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Vernehmlassung zu einem neuen Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier

Stellungnahme der Expertenkommission fiir genetische Untersuchungen beim Menschen

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Am 16. September 2011 hat das Eidgendssische Departement des Innern das Vernehmlassungsver-
fahren zu einem neuen Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier ertffnet und Interes-
sierte eingeladen, Stellung zu nehmen. Gerne erlauben wir uns, soweit die Expertenkommission fir
genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMEK) von diesem Vorhaben betroffen ist, nachste-
hend Stellung zu nehmen.

1. Generelle Bemerkungen

Die GUMEK begriisst das Vorhaben zur Gesetzgebung und somit zur Schaffung der Rechtsgrundla-
gen fir die Einfuhrung, Verbreitung und Weiterentwicklung eines elektronischen Patientendossiers,
damit die Qualitat der Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit erhéht und die Effi-
zienz des Gesundheitssystems gesteigert werden.
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2. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln vom Bundesgesetz liber das elektronische Patien-
tendossier

Art 2 Bst. c Begriffe

Die ausdriickliche Erwahnung des Begriffes ,Diagnostik* bzw. ,Erkennung von Krankheiten* wird ver-
misst. Der Begriff ,Behandlung” umfasst die Diagnostik nicht automatisch. Diese kann nicht unter die
Friherkennung subsumiert werden, weil darunter ausschliesslich Screeningprogramme zu verstehen
sind (Siehe Botschaft S. 41).

Wir schlagen folgende Anderung vor:

.Behandlung: samtliche Tatigkeiten einer Gesundheitsfachperson, die der Erkennung, Heilung oder
Linderung einer Krankheit, der Pflege einer Patientin oder eines Patienten oder der Vorbeugung oder
Friherkennung einer Krankheit dienen.”

Art. 3 Einwilligung

Der Gesetzesentwurf sieht keine spezielle Regelung fiir die Erstellung eines Patientendossiers und fiir
die Anlage, Loschung und Anderung der Daten und der Zugriffsrechte bei urteilsunfahigen Personen
vor. Diesbezuglich gibt es lediglich im erlauternden Bericht (S. 43 der deutschen Fassung) folgenden
kurzen Hinweis: ,Bezlglich der Stellvertretungsmaoglichkeiten und Stellvertretungspflichten im Falle
von Urteilsunfahigkeit bzw. Unmuindigkeit gelten die tblichen zivilrechtlichen Regeln.*

Weil im Bereich der genetischen Untersuchungen diese Problematik sehr wichtig ist und Anlass fir
eine entsprechende Regelung in Art. 10 Abs. 2 des Gesetzes Uber genetische Untersuchungen beim
Menschen (SR 810.12) gegeben hat, machen wir auf folgende wichtige Aspekte aufmerksam:

Urteilsunfahig sind Personen, die noch nicht urteilsfahig sind (Kinder), die nicht mehr urteilsfahig sind
(z.B. demente Patienten), die voribergehend urteilsunféahig sind (z.B. schwerkranke Patienten, be-
wusstlose Patienten), sowie Personen, die Uber ldngere Zeit oder lebenslang urteilsunfahig sind (z.B.
geistig Behinderte). Der Entscheid zur Erstellung eines Patientendossiers, zur Wahl der abzulegenden
Daten und zur Festlegung der Zugriffsrechte ist fiir jede der oben genannten Patientengruppen anders
anzugehen, da die unterschiedliche Ausgangslage unterschiedliche Fragen aufwirft. Von Fall zu Fall
ist eine Guterabwagung vorzunehmen zwischen Selbstbestimmungsrecht und Recht auf Wissen und
Nichtwissen des Patienten einerseits und Vorteilen des Patientendossiers fiir die Patientensicherheit
und die Qualitat der Behandlungsprozesse andererseits.

Die GUMEK erinnert insbesondere daran, dass die Urteilsfahigkeit in medizinischen Fragen nicht mit
einem bestimmten Alter assoziiert ist, sondern von Fall zu Fall zu definieren ist, dies in Abhangigkeit
von der Komplexitat der Fragestellung und den momentanen Fahigkeiten der betroffenen Person.
Was das elektronischen Patientendossier betrifft, ist durchaus denkbar, dass eine Person nur teilwei-
se in der Lage sein wird, Uber den Umgang mit ihren medizinischen Informationen zu entscheiden.

Ein weiteres Problem entsteht im Zusammenhang mit genetischen Zufallsbefunden bei urteilsunféahi-
gen Personen, insbesondere bei Kindern, da Entscheidungen vorweggenommen werden, die sie,
einmal urteilsfahig, nicht mehr riickgangig machen kénnen. Art. 10 Abs. 2 vom Gesetz lber geneti-
sche Untersuchungen beim Menschen (SR 810.12) legt fest, dass ,bei einer urteilsunfahigen Person
eine genetische Untersuchung nur durchgefiihrt werden darf, wenn sie zum Schutz ihrer Gesundheit
notwendig ist. (...)". Tatsache ist, dass mit den neuen diagnostischen Mdglichkeiten die Anzahl Zu-
fallsbefunde, die Auskunft geben Uber genetische Eigenschaften, die nicht zum Schutz der Gesund-
heit der untersuchten Person dienen, erwartungsgemass zunehmen wird. Wir denken beispielsweise
an die Entdeckung des Tragerstatus fir eine rezessive Krankheit oder der Veranlagung fur spét im
Leben auftretende Krankheiten. Inwiefern sollen/diirfen diese Informationen in das Patientendossier
aufgenommen werden?
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Die GUMEK erachtet es als notwendig, dass das Bundesgesetz lber das elektronische Patientendos-
sier diesen Aspekten Rechnung tragt und im Gesetz auf die Besonderheiten der elektronischen Pati-
entendossiers von urteilsunfahigen Personen eingeht.

Art. 4 Zugriffsrechte

Der Entwurf geht nicht auf die Frage ein, wer unter welchen Modalitaten Daten I6schen und/oder ver-
andern kann. Da inkorrekte medizinische Informationen, Fehldiagnosen und veraltete Angaben zur
medikamentdsen Behandlung die Patientensicherheit und die Qualitat der Behandlungsprozesse noch
mehr gefahrden als gar keine Angabe, empfiehlt die GUMEK, diesem Punkt die nétige Aufmerksam-
keit zu schenken. Die Datenqualitat liegt in der Verantwortung der Person, die die Daten herstellt. Eine
entsprechende Bewusstwerdung seitens der Arzteschaft ist notwendig, weil die Auswahl und Gewich-
tung der fiir andere Behandelnde relevanten Daten (Befunde, Diagnosen, usw.) nicht identisch ist mit
der Auswahl und Gewichtung der fiir den Eigengebrauch relevanten Daten.

Beziglich genetischer Diagnostik erwadhnen wir die genomweite Suche nach Polymorphismen fir
komplexe Krankheiten, deren Interpretation sehr anspruchsvoll und erst in ihren Anfangen ist. Das
Risiko fur die Entstehung von Krankheiten wie Alzheimer-Demenz, Diabetes oder Krebs héngt von
zahlreichen genetischen und nicht genetischen Faktoren ab, Uber welche dauernd neue Erkenntnisse
gewonnen werden. Eine laufende Aktualisierung der entsprechenden Angaben im Patientendossiers
ist kaum denkbar.

Weiter scheint uns die Frage nach allfalligen Pflichten der Gesundheitsfachpersonen relevant. Ist eine
Gesundheitsfachperson verpflichtet, das Patientendossier zu erganzen, anzupassen oder zu korrigie-
ren, sobald sich Anderungen ergeben, woriiber sie Kenntnis hat (z.B. Anderung der Pharmakothera-
pie)? Sind diesbeziiglich Haftpflichtfalle denkbar?

Art. 4 Bst. b Zugriffsrechte, erlauternder Bericht

Die Wortwahl ,stigmatisierende Daten, im erlauternden Bericht (S. 44 der deutschen Fassung) zur
Bezeichnung einer der funf Vertraulichkeitsstufen ist sehr ungliicklich, da selbst stigmatisierend. Es
ware bedauerlich, wenn diese Formulierung auch fur die offizielle Bezeichnung der entsprechenden
Kategorie im elektronischen Patientendossier Anwendung finden wurde.

Anderungsvorschlag:

»(-..) funf Vertraulichkeitsstufen vorgesehen: administrative Daten, nitzliche Daten, medizinische Da-
ten, stigmatisierende besonders sensible Daten, geheime Daten (...)".

Art. 11 Technische Komponenten

Der Entwurf enthélt keine Informationen Uber die Art und das Format der Daten, die im Patientendos-
sier erfasst und zuganglich gemacht werden kénnen.

Der Nutzen des Patientendossiers im Hinblick auf die Erhéhung der Patientensicherheit und der Ver-
besserung der Qualitat der Behandlungsprozesse hangt stark von dessen Benutzerfreundlichkeit ab,
sowohl beziglich Erfassung der Daten wie auch bezuglich deren Abrufbarkeit. Darum empfiehlt die
GUMEK, im Rahmen der Uberarbeitung des Gesetzesentwurfes folgende Punkte zu beriicksichtigen:

- Gewisse Daten sollten im Patientendossier in kodierter Form (d.h. gestutzt auf einen bestehen-
den, wenn mdglich international anerkannten Klassifikationscode) gespeichert werden, um sie bei
Bedarf rasch, eindeutig und sprachunabhéangig wieder abrufen zu kénnen. Dies betrifft z.B. Aller-
gien (Wirkstoff), Medikamente (Wirkstoff), Pathologien (ICD-Klassifikation), genetische Krankhei-
ten (MIM, kinftig Orpha-Kennnummer).

- Patientenverfiigung: Patientinnen sollten die Mdglichkeit haben, im Patientendossier zu vermer-
ken, dass sie eine Patientenverfligung erstellt haben, und/oder diese direkt in das Patientendos-
sier aufzunehmen.
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- Organspendekarte: Patientinnen sollten die Méglichkeit haben, im Patientendossier zu vermerken,
dass sie eine Organspendekarte besitzen, oder diese direkt in das Patientendossier aufzuneh-
men.

- Spezialfall genetische Daten: Es muss die Moglichkeit bestehen, die Familiengeschichte zu do-
kumentieren.

- Genetische Informationen: Welche Art von Daten kann gespeichert werden? Wir erinnern daran,
dass in den néchsten Jahren die Kosten der Sequenzierung noch weiter sinken werden und im-
mer mehr Personen ihr gesamtes Erbgut sequenzieren lassen werden.

Schliesslich vermissen wir eine klare Aussage zum Verhéltnis zwischen dem elektronischen Patien-
tendossier und der Versichertenkarte. Weil im Unterschied zum elektronischen Patientendossier alle
Versicherten eine Versichertenkarte besitzen werden, ware es sinnvoll, wenn einige wichtige gesund-

heitsrelevante Informationen sowohl im elektronischen Patientendossier wie auch auf der Versicher-
tenkarte gespeichert wirden (z.B. Hinweise auf Patientenverfiigung, Allergien).

Auf lhren Wunsch hin tGbermitteln wir die elektronische Version der vorliegenden Stellungnahme an
die E-Mail Adresse ehealth@bag.admin.ch.

Wir danken lhnen fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und stehen lhnen fiir Fragen gerne zur
Verfigung.

Mit freundlichen Griissen

Die Prasidentin

Prof. Dr. phil. nat. Sabina Gallati
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