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ZUSAMMENFASSUNG

Mit der Nationalen Strategie zu Impfungen (NSI) und dem dazugehorigen Aktionsplan hat das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) zwei Aufgaben im Zusammenhang mit einem elektronischen
Impfausweis erhalten. Erstens muss es dafiir sorgen, dass elektronische Impfausweise systema-
tisch erstellt und genutzt werden — und zweitens muss es die Schnittstelle zu einem anerkann-
ten Expertensystem (Impf-Check) sicherstellen, damit der aktuelle Impfstatus einer Person beur-
teilt werden kann. Diese beiden Aufgaben kdnnen nicht mehr wahrgenommen werden, seit das
vom Bund finanziell unterstitzte private Projekt meineimpfungen.ch im Friihling 2021 wegen
Datenschutz- und Sicherheitsmangeln eingestellt werden musste.

Die im Jahr 2022 vom Parlament liberwiesene Motion Dobler zur «Schaffung eines elektroni-
schen Impfausweises» (21.4313) fordert in der Begriindung auch die Mdglichkeit, dass die Inha-
berinnen und Inhaber des Impfausweises erfahren sollten, ob der Impfstatus gemass den neus-
ten Impfempfehlungen auf dem aktuellen Stand ist. Vor diesem Hintergrund hat das BAG die
Mandatnehmer beauftragt, die Grundlagen aufzuarbeiten, damit der Bund (iber seine zukiinf-
tige Rolle und das weitere Vorgehen entscheiden kann.

Ein «Elektronischer Impfausweis» ist eine maschinenlesbare Version des Papier-Impfausweises.
Der «Impf-Check» ist ein Expertensystem, das basierend auf den vorhandenen Impfdaten und
den aktuellen nationalen Impfempfehlungen einen personlichen Impfstatus erstellt. Impfliicken
oder fallige Auffrischimpfungen werden so erkannt. Mit der Kombination von Impfausweis und
Impf-Check kénnen Nutzerinnen und Nutzer sowie ihre Arztinnen bzw. Arzte oder Apotheker
bzw. Apothekerinnen den aktuellen Impfstatus jederzeit auf einem Smartphone oder einem
Computer abrufen. Dank dem einfachen Zugang zu relevanten Informationen kénnen sich mehr
Menschen gemass den nationalen Empfehlungen impfen lassen.

Ein elektronischer Impfausweis wird 2024 im elektronischen Patientendossier (EPD) eingefiihrt.
Damit ist die erste der einleitend erwdhnten Aufgaben des Bundes erfiillt. Beim Impf-Check
lauft die Markteinfiihrung eines privaten Angebotes. Dieses kann vorderhand nur von Gesund-
heitsfachpersonen genutzt werden. Das heisst: Ein Hausarzt oder eine Hauséarztin kann den
Impfstatus einer Person erkennen. Die Nutzerinnen und Nutzer des Impfausweises sehen aber
nur die Liste der Impfungen, wissen aber nicht, ob sie gemass dem Schweizerischen Impfplan
vollstandig geimpft sind. Gerade diese Hinweisfunktion fiir die Bevolkerung galt als grosser
Mehrwert bei meineimpfungen.ch. Die zweite Aufgabe des Bundes kann somit nur teilweise er-
fillt werden — und ohne Sicherheit, dass das private Angebot auf dem Markt bleibt.

Im Rahmen des Mandates wurden mehrere Handlungsoptionen des Bundes gepriift. Vertieft be-
schrieben und beurteilt wurden die folgenden drei Optionen:

Der Bund schafft rechtliche Grundlagen, damit er einen Impf-Check
zur Verfligung stellen kann, sofern es keine privatwirtschaftlichen An-
gebote gibt.

Rechtliche Grundlagen

(subsididre Rolle Bund)

Der Bund formuliert Anforderungen an einen Impf-Check. Auf dieser
Basis kann er Finanzhilfen an einen oder mehrere Anbieter eines
Impf-Checks gewahren.

Finanzhilfen
(gemadss Art. 50 EpG)

Keine weiteren Anforderungen als die zum Impfausweis im EPD defi-

TS nierten technisch-inhaltlichen Profile zu einem Impf-Check.

Basierend auf der Marktanalyse, den Riickmeldungen der Akteure sowie einer Nutzwert- und
Risikoanalyse wird als «beste Option» flr den Bund ein paralleles Vorgehen der Massnahme 1
(«Rechtliche Grundlagen subsididr»» und Massnahme 2 («Finanzhilfen») empfohlen. Nur so hat
der Bund die Instrumente, um einen Impf-Check nachhaltig sicherzustellen.

Bericht Optionen Impf-Check 2023 4



RESUME

Dans le cadre de la mise en ceuvre de la Stratégie nationale de vaccination (SNV) et du plan d’ac-
tion qui I'accompagne, I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) s’est vu confier deux taches
liées a un carnet de vaccination électronique : premierement, il doit veiller a ce que ces carnets
soient systématiquement établis et utilisés ; deuxiemement, il doit garantir I'interface avec un
systeme expert reconnu, afin de pouvoir évaluer le statut vaccinal d’une personne. L'OFSP ne
peut plus assumer ces taches depuis que le projet privé mesvaccins.ch, soutenu financierement
par la Confédération, a di étre interrompu au printemps 2021 en raison de lacunes en matiére
de protection des données et de sécurité.

La motion Dobler 21.4313 « Création d’un certificat électronique de vaccination », transmise par
le Parlement en 2022, demande également que les détenteurs du certificat puissent vérifier si
leur statut vaccinal est a jour conformément aux derniéres recommandations. Dans ce contexte,
I’OFSP a chargé les mandataires de préparer les bases afin que la Confédération puisse décider
de son réle futur et des prochaines étapes.

Un « carnet de vaccination électronique » est une version lisible par machine de la version papier
du carnet. Le « contrdle du statut vaccinal » est un systeme expert qui établit un statut vaccinal
personnel sur la base des données existantes et des recommandations nationales actuelles. Il
permet d’identifier les lacunes ou les rappels a effectuer. Grace a la combinaison de ces deux
éléments, les utilisateurs et leurs médecins ou pharmaciens peuvent consulter a tout moment le
statut vaccinal actuel sur un smartphone ou un ordinateur. L’accés facile aux informations perti-
nentes permet a davantage de personnes de se faire vacciner conformément aux recommanda-
tions nationales.

Un carnet de vaccination électronique sera introduit dans le dossier électronique du patient (DEP)
en 2024. La Confédération remplira ainsi la premiére des deux taches mentionnées plus haut. En
ce qui concerne le contréle du statut vaccinal, une offre privée est en cours d’introduction sur le
marché. Pour l'instant, seuls les professionnels de la santé peuvent |'utiliser. En d’autres termes,
un médecin de famille peut connaitre le statut vaccinal d’une personne, alors que les utilisateurs
du carnet ont accés uniquement a la liste des vaccinations, sans savoir s’ils sont entierement vac-
cinés selon le plan de vaccination suisse. Cette fonction d’indication pour la population était jus-
tement considérée comme la grande valeur ajoutée de mesvaccins.ch. La Confédération ne peut
donc remplir que partiellement sa deuxiéme tache, sans certitude que I'offre privée reste sur le
marché.

Les options possibles s’offrant a la Confédération ont été examinées dans le cadre du mandat. Les
trois options suivantes ont été décrites et évaluées de maniere approfondie :

Bases légales La Confédération crée les bases légales lui permettant de mettre a disposition un
(réle subsidiaire de la Con- | systéme expert (contréle du statut vaccinal), dans la mesure ou il n’existe pas
fédération) d’offre du secteur privé.

La Confédération formule des exigences a I’'encontre d’un systéme expert (con-
trole du statut vaccinal). Sur cette base, elle peut octroyer des aides financieres a
un ou plusieurs fournisseurs.

Aides financieres
(selon I'art. 50 LEp)

Aucune autre exigence que les profils techniques définis pour le carnet de vacci-

Marché privé . R N .
P nation dans le DEP concernant un systeme expert (contrdle du statut vaccinal).

Sur la base de I'analyse de marché, des avis des acteurs et d’'une analyse de I'utilité et des risques,
la « meilleure option » recommandée pour la Confédération est de mettre en ceuvre en paralléle
la mesure 1 (« Bases légales ») et la mesure 2 (« Aides financiéres »). C'est la seule maniére pour
la Confédération de disposer des instruments nécessaires pour garantir durablement un contréle
du statut vaccinal.
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SINTESI

Con la Strategia nazionale di vaccinazione (SNV) e il relativo piano d’azione, I'Ufficio federale della
sanita pubblica (UFSP) e stato incaricato di due compiti riguardanti un libretto di vaccinazione elet-
tronico. In primo luogo, deve provvedere affinché libretti di vaccinazione elettronici siano allestiti e
utilizzati sistematicamente e, in secondo luogo, deve assicurare I'interfaccia con un sistema esperto
riconosciuto (verifica dello stato vaccinale) in modo che sia possibile valutare lo stato vaccinale at-
tuale di una persona. Questi due compiti non possono piu essere adempiuti da quando il progetto
privato lemievaccinazioni.ch, sostenuto finanziariamente dalla Confederazione, ha dovuto essere
sospeso nella primavera del 2021 a causa di falle nella protezione dei dati e nella sicurezza.

La mozione Dobler 21.4313 «Introdurre un libretto di vaccinazione elettronico», accolta dal Parla-
mento nel 2022, chiede nella motivazione che i titolari del libretto di vaccinazione abbiano anche la
possibilita di sapere se il loro stato vaccinale & aggiornato conformemente alle piu recenti raccoman-
dazioni di vaccinazione. In questo contesto, 'UFSP ha incaricato i mandatari di preparare le basi af-
finché la Confederazione possa prendere una decisione in merito al suo ruolo futuro e al modo di
procedere.

Un «libretto di vaccinazione elettronico» & una versione a lettura ottica del libretto di vaccinazione
cartaceo. La «verifica dello stato vaccinale» € un sistema esperto che crea uno stato vaccinale perso-
nale sulla base dei dati di vaccinazione esistenti e delle raccomandazioni di vaccinazione nazionali
vigenti. Cio consente di individuare lacune vaccinali o I'imminenza di eventuali vaccinazioni di ri-
chiamo. La combinazione di libretto di vaccinazione e check vaccinale permette agli utenti e ai loro
medici o farmacisti di consultare in qualsiasi momento lo stato vaccinale attuale su uno smartphone
o un computer. Grazie al facile accesso alle informazioni pertinenti, un maggior numero di persone
puo farsi vaccinare conformemente alle raccomandazioni nazionali.

Un libretto di vaccinazione elettronico sara introdotto nel 2024 nella cartella informatizzata del pa-
ziente (CIP). In tal modo viene adempiuto il primo dei compiti della Confederazione sopra menzio-
nati. Per quanto riguarda la verifica dello stato vaccinale, & in corso I'introduzione sul mercato di
un’offerta privata di cui possono avvalersi per il momento solo i professionisti della salute. Cio signi-
fica che un medico di famiglia puo conoscere lo stato vaccinale di una persona. Tuttavia, gli utenti
del libretto di vaccinazione vedono soltanto I'elenco delle vaccinazioni, senza sapere se sono com-
pletamente vaccinati secondo il calendario vaccinale svizzero. In particolare questa funzione di se-
gnalazione per la popolazione costituiva un notevole valore aggiunto della piattaforma lemievaccina-
zioni.ch. Il secondo compito della Confederazione puo quindi essere adempiuto solo in parte — e
senza la certezza che I'offerta privata rimanga sul mercato.

Nell’ambito del mandato sono state esaminate diverse opzioni di intervento della Confederazione.
Le tre opzioni seguenti sono state descritte e valutate in modo approfondito:

Basi legali La Confederazione crea le basi legali per poter mettere a disposizione un si-
(ruolo sussidiario della stema esperto (verifica dello stato vaccinale) in assenza di offerte dell’econo-
Confederazione) mia privata.

La Confederazione stabilisce i requisiti di un sistema esperto (verifica dello
stato vaccinale). Su questa base puo concedere aiuti finanziari a uno o piu of-
ferenti di un check vaccinale.

Aiuti finanziari (ai sensi
dell’art. 50 LEp)

Nessun altro requisito oltre ai profili tecnici per un sistema esperto (verifica

Mercato privato . o . . . . .
P dello stato vaccinale) definiti nella CIP in relazione al libretto di vaccinazione.

Sulla base dell’analisi di mercato, dei feedback degli attori e di un’analisi rischi-benefici, la «migliore
opzione» raccomandata alla Confederazione & un’adozione parallela della misura 1 («Basi legali sus-
sidiaria») e della misura 2 («Aiuti finanziari»). Solo cosi la Confederazione avra gli strumenti garan-
tire una verifica dello stato vaccinale sostenibile.
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AUFTRAG / POSITIONIERUNG ZWISCHENBERICHT / BEGRIFFE

a Auftrag

In der Schweiz gab es wahrend vielen Jahren die Mdoglichkeit, einen elektronischen Impfaus-
weis zu erstellen und diesen durch ein integriertes Expertensystem (Impf-Check) auf seine
Aktualitat Gberprifen zu lassen. Das Angebot «meineimpfungen.ch» steht nicht mehr zur
Verfligung, es musste im Friihjahr 2021 wegen Bedenken um die Datensicherheit vom Netz
genommen werden. Zurzeit wird im elektronischen Patientendossier (EPD) ein Impfausweis
eingefiihrt, ein Impf-Check hat bisher aber keine der EPD-Stammgemeinschaften’ vorgese-
hen. Ein privat finanziertes Projekt wird aktuell im Markt eingefiihrt. Das BAG hat jedoch
keine Sicherheit, ob und wie die im Aktionsplan NSI («Nationale Strategie zu Impfungen»)
aufgefiihrten Massnahmen zur Unterstiitzung der Nutzung eines anerkannten Expertensys-
tems weiterhin umgesetzt werden konnen.

Im Marz 2023 wurde Federas vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) beauftragt, bis Mitte
Dezember 2023 die Grundlagen zu erarbeiten, die es dem Bund ermdglichen, einen Grund-
satzentscheid zum weiteren Vorgehen und zu seiner Rolle zu fallen. Federas erfiillte diesen
Auftrag zusammen mit der RALY GmbH und der ISS AG als Subunternehmen.

b Projektphasen

Die Arbeiten im Verlauf des Mandates wurden in die folgenden Phasen aufgeteilt:

- Der Losungsraum ist beschrieben (Standortbestimmung, Grobanforderungen an das Exper-
Phase 1 tensystem, Marktanalyse von privaten Initiativen)
- Beschreiben des Lésungsraums

Phase 2 - Zwei bis drei erfolgversprechende Varianten beschreiben und bewerten
Phase 3 - Die beste Losung beschreiben
Phase 4 - Entscheidungsgrundlage vorbereiten und Empfehlungen formulieren

Der Lésungsraum ist Die beste Variante ist
beschrieben ausgewihlt und

beschrieb
Abgabe Zwischenbericht SSERHERE

Ende Juni 2023 Mitte November 2023

Die drei Der Schlussbericht und die
erfolgversprechenden Grundlagen fiir einen
Varianten sind beschrieben Entscheid sind eingereicht
Mitte Mérz 2023 und bewertet

Kick-Off-Sitzung

Projektabschluss
Ende September 2023 Mitte Dezember 2023

Mar 2023 Apr 2023 Mai 2023 Jun 2023 Jul 2023 Aug 2023 Sep 2023 Okt 2023 Nov 2023 Dez 2023
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¢ Begriffe

Eine Impfung ist die Anwendung von Impfstoffen an Personen mit dem Ziel, diese vor einer
(Ubertragbaren) Krankheit zu schiitzen. Im Zusammenhang mit den Ausfiihrungen in diesem
Dokument sind die folgenden Begriffe und Definitionen relevant:

Begriff Definition

Der Impfausweis ist ein nationales' oder internationales Papierdokument, das

. den Impfstatus einer Person enthalt. Fiir den Impfausweis gibt es keine rechtli-
Impfausweis L ] )
che Grundlage, er ist ein Instrument der Dokumentation der Gesundheitsfach-

personen fiir ihre Patientinnen und Patienten.

Ein elektronischer (oder digitaler) Impfausweis ist eine maschinenlesbare Erfas-
sung der durchgefiihrten Impfungen aus einem oder mehreren Impfausweisen
einer Person. Er kann weitere Informationen enthalten, die fiir eine Impfung re-
Elektronischer levant sind, zum Beispiel Laborergebnisse oder bekannte Allergien auf Impf-
Impfausweis stoffe sowie Vorerkrankungen mit Relevanz fiir die Impfplanung. Fir die
Schweiz ist das technische und inhaltliche Format des elektronischen Impfaus-
weises in den rechtlichen Grundlagen zum elektronischen Patientendossier
(EPD) festgelegt.

Der Impfausweis im EPD ist kein zentral abgelegtes Dokument. Vielmehr wer-
Elektronischer den die einzelnen in den dezentralen Datenablagen der EPD-Gemeinschaften
Impfausweis im EPD dokumentierten Impfungen im Moment einer Abfrage zusammengezogen und
in einer Ubersicht angezeigt.

Impfempfehlungen sind Vorschlage von Fachexperten, welche Impfungen fiir
den optimalen Schutz der ganzen Bevolkerung oder von Einzelpersonen als
sinnvoll erachtet werden. Dabei wird der Nutzen einer verhinderten Krankheit
Impfempfehlungen . - - . . .
mit den moglichen Risiken einer Impfung abgewogen. International gelten die
Impfempfehlungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) als Referenz, dar-

Uber hinaus geben viele Lander eigene nationale Impfempfehlungen heraus.

In der Schweiz werden die Impfempfehlungen als «Schweizerischer Impfplan»
von der Eidgenéssischen Kommission fiir Impffragen (EKIF)i zuhanden des BAG
erarbeitet und von diesem verdffentlicht. Der Impfplan" enthilt drei Kategorien
von empfohlenen Impfungen:

e  Empfohlene Basisimpfungen fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene;

e  Empfohlene erganzende Impfungen;

Schweizer Impfplan e  Fur Risikogruppen/Risikosituationen empfohlene Impfungen.

Die Empfehlungen werden aufgrund neuer Entwicklungen von Impfstoffen,
neuer Erkenntnisse tGber deren Wirksamkeit und Sicherheit, Veranderungen der
epidemiologischen Lage in der Schweiz sowie basierend auf den Empfehlungen
der WHO-Experten Uberarbeitet. Der Impfplan wird laufend auf den aktuellen
Wissensstand Uberpriift und jahrlich aktualisiert, es kann aber auch kurzfristige
Anpassungen geben.

Der Impfstatus bezieht sich auf den aktuellen Stand der Impfungen einer Per-

Impfstat son. Er gibt Auskunft dariiber, welche Impfungen eine Person erhalten hat. Der
mpfstatus
P Impfstatus kann angeben, ob eine Person vollstdandig geimpft ist, ob Auffri-

schungsimpfungen erforderlich sind oder ob bestimmte Impfungen fehlen.
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Personalisierte Impfempfehlungen beziehen sich auf individuelle Empfehlungen
far den konkreten Impfplan einer Person, basierend auf den nationalen Emp-
Personliche fehlungen, den persénlichen Merkmalen, der medizinischen Vorgeschichte, Risi-
Impfempfehlungen kofaktoren und anderen relevanten Faktoren. Diese Empfehlungen kénnen von
einer Gesundheitsfachperson kommen oder von einem technischen Experten-
system (Impf-Check).

Ein Expertensystem ist ein computergestiitztes System, das in einem bestimm-

ten Bereich so mit Informationen programmiert wurde, dass es Personen bei ih-
Expertensystem Impfen | ren fachlichen Entscheiden unterstiitzen kann. Im Kontext eines elektronischen
(Impf-Check) Impfausweises kann ein Expertensystem den Impfstatus einer Person tberpri-

fen und basierend auf den vorhandenen Daten und den geltenden Impfempfeh-
lungen eine persénliche Empfehlung abgeben.

Primarsystem Als Primdrsysteme werden die Praxis- und Klinikinformationssysteme bezeich-

(Praxis-, Klinik-Informa- | net, in denen die interne elektronische Krankengeschichte eines Spitals, einer

tionssysteme) Arztpraxis oder Apotheke oder Therapeuten gefiihrt wird.
AUSGANGSLAGE

a Strategie und Aufgaben des Bundes

Mit der Nationalen Strategie zu Impfungen (NSI)Y und dem dazugehorigen Aktionsplan sol-
len die Rahmenbedingungen geschaffen werden, um die Impfempfehlungen gemass dem
Schweizerischen Impfplan umzusetzen. Die Strategie setzt auf eine optimale Zusammenar-
beit aller Akteure im Bereich Impfen (Behorden, Institutionen, Gesundheits- und Bildungs-
fachpersonen, Hersteller).

Die Laufzeit der Strategie ist nicht befristet. Erganzt wird sie seit 2018 durch einen Aktions-
plan, der in einer Detailplanung 28 konkrete Massnahmen listet, die von den verschiedenen
Akteuren umgesetzt werden sollen. Am 2. Juli 2018 verabschiedete der Projektausschuss
den Aktionsplan zur Strategie. Der Aktionsplan sollte 2018 den Kurs fir den Zeitraum bis zur
geplanten Zwischenevaluation der NSI im Jahr 2023 abstecken und danach gegebenenfalls
angepasst werden. Ausgeldst durch die Bewaltigung der Covid-19-Pandemie und die
dadurch gebundenen Ressourcen wurden alle Arbeiten rund um die NSI sowie den dazuge-
horigen Aktionsplan unterbrochen und die gesamte Umsetzung zurilickgestellt. Um der ver-
anderten Ausgangslage nach der akuten Phase der Pandemie Rechnung zu tragen, wurde
der Aktionsplan in der Folge friiher als urspriinglich geplant Giberarbeitet. Diese Weiterent-
wicklung zum Aktionsplan 2.0 wurde wiederum partizipativ zusammen mit den verschiede-
nen Akteuren im Impfbereich vorgenommen. Die 28 Massnahmen des Aktionsplans sollten
bis zur Zwischenevaluation, die nun fiir 2026 vorgesehen ist, lanciert sein.

Im Massnahmenpaket | (<Impfplan und Hilfsmittel») des Aktionsplans hat der Bund die Fe-
derflihrung Gibernommen beim Sicherstellen einer Schnittstelle zu einem anerkannten Ex-
pertensystem sowie beim Bewerben des Impfausweises (inkl. Expertensystem) bei den Ge-
sundheitsfachpersonen. Weitere Akteure sollen bei der Umsetzung unterstitzen.
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|3 Schnittstelle zum anerkannten Expertensystem sicherstellen und

dessen Nutzung zur elektronischen Beurteilung des Impfstatus férdern

Die Anbieter von Praxis-Software nutzen den eHealth Connector zur erleichterten Inte-
gration der Schnittstelle zum Expertensystem?® in ihren Systemen, sodass die eingege-
benen Impfdaten automatisch mit den Empfehlungen des Schweizerischen Impfplans
abgeglichen und ausgewertet werden kénnen. Fir die Férderung der Nutzung des Ex-
pertensystems sollen Hilfsmittel wie bspw. Schulungen oder E-Learnings entwickelt und
der Arzteschaft und den Apothekerinnen und Apothekern die Nutzung des Expertensys-
tems fiir die Uberpriifungen des Impfstatus empfohlen werden.

|.4 Mit dem anerkannten Expertensystem verbundene

elektronische Impfausweise systematisch erstellen und nutzen

Der mit dem anerkannten Expertensystem verbundene elektronische Impfausweis soll
bei Gesundheitsfachpersonen aktiv beworben und dessen Nutzung geférdert werden.
Die Gesundheitsfachpersonen werden dabei ermutigt, den Patientinnen und Patienten
systematisch eine Erstellung eines Impfausweises zu empfehlen und diesen auch tber
das elektronische Patientendossier zur Verfligung zu stellen. Hierfir sollen geeignete
Informationsmaterialien entwickelt, die zielfihrenden Kommunikationskanéle bezeichnet
und das Anliegen in die Aus-, Weiter- oder Fortbildung der Gesundheitsfachpersonen
aufgenommen werden. Zusatzlich sollen regelméssige Aktionen zur kostenlosen Erstel-
lung und Validierung des elektronischen Impfausweises dessen Verbreitung férdern.
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b Uberarbeiten des Aktionsplans (inkl. Anpassen der Bundesaufgaben)

Bei der Abgabe dieses Berichtes lagen die neu formulierten Empfehlungen des Gberarbeite-
ten Aktionsplans erst im Entwurf vor. In der neu formulierten Massnahme 1.3 wird davon
ausgegangen, dass der Impfausweis im elektronischen Patientendossier (EPD) eingefiihrt ist.
Die Gesundheitsfachpersonen sollen ermutigt werden, den Patientinnen und Patienten die
Verwaltung ihrer Impfungen im EPD zu empfehlen. Bei der neuen Massnahme |.4. wird den
Anbietern von Praxis-Software empfohlen, ein anerkanntes Expertensystem in ihre Pro-
dukte einzubauen. Damit soll es in Arztpraxen oder Apotheken méglich sein, die im EPD ein-
getragenen Impfungen ihrer Patientinnen und Patienten mit den nationalen Impfempfeh-
lungen abzugleichen.

¢ Das Projekt meineimpfungen.ch und die Lehren daraus

Die Website meineimpfungen.ch ging im Jahr 2011 online. Der Anstoss fir das Projekt

kam von Claire-Anne Siegrist, Professorin und Lehrstuhlinhaberin fiir Vakzinologie an der
Universitat Genf. Die Kombination eines elektronischen Impfausweises mit einem Experten-
system, das den Impfstatus in einem Ampelsystem anzeigt, war damals auch international
eine Innovation. Das Projekt hatte die folgenden Merkmale:
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Impfausweis: Die Ubertragung des Papierausweises in ein elektronisches Format konnten die Nutzerin-
nen und Nutzer entweder selbst auf dem Portal Gbernehmen (mit nachtraglicher Validierung der Ein-
trage durch eine Gesundheitsfachperson). Alternativ konnte auch ein Bild des Papierausweises einge-
schickt werden und die Ubertragung wurde fiir 10 Franken von einem Fachteam der Universitat Genf
Gbernommen.

Internationaler Standard: Das Format wurde frithzeitig mit den Arbeiten von eHealth Suisse fiir einen

Impfausweis im EPD abgeglichen. Es basiert deshalb auf einem internationalen Standard. Aus diesem
Grund ist es heute moglich, den bei meineimpfungen.ch erstellten strukturierten Datensatz ins EPD zu
ibertragen und dort anzuzeigen. Der Kanton Aargau hat die Verantwortung fiir ein Projekt" iilbernom-
men, mit dem die Impfdaten von meineimpfungen.ch an die Nutzerinnen und Nutzern zuriickgegeben
werden sollen. Rund 300'000 Personen kdnnten somit ihre digitalen Impfdaten in ein EPD tbertragen.
Der Impf-Check viavac”': Parallel zum Impfausweis wurde das Expertensystem viavac entwickelt. Die

Algorithmen der Software waren so auf die Impfempfehlungen des BAG und der EKIF abgestimmt, dass
es moglich war, allféllige fehlende Impfungen zu identifizieren oder darauf aufmerksam zu machen,
dass Auffrischimpfungen fallig waren. In Abhdngigkeit vom Alter und den bereits erhaltenen Impfungen
der betreffenden Person wurden Empfehlungen beziglich der Intervalle der Nachholimpfungen ge-
macht.

Hinweise mit einem Ampelsystem: Die Impfempfehlungen sind sehr komplex und fiir Laien schwer ver-

standlich. Deshalb erhielten die Nutzerinnen und Nutzer vom System keine konkreten Empfehlungen.
Fir jede vermeidbare Krankheit wurde lediglich mit einer farbigen Ampel angezeigt, ob der Impfstatus
den nationalen Empfehlungen entspricht oder nicht. Stand die Ampel nicht auf griin, waren die Perso-
nen aufgefordert, die allenfalls nétigen Auffrisch- und Nachimpfungen mit einem Arzt oder einer Arztin
zu besprechen.

Integration in die Primdrsysteme: Damit der Impfstatus in einer Arztpraxis rasch tiberprift und neue

Impfungen mit wenig Aufwand eingetragen werden kdnnen, ist eine Integration solcher Anwendungen
in die Praxisinformationssysteme sehr wichtig flr die Akzeptanz. Beim Abbruch des Vorhabens hatten
knapp zehn Hersteller das Modul in ihr System eingebaut, mit einigen wurde noch verhandelt.

il Swisscom & 15:13 729 )
wll Swisscom = 15:12

Meine Impf :
eine Impfungen ﬂgy_kj \ Meine Impfungen

Polio Sabin

4,03.1962 Diese Informationen wurden von einer
Fachperson bestatigt.

DiTe Anatoxal Erwachsene / Adultes
02.1.2000

Hepatitis A
24,11.1966
DiTe Anatoxal Erwachsene / Adultes Hepatitis B
18.06.1989

Polio Sabin y FSME
03.02.1962 ’

Td-pur % Diphtherie
07.08.2018

Anatoxal DiTePer 5 Tetanus
30.05.1962 ~

Polio Sabin Poliomyelitis
02.12.1968 !

Masern

Mumps
12.02.198°
Polio Sabin y Roteln
18.06.1989
Te Anatoxal Windpocken
15.04.1980

Polio Sabin

Anzeige der Impfungen Anzeige des Impfstatus
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Das BAG hat meineimpfungen.ch wahrend mehreren Jahren finanziell unterstitzt. In der
Fachwelt stiess das Vorhaben auf grosse Anerkennung. Am Ende waren rund 300'000 Dos-
siers mit rund 5 Millionen Impfeintragen auf der Plattform. Dies, obwohl das Angebot nie
intensiv oder flachendeckend beworben wurde. Im Friihling 2021 gab es allerdings schwer-
wiegende Datenschutz- und Sicherheitsmangel. Die Plattform wurde kurz danach ausser Be-
trieb genommen.

In einem Bericht vom April 2023 kommt die Geschaftsprifungskommission des Nationalra-
tes (GPK-N) zum Schluss, dass die Aufsicht des BAG Uber die Stiftung zu zurtickhaltend war.
Aus der Erfahrung von meineimpfungen.ch kénnen weitere Lehren gezogen werden:

e Kein Geschdftsmodell: Ein nationaler Impfausweis mit einem Impf-Check ist kein Ge-
schaftsmodell. Die Investitionen fiir den Aufbau und die Aktualisierung sind be-
trachtlich. Die Bevolkerung ist aber nicht bereit, fiir einen solchen Dienst zu bezah-
len. Auch Arztpraxen und Apotheken reagieren sehr sensibel auf Kosten, die mit
neuen digitalen Moglichkeiten verbunden sind.

e Unterfinanziert: Trotz der finanziellen Unterstiitzung des Bundes fehlten der Stiftung
die Mittel fiir einen nachhaltigen Betrieb und eine regelmassige Weiterentwicklung.
So wurde wahrend der Betriebsphase 6ffentlich bemangelt, dass Layout, Meniifiih-
rung oder die Anleitungen nicht zeitgemass seien. Die ungeniigenden Mittel wirkten
sich am Ende auch auf die Datensicherheit aus.

e Foderalismus als Hiirde: Die foderale und privatrechtliche Struktur des Gesundheits-
wesens und — damit verbunden — die oft fehlenden Zustandigkeiten des Bundes er-
schweren den nachhaltigen Aufbau und Betrieb von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen auf nationaler Ebene. Auch das EPD verbreitet sich aufgrund dieser
Herausforderung bisher langsam.

o Offentliche Finanzierung: Auch mit Blick auf DigiSanté, dem geplanten Programm des
Bundes zur Forderung der digitalen Transformation im Gesundheitswesen, sollten
patientenzentrierte Vorhaben von nationaler Bedeutung mangels Geschaftsmodell
ganz oder teilweise von der 6ffentlichen Hand finanziert werden kénnen.

d Parlamentarische Vorstosse

Kurz nach dem Ende von meineimpfungen.ch wurden Mitte 2021 in den eidgendssischen
Raten zwei Vorstosse eingereicht, welche den Bundesrat aufforderten, einen Ersatz fiir das
gescheiterte Produkt vorzusehen:

e Die Motion der FDP-Liberale Fraktion (21.3675 / «Potenzial des Impfausweises auch
nach der Pandemie nutzen»)¥il forderte eine gesetzliche Anpassung, damit die Infra-
struktur des Covid-Zertifikates auf alle Impfungen erweitert werden kénnte. Der
Bundesrat lehnte den Vorstoss mit der Begriindung ab, dass die Infrastruktur des Co-
vid-Zertifikates dafiir nicht geeignet sei. Er zeigte sich aber bereit, das Anliegen zu
prifen — inklusive allfélligen Anpassungen am Epidemiengesetz (EpG) oder am Bun-
desgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG). Der Vorstoss wurde da-
raufhin zurlickgezogen.

e Wenige Wochen spater wurde die Motion Dobler (21.4313 / «Schaffung eines elekt-
ronischen Impfausweises»)™ eingereicht, die einen elektronischen Impfausweis ver-
langte, der mit dem elektronischen Patientendossier (EPD) kompatibel ist. In der Be-
griindung hielt der Motionar fest, dass die Inhaberinnen und Inhaber des
Impfausweises auch erfahren sollten, ob der Impfstatus geméss den neusten Impf-
empfehlungen auf dem aktuellen Stand ist. Damit wurde nicht nur ein Impfausweis
gefordert, sondern auch ein Impf-Check zur Uberpriifung des Impfstatus. Beide Kam-
mern folgten dem Vorschlag des Bundesrates und nahmen den Vorstoss an.
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Mit einer Motion wird der Bundesrat verbindlich beauftragt, eine Massnahme zu treffen
oder der Bundesversammlung den Entwurf fiir einen Erlass vorzulegen. Ist eine von den
Raten angenommene Motion nach zwei Jahren noch nicht umgesetzt, berichtet der Bun-
desrat der Bundesversammlung jahrlich, was er zur Erfillung des Auftrages unternom-
men hat und was er dafiir noch zu tun gedenkt.

NUTZENPOTENZIALE

Es ist ein bekanntes Problem, dass Impfausweise aus Papier nicht jederzeit mitgetragen
werden und daher beispielsweise in Notfallsituationen nicht verfiigbar sind. Bei Unkenntnis
des Impfstatus nach einer Verletzung wird beispielsweise oft eine Tetanus-Impfung verab-
reicht, ohne dass man weiss, ob diese notwendig ist. In solchen Alltagssituationen macht ein
elektronischer Impfausweis Sinn —auch zum Vermeiden von unndétigen Impfungen. Ein
elektronischer Ausweis kann Uberall tiber ein Smartphone oder einen Computer abgerufen
werden, wobei fiir den Fall einer fehlenden Internetverbindung der letzte Impfstatus lokal
auf einem Smartphone gespeichert sein sollte. Neue Impfungen konnen bei einem digitalen
Ausweis einfach hinzugefligt werden. Der Impfstatus kann zudem auf dem neuesten Stand
gehalten werden, ohne dass ein neuer physischer Ausweis ausgestellt werden muss.

Der theoretische Nutzen der Digitalisierung kann aber in verschiedenen Bereichen erst aus-
geschopft werden, wenn der elektronische Impfausweis mit einem Expertensystem verbun-
den wird, das den aktuellen Impfstatus einer Person tGberprift (Impf-Check). Das individu-
elle Nutzenpotenzial einer Kombination Impfausweis/Impf-Check ist je nach Zielgruppe
unterschiedlich. Ob die nachfolgend beschriebenen Nutzenbereiche erschlossen werden
kénnen (und sollen), hangt massgeblich von gesellschaftlichen Werten ab — und den auf-
grund dieser Werte etablierten rechtlichen Grundlagen. Bei Einfihrung eines Impf-Checks
ware somit fiir jede der folgenden Nutzungsbereiche politisch zu diskutieren, welche Funkti-
onen rechtlich ermdglicht und somit umgesetzt werden sollen. Insbesondere in den Berei-
chen «Monitoring» sowie «Forschung» gehen die folgend dargelegten Funktionsmoglichkei-
ten Uber die bisher im Rahmen des Expertensystems meineimpfungen.ch genutzten
Funktionen und die aktuell geltenden rechtlichen Méglichkeiten hinaus.

Privatpersonen

o Impfstatus: Mit einem elektronischen Impfausweis bekommt die Bevolke-
rung eine digitale Ablage ihrer Impfdaten. Der automatische Abgleich mit
den Impfempfehlungen (Impf-Check) gibt ihnen zusatzlich die Moglichkeit,
bei Bedarf selbstandig aktiv zu werden und sich impfen zu lassen.

e Finfacher Impfnachweis: Je nach epidemiologischer Lage kann fiir einen

Grenzibertritt oder den Zugang zu einer Institution oder Veranstaltung ein
Impfnachweis notwendig sein. Mit einem elektronischen Impfausweis und

einem Expertensystem, das beispielsweise nach dem Ampelprinzip den
Impfstatus anzeigt, kdnnen Personen schnell und effizient nachweisen, dass
sie die erforderlichen Impfungen erhalten haben.
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Gesundheitsfachpersonen

o [ffiziente Dokumentation: Durch die Verwendung eines elektronischen

Impfausweises kénnen Arztinnen und Apotheker den Impfstatus ihrer Pati-
entinnen und Patienten effizienter feststellen und nach einer neuen Imp-
fung dokumentieren. Dies reduziert den Verwaltungsaufwand.

e Einfacher Zugriff: Gesundheitsfachpersonen kdnnen schneller auf die Impf-
daten ihrer Patientinnen und Patienten zugreifen, um deren Impfstatus zu
Gberprifen und fundierte Entscheidungen zu treffen.

e Verbesserte Patientenkommunikation: Gesundheitsfachpersonen kénnen

den Impfstatus ihrer Patientinnen und Patienten lbersichtlicher darstellen.
Dies fordert eine bessere Kommunikation und ermoglicht eine individuellere
Betreuung.

Monitoring und Steuerung

e  Personalisierte Impfempfehlungen: Das System kann personalisierte Benach-

richtigungen senden und auf Basis individueller Daten aufklarende Informa-
tionen zur Verfiigung stellen.
e Rasche Anpassung: Neue Impfempfehlungen kénnen durch eine Anpassung

im Impf-Check zugadnglich gemacht werden. In Frankreich gibt es beispiels-
weise ein von der Privatwirtschaft aufgebautes Impfprojekt, das neue Impf-
empfehlungen innerhalb von 48 Stunden in den Systemen der Gesundheits-
fachpersonen aktualisiert.

e  Durchimpfungsmonitoring: Ein elektronischer Impfausweis erméglicht ein

besseres Monitoring von Impfungen in der Bevolkerung. Durch die Analyse
von anonymisierten Daten kdnnen Gesundheitsbehorden ein effizientes
Durchimpfungsmonitoring etablieren und bei Bedarf gezielte Massnahmen
zur Verbesserung der Durchimpfungsraten ergreifen — zum Beispiel mit ge-
zielten Impfkampagnen.

e  Erhéhen der Impfquoten: Wenn die Bevolkerung mit einem Impf-Check auf

Licken aufmerksam gemacht wird und sich nachimpfen lasst, ist ein epide-
miologischer Nutzen moglich (erhohter Impfschutz der Gesamtbevdlkerung
und besonders vulnerabler oder gefahrdeter Gruppen). In der Schweiz ware
ein relevanter Nutzen insbesondere dann denkbar, wenn in Zukunft die
Mehrheit der Bevolkerung ein EPD hatte. Der Bundesrat schlagt bei der Re-
vision des Bundesgesetzes zum EPD vor, dass zukiinftig flr jede Person in
der Schweiz automatisch ein EPD eroffnet wird. Wer kein Dossier will, kann
sich in einem Widerspruchsregister abmelden (Modell «Opt-Out»).

Gemdss einer wissenschaftlichen Vergleichsstudie* zum Einsatz von digitalen
Hilfsmitteln zur Erhéhung der Durchimpfungsrate bei dlteren Erwachsenen
gibt es Hinweise, dass der Versand von Nachrichten zum Impfstatus inner-
halb von elektronischen Patientenakten einen gewissen Einfluss auf die
Impfraten haben kann. Bei einem untersuchten Projekt konnte die Impfrate
um acht Prozent erhoht werden, bei anderen war kein Effekt erkennbar.
Laut den Autoren sind deshalb weitere Studien notwendig, um die Rolle der
Technologie bei der Forderung von Impfungen zu klaren.
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Forschung

e Versorgungsforschung: Ein elektronischer Impfausweis vereinfacht eine effi-

zientere Datenerhebung flr die Versorgungsforschung. Dartber hinaus ge-
ben langjahrige Informationen zum Impfstatus Erkenntnisse zu Langzeitef-
fekten, Wirksamkeit und Sicherheit von Impfstoffen sowie zur Bewertung
von Impfprogrammen und -strategien. Risikogruppen, die moglicherweise
nicht ausreichend geimpft sind, kdnnen einfacher identifiziert und gezielter
adressiert werden. Durch die Integration von digitalen Impfdaten in die Ver-
sorgungsforschung kdnnen Zusammenhange und Beziehungen zu anderen
Gesundheitsdaten hergestellt werden. Dies er6ffnet neue Moglichkeiten,
um die Auswirkungen von Impfungen auf die allgemeine Gesundheit zu un-
tersuchen.

e Klinische Forschung: Fir klinische Studien ist in der Regel eine ausreichend

grosse Anzahl von Teilnehmenden notwendig. Ein elektronischer Impfaus-
weis ermoglicht es Forschenden, potenzielle Teilnehmende, welche ihre Da-
ten fir die Forschung freigegeben haben, basierend auf ihrem Impfstatus zu

identifizieren und gezielt anzusprechen. Dies kann die Rekrutierung be-
schleunigen und die Effizienz von Studien verbessern. Durch die Integration
eines Expertensystems konnen Forschende den Impfstatus der Teilnehmen-
den in Echtzeit Gberprifen und Informationen Gber Impfreaktionen und Ne-
benwirkungen sammeln. Dies ermdoglicht eine besseres Monitoring der Si-
cherheit und Wirksamkeit von Impfstoffen, weil potenzielle Risiken und
unerwartete Effekte friihzeitig erkannt werden.

INTERNATIONALE ENTWICKLUNGEN

In den globalen oder europaischen Programmen der WHO oder der EU zur Bekdmpfung von
Ubertragbaren Krankheiten spielten elektronische Impfausweise bis zur Covid-19-Pandemie
keine grosse Rolle. Ausgehend vom Vertrauensnetzwerke fiir die gegenseitige Anerkennung
der Covid-19-Impfzertifikate etabliert die WHO inzwischen ein «Global Digital Health Certifi-
cation Network»X. Dabei soll schrittweise eine Open-Source-Plattform aufgebaut werden,
die basierend auf transparenten Standards zu einer digitalen Gesundheitsinfrastruktur fir
eine breite Palette digitaler Produkte entwickelt werden soll. Der Rat der EU hat den Mit-
gliedstaaten im Juni 2023 empfohlen, sich an das globale Netz der WHO fiir die digitale Ge-
sundheitszertifizierung anzubinden sowie seine Weiterentwicklung zu verfolgen und sich da-
ran zu beteiligen.

Im «Patient Summary»*, dem «europaweiten Patientendossier» in der Europaischen Union
ist ein Bereich fur die Impfdaten der Patientinnen und Patienten vorgesehen. Die Entwick-
lungen bei der WHO und der EU bedeuten fiir die Schweiz, dass sie bei der Weiterentwick-
lung des elektronischen Impfausweises darauf achtet, insbesondere die semantischen Stan-
dards mit den Entwicklungen in der EU und der WHO abzugleichen.

Initiativen fiir einen landeriibergreifenden Impf-Check sind in Europa jedoch nicht bekannt.

Die meisten Lander sehen wie die Schweiz vor, die Impfdaten in ihr nationales Patienten-
dossier zu integrieren —in der Regel verbunden mit Impfempfehlungen. Zum Beispiel:
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Osterreich: Basierend auf dem Konzept von meineimpfungen.ch wurde im Jahr 2018
ein Pilotprojekt «elmpfpass» als Anwendung in der «Elektronischen Gesundheits-
‘ akte» (ELGA) beschlossen. Wegen der COVID-19-Pandemie wurden die Arbeiten stark
beschleunigt. Die Erfassung und Speicherung von Impfungen im nationalen Impfre-
\ gister — inklusive der Covid-Impfung — wurde ab Herbst 2020 in Betrieb genommen.
Das Gesamtkonzept des Impfpasses sieht auch einen personlichen Impf-Kalender o-
der Impf-Erinnerungen vor.

Frankreich: Das nationale Patientendossier wurde in diesem Jahr unter dem Titel
«Mon espace santé» neu lanciert. Ein «carnet de vaccination» ist integriert. «In
Kirrze» soll ein Terminkalender verfligbar sein, damit sich die Patientinnen und Pati-
enten besser organisieren und die ndchsten Termine planen kénnen. Der Terminka-
' lender soll auch ermdglichen, sich tGiber Erinnerungen an Vorsorgeuntersuchungen o-
der Impfungen benachrichtigen zu lassen. Seit vielen Jahren gibt es in Frankreich
- bereits das private Projekt «mesvaccins.net». Es verspricht ein Expertensystem, das
neue nationale Empfehlungen innerhalb von 48 Stunden nach der Publikation inte-
griert hat — und auch Kontextinformationen enthalt (z. B. Impfstoffmangel).

Deutschland: Der Impfpass ist ein Teil der «Elektronischen Patientenakte» (ePA). Eine

Umfrage aus dem Jahr 2021 hat ergeben, dass sich 78 Prozent der Bevolkerung die

Erinnerung an Voruntersuchungen oder Impfungen als Service der ePA wiinschen. Ei-

' nen generellen oder standardisierten Impf-Ckeck gibt es jedoch nicht. Allféllige Erin-
nerungsfunktionen fir notwendige Impfungen sind deshalb abhangig von der Kran-

' kenversicherung, welche die ePA-App herausgibt. Denkbar sind aktive Push-

Nachrichten oder eine passivere Variante mit einem Menupunkt «Anstehende Imp-
fungen».

IMPFEN IM EPD — UND POSITIONIERUNG DES IMPF-CHECKS

Wie in den meisten Landern wird der elektronische Impfausweis auch in der Schweiz im na-
tionalen Patientendossier integriert. Im Unterschied zu vielen Landern ist das EPD aber
keine zentrale Datenbank, vielmehr wird es eingefiihrt als Zusammenschluss von einzelnen
dezentralen und autonomen Projekten. Dabei organisieren sich Gesundheitsfachpersonen
und ihre Einrichtungen in einem Verbund. Diese Verblinde werden «Stammgemeinschaf-
ten» oder «Gemeinschaften» genannt. Den «Gemeinschaften» kdnnen nur Gesundheits-
fachpersonen beitreten. «Stammgemeinschaften» bieten ebenfalls den Gesundheitsfach-
personen den Anschluss an. Zudem ermoglichen sie der Bevélkerung die Er6ffnung und
Verwaltung ihres personlichen EPD. Ein elektronischer Impfausweis gilt als eine der wichti-
gen Informationen im EPD.

a Anzeige der Impfungen

Der Impfausweis im EPD ist keine zentrale Datenbank, sondern ein aktueller Zusammenzug
der Impfungen, die in den dezentralen Infrastrukturen der EPD-Gemeinschaften abgelegt
sind. Fiir die benutzerfreundliche Ansicht der Impfungen wurde deshalb ein sogenanntes
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«Impfmodul» entwickelt, das die dezentralen Daten sucht und in einer (ibersichtlichen An-
zeige darstellt. Mit dem Impfmodul ist es auch moglich, Impfeintrage von Nicht-Fachperso-
nen zu validieren. In einer Testversion sieht der Impfausweis im EPD wie folgt aus:

Impfausweis im EPD (Anzeige einer Testversion)

Name: Mustermann Andere Impfungen

Patientendossier

Vomame: Max
Geburtsdatum: 15.11.2023
Geschlecht: MALE

Validiet Datum
01.06.2021 |Havrix 1440
22.06.2021

Gelmpft Von

Virale Hepatitis, Typ A Dr. med. Peter Milller

EPD implausweis

Gedruckt am: 15.11.2023 FSME-Immun GC |Dr. med. Allzeit Bereit

Impfausweis

Frilhsommer- +
Meni it

Basisimpfungen

(FSME)

Impfschutz Validiet Datum Impistotf Geimpft Von
Diphtherie + 09.12.2020 | Boostrix Dr. med. Allzeit Bereit Nebenwirkungen (UIE)
Starrkrampf + |09.12.2020 ‘Bonslrix ‘Dr. med. Allzeit Bereit

(+) Unerwiinschte Wirkung eines Dipl

is und Tet

06.10.2021,

Keuchhusten + 09.12.2020 Boostrix Dr. med. Allzeit Bereit

Dr. med. Peter Miiller

Akute Poliomyelitis { \

Infektion mit Haemophilus

influenzae Typ B Infektionskrankheiten

Virale Hepatitis, Typ B ‘ ‘ Validiert  Datum Beginn (= Infektionskrankhait

Pneumokakken- + [30.05.2015 |30.05.2015 |- Windpocken

Erkrankung

S { \ Grundkrankheiten

Mumps Validiert  Datum Beginn Ende Grundkrankheit Klinlscher
Rételn { [ Status

HPV-Erkrankung
(Humanes Papillomavirus)

+ |20.10.2021 |01.10.2021 |- Gesundheitsfachperson | Aktiv

b Anforderungen anhand einer «Alltagssituation»

Sonja Miller war wahrend Jahren nicht mehr bei ihrer Hausarztin, weil sie sich gesund fiihlt.
Sie ist aber nicht sicher, ob ihre Impfungen auf dem aktuellen Stand sind. Deshalb will sie
mit einem Impf-Check ihren aktuellen Impfstatus her-

ausfinden. Dafiir hat die die folgenden Beddrfnisse: .

a. Alle Informationen aus ihrem nationalen Papier- ::It::llvhusten
Impfbiichlein sind in ihren elektronischen Impfaus- ;‘i::t"e'ji;""f’
weis Uibertragen, im EPD gespeichert und von einer MR
Gesundheitsfachperson bestatigt («validiert»);

b. In der Apotheke oder bei ihrer Hausarztin kann sie
somit Einblick geben in ihren Impfausweis. ‘

c. Diese sehen ihren Impfstatus und kénnen beurtei- “ y
len, ob sie gegen ein Krankheitsrisiko geschiitzt ist d

oder ob eine Auffrischung oder Neuimpfung not-
wendig ware.

Damit die drei Bedirfnisse von Sonja Miiller abgedeckt werden konnen, missen folgende
drei Voraussetzungen erfllt sein.

c Elektronisches Format

Die Angaben aus dem Papierausweis miissen korrekt in ein elektronisches Format tbertra-
gen werden. Das macht entweder eine Fachperson, welche die Verantwortung fiir die rich-
tige Ubertragung libernimmt. Oder Sonja Miiller macht es selbst und kann die Eintrige an-
schliessend von einer Gesundheitsfachperson validieren lassen —zum Beispiel Impfungen,
die im Ausland gemacht wurden (siehe auch Kapitel 14, Abschnitt d).
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d Der Impf-Check

Der Wunsch von Sonja Miller, ihren Impfstatus rasch mit den Impfempfehlungen abzuglei-
chen, soll im EPD mdglich werden. Dafiir muss aber erstens ein Impf-Check verfligbar sein.
Und zweites muss seine Positionierung in der EPD-Infrastruktur geklart werden (kurz-, mit-
tel- und langfristig). Aus fachlicher Sicht sind die folgenden fiinf Varianten denkbar. Bei den
ersten drei Varianten ist der Impf-Check innerhalb des EPD-Vertrauensraums positioniert.
Die Varianten 1 und 2 sehen eine Integration in den Plattformen der EPD-(Stamm-)Gemein-
schaften vor. Rechtlich sind beide Varianten heute grundsatzlich moglich. Beide Varianten
bedingen aber, dass Anpassungen an den Impfempfehlungen dezentral (und damit mehr-
fach) gemacht werden missen.

Variante 1: Impfcheck im EPD-Raum (als eigenstéindiger Service jeder Stamm-/Gemeinschaft)

EPD

Stammgemeinschaft A

L]

| Patienten Portal A

Fachpersonen Portal A

]

pfmodul1

[m]
Impfmodul A

Impf-Check Service A

(m]
CDS APIA

a1
Rule Engine A

RulesA

[m]
Recommendation Rules A

GemeinschaftB

a
Fachpersonen Portal B

Impfmodul2

a
Impfmodul B

Impf-Check Service B

(m]
CDSAPIB
Ll
Rule Engine B

RulesB

O
Recommendation Rules B

Der Impf-Check Service wird bei
dieser Variante als zertifizierter
Service in jeder (Stamm-) Ge-
meinschaft bereitgestellt und
betrieben. Das Impfmodul ruft
den Impf-Check Service via die
standardisierte Schnittstelle
(API) auf. Die Verantwortung fur
das Update der Impfempfehlun-
gen (Recommendation Rules)
und des Impf-Check-Service liegt
dabei bei den (Stamm-)Gemein-
schaften und ihren Plattform-An-
bietern.

Variante 2: Impfcheck im EPD-Raum (integriert im Impfmodul)

Stammgemeinschaft A

| Patienten Portal A

Fachpersonen Portal A ‘

pfmodult

a1
Impfmodul A

[ m
Rule Engine A

RulesA

L]
Recommendation Rules A

Gemeinschaft B

L]
Fachpersenen Portal B

Impfmadul2

1

Impfmodul B
e

Rule Engine B

RulesB

 m|
Recommendation Rules B

Der Impfcheck (Rule Engine und
die Recommendation Rules) wird
in dieser Variante als zertifizierte
Softwarekomponente (Medizin-
produkt) in das Impfmodul inte-
griert. Das Impfmodul wird dabei
bei jeder (Stamm-) Gemeinschaft
in die Portale integriert und be-
trieben. Die Verantwortung fir
das Update der Impfempfehlun-
gen (Recommendation Rules)
und der Softwarekomponenten
liegt dabei bei den (Stamm-) Ge-
meinschaften und ihren Platt-

form-Anbietern.

Bei der Variante 3 ist der Impf-Check einer der zentralen EPD-Abfragedienste des Bundes.
Damit waren zentrale Anpassungen an den Impfempfehlungen maoglich. Rechtlich ist diese
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Variante heute allerdings nicht erlaubt, weil die Abfragedienste in den rechtlichen Grundla-

gen abschliessend genannt werden.

Variante 3: Impf-Check als zentraler Service fiir den gesamten EPD-Raum

EPD

Stammgemeinschaft A Gemeinschaft B

Patienten Portal A

Fachpersonen Portal B ‘

1

Impfmoduli Impfmadul2
[ =] [}
Impfmodul A Impfmodul B
Zentraler Impf-=Check Sgivice
]
CDS API
O
Rule Engine

Rules

1
Recommendation Rules

Fachpersonen Portal A ’

Analog den bereits laufenden
zentralen Abfragedienste im EPD
kdnnte der Impf-Check zentral
betrieben und gewartet werden.
Die Impfmodule in den (Stamm-)
Gemeinschaften wirden diesen
zentralen Dienst direkt anspre-
chen und die Impfempfehlungen
abholen. Die Verantwortung fir
das Update der Impfempfehlun-
gen (Recommendation Rules)
und des Impf-Check-Service liegt
dabei bei dieser Variante beim
Betreiber der zentralen Dienste.

Die Variante 4 sieht vor, dass der Impf-Check ausserhalb des EPD-Raums als Online-Abfrage-
dienst zur Verfligung steht. Auch hier waren zentrale Anpassungen an die Impfempfehlun-
gen moglich. Heute ist diese Losung rechtlich allerdings nicht erlaubt, weil im EPD gespei-
cherte Daten den Vertrauensraum nicht fiir eine Online-Uberpriifung verlassen diirfen.
Einzig Patientinnen und Patienten sowie ihre zugriffsberechtigten Gesundheitsfachpersonen

dirfen Daten exportieren.

Variante 4: Daten im EPD-Raum aber Impf-Check Service ausserhalb

EPD

Stammgemeinschaft A Gemeinschaft B
o Ll o
Patienten Portal A Fachpersonen Portal A Fachpersonen Portal B
\Almpfmudun |mpfmtidu|2
€] ]
Impfmodul A Impfmodul B

Ausserhalb EPD\ \

Impf-Ch&gk SS?ICE
L}

CDS API

]
Rule Engine
T

Rules
¥

L

Recommendation Rules

Die Daten fiur den Aufruf des
Impf-Check Services befinden
sich im EPD-Raum. Ein Impf-
Check Service, der ausserhalb
des EPD-Raums aufgebaut und
betrieben wird, kann mit den Da-
ten aus dem EPD-Raum ange-
sprochen werden. Dieses Szena-
rio unterscheidet sich somit
nicht wesentlich von der Vari-
ante 3, allerdings ist der zentrale
Service nicht im EPD-Raum.
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Bei der Variante 5 ist der Impf-Check vom EPD entkoppelt. Es ist allerdings moglich, dass
eine berechtigte Gesundheitsfachperson die Impfdaten fiir den Abgleich mit den Impfemp-
fehlungen aus dem EPD bezieht. Die Daten kdnnen auch aus anderen Systemen kommen,
zum Beispiel aus den internen Primarsystemen der Arztpraxen oder Apotheken, aus Ge-
sundheits-Apps oder von privaten Gesundheitsplattformen (siehe Kapitel 14, Abschnitt c).
Auch hier ware eine zentrale Anpassung an die Impfempfehlungen moglich.

Variante 5: Impf-Check ausserhalb des EPD-Raums

Fachpersonen

a
Fachpersonen Applikation [

Data
¥

Impf-Check Service

CDS API K-

Patienten

a
Patienten APP
v

DataPat

[ |
Vagcination Data\Patient

]
]
] [=]
:a;n;:':r:‘nn Data Rule Engine

Rules

L]
Recommendation Rules

Ausserhalb des EPD-Raums gibt es ebenfalls einen Bedarf flir einen Impf-Check, an den sich die Primarsys-
teme der Gesundheitsfachpersonen, Patienten-Apps oder kommerzielle Austauschplattformen anbinden
kénnen. Wichtig ist dabei, dass die Datenbearbeitung sicher ist und der Impf-Check-Service keine Patienten-
daten speichert. Vielmehr werden die Impfdaten mit den in der «Rule Engine» geladenen Impfempfehlun-
gen verglichen, das Resultat sind Hinweise zum Impfstatus. Obwohl dieser Anwendungsfall ausserhalb des
EPD stattfindet, sollten die technische Umsetzung und das Austauschformat auf den Vorgaben zum Impf-
ausweis im EPD basieren. Dies, um den strukturierten Datenaustausch und maschinenlesbare Impfempfeh-

lungen zu unterstitzen.

FACHLICHE ANFORDERDERUNGEN AN EINEN IMPF-CHECK

Die rechtlichen Vorgaben fir den Impfausweis im EPD sind im Anhang 4 der Verordnung des
EDI tiber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI) beschrieben®, Festgelegt sind zum
Beispiel das Austauschformat (technische, syntaktische und semantische Standards) oder die
Art und Weise der Anzeige der Impfdaten im EPD-Zugangsportal der Patientinnen und Patien-
ten. Beim Definieren der Anforderungen an den Impfausweis und an den Impf-Check wurden
die internationalen Entwicklungen in diesem Bereich wo immer moglich berticksichtigt — ins-
besondere die Spezifikationen des «International Patient Summary» (IPS)*V. Dies, um auf ei-
nen zukiinftigen grenziiberschreitenden Austausch vorbereitet zu sein. Festgelegt wurde in
diesem Zusammenhang auch die Kommunikation zwischen dem Impfausweis und einem
Impf-Check*".

Bei der Digitalisierung der Behandlungsprozesse kdnnen zwei Teilbereiche unterschieden
werden. Es gibt einerseits das EPD mit dem Ziel, einen Impfausweis inklusive Impf-Check an-
zubieten. Wie oben in der Variante 5 der Impf-Check-Positionierung ausgefiihrt, kdnnen
Impfdaten auch ausserhalb des EPD gespeichert sein. Dabei muss angestrebt werden, dass
solche Projekte das gleiche Impf-Austauschformat verwenden und somit auch den Impf-
Check des EPD nutzen konnen. Dies ist bei den Anforderungen an die Architektur und die
Prozesse zu beachten.
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a Anwendungsfille

Rund um den Impf-Check gibt es eine Reihe von Anwendungsfillen (sogenannte «Use
Cases»), die in der Folge beschrieben werden. Diese gehen davon aus, dass die nationalen
Impfempfehlungen des BAG und der EKIF in Zukunft nicht nur als «Text mit Tabellen» zur
Verfligung stehen, sondern in einem maschinenlesbaren Format, damit sie direkt in die Re-
gelmaschine («Rule Engine») des Impf-Checks eingelesen werden kdnnen.

Use Case 1: Regeln nach Impfplan erstellen

Impfspezialist

Der Use Case «Regeln nach Impfplan erstellen» beschreibt den Anwendungsfall, in dem die vom BAG in Zu-
sammenarbeit der EKIF veroffentlichten Impfempfehlungen technisch erfasst und in einem maschinenlesba-
ren Austauschformat gespeichert werden kénnen. Diese Regelfiles werden in die Regelmaschine des Exper-
tensystems eingelesen und stehen dann als Impfcheckregeln zur Verfligung. Dieser Anwendungsfall enthalt
auch einen zweiten Use Case «Regel File schreiben».

Use Case 2: Regeln nach Impfplan anpassen

. Regel File lesen
<includes> _ _ _ 3

<uses> -7
Regeln anpassen
— — _ <includes>
Impfspezialist TT T - Regel File schreiben

Die definierten und technisch umgesetzten Regeln kénnen auch Anderungen unterliegen. Aus diesem
Grund missen die technisch erfassten Regeln angepasst werden kénnen. Der Use Case «Regeln nach Impf-
plan anpassen» inkludiert die beiden sekunddren Use Cases «Regel File lesen» und «Regel File schreiben».
Er ermoglicht es der Spezialistin / dem Spezialisten, das Regelwerk aus einem File einzulesen, anzupassen
und wieder in ein File zu schreiben.

Use Case 3: Regeln nach Impfplan testen

<includes> _ _ _ Regel File lesen

< > ---7
uses Regeln testen <includes>

Impfspezialist - Testdaten einlesen

Der Use Case «Regeln nach Impfplan testen» beschreibt die Moglichkeit, die technisch erfassten Regeln
nach ihrer Korrektheit zu priifen. Dazu sollen die Regeln mittels dem inkludierten sekundaren Use Case «Re-
gel File lesen» eingelesen werden kdnnen. Testdaten (eingelesen durch den inkludierten Use Case «Testda-
ten einlesen») sollen fiir den Input und erwarteten Output erfasst werden, um damit die Regeln zu priifen.
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Use Case 4: Regeln in Impfcheck laden

Administrator

Der Use Case «Regeln in Impfcheck laden» inkludiert den sekundaren Use Case «Regel File lesen» und be-
schreibt die Moglichkeit, Regeln aus einem standardisierten Austauschformat einzulesen und in der neuen
«Rule Engine» des Impfchecks zu aktivieren. Dieser Anwendungsfall erméglicht es somit, eine program-
mierte «Rule Engine», die den Kern eines Impfcheck bildet, mit neuen bzw. angepassten Regeln zu laden
ohne programmatische Anpassungen an der Software machen zu missen.

Use Case 5: Impfdaten erfassen

<uses>

Fachperson

Impfdaten erfassen

<uses>

Patient

Der Use Case «Impfdaten erfassen» umfasst die gesamte Eingabe der Daten, die gebraucht werden, um ei-
nen aussagekraftigen Impfcheck ausfiihren zu kdnnen. Als Aktoren kommen hier alle Gesundheitsfachper-
sonen in Frage, die eine Impfung verabreichen kénnen, sowie auch der Patient / die Patientin. Alle Angaben,
welche von Patientinnen oder Patienten erfasst werden, miissen von einer Fachperson validiert/Gberprift
werden. Damit die erfassten Impfdaten nicht verloren gehen, sollten sie auch gespeichert werden kénnen.
Dazu inkludiert der vorliegende Use Case den Use Case «Impfdaten exportieren».

Use Case 6: Impfdaten ergdanzen

<uses>

. Impfdaten importieren
<|nc|ud§si g

Impfdaten erganzen _ _ <includes>

Fachperson

<uses>

Impfdaten exportieren

Patient

Der Use Case «Impfdaten erganzen» umfasst die Eingabe der Daten, die erganzt werden missen. Damit be-
stehende Daten erganzt werden kénnen, missen diese zuerst importiert werden. Deshalb hat dieser Use
Case auch den Use Case «Impfdaten importieren» inkludiert. Auch hier braucht es den Use Case «Impfdaten
exportieren», um die Daten flr den spateren Gebrauch speichern zu kénnen.
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Use Case 7: Impfcheck ausfiihren

Impfdaten erfassen _ _ <include>
- T Impfdaten exportieren

- <include> _ _

<include> _ -
<uses> -7 Impfdaten ergdnzen
-7 <nclude> _ _ -
Fachperson -7 7=~ . _sinclude> Impfdaten importieren
Impfcheck ausfiihren ) T
€ _ _<include>

3% suses> ~ - . Impfcheck Fragen
T~ < _ <include> komplettieren

Patient
Expertensystem

aufrufen

7
i
| I

Der Use Case «Impfcheck ausfiihren» basiert auf den vorangehenden Use Cases «Impfdaten erfassen»,
«Impfdaten ergdnzen» und den entsprechenden inkludierten Use Cases. Es gibt aber Daten, die fir den
Impfcheck wichtig sind, es jedoch nicht sinnvoll ist, diese zu speichern. Dies hangen beispielsweise mit dem
Zeitpunkt des Checks zusammen und sollten deshalb vor jedem Impfcheck abgefragt werden. Deshalb wird
der Use Case «Impfcheck Fragen komplettieren» inkludiert. Der Impfcheck wird dann durch den Use Case
«Expertensystem aufrufen» ausgefiihrt, der ebenfalls inkludiert ist. Das Ergebnis, welches vom Expertensys-
tem zuriickgeliefert wird, beinhaltet die berechnete Impfempfehlung und Informationen zu den nétigen

Schritten, die folgen sollten.

b Wiederkehrende Anpassungen an die Impfempfehlungen

Weil die Impfempfehlungen regelmassig aktualisiert werden, muss der Informationsfluss so
organisiert sein, dass die Regeln fiir den Impf-Check (und allenfalls auch das Austauschfor-
mat des Impfausweises) an die neuen Voraussetzungen angepasst werden. Bei meineimp-
fungen.ch hat sich gezeigt, dass diese Kommunikation zwischen den beteiligten Organisatio-
nen nicht immer funktionierte. Aus diesem Grunde braucht es eine verantwortliche Stelle,
welche die Koordination Gbernimmt und jeweils die nétigen Informationen an die entspre-
chenden Partner weitergibt. Die fachlichen Anpassungen an die Impf-Checks werden von
den Betreibern bzw. Herstellern vorgenommen, sofern es nicht ein einheitliches «Produkt»
gibt, das von einer zentralen Stelle angepasst und zur Verfligung gestellt wird.

Standige Anpassung an die nationalen Impfempfehlungen von BAG und EKIF (neuen Impfplan erstellen)

Prozess Impfplan

RuleSet Ersteller EKIF HL7/eHealthSuisse
¥ v
<Auswirkung Rule Set? Auswirkung Austauschformat? >—
TJA LA ¥

(Anpassung Austauschformat )

Dokument veréffentlichen \ i l

[Publikalion Austauschformat )

Anpassungen Rule Set

Publikation Rule Set

Y ¢7
@®

Der Prozess «Neuer Impfplan erstellen» ist weiter oben im «Use Case 1» beschrieben. Er umfasst das Erstel-

len bzw. das Anpassen der Regeln. Aufgrund der Art der Anpassungen der Regeln entscheidet sich, ob es

Auswirkungen gibt auf die Rule Sets (maschinenlesbare Form) und/oder auf das Austauschformat.

Falls die Fragen mit Ja zu beantworten sind, muss die zustandige Organisation bzw. deren Auftragnehmer

die Anpassungen am Rules Set bzw. dem Austauschformat vornehmen und das Resultat veréffentlichen.
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¢ Weitere funktionale Anforderungen

Die funktionalen Anforderungen beschreiben, was ein mit dem Impfausweis verbundener
Impf-Check leisten muss. Dazu gehoren:

e Benachrichtigungen: Das System kann Benutzerinnen und Benutzer liber anstehende
Impftermine oder Aktualisierungen der Impfempfehlungen benachrichtigen. Dies
setzt voraus, dass ein «Technischer User» jederzeit auf die Impfdaten Zugriff hat, um
regelmassig einen Impf-Check ausfiihren zu kénnen und eine Benachrichtigung abzu-
setzen. Wenn die Daten im EPD abgelegt sind, ist Abgleich mit einem externen Impf-
Check nicht erlaubt. Das Szenario musste ausserhalb des EPD-Vertrauensraums um-
gesetzt werden — zum Beispiel als Zusatzfunktion im EPD-Zugangsportal (ausserhalb
des EPD-Logins) oder in einer separaten Gesundheits-App. Dabei werden die Impf-
daten Uber das Impf-Austauschformat exportiert und an einen Impf-Check aus-
serhalb des EPD geschickt. Auch ein Praxisinformationssystem einer Gesundheits-
fachperson kann diese Aufgabe Gbernehmen.

d Nicht-funktionale Anforderungen

e Datenschutz: Das System muss den Datenschutzrichtlinien und -gesetzen entspre-
chen, um die Privatsphare der Benutzerinnen und Benutzer zu schiitzen.

e Sicherheit: Das System sollte angemessene SicherheitsmaBnahmen enthalten, um
die Vertraulichkeit und Integritat der personlichen Impfdaten zu gewahrleisten;

e Skalierbarkeit: Das System sollte skalierbar sein, um eine groRe Anzahl von Benutze-
rinnen und Benutzern zu unterstiitzen;

e Benutzerfreundlichkeit: Der Impfausweis und das Expertensystem sollten benutzer-
freundlich gestaltet sein, damit Benutzerinnen und Benutzer leicht auf ihre Impfda-
ten zugreifen und die Funktionen des Systems verstehen kénnen;

e Zuverldssigkeit: Das System sollte zuverldssig sein und eine hohe Verfligbarkeit auf-
weisen, um kontinuierlichen Zugriff auf die Impfdaten und -empfehlungen zu ge-
wahrleisten;

e Interoperabilitit: Das System sollte in der Lage sein, nahtlos mit anderen Systemen
zu kommunizieren, um einen reibungslosen Informationsaustausch zu ermoglichen.
Dazu gehort in Zukunft auch ein allfalliger elektronischer Impfausweis der WHO
(siehe Kapitel 4 «Internationale Entwicklungen»).

e Anforderungen aus dem Bereich Medizinprodukt

Fiir die Anforderungen aus dem Bereich Medizinprodukte haben die Mandatnehmer die Ex-
pertise der Firma ISS beigezogen. Die folgenden zusammenfassenden Ausfiihrungen kon-
zentrieren sich auf die Klassifizierung eines Impf-Checks. Beim Inverkehrbringen und Betrieb
des Produktes sind mehrere Szenarien moglich, die sich auch auf die Ressourcen auswirken.
Eine Impfcheck-Software mit den oben beschriebenen Funktionen qualifiziert sich als Medi-
zinprodukt gemass Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV; SR 812.213) und
wird in die Risikoklasse lla eingestuft (siehe auch Kapitel 9, Abschnitt a). Fir diese Einstu-
fung relevant ist ein Leitfaden der EU, der eine Hilfestellung gibt bei der Frage nach der Qua-
lifizierung einer Software als Medizinprodukt sowie der konkreten Klassifizierung. Das Heil-
mittelinstitut Swissmedic verweist in einem Merkblatt* zu Medizinproduktesoftware auf
diesen Leitfaden und bestatigt dessen Anwendbarkeit auf Software, die unter die Schweizer
MepV fallen. Der Leitfaden liefert fiir die Qualifizierung von Medizinproduktesoftware
(«Medical Device Software») einen Entscheidungsbaum und konkrete Fragen.
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Bei einer eigenstandigen Software entscheiden die drei folgenden Fragen darlber, ob die
Software als Medizinproduktesoftware eingestuft wird oder nicht. Wenn eine dieser Fragen
mit "Nein" beantwortet wird, gilt die Software nicht als Medizinprodukt.

Frage

Verarbeitet die Software Daten auf andere Weise als
durch Speicherung, Archivierung, Kommunikation oder einfache Suche?

Erlduterung

Wenn die Software Daten lber die oben erwdhnte Art und Weise verarbeitet, kann es
sich um ein Medizinprodukt handeln. Selbst einfache Berechnungen, wie die Addition von
ganzen Zahlen kdnnten tber die erwahnten Verarbeitungsweisen hinausgehen

Antwort fiir
den Impf-Check

Ja

Der Abgleich der Patientendaten und des Impfstatus mit den Impfempfehlungen des Re-
gelwerks beinhaltet verschiedene Berechnungen, welche lber die in der Frage erwahn-
ten Arten der Datenverarbeitung hinausgehen.

Frage

Kommt die Verarbeitung der
Daten einem einzelnen Patienten zugute?

Erlduterung

Eine Software, die allgemeingultige Aussagen macht, wird eher nicht als Medizinprodukt
eingestuft. Weist eine Software beispielsweise darauf hin, dass Menschen des Alters X
und des BMI Y generell ein erhdhtes Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben, gilt
dies fur die Gesamtbevélkerung. Werden hingegen das Alter und der BMI eines einzelnen
Patienten zur Berechnung des Risikos einer Herz-Kreislauf-Erkrankung fur diese Person
herangezogen, so ist diese Funktion zum Nutzen einer Einzelperson. Entscheidend ist so-
mit, wie spezifisch die von der Software generierten Informationen auf einen einzelnen Pa-
tienten zugeschnitten sind.

Antwort fir
den Impf-Check

Ja

Die durch die Software generierten Impfempfehlungen oder Warnungen sind ausschliess-
lich fur definierte Patienten gultig und nicht direkt auf andere Personen tbertragbar - und
somit nicht fur die Gesamtbevélkerung gultig.

Frage

Handelt es sich bei der Software um eine Medizinproduktsoftware
gemass der Definition im EU-Leitfaden?

Erlduterung

Der Leitfaden nennt eine ganze Reihe von moglichen Zwecken. Einer davon ist: «Diag-
nose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten.»

Antwort fir
den Impf-Check

Ja.

Die Software soll unter anderem Benutzerinnen und Benutzer auf empfohlene Impfun-
gen hinweisen. Damit dient sie der Verhinderung oder Linderung von Krankheiten und
fallt unter die Definition eines Medizinprodukts.
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Weil alle Fragen mit «Ja» beantwortet werden, ist der Impf-Check ein Medizinprodukt.
Diese werden in die Klassen |, lla, Ilb oder Il eingestuft. Fiir eigenstandige Software ist ins-
besondere jene Klassifizierungsregel relevant, die besagt: «Software, die dazu bestimmt ist,
Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder therapeutische Zwe-
cke herangezogen werden, gehort zur Klasse lla». Die Formulierung der Regel macht klar,
dass der Grossteil der medizinischen Software mindestens in Klasse lla eingestuft wird, da
eine Software in den meisten Fallen Informationen liefert, welche fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke herangezogen werden. Die von einem Impf-Check gelieferten Infor-
mationen werden aber nicht unmittelbar verwendet, um medizinische Massnahmen einzu-
leiten, indem die Software auf andere Gerate zugreift oder eine Diagnose stellt. Sie unter-
stutzt vielmehr Patientinnen und Patienten sowie Gesundheitsfachpersonen in ihrem
Entscheid und qualifiziert deshalb nicht als Klasse lIl.

f Anforderungen aus Sicht der Wettbewerbsneutralitat

In einem digital vernetzten Gesundheitswesen sollte der Grundsatz gelten «Zusammenar-
beit bei der Standardisierung — Konkurrenz bei standardbasierten Produkten». Es sollen
mehrere private Anbieter ihre Losungen aufbauen und betreiben kdnnen. Im Umfeld des
EPD, des Impfausweises und der Anforderungen an einen Impfcheck bedeutet dies:

e Alle fachlichen Anforderungen, die sich auf technische Schnittstellen und das Impf-
Austauschformat beziehen, basieren auf internationalen Standards und sind offent-
lich zuganglich;

e Die verwendeten Wertebereiche beruhen nicht auf anbieterspezifischen Definitio-
nen, sondern sind einheitlich festgelegt und 6ffentlich zuganglich;

e Der Schweizerische Impfplan als Grundlage fiir die umzusetzenden Regeln eines
Impf-Checks ist frei zuganglich. Sollten die Impfempfehlungen auch in maschinenles-
barer Form herausgegeben werden, sollte die zugrundeliegende Spezifikation publi-
ziert werden.

g Schutzbedarfsanalyse

Das Informationssicherheits- und Datenschutzkonzept (ISDS-Konzept) beschreibt die sicher-
heitsrelevanten Aspekte des Projektes und des spateren Betriebs der IT-Infrastruktur
(Schutzbedarfsanalyse). Medizinische Personendaten gelten als besonders schiitzenswert.
Systeme, welche diese Daten speichern oder verarbeiten, miissen Vorkehrungen treffen,
damit Unberechtigte nicht auf diese Daten zugreifen kénnen. Bei der Ubermittlung von Da-
ten ist ebenfalls auf eine geschiitzte Datenverbindung zu achten. Bei Projekten des Bundes
ist eine Schutzbedarfsanalyse obligatorisch.

Wenn Impfdaten einer Person an ein Impf-Check-System Ubermittelt werden, ist es wichtig,
dass der Kommunikationskanal geschitzt ist. Das heisst auch, dass Dritte keine intermedia-
ren Daten einsehen kénnen. Darunter fallen insbesondere auch Daten in Logfiles. Eine Pseu-
donymisierung von Personendaten (Name, Geburtsdatum oder Adresse werden mit Aus-
nahme von PLZ und Alter weggelassen) wiirde einen zusatzlichen Schutz bieten. Dies ist
beim Impf-Check allerdings nicht moglich, weil das System unter die Medizinproduktever-
ordnung fallt. Deshalb muss die Ausgabe der Empfehlungen mit Namen und Geburtsdatum
personifiziert werden. Das Impf-Check-System muss ebenfalls so geschiitzt werden, dass in-
termediare Dritte keine Daten einsehen kdnnen. Darunter fallen insbesondere auch Daten
in Logfiles.
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h Produktehaftung

Die rechtlichen Grundlagen zu Medizinprodukten in der Schweiz enthalten keine spezifi-
schen Bestimmungen zur Produktehaftung. Das Produktehaftpflichtgesetz (PrHG ) legt
fest, dass Herstellerinnen und Hersteller grundsatzlich fir Personen- und Sachschaden haf-
ten, die durch einen Fehler ihres Produkts entstehen. Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn es
nicht die Sicherheit bietet, die der Nutzer oder die Nutzerin berechtigterweise erwarten
dirfen. Eine Rolle spielen dabei die Art und Weise, wie das Produkt prasentiert wird — oder
des Gebrauchs, mit dem verniinftigerweise gerechnet werden kann.

Dieses Verstandnis ist wichtig bei der Frage der Haftung beim Einsatz von Expertensystemen
im Gesundheitswesen. Wie oben bei den Anforderungen aus dem Medizinprodukterecht
beschrieben, werden die von einem Impf-Check gelieferten Informationen nicht unmittelbar
dazu verwendet, medizinische Massnahmen einzuleiten. Sie unterstitzt vielmehr Patientin-
nen und Patienten sowie Gesundheitsfachpersonen in ihrem Entscheid. Bei Expertensyste-
men geht der regulatorische Ansatz generell davon aus, dass diese keinen Einfluss haben auf
die Pflicht einer Gesundheitsfachperson, fehlerhafte Empfehlungen abzufangen, die durch
algorithmische Fehler innerhalb eines Expertensystems entstehen. Bei Behandlungsfehlern
gilt allgemein, dass die Griinde und Ursachen fiir diese immer im Einzelfall abgeklart wer-
den.

STAND IMPFCHECK (MARKTANALYSE)

a viavac

Die im Jahr 2006 gegriindete viavac GmbH entwickelte fir die Plattform meineimpfungen.ch
einen Impfcheck, in dem die Empfehlungen des Schweizerischen Impfplans abgebildet wa-
ren. Darlber hinaus halfen Expertinnen und Experten aus dem Umfeld

der EKIF, komplizierte Abhdngigkeiten zusatzlich in viavac abzubilden m
(detaillierte Analyse der Auswirkungen des Impfplans auf den Impf- - —
check). Mit der Software konnte in einem elektronischen Impfausweis

mit einem Ampelsystem angezeigt werden, ob der Impfstatus einer Per- |

son aktuell ist oder nicht. Die viavac-Software wurde als lokales Pro-

gramm vor allem in Arztpraxen und Apotheken vertrieben — fiir eine

jahrliche Lizenzgebiihr von 158 Franken. Mit einem Internetzugang konnten aktualisierte
Versionen (Anpassungen der Impfstoffe, technische Neuerungen, usw.) heruntergeladen
werden.

Nach dem Ende von meineimpfungen.ch wollten die viavac-Anbieter das Produkt als «Stand
Alone»-Produkt weiterlaufen lassen. Dies war jedoch nicht moglich, weil ein Impf-Check ge-
mass den inzwischen angepassten Vorgaben der Medizinproduktevorordnung als Medizin-
produkt der Risikoklasse lla eingestuft wird. Deshalb wurde der Impf-Check von viavac Ende
2022 offiziell vom Markt zurilickgezogen. Aus dem Kreis der Initianten heisst es, ein Projekt
wie meineimpfungen.ch mit Impfausweis, Impf-Check, Betrieb, Weiterentwicklung und ei-
nem grossen Aufwand flr Datensicherheit sei flir eine private Firma nicht zu stemmen. Ein
starkes offentliches Engagement sei in Projekten dieser Grdsse sinnvoll.
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b Documedis

Inzwischen hat die Firma HCI Solution unter dem Namen «Documedis Vaccination» eine
neue Produktepalette auf den Markt gebracht («Documedis Vac» flir den Impfausweis,
«Documedis CDS.CE Vac Check» fiir den Impf-Check). Weitere private Entwicklungen sind
nicht bekannt. Beide Angebote von HCI Solution sind «standardkonform». Das heisst, dass
sie die Vorgaben zum Impfausweis im EPD berlicksichtigen. Fiir den fachlichen Abgleich wird
eng mit eHealth Suisse zusammengearbeitet. Fiir Gesundheitsfachpersonen sieht das Resul-
tat eines Impf-Checks in einer ersten Version wie folgt aus:

Impfstatus

Basisimpfung

Impfung nicht erhalten Impfung unvollstindig Impfung vollstindig
Hepatitis B Varizellen Masern

Mumps

Rateln

Erganzende Impfung

Impfung nicht erhalten Impfung nicht relevant

Humane Papillomaviren Haemophilus influenzae Tyb b
Herpes Zoster

Risikogruppe
Impfung unvollstindig Impfung nicht relevant
Friihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) Pneumokokken
Tollwut Influenza
Meningokokken-Erkrankung
Hepatitis A
Néchste Impfungen
Impfung Relevanz Beeinflussende Faktoren Niichste Impfdosen Zusatzinformationen
Varizellen € Kontraindiziert  Unerwiinschte Wirkung eines Varizellen: 1. Dosis: erhalten (14.06.2005)
Impfstoffs
Humane Papillomaviren @) indizient - 1. Dosis: so bald wie méglich Mit einem 2- oder 4-valenten Impfstoff begonnene Impfschemata sollen mit dem 9-valenten Impfstoff
i 2. Dosis: 2 Monate nach der 1. Dosis vervollsténdigt werden.
3. Dosis: 6 Monate nach der 2. Dosis
(Mindestabstand 3 Monate zur letzen Dosis)  Junge Frauen, die bereits Geschlechtsverkehr hatten, konnen ebenfalls geimpft werden, denn der
Impfstoff wirkt, solange man sich noch nicht mit den entsprechenden HPV-Typen infiziert hat.
Friihsommer- @ indiziert Wohnort oder Aufenthalt ganze CH ausser 1. Dosis: erhalten (28.02.2006) Das ist abhéingig vom Impfstoff
Meningoenzephalitis (FSME) Genf und Tessin (fiir FSME) 2. Dosis: erhalten (04.04.2006)
3. Dosis: erhalten (28.07.2007)
4. Dosis: 5o bald wie mdglich
Zyklus: alle 10 Jahre
Tollwut &) indizien Erhohtes Expositionsrisiko fiir Tollwut 1. Dosis: erhalten (09.06.2015) Alternatives Impfschema: 0-7 Tage-21 Tage-12 Monate.
> 2. Dosis: erhalten (16.06.2015)
3. Dosis: erhalten (30.06.2015) Eine serologische Kontrolle 14 Tage nach der Auffrischimpfung vermag Anhaltspunkte iber die
4. Dosis: so bald wie méglich weiteren Impfintervalle zu liefern
Prophylaxe, siehe Richtlinien und
Hepatitis B € indiziert - 1. Dosis: so bald wie méglich

2. Dosis: 1 Monat nach der 1. Dosis
3. Dosis: 6 Monate nach der 2. Dosis
(Mindestabstand 4 Monate zur letzen Dosis)

Der Impf-Check von HCI Solution hat folgende Merkmale:

e In einer ersten Version ist der Impf-Check seit Februar 2023 verfiligbar;

e Der Impf-Check ist ab 2024 als Medizinprodukt der Risikoklasse lla zertifiziert;

e Das Angebot richtet sich vor allem an Apotheken und Arztpraxen;

e Diein einem Impfausweis erfassten Daten werden im Primarsystem der Apotheke
oder Arztpraxis abgelegt. Den Patientinnen und Patienten kann eine ausgedruckte
Version (oder ein pdf-Dokument) mitgegeben werden. Ein aufgedruckter QR-Code
soll sicherstellen, dass die erfassten Impfungen in einem anderen System wieder ein-
gelesen werden kénnen;

e Die Bevodlkerung kann den Impf-Check aktuell nicht nutzen. Dazu fehlt die direkte
Kommunikation von HCI Solution mit Patientinnen und Patienten (kein Login). Zu-
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dem misste der Impf-Check fiir Nicht-Fachleute vereinfacht werden, damit das Re-
sultat nachvollziehbar ist. Bei speziellen gesundheitlichen Voraussetzungen wiirde

keine Empfehlung gemacht, sondern auf eine Arztin oder einen Apotheker verwie-
sen;

e Ein direktes Angebot fiir die Bevolkerung (zum Beispiel tGiber eine Integration in die
Infrastruktur einer EPD-Stammgemeinschaft) kann sich die HCI Solution vorstellen,
es gibt bisher jedoch keine konkrete Planung;

e Denkbar ware auch eine Variante, bei der die Menschen mit einem EPD ihre Impfda-
ten aus dem EPD-Vertrauensraum herausholen und den Impf-Check lber eine sepa-
rate Anwendung (zum Beispiel eine Gesundheits-App) aufrufen (siehe auch Kapitel
14, Abschnitt c);

e Fir die Integration in die Primarsysteme der Gesundheitsfachpersonen sucht die
Firma vor allem den Kontakt zu den Herstellern;

e Grundsatzlich werden drei Szenarien fiir die Integration in die Primarsysteme ange-
boten:

Documedis® Web-Apps

Link Documedis’ 1. Aufruf Documedis Web-Apps

2. Aufruf der Tabs Vac und CDS.CE, Eingabe
der Daten im Vac Tab

Priméarsystem

verlinkt auf

D dis® Anzeige Web-Plattform
ocumeais

3. Anzeige der Resultate im Documedis
CDS.CE Tab

&4
©
7]
E
=
5]
=]
o

4. Wechsel zuriick ins Primarsystem

Documedis® CDS.CE APP 1. Eingabe der Daten in eigener

Eingabemaske des Primarsystems

2. Primarsystem sendet FHIR Request an

Eingabemaske FHIR Request
Priméarsystem CDS.CE APP
Anzeige CDS CE HTML 3. CDS.CE APP sendet HTML zuriick
als HTML https://ce.documedis. hcisolutions.ch/cds/202+ IR S e

01/app/vaccination

Integration

1. Eingabe der Daten in eigener

Eingabemaske des Primarsystems
Eihaab K FHIR R - ’
F equest
":‘ga emaske 2. Primdrsystem sendet FHIR Request an
Prim&rsystem DS API
FHIR Answer 3. CDS APl sendet strukturierten Daten
Eigenes GUI zuriick
4.

Anzeige der strukturierten Daten mit
eigener GUI im Primdrsystem

T c
a 0
b
Y o
8
gE

¢ ImpfPassCH

Unter dem Produktename ImpfPassCH bietet die deutsche Firma «Gesellschaft zur Forde-
rung der Impfmedizin mbH» (GZIM) eine App an. In den Funktionalitaten ist sie insofern ver-
gleichbar mit dem friiheren Angebot von viavac, als sie ebenfalls

einen elektronischen Impfausweis enthalt, der nach einem Am- .
pelprinzip anzeigt, ob Impfungen fehlen oder Auffrischimpfun-
gen notwendig sind. Gemdss der Produktewebsite** beriicksich- \mp“’fs e
tigen diese Hinweise immer die aktuellen EKIF-
Impfempfehlungen. @@ s
Nach Auskunft der Firma ist der Impfausweis in der App zwar

ein HL7-Format, wurde aber nicht speziell fir die Schweiz ange-
passt. Somit ist davon auszugehen, dass dieses Produkt zwar in-
ternationale Standards berlicksichtigt, allerdings im Detail nicht
den Anforderungen an einen interoperablen Impfausweis ge-
mass EPD entspricht. Laut der Firma gibt es in Deutschland tber e 2
eine Million Nutzerinnen und Nutzer, in der Schweiz hatten bis- ‘
her einige Tausend Personen die App herunterladen.
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ERWARTUNGEN UND PLANE DER AKTEURE

Das Angebot von meineimpfungen.ch wurde von vielen Akteuren begriisst, das Ende bedau-

ert. Geschatzt wurde insbesondere die Kombination eines digitalen Ausweises mit konkre-

ten Hinweisen zum Impfstatus. Vor diesem Hintergrund meinen alle im Rahmen dieses Auf-

trages befragten Akteure aus dem Gesundheitswesen, dass ein neuer elektronischer
Impfausweis in jedem Fall ein minimales Angebot fiir eine Erinnerungsfunktion enthalten
muss. Und dies fiir beide Zielgruppen — Gesundheitsfachpersonen und die Bevélkerung.
Weitergehende Erwartungen oder Forderungen gibt es aber kaum. Erstens, weil das
Impfthema in den letzten Jahren von der Covid-19-Pandemie gepragt war. Und zweitens,
weil der neue Impfausweis erst gegen Ende des 2023 im EPD verfiigbar sein wird —und das
Impf-Check-Angebot von HCI Solution in der Startphase ist. Zusammengefasst sind aufge-

teilt nach Akteurgruppen die folgenden Aussagen zu horen:

Bevélkerung / Patientlnnen

Dass trotz einer niederschwelligen Kommunikation am Ende gegen 300'000 Per-
sonen bei meineimpfungen.ch registriert waren, gilt als Zeichen, dass es fir ei-
nen elektronischen Ausweis mit Erinnerungsfunktion ein Bedirfnis gibt. Die Be-
volkerung reagiert aber sehr sensibel auf Probleme beim Datenschutz und bei
der Datensicherheit. In diesem Bereich hat der Ruf von privaten Angeboten gelit-
ten. Dies insbesondere nach dem Abschalten der Plattformen meineimpfun-
gen.ch im Jahr 2021 und des Organspende-Registers von Swisstransplant im Jahr
2022. Eine neue Impflésung muss deshalb «sehr sicher sein», heisst es. Projekte
des Bundes dauern zwar langer, sie gelten aber aus Sicht der Bevolkerungs-
Mehrheit vermutlich als vertrauenswirdiger.

Berufsverbiande

Gemadss dem NSI-Aktionsplan unterstltzen die Berufsverbande den Bund bei der
Forderung der Impf-Check-Nutzung. Der nationale Apothekerverband pharma-
Suisse macht dies sehr aktiv, seit Impfungen ab 2015 auch in Apotheken maglich
sind. Auch der Arzteverband FMH hat das Projekt meineimpfungen.ch immer
wieder aktiv kommuniziert. Von den Berufsverbanden wird eine Nachfolgelo-
sung begriisst, auch wenn insbesondere aus Arztekreisen teilweise Vorbehalte
zur EPD-Integration zu horen sind («Es gibt Leute, die einen elektronischen Impf-
ausweis wollen, aber kein EPD»). Als wichtige Anforderungen an einen Impf-
Check genannt werden: «Datensicherheit», «Benutzerfreundlich», «Keine oder
sehr tiefe Kosten fiir Gesundheitsfachpersonen» oder «Abgeltung des Aufwan-
des». Zielgruppe fiir einen Impf-Check sind im Arztebereich vor allem Hausarzt-
praxen, weil dort die Impfempfehlungen insbesondere in Spezialfdllen weniger
bekannt sind als bei Kinderarztinnen und Kinderarzten.
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EPD-(Stamm-)Gemeinschaften

Der Anwendungsfall «impfen» mit einem strukturierten Impfausweis (und allen-
falls einem Impf-Check) ist eine grosse Chance fiir das EPD. Die Férderung und
Verbreitung des EPD ist jedoch eine grosse Herausforderung fiir die dezentralen
Umsetzungsprojekte. Die (Stamm-)Gemeinschaften planen aus Erfahrung kon-
krete Massnahmen erst, wenn eine neue Funktionalitdt in der Plattform inte-
griert ist und |duft. Dies wird beim Impfen vermutlich im ersten Quartal 2024 der
Fall sein. Vor diesem Hintergrund gibt es aktuell noch wenige konkrete Erwar-
tungen, wie sich der Impfausweis im EPD etablieren soll.

Kantone

Gemass dem Epidemiengesetz (EpG) sind die Kantone flr die Férderung von
Impfungen in der Bevolkerung zustandig. Beim Etablieren von kantonalen Impf-
programmen gibt es allerdings grosse Unterschiede. Ein Impf-Check kénnte die
Aufgabe der Kantone zur Forderung des Impfens zweckmadssig unterstiitzen. Fir
den elektronischen Impfausweis relevant ist das aktuelle Engagement des Kan-
tons Aargau fiir die Rettung der Daten von meineimpfungen.ch. Aktuell ist ge-
plant, die rund 5 Millionen Datensdtze ab Marz 2024 den {iber 300'000 ehemali-
gen Nutzerinnen und Nutzern zuriickzugeben. Die Finanzierung des Bundes und
von 23 Kantonen ist gesichert.

Krankenversicherer

Fir konkrete Erwartungen an einen elektronischen Impfausweis auf nationaler
Ebene im EPD ist es offenbar noch zu friih. Obwohl gemass dem NSI-Aktionsplan
die Krankenversicherer die Verbreitung von elektronischen Impfausweisen for-
dern sollen, sind bisher keine Aktivitdten in diese Richtung erkennbar. Das Enga-
gement der Versicherer ist deshalb erwiinscht, weil mit verhinderten Krankhei-
ten Gesundheitskosten gespart werden konnten. Laut Infovac*, der
«Informationsplattform fiir Impffragen», betrugen die Kosten fiir Impfstoffe im
Jahr 2019 (letzte verfiigbare Schatzungen) durchschnittlich 15 Franken pro Kopf
—und somit 2,3 Prozent der Gesamtkosten fir Medikamente aus oder 0,16 Pro-
zent der Kosten des Gesundheitssystems). Somit seien Impfungen mit Blick auf
das Kosten-Nutzen-Verhaltnis ein wirksames Instrument, um Krankheiten vorzu-
beugen und sparsam mit dem Geld umzugehen, so die Experten von Infovac. Das
Engagement der Versicherer ist jedoch iberschaubar. Einzelne Versicherer enga-
gieren sich fir den niederschwelligen Zugang zu Impfungen — zum Beispiel bei
Apotheken. Punktuell wurde auch das Projekt meineimpfungen.ch bekannt ge-
macht, einzelne Versicherungen lancierten auch eigene digitale Impf-Losungen.
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Private Gesundheitsplattformen

Aktuell etablieren sich private Gesundheitsdaten-Plattformen wie «Well» oder
«Compassanay, die massgeblich von Krankenversicherern geférdert werden. Da
der Impfausweis im EPD offen spezifiziert ist, kbnnte er auch Nutzerinnen und
Nutzern dieser Plattformen angeboten werden. Solange sich das EPD langsam & [ﬂ
verbreitet, kdnnten Uber diese Kandle mehr Personen fiir einen Impfausweis mit
Impf-Check erreicht werden. Aktuell zeigen sich die Plattform-Anbieter am
Thema interessiert. Es laufen Vorabklarungen, konkrete Plane fiir Integration

von Impfausweis und Impf-Check gibt es aber bisher keine.

Software-Industrie

Die Integration von Programmen oder Modulen fir Impfausweis und Impf-Check prrT—
00010010001110000
in den Primarsystemen der Gesundheitsfachpersonen ist ein wichtiger Erfolgs- “0100010010000100

10001000010010000

10010001001000010

faktor fiir die Verbreitung. Solange die Hersteller aber keine starke Nachfrage

spiren, investieren sie eher zurtickhaltend in die Systemerweiterung.

RECHTLICHES UMFELD

a Heilmittelgesetz (HMG)

Das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (HMG; SR 812.21) und die Medizinprodukte-
verordnung (MepV) liefern die rechtlichen Grundlagen fiir Medizinprodukte in der Schweiz.
In Europa werden Medizinprodukte durch die Verordnungen (EU) 2017/745 (Medical Device
Regulation, MDR) reguliert. Die Schweizerische MepV ist eng an die Europdische MDR ange-
lehnt. Die Definitionen, Regelungen und Anforderungen sind in beiden Rechtsgrundlagen
weitgehend identisch. Fir die Marktiberwachung von Medizinprodukten in der Schweiz ist
das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic zustandig.

Eine Impfcheck-Software qualifiziert sich als Medizinprodukt gemass Medizinproduktever-
ordnung (MepV) und wird in die Risikoklasse lla eingestuft (siehe Kapitel 6). Direkte Beziige
zu einem Impfausweis und einem Impf-Check gibt es aus dem HMG sonst keine. Es gibt aber
einen indirekten Bezug: Gesundheitsfachpersonen sind nach Artikel 59 Absatz 3 HMG ver-
pflichtet, schwerwiegende und bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen einer Imp-
fung bei Swissmedic zu melden. Sollten sich daraus Erkenntnisse fiir die nationalen Impf-
empfehlungen ergeben, miissten diese auch im Impf-Check abgebildet werden.

b Epidemiengesetz (EpG)

Das Epidemiengesetz (EpG) vom 18. September 2012 (EpG; SR 818.101)* ist nach einer To-
talrevision seit 1. Januar 2016 in Kraft und soll eine friihzeitige Erkennung, Uberwachung,
Verhlitung und Bekampfung von tbertragbaren Krankheiten unterstiitzen. Es ist die Grund-
lage fir die Nationale Strategie zu Impfungen (NSI) und den dazugehdorigen Aktionsplan ge-
mass Artikel 5 EpG. Auch die Rolle und die Aufgaben der Eidgendssischen Kommission fiir
Impffragen (EKIF) ist im EpG festgelegt. Das BAG veroffentlicht in Zusammenarbeit mit der
EKIF gemass Artikel 20 die «Impfempfehlungen in Form eines nationalen Impfplans». Das
EpG oder die dazugehorende Epidemienverordnung (EpV, Artikel 32) dussern sich nicht zur
Form der Veroffentlichung. Heute ist der Impfplan ein Papier/pdf-Dokument mit Text und
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Tabellen. Es ist aber grundsatzlich denkbar, dass die Impfempfehlungen in Zukunft auch in
maschinenlesbarer Form publiziert werden kénnen (siehe Kapitel 14).

Im Artikel 21 EpG (Forderung von Impfungen) werden den Kantonen in Absatz 1 einige Auf-
gaben Ubertragen. Die Kantone sollen Impfungen fordern, indem sie:
a. Die von den Impfempfehlungen betroffenen Personen (iber den nationalen Impfplan
informieren;
b. Den Impfstatus von Kindern und Jugendlichen wahrend der obligatorischen Schulzeit
regelmassig liberprifen;
c. Dafiir sorgen, dass die von den Impfempfehlungen betroffenen Personen vollstandig
geimpft sind.
Insbesondere fiir die Aufgaben nach den Buchstaben b. und c. ware ein Impf-Check ein sehr
hilfreiches Instrument («Impfstatus Gberprifen», «fir vollstandiges Impfen sorgen»). Das
aktuell glltige EpG macht aber keine Aussagen zu einem elektronischen Impfausweis oder
einem Impf-Check.
Falls der Bund bei einem Impf-Check in Zukunft eine Aufgabe Gbernehmen soll, misste das
Gesetz gedndert und diese Aufgabe im EpG verankert werden. Der Bundesrat hat am 29.
November 2023 die Vernehmlassung zu einer Teilrevision des EpG eréffnet™i. Damit ergibt
sich die Gelegenheit, die Grundziige einer nachhaltigen digitalen Impflosung auf Gesetzes-
stufe zu verankern. Die Vernehmlasssungsvorlage berticksichtigt zwar den elektronischen
Impfausweis im EPD, sie enthalt jedoch keine Bestimmungen zu einem Impf-Check.

Der Artikel 50 EpG (Finanzhilfen) gibt dem BAG bereits heute die Kompetenz, im Rahmen
von bewilligten Krediten Finanzhilfen zu gewahren an «6ffentliche und private Organisatio-
nen fiir Massnahmen im nationalen éffentlichen Interesse zur Erkennung, Uberwachung,
Verhitung und Bekampfung Gbertragbarer Krankheiten». Mit einer Finanzhilfe férdert der
Bund eine Tétigkeit Dritter, die fiir die Offentlichkeit von Bedeutung ist, ohne Bundesunter-
stitzung jedoch kaum wahrgenommen wiirde. Das Subventionsgesetz (SuG)* definiert die
Voraussetzungen fir Finanzhilfen (siehe Kapitel 14).

¢ Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG)

Das Bundesgesetz tiber das elektronische Patientendossier (EPDG)*V regelt die Rahmenbe-
dingungen fiir die Einfihrung und Verbreitung des elektronischen Patientendossiers. Dabei
konnen fiir den strukturierten Datenaustausch sogenannte «Austauschformate» definiert
werden, die den einfachen Datenaustausch zwischen verschiedenen IT-Systemen der Ge-
sundheitsfachpersonen unterstitzen. Seit dem 1. Juni 2023 ist eine revidierte Version (Aus-
gabe 2) des Anhangs 4 zur EPDV-EDI in Kraft. Diese legt alle Anforderungen fest fiir die Impf-
dokumentation im EPD, dazu gehort auch das Format fiir den Impfausweis (CH VACD).
Rechtlich sind die EPD-Anbieter verpflichtet, den Impfausweis bis Ende 2023 einzufiihren.

Wie das EpG ist auch das EPDG aktuell in einem Revisionsprozess. Am 28. Juni 2023 hat der
Bundesrat die Vernehmlassung mit Vorschlagen fir eine umfassende Revision™' eroffnet.
Damit eine Person in einem zukinftigen EPD nicht nur einen Impfausweis hat, sondern auch
Hinweise bekommt zum Impfstatus, missen die EPD-Impfdaten mit einem Impf-Check ver-
bunden werden kénnen. Dafiir gibt es diverse Umsetzungsvarianten, die in Kapitel 5, Ab-
schnitt d beschrieben sind. Bei der Revision sollte darauf geachtet werden, dass mindestens
eine der Varianten 3 oder 4 rechtlich moglich wird, weil sie einen zentralen Dienst vorsehen,
der sich einfacher und schneller an neue Impfempfehlungen anpassen lasst. Daflir braucht
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es aber eine Scharfung von Begriffen und/oder eine Anpassung an den vorgeschlagenen Ge-
setzesartikeln:

e Gesundheitsanwendungen: Neu ist vorgesehen, dass ,,Gesundheitsanwendungen”
ausserhalb des EPD auf Daten im Vertrauensraum zugreifen oder darin Daten erfas-
sen kénnen. Der Begriff ,,Gesundheitsanwendungen” ist jedoch offen formuliert und
lasst damit Spielraum fir Interpretationen. Deshalb ware es wichtig, dass im revi-
dierten EPDG oder in der begleitenden Botschaft bei der Definition des Begriffs auch
«Expertensysteme fiir die Entscheidunterstiitzung» als mogliche Gesundheitsanwen-
dung genannt werden. In der Vernehmlassung zur umfassenden Revision des EPDG
hat die Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) diese Konkretisierung vorgeschlagen.
So koénnte beispielsweise auch ein privater Impf-Check angebunden werden.

e Zentraler Dienst: Falls der Bund in Zukunft einen Impf-Check anbietet (weil es bei-
spielsweise kein privates Angebot gibt), konnte dieser auch zentral im EPD zur Verfi-
gung gestellt werden. Hier ware eine Erganzung der bestehenden zentralen Abfrage-
dienste prifenswert. Das revidierte EPDG oder ein gesonderter Erlass missten dafiir
vorsehen, dass der Bund weitere fiir die Funktionalitdt des EPD wichtigen Dienste als
zentrale Abfragedienste betreiben kann, «beispielsweise Expertensysteme fir die
Entscheidunterstitzung». Allerdings sollte der Impf-Check auch ausserhalb des EPD
verfligbar sein — zum Beispiel flir Personen, die zwar einen elektronischen Impfaus-
weis wollen, aber kein umfassendes EPD. Ein solcher Zugang von aussen ware bei
der heutigen Interpretation des «Vertrauensraums EPD» nicht erlaubt.

Generell konnte die Revision des EPDG fiir die Verbreitung des elektronischen Impfauswei-
ses und eines Impf-Checks von grosser Bedeutung sein. So ist zum Beispiel vorgesehen, dass
fiir jede Person mit Wohnsitz in der Schweiz automatisch ein EPD erdffnet wird. Wer das
nicht mochte, muss sich in einem Widerspruchsregister eintragen («Opt-Out»). Bei der
elektronischen Gesundheitsakte (ELGA) in Osterreich gilt dieses Prinzip, deshalb haben rund
97 Prozent der Bevolkerung ein aktives ELGA-Dossier.

d Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (KVG)

Das Bundesgesetz tUber die Krankenversicherung (KVG)*' und die dazugehérigen Verord-
nungen legen insbesondere fest, welche Impfungen von der obligatorischen Krankenversi-
cherung (OKP) bezahlt werden. Nicht abgedeckt mit diesen Tarifen ist jedoch die Zeit, die
eine Arztin oder ein Apotheker braucht fiir die Impfberatung der Patientinnen und Patien-
ten (Impfstatus Uberpriifen, Abgleich mit den Impfempfehlungen, Beratung (iber die Not-
wendigkeit einer Impfung). In Arztpraxen wird dies entweder wahrend dem Besuch der Pati-
entin/des Patienten gemacht und damit durch die Konsultationspauschale finanziert.
Denkbar ist auch, dass diese Leistung vor oder nach der Konsultation erfolgt. Beim Tarif fur
solche «Leistungen in Abwesenheit des Patienten» gibt es allerdings eine Zeitlimite, die vor
einigen Jahren gekirzt wurde.

In Apotheken geht die Impfberatung grundsatzlich zu Lasten der Kundinnen und Kunden. Ob
dafir ein Betrag verrechnet wird (und wenn ja zu welchem Preis), ist der Apotheke Uberlas-
sen. Der nationale Apothekerverband pharmaSuisse empfiehlt aus kartellrechtlichen Griin-
den keine Preise. Im Jahr 2019 hat der Bundesrat bei der Verlangerung zweier Tarifvertrage
der Apothekerinnen und Apotheker die Tarifposition «Polymedikations-Check» (PMC) aus
dem Vertrag zur Tarifstruktur ausgeschlossen. Bei dieser Leistung, die 2010 eingefiihrt
wurde, konnte nach Ansicht des Bundesrates nicht nachgewiesen werden, dass sie den KVG-
Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit entspricht, die fiir eine
Vergitung erfillt sein missen. Dieser Entscheid ist im Hinblick auf den Einsatz eines Impf-
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Checks deshalb interessant, weil dieser auch als « Medikations-Check» verstanden werden
kann.

e Datenschutzgesetz (DSG)

Das revidierte Bundesgesetz tiber den Datenschutz (Datenschutzgesetz, DSG)*Vi ist seit dem
1. September 2023 in Kraft. Im Gberarbeiteten Gesetz sind neu die Grundsatze «Privacy by
Design» (Datenschutz durch Technik) und «Privacy by Default» (Datenschutz durch daten-
schutzfreundliche Voreinstellungen) verankert. Sie verpflichten Behérden und Unterneh-
men, die Bearbeitungsgrundsatze des DSG bereits ab der Planung entsprechender Vorhaben
umzusetzen, indem sie angemessene technische und organisatorische Schutzmassnahmen
treffen. Der Datenschutz durch Technik verlangt beispielsweise, dass Applikationen so aus-
gestaltet sind, dass die Daten standardmassig anonymisiert werden.

Bei einem Impf-Check, der unter die Medizinprodukteverordnung fallt, muss die Ausgabe
der Impfempfehlungen mit Namen und Geburtsdatum personifiziert werden. Eine standard-
massige Anonymisierung ist somit beim Impf-Check nicht méglich. Deshalb ist es zwingend
notwendig, dass der Kommunikationskanal geschiitzt ist, wenn Impfdaten einer Person an
ein Impf-Check-System lGbermittelt werden.

AUFWAND FUR AUFBAU UND BETRIEB EINES IMPF-CHECKS

Sollte sich der Bund in Zukunft entscheiden, einen nationalen Impf-Check aufzubauen und zu
betreiben, wird er eine neue Aufgabe mit Kostenfolgen tibernehmen. Die folgenden Ausfiih-
rungen sollen dazu eine Orientierung liefern. Die in der folgenden Ubersicht aufgefiihrten
Zahlen sind Schatzungen. Der effektive Aufwand wird durch diverse Faktoren beeinflusst.
Dazu gehoren unter anderem Antworten auf folgende Fragen:
e Will der Bund einen Impf-Check selbst aufbauen und betreiben? Oder beauftragt er
einen Dritten?
e Verflgt die zustandige Bundesstelle bereits liber fachliches Wissen und praktische
Erfahrung? Oder miissen diese zuerst aufgebaut oder extern beschafft werden?
e Betriebt die zustandige Bundesstelle nur eine als Medizinprodukt zertifizierte Soft-
ware? Oder gibt es Synergien mit anderen Projekten aus dem Medizinprodukte-
recht?

Die Aufwand- und Kostenschatzung fir einen Impf-Check kann in zwei Bereiche unterteilt
werden. Erstens der Aufwand fir den Aufbau, die Entwicklung, den Betrieb und die Weiter-
entwicklung — zweitens der Aufwand fiir alle Anforderungen, die sich aus dem Medizinpro-
dukterecht ergeben. Die Personalkosten werden mit dem durchschnittlichen Bruttoaufwand
flir eine Bundesstelle kalkuliert und grob gerundet.
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a Aufwand fiir Aufbau, Betrieb und Weiterentwicklung eines Impf-Checks

Aufbau und Entwicklung
Einflussfaktoren: Gewahltes Framework, Entwicklungssprache, Erfahrung der Entwickler, Dauer der Einar-
beitung, Kenntnisse der relevanten Standards

Aufgaben Aufwand Personal I.(oster.1
(einmalig)
Programmierun
Entwicklung der Applikation & g Fr. 400°000.-
2 FTE
Zertifizierune Medizinoro- Technische Umsetzung aus den Anforderungen
& P Medizinprodukt Fr. 400°000.-
dukt 2 FTE
Projektleitung ,
Management 0.6 FTE Fr. 120'000.
Total 4.6 FTE Fr. 920'000.-
Betrieb

Einflussfaktoren: Betriebskosten fiir die Infrastruktur (Memory Bedarf), Requests (Anzahl Anfragen an den
Impf-Check), CPU-Last (Anzahl und Auslastung der Prozessoren). Diskplatzbedarf begrenzt, da keine Daten-

haltung.
Aufgaben Aufwand Personal Kosten
& (jahrlich)
Fr. 400'000.-
Managed Server Kosten fiir den Betrieb der Infrastruktur (externe
Kosten)
Support / Wartung Kundenbetreuung Fr. 400°000.-
2 FTE
Total 2 FTE plus externe Kosten Fr. 800'000.-

Weiterentwicklung

weniger aufwendig sein.

Einflussfaktoren: Die Impfempfehlungen werden praktisch jahrlich angepasst. Diese miissen zeitnah im
Impf-Check ibernommen und eingespielt werden — dies kann je nach Umfang der Anpassungen mehr oder

Kosten
Aufgaben Aufwand Personal (jahrlich)
Fr. 100'000.-
Entwicklung Anpassungen am System aus allgemeinen Anforderungen Fr. 50'000.-
0.5FTE (externe
Kosten)
Anpassungen am System aus Anforderungen Medizinpro-
Zertifizierung dukt Fr. 100'000.-
0.5 FTE
Projektleitung ,
Management 0.1 FTE Fr. 20'000.
Total gerundet 1.1 FTE plus externe Kosten Fr. 270'000.-
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b Aufwand fiir die Zertifizierung eines Impf-Checks als Medizinprodukt

Wie beim Aufbau und Betrieb einer Software hangt der personelle und finanzielle Aufwand
flir die Entwicklung und Zertifizierung einer medizinischen Software sehr stark von den Vo-
raussetzungen der Organisation sowie dem technischen und regulatorischen Wissen der Mit-
arbeitenden ab. Aufwand und Kosten kénnen somit stark variieren. Der regulatorische Auf-
wand kann in Phasen vor und nach der Inverkehrbringung unterteilt werden.

Vor der Inverkehrbringung
. Kosten
Aufgaben Aufwand Zeit und Personal . .
(einmalig)
Qualitdtsmanagementsys- | Dauer: 6-12 Monate (abhangig von der Grosse der Firma, Fr. 400'000.-
tem (QMS): Aufbau Fach- | Komplexitat der Strukturen und vorhandenem Fachwissen) ’ bis )
wissen und Implementie- Personal: 2-4 FTE (Erstellung Prozesslandschaft, Trainings, }
- . Fr. 800'000.-
rung Ubungsaudits etc.)
Entwicklung ur.1d Erstel- Personal: 1-3 FTE (Risikomanagement, Verifizierung und Fr. 20(.) 000.-
lung der technischen Do- Validierung, klinische Bewertung, etc.) bis
kumentation & &, etc. Fr. 600'000.-
e Dauer: 6-12 Monate (abhangig von Stand der technischen Fr. 50'000
Zertif M - . . . .
ertl |Z|eru.ng (QMS und Dokumentation und dem QMS sowie Verfligbarkeit der Be- (externe
CE-Kennzeichnung)
nannten Stelle) Kosten)
Fr. 650'000.-
Total 3-7 FTE plus externe Kosten bis
Fr. 1'450'000.-
Nach der Inverkehrbringung
. Kosten
Aufgaben Aufwand Zeit und Personal -
(jahrlich)
.. Personal: 0.5-1 FTE (Uberwachung des Marktes, Bearbei- Fr. 100'000.-
Uberwachung nach Inver- | =— N .
kehrbrinaun tung Kundenriickmeldungen, Korrektur- und Vorbeugungs- bis
gung massnahmen, etc.) Fr. 200°000.-
Aufrechterhaltung QMS Personal: 1-2 FTI.E (Aktuahsmruvg und Schulung dgr QMs- Er. 200'000.-
L . Prozesse, Aktualisierung technische Dokumentation, ]
und Aktualisierung techni- Dokumentation und Evaluation von Software-Anderungen bis
sche Dokumentation otc gen, Fr. 400'000.-
qurwachung und Re-zer- Uberwachungsaudit jahrlich, Re-Zertifizierung des QMS alle Fr. 10000.-
tifizierung (QMS und CE- (externe
. 4 Jahre
Kennzeichnung) Kosten)
Fr. 210°000.-
Total 1.5 bis 3 FTE plus externe Kosten bis
Fr. 610°000.-

Bericht Optionen Impf-Check 2023




11

Zusammenfassung

Der Aufwand kann aufgeteilt werden in einmalige Ausgaben fiir den Aufbau sowie jahrlich wiederkehrende
Kosten fiir den Betrieb und die Weiterentwicklung. Dabei wird von einem durchschnittlichen Aufwand aus-
gegangen. Je nach Aufwand fir die Integration in ein bestehendes technisches Umfeld kdnnen die Kosten
betrachtlich nach oben und unten variieren (hier mit plus/minus 25 Prozent kalkuliert).

Phase Aufgaben Kosten

Entwicklung der Applikation:
e  Programmierung;
e Umsetzung der Anforderungen Medizinprodukt;

e  Projektleitung. Fr. 2'000'000.-
Aufbau +/-25%
Zertifizierung der Applikation als Medizinprodukt: (einmalig)

e Aufbau Qualitdtsmanagementsystem (QMS);
e Entwicklung und Erstellung der technischen Dokumentation;
e  Zertifizierung (QMS und CE-Kennzeichnung).

Betreuung der Applikation:

e Betrieb der Infrastruktur;

Kundenbetreuung;

Anpassungen am System aus allgemeinen Anforderungen;
Anpassungen am System aus Anforderungen Medizinprodukt; Fr. 1'500'000.-
Projektleitung. +/- 25%

Betrieb und
Weiterentwicklung (jahrlich

Pflege der Applikation als Medizinprodukt:
wiederkehrend)

e  Uberwachung nach Inverkehrbringung;

e Aufrechterhaltung QMS und Aktualisierung technische Doku-
mentation;

e Uberwachung und Re-Zertifizierung (QMS und CE-Kennzeich-

nung).

Der Aufwand kann stark reduziert werden, wenn beispielsweise die Entwicklung des Impf-
Checks durch einen erfahrenen Medizinprodukteentwickler durchgefiihrt wird oder durch die
Abgabe der Rolle des Herstellers an Dritte, die bereits Zertifizierungen besitzen (zum Beispiel
QMS). Die Skalierbarkeit ist dabei mitentscheidend. Der Aufbau und Betrieb eines nach Medi-
zinprodukterechts konformen QMS lohnt sich entsprechend mehr, wenn mehrere Produkte
entwickelt werden sollen. Soll hingegen nur ein einziges Medizinprodukt auf den Markt ge-
bracht werden, kann die (Teil-)Auslagerung der verschiedenen Rollen effizienter sein.

ZWISCHENFAZIT UND HANDLUNGSOPTIONEN

Aus der Marktanalyse kann fir die Aufgaben des Bundes das folgende Zwischenfazit gezo-
gen werden:
e Potenzial und Erwartungen: Elektronische Impfausweise etablieren sich in vielen

Landern — meistens als Teil des nationalen Patientendossiers und mit irgendeiner
Form der «Impf-Erinnerung». In der Schweiz ist sich die Fachwelt einig, dass es nach
dem Ende von meineimpfungen.ch eine Ersatzl6sung braucht — fiir den Impfausweis
und fir den Impf-Check. Einig ist man sich auch, dass es eine nachhaltige Losung sein
muss. Es ist aber keine klare Praferenz zu erkennen, ob diese Losung privat oder
staatlich sein soll. Konkrete Erwartungen oder Forderungen gibt es — abgesehen von
zwei politischen Vorstdssen — bisher kaum. Dafiir wird das Thema noch zu wenig
breit diskutiert. Dies vor allem, weil der neue Impfausweis erst im Verlauf des Jahres
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2024 schrittweise im EPD eingefiihrt wird — und das private Impf-Check-Angebot von
HCI Solution noch relativ neu ist.

Elektronischer Impfausweis (NSI-Massnahme 1.4. im NSI-Aktionsplan): Bis Ende 2023
wird der elektronische Impfausweis im EPD eingefiihrt. Mit den Vorgaben dazu ist
das Format des Impfausweises in der Schweiz definiert. Die Spezifikationen sind 6f-
fentlich und kénnen auch von privaten Anbietern von Gesundheitsplattformen oder
von Herstellern von Praxis- und Klinikinformationssystemen eingesehen und liber-
nommen werden. Damit ist es grundsatzlich moglich, dass auch jene Personen einen
«nationalen Impfausweis» haben kénnen, die kein umfassendes EPD wollen.

-> Aufgabe des Bundes wird erfiillt (allerdings erst 2024 statt «Ende 2023»)

Expertensystem / Impf-Check (Massnahme 1.3. im NSI-Aktionsplan): Bei der Platt-
form meineimpfungen.ch konnten sowohl die Gesundheitsfachpersonen als auch die
Bevolkerung die Auswertungen von viavac nutzen. Momentan wird ein privates Pro-
dukt von HCI Solution auf dem Markt eingefiihrt. Grundlagen sind der geplante Impf-
ausweis im EPD sowie die in den EPD-Materialen vorgeschriebenen technischen Pro-
zesse fir die Eingabe der Informationen im Impf-Check und fir die daraus
formulierten Impfempfehlungen. In der aktuellen Form wird dieser private Impf-
Check nur fir Gesundheitsfachpersonen angeboten, fiir die Bevélkerung ist noch
keine Umsetzung vorgesehen. Zudem gibt es keine Sicherheit, dass das Angebot auf
dem Markt erfolgreich ist und auch mittel- bis langfristig zur Verfligung steht.

-> Aufgabe des Bundes wird aktuell erfiillt fiir Gesundheitsfachpersonen, nicht er-
fiillt fiir die Bevolkerung.

Mit der heutigen Rechtslage ist der Handlungsspielraum des Bundes fiir die Sicherstellung ei-
nes Impf-Checks beschrankt. Es gibt bisher keine rechtliche Grundlage, um ein Expertensys-
tem Impfen in Eigenregie bereitzustellen und zu betreiben (weder im EpG noch im EPDG). Das
BAG koénnte jedoch auf der Basis von Artikel 50 EpG unterstiitzende Finanzhilfen an private
oder offentliche Organisationen leisten. So kdnnten allenfalls private Initiativen finanziell un-
terstiitzt werden, die solche Systeme fiir die Bevolkerung anbieten.

Fir einen fundierten Entscheid lber die kiinftigen Massnahmen des Bundes ist eine breite
Analyse der Handlungsoptionen notwendig. Grundsatzlich kommen die folgenden vier Optio-
nen in Frage:

1)

Rechtliche Grundlage
(Umsetzung Bund)

Der Bund schafft rechtliche Grundlagen (EpG, EPDG) und stellt einen Impf-
Check zur Verfligung (selbst oder im Rahmen eines Auftrages, einer Aus-
schreibung oder eines Konzessionsverfahrens).

2)

Rechtliche Grundlage
(subsididre Rolle Bund)

Der Bund schafft rechtliche Grundlagen (EpG, EPDG), damit er einen Impf-
Check zur Verfligung stellen kann, sofern es keine privatwirtschaftlichen An-
gebote gibt.
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Der Bund formuliert Anforderungen an einen Impf-Check (z. B. zum Zusam-
menwirken mit dem Impfausweis im EPD, zur Zertifizierung nach Medizinal-
produkteverordnung oder zu Datenschutz/Datensicherheit). Auf dieser Basis
3) Finanzhilfen kann der Bund:
(gemdss Art. 50 EpG) e  Finanzhilfen gewahren an eine Organisation, die einen nationalen Impf-
Check bereitstellt, der die Anforderungen erfiillt;
e  Finanzhilfen gewadhren an mehrere Anbieter von Impf-Checks, welche
die Anforderungen erfiillen.

Keine weiteren Anforderungen als die zum Impfausweis im EPD definierten

4)  Privater Markt Profile zu einem Impf-Check (z.B. Anfrage, Antwort, Impfempfehlung).

Die vier oben genannten Optionen wurden Mitte Juni 2023 an einer Sitzung der Begleit-
gruppe vorgestellt und besprochen. Die Gruppe (BAG, GDK und Impf-Fachleute) unter-
stutzte den Vorschlag der Mandatnehmer, drei der vier Optionen weiterzuverfolgen.

- Nicht weiterverfolgen

1) Rechtliche Grundlage
) 8 Begriindung: Der Bund Glbernimmt eine Aufgabe, die auch von Privaten

(Umsetzung Bund)
wahrgenommen werden kann.
2) Rechtliche Grundlage - Weiterverfolgen als Variante ,,Bund subsidiar”
(subsidiére Rolle Bund) Der Bund springt ein, wenn es kein privates Angebot gibt.

- Weiterverfolgen als Variante ,Hybrid“

. . Der Bund kann unterstiitzen, wenn die privaten Angebote nicht alle ge-
3) Finanzhilfen

(gemiss Art. 50 EpG) winschten Funktionalitdten abdecken (z. B. Impf-Check fiir die Bevolke-

rung). Diese Option ist insbesondere bei den Varianten ,,Privat” und ,,Bund
subsidiar” zu bericksichtigen.

- Weiterverfolgen als Variante ,Privat”
4) Privater Markt i & o
Entspricht der aktuellen Situation.

ERFOLGVERSPRECHENDE UMSETZUNGSVARIANTEN

Fiir die Beschreibung der Umsetzungsvarianten wurde das Konzept des «Morphologischen
Kastens» gewahlt. Bei dieser Methode zur Losungsfindung wird eine Fragestellung in unter-
schiedliche Aspekte (Parameter) unterteilt. Mit der Auswahl der jeweiligen Parameter kon-
nen mehrere Varianten einer Losung gestaltet werden. Die flir den Impf-Check ausgewahl-
ten Parameter fokussieren auf die fachlichen Aspekte einer Losung. Nicht alle Varianten sind
heute rechtlich moglich. Deshalb muss friihzeitig und proaktiv gepriift werden, welche An-
passungen allenfalls in welchen Gesetzen notwendig sind (insbesondere im EpG und EPDG).
Fiir die Variantenbildung wurden die folgenden Parameter festgelegt:
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Parameter

Beschreibung

Anbieter

Der Impf-Check kann entweder vom Bund oder von Privaten angeboten
werden.

Anzahl Anbieter

Bei allen Varianten mit privaten Anbietern gelten die Regeln des Marktes.
Es kann somit mehr als einen Anbieter geben.

Finanzierung

Private Angebote werden grundsatzlich privat finanziert. Der Bund kann je-
doch basierend auf Artikel 50 EpG mit Finanzhilfen unterstiitzen (zum Be-
spiel fiir Funktionalitaten, die aus seiner Sicht wichtig sind).

Kosten fiir Nutzung (Ge-
sundheitsfachpersonen)

Private Angebote werden (iber ein Geschaftsmodell finanziert. Entweder
direkt (Nutzungsgebihren fiir Gesundheitsfachpersonen) oder indirekt (In-
tegration des Impfchecks in ein Praxis- oder Klinikinformationssystem).

Kosten fiir Nutzung
(Bevolkerung)

Auch hier gilt: Private Angebote werden liber ein Geschaftsmodell finan-
ziert. Wie dies fiir die Bevolkerung aussehen konnte, ist aber ungewiss. Die
Erfahrung zeigt, dass nur eine Minderheit bereit ist, fiir Dienstleistungen
im Gesundheitswesen zusatzlich zu bezahlen.

Verantwortung Betrieb
und Weiterentwicklung

Grundsatzlich ist der Anbieter fiir den Betrieb und die Programmierung
von neuen Funktionalitdten verantwortlich. Wenn der Bund den Impf-
Check herausgibt, kann er diese Aufgabe entweder selbst wahrnehmen o-
der an einen privaten Anbieter delegieren.

Nutzergruppen

Das Zielpublikum eines Impf-Checks sind ,,Gesundheitsfachpersonen” und
die ,Bevolkerung”. Weil private Anbieter ihr Angebot mit einem Geschafts-
modell finanzieren missen, ist unklar, ob Private den Impf-Check auch fir
die Bevolkerung bereitstellen.

Zugang fiir Bevolkerung

Als Herausgeber eines Impf-Checks miisste der Bund festlegen, tiber wel-
chen Kanal (oder Kanale) die Bevdlkerung diesen nutzen kdnnte. Bei priva-
ten Anbietern wird der Zugangskanal massgeblich vom Geschaftsmodell
(bzw. der Finanzierung) abhdngen.

Zugang fur
Gesundheitsfachpersonen

Fiir Gesundheitsfachpersonen gibt es mehrere Optionen des Zugangs auf
den Impf-Check. Im Vordergrund stehen ein Webservice, ihr internes Pra-
xis- oder Klinikinformationssystem sowie das EPD oder andere , Austausch-
plattformen”.

Rechtliche Grundlagen

Ein Impfcheck gilt als Medizinprodukt und untersteht der Medizinpro-
dukteverordnung (MepV). Je nach Herausgeber und Funktionalitdten kén-
nen aber auch das Epidemiengesetz (EpV), das Bundesgesetz tiber das
elektronische Patientendossier (EPDG), das Datenschutzgesetz (DSG) oder
das Krankenversicherungsgesetz (KVG) betroffen sein.
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Ubersicht der drei Varianten

Variante Variante ,Hybrid”
LPrivat” (privat mit Finanzhilfen)
Parameter Varianten
. Privat Bund subsidiar {sofern kein
Anbieter x mit Finanzhilfen Bund) privater Anbieter) Bund
Anzahl Anbieter 1 bis ?? b4 1
. . . /Privat (Geschaftsmodell)
Finanzierung \ Privat (Geschaftsmodell) und Bund (Finanzhilfen) Bund
(Ges':l‘:xs(:::i::fra:r;::::nen) Nutzungsgebiihren privat 4 Nutzungsgebihren Bund Keine
Kosten fiir Nutzung . . . Je nach Geschafts- > ¢ .
(Bevilkerung) Nutzungsgebihren privat Nutzungsgebiihren Bu Fi ) Keine
Verantwortung Betrieb und Privat Privat im Auftrag des Bundes Bund (z.B. BIT)

Weiterentwicklung

Je nach Geschafts- 2 = Gesundheitsfachpersonen
Nutzergruppen . Nur Gesundheitsfachpersonen Nur Bevolkerun .
rerupp: (Finanzierungs)modell P e und Bevélkerung

Zugang fiir Bevolkerun | Je nach Geschafts- EPD / EPD und andere
gang e )’ (Finanzierungs)modell Gesundheitsplattformen
" . Webservice,
Zugang fiir JJe nach Geschafts- EPD Nur Webservice Webservice, EPD Priméarsysteme, EPD,

Gesundheitsfachpersonen (Finanzierungs)modell \ Gesundheitsplattformen

Epidemiengesetz (EpG) und
Patientendossiergesetz” (EPDG)

Anpassungen an

y Keil
gesetzlichen Grundlagen * €ine

* .Patientendossiergesetz” (EPDG) Epidemiengesetz (EpG)

BESCHREIBEN UND BEWERTEN DER DREI VARIANTEN

Die von der Auftraggeberin erwartete Vorselektion von zwei bis drei erfolgversprechenden
Optionen erfolgte an der Sitzung der Begleitgruppe vom 13. Juni 2023. Im Folgeschritt wer-
den die drei Varianten beschrieben und bewertet. Basis flr die Beschreibung und Bewer-
tung sind die in der Sitzung der Begleitgruppe vom Juni 2023 diskutieren Anforderungen an
einen Impf-Check.
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a Beschreiben der drei Varianten

Variante
,,Privat”

Variante ,,Hybrid“
(privat mit Finanzhilfen)

Anbieter
Der Impf-Check kann ein privates
oder ein 6ffentliches Angebot sein

Keine Aktivitat des Bundes, das Thema wird
dem privaten Markt Giberlassen (entspricht
der aktuellen Situation).

Der Bund unterstiitzt private Anbieter mit Fi-
nanzhilfen (z.B. Finanzieren von fehlenden
Funktionalitdten oder Senkung der Kosten fiir
die Nutzergruppen).

Der Bund kann einspringen, wenn es kein pri-
vates Angebot gibt. Er kann den Aufbau und
Betrieb Dritten tGbertragen, die er beaufsich-
tigt.

Anzahl Anbieter
Je nach Modell (privat/6ffentlich) gibt es
mehrere oder nur einen Anbieter

Ohne rechtlich verankerte Rolle gelten die
Regeln des Marktes. Es kann somit einen o-
der mehrere mehr Anbieter geben.

Ohne rechtlich verankerte Rolle gelten die
Regeln des Marktes. Es kann somit einen o-
der mehrere mehr Anbieter geben.

Da der Bund nur einspringt, wenn es kein pri-
vates Angebot gibt, ist er der einzige Anbie-
ter.

Finanzierung
(inkl. Finanzhilfen)
Je nach Anbieter und rechtlichen Grundlagen
sind andere Modelle der Finanzierung mog-
lich

Private Angebote werden grundsatzlich privat
finanziert.

Private Angebote werden grundsatzlich privat
finanziert. Der Bund kann jedoch basierend
auf Artikel 50 EpG mit Finanzhilfen unterstit-
zen (zum Bespiel flur Funktionalitdten, die aus
seiner Sicht wichtig sind).

Aufbau und Betrieb eines Impf-Checks wer-
den vom Bund finanziert. Sofern dies in den
rechtlichen Grundlagen vorgesehen ist, kann
der Bund fiir die Nutzung Gebiihren erheben.
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Kosten fiir Nutzung (Gesundheitsfach-
personen)
Je nach Anbieter und rechtlichen Grundlagen
sind andere Modelle der Finanzierung mog-
lich

Private Angebote werden (iber ein Geschafts-
modell finanziert. Entweder direkt (Nutzungs-
gebuhren fiir Gesundheitsfachpersonen) oder
indirekt (Integration des Impf-Checks in ein
Praxis- oder Klinikinformationssystem).

Analog Variante ,,Privat”. Mit Finanzhilfen
kann der Bund allenfalls erreichen, dass die
Kosten flir die Gesundheitsfachpersonen tber
Finanzhilfen gesenkt werden kénnen.

Wenn der Bund einen Impf-Check aufbaut
und betreibt, hat er auch ein Interesse an ei-
ner breiten Nutzung. Eine unentgeltliche Nut-
zung ware deshalb ratsam, Gebuhren sind
aber rechtlich moglich.

Kosten fiir Nutzung
(Bevolkerung)
Je nach Anbieter und rechtlichen Grundlagen
sind andere Modelle der Finanzierung mog-
lich

Fir private Anbieter ist ein Geschaftsmodell
schwierig. Die Erfahrung zeigt, dass nur eine
Minderheit bereit ist, fiir Dienstleistungen im
Gesundheitswesen zusétzlich zu bezahlen. Es
ist davon auszugehen, dass ein Impf-Check
Uber das EPD oder privaten ,Austauschplatt-
formen“ angeboten wird — und die Kosten
von diesen Betreibern ibernommen werden.

Analog Variante ,,Privat”. Mit Finanzhilfen
kann der Bund allenfalls ein unentgeltliches
Angebot fur die Bevolkerung unterstiitzen.

Es ist davon auszugehen, dass der Bund einen
Impf-Check der Bevolkerung unentgeltlich zur
Verfligung stellt.

Verantwortung fiir
Betrieb und Weiterentwicklung
Je nach Anbieter und rechtlichen Grundlagen
sind die Rollen und Verantwortung unter-
schiedlich. Weil die Impfempfehlungen regel-
massig andern, muss der Impf-Check auch
kurzfristig angepasst werden kénnen.

Grundsatzlich sind die Anbieter verantwort-
lich fir Betrieb und Weiterentwicklung. Aller-
dings ist der Bund darauf angewiesen, dass
Anderungen bei den Impfempfehlungen
rasch im Impf-Check nachvollzogen werden.
Je mehr Anbieter es gibt, desto schwieriger
und komplexer ist dieser Prozess.

Analog Variante ,Privat” (mit Finanzhilfen
kann kaum Einfluss genommen werden auf
das Betriebsmanagement der Anbieter.

Die Verantwortung ist beim Bund, auch fir
die Anpassungen bei gednderten Impfemp-
fehlungen.

Nutzergruppen

Das Zielpublikum eines Impf-Checks sind ,,Ge-

sundheitsfachpersonen” und die ,,Bevolke-
rung”.

Weil private Anbieter ihr Produkt mit einem
Geschaftsmodell finanzieren, mussen sie ent-
scheiden, welchen Nutzergruppen sie anspre-
chen wollen. Bei der Bevélkerung ist ein Ge-
schaftsmodell schwierig.

Analog Variante ,,Privat”. Darlber hinaus
kann der versuchen, das Angebot lber Fi-
nanzhilfen zu beeinflussen. Zum Beispiel,
wenn es kein Angebot gibt fir die Bevolke-
rung. Weil aber der Anbieter nach wie vor ei-
nen Teil der Kosten tibernehmen muss, gibt
es keine Sicherheit, dass dies gelingt.

Es ist davon auszugehen, dass der Bund so-
wohl ,Gesundheitsfachpersonen“ als auch
der ,Bevolkerung” den Zugang zu einem
Impf-Check ermoglicht.
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Zugang fiir Bevolkerung
Je nach Anbieter kann die Bevolkerung einen
Impf-Check unterschiedlich nutzen

Private Anbieter konnen einen Impf-Check
der Bevolkerung als Webservice anbieten.
Weil dies kein Geschaftsmodell ist, sind Zu-
gdnge via EPD oder private ,,Austauschplatt-
formen”) wahrscheinlicher.

Analog Variante ,,Privat”.

Als Herausgeber eines Impf-Checks musste
der Bund festlegen, (iber welchen Kanal (oder
Kanale) die Bevolkerung diesen nutzen
koénnte. Sinnvoll ist in jedem Fall die Koppe-
lung an den Impfausweis

Zugang fiir
Gesundheitsfachpersonen
Je nach Anbieter kdnnen Gesundheitsfach-
personen einen Impf-Check unterschiedlich
nutzen

Fiir Gesundheitsfachpersonen gibt es meh-
rere Optionen des Zugangs auf den Impf-
Check. Im Vordergrund stehen ein Webser-
vice, ihr internes Praxis- oder Klinikinformati-
onssystem sowie das EPD oder andere ,Aus-
tauschplattformen”.

Analog Variante ,,Privat”. Finanzhilfen haben

vermutlich wenig Einfluss auf dieses Angebot.

Beim Bund steht vermutlich ein zentraler Ab-
fragedienst im Vordergrund (inkl. Integration
ins EPD). Weitere Installationen (Primarsys-
teme oder private ,Austauschplattformen®)
sind denkbar, aufgrund der aufwendigen
Wartung und Weiterentwicklung aber un-
wahrscheinlich.

Rechtliche Grundlagen
Die rechtlichen Grundlagen (insbesondere
EpG und EPDG) haben einen grossen Einfluss
auf die moglichen Varianten

Grundsatzlich sein keine zusatzlichen Rechts-
grundlagen notwendig. Fir ein effizientes An-
gebot flr Gesundheitsfachperson und die Be-
volkerung ware es aber hilfreich, wenn ein
Impf-Check direkt ans EPD angebunden oder
sogar in die EPD-Infrastruktur integriert wer-
den kann.

Analog Variante ,,Privat”.

Fur diese Variante ist eine Anpassung im Epi-
demiengesetz (EpG) notwendig. Dem Bund
misste mit einer ,Kann“-Formulierung die
Moglichkeit gegeben werden, einen Impf-
Check aufzubauen und zu betrieben, wenn es
kein privates Angebot (mehr) gibt.

Gouvernanz
(Rolle Bund, Private, Kantone)
Je nach Anbieter und rechtlichen Grundlagen
sind die Rollen und Verantwortung unter-
schiedlich

Der (oder die) Anbieter sind verantwortlich
flr das Produkt und seine Rechtmassigkeit
(der Impf-Check ist ein Medizinprodukt der
Klasse lla gemass der Medizinproduktever-
ordnung MepV). Bund und Kantone haben
keine Rollen oder Zustandigkeiten.

Die Verantwortung ist analog der Variante
,Privat”. Der Bund kann aber mit Finanzhilfen
(Verfuigung oder Vereinbarung) Einfluss neh-
men auf das Angebot. Auch die Kantone kon-
nen mit Finanzhilfen unterstitzen.

Der Bund lGbernimmt die Verantwortung. Er
kann den Aufbau und Betrieb an ,Dritte”
Ubertragen (das kann auch ein privater Anbie-
ter sein).
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Architektur
(Grundsatzlich kann ein Impf-Check
zentral oder dezentral zur Verflgung stehen)

Aktuell wir der Impf-Check tGber eine Online-
Abfrage auf einen zentralen Dienst zur Verfi-
gung gestellt. Eine Integration ins EPD ist un-
ter der aktuellen Rechtslage nur Uber die Pri-
marsysteme der Gesundheitsfachpersonen
verfugbar. Grundsatzlich erlaubt waren de-
zentrale Installationen in jeder Stammge-
meinschaft.

Analog Variante ,,Privat”

Insbesondere fiir die verlassliche Aktualisie-
rung des Impf-Checks an die nationalen Impf-
empfehlungen drangt sich eine zentraler Ab-
fragedienst auf, der von unterschiedlichen
Systemen angesprochen werden kann (z.B.
Primarsysteme, EPD, private Gesundheits-
plattformen, Gesundheits-Apps).

Zeitachse
(Szenarien kurz,
mittel und langfristig)

Fir Gesundheitsfachpersonen ist ein privater
Impf-Check verfugbar. Bei der Bevolkerung
fehlt dieses Angebot. Es ist ungewiss:

- Ob das Produkt ,,auf dem Markt“ genug
Erfolg hat, dass es mittel- und langfristig
zur Verflgung steht;

- Ob (und allenfalls wann) es ein privates
Angebot fur die Bevolkerung geben
wird.

Ausgangslage analog Variante ,,Privat”. Mit Fi-
nanzhilfen kdnnen private Angebote zwar un-
terstitzt und verstarkt werden. Die Wirkung
ist aber finanziell und zeitlich beschrankt.
Auch mit Finanzhilfen gibt es deshalb keine
Sicherheit fiir ein mittel- bis langfristiges An-
gebot.

Kurzfristig kann der Bund nur mit Finanzhilfen
unterstiitzen. Anpassungen im EpG und EPDG
dauern mehrere Jahre, wirden aber mittel-

bis langfristig einen Impf-Check sicherstellen.

Risiken
Grosste Risiken der Variante

- Kein Impf-Check fir die Bevolkerung
(Angebot deckt nicht die Erwartungen);

- Ungenligendes Geschaftsmodell fur
den/die Anbieter mit dem Risiko, dass
der Impf-Check mittel- bis langfristig
nicht mehr zur Verfligung steht;

- Die Erfahrungen von meineimpfun-
gen.ch wiederholen sich (es gibt ein An-
gebot, das wieder verschwindet)

Analog Variante , Privat”.

Zusatzlich:

- Reputationsrisiko fur den Bund, wenn
wieder ein Projekt mitfinanziert, das ers-
tens die Erwartungen nicht erfillt und
zweitens jederzeit eingestellt werden
kann (siehe Erfahrungen mit meineimp-
fungen.ch).

- Die rechtlichen Grundlagen im EpG wer-
den nicht geschaffen;

- Die rechtlichen Grundlagen im EPDG
sind ungenigend fur eine Anbindung des
Impf-Checks ans EPD, die ein effizientes
Angebot ermdglicht;

- Es dauert zu lange, bis der Bund bereit
ist (Gesetzgebung. Inkl. Aufbau dauern
mindesten funf Jahre).

Machbarkeit
Einschatzung, wie realistisch die Umsetzung
der Variante ist

Der Impf-Check fiir die Gesundheitsfachper-
sonen ist da, seine Verbreitung (inkl. Anbin-
dung ans EPD) ist aber noch unsicher. Unsi-
cher auch, ob es einen Zugang der
Bevolkerung zum Impf-Check geben wird.

Finanzhilfen kbnnen unterstitzen, in der Re-
gel konnen diese aber nur 50 Prozent der an-
rechenbaren Kosten eines Projektes abde-
cken. lhre Wirkung ist deshalb beschrankt.
Auch mit dem Instrument der Finanzhilfen ist
es unsicher, ob es einen Zugang der Bevolke-
rung zum Impf-Check geben wird.

Es ist aktuell sehr unsicher, ob die notwendi-
gen Anpassungen im EpG und im EPDG ge-
macht werden. Die beiden Vernehmlassungs-
vorlagen enthalten dazu keine
Bestimmungen, der Anstoss muss deshalb
entweder aus der Vernehmlassung erfolgen —
oder spatestens wahrend der parlamentari-
schen Beratung.
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b Bewerten der drei Varianten (Nutzwertanalyse)

Basierend auf der Beschreibung wurden die drei Varianten nach einheitlichen Kriterien be-
wertet. Dies mit dem Instrument einer «Nutzwertanalyse». Diese Methode erlaubt eine sys-
tematische Bewertung von verschiedenen Losungsvarianten. Ziel ist es, moglichst objektive
Entscheide zu treffen. Dabei werden die wichtigsten Kriterien fiir den Vergleich sowie deren
Gewichtung (Punktwert) vorgangig festgelegt. Die Summe der Punktwert muss 100 betra-
gen. Die gewadhlten Kriterien fokussieren auf die wichtigsten Ziele, die mit dem Aktionsplan

NSI erreicht werden sollen.

Weil die Relevanz einer Nutzwertanalyse stark davon abhangt, welche Kriterien mit welchen
Punktwerten ausgewahlt werden, wurde der Vorschlag des Mandatnehmers mit der Begleit-
gruppe validiert — und anschliessend angepasst.

Kriterien Punktwert Erlauterung
(Total 100)
Das strategische Ziel 1 wird erreicht (Sicher-
stellen einer Schnittstelle zu einem anerkann- 20
ten Impf-Check)
Das strategische Ziel 2 wird bei Gesundheits-
fa'chpersofne?] erlzelcht (;orderunﬁ d.erfNur;czung 15 Das Erreichen der strategischen Ziele stehen fiir den
eines Impf-Checks durch Gesundheitsfachper- Bund im Vordergrund
sonen)
Das strategische Ziel 2 wird bei der Bevolke-
rung erreicht (Férderung der Nutzung eines 15
Impf-Checks durch die Bevdlkerung = héhere
Impfquoten)
Zeithorizont (Szenarien kurz-, mittel- und lang- 20 Im schnelllebigen Umfeld der Digitalisierung sind mit-
fristig) tel- bis langfristige Perspektiven ein Nachteil
Investitionssicherheit fiir den Bund (die Investi- N?Ch .den Erfahrungen m!t m'emelm.funge:n.ch Istes
tionen des Bundes sind nachhaltig) 15 wichtig, dass der Bund mit seinem finanziellen Engage-
J ment ein nachhaltiges Vorhaben (mit-)finanziert
. - Das Thema «Datensicherheit» ist bei besonders schiit-
Gouvernanz und Sicherheit (die Gouvernanz . . L .
. . . . zenswerten Daten speziell sensibel. Auch hier sind die

und die Massnahmen fiir die Datensicherheit 10 . e

) Erfahrungen von meineimpfungen.ch zu berticksichti-
sind transparent)

gen

Forderung des Impfausweises (das Angebot 5 Impfausweis und Impf-Check gelten als erste wichtige
leistet einen Beitrag zur Férderung des EPD) Anwendung im EPD

Einfluss auf das Resultat haben die beiden Faktoren «Nutzwert pro Kriterium» (von sehr
niedrig bis sehr hoch) sowie «Starke der Argumente» (von stark negativ bis stark positiv).
Daraus resultiert fiir jedes Kriterium ein Nutzwert zwischen 0 und 10.

Starke der Argumente

++ = Stark positives Argument

+ = Positives Argument

+/- = Argument fur mittlere Bewertung

- = Negatives Argument

Nutzwert pro Kriterium»
10 Sehr hoch
8 Hoch
L Mittel
4
2 Niedrig
0 Sehr niedrig

-- = Stark negatives Argument
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Nutzwertanalyse Impf-Check

Keine Aktivitit des Bundes, das Thema

Der Bund unterstiitzt private Anbieter mit

Der Bund kann einspringen, wenn es kein

Kupsbescasp Elautente Runkbusct wird dem privaten Markt (iberlassen Finanzhilfen privates Angebot gibt
20 2 3 10
) ! ) . -- Sehr unsicher, weil der Bund keinen - Unsicher. Der Bund kann zwar mit ++ Ob das Angebot privat oder offentlich ist -
. . . . Sicherstellen einer Schnitistelle zu einem . ] . ! . .
1 |Das strategische Ziel 1 wird erreicht Einfluss nehmen kann Finanzhilfen Einfluss nehmen, dennoch es kann sichergestellt werden, dass es einen
anerkannten Impf-Check . . . .
entscheiden private Akteure, ob es ein Impf-Check gibt
Angebot gibt
15 4 6 8
+ Nutzung Gesundheitsfachpersonen: +/- Analog Variante 1 + Nutzung Gesundheitsfachpersonen:
Das strategische Ziel 2 wird bei Férderung der Nutzung eines Impf-Checks Private Anbieter haben ein Interesse, den Kostenfreie Nutzung férdert die Verbreitung
2 Gesundheitsfachpersonen erreicht |durch Gesundheitsfachpersonen Impf-Check zu vermarkten
- Nutzungskosten bremsen aber die Wirkung
unabhéngig von der Hohe
15 2 4 B8
-- Sehr unsicher. Es gibt heute kein Angebot, +/- Ein privates Angebot wiirde von der +/- Der subsididre Ansatz stellt sicher, dass
3 Das strategische Ziel 2 wird bei der |Férderung der Nutzung eines Impf-Checks weil das Geschaftsmodell fehit Mehrheit der Bevolkerung akzeptiert; der Bund einspringen kann, wenn es kein
Bevblkerung erreicht durch die Bevdlkerung (hohere Impfquoten) - Trotz Finanzhilfen unsicher, ob sich der privates Angebot gibt
Aufwand fiir einen privaten Anbieter mittel- bis
langfristig rechnet
20 6 T 2
+/- Bereits verfiibar, allerdings nicht fiir die +/- Analog Variante 1 - Braucht Anpassungen im Epidemiengesetz
4  |Zeithorizont Szenarien kurz-, mittel- und langfristig Bevdlkerung, Szenarien mittel- und langfristig + Verfiigbarkeit kann mit Finanzhilfen (3-5 Jahre), ermdglicht dafiir ein nachhaltiges
sind unsicher stabilisiert werden Angebot fiir alle Zielgruppen
15 6 4 10
", . B +/- Keine Ausgaben - Mit Finanzhilfen kann der Bund ein Stlick ++ Der Bund wird erst aktiv, wenn es kein
Investitionssicherheit . " ] . [ . . . ; . "
5 . Die Investitionen des Bundes sind nachhaltig weit Einfluss nehmen. Diese sind aber Angebot gibt. Die Ausgaben sind nachhaltig,
fiir den Bund . . g . .
verloren, wenn der Anbieter den Fokus &ndert solange die rechtlichen Grundlagen einen
oder das Produkt einstellt. Impf-Check vorsehen
10 8 4 6
+/- Ist in der Selbstverantwortung der +/- Ist in der Selbstverantwortung der +/- Der Bund muss Vorbild sein, das schiitzt
Anbieter Anbieter, bei der Vergabe von Finanzhilfen aber nicht vor Sicherheitspannen
. ) o ++ Private Firmen haben Erfahrung in der kénnen allenfalls Anforderungen - Der Bund hat wenig Erfahrung im
6 |Gouvernanz und Sicherheit Die G°‘H‘”’"‘S’TZ ‘.md die Massnahmen fiir die Fiihrung solcher Vorhaben festgelegt/vereinbart werden Management solcher Systeme
Datensicherheit sind transparent _- Risiko fiir den Bund, dass er
mitverantwortlich ist bei Problemen mit der
Gouvernanz
5 4 7 6
- Ohne Zugang der Bevolkerung auf +/- Ohne Zugang der Bevélkerung auf - In den nachsten 3-5 Jahren keine Wirkung
personaliseirte Impfempfehlungen ist der personaliseirte Impfempfehlungen ist der + Mittelfristig kdnnte ein nachhaltiges Angebot
Férderung Das Angebot leistet einen Beitrag zur Impfausweis kein entscheidender Treiber flr Impfausweis kein entscheidender Treiber fiir forderlich wirken (héngt auch von der
7 des Impfausweises Farderung des EPD das EPD das EPD. Mit Finanzhilfen kann dieser aber  Revision des Patientendossier-Gesetzes
allenfalls gefordert werden (EPDG) ab (z.B. "zentrale Daten fir
dynamische Daten")
Bewertung gesamt 100

440 485 720
s ! 2z | 1 |

Rang | S W—
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In der Nutzwertanalyse schneidet die Variante «Bund subsididar» mit 720 Punkten deutlich
am besten ab. Die Losung «Privat» erreicht 440 Punkte, die Variante «Hybrid» 485 Punkte.
Das deutliche Resultat hdangt damit zusammen, dass die strategischen Ziele 1 und 2 einzig
mit der subsididren Rolle des Bundes garantiert erreicht werden kdénnen. Eine Schnittstelle
zu einem Impf-Check (Ziel 1), kann nur «sichergestellt» werden, wenn es diesen Impf-Check
gibt. Auch die Nutzung (Ziel 2) kann nur «gefordert» werden, wenn ein Impf-Check zur Ver-
fliigung steht.

¢ Bewerten der drei Variante (Risikoanalyse)

Im Quervergleich der Moglichkeiten ist nicht nur der mogliche Nutzen relevant, sondern die
Risiken, die mit der einen oder anderen Variante eingegangen wird. In der Beschreibung der
Varianten sind die grossten Risiken pro Variante festgehalten. Fir die folgende Analyse wur-
den diese mit den zwei Gbergeordneten Risiken «Daten-
sicherheit» und «Nicht-interoperable Angebote» er-

. Sehr gross
ganzt.
g’» Gross
Bei der gewahlten Form der Risikoanalyse gibt es vier 2
Stufen bei der « Wahrscheinlichkeit des Eintretens» und § Mittel

vier Stufen beim «Grad der Auswirkungen». Bei jedem
Risiko wird beurteilt, wie gross die Wahrscheinlichkeit Gering
ist, dass das Risiko eintritt (1 bis 4) und wie gross die
Auswirkungen sein kdnnen (1 bis 4). Die beiden Zahlen
werden multipliziert — es resultiert eine Zahl zwischen 1

Tief  Mittel Hoch Sehrhoch

Eintrittswahrscheinlichkeit

und 16.

Wahrsc!1e|nllchke|t Gr?d der Auswirkungen des Risikos auf die Variante
des Eintretens Auswirkungen

16

12-16 = Hoch 12

4 = Sehr hoch 4 = Sehr gross 9

3 = Hoch 3= Gross 6-9 = Mittelhoch :

2 = Mittel 2 = Mittel 4

3-4 = Mitteltief

1 =Tief 1=Gering 3

) 2

1-2 =Tief 1
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Risikoanalyse Impf-Check

Beschreibung der Risiken

Impf-Check, der nicht
interperabel ist

Es verbreitet sich ein Impf-
Check, der nicht auf das Format,
des Impfausweises im EPD
abgestimmt ist

. =EWxAG 4 4 4
Der B.“”d schafft kem(f . EW Eintretenswahrscheinlichkeit 2 2 2
- " elektr . rechtllchel Grundlage fiir eine AG Auswirkungsgrad 2 2 2
1 Patient;ndns;ier (EPDG) Eﬁlﬁnz:ziggﬁ- mpf- Die Hirden und der Aufwand fiir die Die Hirden und der Aufwand fiir die Die Hiirden und der Aufwand fiir die
Infrastruktur Anbindung des Impf-Checks an das Anbindung des Impf-Checks an das Anbindung des Impf-Checks an das
EPD werden erhoht EPD werden erhoht EPD werden erhoht
=EWx AG 0 0 12
Der Bund schafft keine EW Eintr it 3 3 3
2 Gehseizg‘ebung rechlllchel Grundlage, die es ihm AG Auswirkungsgrad 0 0 )
Epidemiengesetz (EpG) erlzub;;elnen Impf—iehecll(be Der Impf-Check kann wie bisher von Der Impf-Check kann wie bisher von Der Bund kann nicht ibemehmen, wenn
aufzubauen und zu betreiben privaten Firmen angeboten werden privaten Firmen angeboten werden es keine privaten Anbieter gibt
= EWx AG 8 4 0
EW Eintretenswahrscheinfichkeit 2 1 0
Kein Angebot fiir Fur pri\fate ist das Angelbot kein |AG Auswirkungsgrad 4 4 0
Gesundheitsfachpersonen Geschaftsmodell und wird Das Geschaftsmodell ist unsicher. Es  |Das unsichere Geschéftsmodell kann  |Wenn es subsidiére rechtliche Grundlage
deshalb eingestellt gibt keine Sicherheit, dass der Dienst mit Finanzhilfen des Bundes allenfalls  |gibt, kann der Bund den Dienst aufbauen
mittel- bis langfristig sichergestellt verbessert werden und betreiben
werden kann
=EWx AG 12 8 0
. X . EW Eintretenswahrscheinlichkeit 3 2 0
) L Qas Fln?nzmrungskonzepil. fiir AG Auswirkungsgrad 4 4 0
:::i:(:f:::t ek ﬂ:;:?tﬁ:ﬁ;ﬁ%ﬁgﬁlzz Das Geschaftsmodell ist unsicher. Es  |Das unsichere Geschéftsmodell kann  |Wenn es subsidiére rechtliche Grundlage
ibt deshalb kein Angebot gibt keine Sicherheit, dass der Dienst mit Finanzhilfen des Bundes allenfalls  |gibt, kann der Bund den Dienst aufbauen
9 oe mittel- bis langfristig sichergestellt verbessert werden und betreiben
werden kann
=EWx AG 6 8 3
EW Eintr eit 2 2 1
AG Auswirkungsgrad 3 4 3
Obwonhl der Impfausweis und ein Impf-  [Obwohl der Impfausweis und ein Impf- |Es kdnnte Kreise geben, die einen Impf-
Das Verhalten des Bundes wird !Check keinfe Dienslte desl Burlwdes slind, !Check keinfe Dienslte desl Burlwdes sindl, Check ni-:?ht als Staat.“(.;be Aufgabe
5|Reputationsrisiko des Bundes |von den Akteuren und von der |5It er angrelflbar. Dies ‘Zfelgt 5|f:h bei . |5It er anglrelfbar.‘ Dies zeigt 5|f:h oft bei Sfehen. Mlt dem subsidiaren Ansatz kann
Offentlichkeit kritisiert diversen nationalen Digitalprojekten im  |Digitalprojekten im Gesundheitswesen. |diese Kritik aber aufgefangen werden.
Gesundheitswesen Mit Finanzhilfen kann das Risiko
allenfalls reduziert werden. Gleichzeitig
tibernimmt der Bund eine mit Risiken
verbundene Mitverantwortung (siehe
Erfahrungen mit meineimpfungen.ch).
=EWx AG 8 8 8
EW Eintretenswahrscheinlichkeit 2 2 2
Probleme mit der Die an den Impf-Check AG Auswirkungsgrad 4 4 4
Datensicherheit geschichten Daten werden Ob privat oder dffentlich, die Ob privat oder dffentlich, die Ob privat oder dffentlich, die
abgefangen Auswirkungen bei Problemen mit der Auswirkungen bei Problemen mit der Auswirkungen bei Problemen mit der
Datensicherheit sind im Datensicherheit sind im Datensicherheit sind im
Gesundhetiswesen immer gravierend.  [Gesundhetiswesen immer gravierend.  |Gesundhetiswesen immer gravierend.
=EWx AG 4 3 1
EW Eintr eit 1 1 1
AG Auswirkungsgrad 4 3 1

Die Entwicklung eines Impf-Checks ist
aufwendig, deshalb ist es
unwahrscheinlich, dass in der Schweiz
eine nicht passende Losung entwickelt
wird. Es ist aber nicht ausgeschlossen,
dass sich eine App verbreitet mit einer
auslandischen Kombi-Losung
"Impfauweis inkl. Impf-Check"

Der Bund wird nur Projekte mit
Finanzhilfen unterstitzen, welche die
Anforderungen in der Schweiz ertillen.
Dazu gehort die Abstimmung auf das
Format des Impfausweises im EPD. Mit
Finanzhilfen kann der Bund
"“formatkonforme" Angebote unterstitzen

Es ist davon auszugehen, dass sich ein
vom Bund etablierter Impf-Check
durchsetzen wird.
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Die zwei mit Abstand grossten Risiken sind einerseits die Unsicherheit, dass es in absehbarer
Zeit «auf dem Markt» einen Zugang der Bevolkerung auf den Impf-Check geben wird —und
andererseits die aktuelle Situation, dass die beiden Gesetzesrevisionen zum «Patientendos-
sier» (EPD) und «Epidemien» (EpG) aktuell keine Bestimmungen vorsehen, dass der Bund
beim Fehlen einer privaten Losung einen Impf-Check aufbauen kénnte. Zudem zeigt sich,
dass der Bund mit Finanzhilfen den Nutzen des Angebots verbessern und damit die Risiken
leicht senken kann.

EMPFEHLUNGEN ZUR BESTEN OPTION

Basierend auf der Marktanalyse, den Riickmeldungen der Akteure sowie der Nutzwert- und
Risikoanalyse schlagen die Mandatnehmer als «beste Option» fiir den Impf-Check ein paral-
leles Vorgehen der folgenden Massnahmen vor:

a. Rechtliche Grundlagen: Der Bund schafft rechtliche Voraussetzungen im EpG, dass er
einen Impf-Check zur Verfligung stellen kann, wenn es keine privatwirtschaftlichen Pro-
jekte gibt (Variante «Bund subidiar»). So ist der Bund in einigen Jahren bereit, die Ver-
flgbarkeit eines Impf-Checks bei Bedarf mittel- bis langfristig sicherzustellen.

b. Finanzhilfen: Der Bund formuliert konkrete Anforderungen fiir Finanzhilfen an einen
Impf-Check. (siehe unten im Abschnitt b). Diese sollen sicherstellen, dass die Finanzhil-
fen die strategische Ausrichtung des Bundes unterstitzen. Auf dieser Basis kann der
Bund:

o Finanzhilfen gewdhren an einen nationalen Impf-Check, der die Anforderungen er-
fallt;

o Finanzhilfen gewdhren an mehrere Anbieter von Impf-Checks, welche die Anforde-
rungen erfillen.

Dieses Vorgehen hat eine kurz- bis langfristige Perspektive und entspricht der Variante

«Hybrid — privat mit Finanzhilfen».

Fir den Variantenentscheid zu Gunsten der Option «Bund subsidiar» spricht vor allem die
Tatsache, dass der Erfolg des privaten Angebotes noch unsicher ist — und dass die wichtige
Zielgruppe «Bevolkerung» momentan nicht erreicht wird. Die Variante wiirde zwar rechtli-
che Grundlagen «auf Vorrat» schaffen — der Bund bleibt aber frei, bei einem fehlenden
Impf-Check aktiv zu werden oder nicht. Diese Option hat er nicht, wenn die entsprechenden
rechtlichen Grundlagen nicht bestehen. Allerdings wird es einige Jahre dauern, bis eine sub-
sidiare Kompetenz des Bundes rechtlich etabliert ist. Deshalb sollte der Bund in der Zwi-
schenzeit das private Angebot mit Finanzhilfen unterstiitzen — insbesondere den fehlenden
Zugriff der Bevolkerung auf einen Impf-Check.

Dass eine aktive Rolle des Bundes zielflihrend ist, zeigen die Praxis in den digital erfolgrei-
chen Landern sowie die bisherigen Erfahrungen aus nationalen Projekten wie meineimpfun-
gen.ch oder dem elektronischen Patientendossier.

e Digitale Projekte, die im Gesundheitswesen die ganze Bevélkerung adressieren, kon-
nen sich ohne 6ffentliche (Mit-)Finanzierung kaum flaichendeckend und nachhaltig
etablieren. Betrieb und die Weiterentwicklung sind aufwendig — die Zahlungsbereit-
schaft der Akteure und der Bevolkerung jedoch gering. Fiir Private ist es deshalb sehr
schwierig, ein nachhaltiges Geschaftsmodell zu etablieren;

e Beidigitalen Vorhaben, die aus gesundheitspolitischer Sicht als wichtig erachtet wer-
den, sollten deshalb die staatliche Rolle und die rechtlichen Grundlagen so ausge-
staltet sein, dass neben dem Aufbau auch ein nachhaltiger Betrieb und eine stindige
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Weiterentwicklung sichergestellt und finanziert sind. Wenn es als sinnvoll erachtet
wird, kann die Umsetzung an einen privaten Akteur Gbertragen werden;

e Darlber hinaus kann der Staat in den rechtlichen Grundlagen vorsehen, dass er in
einer subsididaren Rolle einspringt, falls es keine privaten Angebote gibt.

Die Ausgestaltung der beiden parallelen Massnahmen sowie weitere relevante Aspekte wer-
den in den folgenden Abschnitten beschrieben.

a Die Massnahme «Rechtliche Grundlagen» (Bund subsidiar)

Den im Aktionsplan zur Nationale Strategie zu Impfungen (NSI) formulierten Auftrag, die
Schnittstelle zu einem anerkannten Expertensystem sicherzustellen, kann der Bund nur ein-
I6sen, wenn er im Bedarfsfall diese Aufgabe tibernimmt.

Themenbereich

Beschreibung

Machbarkeit

Das Epidemiengesetz (EpG) sowie das Bundesgesetz tiber das elektronische
Patientendossier (EPDG) sind aktuell in Revision. Bei dieser Gelegenheit kann
die zukiinftige Rolle des Bundes neu definiert werden. Allerdings enthélt die
Vernehmlassungvorlage des Bundesrates zur EpG-Revision keine Aussagen
zum Impf-Check. Und im Rahmen der EPDG-Revision muss die Positionierung
eines Impf-Checks konkreter umschrieben werden.

Ein politischer Auftrag dazu besteht: Sowohl der Bundesrat als auch das Parla-
ment haben der Motion Dobler (21.4313 / «Schaffung eines elektronischen
Impfausweises» zugestimmt. In der Begriindung schreibt der Motionar, es
miisse ,jederzeit moglich sein zu erfahren, ob eine Impfungen gemdss den
neusten Impfempfehlungen auf dem aktuellen Stand ist”. Dafiir braucht es ei-
nen Impf-Check.

Die subsididre Rolle
des Bundes allgemein

Die subsidiare Rolle des Bundes ist in der Bundesverfassung wie folgt vorgese-

hen:

Artikel 5, Absatz 2 (Grundsétze rechtsstaatlichen Handelns):

e Staatliches Handeln muss im &ffentlichen Interesse liegen und verhaltnis-
massig sein;

Artikel 5a (Subsidiaritat):

e  Der Bund kann nur tatig werden, wenn ausdriicklich eine Kompetenz in
der Verfassung erwahnt ist;

Artikel 43a (Grundsatze fiir die Zuweisung und Erfillung staatlicher Aufga-

ben):

e Der Bund tbernimmt nur die Aufgaben, welche die Kraft der Kantone
ibersteigen oder einer einheitlichen Regelung durch den Bund bediirfen;

e Das Gemeinwesen, in dem der Nutzen einer staatlichen Leistung anfallt,
tragt deren Kosten;

e Das Gemeinwesen, das die Kosten einer staatlichen Leistung tragt, kann
ber diese Leistung bestimmen;

e Leistungen der Grundversorgung missen allen Personen in vergleichbarer
Weise offenstehen;

e Staatliche Aufgaben miissen bedarfsgerecht und wirtschaftlich erfillt
werden.
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Rechtliche Grundlagen fiir
die subsididre Rolle des
Bundes beim
Impf-Check
(Bestimmung im EpG)

Gestlitzt auf die Bundesverfassung (Artikel 118, Absatz 2, Buchstabe b) hat der
Bund die verfassungsmassige Kompetenz, dass Gbertragbare Krankheiten
frihzeitig erkannt, Gberwacht, verhiitet und bekdampft werden. Auch ist beim
Impf-Check der Bedarf nach einer einheitlichen Regelung unbestritten. Wich-
tig bei der Bestimmung zur subsidiaren Rolle sind objektive und messbare Kri-
terien, bei welchen Voraussetzungen das staatliche Handeln notwendig wird.
Zudem muss die subsididre Aufgabe regelmassig Gberpriift werden. Denn es
ist nicht auszuschliessen, dass mit der technologischen Entwicklung in Zukunft
neue Lésungsansatze moglich werden. Vor diesem Hintergrund kénnte eine
neue Bestimmung im EpG die folgende Stossrichtung haben:

e Wenn in der Schweiz kein anerkanntes Expertensystem zur Beurteilung
des Impfstatus zur Verfligung steht, kann der Bundesrat nach Anhéren
der Kantone sowie der betroffenen Organisationen der Wirtschaft und
der Konsumenten ein Expertensystem aufbauen oder beschaffen sowie
dessen Betrieb und Weiterentwicklung sicherstellen;

e Als «anerkanntes Expertensystem» gilt ein computergestitztes System,
das auf den jeweils aktuellen Schweizerischen Impfplan abgestimmt ist.
Es kann den Impfstatus von Personen beurteilen, die tiber einen personli-
chen Impfausweis gemass den rechtlichen Grundlagen zum elektroni-
schen Patientendossier (Anhang 4 EPDV-EDI) verfiigen. Das Resultat ist
eine personliche Impfempfehlung;

e Der Bund kann das Fiihren des Expertensystems an Dritte libertragen. Er
beaufsichtigt diese Dritten;

e Der Bund evaluiert alle finf Jahre, ob die Bundesaufgabe noch notwendig
ist.

Auf eine Bestimmung zum Dokument ,,Impfausweis” kann im EpG verzichtet

werden. Dieses «Austauschformat» ist bereits im Ausfiihrungsrecht zum EPDG

festgelegt.

Weitere rechtliche
Anpassungen
(Bestimmungen
im EPDG)

Beim elektronischen Patientendossier (EPD) ist geméss der Vorlage zur umfas-
senden Revision vorgesehen, dass ,Gesundheitsanwendungen” ausserhalb
des EPD auf Daten im Vertrauensraum zugreifen oder darin Daten erfassen
kénnen. Der Begriff ,,Gesundheitsanwendungen” ist jedoch sehr offen formu-
liert und lasst damit viel Spielraum fir Interpretationen. Deshalb wére es
wichtig, dass im revidierten EPDG oder in der begleitenden Botschaft bei der
Definition des Begriffs auch «Expertensysteme fiir die Entscheidunterstiit-
zung» als mogliche Gesundheitsanwendung genannt werden. In der Vernehm-
lassung zur umfassenden Revision wurde diese Konkretisierung bereits vorge-
schlagen.

Je nach Verlauf der parlamentarischen Beratung kdnnte sich eine Option erge-
ben, einen Impf-Check als Ergdnzung des Impfausweises im EPDG zu veran-
kern. In diesem Fall miissten die Revisionsarbeiten zwischen dem EpG und
dem EPDG gut aufeinander abgestimmt werden. Wichtig ist, dass eines der
beiden Gesetze den Impf-Check als Aufgabe vorsieht. Sonst wird es im Be-
darfsfall kaum moglich sein, die fur Aufbau, Betrieb oder Weiterentwicklung
notwendigen personellen und finanziellen Ressourcen zu erhalten.
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Bei der Architektur eines nationalen Impf-Checks wird davon ausgegangen,
dass es einen zentralen Impf-Check-Service geben wird, der von verschiede-
nen Quellen angesprochen werden kann. Voraussetzung ist, dass bei der An-

Architektur

Kp frage das Austauschformates des EPD-Impfausweises verwendet wird. Die
Antwort des Impf-Checks sollte je nach Zielgruppe unterschiedlich dargestellt
/ werden kdnnen — zum Beispiel eine umfassende Ansicht fiir Gesundheitsfach-

personen und eine vereinfachte Ansicht fir Patientinnen und Patienten.

Non EPD / . . EPD,

effealth Services |
(Bund oder Privat) |
~.CD5 APl
"3

Patienten Fachpersonen

Impf-Check Service

L=l
|PanentenAPP | Fachpersonen Applikation

XDS Repo “~. XDSRepo
X Sk

[m]
Vaccination Data Vaccination Data
Patient

Fachperson

[m]
Clinical Decision Rule Engine

Vaccination Documents Vaccination Documents
Patient Patient

Rules

L=
Recommendation Rules

Impf-Check-Service (Bild in der Mitte)

Der Impf-Check wird tiber eine standardisierte Schnittstelle angesprochen (API). Diese gibt Zugang zur ,,Rule
Engine”, welche die einkommenden Daten verarbeitet und mit den aktuellen Impfempfehlungen (,,Recom-
mendation Rules”) tberprift. Anschliessend wird eine persdnliche Impfempfehlung zusammengestellt und
zuriickgeschickt. Die «Rule Engine» sollte so aufgebaut sein, dass sie die Logik umsetzt, aber moglichst nicht
die Regeln der Impfempfehlungen enthalt. Die Regeln, die aus dem Impfplan abgeleitet werden, sind in den
«Recommendation Rules» maschinenlesbar hinterlegt. Es ist anzustreben, den heute als PDF publizierten
Impfplan auch in maschinenlesbarer Form zur Verfiigung zu stellen. Die Impfempfehlungen kénnten dann
ohne manuelle Programmierung als «Recommendation Rules» verwendet werden (siehe Abschnitt f).

Zugriff aus dem EPD (Bild rechts)

Im Anwendungsbereich des EPD wird aktuell ein Impfmodul eingefiihrt. Diese Anwendung sammelt bei ei-
nem Abruf alle Daten eines Patienten oder einer Patientin im EPD-Raum zusammen und erstellt daraus ei-
nen Datensatz, der anschliessend an den Impf-Check geschickt werden kann — zuriick kommt die personli-
che Impfempfehlung.

Zugriff von ausserhalb des EPD (Bild links)

Ausserhalb des EPD-Raums gibt es ebenfalls Bedarf fiir einen Impf-Check. Grundsatzlich gibt es zwei Arten

von Systemen, die darauf zugreifen konnen:

e Patientenorientierte Anwendung, die Daten speichert und externe Systeme ansprechen kann (zum Bei-
spiel eine ,Gesundheits-App*“);

e Fachliche Anwendung, die Daten speichert und externe Systeme ansprechen kann (zum Beispiel Pri-
marsysteme von Gesundheitsfachpersonen).

Anwendungen, die den Impf-Check benutzen wollen, miissen ebenfalls das Austauschformates des EPD-

Impfausweises verwenden. Dann kdnnen sie mit ihren Daten einen Impf-Check ausfiihren lassen und erhal-

ten eine personliche Impfempfehlung zurlick, welche der ausfiihrenden Person angezeigt werden kann.

Falls ein Impf-Check rechtlich im EPDG verankert wiirde (zum Beispiel als zentraler Dienst), misste darauf
geachtet werden, dass das oben beschriebene Szenario auch moglich ware — zum Beispiel fir Personen, die
kein EPD wollen. Ein solcher Zugang ware bei der heutigen Interpretation des «Vertrauensraums EPD» nicht
erlaubt.
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Erwarteter Nutzen

V

Erinnerungsfunktionen gelten generell als wichtiges Instrument, um die Men-
schen fiir ihren Impfstatus zu sensibilisieren. Die Erinnerung kann analog erfol-
gen (zum Beispiel Brief, Postkarte, Telefonanruf) oder digital (zum Beispiel
SMS, Mail, Hinweis im elektronischen Impfausweis oder Patientendossier). Im
Projekt meineimpfungen.ch wurde das Ampelsystem sehr geschatzt. Damit
konnten die Personen schnell und effizient tGberprufen, ob sie die erforderli-
chen Impfungen erhalten haben.

Ob eine solche Funktionalitdt auch einen Einfluss haben kann auf die Durch-
impfungsrate bei bestimmten Krankheiten, ist wissenschaftlich noch nicht be-
wiesen. Einzelne Studien konnten einen Effekt nachweisen andere nicht (siehe
Abschnitt «Monitoring und Steuerung» im Kapitel 3). Die Chancen auf einen
epidemiologischen Nutzen steigen, je mehr Menschen einen elektronischen
Impfausweis haben, der mit einem Impf-Check verbunden ist. In einer ersten
Phase konnten deshalb primér die Akzeptanz, die Benutzerfreundlichkeit und
damit eine moglichst grosse Verbreitung als Nutzen angestrebt werden.

Interne Gouvernanz

Das EPD, der Impfausweis und der Impf-Check sind Projekte der digitalen
Transformation im Gesundheitswesen und missen vor allem aus Sicht der An-
wenderlnnen gut zusammenwirken. Dies bedingt, dass die Vorhaben recht-
lich, organisatorisch und in der technischen Umsetzung gut koordiniert wer-
den. In der aktuellen Phase muss noch keine Projektorganisation fiir einen
vom Bund betriebenen Impf-Check etabliert werden. Entscheidend wird der
Verlauf der parlamentarischen Diskussionen zu den Gesetzesrevisionen EPDG
und EpG sein. Auch flr einen Zeitplan ist es zu friih, weil das Parlament das
Tempo der Revisionsarbeiten bestimmt.

Die Mandatnehmer empfehlen aber, dass die von den Revisionsarbeiten be-
troffenen Verwaltungseinheiten im BAG ein stéandiges Gefass etablieren, in
dem sie sich in einem fixen Rhythmus austauschen und abgleichen. Dies be-
trifft die Einheiten «Impfung», «Digitale Gesundheit» und «eHealth Suisse».
Angesichts der bereits laufenden Revisionen der beiden Gesetze sollte ein Ab-
stimmungs- und Koordinationsgefass ab Anfang 2024 bestehen.

Kosten

(@

Eine grobe Schatzung ergibt einmalige Aufbaukosten von 2 Millionen Franken
sowie jahrlich wiederkehrende Ausgaben fiir Betrieb und Weiterentwicklung
von 1,5 Millionen Franken (siehe Kapitel 10). Beide Zahlen kénnen nach oben
und unten um rund 25 Prozent variieren. Beeinflusst werden die Kosten unter
anderem vom Aufwand fir die Integration des Impf-Checks in ein bestehen-
des technisches Umfeld, aber auch von der Erfahrung und Routine der Mitar-
beitenden in der Entwicklung und Pflege eines Medizinproduktes. Kosten re-
duzieren kann auch die Abgabe der Rolle des Herstellers an Dritte, die bereits
Zertifizierungen im Qualitdtsmanagement besitzen. Der Aufbau und Betrieb
eines Qualitdtsmanagements nach Medizinprodukterechts lohnt sich entspre-
chend mehr, wenn mehrere Produkte entwickelt und betreut werden.
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Ubertragung an Dritte

Der oben formulierte Vorschlag fir eine rechtliche Grundlage im EpG sieht
vor, dass der Bund die Aufgabe an Dritte Gbertragen kann. Dies kann ange-
sichts der fir einen Impf-Check notwendigen Expertise fachlich und finanziell
sinnvoll sein (siehe oben unter «Kosten»). Nach Artikel 2 Absatz 4 des Regie-
rungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes (RVOG) kann der Bund Aufga-
ben an Dritte UGbertragen, wenn er dies in einem Gesetz vorsieht. Das Gleiche
ergibt sich auch aus Artikel 178 Absatz 3 der Bundesverfassung. Eine Ubertra-
gung von Staatsaufgaben ist damit nicht nur an 6ffentlich-rechtliche Anstal-
ten, Kérperschaften oder Stiftungen moglich, sondern auch an Private. Dabei
sind verschiedene Rechtsformen moglich — zum Beispiel ein verwaltungsrecht-
licher Vertrag, eine Public Private Partnership oder eine Konzession.

Chancen und Risiken

Mit den aktuell laufenden Revisionen der beiden fir den Impf-Check relevan-
ten Gesetze hat der Bund aktuell ein Zeitfenster fiir einen strategischen Ent-
scheid zu seiner langfristigen Rolle beim elektronischen Impfausweis und dem
Expertensystem Impf-Check. Dieser Entscheid sollte zeitnah geféllt werden.
Das grosste Risiko besteht darin, dass es in der Schweiz keinen Impf-Check ge-
ben wird, wenn der private Markt diesen nicht (mehr) anbietet — und der
Bund in diesem Fall nicht einspringen kann. Die nationale und internationale
Erfahrung zeigt, dass patientenzentrierte Vorhaben von nationaler Bedeutung
mangels Geschaftsmodell ganz oder teilweise von der 6ffentlichen Hand fi-
nanziert werden sollten.

b Die Massnahme «Finanzhilfen»

Die oben beschriebene M
aber erst, wenn die rechtl
nige Zeit dauern — vermut

assnahme muss zwar jetzt angegangen werden, Wirkung kann sie
ichen Grundlagen etabliert und in Kraft gesetzt sind. Dies kann ei-
lich zwischen drei und fiinf Jahre. Deshalb drangt es sich auf, dass

der Bund kurz- bis mittelfristig versucht, mit Finanzhilfen die aktuelle Situation zu starken

oder zu verbessern.

Themenbereich

Beschreibung

Machbarkeit

Artikel 50 EpG (Finanzhilfen) gibt dem BAG bereits heute die Kompetenz, im
Rahmen von bewilligten Krediten Finanzhilfen zu gewahren an «offentliche
und private Organisationen fir Massnahmen im nationalen &ffentlichen Inte-
resse zur Erkennung, Uberwachung, Verhiitung und Bekdmpfung ibertragba-
rer Krankheiten». Mit einer Finanzhilfe fordert der Bund eine Tatigkeit Dritter,
die fiir die Offentlichkeit von Bedeutung ist, ohne Bundesunterstiitzung je-
doch kaum wahrgenommen wiirde. Bei allfalligen Finanzhilfen fiir einen Impf-
Check ist zu beachten, dass alle interessierten Parteien gleichbehandelt wer-
den miussen. Allerdings ist bisher nur ein strategiekonformes Produkt eines
Impf-Checks bekannt.
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Der rechtliche
Rahmen der Finanzhilfen

Das Subventionsgesetz (SuG) definiert die Voraussetzungen fir Finanzhilfen.

Demnach kénnen Finanzhilfen insbesondere dann ausgerichtet werden, wenn:

e Bund ein Interesse an der Unterstltzung einer bestimmten Tatigkeit hat;

e die private oder kantonale Tatigkeit ohne die Bundesunterstiitzung nicht
hinreichend ausgelibt wiirde;

e alternative Finanzierungen nicht ausreichen sind;

e sich keine zweckdienlicheren Massnahmen anbieten.

Fir den Impf-Check kdnnte das bedeuten, dass der Bund mit Finanzhilfen

Funktionalitdten fordert, die wichtig sind und nicht zur Verfligung stehen. Ak-

tuell ist dies insbesondere das fehlende Angebot fiir die Bevdlkerung.

In der Regel sind Finanzhilfen moglich bis zu 50 Prozent der anrechenbaren

Kosten eines Projektes. Meistens wird die finanzielle Unterstiitzung durch

eine Verfligung gewahrt, denkbar ist aber auch eine partnerschaftliche Lésung

mit einem Subventionsvertrag. Ein Gesuch um Finanzhilfen muss neben fach-

spezifischen Informationen folgende Angaben enthalten (Artikel 74 und 75

EpV):

e Name, Adresse und Rechtspersonlichkeit des Gesuchstellers;

e Bezeichnung des zu subventionierenden Projektes;

e Zweck und Inhalt des Projektes (vollstandiger, genauer Beschrieb);

e aussagekraftiger Budgetplan;

e andere Finanzquellen unter Angabe der Hohe der Beteiligung;

e Meilensteine (Zeitplan und Ablauf) des Projektes und gewtinschte Aus-
zahlungsdaten, falls die Subvention in Tranchen ausgezahlt wird;

e Beidigitalen Projekten: Unterlagen zur IT-Sicherheit.

Spezifische
Kriterien fiir
Finanzhilfen an einen
Impf-Check

Fir Finanzhilfen, welche die Nutzung und Verbreitung eines Impf-Checks for-

dern, sollten klare Kriterien definiert werden, die bei moglichen Anwartern

auf finanzielle Unterstltzung aktiv kommuniziert werden. Damit soll sicherge-

stellt werden, dass die Finanzhilfen nicht an Akteure ausbezahlt werden, die

primar Eigeninteressen verfolgen. Im Antrag fiir sollten deshalb Aussagen ver-

langt werden zum:

e  Beitrag der Tatigkeit zur Stossrichtung der Nationalen Strategie zu Imp-
fungen;

e Beitrag der Tatigkeit zur Forderung des Impfausweises im EPD.

Gouvernanz

Die Beurteilung von Gesuchen fiir Finanzhilfen sollte ebenfalls unter den Ein-
heiten des Bundes breit abgestitzt werden. Dies, weil die Kriterien fur die
Vergabe von Finanzhilfen interdisziplindr sind — und deshalb auch interdiszipli-
nar beurteilt werden sollten. Fir diese breite Abstlitzung eignet sich das im
Kapitel 14, Abschnitt a erwahnte Abstimmungs- und Koordinationsgefass.

Bei der Gewahrung der Finanzhilfen ist die «Vereinbarung» der «Verfigung»
vorzuziehen. Mit diesem Ansatz entsteht ein Dialog zwischen dem Bund und
den Antragstellern, der flir einen partnerschaftlichen Weg hilfreich ist.

Kosten

(@

Es entstehen keine zuséatzlichen Kosten. Finanzhilfen sind nur im Rahmen der
bewilligten Kredite moglich. Wir empfehlen, das Budget fiir Finanzhilfen zu
Uberpriifen und allenfalls gezielt zu erhéhen, um Vorhaben im Themenbereich
Impf-Check effektiv unterstitzen zu kdnnen.
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Mit Finanzhilfen hat der Bund die Chance, wichtige strategische Funktionalita-
ten zu fordern, fur die er selbst keine Zustandigkeit hat. Dazu gehort auch ein
Chancen und Risiken Impf-Check. Finanzhilfen haben den Nachteil, dass die Nachhaltigkeit nicht si-
chergestellt ist. Wenn das private Angebot vom Markt genommen wird, sind
auch die Finanzhilfen verloren. In einem solchen Fall kdnnte der Bund wie
beim Projekt meineimpfungen.ch fiir den Wegfall des Angebotes mitverant-
wortlich gemacht werden. Umso wichtiger sind eine transparente Kommuni-
kation zu den Finanzhilfen sowie solide Kriterien fiir die Vergabe.

.,

¢ Mogliches Szenario, das mit Finanzhilfen gefordert werden kénnte

Das grosste strategische Defizit ist aktuell der fehlende Zugang der Bevolkerung zu einem
Impf-Check. Personen mit einem EPD, die ab 2024 ihr Impfdaten strukturiert in ihrem Dos-
sier ablegen wollen, kdnnen somit ihren Impfstatus nicht effizient Gberprifen.

Ein externer Impf-Check darf unter den aktuellen rechtlichen Grundlagen zum EPD nicht di-
rekt angebunden werden, weil keine Daten den EPD-Vertrauensraum fiir eine Online-Uber-
prifung verlassen diirfen.

Rechtlich moglich waren zwei Varianten mit der Integration eines Impf-Checks in den de-
zentralen Plattformen der EPD-(Stamm-)Gemeinschaften. Diese hatten jedoch zur Folge,
dass die regelmassigen Anpassungen an den nationalen Impfempfehlungen in jedem de-
zentralen Impf-Check separat aktualisiert werden mussten. Dieser Ansatz birgt ein hohes
Fehlerrisiko. Zudem ist nicht davon auszugehen, dass die Anpassungen lberall zeitgerecht
ausgefihrt werden.

Als Uberbriickung kdnnte jedoch der als Variante 5 im Kapitel 6¢ beschriebene Ansatz sinn-
voll sein, bei dem die Patientinnen und Patienten ihre Impfdaten selbst aus dem EPD expor-
tieren und anschliessend zur Uberpriifung an einen externen Impf-Check schicken. Diese
Funktion kdnnte beispielsweise das EPD-Zugangsportal (ausserhalb des EPD-Logins) oder
eine separate Gesundheits-App libernehmen.

Patienten App mit Impfcheck

EPD Non EPD \
EPD User [Patienten
I I £
2 ‘ export 1 | impoit .
—_— Patienten APP
Imprmnodd [ Record ” mit Ampelsystem
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z 3 A
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Patientinnen und Patienten kdnnen jederzeit die in ihrem EPD abgelegten Impfungen mit dem vorgegebe-
nen Austauschformat als Datenpaket aus dem Impfmodul exportieren (Bild links) und in einer externen An-
wendung abspeichern — beispielsweise in eine dafiir entwickelte Anwendung auf dem Computer oder als
Smartphone-App (Bild oben in der Mitte). Damit sind erstens die Impfdaten auch ohne Internet-Verbindung
zugdnglich. Zweitens kann aus der Anwendung heraus ein Impf-Check aufgerufen werden. Die vom Impf-
Check ermittelten Resultate werden flir den Patienten oder die Patientin aufbereitet und zuriick an die An-
wendung geliefert (Bild rechts). Wie bei meineimpfungen.ch kann das Resultat in einem Ampelsystem ange-
zeigt werden und Hinweise geben zu fehlenden Impfungen oder notwendigen Auffrischimpfungen. In einer
solchen Gesundheits-App kénnte auch die Funktionalitdt «Technischer User» umgesetzt werden. Diese
stellt sicher, dass in regelmassigen Intervallen automatisch ein Impf-Check ausgefiihrt wird (siehe Kapitel 6,
Abschnitt c).

d Digitalisierung von Papier-Impfausweisen

Ein elektronischer Impfausweis kombiniert mit einem Impf-Check bringt nur dann einen
breiten Nutzen, wenn die Daten vollstandig und digital verfligbar sind. Dies ist heute bei
weitem nicht der Fall. Aktuell gibt es in der Schweiz zwischen 300'000 und 400'000 elektro-
nische Impfausweise, die im Rahmen des Projektes meineimpfungen.ch erstellt wurden.
Selbst wenn ein Grossteil dieser Personen im Frithjahr 2024 ihren elektronischen Ausweis
im Rahmen des Datenrettung-Projektes erhalten und im einem EPD ablegen, ist in der
Schweiz erst ein kleiner Bruchteil der Impfausweise digitalisiert.

Bei meineimpfungen.ch gab es fiir die Digitalisierung der Papier-Ausweise zwei Ablaufe:

e Selbst erfassen: Die Nutzerinnen und Nutzer eréffneten auf www.meineimpfungen.ch
ein Konto. Sie konnten anschliessend selbst alle Impfungen vom Impfbdchlein in ihr
elektronisches Dossier (ibertragen. Die Daten mussten im Anschluss von einer Fachper-
son validiert werden (zum Beispiel von einem Hausarzt oder in einer Apotheke). Ein Arzt
konnte dafiir eine «Leistung in Abwesenheit des Patienten» abrechnen;

e Service fiir die Erfassung: Nach dem Er6ffnen eines Kontos konnten die Nutzerinnen und
Nutzer ihren Papierausweis einscannen oder fotografieren. Ein Team mit Studierenden
der Universitat Genf erstellte anschliessend das digitale Format und validierte die Ein-
trage gleichzeitig. Dafir wurden 10 Franken in Rechnung gestellt.

Aktuell ist ein solches Angebot nicht konkret absehbar. Es gibt zwar private Initiativen in
diese Richtung, die Vollkosten fiir das Digitalisieren und Validieren eines Impfausweises
werden jedoch auf 30 bis 50 Franken geschatzt. Ohne 6ffentliche Mitfinanzierung oder
Sponsoring wird es sehr schwierig, rasch eine grosse Zahl von Impfausweisen zu digitalisie-
ren. Der Bund sollte deshalb zusammen mit den Kantonen und Privaten Szenarien erarbei-
ten, wie die Impfblichlein in grosser Zahl digitalisiert werden kénnen.

e Monitoring

Gemass Artikel 24 EpG erheben die Kantone den Anteil der geimpften Personen. Heute ba-
siert das Monitoring der Durchimpfung bei Kindern auf kantonalen Umfragen. Theoretisch
konnte ein Impf-Check fiir das Impfmonitoring verwendet werden, indem bei jeder Abfrage
der Impfstatus der Person erhoben wird — und die so gesammelten Informationen anonym
ausgewertet werden. Der Bundesrat schldagt mit der EpG-Revison jedoch einen anderen Weg
vor. Demnach soll das BAG anonymisierte Impfdaten aus den elektronischen Patientendos-
siers (EPD) fir das Monitoring verwenden diirfen, wenn die betroffenen Personen zuge-
stimmt haben. So kénnten fiir das Monitoring mehr Daten ausgewertet werden, weil nicht
alle Personen mit einem elektronischen Impfausweis auch den Impf-Check nutzen werden.
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f Maschinenlesbare Impfempfehlungen

Die Impfregeln werden heute vom BAG und der EKIF in einem Dokument mit Text und Ta-
bellen beschrieben und publiziert. Es ware wiinschenswert, dass diese Regeln auch in einer
maschinenlesbaren Form verfligbar werden. In diesem Fall konnte jedes Expertensystem
diese einlesen und die integrierte «Rule Engine» damit laden. Notwendig ware dazu ein
«Austauschformat», das regelmassig an die aktuellen Impfempfehlungen angepasst werden
musste.

In einem Nebenauftrag sollte Federas sondieren, ob (und wenn ja wie) dies moglich ware.
Trotz intensiver Suche konnte weder national noch international eine Umsetzung gefunden
werden, die als Referenz verwendet werden kann. Gefunden wurde einzig eine staatliche
Eigenentwicklung, bei der das «Austauschformat» mit den Impfempfehlungen direkt in den
Impf-Check integriert ist. Dieses Produkt ist jedoch (noch) nicht im nationalen Impfausweis
eingefihrt.

Die Impfregeln sind teilweise komplex. Es sollte deshalb in einem «Proof of Concept» ermit-
telt werden, wie die Schweizer Regeln in einem standardisierten Austauschformat definiert
werden konnen. Anschliessen muss getestet werden, ob die Regeln korrekt abgebildet sind.

Aus der Welt der «Business Rules» und den dazu gehérenden «Modelling Languages» gibt
es verwendbare Standards. Wohl am bekanntesten sin die «Busines Process Modelling Lan-
guage» (BPML) der Object Management Group (OMG): www.omg.org. Im Weiteren gibt es
konkretere Spezifikationen, die den Hauptfokus auf Regeln und Regel-Engines legen. Dabei
stdsst man auf die Spezifikation der W3C Consortiums (www.w3.0rg) mit der Bezeichnung
«Rule Interchange Format» (RIF), welche durch die RIF Working Group bearbeitet wird. Ein
Uberblick ist unter diesem Link zu finden. Es gibt noch andere Austauschformate oder «Rule
Definitions», die aber meistens nicht offen sind, sondern proprietdr. Ohne tiefere Analyse
und einen «Proof of Concept» ist schwer abzuschatzen, welches Format die beste Wahl ist.
Dennoch kann empfohlen werden, in einem «Proof of Concept» das RIF-Format auszutes-
ten.

In diesem Zusammenhang kdonnte auch geklart werden, wie die Impfempfehlungen in Zu-
kunft formuliert werden miissen, damit sie einfach in ein maschinenlesbares Format tber-
fihrt werden konnen. Dazu ist eine enge Zusammenarbeit mit der EKIF notwendig. Parallel
dazu missten die Anforderungen aus dem Medizinprodukterecht sowie die Kosten fir eine
maschinenlesbare Publikation der Impfempfehlungen geklart werden.

g Internationale Entwicklungen

Im Nachgang zu den Erfahrungen mit dem Covid-Zertifikat werden die Bereiche «Impfun-
gen» und «Impfnachweise» zunehmend international standardisiert — innerhalb von Europa
sowie global tiber die WHO (siehe Kapitel 4). Die Schweiz setzt beim elektronischen Impf-
ausweis auf jene Standards, die sich in diesem Bereich international etablieren — sie ist da-
mit gut aufgestellt. Dennoch muss bei jeder Weiterentwicklung des elektronischen Impfaus-
weises darauf achtet werden, insbesondere die semantischen Standards mit den Formaten
in der EU und/oder der WHO abzugleichen.
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http://www.w3.org/
https://www.w3.org/2005/rules/wiki/RIF_Working_Group
https://www.w3.org/2005/rules/wiki/RIF_Working_Group

RERERENZEN (LeETZTER ABRUF 15. DEZEMBER 2023)

" Ubersicht der nach dem EPDG zertifizierten Anbieter des elektronischen Patientendossiers (EPD)

i Impfausweis, Bundesamt fiir Gesundheit, BAG (Version Juni 2021, zurzeit in Uberarbeitung)

i Fidgendssische Kommission fiir Impffragen (EKIF), Bundesamt fiir Gesundheit, BAG

v Schweizerischer Impfplan 2023, Bundesamt fiir Gesundheit, BAG

¥ Nationale Strategie zu Impfungen (NSI) und Aktionsplan, Bundesamt fiir Gesundheit, BAG

Vi Datenrettung meineimpfungen.ch, Stammgemeinschaft eHealth Aargau

Vil Website viavac.ch

Vil Motion 21.3675, Potenzial des Impfausweises auch nach der Pandemie nutzen (2021)

*Motion 21.4313, Schaffung eines elektronischen Impfausweises

*Use of Information and Communication Technology Strategies to Increase Vaccination Coverage

X Global Digital Health Certification Network der WHO

X European Commission: Guidelines on Patient Summary

Xii Anhang 4 der Verordnung des EDI iiber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI)

XV |nternational Patient Summary (CEN/TC 251, HL7, IHE, ISO/TC 215, SNOMED International)

¥ Spezifikationen zur Kommunikation Impfausweis und Impf-Check (Anfrage, Antwort, Impfempfehlung)

xi Merkblatt Software als Medizinprodukt, Swissmedic

xiiBundesgesetz liber die Produktehaftpflicht (Produktehaftpflichtgesetz, PrHG)

il Documedis Vaccination von HCI Solution (Produktpalette fiirs Impfen in Praxen und Apotheken)

X \Website mein-impfpass.ch

* Website Infovac (Informationsplattform fiir Impffragen)

Xi Bundesgesetz liber die Bekimpfung iibertragbarer Krankheiten des Menschen (Epidemiengesetz, EpG)

Xi Revision des Epidemiengesetzes (29. November 2023)

xii Byndesgesetz liber Finanzhilfen und Abgeltungen (Subventionsgesetz, SuG)

XV Byundesgesetz liber das elektronische Patientendossier (EPDG)

v \ernehmlassung Weiterentwicklung elektronische Patientendossier, Bundesamt fiir Gesundheit, BAG

i Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung (KVG)

xii Byndesgesetz liber den Datenschutz (DSG, Stand ab 1. September 2023
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https://www.patientendossier.ch/privatpersonen/epd-eroeffnen
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/publikationen/broschueren/publikationen-uebertragbare-krankheiten/impfausweis.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/organisation/ausserparlamentarische-kommissionen/eidgenoessische-kommission-fuer-impffragen-ekif.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesund-leben/gesundheitsfoerderung-und-praevention/impfungen-prophylaxe/schweizerischer-impfplan.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/nationale-gesundheitsstrategien/nationale-strategie-impfungen-nsi.html
https://www.meineimpfungen.ch/
https://www.viavac.ch/de/
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20213675
https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20214313
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37515089/
https://www.who.int/initiatives/global-digital-health-certification-network
https://health.ec.europa.eu/publications/guidelines-patient-summary_en
https://www.fedlex.admin.ch/filestore/fedlex.data.admin.ch/eli/oce/2023/52/de/pdf-a/fedlex-data-admin-ch-eli-oce-2023-52-de-pdf-a.pdf
https://international-patient-summary.net/
http://fhir.ch/ig/ch-vacd/StructureDefinition-ch-vacd-recommendation-request-message.html
http://fhir.ch/ig/ch-vacd/StructureDefinition-ch-vacd-recommendation-response-message.html
http://fhir.ch/ig/ch-vacd/StructureDefinition-ch-vacd-immunization-recommendation.html
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/bw630_30_007d_mbmedizinprodukte-software.pdf.download.pdf/BW630_30_007d_MB%20Medizinprodukte-Software.pdf
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1993/3122_3122_3122/de
https://www.hcisolutions.ch/de/medication-solutions/documedis/vaccination.php
https://mein-impfpass.ch/
https://www.infovac.ch/de/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/de
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-99055.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1991/857_857_857/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/203/de
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-92641.html
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/1328_1328_1328/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/491/de

