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Zusammenfassung

Das vom Bundesrat initiierte Programm DigiSanté verfolgt das Ziel, das Schweizer Gesundheitswesen
bis 2034 digital zukunftsfahig zu machen. Auf Grundlage der Strategie ,Gesundheit 2030“ soll ein me-
dienbruchfreier, sicherer und interoperabler Datenraum geschaffen werden, der sowohl die Primar- als
auch Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten ermdglicht. Im Fokus stehen Patientennutzen, Syste-
meffizienz sowie Datenschutz und Cybersicherheit. Mit einem vom Parlament bewilligten Verpflich-
tungskredit von 391,7 Millionen Franken (2025-2034) ist DigiSanté umfassend finanziert.

Im ersten Halbjahr 2025 wurde das Programm erfolgreich operativ aufgesetzt: Governance-Strukturen
wurden etabliert, zentrale Projekte wie NASURE, Swiss Health Data Space (SwissHDS) und das Micro-
data Center (MDC) initialisiert. Die interne Steuerung wurde durch ein strukturiertes Finanzcontrolling,
ein Risikomanagement sowie durch erste Portfolio- und Qualitédtsprozesse gestarkt. Der vom Parlament
geforderte Einbezug der Akteure erfolgt breit abgestiitzt iber das Branchengremium, die Fachgruppe
Datenmanagement im Gesundheitswesen (FDMG) und projektspezifische Fachgremien. Die Gesund-
heitsbranche wird (iberdies mit digitalen Kommunikationsformaten sowie gezielter Offentlichkeitsarbeit
angesprochen.

Der Bericht dokumentiert die Fortschritte von 21 laufenden Projekten, darunter wesentliche Vorhaben
zur Standardisierung, Aufbau zentraler Register (LeReg, SpiReg, OGReg), digitaler Fachanwendungen
(ePL, AutoStup), Dateninfrastruktur (SwissHDS) und Sekundare Datennutzung (MDC, DgF). Der aller-
grosste Teil der Projekte verlauft planmassig. Grossere Herausforderungen bestehen in der Finanzie-
rung ab 2026 und in der Gewabhrleistung der Investitionsbereitschaft der Branche.

Zur Schliessung identifizierter gesetzlicher Liucken ist ein neues Bundesgesetz (iber den digitalen Da-
tenraum Gesundheit (BDG) in Erarbeitung. Es soll zentrale Aspekte wie Governance, Interoperabilitat,
Identifikatoren, Basisdienste und die Sekundarnutzung regeln. Die Vernehmlassung ist fur Ende 2026
geplant.

Insgesamt zeigt das Programm eine solide Entwicklung mit klaren Prioritaten, koordinierter Umsetzung
und wachsender Beteiligung. Um Risiken wie Finanzierungsengpasse und Projektkomplexitat friihzeitig
zu begegnen, werden transparente Steuerungsprozesse und ein aktives Stakeholdermanagement kon-
sequent weiterentwickelt.
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1 Einleitung

Der Bundesrat hat im Mai 2022 das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) beauftragt, in Zu-
sammenarbeit und Koordination mit weiteren Stellen der Bundesverwaltung ein Programm zur Forde-
rung der digitalen Transformation im Gesundheitswesen aufzubauen. Es wurde daraufhin das Pro-
gramm DigiSanté ins Leben gerufen, mit welchem fortlaufend bis 2034 der Riickstand der Schweiz in
der Digitalisierung des Gesundheitswesens aufgeholt werden soll. Das Parlament hat dafir am 29. Mai
2024 einen Verpflichtungskredit von 391,7 Millionen Franken fiir die Jahre 2025 — 2034 bewilligt.

Der Ausgangspunkt fir das Programm ist das Zielbild eines digitalen Gesundheitswesens, das auf der
Strategie «Gesundheit 2030» aufbaut, in die sich das Programm DigiSanté einbettet.

Mit DigiSanté sollen medienbruchfrei Datenfliisse bei Behandlungs-, Abrechnungs-, und Behoérdenleis-
tungen etabliert und damit verbunden der Datenschutz, die informationelle Selbstbestimmung und die
Cybersicherheit gewahrleistet werden. Weiter wird die Sekundarnutzung der im Rahmen von Di-
giSanté ausgetauschten Gesundheitsdaten fur die Planung und Steuerung sowie fur die akademische
und die industrielle Forschung entlang der rechtlichen und ethischen Vorgaben erleichtert.

In enger Zusammenarbeit mit den Beteiligten im Gesundheitswesen férdert DigiSanté die Umsetzung
des Gesundheitsdatenraums Schweiz. Die breite Nutzung eines sicheren Gesundheitsdatenraums
durch alle Akteure unterstiitzt die hohe Behandlungsqualitat in unserem modernen Gesundheitswesen
und verbessert den Service Public und die Forschung im Interesse aller Menschen. Entsprechend steht
der erwartbare Nutzen fir die Akteure sowie die Patientinnen und Patienten bei der Priorisierung der
DigiSanté-Vorhaben im Vordergrund.

Im Rahmen der parlamentarischen Diskussionen wurde eine jahrliche Berichterstattung tUber den Fort-
schritt des Programms und der einzelnen Projekte gefordert. Dabei solle in Zukunft nicht nur auf die
Erreichung der Ziele eingegangen werden, sondern auch aufgezeigt, welche zusatzlichen Massnahmen
ergriffen werden sollen, um gesteckte Ziele zu erreichen. Dies vor allem vor dem Hintergrund der langen
Laufdauer und der Komplexitat des Umfeldes, in dem sich das Programm bewegt.

Diesem Auftrag kommt der vorliegende Bericht in einer ersten Ausgabe nach und liefert — 6 Monate
nach Beginn der Umsetzungsphase am 1. Januar 2025 — eine erste Ubersicht (iber den Stand des
Programms, dessen Management und die relevanten Herausforderungen sowie Uber die laufenden Pro-
jekte. Er richtet sich an den Bundesrat, an die Sachbereichskommission fir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit (SGK) beider Rate und an die Aufsichtskommissionen (Finanzkommission FK beider Rate und
Geschaftsprifungskommission des Standerates GPK-S).

Der Bericht informiert in einem ersten Teil Uber den aktuellen Stand des Programm-Managements, den
Einbezug der Akteure, die finanzielle Situation und die Ergebnisse der ersten Priifung des Qualitats-
und Risikomanagements des Programms (Kapitel 2). Zudem werden die im Rahmen von DigiSanté
derzeit durchgeflihrten und finanzierten Projekte kurz beschrieben und deren Umsetzungsstand aufge-
zeigt (Kapitel 3). In einem gesonderten Teil wird das aktuell geplante Rechtsetzungsvorhaben im Rah-
men des Programms DigiSanté behandelt (Kapitel 4), bevor im Sinne eines Ausblicks auf die Heraus-
forderungen fir das Programm verwiesen wird (Kapitel 5).

Betreffend den Stand des Programms und der Projekte wurde der Stichtag vom 30. Juni 2025 gewahlt.
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2 Stand Umsetzung des Programms

2.1 Programm-Management

Im ersten Halbjahr 2025 wurden im Programm DigiSanté zentrale Grundlagen fur die weitere Umset-
zung geschaffen und wesentliche Fortschritte erzielt. Mit der Initialisierung der Schllsselprojekte Natio-
nal Surveillance & Response (NASURE), Gesundheitsdatenraum Schweiz (SwissHDS) und Microdata
Center (MDC) wurde ein grosser Teil des Programmportfolios aktiviert. Einige Vorhaben im Portfolio
werden planmassig erst im spateren Verlauf des Programms gestartet. Ein besonderer Fokus lag auf
der strukturierten Einbindung dieser Vorhaben in die Governance-Strukturen des Programms, wodurch
eine koordinierte und kohéarente Steuerung sichergestellt werden konnte. Ergdnzend wurden interne
Programmteam-Events durchgefiihrt, um die bereichsiibergreifende Zusammenarbeit weiter zu starken.

Im Bereich der Finanz- und Ressourcensteuerung wurden wichtige strukturelle Schritte umgesetzt: Die
Initialisierung des Finanzcontrollings sowie die Besetzung der Funktion des Finanzcontrollers stellen
zentrale Meilensteine dar. Parallel dazu wurde die institutionelle Verankerung des Programms weiter
gestarkt. Mit der Veroffentlichung des Geschéaftsreglements sowie der Einberufung und Konstituierung
des Branchengremiums, das bereits zu seiner ersten Sitzung zusammengekommen ist, wurde die Ein-
bindung zentraler Akteure weiter gefordert.

Die Kommunikation des Programms wurde intensiviert. In zahlreichen Fachveranstaltungen und Auftrit-
ten wurden Inhalte, Zielsetzungen und Fortschritte vorgestellt, was auf grosses Interesse in der Branche
stiess. Auch konnte die WTO-Ausschreibung mit vier Losen erfolgreich abgeschlossen und die Zu-
schlage entsprechend kommuniziert werden. In der Weiterentwicklung der Steuerungsmechanismen
wurden die Prozesse fir Portfolio-, Risiko- und Eskalationsmanagement sowie fiir das programmweite
Reporting weiter vorangetrieben. Gleichzeitig erfolgte eine Prazisierung des Wirkungsmodells.

Im fachlichen Querschnitt wurden die Architektur-Roadmap Ulberarbeitet, die Facharchitektur konkreti-
siert und vorbereitende Arbeiten an der Architekturdokumentation geleistet. Zudem wurde die rechtliche
Roadmap uberarbeitet und die Analyse der relevanten Rechtsgrundlagen aktualisiert. Mit der Veréffent-
lichung der DigiSanté-Webseite! per Ende Juni 2025 konnte auch die Transparenz gegeniiber Offent-
lichkeit und Stakeholdern weiter gestarkt werden.

2.2 Einbezug der Akteure

Das Bedurfnis zur Teilhabe ist dem Programm bereits seit der Initialisierungsphase bewusst, weshalb
es diverse Kommunikationsgefasse aufgebaut hat, um die Stakeholder in die Umsetzung einzubinden.
Die Aktivitaten zur Umsetzung der digitalen Transformation im Gesundheitswesen werden aufeinander
abgestimmt, damit das Engagement fiir die Erreichung der gemeinsamen Ziele sowie die Systemwir-
kung verstarkt werden.

Am 1. Mai 2025 hat sich das Branchengremium konstituiert. Uber 40 Vertreterinnen und Vertreter von
Organisationen aus dem Gesundheitswesen nehmen teil. Das Gremium wird Empfehlungen zuhanden
des EDI abgeben, wie die einzelnen Projekte fachlich und technisch aufeinander abgestimmt und prio-
risiert werden sollen. Es Uberprift regelmassig die Prioritdten und die Zielerreichung der Projekte im
Programm DigiSanté und tragt auch im eigenen Verantwortungsbereich aktiv zur Umsetzung bei. Der
Vorsitz des Branchengremium wird ebenfalls durch die Branche bestritten: fir die Jahre 2025 bis 2027
wurden Mauro Welte, Leiter Digitalisierung bei H+ Die Spitaler der Schweiz, und Stefan Wild, Vorstands-
mitglied der IG eHealth, zum Co-Vorsitz gewahlt. Die Programmleitung arbeitet eng mit dem Co-Vorsitz
zusammen, tauscht sich regelmassig aus und bereitet gemeinsam mit ihnen die Inhalte zur Behandlung
im Gremium vor. Die nachste Sitzung des Branchengremiums findet am 16. September 2025 statt.

T www.digisante.admin.ch
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Jedes Projekt verfligt Gber ein Fachgremium, in welchem Fachpersonen mit spezifischen Kenntnissen
nominiert werden. Die Expertise dieser Fachpersonen ermdglicht wertvolle Einblicke in die entsprechen-
den Fachbereiche in der Praxis und unterstitzt die Entwicklung der Projekte mit Blick auf die spezifi-
schen Bedurfnisse und Herausforderungen der Branche.

Die bereits 2022 gegriindete Fachgruppe Datenmanagement im Gesundheitswesen (FDMG) mit 26
nationalen Mitgliedsorganisationen fordert laufend das gemeinsame Architekturverstandnis und schafft
Entscheidungsgrundlagen fiir den Umgang mit Standards, welche durch die Akteurinnen und Akteure
im Gesundheitswesen als nationale Empfehlungen verabschiedet werden sollen.

Erganzend stellt die Programmleitung den Austausch mit interessierten Personen und deren Organisa-
tionen Uber Informationsanlasse, Newsletter, Referate und persénliche Austausche sicher. Weiter wird
der aktuelle Stand des Programmes in Medienmitteilungen zu seinen Meilensteinen publiziert und in
Beitragen in Publikums - und Fachmedien sowie Podcasts und der BAG eigenen Publikation prasentiert.

Die Akteurinnen und Akteure sind damit auf allen Ebenen, sei es technisch, fachlich oder auf verschie-
denen Fuhrungsstufen, in die Arbeiten des Programms DigiSanté eingebunden und transparent infor-
miert. Die Akteurinnen und Akteure im Gesundheitswesen kdnnen ihre branchen- und fachbezogenen
Anliegen einbringen, was laut persénlicher Rickmeldungen an die Programmleitung sehr geschatzt
wird.

2.3 Finanzen

Die Initialisierung des Finanzcontrollings sowie die Besetzung des Finanzcontrollers markieren zentrale
Fortschritte im Bereich der Finanz- und Ressourcensteuerung des Programms im ersten Halbjahr. Die
21 gestarteten und laufenden Umsetzungsprojekte im Rahmen von DigiSanté sind vollstandig mit Per-
sonal besetzt (intern und extern) und kommen planmassig voran. Die drei Projekte mit einem hohen
Mittelbedarf ab 2026 sind in der Initialisierungsphase und kénnen voraussichtlich planmassig im nachs-
ten Jahr in die Umsetzung starten. Es sind dies der Aufbau des SwissHDS, die neue Uberwachungs-
plattform fiir Gbertragbare Krankheiten im BAG (NASURE) und der Aufbau des MDC im BFS.

Das planméssige Voranschreiten bestatigt die in der Botschaft zum Verpflichtungskredit fir ein Pro-
gramm zur Férderung der digitalen Transformation im Gesundheitswesen fur die Jahre 2025-2034
(23.076) ausgewiesenen und mittels des Verpflichtungskredites bewilligten Aufwande, welche deutlich
héher sind als die bisher erfolgte Mittelzuweisung im Voranschlag mit IAFP. Das Delta zwischen den
bereits im Finanzplan budgetierten Mitteln und den gemass Verpflichtungskredit bewilligten Mitteln (ge-
mass Botschaft) werden entsprechend im Entwicklungsrahmen 2027/2028 beantragt, um im Gesamt-
plan von DigiSanté zu bleiben.

[Mio. CHF] 2025 2026 2027 2028 2029 2030
BAG 28.0 41.6 31.9 384 38.7 38.7
BFS 3.9 8.2 7.5 10.4 10.5 10.5
BABS 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
Total Kredit DigiSanté* 321 50.0 39.6 49.0 49.3 49.3
Botschaft 36.0 49.4 59.0 60.1 62.1 59.8
Fehlende Mittel ggii. Botschaft 3.9 -0.6 19.5 1.1 12.8 10.5
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* gemass Voranschlag und Finanzplanung

2.4 Qualitatskontrolle und Risiken

Der erste Bericht des unabhangigen Qualitats- und Risikomanagers (UQRM) per 30. Juni 2025 testiert
dem Qualitats- und Risikomanagement des Programms DigiSanté insgesamt einen guten Reifegrad,
dies auch unter Beriicksichtigung, dass das Programm DigiSanté sich erst seit Anfang 2025 in der Um-
setzungsphase befindet. Im Einzelnen wird festgehalten:

- Weisungen der Bundesverwaltung zur Durchfiihrung von IKT- oder Digitalisierungsprojekten werden
nahezu in allen Punkten eingehalten, lediglich die Funktion eines unabhangigen QRM ist zum Zeit-
punkt der Prufung noch nicht fir alle Grossprojekte im Programm besetzt.

- Fur das Qualitats- und Risikomanagement sind wirksame Strukturen und Prozesse aufgebaut, die
kontinuierlich weiterentwickelt werden. Dies beinhaltet die Organisation im Programm und den unter-
suchten Projekten, ein einheitliches Risikoframework, ein durchgangiges Risikoreporting, festgelegte
Risikoverantwortliche und mitigierende Massnahmen.

- Die Empfehlungen der EFK (Veroffentlichung Februar 2025)2sind mehrheitlich umgesetzt, wobei die
Definition von Messgrdssen und das Wirkungsmodell bis Ende 2025 abgeschlossen werden sollen.

Die Empfehlungen des uQRM-Berichtes sind grdsstenteils bereits durch die Programmfiihrung umge-
setzt oder in Umsetzung begriffen.

Auf Programmebene werden aktuell 44 Risiken verfolgt — davon 13 mit einem hohen Risikowert («rot»
in der Kombination Auswirkung und Eintretenswahrscheinlichkeit), davon 26 mit einem mittleren Risiko-
wert («gelb») und 5 mit einem niedrigen Risikowert («griny).

Die Top-3 Risiken des Programmes DigiSanté sind:

1. «Tiefere Mittel gefahrden die Projektumsetzung»

Fur dieses Risiko sind zwei mitigierende Massnahmen in Umsetzung:

— Kiriterien fur die Relevanz und Wirksamkeit von Projekten werden erarbeitet, um in der Lage zu
sein, bei begrenzten Mitteln die wichtigsten Vorhaben zu priorisieren.

— Der Finanzierungsrahmen wird regelmassig Uberprift, um so Abweichungen zwischen Mehr-
jahresplanungen und Botschaft (Verpflichtungskredit) gegenlber Finanzverwaltung und Politik
jahrlich frihzeitig aufzeigen zu kédnnen und dadurch das Risiko von Budgetkirzungen zu redu-
Zieren.

2. «Branche investiert nicht in die Umsetzung, sondern wartet ab, bis eine fertige Losung besteht»

Ursache des Risikos sind ausstehende nationale Empfehlungen zu Datenstandards (technisch, syntak-
tisch, semantisch) oder Barrieren der Gesundheitsbranche bei der Adaption dieser Standards in ihre
eigenen Digitalisierungsprojekte. Folgende risikominierende Massnahmen sind definiert, wobei es im
Kern darum geht, unabhangig von Gesetzgebungsverfahren die Akzeptanz fir die durch DigiSanté vo-
rangetriebenen Losungen zu starken:
— Seit Beginn 2025 ist innerhalb der FDMG eine Arbeitsgruppe ‘Empfehlungen Standards’ als
nationale Anlaufstelle etabliert.
— Innerhalb der FDMG soll eine Roadmap erarbeitet und publiziert werden, die aufzeigt, wann
welche Datenstandards erarbeitet und formalisiert werden sollen.

2 EFK Priifbericht DigiSanté
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— Parallel dazu werden die Mdéglichkeiten fiir Public Private Partnerships geprift (etwa zur Bereit-
stellung wiederverwendbarer Softwarekomponenten), um die Investitionsschwelle fir Anpas-
sungen an bestehenden Branchenapplikationen (beispielsweise Krankenhaus-informationssys-
teme) zu senken.

3. «Unkontrollierbare Erweiterung des Projektumfanges»

Es besteht das Risiko, dass (laufende) Projekte Uberarbeitet werden miissen und der Umfang des Pro-
jekts erweitert wird, was zu Verzdgerungen und hoheren Kosten flihrt. Mogliche Ursachen sind erwei-
terte fachliche Anforderungen, veranderte technische Mdglichkeiten oder langwierige Gesetzanpas-
sungsprozesse.

Risikomitigierende Massnahmen sind:

— Der Aufbau der Fach- und Referenzarchitektur fir DigiSanté unter konsequenter Bertcksichti-
gung von End-to-End Prozessen, damit Projekte in der Initialisierungsphase mdglichst prazise
definiert werden kdnnen.

— Die Projekt-Auftraggeberschaft ist in die Quartalsplanung der Projekte eingebunden und geneh-
migt die jeweiligen Quartalsziele.

3 Stand Umsetzung der Projekte

3.1 Von Vorhaben zu Projekten

Die Finanzierungsbotschaft sieht insgesamt 50 Vorhaben vor, welche fur die Erreichung der Gbergeord-
neten Ziele von DigiSanté entscheidend sind. Fir den Start in die Umsetzungsphase von DigiSanté am
1. Januar 2025 wurden die 38 bereits gestarteten Vorhaben zu insgesamt 21 Projekten zusammenge-
fasst. Die weiteren Vorhaben werden erst im Verlauf des Programms gestartet werden.

Diese Blindelung erfolgte entlang inhaltlicher, strategischer oder technischer Gemeinsamkeiten mit dem
Ziel, Synergien besser zu nutzen, die Steuerung zu vereinfachen sowie das Projekt-Reporting zu kon-
solidieren und effizienter zu gestalten. Diese Strukturierung starkt zudem die Transparenz gegeniber
den Steuerungsgremien und politischen Instanzen. Die verbleibenden, noch nicht gestarteten Vorhaben
werden im weiteren Verlauf der Programmumsetzung ebenfalls zu Projekten gruppiert.

Im Bundesbeschluss zum Verpflichtungskredit fur das Programm DigiSanté ist festgehalten, dass die
Freigabe des Kredits pro Projekt erfolgt und dass dies in die Zusténdigkeit des Bundesrats fallt, die
Kompetenz aber dem EDI delegiert werden kann. Der Bundesrat entscheidet aus verwaltungsékonomi-
schen Griinden nur bei Vorhaben Gber 20 Millionen Franken (Gesamtkosten inklusive Ressourcen aus-
serhalb des Verpflichtungskredits) tiber eine Freigabe der Mittel. Deshalb sind fir die Projekte NASURE,
SwissHDS und MDC separate Bundesratsantrage vorgesehen.

3.2 Projektliste
3.2.1 Projekt Standards DigiSanté (SDS)

Im Rahmen des Projekts SDS werden mehrere Teilprojekte (Massnahmen) zur Standardisierung im
Gesundheitswesen sowie im Bereich der Behdrdenleistungen durchgefiihrt. Bereits heute angedacht
sind die Teilprojekte:

- Abklarungen zur Schaffung eines Instituts flir Standardisierung im Gesundheitswesen;

- Einfihrung von FHIR-Standards;
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- Durchfuhrung eines nationalen Interoperability Testing;
- Umsetzung eines Identifikatoren-Konzeptes.

Je nach Input der Stakeholder bzw. des Branchengremiums und der Fachbereiche kénnen sich die
Prioritaten sowie die Lieferergebnisse im Laufe des Projekts verandern. Das Projekt ist in Verantwortung
des BAG.

Die Meilensteine fiir 2025 wurden aufgrund der hohen Komplexitat und der vielfaltigen Anforderungen
(auch aus der Branche) bereits teilweise neu organisiert; der Abschluss zentraler Konzepte ist flir das
zweite Halbjahr vorgesehen. Angesichts der zusatzlichen fachlichen, technischen und organisatori-
schen Herausforderungen im Projekt ist die Arbeitsbelastung pro Mitarbeiter bereits jetzt kritisch. Dies
wird sowohl in der Zusammenarbeit mit der FDMG als auch BAG-intern analysiert und entsprechend
priorisiert.

3.2.2 Semantische Standards

Die integrierte, sektorenubergreifende Versorgung der Bevodlkerung mit medizinischen und pflegeri-
schen Leistungen wird durch EFAS und das ambulante Gesamttarifsystem massgeblich geférdert wer-
den. Die stark fragmentierte digitale Landschaft des Gesundheitswesens bleibt aber ein Hindernis, um
dieses Ziel zu erreichen. Hier setzt das Projekt «Semantische Standards» an, die Zielsetzung des Pro-
grammes DigiSanté — medienbruchfreie Datenflisse bei Behandlungs-, Abrechnungs- und Behdrdenleis-
tungen — zu férdern.

Mit dem Projekt wird eine moglichst einheitliche Anwendung von medizinischen Klassifikationen und
Terminologien durch alle Akteure des Gesundheitswesens angestrebt. Das Ziel sind medienbruchfreie
Datenflisse auf der Semantik-Ebene: Die Systeme sollen nicht nur Daten austauschen, sondern auch
die Bedeutung dieser Daten auf die gleiche Weise verstehen. Davon sind neben einer verstarkten In-
tegration der Versorgung auch eine verbesserte Patientensicherheit und effizientere Prozesse zu er-
warten. Beispielsweise kdnnen durch eine einheitliche Kodierung Medikationsfehler oder Missverstand-
nisse bei Diagnosen vermieden werden. Das Projekt wird in enger Abstimmung mit den Akteuren durch-
gefihrt und beinhaltet die Weiterentwicklung bestehender Klassifikationen und die Einflihrung neuer
Klassifikationen und Terminologien, insbesondere ICD-11 und SNOMED CT. Die Klassifikationen und
Terminologien sollen nicht nur einheitlich angewendet, sondern auch aufeinander abgestimmt sein. Zu
diesem Zweck soll, in Zusammenarbeit mit dem Projekt «Standards DigiSanté», eine Semantik-Strate-
gie erarbeitet werden. Abklarungen zur Schaffung einer spezialisierten Bundesstelle, mit welcher eine
nachhaltige Anwendung semantischer Standards sichergestellt werden soll, sind ebenfalls Teil des Pro-
jektes. Zu guter Letzt werden die internationalen Entwicklungen im Bereich der Semantik genau verfolgt,
um daraus nutzliche Erkenntnisse fiir die Schweiz zu gewinnen, und, wenn sinnvoll, internationale Ko-
operationen einzugehen. Das Projekt ist in der Verantwortung des BFS.

Das Projekt befindet sich in der Initialisierungsphase, deren Abschluss auf Ende 2025 geplant ist.

3.2.3 Leistungserbringerregister (LeReg)

Mit dem LeReg wird im Auftrag des Parlaments ein zentrales, 6ffentlich zugangliches Register tber die
zugelassenen Leistungserbringer im ambulanten Bereich im KVG geschaffen. Das Register dient u.a.
dem interkantonalen Informationsaustausch Uber zugelassene Leistungserbringer und getroffene Mas-
snahmen oder Sanktionen sowie der Information der Versicherer und der Versicherten. Das Projekt ist
in Verantwortung des BAG.
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Das Projekt befindet sich zurzeit in der Umsetzungsphase. Die definierten Meilensteine sowie die Ziel-
erreichung liegen im vorgesehenen Zeitrahmen. Gemass aktueller Planung soll die Umsetzungsphase
Ende Januar 2027 abgeschlossen werden.

3.2.4 Organ- und Gewebespenderegister (OGReg)

Mit dem OGReg wird die vom Stimmvolk beflrwortete Widerspruchslésung betreffend Organspende
auf technischer Ebene umgesetzt. Mit der Anwendung kdnnen alle Bewohnerinnen und Bewohner der
Schweiz ihren Willen zur Organ- und Gewebespende digital festhalten. Der Wille soll bei Bedarf durch
die Fachpersonen der Spitaler einfach abgefragt werden kdnnen. Das Projekt ist in Verantwortung des
BAG.

Die Einflhrung der digitalen Lésung zur Festhaltung des Spendewillens ist derzeit verzdgert, da sie an
die Einfiihrung der staatlichen E-ID gekoppelt ist — ein Start ist friihestens ab dem dritten Quartal 2026
moglich. Wegen fehlender Finanzierung steht aktuell keine alternative digitale Authentifizierung zur Ver-
fligung; Personen ohne E-ID kdnnen ihren Willen weiterhin analog festhalten.

3.2.5 Spitalregisters (SpiReg)

Die Covid-Krise hat das Fehlen eines nationalen Spitalregisters schmerzhaft vor Augen gefiihrt. So
waren entscheidungsrelevante Informationen zu Spitalkapazitaten, insbesondere zu Intensivpflegebet-
ten, Beatmungsplatzen und verfugbarem Personal, nicht zentral und zeitnah verfugbar. Der Bundesrat
erkannte bereits im Januar 2022 die Notwendigkeit, das Datenmanagement im Gesundheitswesen zu
verbessern. Er beschloss unter anderem den Aufbau eines nationalen Spitalregisters zur eineindeutigen
Identifikation von Spitélern. Dieser Auftrag wurde in das Programm DigiSanté aufgenommen, weil er
sich nahtlos in dessen Zielsetzung von medienbruchfreien Datenflissen, insbesondere zwischen Spita-
lern und Behdrden, einfugt.

SpiReg ist ein nationales Register fir Gesundheitseinrichtungen im Spitalbereich, das gemeinsam mit
den Kantonen aufgebaut und bewirtschaftet wird. Mit den einheitlich definierten und 6&ffentlich zugang-
lichen Stammdaten dieser Einrichtungen erfiillt SpiReg eine essenzielle Voraussetzung fiir den in-
teroperablen Datenaustausch zwischen den verschiedenen Behorden und Akteuren im Gesundheits-
wesen. Es schafft eine 6ffentlich zugangliche, aktuelle Ubersicht Giber die Spitallandschaft in der
Schweiz und dient als Grundlage fiir Planung, Steuerung und Krisenvorsorge. Dabei wird die kantonale
Zustandigkeit bei der Identifikation der Einrichtungen bericksichtigt. Mit der Verwendung eineindeutiger
Spitalidentifikationen wird auch die Voraussetzung fiir die Sekundarnutzung (Verkniipfung mehrere Da-
tenquellen) im Bereich der Spitaler geschaffen.

SpiReg soll nicht fir sich allein erarbeitet werden, sondern soll zusammen mit anderen Registern im
Gesundheitswesen eine koharente Registerlandschaft abbilden. Ein Bericht mit Empfehlungen wurde
von der FDMG besprochen und freigegeben. Das Projekt ist in Verantwortung des BFS.

Die Business Analyse ist abgeschlossen. Die Rechtsgrundlagenanalyse wurde erstellt, und die Arbeiten
fur die Schaffung der rechtlichen Grundlagen sind definiert, damit der 6ffentliche Zugang des Spitalre-
gisters moglich wird. Der Start der Umsetzungsphase mit der automatisierten Veroffentlichung ist ab-
hangig von der Verfligbarkeit der DigiSanté-Infrastruktur fir die Integration von Registern. In der Zwi-
schenzeit sind erste Informationen seit Juni 2025 auf der Webseite des BFS zuganglich.

10/21



Programm zur Férderung der digitalen Transformation im Gesundheitswesen - DigiSanté

3.2.6 Gesundheitsdatenraum Schweiz (SwissHDS)

Mit dem SwissHDS wird eine interoperable, vertrauenswirdige Dateninfrastruktur fir das Schweizer
Gesundheitswesen geschaffen. Die Ziele sind ein medienbruchfreier, standardisierter und sicherer Da-
tenfluss sowie die Mdglichkeit zur Verknipfung von Gesundheitsdaten tber Institutionen, Rollen und
Fachdomanen hinweg, und zwar in den Bereichen Behandlung, Abrechnung und Behdrdenleistungen.
Die Moglichkeit zur Sekundarnutzung der Daten flir Zwecke wie Planung, Steuerung und Forschung
werden jeweils von Beginn an mitgedacht. Grundlage des SwissHDS bildet ein foderierter, domanen-
orientierter Architekturansatz (,Data Mesh®), der es ermdglicht, Gesundheitsdaten Uber Institutionen
hinweg sicher und standardisiert auszutauschen. Dabei werden Daten als eigenstandige Produkte ver-
standen und behandelt (,Data as a Product®), mit dem Ziel, deren Nutzbarkeit, Qualitat und Wiederver-
wendbarkeit nachhaltig zu erhéhen.

Der Bund wird fiir den SwissHDS technische Basisdienste im Rahmen eines robusten Sicherheitsframe-
works zur Verflugung stellen. Der SwissHDS integriert — wo immer moglich — bestehende Marktlésun-
gen, gibt Standardanforderungen vor und bildet ein zukunftsgerichtetes Rickgrat fir eine moderne, di-
gitale Gesundheitsversorgung. Das Projekt ist in Verantwortung des BAG.

Das Projekt befindet sich aktuell in der Initialisierungsphase. Die Projektorganisation wurde konsolidiert.
Der Einbezug der interessierten Offentlichkeit im Sinne eines echten ,Community‘-Ansatzes ist in Vor-
bereitung. Ergénzend zu der bereits im Frihling 2025 ins Leben gerufene Themengruppe «eMedika-
tion» wurde im Sommer 2025 eine zweite Themengruppe zum Thema ,Verzeichnisdienste fir Fachper-
sonen und Institutionen im Gesundheitswesen® gestartet. Parallel laufen erste Arbeiten an einer Refe-
renzarchitektur und einer ersten Version eines einheitlichen Datenmodells fir den spateren Austausch
von Gesundheitsdaten.

Der Bundesratsantrag fur die Mittelfreigabe ist fur das erste Quartal 2026 vorgesehen. Der Auf- und
Ausbau des SwissHDS erfolgt in enger Zusammenarbeit mit dem DigiSanté-Branchengremium.

3.2.7 ePortale Gesundheit und Umwelt (ePGU)

Das Programm ePGU bindelt die Entwicklung und den Betrieb verschiedener Fachanwendungen, ins-
besondere fur Melde-, Bewilligungs- und Aufsichtsprozesse sowie Datenerhebungen und deren Aus-
wertungen. Dazu gehdren beispielsweise das Radiation Portal Switzerland sowie Consultations — die
Anwendung fir Vernehmlassungen. Anstatt viele Einzellosungen zu entwickeln, werden gemeinsame
Standards, Technologien und Infrastrukturen genutzt — individuell angepasst auf die jeweiligen Fachbe-
dirfnisse. So entstehen Synergien in der Projektumsetzung sowie bei Betrieb und Wartung. ePGU
schafft die Basis fiir eine moderne, effiziente und nachhaltige Digitalisierung im Bereich Gesundheit und
Umwelt. Das Programm ist in Verantwortung des BAG.

Bislang wurden im ePGU-Portfolio 11 Fachanwendungen aus dem BAG, BLV, BLW und GS-EDI reali-
siert, welche seither betrieben und weiterentwickelt werden. Die neuste Anwendung — das Vigilanzmel-
desystem im Bereich Transplantationen — wird aktuell entwickelt, der Betrieb ist ab 2026 geplant.

3.2.8 Autorisations Stupéfiants (AutoStup)

AutoStup ist eine neue digitale Losung zur Bearbeitung von Gesuchen im Bereich des Betdubungsmit-
telgesetzes (BetmG), insbesondere fiir die heroingestiitzte Behandlung (HeGeBe) und Ausnahmebe-
willigungen. Das System ersetzt die veraltete HegAB-Applikation und ermdglicht eine medienbruchfreie,
datenschutzkonforme Abwicklung. Gesuchstellende kdnnen ihre Antrége online einreichen; BAG-Mitar-
beitende bearbeiten diese effizient Giber eine moderne Fachanwendung. Das Projekt ist in Verantwor-
tung des BAG.
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Das Projekt befindet sich in Umsetzung. Die finale Zielarchitektur ist noch in Diskussion. Aktuell be-
schaftigen sich die Fachleute mit der Definition der detaillierten Fach-Prozesse und Arbeitsanweisun-
gen, die nach der Digitalisierung der Fachapplikation verwendet werden. Entwicklungsarbeiten werden
fortgesetzt mit der Prototyp-Erstellung mittels BIT-Formularservice. Das Projektbudget ist unter Druck.

3.2.9 Elektronische Plattform Leistungen (ePL)

Mit der ePL entsteht eine digitale Plattform zur effizienten Verwaltung und Veréffentlichung der wich-
tigsten Leistungslisten der Krankenversicherung — der Spezialitatenliste (SL), der Mittel- und Gegen-
standeliste (MiGel) sowie der Analyseliste (AL). Durch die Digitalisierung der Aufnahme- und Prifpro-
zesse wird die Datenqualitat verbessert, die Prozesse werden effizienter, und die Listen stehen stan-
dardisiert und nutzungsfreundlich Uber Schnittstellen zur Verfigung. Das Projekt ist in Verantwortung
des BAG.

Nach einer Neuausrichtung wurde die Plattform erfolgreich in Teilschritten gestartet: Der erste Teil des
Aufnahme- und Mutationsprozesses (AMU) ist im Januar 2025 live gegangen, seither folgen laufend
monatliche Verbesserungen und Erweiterungen. Die Umstellung der SL ist flr spater im Jahr vorgese-
hen — das Projekt verlauft nach dem angepassten Plan.

3.2.10 ISAK Relaunch (ISAKR)

Das Projekt ISAK Relaunch ersetzt das bestehende Informationssystem zur Aufsicht Gber die Kranken-
versicherung. Ziel ist es, eine moderne Plattform fiir den sicheren Austausch und die Auswertung von
Aufsichtsdaten zu schaffen. Sie unterstiitzt das BAG bei der Kontrolle der Krankenversicherer, insbe-
sondere in Bezug auf deren finanzielle Stabilitdt und gesetzeskonforme Pramiengestaltung. Die neue
Plattform nutzt moderne Technologien zur Datenverarbeitung und Analyse. Das Projekt ist in Verant-
wortung des BAG.

Im Berichtszeitraum wurden weitere Fortschritte bei den Arbeiten an der Erhebungs- und Analytics-
Plattform durchgefiihrt. Die aktuelle Planung sieht einen Go-Live per 1.1.2026 vor.

3.2.11 Vigilanzmeldesystem in der Transplantation (VMS)

Mit dem VMS entsteht eine moderne digitale Applikation zur Meldung schwerwiegender unerwiinschter
Ereignisse im Bereich der Organ- und Gewebetransplantation. Sie ermdglicht es Fachpersonen und der
Vigilanzstelle, solche Ereignisse einfach und effizient zu erfassen und zu bearbeiten. Das System stéarkt
die Patientensicherheit in der Transplantationsmedizin und ist notwendig fiir die Umsetzung der gesetz-
lichen Vorgaben im revidierten Transplantationsgesetz, das voraussichtlich 2027 in Kraft tritt. Das Pro-
jekt ist in Verantwortung des BAG.

Das VMS wird auf der ePGU entwickelt. Seit Anfang Juli 2025 wird das VMS als Projekt komplett in die
ePGU integriert und somit in Zukunft nicht mehr als einzelnes Projekt aufgefuhrt.

3.2.12 Swiss Organ Allocation System 4.0 (SOAS 4.0)

SOAS 4.0 ist die moderne Weiterentwicklung des bestehenden Systems zur Zuteilung von Spenderor-
ganen in der Schweiz. Es sorgt dafiir, dass Organe fair und effizient an Empfangerinnen und Empfanger
verteilt werden — basierend auf medizinischen und rechtlichen Kriterien. Mit der neuen Version wird die
Software technologisch auf den neusten Stand gebracht, um Wartung und Weiterentwicklung langfristig
zu sichern und zu vereinfachen. Das Projekt ist in Verantwortung des BAG.
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Das Projekt verlauft planmassig. Die Betriebsaufnahme der weiterentwickelten Lésung ist flr das vierte
Quartal 2026 vorgesehen.

3.2.13 Digitalisierung Gesuchseinreichung VGB

Das Projekt VGB digitalisiert die Einreichung und Bearbeitung von Anerkennungsgesuchen fir auslan-
dische Berufsqualifikationen im Bereich Medizin und Psychologie. Gesuchstellerinnen und Gesuchstel-
ler kdnnen ihre Unterlagen online einreichen und den Bearbeitungsstand verfolgen. Gleichzeitig ermdg-
licht das neue System eine medienbruchfreie, effizientere Bearbeitung und unterstutzt die Mitarbeiten-
den bei allen Prozessschritten — von der Prifung bis zur Geblhrenerhebung. Das Projekt ist in Verant-
wortung des BAG.

Das Projekt verlauft planmassig. Die definierten Meilensteine konnten eingehalten werden. Die nachs-
ten Schritte sind die formelle Durchfiihrungsfreigabe und der Start der Umsetzungsphase. Aktuell ist
geplant, das Projekt 2026 abzuschliessen.

3.2.14 NASURE (National Surveillance & Response)

Das Projekt NASURE steht fiir den Aufbau einer neuen nationalen Plattform zur digitalen Uberwachung
und Bekampfung Ulbertragbarer Krankheiten. NASURE ersetzt veraltete Systeme und schafft mit pro-
zessualen und technologischen Neuerungen die Grundlagen fiir die Umsetzung des sich in Revision
befindlichen Epidemiengesetzes. Die neue Plattform ermdglicht eine moderne, vernetzte Erfassung und
Auswertung relevanter Gesundheitsdaten und wird durch eine Organisation fiir das Servicemanage-
ment langfristig betrieben. Das Projekt ist in Verantwortung des BAG.

Der Projektfortschritt verlauft nach Plan, die Studie ist abgeschlossen. Aktuell werden weitere initiale
Konzeptarbeiten zur Vorbereitung der agilen Entwicklung ab 2026 im Rahmen der Initialisierungsphase
getatigt. Ebenso wird der Bundesratsbeschluss zur Mittelfreigabe vorbereitet. Zentrale Herausforderun-
gen des Projekts sind die Koordination zahlreicher Stakeholder mit unterschiedlichen Interessen sowie
der Nachweis von raschem, nachhaltigem Nutzen.

3.2.15 Spitalstationare Gesundheitsversorgung (SpiGes)

Die Spitalbranche steht aufgrund einer Finanzierungskrise und eines Fachkraftemangels massiv unter
Druck. In dieser Situation bekommt die Entlastung des Personals, insbesondere von administrativen
Tatigkeiten, eine erstrangige Bedeutung. Das Programm DigiSanté kann durch die Schaffung von me-
dienbruchfreien Datenflissen einen massgeblichen Beitrag zum Abbau von Blrokratie und zur Verein-
fachung von Verwaltungsablaufen leisten.

Das Projekt SpiGes soll die Datenerhebung im stationdren Gesundheitswesen vereinfachen, indem Spi-
taldaten nur einmal erhoben und mehrfach genutzt werden — gemass dem Once-Only-Prinzip. Davon
ist eine bedeutende administrative Entlastung der Spitéler zu erwarten. Uber eine gemeinsame Platt-
form arbeiten Spitaler, Kantone, Versicherer und weitere Partner zusammen, um Doppelspurigkeiten zu
vermeiden und die Datenqualitat zu verbessern. Damit wird eine einheitlich definierte und nach gemein-
sam festgelegten Kriterien validierte Datengrundlage zur Erfullung ihrer verschiedenen Aufgaben ge-
schaffen. Das Projekt wurde als Teil des nationalen Programms zur effizienteren Datenbewirtschaftung
(NaDB) gestartet und nun ins Programm DigiSanté tberfihrt. Das Projekt ist in Verantwortung des BFS.

Die Plattform ist anfangs 2025 live gegangen. Im Frihjahr 2025 fUhrte der Bundesrat eine Vernehmlas-
sung Uiber die zur Umsetzung von SpiGes notwendige KVG-Anderung durch. Der Abschluss der ersten
Datenerhebung Uber die Plattform ist auf August 2025 geplant.
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3.2.16 Infoportal libertragbare Krankheiten (IDD)

Auf dem IDD stellt das BAG aktuelle Informationen zu Infektionskrankheiten zentralisiert, anschaulich
und intuitiv verstandlich fur die Bevolkerung dar. Mittels interaktiver, personalisiert zusammenstellbarer
Abbildungen koénnen sich alle Interessierten eigenstandig ein umfassendes Bild der epidemiologischen
Entwicklungen von Infektionskrankheiten in der Schweiz machen. Die zugrundeliegenden Daten und
Statistiken werden dokumentiert und in maschinenlesbaren Formaten transparent zur Verfiigung ge-
stellt. Das Projekt ist in Verantwortung des BAG.

Aktuell ist das Infoportal erfolgreich mit 11 verschiedenen Krankheitserregern live. Bis zum Projektende
werden weitere Erreger sowie Inhalte erganzt und bestehende Funktionen kontinuierlich optimiert.

3.2.17 Dashboard Krankenpflegeversicherung 2.0

Das Dashboard 2.0 verbessert die Transparenz der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP),
indem zentrale Daten zu Kosten und Leistungen o6ffentlich, verstandlich und einheitlich aufbereitet wer-
den. Es wird auf der bestehenden Infrastruktur des IDD aufgebaut und bietet dadurch eine langfristige,
sichere und interoperable Lésung fiir Verwaltung, Forschung und Offentlichkeit. Das Projekt ist in Ver-
antwortung des BAG und soll das aktuelle Dashboard ablésen, das als Pilot auf eine befristete Infra-
struktur in 2024 aufgebaut wurde.

Nach einer von der Bundeskanzlei durchgefihrten Synergiepriifung konnten die Migrationsarbeiten ge-
startet werden und sollen bis 2025 abgeschlossen sein. Die geplanten Erweiterungen werden im Lauf
des Jahres 2026 umgesetzt.

3.2.18 Datenraum gesundheitsbezogene Forschung (DgF)

Das Projekt DgF schafft — im Rahmen des SwissHDS — die Grundlagen fiir eine sichere und rechtskon-
forme sekundare Nutzung von Gesundheitsdaten fir Planung, Steuerung und Forschung. Ziel ist es,
hochwertige Daten mehrfach und verknipft nutzen zu kénnen — unter klar geregelten Bedingungen.
Eine nationale Koordinationsstelle soll als vertrauenswurdiger Vermittler fungieren. So wird die Grund-
lage fUr datenzentrierte nationale und internationale Forschungsprojekte gelegt und eine evidenzba-
sierte Gesundheitspolitik unterstiitzt. Das Projekt ist in Verantwortung des BAG.

Das Projekt ist im Januar 2025 in die Umsetzungsphase gestartet. Der Aufbau der Projektorganisation
verzogert sich infolge der parallel verlaufenden programmorganisatorischen Entwicklungen.

Die Vorarbeiten aus der Initialisierungsphase 2023-2024 bilden eine solide Basis fiir die planmassige
FortflUhrung der Projektarbeiten, in Abstimmung mit weiteren Projekten zur Sekundarnutzung in
DigiSanté Paket 4. Aktuell konzentrieren sich die Arbeiten auf die Konkretisierung von Konzepten zu
Lésungsanforderungen an ein mit Datenschutz und Datensicherheit konformes System zur Sekun-
darnutzung von Gesundheitsdaten und insbesondere an eine Nationale Datenkoordinationsstelle.

Mit Blick auf eine harmonisierte bundesgesetzliche Regelung der Sekundarnutzung von Gesundheits-
daten werden bis Anfang 2026 Fragen im Grundsatz geklart tiber:

— die Genehmigung einer sekundaren Datennutzung durch Private und Behdrden,

— den bendtigten Consent (Einwilligungs- oder Widerspruchslésung),

— die Personenidentifikation im Kontext von Verkniipfung und De-ldentifizierung im Datenaustausch-
prozess,
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— die Anspriiche an sicher IT-Datenbeabeitungsumgebung(en) (vgl. u.a. Projekt BFS Microdata Cen-
ter).

3.2.19 Sekundarnutzung: Microdata Center (MDC)

Das Potential bereits vorhandener Gesundheitsdaten wird nicht ausgeschopft. Darunter leiden For-
schung, Innovation sowie politische Entscheidungsprozesse. Durch eine verbesserte Sekundarnutzung
von Gesundheitsdaten sind mehr Effizienz und Innovation im Gesundheitswesen zu erwarten. Dadurch
kann die Schweiz den Anschluss an internationale Gesundheitsdatendkosysteme sicherstellen. Das
Programm DigiSanté greift dieses Anliegen auf und will die Sekundarnutzung von Daten explizit férdern.

Das MDC schafft eine moderne, zukunftsweisende Plattform fiir die sichere, datenschutzkonforme Se-
kundarnutzung von Gesundheits- und anderen Verwaltungsdaten. Forschende und Behdrden erhalten
Uber gesicherte virtuelle Arbeitsumgebungen Zugriff auf verknlipfte Datensatze, ohne dass sensible
Daten das BFS verlassen. Das MDC starkt die Effizienz, Skalierbarkeit und Qualitat der Datenbereit-
stellung und férdert evidenzbasierte Forschung und Politikgestaltung in der Schweiz. Diese Plattform
wird die Forschung erheblich erleichtern, was sowohl Patientinnen und Patienten als auch dem gesam-
tem Gesundheitssystem zugutekommen wird. Das Projekt ist in Verantwortung des BFS.

Das Projekt befindet sich in der Initialisierungsphase.

3.2.20 Common Services

Common Services sind zentrale, wiederverwendbare Dienste und Komponenten, die von mehreren
Teams genutzt werden. Sie bieten grundlegende Funktionen wie Benutzerverwaltung, digitale Zustel-
lung, Dokumentenablage oder Monitoring und erleichtern die Entwicklung und den Betrieb neuer Lo-
sungen. Durch die Bereitstellung einer gemeinsamen, skalierbaren Infrastruktur wird die Effizienz ge-
steigert, Innovation geférdert und der Ressourceneinsatz optimiert. Das Projekt ist in Verantwortung des
BAG.

Das Projektteam ist Anfang 2025 erfolgreich gestartet. Erste Dienste wurden wie geplant entwickelt und
bereits von anderen Projekten genutzt — mit positiver Rickmeldung. Damit ist ein erster wichtiger Schritt
hin zu einer gemeinsamen Service-Plattform gelungen.

3.2.21 «Koordination der Sanitatsdienste»

Das Projekt hat die Zusammenarbeit im Fokus und ist kein klassisches IT-Projekt. Dabei geht es um
eine enge Abstimmung zwischen den DigiSanté Vorhaben und dem Projekt Informations- und Einsatz-
system New Generation (IES NG). So sollen die Daten auf dem gleichen Standard basieren und die
diese, sofern notwendig, nahtlos ausgetauscht werden kénnen. Das Projekt ist in Verantwortung des
VBS/BABS.

4 Rechtsetzung

Bereits in der Botschaft zum Verpflichtungskredit fir ein Programm zur Férderung der digitalen Trans-
formation im Gesundheitswesen (Programm DigiSanté) wurde darauf hingewiesen, dass die Schaffung
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neuer Rechtsgrundlagen im Rahmen der Konzeptualisierung der einzelnen Vorhaben gepriift und ge-
gebenenfalls angegangen werden muss. In Kapitel 5.13 der Botschaft wurde eine erste Auslegeordnung
vorgenommen und die bereits heute erkennbaren Liicken in den Rechtsgrundlagen fiir die Umsetzung
des Programms DigiSanté identifiziert. Bei allen Massnahmen in der erwahnten Auslegeordnung, bei
denen vorerst nur Vorbereitungs-, Projektierungs- und Koordinationsaufgaben aufgeflhrt bzw. zulassig
sind, ist von Licken in den gesetzlichen Grundlagen auszugehen. Um die meisten dieser Liicken zu
schliessen, besteht die Absicht, ein neues Bundesgesetz (iber den digitalen Datenraum Gesundheit
(BDG) zu erarbeiten.

Beim Bundesgesetz (iber den digitalen Datenraum Gesundheit (BDG) handelt es sich um ein Quer-
schnittsgesetz fur den gesamten Bereich des Gesundheitswesens, das auch Auswirkungen auf bereits
bestehende Spezialgesetzgebungen haben wird. Es handelt sich um ein erstes Rechtsetzungspaket
im Rahmen von DigiSanté, weitere kdnnen entsprechend der Erkenntnisse folgen.

In diesem ersten Rechtsetzungspaket sollen vorbehaltlich genligender verfassungsrechtlicher Kompe-
tenzen folgende Punkte adressiert werden:

1. Swiss HDS: Die Governanz und die Grundsatze fiir den Betrieb des SwissHDS (Aufsicht, Regulation,
Finanzierung) missen geregelt werden. Es geht darum, festzuhalten, wer am Datenraum unter wel-
chen Voraussetzungen teilnehmen kann und welche Anforderungen an Datenschutz und Sicherheit
gestellt werden. Zudem sollen Vorgaben an die Interoperabilitat (technisch, syntaktisch und seman-
tisch) und die zu nutzenden Standards gemacht werden, mit dem Ziel, medienbruchfreie Datenflisse
bei Behandlungs-, Abrechnungs- und Behdérdenleistungen zu gewahrleisten.

2. Identifikatoren: Es soll geregelt werden, welche Identifikatoren fir natiirliche und juristische Perso-
nen, Gesundheitsfachpersonen, Institutionen und weitere Personen (z.B. Forschende) im Rahmen
des Datenaustauschs im zuklnftigen SwissHDS benutzt werden. Wenn es eine neue rechtliche
Grundlage fir die Verwendung von Identifikatoren braucht, soll diese im Rahmen des BDG geschaf-
fen werden.

3. Basisdienste und Fachdienste: Es soll unter anderem geregelt werden, dass der Bund fiir den Da-
tenaustausch spezialisierte Infrastrukturkomponenten und Dienste fir den SwissHDS bauen und
betreiben darf. Dabei versteht man unter Basisdiensten z.B. technische Dienste zur Authentisierung,
Protokollierung von Datenzugriffen oder Verzeichnisse und Datenkataloge, wie ein verbindliches
Verzeichnis aller Leistungserbringer. Ein Fachdienst ist eine konkrete Umsetzung eines medien-
bruchfreien und flachendeckenden Datenaustausches entlang eines Prozesses, wie z.B. des Medi-
kationsprozesses. Der Bund soll in Bereichen, in denen bestehende (Markt-)Losungen den Daten-
fluss nicht gewahrleisten kénnen, die Kompetenz erhalten, entsprechende Fachdienste entwickeln
und betreiben oder beauftragen zu durfen.

4. Sekundérnutzung Gesundheitsdaten: Es geht dabei um die spezifischen Regelungen der Infrastruk-
tur des SwissHDS fur die Sekundarnutzung der Daten fir Planung, Steuerung und Forschung. Mit
der Umsetzung des Projektes «Datenraum gesundheitsbezogene Forschung» (Umsetzung des Pos-
tulats 15.4225 Humbel vom 18.12.2015) sollen attraktive Rahmenbedingungen fiir eine qualitativ
hochwertige und effiziente Gesundheitsversorgung geschaffen, Entscheidungsgrundlagen fur not-
wendige Optimierungen und Innovationen etabliert und die Weiterverwendung und Verknipfung von
Gesundheitsdaten aus verschiedenen Quellen erleichtert werden. Dafiir miissen neben technischen
und organisatorischen insbesondere auch (datenschutz-)rechtliche Fragen geklart und entspre-

3 Botschaft vom 22. November 2023 zum Verpflichtungskredit fiir ein Programm zur Férderung der digitalen
Transformation im Gesundheitswesen fiir die Jahre 2025-2034; BBl 2023 2908
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chende konzeptuelle und rechtliche Voraussetzungen geschaffen werden. Zudem sollen jene Vor-
gaben und Bedingungen zur Sekundarnutzung von Gesundheitsdaten verankert werden, welche
nicht mit dem Humanforschungsgesetz (z.B. Weiterverwendung von Daten im Bereich Versorgungs-
forschung) oder dem Bundesstatistikgesetz abgedeckt sind.

Im Sommer 2025 wurde ein Rechtsgutachten in Auftrag gegeben, um eine externe Sicht beziglich der
verfassungsmassigen Kompetenzen des Bundes fiir das Vorhaben zu erhalten. Abhangig von den Er-
kenntnissen daraus kann sich der Umfang des Regelungsgegenstandes auch noch andern. Die Resul-
tate werden bis Ende 2025 erwartet.

Es ist vorgesehen, dass der Bundesrat Ende 2026 die Vernehmlassung eréffnen kann. Dies entspricht
auch dem Zeitplan geméass Bundesratsziel 2026 zum BDG.

5 Ausblick und Herausforderungen fiir das Programm

In den kommenden Monaten konzentriert sich das Programm DigiSanté auf die strukturelle Konsoli-
dierung sowie die gezielte Weiterentwicklung zentraler Fihrungsinstrumente und fachlicher Grundla-
gen. Im Mittelpunkt steht die konzeptionelle Finalisierung des Wirkungsmodells und dessen anschlies-
sende operative Verankerung. Ziel ist es, die Wirkung des Programms kiinftig systematisch messbar zu
machen und laufende sowie geplante Massnahmen konsequent an den strategischen Zielsetzungen
auszurichten.

Ein weiterer Schwerpunkt liegt auf der Weiterentwicklung der Ubergreifenden Soll-Architektur, insbe-
sondere im Hinblick auf gemeinsame digitale Services, die kiuinftig im Gesundheitsdatenraum bereitge-
stellt werden sollen. Parallel wird die Facharchitektur weiter operationalisiert. Kiinftige Projekte sollen
systematisch in eine Architekturverortung tberfuhrt werden, um Transparenz, Nachvollziehbarkeit und
eine verbesserte Steuerung zu ermdglichen. Die Architekturdokumentation wird dafur vollstandig tber-
arbeitet, abgestimmt und zentral zuganglich gemacht, um eine einheitliche Umsetzung entlang verbind-
licher Leitlinien und Standards sicherzustellen.

Zugleich sollen mehrere Projekte, die sich aktuell in der Initialisierungsphase befinden — etwa NASURE,
SwissHDS oder Semantische Standards — substanziell vorangetrieben und bis zur finalen Ausarbeitung
zentraler Projektdokumente gefuhrt werden. Die bestehenden Portfolioprozesse fur Initialisierungs- und
Umsetzungsvorhaben werden Uberarbeitet, insbesondere im Hinblick auf Transparenz, Konsistenz und
ihre Anbindung an das Wirkungsmodell.

Im Bereich der WTO-Beschaffungen werden die Kriterien fur Leistungsabrufe definiert sowie zusatzliche
Unterstitzungsleistungen vorbereitet. Der strukturierte Onboarding-Prozess fur externe Mitarbeitende,
die ber WTO-Vergaben ins Programm eingebunden werden, wird prazisiert und optimiert, um eine
einheitliche Einfihrung sowie eine rasche Einsatzfahigkeit sicherzustellen.

Die nachste Sitzung des Branchengremiums im Herbst 2025 wird gemeinsam mit den neu gewahlten
Co-Vorsitzen vorbereitet und durchgefiihrt. Zudem wird derzeit das Technologiegremium DigiSanté kon-
zipiert und aufgesetzt. Die Stakeholder-Arbeit und die Kommunikationsmassnahmen werden in den da-
fur vorgesehenen Formaten weitergefiihrt und systematisch ausgebaut.

Erganzend bereitet das Programm den sogenannten ‘Community’-Ansatz vor, der den aktiven Einbezug
der interessierten Offentlichkeit sowie relevanter Fachkreise systematisch fordern soll. Ziel ist es, den
Austausch zwischen Programm- und Projektverantwortlichen, Branchenvertreterinnen und -vertretern,
zivilgesellschaftlichen Akteuren und der Forschung zu intensivieren und praxisnahe Perspektiven frih-
zeitig in die Weiterentwicklung zentraler Programmteile einzubinden. Ebenso ist die Verdffentlichung
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von Source Codes gemass den Vorgaben des Bundesgesetzes Uber den Einsatz elektronischer Mittel
zur Erfallung von Behdrdenaufgaben (EMBAG) in der Vorbereitung. Dabei wird angestrebt, neu entwi-
ckelte Softwareldésungen standardmassig als Open Source bereitzustellen, sofern keine schutzwiirdigen
Interessen dagegen sprechen. Damit wird die Transparenz erhoht, die Akzeptanz gestarkt und eine
breitere fachliche und gesellschaftliche Mitwirkung an der digitalen Transformation im Gesundheitswe-
sen ermoglicht.

Eine der zentralen Herausforderungen im Rahmen von DigiSanté ist die konsequente Standardisie-
rung. Die heutige Systemlandschaft ist durch eine hohe Fragmentierung gepragt: Unterschiedliche Soft-
wareldsungen, kantonale Eigenheiten und proprietare Schnittstellen verhindern vielfach den reibungs-
losen Austausch von Gesundheitsinformationen. Fir Fachpersonen bedeutet dies Mehrfacherfassun-
gen, ineffiziente Prozesse und erhohte Risiken in der Versorgung. Fir Leistungserbringer bedeutet es
hohe Kosten, wenn Systeme, die nur Gber proprietére Schnittstellen verfiigen, an neue Systeme ange-
schlossen werden sollen. Eine besondere Herausforderung stellt die Motivation der Systemhersteller
dar. Viele Anbieter haben oft wenig Eigeninteresse daran, eine nahtlose Interoperabilitdt zu ermégli-
chen, da proprietare Schnittstellen die Kundenbindung starken. Fir sie entstehen zusatzliche Kosten,
wenn sie harmonisierte nationale Vorgaben umsetzen. Aus Sicht des Programms DigiSanté ist es des-
halb notwendig, Anreize fir Hersteller zu schaffen: durch klare regulatorische Rahmenbedingungen, die
Interoperabilitat als zwingende Voraussetzung festlegen, durch Marktanreize wie die Aufnahme in Aus-
schreibungen nur bei erfiillten Standards, und durch Kooperationsmodelle, welche die langfristigen Vor-
teile — z. B. Skalierbarkeit, geringere Integrationskosten, internationale Anschlussfahigkeit — sichtbar
machen.

Die Standardisierung ist somit nicht allein eine technische, sondern auch eine politische und 6konomi-
sche Aufgabe, bei der DigiSanté unbedingt auf die Unterstlitzung der Kantone angewiesen ist und zu-
satzliche, politische Unterstiitzung fordert. Die Standardisierung erfordert verbindliche Leitplanken
durch den Bund, die aktive Mitwirkung der Branche und internationale Abstimmung, um die Wettbe-
werbsfahigkeit der Schweiz zu starken und deren Anschlussfahigkeit an fiihrende Wirtschafts- und
Technologieraume sicherzustellen. Nur wenn es gelingt, Standards verbindlich zu verankern und gleich-
zeitig Anwendungsnutzen fir die Akteure aufzuzeigen, wird Standardisierung als Treiber der digitalen
Transformation im Gesundheitswesen wirksam.

Eine weitere Herausforderung, nicht nur fur DigiSanté, sondern generell fir zahlreiche Digitalisierungs-
projekte des Bundes, betrifft die spateren Betriebskosten nach der Fertigstellung der Digitalprodukte.
Auf Grund der Komplexitat neuer Losungen, kénnen die Betriebskosten hoher sein als zuvor, wobei
vielfach die genauen Betriebskosten erst mit dem Aufbau bekannt sind. Im Rahmen der Botschaft Di-
giSanté (Abschnitt 4.1.1) wurde davon ausgegangen, dass nach Programmende «infolge der neu ent-
standen IT-Systeme wie Register, Fachanwendungen und Basisdienste mit jahrlichen zusatzlichen Auf-
wendungen von 39 Millionen Franken zu rechneny ist. Diese Ausgaben werden explizit nicht im Rah-
men des Programms DigiSanté finanziert. Es wird daher fiir den kiinftigen Betrieb notwendig sein, via
Entwicklungsrahmen, die finanzpolitischen Weichen rechtzeitig richtig zu stellen.

Aus aktueller Sicht ist die Erreichung der Programmziele zum geplanten Endtermin realistisch, sofern
die gemass Botschaft und Verpflichtungskredit bewilligten Ressourcen in den Voranschlag mit Finanz-
plan fur DigiSanté aufgenommen werden. Die Umsetzung verlauft planmassig. Zwei weitere, wichtige
Herausforderungen werden zudem aufmerksam beobachtet: einerseits wirken sich die finanziellen
Rahmenbedingungen einschrankend auf die Ressourcenplanung aus. Andererseits kdnnten Verzoge-
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rungen im Kontext des Digitalisierungsgesetzes (BDG) zu Engpéassen fuhren. Beide Herausforderun-
gen werden aktiv gesteuert und laufend beobachtet, um friihzeitig Gegenmassnahmen einleiten zu
kénnen.
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A. Abkiirzungen und Glossar

Abkiirzung / Fachwort | Erlauterung

AL Analysenliste

AMU Aufnahme- und Mutationsprozesses

AutoStup Autorisations Stupéfiants

BetmG Betaubungsmittelgesetz

BABS Bundesamt fiir Bevoélkerungsschutz

BAG Bundesamt fir Gesundheit

BDG Bundesgesetz Uber den digitalen Datenraum Gesundheit

BFS Bundesamt fir Statistik

BIT Bundesamt fur Informatiktechnologie

BLV Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen

BLW Bundesamt fiir Landwirtschaft

DgF Datenraum gesundheitsbezogene Forschung

EDI Eidgendssisches Departement des Innern

EFAS Einheitliche Finanzierung ambulanter und stationarer Leistungen

EFK Eidgendssische Finanzkontrolle

EMBAG Bundesgesetz Uber den Einsatz elektronischer Mittel zur Erfiillung von
Behdrdenaufgaben

ePGU ePortale Gesundheit und Umwelt

ePL Elektronische Plattform Leistungen

FDMG Fachgruppe Datenmanagement im Gesundheitswesen

FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources; ein Standard fiir das Gesund-
heitswesen

FK Finanzkommission

GPK Geschaftsprifungskommission

GS-EDI Generalsekretariat Eidg. Departement des Innern

HeGeBe heroingestutzte Behandlung

IAFP Integrierter Aufgaben- und Finanzplan

ICD International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems

IDD Infoportal Gbertragbare Krankheiten

IES -KSD Informations- und Einsatz-System KSD

IKT Informations- und Kommunikationstechnik

KSD Koordinierter Sanitatsdienst

LeReg Leistungserbringerregister

MDC Microdata Center

MiGeL Mittel- und Gegenstandeliste

NASURE National Surveillance & Response

OGReg Organ- und Gewebespenderegister

OKP obligatorische Krankenpflegeversicherung

SDS Standards DigiSanté

SGK Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit

SL Spezialitatenliste
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Abkiirzung / Fachwort | Erlauterung

SNOMED CT Systematized Nomenclature of Medicine — Clinical Terms; internationale,
umfassende, mehrachsige Terminologie zur standardisierten Kodierung
medizinischer Begriffe, Beziehungen und Sachverhalte

SOAS Swiss Organ Allocation System

SpiGes Spitalstationare Gesundheitsversorgung

SpiReg Spitalregister

SwissHDS Swiss Health Data Space

uQRM Unabhangiger Qualitats- und Risikomanagement

VBS Eidgendssisches Departement fir Verteidigung, Bevdlkerungsschutz und
Sport

VGB Digitalisierung Gesuchseinreichung

VMS Vigilanzmeldesystem in der Transplantation

WTO World Trade Organisation
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