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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 Ausfuhrungsrecht zum Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier EPDG

Allgemeine Bemerkungen zu den Erlasstexten

Aus Sicht von economiesuisse miissen die drei vorliegenden Verordnungen dazu beitragen, den elektronischen Austausch von Patientendaten
zu verbessern. Eine Effizienzsteigerung der Prozesse flr Leistungserbringer sollte angestrebt werden, und gleichzeitig soll eine kritische Masse
an Burgern fur das elektronische Patientendossier gewonnen werden. Darliber hinaus soll gemass Zweckartikel im Gesetz die Gesundheitskom-
petenz der Patienten geférdert werden. Dies alles braucht offene Losungen, welche den Zugang neuer Anbieter beglinstigt und den Leistungs-
wettbewerb ermdglicht. Eine ergebnisoffene Verordnung, welche die Privatinitiative von Anbietern und Versicherten fordert, ist der Wirtschaft
demzufolge sehr wichtig.

Zentrale Punkte fiir economiessuisse sind:

1)

2)

3)

4)

5)

Private Anbieter von (Stamm-)Gemeinschaften dirfen nicht diskriminiert werden. Es bedarf deshalb keiner Beschrankung der Anzahl
subventionierender Stammgemeinschaften pro Kanton. Dies limitiert das Angebot unndétig und benachteiligt die grossen Kantone. Zu-
dem soll die Rolle der Kantone beschrankt werden: Die Kantone sollen nur dann ein Mitspracherecht haben, wenn sie (Stamm-)Gemein-
schaften auch mitfinanzieren.

Der gewahlte Prozess einer chronologischen Vergabe der Mittel ist ungeeignet, um das elektronische Patientendossier méglichst zu
verbreiten. Die Anschubfinanzierung sollte im Rahmen einer gewissen Zeitspanne behandelt werden und sollte davon abhangig sein, wie
gross der voraussichtliche Versorgungsimpact einer (Stamm-)Gemeinschaft sein wird.

Es fehlt die Moglichkeit, ein externes Zugriffsportal zertifizieren zu lassen. Dies wirde die Integration von eHealth und mHealth ermégli-
chen und die Innovation durch unabhéngige online Dienste beglinstigen. Deshalb schlagen wir vor, solche externe Zugriffsportale in der
Verordnung zuzulassen.

Die vorgeschriebene Trennung von Primér- und Sekundarspeicher ist schadlich: Sie treibt die Kosten in die Hohe und ist fur die meisten
Leistungserbringer nicht praktikabel. Die Umsetzung des elektronischen Patientendossiers kann dadurch massiv verzégert werden, und
die Kosten und Risiken werden erheblich erhdht. Wir empfehlen deshalb, diese Trennung aufzuheben.

Ein Bestandteil des EPDG ist die Patientenidentifikation und den dafiir verwendeten Identifikationsschlissel. Geméass Vorlage sollen
internationale Standards zum Zug kommen; auf schweizerische Eigenentwicklungen wird wo immer mdglich verzichtet. Diesen Grund-
satz unterstitzen wir. Wir schlagen ferner vor, im Rahmen der gesetzlichen Méglichkeiten auch fur die Patientenidentifikation auf inter-
nationale ldentifikationsstandards zu setzen und auf eine proprietdre Umsetzung zu verzichten.

economieuisse beantragt eine Uberarbeitung der Vorlagen mit dem Ziel, diese Eckpunkte zu beriicksichtigen.
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2 BR: Verordnung uber die Finanzhilfen fir das elektronische Patientendossier EPDFV

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 2 Aus Sicht der Wirtschaft soll die Anzahl Stamm-/Gemein- Die Beschrankung von zwei Stamm-/Gemeinschaften pro Kanton aufhe-
schaften nicht auf zwei pro Kanton limitiert sein. Mit dieser ben.

Beschrankung werden bevdlkerungsreiche Kantone und al-
lenfalls Uberkantonale Versorgungsregionen benachteiligt.
Zudem verhindert eine Limitierung der Stamm-/Gemein-
schaften die faire Abbildung von Stamm-/Gemeinschaften.

Art. 3 Abs. 1 Die Wirtschaft lehnt das chronologische Zuschlagskriterium | Vor Beginn weg soll fur alle Systemteilnehmer die Prioritatenliste des BAG
(First-come-frist-served) fur die Vergabe von Finanzhilfen einsehbar sein.
ab. economiesuisse beflirwortet Zuschlagskriterien, welche Anreize im Um-

gang mit dem elektronischen Patientendossier setzen. Gesuchsteller, die
ein umfassendes Konzept zur Einfihrung des elektronischen Patientendos-
siers beim BAG einreichen, sollen bevorzugt von den Finanzhilfen des Bun-
des profitieren. Mogliche Kriterien wéren:

- Konzept zur langfristigen Bewirtschaftung der elektronischen Patienten-
dossiers

- Stand der integrierten Versorgung im Kanton und Massnahmen fir den
Ausbau

- Vorweisen eines Gesamtversorgungskonzepts, inkl. Einbindung

der ambulanten Leistungserbringer bzw. Gesundheitsfachpersonen

- Voraussichtlicher Versorgungsimpact (Anzahl Leistungserbringer und Ver-
sicherte)

Art. 3 Abs. 2 Finanzhilfen werden geméss dem Verordnungsentwurf nur | Ergdnzung fir Art. 3 Abs. 2: Es gewahrt Finanzhilfen nur, wenn der Kanton,
dann gewahrt, wenn der Kanton, in dem die Stamm-/Ge- in dem die Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft ihren Sitz hat, oder die
meinschaft ihren Sitz hat, eine positive Stellungnahme ab- Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -
gibt. Zudem missen private Stamm-/Gemeinschaften ihre direktoren (Art. 10) eine positive Stellungnahme abgegeben haben oder
Geschéaftsmodelle offen legen. Der Kanton Ubernimmt da- aber die Teilfinanzierung von privater Seite erbracht wird.
mit aus der Sicht der Wirtschaft eine Mehrfachrolle: er ver-
fasst Stellungnahmen, entscheidet tiber die Mitfinanzierung | Das BAG muss gemass Art 23 Abs. 1 EPDG vor der Gewéahrung von Fi-
und reguliert die Versorgung. Diese Mehrfachrolle ist prob- | nanzhilfen die unmittelbar betroffenen Kantone anfragen. Unmittelbar be-
lematisch. Das Einsichtsrecht der Kantone muss deshalb troffen sind die Kantone nur dann, wenn sie Teil der mitfinanzierenden Tra-
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eingeschrankt werden. Wir schlagen vor, dass dies ge-
schieht, wenn sich der Kanton finanziell nicht an der Tra-
gerschaft beteiligt. Sonst missten Geschéaftsgeheimisse
gegenuber den Kantonen wie Finanzierungs- und Ertrags-
mechanismen offen gelegt werden. Dies wirde ihn gegen-
Uber privaten Anbietern bevorteilen, wenn er gleichzeitig als
Anbieter in Erscheinung tritt.

Daruber hinaus soll der Kanton auch kein Vetorecht erhal-
ten, sofern er nicht mitfinanziert.

gerschaft sind. Ohne direkte finanzielle Beteiligung sind auf Auskunftsvor-
schriften der Gemeinschaften gegentliber den Kantonen zu verzichten oder
diese sind auf ein absolutes Minimum zu begrenzen.

Zudem darf der Kanton kein Vetorecht fur die Vergabe von Bundesgelder
besitzen, wenn er sich nicht selber daran finanziell beteiligt.

Art. 4 Abs. 2
lit. b

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

Dieser Umstand veranlasst die Stamm-/Gemeinschaften,
eigene IT-Infrastrukturen aufzubauen (Investitionsgeschéft)
statt Infrastrukturen zu teilen (Miet-/ Service Modelle). Des-
halb sollte die Umlagerung auf die Zeitspanne des Betrie-
bes unbedingt méglich sein, da sonst Gemeinschaften, die
sich fir ein Software-Angebot entschieden haben (Mietmo-
dell ohne hohe Aufbauinvestitionen fur die technische Platt-
form), benachteiligt werden.

Die IG eHealth schlagt vor, Art. 4 Abs. 2 lit. b folgendermassen zu ergan-
zen: [...] notwendigen Informatikinfrastruktur oder Informatikdienstleis-
tungen als Infrastrukturersatz.

Art. 5

Die Finanzierung sollte sich starker an den potenziellen Pa-
tienten im Einzugsgebiet einer Stammgemeinschaft orien-
tieren. Aus diesem Grund ist die Limitierung der variablen
Komponente des Hochstbetrags auf CHF 1.5 Mio. nicht
sinnvoll.

Aufhebung der variablen Limitierung.

Art. 9

Vgl. Art. 3 Abs. 2

Val. Art. 3 Abs. 2
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3 BR: Verordnung uber das elektronische Patientendossier EPDV

Allgemeine Bemerkungen

Der Verordnungsentwurf beschreibt ein allzu starres System. Die technische Umsetzung wird in weiten Teilen vom Eidgendssischen Departement des
Innern (EDI) vorgegeben: Absolute Werte als Vorschriften uber Speicherkapazitat oder Technologien sollten aus Sicht der Wirtschaft im Ausfihrungsrecht
weggelassen werden. Sonst werden allfallige konzeptionelle Fehler eingefroren und neue Technologien verzdgert. Deshalb muss das Ausfiihrungsrecht
unbedingt ein lernendes System beschreiben, das sich weiterentwickeln kann. Namentlich sollten technische und semantische Standards in fixen Ausga-
ben nicht in Verordnungsanhange aufgenommen werden. Zweckmassiger wére es, die Anbieter von Losungen fir zertifizierte Gemeinschaften als dele-
gierte Vertreter der zertifizierten Gemeinschaft im Sinne einer Entwicklungskommission miteinzubeziehen. Missen Standards erarbeitet werden, so kann
diese Aufgabe an bestehende Standardisierungsorgane wie IHE Suisse oder HL7 Benutzergruppe delegiert werden. Der gewahlte Weg Uber die Verord-
nungsanhange ist schwerfalliger und die mittel- und langfristige, technische Fachkompetenz in der Verwaltung nicht gewéhrleistet. In der vorgesehenen
Variante bedarf es eines langwierigen Prozesses mit internen und externen Konsultationsverfahren.

Die vorgeschriebene Trennung von Primér- zu Sekundarsystem (Dokumentenablage) ist wenig sinnvoll. Es fuhrt zu einer Verdoppelung der Infrastruktur,
was die Kosten massiv in die Hohe treibt.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln

Artikel Kommentar Anderungsantrag

Art. 4 Abs. 1: Es ware zweckmassig, fur die Patientenidentifika-
tion einen internationalen Standard einzusetzen.

Damit kénnte auf eine Schweiz spezifische Lésung ver-
zichtet werden. Die Einbindung von Auslénderinnen und
Ausléndern ins System des elektronischen Patientendos-
siers ware darliber hinaus wesentlich einfacher.

Art. 8 Die automatische Zustellung diverser Informationen an die
Patientinnen und Patienten Uber die Stammgemeinschaft
(zum Beispiel der Austritt eines Arztes) ist nicht sinnvoll, da
dies eine unnétige Datenflut flr den Patienten zur Folge ha-
ben wird. Die Informationen kénnten alternativ tber bran-
chenlbliche Opt-In-Optionen angefordert werden; so erhalt
die Patientin oder der Patient die Benachrichtigung nur bei
Bedarf.

Art. 9.a Die relevanten Daten beziglich Gesundheit und die Sicher- | Art. 9.a streichen
heit des Patienten sollten ausnahmslos im elektronischen
Dossier erfasst sein.
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Neuer Artikel In den Empfehlungen von ehealth Suisse sowie der Bot- Neuer Artikel 10bis ,Externe Zugriffsportale®

Bspw. nach schaft zum EDPG war der Zugriff auf Patientendaten auch

Art10 mittels eines externen Zugangsportals vorgesehen. Inden | pje technischen und organisatorischen Zertifizierungsvoraussetzungen ex-
aktuellen Verord.nungen |_st die Zertifizierung eines gxternen terner Zugriffsportale sind:
Zugangsportals jedoch nicht mehr enthalten. Ein ,leichtge-
wichtiger” Zugang zum EPDG fehlt somit bspw. fir Gemein- i ) . .
schaften, welche nicht als Stammgemeinschaft fungieren Ein externes Zugangsportal muss (diese Liste kann auch in EDI: EPDV-EDI
wollen. Dies bedauert economiesuisse. Anhang 2 integriert werden) :

- die Moglichkeit bieten, die geméass Anhang 3 der EPDV-EDI zugelasse-

Das EPDG soll nicht nur firr Leistungserbringer, die sich ei- | nen Dateiformate abzurufen;
ner Gemeinschaft ansch"essen, benutzt werden konnen. - den Abl’uf von Dateien zZum AbSpeiChern im Primél’system ZU unterstitzen
Zertifizierte externe Portale sollen dies ebenfalls nutzen («Download»);
kénnen, wenn sie die Kriterien von Datenschutz und dem - die Moglichkeit bieten, ausgewahlte Dokumente nicht nur einzeln, son-
EPDG-Ausfiihrungsrecht erfiillen. Externe Portale bringen | dern auch gesammelt («bulk download») herunterzuladen;
namlich durch Innovation nicht nur einen Mehrwert fir die - strukturierte Daten menschenlesbar, korrekt und vollstdndig darzustellen;
Patienten und fir die Anbieter von On"nediensten, sondern - die MOgI|Chke|t bieten, dass strukturierte Daten sowohl im Originalformat,
zusatzlich fur das schweizerische Gesundheitssystem und als auch als analog lesbares Format heruntergeladen werden kénnen.
die schweizerische Wirtschaft als Ganzes. Zudem wiirde Die externen Zugriffsportale nutzen die IHE Profile PDQ und XDS.b
der Innovationsplatz Schweiz gestarkt.

Art. 11 Das Datenschutz- und Datensicherheitsmanagementsys- "Gemeinschaften miussen ein Datenschutz- und Datensicherheitsmanage-
tem sollten die Gemeinschaften delegieren kénnen. mentsystem betreiben oder durch Delegation betreiben lassen.”
Es treibt die Kosten unnétig in die Hohe, wenn jede Ge-
meinschaft diese Aufgabe selber machen muss und nicht
an Industriepartner, die es flr mehrere Gemeinschaften
machen, delegieren kann.

Art 15 Es ware sinnvoll, wenn die Unterzeichnung der Einwilligung
auch durch eine elektronische Unterschrift erfolgen kann.

Art 20 Die aktuelle Formulierung zur Léschung eines elektroni- Abs. 1: Ein elektronisches Patientendossier wird von der Stammgemein-

schen Patientendossiers kann dazu fuhren, dass medizini-
sche Daten des Patienten- ohne diesen zu benachrichtigen
- automatisch und unwiderruflich geléscht werden. Da die
Daten der Primérsysteme je nach kantonaler Regelung
ebenfalls geléscht werden muissen, kann dies zu einem un-
gewollten Datenverlust fihren.

schaft aufgehoben, wenn

Neue lit.: nach unbeantwortetem Verstreichen einer Frist von 90 Tagen auf
schriftliche Aufhebungsmitteilung an den Patienten, seine Vertreter und sei-
nen 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-
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Die Stammgemeinschaft muss liber den Tod eines Patien-
ten informiert werden.

ten bescheinigt hat.

Art. 22

Die Wirtschaft ist der Ansicht, dass die Anforderungen an
die Identifikationsmittel sehr hoch sind. Die im Entwurf ge-
nannten Anforderungen gehen so weit, dass die bestehen-
den Identifikationsmittel fir den Zugriff auf das elektroni-
sche Patientendossier in den meisten Fallen ausgeschlos-
sen werden, obwohl diese den kantonalen Bestimmungen
genugen. Damit mussen die Gesundheitsfachpersonen der
Leistungserbringer mit neuen Identifikationsmitteln flr den
Zugriff auf das elektronische Patientendossiers ausgeristet
werden. Fir die Industrie wird dadurch einerseits die Attrak-
tivitat des elektronischen Patientendossiers geschmalert,
weil die Leistungserbringer fur ihre Tatigkeit zwei Logins
bendtigen. Andererseits stehen die stationéren Leistungser-
bringer vor einer grossen Herausforderung, wenn sie ihr
Personal mit einem zweiten Identifikationsmittel ausriisten
mussen.

Wir schlagen vor, Art. 22 zumindest mit einer Ubergangsbestimmung zu er-
ganzen oder direkt anzupassen:

In all jenen stationaren Einrichtungen, in welchen die Gesundheitsfachper-
sonen ein nach kantonalem Recht gultiges Identifikationsmittel fir den Zu-
griff auf Patientendaten einsetzen, kann dieses Identifikationsmittel auch fir
den Zugriff auf das elektronische Patientendossier verwendet werden.

Bemerkunge

n zu den Erlauterungen

Seite / Artikel

Kommentar

Anderungsantrag

Art. 7

Die Vernichtung von Daten sollte nicht sofort geschehen,
sondern nach einer Ubergangsfrist (zum Beispiel ein Mo-
nat), um Kurzschlussreaktionen von Patientinnen und Pati-
enten entgegenzuwirken (Erlauterungen, S .13, Art. 7).
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4 EDI: EPDV-EDI Anhang 2: Technische und Organisatorische Zertifizierungsvoraussetzungen (TOZ)

Allgemeine Bemerkungen

Die Schnittstellen zu Registern (Berufsregister wie PsyReg etc.) sollten minimal gehalten werden, da sie kostspielig sind. Wir empfehlen, diese zu reduzie-
ren (Art. 1.2.2.5).

Ein erschwerter Notfallzugriff ist in der Praxis nicht zweckmé&ssig, da Giber das Protokoll sowieso angezeigt wird, wer wann auf ein Dossier zugegriffen hat.
Dies genugt, um dem Bedirfnis nach Transparenz gerecht zu werden (Art. 2.6.1.2).

Die Massnahmen zur Sicherung von Session-Hacking sollen nicht Gber eine zeitliche Beschrankung, sondern allgemein nach aktuellem Stand der Technik
geldst werden (Art. 4.21).

Bemerkungen zu einzelnen Ziffern

Ziffer Kommentar Anderungsantrag
1.1.3.21 Der Patient darf in keinem Fall die Daten verlieren, wenn ,Die Gemeinschaften miissen sich organisieren fiir die weitere Speicherung
eine Arztpraxis oder Klinik oder Spitex-Organisation aus von Dokumenten von Leistungserbringern, die die Gemeinschaft verlassen

dem EPDG Vertrauensraum austreten. Dies ware im Sinne | und die zu keiner anderen Gemeinschaft gehen®
der Patientensouveranitat nicht opportun.

10.2.1 Dieser Paragraph sollte fur alle Daten des Patienten gelten | Paragraph 10.2.1 bezieht sich nicht nur auf Art. 10, sondern gilt fir alle Da-
und nicht nur fir die vom Patienten erfassten Daten, die ten des Patienten. Allenfalls Titel von Punkt 10 anpassen: ,Patienten und
das Thema von Punkt 10 sind. Gesundheitspersonen erfassten Daten®.

12.2.1.3 Aus unserer Sicht mussten die Daten von verstorbenen Pa- | Bei verstorbenen Patienten kdnnen die Patientendaten als Spende bspw.
tienten exportiert werden kdnnen, damit sie bspw. fur die fur die Forschung oder fir die Hinterbliebenen exportiert werden.

Forschung zur Verfugung gestellt werden kénnen. Dies be-
darf allerdings der Einwilligung des Patienten gemass Ver-
fligung oder jene der Hinterbliebenen.
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5 EDI: EPDV-EDI Anhang 8: Vorgaben fir den Schutz der Identifikationsmittel

Allgemeine Bemerkungen

Fur Patientinnen und Patienten ist es verwirrend, wenn sie sich Uber die Benutzeroberflache des Identity Providers einloggen missen, um
sich fur das elektronische Patientendossier anzumelden. Kundenfreundlicher und brancheniiblich ist es, wenn die Patientin oder der Patient
zuerst die Applikation (elektronisches Patientendossier) auswéhlt und danach zum Identity Provider weitergeleitet wird (Art. 1.2.2).
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