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Agenda

Worum es heute gent.

Begrussung

EinfUhrung DigiSanté
Prasentation Projekt / Thema
Vorstellung Vision und Zielbilder
Diskussion / Feedbackrunde

Abschluss



Ablauf Webinar

1. Ausgangslage und Zielsetzung

2. Einbettung in DigiSanté

3. wichtigste fachliche Schwerpunkte
4. aktueller Stand der Arbeiten

5. Diskussion
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Co-Vorsitz in regem Austausch mit
Standige Géaste: Co-Vorsitz Auftraggebenden 6 Kommissionen fiir ausgewahlte
Branchengremium Fokusprojekte (Vision, Zielbilder, ...)
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Programmorganisation und Hauptaufgaben

Programmausschuss

Auftraggebende, Programmleitung, GDK, BIT,
BK-DTI, EFV

Standige Gaste: Co-Vorsitz
Branchengremium

Strategie und Konzeption
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Generalsekretar GS-EDI
Direktor:in BAG und BFS

Co-Vorsitz in regem Austausch mit
Auftraggebenden

Konzeption und Umsetzung

Programmleitung

Co-Abt. Leitung Digitale Transformation BAG
Abt. Leitung Gesundheit und Soziales BFS
(Stv.)

Umsetzung und Betrieb

Projekte in allen Paketen

Branchengremium

Derzeit 48 Organisationen
Basierend auf dem Geschéaftsreglement

6 Kommissionen fur ausgewahlte
Fokusprojekte (Vision, Zielbilder, ...)

Fachgruppe Datenmanagement
im Gesundheitswesen

Basierend auf dem Geschaftsreglement
Fokus: Gesundheitswesen

Fachgremien
Je Projekt die betroffenen Stakeholder



Hauptaufgaben fur die Organisationen des Branchengremiums

Multiplikation & Abstimmung der strategischen Inhalte der 6 Fokusprojekte

* Verstandnis von Vision und Zielbildern in der eigenen Organisation schaffen

 Vernehmlassung organisieren fur Abnahme/Abstimmung im Branchengremium 3/2026



Ziel der Webinarreihe

Mit den Webinaren mochten wir:

* ein gemeinsames Verstandnis schaffen

* die erarbeiteten Visionen und Zielbilder vorstellen
« Ruckmeldungen der Branche aufnehmen

 die Inhalte gemeinsam weiterentwickeln

* Die Abnahme der Visionen und Zielbilder der einzelnen Projekte durchs

Branchengremium am 27. Oktober 2026 vorbereiten



Einfuhrung
DigiSante



Der Weg zum vernetzten Gesundheitswesen

Wie gesetzliche Grundlagen, Standards, SwissHDS und digitale Anwendungen zusammenspielen:

Gesundheitsdaten heute

—  viele Systeme — fehlende organisationsubergreifende Vernetzung.
Gesetzliche Grundlagen — schaffen den rechtlichen Rahmen.
DigiSanté —  koordiniert und setzt die digitale Transformation um.
Standards — sorgen dafur, dass alle dieselbe Sprache sprechen.
Gesundheitsdatenraum — SwissHDS — schafft eine organisationsubergreifende Service-Infrastruktur und

verbindet bestehende Systeme.

Basisdienste von SwissHDS — stellen Funktionen und Infrastrukturkomponenten fur alle Projekte bereit.
Projekte / Fachanwendungen — nutzen die gemeinsamen Basisdienste und Komponenten.
Sekundarnutzung — datenschutzkonforme Weiterverwendung von Gesundheitsdaten fur

Forschung, Planung und Steuerung.

Mehrwert —  fur Bevolkerung, Gesundheitsfachpersonen und Forschung.




Gesundheitsdaten heute

— viele Systeme - fehlende organisations-
tibergreifende Vernetzung.
Gesundheitsdaten entstehen in Spitalern,
Arztpraxen, Apotheken oder Gesundheits-
Apps. Da die Systeme nur begrenzt
miteinander vernetzt sind und Gesund-
heitsdaten nicht einheitlich standardisiert
und strukturiert vorliegen, kdnnen sie haufig
nicht medienbruchfrei ausgetauscht werden.
Informationen mussen deshalb oft mehrfach
erfasst oder manuell Ubertragen werden.
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2. DigiSanté

— koordiniert und setzt die digitale Transformation um.

Das Programm DigiSanté fordert die Schaffung eines digitalen
Gesundheitswesens in der Schweiz, in dem Daten nahtlos

ausgetauscht und von allen Systemen gelesen werden kénnen. LQ‘

DigiSanté bindet dabei die Anspruchsgruppen Qrb:ftll
systematisch ein. Im DigiSanté-Branchen-
gremium sind derzeit ca. 50 Organisationen
vertreten, welche die digitale Transformation
fur die Schweiz gemeinsam mit DigiSanté an
die Hand nehmen.




3. Standards

— sorgen dafiir, dass alle Systeme dieselbe
Sprache sprechen.

Standards schaffen gemeinsame Regeln, eine
gemeinsame Sprache und ein gemeinsames
Verstandnis. Sie bilden das Fundament fur die
Interoperabilitat und orientieren sich an international
etablierten Standards, damit Gesundheitsdaten
einheitlich erfasst, verstanden und ausgetauscht
werden konnen.




4. Gesundheitsdatenraum — SwissHDS

— schafft eine organisationsubergreifende
Service-Infrastruktur und verbindet Systeme.
Der SwissHDS schafft die Voraussetzungen fur
einen sicheren, standardisierten und inter-
operablen Austausch von Gesundheitsdaten
zwischen den verschiedenen Akteuren. Die
Daten bleiben dabei in der Regel in den
bestehenden Systemen der jeweiligen
Organisationen.




5. Basisdienste von SwissHDS

— stellen Funktionen und Infrastruktur-
komponenten fur alle Projekte bereit.

Die Basisdienste stellen wiederverwendbare
Funktionen wie Identifikation, Verzeichnisse,
Berechtigungen und Sicherheit bereit.
Dadurch kdnnen sowohl Projekte als auch
Anwendungen auf gemeinsamen Grund-
lagen aufbauen, sodass diese nicht
mehrfach entwickelt werden mussen.




6. Projekte / Fachanwendungen

— nutzen diese gemeinsamen Basisdienste.
Auf der organisationsubergreifenden

Service-Infrastruktur entstehen digitale
Anwendungen, die Gesundheitsdaten sicher
und standardisiert austauschen und so die
Zusammenarbeit im Gesundheitswesen
erleichtern.




1. Prasentation Projekt / Thema
* Ausgangslage, Problemanalyse

« Projektscope

Projekt dGA

2. Vorstellung Vision und Zielbilder

3. Diskussion / Feedbackrunde




Welche dGA kennen Si
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Was ist eine dGA?

Unter digitalen Gesundheitsanwendungen (dGA) werden Produkte verstanden, welche zur
Gesundheitsforderung, zur Unterstutzung und Information von Patientinnen und Patienten, oder zu
medizinischen Zwecken dienen und digitale Technologien nutzen.

Bei einer dGA kann es sich um eine Software, eine App, ein mobiles Gerat (z.B. Sensoren fur die
Erfassung von Kdrperparametern und Software zur digitalen Auswertung oder Ubermittlung), oder auch

um eine Kombination davon handeln. Auch kann der Einsatz von kunstlicher Intelligenz (Kl) zur Anwendung
kommen. Ebenfalls kann eine dGA in Kombination mit einem nicht digitalen physischen Produkt

(z.B. Personenwaage) zur Anwendung kommen. dGA konnen zur Selbstanwendung durch Patientinnen
und Patienten oder gesunden Personen bestimmt sein oder zur Anwendung durch Fachpersonal.

Produktehaftpflichtgesetz ] [ Heilmittelrecht

dGA zur dGA zur Unterstutzung un . .
[ Gesundheitsforderung ] [ Information von Patientenn [ G Tl e I 2 2




Kontext: Digi Santé — Botschaft

Forderung der Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen (dGA)

Im Rahmen dieses Vorhabens soll gepruft werden, wo Handlungsbedarf besteht und allfallige
Rechtsgrundlagen anzupassen oder neu zu schaffen sind. Im engen Austausch mit den betroffenen
Kreisen erarbeitet der Bund — wo notwendig und sinnvoll — innovative und nachhaltige prozessuale
Losungen fur eine angemessene, rasche und effektive Inverkehrbringung, Marktuberwachung und

Vergutung von sicheren und qualitativ einwandfreien digitalen Gesundheitsanwendungen.

Bestehende Gesetze, die im Kontext der dGA hinsichtlich ihrer

Gesetze um die Interoperabilitdt von dGA mit dem SwissHDS und dem Anwendbarkeit und ihrer Einbettung in die bestehenden
elektronischen Gesundheitsdossier (E-GD) zu verankern Rahmenbedingungen zu betrachten sind.

TEE ) |

J




Ausgangslage,
Problemanalyse &
Projektscope



dGA Kommission

Die dGA Kommission besteht aus 11 Mitgliedern
des Branchengremiums seit Januar 2026

Mitglieder: VSFM, Swissmedic, Swiss Medtech,
H+, FMH, |G eHealth, Prio.Swiss, GDK,
ehealthstandards, IPAG

BAG intern: Mitarbeitende aus den Abteilungen
Digitale Transformation (DT) sowie der Abteilung
Leistungen Krankenversicherungen (LKV)




Quelle: Resultate aus der Branchenkommission dGA (22.1.2026). Auslegeordnung aus Branchensicht. (konsolidiert)

Ausgangslage: Problemanalyse

r _| Patientinnen und Patienten haben keinen Gesundheitsfachpersonen stehen vor der
r@%@ einheitlichen Zugang zu wirksamen digitalen f@&@?ﬁ Herausforderung, dGA sinnvoll in ihre Arbeitsprozesse zu
L -1 Gesundheitsanwendungen, da Nutzbarkeit,

integrieren, da Wissen, Akzeptanz, technische
Interoperabilitat, klare Verantwortlichkeiten, transparente
Verglutungsmodelle sowie Klarheit Uber Anforderungen

Verfugbarkeit, Transparenz zur Qualitat und
Kosten/Nutzen sowie die Integration in die

medizinische Versorgung unzureichend sind. (Qualitat, Validitat, Nutzen/Wirtschaftlichkeit) fehlen.
0 Nutzbarkeit Verfiigbarkeit Transparenz Integration e Wissen Verantwortlichkeit Vergiitung Interoperabilitat
— Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen stehen Q . ¢
vor der Herausforderung, ihre Produkte nachhaltig in @ Kra“k"t“"‘?rs"’herer stehe_r_1 vgr =l ngaus orQerqu,
den Versorgungsmarkt zu bringen, da langsame dGA, die wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sind,

zu verguten, da belastbare Nachweise zur Wirksamkeit,
klare Bewertungsgrundlagen zur Wirtschaftlichkeit sowie
standardisierte Abrechnungs- und Prifprozesse fehlen.

Inverkehrbringungs- und Vergutungsprozesse,
fehlende Interoperabilitatsstandards sowie unklare
Rahmenbedingungen zu Nutzung und
Nutzenbewertung bestehen sowie die aktuellen
Vergutungssysteme nicht fur dGA ausgelegt seien.

e Langsame Prozesse Interoperabilitatsstandard Vergiitung o Nachweise zur Wirksamkeit Wirtschaftlichkeit Abrechnung- und Priifprozesse



Ausgangslage

|
- H * Deutschland verfugt Uiber einen etablierten Zugang . . . . Frankreich setzt auf ein Verfahren mit einem
Sl s AUslEe
e R L an§chllessende ST Interoperabilitét eine zentrale Rolle spielen. Gesundheitsanwendungen insbesondsre filr
ermoglicht. Hersteller.
Die Vor- und Nachteile der bestehenden Systeme werden im Projekt systematisch berlcksichtigt, um
aus den unterschiedlichen Ansatzen zu lernen und daraus fundierte Erkenntnisse abzuleiten.
Arbeitsgruppen der FDMG
Laufende/ vergangene Technische Voraussetzungen fiir dGA (AG TeVo dGA)
Arbeiten Sub-AG 1 Sub-AG 2 Sub-AG 3
Scope Datenschutz + Cybersecurity SwissHDS

32

*Quellen: diverse Studien sowie offizielle Seiten der Behoérden: Science Direct 82015.2022) ISPOR Belgium Sippli et al. 2025 Cikel et al 2025 DiGa



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851024001568
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851024001568
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0168851024001568
https://www.ispor.org/heor-resources/presentations-database/presentation/euro2023-3787/133058?utm_source=chatgpt.com
https://www.ispor.org/heor-resources/presentations-database/presentation/euro2023-3787/133058?utm_source=chatgpt.com
https://www.nature.com/articles/s41746-025-01879-6
https://link.springer.com/article/10.1186/s12913-024-11807-1
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6. Projekte / Fachanwendungen










SICHERER DATENAUSTAUSCH BEHANDELNDE FACHPERSONEN & SYSTEME

Gesundheitsdaten werden

kontinuierlich erfasst Standardisiert — sicher — interoperabel Echtzeit-Zugriff auf relevante Gesundheitsdaten
' Vitalparameter @ Uberblick & Interpretation
der Daten

N Verlaufsdaten Fritherkennung von

[ /\ Veranderungen
[E] Symptome & H
Befinden Digi .
. gitale Intervention
SwissHDS O ;
@ Therapie & & Therapieanpassung
i Adhérenz : 3
: @ Dokumentation &
B8 Aktivitit & Lifestyle T e e ..................... ; Ernofbliingsn
dGA unterstiitzt den Patienten Systeme . )
im Selbstmanagement ¢ Praxisinformationssystem (PIS)
e Personalisierte Empfehlungen ¢ Klinikinformationssystem (KIS)
Eri & Motivati Sicherheit & Standardisierte Interoperabilitat & ; S
* Erinnerungen & Motivation Datenschutz Datenformate Integration * Weitere medizinische Systeme

o Ubersicht & Transparenz

Klare ELEKTRONISCHES GESUNDHEITSDOSSIER (E-GD)

. . Abrechnung
Finanzierungs- eklart
mechanismen Strukturierte Ablage aller relevanten Informationen d

«
Verlaufsdaten & Medikation & Labor & Dokumentierte Empfehlungen &
Trendanalysen Therapieplane Befunde Verlaufe Behandlungsziele

38



Vision

Die digitalen Gesundheitsanwendungen
sind ein integraler und gezielt eingesetzter
Bestandteil der Gesundheitsversorgung in
der Schweiz.

Klare Finanzierungsmechanismen,
angemessene Regqulierung, interoperable
Systeme sowie Strukturen zur Férderung
der Akzeptanz und Nutzung von dGA
Schaffen ein stabiles und nachhaltiges
Umfeld fdr sichere und leistungsfahige
Anwendungen.

Dabei gewahrleisten sie hbchste
Anforderungen an Datenschutz,
Datensicherheit und Qualitat. Sie entlasten
Fachpersonen, verbessern die
Behandlungsqualitat, sind kosteneffizient
und stérken die Bevdlkerung im
Selbstmanagement.

39



O

Interoperabilitat

L

SwissHDS

Akzeptanz & Wissen
Fachpersonen wissen, wann
und wie dGA einzusetzen sind.

Patient:innen sind informiert
und im Selbstmanagement

B eFo (e-cn) dGA sind .B.estandteil der
digitalen
Gesundheitsinfrastruktur. d G A
Digitale Gesundheitsanwendungen
sind ein integraler Bestandteil der
Gesundheitsversorgung.
Sie verbessern Qualitat, entlasten
-9 Fachpersonen und starken Patient:innen -
effizient, sicher und vernetzt.
v
Regulierung

Klare und international
harmonisierte
Rahmenbedingungen zur
Inverkehrbringung und
Marktiberwachung von dGA

Entlastung Fachpersonen
Reduktion administrativer Aufgaben
und effizientere Ablaufe im
Versorgungsalltag

Internationale
Ausrichtung

Nachgewiesene
Wirksamkeit

Interoperable
Systeme

Sinnvolle
Anwendung

</>

Verbindliche
Standards

@

Starkung des Selbstmanagements
Patient:innen werden aktiv
eingebunden und zur
Eigenverantwortung befahigt

@

Verbesserte Behandlungsqualitat
Kontinuierliche Betreuung und
datenbasierte Entscheidungen
im gesamten Behandlungspfad

gestarkt.

o

Finanzierung

Transparente
Finanzierungsmechanismen
schaffen Klarheit tber die
Kostentragung und Vergutung
von dGA

<

Kosteneffizienz im Gesundheitssystem

Optimierte Ressourcennutzung durch
frihzeitige Intervention und weniger
unnétige Leistungen
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Fachliche Zielbilder
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Fachliches Zielbild 1/4
Interoperable und durchlassige Systeme etablieren @

Interoperabilitat
Interoperable und

Grundsatze durchlassige Systeme

tabli
dGA sind Bestandteil der digitalen Gesundheitsinfrastruktur. elaplieren

Technische und semantische Standards bilden die Grundlage fur eine effiziente Nutzung von Gesundheitsdaten.
Doppelspurigkeit und Medienbriiche werden vermieden.

Die Entwicklungen im Bereich der klinstlichen Intelligenz werden kontinuierlich beobachtet. Die Anforderungen an Kil-
gestutzte dGA werden unter Berucksichtigung des technologischen Fortschritts sowie regulatorischer und organisatorischer
Entwicklungen regelmassig uberpruft und bei Bedarf weiterentwickelt. Besonderes Augenmerk gilt dabei den Aspekten
Vertrauen, Transparenz und Nachvollziehbarkeit.

Fachlicher Anspruch

dGA, die an den Swiss HDS und dessen angeschlossene Systeme (z. B. PIS/KIS oder das elektronische Gesundheitsdossier)
angebunden werden, erfullen definierte Mindestanforderungen (= Siehe technisches Zielbild)

Sie integrieren sich nahtlos in die bestehende Systemlandschaft und ermdglichen einen medienbruchfreien Datenaustausch
mit relevanten Primarsystemen wie Praxis- und Klinikinformationssystemen sowie dem elektronischen Gesundheitsdossier.

Die durch dGAs generierten Gesundheitsdaten sind systemubergreifend vergleichbar, wiederverwendbar und fur die
Versorgung nutzbar.

Die Anforderungen sind zentral fur dGA Hersteller auffindbar.



Technisches Zielbild

Dieses Zielbild fokussiert auf dGA im Kontext des SwissHDS. Die definierten Mindestanforderungen gelten
ausschliesslich fir dGAs, die eine Anbindung an diese Systemlandschaft anstreben.

Verbindliche technische Mindestanforderungen fiir dGA sind definiert und kommuniziert

* Einheitliche, minimale Datenstrukturen fur den Datenaustausch sind definiert

» Schnittstellenspezifikationen, semantische Standards sowie Anforderungen an Identitats- und Zugriffsmanagement sind definiert
und offentlich zuganglich.

» Mindestanforderungen an Datenqualitat, Datenschutz und Datensicherheit sind definiert

» Fur die standardisierte Prufung der Interoperabilitat von dGA mit dem SwissHDS besteht ein definierter und transparent
kommunizierter Prozess mit klaren Kriterien.

* Die Anbindungskriterien an das E-GD und den SwissHDS sind definiert und kommuniziert

Internationale Standards und Entwicklungen werden beriicksichtigt
» Die Schweiz orientiert sich an internationalen Interoperabilitats- sowie Sicherheitsstandards



Fachliches Zielbild 2/4 v

Sichtbarkeit, Akzeptanz und Nutzung von dGA starken o
Akzeptanz
_ &Wissen
Grundsiitze “Nutzung on GOA stirken

» Gesundheitsfachpersonen, Patientinnen, Patienten und Bevolkerung erhalten Orientierung bei Auswahl
und Einsatz von dGA

» Die Nutzung erfolgt informiert, zweckmassig und bedarfsgerecht

» Sichtbarkeit und Transparenz werden durch zentral und benutzerfreundlich auffindbare Informationen, die regelmassig gepflegt
werden, gefordert

Fachlicher Anspruch

» Gesundheitsfachpersonen und Bevolkerung erhalten die notwendigen Informationen einer dGA insbesondere zu (n.a.)

* Funktionalitat

» Organisatorischen und technischen Voraussetzungen (zb. fur Anbindungen an Primarsysteme oder Integration in
Behandlungsplane)

* Nutzen und Limitationen einschliesslich Evidenzlage
* Finanzierungsoptionen
» Risiken beim Einsatz einer dGA

» Hersteller und andere Inverkehrbringer von dGA liefern die fur die Wissens- und Informationsplattform erforderlichen Informationen
und pflegen ihre Informationen gemass den definierten Prozessen und Qualitatsanforderungen



Fachliches Zielbild 3/4
Inverkehrbringung & Marktuberwachung

Grundsatze

Die klaren und international harmonisierten Rahmenbedingungen zur Inverkehrbringung und
Marktiberwachung von dGA fordern Innovation und gewahrleisten zugleich Qualitat und
Sicherheit.

Fachlicher Anspruch

dGA die dem Heilmittelrecht unterliegen, mussen ab 01.01.2027 in der Datenbank swissdamed von
swissmedic registriert sein.

Die fur Hersteller und andere Inverkehrbringer bereitgestellten Informationen zu regulatorischen
Anforderungen von dGA die Medizinprodukte (oder IvD) sind, verweisen auf Swissmedic und die
Datenbank Swissdamed.

dGA die nicht unter das Heilmittelgesetz fallen erflllen die definierte Mindestkonformitat gemass
Eckwert 1 Interoperabilitat.

iVD: In-Vitro Diagnostika

===]
Inverkehrbringung &
Marktiberwachung



Nicht finale Version — zur Zeit noch in Bearbeitung durch Kommission

Fachliches Zielbild 4/4 O
Finanzierungsmechanismen & Vergutung von dGA

Finanzierung
Finanzierungsmechanismen
& Vergutung

Grundatze
» Es bestehen transparente und effiziente Finanzierungsmechanismen, die sich klar voneinander

abgrenzen.

Fachlicher Anspruch

» Von der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergutet werden digitale
Gesundheitsanwendungen sowie die damit verbundenen Leistungen der zugelassenen Leistungserbringer,
die wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sind (WZW-Kriterien).

» Basis fur die WZW-Beurteilung ist die Verwaltungsverordnung zur Operationalisierung der WZW-Kriterien.
Das BAG pruft die Dokumente zur Bezeichnung der Leistungen und passt sie bei Bedarf bezuglich dGA
regelmassig an.

+ Es besteht eine klare Ubersicht Uber die Einordnung unterschiedlicher dGA in das Vergiitungssystem der
OKP.

» dGA ausserhalb des Leistungsbereiches der OKP konnen Uber Zusatzversicherungen finanziert werden.
Zudem konnen Patientinnen und Patienten, gesunde Personen oder Leistungserbringer jegliche dGA im
Selbstzahlersystem anwenden.



Organisatorisches Zielbild

Die Tragerschaft und Betriebsorganisation des dGA-Projekts unterscheiden sich je nach Handlungsfeld,
da die vier Eckwerte unterschiedliche Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Tragerschaften erfordern

0 e% .

— Akzeptanz i Finanzierun
Interoperabllltat & Wirs)sen Inverk"ehrbrlngung & Finanzierungsmechangmen
Interoperable und Marktuberwachung & Vergiitung

Sichtbarkeit, Akzeptanz und

durchlassige Systeme a
Nutzung von dGA starken

etablieren



Organisatorisches Zielbild

O

Interoperabilitat
Interoperable und
durchlassige Systeme
etablieren

Alle Bereiche, die das Thema Interoperabilitat betreffen, fallen unter die gemeinsame Tragerschaft
des Swiss HDS, deren Ausgestaltung derzeit noch erarbeitet wird. Daher konnen hierzu aktuell noch
keine verbindlichen Aussagen getroffen werden. Darunter fallen u.a. die Themen: Anforderungen

wie technische Zugangsregelung zum SwissHDS und dem elektronischen Gesundheitsdossier (E-
GD), Standards sowie grundlegende Informationssicherheitsregein.



Organisatorisches Zielbild

2N

Akzeptanz

& Wissen
Sichtbarkeit, Akzeptanz und
Nutzung von dGA starken

Im Bereich «Sichtbarkeit, Akzeptanz und Nutzung von dGA starken» mussen eine neue Finanzierungs-
und Betriebsorganisation geschaffen werden. Diese soll die Anforderungen an die im fachlichen Zielbild
beschriebene Wissensplattform definieren sowie deren Ausgestaltung sicherstellen. Der Bund kann im
Rahmen von DigiSanté eine Anschubfinanzierung leisten. Nach dem Aufbau der Plattform muss eine
Betriebsorganisation deren Finanzierung, Betrieb und Weiterentwicklung sicherstellen. Die langfristige
Finanzierung ist derzeit noch offen und muss im weiteren Projektverlauf ausgearbeitet werden. Denkbar ist
eine gemeinsame Tragerschaft durch Leistungserbringende, Hersteller sowie weitere von der Plattform
profitierende Akteure.



Organisatorisches Zielbild

2N

Akzeptanz

& Wissen

Sichtbarkeit, Akzeptanz und
Nutzung von dGA starken

Im Bereich «Sichtbarkeit, Akzeptanz und Nutzung von dGA starken» mussen eine neue Finanzierungs-
und Betriebsorganisation geschaffen werden

» Wie relevant ware fur Ihre Organisation eine zentrale Wissensplattform rund um dGA?
+ Wie gross ware die Bereitschaft, sich langfristig an einer solchen Plattform zu beteiligen — z. B. durch
Mitgliedschaft, aktive Mitwirkung oder eine Rolle in der Tragerschaft?



Organisatorisches Zielbild

==
Inverkehrbringung &
Marktiuberwachung

Die Verantwortung fur die Konformitat von dGA, die unter das Heilmittelrecht fallen, liegt beim Hersteller
resp. Inverkehrbringer. Swissmedic ist fiir die Uberwachung dieser dGA und die nationale
Medizinproduktedatenbank swissdamed verantwortlich.



Organisatorisches Zielbild

&

Finanzierung
Finanzierungsmechanismen
& Vergutung

Fragen der Finanzierung und Vergitung stehen im Zusammenhang mit bestehenden Systemen, Prozessen
und Zustandigkeiten ausserhalb des DigiSante-Programmrahmens. Das organisatorische Zielbild wird
derzeit erarbeitet, um diese externen Abhangigkeiten klar abzugrenzen und angemessen abzustimmen.



Roadmap dGA
Projektstart bis 2028

2025 2026 ‘ 2027 2028
a1 Q2 Q3 Q4 @ @ @ 5 5 5 5 5
Initialisierung
Projektphasen Interoperabllltat
; ‘ ‘ 1 3 ‘
. Anfo[dgupgﬁn deflnleren Val|d|erung KommunlkaL’uqn
Epics ‘ ; ' ; -
Marktuberwachung & Inverkehrbrlngunq
Funktionalitaten Reglstrlerung in SW|ssdamed obllgatorlsch
B B | "
Akzeptanz & Wlssen
| i | i "
Tragerschaft geklart Konzept Umsetzung & Kommunikation
Fmanmerungsmechamsmen & Vergutung von dGA
I ! [ !
Konzepte Umsetzung Kommunikation & Wejtgrqntvgcklung
Meilensteine _ o
¢ Kick off ¢ Vision & Zielbild
¢ Durchfiihrungsauftrag




Fazit zum Projekt dGA

Das Ziel ist klar: dGA sollen kunftig nicht nur als einzelne innovative Losungen existieren, sondern ein integrierter und gezielt

eingesetzter Bestandteil des Schweizer Gesundheitswesens werden.

Damit diese Vision Realitat wird, mussen heute die richtigen Rahmenbedingungen geschaffen werden. Der Handlungsbedarf

konzentriert sich dabei auf vier zentrale Eckpunkte:

Interoperabilitit: Rahmenbedingungen fir - Inverkehrbringung & Marktuiberwachung: Klare und
@ international harmonisierte Rahmenbedingungen zur

durchlassige und interoperable Systeme mussen

etabliert werden. Inverkehrbringung und Marktiberwachung von dGA.

@ Akzeptanz & Wissen: Es braucht zentral aufindbare Finanzierung: Transparente Finanzierungsmechanismen
i e W Sehibe T, Ve e Al schaffen Klarheit Uber die Kostentragung und Vergltung

und die kompetente Nutzung von dGA stérken. von dGA.



Diskussion /
Feedbackrunde



Diskussion / Feedbackrunde

« Weitere Stimmen Vision und Zielbilder?
* Fehlen wichtige Aspekte?
* Wo besteht Anpassungsbedarf?

« Welche Chancen oder Risiken sehen Sie?



Verabschiedung



Take Away Messages

Gesamtheitliche Sicht einnehmen: Nicht «nur»
digitalisieren sondern digital transformieren [><]
(Mehrwert schaffen!) mit End-zu-Ende Perspektive,

Gesamtheitliche Sicht
Synergienutzung und einer transversalen Sicht.

Standards und Interoperabilitatsanforderungen sind
ein Schlussel und werden im Rahmen des .
Programms definiert. @; ©)

Komplexes Programm mit multiplen Achsen, _
Standards Zusammenarbeit

heterogenen Anspruchsgruppen und vielen

Interdependenzen: Die gekonnte Zusammenarbeit

zwischen allen Akteuren ist der Erfolgsfaktor.



Nachste Schritte
Zur Abnahme

« Erhalt der Unterlagen zur Abnahme der Zielbilder
und der Vision am 15. September

* 6 Wochen Zeit zur organisationsinternen
Absprache

« Abnahme der Zielbilder und der Vision im
Branchengremium vom 27. Oktober




Grundinformationen fur Mitglieder, Geschaftsleitungen und
Vorstande der Organisationen Branchengremium DigiSanté

Hauptaufgaben bis 27. Oktober 2026: Kommunikation und Multiplikation

» Verstandnis von Vision und Zielbildern in der eigenen Organisation schaffen

 Vernehmlassung organisieren fur Abnahme/Abstimmung im Branchengremium 3/2026

Ausblick Q4 2026 und Jahr 2027:

* Multiplikation der abgenommenen Visionen und Zielbilder der 6 Fokusprojekte
* Weiterbearbeitung und Marketing von Roadmaps mit Meilensteinen und Zeitachse

* Motivation zur partizipativen Mitarbeit und Umsetzung im Fachgruppe

Datenmanagement im Gesundheitswesen (FDMG) und in Fachgremien 61



Vielen Dank
fur lhre Aufmerksamkeit

Rt

2B

Erklarfilm DigiSante

s

o

Website DigiSanté

®

Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Confederazione Svizzera Bundesamt fiir Statistik BFS
Confederaziun svizra

o Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI



https://www.youtube.com/watch?v=44AirL5CeUc
https://www.youtube.com/watch?v=44AirL5CeUc
http://www.digisante.admin.ch/
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