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Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfiil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). articolo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. Ilhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e
ver@bag.admin.ch min.ch gever@bag.admin.ch

Bundesgesetz uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Als EPDG-zertifizierter Identitatsprovider (IDP) begriisst HIN die grundlegende Revision des Gesetzes, insbesondere im Zusammenhang der Zertifizierung.
Wir vertreten die Haltung, dass die Auswahl von Standards keine Staatsaufgabe ist. Es ist vorzuziehen, dass diese gemeinsam von allen Akteuren ausge-
wahlt werden. In der Schweiz gibt es mit dem Verein eCH ein funktionierendes Public-Private-Partnership, das sich bei Standardisierungen in vielen Berei-
chen bewahrt hat. Mehrere Departemente, Bundesamter (BAG, u.a.), Kantone und viele private Firmen sind Mitglied von eCH. Neben diesem Aspekt ist
uns die Gleichbehandlung der IDP-Anbieter ein Anliegen; tritt der Bund oder Stammgemeinschaften als IDP auf, missen sich auch diese den gesetzlich
geforderten Zertifizierungsbedingungen stellen.

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

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung
Article Proposition Justification / Remarques
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Articolo

Richiesta

Motivazione / Osservazioni

Artikel 3
Absatz 2
Buchstabe b

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die EPD-Er6ffnung und regelt u.a. die auto-
matische Eroffnung.

Im Gesetz ist festzulegen, dass die betroffenen Personen die Méglichkeit
erhalten, eine Stammgemeinschaft auszuwahlen.

Artikel 3c

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die EPD-Er6ffnung und regelt u.a. die Kos-
tenfreiheit auch der Identifikationsmittel fir KVG und MV G-versicherte Per-
sonen.

3c ist im Zusammenhang der Artikel 10 und 11 problematisch, Ungleichbe-
handlungen zwischen (1) von durch Kantone unterstiitzte Stammgemein-
schaften gegeniiber der Gemeinschaft zwischen (2) den Stammgemein-
schaften und den IDP sowie zwischen (3) dem Bund als IDP und den be-
reits zertifizierten IDP resultieren.

Neu sollen Stammgemeinschaften ID-Mittel herausgeben kdnnen. Nicht je-
doch Gemeinschaften. Weder Stammgemeinschaften in ihrer mdglichen
Rolle als IDP noch der Bund als IDP unterstehen der entsprechenden Zerti-
fizierungspflicht. Demgegeniber missen sich klassische IDP zertifizieren
lassen, und werden nicht finanziell unterstitzt.

Ebenfalls kritisch zu diskutieren ist die Tatsache, dass auch Leistungser-
bringer als bspw. KVG-versicherte Personen neu ID-Mittel kostenfrei bezie-
hen sollen. Wahrend Stammgemeinschaften und der Bund durch Steuer-
gelder finanziert sind und ihre Leistungen kostenfrei anbieten kénnen, mus-
sen die bereits zertifizierten IDP ihre Leistungen gegeniliber Nutzern kom-
merzialisieren.

Artikel 7

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf Identifikationsmittel.

Im Gesetz ist festzulegen, dass die 6ffentliche Hand die Kosten zur Her-
ausgabe und Nutzung von Identifikationsmittel Gbernimmt.

Artikel 910

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf den EPD-Zugang und regelt u.a. die struktu-
rierte Datenablage.

Leistungserbringer sollen, wenn maglich strukturierte Daten erfassen (wenn
moglich heisst: wenn zum Zeitpunkt in Kraftsetzung ein Austauschformat
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vorhanden ist). Ein Format ist "schnell" definiert, Formate in (legacy) Sys-
tem zu implementieren dauert und kostet. Die Finanzierung (einmalig, jahr-
lich) ist nicht geregelt.

Im Gesetz ist festzulegen, dass die Leistunsgerbringerverbande festlegen,
welche Daten behandlungsrelevant sind und dass die Kosten zur Imple-
mentierung von der 6ffentlichen Hand getragen werden.

Artikel 9a
Absatz 1

Streichung

Dieser Artikel bezieht sich auf Krankenversicherer und regelt die Ablage
administrativer Dokumente.

Die sich mehr und mehr abzeichnende zentrale zur Verfligungstellung von
Gesundheitsdaten ist aus Sicht Informationssicherheit problematisch. In
Verbindung mit der Ablage s.g. administrativer Dokumente erhéhen sich
die Informationssicherheitsrisiken erheblich.

Unverstandlich bleibt, warum Leistungserbringer die Gesundheitsdaten,
wenn maoglich strukturiert, die Versicherer jedoch Dokumenten-basiert able-
gen sollen. Eines der heutigen EPD-Probleme verdeutlich der durch die
Medien gewanderte Begriff des PDF-Friedhofs.

Artikel 9b

Anpassen

Dieser Artikel bezieht sich auf Gesundheitsanwendungen der Patienten
und regelt Schnittstellen.

Das EPD basiert auf einem politischen Willen, um Daten zu veréffentlichen.
Daher ist die Integration eine 6ffentliche Aufgabe.

Im Gesetz ist festzulegen, dass die Leistunsgerbringerverbande festlegen,
welche Daten behandlungsrelevant sind und dass die Kosten zur Imple-
mentierung von der 6ffentlichen Hand getragen werden.

Artikel 9c
Absatz 1

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die EPD-Auflésung und regelt den Umgang
mit den Daten.

Die EPD-Daten sollen vernichtet werden. Unklar ist, ob das EPD ohne In-
halte bestehen bleibt, und somit weiterhin finanziert wird.

Artikel 9d
Absatz 2

Streichung

Dieser Artikel bezieht sich auf die EPD-Auflésung und regelt den Wechsel
von Stammgemeinschaften.
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Stammgemeinschaften miissen bereits nach geltendem Ausfiihrungsrecht
Prozesse flir den Wechsel vorsehen (siehe Ziff. 8.5 Anhang 2 EPDV-EDI).
Die Anforderung, dass Stammgemeinschaften Prozesse festlegen missen,
ist sehr unprazise, da bei einem Wechsel neu weit mehr Anforderungen wie
bisher bestehen (bspw. Identifikationsmittel, Gesundheitsanwendungen
etc.). Das Ausflihrungsrecht ist diesbeziiglich anzupassen.

Artikel 10
Absatz 4

Streichen

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt, dass Stammgemeinschaften ID-Mittel heraus-
geben kénnen.

Einerseits wiirden damit die Gemeinschaften benachteiligt. Andererseits
sollte die Herausgabe von Identitdten bei den IDP belassen werden.

Artikel 11

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die Zertifizierungsverpflichtungen.

In der Botschaft wird mehrmals auf die Herausforderungen bei der Zertifi-
zierung hingewiesen. Die Zertifizierung von ldentifikationsmitteln bleibt be-
stehen. Von der Zertifizierung ausgenommen sind Zugangsportale sowie
der Bund als IDP. Demgegeniber sollen neu Stammgemeinschaften ID-
Mittel herausgeben koénnen. In diesem Zusammenhang ist das Verfahren
und die Zertifizierungspflicht fir Stammgemeinschaften ungeregelt (siehe
Botschaft, Kap. 4.1.1, Seite 31.). Dies fiihrt zu einer «Wettbewerbsverzer-
rung». Unverstandlich ist, warum der Bund sich als IDP nicht zertifizieren
lassen muss.

Im Gesetz ist festzulegen, dass wenn Stammgemeinschaften ID-Mittel her-
ausgeben, dieselben Zertfizierungsanforderungen wie bei IDP angewendet
werden. Ebenso das diese auch fiir den Bund als IDP gelten.

Artikel 13

Anpassen

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt das Zertifizierungsverfahren.

Die Zertifizierungsvoraussetzungen fiir Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften sowie die die Herausgeber von ldentifikationsmitteln von Pa-
tientendossiers sollen wie folgt gedndert werden: (1) Der Bundesrat legt die
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Anforderungen an die Sicherheit («Was») und die Governance der Zertifi-
zierungsvoraussetzungen fest. (2) Er delegiert die Auswahl bestehender
und gegebenenfalls Entwicklung von Zertfizierungsstandards («Wie») an
eine externe, unabhangige und etablierte Standardisierungsorganisation.
Dabei sind die Zertifizierungsvorgaben nach festgelegten und bewahrten
Prozessen von 6ffentlichen und privaten Partnern gemeinsam zu entwi-
ckeln, zu referenzieren und zu verabschieden. (3) Zu zertifizieren sind die
Identifikationsmittel, Stammgemeinschaften/Gemeinschaften und Service-
Provider. Die Leistungserbringer und deren Organisationen sind nicht durch
externe Zertifizierungsstellen zu zertifizieren. Sie sollen in Stichproben
durch deren (Stamm-) Gemeinschaft intern auditiert werden (Ausnahme:
Der Scope wird vom gewahlten Standard wie bspw. BSI, ETSI, NIST; ISO
vorgegeben).

Der Bund stellt sicher, dass Identifikationsmittel fir Patienten und Gesund-
heitspersonal den gleichen Sicherheitsstandards unterstehen.

Artikel 14
Absatz 1
Buchstabe d

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die zentralen Komponenten.

Die zentrale Datenhaltung besonders schitzenswerter Gesundheitsdaten
wird den Fokus der organisierten Internet-Kriminalitat auf sich ziehen, ins-
besondere, wenn neu auch administrativ Daten zentral abgespeichert wer-
den kdnnen. Der Schutz dieser zentralabgelegten strukturierten EPD-Daten
erfordert signifikante Investitions- und Betriebskosten. Dieser Aufwand ist
unzureichend abgeschéatzt.

Der Bund stellt sicher, dass diese zentralen Komponenten der Zertifizie-
rungverfahren unterstehen (Art 13 Abs. 2), wie diejenigen der Stamm/Ge-
meinschaften, da hier besonders schiitzenswerte Daten vorgehalten wer-
den.

Artikel 14
Absatz 1
Buchstabe ¢

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die zentralen Komponenten.

Regelungen betreffend Zugang und Nutzung des Widerspruchsregisters
sind unklar. Eine mdgliche Stigmatisierung Betroffener, welche auf ihre
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EPD verzichten, ist méglich, wenn das Register 6ffentlich zuganglich ist.

Artikel 14a

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die Weiterentwicklung.

Der Bund kann EPD-Softwarekomponenten entwickeln. Wird ggs. das BIT
— neben der neuen Rolle als IDP, siehe Artikel 11, dann auch als Software-
Entwicklungsfirma positioniert? Eine Prazisierung ist dringend angezeigt.

Im Gesetz ist festzulegen, dass der Bund keine Softwareentwicklung selber
vornimmt. Es gelten die reguldren Ausschreibungsverfahren.

Artikel 19a
Absatz 1

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die Bundes-Unterstiitzung.

Der Bund kann Software-Entwicklungen kostenlos zur Verfiigung stellen.
Somit ist nicht ausgeschlossen, dass der Bund auch zusatzliche Gebiihren
fur die Nutzung solcher Entwicklungen erheben kdnnte. Tritt der Bund da-
mit in den aktiven Wettbewerb zu Praxis- und/oder Klinkinformationssys-
tem-Anbietern?

Im Gesetz ist zu prazisieren: «lasst zur Verfligung stellen». Die Kann-Op-
tion ist zu I6schen.

Artikel 19b

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die Nichterflllung.

Die Regelung bei Nicht-Erfiillung scheint schwierig; Riickforderung per se
sind verstandlich und nétig, aber die Kriterien sind unklar.

Artikel 19d

Anpassung

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die Zustandigkeiten der Kantone.

Kantone stellen Finanzierung mindestens einer Stammgemeinschaft auf ih-
rem Hoheitsgebiet sicher. Kantone haben nicht nur eine Anschlusspflicht
fur die Blrger, sondern auch fiir Leistungserbringer; daher missen Ge-
meinschaften aber auch IDP aus Griinden der Gleichbehandlung ebenfalls
bei der Finanzierung bericksichtigt werden.
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Artikel 19e

Anpassen

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt die Zustandigkeiten der Kantone.

Das EPD ist ein nationales Projekt. Es sollten in jedem Kanton alle Leis-
tungserbringer gleich verpflichtet werden, oder nicht.

Artikel 19h

Streichen

Dieser Artikel bezieht sich auf die Aufgaben von Gemeinschaften / Stamm-
gemeinschaften und regelt Pilotprojekte.

Piloten auf Basis einer Positivliste sind kontraproduktiv; wenn bspw. ein Pi-
lot-Projekt vorsieht, die Authentisierung Uber Benutzername und Passwort
umzusetzen wiirden Aspekte der Informationssicherheit ausgehebelt wer-
den. Der Artikel 18sst dies durch die Positivliste explizit zu.

Artikel 59a s
Absatz 1

FMH

Dieser Artikel bezieht sich auf die Verpflichtung zur EPD-Teilnahme, gere-
geltim KVG.

Es ist zu vermuten, dass Arztinnen und Arzte, die vor einer Praxisiibergabe
oder -aufgabe stehen, ihre Tatigkeit aufgrund der Pflicht zur Teilnahme am
EPD vorzeitig aufgeben. Durch die Verpflichtung wird die medizinische Ver-
sorgungslage, insbesondere mit dem Hintergrund des aktuellen, prekaren
Fachkraftemangels, noch zuséatzlich gefahrdet. Somit sind Ausnahmen vor-
zusehen. Eine weitere Mdglichkeit besteht in der Festlegung angemesse-
ner Ubergangsfristen.

Im Gesetz ist zu prazisieren: «Der Bundesrat sieht Ausnahmen vor.»

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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