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Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier: Umfassende Revi-
sion; Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesprésident

Der Regierungsrat des Kantons Aargau bedankt sich fur die Gelegenheit, zum Entwurf der umfas-
senden Revision des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) vom 19. Juni
2015 (SR 816.1) Stellung nehmen zu kénnen. Er aussert sich wie folgt:

1. Ausgangslage

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung festgehalten, begriisst der Regierungs-
rat den Schritt, das elektronische Patientendossier (EPD) als Instrument der Krankenversicherung zu
betrachten und somit das EPDG neu auch auf Art. 117 Abs. 1 der Bundesverfassung der Schweizeri-
schen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 (SR 101) abzustiitzen. Damit er6éffnen sich dem Bund
neue Handlungsspielrdume, die es erlauben, Kompetenzen und Aufgaben von Bund und Kantonen
im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Der vorliegende Entwurf erreicht
das Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen der Governance
unbeantwortet.

2. Grundsatzliches

Ein EPD sollte geméss Einschatzung des Regierungsrats nach den bisherigen Erfahrungen sowie
der aktuellen technischen Entwicklung am effizientesten zentral und einheitlich gesteuert und finan-
ziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der
Bevolkerung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden
kénnen. Die Schweiz hat mit dem geltenden EPDG einen anderen, dezentralen Weg gewahlt, der
sich bisher allerdings nicht bewéhrt hat. Die vorliegende Gesetzesrevision soll nun systemische Ver-
besserungen bringen, bleibt in entscheidenden Bereichen aber immer noch im bisherigen Regulie-
rungssetting gefangen.

Zwar ist nachvollziehbar, dass eine grundlegende Neustrukturierung des EPD die bisherigen Arbei-
ten und Investitionen infrage stellt und einen sehr erheblichen Aufwand verursachen wirde. Dies an-
dert jedoch nichts daran, dass das geltende dezentrale EPD-Modell mit grundlegenden Schwierigkei-
ten verbunden ist, die sich durch die im Entwurf vorgeschlagenen Gesetzesanpassungen nicht
beseitigen lassen. Entsprechend ist der vorliegende Entwurf aus Sicht des Regierungsrats mit zu vie-
len Umsetzungsfragen behaftet, die mit Blick auf die Parlamentsvorlage zu beheben sind. Gerade



hinsichtlich des "Opt-Out-Modells" ist die vorgeschlagene Vollzugslésung mit einem grundlegenden
Vorbehalt zu versehen. Die im Zweckartikel (Art. 1 Abs. 3) aufgefiihrten Ziele des EPD missen in
der Botschaft ausgefiihrt und insbesondere der erwartete Mehrwert fur die Patientinnen und Patien-
ten hervorgehoben werden.

Antrage

1. Der Regierungsrat beantragt, die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in
eine einzige EPD-Betreiberinstitution, die gestitzt auf das Bundesgesetz tber die Krankenversiche-
rung (KVG) allein im Auftrag des Bundes tétig ist, weiterzuverfolgen. Es ist mit den Kantonen und
den weiteren betroffenen Akteuren zu klaren, wie eine Uberfiihrung der bestehenden Stammgemein-
schaften in ein solches Modell organisatorisch, technisch, prozessual und finanziell auszugestalten
ist.

2. Es ist sicherzustellen, dass die bisherigen Entwicklungen, die durch kantonale Investitionen er-
moglicht wurden, soweit moglich in das neue Modell ibernommen werden. Dabei sollten die bisheri-
gen finanziellen Aufwendungen fur die laufende EPD-Einfuhrung mitbericksichtigt werden.

3. Es ist zu prifen, wie der Betrieb mit kantonalen oder regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet wer-
den koénnte, die auf einem einheitlichen nationalen Betriebstool basieren.

3. Finanzierung und Aufgabenteilung

Der Entwurf des Bundesrats mit der dualen Finanzierung wirde zu Zustandigkeitsfragen mit hohem
Koordinationsaufwand zwischen Bund und Kantonen sowie unter den Kantonen fuhren. Bisherige
technologische und organisatorische Erfolge wirden so potenziell gefahrdet und die zukiinftige Ent-
wicklung des EPD gelahmt. Aus diesem Grund sollte der Bund den Betrieb und die Weiterentwick-
lung des EPD finanzieren.

Antrag

Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Be-
trieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.

Falls am dezentralen Modell geméass Entwurf festgehalten wird, missen aus Sicht des Regierungs-
rats die Aufgaben und Kompetenzen der verschiedenen Akteure klarer definiert werden. Der Entwurf
sieht vor, dass in Zukunft der Bund die Weiterentwicklung des EPD finanziert und jeder Kanton die
Finanzierung mindestens einer Stammgemeinschaft auf seinem Gebiet sicherstellt. Diese Mischfi-
nanzierung mit geteilter Verantwortung ist aus Sicht des Regierungsrats mit gravierenden Mangeln
behaftet, unter anderem weil die Abgrenzung zwischen Weiterentwicklung und Betrieb nicht ausrei-
chend geklart ist. Es ist nicht ersichtlich, wer Entscheide beziiglich Weiterentwicklung des EPD fallt
und gestutzt auf welche Kriterien diese gefallt werden. Eine klare Zuweisung der Entscheidungskom-
petenz unter Beteiligung der Kantone ist jedoch von grosser Bedeutung, da jede Weiterentwicklung
auch finanzielle Auswirkungen auf den Betrieb hat.

Sollte sich die duale Finanzierung durchsetzen, mussen klar definierte und verbindliche Prozesse be-
zuglich Weiterentwicklungen des EPD unter Einbezug der Kantone erarbeitet werden.

Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die
Finanzierung des Betriebs der Stammgemeinschaften fur die Kantone héatte. Dies ist fur ein Projekt
dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (Seiten 75/76), dass die
jahrlichen Betriebskosten um ein Vielfaches hdher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kos-
tenaufteilung zwischen Bund und Kantonen diirfte also dusserst ungleich zulasten der Kantone aus-
fallen, die Systemregulierung hingegen primar auf Bundesebene erfolgen. Der Regierungsrat halt
dies unter foderalistischen und fiskalischen Gesichtspunkten fur nicht ausgewogen.
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Problematisch wird es fiir die Kantone sein, die Stammgemeinschaft auf inrem Gebiet zu bestimmen,
deren Bestand sie sicherstellen mussen. Es erscheint unklar, ob die Umsetzung von Art. 19d Abs. 1
nEPDG unter den Anwendungsbereich des 6ffentlichen Beschaffungsrechts fallt, was die Wahl einer
Stammgemeinschaft mit erheblichem Ressourcenaufwand (zeitlich und finanziell) verbinden und
diese moglicherweise grosseren Rechtsunsicherheiten unterwerfen wirde. Eine Klarung dieser
Frage im Rahmen der Parlamentsvorlage ist deshalb erforderlich.

Eventualantrage (falls sich der Hauptantrag 1 auf Seite 2 nicht durchsetzt)

1. Im Rahmen des vorgeschlagenen dezentralen Modells miissen beziglich Entscheidfindung und
Mitsprache der Kantone bei der zukiinftigen Weiterentwicklung des EPD verbindliche Prozesse defi-
niert werden.

2. Die Botschaft muss prazisere, aufgeschliisselte Schatzungen zu den finanziellen Auswirkungen
auf die Kantone enthalten. Fir den zuséatzlichen Vollzugsaufwand der Kantone ist eine Gegenfinan-
zierung durch den Bund auszuarbeiten.

3. Es ist zu klaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch den Kanton dem Submissionsrecht
unterstellt ist oder ob dies explizit ausgeschlossen werden kann.

4. Opt-Out-Modell

Der Regierungsrat begrusst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich in anderen Landern be-
reits durchgesetzt hat. Die Umsetzung des Modells geméass den Vorgaben des Entwurfs wird die
Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen, die nur mit komplizierten Prozessen zu be-
waltigen waren.

Antrag

Mit Blick auf den Vollzug eines Opt-Out-Modells soll die Option einer einzigen EPD-Betreibergesell-
schaft weiterverfolgt werden.

Falls am dezentralen Modell festgehalten werden soll, kann dieses nur in Zusammenarbeit mit dem
Bund umgesetzt werden. Insbesondere in der Initialisierungsphase geméass den Ubergangsbestim-
mungen nach Art. 26a nEPDG, aber auch im Regelbetrieb, wird eine intensive Zusammenarbeit zwi-
schen den verschiedenen Akteuren essenziell sein. Der Bund hat einen Mechanismus zu definieren
und sicherzustellen, der es erlaubt, die Kantone dariiber zu informieren, ob eine Person bereits ein
EPD eroffnet hat. Aufgrund der zentralen Vergabe der Patientenidentifikationsnummer durch die
Zentrale Ausgleichskasse des Bundes verfligt diese Uber die entsprechende Information.

Des Weiteren werden die Kantone Wege finden missen, die Informationen Uber alle ber die obliga-
torische Krankenpflegeversicherung (OKP) Versicherten in ihrem Gebiet zusammenzutragen. In den

meisten Fallen besitzen nur die Gemeinden diese Informationen. Eine rasche Einfihrung und Umset-
zung des neuen Art. 6b KVG (Datenaustausch zwischen Kantonen und Versicherern) wirde den Ab-
lauf vereinfachen. Uber die Versicherten der Militarversicherung besitzen die Kantone keine Informa-
tionen.

Damit die Umsetzung des Modells im Rahmen der Ubergangsfristen moglichst reibungslos erfolgen
kann, wird eine harmonisierte und breite Information der Bevoélkerung eine zentrale Rolle spielen. So
mussen auf den Zeitpunkt der Umsetzung hin nochmals nationale Kampagnenaktivitaten vorgesehen
werden. Zudem muissen auch seitens Stammgemeinschaften Vorarbeiten geleistet werden, um eine
solche Masse an Dossiers automatisiert er6ffnen zu kénnen. Ebenfalls muss die staatliche E-ID ge-
mass Bundesgesetz Uiber den elektronischen Identitdtsnachweis und andere elektronische Nach-
weise (E-ID-Gesetz, BGEID) zum Zeitpunkt der Umsetzung etabliert sein. Und schliesslich muss
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auch das Widerspruchregister in vollem Umfang zur Verfligung stehen. Kurz: Die Vorarbeiten fir die-
sen Modellwechsel missen durch eine koordinierende Instanz rasch und in Zusammenarbeit mit al-
len betroffenen Akteuren angegangen werden.

Eventualantrag (falls sich der Hauptantrag in Ziffer 4 auf Seite 3 nicht durchsetzt)

Eventualiter missen die gesetzlichen Grundlagen zum Datenaustausch sowie zur elektronischen ID
S0 ausgestaltet werden, dass ein dezentrales Opt-Out-Modell in der Praxis funktionieren kann. Zu-
dem ist die Umsetzung des Opt-Out-Modells unter Einbezug aller betroffener Akteure zu planen.

5. Anschlussverpflichtung fiir ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen

Der Regierungsrat unterstiitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern
und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesundheitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder
Stammgemeinschaft anschliessen mussen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht
gesetzessystematisch zu verankern ist. Gemass Ansicht des Regierungsrats wird sie durch ihre ge-
plante Ansiedelung im Kapitel 4 des KVG unter Abschnitt 6 'Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der
Qualitat der Leistungen' und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39
Abs. 1 Bst. f KVG von einer Zulassungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung umgewandelt.

Die Einhaltung der Qualitatsvorgaben wird in der Regel durch die Versicherer kontrolliert und erfolgt
nach der Zulassung zur OKP. Somit erschliesst sich dem Regierungsrat nicht, weshalb die Kantone
in der Pflicht sein sollen, diese Qualitatsvoraussetzung zu Uberprifen. Auch ist unklar, zu welchem
Zeitpunkt und mit welchen Ressourcen die kantonalen Aufsichtsbehdrden, die — darauf ist an dieser
Stelle ausdricklich hinzuweisen — gemass Art. 38 Abs. 1 KVG explizit nur fur die Einhaltung und
Kontrolle der Zulassungsvoraussetzungen zustandig sind, nun die Einhaltung von Qualitatsvorgaben
Uberprufen sollen. Hinzu kommt, dass die genannten kantonalen Aufsichtsbehérden explizit nicht fur
die Aufsicht Uber die Spitaler, Geburtshauser, Pflegeheime und Heilbader zustandig sind — diese
Leistungserbringer unterstehen zudem keinem formellen Zulassungsverfahren. Die Frage nach der
Aufsicht Uber diese Leistungserbringer ist also mit dem vorliegenden Entwurf nicht gelost.

Antrag

Die Anschlusspflicht der stationaren Leistungserbringer, Pflegeheime und ambulant tatigen Gesund-
heitsfachpersonen ist im EPDG zu verankern. Ebenfalls sollen im EPDG die zustandige Aufsichtsbe-
horde sowie allfallige Sanktionsmassnahmen festgeschrieben werden.

Eventualantrag (falls sich der Hauptantrag nicht durchsetzt)

Der Anschluss an eine Stammgemeinschaft oder eine Gemeinschatft ist als Zulassungsvorausset-
zung zur OKP im KVG auszugestalten (Beibehaltung von Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG und Schaffung
einer allgemeinen Voraussetzung unter Art. 36a KVG). Im Gesetz ist zudem eine Aufsichtsbehdrde
fur die Kontrolle der Anschlusspflicht bei den Spitélern, Geburtshausern, Pflegeheimen und Heilba-
dern zu bezeichnen.

6. Nutzbarmachung der Daten fir die Forschung

Der Regierungsrat begrusst, dass die Daten des EPD auch fir die Forschung nutzbar gemacht wer-
den sollen. Jedoch ist er der Meinung, dass sich die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der
zentralen Datenbank nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschranken soll,
sondern im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Monitorings (beispielsweise von
Durchimpfungsraten) erweitert werden soll.
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Antrag

Art. 19f Abs. 1 nEPDG ist wie folgt zu erganzen: "[...] zum Zweck der Forschung, der Qualitatssiche-
rung und des Monitorings bekanntgeben."

7. Zentrale Datenbank zur Speicherung von strukturierten Gesundheitsdaten

Damit strukturierte Gesundheitsdaten, die gewohnlich regelmassige Anderungen erfahren und ab-
hangig von anderen Daten sind, jeweils ein aktuelles Gesamtbild vermitteln kénnen, miissen sie ag-
gregiert werden. Durch eine zentrale Datenbank kann diese Aggregation schneller erfolgen, und die
Performance des Gesamtsystems wird nicht beeintrachtigt. Die vorgeschlagene teilweise Abkehr
vom Grundprinzip der dezentralen Datenhaltung ist aus der Sicht des Regierungsrats sinnvoll.

8. Ildentifikationsmittel

Eine der grossten Herausforderungen aus finanzieller und prozessualer Sicht im heutigen System ist
die Beantragung eines ldentifikationsmittels fur die Patientinnen und Patienten. Abhilfe kann die ge-
plante elektronische Identitat (E-ID) des Bundes sowie das durch die Bundeskanzlei betriebene Sys-
tem zur Authentifizierung schaffen. Der Regierungsrat geht davon aus, dass der Bund die E-ID der
gesamten Bevolkerung kostenlos zur Verfiigung stellt und dass die Prozesse fiir die Beantragung
dieses Identifikationsnachweises einfach ausgestaltet sein werden. Deshalb, und um die Kosten fur
alle Beteiligten zu senken und das System fiir die Bevélkerung so einfach wie méglich zu gestalten,
ist die staatliche E-ID nach einer noch zu bestimmenden Ubergangsfrist als verbindlich fur den EPD-
Kontext zu erklaren. Auch die Weiterentwicklung der Plattformen wird erleichtert, wenn diese nur
noch mit einem Identifikationsmittel kompatibel sein missen.

Antrag

Nach einer Ubergangsfrist sollen die nach EPDG zertifizierten Identifikationsmittel fiir Patientinnen
und Patienten, die von Privaten herausgegeben werden, durch die E-ID nach BGEID abgel6st wer-
den.

9. Gesundheitsanwendungen

Der Regierungsrat teilt die Einschéatzung des Bundes, dass Patientinnen und Patienten von Gesund-
heitsanwendungen (Apps) aus der Zugriff auf ihr EPD zu gewahren ist, dass diese Anwendungen je-
doch nicht direkt im EPD integriert werden. Der Markt an Gesundheitsanwendungen ist gross, und es
kann nicht gewahrleistet werden, dass alle Produkte den Qualitatsanspriichen geniigen. Durch die
Schaffung einer Schnittstelle und die explizite Aufklarung der EPD-Nutzerinnen und EPD-Nutzer
Uber die Gefahren kann dem Bedurfnis der Bevdlkerung Rechnung getragen werden, ohne die Si-
cherheit des EPD zu gefahrden. Zudem vereinfacht dies auch die Weiterentwicklung.

Der Regierungsrat erlaubt sich anzumerken, dass der Begriff der Gesundheitsanwendungen sehr of-
fen definiert ist und somit viel Spielraum fir Interpretationen zulésst. Es ist zu prufen, ob im Rahmen
der Botschaft nicht Prazisierungen angebracht werden kénnen, damit neben den genannten Beispie-
len in Zukunft auch Expertensysteme wie zum Beispiel Impf-Checks tber eine Schnittstelle mit dem

EPD verbunden werden kénnen.

Antrag

Die Botschaft des Bundesrats soll den Begriff der Gesundheitsanwendungen so definieren, dass da-
runter auch Expertensysteme fallen.
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10. Administrative Dokumente der Krankenversicherer

Falls die Mdglichkeit geschaffen werden soll, solche administrativen Dokumente ebenfalls ins EPD
zu integrieren, muss sichergestellt werden, dass diese auch aus Griinden der Benutzerfreundlichkeit
einfach ausgeblendet werden kénnen, da sie fir die Behandlung von keinem Wert sind. Es ist auszu-
schliessen, dass Krankenversicherer tber das EPD Zugriff auf medizinische Daten einzelner Patien-
tinnen oder Patienten erhalten.

11. Zugang fir Kantonen zum Health Provider Directory (HPD)

Wie bereits in der Stellungnahme zur Ubergangsfinanzierung ausgefiihrt, ist der Zugriff auf den kom-
pletten HPD fir die Kantone unabdingbar, damit diese ihren Prufungs- und Aufsichtspflichten sowie
ihren Verantwortlichkeiten insgesamt effizient nachkommen kénnen.

12. Zentrale Komponente

Der Regierungsrat ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft zum Beispiel einen Impf-Check oder
andere Expertensysteme anbieten kénnen soll. Damit diese so zentral wie mdglich zur Verfugung
stehen, ist ihre Einbindung als zentrale Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1
Bst. a nEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere fiir die Funktionalitat des EPD wichtige
Dienste ("beispielsweise Expertensysteme") als zentrale Abfragedienste einbinden kann.

Antrag

Die Mdglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb der zentralen Abfragedienste miissen um
weitere fur die Funktionalitéat des EPD und die Qualitét der Gesundheitsversorgung wichtige Dienste
erweitert werden.

Weitere Bemerkungen zu einzelnen Artikeln entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Antwortformular.

Wir danken Ihnen fiir die Berlcksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Griisse

Im Namen des Regierungsrats

Jean-Pierre Gallati Joana Filippi
Landammann Staatsschreiberin
Beilage

« Antwortformular

z.K. an
» ehealth@bag.admin.ch
* gever@bag.admin.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Bundesamt fir Gesundheit BAG
Direktionsbereich Verbraucherschutz

Stellungnahme zur Vernehmlassung der Revision des EPDG: Umfassende Revision EPDG
Prise de position concernant la consultation sur la révision complete de la LDEP
Modulo per parere sulla consultazione concernente larevisione della LCIP (revisione completa)

Stellungnahme von / Prise de position de / Parere di:

Name, Kanton, Firma, Organisation:
Nom, canton, entreprise, organisation : Regierungsrat des Kantons Aargau
Nome, Cantone, ditta, organizzazione:

Abkirzung der Firma, Organisation:
Abréviation de I'entreprise, I'organisation : RR AG
Abbreviazione della ditta, dell’'organizzazione:

Adresse, Ort:

Adresse, lieu : Regierungsgebaude, 5001 Aarau

Indirizzo, localita:

Datum / Date / Data: 18. Oktober 2023

Frist zur Einreichung der Stellungnahme: 19. Oktober 2023
Délai pour le déepot de la prise de position : 19 octobre 2023

Termine per la presentazione del parere: 19 ottobre 2023



Hinweise Indications Indicazioni

1. Bitte das Deckblatt mit Ihren Angaben ausful- | 1. Veuillez remplir la page de garde avec vos 1. Compilare la presente pagina di copertina con
len. coordonnées. i propri dati.

2. Pro Artikel (Gesetz/Verordnung) oder Ziffer 2. Veuillez utiliser une ligne pour chaque article | 2. Utilizzare una riga separata per ciascun arti-
(erlauternder Bericht) eine eigene Zeile ver- (loi/fordonnance) ou chiffre (rapport explicatif). colo (legge/ordinanza) o numero (rapporto
wenden. 3. Veuillez envoyer votre prise de position élec- esplicativo).

3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie tronique au format Word d'’ici au 19 octobre | 3. Inviare il parere in formato Word per e-mail
bitte als Word-Dokument bis am 19. Okto- 2023 aux adresses suivantes: entro il 19 ottobre 2023 a
ber 2023 an: ehealth@bag.admin.ch und ge- ehealth@bag.admin.ch et gever@bag.ad- ehealth@bag.admin.ch e gever@bag.ad-
ver@bag.admin.ch min.ch min.ch

Bundesgesetz Giber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1)
Loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP; RS 816.1)
Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente (LCIP; RS 816.1)

Allgemeine Bemerkungen
Remarques générales
Osservazioni generali

Der Regierungsrat begrusst den Schritt, das elektronisches Patientendossier (EPD) als Instrument der Krankrenversicherung zu betrachten und somit das
Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) vom 19. Juni 2015 (SR 816.1) neu auch auf Art. 117 Abs. 1 der Schweizerischen Bundes-
verfassung vom 18. April 1999 (SR 101) abzustitzen. Damit eréffnen sich dem Bund neue Handlungsspielraume, die es erlauben, Kompetenzen und Auf-
gaben von Bund und Kantonen im Zusammenhang mit dem Betrieb des EPD umfassend zu regeln. Bedauerlicherweise erreicht der vorliegende Entwurf
dieses Ziel der Aufgabenteilung nur teilweise. Zudem bleiben grundsatzliche Fragen der Governance unbeantwortet.

Ein EPD sollte gemass der Einschatzung des Regierungsrats nach den bisherigen Erfahrungen sowie der aktuellen technischen Entwicklung am effizien-
testen zentral und einheitlich gesteuert finanziert werden, damit in der ganzen Schweiz und international abgestimmt die Gesundheitsdaten der Bevoélke-
rung unter datenschutzrechtlich klaren Bedingungen individuell und kollektiv genutzt werden kénnen.

Die Option des Zusammenschlusses der Stammgemeinschaften in eine einzige EPD-Betreiberinstitution, welche gestiitzt auf das Bundesgesetz Uber die
Krankenversicherung (KVG) vom 18. Marz 1994 (SR 832.10) allein im Auftrag des Bundes tétig ist, ist als Variante zu prifen.

Es ist zu prufen, wie der Betrieb mit kantonalen/regionalen Vollzugsstellen ausgestaltet werden kdnnte, welche aber auf einem einheitlichen nationalen
Betriebstool basieren.

Die Frage der Governance, inshesondere beziglich Entscheidfindung und Mitsprache der Kantone bei der zukinftigen Weiterentwicklung des EPD muss
verbindlich definiert werden.

Aufgrund der Schwierigkeiten, die mit einer dualen Finanzierung einhergehen, soll der Bund den Betrieb und die Weiterentwicklung des EPD finanzieren.
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Im erlauternden Bericht fehlt eine nachvollziehbare Schatzung dazu, welche finanziellen Folgen die Finanzierung des Betriebs der Stammgemeinschaften
fur die Kantone hétte. Dies ist fir ein Projekt dieser Grosse und Wichtigkeit inakzeptabel. Der erlauternde Bericht legt dar (Seiten 75/76), dass die jahrli-

chen

Betriebskosten um ein Vielfaches héher sein werden als die Entwicklungskosten. Die Kostenaufteilung zwischen Bund und Kantonen dirfte also dusserst
ungleich zulasten der Kantone ausfallen, die Systemregulierung hingegen primér auf Bundesebene erfolgen. Der Regierungsrat hélt dies unter foderalisti-
schen und fiskalischen Gesichtspunkten fur nicht ausgewogen.

Der Regierungsrat begrusst den Grundsatz des Opt-Out-Modells, das sich in anderen Landern bereits bewéhrt hat. Die Umsetzung des Modells wird die
Kantone allerdings vor grosse Herausforderungen stellen und kann nur in Zusammenarbeit mit dem Bund und den tbrigen involvierten Stakeholdern
(Stammgemeinschaften, E-ID-Anbieter) geschehen.

Der Regierungsrat unterstiitzt den Grundsatz, dass sich neben den stationaren Leistungserbringern und den Pflegeheimen auch ambulant tatige Gesund-
heitsfachpersonen einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anschliessen mussen. Es stellt sich jedoch die Frage, wo diese Anschlusspflicht geset-
zessystematisch zu verankern ist. Gemass Ansicht des Regierungsrats wird sie durch ihre geplante Ansiedelung im Kapitel 4 des KVG unter Abschnitt 6
'Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitat der Leistungen' und durch die Streichung der heute geltenden Art. 37 Abs. 3 und Art. 39 Abs. 1 Bst. f KVG
von einer Zulassungsvoraussetzung in eine Qualitatsanforderung umgewandelt. Um die zentrale Bedeutung der Anschlusspflicht zu unterstreichen, soll sie
weiterhin als Zulassungsvoraussetzung definiert werden.

Um die Kosten fir alle Beteiligten zu senken und das System fiir die Bevdlkerung so einfach wie méglich zu gestalten, ist die staatliche E-ID geméss Bun-
desgesetz Uber den elektronischen Identitdtsnachweis und andere elektronische Nachweise (E-ID-Gesetz, BGEID) nach einer noch zu bestimmenden
Ubergangsfrist als verbindlich fiir den EPD-Kontext zu erklaren. Damit wird auch die Weiterentwicklung der Plattformen erleichtert, wenn diese nur noch mit
einem ldentifikationsmittel kompatibel sein missen.

Bemerkungen zu einzelnen Artikeln
Commentaires concernant les différents articles
Osservazioni sui singoli articoli

Artikel Antrag Begriindung / Bemerkung

Article Proposition Justification / Remarques

Articolo Richiesta Motivazione / Osservazioni

Art. 3a Ein Eintrag ins Widerspruchsregister muss geldscht wer- | Es fehlen Bestimmungen zum Widerruf des Widerspruchs. Ein Widerruf

den kdnnen.

muss jederzeit moglich sein.

Art. 10 Abs. 2 Bst.

e

Sicherstellen, dass administrative Dokumente auch ein-
fach ausgeblendet werden kénnen.

Benutzerfreundlichkeit . Kein Mehrwert fur die Behandlung.

Art. 14 Abs. 1 Bst.

a

Die Moglichkeiten des Bundes in Bezug auf den Betrieb
der zentralen Abfragedienste muss um weitere fir die
Funktionalitéat des EPD und die Qualitat der Gesund-
heitsversorgung wichtige Dienste erweitert werden.

Der Regierungsrat ist der Meinung, dass der Bund in Zukunft zum Beispiel
einen Impf-Check oder andere Expertensysteme anbieten kdnnen soll. Da-
mit diese so zentral wie mdglich zur Verfiigung stehen, ist ihre Einbindung

als zentrale Abfragedienste notwendig. Entsprechend ist Art. 14 Abs. 1 Bst.
a nEPDG so zu formulieren, dass der Bund weitere fir die Funktionalitat
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des EPD wichtige Dienste («beispielsweise Expertensysteme») als zentrale
Abfragedienste einbinden kann.

Art. 19d Abs. 1

Abklaren, ob die Wahl einer Stammgemeinschaft durch
den Kanton dem Submissionsrecht unterstellt ist oder ob
dies sogar explizit ausgeschlossen werden kann.

Eine Anwendung des Submissionsrechts ist mit grossem zeitlichem und fi-
nanziellem Aufwand verbunden, mit ungewissem Ausgang.

Art.19d Abs. 1

Die Botschaft muss Schatzungen zu den finanziellen
Auswirkungen auf die Kantone enthalten.

Art.19f Abs. 1

Ergénzen:
[...] zum Zweck der Forschung, der Qualitatssicherung
und des Monitorings bekanntgeben.

Die Bekanntgabe der strukturierten Daten aus der zentralen Datenbank soll
sich nicht auf den Zweck der Forschung und Qualitatssicherung beschran-

ken, sondern im Sinne der 6ffentlichen Gesundheit um den Zweck des Mo-
nitorings (beispielsweise von Durchimpfungsraten) erweitert werden.

Bemerkungen zum erlauternden Bericht
Commentaires concernant le rapport explicatif
Osservazioni sul rapporto esplicativo

Ziffer, Seite
Chiffre, page
Numero, pagina

Antrag
Proposition
Richiesta

Begriindung / Bemerkung
Justification / Remarques
Motivazione / Osservazioni

Seite 31 ff.

Der Begriff der Gesundheitsanwendungen ist sehr offen
definiert und lasst somit viel Spielraum fiir Interpretatio-
nen zu. Es ist zu prufen, ob im Rahmen der Botschaft
nicht Prazisierungen angebracht werden kénnen, und
neben den genannten Beispielen in Zukunft auch Exper-
tensysteme Uber eine Schnittstelle mit dem EPD verbun-
den werden kénnten.

Gesundheitsanwendungen kénnen aus Sicht des Regierungsrats auch Ex-
pertensysteme, wie zum Beispiel Impf-Checks, sein.

Seite 51, Art. 19f

Verweis auf Art. 19f Abs. 1 ersetzen durch Art. 199
Abs. 1

Der Verweis ist falsch.
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