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Botschaft
zum Bundesgesetz tiber das elektronische
Gesundheitsdossier

vom ...

Sehr geehrte Frau Nationalratspréasidentin
Sehr geehrter Herr Standeratsprisident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf des Bundesgesetzes iiber das elektronische Gesundheitsdossier (vormals: Pa-
tientendossier).

Gleichzeitig beantragen wir Thnen, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse abzu-
schreiben:

2019 M 19.3955 Ein elektronisches Patientendossier fiir alle am Behand-
lungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen

(N 26.09.2019, SGK-N; S 08.03.2021)

2022 M 223015 Elektronisches Patientendossier. Praxistauglich gestalten
und finanziell sichern

(N 11.05.2022, SGK-N; S 20.09.2022)
2023 P 233674 Schnellere Einfiihrung des elektronischen Patientendossiers
(S 13.09.2023, Ettlin)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprisidentin, sehr geehrter Herr
Standeratsprasident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hochach-
tung.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Karin Keller-Sutter
Der Bundeskanzler: Viktor Rossi
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Ubersicht

Mit dem neuen Bundesgesetz iiber das elektronische Gesundheitsdossier soll das
elektronische Gesundheitsdossier weiterentwickelt und seine nachhaltige Finanzie-
rung gesichert werden. Zweck des elektronischen Gesundheitsdossiers ist es, die
Behandlungsqualitiit zu verbessern, die Patientensicherheit im Rahmen der infor-
mationellen Selbstbestimmung zu erhohen und gleichzeitig durch die Reduktion
von Doppelspurigkeiten effizienzsteigernd und kostendimpfend auf das Gesund-
heitswesen zu wirken.

Ausgangslage

Das heutige Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG) wurde
zur Stdarkung der medizinischen Versorgung, zur Verbesserung der Behandlungspro-
zesse, zur Erhohung der Patientensicherheit, zur Effizienz im Gesundheitssystems so-
wie zur Forderung der Gesundheitskompetenz der Patientinnen und Patienten be-
schlossen. Erwartet wurde ein wesentlicher Beitrag zu einer qualitativ hochstehenden
Gesundheitsversorgung sowie zur Kostenddampfung im Gesundheitswesen.

Die Verbreitung und Nutzung des heutigen elektronischen Patientendossiers (EPD)
blieb leider bislang deutlich hinter den Erwartungen und angestrebten Zielen zuriick.
So hat die doppelte Freiwilligkeit — wonach ambulant titige Leistungserbringer sowie
Patientinnen und Patienten selbst entscheiden, ob sie sich dem aktuellen EPD an-
schliessen mochten — bislang die intendierte fldchendeckenden Verbreitung nicht er-
moglicht. Zudem fiihrte das komplexe Zertifizierungsverfahren der Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften, die derzeit das EPD anbieten, zu erheblichen Verzoge-
rungen. Aufgrund dessen konnte der Betrieb des EPD erst im Laufe des Jahres 2021
schrittweise aufgenommen werden.

Gestiitzt auf die Erkenntnisse des Berichtes in Erfiillung des Postulats Wehrli 18.4328
vom 14. Dezember 2018 «Elektronisches Patientendossier. Was gibt es noch zu tun
bis zu seiner fldchendeckenden Einfiihrung?» hat der Bundesrat am 27. April 2022
das Eidgendssische Departement des Innern beauftragt, zwei Vorlagen auszuarbei-
ten: eine zur umfassenden Revision des EPDG und eine separate zur Ubergangsfi-
nanzierung, die am 1. Oktober 2024 in Kraft getreten ist. Die Bundesversammlung
hat dafiir einen Zahlungsrahmen von 30 Millionen Franken bewilligt, welcher an eine
Mitfinanzierung durch die Kantone in mindestens gleichem Umfang gekniipft sind.
Damit kann der Bund wdhrend fiinf Jahren Finanzhilfen zur Férderung der Verbrei-
tung des heutigen EPD sprechen und so sicherstellen, dass dessen Weiterentwicklung
bis zum Inkrafttreten des vorliegenden Entwurfs nicht stagniert. Das Vernehmlas-
sungsverfahren zu dieser Vorlage dauerte vom 28. Juni bis am 19. Oktober 2023. Die
tiberwiegende Mehrheit der 183 Teilnehmenden unterstiitzte die Zielsetzungen und
Stossrichtungen des Vorentwurfs.

Um die Verstdndlichkeit und Akzeptanz zu erhohen, wird das Dossier kiinftig unter
der Bezeichnung «elektronisches Gesundheitsdossiery (E-GD) gefiihrt. Die Erfah-
rung hat gezeigt, dass der bisherige Begriff « Patientendossier» bei der Bevilkerung
mit Krankheit assoziiert wird und damit nicht den prdventiven, gesundheitsfordernden
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und lebensbegleitenden Charakter dieses Instruments widerspiegelt. Mit dem vorlie-
genden Entwurf werden die Voraussetzungen fiir ein Dossier geschaffen, dass die Be-
volkerung in der Schweiz von Geburt an begleitet — durch Gesundheit und Krankheit.
Die neue Bezeichnung verdeutlicht damit, dass das E-GD auch zur Unterstiitzung der
Gesundheitskompetenz, zur Forderung der Vorsorge sowie fiir die Koordination der
Versorgung genutzt werden kann. Analog dazu werden Personen, die iiber ein solches
Dossier verfiigen, kiinftig als «Inhaberinnen und Inhabery eines E-GD bezeichnet.
Diese Terminologie stirkt den Bezug zur Eigenverantwortung und unterstreicht, dass
das E-GD von den Biirgerinnen und Biirgern aktiv gefiihrt werden kann. Fiir mehr
Klarheit wird zudem auf die Unterscheidung zwischen Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften verzichtet und nur noch « Gemeinschaften» gefiihrt.

Inhalt der Vorlage

Der Kern des vorliegenden Entwurfs liegt in der klaren Aufgaben- und Kompetenzauf-
teilung zwischen Bund und Kantonen sowie in Regelungen zu einer nachhaltig trag-
fahigen Finanzierung des E-GD. So ist vorgesehen, die technische Infrastruktur zu
zentralisieren. Kiinftig wird der Bund die Verantwortung fiir den Betrieb und die Wei-
terentwicklung tibernehmen. Damit kann die technische und operative Effizienz sowie
die Interoperabilitit verbessert werden. Die Kantone tragen die laufenden Betriebs-
kosten. Dabei kann jeder Kanton entweder diese Kosten selber tragen — im Sinne eines
Service Public — oder sie anteilig an Gemeinschaften weiterverrechnen. Die Kantone
gewdhrleisten ebenfalls den Betrieb einer Gemeinschaft innerhalb ihres jeweiligen
Hoheitsgebiets. Die Gemeinschaften bleiben weiterhin verantwortlich fiir die Betreu-
ung der E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber sowie fiir die Schulung der Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen im Umgang mit dem E-GD, wobei sie
diese auch beim Anschluss an das Informationssystem fiir das E-GD unterstiitzen.

Die Wirksamkeit des E-GD ist unmittelbar an dessen flichendeckende Implementie-
rung und systematische Nutzung im gesamten schweizerischen Gesundheitswesen ge-
koppelt. Erst wenn das E-GD konsequent umgesetzt und breit genutzt wird, kann es
die Qualitit der medizinischen Versorgung deutlich verbessern. Um dies zu erreichen,
wird das bisherige Modell der Eroffnung durch eine Widerspruchslosung fiir die Be-
volkerung — das sogenannte Opt-out-Modell — ersetzt. Das bedeutet: Allen Personen
mit Wohnsitz in der Schweiz, die der Erdffnung nicht widersprechen, wird automa-
tisch und kostenlos ein E-GD erdffnet. Die Kantone sind dafiir zustdndig, dass die
Widerspruchslosung umgesetzt wird und die Menschen tiber die Chancen des E-GD,
aber auch iiber ihre Rechte informiert sind. In der Einfiihrungsphase unterstiitzt der
Bund die Kantone mit einer Bevilkerungskampagne und iibernimmt die Kosten fiir
einen Informationsversand an alle Haushalte.

In Umsetzung der Motion 19.3955 der Kommission fiir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrates vom 4. Juli 2019 «Ein elektronisches Patientendossier fiir
alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen» wird die An-
schlusspflicht an das E-GD auf alle Leistungserbringer ausgedehnt, welche zur Ab-
rechnung zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zugelassen wer-
den. Auch Leistungserbringer, die zulasten der Invaliden-, Unfall- und
Militdrversicherung abrechnen, werden verpflichtet, sich dem E-GD anzuschliessen.
Des Weiteren schliesst sich auch das militdrische Gesundheitswesen an.
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Botschaft
1 Ausgangslage
1.1 Handlungsbedarf und Ziele

Das Bundesgesetz vom 19. Juni 2015! {iber das elektronische Patientendossier
(EPDG) regelt als Rahmengesetz die Voraussetzungen fiir die Bearbeitung der Daten
des elektronischen Patientendossiers (EPD), wozu insbesondere Vorgaben zu In-
teroperabilitit, Datenschutz und Datensicherheit gehdren. Die ersten Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften, welche fiir den Betrieb verantwortlich sind, haben im Jahr
2021 ihre Tatigkeit aufgenommen. Zertifiziert sowie aktiv sind eine Gemeinschaft
(AD Swiss) und sechs Stammgemeinschaften (ABILIS, CARA, eHealth Aargau
(emedo), Post Sanela, eSANITA sowie Mon Dossier Santé), welche mit ihren jewei-
ligen Einzugsgebieten die gesamte Schweiz abdecken (Stand Ende September 2025).
Seit der Einfilhrung des EPD wurde deutlich, dass klare Regelungen zur Aufgaben-
und Kompetenzaufteilung sowie zur nachhaltigen Finanzierung fehlen. Daraus resul-
tierte ein hoher Koordinations- und Abstimmungsbedarf zwischen den verschiedenen
Akteurinnen und Akteuren des EPD. Dies sind, nebst den Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften, die Plattformanbieterinnen, die Zertifizierungs- und die Ak-
kreditierungsstelle sowie die Herausgeberinnen von elektronischen Identifikations-
mitteln. Entsprechend stellte der Bundesrat am 11. August 2021 mit seinem Bericht?
in Erfiillung des Postulats 18.4328 Wehrli vom 14. Dezember 2018 «Elektronisches
Patientendossier. Was gibt es noch zu tun bis zu seiner flichendeckenden Einfiihrung?
Massnahmen zur Weiterentwicklung des EPD» (im Folgenden: Postulatsbericht
Wehrli) fest, dass das EPD mit verschiedenen Herausforderungen konfrontiert ist, die
seine Verbreitung und Nutzung erschweren:

—  Die Finanzierung des Betriebs und der Weiterentwicklung des EPD ist nicht
ausreichend sichergestellt.

—  Die dezentrale Umsetzung und ein komplexes Zertifizierungsverfahren er-
schweren die Umsetzung des EPDG, was zu Verzogerungen gefiihrt hat.

—  Mangels umfassender Bundeskompetenz sind die Regelungsmoglichkeiten
des Bundes begrenzt, was zugleich seine Handlungstféhigkeit einschréinkt.

Vor diesem Hintergrund entschied der Bundesrat, das EPDG einer umfassenden Prii-
fung zu unterziehen und auf dieser Basis festzulegen, welche der im Postulatsbericht
Wehrli genannten Massnahmen, im Rahmen einer Gesetzesrevision umgesetzt wer-
den sollen. Mit dem entsprechenden Richtungsentscheid des Bundesrates vom
27. April 2022 wurde das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) beauftragt,
zwei Vorlagen zu erarbeiten:

I SR 816.1

2 Elektronisches Patientendossier. Was gibt es noch zu tun bis zu seiner flichendeckenden
Verwendung? Bericht des Bundesrates in Erfiillung des Postulats 18.4328 Wehrli vom
14. Dezember 2018. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Strategie & Politik > Natio-
nale Gesundheitsstrategien > eHealth > Umsetzung und Vollzug EPDG > Verbreitung
und Nutzung des EPD (Stand: 3.6.2025).
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— eine Vorlage zur umfassenden Revision des EPDG mit definierten Eckwerten,

—  eine separate Vorlage fiir die Ubergangsfinanzierung des EPD bis zum In-
krafttreten der umfassenden Revision.

Diese separate Vorlage bzw. die Anderungen des EPDG vom 15. Mirz 20243 (Uber-
gangsfinanzierung, Einwilligung und Zugriff auf Abfragedienste) und somit auch die
Abstiitzung auf Artikel 117 Absatz 1 der Bundesverfassung4 (BV), wonach das EPD
neu als Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) betrachtet
wird, traten am 1. Oktober 2024 in Kraft.

Am 28. Juni 2023 schickte der Bundesrat die Vorlage zur umfassenden Revision des
EPDG in die Vernehmlassung, wo sie grundsdtzlich auf breite Zustimmung stiess.
Zugleich wurde die bestehende dezentrale Umsetzung kritisiert und eine stirkere
Zentralisierung gewiinscht. Das EDI hat mit dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
daraufhin verschiedene Varianten der Zentralisierung gepriift und analysiert. Basie-
rend darauf entschied der Bundesrat am 27. September 2024, eine Zentralisierung der
technischen EPD-Infrastruktur in die Revision des EPDG aufzunehmen: Der Bund
soll kiinftig den Betrieb eines einzigen, zentralen Informationssystems verantworten.

Die bisherigen Erfahrungen haben verdeutlicht, dass die Bezeichnung «Patientendos-
sier» in der 6ffentlichen Wahrnehmung primér mit Krankheit assoziiert wird und so-
mit den praventiven, gesundheitsfordernden und lebensbegleitenden Charakter dieses
digitalen Instruments nur unzureichend abbildet. Der vorliegende Gesetzesentwurf
schafft daher die rechtlichen Grundlagen fiir ein umfassendes Dossier, das die
Schweizer Bevolkerung kontinuierlich von der Geburt an durch alle Lebensphasen
begleitet — sowohl in gesunden als auch in krankheitsbedingten Situationen. Um die-
ser erweiterten Zielsetzung terminologisch zu entsprechen, wird das bisherige EPD
kiinftig als «elektronisches Gesundheitsdossier» (E-GD) bezeichnet. Dies verdeut-
licht, dass das E-GD nicht nur der medizinischen Behandlung dient, sondern gleich-
ermassen zur Stirkung der individuellen Gesundheitskompetenz, zur Forderung pré-
ventiver Massnahmen sowie zur Optimierung der Versorgungskoordination
eingesetzt werden kann. Die Totalrevision des EPDG bzw. das neue Bundesgesetz
iiber das elektronische Gesundheitsdossier (EGDG) verfolgt daher namentlich fol-
gende Ziele:

Umbenennung des EPD in «elektronisches Gesundheitsdossier (E-GD)»

Neu wird das bisherige EPD unter der Bezeichnung elektronisches Gesundheitsdos-
sier gefiithrt. Personen, die {iber ein solches Dossier verfiigen, werden als Inhaberinnen
und Inhaber eines E-GD bezeichnet. In der vorliegenden Botschaft werden in der
Riick- und Vorschau entsprechend beide Begriffe (EPD und E-GD) verwendet.

Neudefinition von Gemeinschaften

Neu wird auf die bisherige Unterscheidung zwischen Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften verzichtet. Gemeinschaften setzen sich zusammen aus Gesundheits-
fachpersonen und -einrichtungen und miissen Auftrige von E-GD-Inhaberinnen

3 AS 2024458
4 SR 101
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und -Inhabern bearbeiten und sie beim Umgang mit dem E-GD unterstiitzen. Auch
bei dieser Bezeichnung werden in der Riick- und Vorschau entsprechend beide Be-
griffe (Gemeinschaften und Stammgemeinschaften oder kiinftig nur Gemeinschaften)
verwendet.

Klare Finanzierungsverantwortung und Aufgabenteilung

Der Entwurf enthilt eine umfassende Neuregelung der Aufgaben- und Kompetenz-
verteilung zwischen Bund, Kantonen sowie Gemeinschaften. Er beinhaltet zudem Re-
gelungen zur nachhaltigen Finanzierung des E-GD sowie zur Zentralisierung der bis-
her dezentral organisierten technischen Infrastruktur im Sinne eines zentralen
Informationssystems fiir das E-GD (im Folgenden: Informationssystem E-GD).

Stirkere Verbreitung bei Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
entlang der gesamten Behandlungskette

Bisher sind nur stationire Leistungserbringer wie Spitiler, Pflegeheime und Geburts-
hiuser sowie neu zugelassene Arztinnen und Arzte verpflichtet, sich dem EPD anzu-
schliessen. Die Motion 19.3955 der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesund-
heit des Nationalrats (SGK-N) vom 4. Juli 2019 «Ein elektronisches Patientendossier
fiir alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen» beauftragt den
Bundesrat, die gesetzlichen Rahmenbedingungen auszuarbeiten, damit alle ambulan-
ten Leistungserbringer dazu verpflichtet werden, sich neu einer Gemeinschaft anzu-
schliessen.

Die Aufhebung der Freiwilligkeit durch die verpflichtende Nutzung des E-GD durch
alle Leistungserbringer gemiss Bundesgesetz vom 18. Marz 19945 {iber die Kranken-
versicherung (KVG) sowie die Anschlussverpflichtung der Leistungserbringer, die
Leistungen zulasten der Invaliden-, Unfall- und Militirversicherung abrechnen, und
die Anbindung des militdrischen Gesundheitswesens soll die Verbreitung und Nut-
zung des E-GD fordern. Sein Potenzial kann das E-GD nur entfalten, wenn alle Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen entlang der gesamten Behand-
lungskette relevante Informationen auch im E-GD erfassen. Gleichzeitig miissen
jedoch Ausnahmen moglich bleiben, um die Versorgungssicherheit zu gewihrleisten.
Fiir die Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen spielt dabei vor al-
lem die nahtlose und automatisierte Integration des E-GD in ihre bestehenden Primér-
systeme eine besonders wichtige Rolle, damit Daten mdglichst effizient und automa-
tisiert im E-GD erfasst und eingesehen werden konnen, was den administrativen
Aufwand minimiert.

Stdirkere Verbreitung in der Bevilkerung

Gemiss der Botschaft vom 29. Mai 2013° zum EPDG (im Folgenden: Botschaft
EPDG 2013) ist das Eroffnen und Fiihren eines EPD fiir Patientinnen und Patienten
freiwillig. Leitgedanke war, dass jede Person im Sinne der informationellen Selbstbe-
stimmung selbst entscheiden kann, ob sie ein EPD er6ffnen mochte und in welchem

5 SR 832.10
6 BBI2013 5321
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Umfang sie Gesundheitsfachpersonen Zugriffsrechte gewéhrt — sei es umfassend, ein-
geschriankt oder gar nicht. Allerdings hat das EPD bislang nicht die gewlinschte Ver-
breitung erreicht (Stand Ende September 2025 bestehen 123'559 eroffnete EPD). Ent-
scheidend fiir den Erfolg des E-GD ist in erster Linie seine (flichendeckende)
Verbreitung. Erst dadurch wird eine breite Nutzung moglich, die wiederum den Zu-
griff auf behandlungsrelevante Informationen gewéhrleistet und damit den eigentli-
chen Nutzen stiftet. Daher soll das bisherige Modell zur Er6ffnung eines Dossiers mit
dieser Vorlage durch eine Widerspruchslosung ersetzt werden. Das heisst: Allen in
der Schweiz wohnhaften Personen wird automatisch und kostenlos ein E-GD eroftfnet,
sofern sie dem nicht widersprechen. Damit wird die Verbreitung des E-GD gewéhr-
leistet und eine moglichst flichendeckende Verfiligbarkeit behandlungsrelevanter In-
formationen geschaffen, um beispielsweise Doppeluntersuchungen zu vermeiden.

Zielgruppen und deren Nutzen

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass mit dieser Vorlage die gesetzlichen
Grundlagen und Rahmenbedingungen grundlegend angepasst werden sollen und das
kiinftige E-GD die Zwecke weiterhin erreichen kdnnen soll: Eine Starkung der Qua-
litdt der medizinischen Behandlung, eine Verbesserung der Behandlungsprozesse,
eine Erhohung der Patientensicherheit der E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber, eine
Verbesserung der Effizienz des Gesundheitssystems sowie die Forderung der Gesund-
heitskompetenz der Biirgerinnen und Biirger, um damit auch einen Beitrag zu einer
qualitativ hochstehenden Gesundheitsversorgung sowie zur Kosteneindimmung im
Bereich der Krankenversicherung beizutragen. Der bisherige Zweck wird weiterhin
vom E-GD angestrebt und in den folgenden Abschnitten erldutert. Die Zielgruppen
der Revision sind somit neben Patientinnen und Patienten auch die gesunde Bevolke-
rung, Gesundheitsfachpersonen sowie Gesundheitseinrichtungen.

Der Fokus des E-GD liegt beim Nutzen fiir die breite Bevolkerung. Kiinftigen Inha-
berinnen und Inhaber eines E-GD gehort das Dossier und die darin enthaltenen Daten.
E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber in der Schweiz sollen von einem vollstindigen
Uberblick iiber alle relevanten medizinischen Behandlungen und Informationen ent-
lang der gesamten Behandlungskette profitieren. Heute kann nicht immer nachvollzo-
gen werden, was mit den eigenen Gesundheitsdaten geschieht, wenn sie von der Haus-
arztpraxis zu einer Spezialistin oder einem Spezialisten und in ein Spital
weitergereicht werden. Die fortschrittliche neue Regelung triagt zur Verbesserung der
heutigen Situation bei was Sicherheit und informationelle Selbstbestimmung anbe-
langt. Diese Transparenz ermdglicht es den Inhaberinnen und Inhaber, sich aktiv zu
informieren und eine bewusste Rolle im Behandlungsprozess einzunehmen — etwa
durch gezielte Fragen oder fundierte Entscheide. Und wird beispielsweise eine Arzt-
praxis geschlossen oder liegen Berichte und Untersuchungen schon lange zuriick, ha-
ben die E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber dennoch sicheren, strukturierten Zugrift auf
ihre Gesundheitsinformationen. Dadurch kann die Gesundheitskompetenz nachhaltig
gestarkt werden. Gleichzeitig sollen mit dem neuen E-GD die Benutzerfreundlichkeit
verbessert und das Wiederrauffinden von Informationen einfacher werden.

Die informationelle Selbstbestimmung wird nicht tangiert, denn auch mit der Wider-
spruchslésung bleibt das E-GD freiwillig und Inhaberinnen und Inhaber konnen wei-
terhin selbst bestimmen, wer Einsicht in welche Gesundheitsinformationen erhélt.
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Gleichzeitig ermoglicht das E-GD im Notfall eine rasche und sichere Einsicht in be-
handlungsrelevante Informationen — wie etwa frithere Diagnosen, Allergien und Into-
leranzen, Medikationspldne, Impfungen, Prothesen, Implantate oder Herzschrittma-
cher. Dies erhoht die Sicherheit der E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber und kann die
Behandlungsqualitit deutlich verbessern. Heute werden Gesundheitsinformationen
meist ohne umfassende Einsicht der Patientinnen und Patienten zwischen Fachperso-
nen ausgetauscht. Das E-GD macht diese Prozesse transparent und nachvollziehbar:
Jede Einsicht ins E-GD wird protokolliert, so dass Inhaberinnen und Inhaber nach-
vollziehen konnen, wer welche Daten eingesehen hat. Damit wird der Grundsatz
«keine Nutzung ohne Wissen» gestarkt.

Auch Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen profitieren von diesen
Vorteilen. Das E-GD reduziert den administrativen Aufwand, da das manuelle Anfor-
dern oder Nachreichen von behandlungsrelevanten Informationen in vielen Fallen ent-
fallt. Voraussetzung fiir die Erreichung dieser Effizienzgewinne ist allerdings die
nahtlose und automatisierte Integration des E-GD in ihre bestehenden Primérsysteme.
Im Zeitalter der Mobilitit, der freien Arztwahl und des zunehmenden Mangels an
Hausédrztinnen und Hausdrzten finden sich Gesundheitsinformationen einer Person
iiber das gesamte System verstreut. Die Zusammenfiihrung dieser Informationen und
die Bereitstellung einer autorisierten, sicheren und zeitgerechten Einsicht in diese ist
fiir fundierte Behandlungsentscheide von grundlegender Bedeutung. Das neue EGDG
schafft somit Einsparpotenzial und fordert gleichzeitig eine bessere Koordination zwi-
schen verschiedenen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen. So
wird die Behandlungskontinuitét gestirkt und das Risiko von Redundanzen, vermeid-
bare Untersuchungen, Missverstdndnissen und Behandlungsfehlern verringert. So hilt
auch die Eidgenossische Finanzkontrolle (EFK) anschaulich fest, dass beispielsweise
die medizinische Bildgebung stark vom E-GD profitiert, da es den Arztinnen und Arz-
ten ermoglicht, Radiologieberichte rascher zu finden sowie unnétige neue Bildge-
bungsuntersuchungen zu vermeiden.”

Um den Nutzen fiir die verschiedenen Zielgruppen sicherzustellen und damit den an-
gestrebten Erfolg des E-GD zu erreichen, umfasst der vorliegende Entwurf namentlich
jene Massnahmen, die sich insbesondere unter den Aspekt der Verbreitung und Nut-
zung des E-GD subsumieren lassen.

1.2 Gepriifte Alternativen und gewéhlte Losungen

1.2.1 Finanzierung, Aufgabenteilung und Zentralisierung

Aufgrund der Stellungnahmen aus der Vernehmlassung sowie der Empfehlung der
EFK hat das EDI verschiedene Varianten zur Zentralisierung gepriift und diese mit
der Vernehmlassungsvariante verglichen:

7 EFK: Evaluation der Mechanismen zur angemessenen Verwendung bildgebender Verfah-
ren in der Medizin (Bericht EFK-22613 vom 31.1.2025).
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—  Vernehmlassungsvariante: Keine Regelungen zur Zentralisierung, aber Kan-
tone konnen den Zusammenschluss der technischen Infrastruktur und der
Stammgemeinschaften vorantreiben.

—  Variante Vollzentralisierung: Technische Infrastruktur und Betriebsorganisa-
tion durch Bund (Neustart und Verstaatlichung).

—  Variante Teilzentralisierung: Technische Infrastruktur durch Bund; Betriebs-
organisation durch Kantone.

—  Variante Teilzentralisierung: Technische Infrastruktur durch Bund; Betriebs-
organisation durch Stammgemeinschaft(en).

Die Varianten weisen unterschiedliche Auspriagungen der Zentralisierung auf: von ei-
nem Verbleib bei der Vernehmlassungsvariante, iiber eine freiwillige Zentralisierung
durch die Kantone, eine vollstdndige Zentralisierung aller Aufgaben beim Bund bis
hin zu einer neuen Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen oder Stammge-
meinschaft(en). Die Analyse dieser Varianten ergab, dass eine vollstindige Zentrali-
sierung faktisch einem Neustart und einer Verstaatlichung des gesamten
EPD-Systems gleichkdame. Dies hétte mit hoher Wahrscheinlichkeit dazu gefiihrt, dass
sich die bisherigen Akteurinnen und Akteure innert kiirzester Frist aus dem EPD-
System zurlickgezogen héitten — was der Bundesrat vermeiden wollte. Gleichzeitig
wiren dadurch die bisherigen Investitionen verloren gegangen, und es hétte mit einer
unbestimmten Verzégerung sowie damit verbundener Unsicherheit gerechnet werden
miissen. Eine Betriebsorganisation durch die Kantone wire ebenfalls einem Neustart
gleichgekommen. Gestiitzt auf diese Abkldrungen hat der Bundesrat am 27. Septem-
ber 2024 entschieden, eine Zentralisierung der technischen Infrastruktur des EPD
bzw. des kiinftigen E-GD vorzusehen. Der Bund soll den Betrieb dieses zentralen In-
formationssystem E-GD verantworten. Der Vorschlag des Bundesrates sieht eine
Zentralisierung dort vor, wo sie betrieblich und wirtschaftlich sinnvoll ist — nimlich
auf der Ebene der technischen Infrastruktur. Erfahrungen aus der Vergangenheit zei-
gen, dass die dadurch bedingte Migration von bestehenden Daten effizient umsetzbar
ist und mit einem verhéltnismassigen und somit zumutbaren Aufwand fiir bereits an-
geschlossene Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen einher geht. In
der Vergangenheit wechselte beispielsweise die Stammgemeinschaft emedo ihre An-
bieterin der technischen Plattform und arbeitet seit 2025 nun mit der BINT GmbH
anstelle der Post CH Digital Health Services AG zusammen. Die Stammgemeinschaf-
ten CARA und eSANITA werden diesen Wechsel auf Anfang 2026 ebenfalls vollzie-
hen.

Gleichzeitig bleibt auf der Ebene der kiinftigen Gemeinschaften, wo Kundenservice
und Servicequalitét zentrale Faktoren darstellen, weiterhin Raum fiir Unterschiede in
der Ausgestaltung. Die Gemeinschaften bieten auch kiinftig Unterstiitzung und Schu-
lungen fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen an, und begleiten
somit ihre Mitglieder. Zudem gewihrleisten sie einen niederschwelligen Zugang zum
E-GD tiber Kontaktstellen fiir die Bevilkerung.
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Der Bund wird das Informationssystem E-GD beschaffen und durch eine externe An-
bieterin betreiben lassen. Die Beschaffung und der Betrieb sollen mit einem o6ffentli-
chen Auftrag gemaiss Artikel 8 des Bundesgesetzes vom 21. Juni 20198 iiber das 6f-
fentliche Beschaffungswesen (BoB) vergeben werden. Dem Bundesrat ist es ein
Anliegen, dass auch alle bisherigen Plattformanbieterinnen die Méglichkeit haben, an
der 6ffentlichen Ausschreibung teilzunehmen, damit sich ihre getétigten Investitionen
auch langfristig als sinnvoll erweisen konnen. Die kiinftige Anbieterin soll iiber ein-
schliagige Erfahrungen in der Schweiz bzw. im Schweizer Gesundheitswesen verfii-
gen.

Aus technischer, wirtschaftlicher und organisatorischer Sicht iiberwiegen die Vorteile
einer zentralen Losung. Mehrere parallele Plattformen fiir das EPD haben bislang zu
Herausforderungen bei der Interoperabilitit gefiihrt. Gleichzeitig erschweren sie die
Weiterentwicklung des EPD erheblich und verursachen tendenziell hohere Kosten, da
neue Funktionalititen jeweils einzeln auf den dezentralen Plattformen der jeweiligen
Gemeinschaften implementiert und getestet werden miissen. Das zentrale Informati-
onssystem E-GD sowie eine Vergabe gemiss BoB — im Gegensatz zu einer Aufga-
beniibertragung gemiss den Bestimmungen des Subventionsgesetzes vom 5. Oktober
1990° — ermdglichen es dem Bundesrat, insbesondere bei der Steuerung, Kontrolle
und Weiterentwicklung des Informationssystems E-GD strategische Priorititen zu
setzen und diese einfacher umzusetzen. Zudem wird das zentrale Informationssystem
E-GD eine integrale Stellung im Gesundheitsdatenraum Schweiz einnehmen (Swiss
Health Data Space; SwissHDS), der im Rahmen des Programms DigiSanté in den
kommenden Jahren etabliert wird.

Mit Blick auf Datenschutz und Datensicherheit ist festzuhalten, dass das Informati-
onssystem E-GD ein Informatikmittel bzw. ein Schutzobjekt des Bundes sein wird
und den Anforderungen des Informationssicherheitsgesetzes vom 18. Dezember
202010 (ISG) unterliegt. Entsprechend wird das Informationssystem E-GD den Prin-
zipien Zero Trust, Security by Design und Security by Default folgen.!! Die Gemein-
schaften miissen im Rahmen der Bewilligung die Einhaltung von Datenschutz- und
Datensicherheitsanforderungen nachweisen konnen. Die Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen tragen die Verantwortung fiir die Einhaltung der Da-
tenschutz- und Datensicherheitsvorgaben hingegen selbst. Neben den Pflichten ge-
maiss ISG — namentlich der Erstellung eines Datenbearbeitungskonzept sowie der re-
gelméssigen Durchfiihrung und Aktualisierung von Risikoanalysen — sollen fiir das
Informationssystem E-GD weitergehende sicherheitsrelevante Vorkehrungen getrof-
fen werden. Vorgesehen sind unter anderem der Betrieb eines «Security Operations
Center», eine durchgehende (24/7) sicherheitstechnische Systemiiberwachung sowie
die Einfilhrung eines strukturierten Bug-Bounty-Programms (vgl. Ziffer 7.7). Samtli-
che Massnahmen werden im Rahmen des Ausfiihrungsrechts bzw. im Beschaffungs-

8 SR 172.056.1

9 SR 616.1

10 SR 128

11 Weisung des Bundesamtes fiir Cybersicherheit (BACS) «Si001 — IT-Grundschutz in der
Bundesverwaltung». Abrufbar unter: www.ncsc.admin.ch > Dokumentation > Informa-
tiksicherheitsvorgaben Bund > Sicherheitsverfahren > Grundschutz (Stand: 30.5.2025).
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prozess in enger Koordination mit bundesinternen Fachstellen und externen Sicher-
heitsexperten konkretisiert und operationalisiert. Das knappe Abstimmungsergebnis
zur elektronischen Identitit (E-ID) versteht der Bundesrat als Auftrag, das Vertrauen
der Bevolkerung in digitale Infrastrukturen des Bundes zu stirken. Vor diesem Hin-
tergrund werden sdmtliche Massnahmen ergriffen, um die dusserst hohen Daten-
schutz- und Datensicherheitsanforderungen zu erfiillen.

Die Betriebskosten des Informationssystems E-GD sollen von den Kantonen getragen
werden. Die Kantone stellen zudem die Finanzierung mindestens einer Gemeinschaft
auf ithrem Gebiet sicher. Durch diese Regelung behalten die Kantone weiterhin genii-
gend Handlungsspielraum und konnen auf regionale Gegebenheiten Riicksicht neh-
men. So sind Finanzierungsmodelle denkbar, die gegebenenfalls eine Refinanzierung
durch die Kantone ermoglichen, etwa indem die Kosten anteilig an Gemeinschaften
weiterverrechnet werden konnten. Andererseits kann sich ein Kanton beispielsweise
dafiir entscheiden, eine Gemeinschaft mit einem spezifischen, regionalen Angebot zu
beauftragen und sie dahingehend finanziell zu unterstiitzen.

1.2.2 Anschlussverpflichtung fiir alle Leistungserbringer

Die Motion 19.3955 der SGK-N vom 4. Juli 2019 «Fin elektronisches Patientendos-
sier fiir alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen» beauftragt
den Bundesrat, die gesetzlichen Grundlagen auszuarbeiten, damit alle Leistungser-
bringer geméss KVG dazu verpflichtet werden, sich einer zertifizierten Gemeinschaft
oder Stammgemeinschaft anzuschliessen.

Mit der Verpflichtung aller Leistungserbringer und der damit einhergehenden Pflicht
zur Erfassung behandlungsrelevanter Informationen entlang des gesamten Behand-
lungsprozesses erhoht sich der Nutzen des E-GD deutlich. Davon profitiert das ge-
samte Gesundheitswesen.

Gepriift wurden im Postulatsbericht Wehrli freiwillige Massnahmen, damit die Ver-
breitung verbessert werden konnte. Unter anderem wurde die Frage einer zusétzlichen
Abgeltung im ambulanten Arzttarif zur Motivation von Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen, sich an die Anschlusspflicht zu halten, gepriift und
schlussendlich verworfen. Grundsitzlich sind alle Kosten, die fiir Leistungserbringer
nach Artikel 35 KVG fiir das Fithren der E-GD ihrer Patientinnen und Patienten an-
fallen, bereits abgedeckt. Neben der drztlichen Leistung an der Patientin oder am Pa-
tienten sind dies auch die damit direkt verkniipften Leistungen, wie das Erstellen so-
wie das Studium von Dokumentationen und Berichten, das Beniitzen eciner Infra-
struktur usw. — und zwar unabhingig davon, ob es sich um Berichte in Papierform
oder elektronische Dokumente handelt.

1.2.3 Widerspruchslosung fiir die Bevolkerung

Gemiss der Botschaft EPDG 2013 ist die Er6ffnung und die Fithrung eines EPD so-
wohl fiir Patientinnen und Patienten als auch fiir die ambulanten Leistungserbringer
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freiwillig (sogenannte doppelte Freiwilligkeit). Neu soll fiir alle Personen mit Wohn-
sitz in der Schweiz automatisch und kostenlos ein E-GD eingerichtet werden. Damit
wird das bisherige Modell der Eroffnung durch die Widerspruchslosung ersetzt. Wer
kein E-GD mochte, hat das Recht der automatischen Eroffnung eines E-GD zu wider-
sprechen. Zudem kann das E-GD jederzeit aufgelost werden. Das Fiihren eines E-GD
bleibt also auch mit der automatischen Eroffnung freiwillig. In Osterreich, wo eine
elektronische Gesundheitsakte erfolgreich eingefiihrt ist, gilt bereits eine Wider-
spruchslésung. Auch in Deutschland wurde dieses Modell fiir die elektronische Pati-
entenakte im April 2025 eingefiihrt.

Eine Fortfiihrung des heutigen Modells, bei dem Personen selbst aktiv werden miis-
sen, um ein Dossier zu er6ffnen, wire keine zielfithrende Alternative. Die bisherigen
Erfahrungen seit Inbetriebnahme der verschiedenen Stammgemeinschaften und seit
Veroffentlichung des Postulatsberichts Wehrli zeigen, dass die Zahl der erdffneten
Dossiers nur langsam wéchst — trotz diverser Massnahmen zur Forderung der Ver-
breitung und Nutzung. Wiirde die Eroffnung weiterhin auf einer aktiven individuellen
Zustimmung basieren, wire auch kiinftig von einer schleppenden Verbreitung und
Nutzung des E-GD auszugehen. Verworfen wurde im Rahmen des Postulatsberichts
Wehrli auch die Idee, monetire Anreize fiir Versicherte im Krankenversicherungsbe-
reich zu schaffen. So hitten die Versicherer beispielsweise Primienrabatte in der
Grundversicherung im Rahmen von Versicherungsmodellen mit eingeschriankter
Wahl der Leistungserbringer (nur Leistungserbringer mit EPD-Anschluss) anbieten
konnen. Denkbar wiren auch Pramienrabatte oder Bonuspunkte fiir Zusatzversiche-
rungen gewesen. Grundsitzlich gilt jedoch, dass Pramienrabatte im Verhiltnis zu den
tatsdchlich zu erwartenden Kosteneinsparungen stehen miissen. Um evidenzbasiert zu
beurteilen, ob die Verwendung des E-GD mittel- bis ldngerfristig zu Einsparungen
fiihrt, miisste hingegen zunichst eine geniigende Verbreitung erreicht werden.

1.2.4 Verwendung der AHV-Nummer als Identifikator

Im Rahmen der Widerspruchslosung wurde auch gepriift, ob anstelle der heute ver-
wendeten sektoriellen Identifikationsnummer eine andere Nummer zur eineindeutigen
Identifikation von Personen verwendet werden kann. Infrage kiime insbesondere die
AHV-Nummer. Die flaichendeckende Verfiigbarkeit der AHV-Nummer wiirde eine
nahtlose Integration in bestehende administrative Strukturen des Gesundheitswesens
erlauben und der administrative Aufwand etwa beim Widerspruchsverfahren konnte
voraussichtlich reduziert werden. Gleichzeitig sind bei einer zentralisierten Verwen-
dung einer einheitlichen Personenkennung fiir sensible Gesundheitsdaten auch die da-
mit einhergehenden Datenschutz- und Sicherheitsaspekte vertieft einzubeziehen. Es
brauchte entsprechende technische und organisatorische Massnahmen, um mogliche
Risiken minimieren zu konnen. Eine solche Umstellung wiirde kurzfristig zudem er-
heblichen zusitzlichen Aufwand und entsprechende Kosten nach sich ziehen, da so-
wohl die bestehenden Systeme als auch das Register bei der zentralen Ausgleichsstelle
(ZAS) angepasst werden miissten. Daher will der Bundesrat vorerst auf den heute be-
stehenden und im EPD etablierten Identifikator setzen. Im Rahmen des Programms
DigiSant¢ soll ein einheitlicher Personenidentifikator fiir den gesamten Gesundheits-
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bereich geschaffen werden — eine Arbeitsgruppe im BAG erarbeitet derzeit ein ent-
sprechendes Konzept. Sollte sich abzeichnen, dass die AHV-Nummer als gesamtheit-
licher Identifikator geeignet ist, wiirde diese spéter im Rahmen des Programms Di-
giSanté gesetzlich verankert und so auch fiir das E-GD genutzt werden konnen.

1.2.5 Bewilligung

Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sowie private Herausgeberinnen von Au-
thentifizierungsmittel mussten sich bisher einem umfangreichen und kostenintensiven
Zertifizierungsverfahren unterziehen. Es zeigte sich, dass das Zertifizierungsverfah-
ren Betrieb und Weiterentwicklungen erheblich erschwert. Da die Gemeinschaften
kiinftig nicht mehr die Betreiberinnen der IT-Infrastruktur sind, entfallen wesentliche
Bestandteile dieser aufwindigen Verfahren. Die Uberpriifung der verbleibenden Auf-
gaben und der Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben der Gemeinschaften soll zudem
neu iiber eine neue kantonale Bewilligung effizienter erfolgen. Der Bundesrat kann
vorsehen, dass dafiir vorgangig eine Priifung einzuholen ist. Dazu kann er eine Stelle
bezeichnen, beispielsweise das BAG in Kooperation mit dem Bundesamt fiir Cyber-
sicherheit (BACS) und weiteren verwaltungsinternen Stellen, die ithr Fachwissen be-
ziiglich Datenschutz und Datensicherheit einbringen. Diese Stelle erarbeitet zuhanden
der Kantone ein Gutachten bzw. einen Expertenbericht. Mit diesem Bewilligungsver-
fahren wird gewéhrleistet, dass Gemeinschaften die an sie gestellten organisatori-
schen und technischen Mindestanforderungen (insbesondere beim Datenschutz und
der Datensicherheit) einhalten. Der Bundesrat wird das Verfahren der Bewilligung
und die zu erfiillenden Anforderungen im Ausfiihrungsrecht regeln.

1.2.6 Authentifizierungsmittel

Heute werden die elektronischen Identifikationsmittel fiir den Zugang zum EPD von
Privaten herausgegeben. Das damit verbundene Zertifizierungsverfahren ist aufwén-
dig und teuer. Der Bundesrat sieht daher vor, diese Identifikationsmittel zu ersetzen.
Im Vordergrund steht dabei die staatliche E-ID und der Authentifizierungsdienst der
Schweizer Behorden (AGOV). Damit steht den E-GD-Inhaberinnen und -Inhabern
eine sichere und kostenlose Authentifizierungsmoglichkeit zur Verfiigung. Fiir Ge-
sundheitsfachpersonen und fiir bestimmte weitere Kreise kann der Bundesrat in den
Ausfiihrungsbestimmungen zum EGDG Alternativen zur staatlichen E-ID vorsehen.
Damit ist sichergestellt, dass einerseits die Nutzung der E-ID freiwillig bleibt, und
dass andererseits auch E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber, die keine E-ID bezichen
konnen (z. B. Angehorige von Grenzgédngerinnen und Grenzgingern) ihr E-GD nut-
zen konnen. Die Kosten fiir die Authentifizierungsmittel werden in diesem Fall den
Nutzenden selbst auferlegt. Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD, die kein elektroni-
sches Authentifizierungsmittel nutzen mdchten, konnen das E-GD dennoch nutzen —
entweder mit Unterstiitzung durch die vorgesehenen Kontaktstellen der Gemeinschaf-
ten oder durch die Einrichtung einer Vertretung.
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Identifikationsmittel, die vor dem Inkrafttreten dieser Vorlage fiir den Zugriff auf das
heutige EPD von einer zertifizierten Herausgeberin fiir Identifikationsmittel heraus-
gegeben wurden, konnen ldngstens wéhrend zweier Jahre nach Inkrafttreten dieser
Vorlage weiterhin fiir das E-GD verwendet werden.

1.2.7 Pilotprojekte

Fiir den vorliegenden Entwurf wurde die Einfiihrung von Pilotprojekten gepriift. Ziel
war es, neue Produktideen, Umsetzungskonzepte oder innovative Technologien zu
erproben, die zur Nutzung, Akzeptanz und Weiterentwicklung des E-GD beitragen
konnen. So wiéren auch Vorhaben im Rahmen des Programms DigiSanté denkbar ge-
wesen, die zunichst im kleinen Umfang getestet werden sollten. Mit Artikel 15 des
Bundesgesetzes vom 17. Mérz 202312 iiber den Einsatz elektronischer Mittel zur Er-
fiillung von Behordenaufgaben (EMBAG) besteht bereits eine entsprechende rechtli-
che Grundlage fiir die Durchfiihrung von Pilotprojekten, welche fiir die Ziele des
E-GD ausreichend ist. Daher wird auf eine eigene Rechtsgrundlage verzichtet. Sofern
Préazisierungen im Anhang des EMBAG erforderlich sind, werden diese mit der Bun-
deskanzlei ausgearbeitet werden.

1.3 Verhiltnis zur Legislaturplanung und zur
Finanzplanung sowie zu Strategien des Bundesrates

Die Vorlage ist in der Botschaft vom 24. Januar 202414 zur Legislaturplanung 2023—
2027 unter dem Ziel 8 («Der Bund erbringt seine Leistungen effizient und fordert die
Digitalisierung») sowie im Bundesbeschluss iiber die Legislaturplanung 2023202715
angekiindigt. Die Totalrevision des bisherigen EPDG ist dariiber hinaus angezeigt, da
die Forderung der digitalen Transformation des Schweizer Gesundheitssystems ein
zentrales Instrument zur Erreichung wichtiger gesundheitspolitischer Ziele ist, na-
mentlich in den Bereichen Behandlungsqualitét, Patientensicherheit, Koordination
der Versorgung und Effizienz.

Es gibt verschiedene Strategien des Bundesrates, in welchen die Digitalisierung des
Gesundheitswesens angegangen werden soll. Die «Strategie Digitale Schweiz»!3 setzt
die Leitlinien fiir die digitale Transformation der Schweiz. Sie gibt nicht nur die Leit-
linien fiir das Handeln der Bundesverwaltung vor, sondern soll auf der Grundlage ei-
ner vernetzten Zusammenarbeit von Behorden, Wirtschaft, Wissenschaft und For-
schung sowie der Zivilgesellschaft umgesetzt werden. Die Strategie sieht jéhrlich
wechselnde Fokusthemen vor, die vom Bundesrat bestimmt werden. Die Fokusthe-
men adressieren Punkte, in denen der Bundesrat eine besondere Prioritét fiir die digi-

12 SR 172.019

14 BBI12024 525

15 BBI2024 1440

13 Schweizerische Bundeskanzlei (2023): Strategie Digitale Schweiz, 2023. Abrufbar unter:
www.digital.swiss > Strategie (Stand: 27.1.2023).
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tale Schweiz sieht. Fiir das Jahr 2023 waren die Fokusthemen: digitalisierungsfreund-
liches Recht, Digitalisierung im Gesundheitsbereich und digitale Souveranitit. Die
Totalrevision des bisherigen EPDG dient somit einem Fokusthema des Jahres 2023,
welches aus Sicht des Bundesrates nach wie vor wesentlich ist.

Die gesundheitspolitische Strategie des Bunderates 2020-2030 «Gesundheit 2030»
baut auf den Arbeiten von «Gesundheit 2020» aufund setzt neue Schwerpunkte in der
Gesundheitspolitik. Die Strategie verfolgt dabei folgende Vision: «Die Menschen in
der Schweiz leben unabhingig von ihrem Gesundheitszustand und ihrem sozio6kono-
mischen Status in einem gesundheitsforderlichen Umfeld. Sie profitieren von einem
modernen, qualitativ hochwertigen und finanziell tragbaren Gesundheitssystem.»
Eine der vier dringlichsten Herausforderungen und somit ein zentraler Schwerpunkt
von Gesundheit 2030 ist der technologische und digitale Wandel. Das neue EGDG
leistet dazu einen wichtigen Beitrag (z. B. Stossrichtung 1.1 «Forderung der Digitali-
sierung und Nutzung der Daten», des Ziels 1 «Gesundheitsdaten und Technologien
nutzen» sowie Stossrichtung 5.1 «Verstirkung der Koordinierten Versorgung» des
Ziels 5 «Qualitét der Versorgung erhdheny).

Fiir Bund und Kantone stellt die Digitalisierung ein zentrales Instrument zur Errei-
chung der oben genannten Ziele dar. Die Strategie eHealth Schweiz 2.014, die bis Ende
2024 galt, steuerte insbesondere die Verbreitung des EPD. Sie umfasste insgesamt
25 Ziele in drei Handlungsfeldern: Digitalisierung fordern, Digitalisierung abstimmen
und koordinieren sowie zur Digitalisierung befahigen. Alle drei Handlungsfelder wer-
den im neuen EGDG beriicksichtigt. Abgelost wurde die Strategie durch das Pro-
gramm DigiSanté, das die Schaffung eines digitalen Gesundheitswesens fordert (s.
Ziff. 1.4). Die Massnahmen und Anpassungen im Rahmen des neuen EGDG stehen
im Einklang mit den strategischen Zielen des Programms DigiSanté. Dessen Arbeiten,
insbesondere jene zur Errichtung des Gesundheitsdatenraums, sind eng mit den Ent-
wicklungen im Rahmen des neuen EGDG abgestimmt. Beide Grossprojekte werden
im Verlauf der kommenden zehn Jahre den nahtlosen und medienbruchfreien Aus-
tausch von Gesundheitsdaten sicherstellen und zukunftsorientiert weiterentwickeln.

1.4 Exkurs: DigiSanté, SwissHDS sowie
Sekundirnutzung

Parallel zu dieser Vorlage erfolgt die Erarbeitung und Entwicklung des SwissHDS im
Rahmen des Programms DigiSanté (vgl. auch Botschaft vom 22. November 202315
zum Verpflichtungskredit fiir ein Programm zur Férderung der digitalen Transforma-
tion im Gesundheitswesen fiir die Jahre 2025-2034. Im Folgenden: Botschaft Di-
giSanté). Der SwissHDS umfasst die Datenfliisse des Gesundheitssektors (Behand-
lung, Abrechnung und Behordenleistung) sowie deren rechtlichen, organisatorischen
und technischen Rahmen. Im Programm DigiSanté formuliert der Bund nicht nur An-
forderungen zur Standardisierung von Daten, Austauschformaten und Schnittstellen,

14 Bundesamt fiir Gesundheit (2018): Strategie eHealth Schweiz 2.0. Abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Politik & Gesetze > Nationale Gesundheitspolitik > Gesundheitspo-
litische Strategien > Nationale Gesundheitsstrategien > eHealth (Stand: 6.8.2025).

15 BBI2023 2908
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sondern stellt auch zentrale Infrastrukturkomponenten und Dienste fiir den sicheren
und nahtlosen Datenaustausch bereit — die sogenannten Basisdienste wie Verzeich-
nisse fiir Personen, Medikamente oder andere Objekte, Dienste flir die Authentisie-
rung und Autorisierung sowie Dienste fiir die rechtskonforme Protokollierung und
den sicheren Betrieb. Die verschiedenen Systeme der Leistungserbringer oder Behor-
den werden tiiber standardisierte Schnittstellen an den Gesundheitsdatenraum ange-
schlossen, um den gerichteten Datenaustausch (B2B) medienbruchfrei, sicher und so
weit wie moglich automatisiert abzuwickeln.

Der Datenfluss zwischen Gesundheitsdienstleistern ist bereits heute digital (z. B. iiber
E-Mail), insofern dndert sich mit dem SwissHDS vor allem, dass er effizienter, auto-
matisierter und sicherer wird. Die Bedeutung der Zusammenarbeit zwischen verschie-
denen Professionen des Gesundheitswesens wird in Zukunft noch zunehmen. Im In-
teresse der Qualitdt der Behandlung muss deshalb mehr koordiniert und kommuniziert
werden — iiber alle Grenzen von Fachbereichen und Berufsgruppen hinweg und mit
den Patientinnen und Patienten. Mit dem E-GD konnen die Informationen fiir eine
Vielzahl von Medizinern, Pharmazeuten, Pflegenden oder Therapeuten zugéinglich
werden. Die E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber profitieren davon dreifach: Im Sinne
des Datenschutzes, einer erhohten Patientensicherheit (indem Systeme z. B. Warnhin-
weise geben konnen) und mit Blick darauf, dass sie jeweils eine Kopie der Informati-
onen iiber ihr E-GD einsehen konnen, was sie heute nicht konnen, wenn z. B. per Mail
oder Telefon kommuniziert wird.

Neben den Infrastrukturkomponenten und Basisdiensten sollen auch national koordi-
nierte Fachdienste im SwissHDS umgesetzt werden (z. B. entlang des Medikations-
prozesses). Die Produkte dieser Fachdienste sollen auch zur Ablage im E-GD bereit-
gestellt werden konnen, sofern Inhaberinnen und Inhaber des E-GD oder
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sie als behandlungsrelevant
oder als langfristig bedeutsam beurteilen.

Im Januar 2025 startete die Initialisierungsphase fiir den Aufbau des SwissHDS. Es
ist davon auszugehen, dass die Abklarungen zu den notwendigen rechtlichen Grund-
lagen bis Ende 2025 erfolgt sein werden und in den darauf folgenden Jahren die er-
forderlichen Schritte zur Rechtsetzung umgesetzt werden. Im Zeithorizont der kom-
menden fiinf Jahre sollen die technischen Komponenten fiir einen funktionalen
SwissHDS geschaffen sein. Bis dahin bleibt das heutige EPD bzw. das kiinftige E-GD
die einzige technische Moglichkeit flir eine schweizweite multilaterale und sichere
Bereitstellung behandlungsrelevanter Daten und schafft somit einen erheblichen
Mehrwert im Gesundheitssystem.

Das E-GD dient als Sekundérsystem zur Speicherung behandlungsrelevanter Infor-
mationen und bildet einen integralen Bestandteil des SwissHDS. Sein Fokus liegt auf
statischen und langfristig relevanten Informationen. Dariiber hinaus erfasst das E-GD
auch weitere wichtige oder behandlungsrelevante Informationen, die sowohl fiir In-
haberinnen und Inhaber eines E-GD als auch fiir Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen von Bedeutung sind, wie z. B. den Impfausweis zur struktu-
rierten Darstellung der Impfdaten. Aufgrund der heutigen, mangelnden Verbreitung
und Nutzung kann das EPD diese wichtige Doppelfunktion derzeit nur unzureichend
erfiillen. Aus Sicht der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen wird
zudem beméngelt, dass das aktuelle EPD nicht benutzerfreundlich genug sei und es
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keine eindeutige Regelung gebe, welche Informationen als behandlungsrelevant gel-
ten und erfasst und eingesehen werden sollen.!¢ Verschiedene Arbeiten setzen sich
daher bereits heute mit diesen Herausforderungen auseinander und werden bis zum
Inkrafttreten des neuen EGDG fortgefiihrt. Dazu zdhlen insbesondere:

—  Fiir die Bevolkerung: Die Kompetenz- und Koordinationsstelle von Bund und
Kantonen eHealth Suisse (eHealth Suisse) informiert auf der Webseite
www.patientendossier.ch u. a. dariiber, welche Daten im EPD abgelegt wer-
den konnen. Dazu zdhlen beispielsweise Impfdaten, die Organspende-Karte,
selbstberichtete Dokumentationen in aggregierter Form, wie etwa ein
Schmerztagebuch, sowie vorsorgerelevante Dokumente wie die Patientenver-
fligung.

—  Fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen: Im Auftrag des
BAG wurde von der interprofessionellen Arbeitsgemeinschaft eHealth (IPAG
eHealth) eine Hilfestellung zu behandlungsrelevanten Informationen erarbei-
tet. Diese beinhaltet Richtlinien, welche behandlungsrelevanten Informatio-
nen minimal im E-GD erfasst werden sollen.!” Dazu gehdren insbesondere
Diagnosen, Medikationspline, Uberweisungsberichte, Befunde, Informatio-
nen zu Allergien und Intoleranzen, Immunisierungen sowie der Schwanger-
schaftspass und Geburtsberichte. Ergdnzend dazu besteht seit 2019 eine Um-
setzungshilfe von eHealth Suisse.!8

—  Gesamthaft: Neue Funktionalititen wie beispielsweise die Einfiihrung eines
strukturierten Impfausweises oder Optimierungen der Benutzeroberfldche
werden Schritt fiir Schritt von den Gemeinschaften und Stammgemeinschaf-
ten umgesetzt.

Mit dem neuen EGDG soll das E-GD zu einem zentralen Datenspeicher ausgebaut
werden, der Inhaberinnen und Inhabern als Langzeitarchiv und somit als dauerhafte,
sichere und zugingliche Informationsquelle dient. Da im Gesundheitssystem Daten
nach einer bestimmten Frist oder beispielsweise nach der Schliessung von Gesund-
heitseinrichtungen nicht mehr zuginglich sind, ist das E-GD als Langzeitarchiv von
grosser Bedeutung. Um dessen Nutzung zu gewéhrleisten, miissen mit dem Informa-
tionssystem E-GD insbesondere die Zugriffsrechte benutzerfreundlicher vergeben
werden konnen sowie die Regelung zu den Vertraulichkeitsstufen vereinfacht werden.
Diese Anpassungen werden mit dem vorliegenden Entwurf umgesetzt. Fiir Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen ist dariiber hinaus die nahtlose und
automatisierte Integration des E-GD in ihre bestehenden Primédrsysteme besonders
wichtig, um einen medienbruchfreien Informationsaustausch sicherstellen zu kénnen.
Der direkte Anschluss an das Informationssystem E-GD vereinfacht diese Integration.

16 Exemplarisch: Sojer, Reinhold (2021): Was braucht ein nutzbringendes EPD aus Sicht
der Arztinnen und Arzte? In: Schweizerische Arztezeitung 102/18, 597-600.

17 TPAG eHealth (2025): Empfehlungen der IPAG eHealth fiir einen minimalen Datensatz
von Gesundheitsrelevanten Informationen im EPD. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch >
Themen > Elektronisches Patientendossier > EPD — Im Uberblick (Stand: 5.11.2025).

18 eHealth Suisse (2019): Behandlungsrelevante Informationen. Umsetzungshilfe fiir die
Stammgemeinschaften. Abrufbar unter: www.e-health-suisse.ch > Koordination > Infor-
mation > Umsetzungshilfen > Behandlungsrelevante Informationen (Stand: 30.5.2025).
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Mit Blick auf den SwissHDS entstehen zudem Synergien bei der Anbindung von Sys-
temen, die heute aufgrund fehlender Standardanforderungen noch nicht nutzbar sind.
Die im Rahmen von DigiSanté vorgesehenen Vorgaben sorgen dafiir, dass Informati-
onssysteme nur noch wenige, ausschliesslich offene und standardisierte Schnittstellen
benotigen. So wird der Anschluss an Fremdsysteme — etwa das E-GD, den SwissHDS
oder andere zentrale Plattformen — deutlich einfacher, schneller und kosteneffizienter.
Dies senkt den Integrationsaufwand, starkt die Interoperabilitit und schafft die Grund-
lage fiir sektoreniibergreifende Versorgungslosungen. Proprietidre Schnittstellen, die
heute vielerorts eingesetzt werden, wiirden damit schrittweise abgelost. In anderen
Worten: Das heutige EPD nutzt ab 2027 verbindlich den international verbreiteten,
technischen Standard Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR) fiir Schnitt-
stellen, auf welche auch das kiinftige E-GD und der SwissHDS setzen werden. Wer
heute also in standardisierte Schnittstellen fiir das EPD investiert, ist kiinftig schon
bereit fiir den SwissHDS.

Langfristig wird das mit dieser Vorlage geschaffene EGDG im Rahmen des Aufbaus
und der Umsetzung des SwissHDS nochmals gepriift und gegebenenfalls angepasst
werden. Es ist davon auszugehen, dass im Rahmen von DigiSanté ein neues Bundes-
gesetz geschaffen wird, das Querschnittsthemen wie Identifikatoren, die Governance
des SwissHDS oder die Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten regelt (vgl. Ziff. 5.1
der Botschaft DigiSant¢). Das zeigt bereits heute auch Auswirkungen auf das EGDG.
Neu soll eine potenzielle Nutzbarmachung von Daten aus dem E-GD, sofern Inhabe-
rinnen und Inhaber das wiinschen, nicht als proprietire Losung iiber das EGDG um-
gesetzt werden, sondern iiber den SwissHDS. So wird die Integration des E-GD in
den SwissHDS neue technische Herausforderungen bringen, insbesondere auch mit
Blick auf die Zugriffsrechte, den Datenschutz und die Datensicherheit. Daher werden
in absehbarer Zukunft entsprechend notwendige gesetzliche Anpassungen im Rahmen
des Gesetzgebungsprozesses von DigiSanté erneut im EGDG verankert werden miis-
sen. Auf diese Weise konnen auch Regelungen geschaffen werden, um eine konzept-
gerechte Datenweitergabe von Daten aus dem E-GD in den SwissHDS — und umge-
kehrt — zu ermoglichen. Angesichts dessen, dass das EPD aktuell die einzige
technische Mdglichkeit fiir eine schweizweite multilaterale und sichere Bereitstellung
behandlungsrelevanter Daten darstellt, hdlt der Bundesrat ein solches etappenweises
Vorgehen fiir angemessen.

Zeitliche Abfolge der Integration des E-GD in den SwissHDS
Die Integration des E-GD in den kiinftigen SwissHDS erfolgt in mehreren Etappen:
1. Ubergangsphase (heute bis Inkrafttreten EGDG)

In den kommenden vier Jahren bleibt das EPD der zentrale Speicherort flir
personliche Gesundheitsdaten. Parallel dazu wird der SwissHDS aufgebaut
und die konsequente Digitalisierung der Prozesse in der Gesundheitsversor-
gung vorangetrieben. Pilotvorhaben wie beispielsweise ein elektronischer
Medikationsplan (eMedikation) werden vermehrt strukturierte und standardi-
sierte Daten in bestehende EPD integrieren. Damit kann einen konkreten
Mehrwert geschaffen werden, der auch dazu beitragen kann, dass zusétzliche
EPD eroffnet werden.
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2. Einfithrung des E-GD (ab Inkrafttreten EGDG)

Mit Inkrafttreten des neuen EGDG wird eine einheitliche, zentrale Infrastruk-
tur eingefiihrt. Jede Biirgerin und jeder Biirger, die keinen Widerspruch dage-
gen erhebt, erhélt automatisch ein E-GD, und alle Leistungserbringer sind ver-
pflichtet, sich daran anzuschliessen. In dieser Phase steht voraussichtlich auch
eine erste Beta-Version des SwissHDS zur Verfiigung. Durch die nahtlose
Vernetzung der Leistungserbringer werden B2B-Datenfliisse moglich, bei de-
nen automatisch Kopien relevanter Informationen in den jeweiligen E-GD ab-
gelegt und bereitgestellt werden. Dies entlastet Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen von administrativen Aufwéanden.

3. Langfristige Weiterentwicklung (nach Inkrafttreten des SwissHDS-Gesetzes)

In der dritten Phase wird der SwissHDS voraussichtlich zur verbindlichen Inf-
rastruktur fir den Austausch von Gesundheitsdaten zwischen Leistungser-
bringern und zwischen diesen und dem Bund. Obligatorische B2B-Daten-
fliisse lUber den SwissHDS stellen sicher, dass das volle Potenzial eines
datengetriebenen Gesundheitssystems ausgeschopft wird. Das E-GD bleibt
dabei langfristig der Ort, an dem die individuellen Gesundheitsdaten einer
Person zusammengefiihrt sind.

1.5 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Die Motion 19.3955 der SGK-N vom 4. Juli 2019 «Fin elektronisches Patientendos-
sier fiir alle am Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitspersonen» fordert die
Ausarbeitung einer gesetzlichen Grundlage, damit alle Leistungserbringer verpflichtet
werden, sich einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschlies-
sen. Mit dem vorliegenden Entwurf (s. Art. 36a Abs. 2, 39 Abs. 1 Bst. f und 40
Abs. 1 E-KVG) wird dieser Auftrag fiir alle Leistungserbringer, die Leistungen ge-
miss KVG abrechnen, sinngemaiss umgesetzt sowie auf Leistungserbringer, die Leis-
tungen gemiss dem Bundesgesetz vom 19. Juni 195919 iiber die Invalidenversiche-
rung (IVG; s. Art. 26*" E-IVG), dem Bundesgesetz vom 20. Mérz 198120 iiber die
Unfallversicherung (UVG; s. Art. 54b E-UVG) und dem Bundesgesetz vom 19. Juni
199221 iiber die Militarversicherung (MVG; s. Art. 256 E-MVG) abrechnen, ausge-
weitet. Des Weiteren schliesst sich auch das militdrische Gesundheitswesen an das
E-GD an.

Die Motion 22.3015 der SGK-N vom 4. Februar 2022 «Elektronisches Patientendos-
sier: Praxistauglich gestalten und finanziell sichern» beauftragt den Bundesrat, die
Aufgaben und Verantwortungen zwischen Bund und den Kantonen klar zu regeln.
Dabei soll insbesondere sichergestellt werden, dass die Finanzierung der Einfiihrung,
des Betriebs, des Unterhalts und der Weiterentwicklung des EPD sowie seiner Infra-
struktur nachhaltig gesichert ist. Mit dem vorliegenden Entwurf (s. insb. Art. 9 und
30 Abs. 2 E-EGDG) wird dieser Auftrag umgesetzt.

19 SR 831.20
20 SR 832.20
21 SR 833.1
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Das Postulat 23.3674 Ettlin vom 13. Juni 2023 «Schnellere Einflihrung des elektroni-
schen Patientendossiers» beauftragt den Bundesrat, zu priifen und Bericht zu erstatten,
wie das EPD schneller eine ausreichende Verbreitung erreichen kann, damit es den
gewlinschten Beitrag zur Kostenddmpfung und zur Qualitétssteigerung im Gesund-
heitswesen leisten kann. Ausserdem soll der Bundesrat Vorschlidge machen, wie die
Totalrevision des bisherigen EPDG beschleunigt werden kann. Wie unter Ziffer 1.1
ausgefiihrt, ergreifen das BAG sowie eHealth Suisse bereits heute Massnahmen, um
die Verbreitung und Nutzung des aktuellen EPD zu fordern. Mit dem vorliegenden
Entwurf, der die Einfithrung einer Widerspruchslosung (s. Art. 20 ff. E-EGDG) sowie
die flichendeckende Verpflichtung aller Leistungserbringer vorsieht (s. Art. 36a
Abs. 2 und 40 Abs. 1 E-KVG, Art. 26" E-IVG, Art. 54b E-UVG und Art. 25b
E-MVG), wird dieser Auftrag langfristig erflillt. Der Bundesrat nimmt dabei an, dass
sich durch eine transparente Information iiber das neue EGDG zumindest ein Teil der
Bevolkerung bereits vor Inkrafttreten dieser Vorlage mit den geplanten Anpassungen
auseinandersetzen wird. Ebenso wird erwartet, dass ein Teil der Gesundheitsfachper-
sonen und Gesundheitseinrichtungen vorbereitende Massnahmen ergreifen wird (s.
Zift. 4.3 Umsetzungsfragen unter Richtlinien, Leitfaden und Begleitmassnahmen fiir
die Stakeholder).

2 Vorverfahren, insbesondere
Vernehmlassungsverfahren

2.1 Vorverfahren

Fiir die Weiterentwicklung des EPD wurde ein mehrgleisiges Vorgehen gewéhlt: Ei-
nerseits hat eine externe Stelle die verfassungsméssigen Kompetenzen und den Hand-
lungsspielraum des Bundesrates hinsichtlich der Finanzierung und Weiterentwick-
lung des EPD gepriift. Andererseits wurden relevante Stakeholder sowie Expertinnen
und Experten proaktiv einbezogen. So fand ein runder Tisch statt und es wurden rund
zwanzig Experteninterviews gefiihrt, teils auch ausserhalb des EPD-Umfelds, um ver-
schiedene fachliche Perspektiven einzubeziehen. Damit konnte der Handlungsbedarf
identifiziert werden und es wurden konkrete Massnahmen daraus abgeleitet.

Nach dem bundesritlichen Auftrag an das EDI vom 27. April 2022, zwei Vernehm-
lassungsvorlagen auszuarbeiten, begann ab Sommer 2022 der Einbezug der Stakehol-
der, u. a. durch periodische Austauschsitzungen mit:

—  eHealth-Verantwortlichen der Kantone, Konferenz der kantonalen Gesund-
heitsdirektorinnen und -direktoren (GDK), Vertreterinnen und Vertretern der
Stammgemeinschaften, dem Présidenten der Konferenz der Stammgemein-
schaften, Plattformanbieterinnen und Herausgeberinnen von Identifikations-
mitteln,

— relevanten Interessengemeinschaften wie etwa: Verbidnde der Gesundheits-
fachpersonen und der Leistungserbringer, Branchenorganisationen der Kran-
kenversicherungen, Forschungseinrichtungen sowie Patientenorganisationen,

— einzelnen Stakeholdern — auf Wunsch.
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In diesen Austauschforen, an denen auch eHealth Suisse jeweils beteiligt war, wurden
ausgewahlte Themen diskutiert und aktuelle Erkenntnisse priasentiert. Ziel war es zu
priifen, wie praktikabel die Umsetzungsvorschlage zur Weiterentwicklung des EPD
sind. Die Ergebnisse wurden mit aktuellen politischen Vorstdssen konsolidiert, zu
neuen Eckwerten verdichtet und mit den beschlossenen Zielen des Bundesrates er-
génzt (Details unter Ziff. 1). Zudem wurde eine erste Regulierungsfolgenabschitzung
durchgefiihrt (im Folgenden: RFA 2023).22

2.2 Vernehmlassung

Der Bundesrat eroffnete das Vernehmlassungsverfahren zur Vorlage der umfassenden
Revision iiber das EPDG am 28. Juni 2023; die Vernehmlassung endete am 19. Ok-
tober 2023. Insgesamt gingen 198 materielle Stellungnahmen ein (Kantone und GDK:
27; Parteien: 7; Dachverbande der Gemeinden, Stiddte und Berggebiete: 2; Dachver-
bande der Wirtschaft: 4; Organisationen und weitere Teilnehmende: 158). Die aus-
fiihrlichen Ergebnisse der Stellungnahmen sind im Ergebnisbericht vom November
2023 verfiigbar.23

2.2.1 Zusammenfassung der Ergebnisse des
Vernehmlassungsverfahrens

Uberwiegende Zustimmung

Die iiberwiegende Mehrheit der 183 Teilnehmenden unterstiitzte die Zielsetzungen
und Stossrichtungen des Vorentwurfs im Grundsatz, dusserte jedoch auch Vorbehalte
und Anderungswiinsche — insbesondere zur Aufgabeteilung zwischen Bund und Kan-
tonen. Insgesamt zeigt sich folgender Verbesserungsbedart:

Finanzierung, Aufgabenteilung und Zentralisierung

Stark kritisiert wurde die bisherige dezentrale Losung. Diese habe sich nicht bewéhrt,
daher soll der Betrieb des neuen EPD kiinftig durch den Bund erfolgen. Zudem spre-
chen sich etliche Parteien und Kantone dafiir aus, die Zahl der Stammgemeinschaften
zu reduzieren und eine zentrale technische Infrastruktur aufzubauen. Andere hingegen
kritisieren eine zentrale Datenablage.

In Finanzfragen wird die vorgeschlagene Rollenverteilung zwischen Bund und Kan-
tonen nur teils begriisst. Insbesondere die GDK und viele Kantone kritisieren die zu

22 Telser, Harry / Sager, Till / Zenhéusern, Patrick / Stromer, Urs (2023): Regulierungsfol-
genabschétzung (RFA) zur umfassenden Revision des Bundesgesetzes iiber das elektroni-
sche Patientendossier (EPDG), 2003. Abrufbar unter: www.seco.admin.ch > Publikatio-
nen & Dienstleistungen > Publikationen > Regulierung >
Regulierungsfolgenabschitzung > Vertiefte RFA > Elektronisches Patientendossier
(2023) (Stand: 10.6.2025).

Die Vernehmlassungsunterlagen sind abrufbar unter: www.admin.ch > Bundesrecht >
Vernehmlassungen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2023 > EDI (Stand:
12.9.2025).
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starke finanzielle Belastung der Kantone und fordern, dass Betrieb und Weiterent-
wicklung vom Bund finanziert werden sollten.

Bei den Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und Plattformanbieterinnen herrscht
Uneinigkeit: Einige befiirworten die kantonale Unterstiitzung einer einzigen Stamm-
gemeinschaft, andere sehen die Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen
grundsétzlich positiv, und wiederum andere iiben Kritik an der unausgewogenen Auf-
gabenverteilung.

Die Parteien zeigten klare Vorstellungen in ihren Stellungnahmen: Linke Parteien
schliessen eine Finanzierung iiber die Pramiengelder aus und fordern, dass die EPD-
Nutzung kostenlos bleibt. Biirgerliche Parteien setzten auf eine verléssliche Finanzie-
rung durch die Kantone und lehnen eine Querfinanzierung durch Bund und Pramien-
zahler ab. Zahlen sollen nur tatsdchlich EPD-Nutzende. Gleichzeitig plddieren sie fiir
Anreizsysteme wie etwa Pramienrabatte fiir EPD-Nutzende.

Anschlussverpflichtung fiir alle Leistungserbringer

Die Verpflichtung ambulant titiger Gesundheitsfachpersonen, sich an das EPD anzu-
schliessen, wird mehrheitlich begriisst. Auch Wirtschaftsverbande unterstiitzen diesen
Ansatz, fordern aber zugleich eine Ausnahmeregelung flir Gesundheitsfachpersonen,
welche nahe dem Rentenalter sind, um die Versorgungssicherheit nicht zu gefdhrden.
Sie sprechen sich auch fiir eine Anschubfinanzierung aus, um das Onboarding zu be-
schleunigen. Der Berufsverband der Schweizer Arztinnen und Arzte und weitere Leis-
tungserbringer lehnen eine (weitergehende) Anschlusspflicht hingegen ab.

Widerspruchslosung fiir die Bevélkerung

Die Widerspruchslosung wird mehrheitlich beflirwortet. Einzelne Teilnehmende for-
dern eine Anschlusspflicht fiir die gesamte Bevolkerung. Versicherer wiederum ver-
langen, dass die Krankenkassen bei bestimmten Versicherungsmodellen die Eroft-
nung eines EPD verlangen diirfen.

Die Piraten Partei und die Schweizerische Volkspartei lehnen die Widerspruchslosung
ab. Mehrfach wird betont, dass Versicherte, die im Widerspruchsregister eingetragen
sind, keinen Nachteil in der OKP oder beim Zugang zur Gesundheitsversorgung er-
fahren diirfen.

Zentrale Datenbank mit strukturieren Daten

Die Mehrheit der Teilnehmenden befiirwortet eine zentrale Datenbank mit struktu-
rierten Daten. Eine Minderheit dussert Vorbehalte und fordert eine Priifung dezentra-
ler Losungen. Weiter wird verlangt, dass die Datenserver in der Schweiz oder zumin-
dest in Europa liegen und dass definiert wird, welche Daten auf einer solchen
zentralen Datenbank gespeichert werden diirfen.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Der Zugriff von digitalen Gesundheitsanwendungen stosst mehrheitlich auf Zustim-
mung. Der Begriff wird jedoch so ausgelegt, dass auch Expertensysteme wie Impf-
Checks mit dem EPD verbunden werden konnen. Kritische Bemerkungen betreffen
die konkrete Ausgestaltung, insbesondere die Notwendigkeit einer Einwilligung und
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eines addquaten Sicherheitsniveaus. Einige plddieren daher fiir die Zertifizierung von
Gesundheitsanwendungen und strengere Datenschutzanforderungen.

Identifikationsmittel

Die GDK und die Mehrheit der Kantone begriissen die Einfiihrung der E-ID als neues
und einziges Identifikationsmittel fiir den Zugang zum EPD. Einige fordern jedoch,
dass kantonale Losungen weiterhin moglich bleiben. Andere weisen darauf hin, dass
die E-ID nicht automatisch an die Bevolkerung vergeben wird.

Nutzbarmachung der Daten fiir die Forschung

Die Nutzung von Daten fiir Forschungszwecke stosst auf breiten Zuspruch. Bereits
bei anonymisierten Daten wird jedoch eine fein abgestufte Einwilligung verlangt. Zu-
dem soll die Nutzung freigegebener Daten auch fiir das Monitoring der 6ffentlichen
Gesundheit méglich sein.

Zusdtzliche Revisionspunkte

Auch wenn die Moglichkeit, dass Versicherer Dokumente erfassen konnen, gleicher-
massen befiirwortet und abgelehnt wird, wird der Mehrwert dieser Moglichkeit teils
infrage gestellt. Zudem wird gefordert, dass die Versicherten ihre Einwilligung zur
Ablage der Dokumente im EPD erteilen.

Vereinzelt wird das Fehlen von Vorschldgen zur Vereinfachung des Zertifizierungs-
verfahrens kritisiert. Zudem wird bemiangelt, dass eine vom Bund betriebene Daten-
bank nicht zertifiziert werden muss, aber die von den Kantonen finanzierten Stamm-
gemeinschaften schon. Der Zertifizierungsprozess sollte vereinfacht und vom Bund
besser begleitet werden.

2.2.2 Wiirdigung der Ergebnisse des
Vernehmlassungsverfahrens

Entgegen gewisser Kritik einiger Parteien sieht der Bundesrat die informationelle
Selbstbestimmung der kiinftigen E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber im vorliegenden
Entwurf weiterhin gewéhrleistet. Die Datenschutzbedenken wurden ernst genommen
und im Rahmen einer Datenschutzfolgeabschitzung vertieft analysiert (s. Ziff. 7.7).
Der Bundesrat legt grossen Wert auf Datensicherheit und Datenschutz und halt die
Risiken beim E-GD fiir vertretbar.

Auf Grundlage samtlicher Riickmeldungen aus dem Vernehmlassungsverfahren erge-
ben sich eine Vielzahl von Anpassungen, die mit der Neubenennung zu einem neuen
Gesetz fiihren. Die wichtigsten Elemente im Gesetzesentwurf sind:

—  Betrieb der technischen Infrastruktur durch den Bund;

—  Klare Aufgaben- und Kompetenzverteilung zwischen Bund und Kantonen,
insbesondere im Hinblick auf das Widerspruchsverfahren;

—  Anpassung der Bestimmungen iiber digitale Gesundheitsanwendungen,;
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—  Streichung der Bestimmungen fiir den Zugriff von Krankenversicherern und
Forschung;

—  Préazisierung der Vertreterregelung;

—  Verzicht auf Bestimmungen zur Nutzung der technischen Infrastruktur durch
Zusatzdienste mangels entsprechender Anwendungsfille;

—  Die Forderung nach vereinfachter Zertifizierung wurde teils durch einen zu-
satzlichen Priifauftrag des Bundesrates an das EDI aufgenommen, woraus die
Ablosung der Zertifizierung durch eine Bewilligung (s. Ziff. 1.2.5) resultierte.
Zudem entféllt mit der zentralen technischen Infrastruktur kiinftig die Not-
wendigkeit einer Zertifizierung aus technischer Sicht.

3 Rechtsvergleich, insbesondere mit dem europiischen
Recht
3.1 Rechtliche und organisatorische

Rahmenbedingungen in der Europaischen Union und
im Europaischen Wirtschaftsraum

Die rechtlichen und organisatorischen Grundlagen fiir eine elektronische Gesund-
heitsakte (im Sinne des kiinftigen E-GD) in der Européischen Union (EU) und im
Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) beruhen auf einer Mischung aus nationalen
Regelungen und EU-weiten Vorgaben. Bei Letzteren gab es in den vergangenen Jah-
ren verschiedene wichtige Entwicklungen.

Bis anhin war die Zusammenarbeit auf EU-Ebene im Bereich der digitalen Gesundheit
eher punktuell und basierte vor allem auf freiwilligen, technisch orientierten Initiati-
ven. Sie griindete auf der Richtlinie 2011/24/EU24 {iber die Ausiibung der Patienten-
rechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung, welche die erste Grund-
lage fiir den Austausch von elektronischen Gesundheitsdaten zwischen den EU-
Mitgliedstaaten schuf.

Mit der Einfiihrung des Europdischen Raumes fiir Gesundheitsdaten (European
Health Data Space, EHDS)25 hat die EU jedoch einen politischen Meilenstein gesetzt,
der fiir die grenziiberschreitende Nutzung von Gesundheitsdaten einen umfassenden
rechtlichen Rahmen schafft. Der EHDS soll es zudem den Biirgerinnen und Biirgern
ermdglichen, die Kontrolle {iber ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten zu iiber-
nehmen. Er etabliert ein EU-weites Datendkosystem fiir den sicheren Zugang zu Ge-
sundheitsdaten und deren Nutzung in der Gesundheitsversorgung, Forschung und po-
litischen Entscheidungsfindung. Ziel ist es, klare Regeln, gemeinsame Standards und
digitale Infrastrukturen zu schaffen, die auch den EU-Bestimmungen zu Datenschutz

24 Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2011
iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung, ABIL. L 88 vom 4.4.2011, S. 45; zuletzt gedndert durch die Richtlinie (EU)
2024/2839, ABI. L 2024/2839, 7.11.2024.

25 Verordnung (EU) 2025/327 des europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar
2025 tiber den europdischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie
2011/24/EU und der Verordnung (EU) 2024/2847, ABI. L, 2025/327, 5.3.2025.
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und digitaler Identifikation entsprechen. Die entsprechende Verordnung trat am
26. Mérz 2025 in Kraft.

Der EHDS umfasst zwei zentrale Bereiche:

—  Primdrnutzung von Gesundheitsdaten: Diese Funktion ermoglicht den Aus-
tausch von Gesundheitsdaten fiir die direkte Patientenversorgung, wie z. B.
Patientenakten und elektronische Rezepte. Ziel ist es, Gesundheitsdaten
grenziiberschreitend zugénglich zu machen, um die Erbringung von Gesund-
heitsdienstleistungen in der gesamten EU zu vereinfachen.

—  Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten: Diese Infrastruktur dient der Wie-
derverwendung von Gesundheitsdaten fiir Forschung, Innovation, Politikge-
staltung und regulatorische Zwecke. Sie soll ein kohdrentes Umfeld schaffen,
in dem Gesundheitsdaten effizient fiir 6ffentliche und wissenschaftliche Zwe-
cke genutzt werden konnen.

Fiir beide Bereiche beinhaltet die Verordnung wichtige Opt-Out-Regelungen:

—  Primdrnutzung: Die Mitgliedstaaten konnen ihren Biirgerinnen und Biirgern
ein vollstindiges Opt-Out fiir die im Rahmen des EHDS errichteten Infra-
strukturen (z. B. Patientendossiers) ermoglichen.

—  Sekunddrnutzung: Hier sollen Opt-Out-Regelungen ein ausgewogenes Ver-
hiltnis zwischen dem Schutz der Patientenwiinsche und der Verfligbarkeit
von Daten fiir 6ffentliche und wissenschaftliche Zwecke schaffen.

Die Umsetzung des EHDS erfolgt schrittweise: Bis 2028 sollen die technische Infra-
struktur aufgebaut und bestehende nationale Systeme an die neuen Standards ange-
passt werden. Ab 2028 sollen die IT-Systeme reguldr betrieben und die rechtlichen
Grundlagen sowohl auf Ebene der EU als auch der Mitgliedstaaten regelméssig aktu-
alisiert werden.

Trotz der EU-weiten Harmonisierung bleibt die Verantwortung fiir die Erhebung und
Verwaltung elektronischer Patientenakten weiterhin bei den EU-Mitgliedstaaten. Der
EHDS stellt jedoch sicher, dass die nationalen Systeme miteinander kompatibel sind.
Dies ermoglicht den sicheren Austausch von Gesundheitsdaten iiber Lindergrenzen
hinweg.

3.2 Nationale Umsetzung in den Mitgliedstaaten in der
Europaischen Union

Alle EU-Mitgliedstaaten sowie Island und Norwegen bieten der Bevolkerung Zugang
zu elektronischen Gesundheitsdaten. Mit Ausnahme von Irland verfiigten Ende 2024
alle EU-Mitgliedstaaten iiber ein Online-Portal und 18 Mitgliedstaaten ermoglichten
den Zugang auch iiber eine mobile Anwendung.26

26 Europiische Kommission, Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und Techno-
logien, Capgemini Invent, Page, M. and de Waal, P. (2025). Digital Decade eHealth Indi-
cator Study. Abrufbar unter: https://data.europa.eu/doi/10.2759/2737039 (Stand
28.8.2025).
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Die Finanzierung und Umsetzung dieser Systeme variieren zwischen den Landern. In
Deutschland tragen die gesetzlichen Krankenkassen einen Grossteil der Kosten. Be-
trieb und Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur liegen in der Verantwortung
einer Organisation, die gemeinsam von Akteuren des Gesundheitswesens wie den
Krankenkassen, der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit getragen wird.27 In Osterreich ist eine Gesellschaft von Bund,
Landern und Sozialversicherungen gemeinsam fiir die Finanzierung und den Betrieb
verantwortlich.28 In Italien ist die Finanzierung auf regionaler Ebene organisiert, wo-
bei eine nationale Agentur fiir digitale Gesundheit die Interoperabilitét sicherstellt.29
In Frankreich obliegt die Verwaltung des Systems der staatlichen Krankenversiche-
rung, die auch die Kosten tragt. Die Umsetzung wird von den regionalen Gesundheits-
behorden koordiniert, die von einer nationalen Agentur fiir digitale Gesundheit unter-
stiitzt werden, welche auch fiir Betrieb und Weiterentwicklung der Telematik-
infrastruktur zustindig ist.30

Die meisten EU-Mitgliedstaaten verwenden ein zentrales Zugangsportal, nur vier
Mitgliedstaaten (Irland, Italien, Spanien und Schweden) nutzen dezentrale Zugangs-
dienste.3! Fiir die Datenspeicherung verwenden die Mitgliedstaaten unterschiedliche
Modelle. In Deutschland werden die Daten in einem dezentralen System gespeichert,
wihrend in Osterreich ein Hybridmodell aus zentralen und verteilten Datenbestéinden
zur Anwendung kommt.32 In Frankreich wird ein zentrales System fiir die Datenspei-
cherung und den Austausch genutzt.33 In Italien ist jede Region fiir die Umsetzung
ihres eigenen Systems verantwortlich, wobei ein nationales Rahmensystem die In-
teroperabilitit sicherstellt.34

Bei der Eréffnung von Gesundheitsakten zeigt sich ein zunehmender Trend zu Mo-
dellen, die einen ausdriicklichen Widerspruch erfordern. So haben sich Osterreich,
Deutschland, Frankreich und Danemark fiir Widerspruchslosungen entschieden, um
die Nutzungsraten zu erhdhen. Osterreich nutzt dieses Modell bereits seit 2015, wobei

27 Bundesgesundheitsministerium (2025). Die elektronische Patientenakte fiir alle. Abrufbar
unter: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/epa-vorteile/ (Stand: 28.8.2025).

28 ELGA-Portal (2025). Wissenswertes zu ELGA. Abrufbar unter: www.elga.gv.at > FAQ >
Wissenswertes zu ELGA (Stand: 28.8.2025).

29 Ministero della Salute (2025). Fascicolo Sanitario Elettronico. Abrufbar unter:
http://www.fascicolosanitario.gov.it > Cos’¢ il fascicolo > Il fascicolo Sanitario Elettro-
nico (FSE) (Stand: 28.8.2025).

30 L’assurance Maladie (2025). Le Dossier Médical Partagé. Abrufbar unter:
https://www.dmp.fr/web/dmp/ps (Stand: 28.8.2025).

31 Europiische Kommission, Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und Techno-
logien, Page, M., Winkel, R., Behrooz, A. and Bussink, R., 2024 digital decade ehealth
indicator study. Amt fiir Veroffentlichungen der Europdischen Union, 2024, 2024. Abruf-
bar unter: https://data.europa.eu/doi/10.2759/557789 (Stand: 27.5.2025).

32 ELGA-Portal (2025). Technischer Aufbau im Uberblick. Abrufbar unter: www.elga.gv.at
> Technischer Hintergrund > Technischer Aufbau im Uberblick (Stand: 28.8.2025).

33 Mon Espace Santé (2025). Ou sont stockées les données de santé contenues dans Mon es-
pace santé et comment sont-elles sécurisées ? Abrufbar unter: www.monespacesante. fr >
Besoin d’aide > Ou sont stockées les données de santé contenues dans Mon espace santé
et comment sont-elles sécurisées ? (Stand: 28.8.2025).

34 Ministero della Salute (2025) Interoperabilita del FSE. Abrufbar unter: www.fascicolosa-
nitario.gov.it > Area tecnica > Interoperabilita del FSE (Stand 28.8.2025).
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bis Ende September 2024 lediglich drei Prozent der Versicherten vom generellen Wi-
derspruchsrecht Gebrauch gemacht haben.35 Deutschland hat 2025 von der bisherigen
Opt-in-Regelung auf ein Opt-out-Modell umgestellt.3¢

Fiir die Authentifizierung verwenden 21 EU-Mitgliedstaaten einen gemaéss der Ver-
ordnung iiber die europdische digitale Identitdt (EUDI)37 (vormals Verordnung tiber
elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste eIDAS)38 zertifizierten elektro-
nischen Identititsnachweis (eID)3°. Nur zwei Mitgliedstaaten (Griechenland und Ir-
land) verwenden weder eine (vorab)gemeldete eID noch ein national notifiziertes eID-
System auf der Grundlage des Zwei-Faktor-Verfahrens. In Osterreich miissen sich
Biirgerinnen und Biirger mit einer eID identifizieren.40 In vielen italienischen Regio-
nen wird der Zugang ebenfalls iiber zertifizierte eID ermdglicht. In Deutschland ist
eine Registrierung bei der jeweiligen Krankenkasse mittels der elektronischen Ge-
sundheitskarte oder elektronischem Personalausweis und einer personlichen Identifi-
kationsnummer notwendig. In Frankreich erfolgt der erstmalige Zugang mittels der
personlichen Krankenversicherungskarte oder der elD, die auch zur Identifikation ge-
geniiber der Krankenversicherung dient. Alle weiteren Zugriffe erfolgen iiber Benut-
zername und Passwort oder elD.4!

Im EU-Schnitt sind rund 79 Prozent der 6ffentlichen und 59 Prozent der privaten Leis-
tungserbringer an die jeweiligen nationalen Losungen fiir Gesundheitsakten ange-
schlossen. Die Lénder setzen unterschiedliche Strategien und Verpflichtungen zur
Anbindung und Befiillung mit Gesundheitsdaten um. In Deutschland wird die An-
schlusspflicht fiir Apotheken, Spitdler und alle an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer durch Sanktionen in Form von Honorarkiirzungen
durchgesetzt.42 In Osterreich ist eine differenzierte Befiillungspflicht vorgeschrieben.
So miissen z. B. verordnete Medikamente in die e-Medikationsdatenbank eingetragen
werden und Krankenhduser sind verpflichtet, Austrittsberichte, Laborbefunde sowie

35 ELGA-Portal (2024). Zahlen-Daten-Fakten. Abrufbar unter: http://web.ar-
chive.org/web/20250408012126/https://www.elga.gv.at/elga/zahlen-daten-fakten/ (Stand:
28.8.2025).

36 Bundesgesundheitsministerium (2025). Die elektronische Patientenakte fiir alle. Abrufbar
unter: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/epa-vorteile/ (Stand: 28.8.2025).

37 Verordnung (EU) 2024/1183 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. April
2024 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 im Hinblick auf die Schaffung
des europdischen Rahmens fiir eine digitale Identitit.

38 Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli
2014 tiber elektronische Identifizierung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transak-
tionen im Binnenmarkt und zur Authebung der Richtlinie 1999/93/EG, ABI. L 257 vom
28.08.2014.

39 Europiische Kommission, Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und Techno-
logien, Page, M., Winkel, R., Behrooz, A. and Bussink, R. (2024). Digital Decade
eHealth Indicator Study. Abrufbar unter: https://data.curopa.eu/doi/10.2759/557789
(Stand: 27.05.2025). }

40 Offentliches Gesundheitsportal Osterreichs (2025). ELGA: Login und Teilnahme. Abruf-
bar unter: www.gesundheit.gv.at > Gesundheitsleistungen > ELGA > ELGA: Login und
Teilnahme gestalten (Stand: 28.8.2025).

4l L’assurance Maladie (2024). Le Dossier Médical Partagé. Abrufbar unter:
https://www.dmp.fr/web/dmp/ps (Stand: 31.10.2024).

42 Bundesirztekammer (2025). Elektronische Patientenakte. Abrufbar unter: www.bun-
desaerztekammer.de > Themen > Arzte > Digitalisierung > Digitale Anwendungen > Te-
lematikinfrastruktur > ePA (Stand: 28.8.2025).
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Befunde der bildgebenden Diagnostik elektronisch bereitzustellen, sobald sie mit der
Gesundheitsakte arbeiten.43 Zudem diirfen Leistungserbringer nur im Rahmen eines
bestehenden Behandlungsverhiltnisses auf personenbezogene Gesundheitsdaten zu-
greifen. Das Behandlungsverhiltnis muss in Deutschland und Osterreich durch das
Einstecken der elektronischen Gesundheitskarte oder die Aufnahme in ein Kranken-
haus oder Pflegeheim technisch nachgewiesen werden.

4 Grundziige der Vorlage
4.1 Die beantragte Neuregelung

Mit dem vorliegenden Entwurf sollen die Rahmenbedingungen sowie bisher nicht ge-
regelte strukturelle und organisatorische Aspekte des heutigen EPD so angepasst wer-
den, dass die schweizweite Verbreitung und Nutzung des neuen E-GD erfolgreich ge-
starkt und eine nachhaltige Finanzierung sichergestellt werden konnen. Dariiber
hinaus will der Bundesrat den Nutzen sowohl fiir E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber
als auch fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen durch die Im-
plementierung neuer Funktionalitidten und weiterer Anwendungsgebiete steigern.

4.1.1 Bund, Kantone und Gemeinschaften

Bund

Der Bund beschafft das Informationssystem E-GD im Rahmen einer 6ffentlichen
Ausschreibung. In der Umsetzung verantwortet und steuert das BAG dann dessen Be-
trieb. Das BAG sorgt zudem in Zusammenarbeit mit eHealth Suisse und den Kantonen
fiir dessen Weiterentwicklung und tragt im Rahmen der Bundesfinanzen die Kosten
dafiir. In Zusammenarbeit mit eHealth Suisse ist das BAG auch Ansprechpartner fiir
Fragen, die auf Stufe der Gemeinschaften («First-Level-Support») nicht abschliessend
geklart werden konnen (sog. «Second-Level-Support»). Fragen oder Problemstellun-
gen grundlegend technischer Natur werden durch Expertinnen und Experten des Lie-
feranten des Informationssystems E-GD im «Third-Level-Support» zu beantworten
oder zu 16sen sein. Der Bund ist auch fiir das Verzeichnis der Gesundheitsfachperso-
nen und Gesundheitseinrichtungen sowie den Dienst zur Abfrage der Metadaten (bzw.
der Abfrage von semantischen Vorgaben) verantwortlich. Metadaten sind wie Etiket-
ten mit zusdtzlichen Informationen, die das Auffinden, Verwalten und Verstehen von
Daten erleichtern. Schliesslich betreibt die ZAS auch das Register fiir das E-GD — in
diesem wird der Widerspruch von Personen vermerkt. Dariiber hinaus stellt der Bund
durch das BACS auch die Fachkompetenzen und spezialisierte Kenntnisse im Bereich
Informationssicherheit sowie fiir praventive Schutzmassnahmen zur Verfiigung.

Der Bundesrat will nach Moglichkeit auf Bestehendem aufbauen und sicherstellen,
dass der Wechsel von den bisherigen Plattformen auf das Informationssystem E-GD

43 ELGA-Portal (2024). Wissenswertes zu ELGA. Abrufbar unter:
https://www.elga.gv.at/fag/wissenswertes-zu-elga/ (Stand: 25.11.2024).
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des Bundes keinen langen Betriebsunterbruch zur Folge hat. Das BAG wird im Auf-
trag des Bundes eine eingehende Analyse des Ist- und Soll-Zustandes vornehmen und
in Zusammenarbeit mit eHealth Suisse die Migration der Daten sorgfaltig vorbereiten
und tiberwachen. Zudem unterstiitzt der Bund in der Einfiihrungsphase die Kantone
mit einer Bevolkerungskampagne und iibernimmt die Kosten fiir den postalischen In-
formationsversand an die Bevolkerung.

Der Bund trigt die Kosten fiir die Weiterentwicklung des Informationssystems. Die
wiederkehrenden Betriebskosten sowie die Kosten fiir die zusétzliche Ressourcen
wird der Bund auf die Kantone iiberwilzen. Daher werden die Kantone und Gemein-
schaften fiir die Beschaffung, den Betrieb und die Planung der Weiterentwicklungen
einbezogen. Zudem werden weitere interessierte Kreise vom Bund konsultiert.

Zusitzliche neue Aufgaben des Bundes sind unter «Weitere Neuerungen» (Zif-
fer 4.1.4) ausfiihrlich beschrieben.

Kantone

Die Kantone finanzieren den eigentlichen Betrieb des Informationssystems E-GD. Sie
werden autonom und in Abhéngigkeit des kantonalen Rechts entscheiden, in welchem
Umfang sie diese wiederkehrenden Betriebskosten auf Gemeinschaften oder auf Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen iiberwélzen. Zudem stellen alle
Kantone den Betrieb mindestens einer Gemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet sicher.
Wie das bereits heute der Fall ist, konnen mehrere Kantone gemeinsam den Betrieb
einer Gemeinschaft sicherstellen. Es ist den Kantonen iiberlassen, wie sie die nach-
haltige Finanzierung dieser Gemeinschaft sicherstellen. Die konkreten finanziellen
Auswirkungen werden daher von Kanton zu Kanton unterschiedlich hoch sein.

Zudem informieren die Kantone im Rahmen der Widerspruchslosung die betroffenen
Personen und sind fiir die Eintragung des Widerspruchs im Register fiir das elektro-
nische Gesundheitsdossier (Register E-GD) verantwortlich. Dazu gewihrleisten sie
einen niederschwelligen Zugang zur Ausiibung des Widerspruchsrechts, sorgen fiir
die automatische Eroffnung der E-GD, und bestétigen schliesslich auch, dass ein
E-GD er6ftnet wurde (s. Ziff. 4.1.3). Denkbar ist, dass die Kantone gewisse Aufgaben
an die von ithnen gewéhlte Gemeinschaft delegieren. Der Bund seinerseits unterstiitzt
den initialen Prozess mit Vorlagen fiir die Information der Bevolkerung und tragt de-
ren Versandkosten.

Gemeinschaften

Die Gemeinschaften sind fiir die Betreuung und Unterstiitzung der E-GD-
Inhaberinnen und -Inhaber sowie der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen zustindig. Sie betreiben Kontaktstellen, die physisch, telefonisch und
elektronisch bei allen Fragen rund um das E-GD als erste Anlaufstelle dienen und die
technische Unterstiitzung bieten (sog. «First-Level-Support»). Personen konnen in
den Kontaktstellen auch freiwillig ein E-GD er6ffnen, ein solches auflésen oder die
Gemeinschaft wechseln. Freiwillige Eroffnungen betreffen u. a. Personen, die von ih-
rem Widerspruchsrecht Gebrauch gemacht haben und auf ihren Entscheid zuriick-
kommen.
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4.1.2 Anschlussverpflichtung fiir alle Leistungserbringer

Samtliche Leistungserbringer nach KVG werden verpflichtet, das E-GD einzusetzen
und Daten zu erfassen. Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die
nicht iiber die OKP abrechnen, konnen sich wie bisher freiwillig dem E-GD anschlies-
sen.

Leistungserbringer, die Leistungen nach IVG, UVG oder MVG abrechnen, werden
ebenfalls zum Anschluss und zur Datenerfassung verpflichtet, da auch bei ihnen be-
handlungsrelevante Informationen anfallen kénnen, welche im E-GD erfasst werden
mussen.

Des Weiteren soll sich auch das militdrische Gesundheitswesen an das E-GD an-
schliessen.

Alle Leistungserbringer sind verantwortlich fiir die Einhaltung der Datenschutz- und
Datensicherheitsanforderungen in ihrem eigenen Zustindigkeitsbereich. Den neu ver-
pflichteten Leistungserbringern wird ab Inkraftsetzung der Vorlage eine Ubergangs-
frist von einem Jahr eingerdumt, sich dem E-GD anzuschliessen. Zur Sicherstellung
der Versorgungssicherheit konnen Ausnahmen vorgesehen werden, beispielsweise fiir
diejenigen Gesundheitsfachpersonen, die bereits im Rentenalter sind, aber noch aktiv
praktizieren.

Die Gemeinschaften unterstiitzen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen beim Anschluss an das E-GD. Sie kdnnen administrative Aufgaben iiberneh-
men und bieten die erforderlichen Schulungen sowie den Support an. Die Erfiillung
der Anschlusspflicht wird durch die zustidndigen Behorden {iberwacht.

4.1.3 Widerspruchslosung fiir die Bevolkerung

Zur Erreichung einer flichendeckenden Verbreitung des E-GD wird die Wider-
spruchslésung eingefiihrt. Diese dndert nichts an der Freiwilligkeit fiir die Bevolke-
rung.

Neu wird fiir alle in der Schweiz wohnhaften Personen automatisch und kostenlos ein
E-GD eroffnet, sofern sie dem nicht innerhalb einer festgelegten Frist widersprechen.
Bei der erstmaligen Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens fiir die ganze Wohn-
bevolkerung der Schweiz wird eine Frist von 60 statt 45 Tagen gewihrt, damit die
Bevolkerung ausreichend Zeit hat, um sich informieren und entscheiden zu kdnnen.
Eine freiwillige Eroffnung sowie die Auflosung des E-GD sind jederzeit moglich.

Zentral fir die Menschen in der Schweiz ist die Aufklarung iiber ihre Rechte und
Pflichten im Zusammenhang mit dem E-GD. Die Kantone sind fiir diese Information
und den Eroffnungsprozess fiir alle im Kanton wohnhaften Personen verantwortlich.
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4.14 Weitere Neuerungen

Digitale Gesundheitsanwendungen

Mit Zustimmung der Inhaberinnen und Inhaber sollen digitale Gesundheitsanwendun-
gen Zugriff auf das E-GD erhalten. Eine digitale Gesundheitsanwendung ist eine Ap-
plikation beispielsweise auf dem Smartphone oder in einem medizinischen Gerit
(z. B. Blutzucker-Messgerit), mit welcher Daten liber die Gesundheit im E-GD erfasst
und eingesehen werden konnen. Nur zugelassene Gesundheitsanwendungen koénnen
von Inhaberinnen und Inhabern fiir den Zugriff auf deren E-GD berechtigt werden.
Die Gesundheitsanwendungen miissen die technischen Anforderungen des Informati-
onssystems E-GD sowie zwingend die Anforderungen an Sicherheit und Datenschutz
einhalten. Zudem miissen sie Voraussetzungen erfiillen, die nicht zu einer iiberméssi-
gen Belastung des Informationssystems E-GD fiihren, so dass ein ordnungsgemésser
Betrieb sichergestellt ist.

Bewilligung statt Zertifizierung

Die Gemeinschaften waren bisher die Betreiber der technischen Plattformen des EPD
und mussten sich dafiir einem aufwindigen und kostenintensiven Zertifizierungsver-
fahren unterziehen. Da der Betrieb des Informationssystems E-GD kiinftig durch den
Bund sichergestellt wird, entfallen bei den Gemeinschaften diesbeziigliche Priifungen
weitestgehend. Die Erfiillung der verbleibenden Anforderungen an die Gemeinschaf-
ten soll kiinftig durch ein Bewilligungsverfahren sichergestellt werden. Zu diesen An-
forderungen konnen beispielsweise die Sicherstellung der Einhaltung von Daten-
schutz- und Datensicherheitsmassnahmen innerbetrieblich sowie bei den am E-GD
angeschlossenen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen gehoren.
Die Erteilung der Bewilligung erfolgt durch die Kantone. Dazu kann vorgingig das
Einholen eines Priifberichts bei einer vom Bundesrat bezeichneten Stelle, beispiels-
weise dem BAG, vorgesehen werden, welche diesen unter Einbezug der Expertise von
weiteren Stellen, allen voran des BACS und eHealth Suisse, erstellt. Es soll ein hoher
Qualitdtsgrad an Informationen in Bezug auf spezifische Aspekte wie Informations-
und Datensicherheit sowie Prozesse und Technik zum Zeitpunkt der Entscheidung zur
Bewilligung erreicht werden. Durch den Betrieb des Informationssystems E-GD beim
Bund werden die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit zwar durch
Schutzmassnahmen im Rahmen der technischen Ausgestaltung des Informationssys-
tems gewdbhrleistet (z. B. Perimeterschutz, Sicherheitsinformations- und Ereignisma-
nagement usw.), bei den Gemeinschaften sowie deren angeschlossenen Gesundheits-
fachpersonen und  Gesundheitseinrichtungen ist aber aufgrund von
Zugangsmoglichkeiten auf die Daten des E-GD (Berechtigungen, Benutzerverwal-
tung, medizinische Daten, Register usw.) weiterhin von einem erhohten Schutzbedarf
auszugehen, welcher die Abstiitzung auf entsprechende Expertise im Bewilligungs-
verfahren bedingt.

Authentifizierungsmittel

Fiir den Zugang zum EPD werden die Identifikationsmittel derzeit von privaten Her-
ausgebern zur Verfiigung gestellt. Diese sollen kiinftig durch die staatliche E-ID zu-
sammen mit AGOV ersetzt werden. Bestehende Identifikationsmittel von privaten
Herausgebern konnen nach Inkrafttreten des EGDG wiéhrend ihrer Giiltigkeitsdauer —
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hochstens jedoch wihrend zwei Jahren — weiterhin genutzt werden. Fiir Gesundheits-
fachpersonen und fiir bestimmte weitere Kreise kann der Bundesrat Alternativen zur
staatlichen E-ID priifen. So ist sichergestellt, dass die Nutzung der E-ID freiwillig
bleibt (vgl. Ziff. 1.2.6).

Vertretung der Inhaberinnen und Inhaber

Die Regelungen zu gesetzlichen sowie zu freiwillig eingesetzten Vertretungen werden
mit dem vorliegenden Entwurf prazisiert. So wird festgelegt, wer minderjéhrige Per-
sonen bis zum vollendeten 14. Lebensjahr oder urteilsunfdahige Personen in allen Be-
langen des E-GD vertritt.

Vergabe von Einsichtsrechten

Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD sollen die Moglichkeit haben, Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen auf einfache Weise Einsicht in ihr E-GD
zu gewahren. Wenn jemand das E-GD nicht selbst digital verwalten mdchte oder nicht
in der Lage dazu ist, wird eine unkomplizierte und niederschwellige Méglichkeit an-
gestrebt, damit sie oder er Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
direkt vor Ort Zugriff mit einer ausdriicklichen Einwilligung in die Einsicht auf das
E-GD erteilen kann.

Eine Option ist die miindliche Zustimmung zum Beispiel in einer Praxis, die im E-GD
mit Zeitstempel und Kontext dokumentiert wird, gegebenenfalls erginzt durch eine
digitale Unterschrift auf einem Display bzw. Tablet oder mit einem Einmalcode via
SMS. Moglich wire auch die Verwendung eines schriftlichen Formulars, das nach der
Unterschrift eingescannt und ins E-GD integriert wird. Das konnte auch problemlos
in bereits bestehende und im Gesundheitswesen weit verbreitete Datenschutz- oder
Datenbearbeitungsformulare integriert werden. Weitere giangige Prozesse finden sich
beispielsweise in der Versicherungs- und Finanzbranche oder bei eGov-Anwendun-
gen, sie konnen fiir das Informationssystem E-GD als Referenz dienen. Dabei sollen
technische und prozessuale Hiirden Missbriduche verhindern und die Systeme vor un-
berechtigten Zugriffen schiitzen.

Unabhiéngig von der gewéhlten Methode werden alle Zugriffsvergaben protokolliert
und sind fiir E-GD-Inhaberinnen und -Inhaber jederzeit einsehbar. Zudem soll nach
Moglichkeit aktiv per E-Mail, SMS oder App tiiber die Vergabe informiert werden.
Unberechtigte Zugriffe werden geahndet.

Vereinfachung der Vertraulichkeitsstufen

Die Anzahl der Vertraulichkeitsstufen wird von drei auf zwei reduziert. Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen mit Einsichtsberechtigung konnen Daten
der allgemeinen Stufe einsehen. Daten mit der privaten Vertraulichkeitsstufe sind nur
fiir die Inhaberin oder den Inhaber selbst einsehbar — ausser sie werden gezielt fiir
einzelne Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen oder fiir die einge-
richtete Vertretung freigegeben.
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4.2 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Die vergangenen Jahre haben gezeigt, dass die Investitionsbereitschaft von Privaten
und kantonale Beitrdge nicht ausreichen, um das bestehende EPD nachhaltig zu finan-
zieren. Dies hat dazu gefiihrt, dass die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften fiir
den Betrieb, die Verbreitung und die Weiterentwicklung des heutigen EPD auf finan-
zielle Unterstiitzung angewiesen sind. Im Frithjahr 2024 hat das Parlament daher die
Vorlage zur Ubergangsfinanzierung des EPD mit einem Zahlungsrahmen von 30 Mil-
lionen Franken verabschiedet, welche am 1. Oktober 2024 in Kraft trat. Der Bund
kann die Verbreitung des EPD mit Beitrdgen an Stammgemeinschaften unterstiitzen,
bis die vorliegende Neuregelung des E-GD in Kraft gesetzt wird. Voraussetzung fiir
diese Finanzhilfen des Bundes ist jeweils eine kantonale Beteiligung in gleicher Hohe.
Damit wird die Finanzierung des Betriebs und der Weiterentwicklung des bestehen-
den EPD sichergestellt.

Damit das E-GD seine Wirkung entfalten und seine Zwecke insbesondere zur Kos-
teneffizienz erreichen kann, ist eine nachhaltige Finanzierung unerldsslich. Der vor-
liegende Gesetzesentwurf regelt daher die Aufgaben und Kompetenzen von Bund und
Kantonen klar, um die langfristige Finanzierung des E-GD sicherzustellen. Der
Wechsel zur Widerspruchslosung fiir die Wohnbevolkerung der Schweiz ist mit gros-
sen Veranderungen verbunden. Auch die Verpflichtung sdmtlicher Leistungserbringer
zum Anschluss an das Informationssystem E-GD verursacht zusétzliche Aufwénde.
Schétzungen zu diesen finanziellen Auswirkungen auf den Bundeshaushalt sowie auf
weitere Akteure werden unter Ziffer 6 dargestellt und belaufen sich fiir den Bund ein-
malig auf einen mittleren zweistelligen Millionenbetrag. Diesen Mittelbedarf schitzt
der Bundesrat als angemessen ein fiir ein Projekt von dieser Grossenordnung und Be-
deutung — insbesondere da es eine wesentliche Grundlage fiir das Voranbringen der
digitalen Transformation im Schweizer Gesundheitswesen darstellt. Bundesrat und
Parlament haben entschieden, dass die rechtlichen und organisatorischen Fragen des
EPD nicht Teil des Programms DigiSanté sind. Daher ist eine Finanzierung des heu-
tigen EPD und zukiinftigen E-GD im Rahmen des Programms DigiSant¢ ausgeschlos-
sen.

4.3 Umsetzungsfragen

Bis zum Inkrafttreten des neuen EGDG stehen Arbeiten insbesondere in den nachfol-
genden Bereichen an:

Informationssystem E-GD

Der Bund definiert die Anforderungen, die das Informationssystem E-GD sowie wei-
tere IT-Systeme (z. B. Register E-GD) erfiillen miissen. Die Kantone sowie weitere
interessierte Kreise sollen in die Erarbeitung des Pflichtenhefts eingebunden werden.
Auch die Anforderungen im Hinblick auf den SwissHDS des Programms DigiSanté
werden in diese Arbeiten einfliessen. Die Beschaffung in Form einer Ausschreibung
wird auf der Grundlage des Pflichtenhefts erfolgen. Parallel dazu werden die Arbeiten
an der Umgestaltung des Registers E-GD angestossen. Ziel ist, dass alle Komponenten
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rechtzeitig getestet werden konnen und vor dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Verfii-
gung stehen.

Erarbeitung Ausfiihrungsrecht

Die im Entwurf aufgefiihrten Bestimmungen, welche durch den Bundesrat zu regeln
sind, werden im Ausfiihrungsrecht prizisiert. Die bestehenden Verordnungen sowie
deren Anhdnge werden komplett iiberarbeitet.

Richtlinien, Leitfdden und Begleitmassnahmen fiir die Stakeholder

Fiir die Umsetzung der Widerspruchslosung sowie der Anschlusspflicht der Leis-
tungserbringer ist eine enge Koordination mit den Kantonen und den Gemeinschaften
sowie den Leistungserbringern erforderlich. Weitere Umsetzungshilfen und Leitfaden
sollen geméss den Bediirfnissen verschiedener Anspruchsgruppen (z. B. Patientenor-
ganisationen, Pro Senectute, Behindertenorganisationen usw.) erarbeitet werden, so-
dass diese mit Inkrafttreten der Vorlage bereitstehen.

Enge Abstimmung mit den Projekten bei DigiSanté

Im Jahr 2025 ist das Programm DigiSanté mit einer ersten Vision des SwissHDS,
welcher das E-GD als integralen Bestandteil vorsieht, in die Umsetzungsphase gestar-
tet. Die Etablierung von technischen Services, Infrastrukturkomponenten sowie der
notwendigen Rechtsetzungsaktivititen erfolgt in enger Abstimmung mit dem E-GD
und den verantwortlichen Akteuren.

5 Erliuterungen zu einzelnen Artikeln

5.1 Erlauterungen zum Bundesgesetz iiber das
elektronische Gesundheitsdossier

Ingress

Das EGDG stiitzt sich zunéchst auf die bereits fiir das geltende Recht des EPDG ein-
schliagigen Verfassungskompetenzen: Artikel 95 Absatz 1 BV begriindet die Kompe-
tenz des Bundes zur Regulierung privatrechtlicher Erwerbstatigkeit und Artikel 117
Absatz 1 BV ermichtigt den Bund zum Erlass von Vorschriften im Bereich der Kran-
ken- und Unfallversicherung. Letztere bildet die primire Kompetenzgrundlage des
Bundes, da das E-GD ein Instrument der OKP ist. Artikel 122 Absatz 1 BV, welcher
den Bund u. a. zum Erlass des Zivilrechts befugt, wird vor diesem Hintergrund und
der Zentralisierung der Infrastruktur beim Bund nicht mehr aufgefiihrt.

Dariiber hinaus stiitzt sich das EGDG neu auf die allgemeine Kompetenz zur Militér-
gesetzgebung des Bundes nach Artikel 60 Absatz 1 BV sowie auf die Kompetenz im
Bereich der Alters-, Hinterlassenen- und Invalidenversicherung nach Artikel 112 Ab-
satz 1 BV. Die Ausdehnung der verfassungsmaissigen Grundlagen ist fiir die Ver-
pflichtung mdéglichst aller Leistungserbringer, sich dem E-GD anzuschliessen und die
behandlungsrelevanten Daten darin zu erfassen, sowie fiir den Anschluss des milita-
rischen Gesundheitswesens notwendig (s. Ziff. 7.1). Nur so kann sichergestellt wer-
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den, dass siamtliche behandlungsrelevanten Daten von Inhaberinnen und Inhabern ei-
nes E-GD insbesondere in einem Weiterbehandlungsfall fiir andere Gesundheitsfach-
personen und Gesundheitseinrichtungen und zur Férderung der individuellen Gesund-
heitskompetenzen zur Verfiigung stehen.

5.1.1 1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen
Art. 1 Zweck und Gegenstand
Abs. 1

Das E-GD hat zwei Hauptziele: einerseits sollen Inhaberinnen und Inhaber eines
E-GD jederzeit auf ihre behandlungsrelevanten Daten zugreifen konnen, andererseits
sollen sie diese Daten auch allen an einer Behandlung beteiligten Gesundheitsfach-
personen und Gesundheitseinrichtungen zugianglich machen kénnen. Damit wird si-
chergestellt, dass Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen tiber mog-
lichst sidmtliche behandlungsrelevanten Informationen verfiigen, um eine optimale
Behandlung gewihrleisten zu konnen. Mit dem E-GD sollen die Qualitéit der medizi-
nischen Behandlung gestérkt, die Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensi-
cherheit erhoht und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert sowie die Ge-
sundheitskompetenz der Inhaberinnen und Inhaber gefordert werden. Das E-GD soll
damit zu einer qualitativ hochstehenden Gesundheitsversorgung sowie zur Kostenein-
ddmmung im Bereich der Krankenversicherung beitragen.

Abs. 2

Gegenstand der Regelung des EGDG bildet der Inhalt des Informationssystems E-GD
und die Anforderungen fiir den Zugriff darauf (Bst. a), die technische Infrastruktur
und die entsprechenden Datenbearbeitungen (Bst. b), die Eroffnung und Auflosung
eines E-GD sowie der Wechsel der Gemeinschaft (Bst. ¢) und die Aufgaben der ver-
pflichteten Akteure (Bst. d).

Art. 2 Begriffe
Der Gesetzesentwurf geht von folgenden Begriffsbestimmungen aus:
a. Gesundheitsfachperson

Als zivile Gesundheitsfachpersonen gelten nach Ziffer I alle Berufsgruppen
im Gesundheitswesen mit eidgendssisch oder kantonal anerkannter Ausbil-
dung, die in Ausiibung ihrer Tétigkeit insbesondere Untersuchungen, Behand-
lungen oder Praventionsmassnahmen durchfiihren oder anordnen oder in die-
sem Zusammenhang Heilmittel abgeben. Der im Normtext verwendete
Begriff der Behandlung ist vorliegend entsprechend weit zu verstehen. Die
meisten dieser Berufsgruppen bendtigen fiir die eigenverantwortliche Berufs-
ausiibung jeweils eine entsprechende Bewilligung der zustdndigen kantonalen
Aufsichtsbehorde oder unterstehen einer gesetzlichen Meldepflicht. Es fallen
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Art. 3

Abs. 1

sowohl die in eigener fachlicher Verantwortung tatigen Fachpersonen als auch
die unter Aufsicht titigen Fachpersonen unter den Begriff «Gesundheitsfach-
personeny». Nicht relevant ist an dieser Stelle, ob die Fachpersonen zur Ab-
rechnung mit den Sozialversicherungen zugelassen sind.

Gegeniiber dem geltenden Recht wurde die Definition der «Gesundheitsfach-
person» um Fachpersonen erweitert, die Behandlungen und andere Tatigkei-
ten im Rahmen des militdrischen Gesundheitswesens erbringen (Ziff. 2). Da-
runter werden Fachpersonen nach Artikel 34a Absatz 1 des Militargesetzes
vom 3. Februar 199544 (MG) verstanden. Diese konnen sich nicht einer meist
privatwirtschaftlich organisierten Gemeinschaft anschliessen, weshalb hier
die Gruppe Verteidigung des Eidgenossischen Departements fiir Verteidi-
gung, Bevolkerungsschutz und Sport (VBS) die koordinierende Rolle iiber-
nimmt (s. Art. 29). Das Gesetz unterscheidet damit zwischen zivilen und mi-
litdrischen Gesundheitsfachpersonen.

Nicht zu den Gesundheitsfachpersonen nach diesem Gesetz zdhlen Hilfsper-
sonen wie beispielsweise medizinische Praxisassistentinnen und Praxisassis-
tenten, Pharma-Assistentinnen und -Assistenten, Soldatinnen und Soldaten im
militdrischen Gesundheitswesen mit einer speziellen Aus- und Weiterbildung
sowie Praktikantinnen und Praktikanten (s. Art. 26). Diese konnen jedoch
dann auf ein E-GD zugreifen, wenn sie dies im Auftrag einer Gesundheits-
fachperson oder Gesundheitseinrichtung tun. Sie miissen sich daher auch per-
sonlich authentifizieren (s. Art. 10).

Gesundheitseinrichtung

Wie bei den Gesundheitsfachpersonen findet eine Unterscheidung zwischen
zivilen und militérischen Einrichtungen statt.

Als zivile Gesundheitseinrichtungen nach Ziffer 1 gelten juristische Personen
des offentlichen oder privaten Rechts, in der Gesundheitsfachpersonen Be-
handlungen durchfiihren oder im Zusammenhang mit einer Behandlung Heil-
mittel abgeben. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass in be-
stimmten Fillen Einrichtungen und nicht einzelne Gesundheitsfachpersonen
fiir die Dokumentation behandlungsrelevanter Daten verantwortlich sind.

In Ziffer 2 sind die militdrischen Gesundheitseinrichtungen (nach Art. 34a
Abs. 1 MG) erwéhnt. Damit soll die Moglichkeit er6ffnet werden, militirische
Gesundheitsfachpersonen in Gruppen zusammenzufassen, z. B. in Rekrutie-
rungszentren.

Geltung fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen

Diese Bestimmung stellt klar, dass die Pflichten fiir zivile Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen, die sich aus dem EGDG ergeben, einerseits dann gel-
ten, wenn die Gesundheitsfachperson oder die Gesundheitseinrichtung sich aufgrund

44 SR 510.10
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eidgendssischer oder kantonaler Gesetzgebung an das Informationssystem E-GD an-
schliessen miissen (Bst. a). Dies betrifft zum einen die Leistungserbringer nach KVG,
IVG, UVG sowie MVG. Zum anderen sollen die Kantone, vor dem Hintergrund ihrer
Zustandigkeit im Bereich des Gesundheitswesens, weitere zur Behandlung von Pati-
entinnen und Patienten kompetente Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen zum Anschluss verpflichten kénnen.

Andererseits legt Buchstabe b fest, dass die Pflichten des EGDG auch fiir Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen gelten, die sich freiwillig an das In-
formationssystem E-GD (s. Art. 25 Abs. 1) angeschlossen haben.

Abs. 2

Fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen des militdrischen Ge-
sundheitswesens gelten die Pflichten nach diesem Gesetz nur, falls diese an das Infor-
mationssystem E-GD angeschlossen sind (s. Art. 29 Abs. 1). Dariiber hinaus bestehen
u. a. folgende Unterschiede zu den zivilen Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen: Militarische Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen miissen nicht einer Gemeinschaft beitreten (Art. 25 Abs. 2). Ausserdem setzt
die Erfassung von Daten durch solche Fachpersonen und Einrichtungen die ausdriick-
liche Zustimmung der Inhaberin oder des Inhabers eines E-GD voraus (Art. 14
Abs. 2). Schliesslich soll die Gruppe Verteidigung des VBS aufgrund iiberwiegender
Sicherheits- und Geheimhaltungsinteressen die Erfassung von Daten im E-GD durch
das militdrische Gesundheitswesen in bestimmten Situationen oder fiir bestimmte An-
gehorige der Armee géinzlich ausschliessen konnen (Art. 29 Abs. 2).

Art. 4 Kosten

Das E-GD soll fiir simtliche Inhaberinnen und Inhaber grundsétzlich kostenlos sein.
Von der Kostenlosigkeit umfasst sind insbesondere die Eroffnung, die Verwaltung,
wozu auch die Betreuung durch die zustindige Gemeinschaft gehort, der Wechsel der
Gemeinschaft sowie die Auflosung des E-GD. Auch fiir das Widerspruchsverfahren
diirfen den betroffenen Personen — unabhingig davon, ob sie Widerspruch erhoben
haben oder nicht — keine Gebiihren oder andere Kosten auferlegt werden.

Um selbst auf ihr E-GD zuzugreifen, miissen die Inhaberinnen und Inhaber iiber ein
Authentifizierungsmittel verfiigen. Bei der E-ID handelt es sich um ein entsprechen-
des geeignetes Mittel; sie wird vom Bund zur Verfiigung gestellt und fiir die Bevol-
kerung grundsitzlich kostenlos sein (s. Art. 31 Abs. 3 des E-ID-Gesetzes vom 20. De-
zember 202445 [BGEID]). Kosten kdnnen im Zusammenhang mit der E-ID jedoch
anfallen, falls anstelle der Online-Identifizierung die Identitatspriifung bei einer kan-
tonalen Stelle vorgenommen wird und der Kanton hierfiir eine Gebiihr vorsieht, oder
falls dies bei einer konsularischen Vertretung im Ausland erfolgt. Der Bundesrat kann
zudem weitere Authentifizierungsmittel fiir den Einsatz im Bereich des E-GD zulas-
sen (s. Art. 10 Abs. 2); es liegt diesfalls jedoch nicht in der Verantwortung des Bun-
des, die Kostenlosigkeit solcher Authentifizierungsmittel zu gewéhrleisten, d. h. all-
fallige Kosten solcher Authentifizierungsmittel miissten durch die Nutzenden selbst

45 BBI1202520
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getragen werden. Dies gilt auch fiir im heutigen EPD genutzte Identifikationsmittel,
mit denen nach Artikel 46 Absatz 6 dieses Entwurfs wéhrend eines gewissen Zeit-
raums auch auf das E-GD zugegriffen werden kann.

5.1.2 2. Abschnitt:
Informationssystem fiir das elektronische
Gesundheitsdossier

Art. 5 Betrieb und Inhalt

Abs. 1

Zustindig fiir den Betrieb des Informationssystems E-GD ist der Bund. Im Unter-
schied zum bisherigen Recht, demzufolge die dezentral organisierten Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften fiir den Betrieb der fiir das EPD notwendigen
[T-Infrastruktur zustédndig sind, soll neu der Bund die Verantwortung fiir den Betrieb
des fiir das E-GD notwendigen zentralen Informationssystems iibernehmen. Er kann
das Informationssystem E-GD selbst betreiben oder durch einen Mandatnehmer in
seinem Auftrag betreiben lassen. Der Entwurf sicht demgegeniiber nicht vor, dass der
der Betrieb an einen Dritten zur selbstandigen Aufgabenerfiillung iibertragen werden
kann.

Der Bund ist daher grundsétzlich fiir die Finanzierung des Informationssystems E-GD
zustindig (s. aber Art. 9 Abs. 2). Ausserdem ist der Bund in dieser Rolle fiir die Da-
tenbearbeitungen verantwortlich, die im Informationssystem betriebsnotwendig erfol-
gen. Dies betrifft insbesondere den Empfang, die Aufbewahrung und das Bekanntge-
ben von Daten in einem E-GD. Die Architektur des Informationssystems muss so
gestaltet werden, dass die Risiken in Bezug auf Datenschutz und Datensicherheit mi-
nimiert werden, u. a. indem die Daten nach Mdéglichkeiten logisch oder sogar physisch
getrennt gehalten werden (s. Ziff. 7.7), simtliche Zugriffe authentifiziert werden miis-

sen (s. Art. 10) und eine liickenlose Protokollierung dieser Zugriffe sichergestellt ist
(s. Art. 6).

Abs. 2

Das Informationssystem setzt sich aus sdmtlichen fiir den Betrieb notwendigen
IT-Komponenten eines Digitalproduktes zusammen — vorliegend alle Bestandteile,
die fiir den Betrieb des E-GD notwendig sind. Das Informationssystem E-GD besteht
aus den nachfolgend dargestellten IT-Komponenten:

In den E-GD (Bst. a) werden die Personendaten und insbesondere die Gesundheitsda-
ten von Inhaberinnen und Inhabern (s. Abs. 3) bearbeitet. Das Informationssystem er-
moglicht den Zugriff auf die E-GD und damit die Datenbearbeitungen in den E-GD
durch Inhaberinnen und Inhabern sowie Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
einrichtungen. Dies wird namentlich durch Bereitstellung von standardisierten An-
wendungsschnittstellen und alternativ durch ein iiber einen Internet-Browser erreich-
bares Zugangsportal, insbesondere fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
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einrichtungen, sichergestellt. Geplant ist auch eine flir mobile Gerite optimierte Ap-
plikation fiir den Zugriff auf das E-GD.

Das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen nach
Buchstabe b enthilt personliche Angaben von Gesundheitsfachpersonen, einschliess-
lich der beruflichen Qualifikation, und Gesundheitseinrichtungen sowie einen oder
mehrere Identifikatoren. Da es sich hier um Personendaten handelt, die zwar keine
besonders schiitzenswerten Daten darstellen, jedoch teilweise fiir alle Inhaberinnen
und Inhaber im E-GD einsehbar sind (s. Art. 11 Abs. 1 Bst. ¢), ist dieses Verzeichnis
ausdriicklich im Gesetz genannt.

Fiir einen technisch reibungslosen Betrieb des Informationssystems E-GD ist es un-
abdingbar, dass einheitliche Metadaten verwendet werden. Nur so ldsst sich die In-
teroperabilitit zwischen dem Informationssystem E-GD und den angeschlossenen
IT-Systemen der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sicherstel-
len. Daher wird der Bund einen Dienst zur Abfrage von Metadaten (bzw. zur Abfrage
semantischer Vorgaben) betreiben, der, soweit heute absehbar, keine Personendaten
enthalt.

Abs. 3

Diese Bestimmung regelt, welche Daten ein E-GD enthalten kann, wobei insbeson-
dere auch besonders schiitzenswerte Personendaten (Bst. ¢ und d) in Frage kommen.

Das E-GD enthilt zunéchst nicht besonders schiitzenswerte Personendaten der Inha-
berin oder des Inhabers. Nach Buchstabe a enthilt das Informationssystem E-GD die
Daten tiiber die Identitét einer Inhaberin oder eines Inhabers. Es sind damit sdmtliche
Angaben gemeint, die im zentralen Versichertenregister der ZAS fiir jede Person mit
einer zugeordneten AHV-Nummer gefiihrt werden (Familienname, Vorname, Ge-
schlecht, Geburtsdatum usw.; s. Art. 17 Abs. 2). Diese Daten werden vom zentralen
Versichertenregister unverdndert tibernommen. Damit wird sichergestellt, dass zwi-
schen dem E-GD und anderen amtlichen Registern keine Abweichungen bestehen.
Fiir die Berichtigung dieser Daten muss sich die betroffene Person daher an die zu-
standige Behorde wenden (s. Art. 8 Abs. 1 Bst. a).

Nach Buchstabe b kann das Informationssystem E-GD ausserdem die Kontaktdaten
von Inhaberinnen und Inhabern enthalten, sofern sie durch die Inhaberin oder den In-
haber erfasst werden. Kontaktdaten sind beispielsweise die Postadresse, die E-Mail-
Adresse oder eine Telefonnummer. Kontaktangaben sind erforderlich, damit Inhabe-
rinnen und Inhaber liber Vorginge, die ihr E-GD betreffen, informiert werden konnen.
Damit konnen sie beispielsweise auch automatische Benachrichtigungen in elektroni-
scher Form erhalten, insbesondere fiir neu durch Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen eingestellte Daten oder iiber neu erteilte Zugriffsrechte.

Das E-GD enthilt ferner besonders schiitzenswerte Personendaten von Inhaberinnen
und Inhabern (Bst. ¢). Diese konnen von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
einrichtungen, digitalen Gesundheitsanwendungen oder durch die Inhaberin oder den
Inhaber selbst im E-GD erfasst werden. Das Informationssystem E-GD als zentrale
Ablage fiir behandlungsrelevante Daten kann daher insbesondere folgende Dokumen-
tationen umfassen: verschriebene Medikationen, Berichte (z. B. Austritts- und Uber-
weisungsberichte, Operationsbericht, Konsiliarberichte), Anamnesen (z. B. Familien-
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oder Sozialanamnese), Befunde (z. B. Laboruntersuchungen, radiologische Befunde),
Informationen zu Allergien, Intoleranzen und Impfungen sowie Verordnungen zu
Leistungen weiterer Fachpersonen (z. B. Physiotherapie, Bedarfsmeldung Spitex).

Diese und weitere Dokumentationen in einem E-GD enthalten in der Regel Daten iiber
die Gesundheit, welche auch genetische Daten umfassen konnen. Dartiber hinaus wer-
den weitere besonders schiitzenswerte Personendaten mittelbar bearbeitet, d. h. Daten
iiber die Gesundheit und genetische Daten konnen allenfalls Riickschliisse auf bio-
metrische Daten, auf Daten iiber die Intimsphire oder die Zugehdrigkeit zu einer
Rasse oder Ethnie geben.

Buchstabe d hilt fest, dass in einem E-GD auch besonders schiitzenswerte Personen-
daten von Verwandten der Inhaberin oder des Inhabers eines E-GD sowie ihnen na-
hestehenden Personen enthalten und entsprechend bearbeitet werden konnen. Diese
Klarstellung ist angezeigt, da in gewissen Situationen behandlungsrelevante Daten
auch Angaben {iber solche Personen umfassen konnen (z. B. bei einer Sozialanamnese
iiber die familidre Situation oder Angaben zu Verwandten bei vererbbaren Krankhei-
ten usw.).

Abs. 4

Das Informationssystem E-GD muss sich auf zuverlédssige Informationen betreffend
die Identitdt von Inhaberinnen und Inhabern stiitzen kénnen. Die dafiir notwendigen
Daten bezieht es aus dem Register E-GD (s. Art. 17), welches zentral durch die ZAS
gefiihrt wird. Wiirden diese Informationen aus den dezentralen Praxis- und Klinikin-
formationssystemen bezogen, besteht die Gefahr, dass widerspriichliche Angaben
vorliegen, beispielsweise wenn Namen verschieden geschrieben sind oder das Ge-
burtsdatum falsch erfasst wurde. Die Qualitit der Daten aus dem Register E-GD pro-
fitiert zudem vom Umstand, dass die ZAS auch das zentrale Versichertenregister fiihrt
und damit auf einer bestehenden Datengrundlage aufgebaut werden kann.

Abs. 5

Der Bund ist gestiitzt auf diese Bestimmung berechtigt, simtliche Daten im Informa-
tionssystem E-GD zu bearbeiten, einschliesslich der besonders schiitzenswerten Per-
sonendaten, soweit dies fiir einen ordnungsgemassen Betrieb des Informationssystems
E-GD erforderlich ist. Darunter fallen namentlich der Empfang von (besonders schiit-
zenswerten) Personendaten, welche die betroffene Person, die Gesundheitsfachper-
son, die Gesundheitseinrichtung oder eine digitale Gesundheitsanwendung erfasst ha-
ben, deren Speicherung und Aufbewahrung im Informationssystem sowie deren
allfallige Bekanntgabe — mit Einwilligung der betroffenen Person — an u. a. Gesund-
heitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen. Zur Gewahrleistung des ordnungs-
gemdssen Betriebs kann der Bund auch die notwendigen Datenberichtigungen vor-
nehmen, falls dies erforderlich sein sollte (s. Art. 8 Abs. 5). Kein Anspruch gegeniiber
dem Bund auf Datenberichtigung besteht hingegen namentlich bei medizinischen
bzw. gesundheitsbezogenen Daten, deshalb wird hier keine Grundlage zur Datenbe-
arbeitung geschaffen.
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Abs. 6

Diese Bestimmung gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die Nutzung des Verzeichnis-
ses der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sowie des Abfrage-
dienstes flir Metadaten fiir weitere interessierte Kreise zu 6ffnen. Die im E-GD ver-
wendeten Metadaten und die semantischen Vorgaben an die Inhalte strukturierter
Datenformate, wie z. B. fiir eine abgegebene Medikation, sollen 6ffentlich zugédnglich
sein, damit sie fiir die breite Anwendung im Gesundheitsbereich, z. B. von Software-
anbietern von klinischen Informationssystemen, genutzt bzw. in solche integriert wer-
den kénnen. Die Méglichkeit der Offnung des genannten Verzeichnisses und Dienstes
dient damit auch der Umsetzung des Open-Government-Data-Grundsatzes (vgl.
Art. 10 EMBAG). Beim Erlass des Ausfiihrungsrechts wird der Bundesrat priifen, ob
ein Offentliches Interesse an der Zuginglichkeit besteht und welche Risiken damit
verbunden sind.

Abs. 7

Im Informationssystem E-GD werden besonders schiitzenswerte Personendaten im
Sinne von Artikel 5 Buchstabe ¢ des Datenschutzgesetzes vom 25. September 202046
(DSG) bearbeitet. Daher ist ein besonders hoher Standard beim Datenschutz und der
Datensicherheit unerldsslich. Um dies zu gewihrleisten, ist vorgeschrieben, dass
samtliche Daten des Informationssystems E-GD in der Schweiz autbewahrt werden
sowie Schweizer Recht unterstehen miissen.

Fiir Informationssysteme, fiir deren Betrieb der Bund verantwortlich ist, triagt dieser
auch die Verantwortung beziiglich der Einhaltung des Datenschutzes und der Daten-
sowie der Informationssicherheit. Die Pflichten des Bundes richten sich dabei nach
den Bestimmungen des DSG und des ISG. Es ist jedoch zu beriicksichtigen, dass der
primére Zweck des E-GD ist, den Inhaberinnen und Inhabern sowie den Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen ein Informationssystem zur Verfligung
zu stellen, das von diesen genutzt werden kann, um behandlungsrelevante Daten ein-
zusehen und zu erfassen. Der Bund ist daher primar fiir die Speicherung und Aufbe-
wahrung der Daten verantwortlich. Regelmaissig besteht hinsichtlich der Datenverar-
beitung eine gemeinsame Verantwortung (Art. 33 DSG), z. B. wenn Gesundheits-
fachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen behandlungsrelevante Daten aus der
Krankengeschichte im Informationssystem E-GD erfassen. Diese Bestimmung fiihrt
nicht dazu, dass der Bund fiir simtliche Datenbearbeitungen der alleinige Verantwort-
liche ist.

Art. 6 Protokollierung der Bearbeitung von Daten

Dieser Artikel verpflichtet den Bund zu einer liickenlosen Protokollierung der Daten-
bearbeitungen im Informationssystem E-GD. Protokolldaten enthalten keine medizi-
nischen Daten, sondern nur Referenzen auf Personen und die von ihnen veranlassten
Bearbeitungsvorgidnge im E-GD, so insbesondere die Einsicht in Daten und deren Er-
fassung. Protokolldaten dienen der Nachvollziehbarkeit einzelner Vorginge und da-

46 SR 235.1
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mit dem Schutz der Personen, deren Daten bearbeitet werden. Inhaberinnen und In-
haber haben daher die Moglichkeit, bestimmte Protokolldaten, die das eigene E-GD
betreffen, iiber das Informationssystem E-GD einzusehen. Sie konnen sich fiir die
Einsicht in diese Protokolldaten ausserdem an eine Gemeinschaft wenden.

Der Bundesrat wird die Dauer der Aufbewahrung der Protokolldaten regeln. In der
Regel diirften diese zehn Jahre verfiigbar sein. Es sind jedoch auch kiirzere Aufbe-
wahrungsfristen denkbar, beispielsweise wenn das E-GD aufgelost wird. Bei einer
Auflosung des E-GD werden die Protokolldaten zusammen mit den {ibrigen Daten des
E-GD vernichtet (vgl. Art. 24 Abs. 3).

In Ubereinstimmung mit Artikel 4 Absatz 5 der Datenschutzverordnung vom 31. Au-
gust 202247 soll der Bundesrat vorsehen, dass die Protokolldaten in einem getrennten
System gespeichert werden. Damit soll sichergestellt werden, dass z. B. bei einem
allfalligen Cyberangriff nicht auch die Protokolldaten manipuliert werden konnen.

Die Inhaberinnen und Inhaber haben Einsicht in die Protokolldaten, jedoch nur soweit
erforderlich, um die Zugriffe auf ihr E-GD zu kontrollieren. Beispielsweise ist es in
der Regel nicht erforderlich, dass sie eine sekundengenaue Protokollierung der Zu-
griffe einer Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung einsehen konnen
miissen (s. Erlauterungen zu Art. 11 Abs. 1 Bst. b).

Art. 7 Technische Vorgaben

Dem Bundesrat kommt auf Grundlage dieser Bestimmung die Kompetenz zu, die not-
wendigen Eckwerte fiir die Ubermittlung der Daten an das Informationssystem E-GD
festzulegen. Dies betrifft insbesondere die Definition von Schnittstellen sowie die
weiteren technischen Aspekte, darunter die Festlegung der zu verwendenden Normen,
Standards, Datenformate und Integrationsprofile. Mit Normen und Standards ist eine
gemeinsame Sprache gemeint, d. h. technische, syntaktische und semantische Vorga-
ben, um die organisationsiibergreifende Zusammenarbeit bzw. Interoperabilitét zu er-
moglichen. Unter Datenformaten sind insbesondere Austauschformate zu verstehen.
Austauschformate sind géngige und verbreitete Standards fiir strukturierte Gesund-
heitsdaten (z. B. FHIR) und ermdglichen den interoperablen Austausch von Daten
zwischen Anwendungen und Systemen, die von verschiedenen Einrichtungen betrie-
ben werden. Beispiele fiir Austauschformate, die im geltenden Recht des EPDG be-
reits geregelt sind, sind die «elmpfungy, die «eMedikation», «eAllergien» oder Into-
leranzen. Sobald der Bundesrat Austauschformate festlegt, sind diese von Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen — nach einer angemessenen Uber-
gangsfrist fir deren Implementierung — zwingend zu verwenden. Integrationsprofile
sind fiir die angestrebte Anbindung von Primérsystemen der Gesundheitsfachperso-
nen und Gesundheitseinrichtungen unerlésslich (Profile des Standards «Integrating
the Healthcare Enterprise» und deren nationale Anpassungen). Des Weiteren werden
Integrationsprofile fiir die Anbindung von digitalen Gesundheitsanwendungen bend-
tigt.
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Diese Vorgaben miissen bei der Kommunikation mit dem Informationssystem E-GD
eingehalten werden. Zur Umsetzung verpflichtet sind primér die Gesundheitsfachper-
sonen und Gesundheitseinrichtungen bei der Erfassung von Daten in einem E-GD
iiber ein Primérsystem sowie die Herausgeber der digitalen Gesundheitsanwendun-
gen. Sie sind auch verantwortlich fiir die Einhaltung der Datenschutz- und Datensi-
cherheitsanforderungen in ihrem eigenen Zusténdigkeitsbereich. Der Bund sorgt fiir
die Einhaltung der Vorgaben beim Informationssystem E-GD selbst.

Art. 8 Datenberichtigung

Der Bund ist als Verantwortlicher fiir den Betrieb des Informationssystems E-GD
grundsétzlich fiir allfdllige Berichtigungen derjenigen Daten, die auf diesem System
bearbeitet werden, zustindig. Die Bestimmung legt die Ausnahmen von diesem
Grundsatz (Abs. 1-4) fest und beschriankt die Kompetenz des Bundes auf diejenigen
Datenberichtigungen, die flir einen ordnungsgemaissen Betrieb des Informationssys-
tems E-GD erforderlich sind (Abs. 5). Diese Vorgaben gehen den allgemeinen Best-
immungen nach Artikel 41 DSG vor.

Abs. 1

Daten, die die Identitdt einer Person betreffen, bzw. Daten nach Artikel 5 Absatz 3
Buchstabe a (Familienname, Ledigname, Vornamen, Geschlecht und Geburtsdatum)
konnen nur auf Gesuch hin bei der zustdndigen Behorde korrigiert werden (Bst. a).48
Im Sinne des Once-Only-Prinzips iibernimmt das Informationssystem E-GD die Da-
ten aus dem zentralen Versichertenregister, das seinerseits die Daten und allfdllige
Berichtigungen iiber die kantonal gefiihrten Einwohnerregister oder andere amtliche
Personenregister erhélt. Damit sind keine Abweichungen zwischen den amtlichen
Personenangaben und den Personenangaben im E-GD moglich.

Allféllige Datenberichtigungen, die Kontaktangaben von Inhaberinnen und Inhaber
eines E-GD betreffen, sind nach Buchstabe b durch diese selbst zu berichtigen. Diese
Regelung erfolgt vor dem Hintergrund, dass diese Angaben von der Inhaberin oder
dem Inhaber selbst erfasst werden und nicht zwingend notwendig sind fiir den Betrieb
und die Nutzung des E-GD (s. Art. 5 Abs. 3 Bst. b). Kontaktangaben kdnnen dazu
verwendet werden, um bestimmte Benachrichtigungen iiber Vorginge im E-GD zu
erhalten (z. B. automatische Notifikation iiber neu erfasste Daten durch eine Gesund-
heitsfachperson). Eine Pflicht, diese Kontaktangaben einzutragen, ist im Sinne des
Datenminimierungsgrundsatzes nicht vorgesehen.

Fiir die Berichtigung der besonders schiitzenswerten behandlungsrelevanten Daten,
d. h. von Daten nach Artikel 5 Absatz 3 Buchstaben ¢ und d, ist diejenige Gesund-
heitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung zustidndig, die die Daten erfasst hat
(Bst. ¢).

48 S. ZAS, Datenberichtigung. Abrufbar unter: www.zas.admin.ch > Partner und Institutio-
nen > Unique Person Identification (UPI) > Datenberichtigung (Stand: 4.6.2025).
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Abs. 2

Diese Bestimmung sieht vor, dass Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrich-
tungen Berichtigungen grundsitzlich durch das Erfassen einer neuen Version des be-
treffenden Dokuments bzw. Eintrags mit den richtigen Daten vornehmen (Versioni-
sierung). Damit wird dem Grundsatz gefolgt, der auch fiir die Berichtigung der
Primirdokumentation bzw. der Krankengeschichte gilt. Fiir die Inhaberin oder den
Inhaber ist diese Berichtigung im E-GD nachvollziehbar, da fiir sie oder ihn alle hoch-
geladenen Versionen zuginglich bleiben und die Berichtigung — wie jede Bearbeitung
auf dem Informationssystem E-GD — protokolliert wird.

Abs. 3

Erfasst hingegen die Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung Daten im
E-GD, die nicht zur Inhaberin oder zum Inhaber dieses E-GD gehoren, muss sie diese
umgehend vernichten. Mit dieser Vorkehrung wird sichergestellt, dass Fehler bei der
Zuordnung zu einer Person durch die Fachperson bzw. Einrichtung selbst korrigiert
werden konnen. Zur Nachverfolgung wird auch diese Datenberichtigung protokol-
liert.

Abs. 4

Diese Bestimmung trigt dem Umstand Rechnung, dass behandlungsrelevante Daten
u. a. Beurteilungen beinhalten, die von betreffenden Fachpersonen vorgenommen
wurden. Es handelt sich dabei um fachliche Einschédtzungen, die unter Umstédnden
vonseiten der Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD nicht vollumfanglich geteilt wer-
den. Falls eine Inhaberin oder ein Inhaber iiber die Richtigkeit von sie betreffenden
Daten keine Einigung mit der Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung,
die die Daten erstellt hat, erzielt, hat sie oder er analog der Regelung im DSG aus-
driicklich die Moglichkeit, im E-GD einen Bestreitungsvermerk anzubringen. Die-
selbe Regelung gilt auch, falls die betreffende Gesundheitsfachperson nicht mehr tétig
ist oder die Gesundheitseinrichtung nicht mehr besteht. Ausserdem hat die Inhaberin
oder der Inhaber die Mdglichkeit, die Daten zu vernichten (s. Art. 11 Abs. 1 Bst. d),
sofern es sich nicht um einen Fall von Artikel 11 Absatz 6 handelt (vom Bundesrat
bezeichnete, zusammengehorige Datensétze, bei denen einzelne Datensétze nicht ge-
16scht werden konnen; s. dort).

Abs. 5

Schliesslich ist die gesetzliche Grundlage fiir diejenigen Datenberichtigungen zu
schaffen, die erforderlich sind, um das Informationssystem E-GD so zu betreiben,
dass es seinen Zweck erfiillt. Diese Kompetenz des Bundes ist subsididr zu den Zu-
standigkeiten und Pflichten nach den Absdtzen 1-4. Zur Gewéhrleistung des ordentli-
chen Betriebs des Informationssystems darf der Bund daher die notwendigen Daten-
berichtigungen vornehmen, einschliesslich der Berichtigung besonders schiitzens-
werter Daten, falls dies fiir den ordnungsgemaissen Betrieb des Informationssystems
E-GD erforderlich ist. Unter diese Bestimmung fallt beispielsweise auch die Vernich-
tung von durch Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen im falschen
E-GD erfassten Daten, falls diese nicht mehr in der Lage sind, die Bearbeitung selbst
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vorzunehmen (z. B. Geschiftsaufgabe, Ableben). Solche Berichtigungen sind auf ein
Mindestmass zu beschridnken und diirfen nur durch einen eng begrenzten Personen-
kreis (sog. Systemadministratoren) ausgefiihrt werden.

Art. 9 Finanzierung

Die Zuweisung der Kosten fiir den Aufbau, den Betrieb und die Weiterentwicklung
des Informationssystems E-GD erfolgt vor dem Hintergrund, dass es sich zwar um
eine IT-Infrastruktur des Bundes handelt, der Nutzen des Informationssystems aber
vor allem in der Gesundheitsversorgung, einer Doméne der Kantone, anfillt. Es ist
deshalb angezeigt, zur Finanzierung des Informationssystems E-GD auch die Kantone
miteinzubeziehen.

Abs. 1

Der Bund soll fiir die Kosten fiir den Autbau und die Weiterentwicklungen des Infor-
mationssystems E-GD aufkommen (s. Ziff. 6 «Finanzielle Auswirkungen auf den
Bund»). Zum Aufbau gehoren namentlich die Kosten fiir die Beschaffung der Infra-
struktur, einschliesslich der Kosten fiir die Beschaffung allfalliger Lizenzen sowie ex-
terner Dienstleistungen. Auch Kosten fiir die Datenmigration bestehender EPD oder
u. U. der heutigen Abfragedienste, wie das Health Provider Directory, sind dazuzu-
zéahlen. Dariiber hinaus trigt der Bund die Kosten fiir die Weiterentwicklungen des
Informationssystems E-GD. Als Weiterentwicklungen gelten insbesondere Anpas-
sungen am System, um dessen Leistungsfahigkeit oder Benutzerfreundlichkeit zu er-
hohen oder um die Funktionalitdt zu erweitern. Eine solche Erweiterung der Funktio-
nalitit liegt beispielsweise vor, wenn ein neues Austauschformat im
Informationssystem E-GD umgesetzt wird, neue Technologien implementiert werden
oder es anderweitig an die Bediirfnisse des Gesundheitswesens angepasst werden
muss.

Der Bund koordiniert die Weiterentwicklungen mit den Kantonen sowie weiteren in-
teressierten Kreisen. So ist vorgesehen, die Kantone und Vertreterinnen und Vertreter
von Interessengruppen insbesondere von Gesundheitsfachpersonen sowie Patienten-
organisationen bei der Planung von wesentlichen Weiterentwicklungen anzuhoren.
Wenn méglich soll dabei auf bestehende Gremien zuriickgegriffen werden. Die An-
horungen sollen hingegen nicht zu Verzogerungen bei Weiterentwicklungen fiihren,
deren zeitnahe Umsetzung erforderlich ist. Zu beriicksichtigen ist, dass eine Weiter-
entwicklung des Informationssystems E-GD allenfalls einer Anpassung der Rechts-
grundlagen bedarf, was die Durchfiihrung einer Vernehmlassung nach dem Vernehm-
lassungsgesetz vom 18. Mirz 20054° voraussetzt.

Abs. 2

Die Kosten fiir den Betrieb des Informationssystems E-GD sollen von den Kantonen
getragen werden. Zu den Betriebskosten gehdren simtliche wiederkehrenden Kosten,
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um die Funktionalitit des Informationssystems E-GD dauerhaft und stérungsfrei si-
cherzustellen und das System sicher zu betreiben. Davon umfasst sind insbesondere
die Kosten fiir den eigentlichen Betrieb (z. B. Server, Datenbanken und Speicher-
dienste). Auch umfasst sind Administration, Systemiiberwachung und -wartung, das
Sicherheitsmanagement sowie die Datensicherung, einschliesslich der Kosten der da-
fiir eingesetzten externen Ressourcen. Darunter fallen ausserdem wiederholt anfal-
lende Kosten fiir die Wartung und Instandhaltung der Software wie die Behebung von
Fehlern (Bugfixes) bei bestehender Funktionalitét, Sicherheitsupdates und Patches
oder kleinere Upgrades ohne Funktionsdnderung. Zudem sind wiederkehrende Li-
zenzgebiihren eingeschlossen, unabhingig davon, ob diese Software fiir den Aufbau,
den Betrieb oder im Rahmen von Weiterentwicklungen des Informationssystems
E-GD eingekauft wurde. Schliesslich bilden auch die Aufwendungen fiir die techni-
sche Unterstiitzung von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen so-
wie von Gemeinschaften Teil der laufenden Betriebskosten, ebenso die beim Bund
(BAG und BACS) anfallenden sechs Vollzeitdquivalente, die fiir den Betrieb des In-
formationssystems E-GD zustdndig sind.

Der Bund setzt den Anteil eines Kantons an den Kosten fiir den Betrieb des Informa-
tionssystems E-GD nach Massgabe der jeweiligen stindigen Wohnbevolkerung fest.
Zur standigen Wohnbevdlkerung eines Kantons zéhlen alle schweizerischen Staats-
angehorigen mit einem Hauptwohnsitz, alle ausldndischen Staatsangehorigen mit ei-
ner Aufenthalts- oder Niederlassungsbewilligung fiir mindestens 12 Monate (Aus-
weis B, C, L, F oder N) sowie Personen mit einem Ausweis des Eidgendssischen
Departements fiir auswirtige Angelegenheiten (diplomatisches Personal und andere
volkerrechtlich geschiitzte Personen sowie deren Angehorige).

5.1.3 3. Abschnitt: Zugriff und Verwaltung
Art. 10 Authentifizierung
Abs. 1

Diese Bestimmung regelt, dass sich alle Personen, die auf das Informationssystem
E-GD zugreifen, diesem gegeniiber authentifizieren miissen. Dazu gehoren nament-
lich Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD, selbstindig oder in Anstellung tétige Ge-
sundheitsfachpersonen, Hilfspersonen von Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen, Mitarbeitende von Gemeinschaften sowie das Personal des
Bundes, das sich um den Betrieb des Informationssystems E-GD kiimmert. Jedes Au-
thentifizierungsmittel muss einer bestimmten Person zugeordnet werden konnen.
Ausgeschlossen ist damit namentlich der Einsatz von Authentifizierungsmittel, die
nicht nur auf einzelne Personen ausgestellt werden, beispielsweise solche fiir mehrere
Angestellte einer Gesundheitseinrichtung. Der Bundesrat kann jedoch fiir die Erfas-
sung von Daten bzw. fiir reine Schreibzugriffe Ausnahmen von dieser Vorgabe vor-
sehen. Damit kann die automatisierte Erfassung von behandlungsrelevanten Daten in
einem E-GD durch Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen ermog-
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licht werden, womit der entsprechende Aufwand fiir diese minimiert wird. Ein ledig-
lich schreibender Zugriff ist mit Blick auf die informationelle Selbstbestimmung der
Inhaberinnen und Inhaber von E-GD und den Datenschutz weniger heikel als die Ein-
sicht, da kein Zugriff auf andere in einem E-GD enthaltene Daten damit verbunden
ist.

Nicht von dieser Bestimmung erfasst ist der Zugriff durch nach Artikel 16 zugelas-
sene digitale Gesundheitsanwendungen, da die Inhaberin oder der Inhaber diesen An-
wendungen Einsicht auf das jeweilige E-GD gewihren oder das Erfassen von Daten
im E-GD erlauben muss (s. Art. 11 Abs. 2 Bst. ¢).

Abs. 2

Dieser Absatz gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die zuldssigen Authentifizierungs-
mittel fiir den Zugriff auf das Informationssystem E-GD zu bestimmen. Dabei handelt
es sich in erster Linie um Authentifizierungsmittel, die entweder durch den Bund oder
die Kantone gesetzlich geregelt sind. Fiir den Zugriff auf das E-GD sollen Inhaberin-
nen und Inhaber primér die E-ID nach dem BGEID zusammen mit AGOV nach Arti-
kel 11 Absatz 3% EMBAG nutzen konnen.30 Fiir den Zugriff durch Gesundheitsfach-
personen mittels E-ID sind jedoch weitergehende Massnahmen notwendig,
beispielsweise eine Verkniipfung mit dem Ausbildungsabschluss, einer Berufsaus-
iibungsbewilligung oder weiteren Merkmalen. Deshalb hat der Bundesrat zusétzlich
die Méglichkeit, die Anforderungen sowie das Verfahren fiir die Anerkennung weite-
rer Authentifizierungsmittel zu regeln. Diese Bestimmung gewéhrt die notwendige
Flexibilitdt, um bestehende und zukiinftige Authentifizierungsmittel sowie unter-
schiedliche Anforderungen fiir den Einsatz im Bereich des E-GD zu beriicksichtigen.
Dies dient auch den Interessen von Personen, die berechtigt sind, ein E-GD zu er6ff-
nen oder eines erdffnet haben, die aber keine E-ID (mehr) beziehen konnen. Allfillige
Kosten fiir diese weiteren Authentifizierungsmittel miissen von den Nutzenden selbst
getragen werden. Wie im geltenden Recht wird der Bundesrat zur Gewéhrleistung des
Datenschutzes und der Datensicherheit zudem die minimalen Anforderungen an das
Vertrauensniveau von gesetzlich nicht geregelten Authentifizierungsmittel festlegen,
die fiir den Einsatz im Bereich des E-GD verwendet werden konnen. Mittels des zu
regelnden Anerkennungsverfahrens wird sichergestellt, dass die materiellen Anforde-
rungen an die Authentifizierungsmittel eingehalten werden.

In einer Ubergangsphase von zwei Jahren sollen auch die nach geltendem Recht von
zertifizierten Herausgebern bereitgestellten Identifikationsmittel fiir den Zugriff auf
das E-GD verwendet werden konnen (s. Art. 46 Abs. 6).
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Art. 11 Zugriff und Verwaltung durch Inhaberinnen und Inhaber eines
elektronischen Gesundheitsdossiers

Abs. 1

In diesem Absatz sind die fiir Inhaberinnen und Inhaber méglichen Datenbearbeitun-
gen im E-GD genannt. Diese konnen durch die Inhaberinnen und Inhaber direkt im
Informationssystem E-GD erfolgen, konnen jedoch auch mittels der Kontaktstellen
der Gemeinschaften vorgenommen werden (s. Art. 31 Abs. 2). Diesfalls miissen die
Angestellten der Gemeinschaften mit ihrem jeweiligen personlichen Authentifizie-
rungsmittel auf das E-GD der Inhaberin oder des Inhabers in deren Auftrag zugreifen.

Nach Buchstabe a konnen Inhaberinnen und Inhaber ihre Daten in ihrem E-GD ein-
sehen. Auch besteht die Moglichkeit, Daten in einem giangigen elektronischen Format
herunterzuladen und diese ausserhalb des E-GD auf einem personlichen Datentrdager
zu speichern. Falls die Inhaberin oder der Inhaber das jeweilige E-GD auflosen will,
kann sie oder er auf diese Weise die Daten ihres oder seines E-GD vorher anderweitig
speichern.

Buchstabe b sieht vor, dass sich das Recht auf Einsicht von Inhaberinnen und Inha-
bern auf die ihr E-GD betreffenden Protokolldaten (s. Art. 6) erstreckt. Dadurch er-
halten sie die Moglichkeit, simtliche Datenbearbeitungen in ihrem E-GD zu kontrol-
lieren. Sinn und Zweck der Einsicht in die Protokolldaten durch die Inhaberin oder
den Inhaber ist aber nicht die liickenlose Uberwachung der Titigkeit der Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, sondern sie dient in erster Linie dazu,
sich zu vergewissern, dass keine unberechtigten Zugriffe auf ein E-GD erfolgt sind.
Dafiir reicht es aus, wenn diese aus den Protokolldaten herausgelesen werden konnen.
Eine Einsicht in eine sekundengenaue Protokollierung samtlicher Zugriffe von Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen wire daher unverhéltnismés-
sig. Der Bundesrat wird dies im Ausfiithrungsrecht beriicksichtigen.

Buchstabe c stellt klar, dass Inhaberinnen und Inhaber eigene Daten in ihrem E-GD
erfassen konnen. Dies konnen beispielsweise behandlungsrelevante Daten sein, die
von einer Behandlung im Ausland oder von einer Fachperson stammen, die dem In-
formationssystem E-GD nicht angeschlossen ist. Auch eigens erfasste Daten {iber den
Gesundheitszustand sowie personliche Vermerke zu von Gesundheitsfachpersonen
erfassten Daten fallen darunter. Personliche Vermerke von Inhaberinnen und Inhabern
konnen durch das Erfassen eigener Daten, die als solche bezeichnet werden, oder als
Kommentar zu bereits hochgeladenen Daten im E-GD erfasst werden. Ebenfalls gel-
ten Daten von digitalen Gesundheitsanwendungen, die an das E-GD angeschlossen
sind, als selbst erfasste Daten.

In Buchstabe d ist festgehalten, dass Inhaberinnen und Inhaber Daten, die in ihrem
E-GD gespeichert sind, vernichten konnen. Von diesem Recht umfasst sind sowohl
eigene wie auch von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen er-
fasste Daten. Vernichtete Daten sind iiber das E-GD nicht mehr zugénglich und wer-
den unwiderruflich aus dem Informationssystem E-GD entfernt. Dieses Recht besteht
jedoch nur vorbehaltlich einer allfdlligen Regelung nach Absatz 6, wonach der Bun-
desrat Ausnahmen von dem Loschungsrecht fiir zusammengehorige Datensitze vor-
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sehen kann; diesfalls sind entweder alle Daten iiber das E-GD verfiligbar oder sie wer-
den alle vernichtet. Die Vernichtung der Daten im E-GD hat keine Auswirkungen auf
die Primdrdokumentation bzw. Krankengeschichte in den Primérsystemen der Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen. Deren Aufbewahrungsdauer —
und weitere Vorgaben fiir die Autbewahrung — wird massgeblich durch das anwend-
bare kantonale Recht bestimmt.

Um die Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zu berechtigen, Da-
ten des E-GD einzusehen, und ihnen zu erlauben, solche Daten in den Primérsystemen
zu speichern, konnen Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD nach Buchstabe e auf das
Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zugreifen.
Sie finden in diesem Verzeichnis beispielsweise die einzelne Gesundheitsfachperson
oder die verschiedenen Kliniken einer grossen Gesundheitseinrichtung und konnen
die Berechtigungen nach ihren Wiinschen vergeben. Im Ausfithrungsrecht ist zu be-
stimmen, auf welche Daten dieses Verzeichnisses die Inhaberinnen und Inhaber Zu-
griff haben miissen, damit sie dieses Recht ausiiben kénnen.

Abs. 2

Diese Bestimmung enthilt eine nicht abschliessende Aufzihlung der Méglichkeiten,
wie Inhaberinnen und Inhaber die Berechtigungen im E-GD steuern kénnen. Sie sind
als Grundsitze der Berechtigungseinstellungen zu verstehen.

Nach Buchstabe a konnen Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD Gesundheitsfach-
personen und Gesundheitseinrichtungen Einsichtsrechte erteilen. Einsichtsrechte kon-
nen sowohl an einzelne Gesundheitsfachpersonen als auch an Gruppen von Gesund-
heitsfachpersonen (z. B. eine Klinik oder eine Abteilung innerhalb einer grossen
Gesundheitseinrichtung) oder an eine Gesundheitseinrichtung insgesamt erteilt wer-
den. Ohne erteilte Einsichtsrechte haben Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheits-
einrichtungen keinen Zugriff auf das betreffende E-GD. Das Berechtigungssystem,
welches vom Bundesrat im Einzelnen zu regeln sein wird, soll u. a. die Mdglichkeit
bieten, bestimmte Daten im E-GD einer privaten Vertraulichkeitsstufe zuzuordnen
und diese Daten ausschliesslich fiir sich oder nur bestimmten Gesundheitsfachperso-
nen oder Gesundheitseinrichtungen zugénglich zu machen. Diese Mdglichkeit kann
im Interesse der Vollstindigkeit und der Behandlungssicherheit, analog dem Lo-
schungsrecht (s. Abs. 1 Bst. d), fiir zusammengehorige Datensdtze wie z. B. die Me-
dikationsiibersicht oder Impfdaten ausgeschlossen werden (s. Abs. 6).

Der Notfallzugriff ist demgegeniiber standardmaéssig aktiviert, damit fiir Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen in medizinischen Notfallsituationen
auch ohne die Einwilligung der betroffenen Person die Einsicht in behandlungsrele-
vante Informationen moglich ist (s. Art. 13 Abs. 3). Nach Buchstabe b konnen Inha-
berinnen und Inhaber eines E-GD diese Grundeinstellung aber deaktivieren, so dass
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen keinen Zugang auf das E-
GD in medizinische Notfallsituationen haben.

Schliesslich sieht Buchstabe c vor, dass Inhaberinnen und Inhaber digitalen Gesund-
heitsanwendungen Einsicht in ihr E-GD gewéhren oder diesen das Erfassen von Daten
erlauben konnen. Diese Rechte konnen jedoch nur fiir diejenigen digitalen Gesund-
heitsanwendungen gewéhrt werden, die die Anforderungen nach Artikel 16 erfiillen
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und durch das EDI fiir das E-GD zugelassen worden sind. Die Berechtigungen sollen
so weit als moglich und sinnvoll gesteuert werden konnen, d. h. mindestens in Bezug
auf die zeitliche Befristung und die Art des Zugriffs (z. B. nur schreibend, nur lesend
oder schreibend und lesend). Die Einzelheiten werden unter Beriicksichtigung der
technischen Entwicklungen im Ausfithrungsrecht festgelegt.

Abs. 3

Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD kénnen einer Gesundheitsfachperson oder einer
Gesundheitseinrichtung entweder direkt im Informationssystem E-GD (s. Art. 13
Abs. 1) oder vor Ort in einer Praxis oder Klinik Berechtigungen fiir den Zugriff auf
ihr E-GD erteilen (s. Art. 13 Abs. 2). Im Informationssystem E-GD konnen Inhabe-
rinnen und Inhaber eines E-GD das Letztere ausschliessen. Folglich miissen diese In-
haberinnen und Inhaber denjenigen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen, die Einsicht haben sollen, vorgingig im Informationssystem E-GD die
Berechtigung flir den Zugrift erteilen.

Abs. 4

Eine Inhaberin oder ein Inhaber eines E-GD konnen in einem Behandlungsfall gegen-
iiber der Gesundheitsfachperson oder der Gesundheitseinrichtung erkléren, dass fiir
diese Behandlung keine Daten in ihrem bzw. seinem E-GD erfasst werden sollen. Der
Gesundheitsfachperson und der Gesundheitseinrichtung ist es diesfalls untersagt, Da-
ten liber diese Behandlung im E-GD der Inhaberin oder des Inhabers zu erfassen.

Abs. 5

Nach dieser Bestimmung konnen Inhaberinnen und Inhaber eine Vertreterin oder ei-
nen Vertreter fiir das E-GD bestimmen und dariiber hinaus festlegen, ob die Vertrete-
rin oder der Vertreter einen vollen oder einen eingeschriankten Zugang zu ihrem E-GD
erhélt. Beispielsweise sollen Inhaberinnen und Inhaber festlegen konnen, dass die
Vertretung nicht alle Daten einsehen kann oder nur die Berechtigungen anstelle der
Inhaberin oder des Inhabers festlegt. Diese Einstellungen sollen durch die Vertreterin
oder den Vertreter nicht tibersteuert werden konnen.

Denkbar ist auch die Moglichkeit, weitere Kompetenzen der Vertreterin oder des Ver-
treters festzulegen oder einzuschrianken, insbesondere die Moglichkeit, das E-GD auf-
zulosen. Die Modalititen der Moglichkeit, die Rechte der Vertretung einzuschrianken,
sind im Rahmen der Erarbeitung des Ausfiihrungsrechts zu priifen.

Im Unterschied zur Vertretung von Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren und
urteilsunfahigen Personen nach Artikel 12 kann diese Vertretung jederzeit durch die
Inhaberin oder den Inhaber des E-GD aufgehoben oder eine andere Person als Vertre-
terin oder Vertreter bestimmt werden.

Abs. 6

Diese Bestimmung erlaubt es dem Bundesrat, Ausnahmen von der Moglichkeit fest-
zulegen, Daten in einem E-GD zu vernichten (s. Abs. 1 Bst. d) oder sie nur fiir sich
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selbst zugédnglich zu machen. Der Bundesrat kann dies fiir zusammengehorige Da-
tensédtze vorsehen. Als zusammengehorige Datensitze zidhlen die aus Austauschfor-
maten bzw. strukturierten Datensédtzen bestehenden Informationen, z. B. der Medika-
tionsplan. Medikationspldne und andere zusammengehdrige Datensdtze im Sinne
dieses Gesetzes werden aus einzelnen Datensétzen z. B. iiber die verschriebene Me-
dikation automatisch zusammengestellt bzw. aggregiert.

Der Medikationsplan und andere zusammengehorige Datensédtze im E-GD soll Ge-
sundheitsfachpersonen als verladssliche Grundlage fiir die Beurteilung des Gesund-
heitszustands von Inhaberinnen und Inhabern dienen. Im Interesse der Behandlungs-
sicherheit kann der Bundesrat daher vorsehen, dass einzelne Datenbestinde aus einem
solch zusammengehdrigen Datensatz nicht geldscht und nicht nur fiir sich selbst zu-
ginglich gemacht werden konnen. Falls eine solche Ausnahme z. B. fiir den Medika-
tionsplan gemacht wird, miissten Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD entweder auf
die Loschung eines einzelnen Medikaments oder auf die génzliche Nutzung des Me-
dikationsplans verzichten.

Art. 12 Vertretung minderjihriger und urteilsunfihiger Personen

Abs. 1

Bei der Frage der Vertretung wird nicht auf die Handlungsfahigkeit der betreffenden
Person nach Artikel 13 des Zivilgesetzbuchs3! (ZGB) abgestellt — also Volljahrigkeit
und Urteilsfahigkeit —, sondern massgebend ist nur die (vermutete) Urteilsfahigkeit in
Bezug auf das E-GD. Kinder und Jugendliche ab einem gewissen Alter sollen ihre
Rechte beziiglich der informationellen Selbstbestimmung eigenstindig wahrnehmen
konnen — insbesondere da es sich bei den im E-GD vorhandenen Daten um besonders
schiitzenswerte Daten handelt. Deshalb sieht diese Bestimmung vor, dass Kinder und
Jugendliche in allen Belangen des E-GD nur bis zu threm 14. Altersjahr durch ihre
gesetzliche Vertretung, i. d. R. die Eltern (vgl. Art. 304 ZGB), vertreten werden.
Diese Altersgrenze orientiert sich einerseits an der beschrankten Geschiftsfahigkeit
von Personen zwischen dem 7. und 18. Altersjahr und andererseits an den Prinzipien
zur Wahrung des Selbstbestimmungsrechts in der medizinischen Behandlung nach
der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW).52

Altere Jugendliche und volljihrige Personen, die mit Bezug auf den Umgang mit dem
E-GD urteilsunfihig sind, werden ebenso durch ihre gesetzliche Vertretung vertreten.
Dabei kann es sich beispielsweise um die Eltern, eine vorsorgebeauftragte Person
(vgl. Art. 360 ff. ZGB), eine in einer Patientenverfiigung oder in einem Vorsorgeauf-
trag bezeichnete Person (Art. 378 Abs. 1 Ziff. 1 ZGB) oder um eine behdrdlich ein-
gesetzte Beistandschaft (vgl. Art. 390 ff. ZGB) handeln.

Diese Bestimmung hat auch Auswirkungen auf die Information im Rahmen des Wi-
derspruchsverfahrens (s. Art. 20 Abs. 2): Die Kantone richten diese Information nicht
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52 SAMW (Hrsg.) (2019): Urteilsfihigkeit in der medizinischen Praxis Richtlinien. Bern:
SAMW. Abrufbar unter: www.samw.ch > SAMW > Ethik > Themen A—Z > Urteilsfahig-
keit in der medizinischen Praxis (Stand: 15.5.2025).
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an die urteilsunfahige Person, sondern an die vertretungsberechtigte Person, sofern
thnen diese bekannt ist, und richten die erforderliche Vertretung im E-GD ein (s.
Abs. 4). Ist den Kantonen die Vertretungssituation nicht bekannt, richten sie die Ver-
tretung auf entsprechenden Antrag einer vertretungsberechtigten Person ein.

Die vertretungsberechtigte Person trifft fiir die urteilsunfahige Person die notwendi-
gen Entscheidungen, also beispielsweise ob fiir Letztere ein E-GD eroffnet werden
soll oder ob gegen die automatische Ero6ffnung Widerspruch erhoben wird. Sie kann
das E-GD der vertretenen Person auch auflésen. Dabei sind urteilsunfdhige Kinder
und Jugendliche sowie urteilsunfahige volljdhrige Personen in die Entscheidfindung
so weit als moglich einzubeziehen. Anerkannt ist zudem, dass der Meinung der ver-
tretenen Kinder und Jugendlichen mit zunehmendem Alter und zunehmender Reife
ein immer hoheres Gewicht zukommt.

Die vertretungsberechtigte Person kann im E-GD der vertretenen Person die Daten-
bearbeitungen sowie die entsprechenden Berechtigungseinstellungen vornehmen (s.
Art. 11 Abs. 1 und 2). Die Einrichtung einer weiteren Vertretung nach Artikel 11 Ab-
satz 5 ist dagegen nicht moglich. Unbenommen bleibt der vertretenen Person das
Recht, gegeniiber einer Gesundheitsfachperson oder einer Gesundheitseinrichtung zu
erklaren, dass bestimmte Daten nicht in threm E-GD erfasst werden sollen — soweit
sie diesbeziiglich urteilsfahig ist (s. Art. 11 Abs. 4).

Die vertretungsberechtigte Person bendtigt fiir die Vornahme von Datenbearbeitun-
gen oder Berechtigungseinstellungen im E-GD der vertretenen Person ein eigenes Au-
thentifizierungsmittel (s. Art. 10). Alternativ kann sie diese Tatigkeiten von der Kon-
taktstelle der Gemeinschaft, welche das E-GD der vertretenen Person betreut,
vornehmen lassen (s. Art. 31 Abs. 1 und 2). Hingegen ist es nicht Voraussetzung, dass
die Vertretung ein eigenes E-GD besitzt.

Die Vertretung nach diesem Absatz hat Einsicht in sdmtliche Daten des E-GD der
vertretenen Person. Dies betrifft auch Daten, die eine Inhaberin oder ein Inhaber eines
E-GD nur fiir sich zugénglich gekennzeichnet hat, in der Folge aber beispielsweise
wegen eines Unfalls oder aufgrund des Alters urteilsunfiahig wird und eine Vertre-
tungssituation entsteht.

Die Vertretungssituation wird im E-GD der betreffenden Person eingetragen. Im Um-
kehrschluss bedeutet dies im Falle von volljahrigen Personen, die mit Bezug auf die
Belange des E-GD die Urteilsfahigkeit (wieder-)erlangen, dass die Vertretung aus ih-
rem E-GD geloscht wird bzw. Antrag beim zustdndigen Kanton auf Loschung der
Vertretung gestellt werden kann (zur Vertretung von minderjéhrigen Personen, die
ilter als 14 Jahre sind, s. Abs. 2). Fiir die Ubermittlung der entsprechenden Daten an
das Informationssystem E-GD ist der Wohnsitzkanton der vertretenen Person zustan-
dig.

Abs. 2

Minderjdhrige Personen, die das 14. Altersjahr vollendet haben und denen damit im
Regelfall in Bezug auf den Umgang mit dem E-GD Urteilsfdahigkeit zukommt, ent-
scheiden selbst iiber simtliche im Zusammenhang mit dem E-GD stehenden Belange,
d. h. auch iiber die Er6ffnung, Auflosung oder die Erhebung des Widerspruchs gegen
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die automatische Er6ffnung. Ist die minderjdhrige Person zu diesem Zeitpunkt beziig-
lich des E-GD urteilsunfahig, wird sie weiterhin von ihrer gesetzlichen Vertretung, in
der Regel die Eltern, vertreten. Die Vertreterin oder der Vertreter muss diese Urteils-
unfahigkeit nachweisen.

Da jugendliche Personen nach der allgemeinen Lebenserfahrung weiterhin auf Unter-
stiitzung in administrativen Belangen angewiesen und insbesondere noch nicht voll
geschiftsfahig sind, wird eine bereits im E-GD bestehende Vertretung nach Absatz 1
mit Erreichen des 14. Altersjahrs nicht automatisch geldscht, sondern sie bleibt bis
zur Volljdhrigkeit der Inhaberin oder des Inhabers bestehen. Der Inhaberin oder dem
Inhaber des E-GD ab dem Alter von 14 Jahren steht es jedoch frei, diese Vertretung
vollstindig aus ihrem oder seinem E-GD zu I6schen, ihre Rechte anzupassen (s.
Art. 11 Abs. 5) oder andere Vertretungen einzurichten.

Um diese Einstellungen vorzunehmen, muss die Inhaberin oder der Inhaber des E-GD
iiber ein eigenes Authentifizierungsmittel nach Artikel 10 verfiigen. Alternativ kann
sie oder er die Einstellungen auch bei einer Kontaktstelle ihrer oder seiner Gemein-
schaft vornehmen lassen.

Mit dieser Regelung wird einerseits analog zu den oben erwéhnten Prinzipien zur
Wahrung des Selbstbestimmungsrechts in der medizinischen Behandlung zum Aus-
druck gebracht, dass die Inhaberin oder der Inhaber des E-GD nun selbst in der Lage
sein soll, zu entscheiden, ob und welche Daten aus threm oder seinem E-GD die Ver-
tretung noch einsehen darf. Andererseits soll die Vertretung auch weiterhin die ver-
tretene Person bei der Bearbeitung von Daten im E-GD unterstiitzen konnen, falls
Letztere dies wiinscht, ohne dass eine neue Vertretung eingerichtet werden muss.

Abs. 3

Minderjéhrige Personen werden mit Vollendung des 14. Altersjahr von ihrem Wohn-
sitzkanton oder dem Kanton, in dem der gewohnliche Aufenthalt liegt, iiber ihre
Rechte im Zusammenhang mit dem E-GD informiert. Falls die betreffende Person
bereits ein E-GD hat, wird sie dariiber hinaus iiber ithre Rechte beziiglich der Vertre-
tung (s. Abs. 2) in Kenntnis gesetzt. Falls die betreffende Person kein E-GD hat, wird
sie auf die Moglichkeit aufmerksam gemacht, dass sie freiwillig ein E-GD bei einer
Gemeinschaft ithrer Wahl er6ffnen kann (s. Art. 22).

Abs. 4

Dieser Absatz gibt dem Bundesrat die Kompetenz, die Einzelheiten hinsichtlich des
Beginns und der Beendigung der Vertretungen nach Absatz 1 zu regeln. Hierbei wird
es vor allem um die Frage gehen, welche Stellen oder welche Personen den Beginn,
die Beendigung oder die Weiterflihrung von Vertretungssituationen an das Informati-
onssystem E-GD melden. Er kann zu diesem Zweck insbesondere die Kantone ver-
pflichten, die amtlich bekannten Vertretungsverhiltnisse fiir das E-GD zu iibermitteln
sowie Vertretungen nach Absatz 1 in einem E-GD einrichten und solche aufzuheben.
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Art. 13 Einsicht und Speichern durch Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen

Abs. 1

Die Einsicht von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen in ein
E-GD und das Speichern von Daten in ihren Systemen setzt zunichst voraus, dass ein
Behandlungsverhéltnis vorliegt. Zudem muss die Inhaberin oder der Inhaber des
E-GD ihnen diese Rechte durch ausdriickliche Einwilligung erteilt haben. Wird einer
Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung bzw. einer Gruppe von Gesund-
heitsfachpersonen iiber das Informationssystem E-GD elektronisch die Berechtigung
erteilt, so stellt dies eine ausdriickliche Einwilligung dar. Sind die beiden Vorausset-
zungen erfiillt, kann die Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung, allen-
falls iiber eine dort titige Hilfsperson, ein E-GD einsehen und, falls im Rahmen ihrer
Tatigkeiten erforderlich, die Daten in ithrem Primérsystem speichern. Die so gespei-
cherten Daten bilden sodann nicht mehr Teil des E-GD, sondern Teil der Priméardo-
kumentation bzw. der Krankengeschichte und unterliegen den diesbeziiglichen recht-
lichen Vorgaben. Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sind daher
fiir eine datenschutzkonforme Bearbeitung und insbesondere Aufbewahrung dieser
Daten verantwortlich.

Im Rahmen seiner gesetzesvollziehenden Kompetenz (Art. 182 Abs. 1 BV) kann der
Bundesrat durch Verordnung néher prazisieren, wann eine Behandlungssituation vor-
liegt, und kann insbesondere Ausnahmen vorsehen. Damit kdnnen Untersuchungen
oder Abkldrungen, die nicht primir der individuellen Gesundheitsversorgung, son-
dern beispielsweise der Feststellung von Anspruchsvoraussetzungen fiir Sozial- oder
Versicherungsleistungen dienen, ausgenommen werden. Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen ist es untersagt, zu diesen vom Bundesrat festzulegen-
den Zwecken auf ein E-GD zuzugreifen. Damit soll verhindert werden, dass Personen
Widerspruch gegen die automatische Er6ffnung ihres E-GD erheben oder ihr E-GD
schliessen, weil sie befiirchten, dass die in ithrem E-GD enthaltenen Informationen
gegen ihre Interessen, z. B. als Versicherte, verwendet werden.

Abs. 2

Diese Bestimmung erginzt die Regelung nach Absatz 1 um eine niederschwellige
Moglichkeit der Vergabe von Einsichtsrechten. Damit wird einer breit abgestiitzten
Forderung aus der Vernehmlassung und dem Umstand, dass die elektronische Berech-
tigungserteilung (s. Art. 11 Abs. 2 Bst. a) oftmals nicht oder nicht rechtzeitig erfolgt
oder erfolgen kann, Rechnung getragen.

Eine Gesundfachperson oder Gesundheitseinrichtung darf auf Grundlage dieser Be-
stimmung Zugriff auf ein E-GD nehmen, falls keine elektronisch erteilte, ausdriickli-
che Einwilligung vorliegt, sie jedoch die ausdriickliche Einwilligung der betroffenen
Person zum Zugriff auf ihr oder sein E-GD anderweitig erhilt. In diesem Sinne kon-
nen die in vielen Praxen oder Gesundheitseinrichtungen bereits etablierten Einver-
standniserklarungen dafiir verwendet werden, z. B. mit einer entsprechenden Ergin-
zung der datenschutzrechtlichem Einwilligungserkldrung bei Eintritt in einer Praxis
oder einer Gesundheitseinrichtung.
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Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sind fiir die Dokumentation
dieser Einwilligung verantwortlich. Um Einsicht in ein E-GD zu nehmen, miissen Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen im E-GD bestétigen, dass sie
die ausdriickliche Einwilligung der Inhaberin oder des Inhabers erhalten haben. Diese
Erklarung wird protokolliert. Liegt keine Einwilligung vor, so kénnen sich Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen der unerlaubten Einsicht in ein
E-GD stratbar machen (s. Art. 41). Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD konnen iiber
die Protokolldaten samtliche Datenbearbeitungen in ihrem E-GD kontrollieren. Zu-
satzlich wird der Bund technische Massnahmen ergreifen, um missbrauchliche Da-
tenbearbeitungen, insbesondere durch Ausnutzung dieser niederschwelligen Ein-
sichtsmoglichkeit, festzustellen und zu unterbinden.

Schliesslich kann die Moglichkeit, die Einwilligung direkt gegeniiber der Gesund-
heitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung zu erteilen, durch die Inhaberin oder den
Inhaber im E-GD generell ausgeschlossen werden (s. Art. 11 Abs. 3). Dieser Aus-
schluss geht allfdllig unterzeichneten Einwilligungserkldrungen vor.

Abs. 3

Wie im geltenden Recht des EPDG soll ein Zugriff auf das E-GD in medizinischen
Notfallsituationen ermdglicht werden, in denen die Inhaberin oder der Inhaber nicht
in der Lage ist, den involvierten Gesundheitsfachpersonen (z. B. Fachpersonen der
Notfallstationen) oder Gesundheitseinrichtungen Einsichtsrechte zu erteilen.

Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen konnen diesfalls direkt im
Informationssystem E-GD eine Notfallberechtigung anfordern. Hierzu ist die Zustim-
mung zu den Bedingungen fiir den Notfallzugriff sowie zur Kenntnisnahme der recht-
lichen Konsequenzen eines unbefugten bzw. missbrauchlichen Zugriffs erforderlich.
Vom Notfallzugriff ausgeschlossen sind Daten der privaten Vertraulichkeitsstufe, so-
fern die zugreifende Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung nicht spe-
ziell dafiir berechtigt wurde. Die Inhaberin oder der Inhaber eines E-GD muss zudem
im Nachgang zeitnah tliber einen erfolgten Notfallzugriff durch die Gesundheitsfach-
person oder die Gesundheitseinrichtung informiert werden. Denkbar ist beispiels-
weise eine automatische Information fiir diejenigen Inhaberinnen und Inhaber, die
eine verifizierte E-Mail-Adresse im E-GD hinterlegt haben.

Schliesslich besteht fiir die Inhaberin oder den Inhaber eines E-GD die Moglichkeit,
Einsichtnahmen in Notfallsituationen ginzlich auszuschliessen (s. Art. 11 Abs. 2
Bst. b).

Art. 14 Erfassen behandlungsrelevanter Daten durch
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen

Abs. 1

Im geltenden Recht wird an die Einwilligung zur Er6ffnung eines EPD die gesetzliche
Vermutung gekniipft, dass die betroffene Person im Behandlungsfall mit der Erfas-
sung von Daten durch Gesundheitsfachpersonen einverstanden ist. Diese Vermutung
begriindete bei der Gesundheitsfachperson eine Pflicht, behandlungsrelevante Daten
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im EPD zu erfassen. Im vorliegenden Gesetzesentwurf ist diese Pflicht nun ausdriick-
lich in dieser Bestimmung verankert. Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen ausserhalb des militdrischen Gesundheitswesens sind gestiitzt auf diesen
Absatz berechtigt und verpflichtet, die behandlungsrelevanten Daten im E-GD der
betreffenden Inhaberinnen und Inhaber zu erfassen.

Welche Daten behandlungsrelevant sind, ist abhdngig vom jeweiligen Behandlungs-
fall und dessen Verlauf. Es obliegt daher den Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen, im Einzelfall die im E-GD zu erfassenden Daten zu bestimmen,
da dies stark vom jeweiligen medizinischen Kontext abhingt. Als behandlungsrele-
vant gelten grundsitzlich die folgenden Dokumentationen: Medikationsliste, Diagno-
sen, Berichte (z. B. Berichte zu Austritten, Uberweisungen, Operationen und Konsi-
lien), Befunde (z. B. Laboruntersuchungen, Radiologie), Informationen zu Allergien,
Intoleranzen und Impfungen. Wie im geltenden Recht des EPDG soll nicht die ge-
samte Krankengeschichte bzw. die ganze Primdrdokumentation der Gesundheitsfach-
person oder Gesundheitseinrichtung im E-GD erfasst werden, sondern in erster Linie
nur diejenige Dokumentation, die fiir weitere Behandlungen von Interesse ist.

Damit das E-GD eine verldssliche Grundlage im medizinischen Alltag und fiir die
Inhaberinnen und Inhaber ist, kann der Bundesrat durch Ausfiihrungsrecht festlegen,
welche Daten generell als behandlungsrelevant gelten und daher von Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zwingend im E-GD erfasst werden miis-
sen (sog. «minimal data set»).

Gesundheitsfachperson und Gesundheitseinrichtungen ist es untersagt, Daten im
E-GD zu erfassen, falls dies die Inhaberin oder der Inhaber ihr gegeniiber so erklért
hat (s. Art. 11 Abs. 4). Diese Erkldrung hat spatestens wéahrend der Behandlung zu
erfolgen, in jedem Fall aber bevor die Gesundheitsfachperson oder Gesundheitsein-
richtung die Daten im E-GD erfasst hat. Ansonsten hat die Inhaberin oder der Inhaber
die Moglichkeit, die Daten in ithrem bzw. seinem E-GD zu vernichten, ausser es han-
delt sich um einen vom Bundesrat bezeichneten zusammengehorigen Datensatz, bei
denen einzelne Datensédtze nicht vernichtet werden konnen (s. Art. 11 Abs. 6).

Abs. 2

Sind die militdrischen Informationssysteme, in denen Gesundheitsdaten bearbeitet
werden, und die Fachpersonen und Einrichtungen des militirischen Gesundheitswe-
sens nach Artikel 34a Absatz 1 MG ans Informationssystem E-GD angeschlossen, ha-
ben Letztere die Pflicht, die behandlungsrelevanten Daten der Inhaberin oder des In-
habers im E-GD zu erfassen — unter der Voraussetzung, dass die Inhaberin oder der
Inhaber dazu ihre oder seine ausdriickliche Einwilligung erteilt hat.

Es ist vorgesehen, dass diese Einwilligung im Informationssystem E-GD erteilt wer-
den kann. Denkbar ist jedoch auch, dass die Einwilligung in einem militdrischen In-
formationssystem erfolgt. Bei der Umsetzung ist insbesondere den praktischen Be-
diirfnissen sowie dem Informationsschutzgedanken Rechnung zu tragen. Die
Inhaberin oder der Inhaber eines E-GD muss die Einwilligung freiwillig erteilen, das
bedeutet insbesondere auch, dass einer Person, die nicht in die Erfassung durch mili-
tarische Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen einwilligt, daraus
kein Nachteil erwachsen darf.
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Von dieser Erfassungspflicht ausgenommen sind Daten, die die Gruppe Verteidigung
des VBS aufgrund iiberwiegender Sicherheits- und Geheimhaltungsinteressen der Ar-
mee ausschliesst (s. Art. 29 Abs. 2).

Abs. 3

Die Bestimmung sieht ausdriicklich drei Ausnahmen von der Pflicht zur Erfassung
behandlungsrelevanter Daten nach den Absétzen 1 und 2 vor: Nach Buchstabe a miis-
sen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen keine behandlungsrele-
vanten Daten in einem E-GD erfassen, die vor dessen Eroffnung erstellt wurden. Den
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen soll damit insbesondere der
Aufwand erspart bleiben, nachtriglich analoge Krankengeschichten digitalisieren und
im E-GD erfassen zu miissen.

Der Bundesrat kann dazu Ausnahmen vorsehen. Zu denken ist insbesondere an Neu-
geborene, die bzw. deren Eltern oder gesetzliche Vertreter erst dann ein E-GD eroft-
nen konnen, wenn die Identitit des neugeborenen Kindes nachgewiesen werden kann,
wofiir die notwendigen Dokumente nicht sofort zur Verfiigung stehen. Daher ist vor-
gesehen, dass Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen bei Neugebo-
renen die behandlungsrelevanten Informationen in Zusammenhang mit der Geburt
wihrend einer beschriankten Zeit im E-GD nacherfassen miissen.

Nach Buchstabe b sind Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen von
der Pflicht, die behandlungsrelevanten Daten zu erfassen, befreit, falls sie folgende
Voraussetzungen erfiillen: Erstens miissen sie aufgrund einer Anordnung oder eines
Auftrags einer anderen Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung titig
sein. Zweitens muss sichergestellt sein, dass die behandlungsrelevanten Daten den-
noch im E-GD erfasst werden. Die beteiligten Fachpersonen sprechen sich ab, wer
von ihnen die Daten im E-GD erfasst. Damit werden z. B. Laborbefunde oder bilddi-
agnostische Befunde erfasst, die, falls sie schwerwiegende Diagnosen enthalten, In-
haberinnen und Inhabern eines E-GD nur in Anwesenheit der behandelnden Gesund-
heitsfachperson mitgeteilt werden sollten. Ausserdem soll vermieden werden, dass
dieselben Informationen durch Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrich-
tungen mehrfach erfasst werden (z. B. einmal durch das beauftragte Labor und ein
weiteres Mal durch die Arztin bzw. den Arzt, welche bzw. welcher den Auftrag an
das Labor erteilt hat).

Nach Buchstabe ¢ miissen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
keine behandlungsrelevanten Daten in einem E-GD erfassen, wenn dies zu einer Be-
eintrdchtigung der Massnahmen im Bereich des Kindes- und Erwachsenenschutz-
rechts fithren konnte. Damit werden insbesondere Situationen erfasst, in denen die
Dokumentation im E-GD die Meldung bzw. die rechtzeitige Ergreifung von Mass-
nahmen zum Schutz der betroffenen Person vereiteln wiirden, weil eine Vertretung
im E-GD auf diese Daten zugreifen kann. M.a.W. soll die im E-GD eingetragene Ver-
tretung nicht mittelbar iiber das E-GD verfriihte Kenntnis beispielsweise von der Vor-
nahme einer Gefdhrdungsmeldung durch die Gesundheitsfachperson erhalten (z. B.
Verdacht auf Kindeswohlgefahrdung).
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Art. 15 Datenbearbeitung durch Gemeinschaften

Abs. 1

Gemeinschaften konnen im Auftrag (d. h. mit ausdriicklicher Zustimmung) einer In-
haberin oder eines Inhabers in das entsprechende E-GD Einsicht nehmen und sédmtli-
che Datenbearbeitungen, einschliesslich der Bearbeitung besonders schiitzenswerter
Daten, sowie Berechtigungseinstellungen vornehmen (Einsicht in behandlungsrele-
vante Daten und Protokolldaten nehmen, Daten vernichten, bestimmte Daten einer
privaten Vertraulichkeitsstufe zuweisen usw.). Dies ist erforderlich, damit die Kon-
taktstellen der Gemeinschaften, d. h. die dort eingesetzten Mitarbeitenden, Personen,
die Unterstiitzung mit digitalen Produkten oder Technologien bendtigen, oder solche,
die keine Authentifizierungsmittel besitzen, umfassend betreuen konnen. Zugriffe
durch Gemeinschaften werden protokolliert und deren Mitarbeitende miissen sich per-
sonlich authentifizieren (s. Art. 10). Ausserdem sind die Gemeinschaften verantwort-
lich fiir die Dokumentation der Einwilligung bzw. des Auftrags.

Abs. 2

Dieser Absatz hilt fest, dass Mitarbeitende der Gemeinschaften auch auf das Infor-
mationssystem E-GD zugreifen konnen, sofern dies zur Verwaltung der ihnen beige-
tretenen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen erforderlich ist.
Grundsitzlich miissen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen alle
notwendigen Schritte unternehmen, die fiir die Erfiillung ihrer Pflicht, sich an das In-
formationssystem E-GD anzuschliessen, erforderlich sind. Sie konnen diese Aufgabe
in Absprache mit der Gemeinschaft an diese delegieren. Die Gemeinschaft nimmt in
diesen Fillen im Auftrag der Gesundheitsfachperson oder der Gesundheitseinrichtung
die massgebenden Schritte fiir deren Anbindung an das Informationssystem E-GD vor
(z. B. Eintrag im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen, Verkniipfung mit einem Authentifizierungsmittel).

Abs. 3

Jede Gemeinschaft muss festlegen, welche ihrer Mitarbeitenden auf das Informations-
system E-GD zugreifen diirfen, insbesondere wer besonders schiitzenswerte Daten
darin bearbeiten darf. Diese Regelung ist notwendig im Hinblick auf die strafrechtli-
che Beurteilung, ob jemand ohne Einwilligung der betroffenen Person Daten eines
E-GD einsieht oder speichert (s. Art. 41) oder ob verwaltungsrechtliche Sanktionen
(s. Art. 38 ff.) gegen eine bestimmte Person ausgesprochen werden konnen.

Art. 16 Anschluss digitaler Gesundheitsanwendungen

Abs. 1

Diese Bestimmung hélt die Voraussetzungen fiir die Zulassung fiir den Anschluss ei-
ner digitalen Gesundheitsanwendung durch das EDI fest (Bst. a—c). Nur zugelassene
digitale Gesundheitsanwendungen konnen von Inhaberinnen und Inhabern fiir den Zu-
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griff auf deren E-GD berechtigt werden. Daten, die von zugelassenen und durch In-
haberinnen und Inhaber berechtigte digitale Gesundheitsanwendungen im E-GD er-
fasst werden, gelten als durch Inhaberinnen und Inhabern selbst erfasste Daten (s. Er-
lauterungen zu Art. 11 Abs. 1 Bst. ¢).

Nach Buchstabe a muss eine digitale Gesundheitsanwendung entweder der Behand-
lung oder der Pravention von Krankheiten, dem Umgang mit Krankheiten oder der
Gesundheitsforderung dienen. Massgebend ist der Nutzen, den eine digitale Gesund-
heitsanwendung fiir eine Person in Bezug auf deren Gesundheitszustand stiftet. Dieser
kann auch nur darin bestehen, dass die Dokumentation oder die Ubertragung von Da-
ten in das E-GD erleichtert wird (z. B. mittels Konvertierung von unstrukturierten Da-
ten in fiir das E-GD konforme strukturierte Datensétze bzw. Austauschformate).

Buchstabe b sieht dariiber hinaus vor, dass digitale Gesundheitsanwendungen die
technischen Anforderungen fiir den Anschluss an das Informationssystem E-GD so-
wie die fiir Informationssysteme des Bundes massgeblichen Datenschutz- und Daten-
sicherheitsvorgaben erfiillen miissen. Falls zumindest glaubhafte Hinweise auf eine
Verletzung dieser Anforderungen bestehen, muss einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung die Zulassung verwehrt respektive entzogen werden kénnen.

Nach Buchstabe ¢ muss sichergestellt sein, dass eine digitale Gesundheitsanwendung
den ordnungsgemissen Betrieb des Informationssystems E-GD nicht beeintrachtigt.
Eine digitale Gesundheitsanwendung darf insbesondere nicht zu einer Mehrbelastung
des Systems fiihren, die wiederum andere Funktionalititen des Informationssystems
E-GD beeintrachtigen konnte.

Abs. 2

Der Bundesrat wird die Voraussetzungen nach Absatz 1 im Ausfiihrungsrecht kon-
kretisieren und insbesondere addquate Anforderungen an Datenschutz und Datensi-
cherheit vorgeben. So kann das EDI mit der Zulassung die moglichen Datenzugriffe
fiir jede digitale Gesundheitsanwendung beschrinken. Beispielsweise wire es nicht
erforderlich, dass eine Applikation, die alleine zur Dokumentation einer Krankheit
bestimmt ist, einen Lesezugriff auf Gesundheitsdaten hat. In einem solchen Fall konn-
ten Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD aufgrund der Beschrinkung im Rahmen der
Zulassung einer solchen Anwendung hochstens einen schreibenden Zugriff auf ihr
E-GD erteilen.

Im Ausfiihrungsrecht wird zu regeln sein, welche Form des Nachweises fiir die Uber-
prifung der Anforderungen nach Absatz 1 Buchstaben a und b verlangt wird. Denkbar
sind z. B. erleichterte oder abgestufte Anforderungen fiir digitale Gesundheitsanwen-
dungen, die die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen als Medizinprodukt erfiil-
len. Umgekehrt hat eine Zulassung als digitale Gesundheitsanwendung fiir den Zugriff
zum E-GD keinen Einfluss auf die Beurteilung als Medizinprodukt oder der Recht-
missigkeit ihres Inverkehrbringens nach dem Heilmittelgesetz vom 15. Dezember
200033. Ausserdem soll der Bundesrat alle tibrigen Anforderungen erlassen konnen,
die fiir einen ordnungsgeméissen Betrieb des Informationssystems E-GD erforderlich
sind. Beispielsweise kann er digitale Gesundheitsanwendungen und ihre Zugriffe auf
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das Informationssystem E-GD im Interesse einer nicht iibermédssigen Auslastung der
Infrastruktur beschréanken.

Gestiitzt auf Artikel 46a des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom
21. Mérz 199754 (RVOG) wird der Bund von den Herausgebern von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen Gebiihren flir die Zulassung erheben.

5.1.4 4. Abschnitt:
Register fiir das elektronische Gesundheitsdossier

Art. 17 Fiihrung und Inhalt

Abs. 1

Eine sichere und eindeutige Identifikation der betroffenen Personen ist wegen den im
E-GD bearbeiteten besonders schiitzenswerten Daten und flir die Durchfithrung des
Widerspruchsverfahrens unerlisslich. Aus diesem Grund soll die ZAS, die das zent-
rale Versichertenregister fiihrt, wie bereits im geltenden Recht des EPDG zustidndig
sein, die Stammdaten und die Identifikationsnummer fiir das E-GD zu verwalten. Das
zentrale Versichertenregister soll daher als sichere Datenbasis auch fiir das Register
E-GD verwendet werden (s. Abs. 3). Es enthélt Personendaten, jedoch keine beson-
ders schiitzenswerten Personendaten.

Abs. 2

Diese Bestimmung nennt die im Register E-GD bearbeiteten Personendaten. Diese
umfassen die Identifikationsnummer (Bst. a), die AHV-Nummer (Bst. b), Angaben
zur Person (Familienname, Ledigname, Vornamen, Geschlecht und Geburtsdatum,;
Bst. c—g) sowie diejenigen Daten, die fiir das E-GD und das Widerspruchsverfahren
notwendig sind (Bst. ). Anhand dieser Angaben lassen sich Personen eindeutig iden-
tifizieren. Die Angaben nach Buchstabe h sind zudem wichtig, da damit u. a. verhin-
dert werden soll, dass fiir eine Person bei einem Wohnsitzwechsel in eine andere Ge-
meinde oder einen anderen Kanton erneut das Widerspruchsverfahren durchgefiihrt
wird.

Abs. 3

Das zentrale Versichertenregister erhélt die Angaben zur Fiihrung der Stammdaten
von den kantonalen Einwohnerregistern oder anderen amtlichen Personenregistern.
Diese Daten sollen vom zentralen Versichertenregister in das Register E-GD iiber-
nommen werden. Letzteres gibt seinerseits die Identifikationsnummer sowie die ge-
nannten Personendaten (ohne AHV-Nummer) dem Informationssystem E-GD be-
kannt (s. Art. 5 Abs. 4). Damit wird unter Berticksichtigung des Once-Only-Prinzips
sichergestellt, dass die Datenqualitit der Angaben zu einer Person im E-GD hoch ist,
ohne dafiir neue (Melde-) Pflichten vorzusehen.

54 SR 172.010
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Abs. 4

Diese Bestimmung gibt dem Bundesrat die Kompetenz, weitere Daten zu bestimmen,
die im Register E-GD bearbeitetet werden konnen. Diese Vorkehrung ist notwendig,
um den sich wandelnden technischen und praktischen Anforderungen gerecht zu wer-
den. Die weiteren Angaben diirfen jedoch nur im Register E-GD enthalten sein und
bearbeitet werden, wenn dies fiir die Eroffnung, Fiihrung und Auflésung von E-GD
erforderlich ist.

Abs. 5

Nach dieser Bestimmung ist fiir die Auflosung des E-GD infolge Todesfalls der Inha-
berin oder des Inhabers die Eintragung des Todesdatums im zentralen Versicherten-
register massgebend. Mit dessen Eintragung im zentralen Versichertenregister wird
eine Meldung an das Register E-GD ausgeldst, welches dies seinerseits dem Informa-
tionssystem E-GD meldet. Zwei Jahre nach Eintragung des Todesdatums im zentralen
Versichertenregister werden sidmtliche Daten der Inhaberin oder des Inhabers im In-
formationssystem E-GD und dem Register E-GD vernichtet.

Der Eintrag im zentralen Versichertenregister wird in jedem Fall 140 Jahre nach Ge-
burt einer Person geldscht. Diese Loschung 16st dieselben Meldungen wie die Eintra-
gung des Todesdatums im zentralen Versichertenregister aus. Die Daten der betrofte-
nen Person im Informationssystem E-GD und im Register E-GD werden sofort
geloscht.

Art. 18 Zugang

Abs. 1

Diese Bestimmung sieht vor, dass Gemeinschaften, Gesundheitsfachpersonen, Ge-
sundheitseinrichtungen und Kantone auf die Daten im Register E-GD zugreifen diir-
fen. Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen konnen damit die aktu-
ellen Personendaten von Inhaberinnen und Inhabern eines E-GD abfragen und ihre
eigenen Stammdaten aktuell halten. Dies ist flir die korrekte und eindeutige Identifi-
zierung und damit die Zuordnung von behandlungsrelevanten Daten zu einem E-GD
unerlésslich.

In technischer Hinsicht soll der Zugriff auf das Register E-GD iiber das Informations-
system E-GD ermoglicht werden. Insofern reicht die Anbindung an letzteres zur Ab-
frage der Daten im Register E-GD aus.

Ein Spezialfall bildet die Abfrage im Register E-GD, ob eine Person iiberhaupt ein
E-GD besitzt. Diese Abfrage wird fiir Kantone, Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen sowie Gemeinschaften moglich sein. Diese Abfrage wird na-
mentlich von den Kantonen im Rahmen des Widerspruchsverfahrens benotigt sowie
von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, um festzustellen, ob
die Person, die bei ihnen in Behandlung ist, ein E-GD besitzt (vgl. Art. 17 Abs. 2
Bst. h Ziff. 1).
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Abs. 2

Diese Bestimmung schafft die Grundlage fiir die Nutzung der AHV-Nummer fiir die
Abfrage von Daten, insbesondere der Identifikationsnummer, aus dem Register
E-GD. Die AHV-Nummer findet im Gesundheitsbereich bereits breite Verwendung,
namentlich flir die Abrechnung bzw. die Kosteniibernahme u. a. bei der Kranken- und
Unfallversicherung. Fiir die Abfrage, ob eine Person iiber ein E-GD verfiigt, und der
aktuellen Personendaten konnen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen, Gemeinschaften sowie Kantone die AHV-Nummer verwenden.

Abs. 3

Anderungen in den Angaben zu einer Person im zentralen Versichertenregister wer-
den automatisch dem Register E-GD mitgeteilt, welches dies seinerseits dem Infor-
mationssystem E-GD meldet. Damit wird auch sichergestellt, dass alle beziiglichen
Register auf dem gleichen Stand sind. Allfdllige Datenberichtigungen richten sich
nach Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe a.

Art. 19 Identifikationsnummer

Diese Bestimmung regelt die Erstellung, Vergabe und Nutzung der Identifikations-
nummer fiir Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD. Die Identifikationsnummer ist ein
an die AHV-Nummer gekoppelter, sektorieller Personenidentifikator und dient bereits
heute als Patientenidentifikationsnummer im Rahmen des EPDG.55 Fiir das E-GD soll
diese Moglichkeit der Identifizierung weitergefiihrt werden, um die korrekte und voll-
standige Zusammenfithrung von Daten im E-GD sicherzustellen. Die Verwendung
eines sektoriellen Identifikators (im Unterschied zur Verwendung eines allgemeinen
bzw. bereichsiibergreifenden Identifikators) ist namentlich in Bezug auf die Verhin-
derung einer Profilbildung und damit im Hinblick auf den Datenschutz der betrofte-
nen Person von Vorteil.

Abs. 1

Die ZAS ist wie nach geltendem Recht fiir die Vergabe der Identifikationsnummer
zustindig. Sie generiert fiir jede Person, fiir die das Widerspruchsverfahren durchge-
fiihrt wird oder die freiwillig ein E-GD eroftnet, eine Identifikationsnummer. Diese
Nummer ist zufillig generiert, d. h. sie enthilt keine codierten Informationen (wie
Geburtsdatum oder Geschlecht), die Riickschliisse auf die Identitdt zulassen wiirden.
Die Verwaltung der Identifikationsnummer erfolgt durch die ZAS nach denselben
Qualitatsstandards wie bei der AHV-Nummer.

Abs. 2

Institutionen und Personen, die dieses Gesetz vollziehen (Gemeinschaften, Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sowie Bund und Kantone) kénnen

55 S. ZAS, Der Identifikator fiir das elektronische Patientendossier. Abrufbar unter:
www.zas.admin.ch > Partner und Institutionen > Unique Person Identification (UPI) >
Der Identifikator fiir das elektronische Patientendossier (Stand: 26.5.2025).
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fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben die Identifikationsnummer verwenden, um Personen
eindeutig zu identifizieren.

Abs. 3

Nach dieser Bestimmung ist eine Verwendung der Identifikationsnummer ausserhalb
des Geltungsbereichs des EGDG unter zwei Voraussetzungen moglich: Erstens muss
die Anwendung auf den Gesundheitsbereich beschrinkt sein und zweitens muss eine
formell-gesetzliche Grundlage die Nutzung der Nummer ausdriicklich vorsehen. Da-
mit wird verhindert, dass die Identifikationsnummer zweckentfremdet oder ohne klare
Rechtsgrundlage verwendet wird.

5.1.5 5. Abschnitt:
Eroffnung eines elektronischen Gesundheitsdossiers

Art. 20 Automatische Eroffnung

Abs. 1

Diese Bestimmung verpflichtet die Kantone, dafiir zu sorgen, dass fiir jede Person,
die ihren Wohnsitz oder gewdhnlichen Aufenthalt nach Artikel 13 des Bundesgeset-
zes vom 6. Oktober 200036 iiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts
in threm Kantonsgebiet hat, und die nicht bereits iiber ein E-GD verfiigt (Bst. a) und
keinen Widerspruch gegen die Er6ffnung des E-GD erhoben bzw. dieses nicht aufge-
16st hat (Bst. b), ein E-GD eroffnet wird. Der Prozess zur automatischen Er6ffnung
eines E-GD ist nach Wohnsitznahme (Begriindung Wohnsitz, Begriindung des ge-
wohnlichen Aufenthalts oder Geburt) der betreffenden Person einzuleiten (zu den
Fristen s. Abs. 2 sowie Art. 21 Abs. 1). Fiir die erstmalige automatische Er6ffnung
von E-GD fiir ihre Wohnbevdlkerung haben die Kantone sechs Monate ab Inkrafttre-
ten der entsprechenden Bestimmung Zeit (s. Art. 46 Abs. 7).

Die Kantone verfiigen mit den Einwohnerregistern ihrer Gemeinden iiber die erfor-
derlichen Informationen beziiglich Wohnsitznahmen. Sie erhalten ausserdem Zugriff
auf das Register E-GD (s. Art. 18), aus dem hervorgeht, ob eine Person bereits ein
E-GD hat (s. Art. 17 Abs. 2 Bst. h Ziff. 1) oder ob sie gegen die automatische Eroftf-
nung Widerspruch erhoben bzw. ihr E-GD aufgelost hat (s. Art. 17 Abs. 2 Bst. h
Ziff. 3). Damit kann sichergestellt werden, dass fiir eine Person, die ihren Wohnsitz
in einen anderen Kanton verlegt oder innerhalb des Kantons in eine andere Gemeinde
umzieht, nicht erneut das Widerspruchsverfahren ausgelost wird.

Die Kantone sind dafiir verantwortlich, dass die erforderlichen Informationen zur Um-
setzung der Widerspruchslosung im Register E-GD eingetragen werden. Dazu melden
sie der ZAS die AHV-Nummern derjenigen Personen, fiir die ein E-GD automatisch
eroffnet werden soll, sowie die Gemeinschaft, von welcher dieses betreut werden
wird.

56 SR 830.1

66/ 129



«%ASFF YYYY ID»

Abs. 2

Die Kantone miissen, nachdem sie festgestellt haben, dass die Voraussetzungen nach
Absatz 1 erfiillt sind, die betroffene Person innerhalb von 30 Tagen nach Wohnsitz-
nahme iiber das Widerspruchsverfahren informieren (zum Inhalt dieser Information
siehe sogleich). Bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren sowie bei urteilsunfa-
higen Personen geht die entsprechende Information an die gesetzliche Vertretung —
soweit bekannt. Seit dem 1. Januar 2024 sind die Kinder- und Erwachsenenschutzbe-
horden (KESB) verpflichtet, der Wohnsitzgemeinde mitzuteilen, wenn fiir eine Person
eine Beistandschaft errichtet wurde oder wenn fiir eine dauernd urteilsunfahige Person
ein Vorsorgeauftrag wirksam geworden ist (vgl. Art. 449¢ Abs. 1 Ziff. 2 ZGB). In
diesen Fillen sowie bei Kindern und Jugendlichen unter 14 Jahren verfiigt der Kanton
also tiber die erforderliche Kenntnis fiir die Information anlésslich der automatischen
Er6ffnung eines E-GD. Zukiinftig sollen zudem den Einwohnerregistern auch Anga-
ben liber die elterliche Sorge zu entnehmen sein. Zivilstandsamter, Zivilgerichte, Mig-
rationsbehdrden und die KESB sollen verpflichtet werden, den Einwohnerdiensten
Entscheide und Anderungen der elterlichen Sorge mitzuteilen. Fiir die entsprechende
Vorlage wurde am 19. September 2025 das Vernehmlassungsverfahren erdffnet.5?

Der Umfang der Information wird in den Buchstaben a—f festgelegt: Der Kanton muss
iiber die bevorstehende Eroffnung eines E-GD (Bst. a) und das Recht, Widerspruch
gegen die Er6ffnung zu erheben, informieren (Bst. ¢). Dazu gehort auch die Informa-
tion, dass der Widerspruch sowohl iiber einen vom Bund im Rahmen des Informati-
onssystems E-GD zur Verfligung gestellten Dienst als auch direkt beim zustdndigen
Kanton erhoben werden kann. Zur Information gehort ferner die Angabe, von welcher
Gemeinschaft das E-GD betreut werden wird (Bst. b), dass diese Gemeinschaft jeder-
zeit gewechselt (s. Art. 23) oder dass freiwillig ein E-GD bei einer Gemeinschaft nach
freier Wahl er6ffnet werden kann. Weiter klart der Kanton umfassend tiber die mit der
Fiihrung eines E-GD verbundenen Folgen auf — insbesondere in datenschutzrelevan-
ten Belangen (Bst. d und e). Dariiber hinaus ist die betroffene Person iiber ihre Rechte,
d. h. insbesondere die Mdglichkeiten der Datenbearbeitung im E-GD (s. Art. 11
Abs. 1), die moglichen Berechtigungseinstellungen (s. Art. 11 Abs. 2) sowie ihres
Rechts zur jederzeitigen Auflosung des E-GD (s. Art. 24 Abs. 1) zu unterrichten

(Bst. f).

Im Sinne einer schweizweit einheitlichen Umsetzung der Widerspruchslosung wird
der Bund den Kantonen Vorlagen fiir diese Information zur Verfligung stellen (s.
Art. 34 Abs. 3).

Abs. 3

Die Kantone tragen im Register E-GD ein, dass der Prozess zur automatischen Eroff-
nung eines E-GD fiir die betreffende Person gestartet wurde. Das Register erlaubt
auch die Eintragung eines Datums durch den Kanton, an dem das E-GD automatisch
eroffnet wird, falls kein Widerspruch eingeht. Die Kantone sind fiir die Bemessung
dieser Frist selbst verantwortlich, beriicksichtigen dabei jedoch die Dauer fiir die von
thnen gewéhlte Zustellungsart, die Widerspruchsfrist (s. Art. 21 Abs. 1 und 46 Abs. 8)

57 BBI120252714
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sowie eine angemessene Frist flir allfallige postalisch versandte Widerspriiche und die
Dauer fiir deren Bearbeitung.

Abs. 4

Nach erfolgter Eroffnung des E-GD wird die betroffene Person vom Kanton {iber
diese Tatsache informiert. Damit ist das Widerspruchsverfahren fiir den Kanton ab-
geschlossen.

Abs. 5

Der Bundesrat soll die zur Wahrung der diplomatischen Gepflogenheiten notwendi-
gen Ausnahmen von der automatischen Eroffnung eines E-GD fiir diplomatisches
Personal und weitere volkerrechtlich geschiitzte Personen sowie deren Angehdrigen
vorsehen konnen. Davon umfasst sind Personen mit einer giiltigen Legitimationskarte
nach der Gaststaatgesetzgebung sowie Personen mit Ausweis Ci (Aufenthaltsbewilli-
gung mit Erwerbstétigkeit), nicht jedoch Personen mit einem Schweizer Ausweis
(Pass oder Identitdtskarte nach Art. 1 der Ausweisverordnung vom 20. September
200258), die bei einer internationalen Organisation titig sind.

Von der automatischen Er6ffnung eines E-GD ausgenommene Personen kénnen je-
derzeit freiwillig eines eroffnen, sofern sie die Voraussetzungen dafiir erfiillen (s.
Art. 22 Abs. 1 und 2).

Art. 21 Widerspruch gegen die automatische Evoffnung

Abs. 1

Diese Bestimmung sieht eine Frist von 45 Tagen fiir die Erhebung des Widerspruchs
nach Erhalt der Information iiber die bevorstehende automatische Eroffnung eines
E-GD (s. Art. 20 Abs. 2) vor. Dieses Recht ist Ausdruck der informationellen Selbst-
bestimmung und stellt in Kombination mit dem Recht auf Auflosung des E-GD
(Art. 24 Abs. 1) sicher, dass die Wahlfreiheit, ein E-GD zu haben oder nicht, grund-
satzlich gewdhrleistet ist.

In Abweichung von dieser Bestimmung betrigt die Frist fiir die Erhebung des Wider-
spruchs bei der erstmaligen Durchfithrung des Widerspruchsverfahrens fiir die ganze
Wohnbevolkerung der Schweiz 60 Tage (s. Art. 46 Abs. 8).

Die betroffene Person muss ohne Angabe von Griinden bei der zustdndigen kantona-
len Behorde niederschwellig Widerspruch gegen die automatische Eroffnung eines
E-GD erheben konnen. Der Bund wird zudem im Rahmen des Betriebs des Informa-
tionssystems E-GD einen digitalen Dienst bereitstellen, mit dem der Widerspruch auf
einfache Art erhoben werden kann (z. B. durch Scanning eines QR-Codes).

Der Widerspruch wird im Register E-GD eingetragen. Dieser Eintrag dient dazu, dass
im Fall eines Umzugs in eine andere Gemeinde oder einen anderen Kanton nicht er-
neut der Prozess zur automatischen Er6ffnung eines E-GD eingeleitet wird. Falls das
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Verfahren zur automatischen Eroffnung jedoch bereits gestartet wurde, begriindet ein
Wohnsitzwechsel o. 4. keine Anderung in der Zustandigkeit eines Kantons. D. h. die
Zustiandigkeit eines Kantons bleibt bis zum Abschluss des Widerspruchsverfahrens
bestehen.

Abs. 2

Die Kantone miissen die bei ihnen eingegangenen Widerspriiche an das Register
E-GD zur Erfassung iibermitteln. Damit soll verhindert werden, dass fiir eine Person
erneut wiederholt ein Widerspruchsverfahren durchgefiihrt wird, z. B. bei einem
Wohnsitzwechsel oder bei Personen, die vom Ausland wieder in die Schweiz ziehen.

Art. 22 Freiwillige Eroffnung

Abs. 1
Ein E-GD kann jederzeit freiwillig eroffnet werden.

Aufgrund der Fristen, die im Widerspruchsverfahren zu beachten sind (s. Art. 20
Abs. 2 und Art. 21 Abs. 1), kann der Prozess zur Er6ffnung eines E-GD bis zu zwei-
einhalb Monate in Anspruch nehmen. Es kann Situationen geben, in denen das E-GD
frither vorhanden sein muss. So besteht insbesondere bei Neugeborenen die Notwen-
digkeit, zumindest die empfohlenen Vorsorgeuntersuchungen, jedoch speziell die Do-
kumentation von postnatalen Komplikationen, schnellstmdglich im E-GD zur Verfii-
gung zu haben. Deshalb kann bereits vor oder wihrend des Widerspruchsverfahrens
freiwillig ein E-GD eroffnet werden. Eine freiwillige Er6ffnung geht einer automati-
schen Eroffnung vor; d. h. ein allféllig laufendes Widerspruchsverfahren ist zu sistie-
ren.

Personen, die ein E-GD er6ffnen wollen, muss erstens nach Artikel 50¢ des Bundes-
gesetzes vom 20. Dezember 194659 iiber die Alters- und Hinterlassenenversicherung
eine AHV-Nummer zugewiesen worden sein (Bst. a). Zweitens muss die Person iiber
einen von den Schweizer Behorden ausgestellten Ausweis oder einen elektronischen
Identitdtsnachweis nach dem BGEID verfiigen (Bst. b). Damit ist gewéhrleistet, dass
die betreffende Person von einer Schweizer Behorde identifiziert wurde. Diese Vo-
raussetzung zur Identifikation der betreffenden Person ist essenziell, da im E-GD be-
sonders schiitzenswerte Personendaten gespeichert sind, die nur den berechtigten Per-
sonen zugénglich sein diirfen.

Fiir Schweizer Biirgerinnen und Biirger geniigt fiir die Er6ffnung eines E-GD ein giil-
tiger Ausweis nach dem Ausweisgesetz vom 22. Juni 200160 (Ziff. 1). Diese Regelung
gilt auch fiir Auslandschweizerinnen und Auslandschweizer.
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Alle Auslidnderinnen und Auslénder, die eine giiltige Bewilligung nach dem Auslén-
der- und Integrationsgesetz vom 16. Dezember 2005¢! (AIG) sowie nach der Verord-
nung vom 24. Oktober 200762 iiber Zulassung, Aufenthalt und Erwerbstitigkeit
(VZAE) besitzen, konnen ein E-GD erdftnen (Ziff. 2). Es handelt sich um folgende
Ausweise:

—  Ausweis L: Kurzaufenthaltsbewilligung (Art. 32 AIG und 71 Abs. 1 VZAE);
— Ausweis B: Aufenthaltsbewilligung (Art. 33 AIGund 71 Abs. 1 VZAE);
— Ausweis C: Niederlassungsbewilligung (Art. 34 AIG und 71 Abs. 1 VZAE);

—  Ausweis Ci: Aufenthaltsbewilligung mit Erwerbstdtigkeit (Art. 30 Abs. 1
Bst. g, 98 Abs. 2 AIG, Art. 45 und 71a Abs. 1 Bst. e VZAE);

— Ausweis N: Ausweis fiir Asylsuchende (Art. 42 des Asylgesetzes vom
26. Juni 199863 [AsylG] und Art. 71a Abs. 1 Bst. b VZAE);

— Ausweis F: Ausweis fiir vorldufig aufgenommene Ausldnderinnen und Aus-
lander (Art. 41 Abs. 2 AIG und 71a Abs. 1 Bst. c VZAE);

— Ausweis S: Ausweis fiir Schutzbediirftige (Art. 74 AsylG und 71a Abs. 1
Bst. d VZAE);

—  Ausweis G: Grenzgiangerbewilligung (Art. 35 AIG und Art. 71a Abs. 1 Bst. a
VZAE).

Alle Auslidnderinnen und Auslinder, die eine giiltige Legitimationskarte geméss Ar-
tikel 17 Absatz 1 der Gaststaatverordnung vom 7. Dezember 20074 in Verbindung
mit Artikel 71a Absatz 2 VZAE besitzen, konnen ebenfalls ein E-GD er6ffnen

(Ziff- 3).

Wie bereits erwihnt, geniigt fir die freiwillige Er6ffnung eines E-GD auch der Nach-
weis der Identitidt mittels eines elektronischen Identitdtsnachweises nach BGEID
(Ziff- 4).

Wer iiber einen elektronischen Identitdtsnachweis nach dem BGEID verfiigt, kann die
Er6ffnung des E-GD direkt iiber das Informationssystem E-GD — mit freier Wahl der
Gemeinschaft, von der sie oder er betreut werden will — vornehmen. Der Bundesrat
kann fiir die Er6ffnung zudem einen entsprechenden elektronischen Dienst vorsehen,
der auch die Identifikation nach Absatz 1 Buchstabe b umfasst. Die Kosten fiir die
Uberpriifung der Identitiit trigt in diesem Fall die betreffende Person selbst.

Abs. 2

Nicht alle Ausldnderinnen und Auslédnder, die iiber eine OKP oder iiber eine andere
Sozialversicherung im Bereich des IVG, UVG oder MVG verfiigen oder berechtigt
sind oder waren, eine solche abzuschliessen, verfiigen iiber einen Identitdtsnachweis
nach Absatz 1. Dies betrifft z B. folgende Personen:
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—  Familienangehorige von Grenzgingerinnen und Grenzgingern;
—  Pensionierte Grenzgédngerinnen und Grenzganger;

—  Familie einer Person mit einer giiltigen Legitimationskarte nach der Gaststaat-
gesetzgebung, die keinen Wohnsitz in der Schweiz haben und keinen Ausweis
nach Ziffer 2 oder 3 besitzen;

—  Auslénderinnen und Auslédnder, die eine Immobilie (z. B. ein Ferienhaus) in
der Schweiz besitzen.

Denkbar ist ferner, dass Ausnahmen fiir Neugeborene, die noch iiber keinen Identi-
tatsnachweis nach Absatz 1 Buchstabe b verfligen, gemacht werden kdnnen, wie es
das Ausfithrungsrecht zum geltenden EPDG vorsieht (Krankenversicherungskarte ei-
ner schweizerischen Krankenversicherung in Kombination mit einer Geburtsurkunde
oder anderen fiir die Identifikation geeignete Unterlagen).

Deshalb erhilt der Bundesrat die Kompetenz, weitere Identitdtsnachweise fiir die Er-
offnung eines E-GD zu bezeichnen. Dies ist insbesondere notwendig, um Personen,
die aufgrund des Abkommens vom 21. Juni 199965 zwischen der Schweizerischen
Eidgenossenschaft einerseits und der Europédischen Gemeinschaft und ihrer Mitglied-
staaten andererseits iiber die Freiziigigkeit (FZA) profitieren, einen gleichberechtigten
Zugang zum E-GD zu bieten. Dies betrifft namentlich Kinder von (auslidndischen)
Grenzgédngerinnen und Grenzgingern (etwa aus EU- und EFTA-Léndern).

Abs. 3 und 4

Die Eroffnung des E-GD kann auch iiber eine Kontaktstelle einer Gemeinschaft (s.
Art. 31 Abs. 2) freier Wahl erfolgen. Die Gemeinschatft ist hierbei verantwortlich fiir
die Identifikation der betroffenen Person nach Absatz 1 Buchstabe b oder Absatz 2.
Die Eréffnung des E-GD fiir die betroffene Person erfolgt durch die Gemeinschaft
direkt auf dem Informationssystem E-GD.

Abs. Sund 6

Der Umfang der Information bei der freiwilligen Eroffnung eines E-GD richtet sich
nach Artikel 20 Absatz 2 Buchstaben d—f. Die betroffene Person ist iiber die mit der
Fiihrung eines E-GD verbundenen Folgen, insbesondere in datenschutzrelevanten Be-
langen, sowie ihre anderen Rechte beim Umgang mit dem E-GD zu informieren. Die
Informationspflicht trifft grundsitzlich die Gemeinschaft, sofern das E-GD bei einer
Kontaktstelle eroffnet wird. Wird das E-GD elektronisch im Informationssystem
E-GD eroffnet, sind die Informationen direkt in diesem ersichtlich und miissen durch
die betroffene Person zur Kenntnis genommen werden.

Zur freiwilligen Eroffnung eines E-GD gehort, dass die betroffene Person ausdriick-
lich dazu einwilligt. Erfolgt die Eroffnung des E-GD iiber eine Kontaktstelle einer
Gemeinschaft, muss diese die Einwilligung bis zwei Jahre nach der Auflosung des
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E-GD aufbewahren und jederzeit nachweisen konnen. Falls das E-GD tiber das Infor-
mationssystem E-GD eroffnet wird, protokolliert dieses die ausdriickliche Einwilli-
gung der betroffenen Person (s. Art. 6).

5.1.6 6. Abschnitt: Wechsel der Gemeinschaft

Art. 23

Die Inhaberin oder der Inhaber eines E-GD hat das Recht, die Gemeinschaft zu wech-
seln. Dies kann beispielsweise angezeigt sein bei einem Umzug in einen Kanton, in
welchem eine andere Gemeinschaft fiir die Betreuung des E-GD vorgesehen ist. Den
Wechsel der Gemeinschaft kann die Inhaberin oder der Inhaber voraussichtlich direkt
iiber das Informationssystem E-GD vornehmen oder von einer Kontaktstelle einer Ge-
meinschaft vornehmen lassen. Ein solcher Wechsel der Gemeinschaft ist kostenlos.

Die Angabe, welcher Gemeinschaft die Inhaberin oder der Inhaber zugehorig ist, wird
durch das Informationssystem E-GD im Register E-GD automatisch aktualisiert (s.
Art. 17 Abs. 2 Bst. h Ziff. 4).

5.1.7 7. Abschnitt:
Auflosung des elektronischen Gesundheitsdossiers

Art. 24

Abs. 1

Die Inhaberin oder der Inhaber eines E-GD kann dieses jederzeit im Informationssys-
tem E-GD aufl6sen (Bst. a).

Das E-GD kann auch aufgelost werden, wenn die Inhaberin oder der Inhaber dies auf
einer Kontaktstelle seiner Gemeinschaft beantragt (Bst. b). Die Gemeinschaft 16scht
diesfalls das E-GD {iber das Informationssystem E-GD. Sie ist verpflichtet, den An-
trag der Inhaberin oder des Inhabers wéihrend zwei Jahren aufzubewahren.

Das Recht zur Auflosung steht auch der Vertretung zu, sofern dies vom Umfang der
Vertretungsbefugnis abgedeckt ist. Das Recht auf Auflésung des E-GD eines Kindes
oder einer jugendlichen Person unter 14 Jahren bzw. einer urteilsunfiahigen Person
nimmt deren gesetzliche Vertretung wahr, wobei sich diese immer am mutmasslichen
Willen der vertretenen Person zu orientieren hat.

Die Auflosung des E-GD wird im Register E-GD eingetragen, so dass fiir die betref-
fende Person bei einem Wohnsitzwechsel nicht erneut ein Widerspruchsverfahren
ausgelost wird.

72 /129



«%ASFF YYYY ID»

Abs. 2

Ferner wird das E-GD einer Inhaberin oder eines Inhabers automatisch nach zwei Jah-
ren aufgelost, wenn sie oder er verstorben ist bzw. unmittelbar bei Loschung des Ein-
trages der betreffenden Person im zentralen Versichertenregister der ZAS.

Das Todesdatum einer Person wird im zentralen Versichertenregister der ZAS — auf
Meldung der entsprechenden Behorden hin — nachgefiihrt. In Ausnahmefillen ist aber
die Tatsache eines Todesfalls (insbesondere bei Versterben im Ausland) unbekannt.
Solche Eintrdge im zentralen Versichertenregister werden durch die ZAS bereinigt,
indem sie 140 Jahre nach der Geburt einer Person geldscht werden.

Zwei Jahre nach Eintragung des Todesdatums im zentralen Versichertenregister bzw.
unmittelbar nach der Loschung des Eintrages im zentralen Versichertenregister wer-
den auch die entsprechenden Daten im Register E-GD vernichtet, d. h. unwiderruflich
geloscht (s. Art. 17 Abs. 5). Diese Tatsache wird automatisiert an das Informations-
system E-GD tibermittelt (s. Art. 17 Abs. 3), worauthin das E-GD der betreffenden
Person aufgeldst wird.

Abs. 3

Der Bund ist verpflichtet, bei einer Auflosung des E-GD die beziiglichen Daten der
betreffenden Person zu vernichten, d. h. unwiderruflich zu 16schen. Dies betrifft samt-
liche Daten, die sich im E-GD befinden (s. Art. 5 Abs. 3). Nicht von der Loschpflicht
umfasst ist namentlich die Krankengeschichte in den Primérsystemen der Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die nach dem jeweils anwendbaren
kantonalen Recht fiir eine darin bestimmte Zeit aufbewahrt werden miissen.

Die Auflosung wird im Informationssystem E-GD protokolliert. Die Frist fiir die Ver-
nichtung dieser Protokolldaten wird vom Bundesrat im Ausfiihrungsrecht festzulegen
sein (s. Art. 6).

5.1.8 8. Abschnitt:
Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen

Art. 25 Anschluss

Abs. 1

Zivile Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen konnen einerseits
durch ein Bundesgesetz oder aufgrund kantonaler Vorschriften verpflichtet sein, sich
an das Informationssystem E-GD anzuschliessen. Mit dieser Vorlage (s. Art. 45 und
Aufhebung und Anderung anderer Erlasse, Ziff. 5.2) werden — neben den bereits nach
geltendem Recht zum Anschluss verpflichtete Leistungserbringer — sdmtliche Leis-
tungserbringer, die zur Abrechnung zu Lasten der OKP zugelassen sind, zum An-
schluss verpflichtet. Neu hinzu kommt zudem die Verpflichtung auch derjenigen Leis-
tungserbringer, die Leistungen zu Lasten der Invaliden-, Unfall- oder
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Militirversicherung abrechnen. Andererseits konnen sich Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen, die keine solche Verpflichtung trifft, freiwillig an das
Informationssystem E-GD anschliessen. Mit diesem freiwilligen Anschluss gelten die
Pflichten des EGDG auch fiir diese Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen, beispielsweise die Pflicht, einer Gemeinschaft beizutreten oder eine sol-
che zu griinden (s. Abs. 2) oder die Pflicht, die behandlungsrelevanten Daten im E-GD
ithrer Patientinnen und Patienten zu erfassen, soweit diese liber ein E-GD verfiigen (s.
Art. 14).

Der Anschluss an das Informationssystem E-GD ist einerseits vollzogen, wenn die
Gesundheitsfachperson oder die Gesundheitseinrichtung Daten des E-GD einsehen
und Daten darin erfassen kann. Dies kann entweder tiber das vom Bund bereitgestellte
Zugangsportal oder iiber eine vom Bund bereitgestellte E-GD-Schnittstelle erfolgen.
Im zweiten Fall wird das Primérsystem der Gesundheitsfachperson oder der Gesund-
heitseinrichtung technisch an die E-GD-Schnittstelle angeschlossen, worauthin der
Datenaustausch zwischen dem Informationssystem E-GD und dem Primédrsystem der
Gesundheitsfachperson oder der Gesundheitseinrichtung in den meisten Fallen auto-
matisiert erfolgt. Andererseits muss die Gesundheitsfachperson oder die Gesundheits-
einrichtung im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtun-
gen erfasst sein (s. Art. 27).

Abs. 2

Damit die Gemeinschaften ihre Pflichten nach diesem Gesetz wahrnehmen konnen,
miissen alle Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die sich an das
Informationssystem E-GD anschliessen miissen oder sich freiwillig angeschlossen ha-
ben (s. Abs. 1), einer Gemeinschaft beitreten. Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen konnen auch neue Gemeinschaften griinden, die aber vom zustén-
digen Kanton bewilligt werden miissen (s. Art. 32).

Die Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sind grundsitzlich von
Bundesrechts wegen frei in der Wahl der Gemeinschaft, der sie beitreten wollen. Die
Kantone konnen diesbeziiglich gewisse Vorgaben machen (s. Art. 30 Abs. 2 und 3).

Art. 26 Hilfspersonen

Zu ihrer Entlastung konnen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
Hilfspersonen beiziehen. Dabei kann es sich sowohl um Personen handeln, die als
Gesundheitsfachperson im Sinne dieses Gesetzes gelten, als auch Personal, das fiir die
administrative Unterstlitzung zustindig ist. Es liegt in der Verantwortung der Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, ihre Hilfspersonen zu bezeichnen.
Die Hilfspersonen nach diesem Gesetz sind nicht zu verwechseln mit dem zivilrecht-
lichen Begriff der Hilfsperson, handelt es sich vorliegend doch um eine spezialgesetz-
liche Definition des Verwaltungsrechts.

74 /129



«%ASFF YYYY ID»

Art. 27 Eintragung in das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen

Abs. 1

Damit die Berechtigungen im Informationssystem E-GD durch die Inhaberinnen und
Inhaber eines E-GD vergeben werden konnen, miissen simtliche Gesundheitsfachper-
sonen und Gesundheitseinrichtungen im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen eingetragen sein. Es ist die Pflicht der Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, diesen Eintrag vorzunehmen. Dieser
Eintrag ist, nebst der Authentifizierung (Art. 10 Abs. 1) Voraussetzung, um Daten in
einem E-GD einzusehen und Daten in einem E-GD zu erfassen.

Das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen ist hie-
rarchisch aufgebaut. Fiir jede Einrichtung muss mindestens eine Gesundheitsfachper-
son eingetragen werden. Dies gilt unmittelbar fiir diejenigen (natiirlichen) Personen,
die als Leistungserbringer nach KVG, IVG, UVG oder MVG gelten. Gesundheits-
fachpersonen und Hilfspersonen kénnen im Verzeichnis auch mehreren Gesundheits-
einrichtungen und anderen Gesundheitsfachpersonen zugeordnet werden — je nach-
dem ob die betreffende Person in mehreren Einrichtungen oder fiir mehrere
Gesundheitsfachpersonen tétig ist.

Abs. 2

Diese Bestimmung gewéhrt dem Bundesrat die Kompetenz, eine Pflicht fiir Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen vorzusehen, weitere, d. h. liber den
Kreis der Personen nach Absatz 1, bei ihnen tdtige bzw. angestellte Gesundheitsfach-
personen und Hilfspersonen in das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen einzutragen. Angesprochen sind damit Leistungserbringer,
die eine Zulassung als Organisation bzw. Einrichtung haben. Bei diesen wird im Aus-
fiihrungsrecht zu definieren sein, welche natiirlichen Personen, die in der Einrichtung
in eigener fachlicher Verantwortung titig sind, in das Verzeichnis eingetragen werden
miissen. Einer Gesundheitsfachperson kann im Verzeichnis ausserdem eine oder meh-
rere Hilfspersonen zugewiesen werden. Damit besteht die Moglichkeit, beispielsweise
Abteilungen von grésseren Kliniken bzw. Strukturen von Gemeinschaftspraxen zu
definieren und damit die interne Organisationsstruktur der Gesundheitseinrichtung
abzubilden.

Mit diesen Vorgaben kann ein Mindestmass der Abbildung der internen Organisati-
onsstruktur einer Gesundheitseinrichtung im Verzeichnis der Gesundheitsfachperso-
nen und Gesundheitseinrichtungen sichergestellt werden, was die Feinsteuerung der
Berechtigungsvergaben durch Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD ermdglicht.
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Art. 28 Datenbearbeitung durch Gesundheitsfachpersonen fiir
Gesundheitseinrichtungen sowie durch Hilfspersonen

Abs. 1

Es obliegt der Gesundheitseinrichtung, die bei ihr titigen Gesundheitsfachpersonen
zu verpflichten, die Datenbearbeitungen nach diesem Gesetz im Namen der Gesund-
heitseinrichtung vorzunehmen. Dies konnen die Gesundheitseinrichtungen durch die
korrekte Zuordnung der eingesetzten Gesundheitsfachpersonen zur Gesundheitsein-
richtung im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
sicherstellen. Dazu gehort die Pflicht zur Information dieser Personen iiber allfillige
Sanktionen bei Verstoss gegen die Bestimmungen dieses Gesetzes, insbesondere die
Strafbarkeit der unerlaubten Einsicht in ein E-GD (Art. 41). Die vorliegende Bestim-
mung ist erforderlich, da diese Vorlage nur die Leistungserbringer nach KVG, IVG,
UVG und MVG sowie die freiwillig beitretenden Gesundheitsfachpersonen unmittel-
bar verpflichtet, jedoch nicht Personen, die in einer angeschlossenen Gesundheitsein-
richtung in einem Anstellungsverhiltnis stehen.

Abs. 2

Falls eine Gesundheitsfachperson oder eine Gesundheitseinrichtung Hilfspersonen
einsetzt, so miissen sie analog der Pflicht nach Absatz 1 dafiir sorgen, dass diese die
Datenbearbeitungen im Namen der Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrich-
tung vornehmen, d. h. der Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung im
Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zugeordnet
und insbesondere iiber die im Gesetz vorgesehenen Sanktionen informiert sind (vgl.
Erldauterungen zu Abs. 1).

Abs. 3

Diese Bestimmung stellt klar, dass der Eintrag im Verzeichnis der Gesundheitsfach-
personen und Gesundheitseinrichtungen zwingende Voraussetzung ist, um Datenbe-
arbeitungen nach diesem Gesetz vornehmen koénnen. Da dieses Verzeichnis fiir die
Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD einsehbar ist, besteht Transparenz dariiber,
welche Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen iiberhaupt Daten im
E-GD bearbeiten konnen.
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5.1.9 9. Abschnitt:
Militarische Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen

Art. 29

Abs. 1

Dieser Absatz verpflichtet die Gruppe Verteidigung des VBS, die militdrischen Ge-
sundheitsfachpersonen und militdrischen Gesundheitseinrichtungen sowie die in die-
ser Bestimmung genannten militdrischen Informationssysteme an das Informations-
system E-GD anzuschliessen, damit Einsicht in die E-GD von Angehdrigen der
Armee oder stellungspflichtigen Personen genommen werden kann, sofern die Inha-
berin oder den Inhaber eines E-GD dazu die entsprechenden Rechte erteilt hat.

Die Moglichkeit, dass militdrische Gesundheitsfachpersonen und militirische Ge-
sundheitseinrichtungen E-GD einsehen konnen, ist sowohl fiir das Militér als auch die
Inhaberin oder den Inhaber eines E-GD von Vorteil, kann doch auf diese Weise bei-
spielsweise im Rahmen der Rekrutierung einfach Einsicht in eine Rontgenaufnahme
gewihrt werden, die belegt, dass eine stellungspflichtige Person dienstuntauglich ist.
Andererseits profitieren Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD von der Tatsache, dass
Dokumentationen zu medizinischen Behandlungen, die wihrend der Dienstzeit durch
eine militdrische Gesundheitsfachperson vorgenommen wurden, fiir die betroffenen
Personen auch im zivilen Alltag verfligbar sind.

Im Bereich des militirischen Gesundheitswesens titige Personen, insbesondere Arz-
tinnen und Arzte sowie Pflegefachpersonen, sind verpflichtet, die Patientendaten fort-
laufend aufzuzeichnen. Diese werden elektronisch im von der Gruppe Verteidigung
des VBS gefiihrten Medizinischen Informationssystem der Armee (MEDISA) archi-
viert (s. Art. 25 f. des Bundesgesetzes vom 3. Oktober 200866 iiber militdrische und
andere Informationssysteme im VBS [MIG]). Gesundheitsdaten werden auch in wei-
teren militdrischen Informationssystemen der Armee bearbeitet. Dabei handelt es sich
insbesondere um das Informationssystem Patientenerfassung (ISPE), das Informati-
onssystem Flugmedizin (MEDIS LW) und das Informations- und Einsatz-System Ko-
ordinierter Sanitdtsdienst (IES-KSD) (Art. 30 ff., 42 ff. und 72 ff. MIG).

Die Gruppe Verteidigung des VBS hat die Mdglichkeit, militdrische Gesundheitsfach-
personen und militdrische Gesundheitseinrichtungen vom Anschluss auszunehmen.
Dies ist notwendig, da die Besonderheiten des militirischen Gesundheitswesens, ins-
besondere bei Einsdtzen im Ausland, beriicksichtigt werden miissen. Diese Interessen
sind gegeniiber dem angestrebten Ziel, wonach die Inhaberinnen und Inhaber eines
E-GD kiinftig tiber mdglichst vollstindige behandlungsrelevante Informationen ver-
fiigen sollen, abzuwigen. Es liegt damit in der Verantwortung des VBS die notwen-
digen Vorkehrungen fiir den Anschluss der militirischen Informationssysteme an das
Informationssystem E-GD zu treffen und die erforderlichen Dienstvorschriften mit
Geltung fir militarische Gesundheitsfachpersonen und militdrische Gesundheitsein-
richtungen fiir die Nutzung des E-GD zu erlassen.
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Dem Bundesrat wird die Kompetenz eingerdumt, weitere im MIG vorgesehene Infor-
mationssysteme an das Informationssystem E-GD anzuschliessen. Damit wird dem
Umstand Rechnung getragen, dass zukiinftig weitere militdrische Informationssys-
teme behandlungsrelevante Daten enthalten konnten, die im Interesse der Inhaberin
oder des Inhabers eines E-GD oder der weiterbehandelnden Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen in das E-GD iibertragen werden sollten. Dabei ist zu
verhindern, dass allenfalls in den militdrischen Informationssystemen gefiihrte Daten
iiber Profiling nach Artikel 2b MIG in das E-GD gelangen.

Abs. 2

Diese Bestimmung gibt der Gruppe Verteidigung des VBS die Kompetenz, die Erfas-
sung von behandlungsrelevanten Daten in einem E-GD aufgrund iiberwiegender Si-
cherheits- und Geheimhaltungsinteressen der Armee ganz oder teilweise auszu-
schliessen. Dabei muss sie die Sicherheits- und Geheimhaltungsinteressen der Armee
den Interessen der Inhaberin oder des Inhabers eines E-GD und der nachbehandelnden
Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtungen an einer moglichst liicken-
losen Patientendokumentation gegeniiberstellen. Falls die Sicherheits- und Geheim-
haltungsinteressen der Armee iiberwiegen, kann sie die erforderlichen Massnahmen
treffen, beispielsweise die Erfassung von behandlungsrelevanten Daten von Angeho-
rigen bestimmter Formationen ausschliessen.

5.1.10 10. Abschnitt: Gemeinschaften
Art. 30 Zusammensetzung und Finanzierung sowie Beitritt
Abs. 1

Gemiss der Definition einer Gemeinschaft nach Absatz 1 setzt sich diese in erster
Linie aus zivilen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zusam-
men. Bei einer Gemeinschaft handelt es sich damit um einen privatrechtlichen Zu-
sammenschluss dieser Akteure, so wie dies bei den Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften nach dem geltenden Recht des EPDG der Fall ist.

Die Definition der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften im geltenden Recht
des EPDG hat sich jedoch als nur bedingt praxistauglich erwiesen, da diesen aus-
schliesslich Gesundheitsfachpersonen angehdren konnten. Dies fiihrte dazu, dass so-
genannte Tragerschaftskonstrukte notwendig wurden, in die weitere Akteure (v. a. die
Kantone) eingebunden werden konnten. Daher erlaubt die vorliegende Bestimmung,
dass sich neben den zivilen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
auch weitere Akteure direkt an einer Gemeinschaft beteiligen konnen. Zu denken ist
hier insbesondere an Kantone und Berufsverbidnde, aber auch an IT-Betriebe. Das
EGDG soll diesbeziiglich moglichst offen bleiben, damit die Organisation einer Ge-
meinschaft sich auch an allenfalls wandelnde Bediirfnisse anpassen kann, indem wei-
tere Akteure direkt eingebunden werden konnen.
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Gemeinschaften steht es frei, Mitgliederbeitrige zur Finanzierung ihrer Geschéftsta-
tigkeit zu erheben.

Abs. 2

Damit einerseits Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen und ande-
rerseits die Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD die Dienstleistungen der Gemein-
schaften in Anspruch nehmen kénnen, muss das ganze Gebiet der Schweiz durch das
Angebot von Gemeinschaften abgedeckt sein. Es hat sich gezeigt, dass sich nicht alle
Gemeinschaften aus eigener Kraft — z. B. durch Beitrdge der ihnen beigetretenen Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen — finanzieren kénnen. Im Rah-
men der klaren Aufgabenteilung zwischen Bund und Kantonen und zur Sicherstellung
der Finanzierung des E-GD wird den Kantonen die Pflicht auferlegt, den Bestand min-
destens einer Gemeinschaft auf ihrem Kantonsgebiet sicherzustellen.

Die Kantone sind frei in der Wahl der Gemeinschaft, deren Bestand sie sicherstellen
missen. Im Rahmen der automatischen Er6ffnung der E-GD fiir ihre Wohnbevolke-
rung bezeichnen die Kantone eine Gemeinschaft oder mehrere Gemeinschaften, die
zustindig ist bzw. sind fiir die Betreuung die Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD
beim Umgang mit diesem.

Derzeit engagieren sich die Kantone in unterschiedlichem Masse bei den Gemein-
schaften bzw. Stammgemeinschaften. Da die Kantone verpflichtet sind, dafiir zur sor-
gen, dass eine Gemeinschaft die Betreuung von Inhaberinnen und Inhabern eines
E-GD auf ihrem Hoheitsgebiet wahrnimmt, und entsprechend unter Umsténden fiir
deren Finanzierung sorgen miissen, soll es thnen freistehen, eine Pflicht fiir Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen vorzusehen, sich einer bestimmten
Gemeinschaft anzuschliessen. Den Kantonen steht es zu diesem Zweck ausserdem
frei, eigene Gemeinschaften zu griinden, wobei sie die Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen in die Organisation einbinden miissen, da diese zwingend
Bestandteil einer Gemeinschaft sein miissen (s. Abs. 1).

Abs. 3

Eine Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung, die in mehreren Kantonen
thren Beruf ausiibt bzw. titig ist, und die eine Vorschrift zum Beitritt an eine be-
stimmte Gemeinschaft trifft, soll nicht verpflichtet sein, sich gegebenenfalls mehreren
Gemeinschaften anschliessen zu miissen. Diese Bestimmung sieht daher fiir solche
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen vor, dass nur die Vorschrif-
ten desjenigen Kantons fiir siec anwendbar sind, in dessen Gebiet sie die Mehrheit der
Behandlungen durchfiihren. Besteht Unklarheit dariiber, in welchem Kanton die
Mehrheit der Behandlungen durchgefiihrt wird, so miissen sich die betroffenen Kan-
tone hieriiber einigen.

Art. 31 Aufgaben

Nebst den in diesem Artikel gennannten Aufgaben konnen Gemeinschaften dariiber
hinaus von den Kantonen fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz bei-
gezogen werden. Denkbar wire beispielsweise, dass ein Kanton eine Gemeinschaft
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beauftragt, die Information der vom Widerspruchsverfahren betroffenen Personen
vorzunehmen (s. Art. 20 Abs. 2).

Abs. 1

Gemeinschaften betreuen die Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD beim Umgang
mit diesem. Sie helfen ihnen auf ihr Begehren hin, Daten in ihren E-GD einzusehen,
zu erfassen oder zu l6schen und Berechtigungseinstellungen vorzunehmen oder Ver-
tretungen einzurichten (s. Art. 11 Abs. 1-3 und 5).

Fiir die Ausiibung dieser Tétigkeiten diirfen Gemeinschaften auf die entsprechenden
Daten im Informationssystem E-GD zugreifen (s. Art. 15 Abs. 1). Sie diirfen den In-
haberinnen und Inhabern eines E-GD aber keine Kosten fiir die Inanspruchnahme der
Dienstleistungen auferlegen (s. Art. 4).

Abs. 2

Gemeinschaften miissen sicherstellen, dass Inhaberinnen und Inhabern eines E-GD
ein niederschwelliger Zugang zu ihren Dienstleistungen zur Verfligung steht (vgl. Er-
lauterungen zu Abs. 1). Dazu gehoren namentlich die personlichen Beratungen und
die Inanspruchnahme weiterer Dienstleistungen von Gemeinschaften in einer physi-
schen Kontaktstelle oder per Telefon. Weiter verlangt diese Bestimmung, dass diese
Kontaktstellen moglichst von allen Inhaberinnen und Inhabern eines E-GD innerhalb
angemessener Zeit erreicht werden konnen. Auf den Kontaktstellen konnen insbeson-
dere Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD ohne Authentifizierungsmittel (s. Art. 10
Abs. 1) Datenbearbeitungen in ihrem E-GD vornehmen, Berechtigungseinstellungen
verwalten oder Vertretungen einrichten lassen (s. Art. 11 Abs. 1-3 und 5).

Mit dem Betrieb von Kontaktstellen wird auch den besonderen Bediirfnissen von
Menschen entsprochen, die beispielsweise wegen einer korperlichen Beeintriachti-
gung oder infolge mangelnder Kenntnis im Umgang mit digitalen Losungen nicht in
der Lage sind, das E-GD selbst zu bedienen.

Abs. 3

Fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen muss das E-GD mit
moglichst geringem Aufwand nutzbar sein. Daher werden sie einerseits durch die Ge-
meinschaft beim Umgang mit dem E-GD geschult, so dass sie es moglichst effizient
nutzen konnen. Andererseits tragen diese Schulungen dazu bei, dass die E-GD mog-
lichst einheitlich bewirtschaftet werden.

Sofern es zu gesetzlichen Anpassungen kommt, mit denen beispielsweise die Nutzung
eines neuen Austauschformats fiir verbindlich erklart wird, so ist es die Pflicht der
Gemeinschaften, die ihnen beigetretenen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
einrichtungen iiber diese Neuerungen in geeigneter Form zu informieren. Damit un-
terstiitzen die Gemeinschaften die Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen dabei, ihre gesetzliche Pflicht zur Fiihrung von E-GD wahrzunehmen und
reduzieren gleichzeitig deren Aufwand.
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Abs. 4

Nach dieser Bestimmung konnen Gemeinschaften Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen bei weiteren Aufgaben nach dieser Vorlage unterstiitzen, bei-
spielsweise beim Anschluss an das Informationssystem E-GD (s. Art. 25 Abs. 1 sowie
die Anschlussverpflichtungen nach KVG, IVG, UVG und MVG). Dazu kénnen Ge-
meinschaften das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen pflegen und die Verkniipfung mit einem Authentifizierungsmittel vornehmen.
Gemeinschaften sind jedoch nicht verpflichtet, diese Dienstleistungen fiir Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen anzubieten.

Fiir die Ausiibung dieser Tétigkeiten diirfen Gemeinschaften auf das Verzeichnis der
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zugreifen und mit der Ein-
willigung der betroffenen Gesundheitsfachperson oder Gesundheitseinrichtung die
entsprechenden Daten bearbeiten (s. Art. 15 Abs. 2).

Abs. 5

Stellt eine Gemeinschaft wesentliche oder wiederholte Verstdsse einer ihr beigetrete-
nen Gesundheitsfachpersonen oder Gesundheitseinrichtung gegen eine Vorgabe nach
diesem Gesetz fest — sei dies beispielsweise die Pflicht zur Erfassung von behand-
lungsrelevanten Daten (s. Art. 14 Abs. 1) oder die Einhaltung der technischen Vorga-
ben in der Kommunikation mit dem Informationssystem E-GD (s. Art. 7) —, meldet
sie dies der fiir die Aufsicht iiber Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen zustindigen Behorde, damit diese die notwendigen Untersuchungen in die
Wege leiten und allfdllige Massnahmen treffen kann (s. Art. 36 Abs. 1 und 2).

Art. 32 Bewilligung

Unter geltendem Recht besteht fiir Gemeinschaften eine Zertifizierungspflicht, um am
gemeinschaftsiibergreifenden Datenaustausch im Rahmen des heutigen EPD teilzu-
nehmen. Mit dieser Vorlage und der damit einhergehenden Zentralisierung der tech-
nischen Infrastruktur hin zum Informationssystem E-GD fallen zentrale Anforderun-
gen an die Gemeinschaften, etwa beziiglich der technischen Infrastruktur und der
Interoperabilitdt, weg. Das EPD-spezifische Zertifizierungsverfahren wird im Rah-
men dieser Zentralisierung obsolet und durch ein Bewilligungsverfahren abgelost. Mit
diesem kann gewéhrleistet werden, dass Gemeinschaften, die an sie gestellten organi-
satorischen und technischen Mindestanforderungen einhalten. Zu denken ist dabei
insbesondere an Prozesse zur Sicherstellung der Einhaltung der Anforderungen an den
Datenschutz und die Datensicherheit bei den ithnen beigetretenen und am E-GD ange-
schlossenen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen.

Abs. 1

Gemeinschaften bendtigen zur Ausiibung ihrer Tatigkeiten (s. Art. 31) eine vorgan-
gige Bewilligung.
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Abs. 2

Die Bewilligung wird durch die Kantone erteilt. Massgebend fiir die Zusténdigkeit
eines Kantons ist der Sitz der Gemeinschaft. Die Kantone sind nach Artikel 36 ver-
pflichtet, eine fiir die Aufsicht und damit auch fiir die Bewilligung von Gemeinschaf-
ten zustindige Stelle einzurichten und das entsprechende Verfahren zu regeln (s. dort).

Abs. 3

Der Bundesrat wird die zu erfiillenden Anforderungen von Gemeinschaften im Aus-
fiihrungsrecht regeln. Dies betrifft insbesondere die Vorgaben zur Einhaltung von Da-
tenschutz- und Datensicherheitsanforderungen. Dariiber hinaus sollen Prozesse fiir die
Schulung von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sowie deren
Verwaltung, Prozesse fiir die Unterstiitzung von Inhaberinnen und Inhabern eines
E-GD sowie die Einhaltung von Vorgaben fiir die Kontaktstellen gepriift werden.

Der Bundesrat kann ausserdem eine Stelle bezeichnen, von der die Gemeinschaften
ein Gutachten tiber die Einhaltung der oben genannten Anforderungen einholen miis-
sen. Diese Stelle erstellt einen Priifplan fiir ein Gutachten und priift geméss diesem
die Gemeinschaften. Dies kann beispielsweise mittels Besuchen vor Ort, in Form von
Audits wie auch auf schriftlichem Weg erfolgen. Die bezeichnete Stelle kann dabei
auch auf die Expertise von weiteren kompetenten Stellen, wie etwa eHealth Suisse
oder das BACS, zuriickgreifen. Wihrend eHealth Suisse das Fachwissen in Bezug auf
die Prozesse und technischen Aspekte einbringen kann, kann das BACS vor allem
sein Fachwissen zur Informations- und Datensicherheit beitragen. Das BACS unter-
stitzt die Stelle auch zu Themen des erhohten Schutzbedarfs, welche die Gemein-
schaften einhalten miissen und iiber welche sie die ihnen beigetretenen Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen schulen miissen. Dies beinhaltet Themen
wie die sichere Konfiguration von Endgerdten und aktuell gehaltene Software zum
Schutz gegen Schadprogramme iiber netzwerktechnische Schutzsysteme bis hin zu
restriktiver Handhabung von Administratorrechten.

Art. 33 Auflosung

Diese Bestimmung iibertrdgt dem Bundesrat die Regelungskompetenz, welche Rechte
und Pflichten die beteiligten Akteure treffen, falls sich eine Gemeinschaft auflost. Da
zivile Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen nach Artikel 25 Ab-
satz 2 verpflichtet sind, einer Gemeinschaft beizutreten oder eine solche zu griinden,
muss im Falle einer Betriebsaufgabe einer Gemeinschaft eine Nachfolgeregelung ge-
funden werden. Insbesondere muss festgelegt werden, innerhalb welcher Frist die Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen einer anderen Gemeinschaft
beitreten bzw. eine Gemeinschaft griinden miissen.

Fiir den Fall, dass sich eine Gemeinschaft auflost, hitte die Inhaberin oder der Inhaber
eines E-GD voriibergehend keine Stelle mehr, an die sie oder er sich fiir Belange im
Zusammenhang mit dem E-GD wenden konnte. Es muss in diesem Fall geregelt wer-
den, dass diese Personen die Kontaktstelle einer anderen Gemeinschaft aufsuchen
oder kontaktieren konnen, falls sie Unterstiitzung beim Umgang mit dem E-GD be-
notigen. Dieser Kontakt konnte als Wechsel zu dieser Gemeinschaft gelten (s.
Art. 23).

82 /129



«%ASFF YYYY ID»

5.1.11 11. Abschnitt: Aufgaben des Bundes

Neben den in diesem Abschnitt aufgefiihrten Aufgaben kommen dem Bund folgende
Aufgaben zu:

—  Betrieb des Informationssystems E-GD (Art. 5),

—  Datenberichtigungen fiir den ordnungsgeméssen Betrieb des Informationssys-
tems E-GD (Art. 8 Abs. 5),

—  Finanzierung der Inbetriebnahme und der Weiterentwicklungen des Informa-
tionssystems E-GD (Art. 9 Abs. 1),

—  Zulassung von digitalen Gesundheitsanwendungen (Art. 16),
—  Fiihren des Registers E-GD (Art. 17),
—  Generierung der Identifikationsnummer (Art. 19),

—  Anschluss der militdrischen Gesundheitsfachpersonen, Gesundheitseinrich-
tungen und Informationssysteme an das Informationssystem E-GD (Art. 29),

—  Aufsicht iiber Heilbéader (Art. 36 Abs. 1),

—  Auskunft {iber verwaltungs- oder strafrechtliche Verfahren gegen Gesund-
heitsfachpersonen, Gesundheitseinrichtungen oder Gemeinschaften (Art. 40
Abs. 1),

—  Finanzierung der Migrationskosten der Daten des EPD in das Informations-
system E-GD (Art. 46 Abs. 4),

—  Finanzierung der Kosten fiir die Information im Zusammenhang mit der erst-
maligen Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens (Art. 46 Abs. 9).

Art. 34 Information

Abs. 1 und 2
Diese Bestimmungen entsprechen Artikel 15 des geltenden Rechts des EPDG.

Grundsitzlich obliegt die addquate Information der Bevolkerung, der Gesundheits-
fachpersonen und weiterer interessierter Kreise den Kantonen. Der Bund koordiniert
diese Aktivitdten und stellt subsididr allgemeine Informationen zu den Inhalten und
den assoziierten Auswirkungen des E-GD auf die Bevolkerung zur Verfligung. Dies
kann z. B. im Rahmen von Kampagnen, iiber offizielle Internetseiten des Bundes so-
wie in Kooperation mit eHealth Suisse erfolgen. Auf Basis dieser Informationen —
etwa zu spezifischen Angeboten oder Zugangsmdoglichkeiten zum E-GD — werden
Entscheidungsgrundlagen und Handlungsoptionen fiir den Umgang mit dem E-GD
bereitgestellt. Um eine kohdrente Information und ein abgestimmtes Vorgehen sicher-
zustellen, wird ausdriicklich festgehalten, dass der Bund seine Informationstétigkeit
mit jener der Kantone koordiniert.
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Abs. 3

Um die einheitliche Kommunikation gegeniiber der Bevolkerung im Rahmen der au-
tomatischen Eréffnung eines E-GD zu gewihrleisten, stellt der Bund den Kantonen
entsprechendes Informationsmaterial sowie Unterlagen, z. B. in Form von Vorlagen,
Broschiiren usw., zur Verfiigung. Das Material enthélt insbesondere jene Informatio-

nen, iiber welche die Kantone die betroffenen Personen aufkliaren miissen (s. Art. 20
Abs. 2).

Art. 35 Evaluation

Abs. 1

Der Auftrag nach Artikel 170 BV, wonach die Massnahmen des Bundes auf ihre
Wirksamkeit hin tiberpriift werden sollen, richtet sich priméar an die Bundesversamm-
lung. Indirekt angesprochen ist aber auch die Verwaltung. In Anlehnung dazu wird
bestimmt, dass das EDI dafiir sorgt, dass die Zweckmassigkeit und Wirksamkeit der
Massnahmen dieses Gesetzes periodisch iiberpriift werden. Es bleibt dabei offen, ob
das EDI die Evaluation selbst vornimmt oder an Dritte delegiert. Mit der Zweckmaés-
sigkeits- und Wirksamkeitspriifung soll mit verhdltnisméssigem Aufwand wissen-
schaftlich ermittelt werden, ob und wie weit bestimmte Massnahmen die in sie gesetz-
ten Erwartungen erflillen und inwiefern die mit dem Gesetz angestrebten Ziele
erreicht werden. Im vorliegenden Zusammenhang geht es darum, inwieweit sich die
mit diesem Gesetz vorgesehenen Massnahmen, insbesondere die Widerspruchslosung
und die Anschlussverpflichtung samtlicher Leistungserbringer nach KVG, IVG, UVG
und MVG sowie der Betrieb des Informationssystems E-GD durch den Bund, nament-
lich in Bezug auf die Verbesserung der Qualitit der Behandlungsprozesse, der Pati-
entensicherheit sowie der Effizienz des Gesundheitssystems auswirken.

Abs. 2

Das EDI erstattet auf der Grundlage der durchgefiihrten Evaluation dem Bundesrat
Bericht iiber die betreffenden Ergebnisse. Kommt die Evaluation zum Schluss, dass
weitergehende (oder andere) Massnahmen notwendig sind, so unterbreitet das EDI
dem Bundesrat Vorschlige zum weiteren Vorgehen. Auf diese Weise kann der Bun-
desrat seinen Pflichten hinsichtlich Wirksamkeitspriifung gegeniiber der Legislative
nachkommen.

5.1.12 12. Abschnitt: Aufsicht

Art. 36 Zustdndigkeit

Dieser Artikel betrifft die Aufsicht iiber die zivilen Gesundheitsfachpersonen und zi-
vilen Gesundheitseinrichtungen sowie die Gemeinschaften. Nicht erfasst ist die Auf-
sicht iiber militdrische Gesundheitsfachpersonen und militirischen Gesundheitsein-
richtungen; diese Stellen sind durch die zustindigen militdrischen Behorden gemiss
den spezialgesetzlichen Vorgaben zu beaufsichtigen.
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Abs. 1

Die gemiss verfassungsmaissiger Kompetenzaufteilung fiir die Gesundheitsversor-
gung zustdndigen Kantone sind flir die Aufsicht nach diesem Gesetz zustindig und
damit auch fiir die Verfolgung der Verstosse gegen dieses Gesetz. Diese Regelung
orientiert sich an denjenigen in den verschiedenen Sozialversicherungsgesetzen, ins-
besondere des KVG, wo die Kantone grundsitzlich ebenfalls fiir die Aufsicht iiber die
Leistungserbringer zustindig sind. Die Aufsichtstatigkeit erstreckt sich sowohl auf die
zivilen Gesundheitsfachpersonen und zivilen Gesundheitseinrichtungen als auch auf
die Gemeinschaften.

Die Kantone haben eine fiir die Aufsicht zustindige Stelle zu bezeichnen (s. Abs. 4).
In der Praxis diirften dies oft diejenigen Stellen sein, die auch fiir die Aufsicht nach
KVG zustindig sind, beispielsweise die kantonalen Gesundheitsdmter. Die Kantone
konnen somit auf bestehende Strukturen zuriickgreifen, um ihre Aufsichtstitigkeit
wahrzunehmen. Damit ist sichergestellt, dass die Aufsichtsbehorde iiber die notwen-
digen Fachkenntnisse verfiigt, um die Aufsichtsaufgabe erfiillen und nétigenfalls ver-
waltungsrechtliche Sanktionen aussprechen zu konnen. Die Kantone haben zudem das
kantonale Aufsichtsverfahren zu regeln, wobei sich auch dieses an den bestehenden
Regelungen orientieren diirfte. Abweichendes gilt fiir die Heilbadder (Leistungserbrin-
ger nach Art. 35 Abs. 2 Bst. | KVG): Entsprechend der Regelung im KV G ist das EDI
fiir die Aufsicht und fiir die Priifung der Anschlusspflicht fiir Heilbadder zusténdig.

Verstosse gegen dieses Gesetz sollen hauptsdchlich durch verwaltungsrechtliche
Sanktionen und nicht durch Straftatbestinde geahndet werden (s. Art. 38). Die Auf-
sichtstitigkeit umfasst die Kontrolle der Einhaltung samtlicher Vorgaben dieses Ge-
setzes, da nach Artikel 38 Absatz 1 sowohl Verstdsse gegen eine spezialgesetzliche
Anschlusspflicht (Bst. a) als auch die Nichteinhaltung von Vorschriften des EGDG
und Verstosse gegen Ausfiihrungsbestimmungen zu diesem Gesetz (Bst. b) mit ver-
waltungsrechtlichen Sanktionen zu ahnden sind (s. Erlduterungen zu Art. 38).

Abs. 2

Massgebendes Kriterium fiir die Beurteilung der Frage, welcher Kanton in einem kon-
kreten Fall fiir die Aufsicht iiber eine zivile Gesundheitsfachperson oder eine zivile
Gesundheitseinrichtung zustiandig ist, ist der Ort der Behandlung. In den allermeisten
Féllen lasst sich der Behandlungsort damit einem Kanton zuordnen.

Die Aufsicht umfasst auch Tatigkeiten von Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen, die nicht mit einem konkreten Behandlungsverhiltnis in Zusam-
menhang stehen. Zu denken ist dabei an eine allfillige kantonale Pflicht fiir Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, sich einer bestimmten
Gemeinschaft anzuschliessen (s. Art. 30 Abs. 2 und 3) oder die Pflicht, sich im Ver-
zeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen einzutragen (s.
Art. 27). Zudem konnen im Ausfithrungsrecht noch weitere Pflichten hinzukommen,
wobeli insbesondere an die Einhaltung der vom Bundesrat festzulegenden technischen
Standards zu denken ist (s. Art. 7). Fiir die Zusténdigkeit hierfiir entscheidend ist, in
welchem Kanton die Gesundheitsfachperson oder die Gesundheitseinrichtung mehr-
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heitlich Behandlungen durchfiihrt. Sollte es ausnahmsweise zu Fragen betreffend Zu-
standigkeit kommen, haben dies die Kantone untereinander zu kldren, wobei die Kan-
tone diesfalls zur gegenseitigen Amtshilfe verpflichtet sind (s. Art. 37).

Abs. 3

Die Aufsicht iiber eine Gemeinschaft hat derjenige Kanton, in dem die Gemeinschaft
ihren Sitz hat. Diese Regelung beruht auf dem im Strafrecht bekannten Territoriali-
tatsprinzip und stellt auch vorliegende eine zweckmissige Losung dar, da auf diese
Weise die Zustdandigkeitsfrage klar geregelt ist.

Da die Gemeinschaften ihre Téatigkeit in der Regel in mehr als einem Kanton ausiiben
diirften, sind die fiir die Aufsicht zustdndigen Stellen zur gegenseitigen Amtshilfe ver-
pflichtet, damit die in einem konkreten Fall zustindige Aufsichtsstelle iiber alle not-
wendigen Informationen verfiigt, um ihre Aufgabe wahrnehmen zu koénnen (s.
Art. 37).

Abs. 4

Die Kantone miissen eine flir die Aufsicht {iber die zivilen Gesundheitsfachpersonen,
Gesundheitseinrichtungen, mit Ausnahme der Heilbadder, und Gemeinschaften zustan-
dige Stelle bezeichnen (s. Erlduterungen zu Abs. 1).

Abs. 5

Damit die Aufsichtsstellen effizient tiberpriifen konnen, ob die spezialgesetzlich zum
Anschluss an das Informationssystem E-GD verpflichteten Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen ihrer Pflicht nachkommen, gewihrt ithnen das Gesetz
Zugriff auf das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtun-
gen.

Art. 37 Amtshilfe

Die fiir die Aufsicht und Bewilligung zustindigen Stellen sollen untereinander samt-
liche Informationen austauschen konnen, die sie im Rahmen ihrer Aufsichtstitigkei-
ten erhalten oder selbst genutzt haben. Die vorliegende Bestimmung sieht daher vor,
dass sie einer zustidndigen Stelle auf deren Anfrage hin, simtliche Informationen be-
kanntgeben diirfen, die fiir ein bestimmtes Verfahren erforderlich sind. Diese Infor-
mationen diirfen nur zu diesem Zweck verwendet werden. Die Bestimmung sieht aus-
driicklich vor, dass Daten iiber verwaltungs- und strafrechtliche Verfolgungen und
Sanktionen sowie Daten iiber Berufs-, Geschifts- und Fabrikationsgeheimnisse be-
kannt gegeben werden diirfen. Dies ist notwendig, weil im Einzelfall die von einer
Aufsichtsbehorde zu libermittelnden Informationen an eine andere Aufsichtsbehorde
solche Daten enthalten kann (z. B. bereits erfolgte Sanktionen oder urheberrechtlich
geschiitzter Softwarecode).
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5.1.13 13. Abschnitt: Verwaltungsrechtliche Sanktionen

Art. 38 Verstosse

Diese Bestimmung gibt den Aufsichtsbehdrden die Kompetenz, die erforderlichen
verwaltungsrechtlichen Massnahmen zu ergreifen, wenn eine zivile Gesundheitsfach-
person, eine zivile Gesundheitseinrichtung oder eine Gemeinschaft einer Pflicht nach
diesem Gesetz, einschliesslich seiner Ausfiihrungsbestimmungen, nicht nachkommt.
Die verwaltungsrechtliche Ahndung von Verstdssen ist abzugrenzen von der Strafbe-
stimmung nach Artikel 41.

Im Gegensatz zum Strafrecht, dessen Zweck in der Bestrafung eines schuldhaften,
rechtswidrigen Verhaltens sowie in der general- wie spezialpraventiven Wirkung
liegt, haben die verwaltungsrechtlichen Sanktionen den Schutz des 6ffentlichen Inte-
resses — d. h. in casu dem ordnungsgemassen Betrieb des E-GD — und die Privention
kiinftiger Verstosse zum Ziel. Verwaltungsrechtliche Sanktionen kénnen grundsétz-
lich verschuldensunabhéngig ausgesprochen werden. Gleichwohl unterscheidet Arti-
kel 38 zwischen vorsétzlichen Verstdssen (Abs. 1) und solchen bei fahrldssiger Bege-
hung sowie bei leichten Fillen (Abs. 2). Wenn eine Gesundheitsfachperson, eine
Gesundheitseinrichtung oder eine Gemeinschaft weder vorsétzlich noch fahrlissig ge-
gen das EGDG verstossen hat, sprich wenn weder eine absichtliches noch ein pflicht-
widrig unvorsichtiges Verhalten vorliegt, erfolgt keine Ahndung des Verstosses.
Diese Fille diirften jedoch dusserst selten auftreten, da es vorliegend um die Ahndung
von Verstdssen gegen explizite Rechtsnormen geht, die den Adressatinnen und Ad-
ressaten bekannt sein miissen.

Nicht erfasst von dieser Bestimmung sind Verstosse gegen allféllige ergdnzende kan-
tonale Bestimmungen zum EGDG; die Durchsetzung und Ahndung solcher Vorgaben
richten sich nach dem kantonalen Recht.

Abs. 1

Nach Buchstabe a konnen diejenigen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen sanktioniert werden, die ihrer Pflicht oder Voraussetzung zum Anschluss
an das Informationssystem E-GD geméss den genannten sozialversicherungsrechtli-
chen Erlassen nicht nachkommen. Diese Bestimmung ist der zentrale Hebel, damit
die Anschlusspflicht durch die Aufsichtsbehorden durchgesetzt werden kann und so-
mit das E-GD sein Potential entfalten kann; denn dies ist nur der Fall, wenn moglichst
alle an einem Behandlungsprozess beteiligten Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen das E-GD nutzen.

Ebenfalls mittels verwaltungsrechtlicher Sanktionen geahndet werden kann nach
Buchstabe b der Verstoss von Gesundheitsfachpersonen, Gesundheitseinrichtungen
und Gemeinschaften gegen dieses Gesetz sowie gegen Ausfithrungsbestimmungen
dazu. Dazu zdhlen insbesondere die Verletzung von folgenden gesetzlichen Pflichten
der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen:

—  Einhaltung der technischen Vorgaben (Art. 7),
—  Datenberichtigung (Art. 8 Abs. 1 Bst. ¢, Abs. 2 und 3),
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Nicht-Erfassung von Daten, sofern dies die Inhaberin oder der Inhaber ihnen
gegeniiber so mitgeteilt hat (Art. 11 Abs. 4 und Art. 14 Abs. 1),

Information iiber den erfolgten Notfallzugriff (Art. 13 Abs. 3),
Erfassen der behandlungsrelevanten Daten im E-GD (Art. 14 Abs. 1),
Beitritt zu einer Gemeinschaft oder Griindung einer solchen (Art. 25 Abs. 2),

Eintragungen im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
einrichtungen (Art. 27),

Sicherstellung, dass die bei ihnen titigen Gesundheitsfachpersonen und Hilfs-
personen Datenbearbeitungen im Namen der Gesundheitsfachperson bzw. der
Gesundheitseinrichtung vornehmen (Art. 28).

Dazu zdhlen auch die Verletzung von folgenden gesetzlichen Pflichten der Gemein-
schaften, insbesondere:

Festlegung der Mitarbeitenden fiir den Zugriff auf Daten nach Artikel 5 Ab-
satz 3 (Art. 15 Abs. 3),

Eroffnung eines E-GD (Art. 22 Abs. 3),
Wechsel der Gemeinschaft (Art. 23),
Auflosung eines E-GD (Art. 24 Abs. 1 Bst. b),

Datenberichtigungen (Art. 8 Abs. 1 Bst. b), Datenbearbeitungen (Art. 11
Abs. 1), Berechtigungseinstellungen (Art. 11 Abs. 2 und 3) oder Einrichtung

von Vertretungen (Art. 11 Abs. 5) im Auftrag und zur Unterstiitzung von In-
haberinnen und Inhabern von E-GD (Art. 31 Abs. 1),

Niederschwelliges Angebot der personlichen und telefonischen Beratung und
Betreuung fiir Inhaberinnen und Inhaber von E-GD (Art. 31 Abs. 2),

Schulung und Information iiber gesetzliche Neuerungen der ihnen beigetrete-

nen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen (Art. 31
Abs. 3),

Meldung von Verstossen gegen die gesetzlichen Vorgaben nach diesem Ge-
setz (Art. 31 Abs. 5).

Die Verstosse geméss den Buchstaben a und b miissen vorsétzlich erfolgt sein, die
Sanktionierung einer fahrldssigen Begehung richtet sich nach Absatz 2.

Verstosse konnen mit bis zu 10 000 Franken sanktioniert werden. Die genaue Bemes-
sung der Hohe der Belastung liegt in der Zusténdigkeit der Aufsichtsbehorde.

Abs. 2

Bei schweren Féllen wird der Betrag, mit dem eine fehlbare Gesundheitsfachperson,
Gesundheitseinrichtung oder Gemeinschaft belastet werden kann, auf bis zu
100 000 Franken erhoht. Ein schwerer Fall liegt vor, wenn vom fehlbaren Verhalten
ein ernsthaftes Risiko fiir die Sicherheit des E-GD ausgeht oder bei wiederholten oder
systematischen Verstossen gegen die einschlidgigen Bestimmungen des EGDG. Auch
grobe Pflichtverletzungen, sprich wenn elementare Sorgfaltspflichten verletzt werden,
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konnen einen schweren Fall begriinden. Zu denken ist beispielsweise an ein Spital,
dass gewisse Kliniken nicht an das Informationssystem E-GD anschliessen will oder
Gesundheitsfachpersonen, die konsequent keine Daten im E-GD erfassen. Weiter
konnen Verstosse von Personen in leitender Position, die eine hohe Verantwortung
tragen, oder gravierende Folgen eines Verstosses flir das Vorliegen eines schweren
Falles sprechen.

Die Aufsichtsbehorden haben andererseits bei leichten oder fahrldssigen Verstossen
die Moglichkeit, bloss eine Verwarnung auszusprechen oder von der Er6ffnung eines
Verfahrens abzusehen. Dies ist beispielsweise der Fall, wenn ein Gesundheitsfachper-
son oder Gesundheitseinrichtung vergisst, Daten in einem E-GD zu erfassen, dieses
aber sonst vorbildlich pflegt.

Es wird Aufgabe der zustindigen Aufsichtsbehdrde sein, einzelfallweise und nach
pflichtgeméssem Ermessen zu entscheiden, ob und wie ein Verstoss geahndet werden
soll.

Art. 39 Verjihrung

Abs. 1

Die relative Verjahrungsfrist betrdgt zwei Jahre ab Kenntnisnahme des zu beanstan-
denden Vorfalls durch die Aufsichtsbehorde. Die Aufsichtsbehdrden sind dadurch an-
gehalten, die Verfahren moglichst ziigig an die Hand zu nehmen. Damit kann erreicht
werden, dass innert niitzlicher Frist fiir alle Betroffenen Klarheit iiber das Vorgefal-
lene geschaffen wird.

Abs. 2

Komplexe Verfahren ziehen sich oft in die Lange, womit die Gefahr besteht, dass die
Verjdhrung nach Absatz 1 eintritt. Um dies zu verhindern, sieht diese Bestimmung
vor, dass die Verjahrungsfrist durch jede Untersuchungs- oder Prozesshandlung un-
terbrochen wird. Dies betrifft sowohl Handlungen der Aufsichts- als auch einer Straf-
verfolgungsbehorde oder eines Gerichts.

Abs. 3

Die absolute Verfolgungsverjahrung tritt zehn Jahre nach dem zu beanstandenden
Vorfall ein. Diese Frist kann durch die in Absatz 2 genannten Untersuchungs- und
Prozesshandlungen nicht unterbrochen werden. Das bedeutet, dass ein Verfahren in-
nerhalb von zehn Jahren abgeschlossen werden muss.

Art. 40 Auskunft und Veroffentlichung von Informationen tiber verwaltungs-
oder strafrechtliche Verfahren

Abs. 1

Daten iiber verwaltungs- und strafrechtliche Verfolgungen oder Sanktionen zahlen zu
den besonders schiitzenswerten Personendaten (Art. 5 Bst. ¢ Ziff. 5 DSG). Damit die
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zustidndigen Behorden Auskunft {iber diese Daten geben konnen, ist eine formell-ge-
setzliche Grundlage notwendig. Zudem ist eine Interessenabwigung vorzunehmen,
bevor iiber verwaltungs- oder strafrechtliche Sanktionen Auskunft gegeben wird. Nur
wenn das Interesse an der Auskunftserteilung die entgegenstehenden offentlichen
oder privaten Interessen iberwiegt, diirfen diese Informationen Dritten mitgeteilt wer-
den. Eine Auskunftserteilung scheint regelmissig dann gerechtfertigt, wenn sich bei-
spielsweise eine Gesundheitseinrichtung, die sich mehrheitlich iiber Gelder der 6f-
fentlichen Hand finanziert, nicht an die Vorgaben des EGDG hilt. Andererseits
diirften keine ausreichenden Griinde vorliegen, um Auskunft {iber einer Einzelarzt-
praxis zu erteilen, die versehentlich einige Daten nicht im E-GD erfasst hat. Die zu-
standige Behorde muss in jedem Einzelfall die Griinde abwigen, die fiir oder gegen
eine Auskunftserteilung sprechen.

Abs. 2

Die sensiblen Informationen zu verwaltungs- oder strafrechtlichen Sanktionen sollen
nur ausnahmsweise, wenn ein 0ffentliches Interesse vorliegt, verdffentlicht werden.
Ein offentliches Interesse ist beispielsweise dann gegeben, wenn dies der Miss-
brauchs- oder Betrugsbekdmpfung dient. Zu denken ist dabei an Personen, die versu-
chen, das Informationssystem E-GD zu ihrem Nutzen zu manipulieren oder einzuset-
zen. In diesen Fillen ist es wichtig, die Allgemeinheit iiber die potenzielle Gefahr in
Kenntnis zu setzen, so dass moglichst kein Schaden entsteht.

Abs. 3

Fiir die Veroffentlichung von anonymisierten Verfiigungen braucht keine Interessens-
abwigung im Sinne von Absatz 2 durchgefiihrt zu werden, da es sich nicht um beson-
ders schiitzenswerte Daten im Sinne des DSG handelt.

5.1.14 14. Abschnitt: Strafbestimmung

Die Bemessung der Hohe der in Artikel 41 definierten Busse richtet sich nach den
allgemeinen Regeln des Strafgesetzbuchs®? (StGB). Die Bussenobergrenze wurde im
Quervergleich mit anderen Normen des Nebenstrafrechts festgelegt. Zu beachten ist
ferner, dass eine Busse von mehr als 5 000 Franken einen Eintrag in das Strafregister
nach sich zieht (vgl. Art. 18 Abs. 1 Bst.c Ziff. 3 des Strafregistergesetzes vom
17. Juni 201668, Das Bundesgesetz vom 22. Mérz 197469 iiber das Verwaltungsstraf-
recht (VStrR) ist — mit Ausnahme von Artikel 6 und 7 (s. Art. 42) — nicht anwendbar.

Art. 41 Unerlaubte Einsicht in das elektronische Gesundheitsdossier

Die Einsicht in ein E-GD oder das Speichern von Daten aus dem E-GD in den Praxis-
oder Klinikinformationssystemen ohne entsprechende Berechtigung ist stratbar. Im

67 SR 311.0
68 SR 330
69 SR 313.0
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Zentrum dieser Bestimmung steht die unerlaubte Einsichtnahme einer Gesundheits-
fachperson oder einer Gesundheitseinrichtung in ein E-GD, ohne die dafiir erforder-
lich Einwilligung der betroffenen Person eingeholt zu haben oder in einer Situation,
die keine medizinische Notfallsituation ist (sog. fingierter Notfallzugriff). Dariiber
hinaus sind alle weiteren Einsichtnahmen durch diese Strafnorm erfasst, welche ohne
entsprechende Berechtigung oder ohne die Zustimmung der Inhaberin oder des Inha-
bers eines E-GD erfolgen. Dies kann auch Mitarbeitende von Gemeinschaften betref-
fen, die ohne entsprechenden Auftrag der Inhaberin oder des Inhabers auf ein E-GD
zugreifen.

Die Strafe besteht in einer Busse bis zu 100 000 Franken. Diese Abweichung von Ar-
tikel 106 Absatz 1 StGB, der als Hochstbetrag eine Busse von 10 000 Franken vor-
sieht, ist gerechtfertigt, da nur durch eine derartige Ausweitung des Strafrahmens ei-
nem allfdlligen Missbrauch effektiv vorgebeugt werden kann. Sofern allerdings das
Strafgesetzbuch eine schwerere Strafe vorsieht, gelangt die entsprechende Bestim-
mung des Strafgesetzbuchs zur Anwendung (z. B. bei einem Hackerangriff, der ein
unbefugtes Eindringen in ein Datenverarbeitungssystem darstellt, Art. 143" StGB).

Art. 42 Anwendbarkeit des Verwaltungsstrafrechts

Mit dieser Bestimmung werden Artikel 6 und 7 VStrR als anwendbar erklért. Eine
ausdriickliche Verweisung ist erforderlich, weil das VStrR in der Sache grundsitzlich
nicht anwendbar ist. Artikel 6 Absatz 2 VStrR ermoglicht die Geschiftsherrenhaftung
im Bereich des EGDG, da sich die Pflichten des EGDG auch an Gesundheitseinrich-
tungen richten. Artikel 6 Absatz 2 VStrR erfiillt damit eine dhnliche Funktion wie Ar-
tikel 29 StGB und adressiert eine strafrechtliche Verantwortung an die Leitungsebene
des Unternehmens, also an Fiihrungspersonen, die Entscheidungs- und Weisungsbe-
fugnisse haben. Dies ermdglicht eine sachgerechte Zuweisung der strafrechtlichen
Verantwortung in Unternehmen.

Art. 43 Zustandigkeit

Da es sich bei dieser Strafbestimmung um Nebenstrafrecht des Bundes handelt, ist
festzulegen, welches Organ zur Verfolgung und Beurteilung von strafbaren Handlun-
gen erstinstanzlich zusténdig sein soll. Mit dieser Bestimmung wird geregelt, dass die
Stratverfolgung und die Beurteilung der strafbaren Handlung Sache der Kantone sind.

5.1.15 15. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 44 Vollzug

Mit diesen Bestimmungen wird dem Bundesrat explizit der Auftrag erteilt, die fiir den
Vollzug dieses Gesetzes erforderlichen Ausfithrungsbestimmungen zu erlassen. Diese
allgemeine Bestimmung wird durch Delegationsnormen in diesem Gesetz konkreti-
siert. Der Bundesrat kann den Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen auch den De-
partementen iibertragen, soweit dies die Tragweite der Rechtssitze zuldsst. Diese De-
legationsbefugnis ergibt sich aus Artikel 48 Absatz 1 RVOG.
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Art. 45 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

Die Aufhebung und die Anderung anderer Erlasse richten sich nach dem Anhang und
werden unter Ziffer 5.2 erlautert.

Art. 46 Ubergangsbestimmungen

Mit den Ubergangsbestimmungen werden insbesondere die Uberfiihrung von bereits
bestehenden Daten des EPD in das Informationssystem E-GD sowie die erstmalige
Durchfithrung des Widerspruchsverfahrens geregelt. Da der Aufbau der technischen
Infrastruktur, die Dateniibertragung der dezentral durch die Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften gefiihrten EPD in das zentrale Informationssystem E-GD so-
wie dessen anschliessende Inbetriebnahme, einschliesslich des Zugangs fiir Inhabe-
rinnen und Inhabern sowie fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtun-
gen nicht zeitgleich erfolgen konnen, sondern etappiert werden miissen, ist es
erforderlich, die Bestimmungen des EGDG gestaffelt in Kraft zu setzen. Der Bundes-
rat wird die genaue Staffelung festlegen. Nach aktuellem Kenntnisstand ist folgende
Etappierung des Inkrafttretens der Bestimmungen des EGDG absehbar:

1. Etappe: Ausserkrafttreten des EPDG und Inkrafttreten EGDG, Ab-
schnitte 1, 2, 4, 8-14 und 15 (Art. 46 nur Abs. 1-6);

2. Etappe: Abschnitte 3, 5-7 sowie Artikel 46 Absitze 7-9.

Da mit dem Ausserkrafttreten des EPDG die Gemeinschaften und Stammgemein-
schaften die heute bestehende EPD-Infrastruktur nicht mehr betreiben und die darin
befindlichen EPD-Daten nicht mehr bearbeiten diirfen — mit Ausnahme der fiir die
Dateniibertragung notwendigen Einrichtungen bzw. Bearbeitungen (s. Abs. 3) — soll
die zweite Etappe moglichst zeitnah an die erste Etappe erfolgen. In der Zeit zwischen
diesen beiden Etappen ist das heutige EPD fiir Patientinnen und Patienten sowie Ge-
sundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen nicht mehr zugénglich. Zu-
griffe auf das E-GD sind erst mit Inkrafttreten der Etappe zwei moglich.

Abs. 1

Fiir Personen, die bereits iiber eine bestehende Identifikationsnummer fiir das EPD
(Patientenidentifikationsnummer) verfiigen, soll diese unveridndert als Identifikations-
nummer nach Artikel 19 weitergefiihrt werden. Damit wird sichergestellt, dass die
rechtlichen Voraussetzungen erfiillt sind, um die nach geltendem Recht des EPDG
ausgestellten Patientenidentifikationsnummern im Bereich des EGDG nach Ausser-
krafttreten des EPDG zu verwenden. Eine bestehende Patientenidentifikationsnum-
mer wird jedoch nur dann weitergefiihrt, falls das EPD bis Inkrafttreten der entspre-
chenden Bestimmung nicht aufgeldst wurde.

Abs. 2

Das EGDG sieht im Unterschied zum geltenden Recht des EPDG nur Gemeinschaf-
ten, nicht aber Stammgemeinschaften vor. Bereits bestehende Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften nach EPDG sollen aber ihre Geschiftstédtigkeit unter dem
EGDG grundsitzlich weiterfiihren konnen. Diese Bestimmung legt daher fest, dass
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bestehende Stammgemeinschaften nach geltendem Recht des EPDG fiir ein Jahr ab
Inkrafttreten der Bestimmung als — bewilligte — Gemeinschaften nach EGDG gelten.
Gleiches gilt auch fiir bereits bestehende Gemeinschaften nach geltendem Recht des
EPDG, jedoch nur sofern sie neu die entsprechenden Aufgaben, d.h. namentlich die
Betreuung von Inhaberinnen und Inhabern erfiillen. Diese Regelung ist erforderlich,
da die Einholung einer Bewilligung fiir den Betrieb einer Gemeinschaft eine gewisse
Zeit beanspruchen kann, dies aber die Einfithrung des E-GD nicht verzogern
darf.Abs. 3-5

Wie eingangs zu diesem Artikel erldutert, sollen die bereits bestehenden Daten des
EPD in das neue Informationssystem E-GD iibertragen werden. Die Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften nach geltendem Recht des EPDG sind daher verpflichtet,
diese Ubertragung vorzunehmen. Der Bundesrat wird die Einzelheiten der Pflicht zur
Ubertragung der Daten in die neue Infrastruktur im Ausfiihrungsrecht regeln. Insbe-
sondere wird er eine Frist vorsehen, innert derer die Gemeinschaften und Stammge-
meinschaften die Ubertragung der Daten vornehmen miissen. Der Bund wird den zur
Ubertragung der Daten verpflichteten Gemeinschaften und Stammgemeinschaften die
daraus entstandenen Kosten erstatten. Ferner ist vorgesehen, dass die Gemeinschaften
und Stammgemeinschaften nach Abschluss der Ubertragung die bei ihnen dezentral
gefiihrten Daten vernichten miissen.

Die Pflicht zur Ubertragung von Daten des EPD erstreckt sich auf alle EPD, die im
Zeitpunkt des Ausserkrafttreten des EPDG nicht vorgéingig aufgeldst wurden. Fiir
EPD, die in den drei Monaten vor Ausserkrafttreten des EPDG aufgeldst wurden, ist
vorgesehen, dass dies als Auflésung des E-GD gewertet wird. Der Bund sorgt fiir die
entsprechende Eintragung im Register E-GD. Damit soll verhindert werden, dass ein
Kanton fiir solche Personen ein Widerspruchsverfahren durchfiihrt.

Schliesslich kann der Bundesrat eine Nacherfassungspflicht im E-GD von Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen vorsehen, die bereits nach gelten-
dem Recht zum Anschluss an eine zertifizierte Gemeinschaft oder Stammgemein-
schaft und damit zur Erfassung von behandlungsrelevanten Daten im EPD verpflichtet
sind (Spitiler, Geburtshiuser und Pflegeheime sowie Arztinnen und Arzten und Ein-
richtungen, die der ambulanten Krankenpflege durch Arztinnen und Arzte dienen, die
seit dem 1. Januar 2022 neu zur Téatigkeit zulasten der OKP zugelassen sind). Dies
betrifft Daten, die zwischen dem Ausserkrafttreten des EPDG und dem Inkrafttreten
des 3. Abschnitts des vorliegenden Gesetzes in Bezug auf Personen angefallen sind,
die bei Ausserkrafttreten des EPDG {iber ein EPD verfiigt haben. Damit kann sicher-
gestellt werden, dass die behandlungsrelevanten Daten, die wahrend der Zeit anfallen,
in der weder die alte EPD-Infrastruktur noch das neue Informationssystem E-GD er-
reichbar sind, zumindest nachtraglich im E-GD erfasst werden.

Abs. 6

Gemiss geltendem Recht des EPDG miissen Personen, die auf das EPD zugreifen,
iiber ein Identifikationsmittel verfiigen, das ein nach Artikel 31 der Verordnung vom
22. Mirz 201770 iiber das elektronische Patientendossier zertifizierter Herausgeber

70 SR 816.11
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ausgestellt hat. Diese Identifikationsmittel sollen wahrend ihrer Giiltigkeitsdauer,
langstens jedoch wihrend zwei Jahren ab Inkrafttreten dieser Bestimmung, fiir den
Einsatz im Bereich des E-GD zugelassen sein.

Abs. 7

Die erstmalige Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens wird aufgrund der grossen
Anzahl der davon betroffenen Personen — gemiss dem Bundesamt fiir Statistik lebten
im Jahr 2024 9 051 029 Personen in der Schweiz’! — einige Zeit in Anspruch nehmen,
weshalb den Kantonen dafiir ein Zeitrahmen von sechs Monaten ab Inkrafttreten die-
ser Bestimmung gewéhrt wird. In diesen sechs Monaten muss das Widerspruchsver-
fahren abgeschlossen sein, d. h. die Kantone miissen alle in ihrem Kantonsgebiet nie-
dergelassenen Personen entsprechend informieren. Fiir Personen, die bereits iiber ein
E-GD verfiigen oder ihr EPD in den drei Monaten vor Ausserkrafttreten des EPDG
aufgeldst haben, wird kein Widerspruchsverfahren initiiert (s. Erlduterungen zu
Abs. 3-5). Der Umfang der Informationen richtet sich nach Artikel 20 Absatz 2. Ins-
besondere muss die Aufkliarung iiber das Recht, gegen die automatische Er6ffnung
des E-GD Widerspruch zu erheben, erfolgen. Falls die betroffene Person innerhalb
der vorgesehenen Frist fiir die erstmalige Durchfiihrung (s. Abs. 8) keinen Wider-
spruch gegen die automatische Er6ffnung des E-GD erhebt, miissen die Kantone aus-
serdem — ebenfalls innerhalb der dafiir zur Verfiigung stehenden sechs Monate — fiir
die Er6ffnung des E-GD sorgen und die betroffene Person {iber diese Tatsache infor-
mieren.

Abs. 8

Die betroffenen Personen miissen ausreichend Zeit haben, sich tiber das E-GD und
ihre damit einhergehenden Rechte zu informieren und eine Meinung dariiber zu bil-
den, ob fiir sie ein E-GD er6ffnet werden soll oder nicht. Da davon auszugehen ist,
dass das heutige EPD bei der erstmaligen Durchfiihrung des Widerspruchsverfahrens
nach dieser Vorlage noch wenig verbreitet sein wird und zudem der Systemwechsel
zum E-GD fiir Verunsicherung sorgen konnte, miissen die Kantone den betroffenen
Personen geniigend Zeit fiir die Erhebung des Widerspruchs gewéhren. In Abwei-
chung von Artikel 21 Absatz 1 betrédgt diese Frist 60 Tage. Dadurch kénnen auch lan-
gere Abwesenheiten (z. B. Ferien oder Geschéftsreisen) der betroffenen Personen be-
riicksichtigt werden. Zudem ermdglicht die ldngere Frist der Bevolkerung, sich auf
der Basis der Information des Kantons sowie weiteren personlichen Recherchen aus-
fiihrlich mit dem neuen E-GD zu befassen, insbesondere in Bezug auf die datenschutz-
rechtlichen Aspekte.

Abs. 9

Fast jede in der Schweiz wohnhafte Person muss im Rahmen der erstmaligen Durch-
fiihrung des Widerspruchsverfahrens personlich iiber die bevorstehende Eroffnung ei-
nes E-GD informiert werden (zu den Ausnahmen siehe Abs. 7). Dies ist aufgrund der

71 Statistik abrufbar unter: www.bfs.admin.ch > Statistiken > Bevdlkerung > Stand und Ent-
wicklung (Stand: 15.9.2025).
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grossen Anzahl an betroffenen Personen mit hohen Kosten verbunden, die der Bund
tragt. Er tragt insbesondere die Kosten fiir die Informationsunterlagen (s. Art. 34
Abs. 3) sowie die Kosten fiir deren Zustellung.

Art. 47 Referendum und Inkrafitreten

Dieses Gesetz untersteht nach Artikel 141 Absatz 1 Buchstabe a BV dem fakultativen
Referendum.

Der Bundesrat bestimmt den Zeitpunkt des Inkrafttretens (s. Erlduterungen zu
Art. 46).

5.2 Erliduterungen zur Aufhebung und den Anderungen
anderer Bundesgesetze

Die Authebung und Anderung anderer Bundesgesetze sind im Anhang geregelt.

5.2.1 Aufhebung des Bundesgesetzes vom 19. Juni 201572
iiber das elektronische Patientendossier

Mit dem vorliegenden Entwurf wird der Regelungsgegenstand des EPDG in ein neues
Bundesgesetz iiber das elektronische Gesundheitsdossier iiberfiihrt. Das bisherige
EPDG ist deshalb ginzlich aufzuheben.

5.2.2 Bundesgesetz vom 3. Oktober 200873 iiber
militirische und andere Informationssysteme im
VBS

Art. 1 Abs. 4

Die Bestimmungen zum Gegenstand und Geltungsbereich dieses Gesetzes werden er-
weitert, indem fiir den Anschluss der militirischen Informationssysteme MEDISA,
ISPE, MEDIS LW und IES-KSD, in denen Daten iiber die Gesundheit bearbeitet wer-
den, an das Informationssystem E-GD sowie den Datenaustausch zwischen diesen
Systemen auf das E-EGDG verwiesen wird (s. Art. 13 Abs. 1, 14 Abs. 2 und 29 E-
EGDQG).

Art. 17 Abs. 4", 30, 42 und 72

In diesen Bestimmungen erfolgen lediglich die erforderlichen Anpassungen, die sich
mit der Einfiihrung der Abkiirzungen in Artikel 1 Absatz 4 ergeben.

72 SR 816.1
73 SR 510.91
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5.2.3 Bundesgesetz vom 19. Juni 195974 iiber die
Invalidenversicherung

Art. 26" Pflicht der Leistungserbringer zum Anschluss an das
Informationssystem fiir das elektronische Gesundheitsdossier

Leistungserbringer nach den Artikeln 26 und 26 IVG, die Leistungen zulasten der
Invalidenversicherung abrechnen, werden mit dieser Vorlage verpflichtet, sich an das
Informationssystem E-GD anzuschliessen. Verpflichtet werden jedoch nicht samtli-
che Leistungserbringer nach dem IVG; von der Anschlusspflicht erfasst sind nur die-
jenigen, die medizinische Massnahmen zur Eingliederung und zur Behandlung von
Geburtsgebrechen leisten (Art. 12 und 13 IVG). Eine Anschlusspflicht fiir sémtliche
Leistungserbringer nach dem IVG wiirde dem Sinn des E-GD zuwiderlaufen, da
dadurch auch Personen und Institutionen verpflichtet wiirden, die nicht im Bereich
der medizinischen Massnahmen tdtig sind. Zu den Einzelheiten des Anschlusses so-
wie zu den Ausnahmen beziiglich der Gewéhrleistung der Versorgungssicherheit mit
medizinischen Leistungen vgl. die Erlauterungen zum E-KVG (Ziff. 5.2.4).

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Den nach Artikel 26'" verpflichteten Leistungserbringern wird fiir die Erfiillung der
Anschlusspflicht an das Informationssystem E-GD eine Ubergangsfrist von einem
Jahr ab Inkrafttreten dieser Anderung gewéhrt.

5.2.4 Bundesgesetz vom 18. Miirz 19947 iiber die
Krankenversicherung

Samtliche Leistungserbringer, nach Artikel 35 Absatz 2 KVG werden mit dieser Vor-
lage verpflichtet, sich an das Informationssystem E-GD anzuschliessen. Diese Pflicht
ist Zulassungsvoraussetzung, um die erbrachten Leistungen zu Lasten der OKP abzu-
rechnen.

Die Anschlusspflicht ist erfiillt, wenn der verpflichtete Leistungserbringer Daten des
E-GD einsehen und darin Daten erfassen kann. Dies kann einerseits iiber das vom
Bund bereitgestellte Zugangsportal fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
einrichtung oder iiber eine vom Bund bereitgestellte E-GD-Schnittstelle erfolgen. Im
zweiten Fall wird das Primédrsystem des Leistungserbringers technisch an die E-GD-
Schnittstelle angeschlossen, woraufhin der Datenaustausch zwischen dem Informati-
onssystem E-GD und dem Primérsystem des Leistungserbringers in den meisten Fél-
len automatisiert erfolgt.

Der Bundesrat kann zur Gewihrleistung der Versorgungssicherheit mit medizinischen
Leistungen Ausnahmen von der Anschlusspflicht der Leistungserbringer vorsehen.
Die Ausnahmen werden im Ausfiihrungsrecht definiert. Ausnahmen konnen z. B. fiir

74 SR 831.20
75 SR 832.10
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Leistungserbringer vorgesehen werden, die zwar noch praktizieren, aber bereits im
Rentenalter sind. Fast 30 Prozent der Arztinnen und Arzte (einschliesslich Psychiate-
rinnen und Psychiatern), insbesondere Hausédrztinnen und Hausérzte, stehen entweder
kurz vor dem Rentenalter oder haben dieses bereits erreicht. Im Ubrigen ist bei der
Gewdhrung von Ausnahmen restriktiv umzugehen, ist doch das E-GD auf eine mog-
lichst breite Nutzung angewiesen, um sein Potential zu entfalten.

Andere Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die keine Leis-
tungserbringer nach KVG, IVG, UVG und MVG sind, konnen mangels verfassungs-
massiger Kompetenzen durch den Bund nicht verpflichtet werden, sich an das Infor-
mationssystem E-GD anzuschliessen. Thnen steht es aber frei, sich freiwillig
anzuschliessen (s. Art. 3 Abs. 1 Bst. b und 25 Abs. 1 E-EGDG). Da das Gesundheits-
wesen prinzipiell in der Kompetenz der Kantone liegt, besteht zudem fiir die Kantone
die Moglichkeit, weitere Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen zu
einem Anschluss an das Informationssystem E-GD zu verpflichten.

Mit dem Anschluss an das Informationssystem E-GD gelten fiir Gesundheitsfachper-
sonen und Gesundheitseinrichtungen die Pflichten des E-EGDG, beispielsweise die
Pflicht, einer Gemeinschaft beizutreten (s. Art. 25 Abs. 2 E-EGDG), sich und ihre
eingesetzten Hilfspersonen im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen einzutragen oder die Pflicht, die behandlungsrelevanten Daten
im E-GD ihrer Patientinnen und Patienten zu erfassen (s. Art. 14 E-EGDG).

Art. 36a Abs. 2b5

Diese Bestimmung verpflichtet sdmtliche Leistungserbringer nach Artikel 35 Ab-
satz 2 Buchstaben a—g, m und n (sog. «ambulante Leistungserbringer»), sich an das
Informationssystem E-GD anzuschliessen. Das geltende Recht sieht lediglich die
Pflicht von Arztinnen und Arzten und Einrichtungen, die der ambulanten Kranken-
pflege durch Arztinnen und Arzte dienen, vor, die seit dem 1. Januar 2022 neu um
eine Zulassung zur Tatigkeit zulasten der OKP nachsuchen (s. Art. 37 Abs. 3 KVG).76

Art. 37 Abs. 3

Diese Bestimmung wird aufgrund der Bestimmung von Artikel 36a Absatz 2%, wel-
cher die ambulanten Leistungserbringer verpflichtet, sich an das Informationssystem
E-GD anzuschliessen, aufgehoben.

Art. 38 Abs. 2 Einleitungsteil

Da die Sanktionen fiir fehlbare Leistungserbringer im Bereich des E-GD und insbe-
sondere die Sanktionen fiir die Verletzung der Pflicht zum Anschluss an das Informa-
tionssystem E-GD im E-EGDG geregelt sind (s. Art. 38 Abs. 1 Bst. a E-EGDG), muss
infolge der Einfligung von Absatz 2" in Artikel 36a diese Bestimmung angepasst
werden. Andernfalls wiére die Verletzung der genannten Pflicht doppelt sanktioniert.

76 AS 2021413
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Art. 39 Abs. 1 Bst. [

Die Verpflichtung der Leistungserbringer nach Artikel 35 Absatz 2 Buchstaben h—k
(sog. «stationdre Leistungserbringer»), sich dem Informationssystem E-GD anzu-
schliessen, muss an den neuen gednderten Wortlaut dieser Vorlage angepasst werden.
In materieller Hinsicht bleibt diese Bestimmung unveréndert.

Art. 40 Abs. 1

Neu ist die Pflicht fiir Heilbdder sich dem Informationssystem E-GD anzuschliessen,
um die erbrachten Leistungen zu Lasten der OKP abzurechnen zu konnen.

Art. 42a Abs. 2b5

Diese Bestimmung sieht aktuell vor, dass die Versichertenkarte der OKP als Identifi-
kationsmittel fiir den Zugriff auf das EPD verwendet werden kann. Faktisch kann die
Versichertenkarte das fiir den Zugriff auf ein E-GD erforderliche Sicherheitsniveau
(vgl. Art. 10 Abs. 2 E-EGDG), aufgrund ihrer Beschaffenheit und wegen den Moda-
litdten der Ausstellung, nicht gewédhrleisten. Die Bestimmung wird daher aufgehoben.

Art. 57 Abs. 1 zweiter Satz

Vertrauensirztinnen und Vertrauensérzte trifft keine Pflicht zum Anschluss an das
Informationssystem E-GD. Deshalb muss dieser Satz infolge der Einfligung von Ab-
satz 2% in Artikel 36a angepasst werden.

Art. 59ab" Elektronisches Gesundheitsdossier

Dieser Artikel regelt die Zugriffsmoglichkeiten bzw. die Moglichkeiten zu Abfragen
im Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen. Mit die-
sen konnen die fiir die Aufsicht zustdndigen Stellen die Einhaltung der Voraussetzung
zum Anschluss an das Informationssystem E-GD iiberpriifen (s. Art. 36a Abs. 2%, 39
Abs. 1 Bst. f, 40 Abs. 1 und 49a Abs. 4). Die Bestimmung wird an die Ausdehnung
der Anschlusspflicht fiir simtliche Leistungserbringer und an die neuen Begriftlich-
keiten angepasst.

Abs. 1

Dieser Absatz entspricht dem geltenden Recht des EPDG, jedoch wurde er wegen der
Anschlussverpflichtung samtlicher Leistungserbringer sowie beziiglich der neuen Be-
grifflichkeiten angepasst. Die zustdndigen Behorden erhalten Zugriff auf das Ver-
zeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen nach Artikel 5
Absatz 2 Buchstabe b E-EGDG, in welchem sdmtliche Gesundheitsfachpersonen und
Gesundheitseinrichtungen verzeichnet sind, die an das Informationssystem E-GD an-
geschlossen sind. Mittels Suche in diesem Verzeichnis konnen die zustindigen Be-
horden die Einhaltung der Anschlusspflicht von Leistungserbringern effizient iiber-
priifen.
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Abs. 2

Neu erhalten Versicherer Zugriff auf das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen nach Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b E-EGDG. Der
Zugriff ist auf den Umfang zu beschrianken, der fiir die Kontrolle der Erfiillung der
Anschlusspflicht an das Informationssystem E-GD von Spitdlern oder Geburtshéu-
sern, mit denen die Versicherer Vertriage iiber die Vergiitung von Leistungen aus der
OKP abschliessen (Art. 49a Abs. 4), erforderlich ist.

Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Abs. 1

Samtlichen neu verpflichteten Leistungserbringern werden fiir die Erfiillung der An-
schlusspflicht an das Informationssystem E-GD eine Ubergangsfrist von einem Jahr
ab Inkrafttreten dieser Anderung gewihrt. Nach Ablauf der Ubergangsfrist miissen
alle Leistungserbringer an das Informationssystem E-GD angeschlossen sein.

Abs. 2

Da gewisse ambulante Leistungserbringer bereits zum Anschluss an das geltende EPD
verpflichtet sind (Arztinnen und Arzte und Einrichtungen, die der ambulanten Kran-
kenpflege durch Arztinnen und Arzte dienen, soweit sie seit dem 1. Januar 2022 zu-
gelassen wurden), sind diese von der in Absatz 1 geregelten Ubergangsfrist auszuneh-
men.

Auch fiir stationdre Leistungserbringer gibt es keine Ubergangsfrist, da sie bereits
zum Anschluss an das geltende EPD verpflichtet sind.

5.2.5 Bundesgesetz vom 20. Mirz 198177 iiber die
Unfallversicherung
Art. 54b Pflicht des Leistungserbringers zum Anschluss an das

Informationssystem fiir das elektronische Gesundheitsdossier

Samtliche Leistungserbringer, die Leistungen zulasten der Unfallversicherung ab-
rechnen, werden mit dieser Vorlage verpflichtet, sich an das Informationssystem
E-GD anzuschliessen. Zu den Einzelheiten des Anschlusses sowie zu den Ausnahmen
beziiglich der Gewéhrleistung der Versorgungssicherheit mit medizinischen Leistun-
gen vgl. die Erlauterungen zum E-KVG (Ziff. 5.2.4).

77 SR 832.20
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Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Den nach Artikel 545 verpflichteten Leistungserbringern wird fir die Erfullung der
Anschlusspflicht an das Informationssystem E-GD eine Ubergangsfrist von einem
Jahr ab Inkrafttreten dieser Anderung gewéhrt.

5.2.6 Bundesgesetz vom 19. Juni 199278 iiber die
Militarversicherung

Art. 25b Pflicht des Leistungserbringers zum Anschluss an das
Informationssystem fiir das elektronische Gesundheitsdossier

Samtliche Leistungserbringer, die Leistungen zulasten der Militdrversicherung ab-
rechnen, werden mit dieser Vorlage verpflichtet, sich an das Informationssystem
E-GD anzuschliessen. Zu den Einzelheiten des Anschlusses sowie zu den Ausnahmen
beziiglich der Gewéhrleistung der Versorgungssicherheit mit medizinischen Leistun-
gen vgl. die Erlauterungen zum E-KVG (Ziff. 5.2.4).

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ...

Den nach Artikel 25b verpflichteten Leistungserbringern wird fiir die Erfullung der
Anschlusspflicht an das Informationssystem E-GD eine Ubergangsfrist von einem
Jahr ab Inkrafttreten dieser Anderung gewéhrt.

5.3 Koordinationsbedarf mit anderen Revisionsvorlagen

Aufgrund der laufenden Revisionsprojekte «Bundesgesetz iiber Informationssysteme
in den Sozialversicherungen (BISS)»7?, «Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung
(Massnahmen zur Kostenddampfung — Paket 2)»80 und «Bundesgesetz liber die Kran-
kenversicherung (Einheitliche Finanzierung der Leistungen)»3! besteht folgender Ko-
ordinationsbedarf:

—  Tritt das «Bundesgesetz iiber Informationssysteme in den Sozialversicherun-
gen (BISS)» vor oder gleichzeitig mit dem vorliegenden Gesetzesentwurf in

Kraft muss der Verweis in Artikel 17 Absatz 3 E-EGDG auf die entsprechen-
den Artikel des BISS angepasst werden.

—  Tritt das «Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (Massnahmen zur
Kostenddmpfung — Paket 2)» vor oder gleichzeitig mit dem vorliegenden Ge-
setzesentwurf in Kraft, muss nur Artikel 42a Absatz 2% Buchstabe a KVG
und nicht der gesamte Absatz 2% gestrichen werden.

78 SR 833.1

79 BBI12023 2876
80 BBI2022 2428
81 BBI12024 31
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—  Tritt das «Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (Einheitliche Finan-
zierung der Leistungen)» vor oder gleichzeitig mit dem vorliegenden Geset-
zesentwurf in Kraft, muss der Verweis in Artikel 594 Absatz 2 E-KVG auf
die neue Struktur von Artikel 49a KVG angepasst werden, d. h. der Verweis
muss auf Absatz 1 und nicht auf Absatz 4 lauten.

6 Auswirkungen

Diese Vorlage hat verschiedene Auswirkungen auf staatliche und private Akteurinnen
und Akteure. Diese umfassen sowohl finanzielle Konsequenzen als auch organisato-
rische und rechtliche Anpassungen.

Die Analyse der Auswirkungen erfolgt unter Beriicksichtigung der gesundheitspoliti-
schen Zielsetzungen des Bundesrates und den Zwecken des heutigen EPD sowie auch
des kiinftigen E-GD, wonach dieses zur Verbesserung der Qualitit der Behandlungs-
prozesse, zur Erhohung der Patientensicherheit und zur Steigerung der Effizienz des
Gesundheitssystems beitragen soll.

Die nachfolgenden Abschnitte zeigen die Auswirkungen auf die verschiedenen Betei-
ligten und Ebenen des Staatswesens auf. Dabei werden sowohl die einmaligen finan-
ziellen Aufwendungen im Zusammenhang mit der Einfiihrung der neuen Bestimmun-
gen als auch die wiederkehrenden finanziellen und personellen Belastungen
dargestellt.

Die finanziellen Schitzungen basieren auf derzeit verfiigbaren Quellen und Erfah-
rungswerten. Angesichts der technologischen Dynamik im Bereich der digitalen
Transformation des Gesundheitswesens sind die Kostenschédtzungen als grobe Gros-
senordnungen zu verstehen. Aufgrund potenziell negativer Auswirkungen auf eine
offentliche Ausschreibung des Informationssystems E-GD werden in der Botschaft
keine konkreten Schitzungen aufgefiihrt. Der Bundesrat wird nach Abschluss der
Ausschreibung das Parlament iiber das Ergebnis der Vergabe umfassend in Kenntnis
setzen und die erforderlichen finanziellen Mittel gesondert oder im regulidren Budget-
prozess beantragen.

Ubergeordnet lisst sich festhalten, dass das Funktionieren des E-GD finanziell von
drei Gruppen getragen wird: Vom Bund (Beschaffung und Verantwortung fiir die
Steuerung des Betriebs des Informationssystems E-GD sowie dessen Weiterentwick-
lung), von den Kantonen (Betrieb des Informationssystems E-GD sowie Sicherstel-
lung des Bestands mindestens einer Gemeinschaft auf ihrem Hoheitsgebiet) sowie von
den Leistungserbringern (Anschlusskosten an das E-GD). Soll die finanzielle Beteili-
gung einer der drei Gruppen reduziert werden, bedeutet dies automatisch finanziellen
Mehraufwand fiir die anderen beiden.

Auf der Grundlage der Eckwerte flir die Vernehmlassungsvorlage wurde zwischen
Oktober 2022 und Mirz 2023 die RFA 2023 durchgefiihrt. Ende September 2024
wurde eine zusétzliche Regulierungsfolgenabschitzung (im Folgenden: «RFA 2024»)
zur Zentralisierung der technischen Infrastruktur in Auftrag gegeben. Die Ergebnisse
der beiden Abschitzungen sind in die Analyse der Auswirkungen eingeflossen.
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6.1 Auswirkungen auf den Bund

6.1.1 Finanzielle Auswirkungen

Bei der beantragten Neuregelung des E-GD iibernimmt der Bund eine neue und ent-
scheidende Rolle. Er wird Eigner und Verantwortungstriger des zentralen Informati-
onssystems E-GD. Der technische Betrieb wird im Auftrag und unter direkter Auf-
sicht und Kontrolle des Bundes durch eine qualifizierte Drittanbieterin
wahrgenommen.

Der Bund wird das Informationssystem E-GD in einem 6ffentlichen Ausschreibungs-
verfahren nach den Regeln der Welthandelsorganisation beschaffen. Grundsétzlich
sind dabei verschiedene Beschaffungsvarianten denkbar: Der Bund kann einmalig das
Informationssystem E-GD sowie dessen Betrieb ausschreiben. Moglich scheint auch,
ausschliesslich den Betrieb des Informationssystems E-GD zu beschaffen, wobei das
System selbst nicht erworben, sondern von der Anbieterin in Form eines Nutzungs-
modells (z. B. Miete, Leasing oder Software-as-a-Service) bereitgestellt wird. Beides
sind géngige Modelle. Ein Entscheid fiir die eine oder andere Variante — oder eine
Mischform — wird erst im Rahmen der Ausschreibung moglich sein. In der Praxis ist
insbesondere bei sicherheitskritischen und stark regulierten Systemen bisher eher eine
Beschaffung von System und Betrieb statt nur den Betrieb iiblich, daher fokussiert die
Botschaft auf diese Variante.

Das Informationssystem E-GD soll sowohl die heutigen als auch die bereits bekannten
kiinftigen Anforderungen erfiillen kénnen, wie z. B. den Anschluss an den SwissHDS
und die Erfiillung der damit einhergehenden Anforderungen aus Sicht Governance im
SwissHDS. Das BAG hat erste grobe Kostenschiatzungen vorgenommen. Diese wer-
den im Projektverlauf regelmaissig tiberpriift und plausibilisiert. Eine genauere Schét-
zung kann mit einem konkreten Pflichtenheft und im Rahmen des Ausschreibungs-
verfahrens ermittelt werden.

Einfiihrungskosten fiir den Bund

Mit dem Richtungsentscheid zur Weiterentwicklung des EPD vom 27. September
2024 hat der Bundesrat die Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen in
Bezug auf das E-GD neu festgelegt. Fiir den Bund entstehen sowohl bei der Entwick-
lung als auch bei der Umsetzung neue Aufgaben, welche finanzielle und organisato-
rische Auswirkungen haben. Er soll die Initialkosten fiir die Beschaffung des Infor-
mationssystems E-GD tragen, einschliesslich der Einrichtung eines Zugangs- und
Administrationsportals fiir die Gemeinschaften. Auch fiir weitere Komponenten, wie
den Dienst zur Abfrage von Metadaten bzw. semantischen Vorgaben, das Verzeichnis
der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen oder das Register E-GD
bei der ZAS, fallen Integrations- oder Anpassungskosten an, die ebenfalls vom Bund
ibernommen werden. Bestandteil der Initialkosten werden auch die Migrationskosten
der Daten aus den bisherigen Plattformen in das neue Informationssystem E-GD des
Bundes sein. Allféllige Migrationskosten, welche bei den Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen durch die Anbindung ihrer Primérsysteme an das In-
formationssystem E-GD entstehen, gehen hingegen nicht zulasten des Bundes. Dabei
wird die Migration fiir jene Institutionen, die bereits iiber harmonisierte Schnittstellen
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angebunden sind oder die Anbindung bis zum Inkrafttreten des EGDG vornehmen,
ohne allzu erheblichen Aufwand und ohne wesentliche Beeintrachtigungen moglich
sein. Die Erfahrungen der Migrationen der Stammgemeinschaften emedo sowie eSa-
nita von der Plattform der Post CH Digital Health Services AG zur Plattform der BINT
GmbH verdeutlichen dies.

Die Investitionskosten fiir ein neues technisches Informationssystem werden grob auf
einen tiefen bis mittleren zweistelligen Millionenbetrag geschitzt. Eine genauere
Schitzung ist zum heutigen Zeitpunkt nicht méglich, die definitiven Kosten konnen
erst im Ausschreibungsverfahren ermittelt werden. Aufgrund potenzieller negativer
Auswirkungen auf das Ausschreibungsverfahren werden an dieser Stelle keine kon-
kreten Kostenschitzungen aufgefiihrt. An der Ausschreibung sollen sich alle potenzi-
ellen Anbieterinnen beteiligen konnen, insbesondere auch die bestehenden Plattform-
anbieterinnen. Durch die Teilnahme der Anbieterinnen bestehender Plattformen
besteht die realistische Chance, dass die Beschaffung nicht zum Neuwert erfolgen
wird.

Bei allen Aufgaben diirfte der Aufbau des Informationssystems E-GD den Beizug von
externen Fachpersonen bedingen, welche summarisch als externe Mandate ausgewie-
sen sind. Einerseits bedarf der Bund punktuell spezifischer Fachkenntnisse und ande-
rerseits zeigt die bisherige Erfahrung, dass die personellen Ressourcen bei den beauf-
tragten Organisationseinheiten zumindest phasenweise nicht ausreichen werden.

Der Bund unterstiitzt die Kantone finanziell bei der initialen Umsetzung der Wider-
spruchslésung. Er wird Vorlagen fiir ein Informationsschreiben zur Verfiigung stellen
und die Kosten flir den adressierten Postversand mit personalisierter Ansprache an
alle in der Schweiz wohnhaften Personen tibernehmen. Zudem trigt der Bund die Ver-
antwortung und Kosten fiir die Durchfiihrung einer Bevolkerungskampagne zum Wi-
derspruchsverfahren. Insgesamt diirften dafiir rund 6.9 Millionen Franken anfallen.
Die Hohe der Migrationskosten ldsst sich derzeit nur schwer eruieren, da sie von den
weiteren Entwicklungen bei den Gemeinschaften, Stammgemeinschaften und Platt-
formanbieterinnen abhéngt (z. B. allfdllige Zusammenschliisse) sowie von der kiinf-
tigen Entwicklung der Anzahl erdffneter EPD. Die Kosten diirften sich nach aktueller
Schitzung auf 2 bis 3 Millionen Franken belaufen.

Wiederkehrende Kosten

Die wiederkehrenden Betriebskosten des Informationssystems E-GD werden grob mit
einem tiefen, zweistelligen Millionenbetrag pro Jahr geschitzt und enthalten neben
dem eigentlichen Betrieb (Infrastruktur, Administration, Lizenzen) auch Fehler- und
Problembehebungen, kleinere Updates, Wartung sowie technische Unterstiitzung (Se-
cond-Level-Support). Die Schitzung basiert auf etablierten Kostenquoten fiir Be-
triebskosten, die eine Bandbreite von 25 bis 45 Prozent der Beschaffungskosten vor-
sehen. Sie wurde in einer externen Analyse durch Extrapolation der bisherigen Kosten
der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften plausibilisiert. Zu den wiederkehren-
den Betriebskosten werden auch die fiir den Betrieb notwendigen zuséatzlichen Stellen
gerechnet (s. Ziff. 6.1.2). Wéhrend der Bund den Betrieb des Informationssystems
E-GD verantwortet, liegt die Finanzierungsverantwortung flir die wiederkehrenden
Kosten bei den Kantonen. So sind die Betriebskosten fiir den Bund kostenneutral, da
sie von den Kantonen nach Massgabe ihrer stindigen Wohnbevoélkerung getragen
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werden. Der Bund leistet zwar die direkten Zahlungen an die Anbieterin, erhilt jedoch
die entsprechenden Betrdge vollumfinglich von den Kantonen erstattet, wodurch sich
die Ausgaben und Einnahmen ausgleichen. Die wiederkehrenden Kosten fiir die Be-
willigung der Gemeinschaften tragen die Kantone.

Daneben tibernimmt der Bund die Kosten fiir neue Funktionalitdten zur kontinuierli-
chen Weiterentwicklung des E-GD. Der Bund rechnet mit jahrlichen Weiterentwick-
lungskosten im einstelligen Millionenbereich. Die Schitzung basiert ebenfalls auf ge-
nerellen Kostenquoten fiir die Weiterentwicklung (neue Funktionalititen, gesetzliche
Anpassungen, Technologie-Aktualisierungen), die eine Bandbreite von 5 bis 25 Pro-
zent der Beschaffungskosten vorsehen. Auch diese Annahme erscheint plausibel, ver-
glichen mit den Aufwénden der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften der ver-
gangenen Jahre fiir die Entwicklung neuer strukturierter Austauschformate sowie
deren Abnahme durch die Zertifizierungsstelle. Sie beriicksichtigt insbesondere auch,
dass diese Aufwinde durch die Zentralisierung kiinftig nicht mehr mehrfach anfallen.
Ebenfalls vom Bund getragen werden die Kosten fiir den Betrieb des Registers E-GD.

Wie bereits ausgefiihrt, werden die Kostenschdtzungen fiir die Beschaffung, den Be-
trieb und die Weiterentwicklungen zu einem spéteren Zeitpunkt ausgewiesen. Vor der
Ausschreibung sollten diese Schitzungen vorliegen. Neben Beschaffungs-, Betriebs-
und Weiterentwicklungskosten fallen weitere kleinere Kostenblocke an. Die entspre-
chenden Mittel wird das BAG im Rahmen der iiblichen Prozesse beantragen. Die fol-
gende Tabelle weist die verschiedenen Kostenblocke auf der Zeitachse aus:

Tabelle 1: Ubersicht einmalige und wiederkehrende Ausgaben Bund und Kantone (in
Mio. CHF)

2026 2027 2028 2029 20302031 ff.

Einmalige Ausgaben Bund

Beschaffung
Informationssystem E-GD ¥ n/a n/a

Erstmalige Durchfiihrung Widerspruchs-

16sung 2.8 4.1
Migration 2.0 1.0
Anpassungen Register E-GD (ZAS) 1.0 2.0

Diverses (z. B. externe Mandate) 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2

Wiederkehrende Ausgaben Bund

Weiterentwicklung
Informationssystem E-GD ® n/a n/a

Zusatzliche Mittel fuir
Stellen BAG / BACS 09 0.9 1.1
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2026/ 2027 2028 2029 20302031 ff.

Betrieb / Wartung
zentrale Abfragedienste © 0.7 0.7 0.7 0.7

Betrieb Register E-GD (ZAS) 1.0 1.0

Wiederkehrende Ausgaben Bund,
die vollumfinglich an die Kantone
weiterverrechnet werden 9

Weiterverrechnung Betrieb / Wartung
Informationssystem E-GD © n/a n/a

Weiterverrechnung Stellen BAG / BACS 1.1 1.1

Einmalige Ausgaben Kantone

Erstmalige Durchfithrung Widerspruchs-
16sung (inkl. Kontaktstellen, Online-Sup-
port und Bestdtigung Eréffnung) 6.5

3 Die Kosten werden im Ausschreibungsverfahren ermittelt (Schiitzung: zweistelliger Millionenbetrag).

® Die Kosten fiir die Weiterentwicklung stehen in Relation mit einer Bandbreite 5 bis 25 Prozent der Be-
schaffungskosten (Schitzung: einstelliger Millionenbetrag).

9 Die zentralen Abfragedienste umfassen das Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-

einrichtungen sowie den Dienst zur Abfrage von Metadaten bzw. semantischen Vorgaben.

Die Mittel werden nach dem Bruttoprinzip durch das BAG beantragt. Die Ausgaben werden im vollen

Umfang den Kantonen belastet und in der Folge als Ertridge ausgewiesen.

9 Die Betriebskosten stehen in Relation mit einer Bandbreite von 25 bis 45 Prozent der Beschaffungskosten
(Schitzung: tiefer, zweistelliger Millionenbetrag).

d

Die bendtigten Mittel fiir die Beschaffung des Informationssystems E-GD, dessen
Weiterentwicklung, den Vollzug sowie die Einfiihrung der Widerspruchslosung be-
antragt das BAG im Rahmen der iiblichen Prozesse, falls notig iiber einen Verpflich-
tungskredit. Die eidgendssischen Réte werden iiber die Finanzierungsantrige ent-
scheiden.

6.1.2 Personelle Auswirkungen

Die dem Bund iibertragenen zusatzlichen Aufgaben erfordern sowohl in der Vorbe-
reitungs- als auch in der Umsetzungsphase personelle Ressourcen.

Der erhohte Abstimmungsbedarf mit den verschiedenen Akteurinnen und Akteuren,
die Kldrung fachlicher und rechtlicher Fragen sowie die Kommunikation werden ge-
nerell zu einer deutlich hoheren Beanspruchung der personellen Ressourcen fiithren.
Im Speziellen tibernimmt der Bund neue Aufgaben bei der Weiterentwicklung des
E-GD und triagt die Verantwortung fiir den Betrieb des Informationssystems E-GD.
Dies wird zusitzliche Arbeiten seitens Bund generieren. Zu den neuen Aufgaben ge-
horen die strategische, langfristige Ausrichtung und konzeptionelle Weiterentwick-
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lung des E-GD, die technische Koordination mit der externen Dienstleisterin, die in-
haltliche Konzeption neuer Funktionalititen, die Betriebskoordination (inkl. Uberwa-
chung), die Release-Planung und Koordination, die Einbindung und Abstimmung mit
internen und externen Stakeholdern, die Expertenunterstiitzung (Third-Level-Sup-
port), die Umsetzung der Informationssicherheit und des Datenschutzes, die Arbeiten
im Rahmen der Erstellung von Gutachten fiir die Bewilligung der Gemeinschaften
sowie Fragen bei der Zulassung von digitalen Gesundheitsanwendungen. Fiir diese
Aufgaben bei der Vorbereitung sowie im Betrieb werden ab 2027/2028 voraussicht-
lich fiinf zusitzliche Vollzeitiquivalente (VZA) benétigt. Diese werden wie iiblich
zum gegebenen Zeitpunkt beantragt. Durch die Rolle des BACS im Rahmen der Er-
stellung von Gutachten fiir die Bewilligung von Gemeinschaften wird voraussichtlich
auch beim BACS ein zusitzliches VZA benétigt, welches das BACS ebenfalls bean-
tragen wird. Die Kosten fiir diese zusdtzlichen Stellen gelten als wiederkehrende Be-
triebskosten und werden durch die Kantone getragen.

6.1.3 Andere Auswirkungen

Auswirkungen in organisatorischer Hinsicht

Fiir die erfolgreiche Weiterentwicklung des E-GD ist eine klare Zuordnung der Ver-
antwortlichkeiten unabdingbar. Zentrale Faktoren sind laut RFA 2023 und RFA 2024
insbesondere die Verantwortung fiir die Ausgestaltung des Informationssystems
E-GD und seines Funktionsumfangs sowie die Betriebs- und Sicherheitsverantwor-
tung. Sie beeinflussen massgeblich die Kosten, die Verbreitung des E-GD, das Ver-
trauen — und damit auch die Nutzung und den Nutzen des E-GD. Der Bund wird kiinf-
tig nahezu alle Rollen ibernehmen — als Regulator, Betreiber, Aufsichtsorgan sowie
teilweise als Finanzierer des Informationssystems E-GD. Die RFA 2024 bewertet dies
als nachteilig fiir eine klare Governance. Positiv hervorgehoben wird hingegen die
beabsichtigte Reduktion der infrastrukturellen Komplexitét.

Generell wird in der RFA 2023 und der RFA 2024 die Ansicht vertreten, dass die zu
diesem Zeitpunkt bekannten organisatorischen Vorgaben noch sehr offen formuliert
sind. Das BAG wird die Ausgestaltung von Entscheidungs- und Steuerungsprozessen
daher im weiteren Projektverlauf im Rahmen des Ausfithrungsrechts sorgfiltig erar-
beiten.

Die RFA 2024 sieht in der Zentralisierung der EPD-Infrastruktur insgesamt keinen
eindeutigen Einfluss auf die Sicherheit des Informationssystems E-GD. Mit dem vor-
liegenden Entwurf wird der Bund zu einem sicherheitsrelevanten Akteur des Infor-
mationssystems E-GD. In der Datenschutzfolgeabschitzung unter Ziffer 7.7 werden
die Risiken sowie mogliche Massnahmen zu deren Behebung oder Reduktion thema-
tisiert.

Auch mit der Einfilhrung einer Bewilligung anstelle der Zertifizierung der Gemein-
schaften verdndert sich die Rolle des Bundes. Bisher war er im Rahmen des Akkredi-
tierungsprozesses tétig, der von der Schweizerischen Akkreditierungsstelle (SAS)
durchgefiihrt wurde. Dieser Prozess sowie die dafiir eingesetzten personellen und or-
ganisatorischen Ressourcen werden kiinftig nicht mehr fiir das E-GD bendétigt. Die
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SAS hat fiir diese Aufgaben keine zusétzlichen Ressourcen erhalten. Daher konnen
diese nicht zum BACS transferiert werden.

6.2 Auswirkungen auf Kantone

Das E-GD soll langfristig einen Beitrag zur Verbesserung der Qualitit und der Effi-
zienz der Gesundheitsversorgung leisten. Nach geltender Kompetenz- und Aufgaben-
verteilung sind die Kantone fiir die Sicherstellung und damit die Organisation der Ge-
sundheitsversorgung zustindig. Bund und Kantone iibernehmen mit der geplanten
Finanzierungsstruktur jeweils einen klar definierten Teil der Kosten des E-GD. Das
markiert eine Abkehr vom bisherigen Gedanken eines «selbsttragenden Systemsy» —
u. a. durch B2B- oder Business-to-Consumer-Ldsungen — hin zu einer staatlich getra-
genen Finanzierung eines Service public. Die RFA 2024 sieht dadurch einen positiven
Einfluss auf die nachhaltige Finanzierung. Dies vor allem aufgrund des langfristigen
Engagements der 6ffentlichen Hand.

Die Kantone werden durch das neue EGDG zusétzliche Kosten tragen. So tragen sie
die wiederkehrenden Betriebskosten des Informationssystems E-GD. Zudem sind sie
fiir die Sicherstellung des Bestands mindestens einer Gemeinschaft auf ithrem Ho-
heitsgebiet verantwortlich. Die Betroffenheit wird laut RFA 2023 dabei von Kanton
zu Kanton unterschiedlich sein. Einige Kantone haben sich bereits heute entschlossen,
die Stammgemeinschaften zu einem grossen Teil zu finanzieren, wahrend andere dazu
nicht bereit sind. Geméss der RFA 2024 sind die Kantone nur hinsichtlich der Wahl
der Gemeinschaft auf ihrem Gebiet autonom, nicht aber beziiglich des Angebots, das
im Zuge der Zentralisierung der technischen Infrastruktur homogenisiert wird. Daher
sollen die Kantone bei der Weiterentwicklung des E-GD miteinbezogen werden.

Auch die Einfithrung der Widerspruchsldsung ist fiir die Kantone mit héheren Kosten
verbunden. Vor der automatischen Er6ffnung eines E-GD informiert der Kanton die
betroffenen Personen. Macht eine Person vom Recht auf Widerspruch Gebrauch, wird
dieser Widerspruch im Register E-GD bei der ZAS vermerkt. Die Kantone bestétigen
zudem die erfolgte Eroffnung des E-GD. Unter Umstidnden bediirfen diese Prozesse
zusatzliche Ressourcen in den Kantonen. Denkbar und wahrscheinlicher ist es, dass
die Kantone gewisse Aufgaben an die Gemeinschaften delegieren, deren Bestand sie
fiir das kantonale Hoheitsgebiet sicherstellen miissen. Fiir die Bewiltigung der auto-
matischen Eréffnungen der E-GD braucht es in den jeweilig zustindigen Verwal-
tungsbereichen vermutlich dennoch Anpassungen im Bereich der Informatik. Die
Kosten dafiir werden von den Kantonen geméss RFA 2023 als klein bis mittel einge-
stuft.

Des Weiteren sind die Kantone fiir die Aufsicht iiber die zivilen Gesundheitsfachper-
sonen und Gesundheitseinrichtungen (mit Ausnahme der Heilbdder) sowie die Ge-
meinschaften zustindig. Diese Aufsicht beinhaltet die Kontrolle der Anschlusspflicht
der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen an das Informationssys-
tem E-GD sowie die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben des EGDG und dessen
Ausfiihrungsbestimmungen. Seitens Kantone sind entsprechende Ressourcen bereit-
zustellen, um diese Aufsicht wahrnehmen und verwaltungs- oder strafrechtliche Sank-
tionen aussprechen zu kénnen. Aufgrund der hohen Zahl an Gesundheitsfachpersonen
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und Gesundheitseinrichtungen rechnen die Kantone mit einem hohen Initialaufwand
gemiss RFA 2023. Fiir die Aufsicht iiber die Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen sowie die Gemeinschaften sind entsprechende Ressourcen seitens
der Kantone bereitzustellen. Die Kantone haben bereits heute Aufsichtspflichten als
Zulassungsbehorde fiir die Leistungserbringer gemiss KVG. Es wird Aufgabe der
Kantone sein, einzuschitzen, inwiefern zusitzliche Ressourcen fiir die Aufsicht ge-
miss EGDG erforderlich sind.

Einmalige Kosten

Der Bund unterstiitzt die Kantone bei den einmaligen Kosten fiir die erstmalige Um-
setzung der Widerspruchslosung und tibernimmt einen Kostenblock von 6,9 Millio-
nen Franken (s. Ziff. 6.1.1). Er geht davon aus, dass auch die Kantone Initialkosten
von mindestens 6,5 Millionen Franken tragen, um Kontaktstellen und Online-Support
im Rahmen der erstmaligen Durchfiihrung der Widerspruchslésung und der Bestéti-
gung iiber die Eroffnung der E-GD fiir die Bevolkerung bereitzustellen.

Wiederkehrende Kosten

Die wiederkehrenden Kosten fiir die Kantone wurden in Ziffer 6.1.1 bzw. 6.1.2 auf-
gelistet. Die Hohe der von den Kantonen zu tragenden Kosten ldsst sich nur schwer
beziffern, da die Kantone eigenstindig bestimmen, in welchem Umfang sie Gemein-
schaften (mit)finanzieren oder die Betriebskosten auf die Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen {iberwilzen. Eine solche Kostenweitergabe ist nicht
Gegenstand des Bundesrechts; sie muss vielmehr durch kantonale Rechtsnormen ge-
regelt werden.

Es ist davon auszugehen, dass die Kantone mit mindestens einer Gemeinschaft eine
Leistungsvereinbarung abschliessen werden, um deren Bestand auf ihrem Kantonsge-
biet sicherzustellen. Dabei diirften sie auch gewisse Kosten iibernehmen. Zusétzliche
Aufwendungen der Gemeinschaften, die nicht durch kantonale Abgeltungen finan-
ziert sind, konnten wie bereits heute durch Beitrdge der ihnen beigetretenen Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen finanziert werden.

6.3 Auswirkungen auf weitere Akteurinnen und Akteure

Zentrale Beteiligte bei der Neuregelung des E-GD sind die Gemeinschaften sowie die
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen.

Auswirkungen auf Gemeinschaften und Stammgemeinschaften

Gemiss RFA 2024 sind die Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sowohl von
der Neuregelung der Zentralisierung als auch der Finanzierung betroffen. Der Um-
stand, dass der Bund kiinftig den Betrieb des Informationssystems E-GD verantwor-
tet, filhrt zu einer grundlegenden Verdnderung ihrer Aufgaben und damit des Ge-
schiftsmodells der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften. Diese konzentrieren
sich in der neuen Struktur primér auf die Beratung und Unterstiitzung von Inhaberin-
nen und Inhaber von E-GD sowie von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen und betreiben zu diesem Zweck entsprechende Kontaktstellen. Gemaiss
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RFA 2024 diirfte sich mit grosser Wahrscheinlichkeit eine gewisse Strukturbereini-
gung abzeichnen, da ein Teil der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften ihren
Betrieb unter Umstdnden aufgeben muss. Somit haben die Gemeinschaften und
Stammgemeinschaften hohe Anreize, bis zum Inkrafttreten des EGDG nur noch sehr
zuriickhaltend zu investieren.

Auch heutige Gemeinschaften werden einmalige Kosten tragen miissen. Die Anpas-
sung ihrer administrativen Prozesse und Abldufe an ihre neuen Aufgaben und das In-
formationssystem E-GD verursacht zusitzliche Kosten. Diese werden voraussichtlich
gering ausfallen. Kurzfristig fiihrt sowohl die Anschlusspflicht aller Leistungserbrin-
ger nach KVG, IVG, UVG und MVG als auch die Einflihrung der Widerspruchslo-
sung, die zu einer erheblichen Zunahme von eréffneten E-GD fiihrt, zu zusétzlichem
Beratungsaufwand.

Bei den wiederkehrenden Kosten entfallen die eigentlichen Betriebskosten der Ge-
meinschaften und Stammgemeinschaften fiir die heutigen Plattformen. Die Betriebs-
kosten fiir das Informationssystem E-GD werden von den Kantonen getragen — sofern
sich die Kantone nicht entscheiden, diese den Gemeinschaften aufzuerlegen. Ob die
Kantone diese Kosten aus dem eigenen Budget finanzieren, den Gemeinschaften oder
auch direkt den Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen auferlegen,
liegt in threm Ermessen. Die RFA 2024 zeigt indes deutlich, dass der Betrieb des In-
formationssystems E-GD nur einen geringen Anteil der Kosten einer Gemeinschaft
ausmacht. Der Hauptanteil der Kosten entsteht durch die starke Erhohung der Anzahl
der E-GD, den Betrieb der Kontaktstellen sowie durch Schulung, Férderung, Support
und Integration. Die Schitzung fiir diesen Kostenblock betrdgt rund 37 Millionen
Franken pro Jahr und basiert auf einer Umfrage zu den Jahresabschliissen der beste-
henden Gemeinschaften und Stammgemeinschaften. Sie wurde auf die kiinftige Situ-
ation hochgerechnet und extern plausibilisiert. Insofern ist ein Grossteil der Kosten
bei den kiinftigen Gemeinschaften von der Zentralisierung der Infrastruktur nicht be-
troffen.

Gleichzeitig werden die Kosten fiir die aufwéndige Zertifizierung sowie Rezertifizie-
rung der zukiinftigen Gemeinschaften entfallen. Eine Bewilligung basierend auf ei-
nem Gutachten seitens Bund soll die Zertifizierung ablosen (s. Ziff. 1.2.5). Die Kosten
fiir die Bewilligung werden von den Gemeinschaften getragen. Insgesamt wird das
E-GD-System dadurch finanziell entlastet, ohne dass die Anforderungen an Daten-
schutz und Datensicherheit verdndert werden.

Auswirkungen auf Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen

Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sind besonders stark von der
Neuregelung betroffen. Alle Leistungserbringer sind verpflichtet, sich dem Informa-
tionssystem E-GD anzuschliessen. Durch die Authebung der Freiwilligkeit entstehen
gemiss RFA 2023 im ambulanten Bereich Kosten fiir den Anschluss an das Informa-
tionssystem E-GD und die Bewirtschaftung der E-GD. Dies gilt namentlich fiir rund
17 500 Praxen von Arztinnen und Arzten, 1800 Apotheken, 1200 Spitex-Organisati-
onen und 1400 selbstindige Pflegefachpersonen sowie weitere Leistungserbringer,
wie Laboratorien, Transport- und Rettungsunternehmen oder solche, die auf Anord-
nung oder im Auftrag einer Arztin oder eines Arztes Leistungen erbringen. Die Auf-
zahlung ist nicht abschliessend. Die Zahlen entsprechen denjenigen, die in der
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RFA 2023 explizit ausgewiesen sind. Dariiber hinaus existiert eine Vielzahl weiterer
ambulanter Leistungserbringer, die gleichermassen der Anschlusspflicht unterliegen.
Entsprechend sind auch die Kostenschatzungen nicht als abschliessend zu betrachten.
Die Anzahl verpflichteter Leistungserbringer, die Leistungen geméss IVG, UVG oder
MVG abrechnen, kann sich mit diesen Angaben iiberschneiden.

Grundsitzlich sind die Leistungserbringer dafiir verantwortlich, sich an das Informa-
tionssystem E-GD anzuschliessen. Sie miissen alle notwendigen Schritte unterneh-
men, die fiir die Erflillung ihrer Pflicht, die behandlungsrelevanten Daten im E-GD zu
erfassen, erforderlich sind. In Absprache mit der Gemeinschaft konnen sie diese Auf-
gaben delegieren. Die Gemeinschaft unternimmt in diesen Féllen im Auftrag der Ge-
sundheitsfachperson oder der Gesundheitseinrichtung die massgebenden Schritte fiir
deren Anbindung mit dem Informationssystem E-GD (z. B. Eintrag im Verzeichnis
der Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, Verkniipfung mit Au-
thentifikationsmittel usw.).

Die Kosten fiir das E-GD bei den Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen variieren dabei erheblich und setzen sich zusammen aus einmaligen An-
schluss- und jéhrlich wiederkehrenden Betriebskosten.

Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen konnen sich iiber ein Zu-
gangsportal an das E-GD anschliessen und so auf ihnen freigegebene Daten zugreifen
und ihre Erfassungspflicht erfiillen. Dieses Vorgehen ist insbesondere bei grosseren
Gesundheitseinrichtungen wenig effizient und mit vielen manuellen Téatigkeiten ver-
bunden. Daher ist zu erwarten, dass die meisten Gesundheitsfachpersonen und Ge-
sundheitseinrichtungen ihre Primirsysteme direkt {iber die E-GD-Schnittstelle an-
schliessen werden, woraufhin der Datenaustausch zwischen dem Informationssystem
E-GD und den Primérsystemen in den meisten Féllen automatisiert erfolgt und Daten
nur einmal erfasst werden miissen.

Bereits heute haben im Rahmen des aktuellen EPD insbesondere Spitiler diese Vari-
ante umgesetzt. Fiir sie wird die Umstellung unkompliziert sein, auch weil das aktu-
elle EPD in den nichsten Jahren auf den internationalen Standard FHIR umgestellt
wird. Moderne Klinik- und Praxisinformationssysteme sind bereits auf diesem Stan-
dard aufgebaut und miissen nur noch geringfiigig angepasst werden. Altere Lésungen
sind moglicherweise noch nicht kompatibel und eine Anpassung entsprechend auf-
wiéndiger. Diese Losungen sind jedoch meist amortisiert. Zudem wird eine Umstel-
lung im Rahmen des SwissHDS ohnehin notwendig. Eine Investition in moderne
Standards erlaubt Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen die Pro-
zesse zu optimieren und effizienter zu gestalten.

Die Anschluss- und Betriebskosten fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheits-
einrichtungen lassen sich folglich nicht allgemein beziffern. Sie hingen massgeblich
von der jeweiligen Losung und vom angestrebten Automatisierungsgrad ab. Die RFA
2023 stiitzte sich auf Angaben von Gemeinschaften und Stammgemeinschaften sowie
Gesundheitsfachpersonen, welche die Kosten innerhalb einer grossen Bandbreite
schitzten.
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Auswirkungen auf Inhaberinnen und Inhaber

Fiir Inhaberinnen und Inhaber bringt das neue EGDG primér Vorteile durch eine ver-
besserte Behandlungsqualitét, da alle Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitsein-
richtungen verpflichtet sind, behandlungsrelevante Daten im E-GD zu erfassen.

Mit der Einfiihrung der Widerspruchslosung wird fiir alle in der Schweiz wohnhaften
Personen automatisch ein E-GD er6ffnet, sofern sie nicht Widerspruch dagegen erhe-
ben. So bleibt das E-GD nach wie vor freiwillig und kann auch jederzeit aufgelost
werden. Zudem miissen Einsichtsrechte in das E-GD ausdriicklich erteilt werden. Auf
diese Weise wird der informationellen Selbstbestimmung Rechnung getragen. Die
Widerspruchslésung wird zu einer starken Verbreitung des E-GD fithren: Gemadss
RFA 2023 gehen viele Befragte davon aus, dass weniger als zehn Prozent der Bevol-
kerung von ihrem Recht auf Widerspruch Gebrauch machen werden (zum Vergleich:
in Osterreich sind es ca. drei Prozent). Damit konnten nach Abschluss der erstmaligen
Durchfithrung des Widerspruchsverfahrens zwischen 8 und 9 Millionen Personen
iiber ein E-GD verfiigen. Leistungserbringer sind verpflichtet, ab Eroffnung eines
E-GD behandlungsrelevante Daten in diesem zu erfassen. Schéitzungen gehen davon
aus, dass 40 bis 45 Prozent der E-GD vorerst nicht aktiv von den Inhaberinnen und
Inhabern genutzt werden. Durch die Erfassungspflicht dienen sie jedoch bereits als
Langzeitspeicher flir behandlungsrelevante Daten. Daher sind auch nicht aktiv ge-
nutzte E-GD positiv zu bewerten, da die Daten im Notfall zugédnglich sind und bei
einer zukiinftigen Nutzung durch die Inhaberin oder den Inhaber bereits vorliegen.
Zugleich ist mit dieser Vorlage eine Vereinfachung der Zugriffsrechte auch fiir nicht
aktiv durch Inhaberinnen und Inhaber genutzte E-GD vorgesehen. Das ermdoglicht
eine pragmatische Losung fiir die Einsicht im Alltag der Gesundheitsfachpersonen
und Gesundheitseinrichtungen.

Auswirkungen auf weitere Akteursgruppen

Die Auswirkungen auf weitere Akteursgruppen werden von der RFA 2023 pro
Gruppe wie folgt zusammengefasst:

Plattformanbieterinnen: Die bisherigen Plattformanbieterinnen sind stark negativ von
der Zentralisierung betroffen. Ein Rechtsgutachten hat mogliche Entschadigungsfor-
derungen geklért und festgehalten, dass sich keine Anspriiche gegeniiber dem Staat
ableiten lassen.82 Fiir allféllige wirtschaftliche Einbussen, die infolge der Zentralisie-
rung der technischen Infrastruktur entstehen, konnten hochstens die Stammgemein-
schaften und Gemeinschaften als Vertragspartner belangt werden.

Staatliche E-ID sowie private Herausgeberinnen von Identifizierungsmitteln: Kiinftig
sollen Inhaberinnen und Inhaber eines E-GD die staatliche E-ID und den Authentifi-
zierungsdienst AGOV fiir den Zugang zum E-GD nutzen. Das vereinfacht die Pro-
zesse fur alle Beteiligten und erhoht die Benutzungsfreundlichkeit des E-GD. Der
Bund als Betreiber des Informationssystems E-GD profitiert ebenfalls davon, da er

82 Stalder, Beat (2024): Rechtsgutachten vom 26. Februar 2024 betreffend das Risiko von
Entschiddigungsforderungen gegeniiber dem Bund im Zusammenhang mit der Neurege-
lung des elektronischen Patientendossiers. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > The-

men > Elektronisches Patientendossier > EPD weiterentwickeln — Totalrevision (Stand:
5.11.25).
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fiir Inhaberinnen und Inhaber langfristig nur noch ein Authentifizierungsmittel unter-
stiitzen muss, was sowohl die Implementierungskosten als auch den Wartungsauf-
wand reduziert. Zudem wird das E-GD dazu beitragen, dass die staatliche E-ID rasch
breit genutzt wird — und umgekehrt. Der Bundesrat kann insbesondere fiir Gesund-
heitsfachpersonen und bestimmte weitere Kreise Alternativen zur E-ID mit vergleich-
barem Sicherheitsniveau vorsehen, so etwa ein Zugriff {iber eine AGOV-Identitit —
so ist sichergestellt, dass die Nutzung der E-ID freiwillig bleibt. Sollten durch eine
intensive Nutzung der E-ID im Rahmen des E-GD zusitzliche Ressourcen benotigt
werden, miisste das Bundesamt fiir Justiz als anwendungsverantwortliche Verwal-
tungseinheit diese im Rahmen der {iblichen Prozesse beantragen.

Die bisherigen Herausgeberinnen der Identifikationsmittel (SwissID, TrustID und
HIN) sind durch die geplante Nutzung der staatlichen E-ID fiir das E-GD negativ be-
troffen, da die Verbreitung der E-ID aller Voraussicht nach zunehmen wird.

Zertifizierungsstelle: Die aktuelle Zertifizierungsstelle KPMG AG wird sowohl durch
den Betrieb des Informationssystems E-GD durch den Bund als auch von der Ablo-
sung der Zertifizierung durch die Bewilligung direkt betroffen sein. Im Rahmen des
EGDG entfillt fiir die KPMG AG ein Zweig ihrer breiten Zertifizierungstatigkeiten.

Krankenversicherer: Die Krankenversicherer werden weiterhin keine tragende Rolle
im neuen EGDG einnehmen. Sie erhalten lediglich Zugriff auf das Verzeichnis der
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, um die Anschlusspflicht
der Spitiler und Geburtshauser, mit denen sie Vertriage iiber die Vergiitung von Leis-
tungen aus der OKP abschliessen, kontrollieren zu konnen.

6.4 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Eine Kombination aus organisatorischen und regulatorischen Herausforderungen so-
wie die dezentrale Struktur erschweren aktuell eine flichendeckende Nutzung des
EPD erheblich. So verfligen schweizweit nur etwa ein Prozent der Bevolkerung iiber
ein EPD, gleichzeitig sind gerade einmal 20 Prozent der Praxen von Arztinnen und
Arzten oder zehn Prozent der Apotheken angeschlossen. Schweizweit gesehen erfiillt
auch eine Minderheit der stationidren Gesundheitseinrichtungen, die heute bereits zum
Anschluss verpflichtet wiren, diese Pflicht nicht. Das soll sich mit dem neuen EGDG
dndern.

Derzeit existieren keine neuen verldsslichen Schiatzungen, die den monetéren volks-
wirtschaftlichen Nutzen des E-GD quantifizieren. Eine McKinsey-Analyse83 schitzt
das Nutzenpotenzial des EPD, des papierlosen, standardisierten Datenaustauschs und
des E-Rezeptes fiir die Schweiz auf insgesamt 1,5 Milliarden Franken pro Jahr. Diese
Technologien wiirden die Effizienz steigern und die Nachfrage nach Gesundheitsleis-
tungen verringern. Durch die bessere Verfiigbarkeit von Informationen konnten un-
notige Behandlungen und in gewissen Fillen medizinische Fehler vermieden werden.

83 «Digitization in healthcare the CHF 8,2 billion opportunity for Switzerland», McKinsey
in Kooperation mit ETH Ziirich, September 2021. Abrufbar unter:
https://www.mckinsey.com/ch/our-insights/digitization-in-healthcare (Stand: 1.9.2025);
PDF-Download in deutscher Sprache verfiligbar.
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Zudem wirke das EPD als Grundlage fiir den weiteren digitalen Ausbau des gesamten
Sektors. Fiir Deutschland sieht die Analyse die Patientenakte als wichtigste digitalen
Technologie mit dem grossten Nutzenpotential unter 26 untersuchten digitalen Ge-
sundheitstechnologien.

Die mit dem EGDG vorgesehene Widerspruchslosung fiir die Bevolkerung und die
Anschlusspflicht aller Leistungserbringer werden direkte Netzwerk-Effekte generie-
ren: Es wird von Beginn weg eine kritische Anzahl an Personen erreicht, da voraus-
sichtlich nur eine kleine Minderheit das Recht auf Widerspruch nutzen wird. Der Ef-
fekt wird durch den Anschluss aller Leistungserbringer ans Informationssystem E-GD
zuséatzlich verstarkt. Je mehr Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen
das E-GD nutzen, desto hoheren Nutzen bringt es fiir sie aber auch alle anderen Ak-
teurinnen und Akteure. Gemidss RFA 2023 héngt die Nutzung stark von der Anpas-
sung der Funktionalitdt sowie allfilligen finanziellen Anreizen bzw. der Entschadi-
gung des Zusatzaufwands flir die Datenpflege ab. Die medizinische Dokumentation
wird dadurch vollstdndiger und liickenloser. Zugleich wird auch der Informationsaus-
tausch zwischen verschiedenen Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrich-
tungen effizienter, was sich positiv auf die Behandlungsqualitdt und -kontinuitét aus-
wirkt. Diese Wirkungsmechanismen sind auch wissenschaftlich untermauert. Eine
Studie aus dem Jahr 2024 der Ziircher Hochschule fiir Angewandte Wissenschaften
(ZHAW) zeigt auf, dass das EPD enorme Vorteile fiir Patientinnen und Patienten so-
wie fiir Mitarbeitende im Gesundheitswesen bietet.34 In der Studie wurden knapp zwei
Dutzend Digital-Health-Losungen hinsichtlich ihrer Machbarkeit und ihres Nutzens
von Expertinnen und Experten bewertet. Durch den schnellen Zugriff auf relevante
Gesundheitsdaten fordert das EPD die interprofessionelle Zusammenarbeit von Ge-
sundheitsfachpersonen und minimiert Doppelspurigkeiten, so die Ergebnisse. Ent-
sprechend gut schneidet es auch im Hinblick auf das Patientenerlebnis und die Ar-
beitserleichterung fiir Gesundheitsfachpersonen ab. In der Studie wird das EPD gar
als NEAT des Gesundheitswesens bezeichnet.

Da bisher auf allen Plattformen der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften im
Grundsatz dieselbe Dienstleistung angeboten wurde, lassen sich bei einer zentralisier-
ten Losung Skaleneffekte besser ausschopfen. Vor allem entfallen technische Kosten,
um die Interoperabilitit sicherzustellen. Die RFA 2024 geht daher davon aus, dass ein
zentrales System flir das kiinftige E-GD ceteris paribus giinstiger sein sollte als der
parallele Betrieb von mehreren EPD-Systemen.

Dartiber hinaus lassen sich auch indirekte Netzwerk- und Skaleneffekte identifizieren:
Durch hohe Nutzerzahlen und standardisierte Schnittstellen, die sich aus den Anfor-
derungen des EGDG und des Informationssystems E-GD — und auch im Rahmen von
DigiSanté — ergeben sind Softwareanbieterinnen motiviert, ihre Primérsysteme dahin-
gehend anzupassen und ans Informationssystem E-GD anzuschliessen. Gleichzeitig
lassen sich diese Entwicklungskosten auf mehr Nutzerinnen und Nutzer verteilen. Mit
dem stabilen rechtlichen Rahmen und dem Ausblick auf den SwissHDS sind die In-
vestitionen zudem fiir die Zukunft geschiitzt.

84 «Der konkrete Nutzen von Digital-Health-Losungen in der Schweiz. Welchen Beitrag
kann die Digitalisierung zur Qualitdtssteigerung im Gesundheitswesen leisten?», ZHAW,
Februar 2024. Abrufbar unter: www.zhaw.ch > Forschung (DOI: 10.21256/zhaw-30255).
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Zusammenfassend ldsst sich ausgehend von der in der RFA 2023 durchgefiihrten
Analyse (Priifpunkt IV) festhalten, dass die Massnahmen grundsitzlich geeignet
scheinen, die Revisionsziele zu erreichen.

6.5 Andere Auswirkungen

Ausgehend von den flinf Priifpunkten der RFA 2023 sowie weiteren Feststellungen
der RFA 2024 lassen sich die anderen Auswirkungen wie folgt zusammenfassen:

Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns (Priifpunkt 1)

Beim aktuellen EPD ergibt sich die Notwendigkeit staatlichen Handelns aus einem
Regulierungsversagen, das seit dem Inkrafttreten des EPDG am 15. April 2017 evi-
dent geworden ist. Die urspriinglich angestrebten Zwecke des EPDG sind auch heute
noch weit davon entfernt, in absehbarer Zeit erreicht werden zu kénnen.

Der Postulatsbericht Wehrli hat die schleppende EPD-Entwicklung umfassend analy-
siert. Viele Hindernisse fiir eine flichendeckende Verwendung des EPD sind demnach
auf die Regulierung des EPD zuriickzufiihren und machen Gesetzesanpassungen fiir
eine Beschleunigung notwendig.

Alternative Handlungsoptionen (Priifpunkt I1)

In der RFA 2023 wurden drei Alternativen zu den stiarksten Eingriffen untersucht
(Anschlusspflicht der ambulanten Leistungserbringer und Widerspruchslosung):

—  Aktive Rolle der Krankenversicherer bei der EPD-Nutzung;
—  Tarifliche Anreize zur Nutzung des EPD fiir Gesundheitsfachpersonen;
—  EPD-Kopplung an individuelle Pramienverbilligungen.

Alle drei Alternativen wurden von den befragen Expertinnen und Experten und den
vertieften Analysen als wenig geeignet eingeschétzt.

In beiden RFA wurden die Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Grup-
pen (Priifpunkt I1]) untersucht. Die Auswirkungen auf die verschiedenen Akteurinnen
und Akteuren wurden in Ziffer 6.2 und 6.3 behandelt.

Die Priifpunkte IV (Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft) und V (Zweckmdssigkeit
im Vollzug) wurden unter Ziffer 6.4 besprochen.

Verbreitung und Nutzung des EPD

In der RFA 2024 wird darauf hingewiesen, dass sich die Verbreitung des EPD durch
die Zentralisierung der technischen Infrastruktur kurz- und mittelfristig verzogern
diirfte, insbesondere aufgrund der notwendigen gesetzlichen Anpassungen. Die unter-
schiedlichen Akteurinnen und Akteure diirften nur zogerlich oder gar nicht investie-
ren, solange unklar ist, wer den Zuschlag bei einer Ausschreibung des Informations-
systems E-GD erhélt und solange technische Standards, Schnittstellen sowie die neue
Finanzierungsstruktur noch nicht etabliert sind. So bestehen beispielsweise keine An-
reize, Primérsysteme weiterzuentwickeln, bis das neue Informationssystem E-GD in
Betrieb ist oder zumindest bekannt ist, wie die Umsetzung aussehen wird. Verzogerte
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privatwirtschaftliche Geschiftstétigkeit fiihrt auch zu weniger Innovationen. Die vom
Parlament gesprochenen Mittel fur die Ubergangsfinanzierung sollen dieser Auswir-
kung in der Ubergangsphase entgegenwirken.

Mittelfristig konnte die Zentralisierung zu Verzogerungen bei der Umsetzung weite-
rer Massnahmen im Rahmen des neuen EGDG (z. B. Vollzug Widerspruchslosung)
filhren. Eine wichtige Empfehlung aus der RFA 2024 ist daher die koordinierte Um-
setzung der Revisionsmassnahmen. Insbesondere erachteten es die Expertinnen und
Experten als zentral, dass das Widerspruchsverfahren fiir die Bevolkerung und die
Anschlusspflicht fiir alle Leistungserbringer erst nach der Zentralisierung der beste-
henden Systeme umgesetzt werden. Damit wiirde die Er6ffnung von mehreren Milli-
onen E-GD und der Anschluss aller Leistungserbringer erst auf dem neuen Informa-
tionssystem E-GD erfolgen. Das stirke die Koordination, die Glaubwiirdigkeit und
das Vertrauen ins System, senke die Kosten fiir die Infrastruktur, vereinfache den
Migrationsprozess und vermeide Doppelspurigkeiten. Auch die Schulung und Infor-
mation von Bevolkerung und Leistungserbringer werde vereinfacht, da fiir die Mehr-
heit die Migration und die damit verbundenen Anpassungskosten vermieden werden.
Der Bundesrat schldgt zur Sicherstellung der koordinierten Umsetzung entsprechende
Ubergangsfristen vor.

6.6 Auswirkungen in weiteren Bereichen

Bei der Erarbeitung der Vorlage wurde zudem geachtet, dass die internationale In-
teroperabilitdt grundsétzlich moglich ist. Die Vorlage orientiert sich an bestehenden
internationalen technischen Standards und Empfehlungen.

Auf urbane Zentren, Agglomerationen, Gemeinden und Berggebiete, auf die Gesell-
schaft generell oder auf die Umwelt sind keine direkten Auswirkungen zu erwarten.
Die entsprechenden Fragen wurden daher nicht detailliert untersucht.

7 Rechtliche Aspekte

7.1 Verfassungsmaissigkeit

Das EPDG stiitzt sich seit dem 1. Oktober 2024 unter anderem auf die Kompetenzen
des Bundes im Bereich der Kranken- und Unfallversicherung (Art. 117 Abs. 1 BV).
Auch das EGDG soll sich in Zukunft auf Artikel 117 Absatz 1 BV abstiitzen.

Gemiss Artikel 41 Absatz 1 Buchstabe b BV setzen sich Bund und Kantone in Ergén-
zung zu persdnlicher Verantwortung und privater Initiative dafiir ein, dass jede Person
die fiir ihre Gesundheit notwendige Pflege erhilt. In Artikel 41 Absatz2 BV wird
hervorgehoben, dass Bund und Kantone sich dafiir einzusetzen haben, dass jede Per-
son gegen die wirtschaftlichen Folgen von Krankheit und Unfall gesichert ist. Sie
streben die Sozialziele im Rahmen ihrer verfassungsmassigen Zustdndigkeiten und
ihrer verfiigbaren Mittel an (Art. 41 Abs. 3 BV). Nach Artikel 117a Absatz 1 BV sor-
gen Bund und Kantone im Rahmen ihrer jeweiligen Zustiandigkeiten fiir eine ausrei-
chende, allen zugingliche medizinische Grundversorgung von hoher Qualitdt. Diese
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Auftrige sind fiir den Bund bei der Umsetzung von Artikel 117 Absatz 1 BV verbind-
lich.

Das Ziel des EGDG ist die Starkung einer qualitativ hochstehenden gesundheitlichen
Versorgung und der Steigerung der Effizienz des Gesundheitssystems, was positive
Auswirkungen im Hinblick auf die Kostenentwicklung zulasten der OKP haben kann.
Das E-GD leistet einen Beitrag zur Vermeidung von unndtigen, unzweckmaissigen
und unwirtschaftlichen Leistungen zulasten der OKP sowie zur Sicherstellung der
Qualitét der Leistungen. Es trigt durch positive Effekte auf die Effizienz und die Kos-
tenentwicklung zur Erreichung der Ziele der OKP bei. Da das E-GD der Erreichung
der Ziele der OKP dient, wird es als Instrument dieser Versicherung betrachtet. Im
Bereich der Krankenversicherung hat der Bund umfassende Kompetenzen. Der Bund
ist demnach zustidndig, Aufgaben von Bund und Kantonen und von Gemeinschaften
im Zusammenhang mit dem E-GD umfassend zu regeln. Insbesondere erlaubt Arti-
kel 117 Absatz 1 BV dem Bund, das Informationssystem E-GD als Instrument der
OKP zu betreiben. Der Betrieb des Informationssystems E-GD durch den Bund ist
erforderlich und angezeigt, da mehrere parallele Infrastrukturen zu Problemen beziig-
lich Interoperabilitit fiihren, die Nutzung des E-GD erschweren und tendenziell zu
hoheren Kosten fiihren. Der Bund kann zudem die Kantone zur Mitfinanzierung ver-
pflichten, da es sich bei den Kosten des Informationssystems E-GD um Kosten der
OKP handelt, deren Finanzierung durch die 6ffentliche Hand der Bund vorsehen kann.

Die Verpflichtung der Leistungserbringer, sich an das Informationssystem E-GD an-
zuschliessen, wird in den jeweiligen Spezialerlassen (KVG, IVG, UVG und MVG)
geregelt und stiitzt sich auf die Kompetenzgrundlagen der jeweiligen Spezialerlasse.
Die Verpflichtung der Leistungserbringer der Kranken-, Invaliden-, Unfall- und Mi-
litdrversicherung, behandlungsrelevante Daten zu erfassen, tragt zur Erreichung der
Ziele der jeweiligen Sozialversicherung bei und stiitzt sich auf die jeweilige Verfas-
sungsgrundlage dieser Sozialversicherungen. Da die Verpflichtung zur Erfassung von
behandlungsrelevanten Daten im EGDG verankert ist, soll sich das EGDG neu auch
auf die Kompetenzen des Bundes im Bereich des Militdirwesens (Art. 60 Abs. 1 BV)
und der Invalidenversicherung (Art. 112 Abs. 1 BV) abstiitzen. Die Mdoglichkeit, die
Fachpersonen und die Einrichtungen des militirischen Gesundheitswesens an das In-
formationssystem E-GD anzuschliessen, sowie die mit dem Anschluss einhergehen-
den Pflichten, stiitzen sich ebenfalls auf Artikel 60 Absatz 1 BV.

Im Ubrigen stiitzt sich das EGDG auf die Kompetenz des Bundes zum Erlass von
Vorschriften iiber die Ausiibung privatwirtschaftlicher Erwerbstitigkeit (Art. 95
Abs. 1 BV). Gestiitzt auf diese Bestimmung sieht der Entwurf vor, dass Gesundheits-
fachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die sich freiwillig anschliessen, auch
den Pflichten des EGDG unterliegen, insbesondere der Pflicht, behandlungsrelevante
Daten von Inhaberinnen und Inhabern eines E-GD zu erfassen.

Die Voraussetzungen fiir die Zulassung als Leistungserbringer und fiir das Erbringen
von Leistungen zu Lasten einer Sozialversicherung gelten in einem Bereich, der auf
Verfassungs- und Gesetzesstufe relativ weitgehend der Wirtschaftsfreiheit entzogen
ist.85 Die Verpflichtung zum Anschluss an das Informationssystem E-GD fiir Leis-
tungserbringer in den jeweiligen Spezialerlassen (KVG, IVG, UVG und MVG) und

85 S. BGE 130 126 Erw. 4.3 fiir die Krankenversicherung.
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die Verpflichtung im EGDG zur Erfassung der Daten durch diese Leistungserbringer
liegen im Offentlichen Interesse und sind geeignet, erforderlich sowie zumutbar. Diese
beiden Pflichten sind angezeigt, weil nur so eine mdglichst liickenlose Erfassung
samtlicher behandlungsrelevanten Daten — unabhédngig von welcher Sozialversiche-
rung die Kosten getragen werden — moglich wird. Mit der Erfassung kann sicherstellt
werden, dass unnotige oder unzweckmadssige Behandlungen so weit als moglich ver-
mieden werden, was zur Entlastung der von der Allgemeinheit finanzierten Sozialver-
sicherungen fiihrt. Das EGDG tréigt insofern zu den Zielsetzungen der zuvor genann-
ten verfassungsrechtlichen Auftriage bei.

7.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Die Vorlage ist mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar. Sie
ist insbesondere auch mit den internationalen Verpflichtungen der Schweiz vereinbar,
die sich aus dem FZA sowie aus Anhang K des Ubereinkommens vom 4. Januar
1960% zur Errichtung der Europédischen Freihandelsassoziation (EFTA-
Ubereinkommen) ergeben. Die Schweiz erlisst auf der Grundlage des FZA und des
revidierten EFTA-Ubereinkommens Bestimmungen, die denjenigen der EU iiber die
Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, namentlich den Verordnungen
(EG) Nr. 883/2004%7 und (EG) Nr. 987/2009%, entsprechen.

Dieses Recht bezweckt keine Harmonisierung der nationalen Sozialversicherungssys-
teme. Den Staaten steht es frei, die konkrete Ausgestaltung, den persénlichen Gel-
tungsbereich, die Finanzierungsmodalititen und die Organisation ihres Sozialversi-
cherungssystems weitgehend selbst zu bestimmen. Dabei miissen sie jedoch die
Koordinierungsgrundsitze wie die Gleichbehandlung von eigenen Staatsangehdrigen
und Staatsangehdrigen anderer Vertragsparteien, die Bestimmung des anwendbaren
Rechts, die Zusammenrechnung der Versicherungszeiten und die Wahrung erworbe-
ner Anspriiche beachten. Diese Grundsétze werden von dieser Vorlage nicht tangiert.

86 SR 0.632.31

87 Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, in der fiir die Schweiz gemaiss
Anhang II des FZA jeweils verbindlichen Fassung (eine unverbindliche, konsolidierte Fas-
sung dieser Verordnung ist veroffentlicht in SR 0.831.109.268.1) sowie in der fiir die
Schweiz geméss Anlage 2 Anhang K des EFTA-Ubereinkommens jeweils verbindlichen
Fassung.

88 Verordnung (EG) Nr. 987/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16. Sep-
tember 2009 zur Festlegung der Modalitéten fiir die Durchfithrung der Verordnung (EG)
Nr. 883/2004 {iber die Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, in der fiir die
Schweiz gemiss Anhang Il des FZA jeweils verbindlichen Fassung (eine unverbindliche,
konsolidierte Fassung dieser Verordnung ist veroffentlicht in SR 0.831.109.268.11) sowie
in der fiir die Schweiz geméss Anlage 2 Anhang K des EFTA-Ubereinkommens jeweils
verbindlichen Fassung.
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7.3 Erlassform

Die Vorlage enthilt wichtige rechtsetzende Bestimmungen, die nach Artikel 164 Ab-
satz 1 BV in der Form eines Bundesgesetzes zu erlassen sind. Der Erlass untersteht
dem fakultativen Referendum.

7.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Mit der Vorlage werden weder neue Subventionsbestimmungen noch neue Verpflich-
tungskredite oder Zahlungsrahmen beschlossen. Die Vorlage ist somit nicht der Aus-
gabenbremse (Art. 159 Abs. 3 Bst. b BV) unterstellt.

7.5 Einhaltung des Subsidiarititsprinzips und
des Prinzips der fiskalischen Aquivalenz

Bei der Zuweisung und Erfiillung staatlicher Aufgaben ist der Grundsatz der Subsidi-
aritdit zu beachten (Art. Sa BV). Gemiss Artikel 43a Absatz 1 BV iibernimmt der
Bund nur die Aufgaben, welche die Kraft der Kantone iibersteigen oder einer einheit-
lichen Regelung durch den Bund bediirfen. Gleichzeitig hat der Bund von seinen
Kompetenzen einen schonenden Gebrauch zu machen und den Kantonen ausreichend
Raum fiir die Aufgabenerfiillung zu tiberlassen.

Mit dieser Vorlage wird die dezentrale Umsetzung des heutigen EPDG durch ein vom
Bund betriebenes, zentrales Informationssystem E-GD ersetzt. Diese Massnahme ist
erforderlich, da die bisherige Konzeption der dezentralen Plattformlosungen hinsicht-
lich der Leistungsfahigkeit und der Sicherstellung der Interoperabilitit an Grenzen
gestossen ist. An das neue zentrale Informationssystem E-GD sollen sdmtliche Leis-
tungserbringer im Bereich der schweizweiten Sozialversicherungen (KVG, IVG,
UVG und MVG) sowie das militdrische Gesundheitswesen angeschlossen werden,
damit moglichst alle behandlungsrelevanten Daten im E-GD erfasst sind und das
E-GD einen optimalen Nutzen bietet. Obwohl die Gesundheitsversorgung in die Zu-
standigkeit der Kantone fallt, iibernimmt der Bund die Kosten fiir den Aufbau und die
Weiterentwicklung des Informationssystems E-GD. Damit besteht eine gewichtige fi-
nanzielle Beteiligung von Seiten des Bundes. Aufgrund der Zustidndigkeit der Kan-
tone fiir die Gesundheitsversorgung der Bevolkerung tragen sie die Betriebskosten
des Informationssystems E-GD (s. Art. 9 Abs. 2 E-EGDG) sowie die Sicherstellung
der Finanzierung einer Gemeinschaft auf dem Kantonsgebiet, falls sich diese nicht
selbst finanzieren kann (s. Art. 30 Abs. 2 E-EGDG).

Nach Ansicht des Bundesrates liegt mit der getroffenen Regelung eine gerechte Kos-
tenaufteilung zwischen Bund und Kantonen vor, die im Einklang mit foderalistischen
Gesichtspunkten steht, namentlich dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz (Art. 43a
Abs. 2 und 3 BV) sowie dem Subsidiarititsprinzip (Art. 5a, 43a Abs. 1 BV).
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7.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Rechtsetzungsbefugnisse konnen durch Bundesgesetz libertragen werden, soweit dies
nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV). Als allgemeine Be-
schrankung der Delegation gilt geméss Verfassung insbesondere das Erfordernis, wo-
nach wichtige, grundlegende Bestimmungen in der Form des Gesetzes zu erlassen
sind (Art. 164 Abs. 1 BV). Ausgenommen davon sind Fiélle, in denen das Gesetz be-
reits selbst die Grundsitze regelt und somit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen
sich die Regelung durch den Bundesrat zu bewegen hat.

Der Entwurf sieht in mehreren Bestimmungen die Kompetenz des Bundesrates zum
Erlass von Ausfiihrungsrecht vor. Diese Delegationen sind erforderlich, da sie Gegen-
stande betreffen, die — u. a. wegen der hohen Technizitit — einer detaillierten Regu-
lierung bediirfen. Ausserdem sind Delegationen iiberall dort angezeigt, wo kiinftig
eine rasche Anpassung an neue technische Entwicklungen und an eine internationale
Harmonisierung zu erfolgen hat. Delegationen an den Bundesrat zum Erlass von Aus-
fiihrungsrecht sind daher in folgenden Artikeln des Entwurfs enthalten:

—  Artikel 5 Absatz 6: Der Bundesrat kann vorsehen, dass das Verzeichnis der
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtung sowie der Dienst zur
Abfrage von Metadaten bzw. semantischer Vorgaben 6ffentlich zugénglich
gemacht werden. Voraussetzung fiir die Verdffentlichung ist, dass ein 6ffent-
liches Interesse in Bezug auf den Zugang zu diesen Daten besteht.

—  Artikel 6: Der Bundesrat legt die Aufbewahrungsdauer der Protokolldaten
von Datenbearbeitungen auf dem Informationssystem E-GD fest.

—  Artikel 7: Der Bundesrat bestimmt die technischen, syntaktischen und seman-
tischen Vorgaben an die Daten und deren Ubermittlung an das Informations-
system E-GD.

—  Artikel 10 Absatz 1: Der Bundesrat kann in Bezug auf die Authentifizierung
fiir die Erfassung von Daten im Informationssystem E-GD durch Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen Ausnahmen vorsehen.

—  Artikel 10 Absatz 2: Der Bundesrat bestimmt die Authentifizierungsmittel fiir
Datenbearbeitungen im Informationssystem E-GD. Fiir nicht bereits gesetz-
lich geregelte Authentifizierungsmittel definiert er die Anforderungen, die sie
erfiillen miissen, und regelt das Verfahren fiir deren Anerkennung.

—  Artikel 11 Absatz 6: Der Bundesrat kann im Interesse der Vollstindigkeit und
der Verlidsslichkeit regeln, dass Inhaberinnen und Inhaber Informationen aus
zusammengehorigen Datensétzen, z. B. ein Medikament in einem Medikati-
onsplan oder eine einzelne Impfung, nicht einzeln 16schen und auch nicht nur
in einzelne Datensitze Einsicht gewdhren konnen.

—  Artikel 12 Absatz 4: Der Bundesrat regelt das Verfahren bei Beginn und Be-
endigung der Vertretung minderjdhriger und urteilsunfdhiger Personen. Wei-
ter regelt er die Pflichten der Kantone bei Einrichtung einer Vertretung.

—  Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe a: Der Bundesrat kann Ausnahmen vom
Grundsatz vorsehen, dass behandlungsrelevante Daten erst mit der Er6ffnung
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eines E-GD darin erfasst werden miissen, d. h. diese Daten miissten auch riick-
wirkend durch Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen im
E-GD erfasst werden.

—  Artikel 16 Absatz 2: Der Bundesrat regelt das Zulassungsverfahren von digi-
talen Gesundheitsanwendungen und legt fest, welche Voraussetzungen eine
digitale Gesundheitsanwendung erfiillen muss, damit der ordnungsgemaésse
Betrieb des Informationssystems E-GD sichergestellt ist. Dartiiber hinaus kann
er im Interesse des ordnungsgemaissen Betriebs des Informationssystem E-GD
weitere Anforderungen fiir digitale Gesundheitsanwendungen erlassen.

— Artikel 17 Absatz 4: Der Bundesrat kann weitere Daten bestimmen, die im
Register E-GD gefiihrt werden miissen, sofern sie fiir die Er6ffnung, Fiihrung
und Auflésung von E-GD erforderlich sind.

—  Artikel 20 Absatz 5: Der Bundesrat kann Personen mit einem volkerrechtli-
chen Status sowie deren Angehorige von der automatischen Eroffnung von
E-GD ausnehmen.

—  Artikel 22 Absatz 2: Der Bundesrat kann weitere Identifikationsmittel be-
zeichnen, mit denen sich Personen bei der Er6ffnung eines E-GD ausweisen
konnen.

—  Artikel 27 Absatz 2: Der Bundesrat kann vorsehen, dass sich weitere Gesund-
heitsfachpersonen und Hilfspersonen in das Verzeichnis der Gesundheitsfach-
personen und Gesundheitseinrichtungen eintragen miissen.

—  Artikel 29 Absatz 1: Der Bundesrat kann vorsehen, dass sich weitere Infor-
mationssysteme, die im MIG geregelt sind, an das Informationssystem E-GD
anschliessen miissen.

—  Artikel 32 Absatz 3: Der Bundesrat regelt die Anforderungen fiir die Bewilli-
gung von Gemeinschaften durch die Kantone. Er kann bestimmen, dass Ge-
meinschaften Gutachten einholen miissen.

—  Artikel 33: Der Bundesrat regelt die Rechte und Pflichten der Akteure im
Falle der Auflosung einer Gemeinschaft.

—  Artikel 46 Absatz 5: Der Bundesrat regelt die Einzelheiten der Ubertragung
der Daten der EPD nach heutigem EPDG in das Informationssystem E-GD.

—  Artikel 26" E-IVG, 36a Absatz 2" E-KVG, 54b E-UVG, 25b E-MVG: Der
Bundesrat kann zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit Ausnahmen
von der Anschlusspflicht der Leistungserbringer an das Informationssystem
E-GD vorsehen.

7.7 Datenschutz
7.7.1 Einleitung

Der knappe Ausgang der Abstimmung zur E-ID hat verdeutlicht, dass Datenschutz
und Datensicherheit Themen sind, die fiir die Bevilkerung von besonderer Bedeutung
und Sensibilitit sind. Insbesondere vor diesem Hintergrund gilt es, an das zentrale
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Informationssystem E-GD hohe Datenschutz- und Datensicherheitsanforderungen zu
stellen. Das neue EGDG behilt deshalb die strengen Datenschutz- und Datensicher-
heitsbestimmungen des aktuellen EPDG bei und wird zusitzlich durch neue Massnah-
men ergdnzt. Die Anforderungen an die Sicherheit von besonders schiitzenswerten
Personendaten bleiben unverdandert hoch und sind von zentraler Bedeutung.

Die Verwendung eines zentralen Informationssystems E-GD, an das der Grossteil der
Bevolkerung und der Gesundheitsfachpersonen sowie der Gesundheitseinrichtungen
in der Schweiz angeschlossen ist, fithrt zu einer erheblichen Erhohung der Daten-
schutzrisiken. Da der Bund kiinftig die Datenverantwortung tragt, wird er diese Risi-
ken mit geeigneten Massnahmen senken.

Das Informationssystem E-GD verarbeitet Daten zur Identitit und Gesundheit von
Inhaberinnen und Inhabern von E-GD. Gesundheitsdaten sind besonders schiitzen-
werte Personendaten nach DSG, die dariiber hinaus méglicherweise Riickschliisse auf
besonders schiitzenswerte Personendaten anderer Personen beinhalten konnen (s. Er-
lauterungen zu Art. 5 Abs. 3 Bst. ¢ und d E-EGDG). Der Bund kann diese Daten be-
arbeiten, soweit dies fiir den ordnungsgemaissen Betrieb des Informationssystems E-
GD erforderlich ist. Die im Informationssystem E-GD erfassten Daten werden in der
Schweiz nach schweizerischem Recht aufbewahrt.

Diese Vorlage wird mit geeigneten Massnahmen im Ausfiihrungsrecht zum EGDG
und im Pflichtenheft zur Beschaffung des Informationssystems E-GD ergéinzt, um die
Risiken zu mindern, ohne die Prozesse libermissig zu verkomplizieren.

7.7.2 Risiken und Massnahmen

Es wurde eine Datenschutz-Folgenabschitzung (DSFA) geméss Artikel 22 DSG
durchgefiihrt. Diese Analyse zeigt, dass aufgrund des grossen Volumens besonders
schiitzenswerter Personendaten ein hohes Risiko fiir die Grundrechte der betroffenen
Personen besteht. Die wichtigsten Risiken und Massnahmen der DSFA werden im
Folgenden nach Themenbereichen erortert.

Um die Vertraulichkeit, Integritdt und Verfiigbarkeit des Informationssystems E-GD
zu gewahrleisten, wird eine Vielzahl technischer und organisatorischer Massnahmen
erwogen: Verschliisselung der gespeicherten und iibertragenen Daten, Redundanz, Er-
stellung eines Business Continuity Management Plans, permanente Systemiiberwa-
chung, regelmissige Tests durch interne und externe Expertinnen und Experten usw.
Diese Massnahmen werden im Ausfiithrungsrecht und im Pflichtenheft zur Beschaf-
fung des Informationssystems E-GD behandelt.

Technologien: Das EGDG ist im Wesentlichen technologieneutral. Die spezifischen
Normen werden im Ausfithrungsrecht dazu geregelt. Die kiinftigen Vorschriften miis-
sen analog zu den aktuellen Anhédngen der Verordnung des EDI vom 22. Marz 202289
iiber das elektronische Patientendossier dem technologischen Fortschritt Rechnung
tragen und die Sicherheitsanforderungen unter Beriicksichtigung anerkannter interna-

89 SR 816.111
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tionaler Standards und nach dem aktuellen Stand der Technik beibehalten. Der Bun-
desrat wird dies bei der Regelung der Dateniibermittlung zwischen dem Informations-
system E-GD und anderen Systemen beachten. Dazu legt er insbesondere die Daten-
formate und die technischen Spezifikationen fiir die Anbindung von Primérsystemen
an das Informationssystem E-GD fest.

Einheitliches Informationssystem E-GD: Die Architektur des kiinftigen Informations-
systems E-GD wird im vorliegenden Gesetzesentwurf nicht starr festgelegt. Sie kann
zur Risikominderung zentralisiert oder dezentralisiert sein. Die Wahrscheinlichkeit
eines Vorfalls steigt erheblich aufgrund der grossen Anzahl der Inhaberinnen und In-
haber von E-GD sowie der angeschlossenen Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen und des enormen Volumens der iibertragenen Daten. Das Ausfiih-
rungsrecht zum EGDG und das Pflichtenheft zur Beschaffung des
Informationssystems E-GD sehen zusétzliche Massnahmen wie z. B. den Einsatz ei-
nes Bug-Bounty-Programms oder den Schutz vor Schadsoftware vor, um dieses er-
hohte Risiko zu begrenzen und das Ausmass eines moglichen Schadens moglichst
gering zu halten.

Primdrsysteme von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen: Diese
Vorlage regelt die Informationssysteme von Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen nicht. Diese Systeme unterliegen jedoch dem DSG oder den kan-
tonalen Datenschutzgesetzen. Eine spezifischere Regulierung dieser Systeme wird
derzeit im Rahmen des Postulats 24.3013 der SGK-N vom 22. Februar 2024 «Min-
deststandards fiir Primérsysteme im Gesundheitswesen» diskutiert. Bis zum Inkraft-
treten einer entsprechenden Regelung fiir Primérsysteme behandelt das E-GD diese
als nicht gesicherte Systeme. In das Ausfiihrungsrecht zum EGDG werden Schutz-
massnahmen aufgenommen, um zu verhindern, dass ein kompromittiertes Priméarsys-
tem das Informationssystem E-GD in Mitleidenschaft ziehen kann.

Authentifizierung: Die Nutzerinnen und Nutzer des Informationssystems E-GD miis-
sen individuell authentifiziert werden. Dies ist sowohl fiir die korrekte Zuweisung von
Zugriffsrechten als auch fiir die Bestimmung der Verantwortlichkeiten erforderlich.
Der Bundesrat legt die eingesetzten Authentifizierungsmittel sowie die Anforderun-
gen an diese im Ausfithrungsrecht zum EGDG fest. Es werden Massnahmen zur Er-
héhung der Sicherheit getroffen, sofern sie die Prozesse nicht iberméssig verkompli-
zieren. So werden beispielsweise Zwei-Faktor-Authentifizierungen obligatorisch,
aber biometrische Zwei-Faktor-Authentifizierungen, die im Falle einer Kompromit-
tierung nicht verdnderbar und damit zu wenig sicher sind, bleiben ausgeschlossen.

Identifikationsnummer: Zur Identifizierung der Inhaberinnen und Inhaber von E-GD
wird eine zufillig generierte Identifikationsnummer verwendet. Die AHV-Nummer
und die administrativen Daten zur Identitdt der Inhaberin oder des Inhabers eines E-
GD werden nicht fiir die Authentifizierung im Informationssystem E-GD genutzt,
sondern gesichert im Register E-GD gespeichert, das von der ZAS gefiihrt wird. Ge-
meinschaften, Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen sowie Kan-
tone haben die Moglichkeit, das Register E-GD einzusehen und die AHV-Nummer
fiir die ithnen im EGDG {ibertragenen Aufgaben zu verwenden.

Digitale Gesundheitsanwendungen: Es besteht ein erhebliches Risiko, dass Daten we-
gen ihres intrinsischen Werts von den Betreibern digitaler Gesundheitsanwendungen
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gesammelt werden. Daten diirfen von digitalen Gesundheitsanwendungen nur in dem
Umfang verarbeitet werden, wie dies zur Erfiillung des vorgesehenen Zwecks erfor-
derlich ist. Nur vom EDI zugelassene digitale Gesundheitsanwendungen konnen von
den Inhaberinnen und Inhabern fiir ihr E-GD verwendet werden. Fiir die Anforderun-
gen und das Zulassungsverfahren werden Expertinnen und Experten konsultiert. Das
EGDG verlangt, dass eine digitale Gesundheitsanwendung der Behandlung oder Pré-
vention von Krankheiten, dem Umgang mit Krankheiten oder der Gesundheitsforde-
rung dient. Zudem miissen solche Anwendungen die technischen Vorgaben flir den
Anschluss an das Informationssystems E-GD und die Datenschutz- und Datensicher-
heitsanforderungen einhalten. Des Weiteren diirfen digitale Gesundheitsanwendun-
gen den ordnungsgemadssen Betrieb des Informationssystems E-GD nicht beeintriach-
tigen. Im Ausfiihrungsrecht zum EGDG werden diese Anforderungen prézisiert.

Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen: Das E-GD ermdglicht den
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen einen einfachen Zugriff auf
die behandlungsrelevanten Daten ihrer Patientinnen und Patienten. Zur Risikobegren-
zung von unautorisierten Zugriffen sind Massnahmen vorgesehen. Die Inhaberinnen
und Inhaber von E-GD behalten eine umfassende Kontrolle tiber ihre Daten. Grund-
satzlich sind die Daten des E-GD nur fiir die Inhaberinnen und Inhaber zugénglich.
Sie konnen die Daten jedoch ausgewihlten Gesundheitsfachpersonen und Gesund-
heitseinrichtungen zuginglich machen, indem sie entsprechende Zugriffsrechte ertei-
len. Zudem konnen sie jederzeit Daten l6schen oder nur fiir sich zugidnglich kenn-
zeichnen (zu den Ausnahmen s. Erlduterungen zu Art. 11 Abs. 6 EGDQG).
Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen verfiigen jedoch standard-
madssig iiber ein Notfallzugriffsrecht, das aber von der Inhaberin oder dem Inhaber
deaktiviert werden kann. Als weitere Sicherheitsmassnahme vor unberechtigten Zu-
griffen wird die Inhaberin oder der Inhaber eines E-GD automatisch informiert, wenn
ein Zugriff im Notfall erfolgt ist. Um das Risiko des Missbrauchs von Notfallzugriffs-
rechten weiter zu minimieren, werden zusétzliche Massnahmen in das Ausfiihrungs-
recht zum EGDG und das Pflichtenheft zur Beschaffung des Informationssystems E-
GD aufgenommen (z. B. Begrenzung der Notfallzugriffe, um im Falle eines Angriffs
eines kompromittierten Primérsystem auf das Informationssystem E-GD einen mas-
siven Datenabfluss zu verhindern). Eine unerlaubte Einsicht in ein E-GD wird zudem
sanktioniert. Aus Transparenzgriinden werden alle Ereignisse, die im E-GD eines In-
habers oder einer Inhaberin auftreten, protokolliert und sind fiir diese jederzeit ein-
sehbar.

Administratoren: Der Betrieb des Informationssystems E-GD erfordert die Vergabe
von Administratorrechten an verschiedene Gruppen (Bund, technischer Betreiber des
Informationssystems E-GD, Gemeinschaften) zur Erflillung ihrer Aufgaben. Diese
Administratoren gibt es bereits im aktuellen System, aber das Einheitssystem erhoht
das Datenvolumen, auf das sie potenziell Zugriff haben. Das Ausfithrungsrecht zum
EGDG wird Massnahmen zur Begrenzung der damit verbundenen Risiken vorsehen
(z. B. differenzierte Rechte je nach Aufgabe, verstirkte Uberwachung, Beschrinkung
der Anzahl Zugriffe pro Zeiteinheit und/oder Person, Festlegung der rechtlichen Ver-
antwortung usw.).
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7.7.3 Restrisiken

Das Bestehen zweier Restrisiken, die nach der Umsetzung der Massnahmen als er-
heblich eingestuft werden, erfordert eine Stellungnahme des Eidgendssischen Daten-
schutz- und Offentlichkeitsbeauftragten.

1.

Risiko des Datendiebstahls in Primdrsystemen: Die Inhaberin oder der Inhaberin
eines E-GD konnte Schaden erleiden, wenn die Daten aus den E-GD in den Pri-
marsystemen von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen ge-
speichert werden und in falschen Hénde geraten (Diskriminierung auf dem Ar-
beitsmarkt oder Erpressung). Dieses Risiko ist fiir Personen des offentlichen
Lebens besonders hoch.

Die Regulierung von Primérsystemen ist nicht Teil dieser Vorlage, jedoch unter-
steht die Datenbearbeitung in Primérsystemen den allgemeinen Datenschutz-
und Datensicherheitsvorschriften. Da die in den Priméirsystemen gespeicherten
Daten aus dem E-GD zu der Krankengeschichte bzw. Patientenakte zu zéhlen
sind, gelten die dafiir anwendbaren gesetzlichen Vorschriften und unterliegen
den beruflichen Sorgfaltspflichten. Entsprechend miissen mogliche Zugriffe und
insbesondere der Kreis der Personen, die auf Daten der Krankengeschichte bzw.
der Patientenakt und des E-GD zugreifen konnen, beschrankt werden.

Fehlerrisiko bei den Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen:
Die Inhaberin oder der Inhaber eines E-GD konnte durch einen Fehler einer Ge-
sundheitsfachperson oder einer Gesundheitseinrichtung eine unangemessene
oder — trotz entsprechender Indikation — gar keine Behandlung erhalten.

Das BAG erachtet diese beiden Restrisiken jedoch als akzeptabel, da sie durch diese
Vorlage im Vergleich zur aktuellen Situation nicht erhoht werden.

Die DSFA wird regelmaéssig aktualisiert, um der Entwicklung der Risiken Rechnung
zu tragen.
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Abkiirzungsverzeichnis
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Asylgesetz vom 26. Juni 1998, SR 142.31
Business-to-Business
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Elektronisches Gesundheitsdossier
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Kantonen eHealth Suisse
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EPD
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GDK
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IPAG eHealth
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Staatliche elektronische Identitit
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schen Gemeinschaft und ihrer Mitgliedstaaten anderer-
seits iiber die Freiziigigkeit

Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren
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Verordnung vom 24. Oktober 2007 iiber Zulassung,
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Anhinge

Bundesgesetz iiber das elektronische Gesundheitsdossier (Entwurf)
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