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Stellungnahme
der Akademien der Wissenschaften Schweiz zum Bundesgesetz (iber das
elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fir die Gelegenheit, zum neuen Bundesgesetz Uber das
elektronische Patientendossier Stellung nehmen zu dirfen. Die Ausarbeitung der
Stellungnahme wurde federfihrend betreut von der Schweizerischen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften (SAMW); auch die Schweizerische Akademie der
Technischen Wissenschaften hat sich dazu geaussert. Wir konnten uns dabei auf die
Einschatzungen folgender Expertlnnen abstiitzen:

» Prof. Verena Briner, Cheféarztin Innere Medizin, Kantonsspital Luzern (fir die
SAMW)

¢ Dr. Martin Denz, Facharzt Innere Medizin, Président der Schweiz. Gesellschaft fir
Telemedizin und eHealth (SGTMeH), Reinach BL (fur die SAMW)

* Markus Fischer, MF consulting, Lugnorre (fir die SATW)

* Dr. Markus Gnéadinger, Facharzt Innere Medizin, Steinach (fir die SAMW)

* Prof. Christian Lovis, Division of Medical Information Sciences, Universitatsspital
Genf (fir die SAMW)

Allgemeine Bemerkungen

Das neue Bundesgesetz tragt der Tatsache Rechnung, dass die moderne
Patientenbetreuung heute sehr oft mehrerer Gesundheitsfachpersonen bedarf und
Patientendaten entsprechend bei mehreren Gesundheitspersonen unabhéangig
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voneinander erhoben und archiviert werden. Die freie Arztwahl beglinstigt ebenfalls die
Entstehung von Informationsinseln und damit die Wahrscheinlichkeit von
Doppelspurigkeiten in Diagnostik und Therapie und allenfalls sogar die unnétige
Gefahrenaussetzung des Patienten. Als Folge davon kénnen die Qualitat des
Behandlungsprozesses leiden und unnétig hohere Kosten entstehen. Die Akademien
unterstitzen vor diesem Hintergrund die Einfiihrung eines elektronischen
Patientendossiers bzw. der Datentransparenz. Ohne staatliche Intervention wird sich
die flachendeckende Einfuhrung eines einheitlichen, elektronischen Patientendossiers
nur langsam realisieren lassen. Dies nicht zuletzt wegen Inkompatibilitat verschiedener
elektronischer Systeme, grosser Investitionskosten und erst mittelfristigen Nutzens.

Die ,doppelte’ Freiwilligkeit, d.h. jene des Patienten und jene des Leistungserbringers
(Ausnahme Art. 39 und 49a des KVG) wird unserer Meinung nach das hochgesteckte
Ziel einer flachendeckenden Einfuhrung des Patientendossiers in nutzlicher Frist
erschweren. Namentlich die fehlenden Anreize fur die Leistungserbringer respektive
der administrative Aufwand und die jahrlich wiederkehrenden Kosten werden die
Umsetzung massiv verzégern. Das ambitidse Ziel, innert 5 Jahren eine kritische Masse
von Nutzern zu erreichen, um eine rasche Etablierung des elektronischen
Patientendossiers zu erméglichen, scheint uns deshalb nicht erreichbar.

Die anfallende Datenmenge darf nicht dartber hinwegtauschen, dass sie erst zu einer
Verbesserung der Qualitat der medizinischen Betreuung beitragt, wenn sie auch
genutzt wird, was unter Umstanden mit deutlichem, administrativem Aufwand
verbunden ist. Zudem fihrt die Aufnahme von Daten von z.B. Osteopathen, Podologen
und anderen, welche auch als Gesundheitsfachpersonen gelten, zur unibersichtlichen
Informationsflut und damit verbundenen Gefahren und Risiken der fehlenden
Ubersichtlichkeit.

Die vorgesehene Erst-Zertifizierung und regelmassigen Re-Zertifizierungen sind mit
einem administrativen und enormen finanziellen Aufwand insbesondere fur die
Gesundheitsfachpersonen in den Praxen verbunden! Dieser wird zur Hauptbremse
werden, das elektronische Patientendossier voranzutreiben. Um dem entgegen zu
wirken, ist eine Anschubfinanzierung unabdingbar und die Re-Zertifizierung auf ein
Minimum zu beschrénken, z.B. indem sie an eine Praxisbewilligung gekoppelt ist.

Im Folgenden dussern wir uns gerne zu den vorgeschlagenen Artikeln im Einzelnen.

Spezifische Bemerkungen

Artikel 1

Abs. 1a Als Ziel der Einfihrung des Patientendossiers wird die Verbesserung des
Behandlungsprozesses, Erhéhung der Patientensicherheit und Steigerung der
Effizienz im Gesundheitssystems aufgefuhrt. Dieses Ziel wird nur in nutzlicher Zeit
erreicht, wenn die Keyplayers in der Betreuungskette rasch und grossmehrheitlich an
das elektronische Patientendossier angeschlossen sind. Es muss eine glinstige
Kosten-Nutzen Balance bestehen.



Der Begriff «kbehandlungsrelevante Daten» ist schwierig zu definieren.

Anderungsvorschlag: «méglicherweise behandlungsrelevante Daten»

Artikel 2
Abs. a

Das Ablegen von lediglich behandlungsrelevanten Daten ist insofern unginstig, als
aktuell behandlungsirrelevante Daten fir eine spatere Betreuung durch andere
Leistungserbringer wichtig sein kénnen. Es sollte deshalb angestrebt werden, Daten
wie bildgebende und Laboruntersuchungen, aber auch Diagnosen und Therapien
zusatzlich aufzulisten. Zudem muss die Quelle der Daten eindeutig erkennbar und
Streichungen nachverfolgbar sein.

Anderungsvorschlag: «<méglicherweise behandlungsrelevante Daten»

Abs. b

Gesundheitsfachpersonen, die einen Zugang zu den Patientendaten erhalten, missen
so kategorisiert werden kénnen, dass ihnen nur der entsprechende Zugriff mit fir sie
relevanten Daten erméglicht wird (z.B. Zielgruppen Arzte, Physiotherapeut, Spitex,
Apotheker, etc.). Ob funf Vertraulichkeitsstufen genlgen, kann auf Grund nur
theoretischer Basis nicht abgeschatzt werden.

Artikel 3

Die Einwilligung der Patienten wird verlangt, um Daten im Patientendossier zugénglich
machen zu kénnen. Diese Selektivitat der Aufnahme kann dazu fihren, dass im guten
Glauben an die Volistandigkeit eines Dossiers Unterlassungen oder trotzdem
Doppelspurigkeiten erfolgen, welche dem Ubergeordneten Ziel der Einfuhrung des
Patientendossiers entgegenwirken.

Art. 3, Abs. 1 spricht von einer schriftichen Einwilligung.; es ist denkbar, dass eine
solche Einwilligung in Zukunft auch auf elektronischem Weg erfolgen kénnte.

Anderungsvorschlag: Die Patientin oder der Patient muss sehriftlich explizit einwilligen

Artikel 4 Abs. 1

Der Patient sollte auch in der Lage sein, jede Aktivitat in seinem Dossier nachverfolgen
zu kénnen.

Anderungsvorschlag: f) die Aktivitdten in seinem Dossier nachverfolgen.

Artikel 4 Abs. 3

Der Zugriff auf Patientendaten in medizinischen Notfallsituationen kann fur Patienten
lebensrettend sein. Mit der Zulassung einer Verweigerung des Zugriffsrechtes wird
dem Ziel, die Behandlungsqualitat zu verbessern, Patientensicherheit zu erhéhen und



Effizienz zu steigern, in besonders kritischen Situationen entgegen gewirkt. Dieser
Punkt muss entsprechend den Patienten und -organisationen kommuniziert werden,
wenn im Gesetzt daran festgehalten werden solite. Dasselbe gilt fur Notfallsituationen
bei Urteilsunfahigen und Unmuindigen, deren gesetzlicher Vertreter nicht erreichbar ist.

Artikel 5 Abs. a

Identifikation und Authentifizierung der Patienten Uber die AHVN13 ist gewahrt. Zur
Vermeidung von Verwechslungen z.B.. in Notfallsituationen oder Minimierung von
Missbrauch ist dem Dossiers zuséatzlich eine Fotographie (z.B. Passfoto) anzufugen.

Artikel 6

Wie eingangs erwdhnt, kdnnen erhobene Daten im aktuellen Zusammenhang der
Patientenbetreuung nicht behandlungsrelevant, aber spater in einer anderen Situation
wichtig sein. Deshalb wird es trotzdem immer im Ermessen der zertifizierten
Gemeinschaft liegen, was zuganglich gemacht wird.

Artikel 9 Abs. b

Die Gultigkeitsdauer der Zertifizierung der Leistungserbringer muss mit der Bewilligung
der Berufsauslbung gekoppelt werden. Eine Re-Zertifizierung ist nur in Sonderféllen
anzustreben. Die Akkreditierung von Stellen, denen damit das Recht verliehen wird, als
Prufer und Zertifizierer aufzutreten, ist notwendig und sinnvoll und solite international
abgestiitzten Grundsatzen entsprechen.

Art. 10

Das Mitwirkungsrecht der Kantone bzw. Anhoérungsrecht der betroffenen
Organisationen solite auch die Art 5 Abs 4 sowie Art 11 Abs 3 betreffen.

Anderungsvorschlag: Der Bund stellt bei der Vorbereitung von rechtsetzenden
Erlassen nach den Artikeln 5 Abs. 4, 8, und 9 und 11 Abs. 3 die Mitwirkung ...

Artikel 11 Abs. 1a

Die Erstellung eines Verzeichnisses der Gesundheitsfachpersonen muss
sinnvollerweise auf bereits bestehenden Registern wie das Verzeichnis der
Medizinalberufe aufbauen.

Artikel 15 Abs. 1

Das EDI sorgt dafiir, dass Zweckmassigkeit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der
Massnahmen periodisch evaluiert werden. Es stellt sich die Frage, welche Indikatoren
und was genau verglichen werden soll (Anzahl beteiligte Leistungserbringer, Kosten
angeschlossener vs. nicht angeschlossener Leistungserbringer, etc.).



Artikel 17

Die Nachverfolgung des Zugriffes auf Daten und der Kommunikationsvorgang missen
eindeutig sein. In der Praxis muss aus organisatorischen Grinden allerdings auf
Anordnung des registrierten Leistungserbringers dem Hilfspersonal (z.B. Arztgehilfin)
ermoglicht werden, Daten zu erfassen und auf Daten von Patienten der Praxis
zugreifen zu kénnen.

Gerne hoffen wir, dass Sie unsere Stellungnahme beriicksichtigen, und verbleiben
mit freundlichen Grissen

Prof. Dr. Heinz Gutscher
Prasident Akademien der Wissenschaften Schweiz
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Stellungnahme
der Akademien der Wissenschaften Schweiz zum Bundesgesetz iiber das

elektronische Patientendossier

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns flr die Gelegenheit, zum neuen Bundesgesetz Gber das
elektronische Patientendossier Stellung nehmen zu diirfen. Die Ausarbeitung der
Stellungnahme wurde federfihrend betreut von der Schweizerischen Akademie der
Medizinischen Wissenschaften (SAMW); auch die Schweizerische Akademie der
Technischen Wissenschaften hat sich dazu gedussert. Wir konnten uns dabei auf die
Einschatzungen folgender Expertinnen abstitzen:

* Prof Verena Briner, Chefarztin Innere Medizin, Kantonsspital Luzern (fir die
SAMW)

+ Dr. Martin Denz, Facharzt Innere Medizin, Prasident der Schweiz. Gesellschaft fur
Telemedizin und eHealth (SGTMeH), Reinach BL (fur die SAMW)

» Markus Fischer, MF consulting, Lugnorre (fur die SATW)
» Dr. Markus Gnéadinger, Facharzt Innere Medizin, Steinach (fur die SAMW)

» Prof. Christian Lovis, Division of Medical Information Sciences, Universitétsspital
Genf (fur die SAMW)

Allgemeine Bemerkungen

Das neue Bundesgesetz trégt der Tatsache Rechnung, dass die moderne
Patientenbetreuung heute sehr oft mehrerer Gesundheitsfachpersonen bedarf und
Patientendaten entsprechend bei mehreren Gesundheitspersonen unabhangig
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voneinander erhoben und archiviert werden. Die freie Arztwahl begunstigt ebenfalls die
Entstehung von Informationsinseln und damit die Wahrscheinlichkeit von
Doppelspurigkeiten in Diagnostik und Therapie und allenfalls sogar die unnétige
Gefahrenaussetzung des Patienten. Als Folge davon kénnen die Qualitat des
Behandlungsprozesses leiden und unnétig héhere Kosten entstehen. Die Akademien
unterstltzen vor diesem Hintergrund die Einfliihrung eines elektronischen
Patientendossiers bzw. der Datentransparenz. Ohne staatliche Intervention wird sich
die flachendeckende Einfuhrung eines einheitlichen, elektronischen Patientendossiers
nur langsam realisieren lassen. Dies nicht zuletzt wegen Inkompatibilitat verschiedener
elektronischer Systeme, grosser Investitionskosten und erst mittelfristigen Nutzens.

Die ,doppelte’ Freiwilligkeit, d.h. jene des Patienten und jene des Leistungserbringers
(Ausnahme Art. 39 und 49a des KVG) wird unserer Meinung nach das hochgesteckte
Ziel einer flachendeckenden Einflihrung des Patientendossiers in nitzlicher Frist
erschweren. Namentlich die fehlenden Anreize fur die Leistungserbringer respektive
der administrative Aufwand und die jahrlich wiederkehrenden Kosten werden die
Umsetzung massiv verzégern. Das ambitiése Ziel, innert 5 Jahren eine kritische Masse
von Nutzern zu erreichen, um eine rasche Etablierung des elektronischen
Patientendossiers zu ermdéglichen, scheint uns deshalb nicht erreichbar.

Die anfallende Datenmenge darf nicht dartber hinwegtduschen, dass sie erst zu einer
Verbesserung der Qualitat der medizinischen Betreuung beitragt, wenn sie auch
genutzt wird, was unter Umstanden mit deutlichem, administrativem Aufwand
verbunden ist. Zudem fuhrt die Aufnahme von Daten von z.B. Osteopathen, Podologen
und anderen, welche auch als Gesundheitsfachpersonen gelten, zur untubersichtlichen
Informationsflut und damit verbundenen Gefahren und Risiken der fehlenden
Ubersichtlichkeit.

Die vorgesehene Erst-Zertifizierung und regelméssigen Re-Zertifizierungen sind mit
einem administrativen und enormen finanziellen Aufwand insbesondere flr die
Gesundheitsfachpersonen in den Praxen verbunden! Dieser wird zur Hauptbremse
werden, das elektronische Patientendossier voranzutreiben. Um dem entgegen zu
wirken, ist eine Anschubfinanzierung unabdingbar und die Re-Zertifizierung auf ein
Minimum zu beschrénken, z.B. indem sie an eine Praxisbewilligung gekoppelt ist.

Im Folgenden &ussern wir uns gerne zu den vorgeschlagenen Artikeln im Einzelnen.

Spezifische Bemerkungen

Artikel 1

Abs. 1a Als Ziel der Einfuhrung des Patientendossiers wird die Verbesserung des
Behandlungsprozesses, Erhéhung der Patientensicherheit und Steigerung der
Effizienz im Gesundheitssystems aufgefuhrt. Dieses Ziel wird nur in nitzlicher Zeit
erreicht, wenn die Keyplayers in der Betreuungskette rasch und grossmehrheitlich an
das elektronische Patientendossier angeschlossen sind. Es muss eine gunstige
Kosten-Nutzen Balance bestehen.



Der Begriff «behandlungsrelevante Daten» ist schwierig zu definieren.

Anderungsvorschlag: «méglicherweise behandlungsrelevante Daten»

Artikel 2

Abs. a

Das Ablegen von lediglich behandlungsrelevanten Daten ist insofern unginstig, als
aktuell behandlungsirrelevante Daten fur eine spéatere Betreuung durch andere
Leistungserbringer wichtig sein kénnen. Es solite deshalb angestrebt werden, Daten
wie bildgebende und Laboruntersuchungen, aber auch Diagnosen und Therapien
zusatzlich aufzulisten. Zudem muss die Quelle der Daten eindeutig erkennbar und
Streichungen nachverfolgbar sein.

Anderungsvorschlag. «mdglicherweise behandlungsrelevante Daten»

Abs. b

Gesundheitsfachpersonen, die einen Zugang zu den Patientendaten erhalten, missen
so kategorisiert werden kénnen, dass ihnen nur der entsprechende Zugriff mit fir sie
relevanten Daten ermdéglicht wird (z.B. Zielgruppen Arzte, Physiotherapeut, Spitex,
Apotheker, etc.). Ob funf Vertraulichkeitsstufen gentgen, kann auf Grund nur
theoretischer Basis nicht abgeschatzt werden.

Artikel 3

Die Einwilligung der Patienten wird verlangt, um Daten im Patientendossier zuganglich
machen zu kénnen. Diese Selektivitat der Aufnahme kann dazu fiihren, dass im guten
Glauben an die Vollstandigkeit eines Dossiers Unterlassungen oder trotzdem
Doppelspurigkeiten erfolgen, welche dem ubergeordneten Ziel der Einflhrung des
Patientendossiers entgegenwirken.

Art. 3, Abs. 1 spricht von einer schriftlichen Einwilligung.; es ist denkbar, dass eine
solche Einwilligung in Zukunft auch auf elektronischem Weg erfolgen kénnte.

Anderungsvorschlag: Die Patientin oder der Patient muss sehriftlich explizit einwilligen

Artikel 4 Abs. 1

Der Patient sollte auch in der Lage sein, jede Aktivitat in seinem Dossier nachverfolgen
zu kénnen.

Anderungsvorschlag: f) die Aktivitaten in seinem Dossier nachverfolgen.

Artikel 4 Abs. 3

Der Zugriff auf Patientendaten in medizinischen Notfallsituationen kann fir Patienten
lebensrettend sein. Mit der Zulassung einer Verweigerung des Zugriffsrechtes wird
dem Ziel, die Behandlungsqualitat zu verbessern, Patientensicherheit zu erhéhen und



Effizienz zu steigern, in besonders kritischen Situationen entgegen gewirkt. Dieser
Punkt muss entsprechend den Patienten und -organisationen kommuniziert werden,
wenn im Gesetzt daran festgehalten werden sollte. Dasselbe gilt fir Notfallsituationen
bei Urteilsunfahigen und Unmundigen, deren gesetzlicher Vertreter nicht erreichbar ist.

Artikel 5 Abs. a

Identifikation und Authentifizierung der Patienten Uber die AHVN13 ist gewahrt. Zur
Vermeidung von Verwechslungen z.B.. in Notfallsituationen oder Minimierung von
Missbrauch ist dem Dossiers zusatzlich eine Fotographie (z.B. Passfoto) anzufiigen.

Artikel 6

Wie eingangs erwahnt, kénnen erhobene Daten im aktuellen Zusammenhang der
Patientenbetreuung nicht behandlungsrelevant, aber spater in einer anderen Situation
wichtig sein. Deshalb wird es trotzdem immer im Ermessen der zertifizierten
Gemeinschaft liegen, was zugénglich gemacht wird.

Artikel 9 Abs. b

Die Glltigkeitsdauer der Zertifizierung der Leistungserbringer muss mit der Bewilligung
der Berufsausibung gekoppelt werden. Eine Re-Zertifizierung ist nur in Sonderfallen
anzustreben. Die Akkreditierung von Stellen, denen damit das Recht verliehen wird, als
Prifer und Zertifizierer aufzutreten, ist notwendig und sinnvoll und solite international
abgestitzten Grundséatzen entsprechen.

Art. 10

Das Mitwirkungsrecht der Kantone bzw. Anhérungsrecht der betroffenen
Organisationen solite auch die Art 5 Abs 4 sowie Art 11 Abs 3 betreffen.

Anderungsvorschlag: Der Bund stellt bei der Vorbereitung von rechtsetzenden
Erlassen nach den Artikeln 5 Abs. 4, 8, und 9 und 11 Abs. 3 die Mitwirkung ...

Artikel 11 Abs. 1a

Die Erstellung eines Verzeichnisses der Gesundheitsfachpersonen muss
sinnvollerweise auf bereits bestehenden Registern wie das Verzeichnis der
Medizinalberufe aufbauen.

Artikel 15 Abs. 1

Das EDI sorgt daflr, dass Zweckmaéssigkeit, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der
Massnahmen periodisch evaluiert werden. Es stellt sich die Frage, welche Indikatoren
und was genau verglichen werden soll (Anzahl beteiligte Leistungserbringer, Kosten
angeschlossener vs. nicht angeschlossener Leistungserbringer, etc.).



Artikel 17

Die Nachverfolgung des Zugriffes auf Daten und der Kommunikationsvorgang muissen
eindeutig sein. In der Praxis muss aus organisatorischen Grunden allerdings auf
Anordnung des registrierten Leistungserbringers dem Hilfspersonal (z.B. Arztgehilfin)
ermdéglicht werden, Daten zu erfassen und auf Daten von Patienten der Praxis
zugreifen zu kénnen.

Gerne hoffen wir, dass Sie unsere Stellungnahme berucksichtigen, und verbleiben
mit freundlichen Griissen

Prof. Dr. Heinz Gutscher
Prasident Akademien der Wissenschaften Schweiz
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