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Zusammenfassung

Dieser Strategiebericht bezieht sich auf das in der eHealth Strategie 2.0
genannte Ziel B3 «Erarbeitung einer Interoperabilitatsstrategie hinsichtlich
technischer und semantischer Grundlagen unter Einbezug aller Akteure
zwecks Mehrfachnutzung von Daten im Gesundheitswesen Schweiz». Der
Bericht wurde im Zeitrahmen Dezember 2020 bis Marz 2021 unter der Lei-
tung der AWK Group AG und eHealth Suisse zusammen mit einer Exper-
tengruppe iterativ erarbeitet.

Im Fokus der vorliegenden Arbeit steht der Behandlungspfad der Patientin-
nen und Patienten im Schweizer Gesundheitswesen («eHealth»). Gemeint
sind damit die Definition von technischen und inhaltlichen Vorgaben fir den
einheitlichen Datenaustausch in den Behandlungsprozessen — zum Bei-
spiel in den Bereichen Medikation, Impfen, Allergien, Uberweisungsbe-
richte sowie Auftrage und Befunde bei Labor und Radiologie. Die Berlh-
rungspunkte zu Prozessen der 6ffentlichen Verwaltung von Bund und Kan-
tonen («eGovernment») oder zu Forschungsprojekten sind ausgewiesen.

Erganzt wurde der Bericht durch Experten-Interviews und einer Umfrage
bei Software-Herstellern zu Barrieren und Treibern der Interoperabilitat, so-
wie zum aktuellen und geplanten Einsatz von Standards in den Schnittstel-
len ihrer Software.

Der Bericht in der vorliegenden Version wird nach der finalen Uberarbeitung
durch den Programmausschuss eHealth Suisse verabschiedet und publi-
Ziert.

Das Ziel des Berichts ist es, Handlungsfelder zu identifizieren und Empfeh-
lungen zu entwickeln, die helfen, einen interoperablen Datenaustausch
zum Wohle der Birger entlang des Patientenpfades und der Forschung im
Gesundheitswesen zu férdern. Das Handlungsfeld Ubertritt zwischen den
Gesundheitseinrichtungen» und das Feld «Elektronisches Patientendos-
sier» wurden in den durchgefiihrten Expertenworkshops als prioritar identi-
fiziert (Siehe Kapitel 4.5, Abbildung 1)

Der Bericht wendet sich primar an Fachpersonen im Bereich Standardisie-
rung und Interoperabilitat und Vertreter von Bund und Kantonen.

(Strategie eHealth
Schweiz 2.0)
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Abbildung 1 Landkarte Ubergénge in der Gesundheitsversorgung
Quelle: AWK. Details siehe Kapitel 4.5

1.1 Das Schweizer Gesundheitswesen hat Nachholbedarf

Im internationalen Vergleich und im Vergleich zu anderen Branchen hinkt
das Schweizer Gesundheitswesen in der Digitalisierung und der Interope-
rabilitdt hinterher. Medizinische Daten sind verstreut bei allen Akteuren in
unterschiedlicher Qualitat vorhanden, aber selten elektronisch untereinan-
der oder zwischen verschiedenen Partnern austauschbar. Das elektroni-
sche Patientendossier ist nach zehnjahriger Gesetzgebung, drei Jahren
Ubergangsfrist und Uber einem Jahr Verzégerung durch den Zertifizie-
rungsprozess der Stammgemeinschaften, Herausgeber der digitalen Iden-
titdten und Plattformbetreibern erst Mitte bis Ende 2021 flachendeckend in
der Schweiz verfligbar. Ungeklart ist dabei die langfristige Finanzierung der
Stammgemeinschaften und die Frage, wie der vom Gesetzgeber vorgese-
hene Nutzen des EPD fir die Behandelnden erlebbar gemacht werden
konnte.

Die Strategie eHealth 2.0 sowie die gesundheitspolitische Strategie des
Bundesrates 2020-2030 formulieren Handlungsfelder fir die Férderung der
Digitalisierung und zur Einfihrung des elektronischen Patientendossiers.
Die Umsetzung der Strategie 2.0 ist gemass Zwischenstand unterschiedlich
weit fortgeschritten. Aktivitdten zur Einfuhrung des Elektronischen Patien-
tendossier und konkrete Digitalisierungsprojekte sind gestartet oder werden
durchgefiihrt. Zum Teil fehlen aber die Ressourcen bei eHealth Suisse, um
alle Vorhaben zu bewaltigen.

Gemass Aussagen der Experten fehlt es an einem Anreizsystem, um den
Akteuren ein nachhaltiges Geschaftsmodell zu ermdglichen, welches erst
die notwendigen Investitionen in die fur die Interoperabilitdt notwendige Inf-
rastruktur ermoglicht. Der Nutzen der Digitalisierung und der Interoperabili-
tat ist schwer einzelnen Akteuren zuzuordnen, sondern entsteht erstim Ge-
samtsystem. Diese gesamtheitliche Ausrichtung der Digitalisierung wéare

Internationaler
Vergleich

Strategie-Initiativen



die Voraussetzung, in der Umsetzung der Ubergeordneten Strategien vo-
ranzukommen.

Das Kompetenz- und Koordinationsstelle von Bund und Kantonen eHealth
Suisse ist flr die Koordination im Bereich Standardisierung, Anwendung
von internationalen Standardprofilen und bei der Einfilhrung des EPD zu-
stéandig. Die Mitarbeit von technischen Experten bei der Entwicklung der
Standards und die Mitwirkung der verschiedenen Dienstleister- und Stan-
dardisierungsorganisationen ist essenziell fir die Umsetzung der eHealth
Strategie. eHealth Suisse stdsst aber an Grenzen bei der Umsetzung hin-
sichtlich Ressourcen, Finanzierung und der Verpflichtung zur Verbindlich-
keit, ohne die eine Beschleunigung in der Digitalisierung nicht zu erreichen
ist.

1.2 Fuhrung und Governance in der Umsetzung

eHealth Suisse

Die Interoperabilitat ist ein unabdingbarer Bestandteil der Digitalisierung,
um medizinische Daten inhaltlich verstandlich und elektronisch verarbeitbar
zwischen Patienten und Behandelnden sowie weiteren Interessensgruppen
auszutauschen.

Die Hauptbarrieren fur die Férderung der Interoperabilitat liegen nicht vor-
derhand in der Verfligbarkeit von Standards, sondern in ihrer Umsetzung.
Fehlende Anreize, fehlende Verbindlichkeit in der Anwendung, fehlende
rechtliche Vorgaben, fehlende Fiihrung und politischer Wille sind Beispiele,
auf die sich die Empfehlungen dieses Berichts fokussieren.

Der Hauptfokus liegt auf der Schaffung einer nationalen Governance-Orga-
nisation, die mit einem klaren Auftrag und ausreichender Finanzierung aus-
gestattet, die Umsetzung von Interoperabilitdtsstandards verbindlich for-
dert, fihrt und kontrolliert. Die Organisation betreibt auf nationaler Ebene
Services fur alle Beteiligten wie zum Beispiel Verzeichnisse Uber Stan-
dards, Anwendungsfalle und Vorgaben zur Semantik. Wie diese Gover-
nance-Organisation aussehen konnte, wird in folgender Abbildung visuali-
siert.

Voraussetzung der
Digitalisierung

Barrieren

Governance



Governance-Organisation

Interoperabilitdt Gesundheitswesen und Gesundheitsforschung

Strategische Ebene Operative Ebene (Auswahl)
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Interoperabilitats-Prinzipien; Security & Privacy

Rechtliche Grundlagen, personelle Organisation, Betrieb, Finanzierung und Befugnisse der Governance-
Organisation geregelt durch Gesetzgeber

Abbildung 2 Modell einer méglichen Governance-Organisation
Quelle: AWK, Details siehe Kapitel 5.4

Ein wesentlicher Erfolgsfaktor der Interoperabilitatsstrategie ist die Finan-  Investitionsprogramm
zierung der Massnahmen und Anreizsysteme. Es ist zu prifen, inwiefern

ein Investitionsprogramm zur Férderung einer sicheren digitalen Dateninf-

rastruktur analog zur EU oder Deutschland einen Digitalisierungsschub for-

dern kénnte.



1.3 Die konkreten Empfehlungen

Rechtliche Grundlage fiir Flihrung und Steuerung der Umsetzung des
interoperablen Datenaustauschs im Gesundheitswesen etablieren

Der Gesetzgeber schafft die rechtliche Grundlage fir den Aufbau, die per-
sonelle Organisation, den Betrieb, Finanzierung und Befugnisse einer nati-
onalen Governance-Organisation.

Verbindlichkeit in der Umsetzung der Interoperabilitat fordern

Bund und Kantone starken die Verbindlichkeit in der Umsetzung der tech-
nischen und semantischen Interoperabilitdt. Wo notwendig werden die
rechtlichen Grundlagen geschaffen.

Die Finanzierung eines Investitionsprogramms sicherstellen

Der Gesetzgeber schafft eine gesetzliche Grundlage fur ein Investitionspro-
gramm in die Digitalisierung des Gesundheitswesens generell. Hierzu ge-
hort die Finanzierung von Massnahmen fiir die Interoperabilitat. Alle Kos-
tentrager und Teilnehmer des Gesundheitswesens sollten hierbei eng ein-
gebunden werden.

Eine nationale Governance-Organisation aufbauen

Ausgehend von eHealth Suisse schaffen Bund und Kantone eine national
verankerte, von allen Stakeholdern anerkannte Organisation, die auf der
Basis der bestehenden Strukturen das Verfahren der Harmonisierung von
Standards, die Prozesse zur Etablierung der Standards, der Entschei-
dungsfindung, Rollen und Zustandigkeiten der Akteure, der Verbindlichkeit
der Standards, den Betrieb, Pflege, Wartung, und die Finanzierung klart,
aufbaut und fihrt.

Die Konzeption und Bildung der Governance-Organisation wird politisch be-
auftragt (zum Beispiel durch den Bundesrat oder durch das Parlament in
einer geeigneten Form der Zusammenarbeit mit den Kantonen) und mit per-
sonellen und finanziellen Mitteln sowie mit der notwendigen Entscheidungs-
kompetenz ausgestattet. Die rechtlichen Grundlagen und die Finanzierung
werden geklart.

Die Aktivititen im Bereich eHealth mit Interoperabilititsvorhaben in
angrenzenden Bereichen koordinieren

Um Doppelspurigkeit zu vermeiden, arbeitet eHealth Suisse zum gegebe-
nen Zeitpunkt im Programm NaDB und im Spital-Teilprojekt «SpiGes» mit,
um die Definition von Datenobjekten im Bereich Gesundheit aus Sicht
eHealth mitzugestalten.

Empfehlung 1

Empfehlung 2

Empfehlung 3

Empfehlung 4

Empfehlung 5



Eine Interoperabilitits-Schnittstelle fiir die Datenportabilitit konzipie-
ren

Die Governance-Organisation konzipiert und schafft eine minimale Daten-
portabilitatsschnittstelle, die alle Teilnehmer im Gesundheitswesen imple-
mentieren mussen (Vorbild ONC Cures Act Final Rule).

Die Definition und Ubernahme von globalen Blueprints férdern

Die Schweiz arbeitet aktiv in den internationalen Gremien wie dem GCeHI
mit und nutzt die Synergien mit der Implementierung globaler Blueprints fiir
Anwendungsfalle im nationalen Kontext. eHealth Suisse koordiniert bei Be-
darf aktiv die Umsetzung der globalen in nationale Profile.

Services fiir die nationale Semantik aufbauen und in Betrieb nehmen

Aufbau eines Managements der Prozesse, Standards und des Betriebs von
Services im Bereich Semantik durch die zu schaffende Governance-Orga-
nisation.

Semantische Standards festlegen

Die Governance-Organisation legt die anzuwendenden Standards im Be-
reich Semantik fest und macht sie verbindlich.

Eine Befdhigungsinitiative zur Forderung der Interoperabilitit starten

Zusammen mit den Berufsverbanden wird eine Befahigungsinitiative fur alle
Zielgruppen im Gesundheitswesen initiiert und umgesetzt.

Austauschformate priorisieren und mittelfristig planen

Die operative Governance fuhrt und koordiniert massgeblich die Entwick-
lung, Umsetzung und Einfiihrung von digitalen Standards fiir den Daten-
austausch (Austauschformate) zum Beispiel entlang des Behandlungspfa-
des Patienten oder eMedikation. Sie publiziert eine regelmassig aktuali-
sierte, mittelfristige Roadmap.

Mit auslandischen Dossier-Systemen interoperabel werden

Der Anschluss an europaische und internationale Entwicklungen wird fort-
laufend evaluiert und bei Bedarf sichergestellt.

Forschungsdaten standardisieren und harmonisieren

Die Anforderungen der Forschung an die Standardisierung von Daten und
deren semantische Kodierung wird starker gewichtet und mit den Standar-
disierungsvorhaben koordiniert.

Empfehlung 6

Empfehlung 7

Empfehlung 8

Empfehlung 9

Empfehlung 10

Empfehlung 11

Empfehlung 12

Empfehlung 13



Innovative Methoden der semantischen Kodierung von klinischen Da-
ten fordern

Die Governance-Organisation fordert Initiativen, Pilotprojekte oder For-
schungsvorhaben, um im Feld der Mensch-Maschinen-Interaktion Metho-
den zu etablieren, die die Menschen entlasten und gleichzeitig die seman-
tische Kodierung ermdglichen.

Die manuelle Datenbearbeitung ablésen und Mehrfachnutzung von
klinischen Daten ermdglichen

Die Governance- Organisation stellt eine Expertengruppe zusammen, um
die Wiederverwendung von Daten aus priorisierten Dokumenten, Befund-
berichten, etc. zu analysieren und Gbergreifende Konzepte bzw. Implemen-
tierungen zu definieren. Hierzu werden Austauschformate auf zum Beispiel
der Basis des Profils «Order & Referral by Form» CH ORF definiert. Die
verbindliche Implementierung wird Uber den Governance-Prozess sicher-
gestellt.

1.4 Die Umsetzung so bald als moglich starten

Empfehlung 14

Empfehlung 15

Die im Kapitel 5 genannten Empfehlungen fordern insgesamt einen Sys-
temwechsel, der alle Dimensionen der Interoperabilitdt einschliesst. Poli-
tisch-rechtliche Veranderungen brauchen erfahrungsgemass Zeit. So ist
die in Kapitel 5.10 zur Diskussion vorgeschlagene Roadmap auf Uber 10
Jahre ausgelegt. Je nach Dynamik der Umsetzungsprozesse kdénnen sich
die vorgeschlagenen Endpunkte stark verschieben.

Bis zur Schaffung der gesetzlichen Grundlage fur die vorgeschlagene Fih-
rungs- und Governance-Organisation kdnnen die bestehenden Aktivitaten
durch eHealth Suisse fortgeflihrt werden. Fiir die weitergehenden Empfeh-
lungen mussen allerdings die Ressourcen, der Zustandigkeitsbereich und
die Kompetenzen von eHealth Suisse ausgeweitet werden. Dies sollte mit
einem Bundesratsauftrag oder einem Auftrag durch Bund, Kantone und
weiterer Stakeholder mdglichst bald auf den Weg gebracht werden. Eine
mdgliche Roadmap zeigt die folgende Abbildung 3 aus Kapitel 6.

10

Roadmap



>10 Jahre

E3: Finanzierung (Nationale Basis)
E2: Verbindlichkeit

E1:Gesetzliche Grundlage Governance-
Organisation

E4: Implementierung Nationale
Governance-Organisation

E4: Auftragserweiterung

5-10 Jahre eHS fur Vorarbeiten fur
Governance-Organisation
Paritatische Finanzierung
(Bund-Kantone) (E3)
Privatrechtliche Finanzierungs-
Vereinbarungen fir
interoperablen Datenaustausch
(E3)
0-5 Jahre
E7: Globale Blueprints
E11:Planung, Roadmap gzh’;ﬁtgung auf
Austauschformate - £g: Ayfhau und Betrieb Standards
E5: Koordination mit Semantik-Service
Heute rdrenzenden Bereichen ;. getahigungsinitiative

Abbildung 3 Roadmap

E6; Interoperabilitats.-API

E12: Interoperabilitat mit E;fe’:g'e":i’;?mmngnﬁfge
ausl. Dossiersystemen
¥ Mehrfachnutzung Klinischer
Daten

E14: Innovative Methoden der
semantischen Kodierung

E13 Standardisierung und
Harmonisierung von
Forschungsdaten

Ausbau und Intensivierung
der Befahigungsinitiative
(E10)

Quelle: AWK; Die Endpunkte sind als Diskussionsvorschlag zu verstehen.

11



2 Einleitung

21 Auftrag

Die eHealth Strategie 2.0 formuliert mit dem Ziel B3 die Erarbeitung einer
Interoperabilitatsstrategie hinsichtlich technischer und semantischer Grund-
lagen unter Einbezug aller Akteure zwecks Mehrfachnutzung von Daten im
Gesundheitswesen Schweiz.

Dieser Strategiebericht soll helfen, prioritare Handlungsfelder fiir die Foérde-
rung der Interoperabilitdt zu identifizieren. Die Strategie wird entlang der Di-
mensionen Politik/Recht, Organisation, Technik, Semantik und Befahigung
entwickelt. Der Hauptfokus liegt auf Empfehlungen, wie durch die Verbes-
serung der technischen und semantischen Interoperabilitdt unter Beriick-
sichtigung der politischen, rechtlichen und organisatorischen Rahmenbedin-
gungen ein effizienter und qualitativ besserer Austausch von medizinischen
Daten entlang der Behandlungskette erreicht werden kann.

Dieser Strategiebericht trédgt dazu bei, das Ziel B5 der eHealth Strategie zu
erreichen, dass Bund und Kantone im Rahmen ihrer Zustandigkeiten etab-
lierte Standards und Integrationsprofile fur verbindlich zu erklaren.

2.2 Nutzen und Zweck der Strategie

(Strategie eHealth
Schweiz 2.0)

Dieser Strategiebericht tragt zur Verbesserung der semantischen und tech-
nischen Interoperabilitat mit dem Ziel bei, dass Daten im Behandlungspro-
zess nur einmal erhoben und elektronisch weiterverarbeitet werden.

Die Basis dieser Strategie ist die aus den eHealth und Digitalstrategien des
Bundes abgeleitete These:

Interoperabilitat ist eine notwendige Voraussetzung fiir die Digitalisie-
rung (des Gesundheitswesens).

Erst die Harmonisierung der Datenerfassung und Bearbeitung, sowie die
Standardisierung der Daten kann das volle Potential der digitalen Datenbe-
arbeitung zum Wohle aller nutzbar machen. Die Digitalisierung soll fur die
Birger die Pravention, die Qualitat der vernetzten, integrierten Versorgung,
der Forschung und der Entwicklung von Medizinal-Anwendungen daten-
schutzkonform und die informationelle Selbstbestimmung fordern.

2.3 Ubergeordneter Kontext Gesundheitsdatenstrategie

Interoperabilitat als
Wegbereiter

In der Thematik Gesundheitsdaten sind verschiedene Aktivitaten angestos-
sen worden, beispielsweise Kostendampfungspakete im KVG-Bereich, par-
lamentarische Initiativen wie das Postulat 18.4102 «Koharente Datenstrate-
gie fur den Gesundheitsbereich» und das Postulat 15.4225 «Bessere Nut-
zung medizinischer Daten zur Sicherung der Effizienz und Qualitat der Ver-
sorgung, die Berichterstattung «Lovis», NaDB «Mehrfachnutzung Daten»
(siehe Anhang 6). Da es in nahezu allen dieser Aktivitdten eine Schnitt-
menge zu diesem Bericht und der Thematik Interoperabilitat gibt, ist eine
Koordination unerlasslich, um Doppelspurigkeiten in der Umsetzung zu ver-
meiden (siehe Roadmap Kapitel 5.10)

12
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2.4 Rahmenbedingungen und Abgrenzung

Der Strategiebericht orientiert sich prioritdr am Behandlungspfad der Pa-
tienten im Schweizer Gesundheitswesen. «eHealth». Gemeint sind damit
die Definition von technischen und inhaltlichen Vorgaben fiir den einheitli-
chen Datenaustausch in den Behandlungsprozessen — zum Beispiel in den
Bereichen Medikation, Impfen, Allergien, Uberweisungsberichte sowie Auf-
trage und Befunde bei Labor und Radiologie. Berlihrungspunkte und Uber-
schneidungen mit dem Auftrag des Bundesrates an das Bundesamt fur Sta-
tistik zum Programm Nationale Datenbewirtschaftung («eGovernment»)
werden ausgewiesen und Synergiepotentiale werden summarisch in Kapitel
5 genannt.

2.5 Vorgehen

Fokus auf
Behandlungsprozesse

Der Strategiebericht wurde im Auftrag von eHealth Suisse und unter Einbe-
zug einer Expertengruppe mit Erfahrungen in den Bereichen Standardisie-
rung, Spitalprozessen, Meldewesen, Forschung, Zusammenspiel Bund,
Kantone und Wirtschaft (sieche Anhang) im Zeitraum November 2020 bis
Marz 2021 erarbeitet. Folgende Abbildung illustriert das Vorgehen:

Umfrage

Praxissoftware-
Hersteller

Schrittweise
Erarbeitung mit
Experten und
offentliche Anhérung

Experten- Workshop

Erhebung Experten-Workshop Experten-Workshop Freigabe zur

Ausgangslage Analyse Strategie

Experteninterviews

Finalisierter Bericht

Verabschiedung
Koordinationsorgan
& Publikation

Abbildung 4 Vorgehen Erarbeitung Strategiebericht
Quelle: AWK

Um den Einsatz von Standards und die Ausrichtung von Softwareherstel-
lern einzubeziehen, wurde eine Umfrage mit den Mitgliedern des Verbands
Schweizerischer Fachhauser fir Medizinal-Informatik (VSFM) und der Inte-
ressensgemeinschaft eHealth (IG eHealth) durchgefiihrt. Die Antworten
flossen direkt in die Strategieentwicklung ein (separater Bericht bei eHealth
Suisse verfugbar).

Weitere ausgewahlte nationale und international tatige Experten im Feld
Interoperabilitédt sowie Standardisierung wurden interviewt, um Strategiein-
put zu erhalten und erarbeitete Strategievarianten zu validieren. Die ent-
sprechenden Meinungen flossen in die Strategieberichterstellung ein.
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3 Ausgangslage

Das Gesundheitssystem der Schweiz ist im internationalen Vergleich hinsicht-
lich der Infrastruktur sehr gut ausgestattet und wird von der Bevélkerung
mehrheitlich als gut bis sehr gut wahrgenommen. Der Bundesrat stellt einlei-
tend zur Gesundheitspolitischen Strategie 2020 -2030 einen Mangel der
Transparenz Uber die erbrachten Gesundheitsleistungen fest. Informationen
werden nicht erhoben oder stehen nur lickenhaft zur Verfigung.

Die Gesundheitskosten steigen seit vielen Jahren kontinuierlich an. Die durch-
schnittlichen Kosten pro KVG-Versicherten steigen um 3.7% pro Jahr. Zuséatz-
lich subventionieren die Kantone die Spitalleistungen, weitere Leistungser-
bringer und Burger.

Neben den demografischen, finanziellen und medizinischen Herausforderun-
gen befindet sich die Gesellschaft in einem technologischen und digitalen
Wandel. Die digitale Datenbearbeitung eréffnet neue Moglichkeiten in der Di-
agnostik, Behandlung und Forschung. Nicht zuletzt die Covid-19 Pandemie
zeigt den zunehmenden Bedarf an einer transparenten, interoperablen Da-
tenerhebung und Weiterbearbeitung ohne Mehrfacherfassung auf.

Die Unterstitzung der foderalen, digitalen Transformation aller Gesell-
schaftsbereiche mit dem Menschen im Mittelpunkt ist der Kernpunkt der Stra-
tegie Digitale Schweiz 2020. Zu den Massnahmen gehdren die Projekte
«Umsetzung der Strategie E-Government Schweiz» (EFD) und das Pro-
gramm «Nationale Datenbewirtschaftung» (BFS). Die Verwaltung soll Biir-
ger-Services anbieten, die dem «Once-Only-Prinzip» folgen: Daten der 6f-
fentlichen Verwaltung sollen nur einmal eingeben und wiederverwendet wer-
den kénnen. Hierzu sollen die Blrgerdaten schweizweit harmonisiert und
standardisiert werden. Weitere Informationen sind im Anhang 6d zu finden.

Nicht nur im Vergleich zu anderen Branchen weist das Schweizer Gesund-
heitssystem hinsichtlich der Digitalisierung generell und beim Zugang der
Birger zu den Gesundheitsdaten auch im Landervergleich grossen Nachhol-
bedarf auf. Trotz hoher Verflgbarkeit des Zugangs zum Internet und steigen-
der Verbreitung des Fuhrens einer elektronischen Krankengeschichte ist die
Interoperabilitat nicht in allen Sektoren des Gesundheitswesens gleich ver-
breitet und als Marktstandard verankert. Dazu siehe auch den Anhang 4 Lan-
derbeispiele.

Die Schweiz ist hinsichtlich Dateninteroperabilitdt im Begriff, in der Zukunft
noch weiter abgekoppelt zu werden. Die Europaische Union férdert mit hohen
Investitionssummen die Digitalisierung unter anderem auch im Gesundheits-
wesen und setzt sich zum Ziel, einen interoperablen Daten-Binnenmarkt auf-
zubauen. Foérdermittel sind zum Beispiel an der Verwendung von Standards
gekoppelt. Das Investitionsvolumen betragt ca. 3-4 Milliarden Euro.

Deutschland férdert von staatlicher Seite her sehr intensiv die Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen. Das Digitale-Versorgungs-Gesetz ermdglicht
es Gesundheits-Apps auf Rezept zu erhalten, welche von den Krankenkas-
sen unter Bedingungen erstattet werden kénnen. Ab 2021 startet stufen-
weise die elektronische Patientenakte. Arzte, die sich nicht anschliessen
wollen, sollen einen Honorarabzug von 2.5% in Kauf nehmen. Die Kosten
fur den Anschluss sollen vom Bund und den Landern finanziert werden.
Bund und Lander stellen ab 2021 mit dem Krankenhauszukunftsgesetz 4.3
Milliarden Euro fiir die Digitalisierung der Krankenhauser bereit. Gefordert
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werden Investitionen in die IT-Security, Patientenportale, eMedikation und
weitere Digitalisierungsvorhaben. Zum Thema siehe auch den Anhang 8.

Im Bereich Gesundheit verfolgt das Kompetenz- und Koordinationsstelle von
Bund und Kantonen eHealth Suisse seit seiner Griindung 2008 den An-
spruch, die Aktivitdten zum Aufbau eines nationalen elektronischen Dossiers
sowie weiterer eHealth Projekte auf nationaler und kantonaler Ebene zu ko-
ordinieren und die Interoperabilitat zu férdern.

Neben der fachlichen Erarbeitung von Empfehlungen tUbernimmt eHealth
Suisse mit dem Inkrafttreten des EPDG formelle Vollzugsaufgaben.

Die Rahmenvereinbarung zwischen dem Eidgendssischen Departement des
Inneren (EDI) und der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektoren
(GDK) fir die Umsetzung der Strategie eHealth Schweiz 2.0 wurde 2015 bis
zum Inkrafttreten des Elektronischen Patienten Dossier Gesetzes (EPDG)
verlangert und 2017 mit einer neuen Vereinbarung fortgesetzt.

Daruber hinaus ist eHealth Suisse an der Bearbeitung der Themenbereiche
mobiler elektronischer Datenaustausch im Gesundheitswesen (mHealth),
eMedikation, Strategie eHealth Schweiz 2.0 und im Bereich der internationa-
len Koordination beteiligt

Das Elektronische Patientendossier (EPD) ist nach mehr als zehnjahriger
Vorbereitung mit einem dezentralen Setup und basierend auf internationa-
len Standards in der Einfuhrungsphase. Die gesetzlichen Vorgaben schran-
ken den Nutzungszweck des EPD auf die Verfligbarkeit der behandlungs-
relevanten Informationen ein, sodass sich ein Markt fur Mehrwertservices
teilweise ausserhalb des regulierten Bereichs des EPDs bildet. Es zeigt
sich, dass die Interoperabilitdt im Datenaustausch eine der grossten Her-
ausforderung der Digitalisierung des Gesundheitswesens darstellt.

Neben dem «ungerichteten» Daten- bzw. Dokumentenaustausch von Mit-
gliedern einer (Stamm-) Gemeinschaft mit dem EPD gibt es seit langem
den sogenannten «gerichteten» Daten- bzw. Dokumentenaustausch zwi-
schen Leistungserbringern, wobei Dokumente, wie zum Beispiel Radiolo-
gie-Anmeldungen von einem Arzt zum Radiologieinstitut versendet wird.
Zwar koénnen die entsprechenden Dokumente im EPD Uber die (Stamm-)
Gemeinschaften berechtigten Gesundheitsfachpersonen verfligbar ge-
macht werden, jedoch wird der Prozess des Ubertritts generell nicht unter-
stutzt. Daher finden Zuweisungen und andere gerichtete Kommunikation
ausserhalb vom EPD statt.

Die Strategie eHealth 2.0 spricht von «EPD-nahen Anwendungen». Hierzu
publizierte 2019 eHealth Suisse eine nationale Empfehlung, wie die techni-
sche und semantische Interoperabilitdt von Zusatzdiensten fiir (Stamm-)
Gemeinschaften sichergestellt werden kann.

Im Gesundheitswesen etablieren sich zunehmend Plattformen verschiede-
ner Anbieter, die zum Ziel haben, einen interoperablen Datenaustausch
zwischen den verschiedenen Teilnehmern im Gesundheitswesen zu er-
moglichen. Das Angebot dieser sogenannter Business-to-Business-Ser-
vices soll die Licke schliessen, die mit der Zweckbindung des EPDs ent-
standen ist und die Verwendung von Komponenten der EPD-Architektur
ausserhalb des Rechtsrahmens des EPD ausschliesst. Dies fuhrt zu von
den Systemanbietern beklagten unnétigen Redundanzen in der Architektur
und folgend zu hohen Investitions- und Betriebskosten.
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Beispiele fur Produkte und Anbieter sind HealthLink (axsana), Post B2B-
Plattform, die B2B-Plattform von ADSwiss und andere.

Das revidierte Datenschutzgesetz verankert neu, analog zum europaischen  Revidiertes
Datenschutzrecht, das Recht auf Datenportabilitat. Auch wenn auf Diens-  Datenschutzgesetz
tanbieter im Social Media Bereich gemunzt, gilt es fur alle — auch fur Pati-

enten. Ob dieses Recht als Grundlage fiir die Einforderung der Interopera-

bilitdt von Daten im Gesundheitswesen ausreicht, braucht weitere rechtli-

che Abklarungen bzw. Konkretisierung im Verordnungsrecht.

3.1 Die Verwendung der Begriffe Interoperabilitat, Standards und Semantik

Das Glossar von eHealth Suisse erklart die wichtigsten Begriffe im Bereich  (Glossar eHealth)
eHealth und Digitalisierung in einfacher Sprache. In diesem Bericht werden
die Schlisselbegriffe Interoperabilitat und Semantik wie folgt verwendet:

Interoperabilitat ist die Fahigkeit unabhangiger, heterogener Informatik-
systeme moglichst nahtlos elektronisch zusammen zu arbeiten, um fir
Mensch und Maschine interpretierbare Informationen auf effiziente und
elektronisch-verwertbare Art und Weise auszutauschen bzw. dem Benutzer
zur Verfiigung zu stellen.

Dazu ist in der Regel die Einhaltung gemeinsamer Standards notwendig.
Unter einem Standard wird eine Absprache zwischen Akteuren Uber die
Vereinheitlichung eines Prozesses, Schnittstelle oder Technologie verstan-
den. Standards sind die Grundlage fur den interoperablen Datenaustausch,
da sie es ermoglichen, dass Sender und Empfanger sich technisch und in-
haltlich verstehen.

Interoperabilitat zwischen Systemen wird auf mehreren Ebenen sicherge-
stellt: Auf technischer Ebene sichert die syntaktische und semantische In-
teroperabilitat, dass die Systeme Daten und Inhalte elektronisch austau-
schen und diese in gleicher Weise verstehen und verarbeiten kénnen. Po-
litische, rechtliche und organisatorische Rahmenbedingungen sorgen da-
fur, dass verschiedene Organisationen hinsichtlich Datenaustausch harmo-
nieren.

Semantik ist die Lehre von der Wortbedeutung. Es handelt sich dabei um
den Sinn und Inhalt einer Information. Ubertragen auf die Informatik bedeu-
tet dies, dass der semantische Aspekt einer Information von Zeichen und
deren Anordnung abhangt. Bei einem Programm werden die Bedeutungs-
inhalte durch Programmzeilen dargestellt. Da Computer keine Interpretati-
onsmdglichkeiten haben, missen die Daten nach klaren syntaktischen Re-
geln strukturiert und eindeutig semantisch interpretierbar sein. Zu diesem
Zweck werden semantische Begriffe wie zum Beispiel Diagnosen in ver-
netzte formale Systeme aus Identifikatoren Ubersetzt.

Die syntaktische Interoperabilitat stellt sicher, dass die auszutauschen-
den Daten in einer gemeinsamen technischen Sprache bzw. Grammatik
verfasst sind, damit diese Daten technisch korrekt in den Systemen verar-
beitet werden kdnnen. Gegenstand der syntaktischen Interoperabilitat ist
die Informationsstruktur (z.B. die Struktur eines elektronischen Austrittsbe-
richtes). Beispiele: DICOM, XML, CSV, EDIFACT, HL7, RDF
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https://www.e-health-suisse.ch/header/glossar.html#I

Semantische Interoperabilitit ist die Fahigkeit, Bedeutungen einzelner
Informationen (bertragen zu kénnen. Es missen prazise Absprachen ge-
troffen werden, wie diese Bedeutungen auszudriicken und zu interpretieren
sind. Beispiele: LOINC, SNOMED CT, ICD, CHOP, ATC, (HL7 und DICOM
tragen neben der Syntaktik zur Semantik bei). (Siehe Anhang 2).

3.2 Ziele der Interoperabilitat

Das Ziel der Interoperabilitatsstrategie ist, Daten nahtlos digital, ohne tech-
nische oder semantische Grenzen auszutauschen und damit die Vernet-
zung im Gesundheitswesen zu ermdglichen, um folgende, Uber Effizienz-
steigerung, Qualitatssteigerung hinausgehende Ziele zu erreichen:

e Daten und Infrastrukturen kénnen fir mehr als nur den primaren
Zweck genutzt werden.

e Automatische statt manueller Verarbeitung im Informationsaus-
tausch zwischen den Teilnehmern.

o Erschliessung von Daten fur die Verbesserungen in der Pravention,
Diagnose, Therapie, interdisziplinare Forschung, etc.

e Systeme nutzen Standards statt proprietare Schnittstellen

o Alle Teilnehmer im Gesundheitswesen kdénnen eindeutig identifi-
ziert werden.

¢ Informationen, die ausgetauscht werden, werden von allen Syste-
men und Teilnehmern gleich interpretiert.

e Einfacher Zugang zu Daten ermoglich neue Geschéaftsmodelle fur
alle Beteiligten inkl. Patienten.
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4 Handlungsfelder

4.1

Barrieren und Treiber der Interoperabilitat

Die Barrieren und Treiber der Interoperabilitdt wurden in Experten-Work-

shops entlang den folgenden Dimensionen analysiert:

e Politik und Recht
e Organisation und Prozesse
e Technik

e Semantik

e Befahigung (von AWK hinzugefligte Dimension)

Barrieren und Treiber

entlang 5 Dimensionen

Die gesammelten Barrieren und Treiber die Handlungsfelder pro Dimension
zu identifizieren und zu priorisieren. Die Auflistung ist nicht gewertet.

Barrieren der Interoperabilitat:

Beispiele EPDG eCH
IHE Schweiz
HI7 Schweiz
Dimension Politik & Recht Organisation &
Prozesse
Barrieren | +Kein nationales, *Keine Evidenz fiir

einforderbares
Patientenrecht auf
Datenaustausch
*Fdderalismus
«Innovationshemmung
durch Gesetzgeber
*Fehlende Anreize fir
Standards
« «richtige»
Regulierungsdichte

Nutzen

*Fehlender Katalog der
Teilnehmenden
(Sender-Empfanger)

+Kein national
abgestimmter und
akzeptierter
Standardisierungs-
prozess, Organisation

Abbildung 5 Barrieren der Interoperabilitat

Quelle: Expertenworkshop, AWK
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» Widerstande bei SW-
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Projectathon
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*Niedriger
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Treiber der Interoperabilitat:

Beispiele

Dimension

Magliche
Treiber

EPDG eCH CDA-Austauschformate | Snomed CT
IHE Schweiz HL7, FHIR Loinc
HI7 Schweiz SMART on FHIR CHOP, ICD, Galdat
CH:ORF
Politik & Recht Organisation & Technik

Prozesse

*Finanzielle Anreize *Definierte Use Cases | * Technik, Prozesse und

*Forderung Standards *Regionale Organisation auf- Codes (mit Quer-
durch Finanzierung Pilotversuche als einander abstimmen Finanzierung)
*Nationales Gesetz zur Modell *Internat. Arbeiten *Snomed als General-
elD Burger *Integrierte starker Standard
Versorgungsnetze berticksichtigen & *IPS (Internat. Patient
*Reduktion Komplexitat | mitarbeiten Summary)
-> Erhéhung * Zentralisierung
Behandlungsqualitat Infrastruktur
*Bund als Beispiel * Austauschformate
(Datenlieferung) *Geschitzte

Datenraume etablieren
(Cloud-Angebote) firs
Gesundheitswesen

Abbildung 6 Treiber der Interoperabilitat
Quelle: Expertenworkshop, AWK

Die Erarbeitung und Analyse der Barrieren und Treiber ergab, dass in allen
Dimensionen Barrieren und Treiber identifiziert werden kénnen. Folgende
sind die Kernpunkte:

Im Bereich Politik & Recht bestehen Barrieren in der Herstellung
von Verbindlichkeit bei der Umsetzung von Standards und gesetz-
geberischen Einschrankungen, wie z.B. die Zweckbindung des
EPDs)

In den Dimension Technik und Semantik bestehen Barrieren haupt-
sachlich in der Komplexitat der Umsetzung von technischen und
semantischen Standards. Obwohl in einigen Bereichen Standards
(Datenobjekt ,Patient) und globale IHE-Profile (z.B. elmpfausweis)
fehlen oder im Aufbau sind, scheinen gesamthaft betrachtet genu-
gend Standards verflgbar zu sein.

Insbesondere in der Dimension Technik tragt der FHIR-Standard
dazu bei, dass sich die Dynamik in der Implementierung von
eHealth Anwendungen stark beschleunigt hat. FHIR wird die Aus-
tauschformate auf Basis HL7 CDA mit hoher Wahrscheinlich ablo-
sen. FHIR allein wird dennoch nicht alle Interoperabilitatsprobleme
I6sen kdnnen. Wichtig erscheint das Zusammenspiel von leicht um-
setzbaren Standards und auf die Anwendungsfalle zugeschnittene
Integrationsprofile.

In der Dimension Organisation fehlt vor allem eine von allen Stake-
holdern akzeptierte, nationale Organisation, die den Standardisie-
rungsprozess und seine Governance fiihrt.
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4.2 Starken-, Schwachen-, Chancen- und Risiko-Analyse (SWOT)

Die Interoperabilitat hat seine unbestrittenen Starken und Mdéglichkeiten fiir
einen qualitativ besseren und effizienteren Datenaustausch im Gesund-
heitswesen. Dabei werden haufig die Schwachen und Risiken unterschla-
gen.

Starken

Verbesserung der Qualitat, Sicherheit, Effizienz und
Handlungskompetenz

Digitale Verarbeitung und dadurch Mehrfachnutzung
von Daten

Semantische und syntaktische Eineindeutigkeit

Chancen

Ressourceneinsparung bei der Entwicklung von
Anwendungen durch Verwendung von etablierten
Standards

Realisierung neuer Anwendungsfelder wie z.B. Contact
Tracing, Big data Analytics, Entscheidungshilfen, etc.

Beschleunigte Entwicklung und Verbreitung von
Services, Anwendungen, Geschaftsmodelle

Unterstitzt die Digitalisierung im Gesundheitswesen

K K K e

74

Schwachen

Langwieriger Standardisierungsprozess

Wenn nicht in die Prozesse integriert: Storfaktor
Gefahrdet etablierte Geschaftsmodelle

Gefahrdet Investitionen in proprietére Technologie
Komplexer Konsensprozess

Keine wirtschaftlichen Anreize

Erfordert Datenstrukturierung

Risiken

Datensicherheits- und Datenschutzprobleme
Verletzung der Privatsphare

Offentliche Bedenken gegen Interoperabilitit
Intransparenz hinsichtlich Zweck der Weiterverarbeitung

Nutzung interoperabler Daten zur Erstellung von
Personlichkeitsprofilen, etc.

Nutzung ohne Einwilligung zum Beispiel fir die
Forschung oder kommerzielle Zwecke

Abbildung 7 Starken-, Schwéchen-, Chancen- und Risiko-Analyse
Quelle: AWK

Starke-Chancen-Kombination: Welche Starken passen zu welchen
Chancen? Wie kénnen Starken genutzt werden, so dass sich die Realisie-
rung der Chancen erh6ht?

Durch die semantische und syntaktische Eineindeutigkeit entfallen
langwierige Absprachen oder werden reduziert. Dies erméglicht
neue Services rasch bereit zu stellen. Die Einigung auf Standards
reduziert zudem die bendtigten Entwicklungs-Ressourcen (wie
zum Beispiel beim HUSKY). Die nationale Bereitstellung von Soft-
wareteilen mit dem Ziel der schnellen Verbreitung und Nutzung
und tragt zur Digitalisierung bei.

Die Mdglichkeit der Mehrfachnutzung der Daten hilft auch bei neu
auftretenden Anforderungen, aus dem Datenbestand korrekte In-
terpretationen herauszuziehen. Konkrete Umsetzungsbeispiele zu
tragen dazu bei, die Akzeptanz der und den Willen zur Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen zu erhéhen.

Stiarke-Gefahren-Kombination: Welchen Gefahren kénnen wir mit wel-
chen Starken begegnen? Wie kénnen vorhandene Starken eingesetzt wer-
den, um den Eintritt bestimmter Gefahren abzuwenden?

e Wenn mehr und mehr semantische Eindeutigkeit von Seiten mit den
entsprechenden Schnittstellen von behdrdlicher Stellen gefordert wird,
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erfordert dies auch Anderungen in IT-Systemen, wo proprietare Schnitt-
stellen existieren. Ein Ansatzpunkt fir die Standardisierung von Schnitt-
stellen kénnen Teilnehmer sein, welche nicht direkt Schnittstellen an-
bieten, aber Daten einfordern (zum Beispiel Behorden, Versicherer).

e Die langen und komplexen Prozesse bis hin zur Standardisierung auf
nationaler Ebene werden durch die Nutzung internationaler Synergien
und Vor-Arbeiten bei der Spezifikation der Standards minimiert.
Schwierigkeiten und Spezialfalle in der Umsetzung kénnen mittels Ko-
ordinationsanlassen wie Projectathons und dem eMedikations-Testan-
lass geklart, Spezifikationen verifiziert und auf Tauglichkeit geprift wer-
den.

e Forderungsprogramme (Subventionen wie zum Beispiel im Haus-
bau/Sanierung / e-Autos / Landwirtschaft) fiir definierte Datenaus-
tausch-Prozesse mit Nachweis des Einsatzes von Standards helfen,
neue Investitionen tief zu halten und die Akzeptanz bei den Lieferanten
zu erhdhen.

Schwiache-Chancen-Kombination: Wo kdnnen aus Schwachen Chancen
entstehen? Wie konnen Schwachen zu Starken entwickelt werden?

o Erst mit der Verfigbarkeit von strukturierten Daten werden weitere An-
wendungsfalle mit Wiederverwertung von Daten und die Bewaltigung
von neuen Herausforderungen im Datenaustausch mdglich. Die Ziele,
immer mehr strukturiert zu erfassen und die Erfassung fir den Benutzer
freundlicher und einfacher zu gestalten, tragen stark zur Digitalisierung
bei.

e Geflihrte und offentlich transparente Prozesse flir die Standardisierung
ermdglichen eine breite Abstilitzung und Akzeptanz bei allen Stakehol-

dern. Es fuihrt auch dazu, dass verschiedene potenzielle Nutzungsmog-
lichkeiten mit in die Entwicklung einfliessen kénnen.

Schwichen-Risiken-Kombination: Wo befinden sich unsere Schwachen,
und wie kénnen wir uns vor Schaden schiitzen?

o Fir die digitale Umsetzung des Patient Consent gibt es Konzepte, wie
diese interoperabel ausgetauscht werden kénnen. Die Information, was
mit Daten gemacht werden darf, sollte auch in den Standardisierungs-
prozess mit einbezogen werden. So kann sichergestellt werden, dass
Daten nicht ausserhalb des Patientenwillens genutzt werden.

Die Abwagung zwischen dem Nutzen und den Risiken des interoperablen
Datenaustausches im Gesundheitswesen muss auf die politische Agenda.
Neben der Wahrung der Grundrechte muss der Wille und das Recht des
Birgers auf einen effizienten Datenaustausch im Gesundheitswesen und
das offentliche Interesse an Forschung zum Wohle Aller gegen eine zeit-
weise oder zweckbestimmte Einschrankung des Datenschutzes abgewo-
gen werden.

Das Thema Datensicherheit und Interoperabilitat ist sehr wichtig, kann aber
in diesem Bericht nicht ausreichend gewurdigt werden.

Die Risiken der Interoperabilitdt missen so gemanaged werden, dass ide-
alerweise die Rechte der Betroffenen gewahrt bleiben
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4.3 Umfrage Systemhersteller

Im Rahmen dieses Strategieberichtes wurde eine Umfrage fir Systemher-
steller durchgefuhrt, um den aktuellen Stand ihrer Interoperabilitat zu erhe-
ben. Es wurden diverse Unternehmen, hauptsachlich Hersteller von Primar-
systemen, angeschrieben. Siebzehn Unternehmen von Siebzig angefrag-
ten Systemherstellern haben die Umfrage vollstéandig ausgefiillt. Somit stellt
dies eine Querschnittsumfrage dar und ist nicht als reprasentativ anzuse-
hen.

Die Umfrage wurde hauptsachlich durch das Management ausgefillt und
beinhaltet diverse Unternehmensgrdéssen, von Start-Ups bis internationale
Systemanbieter.

Alle teilgenommenen Unternehmen setzen in ihren Systemen bereits Stan-
dards fur den Datenaustausch ein. Bereits die Halfte setzt HL7 FHIR ein
und es sind erste Implementationen von SHIP ersichtlich. Bei den verwen-
deten semantischen Standards wurden ICD-8/9/10/11 und CHOP am hau-
figsten genannt. SNOMED CT ist jedoch auch bereits bei einem Drittel der
Unternehmen im Einsatz und fast 30% verwenden aktuell keine semanti-
schen Standards.

Gesetzliche Vorgaben und die Einforderung vom Kunden wurden von den
Unternehmen am ehesten fur die Verbindlichkeit in der Umsetzung von
Standards gesehen. Auch Empfehlungen durch eHealth Suisse, finanzielle
Anreize und obligatorische Anforderungen in der Beschaffung werden als
mogliche Massnahmen fur die Verbindlichkeit wahrgenommen.

Umfrage zur
Verwendung von
Standards

Technische Fortschritte
ersichtlich

Verbindlichkeit in der
Umsetzung von
Standards

Welche Massnahmen wirden aus lhrer Sicht die Verbindlichkeit in der Umsetzung von Standards erhdhen?

70.00%

60.00%

50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00% I
0.00% T T r r r

Finanzielle Anreize Gesetzliche Vorgaben Empfehlung eHealth Empfehlung Oblig. Anforderung
Suisse Interessenverband Beschaffungen

Abbildung 8: Umfrage Systemhersteller - Massnahmen fiir Verbindlichkeit
Quelle: AWK Umfrage

22

Einforderung vom Weitere

Kunden



Die Unternehmen wurde gefragt, in welchen der fiinf Dimensionen das
meiste Entwicklungspotential flir verbesserte Interoperabilitit gesehen
wird. Am meisten Potential wird in der Dimension Organisation & Prozesse
und der Semantik gesehen. Hier antworteten fast 90% aller Unternehmen
fur viel bis sehr viel Potential. Bei der Dimension Politik & Recht waren sich
die Unternehmen uneinig. Fast die Halfte sieht sehr viel Potential und ein
Drittel wenig Potential.

Entwicklungspotential
fur eine verbesserte
Interoperabilitat

In welchem Gebieten sehen sie das meiste Entwicklungspotentialin Bezug auf eine

verbesserte Interoperabilitat?

70.00%

60.00%

50.00%

40.00%

30.00%

20.00% -

10.00% -

L —— E—

0.00% +—

m sehr viel Potenzial mviel Potenzial wenig Potenzial

Abbildung 9: Umfrage Systemhersteller - Entwicklungspotential in den fiinf Dimen-
sionen; Quelle: AWK Umfrage

4.4 Ausgewahlte Aussagen aus Experteninterviews

Befahigung Technik Politik & Recht Semantik

Organisation &
Prozesse

kein Potenzial

In Erganzung zu den Diskussionen in den Expertenworkshops wurden je-
weils ausgewiesene Experten entlang den Dimensionen Politik & Recht,
Organisation & Prozesse, Technik, Semantik und Befahigung interviewt.
Aus den Interviews wurden die Kernaussagen extrahiert. Im Folgenden
werden die wichtigsten Kernaussagen gruppiert und entlang der Dimensi-
onen gelistet. Die Kernaussagen sind als Zitate zu verstehen und geben
die Meinung der interviewten Experten wieder.

Es braucht mehr Mut in:

e der Gesetzgebung: Regulierung der Rahmenbedingungen und KiIa-
rung der Finanzierung sowie des Investitionsbedarfs, Anreizsysteme

e der Umsetzung bzw. Durchsetzung der Vorgaben

e der Finanzierung der Digitalisierung insgesamt
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der Kommunikation
der Fahigkeit, Widerstande auszuhalten und strategietreu zu bleiben

den Birgern: Die Digitalisierung kostet Geld, erzeugt Verunsicherun-
gen, aber letztendlich erzeugt sie das bessere System fir alle

Die gescheiterte Volksabstimmung zur Integrierten Versorgung hat
dem EPD bzw. der Digitalisierung stark geschadet. Ein wichtiger Trei-
ber ist nach der Abstimmung weggefallen.

Heute gibt es kein Geschaftsmodell fur Digital Health und firs EPD.
Der erwartete Erfolg der integrierten Versorgung ist ausgeblieben.

Das Anreizsystem fiirs EPD ist stark verbesserungswirdig. Es wird
Technologie ohne Anreize gepusht. Es ist komisch, fir etwas auszu-
bilden, wo es nachher keine Anreize gibt.

Das Potential fur Gesundheits-Apps ist hoch, wenn das KVG entspre-
chende Business Modelle zulassen wirde.

Die Unterstutzung der Industrie fir Standards wie FHIR ist hoch. Es
braucht Investitionen. Insbesondere sollte der Bund mehr Investitions-
bereitschaft entwickeln.

Ein Investitionsprogramm fiir die Digitalisierung und Interoperabilitat ist
eine Investition in die Zukunft, die sich fir das Gesamtsystem nutzen-
bringend auswirken wirde. Man musse Geld in die Hand nehmen, um
das «Dirfen» in ein «Missen» zu verwandeln. Einerseits Pflichten zur
Veranderung einfihren, andererseits die Veranderungen mit Geld und
Ressourcen unterstitzen

App-Entwicklung ist schwierig via KVG zu refinanzieren: kein App-An-
bieter hat zeigen kdénnen, die KVG-Kriterien «Wirtschaftlichkeit,
Zweckmassigkeit, Wirksamkeit» zu erfiillen. Die Effekte sind jeweils
pro App marginal. Der Patient ist nie komplett digitalisiert, womit ein
Gesamteffekt erzeugt werden wirde. Die Hirden fir den Nachweis,
eine KVG-Finanzierung zu erreichen sind zu hoch.

Die Finanzierung der Digitalisierung und Interoperabilitat klaren: Be-
trieb der Stammgemeinschaften, Erarbeitung und Umsetzung der Aus-
tauschformate, Investition und Betrieb der Schnittstellen beim Anwen-
der, Frage der Kostenbeteiligung des Patienten flir Gesundheitsser-
vices, EPD, Authentisierungsmittel etc. Eine Strategie ohne Klarung
der Finanzierung ist nicht vollstandig, bzw. in der Umsetzung zum
Scheitern verurteilt.

Es fehlt der Mut in der Gesetzgebung, die Verbindlichkeit in aller Kon-
sequenz mit zu betrachten. Es muss ausgehalten werden, dass zum
Wohl aller, einige Stakeholder enttauscht sein werden. Erfahrung aus
der ELGA-Einfuhrung in Osterreich: am Ende eines Konsensprozes-
ses entschied der Staat normativ das Opt-Out Verfahren der Patienten
und die Strukturierung der Dokumente. Am Anfang war der Widerstand
gross und hat weh getan, aber zwei Jahre spater sieht man den Erfolg.

Das Problem, wie mdglichst viele Teilnehmer das EPD nutzen, kann
nicht mit doppelter Freiwilligkeit gel6st werden. Die Verpflichtung der
stationaren Einrichtungen allein reicht flir eine hohe Verbreitung nicht
aus.
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Der Business-to-Business Bereich legt im Moment stark zu. Die Her-
ausforderung liegt darin, den Datenaustausch maglichst nahtlos in die
Arbeitsprozesse zu integrieren.

Zertifizierung bzw. Regulierung auf das Noétigste beschranken. So viel
wie notig, aber so wenig wie mdglich. Zentrale Komponenten soweit
wie mdglich zentral bereitstellen (Infrastrukturgedanke).

Die Einfiihrung einer ibergeordneten Governance kann den Prozess
der Standardisierung und der verbindlichen Einflihrung steuern. Es
ist von aussen schwer nachvollziehbar, wieso es bspw. in den Kan-
tonen verschiedene Systeme, fur das Contact Tracing und fir die
Impfterminverwaltung neben dem vom Bund lizensierten System
gibt. Manchmal ist es gut, Innovationen den Markt zu Uberlassen, auf
lokale Gegebenheiten Ricksicht zu nehmen. Bei diesen Themen ist
das sicher nicht der Fall.

Es braucht eine Governance-Organisation. Es missen die richtigen
Fachexperten in den Arbeitsgruppen berufen werden kénnen. Hierzu
braucht es u.a. finanzielle Ressourcen.

Die Synchronisierung der verschiedenen Freigabeprozesse bei
eHealth Suisse, eCH und HL7 ist nicht gelést. Der Freigabeprozess
von Standards sollte Ubergeordnet geklart und vereinfacht werden.

Der IHE Standardisierungsprozess ist ein erfolgversprechender
Weg, wie man langfristig zu einer nachhaltigen Interoperabilitat
kommt.

Auch wenn die Uberfiihrung von einzelnen Anwendungsfallen zu ei-
nem globalen Blueprint langsam und muhevoll ist, muss man irgend-
wann damit beginnen, sonst gibt es niemals eine Konvergenz.

Ein IHE Profil kann als neutraler Standard, lokale oder nationale Wi-
derstéande gegen die Ubernahme eines anderswo entwickelten Stan-
dards Uberwinden helfen.

Das Global eHealth Consortium, gegriindet von der HIMMS, HL7 und
IHE soll helfen, Probleme anzugehen, die zu gross fur die einzelnen
Organisationen sind.

Die Schweiz sollte sich aktiv in den internationalen Organisationen
engagieren und aktiv einbringen.

Systeme koénnen dezentral und interoperabel betrieben werden,
wenn es jeweils dasselbe System ware (z. B. Open Source). Sie kon-
nen dabei auch als verteiltes System implementiert werden mit dis-
junkten Partitionen je Stammgemeinschaft zwecks Kompatibilitat mit
dem Modell der affinity domains, wie es der elegante Vorschlag
(Spahni et al.) fur die eMedikation aufzeigt. Hingegen ist die redun-
dante Implementierung von Systemen auf Basis der gleichen Spezi-
fikation durch verschiedene Hersteller teuer und ineffizient und for-
dert auch nicht die technologische Innovation.
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Zentral betriebene Plattformen sind nicht per se ein Allheilmittel fur
die Interoperabilitat. Beispiel USA Managed Care Organisation mit
ihren eigenen Plattformen, die zwischen den Plattformen nicht in-
teroperabel sind und sich wie Silos verhalten. Wiederholte Patienten-
dateneingabe und keine Mehrfachnutzung der Daten mdglich.

Ab 1.5.2020 haben alle US Information Sources und somit Health IT
Provider in Anwendung von (urspringlich Obamas) 21st Century
Cure Act in den USA zwei Jahre Zeit, um ihre FHIR APIs mit den US
Core Profilen zertifizieren zu lassen (read only Zugriff fir Patienten).
Dieses Vorgehen wird eHealth Prozesse wie E-Check In oder Refe-
rrals beférdern, und erdffnet hochinteressante neue Mdglichkeiten
und Optimierungspotenzial in der klinischen Forschung: Da das Mo-
dell des peripheren Zugriffs der Patienten auf seine Daten jedoch im
Grundsatz ein anderes ist als das schweizerische tber affinity do-
main Komponenten, ware zu prifen, inwieweit sich diese Ansatze
adaptieren liessen und zugleich die Tore fiir Innovation offen bleiben
kénnen.

Das Gesundheitssystem soll ein interoperabler Markt werden. Damit
die heutigen siloartigen Systeme zusammenarbeiten, sollen Schnittstel-
len wie FHIR kombiniert mit starker semantischer Interoperabilitat ver-
wendet werden. Das System wird an der primaren Nutzung fur die Be-
handlung von Patienten und an der sekundaren Nutzung fiur z.B. die
Pravention im Gesundheitswesen, die Governance und die Forschung
ausgerichtet.

Massnahmen zur Verbesserung der Interoperabilitat:

Schaffung eines gesetzlichen Rahmens, um die Homologisierung der
Softwaresysteme hin zu Interoperabilitat zu fordern

Mehr Fokus auf einen interoperablen Markt. Keine zentrale Zusammen-
fuhrung von Daten («shared Data»), sondern hin zu interoperablen Da-
ten, die ausgetauscht werden kénnen («shareable data»)

In die Ausbildung von Gesundheitsfachpersonen investieren, welche
das Vertrauen in den interoperablen Datenaustausch aufbaut (evi-
dence-based).

Neue IT-Systeme, die die Komplexitdt weg vom Menschen hin zur Ma-
schine verlagern

Es gibt eHealth Use Cases, die so gut standardisiert sind, dass man
sich mehr um die politische Dimension als die technische Dimension
kimmern kann. Ein Beispiel ist der Austausch von Dokumenten, des-
sen technische Aspekte als gelost gelten dirfen, wo jedoch zwingende
Vorgaben zur Umsetzung in den Systemen fehlen. Bei vielen anderen
Anwendungsfallen muss noch Basisarbeit (z.B. elmpfpass) in der Spe-
zifikation und Konvergenz zu einem globalen Standard geleistet wer-
den. Es besteht die Gefahr, dass die Lander bei Fehlen eines geeigne-
ten Standards Einzelldsungen anstreben.
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Die heutigen Systeme sind vor vielen Jahren und fokussiert auf das
Datenmodell gebaut worden. Dies flhrte implizit dazu, dass Behan-
delnde immer mehr Daten sehr strukturiert eingeben missen. Befunde
und Bilder sowie klinische Daten sind oftmals in Silos (RIS/PACS,
PDMS, KIS) erfasst und kénnen nur schwer zusammengefihrt werden.
Oft ist zudem die Bedienerfreundlichkeit schlecht und nicht auf die Be-
nutzer und den medizinischen Kontext angepasst.

Die starke Strukturierung wurde zugunsten der Datenanalyse geférdert,
zum Nachteil der Reprasentation von klinischen Details. Es gibt grosse
Fortschritte in den Mdglichkeiten der Analyse von unstrukturierten Da-
ten, welcher genutzt werden sollte, den Verlust von Details bei der Er-
fassung von Daten in einer strukturierten Form und den Verlust der Be-
nutzerfreundlichkeit zu vermeiden.

Die Komplexitat in der Dokumentation soll weg vom Benutzer hin zur
Maschine verlagert werden. Hilfsmittel wie Sprache-in-Textumwand-
lung, Machine Learning, kiinstliche Intelligenz kénnen die Strukturie-
rung der Daten unterstitzen.

Die Datenqualitat sollte nicht ausschliesslich durch Aktivitaten des Be-
nutzers verbessert werden, sondern vorwiegend durch neue Methoden
und Herangehensweisen an die Datenverarbeitung (KI/Al etc.).

Strukturierung der Dateneingabe fuhrt nicht automatisch zur Interope-
rabilitdt. Die Daten mussen so standardisiert werden, dass sie aus-
tauschbar sind.

Der Fokus im Daten-Management soll weg vom «Wie = Struktur» hin
zum «Was=Inhalt» (im Sinne der semantischen Bedeutung) verscho-
ben werden.

Die Vorteile der semantischen Kodierung liegen in der flexibel nach ein-
fachen oder komplexen Kriterien gestaltbaren Abfragbarkeit, der
sprach- und Datenmodell-unabhangigen Auswertbarkeit und den Kolla-
borationsmadglichkeiten im internationalen Forschungskontext.

Die FHIR Community Prozess kann helfen, Wildwuchs und Doppelspu-
rigkeiten bei den FHIR Entwicklungen zu vermeiden. Der Einfluss auf
den Markt ist aber begrenzt. Eine 100%ige Kontrolle kann es nicht ge-
ben.

Mit FHIR haben wir eine Technologie, die sich in den letzten 5 Jahren
stark entwickelt hat, von HL7 Schweiz und den meisten Stakeholdern
unterstitzt wird. Die Einigung auf Austauschformate gelingt mit FHIR
heute sehr schnell.

Die Spezifikation von Schnittstellen/Austauschformaten als Standard
zwischen Systemen ist wichtig. Die Erarbeitung von weiteren Aus-
tauschformaten auf Basis FHIR sollte stark geférdert werden. Die Rick-
wartskompatibilitdit bzw. redundante Spezifizierung von CDA Aus-
tauschformaten sollte auf die zwingenden Bestandteile des Internatio-
nal Patient Summary (IPS) beschrankt werden.

FHIR ist allein nicht genug, um die Interoperabilitdt umzusetzen. FHIR
(HL7v4) wird langfristig CDA (HL7v3) ersetzen. Dies wird allerdings
noch Jahre brauchen, da FHIR in vielen Domanen noch nicht stabil ge-
nug ist. Der Standard muss im Kontext der Anwendungsfalle, Szena-
rien, Prozesse eingebettet werden. Der HL7 Assessment-Prozess ist
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nicht vergleichbar mit dem von IHE. Die Fixierung auf den Vergleich
IHE versus HL7 sollte auf jeden Fall vermieden werden, sondern das
Beste aus beiden Welten entlang den GCeHI / GDHP Empfehlungen
integriert werden.

Die Grundproblematik ist, dass die Konzepte der Interoperabilitat in der
Computerwissenschaft technisch weit fortgeschritten sind und in der
Industrie auch funktionieren, aber nicht im Spital angekommen sind.
Oft besteht kein Grundverstandnis fir die Konzepte und zusatzlich kein
Problembewusstsein.

Die Herausforderungen in der Umsetzung der semantischen und tech-
nischen Interoperabilitdt werden vielfach unterschatzt. Die Medizin ist
keine exakte Wissenschaft und Iasst sich teilweise schwierig seman-
tisch exakt abbilden.

Gesundheitsdienstleister werden in ihrer Ausbildung zu wenig mit dem
Thema Digitalisierung und Interoperabilitdt vertraut gemacht. Es fehlt
an der entsprechenden Grund-, Fort- und Weiterbildung auf allen Stu-
fen.

Best of Breed Denken: Beispiel Beschaffung der Covid-Termin-
vergabe-Software: der Bund beschafft die Software und flinf Kantone
machen etwas Eigenes. Da fehlt es offensichtlich an der Befahigung
Uber das Anforderungsmanagement und der Interoperabilitat generell.

Fehlende Vorgaben bei der Systembeschaffung: Beschaffungsexper-
ten, Informatikleiter, Mediziner, die in die Beschaffung involviert sind,
kennen die Interoperabilitdtsanforderungen nicht, fokussieren oft nur
auf die Funktionalitat.

Es gibt ein berechtigtes Unbehagen, wie und wo die medizinischen
Daten verarbeitet werden. Hier kann Befahigung helfen, Transparenz
herzustellen. Themen wie Anonymisierung und Pseudonymisierung
sind zu wenig bekannt und verstanden. Falls hier nicht korrekt gear-
beitet wird, kann ein Risiko fur die Akzeptanz der Bereitstellung von
Daten und damit fiir Interoperabilitét an sich entstehen.

Es passiert nicht viel, nicht genug. Solange das EPD nicht lanciert ist,
ist es schwierig, gentigend Aufmerksamkeit zu bekommen.

Ein Ausbildungsprogramm firs EPD, selbst auf die Stakeholder abge-
stimmt, generiert kein Interesse von sich aus, es meldet sich zurzeit
niemand. Ausbildung macht keinen Sinn, wenn das Geschulte am
Ende keinen Nutzen, Anreiz und keine Finanzierung hat.

Verschiedene Universitaten haben CAS und MAS-Ausbildungen zu Di-
gital Health im Angebot mit je 20 Personen pro Kurs. Die Reichweite
ist also sehr beschrankt.

Befahigung durch Apps fir Patienten ist ein wichtiges Element, die Be-
volkerung mitzunehmen. Die gut-ausgebildeten, gut verdienende Per-
sonen nutzen Apps flr die Pravention, aber man erreicht die schlechter
ausgebildeten, die es nétig hatten, nicht gut.

Es braucht Gesetze und Vorgaben fir die IOP, Regelungen zur Orga-
nisation & Prozesse und die Befahigung. Alle 5 Dimensionen wirken
zusammen und kdénnen nicht isoliert betrachtet werden.
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e Grundausbildung in Medizin, Pflege, Administration

e Digitalisierung und IOP gehért als Hauptfach an die Universitaten.
Grundlage koénnte die europaische Interoperabilitats-Strategie sein.
Auch wenn das Interesse der Studenten heute gering sein mag, muss
man an der Befahigung arbeiten, damit morgen die Interoperabilitat
und die Digitalisierung besser verstanden wird.

e Fortbildungsangebot fiir Beschaffer, Muster-Lastenhefte mit IOP-Kapi-
tel

e Dem bei der Allgemeinheit oft wahrgenommenen Risiko, dass Daten
wieder zum Individuum zurtckverfolgt werden kénnen, kann durch Bil-
dung Uber die angewendeten Datenschutzmassnahmen und durch
fundierten Wissensaufbau begegnet werden. So kénnten interoperable
Datenangebote attraktiver gemacht werden.

e Freiwillige Datenspenden durch Bulrger wie im Projekt MIDATA sind
sinnvolle Aktivitaten, um das Bewusstsein flr Interoperabilitat zu for-
dern und Daten fur die Forschung bereitzustellen.

e Man sollte die Leute, die Erfahrungen im eFinance oder eBooking ha-
ben, ins eHealth bringen. Heute kann man Buchungen online machen,
Versicherungen online abschliessen, davon kdnnte man viel lernen.

4.5 Prozesslandkarte des Schweizer Gesundheitswesen

Zur ldentifizierung und Beschreibung von Handlungsfeldern im Bereich
Schnittstellen wurde auf hoher Abstraktionsebene eine Landkarte des Da-
tenaustausches des Gesundheitswesens als Diskussionsgrundlage entwi-
ckelt und mit dem Expertenteam diskutiert.

Behdrden Leistungserbringer (LE)
(BFS, BAG)
Ambulante LE Stationare LE
o =e s

Diagnostik Inkl. B2B Stationér

Forschung /
Medizin

Datenbank ‘ ‘
- S

Medizin

Ambulant

emeinschaft
M

Abbildung 10 Prozesslandkarte
Quelle: AWK

B2B2C: Business-to-Business-to-Consumer; gemeint sind Services, die von Priva-
ten untereinander und oder fiir Blirgern/Patienten angeboten werden (Medizinpro-
dukteanbieter, Versicherungen, und andere)

Stamm-G.= Stamm- und Gemeinschaften im Sinne des EPDG
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LE: Leistungserbringer; gemeint sind sowohl ambulante Leistungserbringer wie nie-
dergelassene Arztpraxen, Apotheken, Physio-, Ergo-, und Logopéden, ambulante
Praxen und Einrichtungen innerhalb Spitéler, etc. als auch stationére Leistungser-
bringer wie Spitéler, Rehakliniken, Pflegeheime, efc.

Die folgenden Schnittstellen im Gesundheitswesen wurden identifiziert und  Priorisierte
wie folgt priorisiert. Die Priorisierung richtete sich nach der subjektiven Ein-  Schnittstellen
schatzung des Handlungsbedarfs der Experten.

1. Ubertritte des Patienten entlang des Behandlungspfads:

Patienten erkrankt und ftritt in den Sektor Leistungserbringung (stationar
und ambulant ein)

a. Patient wechselt zwischen ambulanter und stationarer Behand-
lung

b. Patient hat ein EPD und stellt Dokumente Leistungserbringern
zur Verfiigung

c. Patient befindet sich im Ausland und stellt via EPD Dokumente
Leistungserbringern im Ausland zur Verfligung

d. Patient kommuniziert freiwillig Gesundheitsdaten mit privaten
Service-Anbietern

e. Private Service-Anbieter kommunizieren mit Patientendaten
mit Leistungserbringern

Kommunikation mit dem EPD

Meldungen gemass gesetzlichen Grundlagen von Leistungserbringern
an die Kantone und den Bund

Ubermittlung von medizinischen Daten zu Forschungszwecken
5. Kommunikation im Bereich Business to Consumer (B2C)

=

&
Behorden m Leistungserbringer (LE) Versicherer
(BFS, BAG) 7 asfe
- Ambulante LE iy Stationare LE
Meldewesen

Ubertritt

Institutionen

Strategie

3 Handlungsfeld

Diagnostik Inkl. B2B Stationér Meldungen Kanton
Forschung ﬂ ﬁ
Adrmin Medizin Admin Medizin "
Meldewesen
Datenbank - - - L
- Behandiung Ambulant
Inkl, B2B
Handlungsfeld )
B2C Services
Private Anbieter Patient/Brger Stamm- Ausland

emeinschaft
Medizinisch B Medizinisch
S

Abbildung 11 Prozesslandkarte mit priorisierten Ubergéngen in der Gesundheitsversorgung
Quelle: AWK
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Die Handlungsfelder (3,4) «Forschung» und «Meldungen» werden fir die
Interoperabilitatsstrategie weniger hoch priorisiert, da im Programm Natio-
nale Datenbewirtschaftung adressiert.

Das Handlungsfeld 5 B2C wurde aufgrund der hohen Komplexitat der The-
matik, welche den Rahmen dieses Berichts sprengen wirde, und der von
den Experten eingeschatzten niedrigen Prioritat, nicht weiterbearbeitet.

4.6 Handlungsfelder in der Datenverarbeitung

Fazit

Die Erfassung, Bearbeitung und der Austausch von Daten im Gesundheits-
wesen befinden sich in der Transition von analogen zu digitalen Methoden.
Mit den standardisierten Austauschformaten gibt es ein Format, dass es
ermoglicht, die enthaltenen Daten in ein klinisches oder administratives
System zu importieren und die Daten weiter zu verwenden. Die Herausfor-
derungen fur den Anwender bei der Datenibernahme sind gross. Sobald
kostenpflichtig angebotene Schnittstellen involviert sind, kommt die Frage
der Beschaffung hinzu.

Die grosste Herausforderung besteht in der Implementierung und der Ein-
bettung von Standards in die konkreten Abldufe beim Leistungserbringer.
Insbesondere, wenn eine semantische Kodierung der Daten gewinscht
wird, missen weitere Methoden gefunden werden, wie diese Kodierung
ohne grossen Zusatzaufwand beim Anwender mdglichst nahtlos in die Be-
handlungs- und Dokumentationsprozesse integriert werden kann.

Die folgende Grafik nennt digitale Ansatze. Auf eine detaillierte Erdrterung
des Handlungsfeldes «Datenverarbeitung» wird aus Kapazitatsgriinden an
dieser Stelle verzichtet.

Manuelle Bearbeitung Manuelle Steuerung der

Ausgabe

Eintippen als Freitext

Gestutztes Eintippen

(Auswahlboxen) Ausgabe unstrukturiert

(PDF, eMail, Fax)

Manueller

Eingabe-Validierung

Diktieren :
Freigabeprozess
Einscannen
Erfassung Bearbeitung Ausgabe

Elektronischer
Datenexport in
Standardformate

Elektronische
Datentibernahme

Elektronischer
Datenimport aus

Standardformaten Mit digitalem

Assistenten Automatismen

Datentibernahme aus
bestehenden Daten
auf Vorschlag

Beizug von KiI,
Algorithmen

Automatismen

Beizug von Ki,
Algorhytmen

Beispiele Digital

Nutzung
Referenzkataloge

Workflow-Steuerung

Nutzung
Referenzkataloge

Workflow-Steuerung

Abbildung 12 Analoge und digitale Methoden in der Datenbearbeitung
Quelle: AWK
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4.7

Eine hohe Hurde ist die oft geforderte semantisch-korrekte Daten-
eingabe. Kaum ein klinisches Dokumentationssystem unterstitzt
die semantische Kodierung von medizinischen Daten in einer be-
dienerfreundlichen Form. Treiber kann der breitere Einsatz der aus
der Radiologie bekannte Sprache-zu-Text-Umwandlung sein, oder
Systeme, die Sprach-Eingaben in strukturierte Daten umwandeln
helfen.

Kaum etabliert ist der automatisierte Import von Daten aus den
strukturierten Austauschformaten.

In der Bearbeitung der Daten wird der medizinische Benutzer heute
kaum durch das IT-System unterstitzt. Treiber kénnten Entwick-
lung der kunstlichen Intelligenz, Machine-Learning, etc. sein.

Die Datenausgabe als PDF und die oft angewandte Ubernahme
mittels Copy & Paste von Text aus PDF-Dokumenten verhindert die
digitale Datenwiederverwendung. Treiber kann hier der Umstieg
hin zu strukturierten Datenaustauschformaten sein.

Schnittstellenbeispiele im Datenaustausch

Fazit

Entlang der Schnittstellen in der Prozesslandkarte wurden exemplarisch die
identifizierten Schnittstellen wie in der folgenden Tabelle dargestellt be-

Exemplarische
Schnittstellen

mate oder Standards. Das Profil «Transition of Care» ist bei HL7/IHE in
Entwicklung.

Im Handlungsfeld EPD gibt es ausgearbeitete strukturierte Austauschfor-
mate fUr die eMedikation, elmpfpass und eAllergie, die aber aufgrund der
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schrieben.
Prio Handlungs- | Beschreibung Beispiele Standards Benétigte Datenobjekte
feld (Beispiele)
1 Ubertritt * Zuweisung und * Zuweisermanagement |« Noch kein + Patient
Uberweisung von + Uberweisung Austauschformat * Garant
Patienten zu und zwischen (Anmeldung) verabschiedet (Basis * Arzt Absender
Institutionen im CH ORF in « Spital Empfanger
Gesundheitswesen Entwicklung) * Verordnung
» Diagnose
2 EPD » Bezug und Einstellen von * Austauschformate « CDA, FHIR « Patient
behandlungsrelevanten * eMediplan * Medikation
Daten « eVACD * Impfung
« eAllergie « Allergie
3 Meldungen » Meldung von » Labordaten » Austauschformat » Laboruntersuchung
Ubertragbaren Krankheiten Krebsregisterauszug in | « Auftrag
gemass gesetzlichen Arbeit * Meldung
Vorgaben » CDA Meldepflichtige
Krankheiten
4 Forschung + Export und Ubergabe von » Export aus KIS oder + LOINC, ATC, ICD10, oft |+ Patient
Daten gemass jeweiligem Data Warehouse der aber auch Freitext » Diagnose
Protokoll Spitaler * Medikation
* Behandlung
5 B2C « Gesundheitsservices, die « Elektronische - CalDAV « Patient
Services sich an Patienten richten Terminbuchung * Medikation
« eMediplan Mobile * Termin
Abbildung 13 Schnittstellenbeispiele
Quelle: Expertenworkshop, AWK
Im Handlungsfeld «Ubertritt» gibt es zurzeit keine etablierten Austauschfor-  Fazit




gerade begonnenen Einflihrungsphase des EPD noch keine breite Verbrei-
tung gefunden haben.

Im Bereich Forschung werden Kodiersysteme strukturiert und systematisch
bearbeitet. Oft sind Nachbearbeitungen von Rohdaten aus KIS erforderlich.

Im B2C-Bereich sind wenige Standards bekannt. FHIR findet in der Ent-
wickler-Community eine grosse Verbreitung und befligelt aktuell die Ent-
wicklung von patientenbezogenen Gesundheitsservices.
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4.8 Zusammenfassung der Handlungsfelder

Die folgende Tabelle fasst die in den Experten-Workshops identifizierten = Zusammenfassung der
Schwerpunkte fur die Interoperabilitdtsstrategie zusammen. Die Hand- Handlungsfelder
lungsfelder sind kongruent mit Aussagen in den Experteninterviews.

Dimension Politik & Recht | Organisation | Technik Semantik Befahigung
&
Prozesse
Handlungsfelder | Fihrung, Ver- Nationale Implementie- | Nationaler Bildungs-
bindlichkeit & Governance- | rung Semantik- angebote
Finanzierung Organisation Datenservice
E1,2,3 E4,5 E6,7 E8,9 E10

Schnittstellen Gemass folgender Prioritat:

E11,12,13 1. Ubertrittsmanagement (zwischen Leistungserbringern)
2. EPD
3. Meldungen
4. Forschung
Prioritare + EPD-Austauschformate (eMediplan, eVACD, eAllergie)
Anwendungen + Zuweisermanagement, Terminbuchung
* Meldung ubertragbare Krankheiten
» Export von Daten fir Forschungsprojekte
Daten-In- + Semantisch-korrekte Dateneingabe
put/Output-Ma- * Manuelle Datenbearbeitung
nagement *  Unstrukturierte Datenausgabe
E14,15

Tabelle 1Zusammenfassung der Handlungsfelder
Quelle: Expertenworkshops

Ausser Acht gelassen und nicht weiter in diesem Bericht beriicksichtigt
wurde u.a. das Thema «Patient-reported outcome measures».

Die folgende Abbildung illustriert die von den Experten vorgeschlagenen  Schwerpunkte
Schwerpunkte der Interoperabilitatsstrategie. Die Position der Markierun-
gen dient nur zur lllustration.
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Politik & Recht Niedrig -t-
OrgPanisation & Niedrig c.:-
rozesse
Technik Niedrig -:.-
Befahigung Niedrig m

Hoch

Hoch

Hoch

Hoch

Hoch

Schwerpunktsetzung .

Positionierung eHealth Strategie 2.0 Strategiebericht ’

Abbildung 14 lllustration Schwerpunkte
Quelle: AWK

Die Schwerpunkte mit hohem Handlungsbedarf liegen in den Dimensionen
Politik & Recht und Organisation & Prozesse. In der Dimension Technik liegt
der Schwerpunkt in der konsequenten, gefiihrten und national koordinierten
Umsetzung. Die Voraussetzungen muissen in den Dimensionen Politik &
Recht sowie Organisation & Prozesse geschaffen werden.
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5 Empfehlungen

5.1 Vision und ubergeordnete Ziele

Administrative und medizinische Daten und Dokumente kénnen entlang
des Behandlungspfades zwischen allen Gesundheitsdienstleistern in-
teroperabel ausgetauscht, bearbeitet und wiederverwendet werden. In-
teroperabilitdt bedeutet, dass Informationen zwischen Systemen aus-
tauschbar sind, und dass alle Beteiligten die Informationen in gleicher
Weise verstehen.

Die Interoperabilitdt ermdglicht und starkt Versorgungsmodelle, die auf den
digitalen Datenaustausch zwischen Gesundheitsfachpersonen angewiesen
sind.

Die Interoperabilitat ermdglicht die Zurverfliigungstellung, Bearbeitung und
Auswertung von anonymisierten klinischen Daten fur die Qualitatssiche-
rung, die Forschung, zum praventiven Schutz der Birger und fir die Steu-
erung des Gesundheitswesens.

Die Interoperabilitdt im Gesundheitswesen soll die informationelle Selbst-
bestimmung der Birger starken und zur Verbesserung der Behandlungs-
qualitat und Effizienz beitragen, in dem Daten standardisiert und verstand-
lich allen Behandelnden zur Verfigung stehen und weiterverwendet wer-
den kdnnen. Die Blrger entscheiden informiert Uber den Zweck und die
Zugriffsberechtigung der Bearbeitung ihrer Daten, sofern nicht gesetzliche
Regelungen wie Aufbewahrungsfristen, etc. dieses Recht einschranken.

Durch den interoperablen Datenaustausch werden folgende Ziele erreicht:

o Effizienz der Bearbeitung durch Vermeidung von Mehrfacherfassungen
und héherer Verfligbarkeit

e Sicherheit durch elektronische Validierung von Verschreibungen (Ne-
benwirkungscheck, Interaktionschecks)

e Behandlungsqualitdt durch z.B. elektronische Entscheidungshilfen,
Warnfunktionen bei Uberschreitung von Grenzwerten, Kontrolle der
und Unterstltzung bei der Befolgung von Behandlungsanweisungen,
Medikation Notfallbenachrichtigung bei kritischen Monitordaten und
elektronischer Auswertung von Outcome Daten einer Vergleichspopu-
lation

e Chancen-und Risikobewusstsein fur Datenschutz und Datensicherheit,
Eigenkompetenz

o Entwicklung von neuen Geschaftsmodellen und Finanzierungsmodel-
len

e Forschung zum Nutzen aller Burgerinnen und Birger

o Selbstbestimmte, unabhangiges Verfugungsrecht Gber die Verwen-
dung interoperabler Daten via Einwilligungserklarung (Consent)

Aus diesen Ubergeordneten Zielen lassen sich folgende beispielhafte kon-
krete Umsetzungsziele ableiten:

o Eindeutige Identifikation von Sender und Empfénger und Aufbau
eines nationalen Registers fiir deren Abfrage.
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o National definierte Terminologien, Code Systeme und Datensets
fur die verschiedenen Anwendungsfalle, welche zentral und via API
zuganglich sind.

o Konformitat und nationale Vorgaben an zu nutzenden Standards
und IHE Profilen z.B. auch zu Handen der Institutionen fur Aus-
schreibungen.

o Unterstitzende Tools wie zum Beispiel Bibliotheken fir eine einfa-
che Implementation von geforderten Schnittstellen, Standards fir
eine tiefe Einstiegshirde und Reduktion des Implementationsauf-
wands.

5.2 Strategieprinzipien

Die I0P-Strategie Schweiz soll sich an den folgenden Prinzipien orientie-
ren:

Im Mittelpunkt der Interoperabilitat steht der Patient entlang des Behand-
lungspfades (inkl. des Gesundseins). Er bt die Kontrolle Gber den Daten-
austausch aus. Jederzeit werden seine Rechte auf Privatsphare, Daten-
schutz und Recht auf Datenaustausch gewahrt.

Fur den Austausch von administrativen und medizinischen Daten werden
grundsatzlich geeignete international verwendete und in einem ergebnis-
offenen, transparenten Prozess erstellte Standards, Profile und Leitfaden
genutzt. Die Standards koénnen in einem definierten Prozess national und
an den Kontext angepasst werden.

Offene Standards, Spezifikationen und Open-Source-Tools sind flir den rei-
bungslosen Datenaustausch unerlasslich. Dies erfordert technische Strate-
gien und Zusammenarbeit innerhalb der Branche sowie die Verwendung
aufkommender Standards wie HL7 FHIR.

Die Erstellung von neuen und die Weiterentwicklung von bestehenden
Standards, Profilen und Leitfaden geschieht grundsatzlich koordiniert, ge-
meinsam, offen und transparent. Dabei werden alle interessierten Kreise
einbezogen. Der Prozess zur Verabschiedung und der verbindlichen Um-
setzung ist geklart.

Mit Hilfe einer mindestens fir die Schweiz geltenden Grundlage (Interope-
rabilitédtsregister) soll es jederzeit fur alle Beteiligten mdglich sein, alle fur
die Nutzung in der Schweiz und in Europa bereits Ubergreifend zu bertck-
sichtigenden Normen und Profile zu finden und damit vor Beginn eines Pro-
jekts oder der Erstellung von neuen Spezifikationen bereits geltende, zu
nutzende und ggf. vorgegebene Standards, Profile und Leitfaden zu erken-
nen und zu berucksichtigen.

5.3 Dimension Politik & Recht

Prinzipien

Patientenzentrierung

Verwendung von
Standards

Koordinierter Prozess
zur Pflege der
Standardisierung

Transparenz

Fiihrung, Verbindlichkeit und Finanzierung

Die erfolgreiche Durchsetzung von Interoperabilitdt zwischen den Beteilig-
ten im Gesundheitswesen verlangt eine konsequente Fihrung.

Vorhandene Standards werden in vielen Bereichen nicht konsequent ein-
gesetzt. Den Empfehlungen von eHealth Suisse fehlt die Verbindlichkeit.
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Foderale Umsetzung heisst oft unzureichende Koordination zwischen den
Kantonen und zwischen Kantonen und Bund.

Die nationale eHealth Strategie setzt auf Freiwilligkeit der Akteure.

Die Umsetzung des EPD erfolgte unter der Vorgabe, hinsichtlich der Leis-
tungen der obligatorischen Krankenversicherung weitestgehend kosten-
neutral sein zu missen. So kénnen nach heutiger Rechtsgrundlage keine
Leistungen fir die Bearbeitung des EPD oder die Information des Patienten
Uber das EPD via OKP abgerechnet werden.

Der Nutzen der Interoperabilitdt wie auch der Digitalisierung generell ist oft
nur im Gesamtsystem nachweisbar. Akteure, die Investitionen tatigen, sind
nicht immer diejenigen, die direkt profitieren. Interoperabilitat zahlt sich flr
den Einzelnen nicht direkt aus.

Standards werden von Systemherstellern vorwiegend dann umgesetzt,
wenn sie in Ausschreibungen vom Kunden vorgeschrieben oder generell
eingefordert werden.

Mit dem revidierten Datenschutzgesetz wird das Recht der Birger auf die
digitale Datenportabilitat gestarkt.

N Fehlende Anreize fir die Verwendung von Standards

N Foderalismus: Koordinationsaufwand bei 26 verschiedene Ge-
sundheitssystemen

A Kein verfassungsrechtlich garantiertes Recht auf Datenaustausch
im Gesundheitswesen

N KVG-Vergitungskriterien sind fir eHealth Anwendungen (Apps)
nicht erfillbar und werden daher nicht vergutet

N Krankenversicherer sind hinsichtlich Finanzierung und Datennut-
zung des EPD draussen vor

72 Finanzielle Anreize, z.B. Subvention Primarsystemschnittstellen,
Vergultung von Leistungen zur Pflege des EPD

7 Finanzielle Férderung der Entwicklung und Umsetzung von Stan-
dards, z.B. mehr personelle Ressourcen

72 Recht auf Datenportabilitdt geméass Datenschutzgrundverordnung
der EU und dem revidierten Datenschutzgesetz (DSG)

Die Umsetzung der semantischen und technischen Standards soll starker
gefuhrt und gesteuert werden. Alle Akteure in der Umsetzung von digitalen
Prozessen bendtigen operative Unterstitzung, um die gewlnschten An-
wendungsfalle entlang des Patientenpfades und in der Forschung interope-
rabel umsetzen zu kdnnen.

Die Grundlagen der Technik, Terminologien, Metadaten, Austauschformate
und Verfahren zur Standardisierung selbst missen national definiert und
international koordiniert werden, damit Doppelspurigkeiten vermieden und
Zustandigkeiten sowie Kompetenzen zur verbindlichen Umsetzung geklart
sind. Die Finanzierung fur den Aufbau und den Betrieb einer Ubergeordne-
ten, nationalen Governance im Bereich Versorgung und Forschung muss
sichergestellt werden.

38

Barrieren/Treiber

Umsetzung im Fokus



eHealth Suisse hat in der Vergangenheit sehr erfolgreich viele Schritte fir
die Koordination und Umsetzung der eHealth-Strategie 2.0 im Sinne einer
Ubergeordneten Governance Ubernommen. Flr die Erreichung der Ziele
reichen die bisherigen Kompetenzen, die Zustandigkeiten und Mittel flr die
Umsetzung nicht aus.

Die folgenden Empfehlungen sollen die politischen und rechtlichen Grund-
lagen fur den Aufbau und Betrieb einer nationalen Governance-Organisa-
tion legen. Die Aufgaben, Rollen und Zustandigkeiten der Governance-Or-
ganisation werden im Kapitel Dimension «Organisation & Prozesse» naher
beschrieben. Bei der detaillierteren Ausarbeitung, welche den Umfang die-
ses Berichts sprengen wirde, konnen weitere rechtlichen Anpassungen als
Voraussetzung geschaffen werden.

Die Empfehlungen setzen folgende Schwerpunkte:
¢ Rechtliche Grundlagen fur eine starkere nationale Fuhrung fir die
Umsetzung der Digitalisierung und Interoperabilitat
e Starkung der Verbindlichkeit in der Umsetzung
e Sicherstellung der Finanzierung

Die folgenden Empfehlungen berlicksichtigen nicht die rechtliche oder po-
litische Umsetzbarkeit oder nehmen die Meinungsbildung von Entschei-
dungstragern in Politik, Behdrden, Kantonen und der Wirtschaft voraus. Sie
sind als Vorschlage zu verstehen.

Rechtliche Grundlage fiir Flihrung und Steuerung der Umsetzung des
interoperablen Datenaustauschs im Gesundheitswesen etablieren

Der Gesetzgeber schafft die rechtliche Grundlage fiir den Aufbau, die per-
sonelle Organisation, den Betrieb, Finanzierung und Befugnisse einer nati-
onalen Governance-Organisation.

Dies umfasst u.a. folgende Punkte:
o Definition der Zustandigkeit und der Aufgaben
e Anschubfinanzierung und Klarung der Betriebskosteniibernahme

e Prifung der rechtlichen Moglichkeiten fir die verbindliche Umset-
zungskompetenz unter Beriicksichtigung der Aufgabenteilung zwi-
schen Bund & Kantonen.

e lLaufende Prufung des Rechtsetzungsbedarf auf Basis der Arbeit
der nationalen Governance-Organisation, zum Beispiel bei der De-
finition der Schnittstellen zwischen Leistungserbringern, Interope-
rabilitdt von Apps, Austauschformaten, etc.)

Optionen fur die Umsetzung:

e Privatrechtliche Vereinbarungen fir interoperablen Datenaus-
tausch zwischen den Vertragsparteien

o Konkordatslésung der Kantone: Kantone einigen sich auf eine ver-
bindliche Grundlage fir die Interoperabilitdt im Gesundheitswesen
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Bundeslésung, z.B. Verfassungsanderung, Initiierung eines
Rechtssetzungsverfahrens, Anpassung bestehender Gesetze (z.B.
KVG, EPDG, etc.)

Zustandig: Bund, Kantone, eHealth Suisse

Verbindlichkeit in der Umsetzung der Interoperabilitét fordern

Bund und Kantone starken die Verbindlichkeit in der Umsetzung der tech-
nischen und semantischen Interoperabilitat. Wo notwendig werden die
rechtlichen Grundlagen geschaffen.

Magliche Optionen zur Férderung der Verbindlichkeit:

Finanzielle Anreize in Form von Investitionsférderung der Spezifi-
kation von Schnittstellen, Betrieb von Infrastruktur (Semantik-Da-
tenbank), Aufbau von Integrationsschnittstellen in die Primarsys-
teme, Kompensation bzw. Vergutung der Pflege der Schnittstellen
bei den Akteuren.

Gesetzlich verankerte Verpflichtung aller Akteure zur Umsetzung
von Vorgaben der nationalen Governance-Organisation oder durch
Anpassung bestehender Gesetze (Beispiel EPDG: Aufhebung der
freiwilligen Teilnahme des ambulanten Sektors, Opt-Out flr Patien-
ten).

Verpflichtung zur Einforderung von Standards bei kantonalen oder
Bundes-Ausschreibungen sowie bei den vorgeschriebenen Daten-
lieferungen an Kantone und den Bund. Die Bundesabteilungen sol-
len sich bei Beschaffungen koordinieren, Doppelspurigkeit vermei-
den und Interoperabilitdtsstandards bertcksichtigen.

Wo keine gesetzliche Verankerung maglich ist, soll gepruft werden,
in welchen Bereichen der Interoperabilitéat via Vertrage zwischen
Privaten die Interoperabilitat geférdert werden kann. Die Akteure
konnten mittels eines branchen-ubergreifenden Konsens-Gremi-
ums und Koordination zum Beispiel durch eHealth Suisse zur
Selbstverpflichtung motiviert werden.

Zustandig: Bund, Kantone, Fach- und Berufsverbande und Interessensge-
meinschaften wie zum Beispiel |G eHealth, pharmaSuisse, FMH, H+ Die
Spitaler Schweiz, Privatkliniken Schweiz, SantéSuisse und weitere, Auf-
zahlung nicht abschliessend zu verstehen.
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Die Finanzierung eines Investitionsprogramms sicherstellen

Der Gesetzgeber schafft eine gesetzliche Grundlage fiir ein Investitionspro-
gramm in die Digitalisierung des Gesundheitswesens generell. Hierzu ge-
hort die Finanzierung von Massnahmen fiir die Interoperabilitat. Alle Kos-
tentrager und Teilnehmer des Gesundheitswesens sollten hierbei eng ein-
gebunden werden.

Magliche Optionen:

e Finanzierung der Governance-Organisation (Aufbau, personelle
und finanzielle Ressourcen, national betriebene Infrastrukturkom-
ponenten, Lizenzen, etc., Betrieb, Weiterentwicklung und Pflege
von Register fur Metadaten, Semantik, Austauschformate, Schnitt-
stellen, Profile etc.)

e Finanzierung der Spezifikation und Umsetzung von Austauschfor-
maten, Schnittstellen zu Primarsystemen, Services

e Klarung der Finanzierung des Betriebs der EPD (Stamm-)Gemein-
schaften

o Finanzierung der national koordinierten Komponenten des EPD,
inkl. Nutzung durch B2B-Bereich

e Finanzierung der Kompensationsleistungen (Anreize) zur Erhé-
hung der Verbindlichkeit

Zustandig: Bund, Kantone, Kostentrager, Gesundheitsdienstleister, For-
schungspartner, Steuerzahler

Das EPD ist ein wichtiger Teil des Gesundheitswesens. Die Ausgestaltung
und Einfihrung des EPDs hat zahlreiche Handlungsfelder offenbart. Das
Postulat Wehrli ,Elektronisches Patientendossier. Was gibt es noch zu tun
bis zu seiner flachendeckenden Verwendung?“ ist in dem Eidgendssischen
Departement des Inneren (EDI) in Bearbeitung. Um Doppelspurigkeiten mit
den resultierenden Massnahmen zu vermeiden, wird an dieser Stelle auf
entsprechende Empfehlungen zum EPD verzichtet. Die Hauptanliegen des
Postulats Wehrli sind:

e Erhdhung der Nutzung des EPDs durch Anreize

o Aufhebung der Freiwilligkeit des ambulanten Bereichs
e Nachweis des Nutzens

e Nutzung der elD

o Beteiligung der verschreibenden Akteure

Wiinschenswert waren darlber hinaus folgende Aspekte:

e Ermdglichung der Nutzung der Infrastrukturkomponenten fir den
B2B-Bereich, mit dem Ziel, dass diese Komponenten nicht doppelt
aufgebaut werden mussen (Abfragedienste, Patientenidentifikator,
Health Provider Directory)
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Integration von B2B-Services und direkte Anbindung ans EPD
(Bsp. eRezept, eTOC-Dokument, elmpfausweis, eMedikation,
etc.), um moglichst bald Nutzenargumente firs EPD aufzubauen

Integration von strukturierten Dokumenten und Daten ins EPD. Ver-
pflichtung auf ein konkretes Datum

Schaffung eines national einheitlich zu vergebenen Patienteniden-
tifikator. Priifung, wie der Einsatzbereich des EPD-Patientenidenti-
fikators fir den Einsatz im gesamten Gesundheitssystem erweitert
werden kann

5.4 Dimension Organisation und Prozesse

Nationale Governance-Organisation fiir Standards & Interoperabilitat

Es fehlt eine auf nationaler Ebene ibergreifende koordinierende Interope-
rabilitdts-Organisation, die vom Bund beauftragt ist, die Standardisierung
und Interoperabilitat verbindlich umzusetzen.

Der Markt erwartet klare Vorgaben Uber die Erstellung, Anwendung und
Uberwachung der Standards.

Es gibt im Markt keinen Konsens, wie ein Standard gebildet und angewen-
det werden soll.

A
A

7

7

Es fehlt eine national koordinierte Flhrung

Unzureichende Koordination Bund-Kantone, Kantone untereinan-
der

Unzureichende Flhrung im Standardisierungsprozess

Hoher Aufwand bei Datenlieferanten wie Spitalern zur Erflillung der
Anforderungen der Forschung fur den Datenexport und die seman-
tische Kodierung

Unterstitzung aller Stakeholder durch eine national abgestimmte
Governance-Organisation

Finanzierung der Standardentwicklung, Betrieb von nationalen Da-
tenbanken, Semantik-Services etc.

Foérderung und Koordination von regionalen Pilotversuchen als Mo-
dell fur kinftige Standards

Starkung der Verbindlichkeit in der Umsetzung

Die zu schaffende nationale Governance-Organisation soll aus zwei orga-
nisatorischen Ebenen bestehen:

1.

Strategische Ebene: Zustandig fir die Organisation, lbergeord-
nete Prozesse, Verfahren, Fiihrung aller koordinierenden Aktivita-
ten, Integration in internationale Gremien, Initiativen; Finanzierung,
Ressourcenmanagement; Abgrenzung und Synergienutzung mit
dem Bereich eGovernment, Vorgabe einer Roadmap Uber ver-
schiedene Streams (wie z.B. EPD).

Operative Ebene: Betrieb nationaler Datenbanken, Semantik-Ser-
vices, Referenzumgebungen, Metadatenverzeichnisse, Referenz-
datenbank, inklusive Pflege und Weiterentwicklung, Beratungsleis-
tungen bei Interoperabilitdtsvorhaben, Kontrolle, Umsetzung von
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Datenschutz und Datensicherheit, Vergabe von zweckgebundenen
Finanzhilfen etc.

Eine nationale Governance-Organisation aufbauen

Ausgehend von eHealth Suisse schaffen Bund und Kantone eine national
verankerte, von allen Stakeholdern anerkannte Organisation, die auf der
Basis der bestehenden Strukturen das Verfahren der Harmonisierung von
Standards, die Prozesse zur Etablierung der Standards, der Entschei-
dungsfindung, Rollen und Zustandigkeiten der Akteure, der Verbindlichkeit
der Standards, den Betrieb, Pflege, Wartung, und die Finanzierung klart,
aufbaut und fuhrt.

Die Konzeption und Bildung der Governance-Organisation wird politisch be-
auftragt (zum Beispiel durch den Bundesrat oder durch das Parlament in
einer geeigneten Form der Zusammenarbeit mit den Kantonen) und mit per-
sonellen und finanziellen Mitteln sowie mit der notwendigen Entscheidungs-
kompetenz ausgestattet. Die rechtlichen Grundlagen und die Finanzierung
werden geklart.

An der operativen Arbeit der Governance-Organisation werden Experten-
Arbeitsgruppen zur Gestaltung der Standards beteiligt. Der Prozess zur
Etablierung Pflege entlang seines Lebenszyklus wird mit allen beteiligten
Stakeholdern geklart.

Das Téatigkeitsfeld der Governance-Organisation bezieht sich auf:
1. Anwendungsfalle und Prozesse entlang der Behandlungskette
2. Anwendungsfalle des EPD

3. Prozesse oder Geschaftsmodelle im Bereich B2C

4. Weiterverwendung der gesundheitsbezogenen Daten, zum Beispiel fiir
Qualitatssicherung, Statistik, Forschung, oder Steuerung des Gesundheits-
wesens

5. Vorbeugung und Friiherkennung von Krankheiten» (Pravention)

Eine mdgliche Auspragung zur Umsetzung ist die Erweiterung der Rolle von
eHealth Suisse entlang der folgenden Stossrichtungen:

e Rechtliche Verankerung mit definierten Zustéandigkeiten und Kompe-
tenzen

e Gemeinsame Tragerschaft von Bund und Kantonen ausserhalb der
Strukturen der Verwaltung

e Leistungsauftrag von Bund und Kantone

e Breiteres Aufgabenfeld (nicht nur Behandlungskontext, sondern auch
der Bereich Forschung sowie die aktive Koordination mit administrati-
ven Prozessen)

Zustandig: Bund, Kantone, Forschung, Experten der Standardisierungsor-
ganisationen, Gesundheitsdienstleister, Systemhersteller, Kostentrager

43

Empfehlung 4



Modell einer nationalen Governance-Organisation

Ein mogliches Modell der Governance-Organisation konnte wie folgt aus- Modell der
sehen: Governance-
Organisation

Governance-Organisation

Interoperabilitit Gesundheitswesen und Gesundheitsforschung

Strategische Ebene Operative Ebene (Auswahl)

he]
= *  Aufbau und Betrieb nationaler Infrastrukturkomponenten /
L 5
Politik & Recht > IT-Services
c
o = Bereitstellung von Datenkatalogen, Bibliotheken,
Organisation & Prozesse = % Katalogisierung der Spezifikationen, Lizenzen
u =
= *g Vergabe von zweckgebundenen Finanzhilfen
Technik 22 Weiterentwicklung von Standards, Releaseplanung und
= Ablésung
[}
Semantik he) Beratung und Fiihrung des Antrags-, Realisierungs- und
ﬁ Freigabeprozesses fur Standards
Befihigung Beratung und Fortbildung in den Bereichen

Interoperabilitat, Technik und Semantik

Interoperabilitats-Prinzipien; Security & Privacy

Rechtliche Grundlagen, personelle Organisation, Betrieb, Finanzierung und Befugnisse der Governance-
Organisation geregelt durch Gesetzgeber

Abbildung 15 Modell einer méglichen Governance-Organisation
Quelle: AWK

Zentral fur die Umsetzung der Digitalisierungsstrategie von Bund und Kan-  Strategische
tone zur Forderung der Interoperabilitdt im Gesundheitswesen sind fol-  Governance
gende Aufgaben:

Aufgaben der strategischen Ebene
Folgende Aufgaben werden adressiert (Aufzahlung nicht abschliessend):

o Definition der Vision, Ziele, Prinzipien und der Umsetzungsstrate-
gie im Rahmen der nationalen Strategien

o Definition, Aufbau und Etablierung der Organe der Governance-Or-
ganisation

o Definition und Etablierung der Ubergeordneten Prozesse der Stan-
dardisierung (Entwicklung, Vernehmlassung und Freigabe von
Standards)

o Koordination und Integration mit internationalen Gremien

o Koordination, Synergienutzung und Abgrenzung mit Interoperabili-
tatsvorhaben in angrenzenden Bereichen (z.B. eGovernment)

e Vorgabe einer Roadmap Uber verschiedene Streams (wie z.B.
EPD)

e Unterhalt national koordinierter IT-Services
e Lizensierung

e weitere
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Neben der strategischen Ausrichtung der nationalen Governance-Organi-
sation ist der Aufbau und Betrieb der operativen Governance essenziell zur
Unterstltzung der verbesserten Interoperabilitat. Die operative Governance
soll den Aufbau und Betrieb von IT-Services und Dienstleistungen zur Be-
ratung, Koordination und Unterstitzung aller Stakeholder beinhalten:

Aufgaben der operativen Ebene
Folgende Aufgaben werden adressiert (Aufzahlung nicht abschliessend):

e Aufbau und Betrieb eines nationalen Registers der implementierten
Standards und Profile

= Digital abrufbar
= Informationen sind kostenfrei beziehbar
= Lizenzierung ist geklart und ist bevorzugt «Open Source»

= Stakeholder stellen entsprechende Informationen kosten-
frei und «Open Source» zur Verfligung

e Beratung und Flhrung des Antrags-, Realisierungs- und Freigabepro-
zesses fur Standards

o Weiterentwicklung von Standards, Releaseplanung und Ablésung

o Bereitstellung von Datenkatalogen, Bibliotheken, Katalogisierung der
Spezifikationen, Lizenzen

e Betrieb und Weiterentwicklung einer Referenzumgebung

e Bereitstellung einer Kollaborationsplattform zur Kommunikation der
Stakeholder untereinander

o Festlegung von Betriebsverantwortlichkeiten fir 10-Plattform, Seman-
tik-Services, Metadaten, etc.

e Beratung Projektleiter, Institutionen, Gesundheitsfachpersonen, Behor-
den im Bereich Digitalisierung und Interoperabilitat

e Fortbildungen zu Standards, Interoperabilitdt, Technik und Semantik

e Umsetzung und Einfiihrung eines nationalen Patientenidentifikators,
der Uber den Bereich EPD fir alle Anwendungen im Gesundheitsbe-
reich verwendet werden kann

e Standardisierung und Integration von mHealth ins EPD

Aufbau und Betrieb eines nationalen Knotenpunkts zum interoperablen
Austausch mit européischen elektronischen Dossiersystemen (z.B. ELGA,
ePA, etc.)

Bis zur Schaffung der rechtlichen Grundlagen koénnte eHealth Suisse die
genannten Aufgaben wie bisher fortfihren und die neuen Aufgaben starten.
Es ist zu prifen, ob und wie der Zustandigkeitsbereich, Ressourcen und
Kompetenzen erweitert werden kdnnen.

Die Zustandigkeiten in den Bereichen Gesundheit, Forschung und
eGovernment werden seit Jahren voneinander getrennt vorangetrieben.
Die erkannten Synergien in der Digitalisierung und der Interoperabilitat, wie
zum Beispiel der Definition von klinischen Datensatzen, im Prozess der
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Standardisierung, etc. sollen starker zwischen den genannten Bereichen
koordiniert werden.

Die Aktivititen im Bereich eHealth mit Interoperabilititsvorhaben in
angrenzenden Bereichen koordinieren

Um Doppelspurigkeit zu vermeiden, arbeitet eHealth Suisse zum gegebe-
nen Zeitpunkt im Programm NaDB und im Spital-Teilprojekt «SpiGes» mit,
um die Definition von Datenobjekten im Bereich Gesundheit aus Sicht
eHealth mitzugestalten.

Synergien liegen zum Beispiel in der Verstarkung der Verbindlichkeit, der
Governance, im Freigabeprozess fur Standards und bei FHIR.

Die Zustandigkeit ist zu klaren. Bislang ist eHealth Suisse federfiihrend im
Versorgungskontext des Burgers. Es gibt Anwendungsféalle wie zum Bei-
spiel das Rettungswesen, welche beide Bereiche tangieren.

Zustandig: Governance-Organisation, Bund, BFS, Kantone, Forschung
(SPHN)

5.5 Dimension Technik

Empfehlung 5

Implementierung Standards

Standards, Integrationsprofile etc. existieren nach Expertenmeinung in ge-
nigendem Umfang und ausreichender Qualitat.

Der Mangel besteht in der Implementierung und Umsetzung der Standards
im langwierigen Konsensprozess aller Beteiligten. Ausserdem fehlt es an
der Verbindlichkeit, die Standards auch tatsachlich einzusetzen.

N Hohe Komplexitat in der Implementierung (Beispiel elD)

N Hohe Diversitdt und Anzahl an Systemherstellern auf dem Schwei-
zer Markt, dadurch lange Zeitdauer bei der Durchdringung

N Fehlende Datenstrukturierung, z.B. Definition «Patientenstammda-
teny», «ldentifikator Burger/Patient», etc.

©

Das Fehlen globaler Profile in wichtigen Bereichen

N

Zentralisierte Entscheidungsfindung und politische Flihrerschaft

? Berucksichtigung und starke Ausrichtung auf internationale Good-
Practices

? Bessere Abstimmung zwischen Prozessen, Anforderungen und
Einsatz von Standards

Der Schwerpunkt der Empfehlungen in der Dimension Technik liegt auf
MafRnahmen zur Starkung der Implementierung von Standards. Hierzu sol-
len verschiedene Aktivitaten auf der operativen Ebene der Governance-Or-
ganisation umgesetzt werden, die Systementwickler und andere Stakehol-
der in der Umsetzung der Interoperabilitat unterstiitzen sollen.
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Die Spezifikation von Austauschformaten sowie deren Freigabe sind zent-
rale Elemente, den Datenaustausch weg von unstrukturierten Dokumenten
hin zu strukturierten Formaten zu bewegen. Strukturierte und semantisch
referenzierte Daten sind essenziell, um redundante Datenerfassung zu ver-
ringern und die Wiederverwendung der Daten zu ermdéglichen. Die Spezifi-
kation der Austauschformate soll daher noch starker als bisher beférdert
werden.

Angelehnt an die Entwicklung in den USA (ONC Cures Act Final Rule), wo
eine Interoperabilitdts-Schnittstelle fir alle Teilnehmer im Gesundheitswe-
sens gesetzlich verpflichtend in ihre Software eingebaut werden muss, soll
die folgende Empfehlung dazu dienen, dass im Gesundheitswesen eine mi-
nimale Datenschnittstelle (Interoperabilitats-API) etabliert wird, die unter
Kontrolle des Patienten einen interoperablen Datenaustausch ermdglichen
kénnte. Die Empfehlung bericksichtigt keine Anforderungen an die rechtli-
chen Grundlagen.

Eine Interoperabilitits-Schnittstelle fiir die Datenportabilitat konzipie-
ren

Die Governance-Organisation konzipiert und schafft eine minimale Daten-
portabilitatsschnittstelle, die alle Teilnehmer im Gesundheitswesen imple-
mentieren missen (Vorbild ONC Cures Act Final Rule).

Diese Schnittstelle erfiillt beispielhaft die folgenden Anforderungen:

e Spezifikation der Schnittstelle mit einem einheitlichen, semantisch
definierten Dateninhalt

o Die Zustandigkeit fir den Bau der API ist geklart. Dies kann zum
Beispiel auch in die Kompetenz der Governance-Organisation fal-
len. Alternativ kénnen Dritte beauftragt werden.

e Wird verpflichtend von allen Teilnehmern im Gesundheitswesen
implementiert (zum Beispiel durch Verankerung als weiteres Krite-
rium fir eine Vergutung via KVG)

e Patient hat die Hoheit tiber den Datenaustausch

e Freiheit von App-Entwicklern, Forschungsverbiinden, Systemher-
stellern sich der Interoperabilitdts-APl und deren Referenzumge-
bung) anzuschliessen, um eigene Anwendungsfalle und Ge-
schaftsmodelle entwickeln zu kénnen

e Die Lizensierung ist «Open Source» und kostenfrei fur die Soft-
warehauser

e Spezifikation der API, Wartung und Weiterentwicklung, Finanzie-
rung ist geklart

o Die Interoperabilitat soll mittels einer Referenzumgebung getestet
werden kdnnen

Zustandig: Governance-Organisation, Softwarehduser, Anwender, App-
Entwickler, Kostentrager
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Damit die redundante Entwicklung von proprietaren Standards und deren
Anwendungen minimiert werden, sollen globale Profile verwendet werden,
die bei Bedarf auf die lokalen Verhaltnisse angepasst werden. Hierzu soll
die Schweiz sich aktiv in internationalen Gremien wie zum Beispiel dem
Global Digital Health Partnership (GDHP) oder dem Global Consortium fur
eHealth Interoperability (GCeHI) einbringen und die Entwicklung von glo-
balen Anwendungsprofilen (Blueprints) férdern.

Die Definition und Ubernahme von globalen Blueprints férdern

Die Schweiz arbeitet aktiv in den internationalen Gremien wie dem GCeHl
mit und nutzt die Synergien mit der Implementierung globaler Blueprints fiir
Anwendungsfalle im nationalen Kontext. eHealth Suisse koordiniert bei Be-
darf aktiv die Umsetzung der globalen in nationale Profile.

Bis zur Schaffung der Governance-Organisation fuhrt eHealth Suisse die
bestehenden Aktivitaten bei den globalen Initiativen fort und intensiviert sie
weiter.

Zustandig: Governance-Organisation, eHealth Suisse

5.6 Dimension Semantik

Globale Profile

Empfehlung 7

Nationaler Semantik-Datenservice fiir das Gesundheitswesen

Auftrag aus eHealth-Strategie: Definition des Betriebs der Semantik

Es wird SNOMED CT als Semantik-Standard lizensiert und gefordert, offen
ist der Betrieb.

N Die Erfassung von semantisch korrekten Daten durch Gesund-
heitsfachpersonen wird als zu aufwandig empfunden

N Zu viele semantische Standards im Markt verfiigbar und eingesetzt

N Berlcksichtigung des jeweiligen Kontexts des Datenobjekts ist se-
mantisch schwer umsetzbar

N Fehlende Implementierung moglicher Standards «at the Source»
(in den Primarsystemen)

N Fehlende Datenstrukturierung, z.B. Definition «Patientenstammda-
ten», «ldentifikator Burger/Patient» etc.

A Zentralisierte Infrastruktur

? Lokale Ressourcen fur die semantische Kodierung von klinischen
Daten (analog zu DRG-Kodierern, mit Quer-Finanzierung)

N

Nationale Festlegung auf einen Standard wie SNOMED

2 IPS (International Patient Summary) als Best-Practice-Modell ver-
wenden

Festlegung auf SNOMED CT als Semantik-General-Standard fir klinische
Daten, LOINC fir den Bereich Labor und Radiologie.

Bund, Kantone
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Private und alle interessierten Stakeholder

Fir die digitale, automatisierte Verarbeitung von Daten im Gesundheitssys-
tem ist entscheiden, was mit den Daten gemeint ist. Idealerweise liegen die
Daten mit einer semantischen Kodierung bzw. Referenzierung vor und kon-
nen so sprachunabhangig universell verstanden werden. Die folgenden
Empfehlungen sollen den Einsatz von Semantik-Services im Gesundheits-
wesen fordern.

Ein weiterer Aspekt beim Einsatz von semantischen Standards ist die
Frage, auf welche Weise und von wem die Referenzierung der klinischen
Daten erfolgen soll. Dies wird in der Empfehlung 14 im Kapitel 5.9 adres-
siert.

Services fiir die nationale Semantik aufbauen und in Betrieb nehmen

Aufbau eines Managements der Prozesse, Standards und des Betriebs von
Services im Bereich Semantik durch die zu schaffende Governance-Orga-
nisation.

Dazu gehoren exemplarisch die folgenden Aktivitaten:

o Aufbau, Betrieb, Verwaltung und Pflege (inkl. Weiterentwicklung)
eines nationalen, zentral betriebenen Semantik-Servers

o Die Finanzierung ist geklart. Beispielsweise teilen sich Kantone die
Investition und die Betriebskosten zu gleichen Teilen

Zustandig: Governance-Organisation, Bund, Kantone

Semantische Standards festlegen

Die Governance-Organisation legt die anzuwendenden Standards im Be-
reich Semantik fest und macht sie verbindlich.

Beispielsweise kdnnte folgende Festlegung getroffen werden:

o Festlegung auf SNOMED CT als Semantik-General-Standard fir
klinische Daten, LOINC fir den Bereich Labor und Radiologie

Zustandig: Bund, Kantone, eHealth Suisse
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5.7 Dimension Befahigung

Bildungsangebote zur Interoperabilitat und Semantik (fiir Gesund-
heitsfachpersonen, Softwarehersteller, Biirger)

Interoperabilitat und Standardisierung ist Gegenstand von heutigen Ausbil-
dungen, erreicht aber nur wenige Interessierte.

Projekt-Lobbying ist ein wichtiger, aber umfangreicher Bestandteil der
eHealth Suisse Interoperabilitatsgruppen.

N Fehlende oder nicht genutzte Bildungsangebote fir Gesundheits-
fachpersonen

N Niedriger Befahigungsgrad einzelner Akteure in der Digitalisierung
2 Patienten, Arzte, die den Nutzen fiir sich selbst sehen

? Bildungsangebote zu eHealth, Digitalisierung und Interoperabilitat
im Medizin-Studium, Medizininformatik, und in allen Medizinalberu-
fen (evidence-based)

2 \Von Hausarzten oder anderen Medizinalpersonen empfohlenen
Gesundheits-Apps (Diabetes-Monitoring, etc.)

Essenziell fir die Entwicklung der Interoperabilitat ist die starkere Awaren-
ess bei allen Teilnehmern im Gesundheitswesen. Die Digitalisierung ist an-
scheinend noch nicht bei Allen angekommen. Die folgende Empfehlung
setzt MaRnahmen der eHealth-Strategie 2.0 um.

Eine Befdhigungsinitiative zur Férderung der Interoperabilitét starten

Zusammen mit den Berufsverbanden wird eine Befahigungsinitiative fur alle
Zielgruppen im Gesundheitswesen initiiert und umgesetzt.

Dazu konnen folgende Aktivitaten gehoren:

e Fdrderung des Themas Digitalisierung, Interoperabilitdt und Sem-
antik in der Gesundheitsberufsausbildung auf allen Stufen (Pflege,
Arzte, Paramedizin, etc.)

o Vermittlung von technischem Wissen in der Ausbildung der Medi-
zinalpersonen, sowie Personen in der Medizininformatik und Medi-
zintechnik

o Awareness-Kampagne gezielt fir Primarsystem-Anbietern und bei
ambulanten Gesundheitsdienstleistern

e Kampagne zum Thema Gesundheits-Apps flir Blrger

Betrieb und Pflege von Schulungs- und Informationsinstrumenten, wie bei-
spielsweise, Informationsportal, Anleitungen, eLearnings, Kursmaterialien
(analoge und digitale), Social Media Content, weitere.

Zustandig: Governance-Organisation, Bund, Kantone, Bildungseinrichtun-
gen im Gesundheitswesen; Media (Print, Digital)
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5.8 Datenaustausch im Gesundheitswesen

Neben den analysierten Dimensionen der Interoperabilitdt wurden im Ge-
sundheitswesen beispielhafte Schnittstellen mit hohem Bedarf an Standar-
disierung analysiert (siehe Kap. 4.5) und wie folgt priorisiert:

Ubertrittsmanagement (zwischen Leistungserbringern)
Elektronisches Patientendossier (EPD)

Meldungen

Forschung

prLON~

Prioritat 1: Uberginge des Patienten entlang des Patientenpfades

Die eineindeutige Identifizierung des Patienten beim Eintritt und beim Uber-
tritt in Gesundheitseinrichtungen erfolgt in den Einrichtungen sehr unter-
schiedlich. Das Problem der Verwechslung ist generell erkannt, wird aber
sehr unterschiedlich pro Einrichtung geldst (z. B. durch Patientenarmban-
der).

Patienten sind aufgefordert, beim Eintritt in eine Gesundheitseinrichtung,
sowie beim Ubertritt von einer Einrichtung in eine andere Einrichtung, wie
zum Beispiel Arzt-Apotheke, ihre Patientendaten wie Adresse, Kontaktda-
ten, Angehdrigeninformationen, ihre Vorgeschichte (Befundberichte, Aller-
gien, Unvertraglichkeiten), ihre Verordnungen (Medikamente, Therapien,
etc.) jeweils in der neuen Einrichtung zum wiederholten Male anzugeben.

In der Regel missen Patienten pro Einrichtung ihre personenbezogenen
Daten von Hand auf Papierformulare Ubertragen. Der Einsatz der Versi-
chertenkarte zur Ubernahme des Kostentragers ist als Schnittstelle bei den
meisten Primarsystemen verfugbar, wird aber im Alltag wenig eingesetzt.
Kaum ein Formular wird mit den verfiigbaren Daten vorausgedruckt dem
Patienten vorgelegt. Oft sind am Behandlungsort die relevanten klinischen
Informationen nicht verfiigbar.

Angabe der Patienten sind aus Behandlungssicht oft unvollstandig und we-
nig verlasslich. Oft fehlen Angaben Uber die tatsachlich eingenommenen
Medikamente oder vorhandene Allergien.

Daten der Patienten miissen oft von den Einrichtungen manuell in ihr jewei-
liges Verwaltungssystem aufgenommen, verwaltet und auf Aktualitat ge-
prift werden.

Alle Einrichtungen kdmpfen mit Dubletten in ihren Administrationssyste-
men, die im Extremfall zu Verwechslungen, unvollstandiger auf die Dublet-
ten verteilte Dokumentation bis hin zu Behandlungsfehlern und grossem
Aufwand zur Bereinigung der Dubletten flhren.

N Kein einheitlicher Standard fir den Eintritt oder Ubertritt ins Ge-
sundheitswesen verflgbar

N Prozesse, Formulare und IT-Unterstitzung sind zwischen Einrich-
tungen und Kantonen sehr unterschiedlich

©

Fehlender nationaler Patientenidentifikator

? Regulierung des Eintritts/Ubertritts in Form einer Standardisierung
der Prozesse und Formate

2 Fokus auf elektronischer Wiederverwendbarkeit der Daten
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Austauschformate priorisieren und mittelfristig planen

Die operative Governance fiihrt und koordiniert massgeblich die Entwick-
lung, Umsetzung und Einflhrung von digitalen Standards fir den Daten-
austausch (Austauschformate) zum Beispiel entlang des Behandlungspfa-
des Patienten oder eMedikation. Sie publiziert eine regelmassig aktuali-
sierte, mittelfristige Roadmap.

Maogliche Aktivitaten:

e Moglichst rasche Fertigstellung der Spezifikationen des FHIR-Pro-
fils «Transition of Care», Test am Projectathon im Herbst 2021 und
anschliessende Herstellung der Verbindlichkeit via Verordnung.

e Erarbeitung und Koordination einer verbindlichen Roadmap fur
Austauschformate

Zustandig: Bund, Kantone, eHealth Suisse

Prioritat 2: Elektronisches Patientendossier

Die ersten Stammgemeinschaften sind Ende 2020 zertifiziert worden. Die
Einflhrung des EPD soll 2021 fiir die Bevolkerung erfolgen.

Die Strategie eHealth 2.0 fokussiert sich stark auf das EPD. Die Interope-
rabilitét ist ein zentraler Punkt der Strategie. Dabei soll die Mehrfachnut-
zung von Daten neben dem Patientenbehandlungspfad auch fiir administ-
rative Prozesse, Meldewesen und Forschung etc. gewahrleistet werden.

N Enge Zweckbindung

A Opt-In Patienten, Freiwilligkeit fir ambulante Dienstleister
N Nur EPD-nahe Anwendungen in Planung
N

Zu geringe Investitionsbereitschaft, bzw. Kompensationswille fiir
Mehraufwand bei den Gesundheitsdienstleistern

N

Erweiterung um die parallele Nutzung von Abfragediensten flir pri-
vate Zwecke

2 Investitionsprogramm fir Digitalisierung mit Schwerpunkt Interope-
rabilitat
2 Tarmed-Position fir Pflege EPD

? Rasche Einfuhrung von Nutzen bringende EPD-Anwendungen wie
eRezept, eMedikation, elmpfausweis, eMutterpass, eNotfalldaten
(Covid)

72 Mobile Gesundheits-Apps mit Up-Link ins EPD, um die Gesund-
heitskompetenz der Biirger zu férdern

Die politisch-rechtliche Dimension des Postulats Wehrli wird im Kapitel 5.3
genannt und daher an dieser Stelle auf konkrete Empfehlungen verzichtet.
Generell ist das EPD ein Handlungsfeld fur die in Kapitel 5.4 genannte
Governance-Organisation.
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Die folgende Empfehlung bezieht sich auf die interoperable Integration des
EPD in die folgenden Bereich Europaische, bzw. internationale Dossiers
wie ePA, ELGA und andere.

In verschiedenen Nachbarstaaten entstehen Dossiersysteme analog zum
EPD der Schweiz. Anwender und Birger kbnnen zwar via Internet auf ihr
Heimat-Dossier auch im Ausland zugreifen, jedoch birgt dieser Zugriff Risi-
ken durch unsichere Endsysteme oder Netzwerke. In Notfallsituationen
kdnnte eine interoperable Datenschnittstelle zwischen den Dossiersyste-
men verschiedener Lander die Verfligbarkeit wichtiger Informationen wie
zum Beispiel Uber Allergien, Vorerkrankungen, Implantate, Verfiigungen,
etc. fur die Behandlung des Patienten Vorteile haben. In friiheren Konzep-
ten zur EPD-Architektur wurde ein nationaler Knotenpunkt flir den Daten-
austausch angedacht. Um die Interoperabilitat sicherzustellen, ist ein akti-
ves Management der europédischen Entwicklungen mit aktiver Teilnahme in
der Konzeption und Umsetzung wiinschenswert.

Mit auslandischen Dossier-Systemen interoperabel werden

Der Anschluss an europaische und internationale Entwicklungen wird fort-
laufend evaluiert und bei Bedarf sichergestellt.

Bis zum Aufbau der Governance-Organisation kann diese Aufgabe von
eHealth Suisse fortgefuhrt werden.

Zustandig: Governance-Organisation, eHealth Suisse

Prioritat 3: Meldungen

Die Meldepflichten im Schweizer Gesundheitswesen sind gesetzlich regu-
liert. Gemeldet werden miissen zum Beispiel:

- Infektionskrankheiten
- Krebsfalle

- Meldungen im Rahmen der Pharmako- und Medizinprodukte-Vi-

gilance

A Parallel-Meldepflichten an Kanton, Kantonsarzt und BAG

N PDF-Formulare, selten elektronische Meldeldsungen verfligbar

N Keine Mehrfachnutzung der Daten

N Manuelle Auswertung der Meldungen mit Eingabe in verschiedene
zweckgebundene Datenbanken

2 Einfihrung digitaler Meldeprozesse bei Erfassung und Verarbei-

tung
2 Semantische Kodierung von klinischen Daten

Da im Programm NaDB entsprechende Aktivitdten definiert werden, wird
hier auf weitere Empfehlungen verzichtet.
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Prioritat 4: Forschung

Die Menge an verfugbaren Gesundheitsdaten nimmt angesichts der altern-
den Gesellschaft, der steigenden Pravalenz fir Herz-Kreislaufkrankheiten,
Krebs, Infektionen und metabolischer Syndrome stetig zu. Die personali-
sierte Analyse von Patientendaten aus der Versorgung und weiteren Quel-
len, wie der *nomics Daten, ermoglichen Entscheidungen, die nicht nur auf
Durchschnittswerten der Bevdlkerung beruhen, sondern individuelle Pati-
entencharakteristika bertcksichtigen. Diese ermdglichen eine wirksamere
Pravention, eine effizientere, individuell zugeschnittene Versorgung sowie
eine datengetriebene Forschung.

Interoperabilitat ist die Grundvoraussetzung, dass Daten aus unterschiedli-
chen Quellen zielfihrend fiir die Forschung genutzt werden kénnen. Stan-
dards und Referenzterminologien spielen auch bei nicht-klinischen For-
schungsdaten eine ausschlaggebende Rolle. Mit Blick auf die Weiterver-
wendung von Daten fiir zukiinftige Forschungsprojekte und im Sinne der
Reproduzierbarkeit missen Daten so umfangreich wie mdglich beschrie-
ben sein (Meta-Daten), und zwar nicht nur fir Menschen, sondern insbe-
sondere auch fir Maschinen verstandlich, durch den Einsatz von kontrol-
liertem Vokabular.

N Unstrukturierte und nicht standardisierte Daten bei den Leistungs-
erbringern und anderen Datenlieferanten

N Fehlende (finanzielle) Anreize bzw. Verbindlichkeiten fiir die Struk-
turierung und Standardisierung an den Datenquellen

A Aufwand fir FAIRe Forschungsdaten ist hoch und von diesem Auf-
wand profitieren insbesondere Dritte

N Fehlende Ressourcen, Kenntnisse, IT-Unterstlitzung zur bediener-
freundlichen Verwendung von Standards beim Anwender (Daten-
quelle)

N

Festlegung von Standards in der medizinischen Dokumentation

]

Semantische Kodierung von klinischen Daten

? Al-Verfahren zur Strukturierung und zur semantischen Kodierung
von klinischen Daten

? Forschungs-Infrastrukturinitiativen, welche Dateninteroperabilitats-
Aspekte mit abdecken (z.B. SPHN, SBP) sowie internationale Stan-
dardisierungs-Initiativen (z.B. GA4GH, ELIXIR)

7 Internationale Kollaborationen, fiir welche global giltige Datenstan-
dards Voraussetzung sind

? Forderungen von Foérderinstitutionen, Universitdten oder Verlagen
nach FAIRen' Daten

' Die FAIR Daten Prinzipien haben zum Ziel, dass Daten auffindbar ("findable"), zugénglich
("accessible"), interoperabel ("interoperable") und wiederverwendbar ("re-usable") sind.
https://www.go-fair.org/fair-principles/
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Forschungsdaten standardisieren und harmonisieren

Die Anforderungen der Forschung an die Standardisierung von Daten und
deren semantische Kodierung wird starker gewichtet und mit den Standar-
disierungsvorhaben koordiniert.

Mdogliche Aktivitaten:

e Einbezug SPHN (und andere Vertretungen der Forschung) bei der
Spezifikation von Austauschformaten

o Verbindlichkeit der Festlegung von Standards und Semantik fur
Forschungsdaten

o Aufbau und Betrieb eines Semantik-Servers mit Zugang fiir die For-
schung

Bis zum Aufbau der Governance-Organisation kann diese Aufgabe von
eHealth Suisse fortgefuhrt werden.

Zustandig: Governance-Organisation, eHealth Suisse

5.9 Daten Input/Output-Management

Empfehlung 13

Semantisch korrekte Dateneingabe

Heutige Klinik-Systeme sind immer mehr hin auf strukturierte Datenerfas-
sung optimiert worden. Je grdsser die Strukturierung, desto mehr gehen
klinische Details verloren.

Viele Systeme sind hinsichtlich Benutzerfreundlichkeit in der Dateneingabe
veraltet. Der Aufwand fur die Dokumentation und die strukturierte Datener-
fassung kostet den Klinikern immer mehr Zeit.

Der Fokus im Datenmanagement liegt auf dem «Wie»=Struktur und sollte
auf das «Was»=Inhalt verschoben werden.

Die Komplexitat der Dateneingabe liegt beim Benutzer und nicht bei der
Maschine.

Es stehen heute Methoden fiir die semantische Kodierung wie Sprache-in
Text-Umwandlung, kinstliche Intelligenz fur die Kodierung von Freitext zur
Verfligung.

N Bedienerunfreundlichkeit der Eingabesysteme

N Hoher Zeitaufwand fir die Dokumentation klinischer Daten insge-
samt

N Strukturierte Daten gehen zu Lasten wichtiger klinischer Details

A Semantisch kodierte Daten kénnen wenig aussagekraftig sein,
wenn sie fur die Abrechnung erfasst wurden

2 Anwendung von Spracheingabe

2 Verlagerung der Komplexitat der Kodierung weg vom Menschen
hin zur Maschine

72 Anwendung von kunstlicher Intelligenz zur semantischen Kodie-
rung von klinischen Daten

55

Handlungsfeld

Ausgangslage

Barrieren/Treiber



Innovative Methoden der semantischen Kodierung von klinischen Da-
ten fordern

Die Governance-Organisation fordert Initiativen, Pilotprojekte oder For-
schungsvorhaben, um im Feld der Mensch-Maschinen-Interaktion Metho-
den zu etablieren, die die Menschen entlasten und gleichzeitig die seman-
tische Kodierung ermdglichen.

Der Fokus liegt auf der Entlastung der Gesundheitsfachpersonen in der kili-
nischen Dokumentation. Losungen beziehen sich daher nicht allein auf Me-
thoden der strukturierten Dateneingabe am Frontend.

Die Finanzierung ist geklart.

Primarsystemhersteller implementieren Methoden, die die Benutzer best-
maglich in der Dokumentation unterstitzen, ohne wichtige Details zu unter-
schlagen

Ansatze hierzu sind beispielsweise:
e Einsatz von «kunstlicher Intelligenz» (Kl)

e Auswahl aus Frontend-Textkatalogen (Beispiel Prakombination /
Interventionsklassifikationen bei LEP, ICNP, SNOMED, etc.)

e Kombinationen aus minimaler Frontend-Strukturierung und Ba-
ckend-Kodierung

Zustandig: Bund, Governance-Organisation, Primarsystemhersteller, An-
wender, Angewandte Forschungseinrichtungen

Ablésung manuelle Datenbearbeitung

Daten, die eine Gesundheitsfachperson erhalt oder einsieht, oft unabhan-
gig, ob von extern oder intern, kann meistens nicht elektronisch weiterver-
arbeitet werden.

Selbst strukturierte Daten aus Dokumenten im CDA-Format kbnnen man-
gels Schnittstellen nicht elektronisch in andere IT-Systeme Ubernommen
werden.

Im Bereich Labordaten gibt es bei den meisten Primarsystemherstellern Im-
portschnittstellen. Die konsolidierte Prasentation auf einem Laborblatt
scheitert an der fehlenden LOINC-Kodierung der Analysen, so dass diese
nicht zusammengefuhrt werden kénnen.

Gesundheitsfachpersonen behelfen sich mit Copy-Paste, um Textpassa-
gen aus Berichten zu kopieren und wenn mdglich in eigene Berichte einzu-
fugen.

N Strukturierte Dokumente sind wenig verbreitet

N Fehlende Importmdglichkeiten von strukturierten Daten

N Ungenlgende Strukturierung der klinischen Inhalte von Berichten
N

Kl-Analyse und nachtragliche Strukturierung bzw. Dateniber-
nahme maoglich, aber wenig verbreitet

]

Verbindliche Austauschformate

Importschnittstelle zur Wiederverwendung von Daten, Textpassa-
gen, Labordaten, Bilder
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2 Definierte, verbindliche Datenobjekte, wie z.B. «Patient», «Anam-
nese» etc.

Ablosung der unstrukturierten Datenausgabe

Die Berichtschreibung im Gesundheitswesen produziert heute in der Regel
unstrukturierte Berichte im PDF-Format.

Die Inhalte der Befundberichte sind von Einrichtung zu Einrichtung sogar
im selben Fachgebiet inhaltlich, semantisch und strukturell héchst unein-
heitlich.

Es existieren verschiedene Kanéle fiir die Ubermittiung der Berichte. Neben
Fax, eMail, Papierversand kann sich der Austausch zuklinftig via Plattform
der Stammgemeinschaften nur im B2B Bereich etablieren. Der Austausch
Uber die Stammgemeinschaften hinaus («Roaming») ist in Entwicklung.

A Keine Verbindlichkeit zur Nutzung strukturierter Ausgabeformate

A  Wenig Konsens Uber inhaltliche und strukturelle Vorgaben im Ge-
sundheitsbereich

N Fehlende Importmoglichkeiten, selbst wenn strukturierte Aus-
tauschformate vorhanden wéren

N Fehlende noch nicht fertig spezifizierte oder standardisierte Aus-
tauschformate

2 Standardisierung priorisierter Austauschformate (z.B. Austritts- und
Op-Bericht, Zuweisungsbericht (TOC))

2 Anschubfinanzierung fir die Implementierung bei den Primarsys-
temhersteller

Die manuelle Datenbearbeitung ablésen und Mehrfachnutzung von
klinischen Daten ermdglichen

Die Governance- Organisation stellt eine Expertengruppe zusammen, um
die Wiederverwendung von Daten aus priorisierten Dokumenten, Befund-
berichten, etc. zu analysieren und Gbergreifende Konzepte bzw. Implemen-
tierungen zu definieren. Hierzu werden Austauschformate auf zum Beispiel
der Basis des Profils «Order & Referral by Form» CH ORF definiert. Die
verbindliche Implementierung wird tGber den Governance-Prozess sicher-
gestellt.

Zustandig: Bund, Kantone, eHealth Suisse, Software-Hersteller und andere
interessierte Organisationen und Anwendervertreter

5.10 Vorschlag fur die Umsetzung
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Empfehlung 15

Die im Kapitel 5 genannten Empfehlungen fordern insgesamt einen System-
wechsel, der alle Dimensionen der Interoperabilitat einschliesst. Die grosste
Bedeutung hat nach den Diskussionen mit den Experten die politisch-recht-
liche Dimension, wo die Grundlagen fir mehr Flhrung, Steuerung und die
Finanzierung gelegt werden mussen. Die Technik und die Semantik folgen
dem politischen Willen fur einen interoperablen Datenaustausch im Gesund-
heitswesen.

57



Politisch-rechtliche Veranderungen brauchen erfahrungsgemass Zeit und
kdnnen Uber die Zeit sich in Ausrichtung und in der Umsetzungsgeschwin-
digkeit andern. Die folgende Roadmap der Abbildung 16 stellt einen groben
Vorschlag der zeitlichen Abfolge der Empfehlungen vor und ist Vorlage fir
die spatere Detailplanung. Je nach Fortschritt der Umsetzung kénnen sich
die Endpunkte drastisch verschieben.

>10 Jahre

E3: Finanzierung (Nationale Basis) E4: Implementierung Nationale
E2: Verbindlichkeit Governance-Organisation

E1:Gesetzliche Grundlage Governance-
Organisation

E4: Aufiragserweiterung eHS ES6; Interoperabilitats.-API

5-10 Jahre fiir Vorarbeiten fur
Governance-Organisation 15 AblG ’
E12: Interoperabilitat mit O6sung manuelle

Paritatische Finanzierung ausl. Dossiersystemen Datenbearbeitung und
(Bund-Kantone) (E3) Mehrfachnutzung klein. Daten

E14: Innovative Methoden der

Privatrechtliche Finanzierungs- semantischen Kodierung

Vereinbarungen fir interoperablen
Datenaustausch (E3)

0-5 Jahre E13 Standardisierung und
E7: Globale Blueprints Harmonisierung von
E9: Festlegung auf Forschungsdaten
E11:Planung, Roadmap Semantik-Standards
Augtalischformate E8: Aufbau und Betrieb Ausb A Intensivi
L . ik-Servi usbau und Intensivierun
S:;:;z;g\g:ﬁoger:e':chen Rl der Befahigungsinitiative ¢
Heute E10; Befahigungsinitiative (E10)

Abbildung 16 Roadmap Empfehlungen
Quelle: AWK; Die Empfehlungen wurden auf ihren mutmasslichen Realisierungsho-
rizont gesetzt.
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Anhang 1 Glossar

Das Glossar von eHealth Suisse erklart die wichtigsten Begriffe im Be-
reich eHealth und Digitalisierung in einfacher Sprache.

CDA

Clinical Document Architecture

68
CH ORF
Order & Referral by Form 11,
58
DIMDI Deutsches Institut fir
Medizinische Dokumentation
und Information
ELGA Die Elektronische
Gesundheitsakte aus
Osterreich
GCeHlI

64

Global Consortium eHealth
Interoperability 10, 49
HL7
Health Level 7 68
IHE
Integrating the Healthcare
Enterprise 67
LOINC

Logical Observation Identifiers

Names 82
SPHN
Swiss P Swiss Personalized
Swiss Personalized Health
Network 92

(Glossar)


https://www.e-health-suisse.ch/header/glossar.html#I

Anhang 2 Standards flir den interoperablen
Datenaustausch

Unter einem Standard wird eine Absprache zwischen Akteuren Uber die
Vereinheitlichung eines Prozesses, Schnittstelle oder Technologie verstan-
den. Standards sind die Grundlage fiir den interoperablen Datenaustausch,
da sie es ermoglichen, dass Sender und Empfanger sich technisch und in-
haltlich verstehen.

Um einen digitalen Datenaustausch zwischen zwei Partnern herzustellen,
geht es nicht nur um das «Wie», sondern auch um das «Was». Die Partner
missen eine gemeinsame Sprache sprechen, um sich zu verstehen

Es werden zwei Arten von Standards unterschieden:

Syntaktische Standards definieren die Struktur der Ausdriicke und sind
fur die fehlerfreie Ubermittiung der Daten zwischen verschiedenen Informa-
tionssystemen zustandig.
Beispiele: DICOM, XML, CSV, EDIFACT, HL7, RDF

Semantische Standards sorgen fiir das richtige Verstandnis der Inhalte
der ausgetauschten Daten

Beispiele: LOINC, SNOMED CT, ICD, CHOP, ATC, (HL7 und DICOM
tragen neben der Syntaktik zur Semantik bei)

Basisstandards: Diese und weitere Standards, wie zum Beispiel OASIS,
IEEE, ISO, CEN IETF kdnnen zu sogenannten Basisstandards zusammen-
gefasst werden, die die Grundlage fir die interoperable Umsetzung von An-
wendungsfallen im Gesundheitswesen darstellen kénnen.

Die Auswahl und Kombination der verschiedenen Standards wird zum Bei-
spiel durch die IHE zu Profilen gebiindelt, die spezifisch fir einen Anwen-
dungsfall eine mdgliche Lésung anbieten.
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Anhang 3 Organisationen und Standardi-
sierungsvorhaben

a. Verein eCH

Der Verein eCH fordert, entwickelt und verabschiedet Standards im Bereich
E-Government, um eine effiziente elektronische Zusammenarbeit zwischen
Behdérden, Unternehmen und Privaten zu erméglichen. Seit der Griindung
2002 wurden mehr als 200 Standards erarbeitet und verabschiedet. Der
Verein mit seinen ca. 270 Mitgliedern wird vom Bund, den Gemeinden, Un-
ternehmen und Wissenschaft getragen.

Die Aktivitaten von eCH haben das Ziel, die elektronische Zusammenarbeit
zwischen Behdrden sowie zwischen Behdrden und Dritten zu erleichtern.
Dazu werden neue Standardisierungsthemen identifiziert und priorisiert so-
wie Standards erarbeitet, verabschiedet und gepflegt. Die Zusammenarbeit
mit dem dazugehorenden Netzwerk ist dabei zentral. Die Standardisierung
bildet eine notwendige Basis fir diverse E Government-Projekte und tan-
giert direkt oder indirekt fast alle Handlungsfelder der E-Government-Stra-
tegie Schweiz 2020-2023.

eCH deckt den gesamten Prozess der Standardisierung der Erarbeitung,
der Qualitatssicherung, offentliche Vernehmlassung, Genehmigung und
Publikation sowie Pflege und Aktualisierung ab.

Die verabschiedeten Standards von eCH haben den Status von Empfeh-
lungen. Der Bund hat die eCH-Standards, welche die Bundesverwaltung
betreffen, in seinen Standardisierungsprozess ibernommen. Die Rahmen-
vereinbarung zur e-Government-Zusammenarbeit in der Schweiz 2020 re-
gelt die Zusammenarbeit im Gemeinwesen mit dem Ziel, die Verbindlichkeit
bei zum Beispiel Beschaffungen zu erhdhen.

Die Verbindlichkeit der eCH-Standards muss auf kantonaler Ebene einge-
fordert werden. Dies geschieht je nach Kanton unterschiedlich Uber Regie-
rungsratsbeschlisse oder durch die Freigabe von Projekten mit eCH-Vor-
gaben.

Der Verein eCH ist aktuell vorwiegend im Bereich eGovernment tatig. Der
Prozess zur Etablierung und Pflege von Standards ist definiert, weicht aber
von dem im eHealth praktizierten Prozess ab. Es gilt zu definieren, wie der
Standardisierungsprozess im gesamten Gesundheitswesen durchgefihrt
werden soll.

b. IHE

IHE ist eine internationale Initiative von Anwendern und Herstellern mit
dem Ziel, die medizinischen Prozessablaufe zwischen Anwendern und Sys-
teme zu harmonisieren und zu standardisieren. IHE formuliert auf der Basis
von konkreten Interoperabilitdts-Anwendungsfallen sogenannte Integrati-
onsprofile, die auf verfligbaren Basisstandards beruhen. An den nationalen
oder internationalen Connectathons kénnen Hersteller die Profile und den
Datenaustausch zwischen den Systemen testen und so zur Marktreife brin-
gen.
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Wo die internationalen Profile (als Blueprint) nicht alle nationalen Anforde-
rungen abdecken, besteht die Moglichkeit, nationale Erweiterungen (Exten-
sions) als Erganzung oder als Abweichung zu definieren. Ein Beispiel im
Rahmen der Verordnungen zur Umsetzung des EPD sind die nationalen
Anpassungen an den Profilen Audit Trail and Node Authentication (ATNA),
Patient Identifier Cross-Reference HL7 V3 (PIXv3), Cross-Community Pa-
tient Discovery (XCPD), Cross-Enterprise User Assertion (XUA) und
Healthcare Provider Directory (HPD).

Die Verwendung von IHE Profilen, wenn nicht gesetzlich wie beim EPDG
vorgeschrieben oder in Ausschreibungen verlangt, ist freiwillig. Es wird an-
genommen, dass die Softwarehersteller und Anwender durch die Verwen-
dung von IHE-Profilen Zeit und Kosten bei der Spezifikation, beim Testen,
sowie beim Priifen des Funktionsumfangs einsparen kénnen

c. HL7

Health Level 7 (HL7) ist eine internationale Normenorganisation, die Stan-
dards fir das Gesundheitssystem entwickelt. Bekannte Standards sind HL7
v2.x, CDA und neu FHIR.

Der HL7 Standard in Version 2.x ist im Gesundheitsmarkt aufgrund seiner
Einfachheit und Textbasis weit verbreitet und seit Jahren im Einsatz. Er wird
eingesetzt beispielsweise flir Kommunikation von Patienten- und Leis-
tungsdaten sowie Leistungsanforderungen und Befunden.

Der HL7 v3 RIM Standard ist eine XML-basierte Weiterentwicklung des v.2x
Standards. In der Schweiz hat sich dieser Standard aufgrund seiner hohen
Komplexitat nicht durchgesetzt.

Der Clinical Document Architecture (CDA) ist ein Standard zum Austausch
von Dokumenten (Iso Standard 10781), basierend auf dem . CDA ermdég-
licht die Strukturierung von Metadaten (iber den Patienten, Behandlern, etc.
in einem CDA-Header und die medizinische Dokumentation in dem CDA-
Body. Das CDA-CH Format bildet die Grundlage fur die frihen Austausch-
formate von eHealth Suisse und liegt in der Version 2.1 (2020) vor. Neuere
Austauschformate werden zukiinftig mit FHIR erstellt.

HL?7 ist fast vollstandig auf den Fast Healthcare Interoperability Resources
(FHIR) Standard eingeschwenkt. Es hat sich eine Community gebildet, die
verschiedene Projekte neben IHE oder in Abstimmung mit IHE vorantreibt.
Der FHIR-Standard liegt zurzeit in der Version Release 4 als normative Ver-
sion vor. Derzeit sind 34 FHIR-basierte IHE-Profile publiziert.

Die Einfachheit von FHIR ermdglicht es Herstellern, innovative und kom-
merzielle Anwendungen fur das Gesundheitssystem, ohne einen eigentli-
chen Standardisierungsprozess zu folgen, zu entwickeln. Die Gefahr be-
steht, dass sich Doppelspurigkeit, proprietare Losungen und damit neue
Datensilos entwickeln.

HL7 versucht diesen im Sinne der Interoperabilitdtszielen widersprechen-
den Tendenzen mit einem FHIR Community Process (FCP) entgegenzu-
wirken. Das Ziel ist die Entwicklungen unter eine Governance durch HL7
zu unterstellen, damit sich die Teilnehmer an diesem Prozess untereinan-
der abstimmen kénnen. Am Ende stehen von HL7 veréffentliche FHIR Im-
plementation Guides.
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Hinsichtlich der mit FHIR entwickelten Austauschformate ist ein Uberblick
bei HL7 verfligbar

Mit der Popularitdt von FHIR wird die Abgrenzung von Organisationen nach
Zugehorigkeit zu den Domanen ,Basisstandards® und ,Profilierung” zuneh-
mend schwieriger. Teilweise Uberlappen sich zunehmend die Aktivitaten
von HL7 und IHE. Fir eine Auslegeordnung siehe (Brandstatter, 2020).

Substitutable Medical Applications, Reusable Technologies (SMART) ist
eine offene, standard-basierte Technologieplattform, die es Entwicklern er-
maglichen soll, interoperable Web-Applikationen zu entwickeln.

SMART on FHIR setzt auf den HL7 FHIR Standard auf. Die Technologie
ermoglicht es, Applikationen einmalig zu entwickeln, welche wiederverwen-
det und im gesamten Gesundheitssystem funktionieren. So wird ein «App-
Store» fur das Gesundheitswesen» moglich.

Auf dem Markt erscheinen immer mehr Gesundheits-Apps (mobile Health
Apps), die Patienten in der Erkennung, Uberwachung und in der Behand-
lung akuter und chronischer Erkrankungen unterstitzen. Um diese Apps
sowie die in ihnen generierte Daten ins EPD zu integrieren, hat eHealth
Suisse 2020 Empfehlungen zu technischen Standards herausgegeben, die
die Integration von mHealth Apps ins EPD ermdéglichen sollen. Die Autoren
dieses Berichts empfehlen, die SMART on FHIR Technologie fir Interope-
rabilitdt von mHealth Apps weiterzuverfolgen.

d. Global Consortium for eHealth Interoperability (GCeHl)

Das Interesse an globalen, Hersteller-unabhangigen, frei verfigbaren In-
teroperabilitatslosungen steigt. Der Bedarf zur Abstimmung zwischen nati-
onalen eHealth-Projekten und europaischen sowie internationalen Initiati-
ven wie zum Beispiel das EU-Projekt eHealth Digital Service Infrastructure
(eHDSI) wird bei nationalen Regierungsbehdérden und anderen Interes-
sensgruppen immer bewusster wahrgenommen. Das Ziel ist der Einsatz
von interoperablen Best Practice Systemen.

Die Aufgaben der drei Griindungsorganisationen HIMSS, HL7 und IHE sind
die Unterstutzung der Implementierung von internationalen Standards fur
Gesundheitsdaten, die Beschleunigung der Entwicklung von standardba-
sierten APIs und die Bildung von Implementierungsgemeinschaften.

Das Konsortium adressiert Ministerien, eHealth Agenturen, NGOs, Herstel-
ler, Gesundheitsdienstleister auf hoher strategischer Ebene mit Roadmaps,
Guidelines und weiteren koordinierenden Aktivitaten.

Die Schweiz beteiligt sich und wird durch eHealth Suisse vertreten. Ab 2021
wird an der Standardisierung des Patient Summary gearbeitet.

eHealth Suisse vertritt die Schweiz aktiv in den internationalen Gremien wie
dem GCeHlI und nutzt die Synergien mit der Implementierung globaler Blu-
eprints fur Anwendungsfalle im nationalen Kontext.
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e. Swiss Health Information Processing (SHIP)

Der SHIP-Standard, bis 2019 «eKarus», verbindet die IT-Systeme zwi-
schen Leistungserbringern und Kostentrager. Er bindelt alle nétigen admi-
nistrativen und prozessualen Inhalte in einem technischen Standard und
soll so zur Harmonisierung der administrativen Prozesse beitragen.

Die Initiative ging von 5 Krankenversicherern und der SASIS AG aus und
wird unter dem Dach des Vereins eCH weitergefiihrt. SHIP digitalisiert die
Kommunikation und soll die FAX-, Brief und eMail-Kommunikation ablésen.
Der Standard ist offen fir Weiterentwicklungen.

Es werden 4 Standards bei eCH gefiihrt (Verein eCH, 2020):

e eCH-0234: SHIP Datenstandard Leistungsfalle Administration Gesund-
heitswesen

e eCH-0235: SHIP Meldungsstandard
o eCH-0236: SHIP Prozessstandard «Spital stationar»
e eCH-0237: SHIP Prozessstandard «Pflege»

f. Forum Datenaustausch

Im Forum Datenaustausch haben sich verschiedene Akteure des Schwei-
zer Gesundheitswesens, Verbande der Leistungserbringer und der Kos-
tentrager, zusammengeschlossen. Das Forum verfolgt unter anderem das
Ziel, einheitliche und gemeinsam entwickelte Standards fur den elektroni-
schen Datenaustausch -zwischen Leistungserbringer und Kostentrager
festzulegen. Neben Rechnungsformularen und XML-Standards zum Ver-
senden und Empfangen von Nachrichten publiziert das Forum die soge-
nannte «Tarif-Liste». Die Liste ordnet jedem Tarif des Gesundheitswesens
(z.B. TARMED, SwissDRG oder Physiotherapie-Tarif) -einen Tarifcode zu.

g. Swiss medical data exchange (SMEEX)

Das Ziel des SMEEX-Standards ist es samtliche Daten wie administrative
und medizinische Daten mittels eines technischen Formats zu vereinen und
zwischen Gesundheitsorganisationen austauschbar zu machen. Er behebt
den Vorwurf, dass Daten meist nur innerhalb ihres Erfassungssystems ge-
nutzt werden kénnen und so nur mit hohem Aufwand von einem System in
ein anderes migriert werden kénnen. Mit dem SMEEX-Format kdnnen die
gesamten Daten mittels verschiedener Profile exportiert und Gber die ent-
sprechenden Plugins in anderen Systemen (z.B. Praxisinformationssys-
teme importiert werden. Darlber hinaus kénnen Anwendungen wie Uber-
weisungen Verordnungen etc. abgebildet werden.

Das Projekt wurde 2006 gestartet und Uber den Verband Schweizerischer
Fachhauser fir Medizinal-Informatik entwickelt und betreut. Beteiligt sind
u.a. Vitodata AG, TMR AG, MediData AG.
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Anhang 4 Landerbeispiele

a. Digital Health Index

Die Bertelsmann Stiftung publizierte 2018 einen dreiteiligen Bericht Giber den
Stand, Nutzungsintensitat und den zentralen Erfolgskriterien fir effektive Di-
gitalisierungsstrategien im Gesundheitswesen. Untersucht wurden 17 Ge-
sundheitssysteme der Lander Osterreich, Belgien, Dédnemark, Deutschland,
Estland, Frankreich, Italien, der Niederlande, England (NHS), Polen, Portu-
gal, Spanien, Schweden sowie der Schweiz, Australien, Kanada und Israel.
Der Bericht besteht aus drei Teilen:

¢ Digital-Health-Index beruht auf drei Dimensionen und 34 Kriterien

e Erfolgskriterien und Nutzungsgrade digitaler Anwendungen im Gesund-
heitswesen

e Analyse und Ubertragbarkeit.

Zur Methodik der Ermittlung des Index siehe Bertelsmann-Studie

Im Vergleich zu anderen Nationen fallt die Schweiz in Punkto Digitalisierung
des Gesundheitswesens ab. Nur Frankreich, Deutschland und Polen wer-
den als weniger weit entwickelt eingestuft. Fiihrend sind Estland, Kanada,
Danemark, Israel und Spanien Diese Lander zeichnen sich vor allem aus
durch ihren Vorsprung im Aufbau und Umsetzung einer eHealth-Strategie,
der Infrastruktur, Gesetzgebung, Governance und Finanzierung von eHealth
Implementationen.
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TABELLE 24: Landerrangfolge nach dem Digital-Health-Index

1 Estland 819
2 Kanada 747
3 Didnemark 725 Sulrpeil
> TD
4 Israel 724
5 Spanien 714
6  MHSEngland 70,0
7 Schweden 68,3 Gruppe 2
8  Portugal 67.2 =70
5 Miederlande 66,1
10 Osterreich 59.8
1 Australien 57.3 Gruppe 3
12 italien 558 =]
13 Belgien 54,7
14 Schwieiz 40,6
15 Frankreich 3156 Gruppe 4
16  Deutschiand 300 =21
17 Polen 28.5

Leseanleitung: Tabelle 24 zeigt den Digital-Health-Index sortiert nach der Rangplatzierung der Lander. Der Digital-Health-Index kann
‘Werte zwischen 0 und 100 annehmen, wobei ein hiherer Wert eine hohere Entwicklungsstufe im Bereich Digital Health® darstellt.

Abbildung 17 Rangfolge geméss Digital-Health-Index
Quelle: Bertelsmann Stiftung

Zitat aus der Studie zum Resultat Schweiz:

Dank aktiver Digital-Health-Bemiihungen liegt die Schweiz mit 40,6 Punkten
mit deutlichem Abstand zu Italien und Belgien auf Platz 14.

Die Autoren kommentieren wie folgt:

»,Ganz allgemein hat die féderal organisierte Schweiz auf nationaler Ebene
mit Ausnahme des EPDG keine malfgeblichen Gesetze auf den Weg brin-
gen konnen, da sie Rucksicht auf die Eigenstandigkeit der Kantone nehmen
muss. Dabei sind die erfolgreiche Zusammenarbeit verschiedener Institutio-
nen und Stakeholder sowie die Digital-Health-Strategie als zentraler Weg-
weiser besonders hervorzuheben. Lediglich die finanziellen Aspekte bezlg-
lich Implementierung und Betrieb des EPD (elektronisches Patientendos-
sier) sind nicht endgliltig geklart.

Ein Transformland ist die Schweiz gerade deshalb, weil die politischen Vor-
gaben sowie die technischen Spezifikationen und Anforderungen fiir das
EPD definiert sind, die Implementierung des Systems momentan aber erst
stattfindet.

Damit ist die Schweiz einen bedeutenden Schritt weiter als Deutschland,
Frankreich und Polen, sie hat den Anschluss an andere digitalisierte Lander
aber noch nicht gefunden. In den kommenden Jahren wird sich zeigen, wie
gut sich das EPD behauptet.”

Momentan befindet sich das Land bezuglich der Readiness mit 44 Punkten
auf Platz 14 und im Sub-Index ,Tatsachliche Datennutzung“ mit 14 Punkten
auf dem 16. Platz.
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Leseanleitung: Die Sub-Indizes (Maximalwert = 100) werden im Balkenformat dargestellt. Dabei werden sie einfach aufaddiert und die einzelnen Balken
entsprechend nebeneinander gestellt. Die Gesamtldnge der Balken dividiert durch 3 ergibt den Gesamtindexwert.

1 Estland

2 Kanada

3 Danemark

4 lsrael

5 Spanien

6 NHS England

7 Schweden 79.9 674 57.5
8 Portugal 720 68,6 60,9
9 Niederlande 852 518 61,2
10 Osterreich 788 60,7 39,9

11 Australien

12 Italien

13 Belgien

14 Schweiz 639 440 140

15 Frankreich 39.9 33.2 21,7

16 Deutschland

17 Polen 480 259" 118

W Policy-Aktivitit M Digital Health Readiness M Tatsachliche Datennutzung

Abbildung 18 Digital-Health Index als Summe der Dimensionen (Sub-Indices) pro
Studienland; Quelle: Bertelsmann Stiftung

Die Schweiz scheint politisch insbesondere mit dem EPD gut aufgestellt zu
sein. Dagegen gibt es im Landervergleich einen Rickstand hinsichtlich der
Implementierung von eHealth-Anwendungen.

Teil Il der Studie untersucht die Erfolgskriterien und Nutzungsgrade digita-
ler Anwendungen. Die Kernerkenntnisse kénnen wie folgt zusammenge-
fasst werden: Im Folgenden sei die Schweiz einem hinsichtlich Digitalisie-
rung als erfolgreich wahr genommenen Land wie Danemark gegeniiberge-
stellt.

Schweiz

o Die Einschatzungen beruhen weitestgehend auf der Strategie zur Ein-
fihrung des EPD, welches in der Studie als Kern der Digitalisierung an-
gesehen wird

e Fodderalismus wird nicht nur als negativer Effekt eingeschatzt; Treiber
fur eHealth-Projekte waren in der Vergangenheit lokale Organisationen
(z.B. Spitaler) und Kantone.

e Institutionell ist die Rolle von eHealth Suisse als Koordinationsorgan
zentral und als Treiber der Digitalisierung angesehen

e Politische Leadership wird aufgrund der mangelnden Bundeskompeten-
zen auf nationaler Ebene kaum wahrgenommen. Das EPDG stellt an-
dererseits einen wichtigen einheitlichen Gesetzesrahmen dar.

e Die technischen Bestimmungen des EPDG stellen eine hohe Vorgabe
fur die Interoperabilitat dar, haben aber auch hohe Zertifizierungshirden
zur Folge

e Hoher Stellenwert des Datenschutzes als Einschrankung fiir die Digita-
lisierung
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Danemark

Regionen waren Ausgangspunkt fir lokale eHealth-Lésungen. Die nati-
onale Politik versuchte, die verschiedenen regionalen Patientenakten zu
harmonisieren. Der Datenaustausch klappt aktuell gut innerhalb der Re-
gionen, aber weniger gut zwischen den Regionen.

Entscheiden fur die Entwicklung von Digital Health war die Entschei-
dung, die von MedCom entwickelten Standards fir den sektorenlber-
greifenden Datenaustausch verbindlich zu erklaren

Zentrale Steuerung durch das nationale eHealth Board; Finanzierung
durch den Staat; sundhed.dk als Entwickler und Betreiber der nationalen
Plattform.

Dezentrale Speicherung der Daten als Datenschutzvorteil

Starker Einbezug der Endanwender

Geringere Datenschutzvorbehalte als Treiber fir die Digitalisierung

Die Studie identifiziert die folgenden verallgemeinerten Muster fur eine er-
folgreiche Digitalisierung:
Treiber:

?

?

Zentral konzipierte Gesamtarchitekturen nur modular einfihren und re-
gional pilotieren

Dezentrale Implementierungen durch Minimal-Konsenslésung ergan-
zen (Patientenkurzakten, Notfalldaten)

Einrichtung einer Digital-Health Einrichtung mit Entscheidungskompe-
tenzen und Koordinierungsmacht auch in féderalen Systemen unter Ein-
bezug aller Stakeholder (IT, Kostentrager, Forschung, Versorger)

Angliederung einer nationalen Digital-Health-Institution an ein nationa-
les Ministerium oder als Non-Profit-Organisation in staatlicher Trager-
schaft. Erfolgreich waren Lander, die Standards und Profile in Zusam-
menarbeit mit Versorgerorganisationen und weiteren Stakeholdern de-
finiert haben oder wo Parallelstrukturen zu bestehenden regionalen
Strukturen erarbeitet wurden. Gesetzliche Verankerung ist kein Erfolgs-
faktor, wenn Konsens zwischen den Partner hergestellt werden kann.

Digital-Health-Strategien helfen, wenn insbesondere Patienten- und
Arzteverbande beteiligt werden.

Barrieren:

A

A

Von oben herab verordnete Gesamtarchitektur birgt Risiken des Schei-
terns

Opt-In kann den Nutzungsgrad stark beeintrachtigen

Fehlende Digitalstrategien kénnen zu einer ungeordneten und unkoor-
dinierten Landschaft und Akteuren flhren

Subventionen und Anschubfinanzierungen allein nicht ausreichend
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b. Global Digital Health Partnership (GDHP)

Die Global Digital Health Partnership ist ein Zusammenschluss von 30 Lan-
dern und der WHO, um den Austausch von Best Practices und Strategien
fur die Digitalisierung und Interoperabilitat. Die Schweiz ist Mitglied und wird
durch eHealth Suisse vertreten.

Die GDHP veroffentlich Studien, u.a. zum Thema «Interoperabilitat. Diese
Studie untersucht die Hirden der Interoperabilitat und die LOsungsansatze
der verschiedenen Mitgliedslander, die Interoperabilitat zu férdern.

c. Europiische Union
Das European Interoperability Framework (EIF)

Das Europaische Interoperabilitats-Rahmenwerk hat das Ziel, den sektoren-
und gebietsiibergreifenden Datenaustausch innerhalb der EU zwischen den
Behorden zu erleichtern. Dabei nimmt die Interoperabilitat eine zentrale
Rolle der e-Government Strategie der EU ein. Die Kommission der EU ver-
offentliche 2017 eine aktualisierte Version der Umsetzungsstrategie des EIF
mit der Erwartung, diese bis 2021 umzusetzen.

Das EIF enthalt 47 Empfehlungen, welche neben Zielen und Grundprinzi-
pien die Interoperabilititsebenen «Recht», «Organisation», «Inhalt» und
«Technik».

Die Interoperabilitdtsvereinbarungen regeln die Verwendung von verfiigba-
ren Standards Uber die vier Interoperabilitatsebenen.

Die Interoperabilitdts-Governance beschreibt die Steuerung der Interopera-
bilitatsvorhaben in den Mitgliedslandern.

EIF Conceptual Model

Interoperability Governance Integrated Public Service Govemamce

Legal l‘i?. ’}n-] i’}n i

P & @

Interoperability

Organisational

Interoperability Integrated Public Services
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Abbildung 19 Das Européische Interoperabilitdtsrahmenwerk
Quelle: Européische Union, 2020

Mithilfe der Die Europaische Datenstrategie soll die EU die Fiihrungsrolle
in einer datengestiitzten Gesellschaft ibernehmen. Durch die Schaffung ei-
nes Binnenmarkts fur Daten werden diese innerhalb der EU und branchen-
Ubergreifend zum Nutzen von Unternehmen, Forschern und 6&ffentlichen
Verwaltungen weitergegeben werden kénnen.
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Birgerinnen und Burger, Unternehmen und Organisationen sollten ihre Ent-
scheidungen auf einer grofteren Faktengrundlage aus nicht personenbezo-
genen Daten treffen kdnnen, die allen zur Verfigung stehen soll

Das Programm hat ein Investitionsbudget von 3-5 Milliarden Euro.

d. USA ONC Cures Act

ONC Cures Act Final Rule (Patienten sollen

Das US-amerikanische Gesundheitsministerium mit dem Office of the Nati-  Datenhoheit erhalten)

onal Coordinator for Health Information Technology (ONC) und das Center
for Medicare & Medicaid Services (CMS) entwickelten Regeln fir den in-
teroperablen Datenaustausch im Gesundheitswesen. Die Vorgaben neh-
men alle IT-Anbieter in die Pflicht. Jeder US-Burger soll sdmtliche elektro-
nischen Daten einsehen, zur Verfigung gestellt bekommen und nutzen
kénnen, die fir seine Gesundheit oder Behandlung notwendig sind. Der
Patient wird in den Mittelpunkt der Versorgung geruckt.

Alle Teilnehmer an der Versorgung mussen eine universelle, mit dem FHIR
4 kompatible «Patienten-API» realisieren. Dies soll einen interoperablen
Zugriff auf die Daten zum Beispiel durch Apps ermaéglichen.

Der Vorgabenkatalog U.S. Core Data for Interoperability (USCDI) legt fir
jedes Datenobjekt eine verbindliche Kodierung fest: LOINC fir Labordaten,
SNOMED CT fir klinische Daten.

Implementierungsverweigerer sollen publiziert werden. DaS Blockieren der
Weitergabe von Patientendaten ist ab 2021 strafbewehrt.

e. Deutschland

Im November 2019 wurde vom Bundestag das Digitale-Versorgungs-Ge-  (Digitales-Versorgungs-
setz (DVG) verabschiedet. Mit dem Gesetz soll es kiinftig Patienten moég-  Gesetz)

lich sein, geprifte Gesundheits-Apps auf Rezept zu erhalten, Online-

Sprechstunden einfacher zu nutzen und Zugriff auf die elektronische Pati-

entenakte erhalten.

Mit Prifung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf
Datensicherheit, Datenschutz und Funktionalitat, werden die von Arzten
verschreibbaren Gesundheitsapps ein Jahr lang von der gesetzlichen
Krankenkasse erstattet. In dieser Zeit muss der Hersteller beim Bundesin-
stitut nachweisen, dass seine App die Versorgung der Patienten verbes-
sert. Die Vergutung der App handelt der Hersteller direkt mit dem Spitzen-
verband der Krankenversicherer aus.

Ab 2021 sollen Patienten Zugriff auf die elektronische Patientenakte (Die elektronische
(ePA)erhalten. Apotheken und Krankenhduser sollen zum Anschluss ver-  Patientenakte (ePA))
pflichtet werden wahrend Hebammen, Physiotherapeuten sowie Pflege-

und Rehabilitationseinrichtungen sich freiwillig anschliessen kdnnen. Die

Kosten fiir den Anschluss sollen erstattet werden. Arzte, die sich nicht an-

schliessen wollen, mussten einen erhdhten Honorarabzug von 2.5% in

Kauf nehmen. Patienten haben u.a. folgende Rechte:
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e Patienten kénnen die ePA App bei ihrer Grundversicherung beziehen.

e Niedergelassene Arzte helfen einmalig beim initialen Upload der Be-
funde in ePA (mit Vergltung).

Im DVG wurde dem Bundesministerium fur Gesundheit die Mdglichkeit
eingeraumt, Rechtsverordnungen zu erlassen, welche Schnittstellen fir
die Zulassung von Praxis- oder Klinik-EDV-Systemen verbindlich sind.

.Interoperabilitat 2025 ist ein zweiteiliges Positionspapier, das von den
vier Akteuren health innovation hub (hih), der gematik GmbH, dem Bun-
desverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien
e. V. (Bitkom) und dem Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg e.V.) ge-
meinsam verfasst wurde. Der erste Teil beschreibt die Grundsatze der
Strategie und ist an das BMG gerichtet. Teil 2 «Detailkonzept Interopera-
bilitat 2025» beschreibt die konkrete Umsetzung und war bis November
2020 in der 6ffentlichen Vernehmlassung. Die Beschlussversion ist noch
nicht publiziert.

Das Ziel: Die Partner der Allianz wollen dafir sorgen, dass die verschie-
denen Vorhaben der Digitalisierung im Gesundheitswesen — zum Beispiel
die digitalen Gesundheitsanwendungen (Apps auf Rezept) und die elekt-
ronische Patientenakte (ePA) spater nicht nebeneinander existieren, son-
dern miteinander kommunizieren kdnnen — so dass vielleicht eines Tages
Daten aus den Apps in die ePA einflieRen kénnen.

1. Einsetzen einer Koordinationsinstanz, die fur Information, Transpa-
renz und Beratung sorgt. Das Papier empfiehlt hierflr die gematik.

2. Bestellen eines E-Health-Komitees, das aus maximal 15 Expertinnen
und Experten aus den Bereichen Wissenschaft, Industrie, Versorgung,
Patienten, Standardisierung usw. zusammengesetzt wird. Das E-
Health-Komitee soll u.a. Ministerien und Regierungen beraten und
Wege zur Sicherstellung der Interoperabilitét bei bestimmten Frage-
stellungen aufzeigen und beschlieRen.

3. Aufbau eines Pools von Expertinnen und Experten, aus dem die Ko-
ordinationsinstanz und das E-Health-Komitee bei bestimmten Frage-
stellungen Personen auswahlen und einbinden kénnen.

4. Die Festlegung einheitlicher technischer und organisatorischer Werk-
zeuge durch Koordinierungsinstanz und E-Health-Komitee, um die Zu-
sammenarbeit zu verbessern und Transparenz bei den Entscheidun-
gen sicherzustellen.
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E-Health-Komitee

Max, 15 Expertinnen und Experten

Bereiche: Patient, Versorgung, Wissenschaft, Industrie,
Standardisierung, Europa

berdt und beschliefit verbindlich

Information, Transparenz und Beratung
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Abbildung 20 Instanzen der Interoperabilitét
Quelle: gematik et al. Interoperabilitét 2025

Weitere Informationen Uber die gesetzlichen Grundlagen in Deutschland  (eHealth - Digitalisierung im
siehe. Gesundheitswesen)

Das im Oktober 2020 in Kraft getretene Krankenhauszukunftsgesetz (Krankenhauszukunftsgesetz
setzt das im Juni 2020 beschlossene Zukunftsprogramm Krankenhauser fiir die Digitalisierung von
um. Ab dem 1.1.2021 stellt der Bund 3 Milliarden Euro zur Verfligung, da-  Krankenhausern)

mit die Krankenhduser in moderne Notfallkapazitaten, die Digitalisierung

und ihre IT-Sicherheit investieren kénnen. Die Lander sollen weitere 1.3

Milliarden Euro aufbringen (Ko-Férderung von 30%). Damit betragt das

Foérdervolumen 4.3 Milliarden Euro.

Im Bereich Digitalisierung werden Vorhaben wie Patientenportale, elektro-
nische Dokumentation von Pflege- und Behandlungsleistungen, digitales
Medikationsmanagement, Mallnahmen zur IT-Sicherheit sowie sektoren-
Ubergreifende telemedizinische Netzwerkstrukturen geférdert. Auch erfor-
derliche personelle Mainahmen kénnen durch den KHZF finanziert wer-
den.

Der Stand der Digitalisierung soll auf den 30. Juni 2021 und 30. Juni 2023
mit einer Reifegrad-Umfrage evaluiert werden.

Uber die Férderung nach dem Krankenhauszukunftsgesetz hinauswurde  (Krankenhausstrukturfonds
2020 der Krankenhausstrukturfonds 2.0 verlangert. Den Krankenhdu-  2020)

sern stehen 750 Millionen Euro pro Jahr zur Verfugung (in Koférderung

50%)

f. Osterreich (ELGA)

Die Elektronische Gesundheitsakte ELGA startete 2015 auf Basis des 2012  ELGA
verabschiedeten Gesundheits-Telematikgesetzes. ELGA ist eine interope-
rable, auf internationalen Standards beruhende Dokumenten-Austausch-
plattform fiir Patienten, die von Arzten und anderen Gesundheitsdienstan-
bietern (GDA) beflllt wird, aber von Patienten moderiert werden kann. Der-
zeit umfasst sie als Basisfunktionen Entlassbriefe, Labor- und Radiologie-
befunde sowie die Medikationsdaten. Als technischer Zugangsschlissel flr
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Patienten dient die E-Card. Die ELGA wird gemeinsam getragen von Bund,
den neun Bundeslandern und den Sozialversicherungen.

Patienten haben ein Recht auf die ePA und kdnnen sich per Opt-Out aus
der ELGA austreten.

GDA durfen mit Behandlungsbeginn 28 Tage auf die Daten der ELGA zu-
greifen, Krankenhauser zusatzlich 28 Tage nach Entlassung. Die Doku-
mente missen derzeit 10 Jahre lang verfugbar sein, anschliessend werden
sie geldscht.

Die eHealth Infrastruktur ist ein sicheres Netzwerk, auf das man nur tber
bekannte Endpunkte zugreifen kann. Der Burger muss sich uber eine elD
(E-Card) authentisieren. Der Patientenindex (Master Patienten Index) gilt
bundesweit. Das zentrale Protokollsystem gibt dem Patienten Auskunft, wer
auf seine Daten zugegriffen hat und welche Dokumente bereitgestellt wur-
den.

Seit 2018 hat Osterreich eine SNOMED CT Lizenz als semantische Basis
fur HL7 CDA Dokumente erworben und auf einem zentralen, nationale Ter-
minologieserver betrieben.

g. Vergleich EPD, ELGA, ePA

EPD ELGA ePA
Land Schweiz Osterreich Deutschland
Gesetzliche 2012
Grundlage
Rollout seit 2020 2015 2021
Datenhoheit Patient (Opt-In) | Patient (Opt- Patient (Opt-In)
Out)
Verpflichtung Stationare Ein- | Stationare Ein- | Stationare Ein-
weitere Teilneh- | richtungen ver- | richtungen, Am- |richtungen, Am-
mer pflichtet, Ambu- | bulante, Ver- bulante, Apothe-
lante freiwillig tragsarzte, Apo- |ker
theken
Organisation Dezentrale Speicherung de-
(Stamm)-Ge- zentral in ELGA-
meinschaften Bereichen,
eMedikation
wird zentral ver-
waltet

78

Opt-Out



Zusatz-Services

Austauschfor-
mate in Ent-
wicklung

eRezepte, Medi-
kamentenliste,
eBefunde, e-
Impfpass

Radiologiebe-
funde, Laborbe-
funde

eMedikations-
plan, eRezept,
Notfalldaten

Ausschllsse

Arzte der Sozial-
versicherungen,
Amtsarzte.
Schul- und Be-
triebsarzte, For-
schung

Alle vom Patien-
ten ausge-
schlossenen
Arzte

Arzte der Sozial-
versicherungen,
Amtsarzte.
Schul- und Be-
triebsarzte

Alle vom Patien-
ten ausge-
schlossenen
Arzte

Alle vom Patien-
ten ausge-
schlossenen
Arzte

Finanzierung

30 Mill Bund, 30
Mill Kantone flr
Aufbau der
(Stamm)-Ge-
meinschaften;

Kostenlos flr
Barger

Anschubfinan-
zierung (auch
fUr Arztpraxen)

Bund, Lander
und Sozialversi-
cherung 60 Mill
Euro plus 41
Mill Euro,
ebenso den Be-
triebsaufwand
Kostenlos fir
Birger

Krankenkassen,
VergUtung far
Pflege des Not-
falldatensatzes
etc.

Kostenlos flr
Barger

Mobile Unter- Empfehlungen | Keine App, Tablet-fa-
stltzung far die Anbin- hig

dung mHealth

Apps
Semantik SNOMED CT Li- | SNOMED CT Li- | —

zenz national,
gratis fur Her-
steller

zenz national
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Gemeinsamkeit: Patienten-zentriertes Dossier

ELGA und ePA lancieren mit der Einfiihrung standardisierte Mehr-
wertdienste wie eMedikation, eLaborbefund, etc.

ELGA schreibt von Beginn an strukturierte Dokumente im HL7
CDA-Standard vor

Staatliche Férderung bei ELGA und ePA Ubertrifft die Schweizer
Investitionen weit

Finanzierung des Betriebs ist bei ELGA und ePA gesetzlich gere-
gelt; teilweise gibt es Kompensationen flir Zusatzaufwand wie ein-
maliges Upload der Krankenakte in die EPA, Fuhrung des Notfall-
datensets.

Die gesetzliche Verbindlichkeit zur Teilnahme ist bei der ELGA (Pa-
tienten Opt-Out) und beim ePA hoéher als in der Schweiz
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Anhang 5 Semantische Standards

Dieser Anhang beschreibt einige der wichtigsten dieser Standards fir den
Austausch medizinischer Daten

Syntaktische Standards definieren die Struktur der Ausdriicke und sind
fur die fehlerfreie Ubermittiung der Daten zwischen verschiedenen Infor-
mationssystemen zustandig.

Beispiele: DICOM, XML, CSV, EDIFACT, HL7, RDF

Semantische Standards sorgen fiir das richtige Verstandnis der Inhalte
der ausgetauschten Daten

Beispiele: LOINC, SNOMED CT, ICD, CHOP, ATC, (HL7 und DICOM tra-
gen neben der Syntaktik zur Semantik bei)

Basisstandards: Diese und weitere Standards, wie zum Beispiel OASIS,
IEEE, ISO, CEN IETF kénnen zu sogenannten Basisstandards zusam-
mengefasst werden, die die Grundlage fir die interoperable Umsetzung
von Anwendungsfallen im Gesundheitswesen darstellen kénnen.

Die Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC) ist eine
Datenbank_mit allgemeinglltigen Namen und Identifikatoren zur Bezeich-
nung von Untersuchungs- und Testergebnissen aus Labor und Klinik. Ziel
ist die Erleichterung des elektronischen Datenaustauschs bei der Ubermitt-
lung medizinischer Untersuchungsergebnisse und Befunddaten.

LOINC wird von den Organisationen HL7 und DICOM fiir den Austausch
strukturierter Dokumente und Nachrichten empfohlen. Die Terminologie
wird standig erweitert und regelmaRig in Form einer Datenbank publiziert.
Die Pflege und Dokumentation der LOINC-Datenbank liegt beim Regens-
trief Institute (Indianapolis, USA). In Deutschland wird die Einfihrung von
LOINC vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI), seit 2020 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, geférdert, das auch den Informationsaustausch mit den zustandigen
nationalen und internationalen Instituten, Projektgruppen und der Industrie
ubernimmt.

SNOMED CT (Systematized Nomenclature of Human and Veterinary Med-
icine — Clinical Terms)

SNOMED hat seine Urspriinge als Nomenklatur 1974 und wurde Uber meh-
rere Versionen zu einem Ontologie-basierten Technologiestandard weiter-
entwickelt. Das Ziel ist die Bereitstellung einer maschinell verstandlichen
Sprache, welche klinische Inhalte unabhangig ihrer Ursprungssprache und
der existierenden Synonyme weitgehend eindeutig und méglichst prazise
reprasentiert

Aktuell pflegt SNOMED International die Version CT (Clinical Terms). Die
bedeutungstragenden Objekte werden in SNOMED als «Konzepte» be-
zeichnet, die jeweils einen Namen («Fully specified name»), Beschreibun-
gen und einen Code. Die Konzepte sind mit Beziehungen im semantischen
SNOMED Netz eingebunden. Es gibt Giber 1 Mio. Beziehungen.
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Mittels SNOMED CT erfasste Daten kdnnen in andere Code-Systeme, wie
zum Beispiel ICD-10, Uibersetzt werden.

eHealth Suisse empfiehlt den Einsatz von LOINC und SNOMED CT in den
EPD-Austauschformaten. eHealth Suisse stellt die Lizenz in der Schweiz
seit 2016 kostenlos zur Verfiigung. Zu SNOMED CT hat eHealth Suisse E-
Learnings und weiteres Informationsmaterial publiziert.

Das Swiss Personalized Health Network (SPHN) hat eine Liste an empfoh-
lenen semantischen Standards flir die Forschung festgelegt, zu denen
ebenfalls LOINC und SNOMED CT gehoren.

Mit SNOMED CT und LOINC stehen in der Schweiz machtige Instrumente
fur die semantische Kodierung von klinischen Situationen zur Verfiigung.
Die Einsatzgebiete gemass eHealth Suisse sind:

e LOINC: Labordaten und Radiologie
e SNOMED CT: klinischen Dokumentation

Methodisch missen sich die Kommunikationspartner auf ein gemeinsames
Werte-Set einigen. Im Markt hat sich die semantische Kodierung bisher nur
in einzelnen Projekten und Anwendungsfallen durchgesetzt. Es fehlt in vie-
len Fallen an der technischen Umsetzung, aber auch am Willen aller Ak-
teure, die semantische Interoperabilitat verbindlich umzusetzen.
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Anhang 6 Nationale und kantonale Strate-
gien, Initiativen

Seit 2007 liegt die vom Bund und den Kantonen erarbeitete eHealth Stra-
tegie vor. Im Dezember 2019 setzte der Bundesrat die Strategie eHealth
2.0 in Kraft, welche bis 2022 gilltig ist. Die Strategie umfasst die drei Hand-
lungsfelder "Digitalisierung férdern”, "Digitalisierung koordinieren" und "Zur
Digitalisierung befahigen". Sie definiert die Ziele und Massnahmen zur Ver-
breitung des elektronischen Patientendossiers sowie zur Koordination der
Digitalisierung rund um das elektronische Patientendossier.

Im Dezember 2019 verabschiedete der Bundesrat die Strategie Gesundheit
2030. Seit 2013 wurden vom Bund und den Kantonen tber 36 Massnah-
men vorangetrieben, um die Herausforderungen und die steigenden Kosten
des Gesundheitswesens zu begegnen. Fir die Umsetzung ist als Ziel die
Forderung der Digitalisierung und Nutzung der Daten formuliert.

Im Folgenden werden die massgebenden Strategien und Initiativen in Form
eines Steckbriefs naher beschrieben.

a. Strategie des Bundesrates 2030

Herausgeber: EDI im Auftrag des Bundesrates

Verabschiedung: Dezember 2019

Giiltigkeit: 2020 - 2030

Finanzie- unbekannt

rung/Budget

Kernpunkte 4 Herausforderungen, 8 Ziele, 16 Stossrichtungen

Forderung der Digitalisierung und Nutzung der Da-
ten

«Fur eine Durchsetzung der Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen sind glinstige Rahmenbedingun-
gen und Anreize seitens Bund und Kantonen not-
wendig. Zudem muss das Vertrauen der Bevdlke-
rung in die Zuverlassigkeit und Sicherheit der Da-
tengewinnung, -aufbewahrung und des -austau-
sches gestarkt werden. Dies kann mithilfe eines
von Bund und Kantonen, von Wissenschaft und
weiteren Interessenkreisen der Gesellschaft getra-
genen nationalen Rahmens fir die Verwaltung di-
gitaler Gesundheitsdaten erfolgen.

Die Daten sollen insbesondere auch der For-
schung zur Verfigung stehen.»

Aktivitaten Siehe (Zwischenstand Strategie eHealth Schweiz
2.0)

Nationale Konferenz Gesundheit2030 17.2.2020
mit Schwerpunkt «Alter und Gesundheit»
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Impulse durch:
- mHealth Empfehlungen |
- Empfehlungen fiir Austauschformate

- Beitrag zur Schaffung einer neuen Abteilung «Di-
gitale Transformation» im BAG

- Unterhalt und Pflege der Website patientendos-
sier.ch

b. Strategie eHealth Schweiz 2.0

Herausgeber:
Verabschiedung:
Laufdauer:

Finanzie-
rung/Budget

Kernpunkte

Aktivitaten

eHealth Suisse (im Auftrag Bund & Kantone)
14.12.2018
2018 - 2022

25 Ziele in drei Handlungsfeldern

Forderung der Digitalisierung: Digitale Anwendun-
gen, EPD etabliert

Abstimmung und Koordination: Abstimmung der
Digitalisierung und Mehrfachnutzung von Daten
und Infrastruktur

Befahigung: Digitale Kompetenz der Bevolkerung

Federfiihrung in der Umsetzung sind Bund & Kan-
tone, sowie den Stammgemeinschaften.

Die Strategie eHealth 2.0 ist ein wesentlicher Baustein in der Umsetzung
und Einfihrung des EPD. Die Férderung der Digitalisierung allgemein ist
nicht fortgeschritten. Eine Reihe von Aktivitdten sind gemass Aktivitatenbe-
richt in Planung oder verzégert. Die Schaffung der Abteilung «Digitale
Transformation» im BAG ist ein erster Schritt, nicht nur einzelne digitale
Lésungen in Projekten oder engagierten Kantonen anzustossen, sondern
grundsatzlich Strukturen und Massnahmen zu finden.

c. Strategie Digitale Schweiz 2020

Herausgeber:
Verabschiedung:

Glltigkeit:

Finanzie-
rung/Budget

Der Bundesrat
September 2020

Lost Strategie «Digitale Schweiz» vom 5.9.2018 ab
und soll alle 2 Jahre aktualisiert werden

Keine Quelle verfugbar
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Kernpunkte

Aktivitaten

Mensch im Mittelpunkt
Digitale Transformation féderal unterstiitzen

Infrastruktur starken und regional zur Verfigung
stellen

Vernetzung aller Anspruchsgruppen (Kantone, Ge-
meinden, Stadte und weitere Interessierte

Ab 1.1.2021 wird die Koordination der Aktivitaten,
sowie die Weiterentwicklung der Strategie, durch
die Abteilung «Digitale Transformation und IKT-
Lenkung" (DTI) in der Bundeskanzlei ibernom-
men. Die Projekte «Umsetzung der Strategie E-
Government Schweiz» (EFD) und das Programm
«Nationale Datenbewirtschaftung» (BFS) sind Teil
der Aktivitatenliste

d. Programm Nationale Datenbewirtschaftung (NaDB)

Herausgeber:
Verabschiedung:
Gultigkeit:

Finanzie-
rung/Budget

Kernpunkte

Aktivitaten

BFS im Auftrag des Bundesrates
27. September 2019
2019 - 2023

Keine Quelle vorhanden

«Once-Only-Prinzip»: Daten der 6ffentlichen Ver-
waltung nur einmal eingeben und wiederverwen-
den

Aufbau eines Metadatenkatalogs und einer In-
teroperabilitatsplattform

Begleiten und Fihren der Standardisierungs- und
Harmonisierungs-Prozesse

Pilotprojekt in NaDB: Optimierung der Datenflusse
der medizinischen Spitalstatistik

25.11.2020 Publikation von vier Berichten zu Lohn-
daten, Unternehmensdaten, Prozesse, Rollen und
Verantwortlichkeiten zur Fihrung und Steuerung
der Interoperabilitatsplattform (Link BFS)

Das Programm NaDB bezieht sich weitestgehend auf den Bereich
eGovernment. Synergien bestehen im Teilprojekt «Spitalstationare Ge-
sundheitsversorgung (SpiGes)», welches die Meldung von Gesundheitsda-
ten an Kantone, Bundesbehoérden und Dritte betrifft. Das Teilprojekt hat
zum Ziel, die Datenbedirfnisse der Behérden und Tarifpartner zum Vollzug
des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG), zur Entwick-
lung der Tarifstrukturen oder zur gesundheitspolitischen Steuerung (z.B.
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Spitalplanung, kostendampfende Massnahmen, Mindestfallzahlen) zu er-
fullen. Die Meldung der Daten soll koharenter erfolgen und zu einer Reduk-
tion im Bearbeitungsaufwand fiihren.

Die folgenden Datenobjekte werden sowohl im Teilprojekt SpiGes wie auch
im Datenaustausch im Gesundheitswesen entlang des Behandlungspfades
betrachtet und sollten untereinander abgestimmt werden (Aufzahlung nicht
abschliessend):

e Personenidentifikator
e Patient

o Diagnose

e Behandlung

e Verordnung

e Medikation

e weitere

Das Programm NaDB stellt ein Organisations- und Rollenkonzept vor, wel-
ches die Zustandigkeiten, welche fiir die Standardisierung und Harmonisie-
rung essenziell sind. Die Zuordnung von Aufgaben, Kompetenzen und Ver-
antwortlichkeiten soll die Zusammenarbeit auf den Ebenen Bund, Kantone
und Gemeinden, sowie Unternehmen und Spitaler gewahrleisten.

e. Koordinationsorgan Bund & Kantone (eHealth Suisse)

Die Kompetenz- und Koordinationsstelle eHealth Suisse wurde 2008 mit ei-
ner Rahmenvereinbarung zwischen dem Eidgendssischen Departement
des Inneren (EDI) und der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektoren
(GDK) fur die Umsetzung der Strategie eHealth Suisse gegriindet. Die Rah-
menvereinbarung wurde 2015 bis zum Inkrafttreten des EPDG verlangert
und 2017 mit einer neuen Vereinbarung fortgesetzt.

Neben der fachlichen Erarbeitung von Empfehlungen ibernimmt das Koor-
dinationsorgan mit dem Inkrafttreten des EPDG formelle Vollzugsaufgaben:

¢ Nationale Anpassungen internationaler Normen

e Fachliche Grundlagen firr die Zertifizierungsvoraussetzungen gemass
EPDG und dessen Verordnungen

¢ Anforderungen an die technischen Komponenten
¢ Informationstatigkeit
¢ Koordination

Daruber hinaus ist eHealth Suisse an der Bearbeitung der Themenbereiche
mobiler elektronischer Datenaustausch im Gesundheitswesen (mHealth),
eMedikation, Strategie eHealth 2.0 und im Bereich der internationalen Koor-
dination beteiligt.

Seit 2019 vertritt eHealth Suisse die Schweiz in der Organisation «Global
Digital Health Partnership» (GDHP), welche zum Ziel hat, Erfahrungen tGber
die digitale Transformation der Gesundheitswesen der angeschlossenen
Lander auszutauschen und Richtlinien fir den interoperablen Datenaus-
tausch zu entwickeln.
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Die Beschlisse oder Empfehlungen von eHealth Suisse haben keine
Rechtskraft. Bund und Kantone dokumentieren aber mit der Rahmenverein-
barung ihren Willen, die gemeinsamen Beschlusse in ihren Bereichen um-
zusetzen.

eHealth Suisse ist wie folgendem Organigramm dargestellt organisiert:

[ Steverungsausschuss ]

BAG /GDK
Beirat der
Umsetzer und Nutzer

Koordinationsgruppe
Kantone
Geschiiftsstelle
-( ——————— -
. Koordinationsgruppe |
.
Arbeitsfeld

Bund
Information & Befahigung

Arbeitsfeld
Austauschformate & Samanbik

Arbeitsfeld
Referenzumgebung & Technik

Arbeitsfeid
Gemeinschaflen & Umsetzung

Steuerungsausschuss:
Entscheidgremium

Geschiftsstelle: Fihrt das
operative Geschaft und ko-
ordiniert sdmtliche Arbeiten

Beirat der Umsetzer und
Nutzer: Unterstitzt die Ge-
schaftsstelle. Vertreten sind
Bund, Kantone, (Stamm-)
Gemeinschaften, Patienten-
organisationen, Berufsver-
bande, IT-Anbieter und wei-
tere interessierte Kreise

Koordinationsgruppe Kan-
tone: Austauschgremium
fir die politische, rechtliche
und organisatorische Koordi-
nation

Koordinationsgruppe
Bund: Koordiniert und inter-
pretiert Auswirkungen

Arbeitsfelder: Tatigkeitsfel-
der der Geschaftsstelle, un-
terstiitzt durch Arbeits-, Ex-

perten- oder Koordinations-

gruppen

Abbildung 21 Organigramm eHealth Suisse

Der Hauptfokus von eHealth Suisse ist derzeit die Vernetzung im Gesund-
heitswesen mittels der Umsetzung des EPDGs.

eHealth Suisse hat in der Vergangenheit wesentlich zur Entwicklung der
Grundlagen fir das EPDG und heute fir die Umsetzung und Einfiihrung des
EPDs beigetragen. Trotz limitierter Ressourcen werden via vielfaltigen Mas-
snahmen EPD-relevante Themen wie die semantische Interoperabilitat,
mHealth und eMedikation vorangetrieben. Trotz der beiden Sulen Bund
und Gesundheitsdirektorenkonferenz hapert es in der Umsetzung wegen
der fehlenden Verbindlichkeit und rechtlicher Einschrankungen. Es besteht
Potential, die eHealth Suisse mit einer Erweiterung des Auftrags zu einer
nationalen Governance-Stelle auszubauen.
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f. Das Elektronische Patientendossier (EPD)

Nach langer Vorarbeit wurde 2017 das Bundesgesetz iber das Elektronische
Patientendossier (EPDG) verabschiedet. Die Ausflihrung ist in drei Verord-
nungen und zahlreichen Anhangen im Detail beschrieben.

Die Ziele des EPDG stellt den Birger in den Mittelpunkt: Steigerung der Qua-
litdt der medizinischen Behandlung, Verbesserung der Behandlungspro-
zesse und Patientensicherheit, Steigerung der Effizienz allgemein und der
Gesundheitskompetenz der Blrger.

Verschiedene Verordnungen regeln das Ausflhrungsrecht: Finanzhilfen,
Zertifizierung der (Stamm)-Gemeinschaften und Herausgebern von Identifi-
kationsmitteln, Personenidentifikator und Abfragedienste.

Die Departementsverordnung tber das EPD (EPDV EDI) mit seinen acht An-
hangen regelt die Zertifizierungsvoraussetzungen fir die Stammgemein-
schaften und Gemeinschaften, die Liste der zu verwendenden Metadaten,
Austauschformate Integrationsprofile und Datenumfang fir die BAG-Evalua-
tion.

Im Laufe der Umsetzung kamen verschiedene Anderungserlasse und Ergan-
zungen wie zum Beispiel nationale Integrationsprofile hinzu.

Am 17.4.2020 trat das EPDG in Kraft. Die Einflilhrung musste mehrmals auf-
grund der Komplexitat des Zertifizierungsverfahrens verschoben werden. Im
November 2020 wurde die erste Stammgemeinschaft (SteHAG Aargau) zer-
tifiziert, wobei die Zertifizierung der Herausgeber fir die Birger-Identifikati-
onsmittel (SwissID, TrustID) nicht zeitgleich abgeschlossen werden konnte.
Mit einer schweizweiten Einflihrung des EPD wird bis Sommer 2021 gerech-
net.

Kritik am EPDG, den Verordnungen und der Zertifizierungsverfahren sind
vielfaltig. Hauptsachlich wird der Nutzen aufgrund der Ausrichtung auf den
Birger fir die behandelnden Gesundheitsfachpersonen und deren Institutio-
nen des Gesundheitswesens in Frage gestellt. Das EPDG schrankt mit dem
gesetzlich festgelegten Verwendungszweck die Nutzung des EPDs stark ein.
Durchaus interoperabel gestaltete Architekturelemente wie das Verzeichnis
der Gesundheitsfachpersonen, die Dokumentenablage mit deren Metadaten,
dirfen nicht fir Mehrwertdienste verwendet werden. Weitere Kritikpunkte:

o Gesetzlich gewollte Ausgrenzung der Kostentrager, Forschung, sowie
der Mehrwertdienstanbieter (B2B)

o Doppelte Freiwilligkeit der Teilnehmer (Patient und ambulanter Leis-
tungserbringer)

e Fehlende finanzielle Anreize (fliir den ambulanten Sektor)

e Ungentigend hohe Investitionsbereitschaft des Bundes oder der Kantone
fur Aufbau und Betrieb des EPD

o Hohe Komplexitat in der Umsetzung der technischen Vorgaben
e Hoher Zeit- und Ressourcenbedarf fiir die Zertifizierung

o Kostenneutralitatsgebot flir die KVG-Versicherten - keine Erhéhung der
Préamien erlaubt.

o Keine Prozessunterstitzung vorgesehen; der Zuweisungsprozess oder
die Beauftragung von zum Beispiel Laboruntersuchungen kénnen nicht
innerhalb des EPD abgebildet werden
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e Finanzierung des Betriebs: Steuerfinanzierung in den Westschweizer-
kantonen, Finanzierung durch Mitgliederbeitrage der Spitéler und weite-
rer Institutionen in der Deutschschweiz.

Das EPD wird durch dezentral organisierte wie auch zentral betriebene Kom-
ponenten aufgebaut:

Vorgegeben werden folgende durch den Bund betriebene Abfragedienste:

Health Provider Directory (HPD): Verzeichnis mit Gesundheitsorganisatio-
nen und Gesundheitsfachpersonen, die als EPD-Benutzende registriert sind.

Community Portal Index (CPI): Verzeichnis der zertifizierten Gemeinschaf-
ten und deren Zugangspunkte.

Metadatenindex (MDI): Verzeichnis der gultigen und verpflichtend zu ver-
wendenden Attribute fur die Registrierung von EPD-Dokumenten

Patientenidentifikationshummer von der zentralen Ausgleichsstelle
(ZAS): Vergabe und Abrufverzeichnis fir die Patientenidentifikationsnum-
mer, die nur im EPD Kontext verwendet werden darf (EPR-SPID).

Object-ldentifier-(OID)-Register: Nationales Register fur alle fir eHealth re-
levanten Objekt-Identifikatoren der Stiftung Refdata.

Master Patient Index (MPI): System zur Verwaltung und zum Zusammen-
fuhren der lokalen Patientenidentitaten unter einer Master-Identitat.

EPD-Dokumenten-Register (IHE XDS Registry): Register zur Verwaltung
der Verweise auf die hochgeladenen Dokumente in der EPD-Dokumenten-
ablage.

EPD-Dokumenten-Ablage (IHE XDS Repository): Ablage zur Speicherung
der EPD-Dokumente der Gemeinschaft.

Identitatsverwaltung von Patientinnen und Patienten und Gesundheits-
fachpersonen: Herausgabe und Verwaltung von elektronischen Identifikati-
onsmitteln durch zertifizierte und an die Stammgemeinschaft angebundene
Identitatsherausgeber. Die Patientinnen und Patienten, sowie die Gesund-
heitsfach- und deren Hilfspersonen mussen sich mittels ihrer persénlichen
elektronischen Identitatsmittel an dem EPD-Zugang authentisieren.

Zugangsportal fiir Gesundheitsfachpersonen: Zugangsportal fiir die in
der Stammgemeinschaft registrierten Gesundheitsfachpersonen/Hilfsperso-
nen. Das Zugangsportal ermoglicht den berechtigten Gesundheitsfachperso-
nen/Hilfspersonen die Einsicht in die EPD-Dokumente ihrer Patientinnen und
Patienten und ermdglicht den Download.

Patientenportal einer Stammgemeinschaft: Patientenportal, Uber welches
Patientinnen und Patienten Einsicht in ihre EPD-Dokumente und zu den Zu-
griffsprotokollen erhalten und die Zugriffsberechtigungen verwalten kénnen.
Patientinnen und Patienten kdnnen Uber das Portal eigene Dokumente in ihr
EPD einstellen.

EPD-Berechtigungssystem: Software-Komponente zur Sicherstellung der
korrekten Umsetzung der Berechtigungseinstellungen der EPD-Nutzenden.

EPD-Protokollierungssystem: Software-Komponente zur Protokollierung
und Darstellung aller Systemtransaktionen.
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Das EPDG verpflichtet zur Umsetzung der oben genannten Komponenten
die Verwendung von IHE-Integrationsprofilen:

Standards im EPD-Kontext (IHE-Profile)

ATNA Audit Trail and Node Authentication

CT Consistent Time (basic functionality)

HPD Health Provider Directory

PDQV3 Patient Demographics Query HL7 V3

PIXV3 Patient Identifier Cross-referencing HL7 V3
RMU Restricted Metadata Update

SVS Sharing Value SetsXCA Cross-Community Access
XCA-I Cross-Community Access for Imaging

XCPD Cross-Community Patient Discovery

XDM Cross-Enterprise Document Media Interchange
XDS Cross-Enterprise Document Sharing

XDS-I Cross-Enterprise Document Sharing for Imaging
XDS MU Document Metadata Update

- XUA Cross-Enterprise User Assertion

Um den Anschluss von Primarsystemen stellt eHealth Suisse ein sogenann-
tes HUSKY Projekt als Open Source Losung zur Verfligung.

HUSKY ist eine Open Source Schnittstelle, welche mit einer APl Primarsys-
teme mit dem EPD in der Schweiz oder ELGA in Osterreich verbindet. Sys-
tementwickler profitieren davon, dass die Komplexitat der verschiedenen
Standards in der API reduziert wird. Dies ermdglicht den IHE-Standardkon-
formen Austausch von Authentisierungsnachrichten (XUA), strukturierten
Dokumenten (CDA) in verschiedenen Austauschformaten.

AUTHENTICATION

e

Identity
Provider

Security
Token
Service

APPLICATION

Any Health IT System

Auth. Module
CDA Module

'
Repository
Cross-
Community
Document | G3teway

Source/
Recipient

CONVENIENCE API

Abbildung 22: Anbindung mittels HUSKY
Quelle: eHealth Suisse als Mitglied |G eHealth 2019

EPD-Referenzumgebung

Die von eHealth Suisse zur Verfligung gestellte Referenzumgebung sollte
allen Systemherstellern eine Testumgebung zur Verfigung stellen, um ihren
EPD-Zugang standard- und zertifizierungskonform aufzubauen.
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Die Referenzumgebung wurde die Basis fur die seit 2017 jahrlich organisier-
ten Projectathons, an denen sich fast alle massgebenden Systemhersteller
beteiligten.

Trotz aller Kritik an den gesetzlichen Rahmenbedingungen, an dem lang-  Fazit
wierigen Gesetzgebungsverfahren und dem durchaus zu verbessernden
Zertifizierungsverfahrens stellt das EPD erstmalig eine interoperable und auf
Standards basierende Plattform zur Verfugung. Es wird sich in den nachsten
Jahren zeigen, ob dieses neue patientenzentrierte Dossier von den Blrgern
angenommen und auch von den Gesundheitsfachleuten und Systemanbie-
tern unterstitzt werden wird. Dies hangt massgeblich von dem wahrnehm-
baren Nutzen ab, der nicht nur technisch durch die Wiederverwendbarkeit
der Daten, sondern auch durch die Integration in die Behandlungsablaufe
auf dem Patientenpfad durch das Gesundheitswesen entwickeln soll. Wei-
tere Anstrengungen hinsichtlich des Ausbaus sind von allen Akteuren gefor-
dert.

dg. Swiss Personalized Health Network (SPHN)

Das Swiss Personalized Health Network (SPHN) ist eine Initiative des (Swiss Personalized
Staatssekretariats flr Bildung, Forschung und Innovation und des Health Network
Bundesamtes fur Gesundheit. Das Mandat wird vom Schweizerischen (SPHN))

Institut fir Bioinformatik (SIB) und der Schweizerischen Akademie der

Medizinischen Wissenschaften (SAMW) umgesetzt. Fiir 2017-2020 wurden

insgesamt 68 Millionen Franken vom Bund bereitgestellt. Das Programm

[auft bis 2024.

Langfristiges Ziel: Etablierung eines Netzwerks in personalisierter Medizin, Ziele
in welchem alle relevanten Forschungsinstitutionen sowie der Schweizeri-

sche Nationalfonds SNF involviert sind. Das Netzwerk wird unter Abstim-

mung mit den im Politikbereich "Gesundheit" zustéandigen Fachstellen des
Bundes, insbesondere dem BAG, konsolidiert und weiterentwickelt.

Mit der Initiative soll eine nationale Dateninfrastruktur fur klinische Routine-
und Forschungsdaten sowie omics-Daten fir Forschungszwecke aufge-
baut und nach Abschluss der Initiative Ende 2024 dauerhaft an einer ge-
eigneten Institution mit ausgewiesenem Forschungsbezug verankert wer-
den.

Interoperabilitétsziele:  Syntaktische, semantische und technische
Standardisierung klinischer Daten entlang international relevanter
Standards (ICD-10, ATC, LOINC, SNOMED CT, DICOM, etc.) und deren
Verknipfung mit omics Daten bzw. der dazugehdrigen Meta-Daten, sowie
die Harmonisierung der entsprechenden Austauschformate fir
Forschungsdaten.

Erste Forderperiode: 2017-2020 mit Schwerpunkt auf den Universitatsspi-  Aktivitaten

talern www.sphn.ch
Zweite Forderperiode: 2021-2024, Konsolidierung und Erweiterung
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Anhang 7 Andere Aktivitaten / Strategien

a. Interoperable Zusatzdienste von (Stamm-) Gemeinschaften

Neben dem «ungerichteten» Daten- bzw. Dokumentenaustausch von Mit-
gliedern einer (Stamm-) Gemeinschaft mit dem EPD gibt es seit langem
den sogenannten «gerichteten» Daten- bzw. Dokumentenaustausch zwi-
schen Leistungserbringern, wobei Dokumente, wie zum Beispiel Radiolo-
gieanmeldungen von einem Arzt zum Radiologieinstitut versendet wird.
Zwar konnen die entsprechenden Dokumente im EPD Uber die (Stamm-)
Gemeinschaften berechtigten Gesundheitsfachpersonen verfligbar ge-
macht werden, jedoch wird der Prozess des Ubertritts generell nicht unter-
stitzt. Daher finden Zuweisungen und andere gerichtete Kommunikation
ausserhalb vom EPD statt.

Die Strategie eHealth 2.0 spricht von «EPD-nahen Anwendungeny. Hierzu
publizierte 2019 eHealth Suisse eine nationale Empfehlung, wie die techni-
sche und semantische Interoperabilitdt von Zusatzdiensten fur (Stamm-)
Gemeinschaften sichergestellt werden kann.

Wichtige Rahmenbedingungen:

e Die =zertifizierte EPD-Infrastruktur kann wegen ihrer gesetzlichen
Zweckbindung nicht fir die Zusatzdienste genutzt werden (medizini-
sche Daten, Personenidentifikator, Verzeichnisse, Abfragedienste,
etc.)

e Die Nutzung von Zusatzdiensten ausserhalb vom Kontext des EPD
steht allen Stakeholdern wie Kostentragern, Vertrauensarzten, Phar-
maunternehmen etc. zur Verfigung

e Die Zusatzdienste sollen auch von Stakeholdern nutzbar sein, die nicht
einer (Stamm-)Gemeinschaft angehoren.

¢ Die Zusatzdienste sollen schweizweit zwischen allen (Stamm-)Gemein-
schaften und mit der Welt ausserhalb des EPD interoperabel funktio-
nieren.

Es werden in der Empfehlung drei Hauptkategorien unterschieden:

o Auftrdge, Anforderungen, wie zum Beispiel Rontgenverordnungen, La-
borauftrage, etc.

e Zuweisungen wie die Ubermittlung von Zuweisungsberichten

¢ Resultate und Berichte, Versand von Austritts- und OP-Berichten, etc.
Zusammenfassung der Empfehlungen:

1. Interoperabilitat der Angebote schweizweit

2. Kantone setzen sich fur die Umsetzung der Empfehlungen eHealth
Suisse ein

3. Die (Stamm-)Gemeinschaften sorgen Uber die Infrastrukturanbieter da-
fur, dass sie interoperable Standards verwenden (z.B. CH:ORF, CDA-
CH-LREP)

4. Gleichberechtigte Vertragspartner sorgen fir ein Roaming der Dienste
zwischen verschiedenen Infrastrukturanbietern

5. Koordination bei neuen Diensten via eHealth Suisse
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6. Die Konnektivitat fur die Zusatzdienste soll in ein eigenes Modul (APP)
ausgegliedert werden. Die Anbindung der App erfolgt standardisiert
nach Vorbild SMART on FHIR API.

7. Die gerichtete Kommunikation basiert auf einer Implementation des Or-
der & Referral by Form Implementation Guide (CH:ORF)

b. Business to Business Plattformen (B2B)

Im Gesundheitswesen etablieren sich zunehmend verschiedene Plattfor-  B2B Plattformen
men, die zum Ziel haben einen interoperablen Datenaustausch zwischen

den verschiedenen Teilnehmern zu ermdglichen. Das Service-Angebot soll

die Llcke schliessen, die mit der Zweckbindung des EPDs entstanden ist.

So sollen Anwendungsfalle wie Zuweisungen, eRezept, etc. realisiert wer-

den.

Beispiele fur Produkte und Anbieter sind HealthLink (axsana), Post B2B-
Plattform, die B2B-Plattform von AdSwiss.
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Anhang 8 Ausgewahlte Bundesgesetze mit
Bezug zu Interoperabilitat

a. Bundesgesetz iiber den Einsatz elektronischer Mittel zur Erfiillung
von Behordenaufgaben

Das EFD, EJPD (BJ) und EDI(BFS) publizierte im Dezember 2020 einen
Vernehmlassungsentwurf flr die Rechtsgrundlagen fir einen wirkungsvol-
len Einsatz elektronischer Mittel in der Bundesverwaltung fiir die Umset-
zung mit Angeboten digitaler Behordenleistungen (eGovernment). Die Ge-
setzesvorlage beruht auf einem BR-Auftrag vom 30.1.2019 und soll die
elektronische Abwicklung von Geschéaftsprozessen nach dem Prinzip «Di-
gital First» férdern.

Das Gesetz regelt zum Beispiel:

e Den Auftrag zum Aufbau einer Organisation im Bereich eGover-
ment (eOperations Schweiz AG)

e Die Finanzierung

e Elektronische Behdérdendienste (eServices)

e Standards, Standardisierungsprozess und Zustandigkeit (eCH)
e Die Verbindlichkeit

DSGVO: Art. 20 Recht auf Datenlibertragbarkeit

(1) Die betroffene Person hat das Recht, die sie betreffenden personenbe-
zogenen Daten, die sie einem Verantwortlichen bereitgestellt hat, in einem
strukturierten, gangigen und maschinenlesbaren Format zu erhalten, und
sie hat das Recht, diese Daten einem anderen Verantwortlichen ohne Be-
hinderung durch den Verantwortlichen, dem die personenbezogenen Daten
bereitgestellt wurden, zu ibermitteln, sofern a) die Verarbeitung auf einer
Einwilligung gemaR Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a oder Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe a oder auf einem Vertrag gemaf Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe
b beruht und b) die Verarbeitung mithilfe automatisierter Verfahren erfolgt.

(2) Bei der Auslibung ihres Rechts auf Datenlbertragbarkeit gemafR Absatz
1 hat die betroffene Person das Recht, zu erwirken, dass die personenbe-
zogenen Daten direkt von einem Verantwortlichen einem anderen Verant-
wortlichen Ubermittelt werden, soweit dies technisch machbar ist.

(3) Die Auslibung des Rechts nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels lasst
Artikel 17 unberlhrt. Dieses Recht gilt nicht fur eine Verarbeitung, die fur
die Wahrnehmung einer Aufgabe erforderlich ist, die im o&ffentlichen Inte-
resse liegt oder in Ausiibung 6ffentlicher Gewalt erfolgt, die dem Verant-
wortlichen Ubertragen wurde.

(4) Das Recht gemaR Absatz 2 darf die Rechte und Freiheiten anderer
Personen nicht beeintrachtigen

b. Revision des DSG: Recht auf Datenportabilitat

Das revidierte Datenschutzgesetz gleicht die Schweizer Gesetzgebung an
die EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) an. Neben strengeren
Sanktionen erweiterten Informationspflichten und weiteren Anderungen,
werden die Rechte der betroffenen Personen ausgebaut. Neu gibt es wie
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auch in der DSGVO ein Recht der betroffenen Person auf Datenheraus-
gabe und -Ubertragung. Betroffene Personen kdnnen kiinftig kostenlos ver-
langen, dass die von ihnen bekanntgegebenen Daten in einem gangigen
elektronischen Format herausgegeben oder an andere Anbieter GUbermittelt
werden. Vorausgesetzt ist jedoch, dass die Daten automatisiert und mit der
Einwilligung der betroffenen Person oder in unmittelbarem Zusammenhang
mit dem Abschluss oder der Abwicklung eines Vertrages zwischen dem
Verantwortlichen und der betroffenen Person bearbeitet werden. Eine
Ubermittlung an einen anderen Anbieter kann ferner dann ausgeschlossen
werden, wenn diese einen ,unverhaltnismassigen Aufwand“ verursachen
wurde.

Das revidierte DSG wird voraussichtlich 2022 in Kraft gesetzt.

David Rosenthal kommentiert das revidierte Datenschutzgesetz in dem
Jusletter vom 16.11.2020 wie folgt:

Der Hintergrund der Aufnahme des Rechts auf Datenportabilitat in die
DSGVO und revidierte DSG hatte zum Ziel, Social Media Anbieter wie zum
Beispiel Facebook zu verpflichten, die von den Nutzern gespeicherten Da-
ten wie Bilder, Follower, etc. elektronisch zur Verfligung zu stellen, damit
der Nutzer diese Daten bei einem Konkurrenzprodukt weiter verwenden
kann. Der Wechsel zur Konkurrenz wére so leichter moglich.

Mit «gangiges elektronisches Format» soll das automatisierte Einlesen der
Daten in strukturierter Form in ein Computersystem ermoglichen. Als Bei-
spiel wirden CSV- oder XML-Daten diesem Ziel entsprechen, PDF-Da-
teien, falls sie nicht schon von Anfang an als PDF existieren, nicht.

Betroffene kénnen verlangen, dass die Daten direkt einem anderen Anbie-
ter gesendet werden. Ein Recht auf Datenannahme im Gegensatz zur Da-
tenherausgabe existiert aber nicht.

Zitat aus (Vischer, 2020): «Sollte der Aufwand fur die Herausgabe oder die
Ubertragung unverhaltnismassig sein (fiir denjenigen, der die Daten liefert),
so greift gegebenenfalls eine vom Bundesrat in der Verordnung noch vor-
zusehende Ausnahme. Allerdings durften die Kosten fiir den Bau einer Da-
tenexportfunktion in der Software des Verantwortlichen an sich grundsatz-
lich nicht relevant sein, denn die Datenherausgabe und -Ubertragung ist
eine gesetzliche Pflicht — und der Verantwortliche hat seine Systeme von
Anfang an so zu konzipieren, dass er ihr nachkommen kann (Art. 7 Abs. 1
und 2 revDSG).»

«(...) Erfasst ist auch der Patient, der von einem Spital die von oder an ihm
erhobenen medizinischen Daten in elektronischer Form herausverlangt, um
sie anderweitig auswerten zu lassen oder um sie der Forschung zur Verfu-
gung zu stellen. Die vom Patienten nicht selbst mitgeteilten Daten gelten
als «bekanntgegebeny», wenn er sich fiir die entsprechenden Messungen
oder Beobachtungen zur Verfigung gestellt hat, und missen ebenfalls her-
ausgegeben werden.»

Die Swiss Data Alliance hat 2020 eine Leitlinie zur Umsetzung der Daten-
Ubertragbarkeit in der Schweiz erarbeitet. Die Swiss Data Alliance unter-
stutzt Unternehmen und Verwaltungen in der Schweiz bei der Operationa-
lisierung der Leitlinie.
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verfligbar)
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Umsetzung der
Datenubertragbarkeit in
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Art. 28 Recht auf Datenherausgabe und -Ubertragung

1 Jede Person kann vom Verantwortlichen kostenlos die Herausgabe ihrer
Personendaten, die sie ihm bekanntgegeben hat, in einem gangigen elekt-
ronischen Format verlangen, wenn: a. der Verantwortliche die Daten auto-
matisiert bearbeitet; und b. die Daten mit der Einwilligung der betroffenen
Person oder in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Abschluss oder der
Abwicklung eines Vertrages zwischen dem Verantwortlichen und der be-
troffenen Person bearbeitet werden.

2 Die betroffene Person kann zudem vom Verantwortlichen verlangen, dass
er ihre Personendaten einem anderen Verantwortlichen Ubertragt, wenn die
Voraussetzungen gemass Absatz 1 erflllt sind und dies keinen unverhalt-
nismassigen Aufwand erfordert.

3 Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Kostenlosigkeit vorsehen, na-
mentlich wenn der Aufwand unverhaltnismassig gross ist

Das revidierte Datenschutzgesetz verankert neu, analog zum europaischen
Datenschutzrecht, das Recht auf Datenportabilitat. Auch wenn auf Diens-
tanbieter im Social Media Bereich gemunzt, gilt es fur alle — auch fur Pati-
enten. Ob dieses Recht als Grundlage flr die Einforderung der Interopera-
bilitdt von Daten im Gesundheitswesen ausreicht, braucht weitere rechtli-
che Abklarungen bzw. Konkretisierung im Verordnungsrecht.
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Art. 28 Rev. DSG

Fazit



Anhang 9 Verzeichnis der interviewten Ex-
perten

Expertin/Experte 10-Dimension

J. Brandstatter Organisation & Pro-
zesse

Prof. Dr. A. Angerer Organisation & Pro-
zesse, Befahigung

Prof. Dr. med. C. Lovis Semantik

Dr. med. J. Bleuer Semantik

F. Fischer Organisation & Pro-
zesse

O. Egger Technik

W. Wellauer Technik

Prof. S. Bignens Befahigung

Dr. med. D. Voellmy Befahigung

H. Looser Politik & Recht
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Anhang 10 Verzeichnis der an Workshops

beteiligten Experten

Expertin/Experte
Sang-ll Kim
Kathrin Crameri
Klaus Frommer
Johannes Gnagi

Jurgen Holm
Markus J. Jakober
Roeland Luykx
Henning Mller
Reinhold Sojer

H. Looser
Stéphane Spahni
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Organisation
BAG

SPHN

IG eHealth
Regionalspital Em-
mental

BFH Biel

IHE Suisse
HL7 Schweiz
HEVS

IPAG

Kt. SG

HUG
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