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Ausgangslage

Anzahl Todesfille nach Todesursachen pro Jahr in der Schweiz = Handschriftliche Rezepte (Berner

Inselspital 2005):
Extrapolation
1000 g 0D = 2 von 100 «gut leserlich»
500 = 42 von 100 «massig leserlich»
= 52 von 100 «schlecht leserlich»
o - = 4 von 100 «unleserlich»
400
= Medikationsfehler machen bis zu 50
e - 57 Prozent der Behandlungsfehler aus
0 s EEEE 2 . | .
Grippe AIDS Verkehrsunfalie PAE = Computergestutzte arztliche
Verordnung kann Medikations-

Quelle Grippe, AIDS, Verkehrsunfille: BfS Todesursachenstatistik 2007

Zwischenfalle um die Halfte

PAE = Preventable Adverse Events (vemeidbare Behandlungszwischenfalle in Spitalern), Quelle: diverse
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in a Swiss university hospital due to the handwritten

Bund U lektronische Pati ier (EPD e .
undesgesetz Uber das elektronische Patientendossier ( ©) prescription process, BMC Health Services Research, 2011.
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Herausforderungen fur das Gesundheitssystem

Chronische Krankheiten
nehmen zu

Wandel in der Versorgung
(Spitallandschaft)

Steigende Kosten, ungesicherte
Finanzierung

Mangelnde Steuerbarkeit,
fehlende Transparenz
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Gesundheit2020: Handlungsfelder

TRANSPARENZ

VERSORGUNGS-

QUALITAT

LEBENS-
QUALITAT
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Gesundheit2020: Versorgungsqualitat

QUALITAT DER STARKERER EINSATZ AUSBILDUNG
LEISTUNGEN UND DER VON eHEALTH DES GESUNDHEITS-
VERSORGUNG PERSONALS

————————————————————— MASSNAHMEN -

— Umsetzung der Qualitatsstrategie = — Einfiihrung und Férderung der — Ausbilden einer ausreichenden
eMedikation Zahl von Arzten/-innen und

— Reduktion nicht wirksamer und Pflegenden

ineffizienter Leistungen, Verfah- — Einfiihrung und Férderung des
ren und Medikamente ePatientendossiers — Forderung der Hausarztmedizin
und der Zusammenarbeit

— Voraussetzungen fiir Organspen- — Digitale Unterstiitzung von B e e Nt haieberufen

den in den Spitédlern verbessern Behandlungs- und Versorgungs-
prozessen — Einfiihrung eines Gesundheits-
berufegesetzes

Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG) 5
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Warum ein Bundesgesetz?

Kompetenzverteilung Bund-Kantone:

Die Kantone sind fur die Gesundheitsversorgung und somit auch fir die
Einflhrung von eHealth zustandig.

Fir die EinfUhrung des elektronischen Patientendossiers braucht
es u.a.

= Schweizwelite einheitliche technische und semantische Normen und
Standards, um die Interoperabilitat zu gewéhrleisten;

= Bestimmungen zur Gewéahrleistung des Datenschutzes und der
Datensicherheit;

= Eine nationale Koordination mit Einbezug von allen interessierten Akteuren
(Koordinationsorgan Bund-Kantone «eHealth Suisse»).

Um 26 (verschiedene) kantonale Losungen zu

vermeiden, sollen die Rahmenbedingungen in
einem Bundesgesetz festgelegt werden.
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Wichtige Elemente des Gesetzesentwurfs (1/2)

Starkung der informationellen Selbstbestimmung
% Er6ffnung eines elektronischen Patientendossier ist fir Patienten freiwillig.

% Eroffnung bedarf einer schriftlichen Einwilligung, Zustimmung zur Bereitstellung
von Dokumenten und Daten im Behandlungsfall wird als gegeben angenommen.

% Patientin oder Patient vergibt und verwaltet die Zugriffsrechte der
Gesundheitsfachpersonen (bei Notfallzugriffen ist der Patient oder die Patientin
zu informieren).

» Patientin oder Patient kann Uber ein Zugangsportal auf ihre/seine Daten
zugreifen und eigene Daten (z.B. Blutdruckmessung) hochladen.

4

®,

D)

Vertrauen schaffen

% Eindeutiges und eigenstandiges Identifikationsmerkmal korrekte und vollstandige
Zusammenfuhrung aller Daten/Dokumente eines Patienten.

Digitale Identitat als Voraussetzung flr Datenbearbeitung.

Alle Datenzugriffe sind zu protokollieren, Protokolldaten 10 Jahre
aufzubewabhren.

% Keine Datenzugriffe fir Versicherer (VA-Dienste) oder Arbeitgeber.

X/
0.0

)
0‘0
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Wichtige Elemente des Gesetzesentwurfs (2/2)

Interoperabilitat und Datensicherheit sicherstellen

% Festlegung von schweizweit einheitliche Normen und Standards.
% Zertifizierungspflicht fir Gemeinschaften und Stammgemeinschaften.
s Aufbau und Betrieb von schweizweit einheitlichen technischen Komponenten

und Abfragediensten.

Verbreitung fordern

J

% Beitrage des Bundes an die Finanzierung von Aufbau und Zertifizierung von
(Stamm)Gemeinschaften (total 30 Millionen Franken tber 3 Jahre) bei gleichzeitiger
Beteiligung eines Kantons und/oder eines Dritten.

» Verpflichtung fur Spitéler sich innerhalb von drei Jahren, fur Geburtshauser und
Pflegeheimen sich innerhalb von funf Jahren einer (Stamm)Gemeinschaft
anzuschliessen.

Information der Bevdlkerung fordern.

Wissenstransfer und Zusammenarbeit zwischen den Kantonen und weiteren
interessierten Kreisen starken.

L)

X/
0.0
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0‘0
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Stand parlamentarischer Prozess

Das EPDG wurde am 19.6.2015 in der Schlussabstimmung
 Vom Standerat (Erstrat) einstimmig mit 45:0

 Vom Nationalrat (Zweitrat) mit 189:5

genehmigt.

Die Referendumsfrist verstrich am 8. Oktober 2015 ungenutzt.
Anderungen gegeniber der Version des Bundesrates:

« Spitaler mussen sich 3 Jahre nach Inkrafttreten eines Gemeinschaft
anschliessen (Bundesrat: 5 Jahre)

» Finanzhilfen (Prozess, bestehende Projekte und Mitfinanzierung Kantone)

« Weitere

Bundesgesetz Uiber das elektronische Patientendossier (EPDG) 12
Nicolai Litschg Projektleiter EPDG



Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse Bundesamt fur Gesundheit BAG

Gesetz

Ausfuhrungsrecht

Confederazione Svizzera Direktionsbereich Gesundheitspolitik
Confederaziun svizra

Verhaltnis Gesetz - Ausfihrungsrecht

\f
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Grobplanung Erarbeitung Ausfuhrungsrecht

Dezember 2014 Informationsveranstaltung tber Vorgehen und
Fragestellungen

Mai 2015 Infoveranstaltung Kernelemente Ausfihrungsrecht

Dezember 2015 Beginn verwaltungsinterner Bereinigungsprozess zum
Verordnungspaket

Marz — Juni 2016 Formelle Anhdrung zum VO-Paket nach VIG

Ende 2016 Bundesratsbeschluss zum Inkrafttreten

Q1 2017 geplantes Inkrafttreten des EPDG inkl. Ausfliihrungsrecht

Bundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG) 14
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Reservefolien
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Nicht Gegenstand der Vorlage sind

= Eidgenossische oder kantonale Vorschriften tiber den Umgang mit
Patientendaten (z.B. allgemeine Haftungsregeln, Dokumentationspflicht fir
Gesundheitsfachpersonen, Schweigepflicht)

= Datenaustausch zwischen Gesundheitsfachpersonen und
Sozialversicherungen (z.B. elektronische Abrechnung oder elektronische
Kostengutsprache)

= Weitergabe bzw. Weiterverwendung der im elektronischen Patientendossier
enthaltenen medizinischen Daten fur Forschungszwecke.

= Weiterverwendung der im elektronischen Patientendossier enthaltenen
medizinischen Daten fur Statistik oder Krankheits- oder Qualitatsregister

Bundesgesetz Uiber das elektronische Patientendossier (EPDG) 17
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Zentrale Fragestellungen Ausfuhrungsrecht (1/2)

= Voraussetzungen fur die Zertifizierung von Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften; u.a.

* Relevante Normen, Standards und Integrationsprofile

Einwilligung und Zugriffsrechte

Bearbeitung Patientenidentifikationsnummer und AHVN13

Vorgaben interne Prozessdokumentation (Er6ffnung, Widerruf EPD, Ein- und
Austritt von Gesundheitsfachpersonen etc.)

Vorgabe zum Umgang mit Dokumenten, z.B. Loschen von Dokumenten, etc.

Vorgaben im Bereich Datensicherheit

= Anforderungen an die elektronische ldentitat (Patientinnen und Patienten sowie
Gesundheitsfachpersonen) und Voraussetzungen fur die Zertifizierung von
Herausgebern von Identifikationsmitteln

= Vorgaben fur die Anpassung der UPI-Datenbank der ZAS zur Vergabe und
Bearbeitung der Patientenidentifikationsnummer

Bundesgesetz Uiber das elektronische Patientendossier (EPDG)
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Zentrale Fragestellungen Ausfihrungsrecht (2/2)

= Vorgaben fir den Zertifizierungsprozess
= Vorgaben fur Akkreditierung Zertifizierungsstellen
= Ablauf der Zertifizierung
= Gultigkeitsdauer des Zertifikats

= Vorgaben fir die technischen Komponenten (Abfragedienste)

= Rahmenbedingungen fir die Gewahrung der Finanzhilfen
* Festlegen der «anrechenbaren Kosten»
= Festlegen des Hochstbeitrags pro Stammgemeinschaft/Gemeinschatft
= Erstellen einer Prioritatenliste fur eine regional ausgewogene Verteilung

Bundesgesetz Uiber das elektronische Patientendossier (EPDG) 19
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Organisatorische Grundstruktur

Verwaltung der Einwilligungen
und der Zugriffsrechte

S
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EPD-Vertrauensraum

Zentrale
Abfragedienste:

Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften
Gesundheitsfachpersonen
Gesundheitsorganisationen .

Rollen Stammgemeinschatft
Metadaten -
Objektidentifikatoren

Stamm%emeinschaft Gemeinschaft
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