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Sehr geehrter Herr Beer

Wir danken lhnen fiur die Unterbreitung der Vernehmlassungsvorlage und stellen Ihnen
hiermit unsere Stellungnahme zum oben erwéahnten Gesetzesentwurf zu.

Rechtsetzungskompetenzen von Bund und Kantonen

eHealth ist ein Vorhaben von nationaler Bedeutung, weshalb eine Koordination notwendig
ist, um zu vermeiden, dass einzelne, isolierte Projekte entstehen und sich spater heraus-
stellt, dass diese nicht kompatibel sind. Aus diesem Grund missen Regeln und einheitli-
che Vorgehensweisen bestimmt werden. Der Bund und die Kantone haben folgerichtig
die Rahmenvereinbarung des 6. September 2007 abgeschlossen, um die bestmdgliche
Zusammenarbeit zu garantieren. Die Gesetzesvorlage verfolgt auch diesen Zweck. Auch
wenn es sich nicht unmittelbar um eine datenschutzrechtliche Fragestellung handelt,
empfehlen wir Thnen, die Frage der Rechtsetzungskompetenz des Bundes nochmals kri-
tisch zu prifen.

Kompetenzdelegation

Im Allgemeinen enthélt die Gesetzesvorlage sehr weit gehende Kompetenzdelegationen
an den Bundesrat. Delegationen sind in diesem technischen Umfeld teilweise unentbehr-
lich. Allerdings entsteht dadurch ein Spannungsfeld mit den Grundsétzen des Daten-
schutzes. Diese setzen formelle Gesetze mit einer geniigenden Regelungsdichte (Be-
stimmtheit der Normen) voraus, damit besonders schitzenswerte Personendaten bear-
beitet werden durfen. Wir empfehlen Ihnen, alle Delegationsnormen nochmals eingehend
daraufhin zu Uberprifen, ob sie die Delegationsvoraussetzungen erfillen oder ausfihrli-
cher auszugestalten sind.
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Einwilligung (Art. 3 E-EPDG)

Wir begriissen den Grundsatz der Freiwilligkeit fur die Anwendung des ePatientendos-
siers. Es ist jedoch damit zu rechnen, dass Krankenversicherungsmodelle im Bereich der
obligatorischen Grundversicherung die Patientinnen und Patienten faktisch dazu zwingen,
das ePatientendossier zu tibernehmen. Damit wirde die gesetzlich erwahnte Freiwilligkeit
zur Farce. Wir empfehlen lhnen zu prifen, wie die Freiwilligkeit garantiert werden kann.

Das Gesetz legt nicht fest, wie und Uber wen die Einwilligungserklarungen der Patienten
verwaltet werden. Die Botschaft enthalt folgende Aussage: «Die Einwilligungs- und die
Widerrufserklarungen werden von der Gesundheitsfachperson in derjenigen Gemein-
schaft verwaltet, bei der die Patientin oder der Patient die Zustimmung fur die Erstellung
eines elektronisches Patientendossier abgegeben hat» (S. 43). Wir empfehlen Ihnen,
diese Verantwortlichkeit auf Gesetzesstufe zu regeln.

Zugriffsrechte und Vertraulichkeit (Art. 4 E-EPDG)

Die Zuteilung der Zugriffsrechte und deren Verwaltung ist ein zentrales Thema des ePa-
tientendossiers. Die Gesetzesvorlage legt fest, dass der Bundesrat die Modalitaten fir die
Zuordnung der Vertraulichkeitsstufen und die Festlegung der Zugriffsrechte festlegt
(Art. 4 Abs. 2 E-EPDG). Die Kompetenzdelegation an den Bundesrat ist sehr unbestimmt
gehalten. Wir sind der Meinung, dass das Gesetz die Vertraulichkeitsstufen ausdrtcklich
vorsehen sollte. Ferner sollte das Gesetz (mindestens im Grundsatz) genauere Bestim-
mungen Uber die oben erwéhnten Modalitdten enthalten.

Das Zugriffsrecht auf die eigenen Daten ist durch Art. 4 Abs. 1 lit. a E-EPDG garantiert.
Doch auch hier ist unbestimmt, wer die Verantwortung fir die Umsetzung tragt: Wer stellt
sicher, dass ein zertifizierter elektronischer Zugang eingerichtet wird? Wer tragt die Ver-
antwortung im Falle der Unmdglichkeit des Zugriffs?

Es ist ausserdem nicht bekannt, wie und unter welchen Bedingungen die Patientinnen
und Patienten Einblick auf protokollierten Zugriffe (Logfiles) haben (Art. 4 Abs. 3 Satz 2
E-EPDG). Anzustreben ist, dass sich die Patientinnen und Patienten an eine Stelle (z.B.
die Gemeinschaft, bei welcher sie die Einwilligung nach § 3 Abs. 1 E-EPDG abgegeben
haben) wenden kénnen, welche dann alle Zugriffsprotokolleintréage fir sie besorgt.

Wird in einem medizinischen Notfall auf Patientendaten zugegriffen, so ist die betroffene
Person dariiber zu informieren. Das Gesetz hat ausdriicklich zu bestimmen, welche Stelle
oder Person fir diese Mitteilung verantwortlich ist.

Identifizierung (Art. 5 E-EPDG)

Das ePatientendossier kann fir Personen bestehen, die in der Schweiz sozialversichert
sind und deshalb Uber eine Sozialversicherungsnummer (nachfolgend: AHVN13) verfu-
gen. Es kann aber auch fur Personen bestehen, welchen (noch) keine entsprechende
Nummer zugeteilt wurde (z.B. Neugeborene oder ausléandische Patientinnen und Patien-
ten). Beide Personengruppen verdienen einen gleich hohen Schutz ihrer Personlichkeit.
Fur beide miussen demnach Identifikatoren geschaffen werden, welche gleich hohe Si-
cherheitsanforderungen erfillen. Fir die Personen mit AHVN13 kdnnte diese Nummer
eines von verschiedenen Attributen sein. Fir Personen ohne AHVN13 muss ein Set von
Attributen ohne AHVN13 definiert werden. Letztlich ist jedoch in beiden Fallen mit einem
einheitlichen ldentifikationsverfahren sicherzustellen, dass die Identitat der betroffenen
Person zweifelsfrei festgestellt wird. Das zweite Set ohne AHVN13 liesse sich ohne Quali-
tatseinbusse auch fiur die erste Personengruppe, die Personen mit einer AHVN13, an-
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wenden. Es liesse sich somit mit einem einzigen Verfahren fur alle Personen ein sicherer
Identifikator erstellen, bei welchem die AHVN13 eines von verschiedenen Attributen ist.
Da die AHVN13 nicht ein notwendiges Attribut darstellen darf, weil ansonsten Personen
ohne AHVN13 nicht identifiziert werden kdnnten, ist im Gesetz auf die Erwdhnung dieses
Attributs génzlich zu verzichten.

Der Erlauternde Bericht erwahnt die in Art. 42a KVG geregelte Versichertenkarte. In ihrer
heutigen Fassung ist diese Karte kein geeigneter Trager fur einen Identifikator. Erstens
ist diese Funktion im KVG nicht vorgesehen. Zweitens ware es unhaltbar, wenn ein Identi-
fikator fur ein elektronisches Patientendossier, auf welches die Versicherer grundsatzlich
keinen Zugriff haben sollen, durch den Versicherer auf einer Karte des Versicherers he-
rausgegeben wirde. Zwar fuhrt der Erlauternde Bericht aus, dass es sich um eine «eine
weiterentwickelte Versichertenkarte» handeln soll. Es fehlen aber Aussagen Uber die
Richtung der Weiterentwicklung. Wir empfehlen Ihnen deshalb, die Versichertenkarte im
Erlauternden Bericht nicht ohne die Eingrenzung der Weiterentwicklung zu erwahnen,
zumal auch im E-EPDG nicht auf die Versichertenkarte verwiesen wird.

Wenn Zugriffsrechte nicht nur fir Einzelpersonen, sondern auch fir Personengruppen
zulassig sein sollen, missten die Zuweisungskriterien ausdriicklich im Gesetz geregelt
werden.

Inhalt

Das ePatientendossier wird «behandlungsrelevante Daten» enthalten (Art. 1 Abs. 1 lit. a
E-EPDG). Es durfte schwierig sei, im Gesetzestext eine prazisere Definition dieser Daten
vorzunehmen. Mindestens jedoch die Botschaft misste detaillierter aufzeigen, welche
Angaben im gegenwartigen Stand der Uberlegungen unter diese Kategorie fallen. Die
gewahlte Formulierung ermdglicht eine sehr weite Auslegung, die prazisiert werden muss.

Sicherheit und Zertifizierung (Art. 7 bis 10 E-EPDG)

Die Sicherheit der Daten ist zentral, wenn es um das ePatientendossier geht. Die Geset-
zesvorlage bertcksichtigt dies, indem sie eine Zertifizierungspflicht vorsieht (Art. 7 E-
EPDG). Dem Bundesrat wird tUberlassen, die Anforderungen an die Zertifizierung festzu-
legen (Art. 8 E-EPDG). Wir gehen davon aus, dass die datenschutzrechtlichen Anforde-
rungen dabei vollumfanglich umgesetzt werden.

Freundliche Griisse

Bruno Baeriswyl
Prasident privatim



