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Impressum
© eHealth Suisse, Kompetenz- und Koordinationsstelle von Bund und Kan-
tonen

Lizenz: Dieses Ergebnis gehdrt eHealth Suisse (Kompetenz- und Koordi-
nationsstelle von Bund und Kantonen). Das Schlussergebnis wird unter der
Creative Commons Lizenz vom Typ ,Namensnennung - Weitergabe unter
gleichen Bedingungen 4.0 Lizenz* Giber geeignete Informationskanale ver-
offentlicht. Lizenztext: http://creativecommons.org/licenses/by-sa/4.0

Weitere Informationen und Bezugsquelle: www.e-health-suisse.ch

Zweck und Positionierung dieses Dokuments:

Das vorliegende Dokument beinhaltet das Konzept im Sinne einer gemein-
samen Absichtserklarung fur die prozessuale Umsetzung eines elektroni-
schen Rezeptes (eRezept) in der Schweiz.

Die Umsetzungshilfe wurde von eHealth Suisse in Zusammenarbeit mit
Vertreterinnen und Vertretern von Behandelnden und Fachverbanden wie
auch der Firma CSP erarbeitet. Das Umsetzungskonzept ist zuganglich
unter www.e-health-suisse.ch. Umsetzungshilfen von eHealth Suisse ge-
ben den betroffenen Akteuren Hinweise, wie sie eine Aufgabe im Umfeld
der Digitalisierung im Gesundheitswesen angehen kénnen. Die adressier-
ten Akteure entscheiden selbst, ob sie sich an die Vorschlage der Umset-
zungshilfe halten wollen. Die vorliegende Umsetzungshilfe ist nicht recht-
lich verbindlich.

Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird auf die konsequente gemein-
same Nennung der mannlichen und weiblichen Form verzichtet. Wo nicht
anders angegeben, sind immer beide Geschlechter gemeint.
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Glossar

https://www.e-health-suisse.ch/header/glossar.html
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1 Einleitung

1.1 Ausgangslage

Die Ausstellung eines Rezeptes/einer Verschreibung von Arzneimitteln ge-
schieht seit Jahrzehnten handschriftlich mittels Rezeptblock. Uber die letz-
ten Jahre wurden diese vermehrt auch elektronisch erstellt und ausge-
druckt. Fir Rezepte/Verschreibungen von Arzneimittel gibt es gesetzliche
Minimalanforderungen (Art. 51 der Verordnung Uber die Arzneimittel vom
21. September 2018 — Arzneimittelverordnung VAM, SR 812.212.21). Un-
abhangig von der Erstellung ist zur Abgabe in einer Apotheke eine hand-
schriftliche Unterschrift der ausstellenden Person notwendig. Dabei ist die
behandelnde Person frei in der Apothekenwahl (Art. 26 Abs. 2°s des Bun-
desgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember
2000 — Heilmittelgesetz HMG; SR 812.21). Unter verschiedenen Gesichts-
punkten wie der Arzneimittel-, der Falschungssicherheit sowie der besse-
ren Lesbarkeit wurden unlangst verschiedene, meist proprietare, digitale
Rezepte im Sinne von computerunterstiitzten Ausdrucken geschaffen.

Austauschformate ermdglichen den einfachen Datenaustausch zwischen
verschiedenen IT-Systemen der Gesundheitseinrichtungen und Gesund-
heitsfachpersonen, ohne spezielle Absprachen untereinander. Mit der lau-
fenden (Weiter-)Entwicklung ebendieser wird das Thema der Interoperabi-
litdt im interprofessionellen Prozess vorangetrieben. Ziel ist es, den Daten-
austausch im Gesundheitswesen hinsichtlich des elektronischen Patienten-
dossiers (EPD) zu vereinheitlichen.

In der Vergangenheit wurden verschiedene Austauschformate (bspw. eLa-
borbefund, eMedikation, elmpfdossier) fir den Austausch spezifischer Do-
kumente entwickelt. Ein Dokument des Austauschformats eMedikation ist
das eRezeptes. Es ist die elektronische Form einer Verschreibung eines
Arzneimittels durch eine dafiir berechtigte Gesundheitsfachperson im Kon-
text der technischen Umsetzung durch «Integrating the Healthcare Enter-
prise (IHE)» Pharmacy-Profilen. Nicht nur die bereits genannten Fehler-
quellen, sondern auch Medienbriche und Prozessverzégerungen kdnnen
mit der Nutzung eines eRezeptes und dessen Erstellung in einem Primar-
system reduziert werden.

Das Ziel dieser Umsetzungshilfe ist die Unterstitzung der weiteren Defini-
tion und Implementation des eRezeptes aus prozessualer Sicht.

1.2 Auftrag/ Vorgehen

Im Prozess der eRezept-Erstellung und Abgabe gibt es noch offene Fragen
wie beispielsweise die Giiltigkeit oder Falschungssicherheit der digitalen
Signatur, die Verhinderung von Mehrfacheinlésungen und die Umsetzung
bei Dauermedikationen. Mit dem Ziel der Einfuhrung eines schweizweiten

Vergangenheit (Gegen-
wart): Handschriftliches
Rezept

(Gegenwart) Zukunft:
Interoperabilitat

eRezept als Dokument
des Austauschformats
eMedikation

Prozess eRezept

Offene Fragen
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eRezeptes soll gemeinschaftlich der Weg der Umsetzung unter Einbezug

aller Stakeholder geebnet werden.

Die interprofessionelle Arbeitsgruppe (IPAG) hat 2017 den eMedikations-

Prozess ausfuhrlich beschrieben und dient zusammen mit dem Inhaltsprofil
Pharmacy Prescription (PRE) aus dem Community Medication Prescription
and Dispense (CMPD) Prozess als Ausgangslage dieses Dokuments:

Pharmazeutische
Empfehlung

Abgabe

Plan eRezept

validiert/

geplant verschrieben kommentiert| (DIs)

(MTP)

(PRE) (PADV)
Apotheker,
Arzte,

Chiropraktoren, etc.

Hausarzt, Spezialist Hausarzt, Spezialist Apotheker, System,

Hausarzt, etc.

kommentiert

kommentiert

s wiederholt
Klinische Beurteilung  * abgegeben
der Medikation

Anwendung / Einnahme

Patient, Pflegefachperson,
Gesundheitsfachperson,

abgegeben

Abbildung 1: CMPD Profil aus IPAG adaptiert von IHE Pharmacy, Technical
Framework Supplement CMPD

Methodisch wurden die bestehenden Fragen anhand der vorbestehenden
Unterlagen erarbeitet und mittels Interviews erganzt. Gleichzeitig mit dem
Start der Ausarbeitung dieser vorliegenden Umsetzungshilfe wurde der
Grundstein fir das «eRezept(eRx)-Kernteam» mit der FMH, dem Schweizer
Apothekerverband pharmaSuisse, der Berner Fachhochschule (BFH) ge-
legt. eHealth Suisse nimmt darin eine begleitende Rolle wahr. Aus diesen
Treffen und Gesprachen im Netzwerk flossen weitere Informationen in die
Umsetzungshilfe ein. Von grosser Wichtigkeit war und ist hierbei die volle
Transparenz im Informationsaustausch, als Grundlage zur Erreichung einer
Implementierung des eRezeptes.

Die Arbeitsgruppe (AG) eMedikation samt den interviewten Personen war
im Sinne eines Soundingboard in die Entstehung massgeblich involviert.

1.3 Zielgruppen

Die Zielgruppen dieser Umsetzungshilfe ergeben sich aus dem dargestell-
ten Prozess des eRezeptes und sind folglich alle aufgeflhrten Stakeholder.
Gleichermassen alle Gesundheitsfachpersonen von der eRezept-Erstel-
lung durch die Hauséarzte/Spezialisten Uber die Apotheker und Pflegefach-
personen bis hin zu den Patientinnen und Patienten oder Stellvertretende.

Grundlagen der IPAG
sowie IHE Pharmacy
Profile

Transparenz und Aus-
tausch «eRx-Kern-
team»

AG eMedikation als
Soundingboard

Alle aus dem CMPD-
Prozess sind angespro-
chen
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2 Herausforderungen

2.1 eRezept als Teil der eMedikation

Das eRezept als Dokument des Austauschformats eMedikation ist ein viel
nachgefragtes technisches Format im Kontext des EPD. So soll die Lésung
additiv zu der vorbestehenden eMediplan implementiert werden. Doch wie
koénnte das eRezept Uiberhaupt definiert werden? Ein Versuch:

Als eRezept wird die digitale Version der Verschreibung von Arznei-
mitteln gesehen. Anfénglich ist es elementar, dass das eRezept so-
wohl digital wie auch weiter physisch auf Papier existiert. Das verbin-
dende Element zur zentralen Datenspeicherung wird mittels zweidi-
mensionalem Code/QR-Code gewéhrleistet.

Wie in Abbildung 1: CMPD Profil aus IPAG adaptiert von IHE Pharmacy,
Technical Framework Supplement CMPD ersichtlich ist, wird das eRezept
bei der Rezeptierung des Arzneimittels erstellt und flihrt ber mehrere
Schritte zur Abgabe des Arzneimittels an den Patienten oder Stellvertre-
tende. Im Normalfall folgt darauf die Anwendung/Einnahme desselben.

2.2 Elektronisches Patientendossier (EPD)

Das eRezept muss unabhangig von der EPD-Registrierung aller Teilneh-
menden am CMPD-Prozess funktionieren:

Hinsichtlich Datenspeicherung sollen und kénnen die Inhalte des eRezep-
tes langfristig im EPD abrufbar werden. Zum heutigen Zeitpunkt ist dies je-
doch nicht die Grundvoraussetzung, zumal dies aus Sicht der Anbindung
etlicher Stakeholder in diesem Prozess eine Hirde darstellt. Es ist davon
auszugehen, dass mit der zukiinftigen, breiten Implementation des EPD mit
zunehmender Anbindung von Gesundheitseinrichtungen das EPD mehr
und mehr ins Zentrum ruckt.

Eine Herausforderung im Umgang mit dem eRezept ist die Lésung mit Sta-
keholdern ohne EPD Anbindung. Dabei missen zumindest die Minimalan-
forderungen aus Art. 51 VAM fiir ein eRezept in den zweidimensionalen
Code integriert werden. In einem zentralen Datenspeicher (siehe dazu un-
ter Kapitel 2.3 HIN Sign Rezept-Signatur) wird lediglich der Status des eRe-
zeptes (erstellt, signiert, revoziert oder (teil-)entwertet) gespeichert. Umge-
kehrt stellt ebenfalls der Umgang mit einem Patienten mit EPD Anbindung
eine Herausforderung dar. Einerseits kdnnte er eine Abwicklung Uber das
EPD wiinschen, andererseits muss im Falle eines Rezeptes mit Ubermitt-
lung Uber das EPD auch die nachgelagerten Stakeholder wie die Apotheke
ans EPD angebunden sein.

Definition des eRezep-
tes

Datenspeicherung im
EPD

Herausforderung der
Ldésung mit unter-
schiedlichen Stakehol-
dern
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Aus der Perspektive der Patienten ist, sofern eine medikamentése Therapie
aus einer Konsultation resultiert, das Rezept ein vordergriindiges Endpro-
dukt aus einem Kontakt mit einem Arzt. Unabhangig von der Form der digi-
talen Ausgabe («volldigital» vs. physisches Rezept mit QR-Code) ist die
Autorenschaft der Meinung, dass ein «Erfolgserlebnis eRezept», die wei-
tere Implementation des EPD auch hinsichtlich der Patienten unterstitzt.

2.3 Digitale Signatur

Das zentrale Anliegen der Falschungssicherheit eines eRezeptes muss mit-
tels digitaler Signatur geldst werden. Es zeichnet sich ab, dass aus techni-
scher Sicht die HIN Sign Rezept-Signatur der Health Info Net AG zur An-
wendung kommt. Diese gewahrleistet, dass

a) ein eRezept validiert ist

b) eine einmalige Rezeptierung eines Arzneimittels nur einmal einge-
I6st werden kann

c) bei Mehrfacheinldsung diese aus Sicht der Arzneimittelsicherheit
korrekt ablaufen kann

d) die glltige Anwendung und Umsetzung des Rezeptes in Apotheken
mittels Vorbezug, forcierter Abgabe, Wiederholung des Rezeptes
(im Ermessen des Apothekers) sowie beispielsweise die Abgabe
von Generika oder anderen Packungsgrdssen weiterhin moglich ist.

Die Lésung wurde im in Kapitel 1.2 beschriebenen «eRx-Kernteam» unter

der Voraussetzung, dass keine zentrale Speicherung von Patienten-Rezept-
daten erfolgt, wie folgt skizziert:

-

( e
Rezept-Erstellung, Individueller Ubermittlungskanal Rezept-Einlésung,
dezentrale Funktion dezentrale Funktion
| J " J
4 ) &
Direkte Ubermittlung (falls vom Patienten erwiinscht)
Potenzielle Ubermittlungswege des Patienten
m |
[ p— I
Pt ‘
’ stellt Rezept au: . - . - .
Arztiinnen Patient:in Apothekersin
& (teil-)einlésen
signiert und
registriert
. J iberpriife -
gﬁ Signing-Service, gﬁ
zentrale Funktion

Abbildung 2: L6sungsskizze (eRx-Kernteam, 14.09.2022)

Erfolgserlebnis / Mei-
lenstein eRezept

HIN Sign Rezept-Sig-
natur
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Die Signatur ist gemass den Darlegungen der Health Info Net AG mit Art. 51 Konformitat
Abs. 2 VAM konform. Weiter beschreibt die Konformitatserklarung, dass die

HIN wiederum als Herausgeberin von elektronischen Identifikationsmitteln

gemass Art. 11 des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendos-

sier vom 19. Juni 2015 (EPDG; SR 816.1) zertifiziert ist.

Herausforderungen stellen mdglicherweise die Herausforderungen
mit der digitalen Sig-

e Umsetzung von ldentitaten fiir wechselnde Einzelpersonen in Ge-  natur
sundheitseinrichtungen dar: Eine mdégliche Losung ware in Stellver-
tretungsldsungen zu suchen, die wiederum einer technischen Um-
setzung und administrativen Pflege bedurften.

¢ Digitalisierung der Rezeptierung von Betdubungsmitteln dar: Mit der
aktuellen HIN Sign Rezept-Signatur ist lediglich die gesetzeskon-
forme Rezeptierung gem. Art. 51 VAM mdglich.

" Health Info Net AG, Konformitétserkldrung — Authentizitédt, Datenintegritét und Vertraulichkeit
der HIN Sign Rezeptur-Signatur https://download.hin.ch/files/Konformitaetserklaerung-HIN-
Sign-Rezept-Signatur-de.pdf, abgerufen 10.12.2022



https://download.hin.ch/files/Konformitaetserklaerung-HIN-Sign-Rezept-Signatur-de.pdf
https://download.hin.ch/files/Konformitaetserklaerung-HIN-Sign-Rezept-Signatur-de.pdf
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3 Resultate aus Interviews

Nachfolgende Kernaussagen aus Interviews und Gesprachen in der Ausar-
beitung dieses Dokumentes untermauern das Ziel der Umsetzung eines
eRezeptes. Sie zeigen weitere Meilensteine resp. Annahmen auf.

«Jede Anderung ist besser als die jetzige Lésung» - Ein Kommentar eriib-
rigt sich.

«Die behandelte Person im Mittelpunkt profitiert» - Der Patient wird mittels
erhohter Arzneimittelsicherheit profitieren. Gleichzeitig ist offensichtlich,
dass nach anfénglichem Mehraufwand zur Implementierung sowie Anpas-
sung der langjahrig etablierten Prozesse auch die Arzteschaft, die Apothe-
ker und alle Stakeholder profitieren werden.

«Bei Umsetzung mit jetziger Infrastruktur wére die Umsetzung hinsichtlich
der Mehrwerte in der Informationsverfiigbarkeit sowie der leichteren Hand-
habung kostenneutral» - Wir sind aus technischer Sicht so weit.

«Das Rezept ist ein Resultat aus einer Konsultation und somit ein Mittel
zum Zweck» - Die Ausstellung eines Rezeptes soll mdglichst kostenneutral
sein.

Statements der Stak-
holder

Fast forward

Win-Win-Situation

Voraussetzungen sind

geschaffen

eRezept als Instrument
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4 Zukunft

4.1 Anwendungsfalle (Use Cases)

Die IPAG eHealth (Folgegremium aus AG IPAG in Vereinsstruktur) ist in
der Erarbeitung der Use Cases. Diese stellen die etlichen Mdglichkeiten
einer Anwendung des eRezeptes fiir den einmaligen Bezug innerhalb einer
definierten Giiltigkeit bis hin zum «Komplexen Rezept» (Rezept mit einem
Mix von einmaligem Bezug, Dauerrezept und Kombinationen von Repetiti-
onen und Gultigkeiten) mit Revokation, Vorbezug, forcierter Abgabe, Wie-
derholung des Rezeptes (im Ermessen des Apothekers) sowie Substitution.

Eine grosse Wichtigkeit kommt der Analyse der unterschiedlichen kantona-
len Gesetzgebungen zu, die weitere Implikationen auf den Prozess des
eRezeptes haben.

4.2 Finanzierung

Die Frage der Finanzierung muss gemeinschaftlich und zukunftsgerichtet
geldst werden. Darunter fallen auch technische Anschaffungen und wieder-
kehrende Kosten (beispielsweise Lizenz- und Registrationsgebuihren).

Das eRezept soll und muss als Teil der eMedikation die Verankerung in der
Revision des EPDG finden. Unabhangig davon soll der Prozess schon
heute vorangetrieben werden.

4.3 Vernetzung / Kommunikation

Im gemeinsamen Vorgehen ist der Austausch resp. die Vernetzung essen-
ziell. Mittels des «eRx-Kernteams» ist der Ausgangspunkt geschaffen, um
die Bereitschaft der Verbande zu unterstitzen und damit alle Stakeholder
zu integrieren und zu verknlpfen. Die Evaluation eines regelmassigen
User-Group-Meetings ist, unter Einbezug aller Stakeholder und zum Ab-
gleich der Handlungsfelder mit Fokus auf die Umsetzung, empfohlen.

Die Kommunikation des Vorhabens einer Umsetzung des eRezeptes im
heutigen Kontext der beschriebenen Umstande ist wichtig. Es schafft die
notwendige Akzeptanz und Integration aller Krafte. So waren prozessual-
technisch auch weitere Techniken analog der Arbeitsunfahigkeitsbeschei-
nigung auf Basis der Blockchain-Technologie? denkbar. Herr Niirnberg
zeigt hier die Moglichkeiten dieser Technologie am Beispiel der Arbeitsun-
fahigkeitszeugnisses in Deutschland. Eine Ubertragung auf das eRezept
erscheint maéglich.

4.4 Digital Literacy

Die Umsetzung und Anwendung des eRezeptes verlangt von allen Stake-
holdern ein ndtiges Mass an positivem Mindset sowie der Umgang mit Soft-
ware/Hardware. Auch mit der Absicht der Implementation der mdglichst ein-
fachen Losung sind Schulungen im Kontext der digitalen Kompetenz nétig

2Nirnberg V et al., Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung auf Basis der Blockchain-Technologie
und Smart-Contracts, 2020, GOQM 2020 https://doi.org/10.1055/a-1108-8393

Erarbeitung durch
IPAG

Verschiedene kanto-
nale Gesetzgebungen

Kosten offen legen

EPDG-Revision

Abgleich und offene
Diskussion — Konstitu-
tion eines User-Group-
Meetings

Kommunikation als
Marketing

Zusammen vorwarts


https://doi.org/10.1055/a-1108-8393
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sowie mittelfristig unumganglich. Die Schulung geht mit der in Kapitel 4.3
erwahnten Kommunikation einher, die die Stakeholder abholt und die zu
schliessenden Liicken im Umgang mit digitalen Medien aufzeigt und besei-
tigt.
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