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Zertifizierungsvoraussetzungen

29 Vorgaben fiir die Verwaltung und die Ubertragung der Daten des elektronischen Patien-
tendossiers (Art. 10 Abs. 3 Bst. c EPDV)

Standardschnittstelle zur Identifikationsdatenbank der zentralen Ausgleichsstelle (ZAS)

2.9.1 Die Zugangspunkte der Gemeinschaften dirfen nur die folgenden von der ZAS angebo-
tenen technischen Schnittstellen zur Identifikationsdatenbank fiir die Ausgabe und Nut-
zung der Patientenidentifikationsnummer verwenden:

a. eCH-0213 Schnittstellenstandard Meldungen UPI/SPID;
b. eCH-0214 Schnittstellenstandard Abfragen UPI/SPID;

eCH-0215: Schnittstellenstandard Broadcast Mutationen UPI/SPID!.

2.9.2 Die Gemeinschaften haben die Vorgaben der ZAS betreffend der korrekten technischen
Verwendung der Schnittstellen der organisatorischen Vorgaben gemass Bearbeitungs-
reglement zu beachten. Insbesondere miissen Gemeinschaften mit geeigneten Mass-
nahmen sicherstellen, dass sie Daten der Identifikationsdatenbank der ZAS nicht unzu-
I&ssig oder fehlerhaft verandern.

IHE-Integrationsprofile, nationale Anpassungen der IHE-Integrationsprofile und nationale In-
tegrationsprofile

2.9.3 Die Gemeinschaften mussen fir die Informationsiibertragung die IHE-Integrationsprofile,
deren nationale Anpassungen und nationalen Integrationsprofile nach Anhang 5 der
EPDV-EDI verwenden.

Gemeinschaftsibergreifende Kommunikation

2.9.4 Die IHE-Akteure Initiating Gateway und Responding Gateway missen folgende Transak-
tionen der Integrationsprofile IHE XCA, IHE XCPD, IHE XDS.b sowie CH:XXX in den Ver-
sionen nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

Cross Gateway Query [ITI-38];

Cross Gateway Retrieve [ITI-39];

Cross Gateway Patient Discovery [ITI-55];
Registry Stored Query [ITI-18];

Retrieve Document Set [ITI-43];

Cross-Gateway Update Document Set [CH:XX-1]
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2.9.5 Die IHE-Akteure Initiating Imaging Gateway und Responding Imaging Gateway missen
folgende Transaktionen der Integrationsprofile IHE XCA-I, XDS-1.b und IHE XCPD in den
Versionen nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Cross Gateway Retrieve Image Document Set [RAD-75];
b. Retrieve Image Document Set [RAD-69].

" In Abweichung vom Schnittstellenstandard Broadcast Mutationen (eCH-0215) wird die von der ZAS den Ge-
meinschaften und Stammgemeinschaften angebotene technische Schnittstelle mittels Broadcast keine demo-
graphischen Daten Uibermitteln.
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Abruf von Protokolldaten fiir Patientinnen und Patienten

2.9.5b Die Akteure Patient Audit Consumer und Patient Audit Record Repository missen die
Transaktion Retrieve Audit Event [ITI-81] des nationalen Integrationsprofils CH:ATC nach
Anhang 5 der EPDV-EDI unterstiitzen und ist mit der Transaktion Incorporate Authoriza-
tion Token [ITI-72] des Profils IHE-IUA zu gruppieren.

Kommunikation beglaubigter Identitaten

2.9.6 Die IHE-Akteure X-Service Provider und X-Service User des Integrationsprofils CH:XUA
werden mit anderen Akteuren gruppiert nach den Vorgaben der nationalen Integrations-
profile und nach den Anpassungen der Integrationsprofile nach Anhang 5 der EPDV-EDI.

2.9.7 Der IHE-Akteur X-Service User muss folgende Transaktionen des Integrationsprofils
CH:XUA in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Authenticate User;
Get X-User Assertion;
Provide X-User Assertion [ITI-40].

2.9.7a Der IHE-Akteur X-Service Provider muss die Transaktion Provide X-User Assertion [ITI-
40] des Integrationsprofils CH:XUA in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unter-
stutzen.

2.9.7b Der IHE-Akteur X-Assertion Provider muss die Transaktion Get X-User Assertion des In-
tegrationsprofils CH:XUA in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstiitzen.

Dienst zur Abfrage der Gesundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachpersonen

2.9.8 Die IHE-Akteure Provider Information Consumer und Provider Information Source mis-
sen folgende Transaktionen des Integrationsprofils IHE HPD in der Version nach Anhang
5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Provider Information Query [ITI-58];
b. Provider Information Feed [ITI-59];
c. Provider Information Delta Download (CH:PIDD).

Medizinische Daten abrufen

2.9.9 Der IHE-Akteur Document Consumer muss folgende Transaktionen des Integrationspro-
fils IHE XDS.b in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Registry Stored Query [ITI-18];
b. Retrieve Document Set [ITI-43].

2.9.10 Der IHE-Akteur Imaging Document Consumer muss die Transaktion Retrieve Imaging
Document Set [RAD-69] des Integrationsprofils IHE XDS-I.b in der Version nach Anhang
5 der EPDV-EDI unterstitzen.

Medizinische Daten bereitstellen

2.9.11 Der IHE-Akteur Document Source muss die Transaktion Provide and Register Document
Set-b [ITI-41] des Integrationsprofils IHE XDS.b in der Version nach Anhang 5 der EPDV-
EDI unterstutzen.
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2.9.11a Erfolgt durch den IHE-Akteur Document Source eine zeitversetzte Bereitstellung medizi-
nischer Daten ohne dass eine gultige oder erneute Authentifizierung des fiir die Bereit-
stellung verantwortlichen Benutzers madglich ist, so sind die Vorgaben von Ziffer
1.6.4.2.4.2.3 (Technical User Extension) des Integrationsprofils CH:XUA nach Anhang 5
der EPDV-EDI zu erfiillen.

2.9.12 Der IHE-Akteur Imaging Document Source muss folgende Transaktionen des Integrati-
onsprofils IHE XDS-1.b in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Provide and Register Imaging Document Set — MTOM/XOP [RAD-68];
b. Retrieve Imaging Document Set [ITI-69].

Metadaten medizinischer Daten mutieren

2.9.13 Der IHE-Akteur Document Administrator muss folgende Transaktionen des Integrations-
profils IHE XDS Metadata Update in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstut-
zen:

a. Update Document Set [ITI-57].

Dokumentenregister

2.9.14 Der IHE-Akteur Document Registry muss folgende Transaktionen der Integrationsprofile
XDS.b und XDS Metadata Update in den Versionen nach Anhang 5 der EPDV-EDI unter-
stutzen:

a. Register Document Set-b [ITI-42];
b. Registry Stored Query [ITI-18];
c. Update Document Set [ITI-57];
d. Patient Identity Feed HL7 V3 [ITI-44].

Dokumentenablage

2.9.15 Der IHE-Akteur Document Repository muss folgende Transaktionen des Integrationspro-
fils IHE XDS.b in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Provide and Register Document Set-b [ITI-41];
b. Retrieve Document Set [ITI-43].

2.9.16 Die IHE-Akteure Portable Media Creator und Portable Media Importer missen die Trans-

aktion Distribute Document Set on Media [ITI-32] des Integrationsprofils XDM in der Ver-
sion nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen.

Daten fur den Patientenindex bereitstellen

2.9.17 Der IHE-Akteur Patient Identity Source muss die Transaktion Patient Identity Feed HL7
V3 [ITI-44] des Integrationsprofils PIX V3 in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI
unterstitzen.

Patientenindex bereitstellen und abfragen

2.9.18 Die IHE-Akteure Patient Demographics Supplier und Patient Demographics Consumer
mussen die Transaktion Patient Demographics Query V3 [ITI-47] des Integrationsprofils
PDQ V3 in der Version nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen.



Ziff. 2.9 aus dem Revisionsentwurf zum Anhang 2 der EPDV-EDI: SR 816.11
Zertifizierungsvoraussetzungen

Patientenindex verwalten

2.9.19 Der IHE-Akteur Patient Identifier Cross-reference Manager muss die folgenden Transakti-
onen des Integrationsprofils IHE PIX V3 in den Versionen nach Anhang 5 der EPDV-EDI
unterstitzen:

a. Patient Identity Feed HL7 V3 [ITI-44];
b. PIXV3 Query [ITI-45];
c. PIX V3 Update Notification [ITI-46].

Authentisierung von Systemen und Protokollierung von IHE-Transaktionen

2.9.20 Die IHE-Akteure Secure Application und Secure Node des Integrationsprofils IHE ATNA
(resp. deren nationale Anpassungen) werden mit anderen IHE-Akteuren gruppiert nach
den Vorgaben der IHE-Integrationsprofile, der nationalen Integrationsprofile und den An-
passungen der Integrationsprofile nach Anhang 5 der EPDV-EDI.

2.9.21 Alle IHE-Akteure in der Rolle Secure Node gemass Ziffer 2.9.20 mussen die folgenden
Transaktionen des Integrationsprofils IHE ATNA und seiner nationalen Anpassung ge-
mass Anhang 5 der EPDV-EDI unterstitzen:

a. Maintain Time [ITI-1];
. Authenticate Node [ITI-19];
c. Record Audit Event [ITI-20].

2.9.22 Die IHE-Akteure in der Rolle Secure Application mussen die folgenden Transaktionen
des Integrationsprofils IHE ATNA und seiner nationalen Anpassung nach Anhang 5 der
EPDV-EDI unterstitzen:

a. Maintain Time [ITI-1];
b. Record Audit Event [ITI-20].

Autorisierungsentscheid abfragen

2.9.23 Der Akteur Authorization Decision Consumer des nationalen Integrationsprofils CH:ADR
ist mit anderen IHE-Akteuren nach den Vorgaben des nationalen Integrationsprofils
CH:ADR nach Anhang 5 der EPDV-EDI zu gruppieren.

2.9.24 Die Akteure Authorization Decision Provider und Authorization Decision Consumer mis-

sen die Transaktion Authorization Decision Request [CH:ADR] des nationalen Integrati-
onsprofils CH:ADR nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstiitzen.

Berechtigungskonfiguration verwalten

2.9.25 Die Akteure Policy Source und Policy Repository miissen die Transaktion Privacy Policy
Feed [CH:PPQ-1] und die Akteure Policy Consumer und Policy Repository mussen die
Transaktion Privacy Policy Retrieve [CH:PPQ-2] des nationalen Integrationsprofils
CH:PPQ nach Anhang 5 der EPDV-EDI unterstiitzen.

2.9.25a Gemeinschaften missen sicherstellen, dass der Akteur Policy Repository des nationalen
Integrationsprofils CH:PPQ nach Anhang 5 der EPDV-EDI:
a. Bearbeitungen der Berechtigungskonfigurationen nur von in der Gemeinschaft re-

gistrierten und dazu autorisierten Systemen (IHE-Akteure Policy Source und Policy
Consumer; vgl. Ziff. 4.6.2 Bst. e) zulasst;
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Bearbeitungen nur derjenigen Berechtigungskonfigurationen zulasst, welche den Perso-
nen in den beglaubigten Identitdten zugeordnet oder flr deren Bearbeitung sie autori-
siert sind;

Die Berechtigungskonfigurationen missen technisch und organisatorisch gegen unzu-
I&ssige, nicht spezifizierte oder den Regeln der Berechtigungssteuerung nach Art. 1-4
EPDV zuwiderlaufende Veranderungen geschutzt werden.

Authentisierung mit giltigen Zertifikaten

2.9.26

Gemeinschaften missen Uber ein gliltiges elektronisches Zertifikat verfigen, das bei ei-
ner nach dem Bundesgesetz vom 18. Marz 2016 Uber die elektronische Signatur (Zer-
tES; SR 943.03) anerkannten Anbieterin von Zertifikatsdiensten bezogen wurde, fur:

die gegenseitige Authentisierung ihrer gemeinschaftsiibergreifend kommunizierenden
Endpunkte;

die gegenseitige Authentisierung ihrer Zugangspunkte gegentber den Abfragediensten
nach Artikel 39 Buchstaben a bis ¢ EPDV;

die gegenseitige Authentisierung ihrer Zugangspunkte gegentber der Identifikationsda-
tenbank der ZAS.

2.9.26a Gemeinschaften missen sicherstellen, dass:

a.

der Datenaustausch nur mit gemass Ziffer 2.9.26 Buchstabe a authentifizierten End-
punkten erfolgt, die im Dienst zur Abfrage der Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften nach Artikel 40 Absatz 1 EPDV gefihrt sind.

die Uberpriifung, welche Endpunkte als vertrauenswiirdige Kommunikationspartner im

Dienst zur Abfrage der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gefiihrt werden, so
regelmassig durchgefiihrt wird, dass jegliche Kommunikation mit nicht mehr vertrauens-
wirdigen Endpunkte rasch unterbunden werden kann (vgl. Art. 37 Abs. 1 Bst. a EPDV).

Datenaustausch mit den Abfragediensten nach Artikel 39

2.9.26b Gemeinschaften mussen flr den Datenaustausch mit dem Abfragedienst nach Artikel 39

a.
b.

2.9.27

2.9.28

2.9.29

Buchstabe a EPDV fir den Akteur CPI Consumer die folgenden Transaktionen des natio-
nalen Integrationsprofils CH:CPI nach Anhang 5 der EPDV-EDI verwenden:

Community Information Query (CH:CIQ);
Community Information Delta Download (CH:CIDD).

Gemeinschaften mussen fir den Datenaustausch mit dem Abfragedienst nach Artikel 39
Buchstabe ¢ EPDV fir den IHE-Akteur Value Set Consumer die folgenden Transaktionen
des Integrationsprofils IHE SVS nach Anhang 5 der EPDV-EDI verwenden:

Retrieve Value Set [ITI-48].

Gemeinschaften mussen fir den Datenaustausch mit den Abfragediensten nach Artikel
39 Buchstaben a bis ¢ EPDV die folgenden Transaktionen des Integrationsprofils IHE
ATNA nach Anhang 5 der EPDV-EDI verwenden:

Maintain Time [ITI-1];
Authenticate Node [ITI-19];
Record Audit Event [ITI-20].

Gemeinschaften mussen flr den Datenaustausch mit der Identifikationsdatenbank der
ZAS die Datenaustauschplattform SEDEX («secure data exchange») des Bundesamtes
fUr Statistik verwenden.
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Massgebende Zeit

2.9.30 Fir Zeitstempel in der Kommunikation und Protokollierung ist die gesetzliche Zeit der
Schweiz der METAS massgeblich (vgl. Ziff. 2.9.21 und 2.9.22).



