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Seit Anfang 2008 ist das gemeinsame ,Koordinationsorgan eHealth* von
Bund und Kantonen operativ. Mit dem Koordinationsorgan wollen Bund
und Kantone gemeinsam mit allen Akteuren im Gesundheitswesen dazu
beitragen, dass sich elektronische Gesundheitsdienste (,eHealth®) in der
Schweiz besser entwickeln kdnnen. Die Entscheide des Koordinationsor-
gans haben direkt keine Rechtskraft. Sie sind jedoch als Empfehlungen
an alle Akteure zu verstehen. Bund und Kantone ihrerseits haben mit
einer eHealth-Rahmenvereinbarung den Willen bekundet, die Entscheide
im Rahmen ihrer Zustandigkeit umzusetzen und je nach Bedarf neue
rechtliche Grundlagen zu schaffen.

Der Steuerungsausschuss von Bund und Kantonen zur Umsetzung der
LStrategie eHealth Schweiz" hat am 10. April 2008 die Auftrage fir sechs
Teilprojekte erteilt. Die Empfehlungen in diesem Dokument zum Teilpro-
jekt ,Rechtliche Grundlagen“ wurden am 20. August 2009 vom Steue-
rungsausschuss verabschiedet. Der umfassende Bericht ist zugéanglich
unter www.e-health-suisse.ch.

Die Hintergrundfarben der Empfehlungen haben die folgende Bedeutung:

» Die grin markierten und kursiv gesetzten Empfehlungen wurden de-
finitiv verabschiedet. Die jeweiligen Akteure sind aufgefordert, die
Empfehlungen umzusetzen;

» Die gelb markierten Empfehlungen wurden zustimmend zur Kenntnis
genommen. Die Zustimmung ist mit dem Auftrag verbunden, das
Thema auf Basis der Empfehlungen zu vertiefen (Bund, Kantone oder
gemeinsam im Koordinationsorgan mit weiteren Akteuren).

Ausgangslage

Das Teilprojekt Rechtliche Grundlagen wurde beauftragt, bis im April 2009
[spaterer Auftrag: bis im August 2009] einen Bericht mit folgendem Inhalt
zu liefern:

» Analyse der gesetzlichen Rahmenbedingungen in vergleichbaren
Landern und internationalen Studien. Ableitung eines Fazits flr die
Schweiz;

» Katalog der rechtlich zu regelnden Themen;
» Varianten der Abgrenzung der Zustandigkeit von Bund und Kantonen.

Vor der Verabschiedung durch den Steuerungsausschuss im August 2009
wird eine breite Vernehmlassung durchgefiihrt.

Die formulierten Empfehlungen sind Mehrheitsentscheide des Teilprojekts
Rechtliche Grundlagen und zum Teil des Steuerungsausschusses (Sit-
zung vom 22, Januar 2009).

Die Einfihrung des elektronischen Patientendossiers konzentriert sich
gemass Empfehlungen des Teilprojekts Standards und Architektur in einer
ersten Phase auf klinischenProzesse zwischen Behandelnden, aus dem
vorerst zwei Hauptprozesse als prioritar betrachtet werden:
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» Austausch von Informationen entlang der Behandlungskette;
> Integrierte Medikamentenverordnung.

Sie sind als erste Schritte der Einfiihrung des elektronischen Patienten-
dossiers zu verstehen und bedeuten fir die Behandelnden in diesem Sta-
dium nicht notwendigerweise die Fihrung einer elektronischen Kranken-
geschichte.

Analyse der Situation

Um zu einer ausgewogenen Ubersicht iiber rechtliche Grundlagen im
Bereich eHealth zu gelangen, wurden folgende Themengebiete ausge-
wahlt und bearbeitet: Gesetzgebung in ausgewahlten Landern, Auswir-
kungen rechtlicher Grundlagen auf eHealth-Aktivitaten in ausgewahlten
Landern, nationale Gesetzgebung mit Schnittstellen zu eHealth, kantonale
Gesetzgebung mit Schnittstellen zu eHealth, Stand der Gesetzgebung in
den Kantonen, Forschungsstand.

Es hat sich gezeigt, dass international wie national wenig rechtliche
Grundlagen vorhanden sind, auf welche man sich bei der Einfiihrung des
elektronischen Patientendossiers in der Schweiz stitzen konnte. Die
rechtliche Verankerung des Themas ist vielmehr je nach Rechtssystem
ganz unterschiedlich gelést, wenn Uberhaupt.

Die Analyse der Gesetzgebung zu eHealth in den ausgewahlten Landern
machte deutlich, dass kein Land ein spezifisches eHealth-Gesetz erlassen
hat. Die bei der Umsetzung von eHealth-Instrumenten zur Anwendung
gelangenden Regelungen, wie z.B. die Berufspflichten, sind technologie-
neutral abgefasst. Sie kommen zum Tragen, unabhéangig davon, wie Ge-
schaftsprozesse oder die Aktenverwaltung abgewickelt werden, und damit
selbstverstandlich auch, wenn dies in Zukunft ganz oder teilweise elektro-
nisch geschieht. Wo es die Belange der elektronischen Kommunikation
verlangen, wird es aller Wahrscheinlichkeit nach noétig sein, spezifische
eHealth-Bestimmungen zu erlassen.

Die Datenschutzgesetzgebung ist auch beim Einsatz von Informations-
und Kommunikationstechnologien einzuhalten. Dem Personlichkeitsschutz
kommt eine wichtige Rolle zu. Die Mehrheit der untersuchten Lander ver-
ankerte strenge Datenschutz- und Datensicherheitsbestimmungen fiir den
Umgang mit besonders schitzenswerten Daten im Bereich der Telemedi-
zin und des elektronischen Patientendossiers.

Die eindeutige ldentifikation und Authentisierung von Patientinnen und
Patienten wie auch von Behandelnden sind Grundvoraussetzungen fir
eHealth-Anwendungen.

In fast allen Landern, die schon eHealth-Anwendungen implementiert
haben, wurde zudem ein Organ fiir die Koordination der eHealth-Belange
gegriindet. Die Aufgaben dieser Tragerschaften sind unterschiedlich,
beinhalten aber fast ausnahmslos die Evaluation und Uberwachung der
Einhaltung von technischen Standards, die auf Empfehlung der Trageror-
ganisationen verbindlich erklart wurden.
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Beschreibung des Handlungsbedarfs

Um ein Bild des Handlungsbedarfs im Bereich Recht zu erhalten, wurden
folgende Themengebiete bearbeitet: Tragerschaft des Koordinationsor-
gans eHealth, elektronisches Patientendossier (ePatientendossier), Da-
tenschutz und Datensicherheit, Rechte und Pflichten in erster Linie von
Patienten und Behandelnden, Identifikation — Authentisierung — Autorisie-
rung. Des Weiteren wurden Uberlegungen hinsichtlich Haftung, Aufsicht,
Finanzierung, Strafen und Massnahmen angestellt.

Ziel ist es, so wenig wie mdglich vorzuschreiben, aber so viel wie nétig zu
regeln. Die gesetzlichen Grundlagen sollen die betroffenen Personen
(Patienten, Anwender) im Fokus haben, aber gleichzeitig auch eine tech-
nische Weiterentwicklung des Systems ermdglichen. Dazu muissen die
Bestimmungen weitgehend offen formuliert werden. Das fuhrt dazu, dass
die einzelnen Anwendungen gesetzlich nur in den Grundziigen geregelt
werden.

Die Schaffung einer eHealth-Tragerorganisation gemass internationalem
Vorbild scheint auch in der Schweiz sinnvoll. Sie bedarf einer rechtlichen
Verankerung.

Die Schaffung rechtlicher Grundlagen fiir eine erfolgreiche Umsetzung der
eHealth-Strategie enthalt bspw. die rechtliche Verankerung des ePatien-
tendossiers. Diese wird gleichzeitig auch das Terrain fur weitere eHealth-
Anwendungen ebnen.

Wabhrscheinlich werden im Rahmen des Projekts eHealth-Anwendungen
weiterentwickelt, die bereits durch die Verordnung tber die Versicherten-
karte (VVK) eingefuhrt wurden. Es muss daher geprift werden, ob die
entsprechenden Regelungen der VVK anzupassen sind. Falls die Versi-
chertenkarte als Zugangsschlissel zum elektronischen Patientendossier
weiterentwickelt wird, muss die Trennung der Funktion Versichertenkarte
(rein administrativ) von der Funktion Gesundheitskarte (Zugang zu medi-
zinischer Information) verankert werden.

Datenschutz und Datensicherheit sind in der Schweiz im Bundesgesetz
Uber den Datenschutz und in den kantonalen Datenschutzgesetzen gere-
gelt. Die dort festgehaltenen Datenschutzbestimmungen sind allgemein
und abstrakt formuliert. Fir den Bereich eHealth miissen sie konkretisiert
und allenfalls angepasst werden. Dabei rechtfertigen sich in einigen Punk-
ten Verscharfungen (z.B. im Umgang mit sensiblen Patientendaten) oder
je nach dem auch spezialgesetzliche Anpassungen, um gewisse Anwen-
dungen nicht von vornherein zu verhindern.

Die sichere Identifikation, Authentisierung und die Autorisierung der ver-
schiedenen Systemteilnehmer ist im Umgang mit Patientendaten von
grosser Bedeutung. Die Schaffung von klaren Regeln in diesen Bereichen
wird die Akzeptanz des gesamten Systems bei allen Beteiligten voraus-
sichtlich wesentlich erhéhen.

> Die Regeln Uber die Identifikation der Systemteilnehmer beinhalten
die Elemente der digitalen Identitat, die Qualitatsanforderungen an die
digitale Identitét, die Ausgabestelle sowie die Modalititen des Re-
gistrationsprozesses.
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> Bei der Authentisierung missen die Notwendigkeit der Authentisie-
rung, die Authentisierungstechnologie, die Ausgabestelle und die Mo-
dalitaten des Registrationsprozesses festgelegt werden.

> Die Bestimmungen uber die Autorisierung werden rollenbasierte
Zugriffsrechte der verschiedenen Systemteilnehmer, den Umfang der
Datenbearbeitung, die Protokollierung der Zugriffe und die Vertre-
tungsrechte zum Inhalt haben. Zudem muss der Notfallzugriff durch
die Behandelnden vorgesehen werden.

Zur Umsetzung der Strategie eHealth Schweiz missen allenfalls ver-
schiedene weitere Themen verankert werden, so z.B. Regelungen zur
Aufsicht, zur Finanzierung des Koordinationsorgans, zu weiteren eHealth-
Anwendungen und Dienstleistungen der Behandelnden, zur Schaffung
von Anreizen flr die Zertifizierung, zu Strafen und Massnahmen, etc.

Losungsvorschlage

Die Lésungssuche fokussiert grundsatzlich auf folgende Themenbereiche:
die Kompetenzverteilung von Bund und Kantonen und die innerstaatliche
Koordination; die Tragerschaft des Koordinationsorgans eHealth; die Ver-
ankerung des elektronischen Patientendossiers und anderer Anwendun-
gen; Datenschutz und Datensicherheit; Rechte und Pflichten; Identifikati-
on, Authentisierung, Autorisierung sowie weitere Themen wie Haftung,
Aufsicht, Finanzierung, Strafen und Massnahmen, Verfahrensregein.

Schnell wurde klar, dass die Suche nach Lésungsvarianten zu den ge-
nannten Themenbereichen, in denen Handlungsbedarf geortet worden
war, stark durch den Grundsatzentscheid der Kompetenzverteilung zwi-
schen Bund und Kantonen dominiert wird. Daher wurden vorerst folgende
Schwerpunktthemen geklart:

» Kompetenzverteilung zwischen Bund und Kantonen bei der Umset-
zung der Strategie eHealth Schweiz;

» Formen der innerstaatlichen Koordination im Bereich der Umsetzung
der Strategie eHealth Schweiz.

Dariliber hinaus wurden Méglichkeiten einer Verankerung (insb. des elekt-
ronischen Patientendossiers) im Bundesrecht erarbeitet und Abklarungen
zur zukunftigen Tragerschaft des Koordinationsorgans vorgenommen.
Betreffend Identifikation, Authentisierung und Autorisierung liegen Zwi-
schenresultate vor.

Empfehlung zur Kompetenzverteilung Bund-Kantone

» Empfehlung 1: Dem Bund wird empfohlen, die eHealth-Strategie unter
maximaler Ausnutzung der bestehenden Bundeskompetenzen recht-
lich umzusetzen. Uber die Option einer allfdlligen Verfasssungsande-
rung ist im Rahmen der Gesetzgebungsarbeiten zu entscheiden.

Der Steuerungsausschuss eHealth hat anlasslich seiner Sitzung vom
22. Januar 2009 empfohlen, die eHealth-Strategie unter maximaler Aus-
nutzung der Bundeskompetenzen umzusetzen. Dies mit der Begriindung
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der mdoglichst einheitlichen Regelung. Bundeskompetenzen, auf die auf-
gebaut werden kann, bestehen insbesondere im Bereich der Kranken-
und Unfallversicherung (Art. 117 BV), im Bereich des Gesundheitsschut-
zes (Art. 118 BV) und im Bereich der privatwirtschaftlichen Erwerbstatig-
keit (Art. 95 und 122 BV). Das Fihren eines umfassenden elektronischen
Patientendossiers, wie es die eHealth-Strategie anstrebt, lasst sich aller-
dings nicht generell auf diese Verfassungsgrundlagen abstiitzen, da diese
Bundeskompetenzen liickenhaft sind. Das ePatientendossier dient in ers-
ter Linie der Gesundheitsversorgung, welche in der Zustandigkeit der
Kantone liegt.

Empfehlung zur nationalen Koordination

» Empfehlung 2: Die Kantone ergénzen die notwendigen gesetzlichen
Grundlagen im Rahmen ihrer Kompetenzen, um Regelungsliicken zu
schliessen, welche in der Bundesgesetzgebung durch die gegebene
Kompetenzlage zwangslaufig entstehen werden. Es wird ihnen emp-
fohlen, eine Koordination der kantonalen eHealth-Gesetzgebung an-
zustreben.

Die im Bundesrecht verbleibenden Rechtsliicken sollten in den Kantonen
einheitlich geschlossen werden, durch (a) die diesbeziigliche Ermachti-
gung eines interkantonalen Organs (gemass Art. 48 BV), durch (b) die
Schaffung interkantonalen Rechts via ein unmittelbar rechtsetzendes
Konkordat, durch (c) ein mittelbar rechtsetzendes Konkordat oder (d)
durch eine Koordination der entsprechenden kantonalen Gesetzgebungs-
verfahren via die GDK. Die GDK kann Empfehlungen zuhanden der Kan-
tone ausarbeiten und Musterinhalte fir den Erlass von Rechtsbestimmun-
gen in den Kantonen zur Verfiigung stellen. Der Kanton Genf, der bereits
Uber eine eHealth-spezifische Rechtsgrundlage verfligt, hat im Rahmen
der Anhérung angeregt, den Kantonen einen Satz von Musterregelungen
zur Verfligung zu stellen, die sich in die kantonale Gesetzgebung integrie-
ren liessen.

Empfehlung zur Verankerung des Patientendossiers im Bundesrecht

Empfehlung 3: Dem Bund wird empfohlen, fiir die Schaffung rechtlicher
Grundlagen zum ePatientendossier gesetzliche Regelungen zu erlassen.
Der Entscheid uber die formelle Gestaltung gesetzlicher Regelungen fir
das ePatientendossier auf Bundesebene (neues Rahmengesetz / Sam-
mel-Anderungserlass / Anderung eines Gesetzes mit Einzelanpassungen
anderer Erlasse) ist nach der ersten Phase der Gesetzgebungsarbeiten zu
treffen.

Das Teilprojekt ,Rechtliche Grundlagen” empfahl urspriinglich den Erlass
eines neuen Rahmengesetzes. Bei einem neuen Gesetz durfte es auf
Grund der engen Kompetenzen, welche die Bundesverfassung dem Bund
auf dem Gebiet des Gesundheitswesens zuweist, zwar schwierig sein, die
Berechtigung zum Erlass eines eigenstandigen Bundesgesetzes zu be-
griinden. Der Erlass eines "eHealth-Rahmengesetzes" brachte aber auch
wesentliche Vorteile, indem es die Bedeutung von eHealth hervorhebt. Die
Regelungen zur Errichtung, Fuhrung und Pflege des ePatientendossiers
wirden damit auch klar von der Durchfihrung der Sozialversicherungen
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getrennt. Die Versicherungstrager wirden als Kostentrager alle in glei-
chem Masse angesprochen, was bei einer Verankerung bspw. im KVG
nicht der Fall ware. Zudem kénnten auch die Regelungen Uber ein Ge-
sundheitsportal, die damit verbundene Inhalte und spater auch andere
Aspekte oder Anwendungen im eHealth-Bereich in das Gesetz aufge-
nommen werden. Die Konzeption als Rahmengesetz wiirde die Regelung
zentraler Grundsatze und wesentlicher Rahmenbedingungen enthalten,
was genau der verfolgten Grundphilosophie entsprache (siehe Kapitel 3.3
im Schlussbericht).

Nach der Anhdrung vom Mai/Juni 2009 wurden die Empfehlungen 1 und 3
unter anderem aufgrund einer umfassenden Eingabe des Bundesamtes
fur Gesundheit (BAG) sowie der Stellungnahmen diverser Kantone neu
formuliert. Das BAG, welches fir das kommende Gesetzgebungsprojekt
federfiihrend sein wird, will grundlegende Entscheide wie die Frage einer
allfalligen Verfassungsanderung und die formelle Ausgestaltung der ge-
setzlichen Regelungen zu einem spateren Zeitpunkt treffen. Aufgrund der
vorgenommenen Anpassungen besteht inhaltlich kaum mehr ein Unter-
schied zwischen den Empfehlungen 1 und 3. Deren Aussagekraft hat sich
auf die Empfehlung reduziert, bundesgesetzliche Regelungen zu erlas-
sen.

Empfehlung zur Identifikation der Patientinnen und Patienten

Empfehlung 4: In den weiteren Arbeiten zur Umsetzung der Strategie
muss geklart werden, ob die AHV-Nummer als Patientenidentifikator er-
winscht ist. Wenn ja, wird dem Bund empfohlen, eine nationale gesetzli-
che Grundlage zur Verwendung dieser Nummer als Patientenidentifikator
vorzusehen, allerdings nicht als einziger Identifikator.

Die Verwendung der AHV-Nummer als Patientenidentifikator ist unter der
Bedingung der Schaffung neuer gesetzlicher Grundlagen auf Kantons-
oder Bundesebene mdglich. Die Ausweitung des Verwendungszweckes
und des Einsatzbereiches von Identifikationsnummern ist jedoch heikel.
Der Einsatzbereich der AHV-Versichertennummer wurde bereits im Rah-
men des Projektes der Registerharmonisierung erheblich ausgeweitet.
Diese Ausweitung war stark umstritten und wurde insbesondere mit da-
tenschutzrechtlichen Bedenken bekampft. Andererseits ist das Potenzial
der AHV-Versichertennummer als "administrativer Personenidentifikator"
("Burgernummer") heute Realitat, und die Verwendung als Patienteniden-
tifikators wirde nichts anderes tun, als dieses Potenzial nutzen. Ob es
nitzlich und sinnvoll ist, die AHV-Versichertennummer allein oder neben
anderen Identifikatoren im Gesamtsystem vorzusehen, ist im Rahmen der
kunftigen Arbeiten zu klaren.

Empfehlung zur Prifung Umsetzung von EG-Massnahmen (Telemedizin)

Telemedizin ist in der ,Strategie eHealth Schweiz" kein prioritires Hand-
lungsfeld. Telemedizin wird von eHealth Schweiz als Teilbereich von
eHealth zusammen mit anderen Prozessen bertcksichtigt.

Die Teilprojekte ,Rechtliche Grundlagen* und ,Finanzierung und Anreiz-
systeme” haben sich dennoch mit dem Thema Telemedizin befasst und
eine Empfehlung formuliert. Diese mussen in den weiteren Arbeiten ver-
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tieft und angepasst werden. Dabei ist zu klaren, was genau unter Teleme-
dizin zu verstehen ist. Darauf aufbauend sind Wege zur Finanzierung zu
finden und Anreizsysteme zu prfen.

» Empfehlung 5: Bund und Kantonen wird empfohlen, die Umsetzung
der von der Kommission der EG veré6ffentlichten Massnahmen in ihren
jeweiligen Kompetenzbereichen zu prifen (Telemedizin).

Die Kommission der Europdischen Gemeinschaften (EG) hat am 4. No-
vember 2008 eine Mitteilung Gber den Nutzen der Telemedizin fur Patien-
ten, Gesundheitssysteme und die Gesellschaft verdffentlicht. Darin erlau-
tert sie Begriffsbestimmungen und schlagt Massnahmen zur Férderung
der Telemedizin vor. Die Mitgliedstaaten sind dringend aufgefordert:

> bis Ende 2009 festzustellen, welchen Bedarf sie hinsichtlich der Te-
lemedizin haben und wo sie Schwerpunkte setzen. Diese Schwer-
punkte sollten in die nationalen Gesundheitsstrategien einfliessen, die
2010 auf der Ministerkonferenz zu den elektronischen Gesundheits-
diensten erdrtert werden sollen;

> bis Ende 2011 ihre nationalen Bestimmungen, die einen grésseren
Einsatz der Telemedizin ermdglichen, zu bewerten und zu verab-
schieden. Dabei sollten Fragen der Zulassung, Haftung, Kostenerstat-
tung und des Datenschutzes geklart werden.

Daneben will die Kommission auch Massnahmen der Mitgliedstaaten for-
dern und selbst Massnahmen durchfihren. Unter anderem will sie eine
Plattform zum Austausch geltender nationaler rechtlicher Regelungen
einrichten und die Entwicklung von Leitlinien unterstiitzen, damit die Aus-
wirkungen von Telemedizindiensten, deren Wirksamkeit und Kosteneffi-
zienz, bewertet werden kénnen.

Fazit und Ausblick

Aus den Ausfiihrungen ergeben sich folgende Schlussfolgerungen:

» Durch die vom Steuerungsausschuss ausgesprochene Empfehlung
betreffend die extensive Auslegung der Bundeskompetenzen mit
Schliessung der Regelungsliicken durch koordiniertes Vorgehen der
Kantone, sind Leitplanken gesetzt worden. Nun gilt es, im Gesetz die
Verankerung des ePatientendossiers so vorzubereiten, dass am we-
nigsten Regelungslicken entstehen.

» Mit den prasentierten Ergebnissen und den verabschiedeten Empfeh-
lungen kann der Bund den Gesetzgebungsprozess auf nationaler
Ebene an die Hand nehmen. Detaillierte Resultate aus dem Teilpro-
jekt Standards und Architektur werden allerdings fur die Verordnungs-
bestimmungen ndtig sein.

> Eine breite politische Abstiitzung Gber den Kreis der eHealth-Experten

> Die weiteren Arbeitsschritte ergeben sich aus den formulierten Emp-
fehlungen. Zustandigkeiten fir die weiteren Arbeiten missen zum Tell
neu definiert werden.
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