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Umfassende Revision des Bundesgesetzes liber das elektronische Patientendossier: Stellung-
nahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Moglichkeit, zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes Uber das elektro-
nische Patientendossier (EPDG) Stellung nehmen zu kénnen. Der GDK-Vorstand hat die Vorschlage an
seiner Sitzung vom 24. August 2023 diskutiert und wie folgt dazu Stellung genommen.

Ausgangslage

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung festgehalten, begriisst der Vorstand der
GDK den Schritt, das EPD als Instrument der Krankenversicherung zu betrachten und somit das EPDG
neu auch auf Artikel 117 Absatz 1 der Bundesverfassung abzustiitzen. Damit er6ffnen sich dem Bund
neue Handlungsspielrdume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen im
Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorlie-
gende Vorentwurf dieses Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen
der Governance unbeantwortet. Zu den einzelnen Punkten:

Grundsatzliches

Ein elektronisches Patientendossier sollte gemass unserer Einschatzung nach den bisherigen Erfahrun-
gen sowie der aktuellen technischen Entwicklung am effizientesten zentral und einheitlich gesteuert und
finanziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der
Bevolkerung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kon-
nen. Die Schweiz hat mit dem geltenden EPDG einen anderen, dezentralen Weg gewahlt, der sich bis-
her allerdings nicht bewahrt hat. Die vorliegende Gesetzesrevision soll nun systemische Verbesserungen
bringen, bleibt in entscheidenden Bereichen aber immer noch im bisherigen Regulierungssetting gefan-
gen.

Zwar ist nachvollziehbar, dass eine grundlegende Neustrukturierung des EPD die bisherigen Arbeiten
und Investitionen in Frage stellen und einen sehr erheblichen Aufwand verursachen wurde. Dies andert
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jedoch nichts daran, dass das geltende dezentrale EPD-Modell mit grundlegenden Schwierigkeiten ver-
bunden ist, die sich durch die im Entwurf vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen nicht beseitigen las-
sen. Entsprechend ist die vorliegende Version aus Sicht des GDK-Vorstands mit zu vielen Umsetzungs-
fragen behaftet, welche mit Blick auf die Parlamentsvorlage zu beheben sind. Gerade mit Blick auf das
«Opt-Out-Modell» ist die vorgeschlagene Vollzugslésung mit einem grundlegenden Vorbehalt zu verse-
hen.

Die im Zweckartikel (Artikel 1 Absatz 3) aufgefiihrten Ziele des EPD miissen in der Botschaft ausgefiihrt
und insbesondere der erwartet Mehrwert fUr die Patientinnen und Patienten hervorgehoben werden.

Antrage

1. Wir beantragen deshalb, die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine
einzige EPD-Betreiberinstitution, welche gestitzt auf das KVG allein im Auftrag des Bundes tatig ist,
weiterzuverfolgen. Es ist mit den Kantonen und den weiteren betroffenen Akteuren zu klaren, wie
eine Uberfiihrung der bestehenden Stammgemeinschaften in ein solches Modell organisatorisch,
technisch, prozessual und finanziell auszugestalten ist.

2. Der Prozess muss sicherstellen, dass die bisherigen Entwicklungen, die auch durch kantonale In-
vestitionen ermdglicht wurden, soweit als mdglich in das neue Modell Gbernommen werden. Dabei
sollen die bisherigen finanziellen Aufwendungen fur die laufende EPD-Einfihrung mitbertcksichtigt
werden.

3. Es soll geprtift werden, wie der Betrieb mit kantonalen / regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet wer-
den kénnte, welche aber auf einem einheitlichen nationalen Betriebstool basieren.

4. Bei einer Bundeslésung kann auf eine Unterstellung unter das Submissionsrecht verzichtet werden.

Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Revisionsentwurf des Bundesrates mit der dualen Finanzierung wiirde zu blockierenden Zustandig-
keitsfragen mit hohem Koordinationsaufwand zwischen Bund und Kantonen sowie unter den Kantonen
fuhren. Bisherige technologische und organisatorische Erfolge wiirden so potentiell gefahrdet und die
zukulnftige Entwicklung des EPD gelahmt werden. Aus diesem Grund sollte der Bund den Betrieb und
die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Antrag

Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Betrieb
und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, missen aus Sicht des GDK-Vorstands die Aufga-
ben und Kompetenzen der verschiedenen Akteure klarer definiert werden. Der Vorentwurf schlagt vor,
dass in Zukunft der Bund die Weiterentwicklung des EPD finanziert und jeder Kanton die Finanzierung
mindestens einer Stammgemeinschaft auf seinem Hoheitsgebiet sicherstellt. Diese Mischfinanzierung
mit geteilter Verantwortung ist aus Sicht des GDK-Vorstandes mit gravierenden Mangeln behaftet, unter
anderem weil die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung und Betrieb nicht ausreichend geklart ist. Es
ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziglich Weiterentwicklung des EPD fallt und gestitzt auf welche
Kriterien diese gefallt werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskompetenz unter Beteiligung der
Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterentwicklung auch finanzielle Auswirkungen auf
den Betrieb hat.

Sollte sich die duale Finanzierung durchsetzen, missen klar definierte und verbindliche Prozesse beziig-
lich Weiterentwicklungen des EPD unter Einbezug der Kantone erarbeitet werden. Dass Weiterentwick-
lungen notwendig sind, bestreitet die GDK keinesfalls.
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Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Fi-
nanzierung des Betriebes der Stammgemeinschaften fir die Kantone hatte. Dies ist fur ein Projekt dieser
Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (S. 75/76), dass die jahrlichen Be-
triebskosten um ein Vielfaches hoher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwi-
schen Bund und Kantonen dirfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemre-
gulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Der GDK-Vorstand halt dies unter foéderalistischen
und fiskalischen Gesichtspunkten fir nicht ausgewogen.

Problematisch wird es fur die Kantone sein, die Stammgemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet zu bestim-
men, deren Bestand sie sicherstellen missen. Es erscheint unklar, ob die Umsetzung von Art. 19d

Abs. 1 nEPDG unter den Anwendungsbereich des 6ffentlichen Beschaffungsrechts fallt, was die Wahl
einer Stammgemeinschaft mit erheblichem Ressourcenaufwand (zeitlich und finanziell) verbinden und
maoglicherweise grésseren Rechtsunsicherheiten unterwerfen wiirde. Eine Klarung dieser Frage im Rah-
men der Parlamentsvorlage ist deshalb erforderlich.

Eventualantriage (falls Hauptantrag sich nicht durchsetzt)

Im Rahmen des vorgeschlagenen dezentralen Modells missen beziglich Entscheidfindung und Mitspra-
che der Kantone bei der zukunftigen Weiterentwicklung des EPD verbindliche Prozesse definiert werden.

Die Botschaft muss prazisere, aufgeschlisselte Schatzungen zu den finanziellen Auswirkungen auf die
Kantone enthalten. Fiir den zuséatzlichen Vollzugsaufwand der Kantone ist eine Gegenfinanzierung durch
den Bund auszuarbeiten.

Es ist zu klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Submissionsrecht unter-
stellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden kann.

Opt-Out-Modell fiir Einwohnerinnen und Einwohner

Der Vorstand der GDK begriisst den Grundsatz des Opt-Out-Modelles, das sich in anderen Landern be-
reits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modelles gemass den Vorgaben des Vorentwurfs wird die
Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen, die nur mit komplizierten Prozessen zu bewal-
tigen waren.

Antrag

Mit Blick auf den Vollzug eines Opt-Out-Modells soll die Option einer einzigen EPD-Betreibergesellschaft
weiterverfolgt werden.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, kann dieses nur in Zusammenarbeit mit dem Bund
umgesetzt werden. Insbesondere in der Initialisierungsphase gemass den Ubergangsbestimmungen
nach Art. 26a nEPDG, aber auch im Regelbetrieb, wird eine intensive Zusammenarbeit zwischen den
verschiedenen Akteuren essentiell sein. So erwarten die Kantone, dass der Bund einen Mechanismus
definiert und sicherstellt, der es erlaubt, die Kantone dariiber zu informieren, ob eine Person bereits ein
EPD eroffnet hat. Aufgrund der zentralen Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die Zentrale
Ausgleichskasse des Bundes verfiigt diese tber die entsprechende Information.

Des Weiteren werden die Kantone Wege finden mussen, die Informationen Uber alle OKP-Versicherten
in ihrem Hoheitsgebiet zusammenzutragen. In den meisten Fallen besitzen nur die Gemeinden diese In-
formationen. Eine rasche Einfihrung und Umsetzung des neuen Artikels 6b KVG (Datenaustausch zwi-
schen Kantonen und Versicherern) wiirde den Ablauf vereinfachen. Uber die Versicherten der Militarver-
sicherung besitzen die Kantone keine Informationen.

Damit die Umsetzung des Modells im Rahmen der Ubergangsfristen méglichst reibungslos erfolgen
kann, wird eine harmonisierte und breite Information der Bevdlkerung eine zentrale Rolle spielen. So
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mussen auf den Zeitpunkt der Umsetzung hin nochmals nationale Kampagnenaktivitaten vorgesehen
werden. Zudem missen auch seitens Stammgemeinschaften Vorarbeiten geleistet werden, um eine sol-
che Masse an Dossiers automatisiert er6ffnen zu kénnen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID nach
BGEID zum Zeitpunkt der Umsetzung etabliert sein. Und schliesslich muss auch das Widerspruchregis-
ter in vollem Umfang zur Verfigung stehen. Kurz: die Vorarbeiten fir diesen Modellwechsel mussen
durch eine koordinierende Instanz rasch und in Zusammenarbeit mit allen betroffenen Akteuren ange-
gangen werden.

Eventualantrag (falls Hauptantrag sich nicht durchsetzt)

Eventualiter missen die gesetzlichen Grundlagen zum Datenaustausch sowie zur elektronischen ID so
ausgestaltet werden, dass ein dezentrales Opt-Out-Modell in der Praxis funktionieren kann. Zudem ist
die Umsetzung des Opt-Out-Modells unter Einbezug aller betroffener Akteure zu planen.

Anschlussverpflichtung fiir ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen

Die GDK unterstitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pfle-
geheimen auch ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft anschliessen muissen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht gesetzessyste-
matisch zu verankern ist. Unseres Erachtens wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 Ab-
schnitt 6 des KVG (Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen) und durch die Strei-
chung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvorausset-
zung in eine Qualitadtsanforderung umgewandelt.

Die Einhaltung der Qualitatsvorgaben wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt
nach der Zulassung zur OKP. Somit erschliesst sich uns nicht, weshalb die Kantone in der Pflicht sein
sollen, diese Qualitdtsvoraussetzung zu tberprifen. Auch ist unklar, zu welchem Zeitpunkt und mit wel-
chen Ressourcen die kantonalen Aufsichtsbehdrden, die — darauf ist an dieser Stelle ausdriicklich hinzu-
weisen — gemass Art. 38 Abs. 1 KVG explizit nur fir die Einhaltung und Kontrolle der Zulassungsvoraus-
setzungen zustandig sind, nun die Einhaltung von Qualitdtsvorgaben tberpriifen sollen. Hinzu kommt,
dass die genannten kantonalen Aufsichtsbehdrden explizit nicht fir die Aufsicht Gber die Spitaler, Ge-
burtshauser, Pflegeheime und Heilbader zustandig sind — diese Leistungserbringer unterstehen zudem
keinem formellen Zulassungsverfahren. Die Frage nach der Aufsicht tber diese Leistungserbringer ist
also mit dem vorliegenden Entwurf nicht gelost.

Antrag

Die Anschlusspflicht der stationaren Leistungserbringer, Pflegeheime und ambulant tatigen Gesundheits-
fachpersonen istim EPDG zu verankern. Ebenfalls sollen im EPDG die zustandige Aufsichtsbehorde so-
wie allféllige Sanktionsmassnahmen festgeschrieben werden.

Eventualantrag

Der Anschluss an eine Stammgemeinschaft oder eine Gemeinschaft ist als Zulassungsvoraussetzung
zur OKP im KVG auszugestalten (Beibehaltung von Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG und Schaffung einer allge-
meinen Voraussetzung unter Art. 36a KVG). Im Gesetz ist zudem eine Aufsichtsbehdérde fiir die Kontrolle
der Anschlusspflicht bei den Spitalern, Geburtshausern, Pflegeheimen und Heilbadern zu bezeichnen.

Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Der Vorstand der GDK begriisst, dass die Daten des EPD auch fir die Forschung nutzbar gemacht wer-
den sollen. Jedoch ist er der Meinung, dass sich die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zent-
ralen Datenbank nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschranken soll, sondern
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im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Monitorings (beispielsweise von Durchimp-
fungsraten) erweitert werden soll.

Antrag
Art. 19f Abs. 1 nEPDG ist wie folgt zu erganzen:

«.. zum Zweck der Forschung, der Qualitatssicherung und des Monitorings bekanntgeben. »

Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten

Damit strukturierte Gesundheitsdaten, die gewdhnlich regelmassige Anderungen erfahren und abhéngig
von anderen Daten sind, jeweils ein aktuelles Gesamtbild vermitteln kdnnen, missen sie aggregiert wer-
den. Durch eine zentrale Datenbank kann diese Aggregation schneller erfolgen und die Performance des
Gesamtsystems wird nicht beeintrachtigt. Die vorgeschlagene teilweise Abkehr vom Grundprinzip der
dezentralen Datenhaltung ist aus der Sicht des Vorstands der GDK sinnvoll.

Identifikationsmittel

Eine der grossten Herausforderungen aus finanzieller und prozessualer Sicht im heutigen System ist die
Beantragung eines Identifikationsmittels flir die Patientinnen und Patienten. Abhilfe kann die geplante
elektronische Identitat (E-ID) des Bundes sowie das durch die Bundeskanzlei betriebene System zur Au-
thentifizierung schaffen. Der Vorstand der GDK geht davon aus, dass der Bund die E-ID der gesamten
Bevolkerung kostenlos zur Verfligung stellt und dass die Prozesse fiir die Beantragung dieses Identifika-
tionsnachweises einfach ausgestaltet sein werden. Deshalb, und um die Kosten fiir alle Beteiligten zu
senken und das System fir die Bevolkerung so einfach wie maglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID
nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erkldren. Auch
die Weiterentwicklung der Plattformen wird erleichtert, wenn diese nur noch mit einem Identifikationsmit-
tel kompatibel sein mussen.

Antrag

Nach einer Ubergangsfrist sollen die nach EPDG zertifizierten Identifikationsmittel fir Patientinnen und
Patienten, die von Privaten herausgegeben werde, durch die E-ID nach BGEID abgelést werden.

Gesundheitsanwendungen

Der Vorstand der GDK teilt die Einschatzung des Bundes, dass Patientinnen und Patienten von Gesund-
heitsanwendungen (Apps) aus der Zugriff auf ihnr EPD zu gewahren ist, dass diese Anwendungen jedoch
nicht direkt im EPD integriert werden. Der Markt an Gesundheitsanwendungen ist gross und es kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle Produkte den Qualitatsanspriichen gentigen. Durch die Schaffung
einer Schnittstelle und die explizite Aufklarung der EPD-Nutzerinnen und -Nutzer Gber die Gefahren kann
dem Bedirfnis der Bevolkerung Rechnung getragen werden, ohne die Sicherheit des EPD zu geféhrden.
Zudem vereinfacht dies auch die Weiterentwicklung.

Wir erlauben uns anzumerken, dass der Begriff der Gesundheitsanwendungen sehr offen definiert ist
und somit viel Spielraum flr Interpretationen zuldsst. Es ist zu prifen, ob im Rahmen der Botschaft nicht
Prazisierungen angebracht werden konnen, damit neben den genannten Beispielen in Zukunft auch Ex-
pertensysteme wie z.B. Impf-Checks Uber eine Schnittstelle mit dem EPD verbunden werden kénnen.
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Antrag

Die Botschaft des Bundesrates soll den Begriff der Gesundheitsanwendungen so definieren, dass darun-
ter auch Expertensysteme fallen.

Administrative Dokumente der Krankenversicherer

Falls die Mdglichkeit geschaffen werden soll, solche administrativen Dokumente ebenfalls ins EPD zu

integrieren, muss sichergestellt werden, dass diese auch aus Grinden der Benutzerfreundlichkeit ein-
fach ausblendet werden kénnen, da sie fiir die Behandlung von keinem Wert sind. Es ist auszuschlies-
sen, dass Krankenversicherer iber das EPD Zugriff auf medizinische Daten einzelner Patienten erhal-
ten.

Zugang fiir Kantonen zum Health Provider Directory (HPD)

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung ausgefiihrt, ist der Zugriff auf den komplet-
ten HPD fir die Kantone unabdingbar, damit diese ihren Priifungs- und Aufsichtspflichten sowie ihren
Verantwortlichkeiten insgesamt effizient nachkommen kdnnen.

Zentrale Komponente

Der Vorstand der GDK ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft z.B. einen Impf-Check oder andere Ex-
pertensysteme anbieten kdnnen soll. Damit diese so zentral wie moglich zur Verfligung stehen, ist ihre
Einbindung als zentrale Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst. a nEPDG so zu
formulieren, dass der Bund weitere fiir die Funktionalitat des EPD wichtige Dienste («beispielsweise Ex-
pertensysteme») als zentrale Abfragedienste einbinden kann.

Antrag

Die Moglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb der zentralen Abfragedienste missen um wei-
tere fUr die Funktionalitdt des EPD und die Qualitat der Gesundheitsversorgung wichtige Dienste erwei-
tert werden.

Wir bedanken uns fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

/é'.mrﬁ-(_.’

Freundliche Grlisse

Regierungsrat Lukas Eng€lberger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretar
Beilage:

e Formular zur Stellungnahme
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