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Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausfil- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/ordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d’ici au 19 octobre | 3. |Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 876.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 876.17)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 876.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Eine zentrale Voraussetzung fiir die Wahrung der Autonomie der Patient:innen, d.h. fiir ihre Selbstbestimmungsfahigkeit und Entscheidungsfreiheit, besteht
darin, dass sie Zugang zu allen erforderlichen Informationen in Zusammenhang mit den von ihnen in Anspruch genommenen Gesundheitsdienstleistungen
haben. Dazu gehdren insbesondere relevante Informationen betreffend die eigene Gesundheit bzw. Erkrankungen, Behandlungen und Eingriffe, d.h. die
eigene Krankengeschichte. Gestlitzt auf das datenschutzrechtliche Auskunftsrecht! kénnen Patientinnen und Patienten schon heute Einsicht in ihre Kran-
kengeschichte nehmen. Bisher ist leider nicht definiert, in welcher Form diese Einsicht gewahrt wird, wobei zumindest festgelegt wurde, dass die Auskunft
in der Regel kostenlos und innerhalb von 30 Tagen erteilt wird. Damit die Autonomie der Patient:innen gewahrleistet ist, d.h. damit diese ihr Auskunftsrecht
im Alltag konkret wahrnehmen kdnnen, ist eine vertrauenswirdige, zuverlassige Plattform erforderlich, iber welche die Informationen zwischen Gesund-
heitsfachpersonen und Patient:innen ausgetauscht werden kénnen. Vor diesem Hintergrund begriisst die NEK die vorliegende Revision des EPDG und
deren Ziele ausdricklich.

TVgl. https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/gesundheit/patientendossiers.html
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Kritische Punkte, die es bei der Umsetzung zu beriicksichtigen gilt, sieht die Kommission insbesondere in Fragen der Datensicherheit und des
Datenschutzes sowie im Zusammenhang mit der Umstellung auf ein Opt-Out-System.

Mit dem Wechsel von der Papierform auf eine elektronische Plattform steigt neben dem Nutzen auch das Risiko, dass Unbefugte Einsicht in personliche
Daten, d.h. die eigene Krankengeschichte, nehmen kdnnten oder dass solche Daten &ffentlich werden. Da es sich bei Gesundheitsdaten um héchst sen-
sible und damit besonders schitzenswerte Personendaten handelt, ist der Datensicherheit und dem Datenschutz, insbesondere dem Schutz vor unbe-
fugtem Zugriff, hochste Prioritat einzurdumen. In diesem Zusammenhang muss sichergestellt werden, dass alle Anbieter (privat oder 6ffentlich) die notwen-
digen Sicherheits- und Datenschutzvorschriften einhalten kénnen — im Wissen darum, dass es eine 100% Sicherheit nicht geben kann. Die Vorteile des
EPD uberwiegen nach Ansicht der Kommission die Risiken jedoch klar. Fir den Fall eines Datenleaks oder eines anderen Krisenfalls sollte jedoch ein
Notfallplan erarbeitet werden, so dass rasch gezielte Massnahmen ergriffen werden kénnen.

Datenschutzbedenken betreffen nebst allen im EPD verfigbaren Unterlagen auch einen Grossteil der Kommunikation unter Gesundheitsfachpersonen,
denn auch hier sind z.T. in Uberweisungsschreiben oder dem Bericht einer Spezialistin héchst vertrauliche persénliche Daten der Patientin bzw. des Pati-
enten enthalten. Es sollten daher fiir derartige (Business to Business) Systeme die gleichen Standards vorgeschrieben werden, wie sie fur das EPD gelten.
Alternativ konnte die Kommunikation zwischen Gesundheitsfachpersonen innerhalb des EPD stattfinden, was auch der Transparenz und dem partizipativen
Patienteneinbezug dienen wiirde. Dies wiirde jedoch eine technische Weiterentwicklung des EPD voraussetzen.

Zugleich zahlt zur informationellen Selbstbestimmung auch das Recht, eine oder mehrere Vertrauenspersonen zu definieren und im EPD abgelegte
Informationen mit diesen zu teilen (z.B. fir Notfallsituationen oder im Rahmen der Entscheidungsfindung Gber einen Wahleingriff). Hierbei kann es sich um
Fachpersonen aus dem Gesundheitswesen, aber auch um persénliche Vertrauenspersonen, wie z.B. Angehdrige, handeln. Bei der Ausgestaltung der
Zugriffsrechte missen daher aus ethischer Sicht folgende Aspekte besonders beachtet werden:

o Klare Regelung der Zugriffsrechte mit individuell anpassbarer und fiir Laien verstandlicher technischer Umsetzung und entsprechender Information bei
der Eréffnung des EPD.

o Keine Zugriffsrechte flir Krankenversicherer und weitere Drittparteien, wenn sich daraus ein Nachteil fiir die Patient:innen ergeben kann.

o Bei minderjahrigen Personen ist der Einbezug der sorgeberechtigten Personen in Abhangigkeit der Urteilsfahigkeit der minderjahrigen Person auszuge-
stalten. Urteilsfahige Minderjahrige missen, auch wenn sie jlinger als 16 Jahre alt sind, selbst dartiber entscheiden kénnen, welche Informationen im
EPD abgelegt werden und die Zugriffsrechte selbst festlegen kdnnen. Damit soll sichergestellt werden, dass vertrauliche Daten nicht automatisch mit
den sorgeberechtigten Personen oder anderen gesetzlichen Vertreter:innen geteilt werden.

o umfassende, fur die Patient:innen vollstdndig transparente Dokumentation aller Zugriffe auf die im EPD abgelegten Unterlagen.
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Die NEK begrusst es, dass im Rahmen der individuellen Vergabe der Zugriffsrechte nach Artikel 9 EPDG die Patientin oder der Patient im Einzelnen defi-
nieren kann, wie weit die Stellvertretungsrechte einer von ihr oder ihm mit Zugriffsrechten versehenen Person gehen sollen. Nebst Gesundheitsfachper-
sonen sollten dort personliche Vertrauenspersonen auch explizit genannt werden. Wiinschenswert ware in diesem Zusammenhang ausserdem, dass
(wie fur alle Klinikinformationssysteme gefordert) jede erfolgte Einsichtnahme protokolliert wird und somit nachtraglich nachvollziehbar bleibt.

Als Plattform sollte im EPD zudem die Moglichkeit bestehen, alle erforderlichen Angaben und Unterlagen in einer geschitzten Umgebung zwischen der
Patientin bzw. dem Patienten, der Gesundheitsfachperson und/oder der Vertrauensperson auszutauschen. Ist dies nicht gewahrleistet, besteht weiterhin
das Risiko, dass zusatzliche Unterlagen auf aus Datenschutzgriinden problematischen Wegen, z.B. per E-Mail, versendet werden.?

Des Weiteren sollte eine allfallige Funktionserweiterung des EPD, z.B. im Rahmen von «mHealth» (Mobile Health) mitberiicksichtigt werden. So erfordern
aktuelle Entwicklungen eine bi-direktionale Kommunikation zwischen Patientin bzw. Patienten und der Gesundheitsfachperson im Rahmen einer gemeinsa-
men Dokumentation (vgl. OurNotes?). Dies setzt bi-direktionale strukturierte Schnittstellen vom EPD zu den individuellen Software-Lésungen der Gesund-
heitsfachpersonen Voraus und es erscheint der Kommission wichtig, diese Entwicklungen mitzudenken.

Dadurch, dass das Gesetz neu eine Opt-Out-Regelung vorsieht, kommt der verstandlichen und adressatengerechten Information tGber Zweck, Inhalt und
Funktionsweise des EPD sowie der Aufklarung tiber das Recht, die Eréffnung zu widerrufen, eine zentrale Bedeutung zu. Weiter sollten bei der Eréffnung
folgende Informationen bereitgestellt werden:
e Information, wer gemass Standardeinstellung Zugriff auf welche Daten hat und wie die Zugriffsrechte angepasst werden kénnen.
e Information, dass der Patient oder die Patientin fir seine Daten und den Umgang damit verantwortlich ist, insbesondere, wenn auch anderen Per-
sonen Zugriff erteilt wurde.
¢ Informationen dazu, wie es sich mit dem EPD bei urteilsunfahigen Personen verhalt (Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren und urteilsunfahige
erwachsene Personen).

Schliesslich erscheint es der NEK wichtig, dass das EPD so gestaltet wird, dass es kompatibel ist mit vergleichbaren Anwendungen in anderen Landern,
insbesondere innerhalb der EU, dass kiinftige Entwicklungen und neue Bediirfnisse rasch aufgenommen werden kénnen und dass das EPD gemeinsam
mit allen relevanten Stakeholdern weiterentwickelt wird.

2 Eine typisches Bespiel hierflr ist z.B. eine vermutete Sorgfaltspflichtverletzung. Hier benétigt die mit der Abklarung betraute Person die Einsicht in die vollstéandigen Unterla-
gen des entsprechenden Leistungserbringers.

3 Vgl. www.opennotes.org/ournotes-professionals
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Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel
Article
Articolo

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Art. 2 Begriffe

Antrag 1: Der Begriff der Gesundheitsanwendungen,
Art. 9 b EPDG, ist vage und sollte prazisiert werden.

Der Begriff ist vage und sollte im Sinne der Rechtssicherheit prazisiert wer-
den.

Antrag 2: Es wird beantragt, den Begriff der persénli-
chen Vertrauensperson zusatzlich zu definieren.

Es kann seitens der Patient:innen das Bedirfnis bestehen, dass neben Ge-
sundheitsfachpersonen auch eine oder mehrere personlichen Vertrauens-
personen wie z.B. Angehdrige oder die Beratungsstelle einer Patientenor-
ganisation Aufgaben bzw. Rollen in der Gesundheitsversorgung tberneh-
men sollen bzw. missen. Damit solche Aufgaben und Rollen im EPD bei
Bedarf entsprechend vom Patienten vergeben und nachvollziehbar doku-
mentiert werden kénnen, muss diese Moéglichkeit im EPD von Anfang ange-
dacht und definiert sein. Ansonsten besteht das Risiko, dass entweder eine
Delegation von Aufgaben an Vertrauenspersonen nicht méglich sein wird
oder dass persoOnliche Zugangsdaten weitergegeben werden.

Art. 7 Elektroni-
sche Identitat

Antrag: Ergénzen c. Personliche Vertrauenspersonen

Die Rolle der persdnlichen Vertrauenspersonen kann nur mit elektronischer
Identitat wahrgenommen werden.

Art. 8 Zugriffs-
maoglichkeiten fiir
Patienten

Antrag: Artikel mit folgendem Zusatz erganzen:
Der Patient bzw. die Patientin kann einsehen, welche
Person wann auf das EPD Zugriff genommen hat.

Fir die Akzeptanz des Systems ist es essenziell, dass die Patient:innen
das Recht und die Méglichkeit haben, konkret nachzuprifen, wer zu wel-
cher Zeit auf das eigene EPD zugegriffen hat.

Art. 9 Zugriffs-
rechte fiir Ge-
sundheitsfachper-
sonen und per-
sénliche Vertrau-
enspersonen

Antrag 1: Gesundheitsfachpersonen oder persénliche

Vertrauenspersonen kénnen auf die Daten von Patien-
tinnen oder Patienten zugreifen, soweit diese ihnen Zu-
griffsrechte erteilt haben.

Die Informationen gehoren der Patientin bzw. dem Patenten. Er oder sie
muss daher die Zugriffsrechte festlegen kénnen.
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Antrag 2: Gesundheitsfachpersonen sind verpflichtet,
behandlungsrelevante Daten in strukturierter Weise im
elektronischen Patientendossier zu erfassen.

Damit das EPD fir die Patientin bzw. den Patienten Nutzen stiftet und
diese befahigt, sich selbst fur ihre Gesundheit einzusetzen, missen die In-
formationen im EPD patientenzentriert zur Verfugung stehen, d.h. die Infor-
mationen mussen institutionsibergreifend, libersichtlich und strukturiert
sein.

Art. 10 zu Aufga-
ben der Gemein-
schaften und der
Stammgemein-
schaften

Antrag: Es wird beantragt, folgenden Satz zu erganzen:
Jede Einsicht in die im EPD abgelegten Daten sowie de-
ren Bearbeitung wird protokolliert.

Fir die Akzeptanz des Systems ist es essenziell, dass die Patient:innen
das Recht und die Méglichkeit haben, konkret nachzuprifen, wer zu wel-
cher Zeit auf das eigene EPD zugegriffen hat.

Art. 59a, Abs. 2b
KVG

Antrag: Es wird beantragt, den Abs. 2b (Bussen bis
250’000 Franken) zu streichen.

Ein Entzug der Zulassung ist als Sanktion hinreichend. Bussen bis 250’000
Franken sind in diesem Zusammenhang aus Sicht der NEK nicht verhalt-
nismassig.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni
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