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Vernehmlassung Totalrevision EPDG: Stellungnahme unimedsuisse

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Mdglichkeit, zum Entwurf der Totalrevision des EPDG Stellung nehmen zu
kénnen. Gerne mdchte der Verband Universitare Medizin Schweiz (unimedsuisse) diese Mdglichkeit
wahrnehmen und sich im Namen seiner Mitglieder zur Vorlage aussern.

Allgemeine Bemerkungen

Unimedsuisse unterstiitzt die umfassende Stellungnahme von H+ zur Vernehmlassungsvorlage. Wir tei-
len besonders das Anliegen, eine zentrale Organisation des EPD-Systems politisch zur Diskussion zu
stellen, und unterstiitzen die Forderung, eine Finanzierung vorzusehen, in der die hohen Anschlusskosten
der KVG-Leistungserbringer angemessen abgegolten werden ohne dass dies zulasten der OKP geht. Die
OKP ist am Limit.

Unimedsuisse unterstitzt ausserdem explizit die Einrichtung einer zentralen Datenbank zur Speicherung
von strukturierten Gesundheitsdaten von Patientinnen und Patienten.

Beriicksichtigung der Gesundheitseinrichtungen in die Konzeption der Regulierung des EPD

In den Begriffen und der Konzeption des EPD ist die Behandlung vereinfacht als eine Beziehung zwischen
einer Gesundheitsfachperson GFP und der Patientin/dem Patienten angenommen. Der/die Inhaber:in
eines EPD erteilt entsprechend den Zugriff immer an einzelne GFP. Die Gesundheitsversorgung ist je-
doch nicht so organisiert. Denn in vielen Fallen sind es institutionelle Gesundheitseinrichtungen, die die
Behandlung organisieren und die Verantwortung fiir die korrekte Handhabung der Dokumentation und
damit des EPD Ubernehmen. In diesen Gesundheitseinrichtungen wird die Behandlung nicht immer von
der gleichen Person ausgefiihrt — die Spitalorganisation im Team, im Schichtbetrieb oder interdisziplina-
res Boards flihren etwa dazu, dass nicht alle in einen Behandlungsentscheid involvierten GFP direkten
Patientenkontakt haben.

Damit das EPDG der effektiven Funktionsweise dieser Einrichtungen entspricht muss im EPDG zwingend
die Gesundheitseinrichtung als Akteur eingefiihrt werden. Dazu muss unter Art. 2 lit ¢ (neu) die «Ge-
sundheitseinrichtung» als Begriff eingefiigt werden. Nur so kdnnen Rechte und Pflichten bzw. Rollen
und Governance bei den institutionellen Gesundheitseinrichtungen in Bezug auf das EPD ausgefuhrt
bzw. gut reguliert werden. Wird dies nicht gemacht, wird eine effiziente Organisation innerhalb der Spitaler
bzw. bei allen institutionellen Leistungserbringern der Gesundheitsversorgung weiterhin massiv behin-
dert.

Im Anschluss daran muss im gesamten EPDG geprift werden, wie die Vorgaben des EPD fur GFP und
wie fir Gesundheitseinrichtungen zu regeln sind. Dabei muss einbezogen werden, wie Gesundheits-
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einrichtungen die Behandlung durch verschiedene GFP intern organisieren, und entsprechende Rege-
lungen gefunden werden, die eine sichere und effiziente Organisation der Dokumentation im EPD aber
auch des zweckmassigen Zugriffs fur alle Mitarbeitenden einer Gesundheitseinrichtung, die an einer Be-
handlung beteiligt sind, gewahrleisten. Als Beispiel sei hier auf den untenstehenden Abschnitt «Kollekti-
ves Onboarding» verwiesen.

In Bezug auf eine angemessene Regulierung der Governance flir Gesundheitseinrichtungen ist allerdings
noch eine weitergehende Reflexion notwendig. Dies auch hinsichtlich der Frage, wie die institutionelle
Ebene mit der Ebene der einzelnen GFP verschrankt wird. Fir diese Reflexion sind die institutionellen
Leistungserbringer und ihre Verbande einzubeziehen. Hilfreich ist dabei auch der Blick auf das Pendant
zum EPD in Osterreich — die elektronische Gesundheitsakte (ELGA).

unimedsuisse fordert,

— Das Einfugen des Begriffes «Gesundheitseinrichtung» fur institutionelle Leistungserbringer unter
Art. 2 lit ¢ (neu).

— Die Differenzierung der Governance-Vorgaben im EPDG fiir GFP und Gesundheitseinrichtungen.

Beflurwortung des Opt-Outs und der breiten Verpflichtung fiir Leistungserbringer, in Verbindung
mit Massnahmen zur Erh6hung des Nutzens

unimedsuisse unterstiitzt sowohl das Opt-Out-Lésung zur Eréffnung der persénlichen EPD wie auch die
Moglichkeit, alle Leistungserbringer nach Art. 35 Abs. 2 KVG sowie weitere Akteure der Gesundheitsver-
sorgung zu einer Teilnahme am EPD zu verpflichten (siehe auch untenstehende Anmerkungen). Dennoch
mochte unimedsuisse erneut eindringlich darauf hinweisen, dass derartige Massnahmen der Verpflich-
tung bzw. des mehr oder weniger sanften Drangens (Nudging) noch nicht zwingend dazu fiihren, dass
das EPD «zum Fliegen» kommt. Denn das Vorhandensein eines EPD und dessen Beflllung durch alle
Leistungserbringer gewahrleisten noch keineswegs, dass das Instrument auch genutzt wird — geschweige
denn, dass damit effektiv ein Mehrwert generiert wird. Nutzung wie auch positive Wirkungen stellen sich
erst ein, wenn der Nutzen des EPD ins Zentrum gestellt wird — der Nutzen fiir die Patient:innen ebenso
wie der Nutzen flur die Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die das EPD in ihrem
Alltag fir die Koordination von Leistungen nutzen sollen. Dazu muss das EPD starker auf die medizini-
sche Versorgungslogik ausgerichtet werden anstatt als IT-Projekt allein der technischen Logik zu folgen.

unimedsuisse stimmt der vorgeschlagenen Opt-Out-Ldsung zu. In der Praxis der Universitatsspitaler hat
sich allerdings gezeigt, dass das Zugriffsrecht von Eltern auf die Daten ihrer minderjahrigen Kinder unter
17 Jahren problematisch sein kann. Hier missen griffigere Losungen gefunden werden (siehe dazu se-
paraten Abschnitt).

unimedsuisse befiirwortet eine Verpflichtung fir Leistungserbringer gemass Art. 35 Abs. 2 KVG, im EPD
teilzunehmen, bzw. dass die Teilnahmeverpflichtung neu auf alle ambulanten Leistungserbringer nach
KVG ausgeweitet wird. Die einseitige Beflllung nur durch stationare Leistungserbringer hat den Nutzen
bzw. die Méglichkeit, mit dem EPD einen effektiven Mehrwert zu schaffen, bisher drastisch reduziert.

Es wird ausserdem explizit beflirwortet, dass auf eine Verpflichtung zur riickwirkenden Erfassung ver-
zichtet wird. Eine rickwirkende Erfassung ware dusserst aufwandig und im Hinblick auf die unzu-
reichende Strukturierung zurlckliegender Daten und Dokumente wére auch der Nutzen fraglich.

Abgelehnt wird, dass in Art. 59abis KVG weitgehende Sanktionsmaoglichkeiten vorgesehen werden. Der
vorgeschlagene Sanktionskatalog ist unverhaltnismassig. Namentlich mit dem befristeten oder definitiven
Entzug der Zulassung nimmt der Bundesrat eine Gefahrdung der Versorgungssituation in Kauf. So win-
schenswert eine Verbreitung eines — funktionierenden — EPD-Systems auch ist, so darf sie doch auf gar
keinen Fall mit einer Gefahrdung der Versorgungssicherheit durchgesetzt werden. Statt auf Sanktionen
soll der Fokus starker auf Anreize zur Digitalisierung und Projekte zur Erhdhung des Nutzens gelegt wer-
den.
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unimedsuisse begrusst,

— die vorgeschlagene Opt-Out-Lésung fiir Erwachsene,

— die Maoglichkeiten, alle Leistungserbringer nach KVG sowie weitere Anbieter von Gesundheitsleis-
tungen zu einer Teilnahme zu verpflichten,

— den Verzicht auf eine Verpflichtung zur rickwirkenden Erfassung.

unimedsuisse fordert dabei den Bundesrat auf, die Vorlage weitergehend auf die Gegebenheiten der

Praxis auszurichten:

— In Bezug auf den vorgeschlagenen Sanktionskatalog mit Sanktionen bis zum Entzug der Zulas-
sung sind die Abséatze 2c und d des Art. 59atis KVG ersatzlos zu streichen.

— Es sind konsequent Massnahmen zur Erhéhung des Nutzens des EPD zu ergreifen. Dazu muss
das EPDG konsequenter auf die medizinische Versorgungslogik ausgerichtet und nicht lediglich
als IT-Projekt begriffen zu werden.

Vertretung fiir Personen unter 17 Jahren

An den Universitatsspitaler hat sich gezeigt, dass das Zugriffsrecht der gesetzlichen Vertretung auf die
Daten von Personen unter 17 Jahren problematisch ist. Unser Verband ist deshalb der Ansicht, dass eine
Ausnahme oder spezifische Regelungen zur automatischen Eréffnung und Beflllung eines EPD fir Min-
derjahrige bis 17 (vollendetes 16. Altersjahr) und nicht urteilfahige Personen notwendig sind, um so die
personlichen Rechte dieser Personen zu schiitzen. Erganzend muss der Zugang zum EPD fir die ge-
setzliche Vertretung schon vor der Vollendung des 17. Altersjahr so geregelt werden, dass vertrauliche
personliche Daten von Jugendlichen nicht einfach von der gesetzlichen Vertretung eingesehen werden
kénnen. Individualisiertes Sperren von vertraulichen Inhalten durch die behandelnde Person oder indivi-
dualisierte Zuordnung zu Vertraulichkeitsstufen durch die Jugendlichen sind dabei kein gangbarer Weg.
Dies setzt nicht nur gute Kenntnis des EPD-Systems voraus, was nicht bei allen Jugendlichen gegeben
ist, sondern auch gentigend Zeit der Behandelnden, den Wunsch nach Vertraulichkeit mit der jugendli-
chen oder nicht-urteilsfahigen Personen zu klaren, um entsprechenden Sperren differenziert zu setzen.
Gleichzeitig ist ein solches System kaum mit einer Tiefenintegration der Klinikinformationssysteme mit
dem EPD vereinbar.

unimedsuisse fordert

— Die automatische Eréffnung von EPD fur unter 17jahrige und nicht urteilsfahige Personen mit ei-
nem automatischen Zugriff flir die gesetzliche Vertretung muss erneut griindlich reflektiert werden.
Fur Jugendliche unter 17 Jahren und nicht urteilsfahige Personen sind spezifische Regelungen
sowohl bei der Eroéffnung wie auch bei den Zugriffsrechten vorzusehen, welche die individuellen
Rechte dieser Personen starkt, auf ihre Gesundheitskompetenzen Riicksicht nimmt und nicht auf
individuellen Sperren basieren.

Weiterentwicklungen

unimedsuisse begrisst die neuen Komponenten des EPD, welche Weiterentwicklungen des EPD und
deren Finanzierung vorsehen. Der neu eigefugte Art. 14a EPDG ist unseres Erachtens wichtig. In der
konkreten Formulierung sind die vorgeschlagenen Bestimmungen unseres Erachtens jedoch aus mehre-
ren Griinden ungentligend.:

— Es st unzureichend, die Weiterentwicklung allein als Software-Aufgabe zu verstehen. Bei Weiterent-
wicklungen geht es prioritar um Harmonisierungen der medizinischen und pflegerischen Dokumenta-
tion, d.h. Projekte zur Entwicklung von Dokumentationsstandards. Der Fokus auf «Softwarekompo-
nenteny ist deshalb zu eng. Die Entwicklung von «Standards zur Dokumentation der Diagnostik und
der Behandlung» sollte in Art. 14a explizit an erster Stelle genannt werden.
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— Gemass Art. 14a werden entsprechende Projekte der Weiterentwicklung des EPD allein durch den
Bund durchgefiihrt. Dies ist nicht sinnvoll. Es ist wichtig, dass Leistungserbringer und Fachgesell-
schaften selbst solche Projekte initiieren und umsetzen, denn so kdnnen diese angepasst an die
medizinische Praxis realisiert werden. Der Bund soll auch derartige Projekte finanziell unterstiitzen.
Wichtig ist ausserdem, dass im Kern nicht Stammgemeinschaften bzw. IT-Anbieter die Weiterent-
wicklung tragen, sondern die Akteure der Gesundheitsversorgung selbst — dies férdert die Implemen-
tierung im Versorgungsalltag und den Nutzen der Harmonisierung. Stammgemeinschaften kénnen in
der Koordination der Projekte eine Rolle spielen, wenn damit aber ein echter Wandel verbunden sein
soll, muss dieser von der Versorgungspraxis getragen werden. Entsprechend muss unter Art. 19a ein
Absatz erganzt werden, der besagt, dass Finanzhilfen fur Projekte zur Entwicklung von Dokumenta-
tionsstandards ausgerichtet werden kénnen. Diese Finanzhilfen diirfen nicht auf die Stammgemein-
schaften beschrankt werden, vielmehr missen die Akteure der Gesundheitsversorgung an erster
Stelle genannt werden.

— Voraussetzung fur alle Projekte der Weiterentwicklung muss sein, dass sie gesamtschweizerisch sind
und in der Implementierung fur alle Stammgemeinschaften gelten. Art. 19a Abs. 1 impliziert, dass die
Ubernahme von wichtigen standardisierten Komponenten durch die Stammgemeinschaften freiwillig
ist. Dies ist unsinnig. Wenn harmonisierte Standards entwickelt werden, mussen diese verbindlich
sein und in der Implementierung durch die Stammgemeinschaften auch einheitlich sein (keine unter-
schiedlichen Oberflachen!)

unimedsuisse fordert:

— Der Fokus der Weitrereentwicklung des EPD darf nicht nur auf Software gelegt werden, sondern
es geht letztlich um «Standards zur Dokumentation der Diagnostik und der Behandlung».

— Weiterentwicklungen missen nahe der medizinischen Versorgungspraxis angesetzt werden. Des-
halb ist eine Finanzierung des Bundes auch fiir Projekte zur Weiterentwicklung, die von Akteuren
der Gesundheitsversorgung getragen werden, vorzusehen.

— Anforderung fir eine Finanzierung muss sein, dass Projekte gesamtschweizerisch sind. Die erar-
beiteten Standards und IT-Oberflachen sind von allen Stammgemeinschaften zu implementieren.

Kollektives Onboarding fiir Fachpersonen in Gesundheitseinrichtungen

Die gegenwartige Administration des Onboardings und des Zugangs fur das Personal in Spitélern ist
ineffizient und nicht praktikabel. Die Konzeption des EPD, dass einzelnen GFP die Zugriffsberechtigung
zu erteilen ist, hat nichts mit der spitalinternen Organisation und Ablaufen zu tun — eine Spitalorganisation,
in der Teammedizin, Interdisziplinaritdt und Interprofessionalitat den Alltag pragen und im 24h-Betrieb
zwangslaufig wechselnde GFP die Patientin oder den Patienten betreuen.

Es braucht deshalb ein kollektives Onboarding des Personals der Institutionen der Gesundheitsversor-
gung. Dabei soll neu ein kollektives Onboarding flir akkreditierte GFPs, d.h. die in den verschiedenen
Registern eingetragene Fachpersonen vorgesehen werden (Beispiel MedReg, GesReg/NAREG). In den
angeschlossenen Gesundheitseinrichtungen erhalten diese GFP automatisch Zugang zum EPD - analog
zur ELGA-L6sung in Osterreich. Eine externe elD oder ein Eintrag im HPD der Stammgemeinschaft ist
fur die einzelnen GFPs dann nicht notwendig.

Ausserdem muss es mdglich sein, dass die Verwaltung des EPD und Uploading von Dokumenten in einer
Klinik von einer eigens dafiir vorgesehenen Person gemacht wird, die nicht in direktem Kontakt mit der
Patientin oder dem Patienten steht.
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unimedsuisse fordert:

— Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen durch die Patient:innen ist in Spitdlern bzw. Gesund-
heitseinrichtungen nicht auf Ebene einzelner GFP zu machen, sondern flir das gesamte Spital.

— Ein kollektives Onboarding fiir das Personal von Gesundheitseinrichtungen, die als Gesundheits-
fachpersonen in den nationalen Registern registriert sind (MedReg, NaReg etc.) nach Vorbild des
ELGA (Osterreich).

— Die Erméglichung des Uploadings und des administrativen Zugriffs durch eigens daflr vorgesehe-
nes, administratives Personal zur Entlastung von GFP.

Nutzung des EPDs bzw. Weiterverwendung der EPD-Daten fiir die Forschung

unimedsuisse beflirwortet, dass die EPD-Daten in Zukunft fir die Forschung nutzbar gemacht werden
konnen. Die konkrete Ausgestaltung in der Vorlage ist jedoch ungentgend und entspricht nicht der heu-
tigen Good Governance in der Wiederverwendung von Gesundheitsdaten fur die Forschung. Hier besteht
zwingend Verbesserungsbedarf.

Konkret beurteilen wir die Ausfihrungen im Art. 19f und 19g EPDG wie folgt:

unimedsuisse befurwortet, die EPD-Daten fur die fur die Forschung und Qualitatssicherung zugénglich
zu machen. Es ist ausserdem richtig, dass dies nur strukturierte Daten aus der zentralen Datenbank
betrifft und die Daten anonymisiert (bzw. verschlisselt) rausgegeben werden bzw. kein direkter Zugriff
auf das EPD durch Forschende vorgesehen ist.

Nicht angemessen ist, dass in Art. 19f EPDG die Kompetenz und Umsetzung zur Datenweitergabe nur
dem Bund zugeordnet wird. Das BAG ist nicht der richtige Akteur, um Forschungsgesuche wissenschaft-
lich zu beurteilen, dies muss im akademischen System geschehen, das schon bisher (iber eine etablierte
Governance und Programme verfiigt, um genau diesen Datenaustausch zu organisieren (z.B. im Rahmen
der SPHN-Initiative). Um dies umzusetzen, braucht es eine Delegationsnorm, um die Implementie-
rung des Zugangs fiir die Forschung und Qualititssicherung an eine Koordinationsstelle delegie-
ren zu kénnen. Diese kann in Art. 19 Abs. 1 erganzt werden. Der Ansatz entspricht internationalen An-
satzen (z.B. in den nordischen Landern).

Art. 19f Abs. 4 impliziert, dass Geblihren nur erhoben werden kdnnen, wenn die Forschungsergebnisse
nicht veroffentlicht werden. Gebilhren missen jedoch auch sonst erhoben werden (kdnnen). Es muss
moglich sein oder sogar zum Standard werden, die Datenaufbereitung und Zurverfigungstellung mit an-
gemessenen Gebulhren zu belegen. Denn Daten sind kein Gratisgut und die Daten der Klinikinformati-
onssysteme der Spitaler und anderer Leistungserbringer kein Selbstbedienungsladen. Wird die vorgese-
hene Bestimmung umgesetzt, wird das EPD zum Weg, wie alle Interessierten an die Daten der Spitaler
kommen, ohne dass der Aufwand der Spitaler in der Aufbereitung der Daten je abgegolten wird. Wir
mochten an dieser Stelle darauf hinweisen, dass in den nordischen Staaten jegliche Nutzung von Daten
kostet. Hier kdnnen Vorbilder fur angemessene Preismodelle gefunden werden.

Gleichzeitig wird mit der Vorlage das heute bestehende Prinzip ausgehdhlt, dass fiir eine Datenverwen-
dung die Datenlieferanten (z.B. Spitéler) in Forschungskonsortien eingebunden werden missen und Zu-
sammenarbeitsvereinbarungen flir Forschung & Datennutzung (DTUA — Data Transfer and Use Agree-
ments) notwendig sind. Mit dem vorgeschlagenen Artikel im EPDG wird die Good Practice in der Daten-
nutzung fiir die Forschung, die sich in den letzten Jahren etabliert hat, grundsatzlich in Frage gestellt.

Im erlauternden Bericht (S.29/30) wird ausserdem ausgefiihrt, dass die konkrete Ausgestaltung des
Consent Managements im Rahmen des Programms zur Foérderung der digitalen Transformation im Ge-
sundheitswesen «DigiSanté» vorgesehen und daher nicht Teil dieser Vorlage ist. unimedsuisse versteht
diese Zuriickhaltung, steht die Idee einer gesamtschweizerischen Lésung fir das Consent Management
doch noch ganz am Anfang. Nichtsdestotrotz erachten wir es als wichtig, dass die Schnittstelle einer
gesamtschweizerischen Consent-Management Plattform mit dem EPD rasch vorangetrieben wird. Sinn-
voll ist eine Ansiedlung in der Verantwortung des Bundes mit der Moglichkeit der Delegation an eine
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Koordinationsstelle, die durch Dritte betrieben wird (unter Art. 19 Abs. 1). Damit kdnnen Synergien mit
bestehenden koordinierenden Forschungsinfrastrukturen und Initiativen geschaffen werden.

Weitere Punkte:

Die Begriffe «anonymisiert» und «Anonymisierung» ist aus technologischer Perspektive nicht
mehr sinnvoll und sollten nicht mehr verwendet werden — auch wenn dies noch dem aktuellen
Humanforschungsgesetz entspricht. Wenn moglich sollten direkt die Begriffe «verschlisselt» und
«Verschlusselung» verwendet werden.

unimedsuisse stimmt dem Prinzip des Opt-Ins fiir die Verwendung von EPD-Daten fiir die For-
schung zu.

Gemass erlauterndem Bericht (S. 29/30) sollen Patient:innen selbst festlegen kénnen, welche
Daten fir die Forschung zur Verfiigung gestellt werden; dazu sollen verschiedene Vertraulich-
keitsstufen geschaffen werden. Dies ist u.E. kaum umsetzbar: Das Konzept einer individuellen
Zuordnung von Daten durch Patienten ist mit der gewtiinschten Tiefenintegration der Daten bzw.

dem automatischen Upload aus den Klinikinformationssystemen ins EPD nicht vereinbar.

unimedsuisse fordert:

Die Einflhrung einer Delegationsnorm im Art. 19 Abs. 1 lit g (neu) fur die Gesuchbearbeitung ge-
mass Art. 19f und die Datenbekanntgabe von strukturierten Daten der EPD gemass Art. 19g.
Preismodelle fiir die Nutzung von Daten des EPD fiir die Forschung und Qualitatsentwicklung. Der
Bundesrat regelt diese in einer Geblhrenordnung. Diese sollen mit anderen Zugangswegen zu
Forschungsdaten abgestimmt sein. Mit den Einnahmen werden die Leistungen der Leistungser-
bringer bei der Aufbereitung/Strukturierung der Daten sowie der Infrastrukturen zur sicheren Spei-
cherung und zum sicheren Transfer der Daten finanziert.

Die Grundsatze der akademischen Forschung und die etablierte Governance der Forschungszu-
sammenarbeit, dass Forschung im Rahmen von Zusammenarbeitsvertragen und Forschungskon-
sortien erfolgt, werden respektiert und durch das EPDG nicht ausgehdhilt.

unimedsuisse regt ausserdem an, in der laufenden Revision bereits eine Schnittstelle des EPD zu
einer Consent-Management-Plattform auf nationaler Ebene vorzusehen.

Eine Auflistung der Anpassungsvorschlage finden Sie auch in beiliegendem Formular.

Wir danken lhnen fir die Beruicksichtigung unserer Anliegen bei der weiteren Bearbeitung der Vorlage
und stehen lhnen fur Ruckfragen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse

A. Me _lhans

Agnes Nienhaus
Geschéftsflhrerin Universitare Medizin Schweiz

Beilage: ausgefiilltes Formular zur Stellungnahme
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision compléte de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente la revisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Universitire Medizin Schweiz
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : unimedsuisse
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Haus der Akademien, Postfach, Laupenstrasse 7, 3001 Bern
Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 19.10.2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023

Délai pour le dépoét de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise

1.

2.

Bitte das Deckblatt mit lhren Angaben ausful-
len.

Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver-
wenden.

Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto-
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge-
ver@bag.admin.ch

Indications

1.

Veuillez remplir la page de garde avec vos
coordonnées.
Veuillez utiliser une ligne pour chaque article

(loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif).

Veuillez envoyer votre prise de position élec-
tronique au format Word d’ici au 19 octobre
2023 aux adresses suivantes:
ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad-
min.ch

Indicazioni

1.

2.

Compilare la presente pagina di copertina con
i propri dati.

Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
esplicativo).

Inviare il parere in formato Word per e-mail
entro il 19 ottobre 2023 a
ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)

Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Siehe beiliegendes Schreiben

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag
Article Proposition
Articolo Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 2 lit ¢ (neu)

Einfligen des Begriffes «Gesundheitseinrichtung» fir in-
stitutionelle Leistungserbringer unter Art. 2 lit ¢ (neu)
Daraus folgend: Die Differenzierung der Regulierung im
EPDG fur GFP und Gesundheitseinrichtungen.

Siehe Brief; Die Gesundheitsversorgung ist nicht nur tGber einzelne Gesund-
heitsfachpersonen. In vielen Fallen organisieren Gesundheitseinrichtungen,
die Behandlung. In diesen Gesundheitseinrichtungen wird die Behandlung
nicht immer von der gleichen Person ausgefuhrt — die Spitalorganisation im
Team, im Schichtbetrieb oder interdisziplinares Boards flihren etwa dazu,
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dass nicht alle in einen Behandlungsentscheid involvierten GFP direkten Pa-
tientenkontakt haben. Im EPDG muss diese Realitdt der Versorgungspraxis
besser abgebildet werden, damit eine zweckmassige Organisation des EPD
in Instititionen des Gesundheitsversorgung mdglich ist.

Art 7 Abs. 1 Einfligen unter Art. 7 Abs. 1 c) (neu) Fir GFP in Gesundheitseinrichtungen muss ein kollektives Onboarding, das
«Gesundheitseinrichtungen, welche einer Stammge- nicht Gber eine individuelle Identifikation sondern (iber Eintrage in die natio-
meinschaft angeschlossen sind, verwalten die Identifika- | nalen Register der Berufe im Gesundheitswesen organisiert ist (MedReg,
tionsmittel der Gesundheitsfachpersonen, welche bei NAreg etc.).
ihnen in einem Anstellungsverhaltnis stehen und in ei-
nem nationalen Register ohne Vorbehalte eingetragen
sind.»

Art. 8a Abs.3 Die Regelung der Zugriffsrechte bei Personen unter 17 In der Praxis hat es sich als problematisch gezeigt, dass die gesetzliche
Jahren und urteilsunfahigen Personen ist nochmals zu Vertretung automatisch Zugriff hat auf das EPD der ihr zugeordneten Per-
priifen und mit der Praxis abzustimmen. D.h. Uberarbei- | son unter 17 Jahren. Der Schutz von vertraulichen Informationen dieser
tung des Artikels 8a oder Anpassung im Ausfiihrungs- Personen ist so nicht mdglich. Diese Problematik wird sich noch verschar-
recht, um hdheren Schutz der vertretenen Person zu er- | fen, wenn das EPD automatisch eréffnet wird und befillt werden muss.
reichen. Entsprechend ist sowohl die automatische Eréffnung bzw. der automatisch

gewahrte Zugriff fur die gesetzliche Vertretung auf das EPD von Personen
unter 17 Jahren und nicht urteilsfahigen Personen generell zu priifen und
im Hinblick auf einen héheren Schutz der vertretenen Person neu zu re-
geln. Es ist auf die Mechanismen und Mdéglichkeiten im Rahmen der Tiefe-
nintegration der Daten Riicksicht zu nehmen (z.B. keine spezifische Kathe-
gorisierungen von Informationen im Klinikinformationssystem, die bei einem
automatisierten Datentransfer nicht Ubertragen werden kénnen).

9a Der Artikel 9a ist ganz zu streichen. Die Mdglichkeit, dass Krankenversicherer administrative Dokumente im

EPD ablegt, birgt das Risiko des Vertrauensverlustes der Patient:innen in
das EPD. Es ist auf diese Mdglichkeit zu verzichten, solange die Bevolke-
rung das EPD noch nicht breit als nitzliches Instrument angenommen hat
und nutzt.

Art. 14a Erganzung «Der Bund kann Standards fur die Dokumen- | Weiterentwicklungen sollen nahe an der medizinischen Praxis entwickelt

tation der Diagnostik und Behandlung sowie Software-

komponenten, die der Weiterentwicklung des elektroni-
schen Patientendossiers dienen, entwickeln oder deren
Entwicklung unterstitzen»

werden und entsprechend geht es nicht nur um Software sondern vor allem
um Harmonisierungen im medizinischen Alltag. Deshalb ist es auch wichtig,
dass diese nicht einfach vom Bund entwickelt werden, sondern dass diese
Projekte von den Versorgungsakteuren getragen werden.
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Art. 19 Abs.1 Einflgen eines zusatzlichen Delegationsnorm, bzw. Die Beurteilung de Froschungsgesuche und die Organisation des Daten-
Méglichkeit zur Ubertragung von Aufgaben unter Art. 19 | transfers soll vom Bund delegiert werden. Entsprechende Programme und
Abs.1lit g Infrastrukturen bestehen bereits und im Rahmen der akademischen Infra-
«g den Betrieb einer nationalen Koordinationsstelle zur | strukturen besteht bereits eine gute und rechtskonforme Implementierung,
Bearbeitung von Gesuchen zur Bekanntgabe von struk- | die nicht neu erfunden werden muss. Hier kann sich das EPD als eine (wei-
turierten Gesundheitsdaten fur die Forschung und Quali- | tere) Datenquelle fiir die Forschung und Qualitatssicherung anschliessen.
tatssicherung gemass Art. 19f sowie die Datenbekannt-
gabe fur die Forschung und Qualitatssicherung gemass
Art. 19g»

Art. 19f Anpassung und Erganzung: Strukturierung und Aufbereitung von Daten sind nicht gratis. Es kann ent-

Abs. 4: Der Bund kann Gebtihren von Dritten erheben,
welche Daten des EPD fir die Forschung nutzen.deren

Forschungsergebnisse-oder Ergebnisse-im-Rahmen-von
Nualititssi icht Sffentli 5 nalichsind.

Abs. 5 (neu) Bund erlasst eine Gebirenordnung.

Abs. 6 (neu) Der Ertrag aus den Gebduren ist fir die Auf-
bereitung der Daten durch die Datenlieferanten und die
Zurverfugungstellung zu verwenden.

sprechend nicht sein, dass Spitéler ihre Daten strukturiert ins EPD stellen
und dafiir hohe Kosten haben, und danach der Bund diese Daten nach Be-
lieben an Dritte weitergeben kann und dafir noch Geld einnimmt. Die Ge-
biihren missen diese Kosten reflektieren und die Einnahmen aus den Ge-
biihren sind zweckgebunden fir die Aufbereitung und Zurverfiigungstellung
der Daten zu verwenden. Die Datenlieferanten sind ausserdem in die Ent-
scheide, wer Zugang zu ihren Daten hat, einzubinden.

Art. 59aPs KVG

Absatz 2 ¢ und d werden ersatzlos gestrichen.

Sanktionen im Bereich der Zulassung sind unverhaltnismassig und kdnnen
die Versorgungssicherheit gefahrden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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