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Datum : 28. Juni 2016

Hinweise

1. Bitte dieses Deckblatt mit Ihren Angaben ausfillen.

2. Bitte fur jede Verordnung das entsprechende Formular verwenden.

3. Pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden

4. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 29. Juni 2016 an eHealth@bag.admin.ch
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1 Ausfihrungsrecht zum Bundesgesetz Uiber das elektronische Patientendossier EPDG

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlasstexten

Public Health Schweiz begrusst den Verordnungsentwurf. Die Thematik ist dussert komplex und schwierig ist, allerdings ist die Balance zwischen techni-

scher Sicherheit, Praktikabilitdt und Anwenderfreundlichkeit nur teilweise gelungen.

Public Health Schweiz begrusst grundséatzlich hohe Sicherheitsanforderungen im Sinn einer vertrauensbildenden Massnahme. Allerdings beflrchten wir,

dass aufgrund der ausserst hohen Sicherheitsanforderungen die Benutzerfreundlichkeit extrem leidet, die Kosten fr Identifikationsmittel in die Hohe getrie-

ben werden und dies dazu fihrt, dass weder Leistungserbringer noch Patienten das elektronische Patientendossier tatsachlich nutzen werden. Im Weiteren
kommt hinzu, dass mit diesen hohen Anforderungen die meisten stationaren Leistungserbringer und deren Organisationen zwei ldentifikationsmittel einset-
zen mussen weil die kantonalen Bestimmungen nicht so restriktiv wie die nun getroffenen Bestimmungen im EPDG sind.

Folgende Punkte sollen grundséatzlich angepasst werden:

1) Die im Zweckartikel genannte Forderung der Gesundheitskompetenz wird mit keinem Wort erwéhnt. Das elektronische Patientendossier (EPD) ist auch
ein Gesundheitsdossier, in dem Patientinnen und Patienten Daten einstellen kénnen. Das Einstellen von Daten durch den Patienten wird in der Verord-
nung nicht erwahnt. Mittels mHealth-Tools werden heute schon unzéhlige Daten erfasst. Das sinnvolle Verwalten dieser Informationen ist ein Bedurfnis.
Werden diese ins Dossier eingefiigt, kdnnen sie von medizinischer Relevanz sein. Es braucht unbedingt Massnahmen zur Birgerkommunikation Gber
Gesundheitsportale und den Zugang zu den EPDs. Hinzu kommt, dass das Hochladen von Daten durch Patienten im Ausfihrungsrecht vergessen
ging.

2) Ein Bestandteil des EPDG ist die Patientenidentifikation und den dafir verwendeten Identifikationsschlissel. Geméass den Verordnungen kommen in-
ternationale Standards zum Zug, auf schweizerische Eigenentwicklungen wird wo immer mdoglich verzichtet. Diesen Grundsatz unterstitzen wir. Wir
schlagen vor, im Rahmen der gesetzlichen Méglichkeiten auch fir die Patientenidentifikation auf internationale Identifikationsstandards zu setzen (z.B.
GS1) und auf eine proprietdre Umsetzung zu verzichten. Wichtig ist es auch, eine Regelung zu finden wie Asylsuchende, Botschaftsvertreter und Mit-
arbeiter internationaler Organisationen (WHO, CERN etc.) eine Patientenidentifikationsnummer (PID) erhalten auch wenn diese nicht bei der ZAS ge-
fuhrt sind (Die genannten Personengruppen erhalten keine AHVN13, obwohl sie in der Schweiz wohnhaft sind.).

3) Fdir die Patienten dirfen systembedingte Strukturen keine Rolle spielen. Unabhéngig davon, Uber wie viele Repositories das virtuelle Dossier verteilt
ist, werden die Patienten das System als eine Einheit verstehen. Scheidet nun ein Leistungserbringer aus einer Gemeinschaft aus, dirfen die Patienten
erwarten, dass ihre im elektronischen Patientendossier eingestellten Daten in einem Repository der Gemeinschaft verfligbar bleiben.

4) Zugriff: Der Grundsatz, dass jeder Zugriff auf Daten immer zuerst vom Patienten freigegeben werden muss, ist nicht praktikabel. Speziell weil der / die
Patient/in nicht in der Lage ist, eine Freigabe zu deklarieren, die fir alle Gesundheitsfachpersonen (GFP) gilt. Die Idee des Genfer Gesetzes, dass alle
Daten auf der Vertraulichkeitsstufe "nitzliche Daten" fur alle Teilnehmer im System grundsétzlich zugreifbar sind, sollte nochmals geprift werden. Ein/e
mindige/r Patient/in kann durchaus den Wunsch haben, dass Informationen zu seinen Allergien oder andere fir seine Gesundheit essentielle Angaben
durch alle GFP eingesehen werden kénnen ohne, dass er gleich alle seine medizinischen Daten zugreifbar machen muss.
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5) Anforderungen, die mit dem Konzept des EPDs nicht vereinbar sind: Zum Beispiel missen die Daten eines Leistungserbringers geldéscht werden, wenn
er die Gemeinschaft verlasst (TOZ 1.1.3.2). Damit werden wichtige Daten fiir eine bessere Behandlung des Patienten unwiderruflich unzuganglich.

6) Export und Import von medizinischen Dokumenten: Der Export und Wiederimport von medizinischen Dokumenten ist unsinnig, da die Sicherheit des
Systems sowie die Integritéat der Daten gefahrdet werden. Um Daten (ber eine langere Dauer vom Zugriff der Gesundheitsfachpersonen zu schiitzen

wurde die Vertraulichkeitsstufe ,geheime Daten® geschaffen. Der Patient kann Daten so vor Zugriffen schiitzen, ohne diese aus dem EPD zu entfernen.

Public Health Schweiz weist darauf hin, dass sich das Ausfiihrungsrecht einzig tUber die Frage der Anschubfinanzierung aussert. Der gewéhlte Prozess ei-
ner chronologischen Vergabe der Mittel ist unfair und aus versorgungspolitischen Uberlegungen ungeeignet. Die zentrale Frage der Abgeltung des Fiih-
rens, Pflegens und Aktualisierens eines Dossiers bleibt unbeantwortet. Im Rahmen von DRGs wird es Abgeltungsmaoglichkeiten geben, im ambulanten
Sektor fehlen spezifische Tarife. Denkbar ist es, dass Arztinnen und Arzte fiir die Pflege des Dossiers die Tarifposition "in Abwesenheit des Patienten" an-
wenden. Diese Punkte missen aber an anderer Stelle geklart werden.

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlauterungen
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2 BR: Verordnung uber die Finanzhilfen fur das elektronische Patientendossier EPDFV

Allgemeine Bemerkungen

Public Health Schweiz weist darauf hin, dass sich das Ausfiihrungsrecht einzig Uber die Frage der Anschubfinanzierung aussert. Der gewéhlte Prozess ei-
ner chronologischen Vergabe der Mittel ist unfair und aus versorgungspolitischen Uberlegungen ungeeignet. Die zentrale Frage der Abgeltung des Fiih-
rens, Pflegens und Aktualisierens eines Dossiers bleibt unbeantwortet. Im Rahmen von DRGs wird es Abgeltungsmadglichkeiten geben, im ambulanten
Sektor fehlen spezifische Tarife. Denkbar ist es, dass Arztinnen und Arzte fur die Pflege des Dossiers die Tarifposition "in Abwesenheit des Patienten” an-
wenden. Diese Punkte mussen aber an anderer Stelle geklart werden.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 2 Public Health Schweiz erachtet es als nicht zielfihrend, die | Public Health Schweiz empfiehlt die Beschrankung von zwei Stamm-
Stamm-/Gemeinschaften auf zwei pro Kanton zu beschrén- | /Gemeinschaften pro Kanton aufzuheben. Dafir sollte in Art. 2 EPDFV eine
ken. Mit dieser Beschrankung werden bevdlkerungsreiche Minimalgrdsse fur Stamm-/Gemeinschaften vorgegeben werden. So sollte
Kantone und allenfalls Uberkantonale Versorgungsregionen | eine Stamm-/Gemeinschaft nachweisen missen, dass sie innerhalb ihres
benachteiligt. Zudem verhindert eine Limitierung der Einzugsgebiets und den darin tatigen Gesundheitsfachpersonen eine An-
Stamm-/Gemeinschaften aus Sicht der Industrie die faire zahl von mindestens 200000 Patienten erreicht (200000 individuell abge-
Abbildung von Stamm-/Gemeinschaften. rechnete Patienten in den letzten zwdlf Monaten).

Art. 3 Abs. 1 Public Health Schweiz erachtet First come, frist served Fur Public Health Schweiz ist es zentral, dass bereits vor Beginn der

(Chronolgie) als Zuschlagskriterium fiir die Vergabe von Fi-
nanzhilfen als ungeeignet.

Vergabe der Finanzhilfen eine fur alle Systemteilnehmer einsehbare Priori-
tatenliste vom BAG zur Verfligung gestellt wird, nach welcher die Vergaben
erfolgen.
Public Health Schweiz wirde es begrissen, wenn die Prioritatenliste Zu-
schlagskriterien nennt, die Anreize im Umgang mit dem elektronischen Pa-
tientendossier setzen. Gesuchsteller, die ein umfassendes Konzept zur
Einfuhrung des elektronischen Patientendossiers beim BAG einreichen,
sollen bevorzugt von den Finanzhilfen des Bundes profitieren. Mégliche An-
reize:
- Konzept zur langfristigen Bewirtschaftung der elektronischen Patien-
tendossiers
- Stand der integrierten Versorgung im Kanton und Massnahmen fir
den Ausbau
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- Vorweisen eines Gesamtversorgungskonzepts, inkl. Einbindung
der ambulanten Leistungserbringer bzw. Gesundheitsfachpersonen

Art. 3 Abs. 2 Finanzhilfen werden gemass dem Verordnungsentwurf nur | Das BAG muss gemass Art 23 Abs. 1 EPDG vor der Gewéhrung von Fi-
gewahrt, wenn der Kanton in dem die Stamm- nanzhilfen die unmittelbar betroffenen Kantone anfragen. Unmittelbar be-
/Gemeinschaft ihren Sitz hat, eine positive Stellungnahme troffen sind die Kantone nur dann, wenn sie Teil der mitfinanzierenden Tra-
abgibt. Private Stamm-/Gemeinschaften miissen dem Kan- | gerschaft sind. Ohne direkte finanzielle Beteiligung der Kantone sind auf
ton gegeniber inre Geschéaftsmodelle offen legen. Der Kan- | Auskunftsvorschriften der Gemeinschaften zu verzichten oder diese sind
ton Gbernimmt damit aus der Sicht der Industrie eine Mehr- | auf ein absolutes Minimum zu begrenzen (exklusive Finanzierungs- und Er-
fachrolle: er verfasst Stellungnahmen, entscheidet Uber die | tragsmechanismen).
Mitfinanzierung und reguliert die Versorgung. Public Health
Schweiz erachtet diese Mehrfachrolle der Kantone als prob-
lematisch. Das Einsichtsrecht der Kantone muss einge-
schrankt werden, falls sich diese finanziell nicht an der Tra-
gerschaft beteiligen. Ansonsten missen gegeniiber den
Kantonen Geschéftsgeheimisse wie Finanzierungs- und Er-
tragsmechanismen bekannt gemacht werden, welche den
Kanton als Anbieter und direkten Konkurrenten privater An-
bieter bevorteilen.
Art. 4 Abs. 2 Bundesseitige Finanzhilfen werden ausschliesslich bei In- Public Health Schweiz schlagt vor, Art. 4 Abs. 2 lit. b folgendermassen zu
lit. b vestitionen geleistet. Finanzielle Beitrage an ,Software as a | erganzen: [...] notwendigen Informatikinfrastruktur oder Informatikdienst-
Service“-Modelle sieht der vorliegende Erlassentwurf nicht leistungen,
vor.
Dieser Umstand veranlasst die Stamm-/Gemeinschaften
eigene IT-Infrastrukturen aufzubauen (Investitionsgeschéft),
statt Infrastrukturen zu teilen (Miet-/ Service Modelle).
Art. 5 Eine Limitierung der variablen Komponente des Hoéchstbe- | Aus Sicht von Public Health Schweiz wére es wiinschenswert, die Limitie-

trags auf CHF 1.5 Mio. erachtet Public Health Schweiz als
nicht sinnvoll.

rung der variablen Komponente nach oben aufzuheben, da die Anzahl
Einwohner der Schweiz abschliessend bekannt ist. Es obliegt dem BAG bei
sich tUberschneidenden Stammgemeinschaften zu beurteilen, bei welcher
Stammgemeinschaft der variable Betrag von CHF 2.- fur ein/en Patient/en
angerechnet werden soll. Es gilt hierbei folgende Prioritéaten absteigend zu
beriicksichtigen:

- Geografische Nahe des Patienten zur Versorgungseinrichtung

- Beivergleichbarer N&he wird der Patient der kleineren Stammge-

meinschaft zugerechnet.
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Art. 7 Siehe Kommentar zu Art. 3 Abs. 1 Siehe Vorschlage zu Art. 3 Abs. 1

Art. 11 Abs. 2 | Der vorliegende Erlassentwurf sieht ausschliesslich die Public Health Schweiz schlagt vor, den vorliegenden Erlassentwurf mit ei-
Vergabe von Finanzhilfen an Stamm-/Gemeinschaften vor, | ner zusétzlichen Regelung zur Finanzierung von regionalen, Uberkantona-
die einen ausreichenden Beitrag an die Gesundheitsver- len Stamm-/Gemeinschaften zu erganzen.
sorgung der Schweiz leisten. Dies obwohl sich regionale
Stamm-/Gemeinschaften entwickeln kdnnen. Aus Sicht der
Industrie resultiert daraus eine Benachteiligung von regio-
nalen, Uberkantonalen Stamm-/Gemeinschaften.

Art. 2 Public Health Schweiz erachtet es als nicht zielfihrend, die | Public Health Schweiz empfiehlt die Beschrankung von zwei Stamm-
Stamm-/Gemeinschaften auf zwei pro Kanton zu beschran- | /Gemeinschaften pro Kanton aufzuheben. Dafir sollte in Art. 2 EPDFV eine
ken. Mit dieser Beschrankung werden bevélkerungsreiche Minimalgrdsse fir Stamm-/Gemeinschaften vorgegeben werden. So sollte
Kantone und allenfalls Uberkantonale Versorgungsregionen | eine Stamm-/Gemeinschaft nachweisen mussen, dass sie innerhalb ihres
benachteiligt. Zudem verhindert eine Limitierung der Einzugsgebiets und den darin tatigen Gesundheitsfachpersonen eine An-
Stamm-/Gemeinschaften aus Sicht der Industrie die faire zahl von mindestens 200°‘000 Patienten erreicht (200000 individuell abge-
Abbildung von Stamm-/Gemeinschaften. rechnete Patienten in den letzten zwolf Monaten).

Art. 3 Abs. 1 Public Health Schweiz erachtet First come, frist served Fur Public Health Schweiz ist es zentral, dass bereits vor Beginn der
(Chronolgie) als Zuschlagskriterium fir die Vergabe von Fi- | Vergabe der Finanzhilfen eine fur alle Systemteilnehmer einsehbare Priori-
nanzhilfen als ungeeignet. tatenliste vom BAG zur Verfligung gestellt wird, nach welcher die Vergaben

erfolgen.
Public Health Schweiz wirde es begrissen, wenn die Prioritatenliste Zu-
schlagskriterien nennt, die Anreize im Umgang mit dem elektronischen Pa-
tientendossier setzen. Gesuchsteller, die ein umfassendes Konzept zur
Einflhrung des elektronischen Patientendossiers beim BAG einreichen,
sollen bevorzugt von den Finanzhilfen des Bundes profitieren. Mégliche An-
reize sind aus Sicht von Public Health Schweiz:
- Konzept zur langfristigen Bewirtschaftung der elektronischen Pati-
entendossiers
- Stand der integrierten Versorgung im Kanton und Massnahmen fir
den Ausbau
- Vorweisen eines Gesamtversorgungskonzepts, inkl. Einbindung
der ambulanten Leistungserbringer bzw. Gesundheitsfachpersonen
Art. 3 Abs. 2 Finanzhilfen werden geméass dem Verordnungsentwurf nur | Das BAG muss gemass Art 23 Abs. 1 EPDG vor der Gewahrung von Fi-

gewahrt, wenn der Kanton in dem die Stamm-
/Gemeinschaft ihren Sitz hat, eine positive Stellungnahme
abgibt. Private Stamm-/Gemeinschaften missen dem Kan-

nanzhilfen die unmittelbar betroffenen Kantone anfragen. Unmittelbar be-
troffen sind die Kantone nur dann, wenn sie Teil der mitfinanzierenden Tra-
gerschaft sind. Ohne direkte finanzielle Beteiligung der Kantone sind auf
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ton gegeniber ihre Geschéaftsmodelle offen legen. Der Kan-
ton Ubernimmt damit aus der Sicht der Industrie eine Mehr-
fachrolle: er verfasst Stellungnahmen, entscheidet tber die
Mitfinanzierung und reguliert die Versorgung. Public Health
Schweiz erachtet diese Mehrfachrolle der Kantone als prob-
lematisch. Das Einsichtsrecht der Kantone muss einge-
schréankt werden, falls sich diese finanziell nicht an der Tra-
gerschaft beteiligen. Ansonsten miissen gegentber den
Kantonen Geschéftsgeheimisse wie Finanzierungs- und Er-
tragsmechanismen bekannt gemacht werden, welche den
Kanton als Anbieter und direkten Konkurrenten privater An-
bieter bevorteilen.

Auskunftsvorschriften der Gemeinschaften zu verzichten oder diese sind
auf ein absolutes Minimum zu begrenzen (exklusive Finanzierungs- und Er-
tragsmechanismen).

Art. 4 Abs. 2
lit. b

Bundesseitige Finanzhilfen werden ausschliesslich bei In-
vestitionen geleistet. Finanzielle Beitrage an ,Software as a
Service“-Modelle sieht der vorliegende Erlassentwurf nicht
vor.

Dieser Umstand veranlasst die Stamm-/Gemeinschaften
eigene IT-Infrastrukturen aufzubauen (Investitionsgeschaft),
statt Infrastrukturen zu teilen (Miet-/ Service Modelle).

Public Health Schweiz schlagt vor, Art. 4 Abs. 2 lit. b folgendermassen zu
erganzen: [...] notwendigen Informatikinfrastruktur oder Informatikdienst-
leistungen,

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

8/25



3 BR: Verordnung uber das elektronische Patientendossier EPDV

Allgemeine Bemerkungen

Public Health Schweiz stellt fest, dass die im Erlasstext genannten Begriffe und Definitionen inkonsistent verwendet werden. So ist beispielsweise der Be-
griff ,.Daten” nicht abschliessend definiert. Dies flhrt dazu, dass sowohl Leistungserbringer als auch Patienten/innen nicht wissen, wovon die Rede ist: Sind
Daten ein Logeintrag, ein Recht, ein medizinischer Wert, ein Dokument oder eine Prozessinformation?

Die im Erlasstext verwendeten Begriffe und Definitionen missen unbedingt prazisiert werden. Beispielsweise kann der Begriff ,Daten” so definiert werden,
dass darunter Dokumente gemeint sind, die von Gesundheitsfachpersonen im elektronischen Patientendossier abgespeichert werden. Weiter sind die Be-

griffe ,|6schen®, ,informieren” in den Erlauterungen zum Erlasstext auszufiihren.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel | Kommentar Anderungsantrag
Art. 1 Der Begriff Daten muss definiert werden. Es ist klar zu Art 1 Abs 1 Der/die Patient/in kann die Daten die in einem Dokument zu-
stellen, dass nur bis auf Stufe Dokument Berechtigungen sammengefasst sind einer der folgenden vier Vertraulichkeitsstufen zu-
durchgesetzt werden. Rechte kénnen nicht bis auf ein ein- | ordnen: ....
zelnes Datum innerhalb eines Dokuments angewendet
werden.
Art 1 Abs 1 neuer Buchstabe: Regelung wie mit sensiblen administrativen
Public Health Schweiz unterstiitzt die von eHealth Suisse Daten umgegangen werden soll.
empfohlenen funf Vertraulichkeitsstufen. Mit der Strei-
chung der Kategorie administrative Daten besteht nun die | Anderung Abs. 2: Neu eingestellte Daten werden, sofern die GFP nichts
Lucke wie ein Zugriff auf schitzenswerte Informationen im | anderes zuweist, mit der Vertraulichkeitsstufe ,medizinische Daten® ge-
Master Patient Index wie z.B. der Religionszugehdrigkeit speichert.
zu regeln sind. Im Weiteren ist es denkbar, dass in Ge-
meinschaften die z.B. nur Diabetiker behandeln, bereits
der Zugang zu den Administrativdaten (Demografische
Daten im MPI) dieser Gemeinschaft sensiblen Charakter
haben kdnnen.
Der hier beschriebene Mechanismus kann so nicht umge-
setzt werden. Dies wirde erfordern, dass der Patient jedes
neu publizierte Dokument zuerst priifen muss, damit er
oder sie die Vertraulichkeitsstufe korrekt setzen kann.
Art. 2 Abs. 1: Das Einfuhren der Begriffe fur Zugriffsrechte "ein- | Anderung Abs. 1: Die/der Patient/in kann GFP und Gruppen von GFP
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geschrankt", "normal” und "erweitert" in Abs. 1, welche in
einer 1:1 Beziehung zu den Vertraulichkeitsstufen stehen,
macht keinen Sinn, im Gegenteil das Ausfuhrungsrecht
wird dadurch unnétig komplexer. Man kdénnte genauso gut
sagen, der Behandelnde hat Rechte auf nitzliche, medizi-
nische oder sensible Daten.

Abs. 2: Public Health Schweiz geht davon aus, dass der
Gesetzgeber fur alle GFP den Zugriff auf nitzliche Daten
gewabhrt, so lange bis der Patient dies andert. Aufgrund
des Wegfalls von lit. a-c kann Abs. 3 in Abs. 2 integriert
werden:

Abs. 4 und 5: In der Grundeinstellung wird der Patient
Uber alle Gruppenanderungen, aber nicht Uber Notfallzu-
griffe informiert. Public Health Schweiz ist der Meinung,
dass diese Grundeinstellung zu einer verwirrenden Infor-
mationsflut gegeniiber dem Patienten und einer persén-
lichkeitsverletzenden Transparenz der Versetzung von
Gesundheitsfachpersonen fihrt. Der Patient erhélt viele
nicht zweckmassige Mutationsmeldungen.

Abs. 5: Wichtige Informationen sollten mit der Vertraulich-
keit ,nGtzliche Daten” fur alle GFP abrufbar sein. Dies ent-
spricht auch der Standardeinstellung geméss Abs. 2. Der
Patient kann Daten wie Allergien, Unvertraglichkeiten,
Impfstatus und weitere wichtige Informationen vorgéngig
als niitzliche Daten kennzeichnen. Medizinische oder sen-
sible Daten (Option) sollten nur einer Arztin oder einem
Arzt in einem medizinischen Notfall zuganglich gemacht
werden. Als kompensierende Massnahme zum Wegfall
der Begriindung sind der Patient und sein Hausarzt bei ei-
nem Notfallzugriff zwingend zu informieren. (siehe auch
Vorschlage zu Art 17)

wahlweise den Zugriff auf nur nitzliche Daten, nitzliche und medizini-
sche Daten oder auf nitzliche, medizinische und sensible Daten gewéh-
ren. lit. a-c sind zu streichen.

Anderung Abs. 2: Nimmt die Patientin [...], so kann eine GFP oder eine
Gruppe von GFP auf nitzliche Daten zugreifen. Dieses Recht gilt unbe-
fristet, bis der Patient dieses Zugriffsrecht andert.

Abs. 3 ist zu streichen, da dieser neu in Abs. 2 integriert werden kann.

Abs. 4 unverandert, in Art. 3 werden jedoch die Optionen angepasst.

Abs. 5: In medizinischen Notfallsituationen kénnen Arzte auf die Vertrau-
lichkeitsstufen ,medizinische Daten® zugreifen. Sie missen einen solchen
Zugriff vorgangig durch eine Willensbekundung bestétigen. Die Willens-
bekundung muss den Hinweis enthalten, dass der Zugriff nur in einer
medizinischen Notfallsituation des Patienten durchgefiihrt werden darf.
Der Patient und sein Hausarzt sind Uber diesen Notfallzugriff zu informie-
ren.
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Die Stammgemeinschaften und Gemeinschaften sollten
standardméssig erméachtig werden, Rechte bei Delegatio-
nen weiter zu geben. Der Patient kann dies in den Optio-
nen einschrénken.

Abs. 6 neu: Gesundheitsfachpersonen ihrer oder seiner Stammgemein-
schaft sind ermé&chtigt, im Namen der Patientin oder des Patienten Zu-
griffsrechte weiteren Gesundheitsfachpersonen zuzuweisen; dabei kon-

nen diese hdchstens die Zugriffsrechte zuweisen, die sie selber besitzen.

Art. 3

lit. a: Eine feste Dauer von 6 Monaten scheint zu starr. Es
kann sein, dass einer GFP das Recht nur fiir eine Konsul-
tation (einige Minuten bis Stunden) erteilt werden soll.

lit. e: Der Patient wird bei jeder Mutation zwingend infor-
miert. Dies kann bei chronisch Kranken oder komplex
kranken Patienten zu einer grossen, unseres Erachtens
nicht zweckmassigen Informationsflut fihren.

lit. f: Diese Anforderung steht im direkten Widerspruch zur
Verstandlichkeit und zur einfachen Nachvollziehbarkeit der
Losung. Entweder vertraut ein Patient der Organisation
und vertraut darauf, dass sich die Organisation auch sel-
ber organisieren kann. Ansonsten vertraut er Individuen.
Im Weiteren missten dann pro Patient individuell zusam-
mengesetzte Gruppen fur die Berechtigung gebildet wer-
den, was die Komplexitat und Evaluation der Zugriffe ins
unermessliche ausweiten wirde.

lit. g: Diese Regelung ist gut, greift jedoch zu kurz. Was

geschieht beim Verlust der Handlungsféahigkeit? Verliert

dann der Patient seine Rechte auf Optionen? Erhélt sein
Vertreter alle Rechte oder wird das Patientendossier ge-
l6scht?

lit. h: Die Weitergabe von Rechten bei Delegationen sollte
eine Standardeinstellung sein. Der Patient soll dies optio-
nal aber einschranken kénnen.

Abs. 1 lit. a andern: Festlegen, dass die Zugriffsrechte nach Art. 2 Abs. 1
nach maximal sechs Monaten erléschen.

lit e &ndern: Kann jederzeit die aktuelle Zusammensetzung einer Gruppe
von GFP abrufen.

lit. f &ndern: Kann festlegen, dass keine Zugriffsrechte an Gruppen erteilt
werden.

lit. g ergédnzen: Wie ist bei Verlust der Handlungsfahigkeit zu verfahren?

lit. h &ndern: Kann die Weitergabe von Rechten an weitere GFP seiner
Stammgemeinschaft verbieten oder auf die Weitergabe an maximal eine
weitere GFP oder Gruppe einschrénken.

Art. 4

Abs. 1: Es durfte zweckmassig sein, fur die Patienteniden-
tifikation einen internationalen Standard einzusetzen wie

Anderung Abs. 1: Die Patientenidentifikationsnummer ist nach internatio-
nalen Standards fur Personenidentifikationsnummern aufgebaut. Diese
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den GS1-GSRN (Global Service Relation Number).
Damit kdnnte auf eine Schweiz spezifische Losung ver-
zichtet werden. Die Einbindung von Auslénderinnen und
Auslandern ins System des elektronischen Patientendos-
siers ware wesentlich einfacher.

darf fur eine bestimmte, im Register der Identifikationsdatenbank der
zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) nach Art. 71 des Bundesgesetzes vom
20. Dezember 1946 Uber die Alters- und Hinterlassenenversicherung
(AHVG) verzeichnete Person verwendet werden, jedoch keinerlei Riick-
schlisse auf diese Person zulassen.

Art 5.

Abs. 1: Die Patientenidentifikationsnummer darf nur fir ei-
ne bestimmte, im Register der Identifikationsdatenbank
der zentralen Ausgleichsstelle (ZAS) verzeichnete Person
(obligatorisch Versicherte Person nach Art. 1 Abs. 1
AHVG) verwendet werden. Das heisst, es kdnnen nur Pa-
tientenidentifikationsnummern fir Personen generiert wer-
den, die eine AHVN13 besitzen, also AHV versichert sind.

Vielen Ausléandern, Reisenden, Grenzgangern, Mitarbei-
tenden in Botschaften, Konsulaten sowie bei internationa-
len Organisationen ist es mit dieser Regelung nicht mog-
lich, ein elektronisches Patientendossier zu eréffnen, weil
sie nicht in der Identifikationsdatenbank der zentralen
Ausgleichsstelle erfasst sind und auch nicht in diesem Re-
gister ohne Anderung des Art. 71 Abs. 4 lit. a resp. Art. 1
AHVG erfasst werden diirfen.

Anderung Abs. 1: Die Patientenidentifikationsnummer wird auf Antrag ei-
ner Stammgemeinschaft durch die ZAS vergeben. Die ZAS stellt sicher,
dass auch nicht obligatorisch Versicherte nach Art. 1 AHVG im zentralen
Versichertenregister ohne AHVN13 gefuhrt werden kénnen und das die
Stammgemeinschaften fiir diese Personen eine Patientenidentifikations-
nummer beantragen dirfen.

Art. 8/ Art. 40

Gesundheitsfachpersonen kénnen Hilfspersonen fir die
Bearbeitung von Daten des elektronischen Patientendos-
siers einsetzen. Allerdings werden Hilfspersonen gemass
den Erlauterungen zur EPDV nicht im Abfragedienst der
Gesundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachpersonen
nach Art. 40 gefihrt.

Fur Public Health Schweiz stellt sich die Frage, wie der
Gesetzgeber sicherstellen will, dass der Patient die Identi-
taten der Hilfspersonen auch Uber die verschiedenen
Stamm-/Gemeinschaften hinweg kennt und sieht, wem er
den Zugriff auf seine Daten erteilt? Der Erlasstext unter-
l&sst es, zu definieren, wie Hilfspersonen gemeinschafts-
Ubergreifend identifiziert und damit fir den Patienten da-
tenschutzkonform erkennbar gemacht werden kénnen.

Anderung Abs. 1: Gemeinschaften miissen die ihnen angehérenden Ge-
sundheitseinrichtungen, Gesundheitsfachpersonen, Hilfspersonen und
Gruppen von Gesundheitsfachpersonen verwalten. ...
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Art. 9

Abs. 1: Wie bereits in den allgemeinen Anmerkungen auf-
gefihrt, sind die in Art. 9 verwendeten Begriffe und Defini-
tionen unpréazise. Aus der Sicht der Industrie ist es unklar,
was die Begriffe ,Datenspeicherung®, ,Loschung®, ,Ver-
nichtung“ und ,Aufbewahrungsdauer” bedeuten. Einerseits
wird eine strikte Trennung von Primar- und Sekundéardaten
verlangt, die eine physische Trennung der Daten vermuten
lasst, andererseits ist eine Verlinkung und einmalige Spei-
cherung der Daten erlaubt. Fir die Anbieter ist eine ein-
heitliche Definition der Begrifflichkeiten jedoch zentral. Nur
so kann die praktische Umsetzung gelingen. Wir weisen
an dieser Stelle darauf hin, dass die international verwen-
deten IHE Profile das Loschen in eigenen und fremden
Gemeinschaften nicht unterstitzen. Daten kénnen nur ,un-
terdrickt® werden, d.h. fur alle Benutzer nicht mehr zur
Anzeige gebracht werden.

Der medizinische Wert des EPD liegt in der Langzeitbe-
trachtung der medizinischen Daten eines Patienten. Es ist
daher unsinnig Daten nach zehn Jahren zu I6schen. Der
Patient kann jedoch daran erinnert werden, dass Daten
schon lange nicht mehr verwendet wurden.

Abs. 2: Die folgende Formulierung ist unklar: Sie haben
auf Verlangen der Patientin oder des Patienten.

Auf wen bezieht sich das Sie — auf Gesundheitsfachper-
sonen?

Abs. 2 lit a: Es erscheint organisatorisch unlésbar, dass
der Patient individuell der Gemeinschaft eindeutig mitteilen
kann, welche zukiinftigen Daten nicht durch eine GFP im
Dossier gespeichert werden durfen.

Abs. 2 lit b: Da nicht mehr durch die Gemeinschaft ge-
I6scht wird, entfallt dieser Punkt.

Art 9. Abs. 1 neuer erster Buchstabe: Daten im elektronischen Patien-
dossier einen, von den von der Gesundheitsfachperson erfassten Pri-
mardaten, unabhangigen Lebenszyklus haben.

Anderung Abs. 1 lit. a: dass der Patient dariiber informiert wird, wenn von
einer Gesundheitsfachpersonen im elektronischen Patientendossier er-
fasste Daten zehn Jahre nicht mehr abgerufen wurden.

Anderung Abs. 2: Gemeinschaften haben auf Verlangen [...]

Anderung Abs. 2 lit a: alle neuen Dokumente ab einem vom Patienten
bestimmten Zeitpunkt mit der Vertraulichkeitsstufe ,geheime Daten® oder
,sensible Daten” in seinem elektronischen Patientendossier zu speichern.

Abs. 2 lit b ist aufgrund Abs. 1 lit a neu zu streichen.
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Abs. 2 lit c: Was ist der Unterschied zwischen Ldschen
und Vernichten? Wir weisen darauf hin, dass der Patient
hier der Gemeinschaft einigen Aufwand auferlegen kann.
Weiter kann es sein, dass so Daten unwiderruflich ge-
I6scht werden, da die Primardaten evtl. auch bereits auf-
grund kantonaler Bestimmungen geldscht werden muss-
ten.

Abs. 2 lit c: bestimmte, auf diese oder diesen bezogene Daten aus dem
elektronischen Patientendossier zu I6schen.

Art 10.

Public Health Schweiz erachtet diese vollumfangliche De-
legation der Definition der Zugangsportale fir GFP an das
EDI an dieser Stelle als sehr umfassend. Die minimalen
Anforderungen an das Zugangsportal sind nach Meinung
von Public Health Schweiz zu definieren, damit ein einheit-
liches und interoperables Funktionieren des EPD gewahr-
leistet ist.

Art. 10 neu Abs. 1: Gemeinschaften missen ein Zugangsportal fir GFP
betreiben, welches der GFP ermdglicht mit deren Identifikationsmittel
Uber deren Zugang zum Internet ohne weitere Hilfsmittel einzuloggen und
minimal, nicht abschliessend:

lit a: eine Patientin, einen Patienten zu suchen und eindeutig mit seinen
demografischen Daten, der Personenidentifikationsnummer, der AHVN13
oder der Versichertenkartennummer nach Art. 42a KVG zu identifizieren.

lit b: Daten der Behandlung fiir die Patientin und den Patienten in deren
Dossier mit einer definierten Vertraulichkeitsstufe zu laden und nitzliche
Daten oder weitere Daten nach Art. 2 der Patienten, sofern die Patienten,
der Patient der GFP ein Zugriffsrecht erteilt hat, anzuzeigen.

lit c: angezeigte Daten eines Patienten so abrufbar zu machen, dass die-
se Uber eine Schnittstelle in das Primarsystem der GFP ibernommen
werden kdnnen.

lit d: erweiterte Zugriffsrechte beim Patienten anzufragen, um die Sicher-
heit des Patienten bei einer Behandlung zu erhéhen.

lit f: Zugriffe auf ein Patientendossier an eine andere Gesundheitsfach-
person oder an eine Hilfsperson delegieren zu kénnen.

Abs. 2: Das Zugangsportal muss fiir Arztinnen und Arzte zudem:
lit a: in einem Notfall zusatzlich zu den nitzlichen Daten auch medizini-
sche Daten oder sogar sensible Daten des Patienten nach einer Willens-
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bekundung des Notfallzugriffs durch die betreffende Arztin, den Arzt an-
zeigen kdnnen.

lit b: einer Patientin oder einem Patienten den Status Arztin, Arzt des Ver-
trauens (Hausarzt) zu gewahren, um damit Notfallzugriffe auf sein Dossi-
er anzuzeigen.

Abs. 3: Das Zugangsportal fir Gesundheitsfachpersonen erméglicht fur
Stammgemeinschaften zudem:

lit a: neue Patientinnen und Patienten nach deren Einwilligung von Ge-
sundheitsfachpersonen und Hilfspersonen mit deren ldentifikationsmittel
Zu registrieren.

lit b: das Todesdatum einer in dieser Stammgemeinschaft registrierten
Patientin oder eines Patienten zu erfassen. Das setzen eines Todesda-
tums fuhrt zu einem temporaren Entzug der Zugriffsrechte nach Art. 2
und zu einer Information an den Patienten, seine Vertreter und den Arzt
des Vertrauens (Hausarzt).

Art 15, Es ist sicher zu stellen, dass die Unterzeichnung der Ein- Anderung Art. 15: Die Stammgemeinschaft hat von der Patientin oder
willigung auch durch eine elektronische Unterschrift erfol- dem Patienten die Einwilligung zur Fiilhrung eines elektronischen Patien-
gen kann. tendossiers einzuholen. Diese muss von der Patientin oder vom Patien-

ten nach Art. 14 Abs. 2°° des Bundesgesetz betreffend die Erganzung
des Schweizerischen Zivilgesetzbuches, Flnfter Teil: Obligationenrecht
unterzeichnet sein.

Art 16 Abs. 1 lit d: Die aktuelle Regelung erlaubt es nur obligato- | Siehe Anderung in Art.5 Abs. 1.

risch versicherten Personen nach Art 1 AHVG eine Perso-
nenidentifikationsnummer zu zuteilen. Auslandern, Rei-
senden, Grenzgangern, Mitarbeitenden in Botschaften,
Konsulaten sowie bei internationalen Organisationen kdn-
nen mit dieser Regelung keine Personenidentifikations-
nummern zugeteilt werden, obwohl diese Personengrup-
pen eine namhafte Anzahl Patienten stellen kénnen. Diese
Personengruppen kénnen kein EPD haben und sind damit
vom System ausgeschlossen, obwohl diese Personen An-
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recht auf Sozialleistungen aufgrund der bilateralen Vertra-
ge haben.

Abs. 1 lit e: Ist zu offen formuliert, auch die EPDV-EDI gibt
keine Informationen zu den verlangten Anforderungen.
Der Erlasstext ist so anzupassen das die Anforderungen
fur einen Wechsel einer Stammgemeinschaft fur die
Stammgemeinschaften klar sind.

Abs. 1. lit e &ndern: Fur einen Wechsel des Patienten in eine andere
Stammgemeinschaft alle nétigen Daten, Zugriffsregeln und Logeintrage
der neuen Stammgemeinschaft fiir eine Ubernahme zugénglich machen,
so dass Zugriffe auf das EPD weiterhin in vergleichbarem Umfang erfol-
gen kénnen. Das EDI legt den Umfang der Formate der zu transferieren-
den Daten fest.

Art 17

Public Health Schweiz erachtet diese vollumfangliche De-
legation der Definition der Zugangsportale fur Patientinnen
und Patienten an dieser Stelle an das EDI als sehr unpas-
send. Die minimalen Anforderungen an das Zugangsportal
sind zu definieren, damit ein einheitliches und interoperab-
les Funktionieren des EPD gewahrleistet ist.

Art. 17 neu: Stammgemeinschaften missen ein Zugangsportal fir Patien-
tinnen und Patienten betreiben, welches der Patientin, dem Patienten
ermdglichen, mit seinem ldentifikationsmittel Gber seinen Internetzugang
ohne weitere Hilfsmittel einzuloggen und mindestens, nicht abschlies-
send:

lit a: seine im elektronischen Patientendossier selber gespeicherten per-
sonlichen Gesundheitsdaten und gespeicherte Daten der Gesundheits-

fachpersonen anzuzeigen und diese Uber eine Schnittstelle auch herun-
terladen zu kénnen.

lit b: personliche Gesundheitsdaten in sein elektronisches Patientendos-
sier hochzuladen.

lit c: an die Patientin oder den Patienten gerichtete Nachrichten (Informa-
tionen) vom Patientendossier-System oder von Gesundheitsfachperso-
nen anzuzeigen. Hierbei kann der Patient Uber einen unsicheren Kanal
auf das Vorliegen von Informationen in seinem Dossier hingewiesen wer-
den.

lit d: Logeintrage des Patientendossier-Systems in fur den Patienten les-
barer und verstandlicher Sprache benutzerfreundlich anzuzeigen.

lit e: das Erstellen und Léschen von Vertraulichkeitsstufen und Zugriffs-
rechten auf seine Daten nach Art. 1 und 2 vorzunehmen.
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lit f: das An- und Abschalten der Optionen nach Art. 3 zu wahlen.

lit g: eine Patientenverfigung nach Art. 371 ZGB zu speichern oder zu
widerrufen.

lit h: eine Vertretung nach Art. 378 ZGB zu erfassen oder zu ldschen,
hierbei muss der Vertreter tiber ein gultiges Identifikationsmittel verfiigen
und der Patient einen Auftrag zur Personensorge nach Art 360 Abs. 2
und Art 361 ZGB an den Vertreter erteilen wobei eine elektronische Kopie
des handschriftlich verfassten Auftrags ausreichend ist.

liti: den Zugang zum Patientendossier auf Verlangen des Vertreters ei-
nes urteilsunfahigen Patienten bis zur Erlangung dessen Urteilsfahigkeit
zu sistieren, sofern ein gesetzlicher Vertreter nach lit h vorliegt.

lit j: die Aufhebung des Dossiers und damit die Léschung der Daten zu
beantragen.

Art 20

Die aktuelle Formulierung zur Léschung eines elektroni-
schen Patientendossiers kann dazu fihren, dass medizini-
sche Daten des Patienten, ohne diesen zu benachrichti-
gen, automatisch unwiderruflich geléscht werden. Da die
Daten der Primarsysteme je nach kantonaler Regelung
ebenfalls geléscht werden missen, kann dies zu einem
ungewollten Datenverlust fihren.

Wie soll die Stammgemeinschaft den Tod feststellen?

Abs. 1: Ein elektronisches Patientendossier wird von der Stammgemein-
schaft aufgehoben, wenn

Neu lit anstelle lit a: nach unbeantwortetem Verstreichen einer Frist von
90 Tagen auf schriftliche Aufhebungsmitteilung an den Patienten, seine
Vertreter und seinen Arzt des Vertrauens (Hausarzt);

Anderung Abs. 1 lit c: von einer Gesundheitsfachperson oder Hilfsperson
das Todesdatum erfasst wurde und eine Amtsstelle, ein Angehdriger oder
ein Vertreter des Patienten der Stammgemeinschaft den Tod des Patien-
ten bescheinigt hat.

lit a-c werden neu zu lit b-d nummeriert.

Art. 21 Abs. 2

Gemass dem Erlasstext legt das EDI die zu liefernden Da-
ten fest. Aus der Sicht von Public Health Schweiz sollte
dieser Absatz durch die Angabe von Fristen zur Einrei-
chung der zu liefernden Daten erganzt werden.

Vorschlag fur Art 21 Abs. 2: Das EDI legt die zu liefernden Daten sowie
die Fristen fur die Einreichung der zu liefernden Daten gemeinsam mit
den betroffenen Kreisen fest.
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Art. 22 Public Health Schweiz ist der Ansicht, dass die Anforde- Public Health Schweiz fordert, dass Art. 22 mit einer Ubergangsbestim-
rungen an die Identifikationsmittel sehr hoch sind. Die im mung erganzt oder wie folgt angepasst wird:

Erlasstext genannten Anforderungen gehen so weit, dass | In all jenen stationaren Einrichtungen, in welchen die Gesundheitsfach-
die in den Spitélern bereits heute eingefiihrten Identifikati- | personen ein nach kantonalem Recht gultiges Identifikationsmittel fir den
onsmittel fir den Zugriff auf das elektronischen Patienten- | Zugriff auf Patientendaten einsetzen, kann dieses Identifikationsmittel
dossier in den meisten Fallen ausgeschlossen werden auch fir den Zugriff auf das elektronische Patientendossier verwendet
obwohl diese kantonalen Bestimmungen gentigen. Damit | werden.

mussen die Gesundheitsfachpersonen der Leistungser-

bringer mit neuen Identifikationsmitteln fir den Zugriff auf

das elektronische Patientendossiers ausgeristet werden.

Fur die Industrie wird dadurch einerseits die Attraktivitat

des elektronischen Patientendossiers fur Gesundheits-

fachpersonen geschmalert, weil sie fur ihre Tatigkeit zwei

Logins bendtigen. Andererseits stehen die stationéren

Leistungserbringer vor einer grossen Herausforderung,

wenn sie ihr Personal mit einem zweiten ldentifikationsmit-

tel ausrusten mussen.

Art. 25 Gemass Art. 25 Abs. 2 Uberprift der Herausgeber des Anderung Abs. 2: Verliert ein Identifikationsmittel seine Giltigkeit, so
Identifikationsmittels bei dessen Erneuerung die Identitat muss der Herausgeber des Identifikationsmittels fir dessen Erneuerung
der antragstellenden Person erneut. Fur Public Health nach Art. 23 die Identitat der antragstellenden Person neu uberprifen.
Schweiz ist diese erneute Uberpriifung der Identitét der
antragstellenden Person Uberflissig, sofern das Identifika-
tionsmittel zu diesem Zeitpunkt noch giltig ist.

Art. 29 Das EPDG beschreibt ein starres System. Viele techni- Public Health Schweiz schlagt vor, den vorliegenden Erlasstext durch ei-
sche Vorgaben werden durch das Eidgendssische Depar- | nen neuen Abschnitt ,Systemanpassungen® zu erganzen.
tement des Innern (EDI) vorgegeben. Der vorliegende Er-
lasstext beschreibt allerdings nirgends, wie Anpassungs-
prozesse vorgenommen und garantiert werden (siehe all-
gemeine Anmerkungen).

Neuer Abschnitt Wie in den einleitenden Bemerkungen und unter Art. 29 Neuer Artikel: Antragsstelle fur Systeménderungen: Das EDI betreibt eine

Systemanpassungen | beschrieben, vermisst die Industrie einen Prozess wie An- | Antragsstelle an die Systemanderungen gerichtet werden kénnen. Die

passungen am System wirksam eingefihrt werden kén-
nen. Es besteht das Risiko, dass das EDI die notwendigen
Spezialisten zur Prifung und Ausarbeitung von Anpas-
sungen nicht vorhalten kann. Ein wirksamer Prozess zur

Antragsstelle priift, ob der Anderungsantrag vollstandig und von einem
berechtigten Antragsteller (Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft oder
einer deren Delegierten) ist und gruppiert gleichgelagerte Antrage. Die
Antrage werden nach deren Dringlichkeit und Datum des Eingangs sowie
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Evaluation und Umsetzung von Anpassungen ist aber in
diesem komplexen System von essentieller Bedeutung.

Relevanz auf das Gesamtsystem priorisiert. Das EDI Uibergibt diese An-
trage dem Gremium zur Priifung von Anderungen. Zur Umsetzung der
vom Gremium verabschiedeten Anderungen erarbeitet das EDI in Zu-
sammenarbeit mit Stammgemeinschaften und Gemeinschaften und der
Industrie die rechtlichen, technischen und organisatorischen Umset-
zungsvorgaben.

Neuer Artikel: Gremium zur Prifung von Anderungen

Das EDI fordert jede zertifizierte Stammgemeinschaft und Gemeinschaft
auf, einen Vertreter in ein Anderungsgremium zu delegieren. Die Vertre-
ter mussen Uber die notwendigen fachlichen Qualifikationen verfligen, um
prozessuale, rechtliche und technische Anderungsantrage beurteilen zu
kénnen. Weiter ist eine Person von eHealth Suisse, als Vertreter von
Bund und Kantonen, ein Vertreter von IHE Suisse sowie ein Vertreter der
ICT-Industrie standiges Mitglied.

Neuer Artikel: Aufgaben des Gremiums zur Priifung von Anderungen
sind:

Die delegierten Vertreter priifen die Anderungsanliegen auf deren Not-
wendigkeit und Umsetzbarkeit. Sie setzen fest, in welchem Umfang und
in welcher Frist eine Anderung umgesetzt werden muss. Das Gremium
muss die Entscheide protokollieren und auf Verlangen Dritten zuganglich
machen.

Neuer Artikel: Freigabe von Anderungen und deren Umsetzung

Jeder Vertreter hat eine Stimme. Abstimmungen gelten mit Zweidrittel-
mehrheit Zustimmung als angenommen. Anderungen der Zusammenset-
zung des Gremiums bedurfen der Einstimmigkeit.

Bemerkungen zu

den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art.1, Seite 10

Es sollte klargestellt werden, ob die demographischen Da-
ten Teil des Patientendossiers sind oder nicht:

Demographische Daten des Patienten werden als Teil des Patientendos-
siers betrachtet. Diese missen im Kontext der Vertraulichkeitsstufen und
der Zugriffsrechte erklart werden. Im Speziellen sind die Use Cases
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"Black Listing" und das schiitzenswerte Datum "Religion" in Bezug auf
mdagliche Zugriffe von Gesundheitsfachpersonen zu erklaren.

Art. 1, Seite 10

Die Begrifflichkeiten "Daten vs. "Dokument” sind zu schér-
fen:

Bisher wurde in der Diskussion davon ausgegangen, dass
Autorisierungen entweder auf das ganze Patientendossier
oder aber auf einzelne Dokumente im Patientendossier zu
beziehen sind.

Der Begriff Daten ist aber sehr viel allgemeiner und kdnnte
so interpretiert werden, dass verschiedene Daten in einem
Dokument unterschiedlich zu klassifizieren und zu autori-
sieren sind.

Es ist klarzustellen, dass ein Dokument die kleinste autorisierbare Entitéat
darstellt. Die Anforderungen an die Unabhéangigkeit der Daten im Patien-
tendossier versus derselben Daten in Primarsystem sind zu beschreiben,
nicht die technische Umsetzung.

Art. 2, Seite 10, 11

In der EPDV steht:

-.Nimmt die Patientin oder der Patient keine Zuweisung
vor, so gilt das Zugriffsrecht ,normal”.

Das kann so interpretiert werden, dass jeder Behandelnde
automatisch das Zugriffsrecht “normal” erhalt, wenn der
Patient nichts anderes definiert.

Public Health Schweiz empfiehlt die eingefiihrten Begriffe unter Ziff. a-c in
Abs. 1 von Art. 2 zu streichen, da diese sowieso in einer 1:1-Beziehung
zu den Vertraulichkeitsstufen stehen.

Weiter sollte ein Zugriff auf ,medizinische Daten“ nur mit einer zusatzli-
chen Rechtevergabe des Patienten, als nicht automatisch nach eréffnen
des Dossiers, mdglich sein. In der Grundeinstellung haben die Gesund-
heitsfachpersonen Zugriff auf demographische und nitzliche Daten.

Art 2, Seite 11

+Wie die Informationspflicht umgesetzt wird, ob die Patien-
tin oder der Patient z.B. per Brief, Email oder SMS Uber
einen erfolgten Notfallzugriff informiert wird, bleibt den
Gemeinschaften Uberlassen.”

Die Informationspflicht kann nicht delegiert werden, weil
nur die Stammgemeinschaft weiss, ob der Patient Uber-
haupt eingewilligt hat, dass Notfallzugriffe zulassig sind.
Dies hat auch den Vorteil, dass der Patient beim Eintritt in
die Stammgemeinschaft erfahrt, wie die Stammgemein-
schaft in solchen Fallen informiert, respektive dass der Pa-
tient entscheiden kann, wie er informiert werden will.
Notfallzugriffe missen nicht nur an den Patienten, sondern
auch an seine Vertreter (des Patienten) und den Arzt des
Vertrauens (Hausarzt) gesendet werden.

Die Informationspflicht sollte so definiert werden, dass die Stammge-
meinschaft des Patienten diese Verpflichtung hat. Die Stammgemein-
schaft darf keine schitzenswerten Informationen tGber unsichere Kanale
dem Patienten senden.

Die Informationspflicht gilt als erflllt, wenn die Stammgemeinschaft dem
Patienten Uber einen unsicheren Kanal z.B. SMS oder Email die Auffor-
derung zum Einloggen in ein EPD versendet, sodass der Patient danach
die vorliegende Informationen auf eine sicher Art und Weise einsehen
kann. Verfligt der Patient bereits tber einen sicheren Kanal (z.B. ver-
schlisseltes Email), kann die Information direkt an den Patienten versen-
det werden.

Der Kreis der zu informierenden Personen bei einem Notfall ist zu erwei-
tern, da der Patient in dieser Situation vielleicht nicht mehr urteilsfahig ist
und nicht reagieren kann. Vertreter des Patienten und der Arzt des Ver-
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trauens (Hausarzt) sind im Notfall wichtige Kontakte, die es im Notfall
ebenfalls zu informieren gilt. Hat der Patient keinen Vertreter und keinen
Arzt des Vertrauens definiert, wird nur der Patient informiert.

Art. 3, Seite 13

Beschrankung der Zugriffsrechte auf genau 6 Monate ist
nicht geniigend.

Andern: Die Dauer der Zugriffsrechte auf maximal 6 Monate, nicht fix 6
Monate. Es kann sein, dass ein Zugriffsrecht nur fiir einige Minuten ge-
wahrt werden soll.

Art. 3, Seite 13

Der Begriff "vollstandiger Ausschluss" sollte genauer defi-
niert werden.

Der Patient verhindert den Zugriff auf Daten/Dokumente
seines Patientendossiers.

Der Patient wird fir den Behandelnden unsichtbar. Der
Behandelnde kann auch den Eintrag im MPI nicht finden.
Falls 2. gemeint ist, wie heissen die Daten im MPI und
welche Vertraulichkeitsstufe haben diese?

Wird ein Behandelnder von einem Patienten auf die Ausschlussliste ge-
setzt, dann sollte der Behandelnde nicht wissen kdnnen, dass der Patient
ein Dossier nach EPDG besitzt. Andernfalls kann die Gesundheitsfach-
person sehen, wo resp. dass der Patient in Behandlung ist.

Art. 3, Seite 13

,Die Patientin oder der Patient hat nach Buchstabe h die
Maoglichkeit, Gesundheitsfachpersonen ihrer oder seiner
Stammgemeinschaft zu erméachtigen, das ihr erteilte Zu-
griffsrecht an weitere Gesundheitsfachpersonen weiterzu-
geben.”

Es ist unklar, ob die Weitergabe von Delegationen gestat-
tet ist oder nicht.

Vorschlag: [...] das ihr von Patienten erteilte Zugriffsrecht an weitere Ge-
sundheitsfachpersonen weiterzugeben.”

Art. 8, Seite 14

“Austrittsprozess: Zudem muissen Gemeinschaften beim
Austritt einer Gesundheitseinrichtung, die sich keiner an-
deren Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft an-
schliesst, sicherstellen, dass diejenigen Dokumente ge-
I6scht werden, die von der austretenden Gesundheitsein-
richtung in den gemeinschaftsinternen oder eigenen Do-
kumentenablagen fir das elektronische Patientendossier
bereitgestellt wurden.”

Die Forderung der Lschung ist mit dem Zweck des Ge-
setzes nicht vereinbar. Das EPDG ist ein Patienten
zentriertes Gesetz. D.h. die eingestellten Dokumente un-
terliegen der Kontrolle des Patienten.

Der Austritt einer Organisation oder einer Gesundheitsfachperson darf
nicht dazu fihren, dass Daten aus dem Patientendossier verschwinden.
Die Gemeinschaft muss sicherstellen, dass alle Dokumente auch nach
dem Austritt einer GFP oder einer Gesundheitseinrichtung weiterhin ver-
fugbar sind.
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Austreten der Gesundheitseinrichtung

Das Loschen der Dokumente einer austretenden Gesund-
heitseinrichtung widerspricht dem Prinzip der sekundaren
Datenhaltung, sowie der Grundidee, dass die Datenhoheit
beim Patienten liegt.

Art. 8, Seite 14

Eintrittsprozess:

Dazu zahlt insbesondere die Verwaltung der Gesundheits-
fachpersonen und der Gruppen von Gesundheitsfachper-

sonen, die in der entsprechenden Gesundheitseinrichtung
arbeiten.

Die Ausgabe und Verwaltung der Identifikationsmittel zur
Authentisierung fur Mitarbeiter der Gesundheitseinrichtung
wird an dieser Stelle nicht erwahnt.

Aus unserer Sicht sollten bestehende Identifikationsmittel
und Authentisierungsverfahren in Organisationen die fir
die Offentlichkeit Leistungen erbringen und den kantona-
len Bestimmungen gentigen, auch fir den Zugriff auf das
EPD ausreichen.

Es ist in die Erlauterung aufzunehmen, dass 6ffentliche Gesundheitsein-
richtungen und private Gesundheitseinrichtungen die 6ffentliche Versor-
gungsleistungen erbringen, welche Identifikationsmittel und Authentisie-
rungsverfahren verwenden, die den kantonalen Datenschutzbestimmun-
gen genugen, auch mit diesen Mitteln und Verfahren auf das EPD zugrei-
fen durfen.

Art. 8, Seite 15

Die Verwendung der Begriffe ,Identifikation®, ,Identifikati-
onsmittel®, ,Authentisierung®, ,Authentisierungsmittel® ist ir-
refihrend. Insbesondere der Begriff des ,Identifikations-
mittels* wird haufig falsch verwendet.

Bessere Definition:

Authentisierung: Der Prozess der Authentisierung pruft, ob die sich au-
thentisierende Person wirklich Inhaber der behaupteten Identitét ist. Die-
se Prufung verwendet das der elektronischen Identitét zugeordnete Au-
thentisierungsmittel.

Beispiele von Authentisierungsmitteln: FMH ID, SuisselD, etc.

Identitatsprufung: Die Identitatsprifung prft, ob eine Person Inhaber ei-
ner ldentitat ist. Diese Prufung ist immer Teil des Registrationsprozesses.
Sie bendtigt ein Identifikationsmittel. Sie assoziiert ein Authentisierungs-
mittel zur Identitét.

Art. 8, Seite 15

Woher sollen die Daten dieser Hilfspersonen kommen?
Gibt es eine einheitlich strukturierte Datenbank daftir?

Hilfspersonen sind in das zentrale Register der Gesundheitsfachperso-
nen aufzunehmen, um zu gewéhrleisten, dass diese auch gemein-
schaftsibergreifend identifizierbar und fur den Patienten erkennbar sind.
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Art. 9, Seite 16

In technisch begriindeten Ausnahmeféallen (vgl. Erlaute-
rungen zu Art. 9 Abs. 1 lit. ) liegen die Daten resp. Do-
kumente nicht in Kopien vor, sondern werden direkt aus
den integrierten Ablagen der Primarsysteme abgerufen.

Wenn der Austritt einer Gesundheitseinrichtung angepasst
wird, dann muss auch hier eine Anpassung vorgenommen
werden, weil die L6schung durch die GFP nicht mehr ge-
stattet ist.

Dieser Satz sollte geléscht werden. Die Ausfihrungsbestimmungen be-
schreiben Anforderungen, nicht technische Umsetzungen.

Art. 10, Seite 21

»+Aus Griinden der Interoperabilitat und der Datensicherheit
sind die fur das elektronische Patientendossier zugelasse-
nen Dateitypen in Ziffer 8 des Anhangs 3 der EPDV-EDI
abschliessend aufgefuhrt [...]."

Public Health Schweiz erachtet eine abschliessende Auf-
listung als sehr einschréankend. Die vom EDI aufgefiihrten
Dateitypen sollten eine Minimalforderung, nicht eine Ma-

ximalforderung sein.

Text anpassen: ,Aus Grinden der Interoperabilitat und der Datensicher-
heit sind die flr das elektronische Patientendossier zugelassenen Datei-
typen in Ziffer 8 des Anhangs 3 der EPDV-EDI aufgefiihrt. Diese missen
minimal durch alle Gemeinschaften unterstitzt werden [...].“

Art. 11, Seite 21

Die folgende Formulierung scheint unglticklich gewéhlt:
Es muss die Komplexitat und Grésse der Gemeinschaft,
sowie der Umfang der in der Gemeinschaft erfassten Da-
ten und Dokumente des elektronischen Patientendossiers
bericksichtigen (vgl. Ziff. 4.2 der TOZ)

Das bedeutet, dass eine Gemeinschaft mit 5000 Patienten
grundsatzlich weniger sicher sein darf, als eine Gemein-
schaft mit 100°000 Patienten.

Da sich aber die Sicherheit eines Systemverbundes tber
die Sicherheit des schwéachsten Gliedes definiert, wirde
dies bedeuten, dass grosse Gemeinschaften einen unné-
tig hohen Sicherheitsstandard pflegen missen, obwohl ein
Zugriff auf deren Daten durch ,unsicherere, kleinere Ge-
meinschaften mdglich ist.

Dieser Passus ist zu I6schen. Alle Gemeinschaften miissen auf dem glei-
chen Niveau der Sicherheit arbeiten, weil aus allen Gemeinschaften, auf
alle Patientendossiers und alle darin gespeicherten Dokumente zugegrif-
fen werden kann.

Art. 16, Seite 28

Muss die sichere ldentifikation des Stellvertreters vom

Der Hinweis auf die zivilrechtlichen Bestimmungen ist zu konkretisieren:
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Identiy Provider (IdP) erfolgen?

Wie stellt der Patient in diesem Fall sicher, dass es sich
um den Stellvertreter handelt, den er gerne mochte? Wére
es nicht sinnvoller, die Bestimmung der Stellvertreter zu-
mindest teilweise in die Verantwortung des Patienten zu
legen?

Stammgemeinschaften missen im Zugangsportal fur GFP die Moglich-
keit anbieten, eine Vertretung nach Art. 378 ZGB zu erfassen oder zu 16-
schen. Hierbei muss der Vertreter Gber ein gltiges Identifikationsmittel
verfliigen und der Patient ein Auftrag zur Personensorge nach Art. 360
Abs. 2 und Art. 361 ZGB an den Vertreter erteilen, wobei eine elektroni-
sche Kopie des handschriftlich verfassten Auftrags ausreichend ist. Die
elektronische Kopie des Auftrags ist bei der Stammgemeinschaft zu hin-
terlegen.

Art. 18, Seite 29

Zu Ziff 10.2.2 TOZ: ein Export zur Archivierung mit erneu-
tem Import der Daten durch den Patienten ist aus Sicher-
heits- und Datenintegritatsgriinden zu verbieten.

Der Patient kann mit der Vertraulichkeitsstufe ,geheime
Daten® nicht mehr behandlungsrelevante Dokumente ge-
heim stellen und diese dem Zugriff aller GFP entziehen.
Will der Patient die Daten wieder zugéanglich machen, so
kann er die Vertraulichkeitsstufe erneut anpassen. Die
Stufe geheime Daten wurde fiir genau diesen Zweck ein-
geflhrt.

Der Absatz beginnend mit Ziffer 10.2 der TOZ [...] bis geblieben ist (vgl.
Ziff. 10.2.2 der TOZ) kann ersatzlos gestrichen werden.

Art. 20 Seite 29, 30

Welchen Nachweis benétigt man, um den Patienten fiir tot
zu erklaren und das Patientendossier zu I6schen?
Todesschein?

Wie soll die Widerrufserklarung 10 Jahre aufbewahrt wer-
den, wenn diese formlos erfolgen kann?

Neue Formulierung: Bevor ein Dossier geléscht wird, missen folgende
Personen schriftlich eine Aufhebungsmitteilung erhalten: Der Patient, sei-
ne Vertreter und sein Arzt des Vertrauens (Hausarzt). Bleibt die Aufhe-
bungsmitteilung wahrend 90 Tagen unbeantwortet, darf ein Dossier ge-
I6scht werden.

Beim Tod des Patienten muss das Todesdatum von einer Gesundheits-
fachperson oder Hilfsperson erfasst werden. Im Weiteren muss eine
Amtsstelle, ein Angehoériger oder ein Vertreter des Patienten der Stamm-
gemeinschaft den Tod des Patienten bescheinigen.

Will ein Patient sein Dossier aufheben, so hat er dies mit seiner Unter-
schrift auf einer Widerrufserklarung zu aussern. Die Unterschrift kann

auch elektronisch erfolgen.

Die Widerrufserkldrung und die Todesbescheinigung missen von der
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Stammgemeinschaft 10 Jahre aufbewahrt werden.

Art. 25, Seite 33

Muss ein Identifikationsmittel tatsachlich nach 10 Jahren Bitte klarstellen
neu beantragt werden? Widerspricht dem Erlasstext der
besagt, dass ein Identifikationsmittel vor Ablauf ,erneuert*
werden kann.

Art. 33, Seite 26

Diese Formulierung scheint falsch. Die Formulierung ist missverstandlich und muss korrigiert werden.

Das Identifikationsmittel kann beim Herausgeber gesperrt
werden.

Das Patientendossier kann fir den Zugriff mit diesem
Identifikationsmittel gesperrt werden.

Der Herausgeber kann das Identifikationsmittel aber nicht
ausschliesslich fur eine Anwendung sperren und alle an-
deren Anwendungen weiterhin erlauben. So funktionieren
diese Technologien nicht.

Bemerkungen zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar Anderungsantrag

25/25



