikel 48a RVOG kann der Bundesrat die Kompetenz zum Abschluss
von Abkommen administrativen oder technischen Inhalts auch an das Departement
oder an das zustandige Bundesamt delegieren. Dies entspricht der bestehenden
Praxis fur den Abschluss von internationalen Vertragen.

Art. 15 Evaluation

Der Auftrag nach Artikel 170 BV128 wonach die Massnahmen des Bundes auf ihre
Wirksamkeit hin Gberprift werden sollen, richtet sich primér an die Bundesver-
sammlung. Indirekt angesprochen ist aber auch die Verwaltung. In Anlehnung dazu
bestimmt Artikel 15, dass das EDI dafr sorgt, dass die Zweckmassigkeit, Wirksam-
keit und Wirtschaftlichkeit der Massnahmen dieses Gesetzes periodisch Uberpriift
werden. Es bleibt dabei offen, ob das Departement die Evaluation selber vornimmt
oder aber an Dritte delegiert. Mit der Evaluation soll mit verhaltnisméssigem Auf-
wand wissenschaftlich ermittelt werden, ob dieses Gesetz und die davon abgeleiteten
Massnahmen einen zweckmassigen, wirksamen und wirtschaftlichen Beitrag zur
Verbesserung der Qualitadt der Behandlungsprozesse, der Patientensicherheit sowie
der Effizienz des Gesundheitssystems leistet. Gegenstand der Beurteilung sind
insbesondere die technischen und organisatorischen VVoraussetzungen fir die Bereit-
stellung und den Abruf von Daten durch Berechtigte sowie und dies als zentrales
Element, die Massnahmen, die zur FOrderung und Koordination der Einflihrung,
Verbreitung und Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers beitragen.

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

Art. 16 Ubertragung von Aufgaben

Der vorliegende Artikel schafft — in Ubereinstimmung mit dem RVOG129 — die
gesetzliche Grundlage flr die Auslagerung von Vollzugsaufgaben. Aufgabeniber-
tragungen bedurfen als Ausnahme zur ordentlichen Behdrdenorganisation einer
speziellen Erméchtigung durch den Gesetzgeber. Nach Absatz 1 kann der Bundesrat
die Erfullung sowohl der in Artikel 11 Absétze 1 und 2 geregelten Aufgaben (Ver-
zeichnisse, Abfragedienste und nationaler Kontaktpunkt) wie auch der Aufgaben
nach den Artikeln 12 (Information) und 13 (Zusammenarbeit) auf Dritte ibertragen.
Es handelt sich dabei zum einen um sehr technische Aufgaben (Art. 11 Abs. 1 und
2), in denen bestehende Organisationen sowie Expertinnen und Experten, die nicht
der Bundesverwaltung angehdren, tber ein hohes Fachwissen verfligen. Zudem kann
es in solchen Bereichen zweckmadssig und 6konomisch sinnvoll sein, externen Orga-
nisationen und Personen mit speziellem Fachwissen einzelne Vollzugsaufgaben zu
ubertragen. Zum andern kann die Akzeptanz der Aufgabenerfiillung erhoht werden,
wenn gewisse Aufgaben an ein nationales Koordinationsgremium (bertragen wer-
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den, in welches insbesondere die fir die Sicherstellung und Organisation der medi-
zinischen Versorgung zustdndigen Kantone sowie die Leistungserbringerverbénde
eingebunden sind. Dem Bund obliegt die Aufsicht tber die an Dritte Ubertragenen
Aufgaben.

Mit Absatz 2 wird die gesetzliche Grundlage geschaffen, damit Dritte fur die Erfil-
lung der Aufgaben nach Artikel 11 Absétze 1 und 2 von den jeweiligen Nutzniessern
Gebuhren verlangen kénnen.

Absatz 3 schafft die gesetzliche Grundlage, damit der Bund den beauftragten Dritten
eine Abgeltung gewéhren kann, sollten sie ihre Aufwande nicht durch die Erhebung
von Gebuhren decken konnen. Eine Pflicht zur Abgeltung eines solchen Defizits
durch den Bund besteht jedoch nicht. Zudem ist wie unter Ziffer 4.1 ausgefihrt
vorgesehen, dass sich die Kantone als Verantwortliche fur die Organisation der
Gesundheitsversorgung und damit wichtige Nutzniesser des Vollzugs des EPDG an
der Finanzierung der Ubertragenen Aufgaben beteiligen.

3.5 5. Abschnitt: Strafbestimmungen

Art. 17

Nach Absatz 1 ist das vorsatzliche Begehen eines unberechtigten Zugriffs auf das
elektronische Patientendossier strafbar. Im Zentrum dieser Bestimmung steht der
unberechtigte Zugriff in Notfallsituationen, in denen eine Gesundheitsfachperson
ohne Vorliegen einer medizinischen Notfallsituation auf das elektronische Patien-
tendossier zugreift (sog. fingierter Notfallzugriff). Dartber hinaus sind alle weiteren
Zugriffe durch diese Strafnorm erfasst, welche ohne Zugriffsrecht erfolgen. Denkbar
sind unter anderem Félle, in denen eine Person einen Zugriff tatigt, die zwar einer
zertifizierten Gemeinschaft angehort, aber nicht eine Gesundheitsfachperson im
Sinne des EPDG ist.

Die Strafe besteht in Busse bis zu 100 000 Franken. Diese Abweichung von Artikel
106 Absatz 1 StGB130, der als Hochstbetrag eine Busse von 10 000 Franken vor-
sieht, ist gerechtfertigt, da nur durch eine derartige Ausweitung des Strafrahmens
einem Missbrauch des elektronischen Patientendossiers effektiv vorgebeugt werden
kann.

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

Die Bemessung der Hohe der ausgesprochenen Busse richtet sich dabei nach den
allgemeinen Regeln des StGB131, Das Bundesgesetz vom 22. Marz 1974132 (iber das
Verwaltungsstrafrecht (VStrR) ist nicht anwendbar.

130 SR 311.0
131 SR 311.0
132 SR 313.0
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3.6 6. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 18 Anderung bisherigen Rechts

Mit den Anderungen von Artikel 39 sowie 49a Absatz 4 K\VVG133 werden die ent-
sprechenden Leistungserbringer (Listen- und Vertragsspitaler, Rehabilitationsklini-
ken, Pflegeheime sowie Geburtshduser) verpflichtet, sich nach Artikel 7 zertifizieren
zu lassen oder sich einer zertifizierten Gemeinschaft anzuschliessen. Diese Ver-
pflichtung zielt darauf ab, von Anfang an eine kritische Masse von Nutzerinnen und
Nutzern zu erreichen, um eine rasche Etablierung des elektronischen Patientendos-
siers zu ermoglichen. Da insbesondere die Spitéler bereits heute mehrheitlich tber
elektronische Klinikinformationssysteme verfuigen, ist die Einfiihrung eines elektro-
nischen Patientendossiers und die gemeinschaftsubergreifende Vernetzung mit
anderen Gesundheitsfachpersonen ohnehin der né&chste logische Schritt.134 Mit
diesem Vorgehen wird zudem auch dem Wunsch der Kantone entsprochen.

Art. 19 Referendum und Inkrafttreten

Der Gesetzesvorentwurf untersteht nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a BV135
dem fakultativen Referendum. Der Bundesrat bestimmt den Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens. Zudem wird in Absatz 2 festgehalten, dass die Leistungserbringer nach den
Artikeln 39 und 49a Absatz 4 KVG136 eine Ubergangsfrist von fiinf Jahren nach
Inkrafttreten des EPDG haben, um sich zertifizieren zu lassen.

4 Auswirkungen

4.1 Auswirkungen auf den Bund

Mit dem vorliegenden Gesetzesvorentwurf soll die Einfuhrung, die Verbreitung und
die Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers gefordert werden. Dies
bedingt einerseits die verbindliche Festlegung der technischen und organisatorischen
Voraussetzungen fir die Bereitstellung und den Abruf von behandlungsrelevanten
Patientendaten und die Uberpriifung deren Einhaltung im Rahmen des Zertifizie-
rungsverfahrens (vgl. dazu die Ausfiihrungen zu Art. 7 bis 9) wie auch den Betrieb
der notwendigen technischen Komponenten wie Verzeichnisse, Abfragedienste und
nationaler Kontaktpunkt fur den grenziberschreitenden Abruf der Daten (Art. 11).
Andererseits sind die Information der Bevolkerung (Art. 12) sowie die Zusammen-
arbeit zwischen den Kantonen und weiteren interessierten Kreisen zu fordern (Art.
13). Hierfir soll im Sinne einer Nachfolgeorganisation des Koordinationsorgans
Bund-Kantone «eHealth Suisse» eine privatrechtlich organisierte Stelle geschaffen
werden, welche die nationale Koordination dieser Aufgaben tbernimmt.

133 SR 832.10

134 Gemiass der KIS-Umfrage der Berner Fachhochschule, Fachbereich Technik und Informa-
tik, betreiben 90% der befragten Spitéler ein KIS. Davon sind 54% produktiv und 46%
befinden sich in der Einfihrungsphase. Vgl. HOLM, Jurgen. KIS-Umfrage Schweiz 2011.
Datamaster 2: 27-30, 2011; DERS. IT und Qualitdtsmanagement. 4. Nationales Symposi-
um flr Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen. Vortrag Bern: 12.05.2011; DERS.
Ergebnisse der Umfrage Studie — Kommentare und Einschatzungen. CIS Conference
Switzerland 2011. Vortrag Bern: 27.01.2011.

135 SR 101

136 SR 832.10
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Aus der Umsetzung des Gesetzes resultieren somit neue Aufgaben. Die Finanzie-
rung dieser Aufgaben hat gemeinsam durch den Bund und die Kantone zu erfolgen.
Nach geltender Kompetenz- und Aufgabenverteilung im Gesundheitsbereich sind
die Kantone fir die Sicherstellung und damit die Organisation der Gesundheitsver-
sorgung zustandig. Weil das elektronische Patientendossier langfristig einen Beitrag
zur Verbesserung der Qualitat und der Effizienz der Gesundheitsversorgung leisten
wird (vgl. unten Ziffer 4.4), rechtfertigt sich eine Finanzierungsbeteiligung der
Kantone im Umfang der Halfte der anfallenden Kosten. Die Details der Mitfinanzie-
rung durch die Kantone sind zu gegebener Zeit von Bund und Kantonen gemeinsam
festzulegen und in einer Rahmenvereinbarung festzuhalten.

Die Tabellen 1 und 2 enthalten ausgehend von den Erfahrungen ausléandischer Um-
setzungsorganisationen (Deutschland, Niederlande und Osterreich; vgl. dazu die
Ausfuhrungen in Ziffer 2.5.1), die zum aktuellen Zeitpunkt bestmoégliche grobe
Abschétzung des zusétzlichen Ressourcenbedarfs fir die neuen Vollzugsaufgaben.
Sie stellen dabei fur den Bundesrat insbesondere im Hinblick auf den personellen
Ressourcenbedarf eine Obergrenze dar. Im Hinblick auf die Botschaft wird geprift,
ob Priorisierungen, Redimensionierungen oder gegebenenfalls auch ein schrittweiser
Aufbau einer privatrechtlichen Organisation analog dem heutigen Koordinationsor-
gans Bund-Kantone «eHealth Suisse» mdglich sind.. Die angegebenen Zahlen
werden deshalb im Hinblick auf die Erarbeitung der Botschaft nochmals kritisch
Uberpraft werden.

Gegenwartig belaufen sich die Bundesbeitrdge an «eHealth Suisse» (Koordinations-
organ Bund-Kantone) auf 600°000 Franken pro Jahr, diejenigen der Kantone auf
300'000 Franken pro Jahr. Das jahrliche Gesamtbudget betragt somit 900000 Fran-
ken, womit u.a. 2,7 Vollzeitstellen finanziert werden.

Tabelle 1

Schéatzung des Finanzbedarfs (in Franken) fir die Erfullung der Aufgaben
nach den Artikeln 8 sowie 11 - 13

Personalaufwand?
Aufgabe Sa%?glgfgﬁ?nd pro Jahr Gesamttotal
(VZ = Vollzeitstelle)
— Vorbereitung der Normenfestlegung 1,5-2,0Mio. | 1,4-1,6 Mio. | 2,9-3,6 Mio.
nach Art. 8 und Art. 11 sowie Aktuali- (7-8V2)
sierung der Normen
— Informationstatigkeit nach Art. 121 1,5-2,0 Mio. 0,2 Mio. 1,7 - 2,2 Mio.
1v2)
— Zusammenarbeit nach Art. 13 0,5-1,0 Mio. | 0,6-0,8Mio. | 1,1-1,8 Mio.
(3-4V2)
Total pro Jahr: fir die Jahre 1 bis 3 . . .
nach Inkrafttreten des Gesetzes 3,5-5,0Mio. | 22-2,6Mio. | 5,7-7,6Mio.
Total pro Jahr: ab Jahr 4 nach In- . . .
krafttreten des Gesetzes 2,0-30Mio. | 20-24Mio. | 4,0-54Mio.

1 Fir ca. 3 Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes.

2 Berechnung der Lohnkosten basierend auf einer durchschnittlichen Lohnsumme von
200000 Franken pro Vollzeitstelle und Jahr (Richtwert fir Medizinerinnen und Medizi-
ner mit Zusatzausbildung in Medizininformatik; inkl. Arbeitgeberbeitrédgen)
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Bei den weiteren Arbeiten an der VVorlage werden zudem die folgenden zuséatzlichen
Finanzierungsmaoglichkeiten gepruft werden:

Informationstatigkeit nach Artikel 12: Zusétzlich zur Mitfinanzierung durch
die Kantone ist auch eine finanzielle Beteiligung von privatwirtschaftlichen
Unternehmen oder gemeinnitzigen Institutionen (z.B. Gesundheitsligen oder
Patientenorganisationen) denkbar. Ob fir die Anbieter von Praxis- und Kli-
nikinformationssystemen die Information der Bevolkerung von zentralem
Interesse ist und deshalb die Bereitschaft zur Mitfinanzierung als gegeben
eingestuft werden darf, muss noch gepriift werden.

Ubrige Aufgaben der Nachfolgeorganisation des heutigen Koordinationsor-
gans Bund-Kantone «eHealth Suisse»: Insbesondere fir die Férderung der
nationalen Zusammenarbeit durch Wissenstransfer und Erfahrungsaustau-
sche aber auch fur die Koordination der Vorbereitungsarbeiten fur die Fest-
legung der Normen, Standards und Integrationsprofile ist die Fortfiihrung
der Mitfinanzierung durch die Kantone vorzusehen. Gegenwartig bel&uft
sich der Beitrag der Kantone an die Finanzierung von «eHealth Suisse»
(Koordinationsorgan Bund-Kantone) auf 300000 Franken pro Jahr. Ausge-
hend von den in Tabelle 1 aufgefiihrten Schatzungen wirde sich der Betrag
neu auf 2,0 bis 2,7 Millionen Franken pro Jahr belaufen.

Auch hier ist eine Mitfinanzierung durch private Unternehmen im Rahmen
von Partnerschaften grundsétzlich denkbar und wird geprift werden. Dabei
mussen im Rahmen der weiteren Arbeiten die Opportunitidten und Risiken
sorgfaltig gegeneinander abgewogen werden. Dasselbe gilt fir eine Mitfi-
nanzierung durch die Verbande der Kranken- und Unfallversicherer.

Zusétzlich sind auch der Aufbau und der Betrieb der technischen Komponenten nach
Artikel 11 zu finanzieren. Die dazu notwendigen finanziellen Mittel sind in Tabelle
2 zusammengefasst. Da die genauen Anforderungen an die Abfragedienste wie auch
an den nationalen Kontaktpunkt erst im Rahmen der Erarbeitung des Ausfiihrungs-
rechts definiert werden, ist eine Schéatzung der notwendigen Investitionskosten zum
aktuellen Zeitpunkt nicht mdglich. Unabhdngig davon beabsichtigt der Bundesrat,
einerseits die Finanzierung dieser Kosten soweit als moglich Gber die Erhebung von
Gebihren sicherzustellen (vgl. Art. 16 Abs. 2) und andererseits auch hier mit den
Kantonen eine hélftige Mitfinanzierung des verbleibenden Betrags zu vereinbaren.

Tabelle 2

Schéatzung der Kosten fur Aufbau und Betrieb der technischen Komponenten
nach Artikel 11 (in Franken)

Technische Komponente Investitionskosten Betriebskosten
— Verzeichnis der nach Art. 7 zertifizier- dusserst gering
ten Stellen
— Verzeichnis der Objektidentifikatoren bereits erfolgt 307000 - 40000
— Abfragedienste nicht bekannt ca. 50'000
— nationaler Kontaktpunkt nicht bekannt nicht bekannt
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4.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Den Kantonen kann aus der Umsetzung des vorliegenden Vorentwurfs aus folgen-
den Griuinden ein personeller und finanzieller Zusatzaufwand erwachsen:

—  Beitrag der Kantone an die Finanzierung der Aufgaben der Nachfolgeorga-
nisation des heutigen Koordinationsorgans Bund-Kantone «eHealth Suisse»
(Art. 13 Abs. 2 — vgl. dazu die Ausfuhrungen unter Ziffer 4.1) sowie an den
Aufbau und den Betrieb der technischen Komponenten nach Artikel 11;

—  Mitwirkung bei rechtssetzenden Erlassen des Bundes (Art. 10);

—  Entwicklung und Umsetzung von kantonalen «eHealth-Initiativen» inkl. ent-
sprechende Informationstatigkeit zuhanden der Bevélkerung;

—  Errichtung eines nationalen Registers fur die nicht-universitdren Gesund-
heitsberufe mit kantonaler Gesetzesgrundlage als Basis fur die Herausgabe
der Identifikationsmittel flir Gesundheitsfachpersonen an die entsprechenden
Berufsgruppen (Art. 5).

Wie unter Ziffer 1.4 erwéhnt, verandert der vorliegende Vorentwurf die Aufgaben-
und Kompetenzverteilung zwischen Bund und Kantonen im Gesundheitsbereich
nicht. Da die Kantone fur die Sicherstellung und damit die Organisation der Ge-
sundheitsversorgung zustandig sind, fallt es auch in ihre Aufgaben- und Finanzie-
rungsverantwortung in ihrem Zustédndigkeitsbereich durch die oben aufgefiihrte
Entwicklung und Umsetzung von kantonalen «eHealth-Initiativen» die Vorausset-
zungen zu schaffen, dass sich stationére Einrichtungen (Listen- und Vertragsspitéler,
Rehabilitationskliniken, Pflegeheime sowie Geburtshduser) aber auch selbsténdig
tatige Gesundheitsfachpersonen, insbesondere Arztinnen und Arzte, vermehrt als
Gemeinschaften zertifizieren lassen oder sich zertifizierten Gemeinschaften an-
schliessen. In der Wahl der Vorgehensweise sind sie dabei frei.

4.3 Auswirkungen auf weitere Akteure

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

—  Zertifizierung: Nach Artikel 7 durfen behandlungsrelevante Patientendaten
nur Ober zertifizierte Gemeinschaften zuganglich gemacht oder abgerufen
werden. Da die fur eine Zertifizierung anfallenden Kosten massgeblich
durch die Zertifizierungsvorgaben, welche erst im Ausfihrungsrecht im De-
tail festgelegt werden, beeinflusst werden, handelt es sich auch bei den in
Tabelle 3 zusammengestellten Kosten lediglich um grobe Schatzungen.
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Tabelle 3

Schatzung der Kosten der Zertifizierung nach Artikel 7 fiir Gemeinschaften (in

Franken)

Art der Gemeinschaft

Erste Zertifizierung

Jéhrliche Wiederho-
lungsaudits

Re-Zertifizierung im
dritten Jahr

Einzelner Arzt bzw. Arztenetzwerk

9°000 — 15000

8000

7°000 — 11500

Kleine Gemeinschaft mit mehreren
Gesundheitsfachpersonen

30°000 - 45000

10000 — 14000

22500 — 35000

Kleines Spitalnetzwerk

40000 — 60000

12000 — 18000

30°000 — 45000

Netzwerk mit einem Universitatsspital

80000 — 100000

16000 — 22000

60000 — 75000

Im Unterschied zu den Spitdlern, bei denen die Zertifizierungskosten im
Vergleich zu den jahrlichen Infrastruktur- und Betriebskosten als unbedeu-
tend eingestuft werden dirften, konnten die Zertifizierungskosten fiir einzel-
ne Arztpraxen aber auch fir kleinere Arztenetzwerke neben den notwendi-
gen Investitionen in ein elektronisches Praxisinformationssystem (vgl. dazu
auch Ziffer 4.4) eine zusétzliche Hirde darstellen.

Identifikationsmittel fir Patientinnen und Patienten: Nach Artikel 5 Absatz
4 wird der Bundesrat die zugelassenen ldentifikationsmittel (Tréger der
elektronischen Identitat) fur Patientinnen und Patienten wie auch die Anfor-
derungen an deren Ausgabeprozess festlegen. Die Kosten fiir die Herausga-
be und Verwaltung der elektronischen Identitdten wie auch der Identifikati-
onsmittel hangt massgeblich von den konkreten Anforderungen an den
Ausgabeprozess sowie von den Produktionsmengen ab. Die Kosten dirften
zwischen rund 5 Franken (Kosten fiir eine mit einem Authentifizierungszer-
tifikat ergénzte Versichertenkarte nach Artikel 42a K\VG137) und 35 Franken
(SuisselD) pro Identifikationsmittel und Jahr variieren (Herstellung und Zer-
tifikatsadministration eingeschlossen).

Identifikationsmittel flr Gesundheitsfachpersonen: Voraussichtlich wird der
Bundesrat die Herausgabe der Identifikationsmittel fur Gesundheitsfachper-
sonen (Art. 5 Abs. 4) den Berufsverbanden tbertragen. Die Anforderungen
an den Ausgabeprozess werden ebenfalls erst im Rahmen des Ausfiihrungs-
rechts festgelegt werden. Somit ist eine exakte Schatzung der Kosten zum
aktuellen Zeitpunkt nicht méglich. Als Grossenordnung kann auf die fiir die
«Health Professional Card» der Verbindung der Schweizer Arztinnen und
Arzte (FMH) anfallenden Kosten verwiesen werden: diese belaufen sich auf
rund 18 Franken pro Karte und Jahr und umfassen die Kosten fiir die Her-
stellung und die Zertifikatsadministration.

137 SR 832.10
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4.4 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Wie in Ziffer 1.5 ausgefuhrt wurde bereits auf der Grundlage der Empfehlungen der
«Expertengruppe eHealth» zwischen Juni und September 2010 eine erste grobe RFA
durchgefiihrt. Die dort verwendete Modellierung und Abschatzung der Auswirkun-
gen einer rechtlichen Regelung auf die Einfiihrung und Verbreitung eines elektroni-
schen Patientendossiers wurde auf der Grundlage des vorliegenden Vorentwurfs und
unter Beizug der betroffenen Akteure (berarbeitet und verfeinert. Ausgehend von
den flinf Prifpunkten der RFA konnen die Ergebnisse wie folgt zusammengefasst
werden:

Notwendigkeit und Maoglichkeit staatlichen Handelns

Ohne staatliche Intervention werden sich Apotheken und Spitéler nur sehr verzbgert
flachendeckend mit anderen Gesundheitsfachpersonen vernetzen. Sowohl Apothe-
ken wie auch Spitéler investieren zwar bereits heute — und unabhangig vom elektro-
nischen Patientendossier — in lokale elektronische Informationssysteme, eine Ver-
netzung dieser lokalen Systeme findet allerdings hochstens auf regionaler Ebene
statt. Bei den Arztpraxen muss ohne staatliche Regulierung sogar von einem Investi-
tionsstau ausgegangen werden. Dies ist insbesondere auf die Befiirchtung der Arzte-
schaft zuriickzufuhren, sich aufgrund fehlender technischer Standards langfristig
vom jeweiligen Anbieter eines Praxisinformationssystems abhéngig zu machen. Die
in den heutigen Praxisinformationssystemen verwendeten Datenformate sind unter-
einander oft nicht kompatibel, so dass bereits elektronisch abgelegte Daten nicht
beliebig von einem System in ein anderes transferiert werden kénnen. Dieser Um-
stand beschrankt den Wettbewerb und zwingt die Arzteschaft zu einem langeren —
maoglicherweise unwirtschaftlichen — Verbleib beim angestammten Anbieter. Die
daraus resultierende Investitionsunsicherheit hemmt die freiwillige elektronische
Erfassung von Patientendaten und behindert den Zusammenschluss zu Gemeinschaf-
ten.

Werden hingegen Standards fur die Bereitstellung und den Abruf von Patientendaten
wie auch fur die Identifikation von Patientinnen und Patienten sowie von Gesund-
heitsfachpersonen vom Gesetzgeber festgelegt, so beschleunigt sich die Einfiihrung
und Verbreitung des elektronischen Patientendossiers. Die vorgesehenen Zertifizie-
rungsverfahren erhéhen die Investitionssicherheit, fordern den freiwilligen Zusam-
menschluss von Gesundheitsfachpersonen zu Gemeinschaften und erleichtern die
Umsetzung der in Artikel 18 des vorliegenden Vorentwurfs vorgesehene Verpflich-
tung der Leistungserbringer nach den Artikeln 39 und 49a Absatz 4 KVG138, Damit
kann die fur die Realisierung von Netzwerkeffekten notwendige kritische Masse von
Gemeinschaften rascher erreicht werden. Erst die Netzwerkeffekte machen es fur die
Gesundheitsfachpersonen und Gemeinschaften interessant, die behandlungsrelevan-
ten Daten ihrer Patientinnen und Patienten anderen Gesundheitsfachpersonen in
elektronischer Form zugénglich zu machen. Der Nutzen des elektronischen Patien-
tendossiers steigt somit mit der Anzahl der in zertifizierten Gemeinschaften zusam-
mengeschlossenen Gesundheitsfachpersonen.

Die Durchsetzung des Datenschutzes schliesslich stellt ein legitimes Offentliches
Interesse dar. Ohne Durchsetzung des Datenschutzes konnte zudem aufgrund des
mangelnden Vertrauens der moglichen Nutzerinnen und Nutzer die Verbreitung von

138 SR 832.10
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elektronischen Patientendossiers und damit auch die Realisierung des entsprechen-
den volkswirtschaftlichen Potenzials grundsétzlich in Frage gestellt werden.

Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen

Auf der Grundlage von Modellrechnungen fiir die Jahre 2011 bis 2031 wurden
finanzielle, personelle und andere materielle sowie immaterielle Kosten und Nutzen
flr Spitéler, frei praktizierende Arzte, Apotheken sowie die Bevélkerung geschétzt.
Dabei wurde als Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes sowie des notwendigen
Ausfuhrungsrechts das Jahr 2015 angenommen.
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Beinahe alle Apotheken haben in den letzten Jahren in lokale elektronische
Informationssysteme investiert und auch die Vernetzung untereinander ist
teilweise bereits fortgeschritten. Allerdings wird der fur eine weitergehende
Vernetzung mit anderen Gesundheitsfachpersonen notwendige Zusammen-
schluss zu Gemeinschaften und die Bereitstellung der notwendigen ldentifi-
kationsmittel weitere Investitionen bedingen, welche zunachst den Nutzen
ubersteigen werden. Es darf jedoch fiir die Apotheken von einem raschen
Nutzenanstieg im Zeitverlauf ausgegangen werden. Gemass den Modell-
rechnungen ist bereits ab 2018 ein positiver jahrlicher Nettonutzen zu erwar-
ten. Der kumulierte Nettonutzen bis zum Jahr 2031 wird fir die Apotheken
auf 89 Millionen Franken geschatzt.

In den Spitalern werden sich aufgrund der Einflihrung von einheitlichen und
leistungsbezogenen Fallpauschalen zur Abgeltung der Spital-Leistungen
(DRG-System) lokale elektronische Klinikinformationssysteme voraussicht-
lich rasch unabhéngig vom elektronischen Patientendossier flachendeckend
durchsetzen. Kosten und Nutzen dieser klinischen Informationssysteme d(ir-
fen demzufolge nicht den Auswirkungen des vorliegenden Erlasses zuge-
rechnet werden. Aufbauend auf den lokalen Klinikinformationssystemen
kann die in Artikel 18 vorgesehene Verpflichtung schnell durchgesetzt wer-
den, da neben den Zertifizierungskosten keine grosseren Investitionskosten
anfallen. Insbesondere durch Diagnose- und Behandlungsaktivitaten, die
aufgrund der Uber das elektronische Patientendossier zuganglichen Informa-
tionen (z.B. Labor- und Rontgendaten) vermieden werden konnen, ist ein
jahrlicher positiver Nettonutzen (materiell sowie immateriell) schnell zu er-
reichen. Der j&hrliche Gesamtnutzen Ubersteigt bereits 3 bis 4 Jahre nach
Beginn der notwendigen Investitionen erstmals die jahrlichen Gesamtkosten.
Bis im Jahr 2031 akkumuliert sich der jéhrliche Nettonutzen auf 150 Millio-
nen Franken.

Fur die Arztpraxen ist wahrend der untersuchten Zeitspanne nur ein Trend in
Richtung eines positiven Nettonutzens zu erwarten. Im Gegensatz zu Apo-
theken und Spitélern verfugt ein Grossteil der Arztpraxen heute noch nicht
uber ein behandlungsunterstiitzendes elektronisches Praxisinformationssys-
tem. Die in der Arzteschaft bestehenden Befiirchtungen beziiglich der Ab-
héngigkeit vom jeweiligen 1T-Anbieter kann durch die verbindliche Festle-
gung der anzuwendenden technischen Standards zwar weitgehend beseitigt
werden, trotzdem werden fir die Arztpraxen zundchst hohe Investitions- und
Zertifizierungskosten anfallen, welche sich zudem im Betrachtungszeitraum
der RFA bis 2031 finanziell nicht amortisieren werden. Die Bereitschaft der
Arztpraxen zum freiwilligen Zusammenschluss zu Gemeinschaften muss aus
Okonomischer Sicht deshalb als gering eingestuft werden. Dies ist insofern



problematisch, als der gesamtwirtschaftliche Nutzen eines schweizweit ein-
heitlichen elektronischen Patientendossiers — wie auch der Nutzen fir die
einzelne Arztpraxis selbst — wie oben ausgeftihrt von der Anzahl der in Ge-
meinschaften zusammengeschlossenen Gesundheitsfachpersonen abhéngt.
Obwohl eine positive Tendenz festzustellen ist, liegt der kumulative Netto-
nutzen bis zum Ende des Betrachtungszeitrahmens dieser RFA gemass Mo-
dellrechnung mit -439 Millionen Franken noch immer im negativen Bereich.

—  Der Hauptnutzen des elektronischen Patientendossiers wird der Bevolkerung
zufallen. Fir die Gruppe der Patientinnen und Patienten, die an einer chroni-
schen Krankheit leiden (ca. 1,7 Millionen Menschen), wird schon ab 2016
ein deutlich positiver Nettonutzen erwartet. IThnen kommt ein unmittelbarer
Nutzen zugut, da sie in der Regel von mehreren Einrichtungen betreut wer-
den und sich durch die Vernetzung und die Verfiigbarkeit ihrer Patientenin-
formationen eine erhebliche Verbesserung der Versorgungsqualitat einstellt.
Sobald sich die Gesundheitsfachpersonen entlang der Behandlungskette zu
vernetzen beginnen, steigt der Nettonutzen fir die Gruppe der chronisch
Kranken auf bis zu 145 Millionen Franken im Jahr. Auch fur die Gruppe der
nicht chronisch kranken Bevdlkerung wird schon ab 2016 ein deutlicher po-
sitiver Nettonutzen erwartet. Der Einzelne nicht chronisch Kranke mag sel-
tener als der chronische Kranke medizinische Hilfe bendtigen, im Falle einer
Behandlung wirkt sich die Verfligbarkeit von Informationen durch das elekt-
ronische Patientendossier fiir ihn trotzdem positiv aus, indem es z.B. hilft,
medikamentenbezogenen Komplikationen vorzubeugen und damit zusam-
menhangende Arztbesuche und Spitalaufenthalte zu vermeiden. Fir beide
Bevolkerungsgruppen wird ein kumulativer Nettonutzen von insgesamt
3,569 Milliarden Franken erwartet. Auch wenn dieser Wert praktisch aus-
schliesslich einen immateriellen Nutzen darstellt, wird deutlich, dass der
grosste Teil des durch die vorliegende Regelung erwirkten Nutzens in Uber-
einstimmung mit der Zielsetzung der «Strategie eHealth Schweiz» (vgl. Zif-
fer 1.2) der Bevolkerung zukommen wird.

Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Aus volkswirtschaftlicher Sicht wird die Umsetzung der vorgeschlagenen Mass-
nahmen langfristig zu einer Erh6hung der Qualitat der Patientenbehandlung und der
Patientensicherheit sowie zu einer héheren Effizienz im Gesundheitssystem flhren.
Dem gegenuber stehen Investitions-, Zertifizierungs- und Wartungskosten fur die
eHealth-Technologien sowie administrative und Prozessédnderungskosten.

Gemass den erfolgten Grobabschéatzungen im Rahmen der Modellrechnungen im
untersuchten Zeitraum von 2011 bis 2031 steht den Gesamtkosten in H6he von etwa
4,147 Milliarden Franken ein Nutzen von etwa 7,669 Milliarden Franken gegentber
(vgl. Tabelle 4). Das finanzielle Kosten-Nutzen-Verhaltnis fallt negativ aus (-270
Millionen Franken), das wirtschaftliche (finanzielle und materielle/personelle Aus-
wirkungen) hingegen leicht positiv (57 Millionen Franken139). Rechnet man den
immateriellen Nutzen hinzu, so ergibt dies aus volkswirtschaftlicher Sicht bis 2031
einen kumulierten Nettonutzen von insgesamt 3,522 Milliarden Franken oder durch-

139 Ergibt sich aus 327 Millionen Franken materiellen Nettonutzen und -270 Millionen
Franken finanziellen Nettonutzen.
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schnittlich rund 176 Millionen Franken pro Jahrl40, Dies entspricht ungefahr 0,3
Prozent der 61 Milliarden Franken, die im Jahre 2009 insgesamt fur das Gesund-
heitswesen ausgegeben wurden. Nachdem die wesentlichen Kosten und Nutzen im
Jahr 2016 einzusetzen beginnen, erreicht der volkswirtschaftliche Nettonutzen
gemass Modellrechnung rund 10 Jahre spéter ein stabiles Niveau von jahrlich tUber
330 Millionen Franken.

Tabelle 4

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

Nutzenkategorie Kosten Nutzen Nettonutzen
Finanziell” 1,559 1,289 -0,270
materiell/personell? 0,375 0,702 0,327
Immateriell” 2,213 5,678 3,465
Total 4,147 7,669 3,522

Y Darunter werden alle finanziell anfallenden Kosten subsumiert (z.B. Investitionskosten,

, Lizenzgebuhren fiir Software).

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

_ finanzielle Auswirkungen.

¥ Darunter fallen alle Auswirkungen, die keine direkten finanziellen und materiellen Kosten
oder Nutzen mit sich bringen. Dazu zéhlen bei den Kosten z.B. die Einschrankung des
unternehmerischen Handlungsspielraums und bei den Nutzen z.B. bessere Einhaltung von
Therapierichtlinien oder bessere Behandlungsqualitat durch die verbesserte Zusammenar-
beit von verschiedenen Gesundheitsfachpersonen.

Alternativszenario

Um die Auswirkungen einer sehr weitgehenden Regulierung auf die durchgeftihrte
Modellrechnung zu untersuchen wurde als Alternativszenario eine Regulierungsva-
riante gewahlt, die zusatzlich zu den im vorliegenden Vorentwurf bereits geregelten
Elementen eine Anschubfinanzierung und ein Obligatorium flr Arztpraxen, sich
einer Gemeinschaft anzuschliessen, vorsieht. Bei der Modellierung der Kosten und
Nutzen dieser Alternative wurde die Annahme getroffen, dass der Staat die Investi-
tionskosten flr die Arztpraxen lediglich in den ersten sieben Jahren nach Inkrafttre-
ten des Gesetzes ubernenmen wird. Es darf davon ausgegangen werden, dass ein
grosser Teil der Arztpraxen innerhalb dieses Zeitrahmens in lokale Praxisinformati-
onssysteme investieren wird, um so von der finanziellen Unterstitzung zu profitie-
ren. Die dadurch erreichte beschleunigte Einfuhrung der fir einen Datenaustausch
zwischen Gemeinschaften notwendigen lokalen Praxisinformationssysteme wird
auch den Zusammenschluss von Arztpraxen zu Gemeinschaften und damit die
Vernetzung mit anderen Gesundheitsfachpersonen beschleunigen. Dadurch steigen
der Informationsgehalt und somit auch der Nutzen eines elektronischen Patienten-
dossiers schneller an.

140 Dieser Betrag entspricht dem Durchschnittswert tiber die untersuchte Zeitspanne. Effektiv
nimmt der jahrliche Nettonutzen im Zeitverlauf zu, da die Investitionskosten in den ersten
Jahren tberproportional hoch sind.
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Durch die Ubernahme der Investitionskosten waren jedoch wesentlich hohere Kos-
ten seitens des Staates zu erwarten. In der Modellrechnung werden diese mit 11 bis
65 Millionen Franken pro Jahr veranschlagt (insgesamt ca. 290 Millionen Franken).
Der kumulative Nettonutzen fur den Staat (inkl. Einsparungen im Gesundheitssys-
tem, die nicht direkt der Staatskasse zugute kommen) wirde sich von 131 Millionen
Franken (vorliegender Vorentwurf) auf etwa -61 Millionen Franken (Alternativsze-
nario) senken. Die daraus resultierende finanzielle Entlastung der Arztpraxen wie-
derum wirde zu einer Erhéhung des positiven kumulativen Nettonutzens fur die
Arztpraxen von -439 Millionen Franken (vorliegender VVorentwurf) auf +90 Millio-
nen Franken (Alternativszenario) fuhren.

Fur die Gesamtwirtschaft lasst sich fir das Alternativszenario ein kumulierter
volkswirtschaftlicher Nettonutzen von etwa 4,116 Milliarden Franken prognostizie-
ren (vgl. Tabelle 5), welcher den Nettonutzen der vorgeschlagenen Regelung um
etwa 594 Millionen Franken bertrifft. Aus rein wirtschaftlicher Sicht (finanzielle
und materielle/personelle Auswirkungen) Ubertrifft am Ende des Betrachtungszeit-
raums der Nutzen die Kosten um mehr als 282 Millionen Franken und liegt damit
hoher als beim Regulierungsszenario. Zudem wird der wirtschaftliche Break-Even-
Punkt etwa zwei Jahre friher, d.h. um 2028 erreicht.

Tabelle 5

Kumulierte finanzielle, materielle und immaterielle Kosten und Nutzen des
Alternativszenarios bis 2031 in Milliarden Franken

Nutzenkategorie® Kosten Nutzen Nettonutzen
finanziell 1,555 1,379 -0,176
materiell/personell 0,400 0,858 0,458
immateriell 2,310 6,144 3,834
Total 4,265 8,381 4,116

Y Fur Beispiele zu den einzelnen Nutzenkategorien vgl. Tabelle 4.

Zusammen mit dem Alternativszenario wurde auch der Referenzfall (ohne Regulie-
rung) untersucht. Auch in diesem Fall wirden aufgrund der Anstrengungen einzel-
ner Akteure Kosten anfallen, ohne aber den héheren gesamtgesellschaftlichen Nut-
zen der vorgeschlagenen Regulierung zu erzielen.

Zweckmassigkeit im Vollzug

Da zum aktuellen Zeitpunkt die Details des Ausfuhrungsrechts noch nicht bekannt
sind, ist eine Beurteilung von deren Zweckmadssigkeit im Vollzug zum jetzigen
Zeitpunkt nicht maéglich.
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5 Rechtliche Aspekte

5.1 Verfassungsmassigkeit

Der Vorentwurf des Gesetzes stiitzt sich auf die Artikel 95 Absatz 1 und 122 Absatz
1 BV141, welche dem Bund Gesetzgebungskompetenzen im Bereich der privatwirt-
schaftlichen Erwerbstétigkeit und des Privatrechts zuweisen.

5.2 Erlassform

Geméss Artikel 164 BV142 sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in der
Form des Bundesgesetzes zu erlassen. Diesem Erfordernis wird der Erlass des
vorliegenden Gesetzes gerecht.

Bundesgesetze unterliegen geméss Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe. a BV143 dem
fakultativen Referendum. Vorliegend sieht das EPDG explizit das fakultative Refe-
rendum vor (Art. 19).

5.3 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV144 hilt fest, dass Subventionsbestimmungen
sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben
von mehr als 20 Millionen oder neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2
Millionen nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der Mitglieder beider
Réte bedirfen.

Mit der in Artikel 16 Absatz 3 vorgesehenen Abgeltung der ausgelagerten Voll-
zugsaufgaben durfte auch bei einer halftigen Mitfinanzierung durch die Kantone die
massgebliche Grenze flr neue wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen
pro Jahr Uberschritten werden. Aus diesem Grunde ist der betreffende Artikel der
Ausgabenbremse zu unterstellen.

54 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Rechtsetzungsbefugnisse kdnnen durch Bundesgesetz Ubertragen werden, soweit
dies nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV145). Als allgemeine
Beschrankung der Delegation gilt geméss Verfassung insbesondere das Erfordernis,
wonach wichtige, grundlegende Bestimmungen in der Form des Gesetzes zu erlas-
sen sind (Art. 164 Abs. 1 BV146),

Der Bundesrat darf rechtsetzende Verordnungen erlassen, sofern die Ubertragung
dieser Befugnis in einem formellen Gesetz vorgesehen wird, einen bestimmten
Regelungsgegenstand betrifft und bei schweren Eingriffen in die Rechte Einzelner

141 SR 101
142 SR 101
143 SR 101
144 SR 101
145 SR 101
146 SR 101
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die Grundziige im formellen Gesetz selbst geregelt werden (vgl. Art. 182 Abs. 1
BV147),

Der Gesetzesvorentwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Kompetenz des Bun-
desrates zum Erlass von Ausfuhrungsrecht vor.148 Dies ist deswegen gerechtfertigt,
weil der Gesetzesvorentwurf in vielen Féllen bereits selbst die Grundsétze regelt und
somit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Regelung durch den Bundes-
rat zu bewegen hat. Zudem ist es uberall dort sinnvoll, Kompetenzen des Bundesra-
tes zum Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen, wo kiinftig eine rasche
Anpassung an neue technische Entwicklungen und an eine internationale Harmoni-
sierung zu erfolgen hat. Regelungen, die einen hohen Konkretisierungsaufwand mit
sich bringen, sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt sein. Fur die Darstellung der
einzelnen Delegationsnormen kann auf die Ausfuhrungen in Ziffer 3 verwiesen
werden.

Explizit sei einzig auf Artikel 8 Absatz 2 hingewiesen, welcher eine Subdelegati-
onsmoglichkeit an das Bundesamt flir Gesundheit vorsieht. Gemass dieser Bestim-
mung kann dieses vom Bundesrat ermé&chtigt werden, Nachfiihrungen der von ihm
im Grundsatz festgelegten Zertifizierungsvoraussetzungen vorzunehmen und damit
dem Stand der Technik anzupassen.

147 SR 101
148 Zentral ist der Bereich der Zertifizierung (Art. 7 - 9).
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