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1 Einleitung

1.1 Ausgangslage, Auftrag und Zielsetzung

Im Rahmen der Strategie ,Gesundheit 2020“ des Bundesrates stellt die Forderung elektronischer
Gesundheitsdienste (,,eHealth”) und im Besonderen des elektronischen Patientendossiers (EPD) ein
zentrales Element dar (EDI 2013). Das elektronische Patientendossier ist ein virtuelles Dossier, Uber
das dezentral abgelegte behandlungsrelevante Daten einer Patientin oder eines Patienten in einem
Abrufverfahren zuganglich gemacht werden kénnen. Kernanliegen der Einfihrung des EPD ist die
Realisierung von Steigerungspotenzial in den Bereichen Qualitdt der Behandlungsprozesse, Patien-
tensicherheit und Effizienz des Gesundheitssystems. Am 29. Mai 2013 erfolgte die Uberweisung des
Entwurfs des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) durch den Bundesrat
an das Parlament. Am 19. Juni 2015 haben der Stiande- und der Nationalrat das Bundesgesetz in der
Schlussabstimmung angenommen. Es ist vorgesehen, dass das Gesetz Anfang 2017 in Kraft gesetzt

wird.

Im Hinblick auf den Vollzug des EPDG und seine Evaluation hat die Abteilung Gesundheitsstrategien
des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) das Kompetenzzentrum fiir Public Management der Universi-
tat Bern (KPM) beauftragt, ein Wirkungsmodell zum EPDG zu erarbeiten, welches wesentliche Ziel-
setzungen und Wirkungsstrange des EPDG erfasst. Ziel des Mandats ist es, ein aktualisiertes Wir-
kungsmodell des EPDG auszuarbeiten, welches als Basis der Erarbeitung eines Evaluationskonzeptes
sowie der Erstellung eines Plans zum Aufbau eines zweckmassigen Monitorings fungiert. Vorrangiges
Ziel des Wirkungsmodells ist die Komplexitatsreduktion. Das Wirkungsmodell bildet die Ablauflogik
des Gesetzes ab und zeigt die vom Gesetz beabsichtigten Wirkmechanismen auf. Dies beinhaltet die
Darstellung, auf welchem Wege das Gesetz seine Ziele erreichen soll. Das Wirkungsmodell basiert auf
einem Wirkungsmodell, welches im Rahmen der Regulierungsfolgenabschatzungen (RFA) zur Strate-
gie e-Health Schweiz aus dem Jahre 2010 und zum Vorentwurf des EPDG im Jahre 2011 entwickelt
wurde, und verfeinert und modifiziert dieses zwecks Anpassung an den inzwischen vorhandenen
Gesetzesentwurf, wo sinnvoll (vgl. Dobrev et al. 2011: 30, nachfolgend , urspriingliches Wirkungsmo-
dell” genannt). Dabei wurde auf die Formulierung von Zielen geachtet, um die spatere Evaluation zu

vereinfachen. In einem separaten Bericht wurden zudem Schliisselindikatoren definiert.



1.2 Vorgehen

Das Wirkungsmodell wurde anhand einer qualitativen Inhaltsanalyse von Grundlagendokumenten
erarbeitet. Als Grundlagendokumente galten gemass Absprache mit der Auftraggeberin das EPDG,
Schlisseldokumente des Bundesrats (z.B. Botschaften), die Dokumentationen der im National- und
Stianderat beschlossenen Anderungen sowie weitere Nutzenstudien, Regulierungsfolgenabschitzun-
gen und wissenschaftliche Studien (vgl. Anhang 1). Die Zwischenergebnisse des Auftragsmandats

wurden anhand einer Begleitgruppensitzung am 22. April 2015 validiert und erganzt.

Der Bericht ist folgendermassen aufgebaut: Zunéchst erfolgt eine Ubersicht tiber die Regulierungsge-
genstiande des EPDG und die davon anvisierten Akteursgruppen (Abschnitt 2). In Abschnitt 3 werden
die einzelnen Massnahmenstrange und die anvisierten Wirkungen naher vorgestellt. Dabei werden in
einem ersten Schritt die Interventionshypothesen und in einem zweiten Schritt die Kausalhypothesen

diskutiert.

2 Regulierungsgegenstinde und Akteure

Abbildung 1 in Anhang 2 fasst in einem vereinfachten Schema die verschiedenen Prozesse im ,Le-
benszyklus” des EPD zusammen und zeigt auf, welche Akteure darin jeweils hauptsachlich involviert
sind. Es wird unterschieden zwischen Kernprozessen einerseits und unterstiitzenden Prozessen ande-
rerseits. Die Kernprozesse betreffen in einem ersten Schritt die Errichtung der nétigen Strukturen fur
die Einfliihrung und Umsetzung des EPD, und in einem zweiten Schritt die eigentliche Nutzung des

EPD in der Praxis.

Auf Akteursebene gilt es zu unterscheiden zwischen Umsetzungsakteuren, welche fur die Errichtung
dieser Strukturen zustdndig sind, und Politikadressaten. Letzteres bezeichnet diejenige Gruppe von
Akteuren, ,deren Verhalten die offentliche Politik als relevant fur die Loésung des angegangenen
Problems ansieht” (Knoepfel und Bussmann 1997: 63). Dies sind die Nutzerlnnen des EPD. Schliess-
lich werden unter Politikbetroffenen diejenigen Akteure erfasst, welche von der Probleml6sung in
positiver oder negativer Hinsicht betroffen sind. In der Abbildung 1 sind Regulierungsgegenstande
und Akteure einander vertikal zugeordnet. Die Anordnung der Akteurkasten basiert auf der im Fol-

genden erlduterten Zuordnung zu den Prozessen, in die sie involviert sind.
Aufbau der Umsetzungsstrukturen

Die zentrale Ausgleichsstelle (ZAS) betreibt eine Identifikationsdatenbank fiir die Vergabe und Ver-
waltung der Patientenidentifikationsnummern. Das Fihren der Abfragedienste fir den Bezug von
Referenzdaten und des nationalen Kontaktpunktes fiir den grenziiberschreitenden Abruf von Daten

wird vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) an Dritte delegiert und beaufsichtigt. Das BAG bearbeitet
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und gewadhrt die Gesuche der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften um Finanzhilfe. 50 Pro-
zent der Finanzierung ist dabei von Kantonen und Dritten sicherzustellen (Standerat 2014). Zudem
stellt eHealth Suisse ein Koordinationsorgan fiir die Zusammenarbeit von Bund und Kantonen dar,
mit dem Ziel der Information der Bevolkerung und Gesundheitsfachpersonen sowie der Koordination
zwischen den Kantonen und weiteren interessierten Kreisen. Es ist beabsichtigt, dass eHealth Suisse
als Bindeglied zwischen Bund und Kantonen zu einer verbesserten politischen Akzeptanz des EPD

beitragen soll. Auch die Kantone leisten Informationsarbeit, welche eHealth Suisse koordiniert.

Das EPDG unterscheidet zwischen stationdren Leistungserbringern nach Art. 39 und 49a Abs. 4 KVG
einerseits, namentlich Spitdler, Geburtshauser und Pflegeheime, welche Leistungen zulasten der
obligatorischen Krankenversicherung abrechnen; und ambulant tatigen Leistungserbringern nach Art.
35 KVG andererseits, insbesondere freie Arztpraxen, Apotheken und Organisationen fiir die Betreu-
ung und Pflege zuhause (Spitex-Dienste). Ambulant tatige und stationdre Leistungstrager sind als
Umsetzungsakteure mit Unterstlitzung der Kantone verantwortlich flr den Aufbau von Gemeinschaf-
ten und Stammgemeinschaften. Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sind organisatorische
Einheiten von Gesundheitsfachpersonen oder deren Einrichtungen, die an der Patientenbehandlung
beteiligt sind und patientenbezogene Informationen erstellen oder abrufen.! Dadurch wird auch die
Verbreitung von Praxis- und Klinikinformationssystemen zur elektronischen Fiihrung der Krankenge-
schichten (Primarsystemen; Bundesrat 2013: 5333, 5374) bei den stationdren Einrichtungen wie auch

den ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen geférdert.
Nutzung des EPD

Die ambulant tatigen und stationdren Leistungserbringer sind als Politikadressaten voraussichtlich
ebenfalls fir den Betrieb der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften zustandig. Sie fihren die
Erfassung, Verwaltung und den Austausch von Patientendaten durch. In diese Prozesse sind die Pati-
entlnnen aktiv involviert, da ihnen ihre Stammgemeinschaft die Moglichkeit geben muss, auf ihre
Daten zuzugreifen, selbst Daten zu erfassen, und Zugriffsrechte zu erteilen und deren Grundeinstel-
lung anzupassen. Die Gesundheitsfachpersonen, Patientinnen, Kantone und die weitere Bevolkerung

gelten als potenzielle Betroffene des EPD.

1 Gesundheitsfachpersonen sind nach eidgendssischem oder kantonalem Recht anerkannte Fachpersonen, die im Gesund-
heitsbereich Behandlungen durchfiihren oder anordnen oder im Zusammenhang mit einer Behandlung Produkte abgeben
(Art. 2 Bst. B EPDG).
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3 Wirkungsmodell

Im Nachfolgenden werden die Massnahmenstrange im EPDG, deren Zweck sowie die Politikadressa-
ten dargelegt.2 Das Wirkungsmodell beinhaltet drei grundsatzliche Ebenen, auf denen die Wirkung

offentlicher Politik gemessen werden kann (Sager und Riefli 2005; Patton 1997).

Eine erste Ebene (Output) beinhaltet die staatlichen Interventionen, das heisst, die verschiedenen
Massnahmenstrange, um die Umsetzungsstruktur des EPDG zu errichten, sowie die Akteure, welche
die Massnahmen umsetzen. Diese Ebene wird basierend auf dem urspriinglichen Wirkungsmodell
unterteilt in Output 1 und Output 2. Unter Output 1 werden die Massnahmen und Leistungen ver-
standen, welche durch die Umsetzungsakteure zu erbringen sind. Im urspriinglichen Wirkungsmodell
wurde der Output 1 ,Elemente der Regulierung” genannt. Unter Output 2 werden die direkten Aus-
wirkungen der Outputs 1 verstanden, welche die Anreize fir die Adressaten verandern, ohne jedoch
selber bereits Verhaltensanderungen darzustellen (Dobrev et al. 2011: 29). Eine zweite Ebene bein-
haltet die Outcomes der Politik als erste Zielebene der Nutzung des EPDG. Outcome bezeichnet die
fiir die Problemlésung erforderlichen, von den Outputs ausgelosten verdanderten Verhaltensmuster
der Politikadressaten. Es sind dies die zentralen Wirkungen, welche der Gesetzgeber mit den Mass-
nahmen intendiert; in anderen Worten, die den Massnahmen zugrundeliegenden Interventionshypo-
thesen. Drittens gibt es die dem EPDG zugrundeliegenden Ziele auf gesellschaftlicher Ebene (Impact),
welche mittels dieser Wirkungen erreicht werden sollen (Kausalhypothesen). Impact bezeichnet
demnach die Gesamtheit der intendierten oder nicht intendierten Auswirkungen der erzielten Ver-

haltensanderungen der Politikadressaten auf das zu I6sende Problem.

Aufgrund der Vorgabe der Komplexitatsreduktion bildet das Wirkungsmodell nicht die volle Komple-
xitat der Regulierungen und Wirkungen ab. Das Modell konzentriert sich auf die hauptsachlichen
Interventions- und Kausalhypothesen, welche explizit in den Grundlagendokumenten erwdhnt wur-
den. Aus Platzgriinden und zur besseren Ubersichtlichkeit wird auf die Darstellung der Wechselwir-
kungen zwischen verschiedenen Zielen auf derselben Ebene verzichtet, sofern es sich nicht um ei-

gentliche Interventions- oder Kausalhypothesen handelt.

3.1 Output1l

Sofern ein Output 1 einer kantonalen Ausfiihrungsgesetzgebung bedarf, ist dies im Wirkungsmodell

mit ,,KA“ gekennzeichnet.

Aufbau der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften. Das EPDG sieht organisatorisch und tech-

nisch die Bildung von Gemeinschaften von Gesundheitsfachpersonen vor. Eine Gemeinschaft ist eine

2 Die Artikel 6 (weitere Verwendung der Patientenidentifikationsnummer), 17 (Internationale Vereinbarungen) und 18
(Evaluation) EPDG wurden nicht als zentrale Teile des Wirkungsmodells erfasst.
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organisatorische Einheit von Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen (Art. 2 Bst. d EPDG),
welche die fir die Datenbearbeitung im EPD notwendige Informatikinfrastruktur gemeinsam nutzen,
an der Patientenbehandlung beteiligt sind und patientenbezogene Informationen erstellen oder ab-
rufen. Stammgemeinschaften sind Gemeinschaften, die zusatzlich zu den Funktionen der Datenbe-
reitstellung und Datenabruf die Funktionen zur Verwaltung der Zugriffsberechtigungen und damit
auch ein internes Zugangsportal® anbieten (Art. 2 Bst. e EPDG; Bundesrat 2013: 5333, 5337, 5338,
5374, 5393, 5395). Der Aufbau einer Gemeinschaft oder einer Stammgemeinschaft umfasst die
Schaffung der notwendigen organisatorischen und rechtlichen Voraussetzungen. Dies beinhaltet die
vertragliche Festlegung der Zusammenarbeit der angeschlossenen Gesundheitsfachpersonen und -
institutionen sowie die Errichtung der fir die Datenbearbeitungen im Rahmen des EPD notwendigen
Informatikinfrastruktur (Master Patient Index (MPI),* Dokumentenregister und -ablagen, internes
Zugangsportal und Zugangspunkt fir die gemeinschaftsiibergreifende Kommunikation) (Bundesrat
2013: 5394) (vgl. auch ,Verbindlichkeit und Fristen”). Hierflr sind verschiedene kantonale Umset-
zungsprojekte denkbar oder bereits am Laufen (Bundesrat 2013: 5341-5346). Der Anschluss 6ffent-
lich-rechtlicher Anstalten an privatrechtliche Organisationsformen kdnnte Anpassungen im kantona-

len Organisationsrecht (kantonale Spitalplanungsgesetze) erfordern.

Freiwilligkeit (Patientinnen). Der Grundsatz der Freiwilligkeit sieht eine Entwicklung des EPD ohne
rechtlichen Zwang vor. Gemadss Art. 3 Abs. 1 EPDG ist fiir die Erstellung des EPD die freiwillige schrift-
liche Einwilligung der Patientlnnen erforderlich, welche auf Basis von angemessener Information
Uber die Art und Weise der Datenbearbeitung und deren Auswirkungen durch die Gesundheitsfach-
personen erfolgt (Bundesrat 2013: 5375, 5376). Art. 3 Abs. 2 EPDG statuiert die Vermutung, dass eine
Person, die eingewilligt hat, ein EPD zu erstellen, im Behandlungsfall damit einverstanden ist, dass
die Gesundheitsfachpersonen Daten im EPD erfassen. Die Einwilligung ist jederzeit, formfrei und
ohne Angabe von Griinden widerrufbar (Art. 3 Abs. 3 EPDG). Die Patientlnnen kdnnen nicht von Drit-

ten gezwungen werden, Daten aus ihrem EPD zugénglich zu machen (Art. 3 Abs. 4 EPDG).

Patientenidentifikation. Nach erfolgter Einwilligung wird bei der ZAS eine zufallig generierte Patien-
tenidentifikationsnummer fiir das EPD beantragt (Art. 4 Abs. 1 EPDG), welche von den Gemeinschaf-
ten und Stammgemeinschaften als Identifikationsmerkmal fiir die Patientinnen genutzt wird (Art. 5
Abs. 1 EPDG). Die Patientenidentifikationsnummer kann mit der Alters- und Hinterlassenenversiche-

rungs (AHV)-Versichertennummer verknipft werden (Art. 4 Abs. 3 EPDG). Die Gemeinschaften und

3 Zugangsportale sind Portale, welche den Patientinnen einen von Ort und Zeit unabhangigen und sicheren Zugang auf die
eigenen Daten ermdglichen. Dies ist sowohl Giber das interne Zugangsportal ihrer Stammgemeinschaft als auch tber ein
zertifiziertes externes Zugangsportal eines anderen Anbieters méglich (Bundesrat 2013: 5336).

4Im MPI werden die in den Primarsystemen der Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft verwendeten unterschiedlichen
lokalen Identifikatoren eines Patienten oder einer Patientin zusammengefiihrt und mit dessen oder deren Patientenidenti-
fikationsnummer verkniipft. Damit wird die korrekte und vollstandige Abfrage der in den verschiedenen Primarsystemen zu
ein und derselben Person gespeicherten Daten und Dokumente ermdglicht (Bundesrat 2013: 5338).
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Stammgemeinschaften nutzen letztere fir die Abfrage und korrekte Zuordnung der Patientenidenti-
fikationsnummer (Art. 5 Abs. 2 EPDG). Art. 4 Abs. 2 EPDG sieht vor, dass die ZAS eine Identifikations-
datenbank erarbeitet und betreibt. Der Bundesrat bestimmt die technischen und organisatorischen
Massnahmen zur sicheren Ausgabe und Nutzung der Patientenidentifikationsnummer (Art. 4 Abs. 5

EPDG).

Identifizierung / Authentifizierung. Art. 7 EPDG legt zudem fest, dass die Bearbeitung des EPD nur
mit einer sicheren elektronischen Identitdt sowohl fiir Patientinnen und Gesundheitsfachpersonen
moglich ist (Art. 7 Abs. 1 EPDG). Der Bundesrat bestimmt die Anforderungen an die elektronische

Identitat, die Identifikationsmittel und das Verfahren fir deren Ausgabe (Art. 7 Abs. 2 EPDG).

Zugriffsverwaltung / Zugriffsrechte. Bei den behandlungsrelevanten Daten, welche tGber das EPD
bereitgestellt und abgerufen werden, handelt es sich um besonders schiitzenswerte Daten. Deren
Bearbeitung ist daher nur mit Einwilligung der Patientinnen zuldssig (Bundesrat 2013: 5350). Die
Patientlnnen mussen im Sinne des informationellen Selbstbestimmungsrechts in der Lage sein, selb-
standig auf ihr Dossier zuzugreifen und den Gesundheitsfachpersonen ihrer Wahl Zugang zu diesem
zu gewdhren (BAG 2007: 30). Das EPDG gibt den Patientinnen die Moglichkeit des Zugriffs zum EPD
und der Datenerfassung darin. Art. 9 EPDG regelt den Zugriff durch Gesundheitsfachpersonen (Art. 9
Abs. 1 EPDG). Art. 9 Abs. 2 und 4 EPDG sehen die Zuweisung von Vertraulichkeitsstufen zu den ein-
zelnen Daten vor. Die zur Verfligung stehenden Vertraulichkeitsstufen werden durch den Bundesrat
festgelegt. Patientlnnen kdnnen die Vertraulichkeitsstufe einzelner Daten jederzeit dndern. Patien-
tinnen kdnnen zudem individuell und abgestuft Gesundheitsfachpersonen den Zugriff auf ihr EPD
ermoglichen oder sie davon ausschliessen (Art. 9 Abs. 3 EPDG). In Notfallsituationen haben Gesund-
heitsfachpersonen auch ohne Zugriffsrechte Zugriff, gebunden an eine Informationspflicht (Art. 9

Abs. 5 EPDG; Bundesrat 2013: 5350).

Datenbereitstellung Patientinnen. Art. 8 Abs. 2 EPDG sieht zudem die Moglichkeit fiir Patientlnnen
vor, selbst Daten im EPD bereitzustellen, die sie als behandlungsrelevant erachten. Dies kdnnen bei-
spielsweise Ergebnisse von selbst durchgefiihrten Blutzucker- oder Blutdruckmessungen oder
Schmerztagebiicher sein, Protokolle von Beschwerden aufgrund von Allergien, Intoleranzen oder der
Einnahme von Medikamenten, Daten aus Gewichtskontrollen oder Sportprogrammen, aber auch die

Willensdusserung zur Organspende oder die Patientenverfligung.

Datenzugriffe, Protokollierung. Gemass Art. 10 Abs. 1 EPDG missen Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften die Zuganglichkeit der Daten des EPD sicherstellen und jede Datenbearbeitung pro-
tokollieren. Die Protokolldaten missen mindestens zehn Jahre lang aufbewahrt werden (Art. 10 Abs.
3 EPDG). Jede Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft muss demnach ein Protokollierungssystem

flihren, welches im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens nach Art. 13 EPDG Uberprift wird. Den
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Stammgemeinschaften obliegen zusatzlich die Verwaltung der Einwilligungen und Widerrufserkla-
rungen und die Erméglichung des Zugriffs, der Vergabe und Anderung der Zugriffsrechte und der
Datenbearbeitung durch die Patientinnen. Letztere konnen dabei auch Teile ihres Dossiers verbergen

und selbst eigene Daten bereitstellen.

Zertifizierungsvoraussetzungen / - pflicht und -verfahren. Art. 11 EPDG sieht den Aufbau eines Zerti-
fizierungssystems fiir die angeschlossenen Gemeinschaften und Stammgemeinschaften, die Betrei-
ber von Zugangsportalen und die Herausgeber von Identifikationsmitteln vor, um deren Einhaltung
der festgelegten Standards sicherzustellen. Art. 12 ermachtigt den Bundesrat zur Festlegung der Zer-
tifizierungsvoraussetzungen unter Berlicksichtigung des jeweiligen Standes der Technik. Dies beinhal-
tet die EinfUhrung verbindlicher technischer Normen, Standards und Integrationsprofile sowie die
Festlegung organisatorischer Voraussetzungen fir die Fiihrung des EPD. Zudem werden Mindestan-
forderungen fiir die Gewahrleistung einer sicheren Datenbereitstellung und eines sicheren Datenab-
rufs fur alle Beteiligten definiert (Bundesrat 2013: 5351, 5385-6).> Gemass Art. 13 EPDG regelt der
Bundesrat das Zertifizierungsverfahren, welches durch akkreditierte Zertifizierungsstellen durchge-
flihrt wird (Bundesrat 2013: 5387-8). Dies umfasst das Festlegen von Voraussetzungen fiir die Aner-
kennung der Zertifizierungsstellen, der Giltigkeitsdauer der Zertifizierung und Voraussetzungen fir
deren Erneuerung. Ebenso beinhaltet es die Definition von Voraussetzungen fiir den Entzug der Zerti-
fizierung sowie die Anerkennung von Zertifizierungsverfahren nach anderen Gesetzen. Im Rahmen
des Zertifizierungsprozesses werden die Einhaltung der rechtlich festgelegten Normen und die Um-
setzung organisatorischer Vorgaben geprift, insbesondere im Bereich Datensicherheit und Daten-

schutz (Bundesrat 2013: 5337).

Technische Komponenten / Abfragedienste. Art. 14 EPDG sieht vor, dass das BAG Abfragedienste
und einen nationalen Kontaktpunkt betreibt, deren Fiihrung es an privatrechtlich organisierte Dritte
Ubertragen kann und beaufsichtigt (Art. 19 Abs. 1 EPDG). Abfragedienste sind die technische Voraus-
setzung fiir die Kommunikation zwischen Gemeinschaften, Stammgemeinschaften, und externen
Zugangsportalen. Sie sind zustdndig fiir die Bereitstellung und den Abruf der notwendigen Referenz-
daten (Bundesrat 2013: 5339, 5341). Der nationale Kontaktpunkt ist ein definierter technischer Kanal
fiir den grenziiberschreitenden Abruf von Daten. In den vom Bund betriebenen technischen Kompo-

nenten werden keine Daten der Patientinnen bearbeitet (Bundesrat 2013: 5389).

Information an Nutzerinnen. Art. 15 EPDG sieht vor, dass der Bund die Bevélkerung, die Gesund-
heitsfachpersonen und weitere interessierte Kreise lber das EPD informiert und die Informationsta-

tigkeit mit den Kantonen koordiniert. Dies beinhaltet die Ausbildung und Befahigung von Behandeln-

5 Das urspriingliche Wirkungsmodell sieht auch eine Massnahmenkategorie ,,Inhaltliche Standards / Semantik“ vor. Dies
umfasst Vorgaben an Inhalt und Qualitat der fur die Behandlungskette relevanten Daten, welche in einem EPD miteinander
verknupft werden dirfen und somit den Inhalt des EPD definieren (Dobrev et al. 2010b: 16; Dobrev et al. 2011: 30). Das
EPDG selbst enthalt jedoch keine Massnahmen, welche eindeutig dieser Kategorie zuzuordnen sind.
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den und Patientlnnen zur Benutzung von EPDs mittels Aus- und Fortbildungen und Informationskam-

pagnen (Bundesrat 2013: 5390).

Koordination. Gemass Art. 16 EPDG fordert der Bund die Koordination zwischen den Kantonen und
weiteren interessierten Kreisen, indem er den nationalen Wissenstransfer und den Erfahrungsaus-
tausch unterstitzt. Dies beinhaltet nicht zuletzt einen produktiven Dialog zwischen Nutzerlnnen und
Informatikexpertinnen (Bundesrat 2013: 5390-1). Das Koordinationsorgan Bund-Kantone eHealth
Suisse dient als Bindeglied zwischen Bund und Kantonen, um die Zusammenarbeit zwischen Bund
und Kantonen zu férdern (Dobrev et al. 2011: 19, 51). Dies erméglicht es, die Kantone und bei Bedarf
weitere wichtige Akteure im Gesundheitsbereich eng in die Vorbereitungs- und Ausfiihrungsarbeiten

zum EPD einzubinden und so benutzergerechte Losungen zu gewahrleisten.

Gebiihren. Art. 4 Abs. 4 EPDG besagt, dass die ZAS fiir den Aufwand, der ihr im Zusammenhang mit
der Vergabe und der Verifizierung der Patientenidentifikationsnummer entsteht, bei den Antragstel-
lenden beziehungsweise den Gemeinschaften und Stammgemeinschaften Gebihren erheben kann
(Bundesrat 2013: 5379). Ebenso kénnen die beauftragten Dritten fir den Bezug von Referenzdaten
oder fiir den grenziberschreitenden Abruf von Daten von den jeweiligen Nutzniesserlnnen Gebihren
verlangen, welche vom Bundesrat festgelegt werden (Art. 19 Abs. 2 und 4 EPDG). Der Bund entscha-
digt die Dritten fur allfallige Restkosten (Art. 19 Abs.3 EPDG).

Strafverfahren. Wer vorsatzlich ohne Zugriffsrecht auf ein EPD zugreift, wird mit Busse bis zu 100 000
Schweizer Franken bestraft; wird die Tat fahrldssig begangen, betrdgt die Strafe bis zu 10 000
Schweizer Franken (Art. 24 EPDG).

Finanzhilfen. Fiir die Kosten, welche den Politikadressaten bei der Schaffung der organisatorischen
und rechtlichen Voraussetzungen fir den Aufbau der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften,
deren Zertifizierung und der Bereitstellung der notwendigen Informatikinfrastruktur entstehen, kann
der Bund Finanzhilfen auf Basis von Leistungsvertragen gewadhren. Hierflir miissen sich jedoch die
Kantone oder Dritte zu mindestens flinfzig Prozent am Aufbau und an der Zertifizierung einer Ge-
meinschaft oder Stammgemeinschaft beteiligen — die Bundeskosten diirfen nie flinfzig Prozent der
anrechenbaren Gesamtkosten Ubersteigen (Art. 20, Art. 22 Abs. 1 und 3 EPDG). Somit werden hier
kantonale Ausfiihrungsbestimmungen bendtigt. Gesuche um Finanzhilfe sind vor dem Aufbau einer
Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft dem BAG einzureichen. Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften, die mit dem Aufbau vor Inkrafttreten dieses Gesetzes begonnen haben, haben das
Gesuch innerhalb von 6 Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes einzureichen (Art. 23, Abs. 2

EPDG).

Hierfir wurde von der Bundesversammlung ein Verpflichtungskredit von 30 Millionen Schweizer
Franken fiir einen Zeitraum von drei Jahren gesprochen (Bundesbeschluss 18.3.2015). Ubersteigen
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die Gesuche die zur Verfligung stehenden Mittel, so achtet das EDI bei der Ausarbeitung einer Priori-

tatenliste auf eine ausgewogene regionale Verteilung (Art. 21 Abs. 2 EPDG).

Verbindlichkeit und Fristen. Art. 25 EPDG sieht vor, dass Art. 39 Abs. 1 KVG (Spitallisten) so abgean-
dert wird, dass stationdre Leistungserbringer verpflichtet werden, sich einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft anzuschliessen. Zudem soll Art. 49 Abs. 4 KVG so abgeandert werden, dass Spi-
taler und Geburtshauser bei Anschluss an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft Leistungen
Uber die obligatorische Krankenversicherung abrechnen kdénnen (Vertragsspitdler — nicht auf der
Spitalliste aufgefiihrte Leistungen). Es gilt somit ein Obligatorium fiir die stationaren Leistungserbrin-
ger, sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen, aber keine Verpflichtung fir
die ambulant tatigen Leistungserbringer (Art. 25 EPDG). Fur die Verpflichtung der Spitéler wird eine
Frist von 3 Jahren vorgesehen, fur die Pflegeheime und Geburtshauser eine Frist von 5 Jahren (Art. 25
EPDG). Die Anderung von Art. 39 KVG hat Auswirkungen auf die kantonale Spitalplanung und somit

allenfalls Anpassungsbedarf in den kantonalen Spitalgesetzen zur Folge.

3.2 Output 2 und Interventionshypothesen

Basierend auf den nachfolgenden Ausfiihrungen gibt Abbildung 2 im Anhang 3 die Massnahmenbiin-
del und die dazugehoérigen Wirkungen auf Ebene Output 2 mit den Interventionshypothesen (IH)
wieder. Diese zeigen auf, wie die Massnahmen die Anreize fiir die beteiligten Akteure verandern
sollen. Potenziell negative Einfliisse sind durch fette Linien gekennzeichnet. Gestrichelte Linien be-

zeichnen Wirkungen, deren Richtung unklar ist.

Umsetzung nach Bedarf und Bediirfnissen der Versorgungsregion. Der Erfolg des EPD soll primar
nach seinem Nutzen erfolgen — dies wird erreicht mit dem Prinzip der Freiwilligkeit fiir Patienlnnen
(IH1) (Bundesrat 2013: 5375). Gemass wissenschaftlichen Erkenntnissen und internationalen Erfah-
rungen gibt es nicht , die richtige” Strategie zur Umsetzung eines EPD. Sein Erfolg ist unter anderem
davon abhangig, dass der Umsetzungsprozess strategisch optimal an den regionalen und kantonalen
Kontext angepasst wird, insbesondere beziiglich organisatorischer Aspekte und spezifischer Funktio-
nalitdten (Bundesrat 2013: 5331; Dobrev et al. 2010a: 13; Stroetmann et al. 2006: 8). Die Umsetzung
des EPD soll demnach den individuellen Bediirfnissen der Versorgungsregionen gerecht werden (vgl.
aber IH109). Dies meint einerseits die Nachfrage nach einer Digitalisierung der behandlungsrelevan-
ten Daten in der Bevolkerung, und andererseits, wie und in welcher Form sich Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften bilden. Hierflir wird gesorgt, indem der Aufbau von Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften (IH2), die diesbeziigliche Verbindlichkeit und Fristen (IH3), und die Finanzhil-
fen (IH4) mit kantonalen Ausflihrungsgesetzgebungen einhergehen. Gleichzeitig konnte die Verpflich-

tung zum Anschluss an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft mit den damit verbundenen



Fristen auch den Handlungsspielraum der Umsetzungsakteure einschrianken und damit den Grad, zu
dem sich die Bildung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften rein nach der Nachfrage nach
dem EPD bzw. dessen Nutzen richtet. Auf die spatere Inanspruchnahme des EPD-Angebots durch
Patientlnnen in Abhangigkeit von der Nachfrage hat die Verpflichtung der Leistungserbringer unter
dem vorgesehenen Opt-in System jedoch einen weniger starken Einfluss. In welche Richtung diese
Wirkungshypothese (IH3) geht, ist daher eine offene Frage. Auch die Koordination zwischen Bund
und Kantonen leistet einen wesentlichen Beitrag zur kontextgerechten Umsetzung (IH5) (Bundesrat

2013: 5331, 5341-5346).

Verwaltungsmacht der Patientinnen iiber die Zugriffsrechte. Das informationelle Selbstbestim-
mungsrecht gibt jeder Person das Recht, tiber ihre Daten selber zu entscheiden und den Uberblick
Uber die Verbreitung und Bearbeitung der eigenen Daten zu behalten (Bundesrat 2013: 5375). Die
Patientinnen miissen unabhéangig von ihrem physischen Aufenthaltsort in der Lage sein, selbstandig
auf ihr Dossier zuzugreifen und den Gesundheitsfachpersonen ihrer Wahl Zugang zu diesem zu ge-
wahren (BAG 2007: 30). Die Verwaltungsmacht der Patientinnen tber die Zugriffsrechte wird sicher-
gestellt mittels klarer Regeln zur Identifizierung / Authentifizierung zugreifender Personen (IH6), in-
dem Patientinnen Uber die Zugriffsverwaltung / Zugriffsrechte bestimmten Gesundheitsfachperso-
nen Zugriffsrechte zuweisen oder sie davon ausschliessen (IH7), und mittels der Regelung der Daten-

zugriffe / Protokollierung (IH8) (Dobrev et al. 2011: 30).

Verfiigbarkeit potenziell behandlungsrelevanter Information. Die Kernidee des EPD ist es, die Ver-
flgbarkeit behandlungsrelevanter Informationen Uber die Patientinnen fiir die Gesundheitsfachper-
sonen zu verbessern (Stroetmann et al. 2006: 16). Hierfir ist zunachst der Aufbau von Gemeinschaf-
ten und Stammgemeinschaften vonnéten (IH9). Die Massnahmen zur Identifizierung und Authentifi-
zierung (IH10) und zur Zugriffsverwaltung und den Zugriffsrechten fiir Behandelnde und Patientinnen
(IH11) sollen den fiir die Behandlung® bendtigten Zugang zu den relevanten Daten sicherstellen
(Dobrev et al. 2010b: 16). Die technischen Komponenten / Abfragedienste sind ebenfalls Vorausset-
zung flr die Verfiigbarkeit von Daten (IH12). Mit der Méglichkeit fiir Patientinnen, Daten selbst be-
reitzustellen, wird beabsichtigt, dass den Gesundheitsfachpersonen mehr behandlungsrelevante Da-
ten Uber ihre Patientlnnen zur Verfligung stehen (IH13). Diese Daten kdnnen die Diagnosestellung
unterstiitzen und die Triage erleichtern. Gleichzeitig besteht jedoch keine Gewahr, dass die von den
Patientlnnen erfassten Daten tatsachlich behandlungsrelevant sind. Daher ist die Richtung dieser
Interventionshypothese unklar. Um die Behandlungsrelevanz der Daten sicherzustellen, ist es zentral,
dass die Behandelnden die bereitgestellten Daten entsprechend aufbereiten und ,pflegen” (vgl. Out-

comes).

6 Inkl. Pravention, vgl. Art. 2 Bst. C EPDG.
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Minimierung von Missbrauchs- und Fehlerméglichkeiten. Die Erfassung von Patientendaten birgt
das Risiko, dass Daten falsch erfasst, entwendet, missbraucht oder fahrlassig weitergegeben werden
konnten (Dobrev et al. 2011: 43). Um dies zu verhindern, wurde die Patientenidentifikationsnummer
geschaffen, welche eine zweifelsfreie Patientenidentifikation ermdoglicht, aber mathematisch nicht
auf die AHV-Nummer riickfihrbar ist (IH14) (Bundesrat 2013: 5359). Die Massnahmen zur Identifizie-
rung und Authentifizierung aller zugreifenden Personen sollen den Rahmen schaffen, um die Eindeu-
tigkeit der Identitat von Patientinnen und Behandelnden sicherzustellen, damit missbrauchliche Zu-
griffe detektiert und so Missbrauchsmoglichkeiten minimiert werden (IH15) (Bundesrat 2013: 5381,
5386; Dobrev et al. 2010b: 16; Dobrev et al. 2011: 30). Die Massnahmen zu den Datenzugriffen und
deren Protokollierung ermoglichen die Kontrollierbarkeit von Zugriffen und deren Riickverfolgbarkeit,
ohne dass medizinische Daten protokolliert werden. So kann einem vermuteten Datenmissbrauch
nachgegangen werden (IH16) (Bundesrat 2013: 5384). Hohe Sicherheitsanforderungen werden auch
durch die Zertifizierungsvorschriften (Voraussetzungen, Pflicht und Verfahren) sichergestellt (IH17)
(Bundesrat 2013: 5386; Dobrev et al. 2011: 43). Verhaltnismassig hohe Strafmassnahmen sollen ei-
nem Missbrauch des EPD effektiv vorbeugen (IH18) (Bundesrat 2013: 5397).

Datenschutz. Das EPDG muss den Datenschutz gewahrleisten. Datenschutz meint den Schutz der
Personlichkeit und der Grundrechte von Personen, lber die Daten bearbeitet werden (Bundesrat
2013: 5333). Ziel der datenschutzspezifischen Regelungen ist die Rechtssicherheit hinsichtlich des
Inhalts (welche Daten?), der Zugriffsrechte (wer und wann?), und der Haftung bei Datenmissbrauch
(Dobrev et al. 2011: 30). Ohne Sicherstellung des Datenschutzes ware aufgrund des mangelnden
Vertrauens der moglichen Nutzerlnnen die Verbreitung von EPDs grundsatzlich in Frage gestellt
(Bundesrat 2013: 5347). Regeln zur direkten Gewahrleistung des Datenschutzes umfassen die techni-
schen und organisatorischen Massnahmen zur sicheren Ausgabe und Nutzung der Patientenidentifi-
kationsnummer (IH19), die Zugriffsverwaltung / Zugriffsrechte (IH20), die Regelung der Datenzugriffe
/ Protokollierung (IH21) und die Anforderungen an die elektronische Identifizierung und Authentifi-
zierung aller Nutzerlnnen (IH22). Ebenso tragen die Regelungen, welche auf die Verhinderung von
Missbrauch abzielen, zum Datenschutz bei (IH23) (Bundesrat 2013: 5384, 5397). Der Datenschutz

steht zudem in einer engen Wechselwirkung mit der Datensicherheit (IH24) (vgl. unten).

Datensicherheit. Das Ziel der Datensicherheit besagt, dass Personendaten durch angemessene tech-
nische und organisatorische Massnahmen gegen unbefugtes Bearbeiten geschiitzt werden missen.
Die Datensicherheit bei der elektronischen Ubermittlung umfasst insbesondere die Sicherstellung der
Vertraulichkeit, Unverfalschbarkeit und Nachvollziehbarkeit von Kommunikationsvorgdngen (Bun-
desrat 2013: 5363). Eine eindeutige Identifizierung und Authentifizierung der Patientinnen und Ge-
sundheitsfachpersonen sind zentrale Voraussetzungen fiir eine sichere Datenbereitstellung und ei-

nen sicheren Datenabruf (IH25). Nur so ist die Zuordnung der behandlungsrelevanten Daten zu den
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Patientlnnen eindeutig und werden bei einem Datenabruf alle verfligbaren Daten aufgefiihrt (Bun-
desrat 2013: 5381). Zur Datensicherheit tragt auch bei, dass unberechtigte Zugriffe auf das EPD mit-
tels Mass-nahmen zur Zugriffsverwaltung und den Zugriffsrechten vermieden werden (IH26) (Bun-
desrat 2013: 5386). Fir eine sichere Datenbereitstellung, den sicheren Zugang zu und Abruf der Da-
ten missen alle, die am System teilnehmen, die in den Zertifizierungsvoraussetzungen festgehalte-
nen technischen und organisatorischen Mindestanforderungen einhalten (IH27) (Bundesrat 2013:

5385; Dobrev et al. 2010b: 16).

Vermeidung materieller Kosten. Das EPDG enthalt verschiedene Massnahmen, welche materielle
(finanzielle, administrative und personelle), wahrend des Aufbaus der Umsetzungsstruktur entste-
hende Kosten verursachen kdnnen (fette Linien in Abb. 2) oder aufzufangen versuchen (normale
Linien) (Dobrev et al. 2010b, 2011; Ecoplan 2013).” Diese Massnahmen verursachen Kosten oder
Nutzen durch zusatzlichen, reduzierten oder vermiedenen Aufwand, insbesondere Investitionskosten
(Dobrev et al. 2010b: 23). Ziel des EPDG ist die Vermeidung solcher initialer materieller Kosten (Bun-
desrat 2013: 5366, 5388).

Fiir die Gesundheitseinrichtungen und die Gesundheitsfachpersonen entstehen diese Kosten einer-
seits aufgrund der Pflicht zur Bildung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften (IH28). Dies
beinhaltet die Aufbaukosten fir die IT-Infrastruktur und Administration, insbesondere Anschaffungs-
kosten fur Hardware, erganzende Software, Installationskosten, Trainingskosten fiir die Nutzerinnen,
Umschulungen, temporare Produktivitdtsverluste sowie die Erneuerung der bereits bestehenden
lokalen behandlungsunterstiitzenden Informationssysteme. Ebenso entstehen Kosten dadurch, dass
die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften zunachst die Zertifizierungsvoraussetzungen erfiillen
und das Zertifizierungsverfahren durchlaufen missen (IH29). Die Gebiihren im Zusammenhang mit
der Vergabe und der Verifizierung der Patientenidentifikationsnummer, dem Bezug von Referenzda-
ten und dem grenziiberschreitenden Datenabruf sind ein weiterer Kostenfaktor - in Bezug auf erste-
res auch fir die Patientinnen (IH30) (Dobrev et al. 2011: 28, 44, 57). Die Finanzhilfen sollen einen Teil
dieser Kosten lindern (IH31) (Bundesrat 2013: 5393-6). Finanzhilfen kénnen nur im Zusammenhang
mit dem Aufbau und der Zertifizierung von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften gewahrt
werden und decken nicht diejenigen Kosten, die den Gesundheitsfachpersonen und ihren Einrichtun-
gen durch die Anpassung der Praxis- und Klinikinformationssysteme entstehen (Bundesrat 2013:
5394). Ob der Anschluss an eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft verbindlich ist oder nicht,
und die Frist, die fur die entsprechenden Investitionen gewahrt wird, hat einen erheblichen Einfluss

auf den Verlauf dieser Kosten (IH 32).

7 Der Einfachheit halber wurden personelle und administrative zu den materiellen Kosten gezahlt (im Unterschied zu
Dobrev et al. 2010b, 2011). Die Vermeidung materieller Kosten, welche als Folge der laufenden Nutzung des EPD entstehen,
wird unter ,/mpacts” aufgefiihrt (Abschnitt 3.4).
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Bund und Kantonen entstehen ebenfalls Kosten bei der Vorbereitung und Umsetzung des EPDG. Fiir
den Bund entstehen Kosten durch das Fihren der Informationsdatenbank der ZAS (IH33), die Spezifi-
kation, Festlegung und Aktualisierung von Normen, die Spezifikation, den Aufbau und Betrieb techni-
scher Komponenten (IH34), die Informations- und Koordinationstétigkeit (IH35), die Entschadigung
der Dritten fiir von Gebiihren nicht gedeckte Kosten (IH36), und das Gewahren der Finanzhilfen
(IH37). Fir die Kantone stellen ebenfalls die Finanzhilfen (dies auch fir Dritte) (IH38) und potenziell
die Koordinations- und Informationstdtigkeit (IH39) im Rahmen von eHealth Suisse einen Kostenfak-

tor dar (Bundesrat 2013: 5398).

Die Gewahrleistung der Datensicherheit im Sinne eines Absicherns gegen alle Eventualitaten wie
etwa einen Grossangriff auf die Patientendaten kann zudem fiir alle Beteiligten mit hohen materiel-

len Kosten verbunden sein (IH40).

Vermeidung immaterieller Kosten. Immaterielle Kosten sind Auswirkungen, die zwar keine direkten
finanziellen und materiellen Kosten oder Nutzen darstellen, wohl aber immaterielle, nicht direkt in
physischen Einheiten messbare Kosten oder Nutzen (Empirica/Ecoplan 2013: 12-16). Dabei handelt
es sich um Prozessverdnderungen fiir Gesundheitsfachpersonen und die gesellschaftliche Position
oder Wettbewerbssituation von Unternehmen, insbesondere die Beschrankung unternehmerischen
Spielraums (Dobrev et al. 2011: 28). Die Behandlungsprozesse der Gesundheitsfachpersonen sollen
die Behandlung der Patientlnnen und deren Sicherheit optimieren. Das EPD muss in diese Prozesse
integrierbar sein und darf diese nicht ,auf den Kopf“ stellen, da dies zu Ineffizienz und einer Gefahr-
dung der Patientinnen fiihren kann. Diese Probleme kénnen sich stellen durch die Anpassung an
neue Systeme und Prozesse infolge des Aufbaus der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften (IH
41) sowie durch den erhohten Aufwand im Zuge des Einholens der Zustimmung der Patientinnen
(IH42). Die Freiwilligkeit fiir Patientinnen kdnnte hier demnach eine nicht intendierte Wirkung haben,
deren Richtung aber noch zu bestimmen ist. Mehraufwand entsteht auch bei der Verwaltung der
Datenzugriffe und deren Protokollierung (IH43) und der Erfullung der Zertifizierungsvoraussetzungen
(IH44). Gleichzeitig wirken die Benutzbarkeit und Benutzerfreundlichkeit der komplexen IT-Systeme
ebenfalls auf die Moglichkeiten der Nutzerlnnen ein, ihre Arbeitsprozesse zu optimieren (Verstand-
lichkeit, Umstandlichkeit, Klarheit, Schnelligkeit). Das EPD und die dazugehérigen Instrumente mus-
sen gut und einfach in die Behandlungsabldufe integrierbar sein. Hierauf sollten die Zertifizierungs-
pflicht und — Voraussetzungen einen positiven Einfluss austiben; deswegen ist die Richtung der Inter-
ventionshypothese IH44 unklar. Das Risiko von Datenmissbrauch mit damit verbundener Haftung
wird gemildert durch die Massnahmen zur Minimierung von Missbrauchsméglichkeiten (IH45)

(Dobrev et al. 2010a: 30-32; Empirica/Ecoplan 2013: 10-14).
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Semantische & technische Interoperabilitét. Das EPD soll semantische und technische Interoperabili-
tat gewahrleisten (Bundesrat 2013; Dobrev et al. 2011: 30). Semantische Interoperabilitat stellt si-
cher, dass die prazise Bedeutung der ausgetauschten Information durch andere Systeme oder Appli-
kationen, welche urspriinglich nicht fir den gleichen Verwendungszweck entwickelt wurden, ver-
standen wird. Unter technischer Interoperabilitdt wird die Fahigkeit unterschiedlicher und unabhan-
gig voneinander realisierter technischer Systeme verstanden, Informationen miteinander auszutau-
schen (Bundesrat 2013: 5331). Dies beinhaltet auch den zeit- und ortsunabhangigen Zugang zu Daten
und die ebensolche Mdglichkeit der Dateniibertragung (Dobrev et al. 2010a: 51). Fiir die Gewahrleis-
tung der Interoperabilitdt missen von allen, die am System teilnehmen, die in den Zertifizierungsvo-
raussetzungen festgehaltenen technischen und organisatorischen Mindestanforderungen eingehal-
ten werden (IH46) (Bundesrat 2013: 5385). Auch die technischen Komponenten bzw. Abfragedienste
Ubernehmen hierfir eine wichtige Funktion (IH47) (Bundesrat 2013: 5386, 5388-5390).

Anreize zur Teilnahme am EPD (Patientinnen). Das EPDG hat eine moglichst breite Teilnahme der
Patientlnnen am EPD zum Ziel. Mangelndes Interesse eines Grossteils der Bevélkerung kénnte dazu
fiihren, dass die Verwendung des EPD unter einer fiir den Erfolg bendtigten kritischen Masse bleibt
(Bundesrat 2013: 5347, 5410). Fur die Akzeptanz und den Erfolg des EPD wird das Prinzip der Freiwil-
ligkeit als wesentlich erachtet (IH48) (Bundesrat 2013: 8375). Durch Aus- und Fortbildungen, Informa-
tionskampagnen und nationalen Wissenstransfer (IH49 und IH50) sollen die Patientinnen zur Benut-
zung des EPD befahigt und Anreize zur Teilnahme am EPD geschaffen werden, um eine flaichende-
ckenden Einflihrung des EPD zu fordern (Bundesrat 2013: 5360; Dobrev et al. 2010b: 16). Diese Mas-
snahmen basieren auf der Annahme, dass das langfristige Nutzenpotenzial fiir die meisten Akteure
einen massgeblichen Anreiz bildet, sich am EPD zu beteiligen (Bundesrat 2013: 5375; Dobrev et al.
2011: 30, 69). Auch die Méglichkeit fiir Patientinnen, selbst Daten im EPD bereitzustellen, ist als An-

reiz fur diese gedacht, am EPD teilzunehmen (IH51).

Vorgaben und Anreize zur Teilnahme am EPD (Stammgemeinschaften und Gemeinschaften, Ge-
sundheitsfachpersonen). Die Investitionsbereitschaft der Leistungserbringer in die Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften ist ein kritischer Faktor zur Errichtung der Struktur fiir das EPD (Bundes-
rat 2013: 5403). Im Zuge des Aufbaus der Umsetzungsstruktur des EPD entstehende materielle Kos-
ten stellen einen negativen Anreiz dar, welcher die freiwillige Teilnahme der Gesundheitsfachperso-
nen am EPD verhindern kénnte — besonders, da sich der Nutzen erst langerfristig einstellen kénnte
(IH52) (Dobrev et al. 2011: 44, 67, 83).% Die Verpflichtung der Leistungserbringer zum Anschluss an

eine Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft zielt darauf ab, von Anfang an eine kritische Masse von

8 Das EPDG sieht vor, dass Daten (iber das interne Zugangsportal der Gemeinschaften angesehen und hochgeladen werden
koénnen. Es ist also kein elektronisches Primarsystem notig, um am EPD teilzunehmen. Damit verringern sich die potenziel-
len Investitionskosten fiir die Gesundheitsfachpersonen betrachtlich.
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Nutzerlnnen zu erreichen, um eine rasche Etablierung des EPD innert der vorgesehenen Frist zu er-
moglichen (IH53) (Bundesrat 2013: 5397). Anschubfinanzierungen sind ein weiteres Mittel, um dem
Risiko der mangelnden Investitionsbereitschaft entgegenzuwirken (Dobrev et al. 2011: 70). Die Fi-
nanzhilfen sollen dazu beitragen, dass flachendeckend Stammgemeinschaften und Gemeinschaften
aufgebaut werden und sich Gesundheitsfachpersonen und ihre Einrichtungen einer Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft anschliessen (IH54). Ziel der Beschrdankung der Finanzhilfe auf drei Jahre ist

es, die Einfiihrung des EPD zu beschleunigen (Bundesrat 2013: 5393, 5398).

Mittels Aus- und Fortbildungen, Informationskampagnen und nationalen Wissenstransfer soll eine
flachendeckende Einflihrung des EPD gefordert werden (IH55 und IH56) (Bundesrat 2013: 5390-1;
Dobrev et al. 2011: 30). Die Ubertragung dieser Aufgaben an eHealth Suisse soll zu einer verbesser-

ten politischen Akzeptanz dieser Massnahmen beitragen (vgl. IH77 und IH78).

Investitionssicherheit. Ein mogliches Abhangigkeitsverhaltnis zu einem IT-Anbieter aufgrund inkom-
patibler IT-L6sungen stellt ein Investitionsrisiko dar, wenn Primarsysteme eingerichtet werden. Die-
ses Risiko kann ein Hindernis flr eine zlgige Verbreitung von Primarsystemen sein (Dobrev et al.
2010b: 31). Die Teilnahme am EPD setzt nicht die Einrichtung eines Primarsystems voraus. Dennoch
stellt Investitionssicherheit in Bezug auf die im Rahmen der Einflihrung des EPD entstehenden Kosten
als Anreiz fiir die Teilnahme am EPD fiir die Gesundheitsfachpersonen (IH57) eine wesentliche Hiirde
und eine notwendige, aber nicht hinreichende Bedingung fiir die flichendeckende Verbreitung des
EPD dar (Bundesrat 2013: 5349). Die Massnahmen zur technischen Interoperabilitit sichern techni-
sche Standards und schaffen so Planungssicherheit fiir Investitionen in das EPD (IH58) (Bundesrat
2013: 5388). Sie wirken dem Risiko fiir Gesundheitsfachpersonen, sich langfristig von einem IT-
Unternehmen abhédngig zu machen, und der Gefahr eines moglichen Investitionsstopps bis zum In-
krafttreten des EPDG entgegen (Bundesrat 2013: 5396). Die Finanzhilfen erhdhen zusatzlich die In-
vestitionssicherheit - gerade fiir Gesundheitsfachpersonen, die im Zeitraum der nachsten 10 bis 12

Jahre ihre Praxis aufgeben (IH59) (Dobrev et al. 2011: 2, 7, 66, 67, 70).

3.3 Outcomes und Interventionshypothesen

In einem nachsten Schritt gibt Abbildung 3 im Anhang 4 die Outputs 2 und die dazugehorigen Out-
comes mit den Interventionshypothesen wieder, welche beschreiben, welche Verhaltensdanderungen

die veranderten Anreize bei den Adressaten bewirken sollen.

Verbreitung des EPD und Vernetzung von Primdrsystemen. Das EPDG strebt eine rasche und fla-
chendeckende Etablierung, Verbreitung und Weiterentwicklung des EPD an (Bundesrat 2013: 5352,
5397). Nur eine umfassende, gemeinschaftsiibergreifende Vernetzung von Informationssystemen

zwischen Arztpraxen, Spitdlern und Apotheken bietet einen Mehrwert gegeniiber dem bestehenden,
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nicht technologieunterstiitzten Datenaustausch. Erst wenn eine kritischen Masse von Teilnehmerin-
nen erreicht ist, treten Netzwerkeffekte ein, die eine aktive Beteiligung am Aufbau von Datenaus-
tauschsystemen fiir die Akteure im Gesundheitssystem interessant machen (Bundesrat 2013: 5347,
5404). Die Ricksichtnahme auf die Bediirfnisse der Versorgungsregionen kann diese Verbreitung
jedoch verzogern (IH60). Andererseits konnte die Riicksichtnahme auf regionale Bedrfnisse dank
erhéhter Akzeptanz des EPD (IH69) dessen Verbreitung auch beginstigen. Die Richtung dieser Inter-
ventionshypothese (IH60) ist daher unklar. Die technischen und organisatorischen Voraussetzungen
fir eine Diffusion sind die Massnahmen zur Gewahrleistung der semantischen und technischen In-
teroperabilitdt (IH61), der Verfiigbarkeit von potenziell behandlungsrelevanten Informationen (IH62)
und der Datensicherheit (IH63) (Bundesrat 2013: 5404; Dobrev et al. 2010b: 31, 59). Daneben sind
die Vorgaben und Anreize zur Teilnahme am EPD sowohl fiir Gemeinschaften, Stammgemeinschaften
und Gesundheitsfachpersonen (IH64) wie auch fiir die Patientlnnen (IH65) und insbesondere die
Vermeidung materieller und immaterieller Kosten entscheidend (IH66 und IH67). Besonders die Ver-
pflichtung der stationdren Leistungserbringer (Listen- und Vertragsspitdler, Rehabilitationskliniken,
Pflegeheime sowie Geburtshauser; siehe Art. 39 Abs. 1 Bst. f und Art. 49a Abs. 4 erster Satz KVG) und
die Gewdbhrleistung der Investitionssicherheit (IH68) férdern die Verbreitung und Vernetzung (Bun-
desrat 2013: 5349). Aufgrund des Prinzips der freiwilligen Teilnahme fiir die Patientinnen und ambu-
lant tatigen Leistungserbringer muss sonst wegen Investitionsunsicherheit mit Verzégerungen, bei
einem Nichterreichen der kritischen Menge an Nutzerlnnen sogar mit einem Scheitern des EPD ge-
rechnet werden (Dobrev et al. 2011: 44, 83). Die Finanzhilfen, Koordinations- und Informationsmass-
nahmen dienen als flankierende Massnahmen (Bundesrat 2013: 5391, 5393, 5397, 5410). Eine gute
Akzeptanz des EPD férdert dessen Verbreitung (IH69) (Bundesrat 2013: 5375; Dobrev et al. 2011: 3).

Verwendung der Patientenidentifikationsnummer. Die Gesundheitsfachpersonen sollen die Patien-
tenidentifikationsnummer nebst den identifizierenden Personenmerkmalen als ein weiteres Merkmal
zur Identifikation der Patientinnen verwenden.’ Dazu muss die Patientenidentifikationsnummer im
MPI gespeichert werden. Wahrend sich die Patientenidentifikationsnummer faktisch zum sektoriel-
len Personenidentifikator fir den Gesundheitsbereich entwickeln kann, soll sie sich nicht unkontrol-
liert verbreiten (Bundesrat 2013: 5380; Art. 6 EPDG). Die Verwendung der Patientenidentifikations-
nummer ist eine Folge der Massnahmen zur Minimierung der Fehler- und Missbrauchsmdglichkeiten,

zur Datensicherheit und zum Datenschutz (IH70, IH71 und IH72).

Akzeptanz des EPD. Der Erfolg des EPD hangt wesentlich von dessen Akzeptanz bei den Nutzerlnnen
(Gesundheitsfachpersonen und Patientlnnen) ab. In Hinsicht auf das Vertrauen der Nutzerlnnen sind
die Massnahmen, welche den Patientlnnen Verwaltungsmacht (iber die Zugriffsrechte gewdhren

(IH73), die Missbrauchs- und Fehlermdéglichkeiten minimieren (IH74) und den Datenschutz gewahr-

9 Dies ist ein Outcome, da es sich dabei um eine Verhaltensanderung der Politikadressaten handelt.
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leisten (IH75) entscheidend (Bundesrat 2013: 5349-50; Dobrev et al. 2011: 17-18). Weiter ist es wich-
tig, dass die Umsetzung nach Bedarf und Bediirfnis der Umsetzungsregion erfolgt (IH76). Die Anreize
zur Teilnahme am EPD fiir Patientinnen und die Vorgaben und Anreize zur Teilnahme am EPD
(Stammgemeinschaft und Gemeinschaften, Gesundheitsfachpersonen) (IH77 und IH78) sollen die
Akzeptanz des EPD erhohen, insbesondere die Informationsmassnahmen sowie die Freiwilligkeit flr
Patientlnnen und ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen (Bundesrat 2013: 5349-50, 5357). Dies
kénnte auch bedeuten, dass eine Verpflichtung und die Fristen fiir die Bildung von Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften zumindest kurzfristig zu einer schlechteren Akzeptanz bei den betroffe-
nen Gesundheitsfachpersonen fiihren. Die Richtung dieser Interventionshypothese (IH78) ist daher
unklar. Die Akzeptanz fordern sollte auch die Vermeidung materieller und immaterieller Kosten (IH79
und IH80) (Dobrev et al. 2011: 28; Empirica/Ecoplan 2013: 12-16). Es wird fiir die Akzeptanz des EPD
bei den Gesundheitsfachpersonen ausschlaggebend sein, wie gut und einfach das EPD und die dazu-
gehorigen Instrumente in die Behandlungsablaufe integriert sind (IH80). Die Akzeptanz des EPD bei
den Nutzerlnnen ist ein ganz zentraler Erfolgsfaktor fir das EPD (Bundesrat 2013). Sie wirkt sich in
vielfaltigen Wechselwirkungen auf das Verhalten der Politikadressaten aus (IHs 69, 83, 91, 96, 101,

108). Daher wirkt die Akzeptanz des EPD auch indirekt auf fast alle Impacts ein.

Austausch klinischer Patientendaten entlang der Behandlungskette. Ein Meilenstein auf dem Weg
zum elektronischen Austausch von behandlungsrelevanten Informationen ist erreicht, wenn eine
ausreichende Anzahl Gesundheitsfachpersonen Patientendaten von ausreichender Qualitat und Ak-
tualitat elektronisch fuhrt und untereinander austauscht (BAG 2007: 29; Bundesrat 2013: 5322,
5327). Die Verfiigbarkeit potenziell behandlungsrelevanter Information ist hierfir die Voraussetzung
(IH81). Die Massnahmen zur Gewahrleistung semantischer und technischer Interoperabilitit fordern
den Austausch (IH82) (Bundesrat 2013: 5327, 5330; Dobrev et al. 2010a: 14). Auch hier wirkt eine
gute Akzeptanz des EPD férderlich (IH83) (Dobrev et al. 2011: 2, 3). Der Datenaustausch ist nur mog-
lich dank des Betriebs der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften (IH84). Er wird beeinflusst

durch die Massnahmen zur Datensicherheit und zum Datenschutz (IH85 und IH86).

Nutzung des EPD durch die Patientinnen. Ein Ziel des EPDG ist die moglichst breite Nutzung des EPD
durch die Patientinnen (Bundesrat 2013: 5375, 5390). Dies beinhaltet, dass die Patientinnen auf ihre
medizinischen Daten zugreifen, aber auch selber eigene Daten erfassen. Die Anreize fiir Patientinnen
zur Nutzung des EPD, besonders die Freiwilligkeit und die Informationsarbeit, sind hierfiir zentral
(IH87). Es wird angenommen, dass die Verwaltungsmacht der Patientinnen (iber die Zugriffsrechte
(IH88) und die Gewahrleistung des Datenschutzes (IH89) sich positiv auf die Nutzung durch Patien-
tinnen auswirken (Bundesrat 2013: 5323, 5351, 5375, 5390, 5393; Dobrev et al. 2010b: 2, 24). Vo-
raussetzung hierfiir ist jedoch auch, dass eine kritische Masse von am EPD beteiligten Gesundheits-

fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen und vernetzten Primdrsystemen vorhanden ist (IH90).
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Eine gute Akzeptanz des EPD bei den Patientlnnen und Gesundheitsfachpersonen férdert dessen
Nutzung (IH91) (Dobrev et al. 2011: 3). Ebenso ist der Betrieb der Gemeinschaften und Stammge-

meinschaften durch die Gesundheitsfachpersonen dafiir eine Voraussetzung (IH92).

Betrieb der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften. Fir das Funktionieren des EPD ist es erfor-
derlich, dass die Gesundheitsfachpersonen nicht nur die notige Struktur (Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften) errichten, sondern diese dann auch betreiben. Patientinnen haben immer
nur eine Stammgemeinschaft, die ihr EPD verwaltet und ihnen die Moglichkeit zur Einsicht der Daten
und Anpassung der Zugriffsrechte Uber das interne Zugangsportal gewahrt (Bundesrat 2013: 5385).
Damit mussen Stammgemeinschaften zusatzliche Dienstleistungen fir die Patientinnen erbringen:
die Information lber die Zugriffsrechte, die Aufklarung tber die Tragweite der Einwilligung, Rechte
und Pflichten, die Er6ffnung des EPD, und alle mit der Filhrung des EPD verbundenen Verwaltungs-
aufgaben wie die Aufbewahrung von Einwilligungs- und Widerrufserklarungen und die Verwaltung
der Zugriffsregelungen. Die Anreize fiir die Gesundheitsfachpersonen, speziell die Information, der
Wissenstransfer und der Erfahrungsaustausch, sollen dies erleichtern (IH93) (Bundesrat 2013: 5323,
5351, 5375, 5390, 5391, 5393; Dobrev et al. 2011: 44). Voraussetzung hierfir ist, dass die Leistungs-
erbringer die organisatorischen und technischen Zertifizierungsstandards erfillen, welche technische
Interoperabilitit gewahrleisten (IH94). Die Bestimmungen zur Datensicherheit haben einen massge-
blichen Einfluss auf den Betrieb (IH95). Wiederum ist dafiir eine gute Akzeptanz des EPD erforderlich
(IH96).

Bereitstellung und Erfassung klinischer Patientendaten im EPD durch Gesundheitsfachpersonen. Fur
den Erfolg des EPD ist es zentral, dass die Gesundheitsfachpersonen das EPD mdoglichst breit nutzen,
indem sie sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen und im EPD behandlungs-
relevante Daten erfassen und bereitstellen (BAG 2007: 29; Bundesrat 2013: 5322, 5375, 5390; Golder
et al. 2015a: 39). Der Nutzen des EPD fiir die Patientinnen und dessen Akzeptanz bei den Gesund-
heitsfachpersonen hangen stark von der Qualitat und Aktualitdt der enthaltenen Daten ab. Die Be-
reitstellung und Erfassung von Daten im EPD umfasst also nicht einfach ein Ablegen aller im Laufe
des Behandlungsprozesses entstehenden Daten, sondern auch deren Selektion und , Pflege”. Es ist
anzunehmen, dass die Verfiigbarkeit potenziell behandlungsrelevanter Information (IH97), die Ge-
wdhrleistung der Datensicherheit (IH98) und der Interoperabilitét (IH99) und die anderen Vorgaben
und Anreize zur Teilnahme am EPD fiir die Gesundheitsfachpersonen (IH100) hierauf unterstiitzend
einwirken. Auch hierfir ist eine gute Akzeptanz des EPD entscheidend (IH101) (Dobrev et al. 2011: 3).
Wiederum wird fiir diesen Outcome der Betrieb der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften vo-

rausgesetzt (IH102).
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Anpassung und Optimierung der Ablédufe und Behandlungsprozesse. Weder IT-Applikationen noch
das Vorhandensein von Informationen alleine bringen eine Verbesserung (Stroetmann et al. 2006:
27). Eine zentrale Wirkungsannahme des EPD ist es hingegen, dass (iber die reine Digitalisierung hin-
aus im Zuge der elektronischen Datenerfassung (IH103) und des Datenaustausches (IH104) die klini-
schen, organisatorischen und arbeitsbezogenen Prozesse fiir die Gesundheitsfachpersonen einfa-
cher, schneller und generell optimiert werden (Bundesrat 2013: 5330-1). Beispielsweise kénnen Da-
ten wiederverwendet werden, sind besser les- und schneller verfiigbar. So kdnnen Zeit eingespart
und unnétige Komplikationen (z.B. Medikationsvorfille) und das Nachreichen von Papierrezepten
vermieden werden. Gleichzeitig ist die Erfassung von Patientendaten fiir die Gesundheitsfachperso-
nen auch mit einem Mehraufwand verbunden, welcher sich negativ auf eine Optimierung der Pro-
zesse auswirken konnte. Die Richtung dieser Wirkungshypothese (IH103) ist daher unklar. Eine Vo-
raussetzung fir diesen Outcome ist die addaquate Organisation in Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften, welche zur Verfiigbarkeit der potenziell behandlungsrelevanten Information fihrt
(IH105). Ebenso bendtigt es hierflir semantische und technische Interoperabilitit (IH106), Vorgaben
und Anreize, welche die Teilnahme der Stammgemeinschaften, Gemeinschaften und Gesundheits-
fachpersonen am EPD férdern (IH107), und eine gute Akzeptanz des EPD bei den Nutzerlnnen (IH108)
(Dobrev et al. 2010a: 28, 48, 50, 51; Dobrev et al. 2011: 47, 83; Stroetmann et al. 2006: 10, 27, 30).
Der Erfolg des EPD ist abhdngig von der Gberregionalen Integration dieses Werkzeugs in die Behand-
lungsprozesse und deren entsprechenden Anpassung. Regionale Unterschiede, wie sie sich aus einer
Umsetzung nach regionalem Bedarf und Bediirfnissen ergeben, kénnen sich hierauf nachteilig aus-

wirken (IH109).

Interoperable Lésungen. Damit der Datenaustausch funktioniert, missen die Daten zwischen Sekun-
dérsystemen (EPDs) migrieren kénnen. Dies wird erreicht mittels der Massnahmen zur Férderung der
technischen und semantischen Interoperabilitdt (IH110) und der Erhéhung der Investitionssicherheit

fir die Gesundheitsfachpersonen (IH111) (Bundesrat 2013: 5331, 5347).

Unternehmerischer Spielraum. Eine mogliche zu vermeidende Folge des EPDG besteht in Einschran-
kungen des unternehmerischen Spielraums. Damit sind negative Effekte auf die Kernaktivitdten der
Akteure gemeint, die sich beispielsweise aus einer Einschrankung des rechtlichen Handlungsspiel-
raums ergeben (Bundesrat 2013: 5406). Dies umfasst zum Beispiel Veranderungen der Arbeitspro-
zesse durch den Einsatz von Informations- und Kommunikationstechnologien, Risiken, die durch die
Vernetzung der Daten entstehen, und Restriktionen aufgrund von Datenschutzvorschriften. Darauf
negativ einwirkende Faktoren sind die Vorschriften zur technischen und semantischen Interoperabili-

tét (IH112) (Dobrev et al. 2011: 23, 57, 66, 70, 78).

19



Nachfrage nach Finanzhilfen. Da eine moglichst rasche Errichtung der flir das EPD nétigen Infrastruk-
tur angestrebt wird, ist die Nachfrage nach den Finanzhilfen eine erwiinschte Folge des EPDG, und
zwar nicht erst nach dessen Inkrafttreten (Bundesrat 2013: 5393-5396; Art. 23, Abs. 2 EPDG). Diese
Nachfrage entsteht als Folge der Vorgaben zur Teilnahme am EPD fiir Stammgemeinschaften, Ge-
meinschaften und Gesundheitsfachpersonen (IH113) und der Massnahmen, welche materielle Kosten

hervorrufen (IH114). Sie wird beeinflusst durch den Grad an Investitionssicherheit (IH115).

3.4 Impacts und Kausalhypothesen

In einem nachsten Schritt zeigt Abbildung 4 im Anhang 5 die angestrebten Impacts und die zugehori-
gen Kausalhypothesen (KH), welche beschreiben, wie die Outcomes zum gewiinschten Impact fiih-

ren.

Bessere Qualitéit der medizinischen Behandlung. Das EPD kann indirekt zu einer besseren Qualitat
der medizinischen Behandlung fiir die Bevolkerung beitragen (Bundesrat 2013: 5310, 5349; Dobrev
et al. 2010b: 21). Dies wird vor allem dadurch erreicht, dass dank der Bereitstellung und Erfassung
klinischer Patientendaten (KH1) und des Austauschs von Daten (KH2) alle Behandelnden bei Bedarf
jederzeit und Uberall Zugriff auf relevante Informationen und Unterlagen haben (Bundesrat 2013:
5347; EDI 2013: 11; Stroetmann et al. 2006: 16). Dies fiihrt zu einer besseren Zusammenarbeit und
Vernetzung des Gesundheitsfachpersonals entlang der Behandlungskette, und damit zu einer besse-
ren Versorgung und moglicherweise zu einer erhohten Attraktivitdit der Gesundheitsversorgung
(KH3) (Dobrev et al. 2011: 3, 61; Empirica/Ecoplan 2013: 23; Kraft und Riss 2013: 5).1° Die verbesserte
Informationsgrundlage fiir Gesundheitsfachpersonen durch das EPD kann zur Vermeidung und Ver-
kiirzung von Arztbesuchen und Spitalaufenthalten beitragen (KH4) (Bundesrat 2013: 5343). Der ver-
besserte Austausch von Patientendaten zwischen Arzteschaft, Spitilern und Apotheken minimiert
beispielsweise das Risiko der Verschreibung miteinander unvertraglicher Medikamente. Dies ist we-
sentlich das Resultat der Anpassung und Optimierung der Abldufe und Behandlungsprozesse (KH5),
der dadurch verbesserten Behandlungsprozesse (KH6) und héheren Patientensicherheit (KH7). Insge-
samt ist die bessere Qualitat der Behandlung demnach auch ein Ausdruck der erhéhten Effizienz des
Gesundheitswesens (KH8). Auch die Nutzung durch die Patientinnen tragt zur besseren Qualitat bei
(KH9): sie kdnnen verlegte, vergessene oder missverstandene Informationen jederzeit abrufen. Dies
gibt den Patientlnnen die Gewissheit und Sicherheit, sich richtig zu verhalten, verkiirzt entsprechen-
de Unsicherheitsphasen und tragt zu einer erhéhten Lebensqualitdt bei (Bundesrat 2013: 5372; Em-
pirica/ Ecoplan 2013: 24). Diese Qualitatssteigerung setzt jedoch eine gute Akzeptanz des EPD bei den

Nutzerlnnen voraus (KH10).

10 Fiir Personen, die wenig Beriihrung mit dem Gesundheitssystem haben, wird dieser Effekt nicht angenommen (Dobrev et
al. 2011: 61).
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Verbesserte Behandlungsprozesse. Das EPD kann Behandlungsprozesse verbessern (Bundesrat 2013:
5322, 5327, 5391). Dies ist eine Folge der Anpassung und Optimierung der Abldufe und Behandlungs-
prozesse (KH11) und der damit verbundenen Effizienzsteigerung (KH12). Die Bereitstellung und Erfas-
sung der Daten (KH13) im EPD und deren Austausch (KH14) ermoglicht den Zugriff auf Befunde und
Berichte von anderen Akteuren entlang der Behandlungskette und schafft damit die Voraussetzun-
gen fir eine verbesserte multidisziplindre Kooperation mit externem Gesundheitspersonal (Bundes-
rat 2013: 5330). Daraus ergeben sich beispielsweise eine bessere Aufklarungsrate bei Beschwerden
Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, eine bessere Kontrolle liber compliance, eine Risikomin-
imierung im Bereich Medikationsvorfille, und die Ubernahme von Behandlungsfunktionen in Baga-
tellfdllen. Fiir das Praxis- und Spitalpersonal und die Arzte entsteht ein Gefiihl der Arbeitserleichte-
rung und hoheren Professionalitat. Hingegen fihrt die Notwendigkeit der Datenerfassung auch dazu,
dass das Gesundheitsfachpersonal nicht nur mit der Patientin oder dem Patienten beschaftigt ist,
sondern auch mit dem Computer. Dies kann ein Gefiihl der Vernachlassigung bei den Patientlnnen
und damit eine Verschlechterung der Behandlungsprozesse auslésen (Dobrev et al. 2010b: 44, 45;
Dobrev et al. 2011: 46). Die Richtung dieser Kausalhypothese (KH13) ist daher unklar. Dank der Nut-
zung durch die Patientinnen gewinnen diese einen Uberblick iber die Behandlungen, Befunde und
andere Daten, woraus eine bessere Handhabbarkeit der eigenen Gesundheitsinformationen resul-
tiert (KH15) (Bundesrat 2013: 5328). Generell ist die Verbesserung der Prozesse eine Folge der Netz-
werkeffekte, die aus der Verbreitung des EPD resultieren (KH16). Nicht zu vergessen ist, dass in-
teroperable Lésungen fir ein flachendeckend zugangliches und breit genutztes EPD eine Vorausset-
zung sind (KH17) (Bundesrat 2013: 5322, 5328; Dobrev et al. 2010a: 28, 46, 50, 51; Dobrev et al.
2010b: 59; Dobrev et al. 2011: 16; Empirica/Ecoplan 2013: 6; Stroetmann et al. 2006: 14).

Erhéhte Patientensicherheit. Das EPD tragt zentral zu einer fehler- und schadensfreien arztlichen
Behandlung und medizinischen Gesundheitsversorgung bei. Das Gesundheitswesen ist aufgrund der
foderalen und teilweise kleingewerblichen Strukturen komplex, fragmentiert und fehleranfallig.
Durchgangige elektronische Prozesse konnen mithelfen, Fehler zu reduzieren und Leben zu retten
(BAG 2007: 2; Bundesrat 2013: 5327, 5330, 5343, 5349). Dadurch, dass die richtige Information zur
richtigen Zeit am richtigen Ort fiir alle Behandelnden verfiigbar ist, sinkt das Risiko von Nachteilen fiir
die Patientlnnen (z.B. Fehldiagnosen, Medikationsfehler). Dank der damit verbundenen verbesserten
Qualitét der Behandlungsprozesse steigt die Patientensicherheit (KH18) (EDI 2013: 11; Kraft und Riss
2013: 16; Stroetmann et al. 2006: 22). Dies ist ein Resultat der Verbreitung des EPD und der Vernet-
zung der Primdrsysteme (KH19), der optimierten Abldufe und Behandlungsprozesse (KH20), des Da-
tenaustauschs entlang der Behandlungskette (KH21) und der Bereitstellung und Erfassung der Daten,
insbesondere bei addquater ,Pflege” der erfassten Daten (KH22). Die Verwendung der Patienteniden-

tifikationsnummer (KH23) und die Existenz interoperabler Lésungen (KH24) tragen ebenfalls zur Pati-
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entensicherheit bei (Bundesrat 2013: 5335; Empirica/Ecoplan 2013: 21). Voraussetzungen dafir sind
nicht nur der Betrieb der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften (KH25), sondern auch eine gute

Akzeptanz des EPD besonders bei den Gesundheitsfachpersonen (KH26).

Effizientes Gesundheitssystem. Ein wesentlicher Mehrwert des EPD liegt darin, dass das Gesund-
heitswesen durch die Koordination der Akteure und der Prozesse effizienter wird (Bundesrat 2013:
5331, 5343, 5347, 5349). Verstarkte Koordination soll zum Abbau von Ineffizienzen wie etwa Doppel-
spurigkeiten in der Diagnostik flihren (EDI 2013: 5, 11). Bestimmte Diagnose- und Behandlungsaktivi-
taten (Untersuchungen, Konsultationen, Laboruntersuchungen, Einweisungen, Abklarungen mit an-
deren Arzten) kénnen verkiirzt oder ganz vermieden werden, da dafiir benétigte Informationen im
EPD abgerufen werden kdnnen (Empirica/Ecoplan 2013: 19). Dies bedeutet, dass durch vermiedene
Aktivitat seitens des Gesundheitsfachpersonals moglicherweise Ressourcen bei den Gesundheits-
fachpersonen effizienter eingesetzt und materielle Kosten eingespart werden kénnen (KH27). Mit der
vermiedenen Aktivitdt aufgrund der erhohten Effizienz kann aber auch ein Verlust von Einkommen
bei Gesundheitsfachpersonen einhergehen, die im Einzelleistungstarif abrechnen (Dobrev et al. 2011:
45). Die Richtung der Wirkung dieser Kausalhypothese (KH27) ist daher unklar. Zur héheren Effizienz
tragen wesentlich die erhéhte Patientensicherheit (KH28), die Verbreitung des EPD und die Vernet-
zung von Primdrsystemen (KH29), die Bereitstellung, Erfassung (KH30) und der Austausch der Daten
(Koordination der Akteure) (KH31) und die Anpassung und Optimierung der Prozesse (KH32) bei. Dies
geschieht z.B. dank dem schnellerem Zugriff auf Daten (Befunde, Berichte, Medikamentengeschich-
te), aber auch im organisatorischen Bereich (z.B. change management, Qualitdts- und Projektma-
nagement und Beschaffung) (BAG 2007: 2; Bundesrat 2013: 5330; Dobrev et al. 2010a: 50-51; Stro-
etmann et al. 2006: 15). Auch die Nutzung durch die Patientinnen erhoht die Effizienz dank vermie-
dener Arztbesuche und kurzerer Wartezeiten (KH33) (Bundesrat 2013: 5335, 5249; Dobrev et al.
2010a: 30).

Negativ auf die Effizienz auswirken kénnen sich insbesondere die Aufgaben im Zuge des Betriebs der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften wie beispielsweise der entstehende Mehraufwand fur
die Aufklarung Gber das EPD (Stammgemeinschaften), der Zeitaufwand fir die Einwilligung in das
EPD oder das Einholen des Einverstandnis der Patientinnen fiir den Zugriff auf Medikamentendaten
(Apotheken) (KH34) (Dobrev et al. 2010a: 38). Nicht zu unterschatzen ist der administrative Mehr-
aufwand, der fir die Gesundheitsfachpersonen mit der Bereitstellung, Erfassung und Pflege der Da-
ten einhergeht. Die Richtung der Kausalhypothese KH30 ist daher unklar. Damit ist die Effizienz auch

abhangig vom verbleibenden unternehmerischen Spielraum der Gesundheitsfachpersonen (KH35).

Gesteigerte Gesundheitskompetenz (informierte und kompetente Patientinnen). Das EPDG basiert

auf der Annahme, dass die Patientinnen durch die Nutzung des EPD aktiv an den Entscheidungen in
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Bezug auf ihr Gesundheitsverhalten und ihre Gesundheitsprobleme beteiligt sind und damit ihre Ge-
sundheitskompetenz starken (KH36) (Bundesrat 2013: 5331). Wenn Patientlnnen selbst Daten erfas-
sen und sich informieren, steigt die Patientenbefahigung (empowerment). Die Patientinnen haben
einen Uberblick iiber Behandlungen, Befunde und andere Daten (Empirica/Ecoplan 2013: 10). Der
Zugang zum EPD kann auch unterstiitzend auf die Einhaltung des von der Arztin bzw. vom Arzt aufge-
stellten Therapieplans einwirken (compliance) (Dobrev et al. 2011: 46). Voraussetzung dafir ist die

Akzeptanz des EPD bei den Patientinnen (KH37).

Informierte Gesundheitsfachpersonen. Das EPD hat zum Ziel, dass die Gesundheitsfachpersonen
optimal Uber Gesundheitszustand und Diagnosen informiert sind, um ihnen wirksame Entscheidun-
gen in Gesundheitsfragen zu erméglichen (Bundesrat 2013: 5327, 5329, 5330-1). Dies beinhaltet die
verbesserte Qualitat der Information, den Zugang dazu, und deren (Wieder-)Verwendung fir vielfa-
che Zwecke (Dobrev et al. 2010a: 14, 16, 22; Kraft und Riss 2013: 7). Zentral hierfiir sind interoperab-
le L6sungen (KH38), die Bereitstellung von (KH39) sowie der Austausch der klinischen Patientendaten
(KH40) und die Nutzung des EPD durch die Patientinnen (KH41). Die bessere Informiertheit kompen-
siert moglicherweise fiir materielle Investitions-und Unterhaltskosten (KH42) und tragt entscheidend
zu verbesserten Behandlungsprozessen (KH43), zur besseren Qualitét der Behandlung (KH44), zu ei-
ner erhéhten Patientensicherheit (KH45) und zur Effizienz des Gesundheitssystems (KH46) bei (Dobrev
et al. 2010a: 14).

Vermeidung materieller Kosten. Die Vermeidung materieller (personeller, finanzieller und administ-
rativer) Kosten als Folge der Verhaltensdnderungen der Politikadressaten bezeichnet die Bilanz aus
Kosten und Nutzen durch den laufenden zusatzlichen, reduzierten oder vermiedenen Aufwand
(Dobrev et al. 2010b: 19, 23; Dobrev et al. 2011: 28). Dies beinhaltet die laufenden, kontinuierlich
anfallenden Betriebskosten der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften (KH47) fiir die gemein-
schaftsinterne IT Infrastruktur (MPI, Register, Dokumentenablage), deren Wartung und Instandhal-
tung, fiir Administration, technische Unterstiitzung der Gemeinschaften und Lizenzgebiihren. Ebenso
umfasst dies den durch die Umsetzung und den Betrieb der Gemeinschaften entstehenden administ-
rativen Mehraufwand (Mitgliedermanagement, Helpdesks und ahnliches), die Vermeidung von po-
tenziellem Datenmissbrauch sowie die Ressourcenreallokation aufgrund veradnderter Prozesse wie
2.B. zusatzliche oder eingesparte Arbeitszeit (Empirica/Ecoplan 2013: 12, 23).1! Die Bereitstellung und
Erfassung von klinischen Patientendaten im EPD bedeutet zudem einen kontinuierlichen Arbeitsauf-

wand fiir die Gesundheitsfachpersonen (KH48).

Diese Kosten werden vermutlich mit steigendem Verbreitungsgrad des EPD bei den Arztpraxen ab-

nehmen, da es bei der gemeinschaftsinternen IT zu Kostenreduktionen kommen kénnte (economies

11 Die Erneuerung der lokalen behandlungsunterstitzenden Informationssysteme (Primarsysteme) ist nicht durch die Ge-
meinschaften und Stammgemeinschaften, sondern durch die Gesundheitsfachpersonen selbst zu finanzieren.
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of scale) (KH49) (Dobrev et al. 2011: 44; Empirica/Ecoplan 2013: 6, 12-16). Damit sind diese Kosten
auch eine Funktion der Akzeptanz des EPD (IH69) (Dobrev et al. 2011: 7, 83). Die Interoperabilitit der
Systeme (KH50), die Gewahrleistung des unternehmerischen Spielraums (KH51) und die Nachfrage
nach Finanzhilfen (KH52) sollten dazu beitragen, solche Kosten moglichst niedrig zu halten (Bundes-
rat 2013: 5395-6; Dobrev et al. 2010a: 44). Die materiellen Kosten stehen in Zusammenhang mit der
Effizienzsteigerung des Gesundheitssystems (KH27) — zusammen mit der erhéhten Patientensicher-
heit, der besseren Qualitat der Behandlung, den verbesserten Behandlungsprozessen und der gestei-
gerten Gesundheitskompetenz (immaterieller Nutzen) sind diese Faktoren mit zeitlicher Verzogerung
Teil der Gesamtbilanz ,,volkswirtschaftlicher Nutzen” als Meta-Impact (Dobrev et al. 2011: 3; Empiri-

ca/Ecoplan 2013: 29, 33).

Auch fir den Bund ist das EPD mit laufenden Kosten verbunden, z.B. durch den Betrieb der Identifi-
kationsdatenbank und anderer technischer Komponenten, die Festlegung und Aktualisierung von
Normen, das Abwickeln der Zertifizierungsverfahren und die Informationstatigkeit zur Befahigung
von Nutzerlnnen. Damit sind die materiellen Kosten auch eine Folge des Datenaustauschs (KH53),
der Bereitstellung und Erfassung von Daten (KH54), der Verwendung der Patientenidentifikations-
nummer (KH55) und der Massnahmen, die auf sie einwirken (insbesondere Information, Koordinati-

on).

Sichere Bearbeitung der Daten des EPD. Ziel des EPDG ist auch die sichere Bearbeitung der Daten
des EPD (Bundesrat 2013: 5324, 5351). Dies beinhaltet die Vermeidung von Datenmissbrauch, der
ungesetzlichen Verwendung oder Speicherung von Patientendaten und des unberechtigten Zugriffs
auf das EPD. Mangelndes Nutzervertrauen in den Datenschutz kann die Verbreitung des EPD und
damit auch die Realisierung des entsprechenden volkswirtschaftlichen Potenzials verhindern (Dobrev
et al. 2011: 2, 43). Eine eindeutige Identifizierung und Authentifizierung der Patientlnnen und Ge-
sundheitsfachpersonen ist eine zentrale Voraussetzung fiir eine sichere Datenbereitstellung und den
sicheren Datenabruf. Die Nutzung der Patientenidentifikationsnummer und interoperable Lésungen
tragen somit entscheidend zur sicheren Datenbearbeitung bei (KH56 und KH57) (Bundesrat 2013:
5350). Ebenso dient das Festhalten der elektronischen Protokolldaten im Rahmen des Betriebs der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften dem Schutz der Personen, deren Daten bearbeitet wer-
den (KH58) (Bundesrat 2013: 5384). Die Patientlnnen kénnen das EPD aktiv nutzen, um Uber ihre
Daten zu entscheiden, Protokolldaten einzusehen und die Kontrolle Gber den Zugriff auf das EPD zu

behalten (KH59) (Bundesrat 2013: 5384).

Missbrauchs- und damit potenzielle Sicherheitsrisiken entstehen demgegeniiber wahrend der Erfas-
sung, Speicherung (KH60) und dem Austausch von Patientendaten (KH61). Sie sind somit auch eine

mogliche Folge der Verbreitung des EPD und der Vernetzung der Primdrsysteme (KH62) (Dobrev et al.
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2011: 43). Die Massnahmen zu Datenschutz, Datensicherheit und Verhinderung von Missbrauch sol-
len dem vorbeugen (vgl. Interventionshypothesen) (Bundesrat 2013: 5397). Die sichere Datenbear-

beitung beeinflusst unmittelbar die Patientensicherheit (KH63).

Internationale Anschlussféihigkeit. Dank vollstandiger Interoperabilitéit soll das EPD an ahnliche in-
ternationale, speziell europaische, Projekte anschlussfihig sein (KH64) und so den Datenaustausch

grenziiberschreitend erméglichen (Bundesrat 2013: 5346).

Abschliessend kénnen nun die Ebenen Output 1, Output 2, Outcome und Impact des EPDG in ein
einziges vereinfachtes Wirkungsmodell (Abbildung 5, Anhang 6) integriert werden. Zur Ubersichtli-
cheren Darstellung wird hier auf eine Ausdifferenzierung der verschiedenen Interventions- und Kau-

salhypothesen verzichtet.
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Anhang 2: Regulierungsgegenstinde und Akteure

Abbildung 1: Regulierungsgegenstinde und Akteure
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Anhang 3: Output 1 und 2 und Interventionshypothesen

Abbildung 2: Output 1 und 2 und Interventionshypothesen
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Anhang 4: Output 2, Outcome und Interventionshypothesen

Abbildung 3: Output 2, Outcome und Interventionshypothesen
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Anhang 5: Outcome, Impact und Kausalhypothesen

Abbildung 4: Outcome, Impact und Kausalhypothesen
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Anhang 6: Integriertes Wirkungsmodell

Abbildung 5: Integriertes Wirkungsmodell
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