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Ausgangslage

Am 15. April 2017 sind das Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) und das
dazugehdrige Ausflihrungsrecht in Kraft getreten. Das vorliegende Dokument unterstiitzt alle Akteure
bei der Umsetzung des EPDG und gibt Antworten auf inhaltliche Fragen zum Gesetz. Es wird regel-
massig aktualisiert und mit Fragen erganzt, die in den Gremien von eHealth Suisse auftauchen. Der
aktualisierte Fragenkatalog ist auf der Webseite von eHealth Suisse verfligbar. Grundlegende Fragen
und Antworten zum elektronischen Patientendossier (EPD) finden sich auf www.patientendossier.ch.

Stellenwert

Die Aussagen im vorliegenden Dokument sind nicht verbindlich — sofern sie nicht auf die rechtlichen
Grundlagen des EPD verweisen. Die angesprochenen Akteure kénnen selber entscheiden, ob sie sich
an die Vorschlage und Empfehlungen halten wollen.

Versionierungen
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1 EPDG und kantonales Recht

Resultieren aus dem EPDG und dem zugehdérigen Ausfuhrungsrecht neue Auf-
gaben fir die Kantone?

Kantonale
Aufgaben

Aus dem EPDG und dem Ausfiihrungsrecht resultieren keine verpflichtenden
Aufgaben fur die Kantone. Die Kantone mussen jedoch fir die Umsetzung des
EPDG ihre jeweilige Rechtslage auf die Vereinbarkeit mit dem Gesetz Uberpru-
fen und gegebenenfalls die notwendigen Anpassungen in die Wege leiten. Der
GDK-Vorstand hat den Kantonen empfohlen, falls notwendig bei folgenden The-
men die rechtlichen Grundlagen zu schaffen:

» Den Anschluss von Kantonsspitélern oder anderen stationéaren Einrichtun-
gen mit kantonalem Leistungsauftrag an eine privatrechtliche Gemein-
schaft oder Stammgemeinschaft;

» Mitfinanzierung des Aufbaus, der Zertifizierung und des Betriebs von Ge-
meinschaften oder Stammgemeinschaften, sofern der Kanton dafiir Finanz-
hilfen des Bundes beanspruchen will;

» Eine allféllige Verpflichtung fir wirtschaftlich eigenverantwortliche Gesund-
heitsfachpersonen im Kanton, sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft anzuschliessen.

(GDK-Beschluss vom 4. Juli 2013, vergleiche auch Umsetzungshilfe Rechtliche
Anpassungen in den Kantonen sowie KPMG (2014): «Md&gliche Organisations-
und Finanzierungsmodellen von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften»,
insbesondere S. 74, «<Empfehlungen an die 6ffentliche Hand»)

Antwort vom:
6.12.2017

Ist auf kantonaler Ebene eine gesetzliche Grundlage notwendig, damit Spitéler
und eventuell andere Institutionen Daten im EPD erfassen?

Rechtliche
Grundlage

Das EPDG schafft eine gesetzliche Grundlage fir die Datenbekanntgabe ans
EPD. Allerdings sollten die Kantone prifen, ob ihre kantonale Gesetzgebung
(z.B. Datenschutzgesetz, Gesundheitsgesetz, Spitalgesetz, etc.) Regelungen
enthélt, die eine Teilnahme von Institutionen an Gemeinschaften oder Stamm-
gemeinschaften verhindern. Trifft dies zu, missten die Regelungen im Hinblick
auf die Teilnahme am EPD angepasst werden. Eine Rechtsgrundlage fur die
Bekanntgabe von Daten an das EPD ist z.B. fur offentliche Spitéler notwendig,
sofern das kantonale Recht eine solche verlangt und der zweite Satz von Artikel
3 Absatz 2 EPDG durch einen Kanton als nicht ausreichend betrachtet wird.

6.12.2017

Welche Anpassungen an den rechtlichen Grundlagen missen die Kantone vor-

Uberfiihrung von

nehmen, damit die bisherigen Umsetzungsprojekte in eine Gemeinschaft oder | Umsetzungsprojek-
Stammgemeinschaft gemass EPDG iberfuhrt werden kbnnen? ten
Die rechtlichen Grundlagen in den Kantonen zu den bisherigen Umsetzungspro- | 6.12.2017

jekten sind sehr unterschiedlich. Zum Teil gibt es dafir spezielle Gesetze und
Verordnungen, in einigen Kantonen wurden Regelungen fir Pilotversuche etab-
liert, andere Kantone basieren auf bisherigem Recht. Wenn ein bisheriges Um-
setzungsprojekt in eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft tberfihrt wer-
den soll, muss jeder Kanton ausgehend von seinen rechtlichen Grundlagen ei-
gene Abklarungen veranlassen, insbesondere zu folgenden Aspekten:

» Alle Themen, die in der Antwort zur Frage 1 erwéhnt sind;

» Zudem ist zu prufen, ob es die kantonalen Bestimmungen zulassen, dass
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Gesundheitsfachpersonen Daten im elektronischen Patientendossier ge-
mass EPDG erfassen. Relevant sind die rechtlichen Rahmenbedingungen
des Kantons wie Datenschutzgesetze und Datensicherheitsregelungen,
Gesundheitsgesetze, Spitalgesetze etc. (siehe dazu auch obige Frage).

Stationare Leistungserbringer werden durch die Artikel 39 und 49a Absatz 4
KVG direkt in die Pflicht genommen, sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft anzuschliessen. Erlbrigt sich dadurch eine Verpflichtung
im kantonalen Recht?

Obligatorischer
Anschluss an eine
Gemeinschaft

Nein, gegebenenfalls missen die kantonalen Ausfiihrungsbestimmungen zur
Spitalplanung nach KVG angepasst werden. Die Ubergangsbestimmung im
KVG zur Anderung von 19. Juni 2015 (EPD) sieht dazu fiir Spitaler (inkl. Ver-
tragsspitaler nach Art. 49a KVG) eine Ubergangsfrist von drei Jahren und fiir
Geburtshauser und Pflegheime eine Ubergangsfrist von fiinf Jahren vor. Eine
eigenstandige kantonale Verpflichtung (z.B. in den Leistungsvertragen) ist not-
wendig, wenn die stationaren Leistungserbringer bereits vor dem Ablauf der
Ubergangsfrist zur elektronischen Bereitstellung von Patientendaten verpflichtet
werden sollen.

6.12.2017

Was geschieht, wenn sich eine stationdre Einrichtung nach Ablauf der Uber-
gangsfrist keiner (Stamm-)Gemeinschaft angeschlossen hat?

Ablauf der
Ubergangsfrist

Die Kantone sind fiir die Umsetzung der gednderten Bestimmungen im KVG
zustandig. Spitéler, die drei Jahre nach Inkrafttreten des EPDG nicht Mitglied
einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft sind, missen vom zusténdigen
Kanton von der Spitalliste gestrichen werden. Dies gilt sinngeméass nach Ab-
lauf der Ubergangsfrist von fiinf Jahren auch fiir Geburtshauser und Pflege-
heime.

6.12.2017

Sind die Kantone frei, ein innerkantonales Koordinationsorgan aufzubauen und
wenn Ja, in welcher Form?

Aufbau eines
innerkantonalen
Koordinationsorgans

Die GDK fordert die Kantone auf, die Koordination der innerkantonalen Aktivi-
taten zur Realisierung des elektronischen Patientendossiers zu Gbernehmen.
Das EPDG macht den Kantonen keine Vorgaben zur internen Organisation.

6.12.2017




2 Aufbau und Betrieb von Gemeinschaften

Wie kénnen sich Gemeinschaften und Stammgemeinschaften zusammenset- | Zusammensetzung
zen? einer Gemeinschaft
Bei der Zusammensetzung der Mitglieder von Gemeinschaften oder Stammge- | 21.12.2018

meinschaften sind verschiedene Szenarien méglich. Zum Beispiel:

» Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft von Gesundheitsfachpersonen
aus verschiedenen Disziplinen (z. B. Arztinnen und Arzte, Physiotherapeu-
tinnen und Physiotherapeuten, Apothekerinnen und Apotheker) und Ge-
sundheitseinrichtungen (z. B. Spitéler, Pflegeheime) einer bestimmten Re-
gion, eines bestimmten Kantons oder mehrerer Kantone;

» Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft eines oder mehrerer Spitéler oder
eines Spitalverbundes mit den zuweisenden und nachbehandelnden Arztin-
nen und Arzten und Einrichtungen (z. B. Rehabilitationskliniken) sowie wei-
teren Gesundheitsfachpersonen;

» Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft von Gesundheitsfachpersonen
oder Einrichtungen mit einer einheitlichen Fachrichtung (z. B. Laboratorien,
Radiologieinstitute, Apotheken);

» Bestehende medizinische Zusammenarbeitsformen (z. B. Spitalgruppen,
Arztenetzwerke).

Aktuell zeichnen sich vorwiegend kantonale oder Uberkantonale Stammgemein-
schaften ab, erganzt durch einige fachorientierte Stammgemeinschaften oder
Gemeinschaften (siehe www.e-health-suisse.ch/gemeinschaften).

Kann der Kanton eine (Stamm-)Gemeinschaft aufbauen und betreiben?

Aufbau und Betrieb
von Gemeinschaften

Gemass Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b des EPDG ist eine (Stamm-)Gemein-
schaft eine organisatorische Einheit von Gesundheitsfachpersonen und deren
Einrichtungen. Das EPDG geht davon aus, dass sich die Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften privatrechtlich organisieren. Die Kantone sollten pri-
fen, ob das kantonale Recht allenfalls Restriktionen vorsieht, die den Kan-
tonsspitalern oder anderen Gesundheitseinrichtungen die Teilnahme an einer
(Stamm-)Gemeinschaft verunmoglichen kénnen.

Auch wenn eine Gemeinschaft als organisatorische Einheit von Gesundheits-
fachpersonen und deren Einrichtungen definiert ist, kann der Kanton sich am
Aufbau oder Betrieb einer (Stamm-)Gemeinschaft beteiligen. Es ist insbeson-
dere denkbar, dass er mit Dritten eine Tragerschaft fur eine (Stamm-)Gemein-
schaft aufbaut und darin Einsitz nimmt (fir weitergehende Informationen: Be-
richt der KPMG vom 19. Dezember 2014 zu mdglichen Organisations- und Fi-
nanzierungsmodellen von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften).

6.12.2017

Kdnnen sich Kantone nur an (Stamm-)Gemeinschaften in ihrem Hoheitsgebiet | Ausserkantonale
beteiligen? Beteiligung
Den Kantonen steht es frei, sich am Aufbau von Gemeinschaften oder Stamm- | 6.12.2017

gemeinschaften organisatorisch oder finanziell zu beteiligen. Dabei ist es
ihnen Uberlassen, welcher/n Gemeinschaft(en) sie finanziell unterstiitzen wol-
len.



http://www.e-health-suisse.ch/gemeinschaften
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/150305_Bericht_KPMG_Aufbau_Gemeinschaften_D.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/150305_Bericht_KPMG_Aufbau_Gemeinschaften_D.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/150305_Bericht_KPMG_Aufbau_Gemeinschaften_D.pdf

Mussen die Stammgemeinschaften fir alle Patienten ein EPD erdffnen, unab- | Territoriale
hangig von deren Wohnort? Beschrankungen
Sobald der Aufbau einer (Stamm-)Gemeinschaft vom Bund mit Finanzhilfen 21.12.2018

unterstutzt wird, muss das Angebot fir alle Patientinnen und Patienten sowie
Gesundheitsfachpersonen im geplanten Einzugsgebiet offen sein. Grundlage
dafir ist die Verordnung Uber die Finanzhilfen fir das elektronische Patienten-
dossier (EPDFV) sowie der Subventionsvertrag zwischen dem Bund und der
jeweiligen (Stamm-)Gemeinschatft.

Ob subventionierte (Stamm-)Gemeinschaften auch Patientinnen und Patienten
ausserhalb ihres Einzugsgebietes aufnehmen wollen, kdnnen sie selber ent-
scheiden. Dies gilt auch fir (Stamm-)Gemeinschaften, die keine Finanzhilfen
beanspruchen.

Wann und unter welchen Voraussetzungen dirfen (Stamm-)Gemeinschaften
Daten des MedReg und PsyReg via Standardschnittstelle nutzen?

Nutzung Med-
Reg/PsyReg

Ein Zugang via Standardschnittstelle zu den 6ffentlich zuganglichen Daten des
Medizinalberuferegisters (MedReg) oder des Psychologieberuferegisters (Psy-
Reg), um auf diesem Weg die Uberpriifung/Ubernahme der Qualifikationsan-
gaben geméass EPDG vorzunehmen, ist flr zertifizierte (Stamm-)Gemeinschaf-
ten grundsétzlich mdéglich.

Der entsprechend begriindete Antrag ist nach erfolgreichem Abschluss des
Zertifizierungsverfahrens nach EPDG zu stellen:

e Antrag um Zugang via Standardschnittstelle zu den 6ffentlich zugangli-
chen Daten des MedReg

e Antrag um Zugang via Standardschnittstelle zu den 6ffentlich zugangli-
chen Daten des PsyReqg

21.12.2018

Das EPDG sieht fur (Stamm-)Gemeinschaften eine Reihe von Aufgaben und
Funktionalitaten vor. Durfen die (Stamm-)Gemeinschaften daruber hinaus Zu-
satzdienste anbieten (z.B. Expertensysteme zur Entscheidunterstiitzung, Kom-
ponenten fur den Anschluss von Primarsystemen, Prozessunterstiitzung mit
Hinweisfunktionen)?

Zusatzliche
Dienstleistungen in
den Gemeinschaften

Das EPDG verbietet den Gemeinschaften nicht, weitere Dienstleistungen zur
Verfligung zu stellen. Dabei darf aber die Funktionalitdt des EPD nicht beein-
trachtigt werden, und die Daten in den elektronischen Patientendossiers durfen
nur fir den im EPDG festgelegten Zweck verwendet werden. Expertensysteme
zum Beispiel dirfen Gemeinschaften nur anbieten auf der Basis von Daten, wel-
che die Gesundheitsfachpersonen zuvor mit der Berechtigung der Patienten
vom EPD in ihr Primarsystem Ubernommen haben.

Zukunftig sollen nationale Empfehlungen von eHealth Suisse zu den Zusatz-
diensten dafiir sorgen, dass die Losungen schweizweit interoperabel sind. Die
Empfehlungen werden derzeit in Zusammenarbeit mit den (Stamm-)Gemein-
schaften und weiteren Stakeholdern erarbeitet.

21.12.2018

Welche Organisationsformen fiir (Stamm-)Gemeinschaften sind zulassig?

Organisationsform
Gemeinschaften

Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sind per Definition organisatori-
sche Einheiten von Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen (Art. 2
Bst. d und e EPDG). Somit kdnnen nur diese und keine weiteren Akteure wie z.
B. Kantone oder Krankenversicherer Mitglied einer (Stamm-)Gemeinschaft

6.12.2017
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sein. Die (Stamm-)Gemeinschaft kann jedoch ihr obliegende Aufgaben geméss
den einschlagigen zivilrechtlichen Vorgaben an Dritte delegieren — beispiels-
weise an eine externe Betriebsorganisation. An diese kann die (Stamm-)Ge-
meinschaft unter anderem die mit der Erlangung der Zertifizierung verbundenen
Aufgaben Ubertragen.

Zertifiziert wird jedoch in jedem Falle die (Stamm-)Gemeinschaft als solche.

Wer entscheidet, ob eine von einer (Stamm-)Gemeinschaft gewahlte Umset-
zungsldsung einer bestimmten Zertifizierungsvoraussetzung gesetzeskonform
ist?

Entscheid
Umsetzungslésung

Die Aufgabe, dariiber zu entscheiden, ob die von einer (Stamm-)Gemeinschaft
gewahlte Umsetzungslésungen den Vorgaben des EPDG entspricht oder nicht,
kommt den Zertifizierungsstellen zu (Art. 11 Bst. a EPDG). Die vorliegenden
Fragen und Antworten haben — sofern sie nicht auf die rechtlichen Grundlagen
des EPD verweisen — keinen verbindlichen Charakter und sind rein informativer
Natur. Ebenso sind die Umsetzungshilfen oder Factsheets von eHealth Suisse
zu verstehen: als Unterstutzung fir die Umsetzung des EPD. Die abschlies-
sende Beurteilung Uber die Konformitat obliegt in jedem Falle den Zertifizie-
rungsstellen.

6.12.2017

Die Zertifizierung der (Stamm-)Gemeinschaften kann nach organisatorischen
und technischen Aspekten gestaffelt werden. Wer legt fest, ob eine Anforderung
technischer oder organisatorischer Natur ist?

Gestaffelter Zertifi-
zierungsvorgang

Die Zertifizierungsaspekte in den Bestimmungen des EPDG und der Verordnun-
gen sind nicht explizit einem organisatorischen oder technischen Aspekt zuge-
ordnet. In den meisten Fallen ist eine Zuordnung offensichtlich. Andere haben
organisatorische und technische Anteile (z. B. die 2-Faktor-Authentifizierung, die
technisch mdoglich sein und prozessual/organisatorisch umgesetzt werden
muss).

Die Festlegung des genauen Vorgehens hangt einerseits vom Priifungsplan der
Zertifizierungsgesellschaft ab, welcher vorgangig von der Schweizerischen Ak-
kreditierungsstelle abgenommen wird. Andererseits wird das Vorgehen bezug-
lich Inhalt und zeitlichem Ablauf Gegenstand der Gesprache zwischen den
(Stamm-)Gemeinschaften und ihrer Zertifizierungsgesellschaft sein (vgl. Road-

map EPD).

5.6.2018

Darf eine (Stamm-)Gemeinschaft eine einzige EPD-Dokumenten-Ablage (IHE
XDS Repository) fur alle ihr angeschlossenen Leistungserbringer betreiben?

Anzahl Repositories
in einer Stammge-
meinschaft

Ja. Auch wenn dem EPDG das Grundprinzip der Dezentralitdt zugrunde liegt
und der Verordnungsgeber von mehreren Dokumentenablagen pro (Stamm-
)JGemeinschaft ausgeht, sind die (Stamm-)Gemeinschaften in vielen Punkten
bezuglich ihrer internen Organisation frei und es gibt keine rechtlichen Vorga-
ben, die eine gemeinsame Dokumentenablage verbieten. Verschiedene Ge-
sundheitseinrichtungen kénnen sich zusammenschliessen und eine gemein-
same Dokumentenablage betreiben, was im Extremfall zu einer einzigen Doku-
mentenablage fir die gesamte (Stamm-)Gemeinschatft fihrt.

Sollte eine (Stamm-)Gemeinschaft nur eine Dokumentenablage betreiben, so ist
dieser im Rahmen des risikobasierten Datenschutz- und Datensicherheitsmana-
gementsystems besondere Aufmerksamkeit zu schenken (ergibt sich aus Art.
10 und 12 Abs. 4 EPDV i.V.m. Ziff. 2.4 und 4.2.1, 4.2.3 sowie 4.15.2 Anhang 2

5.6.2018
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EPDV-EDI).

Wie soll eine (Stamm-)Gemeinschaft die Bestimmungen zur Obergrenze fiir Ab-
rufen oder Abspeichern von medizinischen Daten im Zugangsportal fiir Gesund-
heitsfachpersonen festlegen?

Obergrenze fir Up-
und Download

Anhang 2 der EPDV-EDI («TOZ») legt in 3.3 fest, dass das Zugangsportal fir
Gesundheitsfachpersonen «fiir den Abruf von medizinischen Daten zur Darstel-
lung oder zum Abspeichern zuldssige Obergrenzen fir die erlaubte Anzahl von
medizinischen Daten pro Zeiteinheit vorsehen, bei deren Uberschreiten geeig-
nete Sperr- oder zusatzliche Sicherheitsmassnahmen ausgeldst werden». Das
BAG und eHealth Suisse verzichten auf eine nationale Empfehlung zu diesem
Punkt. Die TOZ lasst den Gemeinschaften bewusst Freirdume. Werden alle Frei-
raume mit rechtlichen Vorgaben des Bundes oder nationalen Empfehlungen hin-
terlegt, entspricht dies nicht der Idee einer dezentralen Umsetzung. An dieser
Stelle sei lediglich daran erinnert, dass die Vorgabe bezweckt, iiberméssige Up-
loads zu verhindern, so dass also bei der Festlegung der Obergrenze dem Ver-
haltnismassigkeitsprinzip Rechnung zu tragen ist.

Sinnvoll ist es, wenn sich die (Stamm-)Gemeinschaften diesbezlglich unterei-
nander austauschen und ihre Lésungsansatze teilen. Die Koordinationsgruppe
(Stamm-)Gemeinschaften bietet dazu eine Plattform.

5.6.2018




3 Patienten-ldentifikationsnummer PID und
Master Patient Index MPI

fur die beiden in Artikel 5 Absatz 2 EPDG abschliessend genannten Zwecke
verwendet werden:

» die Abfrage der Patientenidentifikationsnummer bei der zentralen Aus-
gleichsstelle;

» die korrekte Zuordnung der Patientenidentifikationsnummer.

Durfen Gemeinschaften und Stammgemeinschaften die AHVN13 (Versicherten- | Einsatz der
nummer nach Artikel 50c des Bundesgesetzes lber die Alters- und Hinterlas- | AHV-Nummer
senenversicherung, AHVG) speichern und benutzen?

Nein, die Verwendung der AHVN13 darf von einer (Stamm-)Gemeinschaft nur | 6.12.2017

Wie kdénnen Personen, die keine AHV-Nummer haben, eine Patientenidentifika-
tionsnummer erhalten?

Personen ohne AHV

Besitzt ein Patient keine AHV-Nummer, so kann die Stammgemeinschaft bei der
Zentralen Ausgleichsstelle ZAS eine Versichertennummer fiir ihn beantragen.
Sie dient ausschliesslich dem Zweck der Vergabe einer Patientenidentifikations-
nummer.

Die Stammgemeinschaft — nicht der Patient selbst — muss die AHVN13 bei der

ZAS uber das Formular «Antragsformular fir die Zuteilung der AHVN13 im Off-
line-Batchverfahren» einfordern.

6.12.2017

Warum wird fiir die Patientenidentifikationsnummer nicht die AHV-Nummer ver-
wendet?

Verzicht auf AHVN

Das EPDG fihrt fiir den Bereich EPD die sogenannte Patientenidentifikations-
nummer ein, weshalb zwingend diese Nummer zu verwenden ist. Die Verwen-
dung der AHVN13 wurde im Rahmen der Gesetzeserarbeitung geprift und aus
Grunden des Datenschutzes verworfen. Zur Verwendung der AHVN13 vgl.
oben.

Die Patientenidentifikationsnummer wird von der Zentralen Ausgleichsstelle des
Bundes (ZAS) herausgegeben und kann im EPD als Merkmal fur die eindeutige
Identifikation der Patienten verwendet werden. Sie ist mathematisch nicht zu-
ruckflhrbar auf andere Nummern wie etwa die AHV-Nummer.

6.12.2017

Durfen im Patientenindex (Master Patient Index; MPI) einer (Stamm-)Gemein-
schaft die Stammdaten aller in den kantonalen oder privaten Gesundheitsein-
richtungen dieser (Stamm-)Gemeinschaft behandelten Patientinnen und Pati-
enten erfasst werden?

Reichweite MPI

Das ist mdglich, aber nicht auf der Grundlage des EPDG, sondern nur auf der
Grundlage anderer fur diesen Fall giltigen bundesrechtlichen oder kantonalen
Bestimmungen. Das EPDG lasst nur die Erfassung von Daten von Patientinnen
und Patienten zu, die in das Fuhren eines EPD eingewilligt haben.

6.12.2017



http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19460217/201301010000/831.10.pdf
http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19460217/201301010000/831.10.pdf
https://www.zas.admin.ch/zas/de/home.html
https://www.zas.admin.ch/zas/de/home.html
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Wie weiss eine Gesundheitsfachperson, ob eine Patientin oder ein Patient ein
EPD hat?

Ermitteln EPD-Status

Zunachst sind es die Patienten selbst, die darliber Auskunft geben kénnen, bei-
spielsweise bei der Aufnahme (organisatorische Losung).

Wenn nicht bekannt ist, ob ein EPD existiert, aber Dokumente zur Bereitstellung
vorliegen, so kann dies auch technisch festgestellt werden:

1. MPI: Abfrage mit dem lokalen Identifikator des Priméarsystems oder mit
demographischen Daten. Findet sich nichts, folgt Schritt 2.

2. ZAS: Abfrage an die UPI der ZAS, um abzufragen, ob auch in keiner
anderen Stammgemeinschaft ein EPD erdffnet wurde (eCH-0214).

21.12.2018

In welchem Moment erhalten Neugeborene eine Patientenidentifikationsnum-
mer, damit fur sie ein Dossier eréffnet werden kann?

PID fur Neugeborene

Fir die Eroffnung eines elektronischen Patientendossiers fir ein Neugeborenes
ist eine Patientenidentifikationsnummer notwendig. Diese wird nach der Erfas-
sung des Kindes in der UPI-Datenbank der Zentralen Ausgleichsstelle (ZAS)
vergeben. Es kann einige Tage dauern, bis das Neugeborene nach der Geburt
von der ZAS in der Datenbank erfasst wird.

6.12.2017

Wie werden die im Patientenindex (MPI) erfassten demografischen Daten bei
Namens- oder Wohnortswechsel geandert?

Mutationen MPI

Es liegt in der Verantwortung der Patientin oder des Patienten, Namens- oder
Wohnortswechsel via Patientenportal entweder selbst einzutragen oder ihrer o-
der seiner Stammgemeinschaft zu melden, so dass die demografischen Daten
im Patientenindex aktualisiert werden kénnen. Ein regelmassiger Abgleich der
demografischen Daten aller im Patientenindex einer Stammgemeinschaft er-
fassten Patientinnen und Patienten mit den Daten aus der Identifikationsdaten-
bank der ZAS ist nicht méglich. Das EPDG bietet dafir keine Grundlage. Der
Abgleich ware nur gestitzt auf der Grundlage anderer fir diesen Fall gultigen
bundesrechtlichen oder kantonalen Bestimmungen mdglich.

6.12.2017

Wie kann eine Stammgemeinschaft den Tod des Patienten verifizieren? Wird
dies von der ZAS vermeldet?

Tod des Patienten

Nach Artikel 21 EPDV darf die Stammgemeinschaft das EPD einer verstobe-
nen Person frihestens zwei Jahre nach dem Todestag aufheben. Die Stamm-
gemeinschaft ist aber nicht verpflichtet, aktiv Nachforschungen betreffend Vi-
talstatus, Todesdaten oder &hnliches anzustellen. Ebenso besteht keine Pflicht
zur Meldung von Todesfallen von Seiten der ZAS oder der kantonalen Ge-
meinderegister an Stammgemeinschaften und Gemeinschaften.

Den Kantonen steht es jedoch frei, eine entsprechende Meldepflicht im kanto-
nalen Recht zu verankern, allenfalls — unter Schaffung der notwendigen ge-
setzlichen Grundlage — auch unter Verwendung der AHVN13. Dies gilt auf fir
die allfallige Verifizierung des Todes durch eine Abfrage beim kantonalen Ein-
wohnerregister.

21.12.2018
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4 Inhalte des EPD

Was ist der Unterschied zwischen einer elektronischen Krankengeschichte und
dem EPD?

Elektronische
Krankengeschichte
und EPD

Die elektronische Krankengeschichte ist die interne Dokumentation der Gesund-
heitsfachperson (Primarsystem). Dies sind somit jene Daten, die z.B. bei einem
Besuch beim Arzt von ihm oder seinen Mitarbeitenden im eigenen Praxis- oder
Klinikinformationssystem abgelegt werden. Im EPD werden, nach Einwilligung
der Patientinnen und Patienten, die fur die Weiter- und Nachbehandlung rele-
vanten Daten und Dokumente anderen Gesundheitsfachpersonen zuganglich
gemacht (Sekundérsystem). Dieser Zusammenzug der wichtigsten behand-
lungsrelevanten Daten wird fiir den Austausch von Informationen zwischen den
verschiedenen Gesundheitsfachpersonen verwendet. Er besteht aus einer Teil-
menge der Daten oder Dokumente, die in den einzelnen Praxis- und Klinikinfor-
mationssystemen abgelegt sind. Das EPD befreit die Gesundheitsfachpersonen
nicht davor, die medizinische Dokumentation zu ihren Patienten zu fuhren (vgl.
Factsheet «Unterschied elektronische Krankengeschichte und elektronisches
Patientendossier»).

6.12.2017

Wer sorgt dafir, dass die im EPD abgelegten Daten aktuell und relevant sind
und das Dossier Ubersichtlich bleibt?

Verwaltung des EPD

Das EPD gehort den Patientinnen und Patienten. Es ist deren Entscheidung,
wie das EPD gepflegt wird. Mit den Zugriffsrechten und Vertraulichkeitsstufen
kodnnen sie grundsatzlich viele Elemente selber beeinflussen. Zudem kann
man die Dokumente im EPD nach verschiedenen Kriterien sortieren oder fil-
tern: zum Beispiel nach dem Entstehungsort (z.B. Name des Spitals) oder
nach der medizinischen Fachrichtung (z.B. ,Chirurgie®).

Vermutlich wird es bezliglich Dossierpflege nicht die Lésung oder die Vorge-
hensweise geben, sondern es werden sich tUber die kommenden Jahre ver-
schiedene Modelle entwickeln. Es ist zum Beispiel denkbar, dass die Dossier-
pflege in Zukunft als Dienstleistung von (Stamm-)Gemeinschaften und deren
Gesundheitsfachpersonen angeboten wird. Bei einem solchen Modell wére die
Leistung jedoch Uber die (Stamm-)Gemeinschaft und nicht Gber die OKP zu fi-
nanzieren. (vgl. auch Frage ,Entschadigung Aufwand GFP*).

6.12.2017

Welche Inhalte gehoéren in ein elektronisches Patientendossier?

Inhalt des EPD

Der Inhalt des elektronischen Patientendossiers soll gemass EPDG aus Daten
und Dokumenten bestehen, die fir die an der Weiterbehandlung beteiligten Ge-
sundheitspersonen von Bedeutung sind. Welche Informationen und Daten als
behandlungsrelevant gelten, hangt vom jeweiligen Fall und der jeweiligen Kran-
kengeschichte eines Patienten oder einer Patientin ab. Die Informationen im
elektronischen Patientendossier sind somit eine Teilmenge der Daten und Do-
kumente, die in den Informationssystemen der Gesundheitsfachpersonen abge-
legt sind. eHealth Suisse erarbeitet derzeit eine Umsetzungshilfe zum Thema
«behandlungsrelevante Informationen».

21.12.2018



https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/151208_Factsheet_Unterschied_elektronsiche_Krankengeschichte_elektronisches_Patientendossier_D.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/151208_Factsheet_Unterschied_elektronsiche_Krankengeschichte_elektronisches_Patientendossier_D.pdf
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Wer entscheidet, welche Informationen behandlungsrelevant sind?

Definition «behand-
lungsrelevant»

In der Regel entscheiden die Behandelnden, welche Daten in der weiteren Be-
handlung relevant sein kdnnten (vgl. Factsheet «Behandlungsrelevante Infor-
mationen im EPD»). Empfehlenswert ist, Regeln auf organisatorischer oder
technischer Stufe zu definieren, welche Typen von Dokumente der Institution
typischerweise als behandlungsrelevant einzustufen und damit ins EPD zu la-
den sind (z.B. Austritts- und Operationsberichte, Medikamentenlisten u.d.).
eHealth Suisse erarbeitet derzeit eine Umsetzungshilfe zum Thema «behand-
lungsrelevante Informationen.

Falls der Patient ein Dokument im EPD anders als die Gesundheitseinrichtung
als nicht relevant einstuft, kann er dieses aus dem EPD léschen. Vermisst er ein
seiner Meinung nach behandlungsrelevantes Dokument, kann er verlangen,
dass das Dokumentins EPD geladen wird. Dieser Anspruch ergibt sich aus dem
allgemeinen Auskunftsrecht.

21.12.2018

Mussen von den Gesundheitsfachpersonen mit dem elektronischen Patienten-
dossier in Zukunft zwei Akten gefuihrt werden? Einerseits die Krankengeschichte
im eigenen Informationssystem und andererseits das EPD?

Doppelte
Dokumentation?

Nein, das EPD dient primar dazu, behandlungsrelevante Informationen aus der
bereits bestehenden medizinischen Dokumentation anderen Gesundheitsfach-
personen zuganglich zu machen. Der Aufwand der Gesundheitsfachpersonen
beschrankt sich damit darauf, die verfligbaren Dokumente im EPD zu erfassen.
Der Versand auf herkbmmlichen Wegen (Post, Fax, E-Mail) erlbrigt sich. Die
technische Umsetzung sollte méglichst benutzerfreundlich und effizient sein.

6.12.2017

Missen Dokumente riickwirkend im EPD erfasst werden?

Ruckwirkende Auf-
nahme von Doku-
menten ins EPD

Nein. Der Inhalt des elektronischen Patientendossiers besteht geméass EPDG
aus Informationen, die fur die Weiterbehandlung von Bedeutung sind. Das gilt in
aller Regel fur aktuelle Dokumente. Auf eine Verpflichtung fiir Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften, wonach Dokumente rickwirkend im EPD erfasst
werden mussen, wurde verzichtet.

Die gesetzliche Vermutung zur Erfassung von Dokumenten bezieht sich somit
nur auf Dokumente, die entstanden sind, nachdem:

- sich eine Gesundheitsfachperson einer zertifizierten (Stamm-)Gemein-
schaft angeschlossen hat; und

- die Patientin oder der Patient ein EPD eroffnet hat.

Den (Stamm-)Gemeinschaften steht es frei, das Erfassen von élteren Dokumen-
ten anzubieten. In diesem Fall missen sie einerseits ihre Mitglieder dazu ver-
pflichten. Andererseits missen sie die Patientin bzw. den Patienten tber diese
Mdglichkeit informieren und die Einwilligung zur Erfassung einholen. Dies kann
gesondert oder auch im Rahmen der Einwilligung zur Erstellung des EPD erfol-
gen.

6.12.2017



https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/151208_Factsheet_behandlungsrelevante_Informationen_elektronsiches_Patientendossier_D.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/151208_Factsheet_behandlungsrelevante_Informationen_elektronsiches_Patientendossier_D.pdf
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Gibt es rechtliche Vorgaben zur Frist, innert welcher behandlungsrelevante Da- | Frist
ten im EPD erfasst werden muss? Dokumentenupload
Nein. Gemeinschaften und Stammgemeinschaften missen sicherstellen, dass | 6.12.2017

im Behandlungsfall die fur die Weiterbehandlung relevanten Daten im EPD er-
fasst werden (Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG). Diese Bestimmung wird im Ausfiih-
rungsrecht nicht weiter konkretisiert und es ist auch nicht vorgesehen, dies in
der 1. Revision des Ausflihrungsrechts zu erganzen.

Somit ist es den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften tiberlassen, eine
interne Richtlinie oder Policy fir das Erfassen von Daten im EPD zu erarbeiten
und die Gesundheitseinrichtungen vertraglich zu deren Einhaltung zu verpflich-
ten. Dabei gilt es zu berlicksichtigen, dass die Fristen so gewahlt werden, dass
sie den Zwecken des EPD (Unterstitzung der Behandlungsprozesse, Férde-
rung der Patientensicherheit, Verbesserung der Behandlungsqualitat etc.) nicht
entgegenlaufen. Allenfalls sind auch spezielle Regelungen fur das Erfassen
sensibler Daten, die der Patient oder die Patientin nicht ohne begleitendes Ge-
sprach durch eine Gesundheitsfachperson einsehen sollte, vorzusehen.

Wie werden im EPD erfasste medizinische Daten vernichtet?

Vernichtung medizini-
sche Daten

Der Patient oder die Patientin kann jederzeit verlangen, dass bestimmte im EPD
erfasste medizinische Daten geldscht bzw. vernichtet werden (Art. 10 Abs. 2
Bst. ¢ EPDV und Ziffer 2.7 Bst. ¢ des Anhangs 2 der EPDV-EDI [Zertifizierungs-
voraussetzungen fir Gemeinschaften und Stammgemeinschaften]). Aktuell gibt
es noch kein international verabschiedetes IHE-Integrationsprofil, das ein auto-
matisiertes Vernichten von Daten in den dezentralen Datenablagen der Stamm-
gemeinschaft des Patienten oder der Patienten geschweige denn in den dezent-
ralen Datenablagen anderer (Stamm-)Gemeinschaften ermdéglicht. Die Trans-
aktion «Delete Document Set» [ITI-62] des Integrationsprofils IHE XDS Meta-
data Update (vgl. Ziffer 2.9.13. Bst. b des Anhangs 2 der EPDV-EDI) fuhrt nur
zu einer Léschung des Eintrags im Dokumentenregister und nicht zu einer Ver-
nichtung der Daten in den dezentralen Datenablagen. Vermutlich wird ab dem
Jahr 2020 auf internationaler Ebene ein Integrationsprofil zur Verfigung stehen,
dass auch die automatisierte Vernichtung der Dokumenten in den dezentralen
Datenablagen ermdglicht. eHealth Suisse wird sich bemihen, dieses dann so
rasch als moglich an die nationalen Besonderheiten in der Schweiz anzupas-
sen. Solange diese aber noch nicht ins Ausfihrungsrecht zum EPDG aufge-
nommen sind, missen die (Stamm-)Gemeinschaften organisatorische Pro-
zesse zur Umsetzung der Vorgabe aus Artikel 10 Absatz 2 Buchstabe ¢ EPDV
festlegen.

6.12.2017

Ist es erlaubt, in Gemeinschaften gewisse Dokumente nur im Sekundarsystem
des EPD abzulegen und nicht in einem Primarsystem einer Gesundheitsfach-
person (z.B. geteilte Behandlungsplane, interdisziplinare Verordnungen)?

EPD als
Primarsystem

Nein, das EPDG geht von einem virtuellen Patientendossier und einer dezent-
ralen Datenhaltung aus. Das EPD ist nicht die Krankengeschichte. Im EPD
selbst werden keine Originaldokumente gespeichert. Es verweist lediglich Uber
ein Dokumentenregister auf die jeweiligen Ablageorte der Daten — entweder di-
rekt auf die Ablagesysteme der Behandelnden oder auf das gemeinschaftsin-
terne Dokumentenablagesystem.

Das gemeinschaftsinterne Dokumentenablagesystem ist eine dezentrale EPD-

6.12.2017




14

Komponente, welche dem Primarsystem (interne Dokumentation eines Behan-
delnden) vorgelagert ist. Sie ist notwendig, weil die EPD-Daten eigene Bewirt-
schaftsregeln (bspw. bzgl. Loschfristen) und Metadaten haben und auch, damit
die fur das elektronische Patientendossier bereitgesteliten Daten rund um die
Uhr verfugbar sind, selbst wenn die Primarsysteme der Gesundheitsfachperso-
nen dber Nacht oder am Wochenende ausgeschaltet sind (vgl. Factsheet «Un-
terschied elektronische Krankengeschichte und elektronisches Patientendos-
sier»).

Wie verbindlich sind die zukuinftig im Anhang 4 der EPDV-EDI festgelegten Aus-
tauschformate?

Verbindlichkeit
Austauschformate

In der ersten Phase der Einflihrung des EPD kénnen Daten zur Medikation o-
der zu verabreichten Impfungen entweder als herkbmmliche PDF-Dokumente
oder als strukturierte medizinische Daten in Form sogenannter Austauschfor-
mate im EPD erfasst werden. Werden die Daten strukturiert erfasst, dann dur-
fen fur die entsprechenden Informationen nur die im Anhang 4 der EPDV-EDI
festgelegten Austauschformate verwendet werden. Damit wird verhindert,
dass verschiedene Formen strukturierter medizinischer Information eingesetzt
werden, die untereinander nicht interoperabel sind.

Von den national empfohlenen und den zukinftig zu entwickelnden Aus-
tauschformaten fliessen die behandlungsrelevanten Typen schrittweise in das
Ausfiihrungsrecht zum Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier
ein (Anhang 4). Eine von eHealth Suisse geflihrte Arbeitsgruppe ,AG Aus-
tauschformate” erarbeitet die zugrundeliegende Strategie und setzt sich auch
mit Austauschformaten, die nicht Teil des EPD sind, auseinander.

6.12.2017

Wie erhalt der Patient oder die Patientin die Informationen der Austauschfor-
mate angezeigt?

Aufbereitung Aus-
tauschformate

Entweder sieht der Patient oder die Patientin die Inhalte direkt (ohne weitere
Aufbereitung) oder als aufbereitetes Dokument (ahnlich einem Webbrowser, der
den HTML-Code fir den User einfach lesbar anzeigt). Das Portal fir Gesund-
heitsfachpersonen als auch das Patientenportal muss in der Lage sein, struktu-
rierte Daten menschenlesbar, korrekt und vollstandig darzustellen (vgl. Ziff. 3.3.
Bst. d und 9.4.2 von Anhang 2 der EPDV-EDI). Wie diese Vorgabe umgesetzt
wird, liegt an den technischen Anbietern.

5.6.2018



http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00184/index.html?lang=de
http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00184/index.html?lang=de
http://www.e-health-suisse.ch/umsetzung/00184/index.html?lang=de
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2017/D/170411_Profil_AG_Austauschformate_d.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2017/D/170411_Profil_AG_Austauschformate_d.pdf
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5 Eroffnen eines elektronischen Patientendossiers

Kénnen die Patienten ihre Einwilligung zur Erstellung eines elektronischen Pati- | Online Registrierung
entendossiers auf elektronischem Wege erteilen?

Das EPDG schreibt in Artikel 3 Absatz 1 firr die Einwilligung zur Erstellung eines | 6.12.2017
elektronischen Patientendossiers die Schriftform vor. Wird die Einwilligung auf
elektronischem Weg erteilt, so ist die Schriftform dann eingehalten, wenn die
Einwilligung mit einer elektronischen Unterschrift signiert wird, die den Anforde-
rungen des Obligationenrechts (Art. 14 Abs. 2bs OR) gentigt. Vgl. dazu die Um-
setzungshife «Einwilligung zur Eréffnung eines EPD»

Koénnen Patienten benachteiligt werden, wenn sie kein EPD er6ffnen? Nachteile bei Verzicht
auf ein Dossier?

Jeder Patient und jede Patientin wird grundsétzlich gleich behandelt, egal ob er | 6.12.2017
oder sie ein Dossier er¢ffnet hat oder nicht. Rein faktische Nachteile aufgrund
von nicht verfiigbaren medizinischen Daten sind hingegen maglich.

Wie wird das Erdffnen und Filhren eines elektronischen Patientendossiers bei | Patientendossier
Kindern gehandhabt? bei Kindern

Das EPDG und das Ausfiihrungsrecht enthalten keine speziellen Vorschriften | 6.12.2017
zum Eréffnen und Fihren eines elektronischen Patientendossiers eines Kindes.
Die Rahmenbedingungen zur elterlichen Sorge sind im Schweizerischen Zivil-
gesetzbuch geregelt (allgemeines Stellvertretungsrecht nach Art. 296ff. ZGB).
Eine Umsetzungshilfe von eHealth Suisse zum EPD fur Kinder ist in Erarbeitung.

Wie wird das Eréffnen und Fiihren eines elektronischen Patientendossiers bei | Patientendossier
urteils- oder handlungsunfahigen Personen gehandhabt? bei Urteilsunfahigen

Das EPDG und das Ausfuhrungsrecht enthalten keine speziellen Vorschriften | 6.12.2017
zum Eréffnen und Fihren eines elektronischen Patientendossiers einer urteils-
oder handlungsunféhigen Person. Die Rahmenbedingungen bei urteilsunféhi-
gen Personen sind im Schweizerischen Zivilgesetzbuch geregelt (die ,Urteilsun-
fahigkeit* nach Art. 16 ZGB, die ,Handlungsunfahigkeit® nach Art. 17 ZGB).
Siehe auch Anhang 1 ,Vertretung des Patienten®. Eine Umsetzungshilfe von
eHealth Suisse zum EPD fir Urteilsunfahige ist in Erarbeitung.

Gibt es im Ausfuhrungsrecht zum EPDG Vorgaben, wie der Widerspruch zur | Widerspruch vermu-
vermuteten Zustimmung des Patienten oder der Patientin zur Erfassung von | tete Zustimmung
medizinischen Daten im EPD umzusetzen ist?

Nach Artikel 3 Absatz 2 EDPG wird im Behandlungsfall vermutet, dass der Pa- | 6.12.2017
tient oder die Patientin damit einverstanden ist, dass die behandelnde Gesund-
heitseinrichtung oder Gesundheitsfachperson behandlungsrelevante Daten im
EPD erfasst. Es ist demnach nicht notwendig, fur die Bereitstellung jedes ein-
zelnen Dokuments nochmals eine Einwilligung einzuholen. Diese darf still-
schweigend vorausgesetzt werden. Will der Patient oder die Patientin, dass im
Behandlungsfall bestimmte medizinische Daten nicht im EPD erfasst werden,
so muss er oder sie aktiv werden und dies vor Beginn der Behandlung der Ge-
sundheitseinrichtung oder der Gesundheitsfachperson gegeniber explizit kund-



http://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19110009/201401010000/220.pdf
https://www.e-health-suisse.ch/de/gemeinschaften-umsetzung/umsetzung/umsetzungshilfen.html
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2014/D/141209_Anhang_Fragen_und_Antworten_EPDG_D.pdf

16

tun. Gemeinschaften und Stammgemeinschaften missen organisatorische (o-
der technische) Verfahren vorsehen, wie in diesen Fallen vorzugehen ist (Art.
10 Abs. 2 Bst. a EPDV und Ziffer 2.7 Bst. a des Anhangs 2 der EPDV-EDI [Zer-
tifizierungsvoraussetzungen fir Gemeinschaften und Stammgemeinschaften]).
Dabei ist insbesondere auch ein Verfahren festzulegen, wie vorzugehen ist,
wenn der Patient oder die Patientin nur einzelne Dokumente, die wahrend einer
Behandlung anfallen, nicht im EPD erfasst haben méchte.

Falls sich der Patient oder die Patientin erst zu einem spéteren Zeitpunkt dazu
entscheidet, dass bestimmte Dokumente nicht in seinem oder ihrem EPD sein
sollten, diese jedoch bereits erfasst sind, kann er oder sie diese léschen.

Werden die Eintrage, die vom Patienten selber stammen, im EPD gekennzeich- | Eintrage
net? der Patienten
Ja, diese erhalten automatisch eine entsprechende Kennzeichnung via das Me- | 21.12.2018

tadatum «Rolle des Autors» (vgl. Anhang 3 der EPDV-EDI).

Kann nur eine Gesundheitsfachperson den Patienten oder die Patientin tber
das elektronische Patientendossier aufklaren?

Aufklarung der
Patienten

Nein, solange die Information alle relevanten Punkte beinhaltet und in verstand-
licher Form abgefasst ist, kann auch eine andere Person (z.B. die Praxisassis-
tenz oder die Administration einer Gemeinschaft etc.) diese Aufgabe Uberneh-
men. Vgl. dazu auch die Umsetzungshilfe «Einwilligung zur Eréffnung eines
EPD».

21.12.2018

Wer kann die Stellvertretung fir ein EPD tibernehmen?

Stellvertretung

Patientinnen oder Patienten mit einem EPD kdnnen fir ihr Dossier eine Stellver-
tretung benennen. Diese bendtigen keine eigene Patientenidentifikationsnum-
mer und auch kein eigenes EPD, durfen aber nur mit einem eigenen ldentifika-
tionsmittel eines zertifizierten ID-Herausgebers auf das EPD der vertretenen
Person zugreifen. Auch die Stellvertreterinnen und Stellvertreter miissen tber
die grundsatzliche Funktionsweise des EPD sowie die Moglichkeiten, Rechte
und Pflichten im Zusammenhang mit der Nutzung des elektronischen Patienten-
dossiers informiert werden. Zur Wahrung der Personlichkeitsrechte der vertre-
tenen Person ist sicherzustellen, dass das Recht zur Stellvertretung gemass den
zivilrechtlichen Vorschriften gegeben ist.

6.12.2017

Gibt es Formvorschriften fur die Benennung einer Stellvertretung durch den Pa-
tienten oder die Patientin?

Formvorschriften
Stellvertretung

Im Ausfuhrungsrecht gibt es keine Formvorschrift. Es sind somit die geltenden
zivilrechtlichen Regelungen zu bericksichtigen — z.B. die Bestimmungen aus
dem Kinder- und Erwachsenenschutzrecht (Art. 360-456 ZGB). So gilt z.B. fir
den Vorsorgeauftrag (Art. 360-369 ZGB), dass dieser eigenhandig handschrift-
lich unterzeichnet und 6ffentlich beurkundet sein muss. Es ist sicherlich in jedem
Falle sinnvoll, den Prozess zur «Registrierung» der Stellvertretung so auszuge-
stalten, dass der Wunsch und Wille des Patienten oder der Patientin der betref-
fenden Person als Stellvertretung vollumfangliche Zugriffsrechte auf sein oder
ihr EPD zu gewahren, schriftlich dokumentiert ist.

6.12.2017



https://www.e-health-suisse.ch/de/gemeinschaften-umsetzung/umsetzung/umsetzungshilfen.html
https://www.e-health-suisse.ch/de/gemeinschaften-umsetzung/umsetzung/umsetzungshilfen.html
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Was muss beim Wechsel einer Stammgemeinschaft beriicksichtigt werden?

Wechsel Stammge-
meinschaft

Patienten konnen ihre Stammgemeinschaft jederzeit wechseln. Die bereits ver-
fugbar gemachten medizinischen Daten und Dokumente werden von einem
Wechsel zu einer anderen Stammgemeinschaft nicht tangiert und kénnen wei-
terhin abgerufen werden. Lediglich die Verwaltung der Zugriffsrechte muss
durch die neue Stammgemeinschaft tbernommen werden. Die Stammgemein-
schaften mussen sicherstellen, dass sie die individuelle Konfiguration der Be-
rechtigungssteuerung («Policy configuration») eines Patienten in eine andere
bzw. von einer anderen Stammgemeinschaft Gberfuhren bzw. ibernehmen
kénnen.

Da die Konfiguration der Berechtigungssteuerung nur innerhalb der eigenen
Stammgemeinschaft verwaltet werden kann, kann ein Patient nur jene Ge-
sundheitsfachpersonen fir die Weitergabe von Zugriffsrechten erméachtigen,
die bei derselben Stammgemeinschaft wie er selbst sind. Bei einem Wechsel
der Stammgemeinschaft missen daher gegebenenfalls Gesundheitsfachper-
sonen aus der neuen Stammgemeinschaft ermachtigt werden. Ebenso missen
Stellvertreterinnen und Stellvertreter in der neuen Stammgemeinschaft erneut
registriert werden (vgl. zur gesamten Antwort Ziff. 8.5 von Anhang 2 der EPDV-
EDI).

5.6.2018

Wie muss sich der Patient oder die Patientin beim Eroffnen eines EPD identifi-
zieren?

Identifikation bei Er-
offnen des EPD

Der Patient oder die Patientin kann seine oder ihre Identitdt mit einem Pass,
einer ldentitatskarte oder einem Niederlassungsausweis bestatigen, wobei sich
die zugelassenen Ausweismittel nach Ausweisgesetz bzw. Auslandergesetz
richten (vgl. Erlauterungen zu Art. 17 EPDV). Verflgt er oder sie bereits lber ein
Identifikationsmittel eines nach EPDG zertifizierten Herausgebers, so kann er
oder sie sich auch mit diesem ausweisen. Als Alternative kann der Patient oder
die Patientin einen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur nach Bundes-
gesetz signierten Antrag auf elektronischem Weg einreichen.

Da das Video-ldentifikationsverfahren fir den Prozess zur Herausgabe eines
zertifizierten Identifikationsmittels (vgl. Kapitel 13, elektronische Identitat) zulas-
sig ist, musste dies in Analogie auch fir die Eréffnung des EPD zulassig sein.
Der Entscheid, ob das von der Stammgemeinschaft gewéhlte Verfahren zulés-
sig ist, obliegt jedoch der Zertifizierungsstelle.

Auch wenn es in Anhang 2 EPDV-EDI («TOZ») dazu keine Vorschrift gibt, so ist
die Aufbewahrung einer Kopie des Identifikationsmittels aus Beweissicherungs-
grunden zu empfehlen.

5.6.2018
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6 Zugriff auf das elektronische Patientendossier

Wer hat Zugriff auf die Inhalte des elektronischen Patientendossiers?

Zugriff aufs EPD

Grundsatzlich gilt, dass nur Gesundheitsfachpersonen das EPD einsehen kon-
nen, denen der Patient oder die Patientin ein Zugriffsrecht erteilt hat (vgl. dazu
das Factsheet «Wer darf auf das EPD zugreifen?»). Welche Dokumente einge-
sehen werden kdnnen, héngt von der zugewiesenen Zugriffsstufe und der Ver-
traulichkeitsstufe des Dokumentes ab.

6.12.2017

Erhalten medizinische Praxis- oder Pharma-Assistentinnen Zugriff auf die In-
halte des EPD?

Zugriffe
fur ,Hilfspersonen*

Ja. Gesundheitsfachpersonen kénnen andere Personen einsetzen, um Daten
und Dokumente im EPD bearbeiten zu kdnnen. Sie werden gemass Art. 101

OR als ,Hilfspersonen” bezeichnet.

Hilfspersonen handeln immer im Namen und im Auftrag der zustéandigen Ge-
sundheitsfachperson und kénnen von ihr beauftragt werden, auf das EPD zu-
zugreifen. Sie kdnnen somit im gleichen Umfang auf das EPD Zugriff erhalten
wie die fur sie zustandige Gesundheitsfachperson.

Die Datenbearbeitung der Hilfsperson wird genauso protokolliert wie jene der
Gesundheitsfachpersonen. Es kann also nachvollzogen werden, welche Per-
son in wessen Auftrag auf das EPD zugegriffen hat.

Vgl. dazu das Factsheet «Einsatz von Hilfspersonen beim EPD».

6.12.2017

Wer gilt im EPD-System als Gesundheitsfachperson?

Definition GFP

Um als Gesundheitsfachperson zu gelten, muss man Uber die berufliche Quali-
fikation verfugen und im Behandlungskontext eingebunden sein (Art. 2. Bst. b.
EPDG).

Die Kontrolle, ob eine Person die berufliche Qualifikation fiir eine Gesundheits-
fachperson mitbringt, erfolgt in der Regel Uber ein eidgendssisches oder kanto-
nales Beruferegister. Das Spektrum ist breit und reicht von Arzt und Apothekerin
Uber Psychotherapeutin, Hebamme, Erndhrungsberater bis Augenoptiker, Pfle-
gerin, Rettungssanitater und medizinische Masseurin (vgl. Factsheet «Wer kann
auf das EPD zugreifen?»).

6.12.2017

Kann ein Vertrauensarzt als Gesundheitsfachperson auf den Inhalt des elektro-
nischen Patientendossiers zugreifen?

Rolle von
Vertrauensarzten

Ein Vertrauensarzt der Krankenversicherer ist keine Gesundheitsfachperson im
Sinne des EPDG. Er ist nicht an der Behandlung des Patienten beteiligt und
kann sich deshalb keiner zertifizierten (Stamm-)Gemeinschaft anschliessen (vgl.
Factsheet «Wer kann auf das EPD zugreifen?»). Der Prozess zur Anforderung
der Unterlagen durch den Vertrauensarzt ist im KVG geregelt und ist nicht mit
der Verfugbarkeit eines elektronischen Patientendossiers verknupft.

Bei Vertrauensarzten, die diese Funktion vollamtlich austben, stellen sich

diesbeziiglich keine Probleme. Ein Arzt, der nebenamtlich als Vertrauensarzt
arbeitet, kann sich jedoch als Gesundheitsfachperson im Sinne des EPDG ei-
ner (Stamm-)Gemeinschaft anschliessen und wird dadurch potentiell berech-

6.12.2017



https://www.e-health-suisse.ch/de/gemeinschaften-umsetzung/umsetzung/factsheets.html
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tigt, auf ein EPD zuzugreifen (Beispiel: Hausarztin mit nebenamtlicher Vertrau-
ensarztfunktion). Ein solcher Arzt muss die beiden Rollen aber strikt trennen
und ist verantwortlich dafur, das EPD-System in seiner Funktion als Vertrau-
ensarzt nicht zu nutzen.

Wie sieht es bei IV-Gutachtern und Casemanagern aus?

IV-Gutachter und
Casemanager

Dasselbe wie oben gilt auch fur die IV-Gutachter und Casemanager. Sie kdnnen
keiner (Stamm-)Gemeinschaft beitreten und erhalten keinen Zugriff auf das
EPD.

Nebenamtliche IV-Gutachter und Casemanager, die in ihrer Hauptfunktion
bspw. als Hausarzt Zugriff auf das EPD haben, missen ihre Rollen strikt trennen
und sind verantwortlich dafiir, das EPD-System nicht fir ihre nebenamtliche
Funktion zu nutzen.

6.12.2017

Kénnen Mitarbeitende von Patientenorganisationen und Gesundheitsligen Zu-
griff auf das EPD erhalten?

Patientenorganisatio-
nen und Gesund-
heitsligen

Angestellte von Patientenorganisationen und Gesundheitsligen kénnen eben-
falls nicht auf ein EPD zugreifen (vgl. oben). Der Zugriff auf ein EPD ist auf Ge-
sundheitsfachpersonen beschrankt, die die geforderte berufliche Qualifikation
erfullen und die Mitglied einer Stammgemeinschaft sind. Selbst wenn Gesund-
heitsfachpersonen innerhalb der Patientenorganisation oder Gesundheitsliga
die berufliche Qualifikation erftllen, fehlt in dieser Situation in aller Regel der
vom EPD zusétzlich geforderte Behandlungskontext (vgl. Definitionen «Ge-
sundheitsfachperson» und «Behandlung» im EPDG:
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20111795/index.htmi#a2
oder auch im Factsheet).

21.12.2018

Kann eine Gesundheitsfachperson, die ein Dokument ins EPD eines Patienten
ablegt, dessen EPD auch ohne Zugriffsrecht einsehen?

Zugriffsrecht bei Be-
reitstellen von Doku-
menten im EPD

Nein. Im Gegensatz zum Bereitstellen ist ein Zugriff auf das EPD — und damit
auch auf das bereitgestellte Dokument - nur mit einem vom Patienten oder von
der Patientin erteilten Zugriffsrecht moglich. Gesundheitsfachpersonen, die me-
dizinische Daten im EPD erfassen, aber tiber kein Zugriffsrecht auf das entspre-
chende EPD verfuigen, erhalten durch das Bereitstellen von Daten im EPD kein
Zugriffsrecht auf das Dossier. Das heisst, sie missen selber in geeigneter
Weise sicherstellen, dass sie — z. B. bei Unsicherheiten beziiglich der bereitge-
stellten Version eines Dokumentes — dies Uber ihr Primérsystem (z. B. ihr Pra-
xis- oder Kliniksystem) verifizieren kénnen. Zugriffe auf ein EPD ohne vorgéngig
erteiltes Zugriffsrecht sind ausschliesslich in medizinischen Notfallsituationen
zuléssig. Die Patientinnen und Patienten werden tber solche Zugriffe informiert.

6.12.2017

Darf eine Krankenversicherung verlangen, dass ein Patient ein EPD erdffnen
oder Zugriff darauf erteilen muss?

EPD-Pflicht fir oblg.
Krankenversicherung

Nein. Gemass EPDG ist die Eroffnung eines EPD fir eine Patientin oder einen
Patienten freiwillig (vgl. Art. 3 Abs. 1 EPDG). Es ist nicht zuléssig, dass eine
Krankenversicherung den Versicherten tber die Zusatzbedingungen zur Grund-
versicherung dazu verpflichtet, ein EPD zu er6ffnen oder zu fihren. Dies gilt fur

21.12.2018



https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20111795/index.html#a2
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alle Modelle der Grundversicherung, also auch fur alternative Versicherungs-
modelle.

Auch kann kein Zugriff auf ein EPD verlangt werden. Das EPDG halt ausdriick-
lich fest, dass die Patientin oder der Patient nicht verpflichtet werden kann, Da-
ten aus seinem oder ihrem elektronischen Patientendossier zuganglich zu ma-
chen (vgl. Art. 3 Abs. 4 EPDG).

Die Aufsicht Giber die Versicherer, welche die Grundversicherung anbieten, wird
vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) ausgelibt. Es priift die eingereichten Ge-
schéaftsplane der Krankenversicherungen systematisch und flachendeckend,
darunter auch mdogliche unzuléssige Verknipfungen mit dem EPD.

Die Aufsicht Uber die Zusatzversicherungen, die unter das Privatversicherungs-
recht fallen, obliegt dagegen der Finanzmarktaufsicht (FINMA).




21

7 Fragen zur Haftung

Wie wird das Haftpflichtrecht bei der Benutzung des EPD fiir Gesundheitsfach-
personen angewendet? Haften die Gesundheitsfachpersonen fir den von ihnen
eingestellten Inhalt?

Haftung von
Gesundheitsfachper-
sonen

Die Haftungsfragen sind in den Artikeln 41 und 97ff OR sowie in den einschl&-
gigen Spezialgesetzen geregelt (siehe auch Art. 1 Abs. 4 EPDG). Mit dem elekt-
ronischen Patientendossier wird keine Situation geschaffen, die nicht mit den
geltenden Regeln abgedeckt ist. Wer eine Patientendokumentation fuhrt, muss
bereits heute damit rechnen, dass Dritte auf die darin enthaltenden Angaben
vertrauen. Dabei kénnen sie gegeniiber den Patienten verantwortlich werden,
falls diese im Rahmen der Behandlung durch Dritte wegen Unvollstéandigkeit
oder falschen Angaben in der Dokumentation einen Schaden erleiden.

6.12.2017

Haftet eine Gesundheitsfachperson, die das EPD nicht nutzt, bei Behandlungs-
fehlern, die mit Informationen aus dem elektronischen Patientendossier hatten
vermieden werden kdnnen?

Haftung bei
Verzicht auf Nutzung

Das EPDG &andert nichts an der Zuweisung der Verantwortlichkeiten und Haf-
tungsfragen (siehe auch obige Frage). Ob bei einem Fehler eine Verletzung der
Sorgfaltspflichten vorliegt, muss immer nach den Umstanden im konkreten Ein-
zelfall beurteilt werden. Dabei ist massgebend, ob eine Gesundheitsfachperson
in der damaligen Situation aufgrund der vorhandenen Informationen und diag-
nostischen oder therapeutischen Méglichkeiten einen vertretbaren Entscheid
geféllt hat. Mit dem EPD kommt ein neuer Informationskanal hinzu, der im Ein-
zelfall bei der Beurteilung dieser Frage bericksichtigt werden kann.

6.12.2017

Wie sieht die Haftungsfrage fur die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften
aus? Haftet z.B. die (Stamm-)Gemeinschaft, wenn Fehler bei der Ubermittlung
der Daten auftreten?

Haftung bei
der Datensicherheit

Das EPDG andert nichts an der Zuweisung der Verantwortlichkeiten und Haf-
tungsfragen (siehe auch obige Fragen und Kurzgutachten zu Fragen der Haf-

tung EPDG).

Die Verantwortung und eine allfallige Haftung fir technisch bedingte Fehler oder
die Nichtverfugbarkeit einer elektronischen Patientendokumentation beurteilen
sich nach den gleichen Grundséatzen wie sie beim Einsatz von Technologie im
Behandlungswesen im allgemeinen gelten (IT-Systeme allgemein, ebenso wie
etwa Rontgenapparate, Behandlungsmaschinen, Beatmungsgerate, etc.). So-
weit die erforderliche Sorgfalt namentlich in Bezug auf die Evaluation und Aus-
wahl, die Einweisung und Schulung sowie den Betrieb und den Unterhalt einge-
halten worden ist, muss der Leistungserbringer nicht fir Schaden einstehen, die
auf technische Defekte von Gerate oder Systemen zurlickzufiihren sind.

Bei der Datensicherheit ist es denkbar, dass die Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften mit inren technischen Anbietern konkrete Massnahmen verein-
baren, die vorzukehren sind. Dazu kann unter anderem gehéren:

» Erstellen eines Sicherheitskonzeptes;

» Pflicht zur Einhaltung von allgemein anerkannten Sicherheitsstandards fur
Entwicklung und Betrieb von sicheren Informationssystemen;

» Pflicht zur periodischen Durchfihrung von Sicherheits-Audits.

6.12.2017



https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2014/D/141208_Kurzgutachten_Reutter_Haftung_EPDG_D.PDF
https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2014/D/141208_Kurzgutachten_Reutter_Haftung_EPDG_D.PDF

22

Gemass Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe b EPDG kann der Bundesrat den Ge-
meinschaften im Rahmen der Zertifizierung die wichtigsten Vorkehrungen vor-
schreiben. Dies ist im Rahmen des Ausfuhrungsrechts erfolgt (z. B. Anhang 2
der EPDV-EDI, «TOZ»).

Was geschieht, wenn einer Gesundheitsfachperson die Berufsausiibungsbewil-
ligung entzogen wird?

Entzug Berufsaus-
Ubungsbewilligung

Zusténdig fur die Erteilung der Berufsaustibungsbewilligung sind die kantonalen
Behorden (z.B. Kantonsarzt- oder Kantonsapothekeramt). Sind die Vorausset-
zungen fur eine Berufsausibung in eigener fachlicher Verantwortung nicht mehr
erflillt, so hat die kantonale Behérde die Bewilligung zu entziehen. In der Folge
ist diese Gesundheitsfachperson von der entsprechenden (Stamm-)Gemein-
schaft auch vom Zugriff auf das EPD auszuschliessen. Dabei gelten die Best-
immungen in Ziffer 1.3.5 des Anhangs 2 der EPDV-EDI sinngemass. Die ent-
sprechende Gesundheitsfachperson wird in der Folge auch nicht mehr im zent-
ralen Abfragedienst der Gesundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachperso-
nen geflihrt. Es ist in der Verantwortung der (Stamm-)Gemeinschaften mit den
kantonalen Behorden zu vereinbaren, wie sie Giber den Entzug einer Berufsaus-
Ubungsbewilligung informiert werden.

6.12.2017
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8 Sekundarnutzung und Drittportale

Braucht es eine gesetzliche Grundlage fir die Sekundarnutzung der Daten aus
dem elektronischen Patientendossier (z.B. anonymisierte Auswertung zur Steu-
erung des Gesundheitssystems)?

Nutzung
fur andere Zwecke

Ja, da die Sekundéarnutzung der Daten des elektronischen Patientendossiers im
EPDG nicht geregelt ist. Denkbar ist die Nutzung der Daten zum Aufbau von
Krankheits- oder Qualitatsregistern sowie zu Statistik- oder Forschungszwecken
oder als Grundlage zur Optimierung administrativer Prozesse. Entsprechende
Bestimmungen missen gegebenenfalls zu einem spateren Zeitpunkt im Spezi-
alrecht erganzt werden. Wenn die Kantone die Daten aus dem elektronischen
Patientendossier zur Steuerung des Gesundheitssystems verwenden wollen, ist
eine kantonale gesetzliche Grundlage notwendig. Sie missen somit ihr Recht
auf die Vereinbarkeit mit dem EPDG prifen und gegebenenfalls Anpassungen
vornehmen. Dabei sind auch die datenschutzrechtlichen Vorgaben zu beachten.

6.12.2017

Kann das EPD-Zugangsportal fur Patientinnen und Patienten um Zusatzdienste
oder Drittangebote erweitert werden?

Drittangebote auf Zu-
gangsportal

Das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) hat dazu im Grundsatz die folgende Hal-
tung:

1. Es muss fur die Patientinnen und Patienten mdglich sein, ein EPD zu
eréffnen und Uber das Zugangsportal auf dieses zuzugreifen, ohne sich
fur allfallige Zusatzdienste/Drittangebote verpflichten zu missen.

2. Die fir die Zertifizierung relevanten Anforderungen an das Zugangspor-
tal fur Patientinnen und Patienten zum EPD sind im Ausfiihrungsrecht
detailliert beschrieben. Sie betreffen insbesondere die Abgrenzung des
Zugangsportals zu anderen Diensten, die Authentifizierung sowie die
Anforderungen im Bereich Datenschutz und -sicherheit (EPDG, EPDV,
EPDV-EDI). Zudem ist zu beachten, dass flr Zusatzdienste sowie Infor-
mationsangebote auf dem Zugangsportal die jeweils anwendbaren ge-
setzlichen Bestimmungen einzuhalten sind (z.B. Heilmittelrecht bezilig-
lich Arzneimittelwerbung oder Datenschutzgesetzgebung).

3. Ein Nebeneinander von EPD und Zusatzdiensten/Drittangeboten stellt
hohe Anforderungen an die Stammgemeinschaft, damit das Vertrauen
der Patientinnen und Patienten ins EPD zu jedem Zeitpunkt sicherge-
stellt ist. Es muss beispielsweise fiir die Patientinnen und Patienten im-
mer ersichtlich sein, ob sie sich innerhalb oder ausserhalb des EPD-
Vertrauensraums bewegen. Auch muss sichergestellt werden, dass Da-
ten des elektronischen Patientendossiers nicht automatisch und ohne
explizite Einwilligung des Patienten oder der Patientin in funktionelle Be-
reiche oder Datenspeicher «ausserhalb» des EPD und somit aus dem
Geltungsbereich des EPDG herausgefuihrt werden. Ein Irrtum bei der
Handhabung der Authentifizierung oder bei der Nutzung der medizini-
schen Daten hétte negative Folgen auf das Vertrauen der Patienten zum
EPD.

Ob ein spezifisches Zusatz- oder Drittangebot mit den rechtlichen Vorgaben des
EPDG konform ist, wird die Zertifizierungsstelle im Rahmen des Zertifizierungs-
verfahrens prifen.

5.6.2018
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9 Anschlusspflicht an das EPD

Welche Gesundheitseinrichtungen missen ein EPD anbieten?

Anschlusspflicht

Spitaler inklusive Rehakliniken und Psychiatrien sowie Geburtshauser und Pfle-
geheime sind gesetzlich verpflichtet, bis 2020 bzw. 2022 EPDs anzubieten. Es
handelt sich hierbei um Institutionen, welche stationar Leistungen zulasten der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) abrechnen. Es sind Leis-
tungserbringer nach den Artikeln 39 und 49a Absatz 4 des Krankenversiche-
runggesetzes KVG.

Ob eine Institution im Einzelfall ein EPD anbieten muss oder nicht, beurteilt sich
danach, ob die betreffende Einrichtung als Spital bzw. Pflegeheim nach Artikel
39 Absatz 1 bzw. 3 oder Art. 49 Abs. 4 Krankenversicherungsgesetz KVG zuge-
lassen ist. In diesem Fall muss sie ein EPD anbieten. Dieses Kriterium gilt auch
fur alle Werkstétten, Tagesstatten, Wohnheime und allféllige weitere Einrichtun-
gen. Es gilt auch fir Einrichtungen, die nur einen Teil ihrer Leistungen zu Lasten
der OKP abrechnen, da diese — wenn auch nur fur einen Teil der Leistungen —
als Spitaler oder Pflegeheime nach KVG zugelassen sein missen.

Alle Ubrigen Institutionen und Gesundheitsfachpersonen kénnen sich freiwillig
dazu entscheiden, sich einer EPD-Gemeinschaft anzuschliessen.

Fur mehr Informationen inkl. Fallbeispiele: Factsheet ,Wer muss ein EPD anbie-
ten?”

6.12.2017

Einmal ans EPD-System angeschlossen, missen die Spitaler und Pflegeheime
dann die behandlungsrelevanten Dokumente in die EPDs der Patientinnen und
Patienten ablegen?

Pflicht zur Ablage

Ja. Eine explizite Aufforderung durch den Patienten ist nicht notwendig, da im
Behandlungsfall vermutet wird, dass die betroffene Person damit einverstanden
ist, dass die Gesundheitsfachpersonen Daten in ihrem EPD erfassen (Art. 3 Abs.
2 EPDG).

Aus Sinn und Zweck des EPD(G) und insbesondere auch aus Art. 39 Abs. 1 Bst.
f KVG ergibt sich die Pflicht zur Datenerfassung im EPD aus juristischer Sicht
ohne weiteres. Gemeinschaften missen dabei sicherstellen, dass ihre ange-
schlossenen Gesundheitseinrichtungen Uber Regelungen verfligen, wonach nur
behandlungsrelevante Daten aus der Krankengeschichte der Patientin oder des
Patienten im elektronischen Patientendossier bereitgestellt werden (Anhang 2
zur EPDV-EDI, Abschnitt 2.4, Bst. a).

6.12.2017

Haben Laboratorien Zugriff auf das EPD eines Patienten?

Laboratorien

Eigenstandige Laboratorien und Laborinstitute, die im Auftrag eines Arztes o-
der einer Arztin Analysen durchfiihren gelten auch als Gesundheitseinrichtun-
gen im Sinne des EPDG - insbesondere dann wenn sie den Anforderungen
nach Artikel 53 und 54 der Verordnung uber die Krankenversicherung KVV
entsprechen. Es ist an der jeweiligen (Stamm-)Gemeinschaft, zu priifen, ob ein
eigenstandiges Labor diesen Anforderungen entspricht. Dies gilt sinngemass
fur die Erfassung der im Labor arbeitenden Gesundheitsfachpersonen.

6.12.2017
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10 Ansprechstellen

Welche Stelle ist bei Konfliktfallen zum EPD zustandig?

Beschwerdestelle

Im Fall von Konflikt- oder Beschwerde-Situationen gelten die bisherigen Anlauf-
stellen des Bundes und der Kantone (z. B. eidgendssische oder kantonale Da-
tenschutzbeauftragte) als Beschwerde- oder Ombudsstellen.

6.12.2017

Wer hat die datenschutzrechtliche Aufsicht Gber jene Patientendaten, die sich
in der (Stamm-)Gemeinschaft (und nicht in Systemen der beteiligten Institutio-
nen) befinden?

Aufsicht im EPDG
beim Datenschutz

Das EPDG geht davon aus, dass sich die Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften privatrechtlich organisieren. Daher ist grundsatzlich der Eidgendssi-
scher Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte (EDOB) zusténdig. Das
Factsheet «Das EPD und die datenschutzrechtliche Zustandigkeit» zeigt tabel-
larisch die Zustandigkeit pro datenbearbeitende Stelle auf.

21.12.2018
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11 Finanzierung

Die Fragen und Antworten zum Thema Finanzhilfen finden sich auf der Seite des Bundesamts fir
Gesundheit BAG: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/nationale-gesundheits-

strategien/strategie-ehealth-schweiz/umsetzung-vollzug/finanzhilfen.html.

(IP_17.3694, Antwort vom 22.11.2017). Es sind beziglich der Aufwéande fol-
gende Falle zu unterscheiden:

. Aufwande fur das Erfassen von Dokumenten im EPD bzw. fir die Einsicht
ins EPD:

Diese Aufwande sind fiir Gesundheitsfachpersonen, die zulasten obligatori-
scher Krankenpflegeversicherung (OKP) abrechnen kénnen, in den bestehen-
den Tarifen oder Abgeltungen bereits enthalten.

Oder KVG-technisch gesprochen: Die OKP tbernimmt nach Artikel 25 Absatz 1
KVG; SR 832.10 die Kosten fir Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung
einer Krankheit und ihrer Folgen dienen. Neben der arztlichen Leistung am Pa-
tienten oder an der Patientin sind dies auch die damit direkt verknupften Leis-
tungen wie das Erstellen sowie das Studium von Dokumentationen und Berich-
ten, das Beniitzen einer Infrastruktur, usw. Und zwar unabh&angig davon, ob es
sich um Berichte in Papierform oder elektronische Dokumente handelt und ob
es sich beim Versand um einen Versand per Post oder verschlisselter E-Mail
oder um das Bereitstellen des entsprechenden Dokumentes im elektronischen
Patientendossier handelt. Das heisst, dass alle Kosten, die fiir einen Leistungs-
erbringer nach Artikel 35 KVG fur das Fuhren der EPD ihrer Patientinnen und
Patienten anfallen, bereits abgedeckt sind. Gesundheitsfachpersonen, die nicht
als Leistungserbringer nach Artikel 35 KVG anerkannt sind, wie z. B. Drogistin-
nen und Drogisten oder Osteopathinnen und Osteopathen, die aber gestiitzt auf
Artikel 2 Buchstaben b und ¢ EPDG einer (Stamm-)Gemeinschaft beitreten kon-
nen, sind beziglich der Weiterverrechnung ihrer Aufwande fir das Fuhren des
elektronischen Patientendossiers an ihre Patientinnen und Patienten frei.

. Aufwande fir die Information der Patientinnen und Patienten tber das EPD
im Sinne von Artikel 3 Absatz 1 EPDG:

Verantwortlich flr diese Information ist die Stammgemeinschaft des Patienten
oder der Patientin, der oder die ein EPD erdffnen will (Art. 15 EPDV). Die dabei
anfallenden Kosten sind somit durch Betriebsmittel der Stammgemeinschaft zu
decken. Dies gilt auch dann, wenn die interne Organisation der Stammgemein-
schaft so ausgestaltet ist, dass die Informationspflicht durch Gesundheitsfach-
personen wahrgenommen wird. Die betroffenen Gesundheitsfachpersonen kén-
nen somit die entsprechende Zeit nicht zulasten OKP verrechnen, sondern mis-
sen sie der Stammgemeinschaft der Patientin oder des Patienten in Rechnung
stellen.

Aus rechtlicher Sicht spricht nichts dagegen, die Kosten fir diese Informations-
aktivitaten mithilfe von Gutscheinen durch anderer Akteure wie Kantone, Lotte-
riefonds, Privatversicherer etc. finanzieren zu lassen.

*  Aufwénde fur die Pflege des EPD durch eine Gesundheitsfachperson:

Auch diese Aufwande kdnnen nicht zulasten der OKP weiterverrechnet werden,
sondern mussen der Patientin oder dem Patienten selbst oder der Stammge-
meinschaft der Patientin oder des Patienten in Rechnung gestellt werden.

Wie werden Gesundheitsfachpersonen fur ihre Aufwande mit dem EPD ent- | Entschadigung Auf-
schadigt? wand GFP
Dazu hat sich der Bundesrat im Rahmen einer Interpellationsantwort gedussert | 6.12.2017



https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20173694
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12 Zentrale Abfragedienste

schen Gemeinschaften und Stammgemeinschaften notwendigen Referenzda-
ten liefern (Art. 14 EPDG). Dazu gehoren:

e Dienst zur Abfrage der Gemeinschaften und Stammgemeinschaf-
ten (Community Portal Index CPI)

e Dienst zur Abfrage der Gesundheitseinrichtungen und Gesund-
heitsfachpersonen (Healthcare Provider Directory HPD)

e Dienst zur Abfrage der Metadaten (Metadata Index MDI)

o Dienst zur Abfrage der fur das elektronische Patientendossier re-
gistrierten Objektidentifikatoren (Object Identifier OID)

Die Abfragedienste liegen in der Verantwortung des Bundesamts fur Gesund-
heit BAG, wobei die technische Umsetzung durch das Bundesamt fiir Informatik
BIT erfolgt (vgl. Faktenblatt «Zentrale Abfragedienste»).

Fur die Vergabe der OID, welche fur die Maschinenkommunikation zwischen
den Gemeinschaften erforderlich sind, wurde die Stiftung Refdata beauftragt.

Welche Abfragedienste stellt der Bund zur Verfiigung? Zentrale Abfrage-
dienste
Der Bund fuihrt die zentralen Abfragedienste, welche fiir die Kommunikation zwi- | 6.12.2017

Welche Daten fuhrt der Dienst zur Abfrage der Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften (Community Portal Index CPI)?

Communitiy Portal In-
dex CPI

Der CPI ist eine Anwendung, auf welche die Systeme der (Stamm-)Gemein-
schaften Uber entsprechende Schnittstellen zugreifen und Daten abfragen kon-
nen. Insbesondere kann abgefragt werden, ob die (Stamm-)Gemeinschaft, mit
der sie kommunizieren mochten, berechtigt ist, am EPD teilzunehmen, und tber
welche Endpunkte Daten ausgetauscht werden kénnen.

Die Daten und Zertifikate (Authentisierung) fiir eine Gemeinschaft werden vom
BAG im CPI gepflegt.

Unter anderem enthélt der CPI pro (Stamm-)Gemeinschaft folgende Informati-
onen:

- Name der Community

- Elektronisches Zertifikat

- OID

- Kontaktpersonen

- Datum der (Re-)Zertifizierung
- Zertifizierungsstelle

- Status (aktiv/inaktiv)

- Technische Endpunkte (Gateways) fur die Kommunikation mit den
(Stamm-)Gemeinschaften

6.12.2017

Wie ist der Abfragedienst fur die Metadaten ausgestaltet?

Abfragedienst Meta-
daten

Wie HPD und CPI ist auch der Metadata Index MDI eine Anwendung, auf wel-
che die Systeme der (Stamm-)Gemeinschaften per Schnittstelle zugreifen und
die aktuell gultige oder andere Versionen der Metadaten abrufen kénnen. Die
jeweils gultige Version der Metadaten ist durch Anhang 3 EPDV-EDI festgelegt.
Der MDI bietet die Mdglichkeit, die Metadaten in einer technisch lesbaren Form

6.12.2017



https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2017/D/170929_Faktenblatt_zentrale_Abfragedienste_V1.3.pdf
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zu beziehen, sodass sie von den Systemen der (Stamm-)Gemeinschaften me-
dienbruchfrei weiterverwendet werden kdnnen.

Welche OIDs werden im Dienst zur Abfrage der fur das elektronische Patien-
tendossier registrierten OIDs gefiihrt?

Abfragedienst OID

Gemeinschaften und Stammgemeinschaften, die ihnen angeschlossenen Ge-
sundheitseinrichtungen und untergeordneten Organisationseinheiten sowie die
diesen Gesundheitseinrichtungen angehdrigen Gesundheitsfachpersonen mis-
sen fur die Teilnahme am EPD Vertrauensraum Uber einen Objektidentifikator
(OID) verfugen. Fir alle diese Einheiten wird — mit Ausnahme der Gesundheits-
fachpersonen — eine OID vergeben. Bei den Gesundheitsfachpersonen wird de-
ren GLN als Identifikator verwendet. Die OID/GLN dient jeweils zur eindeutigen
Identifizierung der Gemeinschaft, Einrichtung, Einheit oder Person.

Die (Stamm-)Gemeinschaften beantragen OIDs fur sich und die ihnen ange-
schlossenen Gesundheitseinrichtungen bei der Stiftung RefData. Unterhalb der
von RefData vergebenen OIDs fir die Gesundheitseinrichtungen kénnen die
Gesundheitseinrichtungen eigensténdig weitere OIDs vergeben, beispielsweise
fur Abteilungen und Gruppen.

Im Gegensatz zu den anderen Abfragediensten wird der OID-Abfragedienst
nicht Uber eine technische Schnittstelle erméglicht, sondern tber das GUI auf
http://oid.refdata.ch/Public/SimpleOidSearch.aspx.

6.12.2017



http://oid.refdata.ch/Public/SimpleOidSearch.aspx
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13 Elektronische lIdentitat

Kann eine (Stamm-)Gemeinschaft auswahlen, welche zertifizierten elektroni- | Auswahl elD
schen Identitaten sie fiir den Zugriff auf das EPD akzeptiert?
Das EPDG und sein Ausflihrungsrecht schreiben zwar vor, dass alle Teilneh- 21.12.2018

menden (Patientinnen und Patienten sowie Gesundheitsfachpersonen) des
EPD Uber eine sichere elektronische Identitat (elD) verfigen und die Heraus-
geber von Identifikationsmitteln zertifiziert sein missen. Es gibt jedoch keine
Vorgaben, wonach die (Stamm-)Gemeinschaften samtliche zertifizierten elDs
akzeptieren missten. Das bedeutet, dass sie dies selbst entscheiden kénnen.

Zu beachten ist jedoch, dass zumindest in der ersten Phase der Einfiihrung
des EPD die Auswahl an zertifizierten elDs vermutlich sehr klein sein wird. Zu-
dem sollte eine (Stamm-)Gemeinschaft technisch kaum oder keine spezifi-
schen Anpassungen fir die Integration verschiedener elDs benétigen, zumal
die Kommunikation mit dem Identity Provider (IDP) durch Festlegungen im
Rahmen der ersten Revision des Anhangs 8 zur EPDV-EDI standardisiert
wurde.

Kann ein Herausgeber des Identifikationsmittels die Identitat der antragstellen-
den Person mittels Video uberpriifen?

Video-ldentifikation
fir elD

Ja. Vorstellbar ist der folgende Ablauf: Eine Patientin oder ein Patient bzw. eine
Gesundheitsfachperson bezieht von einem zertifizierten Herausgeber ein Iden-
tifikationsmittel, welches Uber einen eindeutigen elektronischen Identifikator und
einen sicheren Authentifizierungsmechanismus fir den Zugriff darauf verfugt. Im
nachsten Schritt aktiviert die Person das Identifikationsmittel, indem sie nach-
weist, dass sie Uber die notwendigen Authentifizierungsfaktoren (z. B. geheimes
Passwort) verflgt. Abschliessend werden auf zuverlassige Art und Weise wei-
tere personenidentifizierende Merkmale mit dem Identifikationsmittel verbun-
den. Diese Verbindung kann nach persénlicher Vorsprache oder mit Hilfe einer
Video-ldentifizierung sichergestellt werden.

5.6.2018
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