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Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG) —
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Fur die Méglichkeit zur Stellungnahme zum Bundesgesetz lber das elektronische Patientendos-
sier danken wir [hnen bestens. Die Krankenversicherer unterstitzen den Gesetzesentwurf im
Grundsatz, auch wenn sie davon nicht direkt betroffen sind. Indessen sind die vom Gesetz anvi-
sierten Ziele — Verbesserung der Qualitat des Behandiungsprozesses, Patientensicherheit sowie
Effizienzsteigerung des Gesundheitssystems — zentrale Anliegen auch der Krankenversicherer.
Ob damit allerdings letztlich tatsachlich Einsparungen zu erzielen sind, erscheint fraglich. Ges-
tatten Sie uns daher im Sinne einer kurzen Stellungnahme die folgenden Bemerkungen.

1.  Grundsitzliches

Das EPDG ist ein Rahmengesetz; erst die konkrete Umsetzung wird die Details aufzeigen.
Grundsatzlich ist festzuhalten, dass das elektronische Patientendossier kein Instrument der So-
zialversicherungen ist, sondern zum Verhaltnis zwischen einem Patienten oder einer Patientin
sowie einer Gesundheitsfachperson bzw. Gemeinschaft gehért. Die Vorlage beschrankt sich auf
die Regelung der Voraussetzungen fur die Bereitstellung und den Abruf von Daten zwischen
Gemeinschaften, wobei unter Gemeinschaften der Zusammenschluss von Gesundheitsfachper-
sonen und deren Einrichtungen gelten.

2. Doppelte Freiwilligkeit

Diese wird von den Krankenversicherern begrusst. Die Akzeptanz des elektronischen Patien-
tendossiers soll grundsatzlich auf freiwilliger Basis wachsen. Um aber doch eine gewisse, an-
gemessene Dynamik im System zu erzeugen, erscheint die Verpflichtung der stationaren Leis-
tungserbringer, sich zertifizieren zu lassen, sinnvoll. Dabei erscheint die anvisierte Ubergangs-
frist von 5 Jahren jedoch als eher lang.



3. Gesundheitsfachpersonen

Vom Sinn und Zweck her misste sichergestellt werden, dass — selbstverstandlich immer die
entsprechende Einwilligung der Patientinnen vorausgesetzt - auch Case Manager und Vertrau-
ensarzte der Versicherer Zugriff auf das elektronische Dossier nehmen kénnen. Der Begriff der
Gesundheitsfachpersonen ist deshalb so zu erweitern, dass auch Case Manager und Vertrau-
ensarzte sowie die Ausfihrungsorgane der obligatorischen Unfallversicherung (Art. 55 Abs. 1
UVV) und die beratenden Arzte im Zusatzversicherungsbereich erfasst sind.

4. Erfahrungsaustausch, Wissenstransfer und Orientierungen liber offiziell geplante
Vorhaben

Der Einbezug von Krankenversicherern bezuglich Erfahrungsaustausch, Wissenstransfer sowie

Orientierungen tber offiziell geplante Vorhaben sind insbesondere dann zweckmassig und ef-

fektiv, wenn sie nachfolgend direkt oder indirekt betroffen sind. Dies ist entsprechend zu bertck-

sichtigen.

5. Abwicklung

Eine grundsatzliche Méglichkeit zur Patientenidentifikation kdnnte zwar die Versichertenkarte
sein. Je nach deren Ausgestaltung wirden so jedoch erhebliche Kosten auf die Krankenversi-
cherer als Kartenherausgeber zukommen. Hier gilt es von Anfang an zu bestimmen, dass die
Mehrkosten von denjenigen Patientinnen, die ein elektronisches Patientendossier wiinschen, zu
tragen waren, und nicht von der gesamten Versichertengemeinschaft, welche u.U. grossmehr-
heitlich die Karte fur diese Zwecke gar nicht einsetzen will. Zur Authentisierung sollte deshalb in
jedem Fall - wie auch im Art. 5 des Gesetzesentwurfs vorgesehen - die AHV-
Versichertennummer im Vordergrund stehen.

6. Finanzierung

Fur die Ausgabe der Zertifikate ist durch Zulassung verschiedener Ausgabesteilen ein Ange-
botsmonopol zu verhindern und ein Wettbewerb zu erméglichen, um die Kosten méoglichst ge-
ring zu halten. Nichtsdestotrotz wird die Einfuhrung des Patientendossiers Mehrkosten mit sich
bringen, insbesondere durch die hohen Investitionskosten, die Kosten fiir die Infrastruktur, die
Basiskomponenten und den Betrieb. Hier ist sicherzustellen, dass nicht eine Kollektivfinanzie-
rung durch die Pramienzahlenden erfolgt. Investitionen und Betriebskosten sind von jenen
Marktteilnehmern zu finanzieren, die auch den entsprechenden betriebswirtschaftlichen Nutzen
haben. Monetére, bzw. tarifliche Anreize zur Umsetzung und Verbreitung eines elektronischen
Patientendossiers lehnen wir ab. Die Anreize mussen sich aus besserer Qualitat und effiziente-
ren und effektiveren Prozessen ergeben.

Gerne ersuchen wir Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, um
Beriicksichtigung der erwéhnten Anderungsvorschlége. Fur weitere Auskunfte stehen wir gerne

zur Verfugung.

Freundliche Griisse
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20. Dezember 2011

Stellungnahme des Schweizerischen Versicherungsverbandes SVV zum Neuen Bundesge-
setz liber das elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns fiir eine Stellungnahme zum Neuen Bundesgesetz iber das elektronische Patien-
tendossier eingeladen, wofiir wir lhnen danken.

Vorbemerkung

Das Gesetz iber das elektronische Patientendossier hat zum Ziel, die Qualitidt der Behand-
lungsprozesse zu verbessern, die Patientensicherheit zu erhéhen und die Effizienz des Ge-
sundheitssystems zu steigern. Diese Zielsetzungen werden vom SVV vorbehaltlos begriisst.
Das sich nun in der Vernehmlassung befindende Bundesgesetz Uiber das elektronische Patien-
tendossier (EPDG) wird unseres Erachtens die Ziele jedoch nicht erreichen, die Griinde dafiir wer-
den wir im Folgenden darlegen.

Im Vordergrund des EPDG steht der elektronische Datenaustausch zwischen Gesundheitsfach-
personen. lhnen soll erméglicht werden, auf behandlungsrelevante Daten ihrer Patienten zugrei-
fen zu konnen. Nicht Gegenstand der Vorlage sind Regelungen zum Datenfluss zu Versicherun-
gen, was aus Sicht des SVV eine Bedarfsliicke darstellt. Im obligatorischen Unfallversicherungs-
bereich besteht bspw. ein Einsichtsrecht in ereignisspezifische, medizinische Akten (Art. 55 Abs.
1 UVV) und somit der Bedarf (mit gesetzlicher Legitimation) der Unfallversicherer, ebenfalls auf

Schweizerischer Versicherungsverband Svv
C.F. Meyer-Strasse 14 | Postfach 4288 | CH-8022 Ziirich | Zentrale +41 (44) 208 28 28 | Fax +41 (44) 208 28 00 [ www.svv.ch
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elektronische Patienten-Gesundheitsdaten zugreifen zu kénnen. Diese Bedarfsliicke sollte wenn
immer moglich geschlossen werden und in die rechtlichen Rahmenbedingungen einfliessen,
selbstverstandlich unter Wahrung der Patientenrechte (u.a. Selbstbestimmung der Zugriffsrech-
te). Damit kénnten - bej Zustimmung des Patienten - auch die Versicherungstréger rasch und
effizient auf elektronischem Weg uber die relevanten und fiir dje Fallbearbeitung benétigten Da-
ten verfiigen. Hierbei gilt zu erwdhnen, dass neben den Versicherungstrdgern auch die Patienten
an einer raschen Kldrung der Versicherungsverhiltnisse interessiert sind. Es wiirde eine Win-Win-
Situation entstehen. Rasche und effiziente Zugriffe auf elektronische Gesundheitsdaten wiirden
dazu beitragen, die Zeiten fiir erforderliche Abkldrungen zu verkiirzen.

Die Begrenzung der elektronischen Verwaltung auf behandlungsrelevante Daten, also Daten, die
fir die Weiterfithrung der Behandlung von Bedeutung sind, diirfte kaum zielfiihrend sein, besteht
doch hinsichtlich der Patientensicherheit auch der Bedarf, dass der Mediziner rasch und verldss-
lich iiber Patientenstamm-/Notfalldaten (Blutgruppe, Impfungen, Allergien, Medikamentenunver-
traglichkeit etc.) verfiigt. Diese Liicke sollte geschlossen werden. In diesem Zusammenhang ist
auch die Thematik des Hausdrztemangels anzufiihren. Die Zahl der Hausdrzte, welche ihre Pati-
entinnen und Patienten mit ihren Krankengeschichten kennen, ist stark riickldufig. Heute sind
Patienten oftmals gezwungen, Arzte zu konsultieren, die keinerlei Kenntnis tiber ihre Krankenge-
schichte haben. Suchen und aufbereiten von erforderlichen Patienteninformationen sind dann
jeweils zeitintensiv und kostspielig.

Hinsichtlich der Zugriffsrechte wird von einer grossen Patientenfreiheit und -miindigkeit ausge-
gangen. Hierzu stellt sich die Frage, ob der Patient tberhaupt in der Lage ist, die Vergabe der
Zugriffsrechte so zu gestalten, dass sein Dossier fiir die Gesundheitsfachpersonen brauchbar ist
und den gewiinschten Nutzen generiert. Bej der Datenkategorisierung und der Zuweisung von
erforderlichen Vertraulichkeitsstufen — beides nach festgelegten Standards - sollte der Patient
daher unbedingt auf die Unterstiitzung durch Gesundheitsfachpersonen zahlen kénnen, welche
tber die erforderlichen Kompetenzen verfligen. Falls sich ein Patient freiwillig zur Erstellung eines
elektronischen Patientendossiers entschliesst, so misste dieses méglichst liickenlos mit allen
relevanten medizinischen Akten bestiickt werden, denn ohne klinisch vollstdndige Daten kann
kein Nutzen erzielt werden. Nur ein derartiges Vorgehen stellt sicher, dass sich die Akteure auf
das ePatientendossier verlassen kénnen. Liickenhafte Dokumentationen begiinstigen kosten-
wirksame Fehlbehandlungen und gefdhrden zudem die Patientensicherheit. Da kein rechtlicher
Zwang angedacht ist, sollen Angebot und Nachfrage iiber geeignete Marktanreize stimuliert wer-
den kénnen, die zu einer raschen Verbreitung des ePatientendossiers und damit zu einer Er-
schliessung des stipulierten volkswirtschaftlichen Nutzens fiihren. Den Akteuren ist hierbei
grosstmogliche Handlungsfreiheit zu gewshren.

Stellungnahme des Schweizerischen Versicherungsverbandes SVV zum Neuen Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier
20. Dezember 2011 2/3
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Fazit: Wir sind tUiberzeugt, dass das EPDG mit der Zielsetzung der Etablierung von
Standards und der Verpflichtung der Spitiler im Sinne einer Anschubhilfe fiir die Etab-
lierung und Ausbreitung des ePatientendossiers nutzstiftend ist. Um die gesetzten
Ziele zu erreichen und den erhofften Nutzen zu generieren, sind verldssliche und voll-
stindig gefiihrte ePatientendossiers anzustreben. Den Akteuren soll erméglicht wer-
den, liber geeignete Anreize eine rasche Akzeptanz und Verbreitung der ePatienten-
dossiers zu erreichen.

Wir danken Ihnen fir die Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Versicherungsverband SVV
Lucius Durr Dr. nfed. BFuno Soltermann
Direktor Chéfarzt SVV

Stellungnahme des Schweizerischen Versicherungsverbandes SVV zum Neuen Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier
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Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG) - Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir beziehen uns auf den Vorentwurf fiir das Bundesgesetz iiber das elektronische Patien-
tendossier (EPDG) und kommen der Einladung des EDI vom 186. September 2011 zur Ver-
nehmlassung gerne nach. Unsere Stellungnahme gilt fur die ganze Helsana - Gruppe, also
fir die Grundversicherer Helsana Versicherungen AG, Progrés, sansan, avanex und ma-
xi.ch.

Wir unterstitzen den Gesetzesentwurf, auch wenn das elektronische Patientendossier
(ePD) gerade kein Instrument der Sozialversicherung sein soll. Die vom Gesetz anvisierten
Ziele — Verbesserung der Qualitat des Behandlungsprozesses, Patientensicherheit sowie
Effizienzsteigerung des Gesundheitssystems — sind aber auch fir uns als Krankenversiche-
rer zentrale Anliegen.

Wir erachten den bisherigen Prozess der Gesetzeserarbeitung als vorbildlich. Der Entwurf
ist u.a. auch deshalb von hoher Qualitat, weil das BAG die Stakeholder von Anfang an ein-
bezogen hat. Daflir bedanken wir uns bei lhnen.

1. Grundsatzliches

Das EPDG ist ein klassisches Rahmengesetz. Es will entsprechend den Zielsetzungen Vo-
raussetzungen schaffen und Detailregelungen meiden. Dies zeigt sich gerade bei der Defini-
tion des ePD: Darunter wird kein physischer Ort verstanden, an dem Daten fir den Aus-
tausch gesondert abgelegt werden. Es umfasst rein virtuell allein jene Daten, die zwischen
den Gesundheitsfachpersonen ausgetauscht werden sollen.

So stellt das ePD also keine neuen Anforderungen an die medizinische Dokumentations-
pflicht und ist kein Eingriff in die &rztliche Dokumentation. Die Datenhaltung erfolgt weiterhin
dezentral. Dies ist fur die Akzeptanz bei allen Beteiligten zentral. Welche Daten genau aus-
getauscht werden, ist Sache der austauschwilligen Gesundheitsfachpersonen unter Beach-
tung des Willens der Patienten. Aliein dies will das Gesetz regeln — und weitere Regelungen
braucht es auch nicht auf Gesetzesebene.

2. Grundsatz der Freiwilligkeit
Wir begrissen die doppelte Freiwilligkeit als grundlegendes Prinzip des Gesetzentwurfs.
Auch wenn dies die Ausbreitung erheblich verzégern wird, ist allein dieser Weg realistisch.



Diese Orientierung am Machbaren bedeutet aber gerade, dass die Patientinnen und Patien-
ten ins Zentrum geriickt werden, ihre Nachfrage die Ausbreitung des ePD steuern wird. Dies
ist der einzig gangbare Weg.

Daher ist es wichtig, dass jede Person selber zu entscheiden hat, ob sie ein ePD erstellen
will und ob sie ihren Gesundheitsfachpersonen umfassende oder beschrankte Zugriffsrechte
erteilt. Aus Grinden der Praktikabilitat ist es aber nicht zielfihrend, wenn die Patientin oder
der Patient bei jedem Datum, das eingefligt werden soll, separat seine Einwilligung erteilen
muss. Da jederzeit die Einwilligung geandert oder widerrufen werden kann, reicht es voll-
kommen aus, wenn einmalig eine Grundsatzeinwilligung zum Fihren des ePG erteilt wird
und die eigenen Daten mit der jeweiligen Vertraulichkeitsstufe zuganglich gemacht werden.
Daher schlagen wir folgende Anderung von Art. 3 Abs. 1 und 2 vor:

Anderungsantrag

Art. 3 Einwilligung
1 Die Patientin oder der Patient muss schriftlich einmalig einwilligen, dass ein elektroni-
sches Patientendossier erstellt wird.

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

Der Grundsatz der Freiwilligkeit gilt auch fir Gesundheitsfachpersonen. Um eine gewisse
Dynamik im System zu erzeugen, begrissen wir ausdricklich die Verpflichtung der stationa-
ren Leistungserbringer, solche ePD einzurichten. Diese Verpflichtung halten wir fir ange-
messen, denn sie haben unter den neuen Finanzierungsregein ihre Prozesse anzupassen
und insbesondere vermehrt auf die nachversorgenden Bereiche zu achten. Hausintern ist
der elektronische Datenaustausch eh ein Muss. Wir sind jedoch der Meinung, dass die an-
visierte Ubergangsfrist von funf Jahren zu lang ist. Daher schlagen wir folgende Anderung
von Art. 19 Abs. 2 vor:

Anderungsantrag

Art. 19 Referendum und Inkrafttreten
2 Der Bundesrat bestimmt das Inkrafttreten. Artikel 18 tritt frf drei Jahre spater in Kraft.

3. ldentifikation und Authentifizierung der Teilnehmenden

Bei der Umsetzung muss auf die Erarbeitung und Pflege der entsprechenden Standards
grossen Wert gelegt werden. Ohne einen reibungslosen Prozess gelingt dies nicht, wie die
schlechten Erfahrungen bei der Versichertenkarte zeigen.

Zentral fur das ePG ist die eineindeutige Identifikation und Authentifizierung der Teilneh-
menden. Wir méchten darauf verweisen, dass dies nicht trivial ist und bei den Folgearbeiten
besonders zu beachten ist. Beispielsweise filhrt die heutige Vergabepraxis bei der Versi-
chertennummer der AHV dazu, dass Personen zumindest zeitweise durchaus auch zwei
Nummern haben kénnen. Das muss geandert werden, soll das EPDG ein Erfolg werden.

4. Ubertragung von Aufgaben gegen Gebiihren
Gemass Art. 16 kann der Bundesrat Dritte mit der Erfullung von Aufgaben wie z.B. der Zerti-
fizierung von Gemeinschaften beauftragen. Diese diirfen dafiir Gebiihren erheben. Auch




wenn das EDI die Gebuhrenséatze zu genehmigen hat, lehnen wir diese Finanzierungsform
ab.

Das EPDG ist ein Rahmengesetz, welches dem Bund klare Aufgaben zuweist. Gemaéss Art.
11 hat er z.B. Verzeichnisse der Gemeinschaften oder Plattformen fiir die Kommunikation
zwischen den Gemeinschaften, die geméassen den Vorgaben zertifiziert sind, zu fihren. Die-
se hoheitliche Aufgabenwahrnehmung verlangt zwingend eine hoheitliche Finanzierung.
Dies kann nicht Uber Geblihren geschehen, sondern allein via Steuern, denn der Nutzer-
kreis ist nicht von Anfang an fest vorgegeben, sondern wéchst erst langsam Uber die Zeit.

Die den Unterlagen beiliegenden Kostenfolgeberechnungen wirken insbesondere auf ambu-
lante Leistungserbringer abschreckend. Eine Gebuhrenfinanzierung iiber ,Betroffene’ wiirde
also sehr schnell dazu flhren, dass die Kosten der Teilnahme den Nutzen ibersteigt. Dies
wirde der Intention des Gesetzes gerade zuwiderlaufen. Daher schiagen wir die Streichung
von Art. 16 Abs. 2 und 3 vor.

Anderungsantrag

Art. 16 Ubertragung von Aufgaben

1 Der Bundesrat kann Dritte mit der Erfllung der Aufgaben nach den Artikeln 11 Absitze 1
und 2, 12 und 13 beauftragen. Ihm obliegt die Aufsicht.

2 und 3: streichen

Wir danken Ihnen fur die Berticksichtigung unserer Anregungen und verbleiben mit freundli-
chen Grissen

Pius Gyger ~ Wolfram Striwe
Leiter Gesundheitspolitik Mitglied der Direktion
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Vernehmlassungsverfahren zum Vorentwurf fiir das Bundesgesetz
iiber das elektronische Patientendossier (EPDG)

Sehr geehrter Herr Spycher
Sehr geehrte Frau Dr. von Greyerz

Wir danken fur die Méglichkeit zur Abgabe einer Stellungnahme und hoffen damit einen kon-
struktiven Beitrag leisten zu kénnen.

Als Betreiber der Branchenldsung Versichertenkarte (VeKa) fur 56 teilnehmende Krankenversi-
cherer méchten wir in diesem Zusammenhang die folgenden fachlichen und technischen Punk-
te in die Erwagungen und den Meinungsbildungsprozess einfliessen lassen:

1. Wir bedauern, dass im Gesetzesentwurf der Hinweis entfernt wurde, dass die Versi-
chertenkarte das Zugriffsmittel der Patienten sein muss. Daraus ergibt sich nun die
unglickliche Situation, dass die bestehende Versichertenkarte im Jahre 2004 explizit er-
ganzt wurde durch Elemente der Gesundheitskarte (KVG, Art. 42a, Absatz 4 und VVK)
und nun beim EPDG juristisch ein anderer Weg gegangen werden soll. Es wére hier aus
unserer Sicht sinnvoll, wenn man zuséatzlich zum EPDG auch den KVG-Artikel 42a, Ab-
satz 4, entsprechend mit dem Hinweis erganzen kénnte, dass die Versichertenkarte fur
den Zugriff auf das elektronische Patientendossier benutzt werden kann.

2. Wir vermissen eine fachliche Verknipfung und Abstimmung des elektronischen Patien-
tendossiers mit den Notfalldaten der Versichertenkarte (KVG, Art. 42a, Absatz 4 und

VVK).
3. Wir vermissen die fachliche Verknlpfung mit dem internationalen ISO-Standard 21549
,patient healthcard data“ der Versichertenkarte (siehe EDI-VVK).

4. Wir vermissen den Verweis auf das Grobdesign Versichertenkarte mit den administra-
tiven und insbesondere medizinischen Servern von Debold & Lux (im Auftrag des BAG
erstellt am 19.9.2005), welche die Basis fur die Ausgestaltung der nationalen Versicher-
tenkarte war.

5. Wir vermissen bei den Erlauterungen den Hinweis beim Thema Versichertenkarte, dass
bei den medizinischen Notfalldaten der Verwahrer von medizinischen und pharma-
zeutischen Dossiers aufgefihrt und hinterlegt werden kann.



10.

11.

12.

13.

Wir begrussen das Vorhaben, dass die X.509-Zertifikate der kantonalen Modellver-
suche mit dem elektronischen Patientendossier verkniipft werden kénnen. Es ist un-
denkbar, dass die Patienten einerseits eine Versichertenkarte (mit PIN- und PUK-
Management) sowie andererseits einen EPDG-Zugriff (mit Passwort, PIN- und PUK-
Management) parallel handhaben kénnen.

Wir begrissen die Feststellung, dass die Finanzierung vom Bund und den Kantonen
tibernommen werden soll. Die Krankenversicherer ibernehmen gemass VVK die techni-
sche Voraussetzung zur Speicherung von zwei X.509-Zertifikaten, wobei die elektroni-
schen Zertifikate nicht von den Versicherern finanziert werden dirfen. Ebenso befurwor-
ten die teilnehmenden Versicherer des VeKa-Centers keine vorsorgliche Ausristung al-
ler Versicherten mit einem teuren ,elektronischen Patienten-Zertifikat“, welches fir 90%
der gesunden Versicherten nie zum Einsatz kommt.

Wir gehen davon aus, dass die Chip-Versichertenkarte gemass VVK als ,Schlussel-
bund® ein zweckméassiges und multifunktionales Instrument fur den Zugriff auf das
elektronische Patientendossier und damit verbundene Anwendungen (Notfalldaten,
Impfausweis, Medikation, Patientenverfligung, etc.) ist. Dadurch kann u.a. der bei
eHealth-Projekten oft nicht realisierbare Nutzen kontinuierlich erreicht werden. Die Ver-
sichertenkarte kann so zum Instrument des ,Patient Empowerment” (siehe BAG-
Dokument zum ,System Versichertenkarte“ vom 1.4.2008) werden.

Wir haben die Erfahrung gemacht, dass eine kontinuierliche Verbesserung der Unter-
stitzung mit elektronischen Prozessen in Zusammenarbeit mit den Patienten nur durch
einen ,ganzheitlichen Einsatz” der nationalen Versichertenkarte méglich ist: Admi-
nistrativer Sichtausweis, Chipkartenleser bei den Leistungserbringern, elektronische Ab-
fragedienste fur administrative Daten, medizinische Notfalldaten mit Hinweis auf Haus-
arzt sowie Verwendung im Ausland.

Wir bedauern, dass in diesem Gesetzesvorschlag der funktionale Zugriff durch Patien-
ten (KVG, Art. 42a und VVK) und die Leistungserbringer (VVK, Art. 8) nicht klar definiert
wurde. Dadurch verpasst man eine Chance, diese beiden unbestrittenen Instrumente
konsequent zu unterstitzen oder wie im Fall der HPC tberhaupt zu definieren. Der jetzt
eingeschlagene Weg 6ffnet der Vielfalt und der ,Konkurrenz der technischen Lésungen®
alle Turen. Mit dieser gesetzlichen Unklarheit verlagert man die fehlende funktionale Ab-
stlitzung auf die technischen Diskussionen bei der Verordnung. Dadurch kann die not-
wendige Zeit bis zur konkreten Einflihrung des EPDG nicht genutzt werden, die Versi-
chertenkarte und der elektronische Leistungserbringernachweis (sog. ,HPC*) in der Pra-
xis weiter zu entwickeln. Wir weisen darauf hin, dass bei der Versichertenkarte insbe-
sondere eine Anpassung der EDI-VVK in Vorbereitung ist.

Wir beflrworten den exklusiven Zugriff fiir Patienten mittels der Versichertenkarte,
weil gemass VVK jeder Versicherte eine solche Karte erhalt. Eine Offnung fir andere
Zugriffsmittel wie ,SuisselD* oder andere elektronische Instrumente (Kantonale Ge-
sundheitskarte, spitaleigene Patientenkarte, Identitatskarte, etc.) ware unwirtschaftlich
und wirde die Umsetzung unnétig komplizieren.

Der Begriff ,Gemeinschaft” sollte u.E. bereits auf Ebene des Gesetzes geregelt werden.
Es handelt sich offensichtlich um eine Gemeinschaft von zugelassenen Leistungserbrin-
gern, zugelassenen Institutionen und deren Angestellte, welche geméass KVG einen Pa-
tienten behandeln.

Der Begriff ,Plattform® wird im Vorschlag zum EPDG nicht definiert. Gemeint ist offen-
bar eine technische IT- oder IKT-Plattform, welche im Auftrag der ,Gemeinschaft be-
trieben wird. Die Technik sollte erst in der technischen Verordnung definiert werden. Es
werden im EPDG namlich nur Verfahren zertifiziert, welche von allen Beteiligten einge-
halten werden mussen.



14. Es braucht u.E. nicht nur ,einen nationalen Knotenpunkt" sondern ein grenziber-
schreitendes Netzwerk von mehreren Knotenpunkten, da nur elektronische Zugriffe und
kein zu regelnder einheitlicher Belegfluss existiert.

Zusétzliche technische Ergdnzungen und Abstimmungen mit der Stellungnahme der IG eHealth
entnehmen Sie bitte der Beilage.

Wir bedanken uns fur die Berlcksichtigung unserer Bemerkungen. Gerne sind wir bereit, unse-
re Anregungen zu prasentieren und mit den erforderlichen Fakten zu dokumentieren.

Freundliche Griisse

SASIS AG
VeKa-Center

Besdeuedans ()

Hans-Peter Schénenberger Roman Gerber
Geschaftsfuhrer, Projektleiter Versichertenkarte Leiter Abteilung VeKa-Center

Kopien an:  A. Faller, F. Sarott und J. Burri vom BAG
S. Hollenstein und C. Affolter von santésuisse

Beilage: Technische Stellungnahme und Hinweise zum Vorentwurf (VE) zum Bundesgesetz
Uber das elektronische Patientendossier (EPDG)



Technische Stellungnahme und Hinweise zum Vorentwurf
(VE) zum Bundesgesetz iiber das elektronische
Patientendossier (EPDG) vom 16.9.2011

Art. 1 Gegenstand

3Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der Behandlungs-prozesse
verbessert, die medizinische Patientensicherheit erhéht und die Effizienz der
Behandlungsablaufe gesteigert werden.

Hinweis:
Die Steigerung der Effizienz des Gesundheitssystems hangt nicht alleine vom elektronischen

Patientendossier ab. Hier gibt es viele Prozessverbesserungen und Méglichkeiten. Deshalb soll
der Begriff "Effizienz" auf den primaren Nutzen eingeschrankt werden.

Das "gesundheitsrelevante Behandlungsergebnis" hangt nicht zwingend vom elektronischen
Patientendossier, sondern noch von vielen andern Faktoren ab und soll weggelassen werden.

Die Gesundheitskompetenz der Nutzer (Heilberufsaustibende und Patienten) wird ebenfalls nicht
zwingend durch das elektronische Patientendossier geférdert, sondern hdngt von deren
Persénlichkeit ab - auch dieser Punkt sollte weggelassen werden.

Die Verbesserung der Qualitat der Behandlungsprozesse, die medizinische Patientensicherheit
und die Erhéhung der Effizienz der Behandlungsabldufe tragen zur Erhéhung der gesundheits-
relevanten Behandlungsergebnissen bei.

Art. 2 Begriffe

a. elektronisches Patientendossier. elektronisches Dossier, Uber das dezentral abgelegte
behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines Patienten in einem Abrufverfahren mit
starker Authentifizierung und Autorisierung ganz sowie auch teilweise in spezifischen
Zugriffsgruppen zugénglich gemacht werden kénnen;

Hinweis:

Hier soll zudem ausgedriickt werden, dass es sich nicht um irgendein Abrufverfahren handelt.
Zudem sollen behandlungsrelevante Daten auch teilweise zugénglich gemacht werden kénnen
(z.B. nur Onlinedaten fur den Notfall, usw.). Damit kénnte auch mit Daten im Rahmen von
Psychiatriebehandiungen umgegangen werden.

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

Hinweis:

Damit sind das Pflegepersonal wie auch die MPA, die Apothekerassistentin und weitere
unterstitzende medizinische Berufe abgedeckt. Der Begriff "in der Regel" ist unklar. Wichtig ist,
dass alle Gesundheitsfachpersonen nach eidgenéssischem oder kantonalem Recht anerkannt
sind.

el ]
Technische Stellungnahme VE-EPDG der SASIS AG Seite 1




Art. 3 Einwilligung

Absatz 1: Einverstanden mit Entwurf EPDG. Es geht hier um eine Einwilligung zur Erstellung
eines Patientendossiers und nicht um einen Eintrag in das Patientendossier. Das Wort einmalig
wiirde damit Gberflussig.

Absatz 2: Einverstanden mit Entwurf EPDG. Die Zugénglichmachung der eigenen Daten muss
mindestens pro Gesundheitsfachperson oder pro Gemeinschaft ausdriicklich durch eine
Einwilligung des Patienten als Dateninhaber erlaubt werden. Ist einmal eine solche spezifische
Berechtigung durch eine Einwilligung des Patienten erfolgt, konnen von den spezifisch
berechtigten Gesundheitsfachpersonen und Gemeinschaften beliebig viele Eintrage in das
Patientendossier gemacht werden. Das Wort einmalig ist hier nicht angebracht.

Absatz 3: Einverstanden mit Entwurf EPDG.

Absatz 4: |dee |G eHealth: Sie oder er muss ausdrucklich einmalig einwilligen, dass die eigenen
Daten anonymisiert verwendet werden durfen.

Hinweis: Hier soll eine generelle Einwilligung erfolgen. Die Zugriffsrechte anonymisierter Daten
sollen durch den Patienten nicht weiter eingeschrankt werden, da diese keiner Person mehr
zugeordnet werden kénnen. Das Einschranken der Zugriffsrechte durch den Patienten kénnte
die Statistik ungnstig beeinflussen (siehe Vorschlag |G eHealth Art. 4/Abs. 1f).

Absatz 5: Die Patientin oder der Patient kann die Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Grunden schriftlich widerrufen.

Hinweis: Der Widerruf soll der gleichen Formvorschrift wie die Einwilligung gentigen.

Art. 4 Zugriffsrechte

Absatz 1e: Ist mit Anpassung in Absatz 3 nicht mehr notwendig, siehe auch Art.1 Gegenstand.
Absatz 1f:  Vorschlag IG eHealth: Ist nicht notwendig, siehe Kommentar Art. 3 Absatz 4
Absatz 1g: Vorschlag IG eHealth: Sehr gut

Absatz 1h: Vorschlag IG eHealth: Gute Idee

Absatz 3: In medizinischen Notfallsituationen kénnen Gesundheitsfachpersonen auch ohne
Zugriffsrechte auf spezifische Daten, welche in spezifischen Zugriffsgruppen zuganglich gemacht
wurden, aus dem elektronischen Patientendossier zugreifen, soweit die Patientin oder der Patient
dies nach Absatz 1 Buchstabe b bis d zugelassen hat. Die Patientin oder der Patient muss tber
den Zugriff schriftlich informiert werden.

Hinweis: Hier kbnnte man einen Online-Notfalldatensatz als spezifische Zugriffsgruppe
angeben. Dieser Notfalldatensatz wiirde als Untermenge auch den Noftfalldatensatz der
Versichertenkarte beinhalten und kénnte beliebig erweitert werden. Damit muss in einer
medizinischen Notfallsituation nicht ohne Zugriffsrechte gleich auf das ganze Patientendossier
zugegriffen werden. Auf der Versichertenkartenach VVK wie auch in diesem Online-
Notfalldatensatz gemass EDI-VWK kénnen auch Vertrauenspersonen und
Gesundheitsfachpersonen des Vertrauens (z.B. Hausarzt) angegeben werden, welche ihrerseits
einen Zugang auf das gesamte Patientendossier haben kénnten.

]
Technische Stellungnahme VE-EPDG der SASIS AG Seite 2




Art. 5 Ildentifikation

Absatz 2

2 Der Bundesrat bestimmt die Merkmale fur die Identifikation der Patientinnen und Patienten
sowie der Gesundheitsfachpersonen.

Hinweis: Dieser Absatz sollte belassen werden. Es ist wichtig, dass hier eine einheitliche
Regelung vorhanden ist. Bei den Gesundheitsfachpersonen wird bereits die GLN-Nummer
(EAN-Code) als Identifikator verwendet. Da fur die Identifikation Authentifizierungsverfahren mit
asymmetrischen kryptographischen Technologien angewandt werden, muss dem privaten
Schltssel auf einem Datentrager mittels einem 6ffentlichen X.509-Zertifikat die Identitat des
Inhabers zugeordnet werden. Deshalb sollten nicht nur die ldentifikatoren, sondern auch die
Zertifikate selber definiert werden. Die européische Norm ETSI TS 102 042 fur fortgeschrittene
Signaturen soll neben dem RFC 5280 als Standard dienen. Wichtig dabei ist auch, dass die
Identifikatoren revozierbar sind. Die Kennnummer der Versichertenkarte als priméaren
Identifikator in den X.509-Zertifikaten zu verwenden, ist nicht zu empfehlen, weil diese
Kennnummer direkt mit der Lebensdauer der Versichertenkarte verbunden ist. Zudem beinhaltet
er noch die Information der herausgebenden Krankenversicherung. Die Kennnummer der
Versichertenkarte als primére Identifikator kénnte nur eingesetzt werden, wenn es eine
Einheitskasse geben wiirde, was aber Uberhaupt nicht gewiinscht wird. Aus diesen Griinden
muss es eine Stelle geben, welche priméaren Identifikatoren erzeugt und verwaltet (analog
SuisselD). Die Kennnummer der Versichertenkarte kann trotzdem als sekundéarer Identifikator
eingesetzt werden, aber soll nicht in das X.509-Authentifikationszertifikat eingebunden werden.

Absatz 3:

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

Hinweis: Wegstreichen. Véllig einverstanden mit der Ansicht von IG eHealth. Die AHV-
Nummer ist zudem nicht revozierbar, sie gilt ein Leben lang.

Absatz 4:

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

Hinweis: Belassen. In den zugelassenen Identifikationsmittel ist auch der Qualitatsanspruch
integriert. Beispielsweise im Standard ETI TS 102 042 fur die fortgeschrittene Signatur sind diese
fur die entsprechenden X.509-Zertifikate definiert.

Art. 8

Zertifizierungsvoraussetzungen
Absatz b:

[ b die Anforderungen an den Datenschutz, die Datenqualitdt und die Datensicherheit.

Hinweis: Ergdnzen. Die Datenqualitat ist sehr wichtig. Im Begriff "Datensicherheit" ist die
Nachvollziehbarkeit als Unterbergriff enthalten.

bl ]
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Absatz 1c:

[ * die organisatorischen Vorschriften und die zu erbringenden Dienstleistungen

Hinweis: Belassen. Hier gibt es bereits eingefiihrte internationale Standards wie ISO/IEC 20000-1,
ISO/IEC 20000-2, ISO/IEC 27001, ISO/IEC 27798. In Absatz 1a sollen solche Standards definiert
werden.

Absatz 2:

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

Hinweis: Belassen. Es sollte selbstverstandlich sein, dass eine Anhérung der betroffen und
kompetenten Fachkreise erfolgen soll.

Art. 11 Technische Komponenten
Absatz 2a:

@ Der Bund beauftragt Dritte flr das Betreiben der Abfragedienste fur die Verzeichnisse geméss
Artikel 1.

Hinweis: Véllig einverstanden mit IG eHealth.
Absatz 2b:

b Der Bund beauftragt Dritte fir das allfallige Betreiben eines nationalen Kontaktpunkts fiir den
grenzuberschreitenden Abruf der Daten.

Hinweis: Gleich wie Absatz 2a.

Art. 12 Information

Hinweis: Belassen wie im Entwurf EPDG, nicht wie bei IG eHealth vorgeschlagen.

Art. 13 Koordination
Absatz 1:

1 Der Bund férdert die Zusammenarbeit zwischen den Kantonen und weiteren interessierten
Kreisen.

Hinweis: Véllig einverstanden mit IG eHealth

Absatz 2:

Hinweis: Ersatzlos streichen. Véllig einverstanden mit IG eHealth
Art. 13 Ubertragung von Aufgaben

Hinweis: Vollig einverstanden mit |G eHealth.

el ]
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Vernehmlassung zum Vorentwurf fiir das Bundesgesetz iiber das elektronische Pati-
entendossier

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme zum Vorentwurf fir das Bundesgesetz tber das elekt-
ronische Patientendossier (EPDG) danken wir lhnen bestens.

In Ergédnzung zur Vernehmlassung unseres Branchenverbandes santésuisse gestatten wir
uns, folgende Bemerkungen zum Gesetzesentwurf anzubringen.

1.  Grundsitzliches
Das EPDG ist ein Rahmengesetz, die konkrete Umsetzung wird erst die Details aufzeigen.

Grundsatziich ist festzuhalten, dass das elektronische Patientendossier kein Instrument der
Sozialversicherungen ist, sondern zum Verhiltnis zwischen einem Patienten oder einer Pati-
entin sowie einer Gesundheitsfachperson bzw. Gemeinschaft gehért. Die Vorlage beschrankt
sich auf die Regelung der Voraussetzungen fiir die Bereitstellung und den Abruf von Daten
zwischen Gemeinschaften, wobei unter Gemeinschaften der Zusammenschiuss von
Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen gelten.

Begrusst wird zudem ausdriicklich, dass der Gesetzesentwurf als Rahmengesetz offen for-
muliert ist und damit den technischen Fortschritt und die Vielzahl der Anbieter fordert.

2.  Einwilligung der Patientinnen und Patienten
Gemass Entwurf muss die Einwilligung zur Dossier-Erstellung schriftlich erfolgen (Art. 3 Abs.

1 E-EPDG), das Zugénglich machen der Daten indessen erfordert lediglich eine ausdriickii-
che Einwilligung (Art. 3 Abs. 2 E-EPDG). Diese Differenzierung erscheint fragwiirdig.
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Unseres Erachtens hat die Einwilligung in beiden Fallen schriftlich zu erfolgen, wobei die
Einwilligung zur Erstellung des Dossiers und zur Zugénglichmachung der Daten gleichzeitig
erfolgen kann.

Mit Vorteil wird in Art. 3 E-EPDG zudem auf Art. 14 Abs. 2° OR verwiesen, wonach der
Schriftlichkeit mit der eigenhandigen Unterschrift die qualifizierte elektronische Signatur
gleichgestellt ist.

3. Doppelte Freiwilligkeit

Dies doppelte Freiwilligkeit wird grundsétzlich begrisst. Die Akzeptanz des elektronischen
Patientendossiers soll grundsatzlich auf freiwilliger Basis wachsen. Um aber doch eine ge-
wisse, angemessene Dynamik im System zu erzeugen, erscheint die Verpflichtung der stati-
ondren Leistungserbringer, sich zertifizieren zu lassen, sinnvoll. Dabei erscheint die anvisier-
te Ubergangsfrist von 5 Jahren jedoch als eher lang, eine Frist von 2 Jahren scheint ange-
messener.

Wie Sie in ihrem erlauternden Bericht unter Ziffer 2.3, Freiwilligkeit (Seite 26 in fine) richtig
festhalten, wird es fur die rasche Etablierung des elektronischen Patientendossiers wesent-
lich sein, von Anfang an eine kritische Masse von Nutzern zu erreichen. Falls eine kritische
Masse, definiert in Prozenten der Patienten / versicherten Personen bzw. in der Schweiz
tatigen Gesundheitsfachpersonen, wahrend einer Einfiihrungszeit nicht erreicht wird, so wir-
den wir es begrissen, wenn sich der Gesetzgeber dazu erméachtigen liesse, die Fiihrung
eines elektronischen Patientendossiers fir Patienten und (ambulant tatige) Gesundheits-
fachpersonen obligatorisch zu erklaren. Eine Verpflichtung nur der im stationsren Bereich
tatigen Gesundheitsfachpersonen / Leistungserbringer scheint uns ungentigend zu sein.

4. ldentifikationsmittel

Eine grundsatzliche Méglichkeit zur Patientenidentifikation kénnte zwar dessen Versicher-
tenkarte sein. Je nach deren Ausgestaltung wiirden so jedoch erhebliche Kosten auf die
Krankenversicherer als Kartenherausgeber zukommen. Hier gilt es von Anfang an zu
bestimmen, dass die Mehrkosten von denjenigen Patienten, die ein elektronisches Patien-
tendossier wiinschen, zu tragen waren, und nicht von der gesamten Versichertengemein-
schaft, welche u.U. grossmehrheitlich die Karte fir diese Zwecke gar nicht einsetzen will.

Im Vordergrund sollte deshalb in jedem Fall die AHV-Versichertennummer stehen, wie es
auch im Gesetzesentwurf im Prinzip vorgesehen ist (Art. 5). Es ist ein Wettbewerb fur die
Ausgabe der Zertifikate zu erméglichen, d.h. verschiedenen Ausgabestellen vorzusehen.

Weiter ist es richtig, dass als Identifikationsmittel oder Trager der digitalen Identitat verschie-
dene Medien wie z.B. die Versichertenkarte, die SuisselD oder ein anderes System zur An-
wendung gelangen koénne (Art. 5 Abs. 4 E-EPDG).

5. Gesundheitsfachpersonen

Vom Sinn und Zweck her musste sichergestellt werden, dass auch Case Manager und Ver-
trauensarzte der Versicherer Zugriff auf das elektronische Dossier nehmen kénnen, selbst-
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verstandlich immer die entsprechende Einwilligung der Patienten vorausgesetzt. Der Begriff
der Gesundheitsfachpersonen ist deshalb so zu erweitern, dass auch Case Manager und
Vertrauensarzte erfasst sind.

Das Gesetz hat eine offene Formulierung zu verwenden, so dass die einzelnen Kategorien
der Gesundheitsfachpersonen auf Verordnungsstufe geregelt werden kénnen.

6. Wissenstransfer und Erfahrungsaustausch

Beides ist insbesondere dann sinnvoll und effektiv, wenn auch die Krankenversicherer ein-
geschlossen sind. Dies ist entsprechend zu beriicksichtigen.

7. Kosten

Es ist davon auszugehen, dass durch die Einfiihrung des Patientendossiers Mehrkosten ent-
stehen werden, unter anderem durch die hohen Investitionskosten, die Kosten fir die Infra-
struktur, die Basiskomponenten und den Betrieb etc.

Offen sind die Fragen, wer diese Kosten zu tragen hat bzw. im erlauternden Bericht (Seite 56
ff.) werden als Finanzierungsquellen primér Bund und Kantone genannt, wobei zusétzliche
Finanzierungsméglichkeiten geprift werden solle, darunter ,die Verbénde der Kranken- und
Unfallversicherer”. Wir verwehren uns insbesondere gegen eine Kollektivfinanzierung durch
die Pramienzahlenden. Investitionen und Betriebskosten sind in der Regel von jenen Markt-
teilnehmern zu finanzieren, die auch den entsprechenden betriebswirtschaftlichen Nutzen

haben.

Um im Rahmen der Freiwilligkeit des elektronischen Patientendossiers rasch eine kritische
Masse an Nutzern zu erreichen, soll den Anbietern gestattet werden, bei Bedarf mittels 6ko-
nomischer Anreize die Verbreitung und Durchdringung zu férdern.

Gerne ersuchen wir Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren, um
Bertcksichtigung der erwahnten Anderungsvorschlage. Fur weitere Auskiinfte stehen wir
gerne zur Verfugung.

Freundliche Grisse

KPT/CPT

nm C
Reto Egloff Carsten
Mitglied der Geschaftsleitung Leiter Recht
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