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A.

1.

Ausgangslage und Fragestellungen

Gutachtenauftrag gemass Vertrag vom 18.09.2025

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) will verschiedene kompetenzrechtliche Fragen im Hinblick

auf ein Bundesgesetz lber den digitalen Datenraum (BDG) geklart sehen. Das Rechtsgutachten

soll die folgenden Fragen beantworten:

2.

1. Welche verfassungsrechtlichen Grundlagen innerhalb und ausserhalb der Gesundheitsverfas-
sung kommen fiir ein Bundesgesetz (iber den digitalen Datenraum Gesundheit in Frage?

a. Welche Kompetenzen hat der Bund zur Regelung der verschiedenen Aspekte eines SwissHDS,
insbesondere beziiglich:

i. die Regelung, den Aufbau und den Betrieb eines digitalen Datenraums Gesundheit (Swiss Health
Data Space)?

ii. das Festlegen und die (Verpflichtung zur) Nutzung von Identifikatoren?
iii. den Erlass von Vorgaben an Primdrsysteme als Teil des SwissHDS (vgl. Frage 2 unten)?

iv. das Bereitstellen von digitalen Basisdiensten durch den Bund (mit oder ohne Verpflichtung zur
Nutzung)?

v. das Bereitstellen von digitalen Fachdiensten durch den Bund (mit oder ohne Verpflichtung zur
Nutzung)?

b. Wer kann den SwissHDS nutzen? In welchen Bereichen ist eine bundesrechtliche Verpflichtung
zur Nutzung des SwissHDS méglich?

c¢. Kann jemand bzw. wer kann verpflichtet werden, Daten an den SwissHDS zu liefern?

d. Wer kann verpflichtet werden, sich an der Finanzierung des Aufbaus und Betriebs des SwissHDS
zu beteiligen?

2. (In Bezug auf das Postulat 24.3013): Welche verfassungsrechtlichen Grundlagen erméglichen es
dem Bund, Standards bzw. technische Spezifikationen fiir das in Verkehr bringen oder fiir die Nut-
zung von Primdrsystemen (gegebenenfalls durch die nach KVG abrechnenden Leistungserbringer)
vorzuschreiben? Dies gegebenenfalls auch mit Blick auf die Integration in den SwissHDS?

3. Kann der Bund in den Bereichen nach Ziffer 1 und 2 die Kantone oder andere Akteure des Ge-
sundheitswesens finanziell unterstiitzen (gegebenenfalls mit lenkenden Auflagen)?

Aufbau des Gutachtens

Das vorliegende Gutachten beginnt mit terminologischen Ausfiihrungen zum SwissHDS (B), auf

die im weiteren Verlauf Bezug genommen wird. Es folgen einleitende Bemerkungen zur Verfas-

sungsauslegung, zu den Bundeskompetenzen sowie zur Bindung des Gesetzgebers an die Grund-

rechte (C). Sodann werden die potenziellen verfassungsrechtlichen Kompetenzgrundlagen darge-

stellt, auf die sich die Beantwortung der Gutachtenfragen stiitzt (D). Anschliessend werden die

Gutachtenfragen beantwortet (E). Es folgen zusammenfassend zentrale Erkenntnisse aus dem
Gutachten (F).



B. Terminologie

Das vorliegende Gutachten befasst sich mit einem Untersuchungsgegenstand, dessen konkrete
Ausgestaltung noch nicht abgeschlossen ist: dem Gesundheitsdatenraum Schweiz (im Folgenden:
SwissHDS). Um die Gutachtenfragen maoglichst klar zu beantworten, ist es wichtig, das Verstand-
nis des SwissHDS, auf das vorliegend abgestellt wird, zu prazisieren (B. 1). Dasselbe gilt fir die in
den Gutachtenfragen erwahnten Identifikatoren, Primarsysteme, Basisdienste und Fachdienste
(B. 2—-B. 5), fur die ebenfalls eine terminologische Klarung erforderlich ist.

1. SwissHDS

Eine Legaldefinition des SwissHDS existiert bislang nicht. In verschiedenen Dokumenten wird der
Begriff erlautert, bspw. wie folgt:
«Der SwissHDS ist ein virtueller Raum, in dem ein sicherer, gesetzeskonformer, voll automatisierter
und standardisierter Datenaustausch méglich wird. Der SwissHDS umfasst diejenigen Prozesse und
IT-Systeme der Fachdomdnen (Health Domains) und Akteure (Health Actors) aus dem Gesundheits-

wesen, welche sich an die Regeln und Vorgaben fiir Interoperabilitit und fiir einen vertrauenswiir-
digen Umgang mit Gesundheitsdaten halten. »

BAG, Vision 2030, Januar 2025, S. 7

Die im vorliegenden Rechtsgutachten zu beantwortenden Fragen beziehen sich auf den SwissHDS
in seiner Auspragung als Daten- und Serviceinfrastruktur. Daher wird in Absprache mit der Auf-
traggeberin flr die Zwecke des vorliegenden Rechtsgutachtens der SwissHDS wie folgt umschrie-
ben:

SwissHDS bezeichnet den geplanten schweizerischen Datenraum Gesundheit, d. h. eine interope-
rable, vertrauenswiirdige Daten- und Serviceinfrastruktur fiir das Gesundheitswesen. Er bildet ei-
nen virtuellen Raum, in dem Gesundheitsdaten aus den Bereichen Behandlung, Abrechnung, Be-
hordenleistungen und Forschung sektoreniibergreifend, standardisiert, medienbruchfrei, geset-
zeskonform und weitgehend automatisiert ausgetauscht und genutzt werden kénnen.

Der SwissHDS verkniipft bestehende Fachdoméanen und Akteure des Gesundheitswesens, ohne
selbst eine neue Fachdomane zu etablieren. Er stellt vielmehr den rechtlichen, organisatorischen
und technischen Rahmen sowie wiederverwendbare Basisdienste bereit, welche Aufbau, Betrieb
und Nutzung des Datenraums sowie die Einhaltung von Interoperabilitats- und Sicherheitsvorga-
ben regeln.

Architektonisch beruht der SwissHDS auf einem foderierten, domanenorientierten Ansatz im
Sinne eines «Data Mesh»: Gesundheitsdaten verbleiben bei den jeweiligen Institutionen und wer-
den als eigenstandige Datenprodukte («Data as a Product») behandelt, um deren Qualitat, Nutz-
barkeit und Wiederverwendbarkeit nachhaltig zu erhdhen. SwissHDS ist als Bestandteil des nati-
onalen Datendkosystems konzipiert und soll national wie international interoperabel ausgestaltet

sein.



2. Identifikatoren

In den von der Auftraggeberin zur Verfligung gestellten Unterlagen findet sich keine spezifische
Umschreibung, was mit ldentifikatoren im Kontext des SwissHDS gemeint ist. Der Bundesrat
nennt in der Botschaft zum Verpflichtungskredit als operatives Ziel des Programms DigiSanté un-
ter anderem die Schaffung eindeutiger Identifikatoren fiir Personen, Unternehmen, Leistungen
und Objekte.!

Im Kontext der Verwendung von Gesundheitsdaten stellt deren Verkniipfung auf Einzelperso-
nenebene eine besondere Herausforderung dar.2 Dabei sind insbesondere die datenschutzrecht-
lichen Hirden fiir eine Weiterverwendung bzw. eine Verkniipfung von Gesundheitsdaten hoch.
Eine solche Verknlipfung ist nur auf Basis eines eindeutigen personenbezogenen ldentifikators
moglich. Aktuell fehlt die gesetzliche Grundlage fiir einen im Rahmen der Verkniipfung von Ge-
sundheitsdaten frei verwendbaren eindeutigen Identifikator. So ist es insbesondere unzuldssig,
die 13-stellige AHV-Versichertennummer als eineindeutigen ldentifikator oder Verknipfungsva-
riable fir Gesundheitsdaten zur verwenden.?

Fiir die Zwecke des vorliegenden Rechtsgutachtens wird unter Identifikator ein eindeutiges, for-
mell vergebenes Kennzeichen (z. B eine Nummer oder ein Code) verstanden, mit dem ein Objekt
(Person, Behandlungsfall, Dokument, Institution, Datensatz etc.) unmissverstandlich wiederer-
kannt und von allen anderen Objekten unterschieden werden kann.

3. Priméarsysteme

Im Rahmen des vorliegenden Gutachtens werden unter einem Primarsystem ein Praxis- oder Kli-
nikinformationssystem (PIS bzw. KIS) verstanden, in dem die interne elektronische Krankenakte
eines Spitals, Alters- oder Pflegeheims, einer Arztpraxis, Apotheke, Therapeutin oder Therapeu-
ten, Spitex usw. gefiihrt wird. Im Gegensatz dazu werden das elektronische Patientendossier so-
wie weitere Patientenportale, aber auch Dokumentationssysteme wie Labor- und Réntgeninfor-
mationssysteme sowie digitale Medizinglter und -produkte nicht als Primar-, sondern als Sekun-
darsysteme verstanden. Primarsysteme unterstitzen typischerweise folgende Funktionen: Pati-
entenverwaltung, Termin-, Ablauf- und Ressourcenplanung, Medikamentenmanagement, inte-
grierte oder verknipfte Expertensysteme zur klinischen Entscheidungsunterstiitzung, Abrech-
nung sowie interne und externe Kommunikation (mit anderen Gesundheitsfachpersonen, Leis-
tungserbringern und Patientinnen und Patienten).

4, Basisdienste

Als Basisdienste gelten gemiss Bundesamt fiir Gesundheit:*

e Verzeichnisse der verbindlichen Standards, Metadaten und Valuesets.
e Verzeichnisse der am Datenraum teilnehmenden Institutionen und Organisationen

! Bundesrat, BBl 2023 2908, S. 16.

2 Siehe zum Folgenden insbesondere den Bericht Postulat Humbel.
3 Bericht Postulat Humbel, S. 41.

4 BAG, Vision 2030, S. 14.



Verzeichnis der verfiigbaren Services inkl. dazugehérigen Links

Listen/Verzeichnisse fiir Behandlungsmittel, Medikamente, Objekte, Material, etc.

Dienste fiir die Authentisierung, Consent Management und Autorisierung.

Dienste fiir die rechtskonforme Protokollierung sowie weitere, fiir den sicheren Betrieb von IT-Platt-
formen notwendigen Dienste.

Fachdienste zum Datenaustausch fiir domdneniibergreifende Prozesse

Diese Basisdienste sind bislang nicht vorhanden, aber fiir den Betrieb des SwissHDS notwendig.

Im Rahmen des Programms DigiSanté sollen die Basisdienste im Rahmen einer nationalen Ser-

viceinfrastruktur umgesetzt werden. Als konkrete Services werden genannt:®

Verzeichnis der Patientinnen und Patienten, Master Patient Index CH

Verzeichnis der Infrastrukturdienste, Austauschformate, Terminologien, Metadaten
Verzeichnis der Gesundheitsfachpersonen und -Institutionen (Healthcare Provider Directory, HPD)
Daten- und Datenproduktekatalog (Data Registry)

Verwaltung der Einwilligung von Patientinnen und Patienten (Consent-Management)
Autorisierung von Zugriffen auf die Dienste und Daten

Authentisierung von Benutzer/innen

Accounting/Protokollierung von Zugriffen

Signatur- & Verifikationsdienst

Pseudonymisierung-/Anonymisierungsservice

generischer Dokumentenspeicher

Benachrichtigungsdienst

Fiir die Zwecke des vorliegenden Rechtsgutachtens lasst sich der Begriff der «Basisdienste» wie

folgt umschreiben:

Unter Basisdiensten werden zentral bereitgestellte, domanenunabhéangige technische Kompo-

nenten verstanden, die

wiederverwendbare Funktionen flir mehrere Systeme, Prozesse, Fachdienste und Daten-
produkte bereitstellen und allen am SwissHDS teilnehmenden Akteuren zur Verfligung
stehen;

die Grundanforderungen an Authentisierung, Autorisierung, Nachvollziehbarkeit der Da-
tennutzung (Tracking bzw. Audit), Zugriffssteuerung, Interoperabilitdt, Sicherheit und
Vertrauensbildung im gesamten Gesundheitsdatenraum erfiillen;

kein eigenstindiges Geschaftsmodell tragen, sondern im Rahmen des Programms Di-
giSanté als nationale SwissHDS-Serviceinfrastruktur zentral — namentlich durch den Bund
bzw. das BAG — entwickelt, bereitgestellt und betrieben werden;

insbesondere Verzeichnisse und Register (z. B. Patientenindex, Verzeichnisse von Stan-
dards, Terminologien, Metadaten, Gesundheitsfachpersonen und -institutionen, verfiig-
baren Services), Identitats- und Zugriffsmanagement-Dienste (Authentisierung, Consent
Management, Autorisierung), Protokollierungs- und Sicherheitsdienste (Audit, Fraud De-
tection, Signatur- und Verifikationsdienste, Pseudonymisierungs-bzw. Anonymisierungs-
services) sowie weitere support- und convenience-orientierte Infrastrukturdienste (z. B.
Benachrichtigungsdienste, Self-Service-Portale, Daten- und Datenproduktkataloge etc.)
umfassen.

> BAG, Vision 2030, S. 14.



Diese Basisdienste bilden die technische und organisatorische Grundlage fiir den sicheren, in-
teroperablen und rechtskonformen fachlichen Datenaustausch im SwissHDS und sind fiir den Be-
trieb des nationalen Gesundheitsdatenraums erforderlich. Im Gegensatz zu den Primarsystemen,
die auch ohne den SwissHDS existieren bzw. nutzbar sind, bilden die Basisdienste notwendige
Bestandteile des SwissHDS und werden nicht ausserhalb bzw unabhangig vom SwissHDS genutzt.

5. Fachdienste
Das BAG versteht unter Fachdiensten IT-LOsungen,

«die den Datenaustausch und die Datennutzung in einem definierten, klar abgegrenzten, fachli-
chen Kontext ermdglichen, wie bspw. die Nutzung von Gesundheitsdaten im Notfall, fiir einen di-
gitalen Medikationsplan, fiir die Ausstellung und Aktualisierung von elektronischen Rezepten, fiir
einen digitalen Impf- oder Allergiepass, fiir die digitale Ablage der behandlungsrelevanten Patien-
tendaten (z. B. im Elektronischen Patientendossier, EPD), fiir eine digitale Krankenakte (allgemein
oder erkrankungsspezifisch), etc.»

BAG, Vision 2030, Januar 2025, S. 15

Im Programm DigiSanté sollen die Aktivitaten im Zusammenhang mit der Definition, dem Entwurf,
der Entwicklung, der Implementierung und dem Betrieb der folgenden nationalen Fachdienste
koordiniert werden:

e E-Service Rezept (elektronische Ausstellung von Rezepten), derzeit basierend auf der eRezept-L6-
sung des Schweizerischen Apothekerverbands PharmaSuisse und der Verbindung der Schweizer
Arztinnen und Arzte FMH

e E-Service Medikation (digitaler Medikationsplan) derzeit basierend auf der eMediplan-L6sung der
1G eMediplan

e Digitaler Impfpass als E-Service fiir alle Bewohner der Schweiz
e Digitaler Notfallpass als E-Service fiir alle Bewohner der Schweiz

«Weitere Fachdienste werden im Rahmen der Initialisierung des Projektes SwissHDS durch Erarbei-
tung und Priorisierung von Use Cases gemeinsam mit der Branche definiert. Fiir alle Fachdienste,
die Teil des Gesundheitsdatenraums Schweiz werden, gelten die Design- und Nutzungsregeln des
SwissHDS. Eines der wichtigsten Merkmale dabei ist die einheitliche, nationale Serviceverfiigbar-
keit: Fachdienste des SwissHDS stellen die volle Interoperabilitit von Teillésungen sicher oder wer-
den als national einheitliche, zentrale Services (neu) implementiert. »

BAG, Vision 2030, Januar 2025, S. 15

Fiir die Zwecke des vorliegenden Rechtsgutachtens lassen sich die Fachdienste wie folgt um-
schreiben:

Fachdienste sind fachlich spezialisierte, IT-gestlitzte Dienste fir den Austausch und die Nutzung
von Gesundheitsdaten in einem klar abgegrenzten Anwendungsbereich (Fachdoméne). Sie stel-
len fir einen bestimmten fachlichen Kontext — etwa Notfallversorgung, eRezept, digitaler Medi-
kationsplan, elektronischer Impf- oder Allergiepass, elektronische Krankenakte oder epidemiolo-
gische Meldesysteme — die technischen, organisatorischen und prozessualen Rahmenbedingun-

gen fiur eine effiziente, sichere und interoperable Datennutzung bereit.
Ein Fachdienst

e bindelt Funktionalitdten und Datenobjekte zu einem bestimmten Fachthema und un-
terstiitzt die entsprechenden Use Cases mehrerer Akteure und Institutionen;



e basiert auf standardisierten Schnittstellen und Interoperabilitdtsvorgaben und ist in den
SwissHDS integrierbar;

e umfasst neben der technischen Spezifikation auch ein Rollen- und Berechtigungskon-
zept, Governance-Regeln und prozessuale Vorgaben fiir den Umgang mit Daten;

e kann organisationsintern, regional, kantonal oder national ausgerichtet und als verteil-
ter oder als zentraler Service betrieben werden, ohne notwendigerweise eine zentrale
Datensammlung zu implizieren;

o gewadbhrleistet die nachhaltige Nutzbarkeit, Qualitdt und Sicherheit der Gesundheitsda-
ten sowohl in der Primarnutzung (Versorgung, Verwaltung) als auch in der Sekundarnut-
zung (Forschung, Qualitatssicherung, Statistik etc).

Im Rahmen von DigiSanté und des SwissHDS sind Fachdienste damit die verbindenden Struktu-
relemente zwischen fachlichen Anforderungen und technischer Umsetzung; sie ermoglichen eine
einheitliche, nationale Serviceverfiigbarkeit und volle Interoperabilitdt von Teillésungen. Fiir das
vorliegende Gutachten ist davon auszugehen, dass im Rahmen des SwissHDS nicht lediglich be-
stehende Fachdienste eingebunden werden. Vielmehr ist anzunehmen, dass der Bund mit dem
Aufbau neuer Infrastrukturen, in deren Rahmen er selbst Daten halt oder verwaltet, kiinftig wei-
tere Fachdienste entwickeln und betreiben kénnen soll.

C. Vorbemerkungen

1. Elemente der Verfassungsauslegung

In der Rechtswissenschaft gibt es verschiedene Auslegungs- bzw. Interpretationselemente, die
dazu dienen, den Inhalt und die Bedeutung von Gesetzesbestimmungen zu ermitteln.® Die klassi-
schen Auslegungselemente sind die sprachlich-grammatikalische Auslegung, die systematische
Auslegung, die historische Auslegung sowie die teleologische Auslegung.” Gerade im &ffentlichen
Recht wird zusatzlich die geltungszeitliche bzw. zeitgemasse Auslegung als weitere Auslegungs-
methode genannt,® die aber auch der historischen Auslegung zugerechnet werden kann.

Die sprachlich-grammatikalische Auslegung (auch: Wortlautauslegung) bildet regelmassig den
Anfangspunkt bei der Interpretation einer Gesetzesbestimmung. Gestiitzt auf Normtextelemente
(deskriptive und normative Tatbestandselemente) wird eine erste Normsinnhypothese abgelei-
tet.?

Bei der systematischen Auslegung wird die gesetzliche Regelung im Zusammenhang mit anderen
rechtlichen Bestimmungen und im Rahmen der Gesamtstruktur der Rechtsordnung interpretiert.
Es wird untersucht, welche Rolle die fragliche Vorschrift im Gesamtkontext des Gesetzes oder
innerhalb des Rechtssystems spielt.?®

6 Ausfiihrlich KRAMER/ARNET, S. 63 ff.

7 Daneben gibt es weitere Auslegungselemente wie bspw. die verfassungskonforme Auslegung; siehe KRrA-
MER/ARNET, S. 116 f.

8 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 89.

9 KRAMER/ARNET, S. 67 f.

10 KRAMER/ARNET, S. 98 ff.



Die historische Auslegung bezieht sich regelmassig auf den Willen des Gesetzgebers zum Zeit-
punkt der Gesetzgebung. Es wird untersucht, welche Motive, Absichten und Ziele der Gesetzge-
ber hatte, als die fragliche Regelung geschaffen wurde. Zu diesem Zweck wird regelmassig auf die
Materialien (u. a. Botschaft des Bundesrates, Parlamentsprotokolle) zuriickgegriffen.!! Materia-
lien finden allerdings nur dann Bertiicksichtigung, wenn sie angesichts einer unklaren gesetzlichen
Bestimmung eine klare Antwort geben.

Bei der teleologischen Auslegung wird nach dem Sinn und Zweck (telos) der Norm gefragt. Hier
geht es darum, welchen Zweck das Gesetz verfolgt, was es regeln oder bewirken soll. Dabei kann
entweder nach dem rechtspolitischen Zweck, den der historische Gesetzgeber verfolgen wollte,
gefragt werden, oder aber der Gesetzeszweck wird am gegenwartigen Wertungshorizont gemes-
sen.!? Berticksichtigung im Rahmen der teleologischen Interpretation finden nur solche Zwecke,
die dem Gesetz tatsachlich in erkennbarer Weise zugrunde liegen.

Die zeitgemasse (auch: geltungszeitliche) Auslegung orientiert sich am Normverstandnis und den
Verhiltnissen, wie sie zum Zeitpunkt der Rechtsanwendung bestehen.® Damit riickt der Sinn ei-
ner Norm, wie er angesichts der geltungszeitlichen Umstédnde erscheint, in den Vordergrund.

Die verschiedenen Auslegungsmethoden werden oft kombiniert, um ein moglichst genaues und
umfassendes Verstandnis einer gesetzlichen Regelung zu erreichen. Es gibt keine strikte Hierar-
chie zwischen diesen Methoden; das Bundesgericht spricht von einem «pragmatischen Metho-
denpluralismus».!* Es lehnt eine Priorisierung einzelner Auslegungselemente klar ab.' In der Pra-
xis wird haufig bei der Wortlautauslegung begonnen. Fiihrt diese zu keinem eindeutigen Ergebnis,
wird auf die anderen Methoden zurlickgegriffen.

Auf die beschriebenen Auslegungselemente stiitzt sich grundsatzlich auch die Auslegung von Ver-
fassungsbestimmungen.!® Zusatzlich kommen der Beriicksichtigung des Vélkerrechts (vélker-
rechtskonforme Auslegung), der Strukturprinzipien sowie dem Gesichtspunkt einer minimalen
Einheit der Verfassung bei der Verfassungsauslegung Bedeutung zu.?”

Verfassungsbestimmungen regeln zwar meist Grundsatzliches und «weisen haufig eine geringe
Normdichte auf».’® Die Verfassung bildet mithin «keine Einheit, sondern oft eine historisch ge-
wachsene Struktur punktueller, nicht immer bewusst verbundener und aufeinander abgestimm-
ter Prinzipien, Garantien und Auftrige.»'® Gleichwohl hat die Verfassung «ein Mindestmass an
Widerspruchsfreiheit auf(zu)weisen», weshalb etwa einzelne Bestimmungen nicht ausschliesslich
im Sinne von Initiativkomitees interpretiert werden dirfen.?’ Innerhalb der Verfassung kommt

11 KRAMER/ARNET, S. 160 ff.

12 KRAMER/ARNET, S. 172 ff.

13 HAFELIN/HALLER/KELLER/ THURNHERR, Rz. 89.

14 Zum Beispiel BGE 142 1Il 102 (106).

15 Sjehe etwa BGE 142 111 102 (106); 144 | 242 (251); 144 111 29 (35); 144 IV 64 (66).
16 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 99; RHINOW/SCHEFER/UEBERSAX/BRAUN BINDER, Rz. 527. Siehe auch
BGE 1311 74 (80).

17 RHINOW/SCHEFER/UEBERSAX/BRAUN BINDER, Rz. 528 f. Siehe auch BGE 139 1 16 (24).
18 BGE 1391 16 (24).

1°BGE 139116 (24).

20 BGE 139116 (24).
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den einzelnen Regelungen grundsatzlich Gleichwertigkeit zu, es sei denn, der Verfassungsgeber
habe einer einzelnen Norm ausdriicklich den Vorrang eingerdumt.?

Verfassungsnormen kénnen unterschiedliche Strukturen aufweisen. So enthalt die Bundesverfas-
sung bspw. organisatorische Normen oder Grundrechte. Wahrend erstgenannte Normen insbe-
sondere einer historischen Auslegung zuganglich sind, riickt bei den Grundrechten deren Konkre-
tisierung, insbesondere unter Berlicksichtigung sich wandelnder gesellschaftlicher Rahmenbedin-
gungen und Vorstellungen in den Vordergrund.? Dies kann allerdings auch bei den Organisati-
onsnormen, zu denen auch die Kompetenznormen zu zihlen sind, vorkommen. Auf der einen
Seite gelten der Auslegungsspielraum bei Kompetenznormen als begrenzt und historische Ele-

mente als besonders relevant.?

Dies insbesondere deshalb, weil die Kompetenzen der Kantone
nicht durch eine weite Auslegung ausgehohlt werden dirfen. Auf der anderen Seite kann sich das
Umfeld bei sehr alten Normen, die in der totalrevidierten Bundesverfassung weitergefiihrt wer-
den, seit der urspriinglichen Einflihrung der Norm erheblich verandert haben. Dies ldsst sich unter
Umstdnden nicht ignorieren.? Kompetenznormen der Bundesverfassung kénnen damit aus-

nahmsweise ebenfalls einer geltungszeitlichen Auslegung zuganglich sein.

2. Ermittlung und Kategorisierung von Bundeskompetenzen

Die bundesstaatliche Kompetenzverteilung ist in der Bundesverfassung (BV)? liickenlos geregelt,
da alle Kompetenzen, die die Bundesverfassung nicht dem Bund zuweist, den Kantonen zustehen
(Art. 3 und 42 BV).?® Sollen dem Bund neue Kompetenzen libertragen werden, bedarf es deshalb
einer Verfassungsrevision.?”” Neue Kompetenzen kdnnen nicht im Wege der Liickenfiillung entwi-
ckelt werden. Ebenso wenig konnen die Kantone dem Bund freiwillig Kompetenzen libertragen.

Die Bundeskompetenzen sind auf dem Weg der Verfassungsauslegung (C.1) zu ermitteln.?® Dabei
ist in erster Linie vom Wortlaut der Bestimmungen auszugehen. Ist dieser unklar, kdnnen die tb-
rigen Auslegungsmethoden herangezogen werden.?

Fiir die in der Bundesverfassung aufgefiihrten Bundeskompetenzen existieren unterschiedliche
Anknupfungspunkte. Haufig werden dem Bund Sach- oder Rechtsbereiche zugewiesen.?® Zusatz-
lich zu einem Sach- oder Rechtsbereich kann die betreffende Kompetenz mit einer Zielsetzung

21 BGE 139116 (24).

22 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 99.

3 BGE 1281327 (329 1.).

24 BELSER, in: BSK-BV, Einleitung, Rz. 61. Siehe auch VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 6.

%5 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999, SR 101.

26 HAFELIN/HALLER/KELLER/ THURNHERR, Rz. 114, 1302 f.

27 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1304.

28 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1307 ff.

2% 7war gab es im Rahmen der alten Bundesverfassung verschiedene «stillschweigende Bundeskompeten-
zen», die mittels Verfassungsauslegung ermittelt wurden. Die Figur der stillschweigenden Bundeskompe-
tenzen hat allerdings mit der Totalrevision der Bundesverfassung 1999, deren Ziel es war, das bis anhin
geltende Verfassungsrecht vollstandig nachzufiihren, praktisch keine Bedeutung mehr. Siehe auch HAFE-
LIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1311.

30 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1324; WALDMANN/SPIESS, Rz. 25.
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verbunden sein.3! Auch eine Kopplung mit einem Querschnittproblem, das in verschiedenen Be-
reichen vorkommt, ist moglich (bspw. Art. 74 BV betr. den Umweltschutz).?? Schliesslich kann die
Kompetenz in einem Bereich auf eine oder mehrere Staatsfunktionen (Rechtsetzung, Verwaltung,
Rechtsprechung) begrenzt sein.® Zu beachten ist, dass dort, wo dem Bund die Rechtsetzungs-
kompetenz lbertragen ist, ihm damit auch die Kompetenz zukommt, auf dem Weg der Gesetzge-
bung (iber die Verwaltungs- und Rechtsprechungsfunktionen im betreffenden Sachbereich zu
entscheiden.?*

Im vorliegenden Kontext kommt der Frage nach dem Vorliegen und dem Umfang von Rechtset-
zungskompetenzen des Bundes eine zentrale Rolle zu. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass dem
Bund in der BV unterschiedlich weit reichende Rechtsetzungskompetenzen libertragen werden.
Der genaue Umfang ist jeweils auf dem Auslegungsweg (C.1.) zu ermitteln. Grundsatzlich ist zwi-
schen umfassenden Rechtsetzungskompetenzen, fragmentarischen Rechtsetzungskompetenzen
und Grundsatzgesetzgebungskompetenzen des Bundes zu unterscheiden.

Am weitesten gehen die umfassenden Rechtsetzungskompetenzen, die es dem Bund erlauben, in
einem bestimmten Sachgebiet vollstindig und abschliessend Vorgaben zu erlassen.?® Von frag-
mentarischen Rechtsetzungskompetenzen ist die Rede, wenn der Bund keine umfassende Rege-
lung in einem Sachbereich treffen, sondern nur bestimmte Aspekte oder Teilbereiche regeln
darf.>® Wenn der Bund befugt ist, eine Materie in ihren Grundziigen zu regeln, eine detaillierte
Regelung jedoch den Kantonen vorbehalten bleibt, handelt es sich um eine sog. Grundsatzgesetz-
gebungskompetenz.?’

Daneben existieren sog. Forderkompetenzen in Bereichen, die grundsatzlich zu den Aufgaben der
Kantone zdhlen, die der Bund aber unterstiitzen und hierfir eine gesetzliche Regelung erlassen
kann.®® Ferner finden sich in der Bundesverfassung sog. Mindest- und Harmonisierungskompe-

tenzen.??

Schliesslich ist darauf hinzuweisen, dass Bund und Kantone im gleichen Gebiet auch nebeneinan-
der Kompetenzen zustehen kdnnen. Die Rede ist diesfalls von parallelen Kompetenzen — Bund
und Kantone sind dabei je in ihrem Zustandigkeitsbereich tatig und stimmen sich untereinander
ab (z. B. Sicherheit, Art. 57 BV, oder direkte Steuern, Art. 128 BV).%

3. Bindung des Gesetzgebers an Grundrechte und Verhaltnismassigkeitsprinzip

Im Rahmen der vorhandenen Rechtsetzungskompetenzen darf der Bundesgesetzgeber nicht
schrankenlos Recht erlassen. Er ist insbesondere an die Grundrechte gebunden bzw. zu deren

31 HAFELIN/HALLER/KELLER/ THURNHERR, Rz. 1325.

32 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1326; WALDMANN/SPIESS, Rz. 26.

33 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1327; WALDMANN/SPIESS, Rz. 27.

34 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1327.

35 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1331; WALDMANN/SPIESS, Rz. 28.

36 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1333; WALDMANN/SPIESS, Rz. 28.

37 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1334 ff.; WALDMANN/SPIESS, Rz. 28.
38 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1337.

3% HAFELIN/HALLER/KELLER/ THURNHERR, Rz. 1338.

40 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1349 f.; WALDMANN/SPIESS, Rz. 29.
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Verwirklichung verpflichtet (Art. 35 Abs. 1 BV). Die Berlicksichtigung der Grundrechte bei der
Rechtsetzung bedeutet, dass neue Gesetze oder Gesetzesbestimmungen so gestaltet werden
mussen, dass sie mit den Grundrechten vereinbar sind.

So darf die Regelungsbefugnis bspw. nicht zu einer Beschrankung oder Erschwerung der Berufs-
austbung fiuhren, denn das wiirde unter Umstanden einen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit
(Art. 27 BV) bedeuten. Die Auswirkungen einer Regelung diirfen die Betroffenen im Ergebnis nicht
in einer Art und Weise in ihrer wirtschaftlichen Tatigkeit beeintrdchtigen, wie es die Einschran-
kung einer rechtlichen Befugnis tate.*

Bei der Auslibung der Bundeskompetenzen sind ausserdem die allgemeinen Grundsatze der Ver-
haltnismassigkeit (Art. 5, 36 BV) zu beriicksichtigen.*> Damit wird der Staat verpflichtet, sich bei
der Auslibung seiner Kompetenzen auf die zur Erreichung seiner Ziele notwendigen Massnahmen
zu beschrianken.*® Eine Massnahme muss drei Kriterien erfillen, um verhiltnismassig zu sein:*

e Eignung (auch: Geeignetheit): Die staatliche Massnahme muss geeignet sein, das ange-
strebte Ziel zu erreichen;

e Erforderlichkeit (auch: Notwendigkeit): Die Massnahme darf nicht weiter gehen als zur
Zielerreichung notwendig;

e Zumutbarkeit (auch: Verhaltnismassigkeit i.e.S.): Die Massnahme muss in einem verninf-
tigen Verhaltnis zum angestrebten Ziel stehen.

D. Verfassungsrechtliche Kompetenzgrundlagen

1. Offentliche Werke (Art. 81 BV)

a) Grundsdtzliches

Gemdss Art. 81 BV kann der Bund «im Interesse des ganzen oder eines grossen Teils des Landes
offentliche Werke errichten und betreiben oder ihre Errichtung unterstltzen». Aus historischer
Sicht ist Art. 81 BV eine Verfassungsgrundlage, die die Schaffung von Werken ermdglichen soll,
die die Méglichkeiten der Kantone (ibersteigen.* Das 6ffentliche Werk muss dabei in einem tiber-
regionalen dffentlichen Interesse liegen.*® So war die Bestimmung rechtliche Grundlage etwa fiir
Gewaisserkorrekturen und den Bau von Passtrassen.*’

Art. 81 BV verleiht dem Bund die Kompetenz, 6ffentliche Werke selbst zu errichten oder Dritte
bei der Errichtung 6ffentlicher Werke zu unterstiitzen. Fir die Errichtung eines offentlichen

41 BGE 130 | 26 (42), betreffend Zulassungsstopp zur Kassenpraxis, der fiir die betroffenen Arzte zwar
nicht rechtlich, aber faktisch die Fiihrung einer eigenen Praxis wesentlich erschwert.

42 Das Verhiltnisméassigkeitsprinzip gilt auch fiir rechtsetzende Organe, siehe SCHINDLER, in: SGK-BV, Art. 5
Rz. 57.

43 SCHINDLER, in: SGK-BV, Art. 5 Rz. 56.

44 HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Rz. 521 ff.; SCHINDLER, in: SGK-BV, Art. 5 Rz. 56.

4> Bundesrat, BBI 1997 1 (259); BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 1; BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 1; KERN, in:
BSK-BV, Art. 81 Rz. 1.

46 KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 10; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 15 f.

47 KeRN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 2.
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Werks von nationalem oder Gberregionalem Interesse ist auch eine 6ffentlich-private Koopera-
tion in Form einer Public Private Partnership denkbar. Ausserdem kann der Bund, gestiitzt auf
Art. 81 BV, den Betrieb eines 6ffentlichen Werkes (ibernehmen, auch wenn er dieses nicht selbst
errichtet hat.*® Hingegen verschafft Art. 81 dem Bund nicht die Kompetenz, den Betrieb von Wer-
ken Dritter finanziell zu unterstiitzen.*® Art. 81 BV verschafft dem Bund hinsichtlich des Betriebs
eines dffentlichen Werkes nur eine konkrete und direkte Zustandigkeit.>® Damit ist fiir den Betrieb
eines offentlichen Werkes ein gemischtwirtschaftliches Tatigwerden nur insoweit vorstellbar, als
dem Bund dabei dennoch die Herrschaft tber das 6ffentliche Werk zukommt.>* Ausserdem sind
Abgeltungen gestiitzt auf Art. 9 ff. Subventionsgesetz®? denkbar, wenn das 6ffentliche Werk nicht
nur im 6ffentlichen Interesse liegt, sondern auch die Erfiillung einer 6ffentlichen Aufgabe darstellt,
die auf der Grundlage eines Leistungsauftrags an Private delegiert wurde.>?

b) Zum Werkbegriff

In der Bundesverfassung findet sich keine nahere Definition des Begriffs des o6ffentlichen Werks.
In der alteren Literatur wurde bei der Auslegung des Begriffs verlangt, dass das Werk mit dem
Boden dauernd verbunden ist, dass es kinstlich erschaffen wurde und dass mit der Errichtung
des Werks eine Verdnderung der Natur einhergeht.>* Es handelt sich nach diesem Verstindnis
also um klassische Bauwerke. Der 6ffentliche Charakter des Werks wird damit sichergestellt, dass
dieses im 6ffentlichen Interesse bzw. im iberwiegenden 6ffentlichen Interesse liegt.>> Der Begriff
des offentlichen Werks wurde in der Praxis bis vor Kurzem entsprechend eng ausgelegt, dem As-
pekt der baulichen Erschliessung wurde eine grosse Bedeutung beigemessen.>®

Im Laufe der Zeit und mit der Einflihrung diverser zusatzlicher Bundeskompetenzen im Infrastruk-
turbereich hat die Bestimmung im Sinne einer alleinigen Rechtsgrundlage fir den Bau von 6ffent-
lichen Werken deutlich an Bedeutung verloren.>” In der jiingeren Literatur wird deshalb, insbe-
sondere mit Blick auf den «virtuellen Raum»®8, fiir eine geltungszeitliche Auslegung von Art. 81
BV und damit fiir eine Ausweitung des Werkbegriffs pladiert.>®

Die Voraussetzung der festen Verbundenheit eines 6ffentlichen Werks mit dem Boden soll dem-
entsprechend wegfallen.®® Festgehalten wird teilweise an der Interpretation des Werkbegriffs als
Infrastruktur, wobei diese insbesondere den immateriellen Verkehr erfassen kénne.5! Auch Sys-

48 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 8. Siehe auch den franzésischen Wortlaut der Bestimmung («...réali-
ser des travaux publics et exploiter des ouvrages publics...»).

49 VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 9.

50 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 9.

51 VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 10.

52 Bundesgesetz vom 5. Oktober 1990 {iber die Finanzhilfen und Abgeltungen (SuG), SR 616.1.
53 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 11.

54 Siehe BJ, Rechtsgrundlagen, S. 7; BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 30.

55 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 33 ff.; KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 9b.

56 Siehe BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 2.

57 KerN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 6; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 4.

58 KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 9a.

%9 VoGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 6.

60 BevELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 31; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 8.

61 VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 8.
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teme wie bspw. Satelliten oder virtuelle Einrichtungen wie Internet-Plattformen und Datenban-
ken werden in der jiingeren Lesart als dffentliche Werke im Sinne von Art. 81 BV verstanden.®?
Das Bundesamt flr Justiz ordnet in einem Gutachten aus dem Jahr 2011 bedeutende Informatik-
vorhaben oder weitere «Elemente zur Schaffung einer einheitlichen elektronischen Vertrau-
ensinfrastruktur» ebenfalls dem Werkbegriff nach Art. 81 BV zu.®

Eine klare Grenze findet der Werkbegriff hingegen dort, wo etwas nicht mehr als Werk, sondern
vielmehr als Dienstleistung eingestuft wird. Alles, was eine Dienstleistung darstellt, die nicht sta-
tisch ist, sondern bspw. von einer sozialen Einrichtung (z. B. Sozialversicherung) dauerhaft er-
bracht wird, stellt kein 6ffentliches Werk im Sinne von Art. 81 BV dar.? Ein 6ffentliches Werk im
Sinne von Art. 81 BV muss also auch in der geltungszeitlichen Auslegung den Charakter einer Inf-
rastruktur, also einer elementaren technischen Grundeinrichtung haben.%

Jingst haben Bundesrat und Parlament sich fiir die Schaffung der Vertrauensinfrastruktur als
Grundlage fiir die staatliche elektronische Identitit (elD) ausdriicklich auf Art. 81 BV abgestiitzt.®
Die Vertrauensinfrastruktur soll dazu dienen, unterschiedliche elektronische Nachweise (ein-
schliesslich der elD) auszustellen, zu verwenden und zu bestatigen.®” Der Bund stiitzt sich dem-
nach fur die Errichtung der Vertrauensinfrastruktur auf die Kompetenzgrundlage des Art. 81 BV.
Gestuitzt darauf kann der Bund Regeln aufstellen, die fiir eine sichere, effiziente und einheitliche
Bereitstellung und Verwendung dieser Vertrauensinfrastruktur notwendig sind.®®

c) Artund Inhalt der Bundeskompetenz

Nach friiheren Lehransichten enthalt Art. 81 BV eine Verwaltungskompetenz, die den Bund un-
mittelbar zu Handlungen mit Blick auf einzelne Werke erméchtigt.®® Diese Handlungen erfolgen
in der Form referendumspflichtiger Bundesbeschliisse der Bundesversammlung (Art. 163 Abs. 2
BV).”® Nach diesem Verstandnis vermittelt Art. 81 BV allerdings keine Rechtsetzungskompetenz.

Die jingere Lehre kritisiert diese Auslegung des Kompetenzinhalts. Vor dem Hintergrund des Le-
galitatsprinzips wird argumentiert, dass Art. 81 BV zu wenig bestimmt sei, um unmittelbare An-
wendbarkeit zu erlangen.”® Staatliche Handlungen im Anwendungsbereich von Art. 81 BV bediir-
fen vielmehr einer hinreichenden gesetzlichen Abstiitzung.” Dies gilt insbesondere, wenn fir die
Errichtung bzw. den Betrieb des 6ffentlichen Werks eine separate Organisationsform, etwa eine

62 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 31; KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 9a; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 8.
BIAGGINI halt ein informatikgestiitztes Vorhaben auf der Grundlage von Art. 81 BV immerhin flir «prinzipi-
ell moéglich», siehe BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 2.

63 BJ, Rechtsgrundlagen, S. 8.

64 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 31.

85 VoGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 8.

8 Bundesgesetz Giber den elektronischen Identitdtsnachweis und andere elektronische Nachweise, BBI
2025 20; Bundesrat, BBl 2023 2842 (15 f.).

7 Bundesrat, BBl 2023 2842 (15 f.).

8 Bundesrat, BBl 2023 2842 (16).

%9 Siehe KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 7; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 17 m.w.N.

70 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 24.

7L KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 7; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 18.

72 KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 7; VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 18.
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dffentlich-rechtliche Anstalt, ins Leben gerufen werden soll.”® Entsprechend wird aus Art. 81 BV
auch eine gewisse Rechtsetzungskompetenz abgeleitet.

Allerdings kann Art. 81 BV keine allgemeine Gesetzgebungskompetenz im Bereich der 6ffentli-
chen Werke entnommen werden.”* Die Gesetzgebungskompetenz ist — gestiitzt auf das Legali-
tatsprinzip — an die notwendige rechtliche Rahmung fiir die Wahrnehmung der in Art. 81 BV ent-
haltenen Verwaltungskompetenz gebunden.” Das bedeutet, dass in diesen begrenzten Berei-
chen die Kompetenz auch den Erlass von Bestimmungen erfasst, die fir eine «sichere effiziente
und einheitliche Bereitstellung und Verwendung der in Frage stehenden 6ffentlichen Werke not-
wendig sind».”® Hingegen kann der Bund den Kantonen mit Blick auf eine allgemeine IKT-Zusam-
menarbeit gestitzt auf Art. 81 BV keine verbindlichen technischen und organisatorischen Vorga-
ben machen oder diese verpflichten, solche zu erlassen.””

Art. 81 enthalt eine parallele Kompetenz. Die Kantone bleiben zustandig fir o6ffentliche Werke,
die sie betreiben, finanzieren oder errichten.”® Im Falle einer Aktivitit des Bundes sind die Kan-
tone allerdings dazu angehalten, etwaige eigene Aktivitaten, die mit derjenigen des Bundes kolli-
dieren, mit diesem abzustimmen.”

d) Verhdltnis zu anderen Verfassungsbestimmungen

Art. 81 BV stellt eine eigenstandige Regel dar und steht in keinem unmittelbaren Zusammenhang
mit einer anderen Bestimmung der Bundesverfassung.?® Die Bestimmung ist allerdings im Lichte
der Ubrigen Verfassungsbestimmungen auszulegen. So sind insbesondere das Verhaltnismassig-
keitsprinzip (Art. 5 Abs. 2 BV) und die Grundrechte (insbesondere die Wirtschaftsfreiheit) zu be-
ricksichtigen. Dies gilt insbesondere flir den Betrieb eines auf Art. 81 gestiitzten 6ffentlichen
Werkes: Sofern dieser Betrieb mit der Produktion von Giitern oder Dienstleistungen einhergeht,
die auf dem Markt angeboten werden, ist jede Beeintrachtigung des Wettbewerbs durch staatli-
ches Verhalten — wie bspw. eine Quersubventionierung®! — grundsatzlich verboten.??

Ferner ist der Grundsatz der Subsidiaritat zu beriicksichtigen. Wo andere Kompetenzbestimmun-
gen der Bundesverfassung die Grundlage fiir ein 6ffentliches Werk bilden (wie bspw. Art. 83 oder
84 BV), tritt Art. 81 zurlick. Fir Art. 81 BV bleibt diesfalls nur Raum, wenn die spezifischen Best-
immungen eine Materie nicht abschliessend regeln.?® Somit greift Art. 81 BV grundsitzlich immer

73 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 25.

74 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 26; BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 5.

75 BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 5; KERN, in: BSK-BV, Art. 81 Rz. 7; im Resultat ebenso WALDMANN/SPIESS, Rz. 27.
76 Bundesrat, BBl 2023 2842 15 f.

77 BJ, Rechtsgrundlagen, S. 8 f.; BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 2; Bundesrat, BBl 2023 2842 (16).

78 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 22.

7® VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 28.

80 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 20.

81 Aus dem Grundsatz der Wettbewerbsneutralitit leiten Lehre und Rechtsprechung ab, dass dffentliche
Unternehmen, die tlw. in einem Monopolbereich und tlw. im Wettbewerbsbereich tatig sind, diese bei-
den Bereiche kalkulatorisch trennen missen und systematische Quersubventionierungen des Wettbe-
werbsbereichs aus dem Monopolbereich unzuldssig sind. Siehe nur BGE 138 | 378 (398) m.W.N.

82 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 20.

8 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 21. Siehe auch BIAGGINI, BV, Art. 81 Rz. 5.
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dann, wenn ausserhalb spezifischer Zustdandigkeiten ein Bedarf an einem wichtigen 6ffentlichen
Werk besteht und die tibrigen Voraussetzungen des Art. 81 BV gegeben sind.®*

2. Privatwirtschaftliche Erwerbstatigkeit (Art. 95 Abs. 1 BV)

Der Bund kann gemass Art. 95 Abs. 1 BV Vorschriften lber die Auslibung der privatwirtschaftli-
chen Erwerbstatigkeit erlassen. Dabei handelt es sich um eine umfassende Gesetzgebungskom-
petenz.® Im Verhéltnis zu den Kantonen wirkt die Kompetenz nachtréglich derogierend, das
heisst die Kantone bleiben zustédndig, solange der Bund seine Kompetenz nicht ausgeschopft hat

(auch: konkurrierende Kompetenz).8®

Fiir den Gesundheitsbereich kommt Art. 95 Abs. 1 BV eine grosse Bedeutung zu. Darauf lassen
sich die Bundesvorgaben zur Auslibung der Tatigkeiten, die auf die Erzielung eines Gewinns oder
Erwerbseinkommens ausgerichtet sind, stiitzen.®” Der Begriff der «Ausiibung» ist dabei weit zu
verstehen. Entsprechend werden unter Art. 95 Abs. 1 BV nicht nur die Regelung der Vorausset-
zungen fur den Zugang zum Beruf, sondern auch die Regelung der Berufsausiibung subsumiert.®
Dazu zdhlen etwa die Ausbildungserfordernisse zur Erlangung eines Fahigkeitsausweises und die
Weiterbildungsregelungen in Art. 6 ff. und 17 ff. Medizinalberufegesetz.®° Vorschriften, die nicht
die Auslibung einer privatwirtschaftlichen Tatigkeit betreffen, kbnnen hingegen nicht auf Art. 95
Abs. 1 BV gestiitzt werden.® Nichtwirtschaftliche Tatigkeiten der 6ffentlichen Hand fallen nicht
unter Art. 95 Abs. 1 BV, unternehmerisches Handeln des Staates hingegen schon.*!

Bei der Kompetenzausiibung ist der Bundesgesetzgeber insbesondere an den Grundsatz der Wirt-
schaftsfreiheit gebunden (Art. 94 Abs. 1 und Abs. 4 BV).2 Art. 95 Abs. 1 BV entbindet den Bund
nicht von der Beachtung dieses Grundsatzes (Art. 94 Abs. 4 BV). Gestitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV
konnen lediglich grundsatzkonforme Vorschriften erlassen werden. Fiir die Priifung, ob eine Re-
gelung grundsatzkonform ist, sind deren Auswirkungen anhand von Prognosen zu beurteilen.®*

Die Kompetenzausiibung wird des Weiteren durch die Prinzipien der Subsidiaritat (Art. 50 und
43a BV) und der Verhaltnisméassigkeit begrenzt.’®> Aus dem Subsidiaritatsprinzip ergibt sich die
Notwendigkeit, dass der Bund eine bundesrechtliche Vereinheitlichung rechtfertigen muss.%
Haufig erfolgt dies mit Verweis auf die Anforderungen an einen funktionierenden Binnenmarkt.
Die Hurde ist allerdings dort hoch, wo der Bund in wichtige, angestammte Kompetenzbereiche

84 BEYELER/DIEBOLD, in: CR, Art. 81 Rz. 21.

85 UHLMANN, in: BSK-BV, Art. 95 Rz. 3.

86 HAFELIN/HALLER/KELLER/THURNHERR, Rz. 1341 ff.

87 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 135.

8 BIAGGINI, BV, Art. 95 Rz. 5; GACHTER/RUTSCHE, Rz. 135.
8 Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 lber die universitiren Medizinalberufe (MedBG), SR 811.11. Siehe
auch HETTICH/HAUSERMANN, in: SGK-BV, Art. 95 Rz. 6.

90 HETTICH/HAUSERMANN, in: SGK-BV, Art. 95 Rz. 7.

91 HETTICH/HAUSERMANN, in: SGK-BV, Art. 95 Rz. 8.

92 Siehe auch STOckL, Rz. 13.

93 HETTICH/HAUSERMANN, in: SGK-BV, Art. 95 Rz. 9.

% Siehe BGE 1381378 (394 f.)

9 UHLMANN, in: BSK-BV, Art. 95 Rz. 5.

9 UHLMANN, in: BSK-BV, Art. 95 Rz. 7.
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der Kantone (bspw. die universitire Ausbildung) eingreift.”” Dies schrinkt eine Bundesregelung
jedenfalls dort ein, wo die Berticksichtigung lokaler Bediirfnisse bei der Regelung notwendig ist.

Im Falle des elektronischen Patientendossiers® hat sich der Bundesgesetzgeber urspriinglich auf
Art. 95 Abs. 1 und Art. 122 Abs. 1 BV gestiitzt, da das EPDG* zum einen Regelungen des privat-
rechtlichen Verhaltnisses zwischen Gesundheitsfachpersonen und Patientinnen und Patienten
umfasst, und zum anderen die privatwirtschaftliche Erwerbstétigkeit betroffen ist.} Letzteres
wurde darin gesehen, dass Gesundheitsfachpersonen Daten im elektronischen Patientendossier
zuganglich machen sollen. In der Vorgabe, in welcher Form dies geschehen soll bzw. in welchem
technischen Format die Daten zu bearbeiten sind, betrifft die Regelung nach Ansicht des Bundes-
gesetzgebers auch die Art und Weise, wie diese ihren Beruf austiben: «Die Festlegung der not-
wendigen technischen Standards beziehungsweise des Datenformats stellt somit eine Vorschrift
zur Berufsausiibung dar und die entsprechenden Bestimmungen kénnen gestiitzt auf Artikel 95
Absatz 1 BV erlassen werden.»'! Dagegen betont der Bundesrat in der Botschaft, dass Art. 95
Abs. 1 BV nur herangezogen werden kann, wenn die medizinische Leistung im Rahmen einer pri-

vatwirtschaftlichen Erwerbstatigkeit erbracht wird.%2

Allerdings hat das EPDG von 2015 einen dezentralen Markt mit verschiedenen privaten Anbietern
fiir das elektronische Patientendossier hervorgebracht. Dadurch entstanden ein komplexes Sys-
tem, aufwendige Eroffnungsprozesse, Mehrkosten und Interoperabilitatsprobleme, weshalb Ver-
breitung und Nutzung hinter den Zielen zurlickblieben. Mit dem neuen Bundesgesetz liber das
elektronische Gesundheitsdossier (EGDG)'® soll das EPD durch ein elektronisches Gesundheits-
dossier (EGD) abgeldst werden, das neu fiir jede Person mit Wohnsitz in der Schweiz automatisch
und kostenlos erstellt wird (mit der Méglichkeit zum Opt-Out).!® Die behandlungsrelevanten Ge-
sundheitsdaten, die heute in den Patientenakten verschiedener Arztpraxen und Spitaler verteilt
sind, sollen kiinftig auch im EGD der Inhaberinnen und Inhaber abgelegt werden. Schon heute
sind alle Spitdler und Pflegeeinrichtungen verpflichtet, sich dem EPD anzuschliessen. Neu werden
auch Arztinnen und Arzte, Apotheker oder Physiotherapeutinnen und weitere ambulante Leis-
tungserbringer, die Gber die obligatorische Krankenpflegeversicherung abrechnen, verpflichtet,
das EGD zu nutzen und alle behandlungsrelevanten Gesundheitsdaten einzutragen. Die Kompe-
tenz zum Erlass dieser Pflicht ergibt sich aus Art. 117 BV (D.4.a).

Fiir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen, die nicht Gber die OKP abrechnen,
ist der Anschluss wie bisher freiwillig.2% Sollten sie sich anschliessen, so sieht der Entwurf des

97 UHLMANN, in: BSK-BV, Art. 95 Rz. 7.

% Beim elektronischen Patientendossier handelt es sich um ein virtuelles Dossier, das dezentral abgelegte
behandlungsrelevante Daten aus der Krankengeschichte einer Patientin oder eines oder ihre oder seine
selber erfassten Daten enthalt (siehe Art. 2 lit. a EPDG).

% Bundesgesetz (iber das elektronische Patientendossier vom 19. Juni 2015 (EPDG), SR 816.1.

100 Byndesrat, BBI. 2013 5321 (5343).

101 Bundesrat, BBl 2013 5321 (5343).

102 Bundesrat, BBI 2013 5321 (5343).

103 per Bundesrat hat das EGDG sowie die Botschaft am 5. November 2025 zuhanden des Parlaments ver-
abschiedet, siehe BBl 2025 3398 und 3399.

104 Siehe https://www.edi.admin.ch/de/bundesrat-beschliesst-neuausrichtung-elektronisches-gesund-
heitsdossier-e-gd-loest-epd-ab.

105 Bundesrat, BBl 2025 3398 (33).
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EGDG vor, dass sie den Pflichten des EGDG unterliegen. Dazu zahlt insbesondere die Pflicht, be-
handlungsrelevante Daten von Inhaberinnen und Inhabern eines EGD zu erfassen. Bei der Rege-
lung des Anschlusses flir Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen stiitzt der
Bund sich auf die Kompetenz zum Erlass von Vorschriften Gber die Ausiibung privatwirtschaftli-
cher Erwerbstatigkeit (Art. 95 Abs. 1 BV).10

3. Bundeskompetenzen im Bereich des Datenschutzes

Die Bundesverfassung enthalt keine explizite Kompetenzgrundlage zum Erlass von Vorgaben im
Bereich des Datenschutzes. In Bezug auf den Erlass 6ffentlich-rechtlicher Datenschutzbestimmun-
gen fiir Behorden und Verwaltungsstellen stiitzt sich der Bundesgesetzgeber daher auf die orga-
nisatorische Zustandigkeit gemass Art. 173 Abs. 2 BV.27 In Bezug auf den Erlass privatrechtlicher
Datenschutzbestimmungen stlitzt sich der Bundesgesetzgeber auf die Rechtsetzungskompeten-
zen in den Bereichen Zivilrecht (Art. 122 Abs. 1 BV), privatwirtschaftliche Erwerbstéatigkeit (Art. 95
Abs. 1 BV) und Verbraucherschutz (Art. 97 Abs. 1 BV).1%

Der Bund kann demnach die Bearbeitung von Personendaten durch Bundesorgane und durch Pri-
vate regeln. Fir die Regelung der Bearbeitung von Personendaten durch kantonale Organe sind
dagegen die Kantone zustandig. Wo der Bund gestiitzt auf die Bundesverfassung liber eine Sach-
kompetenz verfiigt, kann er auch materielle Datenschutzregelungen in der entsprechenden Spe-
zialgesetzgebung erlassen.'® Diese gelten sodann fiir alle gesetzesvollziehenden Organe, ein-
schliesslich der Kantone.'*° Verfiigt der Bund demnach iiber Sachkompetenzen, die es ihm erlau-
ben, den SwissHDS zu regeln, dann kann er in diesem Sachbereich spezialgesetzliche Datenschutz-
regelungen erlassen, die alle ausflihrenden Organe verpflichten.

4. Bundeskompetenzen im Gesundheitswesen

Im Gesundheitswesen verfiigt der Bund lediglich tiber fragmentarische Kompetenzen.''! Eine all-
gemeine, umfassende Bundeskompetenz existiert im Gesundheitsbereich nicht.

a) Kranken- und Unfallversicherung (Art. 117 BV)

Im Bereich der Kranken- und Unfallgesetzgebung kommt dem Bund eine umfassende Gesetzge-
bungskompetenz mit nachtraglich derogatorischer Wirkung zu. Der Bund ist im Bereich der Kran-

106 Bundesrat, BBl 2025 3398 (114).

107 Bundesgesetz iiber den Datenschutz vom 25. September 2020 (DSG), SR 235.1., Ingress. Siehe auch
Bundesrat, BBl 2017 6941 (7185 f.).

108 Bundesrat, BBI 2017 6941 (7185 f.).

109 Sjehe GLASS/WIDMER, Jusletter 11. August 2025, Rz. 6 ff.

110 Byndesrat, BBl 2017 6941 (7186).

111 Siehe GACHTER/RUTSCHE, Rz. 102 ff.
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ken- und Unfallversicherung zur Rechtsetzung verpflichtet, wobei er liber einen weiten Gestal-
tungsspielraum verfiigt.}'? Damit ist ihm etwa auch die Regelung der Finanzierung der Versiche-

rung tiberlassen.'*®> Mit dem Erlass der Bundesgesetze (iber die Krankenversicherung'** und tiber

115 ; 116

die Unfallversicherung* ist der Bund seiner Verpflichtung nachgekommen.

Trotz seiner weiten Formulierung, ermachtigt Art. 117 BV den Bund nicht dazu, Gesundheitspoli-
tik zu betreiben.'’” Zudem darf die Rechtsetzung, die sich auf Art. 117 BV stiitzt, nicht zu einer
erheblichen Beeintrachtigung der bundesstaatlichen Kompetenzordnung fiihren. Anders formu-
liert: Die Kompetenzverteilung im Gesundheitswesen darf durch eine weite Auslegung von
Art. 117 BV nicht ausgehohlt werden.1®

Art. 117 BV will die versicherungsmassigen Voraussetzungen einer umfassenden medizinischen
Versorgung fiir die gesamte Bevdlkerung sicherstellen.!'® Des Weiteren wird insbesondere mit
dem KVG das Ziel verfolgt, eine qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung zu moglichst

glinstigen Kosten sicherzustellen.!?°

Inzwischen dient Art. 117 BV als eine von mehreren Kompetenzgrundlagen, auf die sich das EPDG
stltzt. Dies geht auf eine Revision aus dem Jahr 2023 zurlick, mit welcher der Bund mittels einer
Ubergangsfinanzierung der Stammgemeinschaften bis zum Inkrafttreten einer umfassenderen
Revision (siehe D.2. zum EGDG) uberbriicken wollte.’?! Der Bundesgesetzgeber begriindet dies
damit, dass die Zielsetzungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung einerseits und jene
des EPD andererseits gewisse Zusammenhinge und Schnittstellen aufweisen.'?? So sei der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung und dem EPD nicht nur die Zielsetzung der qualitativ
hochstehenden gesundheitlichen Versorgung gemein.??® Vielmehr solle durch das EPD auch die
Effizienz des Gesundheitssystems erhoht werden, was positive Wirkungen im Hinblick auf die Kos-
tenentwicklung im Gesundheitswesen haben kénne.*

In Abweichung von der bisherigen Auffassung kénne das EPD auch als Instrument der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung betrachtet werden, da es einen Beitrag zu den Zielen der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) leisten kénne.'?® Die Regelungskompetenz fiir das
EPD kann damit auch auf Art. 117 BV abgestiitzt werden.

112 GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117 Rz. 5.

113 BIaGGINI, BV, Art. 117 Rz. 5; GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117 Rz. 6.
114 Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung vom 18. Marz 1994 (KVG), SR 832.10.
115 Bundesgesetz tiber die Unfallversicherung vom 20. Marz 1981 (UVG), SR 832.20.

116 poLEpNA/DRUEY JUST, in: SGK-BV, Art. 117 Rz. 6.

117 KAHL-WOLFF HUMMER, in: CR, Art. 117 Rz. 3.

118 Sjehe auch STOCKLI, Rz. 14.

119 Stk Rz. 22.

120 s7¢ckL, Rz. 22.

121 Bundesrat, BBl 2023 2181 (2).

122 Byndesrat, BBI 2023 2181 (23)

123 Bundesrat, BBI 2023 2181 (23)

124 Bundesrat, BBl 2023 2181 (23); siehe auch bereits Bundesrat, BBl 2016 257 (269). Zum Ganzen: STOCKLI,
Rz. 14 und 21 ff.

125 Bundesrat, BBl 2023 2181 (24); dazu: STocKL, Rz. 21 ff. und 28 ff.
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b) Medizinische Grundversorgung (Art. 117a BV)

Art. 117a Abs. 1 BV kommt lediglich programmatischer Charakter zu.1?® Er begriindet keine neuen
Bundeskompetenzen.!?” Konkrete Bundeskompetenzen enthélt der zweite Absatz von Art. 117a
BV, indem der Bund beauftragt wird, Vorschriften tiber die Aus- und Weiterbildung fir Berufe der
medizinischen Grundversorgung und lber die Anforderungen zur Auslbung dieser Berufe (lit. a)
sowie die angemessene Abgeltung der Leistungen der Hausarztmedizin (lit. b) zu erlassen. In den
dadurch erfassten Bereichen handelt es sich jeweils um eine umfassende Bundeskompetenz mit
nachtraglich derogatorischer Wirkung.1®

Von besonderem Interesse ist mit Blick auf den SwissHDS die Verpflichtung des Bundes, Vorschrif-
ten Uber die Anforderungen zur Ausiibung von Berufen der medizinischen Grundversorgung zu
erlassen (lit. a, zweiter Satzteil). Offen bleibt, welche Berufe dem Bereich der medizinischen
Grundversorgung zuzurechnen sind.'?® Damit obliegt es dem Bundesgesetzgeber, zu konkretisie-
ren, welche Berufe er der medizinischen Grundversorgung zurechnet.'*® Der Bund darf demnach
—neben der ihm gestiitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV zustehenden Kompetenz zur Regelung der Erwerbs-
tatigkeit im privatrechtlichen Bereich — auch die Berufsaustibung im 6ffentlich-rechtlichen Sektor

regeln, soweit es sich um Berufe im Bereich der medizinischen Grundversorgung handelt.'®! Das

132 ; 133

vom Bundesgesetzgeber im Gesundheitsberufegesetz™* im Medizinalberufegesetz

134

und im Psy-
chologieberufegesetz'** zum Ausdruck kommende weite Verstandnis der Berufe der medizini-
schen Grundversorgung wird zum Teil kritisch gesehen. Moniert wird, dass die auf Art. 117a Abs.
2 lit. a BV gestiitzte «massive Ausdehnung» die verfassungsrechtliche Kompetenzordnung zu we-

nig beachte.’®®

c) Schutz der Gesundheit (Art. 118 BV)

Art. 118 Abs. 1 BV enthadlt eine programmatische Zielbestimmung fiir den Bund im Bereich des
Gesundheitsrechts.’® Er begriindet keine Bundeskompetenzen. Demgegenuber wird der Bund
gemass Art. 118 Abs. 2 BV in drei Teilbereichen verpflichtet, Vorschriften zum Schutz der Gesund-
heit zu erlassen. In diesen Teilbereichen handelt es sich jeweils um umfassende Rechtsetzungs-
kompetenzen.'®’

Konkret geht es um den Umgang mit Lebensmitteln, Heilmitteln, Betdubungsmitteln, Organismen,
Chemikalien und Gegenstdnden, welche die Gesundheit gefdhrden kdnnen (1.); die Bekdampfung
Ubertragbarer, stark verbreiteter oder bosartiger Krankheiten von Menschen und Tieren (2.);
Schutz vor ionisierenden Strahlen (3.).

126 B|aGGINI, BV, Art. 117a Rz. 2; GACHTER/RUTSCHE, Rz. 139.

127 GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117a Rz. 25.

128 GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117a Rz. 27.

129 GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117a Rz. 27.

130 GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117a Rz. 29.

131 S1¢ekL, Rz. 15; GACHTER/RUTSCHE, Rz. 142.

132 Bundesgesetz tiber die Gesundheitsberufe vom 30. September 2016, SR 811.21.
133 Bundesgesetz iiber die universitiren Medizinalberufe vom 23. Juni 2006, SR 811.11.
134 Bundesgesetz tiber die Psychologieberufe vom 18. Marz 2011, SR 935.81.

135 GACHTER/TRUONG/RENOLD-BURCH, in: BSK-BV, Art. 117a Rz. 33a.

136 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 112.

137 GACHTER/RUTSCHE, Rz. 114; STOCKLI, Rz. 12.

21



Der Bund hat von diesen Kompetenzen weitgehend Gebrauch gemacht. Namentlich stiitzen sich
das Lebensmittelgesetz'®8, das Heilmittelgesetz!3°, das Betdubungsmittelgesetz**°, das Chemika-
liengesetz!*!, das Epidemiengesetz!*?, das Krebsregistrierungsgesetz!*®, das Bundesgesetz zum
Schutz vor Passivrauchen'®, das Strahlenschutzgesetz!®® und das Bundesgesetz {iber den Schutz
vor Gefahrdungen durch nichtionisierende Strahlen und Schall'*® auf Art. 118 Abs. 2 BV (neben

anderen Kompetenzgrundlagen).

d) Forschung am Menschen (Art. 118b)

Art. 118b Abs. 1 Satz 1 BV verpflichtet den Bund, Vorschriften liber die Forschung am Menschen
zu erlassen, soweit der Schutz seiner Wiirde und seiner Personlichkeit dies erfordert. Art. 118b
Abs. 2 BV legt Grundsatze fest, die bei der Forschung in Biologie und Medizin mit Menschen zu
beachten sind. Die in Art. 118b Abs. 1 Satz 1 BV enthaltene Bundeskompetenz wird in der Literatur
unterschiedlich weit verstanden. Auf der einen Seite steht die Auffassung, wonach dem Bund die
umfassende Kompetenz zusteht, die Forschung am Menschen zu regeln.’*” Auf der anderen Seite
steht die Ansicht, dass Art. 118b Abs. 1 Satz 1 BV dem Bund eine auf gefahrdungsbezogene Fragen
beschrinkte Kompetenz verleiht.1* Die Kompetenz umfasst nach dieser zweiten Auffassung Best-
immungen, die aufgrund des Schutzes der Wiirde und Personlichkeit erforderlich sind. Wo der
Schutz keine Vorschriften erfordert, verfligt der Bund dagegen nach der zweiten Auffassung tber
keine Kompetenzen. In beiden Fallen handelt es sich um eine konkurrierende Zustandigkeit mit
nachtraglich derogatorischer Wirkung.

Wird der ersten Auffassung gefolgt, dann handelt es sich zwar um eine umfassende Kompetenz,
allerdings verbindet Art. 118b Abs. 1 Satz 1 BV die Pflicht zur Gesetzgebung mit einer Zielbestim-
mung.'* Demnach fallen in den Zustindigkeitsbereich des Bundes Massnahmen nur dann, wenn
sie dem Schutz der Menschenwiirde und der Personlichkeit verpflichtet bleiben. Ferner ist die
Forschungsfreiheit zu achten (Art. 118b Abs. 1 Satz 2 BV).

Der Bundesgesetzgeber ist aufgrund der Zielbestimmung verpflichtet, Gefdhrdungsanalysen
durchzufiihren, um jene Bereiche der Forschung zu identifizieren, von denen in Zukunft Gefahren

138 Bundesgesetz liber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstinde vom 20. Juni 2014 (LMG), SR 817.9.

139 Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 (HMG), SR 812.21.

140 Byndesgesetz liber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe vom 3. Oktober 1951 (BetmG),
SR 812.121.

141 Bundesgesetz tiber den Schutz vor gefihrlichen Stoffen und Zubereitungen vom 15. Dezember 2000
(ChemG), SR 813.1.

142 Bundesgesetz tiber die Bekampfung tibertragbarer Krankheiten des Menschen vom 28. September
2012 (EpG), SR 818.101.

143 Bundesgesetz tiber die Registrierung von Krebserkrankungen vom 18. Mirz 2016 (KRG), SR 818.33.
144 Bundesgesetz zum Schutz vor Passivrauchen vom 3. Oktober 2008, SR 818.31.

145 Strahlenschutzgesetz vom 22. Marz 1991 (StSG), SR 814.50.

146 Bundesgesetz tiber den Schutz vor Gefdhrdungen durch nichtionisierende Strahlen und Schall vom 16.
Juni 2017 (NISSG), SR 814.71.

147 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 118b Rz. 11; BIAGGINI, BV, Art. 118b Rz. 3; BOILLET, in: CR, Art. 118b
Rz. 11.

148 RUTSCHE/D’AMICO, in: SHK HFG, Art. 118b BV Rz. 21; SCHWEIZER/SPRECHER/STRADEN, in: SGK-BV, Art. 118b
Rz. 35.

149 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 118b Rz. 13; BIAGGINI, BV, Art. 118b Rz. 8; RUTSCHE/D’AMICO, in: SHK
HFG, Art. 118b BV Rz. 22.
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fiir Wiirde und Persénlichkeit ausgehen.'* Dieser Pflicht ist er beim Erlass des Humanforschungs-
gesetzes'™, welches die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und Funktion
des menschlichen Kérpers regelt (Art. 2 HFG), tlw. nachgekommen. Allerdings bestehen noch wei-
tere Schutzbediirfnisse in Bereichen, die vom HFG nicht erfasst sind, wie etwa im Bereich der
Einwirkungen auf die menschliche Psyche oder die Forschung mit besonders sensiblen Daten, die

nicht gesundheitsbezogen sind wie bspw. Daten iber Konsum, Mobilitat oder Sozialverhalten.>?

e) Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich (Art. 119)

Art. 119 BV enthalt im ersten Absatz eine programmatische Zweckbestimmung, die allerdings
keine Kompetenzen begriindet.’® Art. 119 Abs. 2 Satz 1 BV enthilt eine umfassende Bundeskom-
petenz mit nachtraglich derogatorischer Wirkung, die den Bund zur Gesetzgebung liber den Um-

gang mit menschlichem Keim- und Erbgut verpflichtet.’® Das Fortpflanzungsmedizingesetz®®°,

das DNA-Profil-Gesetz'*%, das Bundesgesetz iiber genetische Untersuchungen beim Menschen'*’,

158 159

das Stammzellenforschungsgesetz>® und das Epidemiengesetz™” stlitzen sich — unter anderem —

auf diese Kompetenzgrundlage.

Von der Bundeskompetenz sind sdmtliche Tatigkeiten erfasst, die menschliches Keim- und Erbgut
betreffen. Dazu zahlt die Untersuchung, die Verdanderung, die Aufbewahrung oder die Registrie-
rung.’®® Der Zweck des Umgangs mit dem menschlichen Keim- und Erbgut spielt dabei keine Rolle;

dieser kann medizinisch, wissenschaftlich, wirtschaftlich oder anderweitig motiviert sein.*6!

Bei der Wahrnehmung seiner Gesetzgebungskompetenz hat der Bund die Menschenwiirde, die
Personlichkeit und die Familie zu schiitzen (Art. 119 Abs. 2 Satz 2 BV).1®2 Auch andere Grundrechte
sowie Werte der Verfassung sind zu schiitzen, auch wenn diese im Wortlaut von Art. 119 Abs. 2
Satz 2 BV nicht explizit genannt werden.®® Einige Grundsitze, die der Bund bei der Ausiibung
seiner Kompetenz beriicksichtigen muss, sind in Art. 119 Abs. 2 lit. a bis lit. g BV explizit aufge-
fuhrt.2®* Dazu z4hlt etwa, dass jede Person Zugang zu den Daten (iber ihre Abstammung hat (lit. g)

150 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 118b Rz. 15.

151 Bundesgesetz tiber die Forschung am Menschen vom 30. September 2011 (HFG), SR. 810.30.

152 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 118b Rz. 15; RUTSCHE/D’AMICO, in: SHK HFG, Art. 118b BV Rz. 22. Siehe
auch SCHWEIZER/SPRECHER/STRADEN, in: SGK-BV, Art. 118b Rz. 27.

153 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 9; REUSSER/SCHWEIZER, in: SGK-BV, Art. 119 Rz. 8.

154 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 14; REUSSER/SCHWEIZER, in: SGK-BV, Art. 119 Rz. 16.

155 Bundesgesetz tiber die medizinisch unterstiitzte Fortpflanzung vom 18. Dezember 1998 (FMedG), SR
810.11.

156 Bundesgesetz iiber die Verwendung von DNA-Profilen im Strafverfahren und zur Identifzierung von
unbekannten oder vermissten Personen vom 20. Juni 2003, SR 363.

157 Bundesgesetz iber genetische Untersuchungen beim Menschen vom 15. Juni 2018 (GUMG), SR
810.12.

158 Bundesgesetz tiber die Forschung an embryonalen Stammzellen vom 19. Dezember 2003 (StFG), SR
810.31.

159 Bundesgesetz iber die Bekampfung tibertragbarer Krankheiten des Menschen vom 28. September
2012 (EpG), SR 818.101.

160 Bg| SER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 15.

161 BE| SER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 15; REUSSER/SCHWEIZER, in: SGK-BV, Art. 119 Rz. 16.

162 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 17 ff.; REUSSER/SCHWEIZER, in: SGK-BV, Art. 119 Rz. 19 ff.

163 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 17.

164 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 119 Rz. 24 ff.
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sowie auch die Vorgabe, dass das Erbgut einer Person nur untersucht, registriert oder offenbar
werden darf, wenn die betroffene Person zustimmt oder das Gesetz es vorschreibt (lit. f).

f) Transplantationsmedizin (Art. 119a)

Gemadss Art. 119a Abs. 1 verfiigt der Bund Uiber eine umfassende Kompetenz mit nachtraglich
derogatorischer Wirkung zur Regelung des gesamten Transplantationswesens.'®> Der Bund ist zur
Gesetzgebung verpflichtet. Dabei hat er den Schutz der Menschenwiirde, der Persénlichkeit und
der Gesundheit zu beachten (Art. 119a Abs. 1 Satz 2 BV). Dem Gesetzgebungsauftrag ist der Bund
mit dem Erlass des Transplantationsgesetzes®® nachgekommen.

E. Beantwortung der Gutachtenfragen

1. Kompetenzen beziiglich Regelung, Aufbau & Betrieb eines SwissHDS (Frage 1 a i)

a) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 81 BV?

Fraglich ist, ob der SwissHDS ein 6ffentliches Werk im Sinne der geltungszeitlichen Auslegung von
Art. 81 BV darstellt. Voraussetzung hierfiir ist namentlich, dass i) ein « Werk» im Sinne von Art. 81
BV vorliegt und ii) dieses Werk «offentlich» ist, d. h. im Interesse des ganzen oder eines grossen
Teils des Landes steht.

i) SwissHDS als Werk

Bei der nachfolgenden Priifung ist von der vorstehend entwickelten Umschreibung auszugehen
(siehe B.1), wonach der SwissHDS

e eine interoperable, vertrauenswiirdige Daten- und Serviceinfrastruktur fiir das Gesund-
heitswesen darstellt;

e einen virtuellen Raum bildet, in welchem Gesundheitsdaten sektoreniibergreifend, stan-
dardisiert, medienbruchfrei, gesetzeskonform und weitgehend automatisiert ausge-
tauscht und genutzt werden kénnen;

e bestehende Fachdomanen und Akteure verknipft, selbst aber keine neue Fachdomane
etabliert;

e den rechtlichen, organisatorischen und technischen Rahmen sowie wiederverwendbare
Basisdienste bereitstellt, welche Aufbau, Betrieb und Nutzung des Datenraums sowie die
Einhaltung von Interoperabilitats- und Sicherheitsvorgaben regeln;

e architektonisch so aufgebaut ist, dass die Daten bei den jeweiligen Institutionen verblei-
ben und als Datenprodukte behandelt werden; und

e als Bestandteil des nationalen Datendkosystems konzipiert und national wie international
interoperabel ausgestaltet sein soll.

165 BELSER/MOLINARI, in: BSK-BV, Art. 1190 Rz. 10; SCHWEIZER/SCHOTT, in: SGK-BV, Art. 1194 Rz. 10 ff.
166 Bundesgesetz tiber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen vom 8. Oktober 2004, SR
810.21.
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Der SwissHDS soll demnach die grundlegende Daten- und Serviceinfrastruktur bereitstellen, auf
deren Basis vielfaltige Anwendungen (z. B. spezifische Gesundheitsdienste, Forschungsplattfor-
men, Abrechnungssysteme) aufsetzen kénnen. Er erfillt damit funktional dieselbe Rolle, die her-
kommliche Infrastrukturen (Strassen, Stromnetze, Telekommunikationsnetze) im physischen bzw.
technischen Verkehr innehaben, nun aber fiir den immateriellen Verkehr von Gesundheitsdaten.
Er ist damit vergleichbar mit der elektronischen Vertrauensinfrastruktur, die als Grundlage fiir die
elD und weitere elektronische Nachweise (elD-Vertrauensinfrastruktur, siehe D.1.b) geschaffen
werden soll.

Wie bei der elD-Vertrauensinfrastruktur handelt es sich beim SwissHDS vor allem um ein virtuel-
les bzw. digitales System (Architektur, Protokolle, Standards, Plattform- und Netzkomponenten).
Nach der geltungszeitlichen Auslegung von Art. 81 BV schliesst dies die Qualifikation als Werk
nicht aus; gerade virtuelle Einrichtungen wie Internetplattformen und Datenbanken werden in
der jlingeren Lehre ausdriicklich als mogliche Werke genannt (siehe D.1.b). Dass die Daten de-
zentral bei den Institutionen verbleiben («Data Mesh») und der SwissHDS primar Interoperabilitat
und Basisdienste bereitstellt, widerspricht dem Werkcharakter nicht; im Gegenteil: dezentrale,
foderierte Infrastrukturen kénnen nach dem hier vertretenen Verstandnis ebenfalls Werke sein.

Zu verneinen ware der Werkcharakter, wenn der SwissHDS im Kern nur eine fortlaufende Service-
bzw. Leistungserbringung durch bestimmte Tragerinstitutionen regeln wiirde (z. B. ein einzelner
digitaler Behdrdendienst, ein bestimmter Versicherungsservice). Die Konzeption des SwissHDS
zielt aber auf die Schaffung einer dauerhaft angelegten, generischen, wiederverwendbaren
Grundinfrastruktur (Rechtsrahmen, technische Basisdienste, Interoperabilitdtsregeln). Auf dieser
Infrastruktur werden erst in einem zweiten Schritt konkrete Dienstleistungen erbracht. Die
Dienstleistungserbringung findet auf der Basis des Werks statt, ist aber nicht selbst dessen Inhalt.
Der SwissHDS ist daher nicht primar als Dienstleistung zu qualifizieren, sondern als vorgelagerte
technische und organisatorische Grundinfrastruktur.

Zwischenergebnis: Der SwissHDS weist alle kennzeichnenden Elemente eines Werks in geltungs-

zeitlicher Auslegung von Art. 81 BV auf. Es handelt sich um eine virtuelle, aber elementare tech-
nische Grundeinrichtung.

ii) SwissHDS als 6ffentliches Werk

Art. 81 BV verlangt ferner, dass das Werk «im Interesse des ganzen oder eines grossen Teils des
Landes» liegt. Das umfasst ein Gberregionales bzw. liberkantonales 6ffentliches Interesse, und
zielt typischerweise auf Vorhaben ab, die die Moéglichkeiten der Kantone lbersteigen.

Der SwissHDS betrifft den schweizerischen Gesundheitsdatenraum als solchen; Gesundheitsver-
sorgung, Abrechnung, behordliche Leistungen und Forschung betreffen samtliche Kantone und
die gesamte Bevolkerung. Zudem sollte die mit dem SwissHDS angestrebte sektoreniibergrei-
fende, standardisierte, medienbruchfreie Nutzung von Gesundheitsdaten sinnvollerweise nicht
kantonal fragmentiert organisiert werden. Der SwissHDS ist ausserdem als Bestandteil eines na-
tionalen Datendkosystems und explizit national wie international interoperabel konzipiert; dies
weist auf ein klar tberregionales, gesamtschweizerisches Interesse hin.
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Zwischenergebnis: Der SwissHDS liegt im Interesse des ganzen oder zumindest eines grossen Teils

des Landes und erfillt damit das Kriterium des 6ffentlichen Interesses.
i) Fazit

Der geplante SwissHDS stellt nach geltungszeitlicher Auslegung des Werkbegriffs ein 6ffentliches
Werk im Sinne von Art. 81 BV dar. Der Bund kann sich daher grundsatzlich auf Art. 81 BV stlitzen,
um den SwissHDS als 6ffentliches Werk zu errichten bzw. seine Errichtung zu unterstltzen. Der
Bund kann sich ferner auf Art. 81 BV stiitzen, um Regeln fir dessen sichere, effiziente und ein-
heitliche Bereitstellung und Verwendung zu erlassen.

Auf Art. 81 lasst sich der Erlass von Regeln fiir den Betrieb des SwissHDS allerdings nur dann stiit-
zen, wenn der Bund den SwissHDS selbst betreibt. Der Bundesgesetzgeber ist gestiitzt auf Art. 81
BV nicht befugt, einen spateren Betrieb durch Dritte zu regulieren.®’

b) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 117 Abs. 1 BV?

Im Folgenden ist zusatzlich zu priifen, inwieweit Art. 117 Abs. 1 BV als verfassungsrechtliche Kom-
petenzgrundlage fiir die Regelung, den Aufbau und den Betrieb des SwissHDS herangezogen wer-
den kann. Zu diesem Zweck ist zu kléren, ob bzw. inwiefern der SwissHDS als Instrument der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung qualifiziert werden kann [i) bis iii)].

i) Potenzieller Sachzusammenhang digitaler Infrastrukturen zur Krankenversicherung

Art. 117 verleiht dem Bund im Bereich der Kranken- und Unfallversicherung (KUV) eine umfas-
sende Gesetzgebungskompetenz mit nachtraglich derogatorischer Wirkung (siehe D.4.a). Er ver-
leiht dem Bund hingegen nicht die Generalkompetenz fiir eine umfassende Gesundheitspolitik.
Diese verbleibt grundsatzlich bei den Kantonen. Bundesrechtliche Regelungen diirfen die fode-
rale Kompetenzordnung nicht faktisch aushéhlen. Die Rechtsetzung gestiitzt auf Art. 117 BV muss
deshalb in einem hinreichend engen Sachzusammenhang mit der KUV stehen und die kantonale
Zustandigkeit im Gesundheitswesen respektieren.

Als Prajudiz ist auf die Nutzung von Art. 117 BV als (zuséatzliche) Kompetenzgrundlage fiir das
EPDG hinzuweisen (siehe D.4.a). Die Regelung des EPD wird in diesem Zusammenhang als Instru-
ment zur Qualitatssicherung und Effizienzsteigerung im Rahmen der Krankenversicherung ver-
standen. Mithin wird das EPD als Instrument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) betrachtet. Damit ist anerkannt, dass digitale Infrastrukturen zur Verbesserung der Versor-
gung und Kosteneffizienz vom Titel Krankenversicherung mitumfasst sein konnen, sofern die Ver-
kniipfung sachlich eng genug ist.

Zwischenergebnis: Art. 117 BV erlaubt bundesrechtliche Regelungen auch Uber digitale Infra-

strukturen, soweit diese auf die Ziele der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Versor-
gungsqualitat, Patientensicherheit, Wirtschaftlichkeit) ausgerichtet und als Instrument der Kran-
kenversicherung qualifizierbar sind, ohne die kantonale Gesundheitskompetenz zu unterlaufen.

167 VOGEL, in: SGK-BV, Art. 81 Rz. 22.
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ii) Ziele des SwissHDS

Mit dem SwissHDS als zentrales Element des Bundesprogramms Digisanté soll ein strukturierter,
sicherer und gemeinwohlorientierter Rahmen fir den Austausch und die Nutzung von Gesund-
heitsdaten in der Schweiz geschaffen werden. Die Gesundheitsdaten sollen dezentral, sicher, ver-
trauenswirdig und effizient zuganglich gemacht werden — fiir Forschung, Versorgung und Inno-
vation.'®® Der SwissHDS schafft die Grundlage fiir eine vernetzte, datengestiitzte Gesundheitsver-
sorgung.'®® Gesundheitsdaten sollen sicher und strukturiert ausgetauscht werden kénnen und
mehrfach nutzbar werden: fir die Versorgung und die Abrechnung, fir effiziente Behordenleis-
tungen, fir die Planung und Steuerung des Gesundheitswesens und fiir die Forschung.'’® Zu den
Zielen von DigiSanté, dem lbergeordneten Programm, das den SwissHDS umsetzt, zdhlen die Er-
héhung der Qualitdat von Behandlungen, die Patientensicherheit und die Effizienz des Gesund-
heitssystems.!”! Das auf 2030 geplante elektronische Gesundheitsdossier (EGD) ist ebenfalls Be-
standteil des SwissHDS und soll von den automatisierten Datenfliissen direkt profitieren.!’2

Zwischenergebnis: Der SwissHDS ist eine horizontale, systemische Infrastruktur fiir den sektoren-

Ubergreifenden Umgang mit Gesundheitsdaten, die Versorgung, Abrechnung, Verwaltung, For-
schung und Innovation gleichermassen adressiert.

iii) Sachzusammenhang zwischen SwissHDS und Art. 117 Abs. 1 BV

Es stellt sich die Frage, inwieweit der SwissHDS in einem geniligenden Sachzusammenhang zu den
von Art. 117 BV erfassten Materien (Kranken- und Unfallversicherung) steht. Der SwissHDs be-
trifft mindestens vier Funktionsbereiche:

1. Versorgung bzw. Behandlung,

2. Versicherungs- und Abrechnungsprozesse,

3. Behordenleistungen und Systemsteuerung,

4. Forschung und Innovation (sekundare Datennutzung).

Art. 117 BV deckt primaér die Versicherungsdimension ab. Dazu zdhlen etwa die Leistungsgewah-
rung im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, die Kostensteuerung und Wirt-
schaftlichkeit, sowie die Qualitatssicherung im Zusammenhang mit versicherten Leistungen.

Damit konnen verschiedene Argumente ins Feld gefiihrt werden, die den SwissHDS (auch) als In-
strument der obligatorischen Krankenpflegeversicherung einordnen lassen. Zunachst ist die ge-
meinsame Zielsetzung zu nennen. Der SwissHDS zielt — im Bereich Versorgung und Abrechnung —

168 https://www.digisante.admin.ch/de/gesundheitsdatenraum.

169 https://www.digisante.admin.ch/de/gesundheitsdatenraum.

170 Referat von Anne Lévy, Direktorin BAG anlasslich der vierten DigiSanté Informationsveranstaltung ver-
offentlicht am 21. November 2025, https://www.bag.admin.ch/de/der-gesundheitsdatenraum-und-sein-
nutzen.

71 https://www.digisante.admin.ch/de/programm.

172 Referat von Anne Lévy, Direktorin BAG anlésslich der vierten DigiSanté Informationsveranstaltung ver-
offentlicht am 21. November 2025, https://www.bag.admin.ch/de/der-gesundheitsdatenraum-und-sein-
nutzen.
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auf Behandlungsqualitat, Patientensicherheit und Effizienz. Diese Ziele entsprechen den Zielset-
zungen des KVG (sowie jenen des EPD als Instrument der OKP). Zudem dient der SwissHDS wohl
auch der Kosteneffizienz, indem standardisierte automatisierte Datenfllsse eine verbesserte Ko-
ordination von Behandlungen und effizientere Abrechnungsprozesse herbeifiihren kdnnen. Da-
mit wirkt der SwissHDS (auch) im Bereich der OKP kosten- und qualitdtssteuernd. Auch die ge-
plante Anbindung des EPD bzw. EGD rlickt den SwissHDS in die Ndahe der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung. Da das bestehende EPD vom Gesetzgeber explizit als Instrument der OKP
verstanden wird (unter Einbezug von Art. 117 BV), kann argumentiert werden, dass auch die dafir
erforderliche Grundinfrastruktur (SwissHDS-Komponenten) in den Funktionsbereich von Art. 117
BV fallt. Schliesslich soll der SwissHDS auch Abrechnungsdaten standardisiert verfligbar machen.
Dies dient direkt der Durchfiihrung der Krankenversicherung, etwa in Bezug auf die Priifung der
Leistungspflicht oder die Bekampfung von Fehlanreizen bzw. die Missbrauchsverhinderung.

Vorlaufiges Zwischenergebnis: Soweit der SwissHDS auf Anwendungen ausgerichtet ist, die un-

mittelbar den Leistungs-, Qualitdts- und Kostensteuerungszielen der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung dienen und strukturell fir das Funktionieren der OKP-Instrumente (z. B. EPD bzw.
EGD oder Abrechnung) erforderlich sind, kann er als Instrument der Krankenversicherung qualifi-
ziert und damit auf Art. 117 Abs. 1 BV abgestiitzt werden.

Dieses vorlaufige Zwischenergebnis ist allerdings zu relativieren. So ist der SwissHDS eindeutig
nicht als OKP-Spezialinfrastruktur konzipiert, sondern als umfassender Datenraum fiir das Ge-
sundheitswesen. Bereiche wie bspw. die forschungsbezogene Datennutzung oder Zusatzanwen-
dungen ausserhalb der Pflichtleistungen weisen keinen unmittelbaren oder héchstens einen ent-
fernten Bezug zur Krankenversicherung auf. Ein Abstellen des SwissHDS auf Art. 117 Abs. 1 BV als
alleiniger Grundlage ware deshalb nicht ausreichend.

Fazit: Art. 117 Abs. 1 BV vermag es nicht, den SwissHDS als alleinige Kompetenzgrundlage fir alle
seine Zwecke und Ausprdgungen zu tragen. Er rechtfertigt nur jene Elemente des SwissHDS, die
in einem engen funktionalen Zusammenhang mit der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(bzw. Unfallversicherung) stehen.

¢) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 118b Abs. 1 BV?

Im Folgenden ist ferner zu prifen, inwieweit Art. 118b Abs. 1 BV als verfassungsrechtliche Kom-
petenzgrundlage fiir die Regelung, den Aufbau und den Betrieb des SwissHDS herangezogen wer-
den kann. Art. 118b Abs. 1 BV ermachtigt und verpflichtet den Bund, Vorschriften Gber die For-
schung am Menschen zu erlassen, soweit dies zum Schutz der Wiirde und der Personlichkeit er-
forderlich ist (Satz 1). Dabei hat er die Forschungsfreiheit zu wahren und der Bedeutung der For-
schung Rechnung zu tragen (Satz 2). Streitig ist die Reichweite der Kompetenz (D.4.d):

e Weite Lesart: umfassende Regelungskompetenz im Bereich der Forschung am Menschen,
die jedoch teleologisch gebunden ist an den Schutz der Wiirde und Personlichkeit.

e Enge Lesart: Kompetenz nur fir gefahrdungsbezogene Regelungen; der Bund darf nur re-
geln, wo und soweit Vorschriften zum Schutz von Wiirde und Persénlichkeit erforderlich
sind.
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Der SwissHDS ist primar eine Daten- und Serviceinfrastruktur (Interoperabilitat, Basisdienste, Si-
cherheits- und Governance-Rahmen) fiir den sektorenilibergreifenden Austausch und die Nutzung
von Gesundheitsdaten. Er fallt nur insoweit unter Art. 118b Abs. 1 BV, als seine Regelung for-
schungsbezogene Datenbearbeitungen und deren Auswirkungen auf Wiirde und Persoénlichkeit
betrifft, namentlich bei:

o Nutzung bzw. Weiterverwendung von Gesundheitsdaten flir Forschungszwecke,

e Verknlpfung und Sekundarnutzung von Daten (Re-ldentifikations-, Profiling- und Diskri-

minierungsrisiken),
o foderierter Vernetzung bzw. Interoperabilitat (erhohte Zugriffs- und Missbrauchsrisiken),

e Governance- und Zugriffskontrollmodellen, die faktisch den Umgang mit personenbezo-

genen Forschungsdaten steuern.

Der Umfang der Bundeskompetenz, der sich aus Art. 118b Abs. 1 BV ergibt, ist im Folgenden fir
i) die weite Lesart und fir ii) die enge Lesart zu skizzieren.

i) Weite Lesart

Der Bund kann umfassend regeln, soweit die Regelung dem Schutz von Wiirde und Personlichkeit
in der Forschung am Menschen dient. Fiir den SwissHDS bedeutet dies, dass der Bund Regeln

erlassen kann Uber:

e Voraussetzungen und Grenzen der Bereitstellung bzw. Nutzung von Gesundheitsdaten
fur die Forschung am Menschen (z. B. Einwilligung, Informationsrechte, Zweckbindung,
Verhéltnismassigkeit, besondere Anforderungen bei vulnerablen Gruppen).

e Schutzvorkehrungen gegen Persénlichkeitsverletzungen (z. B. Pseudonymisierung, Ano-
nymisierung, Re-ldentifikationsschutz, Zugriffskontrollen, Protokollierung, Audit, Sankti-

onen).

e Governance fir forschungsbezogene Datennutzungen (z. B. Datenzugangsgremien, Be-
willigungs- oder Review-Prozesse, Verantwortlichkeiten, Transparenzpflichten).

e Interoperabilitdts- und Sicherheitsanforderungen, soweit sie schutzbezogen notwendig
sind, um Risiken fiir Betroffene in Forschungssettings zu reduzieren.

¢ Rahmenbedingungen fiir die Datenverknlipfung und -weitergabe zwischen Institutionen,
soweit dies die Forschung am Menschen betrifft und Schutzbedarf auslost.

ii) Enge Lesart

Der Bund kann den SwissHDS gestitzt auf Art. 118b Abs. 1 BV nur insoweit regeln, als spezifische
Bestimmungen erforderlich sind, um konkrete oder typischerweise drohende Gefdhrdungen von
Wirde und Personlichkeit in der Forschung am Menschen zu verhindern. Davon erfasst wéren

etwa:

¢ Mindestschutzstandards fiir die forschungsbezogene Datennutzung im SwissHDS (Zugriff,
Sicherheit, Datenminimierung, Schutz vor Re-ldentifikation, Regeln zur Datenverkniip-

fung).
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e Verfahrens- und Kontrollmechanismen (z. B. unabhdngige Prifung, Transparenz, Be-
troffenenrechte), soweit sie zur Gefahrenabwehr bzw. Schutzsicherung notwendig sind.

e Pflichten zur Risiko- bzw. Gefdahrdungsanalyse fiir forschungsbezogene Komponenten.

Nicht gedeckt (jedenfalls nicht tGber Art. 118b Abs. 1 BV) waren Regelungen, die Giber das fiir den
Schutz von Wirde und Personlichkeit notwendige hinausgehen, wie etwa allgemeine Infrastruk-
tur- und Interoperabilitdtsvorgaben fiir das Gesundheitswesen oder umfassende Standardisie-
rungen fiir Daten ohne Forschungskonnex, oder organisatorische Vorgaben zum Datenraum, so-
fern diese nicht schutzbedingt fiir die Forschung erforderlich sind.

i) Fazit

Art. 118b Abs. 1 BV vermittelt dem Bund eine Gesetzgebungskompetenz zur Regelung des Swiss-
HDS nur insoweit, als der SwissHDS die Forschung am Menschen und Regeln zum Schutz der
Wirde und Personlichkeit betrifft. Wird der weiten Lesart gefolgt, kann der Bund die forschungs-
relevanten Teile des SwissHDS breit ordnen, bleibt aber zweckgebunden an den Schutz von
Wirde und Personlichkeit. Nach der engen Lesart ist die Kompetenz auf schutznotwendige, ge-
fahrdungsbezogene Mindest- und Sicherungsregeln fir forschungsbezogene Datennutzungen im
SwissHDS begrenzt.

d) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 119 Abs. 2 BV?

Des Weiteren ist im Folgenden zu priifen, inwieweit Art. 119 Abs. 2 BV als verfassungsrechtliche
Kompetenzgrundlage fiir die Regelung, den Aufbau und den Betrieb des SwissHDS herangezogen
werden kann. Art. 119 Abs. 2 Satz 1 BV begriindet eine umfassende Bundeskompetenz zur Ge-
setzgebung tiber den Umgang mit menschlichem Keim- und Erbgut. Erfasst sind samtliche Tatig-
keiten in Bezug auf Keim- und Erbgut, namentlich die Untersuchung, Aufbewahrung, Registrie-
rung, Offenbarung; der Zweck (medizinisch, wissenschaftlich, wirtschaftlich etc.) ist unerheblich
(D.4.e).

Der SwissHDS ist primar eine interoperable Daten- und Serviceinfrastruktur fir den sektoriber-
greifenden Austausch und die Nutzung von Gesundheitsdaten. Er umfasst damit typischerweise
viele Datenarten (Behandlungs-, Abrechnungs-, Verwaltungs-, ggf. Forschungsdaten). Art. 119
Abs. 2 BV greift allerdings nicht bereits bei Gesundheitsdaten allgemein, sondern spezifisch bei
Daten zu Keim- und Erbgut einer Person.

Auf Art. 119 Abs. 2 BV lasst sich die Regelung des SwissHDS demnach nur insoweit stiitzen, als der
SwissHDS den Umgang mit solchen Daten (z. B. genetische Untersuchungsresultate, Sequenzda-
ten, DNA-Profile, biobankbezogene Genomdaten) ermoglicht, standardisiert, registriert, zugang-
lich macht oder deren Offenbarung und Weitergabe organisiert.

Gedeckt waren bundesrechtliche Vorschriften, die mit Bezug auf genetische Daten etwa:

e Voraussetzungen und Grenzen der Untersuchung, Registrierung, Offenbarung im Swiss-
HDS festlegen;

e Zustimmungs- und Einwilligungsmodelle sowie gesetzliche Erlaubnistatbestande und Ver-
fahren fir die Nutzung genetischer Daten im Datenraum normieren;
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e Zugangsrechte der betroffenen Person zu Abstammungsdaten und deren Durchsetzung
in einer Dateninfrastruktur konkretisieren;

e organisatorische und technische Schutzvorkehrungen (z. B. Zugriffsregime, Protokollie-
rung, Zweckbindung, Sicherheitsanforderungen) anordnen, insbesondere wenn diese
dem verfassungsrechtlich geforderten Schutz von Menschenwiirde und Personlichkeit
beim Umgang mit dem Erbgut dienen.

Eine auf Art. 119 Abs. 2 BV gestiitzte Regelung dirfte zwar auch infrastrukturelle Pflichten (Stan-
dards, Prozesse, Governance) vorsehen, aber nur funktional angebunden an den Umgang mit Da-
ten zu menschlichem Keim- und Erbgut.

Fazit: Art. 119 Abs. 2 BV enthalt eine Kompetenzgrundlage fiir die Regelung des SwissHDS nur
insoweit als der SwissHDS den Umgang mit Daten zu menschlichem Keim- und Erbgut im Daten-
raum betrifft. Fir eine umfassende Regelung des SwissHDS als allgemeiner Gesundheitsdaten-
raum reicht Art. 119 Abs. 2 BV dagegen nicht aus.

e) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 119a Abs. 1 BV?

Schliesslich ist zu prifen, inwieweit Art. 119a Abs. 1 BV als verfassungsrechtliche Kompetenz-
grundlage fiur die Regelung, den Aufbau und den Betrieb des SwissHDS herangezogen werden
kann. Art. 119a Abs. 1 BV verleiht dem Bundesgesetzgeber eine umfassende Kompetenz fir das
Transplantationswesen (D.4.f). Fiir den Kompetenzumfang entscheidend ist damit die Sachnahe
einer Regelung zum Transplantationswesen.

Art. 119a Abs. 1 BV kann die Grundlage fiir Regelungen bilden, die funktional und inhaltlich dem
Transplantationswesen zuzuordnen sind, namentlich:

e transplantationsbezogene Register-, Melde- oder Austauschpflichten;

¢ Anforderungen an Datenqualitat, Riickverfolgbarkeit, Sicherheit, Verfligbarkeit fiir Trans-
plantationsprozesse;

o spezifische Zugriffs- und Berechtigungskonzepte fiir Transplantationsdaten;

e Vorgaben zur Wahrung von Personlichkeitsschutz und Menschenwiirde im Transplanta-
tionskontext (z. B. Umgang mit besonders schiitzenswerten Daten).

Soweit der SwissHDS hierfiir als technische bzw. organisatorische Umsetzungsoption dient, darf
der Bund gestiitzt auf Art. 119a Abs. 1 BV auch transplantationsbezogene Anforderungen an
Schnittstellen, Interoperabilitat und Sicherheitsstandards formulieren, wenn diese Anforderun-

gen sachlich auf Transplantationsprozesse begrenzt sind.

Fazit: Art. 119a Abs. 1 BV bildet eine Kompetenzgrundlage insoweit, als SwissHDS-Regelungen
inhaltlich dem Gebiet der Transplantation zuzurechnen sind. Art. 119a Abs. 1 BV erlaubt demnach
punktuelle, transplantationsbezogene SwissHDS-Regelungen.
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2. Festlegung und (Verpflichtung zur) Nutzung von Identifikatoren (Frage 1 a ii)

Zu priifen ist, ob der Bund sich auf Art. 81 BV stiitzen kann, um i) die Nutzung bestimmter Identi-
fikatoren im Rahmen des SwissHDS zu regeln (Vorgaben zur Art und Ausgestaltung der Identifika-
toren), und um ii) die Verwendung solcher Identifikatoren fir Akteure, die am SwissHDS teilneh-
men oder mit ihm interagieren, verpflichtend vorzuschreiben.

a) Vorgaben zu Identifikatoren

Wie vorstehend skizziert (D.1.c), verleiht Art. 81 BV dem Bund eine Verwaltungskompetenz, 6f-
fentliche Werke zu errichten, zu betreiben oder deren Errichtung zu unterstiitzen, und eine damit
verknilpfte, begrenzte Rechtsetzungskompetenz, namlich in dem durch die Verwaltungskompe-
tenz eroffneten Bereich Bestimmungen zu erlassen, die fiir eine sichere, effiziente und einheitli-
che Bereitstellung und Verwendung des betreffenden éffentlichen Werks notwendig sind.'”?

Art. 81 BV verschafft dem Bund damit keine allgemeine Gesetzgebungskompetenz im Bereich IKT
oder Gesundheit, sondern eine auf das konkrete 6ffentliche Werk — hier: den SwissHDS — bezo-
gene Kompetenz zur rechtlichen Rahmensetzung, soweit dies fiir dessen Errichtung und Betrieb
erforderlich ist.

Identifikatoren (Personen-, Leistungs-, Dokument-, Institutions-IDs etc.) gehdren im Kontext des
SwissHDS zu den Basisbausteinen der Daten- und Serviceinfrastruktur (siehe B.2). Sie ermoglichen
die eindeutige Zuordnung von Daten (bspw. zu Personen, Behandlungsfallen, Institutionen) und
sind zentrale Voraussetzung fiir Interoperabilitdt, Automatisierung und Wiederverwendbarkeit
von Datenprodukten. Ohne konsistente Identifikatoren kann eine nationale, sektoreniibergrei-
fende Nutzung von Gesundheitsdaten weder technisch sinnvoll noch rechtssicher organisiert wer-
den. Identifikatoren sind damit integraler Bestandteil der technischen und organisatorischen Inf-
rastruktur des SwissHDS.

Zwischenergebnis: Der Bund darf sich auf Art. 81 BV stiitzen, um die Nutzung von Identifikatoren

im Rahmen des SwissHDS zu regeln, sofern diese fiir die sichere, effiziente und einheitliche Be-
reitstellung und Verwendung des SwissHDS notwendig sind.

b) Verpflichtung zur Nutzung von Identifikatoren

Fraglich ist sodann, ob der Bund gestitzt auf Art. 81 BV verpflichtende Vorgaben zur Nutzung von
Identifikatoren machen kann. Dabei ist zu unterscheiden zwischen der Verpflichtung innerhalb
des SwissHDS (fiir Teilnehmende bzw. Angeschlossene) und die Verpflichtung ausserhalb des
SwissHDS (generell fir Dritte im Gesundheitswesen).

Wer sich an ein 6ffentliches Werk anschliesst oder dieses nutzt, muss typischerweise dessen Nut-
zungsregeln beachten. Der Bund kann auf Art. 81 BV gestiitzt Vorgaben erlassen, die den Nutzen-
den des SwissHDS vorgeben, welche Identifikatoren zu verwenden sind. Dies gilt jedenfalls inso-
weit als die Nutzung der vorgegebenen Identifikatoren zur Funktionsfahigkeit des Werks erfor-
derlich ist. Diesfalls ist die Pflicht von der Rechtsetzungskompetenz nach Art. 81 BV erfasst. Zu

173 Bundesrat, BBl 2023 2842 (16).
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beachten ist dabei, dass die Pflicht gesetzlich hinreichend bestimmt (Legalitatsprinzip) und ver-
haltnismassig ausgestaltet sein muss. Ausserdem darf durch die Pflicht zur Nutzung bestimmter
Identifikatoren der Zugang zum SwissHDS nicht grundlos erschwert oder diskriminierend ausge-
staltet werden.

Zwischenergebnis: Eine verpflichtende Verwendung der vorgesehenen Identifikatoren als Teil-

nahmebedingung bzw. Nutzungsbedingung des SwissHDS ist durch Art. 81 BV gedeckt, sofern die
Nutzung der Identifikatoren zur Funktionsfahigkeit des Werks erforderlich ist.

Anders sieht es hinsichtlich der Frage aus, ob der Bund — gestiitzt auf Art. 81 BV — Akteuren im
Gesundheitswesen eine generelle Pflicht auferlegen kann, bestimmte Identifikatoren zu verwen-
den, auch wenn sie (noch) nicht mit dem SwissHDS interagieren. Art. 81 BV vermittelt keine all-
gemeine Gesetzgebungskompetenz fir das Gesundheitswesen oder fiir das gesamte Datenma-
nagement im Gesundheitssektor, sondern nur eine solche, die funktional erforderlich ist fiir Er-
richtung, Betrieb und Nutzung des SwissHDS. Demnach kann der Bund gestiitzt auf Art. 81 keine
allgemeinen Vorgaben zur Verwendung von Identifikatoren im Gesundheitswesen aufstellen.

¢) Fazit

Eine obligatorische Verwendung der Identifikatoren tberall dort, wo mit dem SwissHDS intera-
giert wird oder Daten fur den SwissHDS bereitgestellt werden (d. h. fir die Teilnahme am natio-
nalen Datenraum) bildet Art. 81 BV eine ausreichende Kompetenzgrundlage. Eine flaichende-
ckende, allgemeine Verwendungspflicht fiir samtliche Datenverarbeitungen im Gesundheitswe-
sen — auch ohne Bezug zum SwissHDS — Uberschreitet dagegen den Anwendungsbereich des
Art. 81 BV.

3. Erlass von Vorgaben an Primarsysteme als Teil des SwissHDS (Frage 1 a iii)

a) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 81 BV?

Zu klaren ist, ob sich aus Art. 81 BV, der als Kompetenzgrundlage fir die Errichtung und den Be-
trieb des SwissHDS dient, eine bundesrechtliche Regelungskompetenz hinsichtlich von Primarsys-
temen (PIS, KIS etc.) ableiten lasst. Es stellt sich insbesondere die Frage, ob der Bund im Rahmen
des SwissHDS verbindliche Vorgaben zu Primarsystemen (Schnittstellen, Datenformate, Sicher-
heitsanforderungen etc.) erlassen darf, obwohl die Gesundheitsversorgung grundsatzlich in der
Kompetenz der Kantone liegt.

Gemass Art. 81 BV kann der Bund im Interesse des ganzen oder eines grossen Teils des Landes
offentliche Werke errichten und betreiben oder ihre Errichtung unterstiitzen. Dabei handelt es
sich um eine Kompetenzgrundlage fir den Bereich der 6ffentlichen Werke. Sie erlaubt es dem
Bund, alles Notwendige zu regeln, was zur Errichtung und zum Betrieb des offentlichen Werks
(und damit zur Auslibung der in Art. 81 BV enthaltenen Verwaltungskompetenz) erforderlich ist
(E.1.a). Sie ist allerdings sachlich beschrankt auf den Funktionszusammenhang offentliches Werk
und darf nicht als allgemeine Kompetenz zur Regelung eines ganzen Politikfeldes (z. B. Gesund-
heitsversorgung oder Priméarsysteme) verstanden werden. Nicht zulassig ist es mithin, unter dem
Deckmantel des offentlichen Werks einen sachlich eigenstandigen Bereich gesamthaft zu regeln,
der nur lose mit dem Werk verbunden ist.
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Wie dargelegt (E.1.a) wird der SwissHDS vorliegend als 6ffentliches Werk i.S.v. Art. 81 BV qualifi-
ziert. Damit ist grundsatzlich anerkannt, dass der Bund fiir den SwissHDS (iber eine verfassungs-
rechtliche Kompetenzgrundlage verfligt und er die fiir die Errichtung und den Betrieb des Swiss-
HDS erforderlichen Regelungen treffen darf.

Nach dem vorliegend zugrunde gelegten Verstandnis (B.3) sollen Primarsysteme mit dem Swiss-
HDS interagieren. Im Sinne einer Pramisse fiir die weiteren Erwagungen wird davon ausgegangen,
dass der SwissHDS ein vernetztes Gesamtsystem ist, das auf den Datenaustausch mit Primarsys-
temen angewiesen ist und dass ohne Interoperabilitdt zwischen Primarsystemen und SwissHDS
das offentliche Werk seinen Zweck nicht erfillen kann. Der funktionale Wirkungsbereich des
SwissHDS umfasst nach der hier zugrunde gelegten Pramisse demnach nicht nur die zentrale Inf-
rastruktur, sondern auch deren Schnittstellen- und Interaktionsbeziehungen zu den externen Pri-

marsystemen.’*

Primarsysteme sind interne Informationssysteme von Spitdlern, Arztpraxen, Apotheken, Spitex
etc., in denen die interne elektronische Krankenakte gefiihrt wird und vielféltige Prozesse der
Versorgung (Terminplanung, Medikation, Abrechnung, Kommunikation etc.) gesteuert werden
(B.3). Primarsysteme sind mithin zuvorderst Instrumente der Gesundheitsversorgung, die in die
Kompetenz der Kantone fallt. Eine generelle, umfassende Normierung der Primarsysteme (insbe-
sondere ihrer inneren Datenmodelle, Workflows, origindren Datenerfassung) ist deshalb dem
Bund grundsatzlich verwehrt, sofern keine spezifische Sachkompetenz besteht.

Art. 81 BV erlaubt dem Bund lediglich — unter Beriicksichtigung der allgemeinen verfassungsrecht-
lichen Vorgaben (Legalitadtsprinzip, Verhaltnismassigkeitsprinzip, Beachtung der Grundrechte) —,
jene Normen zu erlassen, die funktional erforderlich sind, um das 6ffentliche Werk SwissHDS zu
errichten und zu betreiben.

Der Betrieb eines nationalen digitalen Gesundheitsdatenraums (SwissHDS) setzt voraus, dass be-
stimmte Daten in standardisierter Form bereitgestellt, ausgetauscht und verarbeitet werden kén-
nen, dass Schnittstellen zwischen SwissHDS und Primarsystemen kompatibel und sicher sind, und
dass Mindestanforderungen an Sicherheit, Datenschutz und Interoperabilitdt eingehalten werden.
Ohne solche Vorgaben ware das Werk nach der hier zugrunde gelegten Pramisse faktisch nicht
funktionsfahig.

Daher sind folgende Regelungen vom Kompetenzumfang des Art. 81 BV grundsatzlich gedeckt,
sofern sie eng auf den Betrieb des SwissHDS bezogen sind:

e Definition von Schnittstellenstandards zwischen dem SwissHDS und Primarsystemen;

e Festlegung von Datenformaten und semantischen Standards fiir den Austausch mit dem
SwissHDS;

174 Es bleibt zu betonen, dass die folgenden Ausfiihrungen stark von dieser Pramisse abhingen. Sollte die
Pramisse nicht zutreffen, miissten die Schlussfolgerungen unter Umstanden entsprechend angepasst wer-
den. Insbesondere wiirde es einen wesentlichen Unterschied machen, wenn es nicht zutréfe, dass der
SwissHDS seinen Zweck nicht erfiillen kann, wenn die Interoperabilitdt zwischen Primarsystemen und
SwissHDS nicht gegeben ware.
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e Mindestanforderungen an IT-Sicherheit fiir Systeme, die mit dem SwissHDS verbunden
werden oder Daten in bzw. aus dem SwissHDS liefern bzw. empfangen; sowie

e Vorgaben zu Transaktions- und Kommunikationsprotokollen fiir die Teilnahme am Swiss-
HDS.

Diese Vorgaben richten sich zwar an Betreiber von Primarsystemen, sie regeln aber nicht das Pri-
marsystem als solches, sondern lediglich dessen Verhalten im Kontext des SwissHDS.

Weitere Grenzen sind der Auslibung der Kompetenz durch das Verhéltnismassigkeitsprinzip ge-
setzt. Die Regelung ist verhaltnismassig, wenn sie geeignet ist, die Funktionsfahigkeit und Sicher-
heit des SwissHDS sicherzustellen. Ferner muss sie erforderlich sein. Dies ist zu bejahen, wenn
ohne Einheitlichkeit der Schnittstellen und Austauschformate das Werk (der SwissHDS) seine
Zweckbestimmung nicht erfiillen kann. Ferner muss die Regelung verhaltnismassig im engeren
Sinn sein sein, d. h. die Belastung der Leistungserbringer und Hersteller muss zumutbar bleiben.
Dies ist typischerweise der Fall, wenn nur jene Standards verbindlich werden, die unmittelbar fir
den Datenaustausch mit dem SwissHDS notwendig sind, die interne Gestaltung der Primarsys-
teme im Ubrigen aber nicht erfasst wird.

Fazit: Art. 81 BV rechtfertigt eine werksbezogene Regulierung der Interaktion von Primarsyste-
men mit dem SwissHDS als 6ffentliches Werk (Schnittstellen-, Austausch-, Sicherheitsstandards),
nicht aber eine vollstandige Normierung der Primarsysteme selbst. Grenzen sind der werkbezo-
genen Regelungskompetenz insbesondere durch den Grundsatz der Verhaltnismassigkeit gesetzt.

b) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV?

Fraglich ist, i) ob der Bund gestiitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV die Kompetenz hat, Vorgaben fiir Primar-
systeme als Teil des SwissHDS zu erlassen und ii) welche verfassungsrechtlichen Grundsétze der
Kompetenzausiibung allenfalls Grenzen setzen.

i) Vorgaben fiir Primarsysteme als Vorschriften Gber die Austibung privatwirtschaftlicher Tatigkeit

Art. 95 Abs. 1 BV ermachtigt den Bund, Vorschriften tber die Auslibung der privatwirtschaftlichen
Erwerbstatigkeit zu erlassen. Es handelt sich um eine umfassende, konkurrierende (nachtraglich
derogierende) Gesetzgebungskompetenz. Erfasst sind insbesondere der Zugang zu privatwirt-
schaftlichen Berufen (Zulassung, Fahigkeitsausweise) sowie die Berufsausiibung in einem weiten
Sinn (Organisation der Tatigkeit, Pflichten, Modalitdten der Leistungserbringung, technische und
organisatorische Vorgaben). Nicht erfasst sind demgegenulber nichtwirtschaftliche Tatigkeiten
der offentlichen Hand und Bereiche, in denen kein Bezug zur Ausiibung einer privatwirtschaftli-
chen Tatigkeit besteht (D.2).

Im Gesundheitsbereich wird Art. 95 Abs. 1 BV regelmassig weit verstanden und als Grundlage
genutzt, etwa fir Ausbildungs- und Weiterbildungsanforderungen (MedBG) oder fiir technische
Vorgaben zur beruflichen Tatigkeit wie etwa beim EPD. Der Bundesrat hat im Zusammenhang mit
dem EPD ausdriicklich festgehalten, dass die Festlegung der Datenformate und technischen Stan-
dards fir das EPD eine Vorschrift zur Berufsausiibung darstellt und sich daher auf Art. 95 Abs. 1
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BV stiitzen lasst — allerdings nur insoweit, als die Leistungserbringung im Rahmen privatwirt-
schaftlicher Erwerbstatigkeit erfolgt oder 6ffentlich-rechtliche Institutionen wie Private auftreten
(D.2).

Wie skizziert (B.3) handelt es sich bei Primarsystemen um interne Informationssysteme von Spi-
talern, Arztpraxen, Apotheken, Spitex etc., in denen die interne elektronische Krankenakte ge-
flihrt wird und vielfaltige Prozesse der Versorgung (Terminplanung, Medikation, Abrechnung,
Kommunikation etc.) gesteuert werden. Damit sind Primarsysteme integraler Bestandteil der be-
ruflichen Tatigkeit von Gesundheitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen; sie pragen un-
mittelbar die Art und Weise, wie die medizinischen Leistungen organisiert, dokumentiert und ab-
gerechnet werden. Nach der hier zugrunde gelegten Pramisse (E.3.a) beeinflussen sie im Rahmen
des SwissHDS zudem, wie Primarsysteme in Datenfllisse eingebunden werden.

Vorgaben zu Priméarsystemen wie bspw. Interoperabilitdtsstandards, Schnittstellen, zu verwen-
dende Datenformate, Sicherheitsanforderungen etc. wirken damit direkt auf die Organisation der
Berufsausibung von Personen, die mit Primarsystemen arbeiten. Wie beim EPD betrifft die Fest-
legung von technischen Standards fir Primarsysteme demnach die Art und Weise, wie Gesund-
heitsfachpersonen und Gesundheitseinrichtungen ihre Leistungen erbringen und dokumentieren.

Die Regelung ist von Art. 95 Abs. 1 BV insoweit gedeckt, als sie die Auslibung einer privatwirt-
schaftlichen Erwerbstatigkeit betrifft. Das ist namentlich der Fall bei niedergelassenen Arztinnen
und Arzten, Zahnirztinnen, Psychotherapeuten, Therapeutinnen, Apothekern usw. in privater
Praxis, privaten Spitdlern, Kliniken, Laboren, Pflegeheimen, Spitex-Organisationen, sowie weite-
ren privaten Leistungserbringern, die entgeltliche Gesundheitsleistungen erbringen.

Fiir 6ffentlich-rechtliche Einrichtungen (Kantonsspitaler etc.) gilt dagegen: Soweit sie als Trager
offentlicher Aufgaben handeln, handelt es sich nicht um privatwirtschaftliche Erwerbstatigkeit;
Vorgaben hierfiir kbnnen demnach nicht auf Art. 95 Abs. 1 BV gestiitzt werden. Soweit dieselben
Einrichtungen allerdings wie Private am Markt auftreten, fallen sie in den Anwendungsbereich
von Art. 95 Abs. 1 BV.

Zwischenergebnis: Technische Vorgaben fiir Primarsysteme, die an privatwirtschaftlich tatige

Leistungserbringer gerichtet sind und ihr berufliches Handeln strukturieren, sind als Berufsaus-
Ubungsvorschriften grundsatzlich von der Kompetenzgrundlage des Art. 95 Abs. 1 BV erfasst.

ii) Schranken: Wirtschaftsfreiheit, Subsidiaritat, Verhaltnismassigkeit

Allfallige Bundesvorgaben, die sich auf Art. 95 Abs. 1 BV stlitzen, missen grundsatzkonform zur
Wirtschaftsfreiheit (Art. 94 BV) sein und den Anforderungen von Subsidiaritat (Art. 5a, 43a BV)
und Verhaltnismassigkeit (Art. 5, 36 BV) genligen.

Wirtschaftsfreiheit: Vorgaben fiir Primarsysteme dirfen die Berufsausiibung nicht grundsatzwid-

rig beschranken. Technische Mindeststandards zur Sicherstellung von Patientensicherheit, Daten-
schutz, Datensicherheit und Interoperabilitdt sind i.d.R. als grundsatzkonform zu werten; sie die-
nen typischerweise iberwiegenden 6ffentlichen Interessen (Gesundheitsschutz, Qualitat, funkti-
onierender Datenaustausch).
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Subsidiaritdt: Der Bund muss eine nationale Vereinheitlichung sachlich begriinden kénnen, etwa
durch die zwingende Notwendigkeit einheitlicher Standards fir einen funktionierenden Daten-
raum, die Vermeidung von Medienbriichen oder die Gewahrleistung der Versorgungssicherheit.

Verhaltnismassigkeit: Die Vorgaben miissen geeignet, erforderlich und zumutbar sein. Dabei ware

insbesondere zu prifen, ob Interoperabilitdt auch mit weniger eingreifenden Mitteln erreicht
werden kann wie bspw. reinen Schnittstellenanforderungen.

Diese Schranken begrenzen die Ausgestaltung der Vorgaben, nicht aber die grundsatzliche Kom-
petenz zu deren Erlass im Rahmen des von Art. 95 Abs. 1 BV abgedeckten Umfangs.

i) Fazit

Der Bund verflgt gestltzt auf Art. 95 Abs. 1 BV Uiber die Kompetenz, Vorgaben fiir Primarsysteme
als Teil des SwissHDS zu erlassen, soweit diese Vorgaben die Auslibung einer privatwirtschaftli-
chen Erwerbstatigkeit betreffen. Technische und organisatorische Anforderungen an Primarsys-
teme — insbesondere Interoperabilitdts-, Datenformat- und Sicherheitsvorgaben — gelten als Be-
rufsausiibungsregelungen im weiten Sinn und kénnen deshalb auf Art. 95 Abs. 1 BV abgestuitzt
werden. Die Auslibung dieser Kompetenz ist an die Wirtschaftsfreiheit, das Subsidiaritats- und
das Verhaltnismassigkeitsprinzip gebunden.

¢) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 117a Abs. 2 lit. a BV?

Fraglich ist, ob Art. 117a Abs. 2 lit. a BV dem Bund eine verfassungsrechtliche Grundlage dafiir
gibt, technische und organisatorische Vorgaben fiir Primarsysteme als Bestandteil des SwissHDS
zu erlassen, soweit es um die Berufsausiibung in 6ffentlich-rechtlich organisierten Einrichtungen
(z. B. Kantonsspitéler, 6ffentliche Pflegeheime, Spitex mit 6ffentlichem Leistungsauftrag) geht.

Art. 117a Abs. 2 lit. a BV ermachtigt den Bund, Vorschriften zu erlassen lber die Aus- und Wei-
terbildung fiir Berufe der medizinischen Grundversorgung und lber die Anforderungen zur Aus-
Ubung dieser Berufe (D.4). Die Kompetenz umfasst grundsatzlich sdmtliche Regelungen, die in
einem hinreichenden funktionalen Zusammenhang mit den Anforderungen zur Ausiibung der Be-
rufe der medizinischen Grundversorgung stehen.

Hinsichtlich der Qualifikation der Vorgaben zu Primarsystemen als Anforderungen zur Ausiibung
von Berufen ist auf das hiervor zu Art. 95 Abs. 1 BV Gesagte zu verweisen (E.3.b). Primarsysteme
sind demnach integraler Bestandteil der beruflichen Tatigkeit von Gesundheitsfachpersonen. Das
bedeutet, dass die Vorgaben zu Primarsystemen, soweit sie die Nutzung dieser Systeme durch
Gesundheitsfachpersonen regeln, auch als Anforderungen an die Berufsausiibung i.S.v. Art. 117a
Abs. 2 lit. a BV zu verstehen sind.

Art. 95 Abs. 1 BV beschrankt sich auf die privatwirtschaftliche Erwerbstatigkeit. Flr die Berufs-
ausiibung im Rahmen offentlicher Aufgaben reicht diese Norm nicht aus. Bei Art. 117a Abs. 2 lit.
a BV ist demgegeniiber weder im Wortlaut noch systematisch eine entsprechende Beschrankung
auf die privatwirtschaftliche Berufsausiibung erkennbar.?” Vielmehr spricht der Normzweck (Si-

175 Siehe auch GACHTER/RUTSCHE, Rz. 142.
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cherstellung einer qualitativ ausreichenden medizinischen Grundversorgung) dafir, samtliche Ta-
tigkeitsformen der Berufe im Bereich der medizinischen Grundversorgung zu erfassen, unabhan-
gig davon, ob sie in privater oder 6ffentlicher Tragerschaft ausgelibt werden.

In 6ffentlich-rechtlichen Einrichtungen (z. B. Kantonsspitdlern) werden dieselben Berufe der me-
dizinischen Grundversorgung ausgeiibt wie im privaten Bereich. Primarsysteme erflillen dabei
dieselben berufsbezogenen Funktionen (Dokumentation, Medikationsmanagement, Kommuni-
kation, Qualitatssicherung etc.).

Zwischenergebnis: Vorgaben, die sicherstellen, dass bzw. wie Gesundheitsfachpersonen in 6f-

fentlichen Einrichtungen bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit Primarsysteme verwenden, dienen der
Regelung der Berufsauslibung dieser Berufe.

Zu beachten ist allerdings, dass die Kompetenz nur Berufe erfasst, die der Bundesgesetzgeber
verfassungskonform als medizinische Grundversorgung qualifizieren kann.'’® Art. 117a Abs. 2 lit.
a BV deckt zudem nur Vorgaben ab, die als Anforderungen zur Auslibung dieser Berufe eingeord-
net werden kénnen. Nicht erfasst waren etwa rein behérdeninterne IT-Vorgaben ohne unmittel-
baren Bezug zum beruflichen Handeln der betr. Personen.

Im Ubrigen sind die allgemeinen verfassungsrechtlichen Schranken zu beachten (insbesondere
das Subsidiaritatsprinzip, die Verhaltnismassigkeit, und die Wirtschaftsfreiheit — siehe D.3.b).

Fazit: Art. 117a Abs. 2 lit. a BV verleiht dem Bund die Kompetenz, Vorgaben fiir Primarsysteme
als Teil des SwissHDS zu erlassen, soweit diese Vorgaben als Anforderungen zur Auslibung von
Berufen der medizinischen Grundversorgung zu qualifizieren sind. Diese Kompetenz umfasst auch
die Berufsauslibung im offentlich-rechtlichen Sektor, soweit dort Berufe der medizinischen
Grundversorgung ausgelibt werden. Art. 117a Abs. 2 lit. a BV ergdnzt die auf Art. 95 Abs. 1 BV
beruhende Kompetenz fiir die privatwirtschaftliche Berufsausiibung und schliesst damit die ver-
fassungsrechtliche Liicke betreffend 6ffentlich-rechtliche Einrichtungen im Bereich der medizini-
schen Grundversorgung. Die Auslibung dieser Kompetenz bleibt an die allgemeinen verfassungs-
rechtlichen Schranken gebunden.

4. Bereitstellung von digitalen Basisdiensten durch den Bund (mit oder ohne Verpflichtung
zur Nutzung) (Frage 1 aiv)

Zu prifen ist, ob Art. 81 BV den Bund ermachtigt, i) im Rahmen des SwissHDS digitale Basisdienste
bereitzustellen, und ii) deren verpflichtende Nutzung vorzuschreiben. Ausgangspunkt fiir die Be-
antwortung dieser Fragen bildet wiederum das bereits gezogene Fazit, wonach der SwissHDS ein
offentliches Werk i.S.v. Art. 81 BV darstellt (D.1.a).

a) Bereitstellung von Basisdiensten

Nach dem diesem Gutachten zugrunde gelegten Verstdndnis von Basisdiensten (ldentitats- und
Zugriffsmanagement, Verzeichnisse, Audit- und Sicherheitsdienste etc.) sind diese zentral, doma-
nenunabhdngig und wiederverwendbar, sie bilden notwendige Bestandteile des SwissHDS und
werden im Rahmen des Programmes DigiSanté als nationale SwissHDS-Serviceinfrastruktur zentral

176 Dazu ausfihrlich GACHTER/RUTSCHE, Rz. 193.
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—namentlich durch den Bund bzw. das BAG — entwickelt, bereitgestellt und betrieben (siehe B.4.).
Sie bilden damit die technische und organisatorische Grundlage des SwissHDS. Funktional sind sie
Teil der Werkinfrastruktur (dhnlich wie die Identifikatoren, siehe E.2) und nicht bloss eine von der
Infrastruktur unabhdngige Dienstleistung. Damit sind die Basisdienste von der bereits bejahten
Qualifikation des SwissHDS als Werk mitumfasst. Ohne diese Basisdienste ware der SwissHDS als
Werk nicht oder nur unzureichend funktionsfahig.

Zwischenergebnis: Die zentralen digitalen Basisdienste sind integraler Bestandteil des offentli-

chen Werks SwissHDS und fallen grundsatzlich in die Kompetenz nach Art. 81 BV. Der Bund kann
mithin gestiitzt auf Art. 81 BV die Basisdienste als Teil des SwissHDS selbst entwickeln, zentral
bereitstellen und betreiben.

b) Pflicht zur Nutzung der Basisdienste

Die kritischere Frage ist, ob Art. 81 BV auch eine hinreichende Kompetenzgrundlage darstellt, um
eine Verpflichtung zur Nutzung der Basisdienste durch bestimmte Akteure vorzusehen.

Nutzungspflichten kdnnen aus Sicht von Art. 81 BV zulassig sein, wenn sie werkimmanent sind,
d. h. sich auf die Nutzung des vom Bund errichteten Werks, in casu des SwissHDS beziehen und
funktional erforderlich sind, um das Werk seinem Zweck entsprechend zu betreiben. Eine Pflicht
bestimmter Akteure bei Transaktionen, die Gber den SwissHDS abgewickelt werden, verbindlich
die SwissHDS-Basisdienste zu nutzen, kann als werksimmanente Betriebsregel qualifiziert werden.
Dies gilt insbesondere dann, wenn ohne eine solche Pflicht die schweizweite Interoperabilitat,
flachendeckende Sicherheitsstandards oder der Funktionsumfang des Datenraums faktisch nicht
erreichbar waren. In diesem Umfang lasst sich auch eine Nutzungspflicht auf Art. 81 BV stiitzen.

Die bereits bei der Analyse der Identifikatoren gezogene Grenze (siehe E.2) besteht allerdings
auch hinsichtlich der Basisdienste: Art. 81 BV erlaubt es dem Bund nicht, ausserhalb des vom
Bund errichteten Werks, das Verhalten von Dritten umfassend zu regulieren oder eine Nutzung
bestimmter privater oder kantonaler Systeme zu verbieten bzw. zu gebieten.

Zwischenergebnis: Die rechtliche Verankerung der Pflicht, bei bestimmten Datenaustausch- oder

Meldeprozessen im Gesundheitswesen, sofern sie Gber den SwissHDS abgewickelt werden sollen,
die vom Bund bereitgestellten Basisdienste zu verwenden kann auf Art. 81 BV abgestiitzt werden.

¢) Fazit

Die zentralen digitalen Basisdienste sind integraler Bestandteil des 6ffentlichen Werks SwissHDS
und fallen in die Kompetenz von Art. 81 BV. Der Bund kann gestitzt auf Art. 81 BV diese Basis-
dienste als Teil des SwissHDS selbst entwickeln, zentral bereitstellen und betreiben. Nutzungs-
pflichten sind aus Sicht von Art. 81 BV zulassig, sofern sie werkimmanent sind, sich also auf die
Nutzung des vom Bund errichteten Werks (SwissHDS) beziehen und funktional erforderlich sind,
damit das Werk seinem Zweck entsprechend betrieben werden kann. Die Auslibung dieser Kom-
petenz ist an die allgemeinen Verfassungsgrundsatze gebunden.
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5. Bereitstellung von digitalen Fachdiensten durch den Bund (mit oder ohne Verpflichtung
zur Nutzung) (Frage 1 av)

a) Regelungskompetenz gestiitzt auf Art. 81 BV?

Zu prufen ist, ob Art. 81 BV dem Bund die Kompetenz verleiht, i) digitale Fachdienste im Zusam-
menhang mit dem als 6ffentliches Werk qualifizierten SwissHDS (D.1.a) bereitzustellen und ii) de-
ren Nutzung allenfalls verpflichtend zu erklaren.

i) Bereitstellung von Fachdiensten

Fachdienste sind spezialisierte, IT-gestlitzte Dienste in einer bestimmten Fachdomaéne (siehe B.5).
Sie blindeln funktionale und datenbezogene Bausteine zu einem Fachthema, beruhen auf stan-
dardisierten Schnittstellen und Interoperabilitdtsvorgaben und sind in den SwissHDS integrierbar.
Fachdienste kdnnen verteilt oder zentral, auf verschiedenen Ebenen (intern, kantonal, national)
betrieben werden, und gewahrleisten Qualitat, Sicherheit und nachhaltige Nutzbarkeit von Ge-
sundheitsdaten in der Primar- und Sekundarnutzung. Sie stellen verbindende Strukturelemente
zwischen fachlichen Anforderungen und technischer Umsetzung im Rahmen des SwissHDS dar
(B.5).

Fachdienste weisen— soweit ersichtlich — zwei Dimensionen auf:

e eine infrastrukturelle Dimension (technische Plattform, Schnittstellen, standardisierte
Datenmodelle, Regeln der Zugriffssteuerung, Governance-Rahmen),

e eine dienstleistungsbezogene Dimension (konkrete Nutzung fir Versorgung, Verwaltung,
Forschung usw., laufende fachliche Leistungen, z. B. Erstellung eines Medikationsplans
durch Leistungserbringer).

Soweit Fachdienste die grundlegende, technisch-organisatorische Infrastruktur bereitstellen (inf-
rastrukturelle Dimension), die fiir den interoperablen Austausch von Gesundheitsdaten erforder-
lich ist, ahneln sie funktional den Basisdiensten und den ldentifikatoren (siehe E.2.a). Die Fach-
dienste bilden im Rahmen von DigiSanté und SwissHDS verbindende Strukturelemente und er-
moglichen erst die einheitliche, nationale Serviceverfiigbarkeit und Interoperabilitat. Sie sind —
jedenfalls in ihrer technischen und organisatorischen Grundstruktur — notwendige Elemente, da-
mit das offentliche Werk SwissHDS seinem Zweck (effizienter, sicherer, interoperabler Gesund-
heitsdatenraum) dienen kann.

Soweit hingegen spezifische inhaltliche Leistungen (dienstleistungsbezogene Dimension) er-
bracht werden, ist dies als Dienstleistung zu qualifizieren und fallt nicht mehr unter den Werkbe-
griffi.S.v. Art. 81 BV.

Zwischenergebnis: Art. 81 BV vermittelt keine generelle Gesetzgebungskompetenz im Gesund-

heitsbereich und keine Grundlage fiir Fachdienste in einer dienstleistungsbezogenen Dimension.
Er erlaubt nur rechtliche Vorgaben in dem Umfang, in dem sie fiir Betrieb und Verwendung des
konkreten Werks (hier: SwissHDS) erforderlich sind.
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ii) Pflicht zur Nutzung der Fachdienste

Art. 81 BV erlaubt, zur Sicherstellung einer einheitlichen und effizienten Verwendung des 6ffent-
lichen Werks bestimmte Akteure zur Nutzung der bereitgestellten Infrastruktur zu verpflichten,
sofern die Pflicht funktional erforderlich ist, um den Werkzweck zu erreichen (E.2.b; E.4.b).

Von der (technisch-organisatorischen) Pflicht, im Rahmen des SwissHDS technische Standards
einzuhalten oder bestimmte interoperable Schnittstellen bzw. Fachdienste fiir den Datenaus-
tausch zu verwenden (z. B. Nutzung des nationalen eRezept-Dienstes bei elektronischen Rezep-
ten), sind materielle Fachpflichten zu unterscheiden. Art. 81 BV vermittelt keine Kompetenz-
grundlage, um faktisch inhaltliche Berufspflichten oder fachliche Obliegenheiten zu regulieren,
die mit der Infrastruktur nur lose verknipft sind.

Auch wenn Art. 81 BV die Errichtung und den Betrieb von Infrastruktur-Fachdiensten sowie ge-
wisse Nutzungspflichten tragt, sind zusatzliche Schranken zu beachten. So dirfen staatliche Akti-
vitdten den Wettbewerb nicht unnétig beeintrachtigen. Insbesondere sind Quersubventionierun-
gen zulasten privater Anbieter zu vermeiden (Wirtschaftsfreiheit). Im Sinne einer Gleichbehand-
lung von Konkurrenten ist der Zugang zu Fachdiensten so zu regeln, dass private Akteure, die
faktisch vom Zugang abhangig sind, gleichermassen darauf zugreifen kdnnen. Dariber hinaus gel-
ten auch hier die allgemeinen verfassungsrechtlichen Grundsatze, insbesondere der Grundsatz
der Verhaltnismassigkeit.

Diese Schranken begrenzen die Ausgestaltung der Fachdienste und die Intensitat der Nutzungs-
pflichten, ohne die grundsatzliche Kompetenz nach Art. 81 BV in Frage zu stellen.

iii) Fazit

Art. 81 BV verleiht dem Bund —in geltungszeitlicher Auslegung des Werkbegriffs — die Kompetenz,
den SwissHDS als 6ffentliches Werk zu errichten und zu betreiben. Dazu gehort die Kompetenz,
digitale Fachdienste bereitzustellen, soweit diese als infrastrukturelle Komponenten des Swiss-
HDS zu qualifizieren sind und in einem Uberregionalen bzw. nationalen Interesse liegen. Art. 81
BV erlaubt es dem Bund, zur Gewahrleistung einer sicheren, effizienten und einheitlichen Bereit-
stellung und Verwendung des SwissHDS gesetzliche Regeln zu erlassen, die auch die Ausgestal-
tung und Nutzung der Fachdienste betreffen. Eine allgemeine Gesetzgebungskompetenz im Ge-
sundheits- oder IKT-Bereich vermittelt Art. 81 BV jedoch nicht.

Nutzungspflichten hinsichtlich bestimmter Fachdienste kdnnen — in gesetzlicher Form — zuldssig
sein, sofern sie werkbezogen, zur Zielerreichung notwendig und verhaltnismassig sind sowie die
Wirtschaftsfreiheit beachten.

b) Exkurs: Bereitstellung von Fachdiensten als Dienstleistung

Im Folgenden ist im Sinne eines Exkurses kursorisch zu priifen, inwiefern der Bund gestitzt auf
die fragmentarischen Kompetenzen im Gesundheitsbereich (Art. 117, 117a, 118, 118b, 119, 119a
BV) Vorgaben zur dienstleistungsbezogenen Dimension von Fachdiensten erlassen kann.

Die dienstleistungsbezogene Dimension der Fachdienste betrifft die materielle Leistungserbrin-
gung und Versorgungsprozesse (wer macht was, wann, mit welchen Pflichten im konkreten Use
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Case; z. B. die Erstellung eines Medikationsplans als fachliche Leistung). Das beriihrt typischer-
weise kantonale Zustandigkeiten und ist bundesrechtlich nur zuldssig, wenn eine ausdriickliche
oder sachnotwendig mitumfasste Kompetenz besteht.

i) Art. 117 BV (Kranken- und Unfallversicherung)

Art. 117 BV verleiht eine umfassende Gesetzgebungskompetenz im Bereich der Kranken- und Un-
fallversicherung (KVG, UVG). Darunter fallen nicht nur Finanzierungsregeln, sondern grundsatz-
lich auch Regeln zu Voraussetzungen, Umfang, Qualitatssicherung und Vergiitung von Leistungen,
die im Versicherungssystem abgegolten werden.

Damit kann der Bund dienstleistungsbezogene Vorgaben zu Fachdiensten insbesondere dann
erlassen, wenn sie:

e Leistungsvoraussetzungen oder Pflichten flr Leistungserbringer im KVG/UVG-Kontext de-
finieren (z. B. Dokumentationspflichten als Bedingung der Vergltung),

e Qualitat und Wirtschaftlichkeit der vergiiteten Leistungen sichern (KVG-Zielsetzung),
e notwendig sind, um den versicherungsmassigen Leistungsanspruch zu gewahrleisten.

Art. 117 BV ermachtigt den Bund allerdings nicht dazu, allgemeine Gesundheitspolitik zu betrei-
ben. Vorgaben, die Gber den Versicherungsbezug hinaus die Versorgung als solche steuern, wiir-
den die Kompetenzordnung aushéhlen und waren nicht (mehr) von Art. 117 BV gedeckt.

Fazit zu Art. 117 BV: Der Bund kann die dienstleistungsbezogene Dimension von Fachdiensten

insoweit regeln, als die Vorgaben funktional an die KUV anknipfen.

ii) Art. 117a BV (medizinische Grundversorgung)

Art. 117a Abs. 1 BV ist programmatisch und begriindet keine Kompetenzen. Kompetenztitel sind
nur Abs. 2 lit. a und lit. b:

e lit. a: Vorschriften lGber Aus- und Weiterbildung und Anforderungen zur Ausiibung der
Berufe der medizinischen Grundversorgung;

e lit. b: angemessene Abgeltung der Leistungen der Hausarztmedizin.

Dienstleistungsbezogene Vorgaben zu Fachdiensten waren daher nur gedeckt, wenn sie als be-
rufsausiibungsbezogene Mindestanforderungen (z. B. Pflicht zur Fihrung bestimmter digitaler In-
formationen als Teil der ordnungsgemassen Berufsausibung in der Grundversorgung) qualifizie-
ren und auf die Grundversorgung begrenzt bleiben. Reine Vorgaben zur Ausgestaltung von Fach-
diensten als Service (z. B. organisatorische Prozesse zwischen Institutionen ausserhalb der Grund-
versorgung) fallen nicht ohne Weiteres darunter.

Fazit zu Art 117a Abs. 2 lit. a BV: Die Bestimmung erlaubt dienstleistungsbezogene Vorgaben nur

eng, namlich als Berufsaustbungsanforderungen fiir die Grundversorgung, nicht als allgemeine
Steuerung von Fachdienstleistungen.
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iii) Art. 118 BV (Schutz der Gesundheit)
Art. 118 BV erfasst die Teilbereiche:

¢ Umgang mit bestimmten gesundheitsgefadhrdenden Gegenstianden und Stoffen (u.a. Heil-
mittel, Betdubungsmittel),

e Bekdampfung libertragbarer, weit verbreiteter, bosartiger Krankheiten (Epidemien),
e Schutz vor ionisierenden Strahlen.

Dienstleistungsbezogene Vorgaben zu Fachdiensten sind hier nur zuldssig, soweit sie unmittelbar
diesen Schutzaufgaben dienen. Dies ware etwa bei einem Fachdienst im Zusammenhang mit Heil-
mittel- bzw. Betdubungsmittelanwendungen denkbar (z. B. eRezept), wenn sie dem sicheren Um-
gang oder der Missbrauchsverhiitung dienen.

Nicht gedeckt waren hingegen dienstleistungsbezogene Vorgaben, die priméar der allgemeinen
Versorgungsoptimierung dienen, ohne spezifischen Bezug zu den drei Teilmaterien.

Fazit zu Art. 118 BV: Die Bestimmung erlaubt dienstleistungsbezogene Vorgaben punktuell und

thematisch gebunden, nicht jedoch flaichendeckende Vorgaben fiir samtliche Versorgungs-Fach-
dienste.

iv) Art. 118b BV (Forschung am Menschen)

Unabhéngig von der Streitfrage zur Reichweite (D.3.d) ist Art. 118b BV jedenfalls zweckgebunden
(Schutz von Wiirde und Personlichkeit; Wahrung der Forschungsfreiheit). Dienstleistungsbezo-
gene Vorgaben waren daher nur zuldssig, wenn sie:

e die Forschung am Menschen konkret ermdglichen oder begrenzen (Einwilligung, Infor-
mation, Governance von Forschungsdatenzugang, Rollen, Audit, Zweckbindung),

e zur Wahrung von Wiirde und Personlichkeit notwendig sind (z. B. Prozesse flir Zugangs-
gesuche, Datenschutz- und Sicherheitsmassnahmen als organisatorische Pflichten im For-
schungsbetrieb).

Nicht gedeckt waren hingegen Dienstleistungsvorgaben fiir die Gesundheitsversorgung, die bloss
mittelbar Forschungsinteressen beruhren.

Fazit zu Art. 118b BV: Dienstleistungsbezogene Vorgaben sind zulassig flir Fachdienste im Bereich

Forschung am Menschen, soweit sie schutznotwendig sind, nicht als allgemeine Versorgungssteu-

erung.

v) Art. 119 BV (Fortpflanzungsmedizin und Gentechnologie im Humanbereich)

Art. 119 Abs. 2 BV erfasst Tatigkeiten wie Untersuchung, Verdnderung, Aufbewahrung, Registrie-
rung von Keim- und Erbgut. Fiir Fachdienste, die genetische Register, Befund- oder Ubermitt-
lungsprozesse oder Governance zu Daten in diesem Bereich abbilden, kénnen auch dienstleis-
tungsbezogene Prozesspflichten (z. B. Freigaben, Beratung, Dokumentationsabladufe, Zugriffsbe-
schrankungen) zulassig sein, sofern sie dem Schutz von Menschenwiirde, Personlichkeit und Fa-
milie dienen.
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Fazit zu Art. 119 BV: Dienstleistungsbezogene Vorgaben sind zuldssig in der Domane Keim- und

Erbgut, aber nicht dartiber hinaus.

vi) Art. 119a BV (Transplantationsmedizin)

Art. 119a BV verleiht eine umfassende Kompetenz zur Regelung des Transplantationswesens
(Spende, Zuteilung, Register, Prozesse). Fachdienste in dieser Domane (z. B. Wartelisten, Spen-
derregister, Melde- und Koordinationsdienste) sind typischerweise prozess- und dienstleistungs-
getrieben; entsprechende Vorgaben sind als Teil der Regelung des Transplantationswesens kom-
petenzgedeckt.

Fazit zu Art. 1190 BV: Im Bereich der Transplantation kann der Bund dienstleistungsbezogene

Vorgaben weitgehend erlassen, soweit sachlich erforderlich und zweckgebunden (Wirde, Per-
sonlichkeit, Gesundheit).

vii) Abschliessende Bemerkung

Grundsatzlich kann der Bund aufgrund der fragmentarischen Kompetenzen keine allgemeinen,
domaénenibergreifenden Vorgaben zur dienstleistungsbezogenen Dimension von Fachdiensten
erlassen, weil dies in Richtung einer umfassenden Versorgungs- bzw. Gesundheitspolitik ginge
und die Kompetenzordnung unterlaufen wiirde. Zulassig sind dienstleistungsbezogene Vorgaben
nur akzessorisch und domanenspezifisch, ndmlich dort, wo ein Fachdienst inhaltlich einem Bun-
deskompetenztitel unterliegt.

6. Wer kann den SwissHDS nutzen? In welchen Bereichen ist eine bundesrechtliche Ver-
pflichtung zur Nutzung des SwissHDS maéglich? (Frage 1 b)

Im Rahmen des vorliegenden Gutachtens sind die kompetenzrechtlichen Grundlagen fiir die Re-
gelung des Benutzerkreises des SwissHDS zu analysieren (a). Zudem ist zu priifen, inwieweit der
Bund lber die Kompetenz verfiigt, eine Verpflichtung zur Nutzung des SwissHDS vorzusehen (b).

a) Regelung des Benutzerkreises

Art. 81 BV ermachtigt den Bund, 6ffentliche Werke im Gberregionalen Interesse zu errichten und
zu betreiben. Daraus wird nach jingerer Lehre und mit Blick auf das Legalitatsprinzip eine be-
grenzte Rechtsetzungskompetenz abgeleitet, soweit Normen zur sicheren, effizienten und ein-
heitlichen Bereitstellung und Verwendung des Werks notwendig sind (D.1.c).

Regeln iber den Benutzerkreis (Zulassung, Anschluss, Zugriff, Rollen, Ausschluss bei Missbrauch)
betreffen unmittelbar die Verwendung und den sicheren Betrieb des SwissHDS als virtuelles 6f-
fentliches Werk.

Zwischenergebnis: Grundsatzlich darf der Bund gestiitzt auf Art. 81 BV den Zugang zum SwissHDS

und damit auch den Benutzerkreis gesetzlich regeln, sofern dies werkbezogen und betriebsnot-
wendig ist.

Nicht von Art. 81 BV gedeckt waren hingegen Zugangsnormen, die primar eine allgemeine Steu-
erung des Gesundheitswesens bezwecken, ohne dass sie fiir den Betrieb des SwissHDS als Infra-
struktur erforderlich sind (z. B. Zugangsbeschrankungen allein aus Grinden der Markt- oder
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Strukturpolitik). Art. 81 BV vermittelt keine allgemeine Kompetenz, den Gesundheitsdatenver-
kehr umfassend zu ordnen; die Zugangsnormen missen funktional an die Errichtung, den Betrieb
bzw. die Verwendung des SwissHDS gekoppelt bleiben.

Im Ubrigen sind die allgemeinen verfassungsrechtlichen Voraussetzungen zu beachten, insbeson-
dere darf der Zugang aufgrund des Verhaltnismassigkeitsgrundsatzes nicht unnétig erschwert
werden. Aufgrund des Gebots der Rechtsgleichheit (Art. 8 BV) bzw. aufgrund des Willkiirverbots
(Art. 9 BV) sind gleichartige Nutzergruppen gleich zu behandeln; allfallige Differenzierungen mis-
sen sachlich begriindet sein (z. B. unter Berlicksichtigung der Risiken je nach Datenkategorie). Art.
81 BV erlaubt ferner keine Regelung, die Kantone lber den werkbezogenen Bedarf hinaus zu ei-
ner allgemeinen Gesundheitspolitik zwingt. Soweit kantonale Zustandigkeiten beriihrt sind, muss
die Regelung auf den Betrieb des SwissHDS (als 6ffentliches Werk) beschrankt bleiben.

Fazit: Gestltzt auf Art. 81 BV ist der Bund grundsatzlich befugt, gesetzlich zu regeln, wer den
SwissHDS benutzen kann, soweit diese Regeln werkbezogen und fiir eine sichere, effiziente und
einheitliche Verwendung der Infrastruktur notwendig sind.

b) Verpflichtung zur Nutzung des SwissHDS

Wahrend sich die Kompetenz des Bundes zur Regelung des Benutzerkreises des SwissHDS auf
Art. 81 BV stiitzen lasst, ist die Einflihrung einer Nutzungspflicht schwieriger zu rechtfertigen. Ne-
ben Art. 81 BV (i) sind im Folgenden weitere Grundlagen, insbesondere Art. 95 Abs. 1 BV (ii) sowie
Art. 117a Abs. 2 lit. a BV (iii) zu prifen.

i) Art. 81 BV

Die aus Art. 81 BV abgeleitete Rechtsetzungskompetenz ist akzessorisch zur in Art. 81 BV enthal-
tenen Verwaltungskompetenz: Zuldssig sind Normen, soweit sie zur sicheren, effizienten und ein-
heitlichen Bereitstellung und Verwendung des Werks notwendig sind (D.1.c).

Eine allgemeine Pflicht der Kantone bzw. Dritter, im Gesundheitswesen eine bestimmte IKT-Lo-
sung zu verwenden, ware mit Art. 81 BV nicht vereinbar. Art. 81 BV umfasst gerade keine umfas-
senden, vom Werk geldsten Koordinations- oder Harmonisierungspflichten.

Zulassig kann eine Nutzungspflicht jedoch sein, wenn sie
e werkbezogen ist (Anschluss- bzw. Nutzung als Bedingung der Teilnahme am Datenraum),

e notwendig ist, um den SwissHDS als einheitliche Infrastruktur iberhaupt betreiben zu
kénnen; und

e inihrer Intensitat auf das Erforderliche begrenzt bleibt (Verhaltnismassigkeit).

Fazit: Eine gesetzliche Pflicht zur Nutzung des SwissHDS ware von der Kompetenzgrundlage des
Art. 81 BV nur dann abgedeckt, wenn sie sich als betrieblich notwendige Nutzungs- bzw. An-
schlusspflicht eines vom Bund errichteten bzw. betriebenen 6ffentlichen Werks rechtfertigen
lasst. Auf Art. 81 BV lasst sich dagegen keine allgemeine Nutzungspflicht abstiitzen.
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ii) Art. 95 Abs. 1 BV

Fraglich ist, ob der Bund gestiitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV die Kompetenz hat, eine Nutzungspflicht
fir den SwissHDS einzufiihren.

Art. 95 Abs. 1 BV ermachtigt den Bund, Vorschriften Gber die Auslibung der privatwirtschaftlichen
Erwerbstatigkeit zu erlassen. Der Begriff der Ausiibung ist weit und umfasst neben Zugangsvo-
raussetzungen auch Regeln der Berufsausiibung, sofern sie die Erwerbstatigkeit privater Akteure
betreffen.

Der SwissHDS ist eine Daten- und Serviceinfrastruktur zur interoperablen und standardisierten
Nutzung bzw. zum Austausch von Gesundheitsdaten, wobei die Daten bei den Institutionen ver-
bleiben. Eine Nutzungspflicht wirde typischerweise bedeuten, dass Leistungserbringer bzw. In-
stitutionen bestimmte Daten oder Services nach den SwissHDS-Regeln bereitstellen bzw. tber
diese Infrastruktur austauschen miissen.

Damit betrifft die Pflicht — jedenfalls soweit sie private Leistungserbringer adressiert — die Art und
Weise, wie sie ihre berufliche Tatigkeit ausiiben. Dies ist grundsatzlich dem Regelungsgegenstand
der Berufsauslibung zuzuordnen, vergleichbar mit der Qualifikation technischer Vorgaben beim
EPD als Berufsauslibungsregel (D.2).

Zwischenergebnis: Art. 95 Abs. 1 BV kann grundsatzlich eine Grundlage fiir Vorschriften darstellen,

die private Gesundheitsakteure zur Nutzung einer bestimmten interoperablen Dateninfrastruktur

verpflichten.t””

Eine allgemeine Nutzungspflicht fiir den SwissHDS, die auch 6ffentliche Spitaler oder Behdrden in
ihrer hoheitlichen bzw. nichtwirtschaftlichen Tatigkeit verpflichtet, liesse sich dagegen nicht auf
Art. 95 Abs. 1 BV stiitzen.

Auch bei gegebener Kompetenz darf der Bund gestitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV nur grundsatzkon-
forme Vorschriften erlassen; die Wirtschaftsfreiheit bleibt massgeblich. Eine Nutzungspflicht fur
den SwissHDS ware ein Markteingriff. Sie ware nur zuldssig, wenn sie durch ein hinreichendes
offentliches Interesse (z. B. Patientensicherheit, Behandlungsqualitit) begriindet werden kann.
Zudem miusste die Nutzungspflicht verhaltnismdassig ausgestaltet werden.

Fazit: Der Bund verfligt grundsatzlich gestiitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV (ber die Kompetenz, eine
Nutzungspflicht fir den SwissHDS einzufiihren, soweit diese Pflicht als Vorschrift zur Berufsaus-
Ubung die privatwirtschaftliche Erwerbstéatigkeit von Gesundheitsfachpersonen betrifft. Nicht auf
Art. 95 Abs. 1 BV stiitzen lasst sich eine Nutzungspflicht, soweit sie rein nichtwirtschaftliche bzw.
hoheitliche Tatigkeiten der 6ffentlichen Hand erfasst. Zudem misste eine solche Nutzungspflicht
wirtschaftsfreiheitskonform, verhaltnismassig und subsidiaritdtsgerecht ausgestaltet sein.

iii) Art. 117a Abs. 2 lit. a BV

Fraglich ist zudem, ob der Bund gestitzt auf Art. 117a Abs. 2 lit. a BV die Kompetenz hat, eine
Nutzungspflicht des SwissHDS einzufiihren. Art. 117a Abs. 2 lit. a BV ermachtigt (und verpflichtet)

177 7u einem vergleichbaren Resultat gelangt STockLI, Rz. 80, hinsichtlich einer Anschlusspflicht an das EPD.
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den Bund zum Erlass von Vorschriften Gber die Aus- und Weiterbildung fir Berufe der medizini-
schen Grundversorgung sowie Uber die Anforderungen zur Auslibung dieser Berufe.

Entscheidend ist, ob eine SwissHDS-Nutzungspflicht als Anforderung zur Ausiibung eines Berufs
der medizinischen Grundversorgung qualifiziert werden kann. Betreffend der Einordnung der
Nutzungspflicht als Berufsauslibungsvorschrift kann auf das hiervor zu Art. 95 Abs. 1 BV Ausge-
flihrte verwiesen werden (E.6.b.ii). Zusatzlich ist zu beachten, dass Art. 117a Abs. 2 lit. a BV die
EinfUhrung einer Nutzungspflicht nur dann erlaubt, wenn es um die Berufsausiibung im Bereich
der medizinischen Grundversorgung geht.

Fazit: Der Bund verflgt gestiitzt auf Art. 117a Abs. 2 lit. a BV grundsatzlich Gber die Kompetenz,
fiir Berufe der medizinischen Grundversorgung eine Nutzungspflicht vorzusehen, soweit diese als
Anforderung zur Berufsausiibung qualifiziert werden kann. Die Ausiibung dieser Kompetenz ist
an die allgemeinen verfassungsrechtlichen Schranken gebunden.

7. Kann jemand bzw. wer kann verpflichtet werden, Daten an den SwissHDS zu liefern?
(Frage1c¢)

Im Folgenden sind die kompetenzrechtlichen Grundlagen fiir die Verankerung einer allfalligen
Datenlieferpflicht an den SwissHDS zu priifen.

a) Art.81BV

Gestlitzt auf Art. 81 BV verfiigt der Bund lber die Kompetenz zur Errichtung und zum Betrieb des
SwissHDS als Daten- und Serviceinfrastruktur. Damit verbunden ist eine akzessorische Rechtset-
zungskompetenz: Zulassig sind Normen, soweit sie zur sicheren, effizienten und einheitlichen Be-
reitstellung und Verwendung des SwissHDS als 6ffentliches Werk notwendig sind (D.1.c).

i) Datenlieferpflicht als Zulassungsvoraussetzung

Eine Pflicht, bestimmte Daten bereitzustellen, kann zuldssig sein, wenn sie untrennbar mit der
Teilnahme am SwissHDS verbunden ist (z. B. wer bestimmte SwissHDS-Dienste nutzt oder anbie-
tet, muss definierte Metadaten liefern). Das betrifft die Funktionsfahigkeit der Infrastruktur.

Eine Verpflichtung, dass Leistungserbringer, Kantone oder Private flachendeckend Behandlungs-,
Abrechnungs- oder Forschungsdaten in den SwissHDS einspeisen miissen, ware demgegeniiber
Gegenstand einer Sachregulierung (z. B. im Bereich der Forschung) und zahlt nicht bloss zum
Werkbetrieb. Dafiir reicht Art. 81 BV grundsatzlich nicht.

Art. 81 BV stellt keine allgemeine Kompetenzgrundlage dar, um den gesamten Gesundheitsda-
tenverkehr zu regeln. Eine Datenlieferpflicht ist nur zuldssig, wenn sie sich als werknotwendige
Betriebs- bzw. Nutzungsregel rechtfertigen lasst; eine generelle Pflicht zur Datenabgabe fir be-
liebige Zwecke ist von Art. 81 BV nicht abgedeckt.

ii) Wer kann verpflichtet werden?

Am ehesten von Art. 81 BV gedeckt sind Pflichten fiir Akteure, die freiwillig am SwissHDS teilneh-
men bzw. Dienste darliber beziehen oder erbringen (z. B. angeschlossene Institutionen). Diese
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konnen verpflichtet werden, diejenigen Daten zu liefern, die fiir den Betrieb erforderlich sind,
etwa technische Anschluss- und Betriebsdaten, Stammdaten, Verzeichnisdaten, Metadaten etc.
Diese Pflichten sind funktional mit der Infrastruktur verkniipft und lassen sich als Nutzungsbedin-
gungen rechtfertigen.

Eine Pflicht, dass alle (oder bestimmte) Leistungserbringer, Versicherer oder Forschungseinrich-
tungen unabhangig von einer Teilnahme Daten an den SwissHDS liefern mussen, ldsst sich aus
Art. 81 BV nicht ableiten, weil dies tber betriebliche Nutzungsregeln hinausgeht und inhaltlich
einer Steuerung des Gesundheitsdatenflusses gleichkdme.

iii) Schranken einer Datenlieferpflicht

Auch bei einer werkbezogenen Datenlieferpflicht bestehen weitere Voraussetzungen bzw. Gren-
zen. So fordert das Legalitatsprinzip eine hinreichende gesetzliche Grundlage und aus Griinden
der Verhaltnismassigkeit darf sich die Lieferpflicht nur auf die fiir den Betreib, die Sicherheit bzw.
die Interoperabilitdt notwendigen Daten beziehen. Besonders bei personenbezogenen Gesund-
heitsdaten sind ferner die datenschutzrechtlichen Anforderungen (Zweckbindung, Sicherheit,
Transparenz etc.) zu erfiillen. Rein infrastrukturelle Zwecke rechtfertigen regelmassig keine um-
fassende Datenlieferung.

Fazit: Gestutzt auf Art. 81 BV kann der Bund nicht allgemein beliebige Akteure verpflichten, (Ge-
sundheits-)Daten in den SwissHDS einzuspeisen. Zulassig sind werkbezogene Datenlieferpflichten
fiir Teilnehmende bzw. Nutzende des SwissHDS (als Anschluss- bzw. Nutzungsbedingungen), be-
schrankt auf jene Daten, die fir den sicheren, effizienten und einheitlichen Betrieb und die Ver-
wendung der Infrastruktur notwendig sind.

b) Art. 117 Abs. 1 BV

Art. 117 Abs. 1 BV kann als Kompetenzgrundlage herangezogen werden, soweit die Datenliefer-
pflicht funktional der Kranken- und Unfallversicherung dient. Eine Datenlieferpflicht ist kompe-
tenzkonform, wenn sie versicherungsspezifisch begriindet wird, z. B. fur die Abrechnung, Leis-
tungsprifung, Betrugsbekampfung, Pramienaufsicht oder Qualitatssicherung.

Nicht kompetenzkonform ware eine generelle Pflicht zur Lieferung séamtlicher Behandlungsdaten
fir beliebige Zwecke (z. B. umfassende Versorgungsplanung, allgemeine Forschung), weil Art. 117
BV keine allgemeine Gesundheitspolitik erlaubt und die bundesstaatliche Kompetenzordnung
nicht ausgehohlt werden darf.

Fazit: Art. 117 BV erlaubt Datenlieferpflichten fiir Akteure und Daten, die zur Durchfiihrung der
Kranken- und Unfallversicherung erforderlich sind, jedoch keine flichendeckende, zweckoffene
Pflicht, Daten an den SwissHDS zu liefern.

c) Art.117a Abs. 2 lit. a BV

Art. 117a Abs. 2 lit. a BV bildet die Grundlage fiir den Erlass von Vorschriften tber die Aus- und
Weiterbildung sowie fiir Anforderungen an die Berufsausiibung im Bereich der medizinischen
Grundversorgung.
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Eine Datenlieferpflicht konnte als Berufsausiibungsanforderung nur dann darunterfallen, wenn
sie berufsbezogen und spezifisch fir Berufe der medizinischen Grundversorgung gerechtfertigt
ist (z. B. Mindestanforderungen an digitale Dokumentationspflichten).

Sollte eine Nutzungspflicht fiir bestimmte Berufsgruppen der medizinischen Grundversorgung im
Sinne einer Berufsauslibungsregelung eingefiihrt werden (E.6.b.iii), so ware eine Koppelung mit
einer Datenlieferpflicht auch als Anschluss- bzw. Nutzungsbedingung interpretierbar und unter
Bericksichtigung der skizzierten Grenzen, auch auf Art. 81 BV absttitzbar (E.7.a).

Eine allgemeine Pflicht zur Lieferung von Daten an den SwissHDS ware dagegen system- bzw.
infrastrukturpolitisch zu qualifizieren und nicht als Anforderung an die Berufsausiibung. Eine ent-
sprechende Ausdehnung der Kompetenz ware von Art. 117a Abs. 2 lit. a BV nicht abgedeckt.

Fazit: Art. 117a Abs. 2 lit. a BV enthalt die Grundlage fir die Einflihrung von begrenzten, berufs-
austbungs-bezogenen Datenlieferpflichten fiir Grundversorgungsberufe.

d) Art. 118 Abs. 2 BV

Art. 118 Abs. 2 BV erlaubt die Rechtsetzung nur in den dort genannten Teilbereichen (u. a. Be-
kampfung tbertragbarer Krankheiten; Umgang mit Heilmitteln etc.; Strahlenschutz). Eine Daten-
lieferpflicht an den SwissHDS wéare kompetenzkonform, wenn sie notwendig ist, um z. B. Gber-
tragbare Krankheiten zu bekampfen (Meldesysteme), Chemikalienrisiken zu tiberwachen, oder
Strahlenschutz sicherzustellen, und sich auf die hierfiir erforderlichen Datenkategorien be-
schrankt.

Fazit: Art. 118 Abs. 2 BV stellt die Grundlage fiir bereichsspezifische Datenlieferpflichten dar, nicht
aber fiir eine allgemeine Datenlieferpflicht an den SwissHDS.

e) Art.118b BV

Art. 118b BV erlaubt Regelungen zur Forschung am Menschen, soweit der Schutz von Wiirde und
Personlichkeit es erfordert (je nach Auffassung weiter oder enger verstanden; siehe D.4.c).

Eine Pflicht zur Datenlieferung zwecks Forschung oder sekundarer Datennutzung ware nur dann
kompetenzrechtlich haltbar, wenn sie als forschungsrechtliche Vorgabe ausgestaltet ist und dem
Schutz von Wiirde und Personlichkeit dient. Sie diirfte nicht zu einer generellen Beschaffung von
Forschungsdaten fiihren.

Fazit: Gestltzt auf Art. 118b BV kann der Bund Regeln fiir die Forschungsdatennutzung erlassen
und begrenzte Bereitstellungspflichten fir forschungsrelevante Daten vorsehen. Die Einflihrung
einer allgemeinen Datenlieferpflicht an den SwissHDS ist davon nicht abgedeckt.

f) Art. 119 Abs. 2 BV

Art. 119 Abs. 2 BV erfasst Tatigkeiten, die menschliches Keim- und Erbgut betreffen, einschliess-
lich der Untersuchung, Aufbewahrung oder Registrierung. Fir solche Daten kann der Bund Da-
tenlieferpflichten vorsehen, sofern die Menschenwiirde, Persénlichkeit und Familie geschitzt

werden.

Fazit: Art. 119 Abs. 2 BV erlaubt dem Bund, Datenlieferpflichten im Bereich Keim- und Erbgut
vorzusehen.
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g) Art.119a BV

Art. 119a BV verleiht eine umfassende Kompetenz zur Regelung des Transplantationswesens. Da-
runter fallen auch Register-, Melde- und Datenlieferpflichten, soweit sie flir Organisation, Sicher-
heit, Nachverfolgung und Aufsicht im Transplantationswesen erforderlich sind.

Fazit: Der Bund verfligt mit Art. 119a BV Uber die Kompetenzgrundlage zur Einfiihrung von Da-
tenlieferpflichten fiir transplantationsbezogene Daten an den SwissHDS.

h) Abschliessende Bemerkung zu den Datenlieferpflichten gemdss Art. 117 ff. BV

Die genannten Kompetenzen sind fragmentarisch und zweck- bzw. bereichsgebunden. Eine ge-
nerelle, sektortibergreifende Pflicht, Gesundheitsdaten an den SwissHDS zu liefern, lasst sich
nicht aus den Art. 117, 117a, 118, 118b, 119, 119a BV ableiten, weil dies die Kompetenzordnung
im Gesundheitswesen faktisch zentralisieren wiirde. Der Bund kann jedoch jeweils innerhalb der
von der BV erfassten Teilmaterien und nur soweit erforderlich bereichsspezifische Datenliefer-
pflichten vorsehen.

8. Wer kann verpflichtet werden, sich an der Finanzierung des Aufbaus und Betriebs des
SwissHDS zu beteiligen? (Frage 1 d)

Die gesetzliche Verankerung einer Pflicht zur Mitfinanzierung einer 6ffentlichen Aufgabe setzt das
Vorliegen einer entsprechenden Kompetenzgrundlage in der Verfassung voraus.’® Im Folgenden
sind die kompetenzrechtlichen Grundlagen fiir die Verpflichtung zur Beteiligung an der Finanzie-
rung des Aufbaus und Betriebs des SwissHDS zu prifen (b—d). Dabei ist auch der Grundsatz der
fiskalischen Aquivalenz zu beriicksichtigen (a).

a) Grundsatz der fiskalischen Aquivalenz

Der Grundsatz der fiskalischen Aquivalenz besagt zum einen, dass das Gemeinwesen, in dem der
Nutzen einer staatlichen Leistung anfallt, deren Kosten tragt (Art. 43a Abs. 2 BV), und zum ande-
ren, dass das Gemeinwesen, das die Kosten einer staatlichen Leistung tragt, Gber diese Leistung
bestimmen kann (Art. 43a Abs. 3 BV).}° Die Finanzierungsverantwortung wird demnach unmit-
telbar an den Nutzen einer Leistung gekniipft und die Entscheidungsverantwortung wird derjeni-
gen Ebene zugewiesen, welche die Finanzierungsverantwortung tragt.® Damit sollen sog. Spillo-

ver vermieden werden. 8!

Aufgrund der Verknilpfung der Finanzierungsverantwortung mit der Umsetzungsbefugnis bzw.
Umsetzungspflicht werden im Falle des Vollzugs von Bundesrecht durch die Kantone (Art. 46
Abs. 1 BV), die Kosten grundsatzlich von den Kantonen selbst getragen.'®? Sofern die Regelungs-
kompetenz des Bundes dies abdeckt, kann der Bund den Kantonen gewisse Vorgaben bezliglich
der Modalititen der Finanzierung machen.®

178 BIaGGINI, in: Staatsrecht, § 16, Rz. 2; TSCHANNEN/MULLER/KERN, Rz. 1586.
179 BIaGGINI, in: BSK-BV, Art. 43a Rz. 26; MULLER, in: SGK-BV, Art. 43a Rz. 16.
180 | |ENHARD/MACHLER/ZIELNIEWICZ, S. 24.

181 | lENHARD/MACHLER/ZIELNIEWICZ, S. 24.

182 | |ENHARD/MACHLER/ZIELNIEWICZ, S. 25.

183 |IENHARD/MACHLER/ZIELNIEWICZ, S. 25.
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Ausnahmsweise kann die Zustandigkeit fir die Umsetzung von Bundesrecht auch direkt beim
Bund liegen.!8* Dies ist insbesondere der Fall, wenn die Verfassung dies ausdriicklich so vorsieht.

Das Prinzip der fiskalischen Aquivalenz ist ein Rechtsgrundsatz und nach herrschender Auffassung
nicht justiziabel.'®®

b) Art.81BV

Art. 81 BV erlaubt dem Bund, 6ffentliche Werke im tberregionalen Interesse zu errichten und zu
betreiben oder deren Errichtung zu unterstiitzen. Daraus folgt primar eine Befugnis des Bundes
zur Eigenfinanzierung sowie zur Unterstitzung der Errichtung. Fir die Errichtung eines 6ffentli-
chen Werks von nationalem oder Uberregionalem Interesse ist auch eine 6ffentlich-private Ko-
operation in Form einer Public Private Partnership denkbar (D.1.a).

Die Verfassungsbestimmung Ubertragt den Betrieb des Werkes und damit den Vollzug des Bun-
desrechts sodann ausdriicklich dem Bund. Alternativ kann ein 6ffentliches Werk auch von Dritten
betrieben wird, wobei in diesem Fall allerdings keine finanzielle Unterstiitzung des Betriebs durch
den Bund moglich ist (D.1.a).

i) Mitfinanzierung durch die Kantone

Betreibt der Bund das offentliche Werk (hier: den SwissHDS), dann vollzieht er damit das Bundes-
recht selbst. Dem Prinzip der fiskalischen Aquivalenz folgend wiirde das bedeuten, dass die Kos-
ten fir den Vollzug des Bundesrechts grundsatzlich durch den Bund zu tragen sind.

Zugleich ist der Bund nicht der alleinige Nutzniesser des SwissHDS. Vielmehr kommt dieser allen
potenziellen Akteuren des Gesundheitswesens zugute. In Anlehnung an das Prinzip der fiskali-
schen Aquivalenz l4sst sich daher ebenfalls argumentieren, dass die Kosten von den nutzniessen-
den Gemeinwesen — insbesondere den Kantonen — mitzutragen sind.

ii) Erhebung von Geblhren

Im Zusammenhang mit der Nutzung des SwissHDS ist zudem denkbar, dass Gebihren erhoben
werden. Art. 81 BV ist als Kompetenzgrundlage fiir die Erhebung von Gebihren allerdings auf-
grund der lediglich akzessorischen Rechtsetzungskompetenz (D.1.c) nur insoweit tauglich, als die
Geldleistung akzessorisch zum Betrieb bzw. zur Nutzung des 6ffentlichen Werks stehen muss.

Zuldssig gestiitzt auf Art. 81 BV waren demnach werkbezogene Kausalabgaben (insbesondere Ge-
bihren) fir Nutzende (Anschluss-, Transaktions-, Zertifizierungs-, Priif- oder Servicegebiihren),
soweit sie der Finanzierung des Werks dienen und nach dem Kostendeckungs- und Aquivalenz-

prinzip ausgestaltet sind.!8®

184 | IENHARD/MACHLER/ZIELNIEWICZ, S. 24.
185 BIaGGINI, in: BSK-BV, Art. 43a Rz. 32; MULLER, in: SGK-BV, Art. 43a Rz. 15 m.w.N.
186 Zum Kostendeckungs- und Aquivalenzprinzip siehe HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Rz. 2778 ff.
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iii) Fazit

Wahrend sowohl fir die Errichtung als auch flr den Betrieb des SwissHDS eine Pflicht zur Mitfi-
nanzierung gestitzt auf Art. 81 BV nicht per se ausgeschlossen ist, spricht der Vollzug des Bun-
desrechts durch den Bund selbst dafiir, bei einer Mitfinanzierung durch die Kantone Zurtickhal-
tung zu Uben.

Nutzende, die sich an den SwissHDS anschliessen oder Dienste nutzen bzw. anbieten, kdnnen
verpflichtet werden, werkbezogene Geblihren zu bezahlen, sofern die Abgabe als Kausalabgabe
an eine zurechenbare Leistung bzw. Benutzung ankniipft, und das Aquivalenz- und Kostende-
ckungsprinzip eingehalten werden. Das gilt grundsatzlich auch fir kantonale oder kommunale
Einheiten, wenn sie den SwissHDS als Nutzende in Anspruch nehmen. Allerdings verzichtet der
Bund im Regelfall auf die Erhebung von Geblihren von kantonalen Behdrden fiir die Nutzung einer

von ihm bereitgestellten Infrastruktur.'®’

c) Art.117 Abs. 1BV

Fraglich ist, ob der Bund gestiitzt auf Art. 117 Abs. 1 BV Uber die Kompetenz verfiigt, Kantone
oder andere Akteure zur Mitfinanzierung des Aufbaus und Betriebs des SwissHDS zu verpflichten.

Art. 117 Abs. 1 BV erméchtigt den Bund, Vorschriften tiber die Kranken- und die Unfallversiche-
rung zu erlassen. Nach einhelliger Auffassung rdumt die Bestimmung dem Bund einen grossen
Handlungsspielraum hinsichtlich der Regelung der Finanzierung ein.'® Die Finanzierung im Be-
reich der Krankenversicherung beruht denn auch auf Pramien der Versicherten, Kostenbeteili-
gung der Versicherten (Selbstbehalt und Franchise) und Beitrdgen der 6ffentlichen Hand. Der
Bundesgesetzgeber kann die medizinische Versorgung nicht direkt regeln, da diese weiterhin eine
kantonale Aufgabe ist.’®® Hingegen kann er sich auf Art. 117 Abs. 1 BV stiitzen, «xum den Kantonen
vorzuschreiben, einen Teil der Vergiitung der von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
gedeckten Leistungen zu Gbernehmen, einschliesslich eines Teils der Verglitung von ambulanten
Behandlungen. Er ist auch dafir zustandig, die Ausrichtung dieses Beitrags an die Versicherer vor-
zusehen.»'%°

Die Kompetenzen des Bundes sind an den Bereich der KUV gebunden. Art. 117 Abs. 1 BV kann
denn auch nicht als Grundlage fiir die Errichtung und den Betrieb des SwissHDS als alleinige
Grundlage herangezogen werden (E.1.b). Entsprechend erlaubt Art. 117 Abs. 1 BV es dem Bund
auch nicht, eine Mitfinanzierung vorzusehen, die keinen klaren Versicherungsbezug aufweist.

Soweit der SwissHDS allerdings — punktuell — als Instrument zur Erreichung von Zielen der Kran-
ken- und Unfallversicherung ausgestaltet wird, ist ein Bezug zu Art. 117 BV und damit die Rege-
lung einer Mitfinanzierung grundsétzlich denkbar.

187 Siehe Bundesrat, BBl 2023 2842 (45).
188 BJ, Gesundheitsleistungen, S. 14.

189 BJ, Gesundheitsleistungen, S. 14.

190 BJ, Gesundheitsleistungen, Regeste.
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d) Weitere kursorisch gepriifte Kompetenzgrundlagen

Die Kompetenzgrundlagen in Art. 118 Abs. 2 BV, 118b, 119 BV sowie 119a BV verschaffen dem
Bund jeweils auf begrenzte Teilbereiche zugeschnittene Kompetenzen. Diese erlauben es jedoch
nicht, den SwissHDS als Ganzes darauf abzustiitzen (E.1.b—E.1.e). Entsprechend fallen diese Kom-
petenzgrundlagen auch als Grundlage fiir eine Verpflichtung zur Mitfinanzierung des SwissHDS
grundsatzlich ausser Betracht.

9. Verfassungsrechtliche Grundlagen, die es dem Bund ermdglichen, Standards bzw. techni-
sche Spezifikationen fiir das in Verkehr bringen oder fiir die Nutzung von Primarsystemen
(ggf. durch die nach KVG abrechnenden Leistungserbringer) vorzuschreiben? Dies ggf.
auch mit Blick auf die Integration in den Swiss HDS? (Frage 2)

a) Art.81BV

Aus Art. 81 BV als Kompetenzgrundlage fir Errichtung und Betrieb des SwissHDS lasst sich keine
allgemeine, umfassende Regelungskompetenz fiir Primarsysteme als solche ableiten. Art. 81 BV
ermachtigt den Bund jedoch dazu, im Rahmen des 6ffentlichen Werks SwissHDS alle fiir dessen
Funktionsfahigkeit notwendigen Regeln zu erlassen, insbesondere:

e Vorgaben zu Schnittstellen, Datenformaten und semantischen Standards fiir den Daten-
austausch zwischen dem SwissHDS und Primarsystemen,

e Sicherheitsanforderungen und weitere technische bzw. organisatorische Mindestanfor-
derungen an Systeme, die mit dem SwissHDS interagieren,

e Teilnahme- und Zugangsbedingungen (inkl. Nachweis der Konformitat, ggf. via Drittzerti-
fizierung).

Diese standardschaffende Kompetenz ist jedoch werksbezogen und darf sich nur auf jene Aspekte
der Primarsysteme erstrecken, die fir die Interaktion mit dem SwissHDS erforderlich sind. Die
origindre Entstehung und interne Bearbeitung der Daten in Primarsystemen, die allgemeine Aus-
gestaltung der Versorgung und eine generelle Zertifizierungspflicht fir Primarsysteme fallen nicht
in die Regelungskompetenz des Bundes gestiitzt auf Art. 81 BV.

Damit kann der Bund im Rahmen des SwissHDS verbindliche Interoperabilitats- und Sicherheits-
regeln auch flr Primarsysteme erlassen — jedoch nur insoweit, als diese Regeln funktional dem
Betrieb des offentlichen Werks SwissHDS dienen und nicht zu einer umfassenden, werkfremden
Regulierung der Primarsysteme und der Gesundheitsversorgung insgesamt fiihren.

b) Art. 95 Abs. 1 BV

Art. 95 Abs. 1 BV verleiht dem Bund eine umfassende, konkurrierende Kompetenz zur Regelung
der privatwirtschaftlichen Erwerbstatigkeit, wozu auch technische und organisatorische Vorga-
ben der Berufsausiibung gehoren.

Primarsysteme sind integraler Bestandteil der beruflichen Tatigkeit von Gesundheitsfachperso-
nen. Vorgaben zu Interoperabilitdt, Schnittstellen, Datenformaten und Sicherheit stellen daher
Berufsausiibungsregelungen dar, vergleichbar den technischen Standards beim EPD. Die Bundes-
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kompetenz nach Art. 95 Abs. 1 BV erfasst jedoch nur privatwirtschaftliche Leistungserbringer so-
wie offentlich-rechtliche Einrichtungen, soweit sie wie Private am Markt auftreten, nicht aber de-
ren hoheitliche Tatigkeit. Bundesvorgaben zu Primarsystemen miissen grundsatzkonform zur
Wirtschaftsfreiheit sein und den Anforderungen von Subsidiaritat sowie Verhaltnismassigkeit ge-
nligen. Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass der Bund befugt ist, Vorgaben fir Primarsys-
teme zu erlassen, soweit sie privatwirtschaftliche Tatigkeiten betreffen und die allgemeinen ver-
fassungsrechtlichen Schranken wahren.

c) Art.117a Abs. 2 lit. a BV

Art. 117a Abs. 2 lit. a BV ermachtigt den Bund, Vorschriften zu erlassen (iber die Aus- und Wei-
terbildung fir Berufe der medizinischen Grundversorgung und Uber die Anforderungen zur Aus-
Ubung dieser Berufe (D.4). Erfasst sind samtliche Tatigkeitsformen der Berufe im Bereich der me-
dizinischen Grundversorgung, unabhangig davon, ob sie in privater oder 6ffentlicher Tragerschaft
ausgelibt werden.

Primarsysteme sind integraler Bestandteil der beruflichen Tatigkeit von Gesundheitsfachperso-
nen und Institutionen. Vorgaben zu Primarsystemen sind, soweit sie die Nutzung der Primarsys-
teme durch Gesundheitsfachpersonen regeln, auch als Anforderungen an die Berufsauslibung
i.S.v. Art. 117a Abs. 2 lit. a BV zu verstehen.

Art. 117a Abs. 2 lit. a BV verleiht dem Bund die Kompetenz, Vorgaben fiir Primarsysteme zu er-
lassen, soweit diese Vorgaben als Anforderungen zur Ausiibung von Berufen der medizinischen
Grundversorgung zu qualifizieren sind. Die Ausiibung dieser Kompetenz ist an die allgemeinen
verfassungsrechtlichen Schranken gebunden.

10. Kann der Bund in den Bereichen nach Ziffer 1 und 2 die Kantone oder andere Akteure des
Gesundheitswesens finanziell unterstiitzen (gegebenenfalls mit lenkenden Auflagen)?
(Frage 3)

Die finanzielle Férderung durch den Bund im Bereich des SwissHDS ist an das Vorliegen entspre-
chender Kompetenzgrundlagen gebunden. Dabei kann es sich entweder um eine spezifische For-
derungskompetenz handeln oder um eine umfassende Gesetzgebungskompetenz im entspre-
chenden Bereich.*!

a) Art.81BV

Zu prifen ist zunachst, ob der Bund gestiitzt auf Art. 81 BV Uber die Kompetenz verfiigt, die Kan-
tone oder andere Akteure des Gesundheitswesens finanziell zu unterstitzen, um den SwissHDS
aufzubauen (i) oder zu betreiben (ii).

i) Unterstltzung des Aufbaus des SwissHDS

Art. 81 BV erméchtigt den Bund ausdriicklich, 6ffentliche Werke zu errichten oder ihre Errichtung
zu unterstiitzen. «Unterstiitzen» umfasst nach Sinn und Zweck typischerweise auch finanzielle
Beitrage an Dritte (z. B. Kantone, Tragerschaften, PPP-Strukturen) zur Realisierung des Werkes.

191 S76CKL, Rz. 31. Siehe auch LIENHARD/MACHLER/ZIELNIEWICZ, S. 253.
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Der Bund kann demnach gestitzt auf Art. 81 BV finanzielle Unterstiitzung fir den Aufbau bzw.
die Errichtung des SwissHDS leisten (unter Vorbehalt der notwendigen gesetzlichen Ausgestal-
tung gemass dem Legalitatsprinzip, der Beachtung des Verhaltnismassigkeitsgrundsatzes sowie
der Grundrechte, insbesondere der Wirtschaftsfreiheit).

ii) Unterstltzung des Betriebs

Art. 81 BV erlaubt dem Bund, ein 6ffentliches Werk selbst zu betreiben (auch wenn er es nicht
errichtet hat). Art. 81 BV verschafft dem Bund hingegen keine Kompetenz, den Betrieb von Wer-
ken Dritter finanziell zu unterstiitzen; die Betriebszustdandigkeit ist direkt auf den Bund bezogen
und lasst gemischtwirtschaftliche Modelle nur zu, wenn dem Bund die Herrschaft Gber das Werk
verbleibt.

iii) Fazit

Der Bund kann die Errichtung von offentlichen Werken i.S.v. Art. 81 BV finanziell unterstiitzen
oder diese selbst errichten. Soweit der Bund den SwissHDS selbst betreibt (oder in einer Struktur,
in der er die Herrschaft innehat), ist dies von Art. 81 BV gedeckt; die Finanzierung erfolgt dann als
Teil des eigenen Betriebs. Dagegen ware eine blosse finanzielle Unterstiitzung von Kantonen oder
anderen Akteuren flir deren Betrieb des SwissHDS nicht von Art. 81 BV abgedeckt.

b) Art. 117 Abs. 1 BV

Fraglich ist, ob der Bund gestiitzt auf Art. 117 Abs. 1 BV Uber die Kompetenz verfiigt, Kantone
oder andere Akteure des Gesundheitswesens finanziell zu unterstiitzen, um den SwissHDS aufzu-
bauen oder zu betreiben.

i) Grundlegendes

Art. 117 Abs. 1 BV ermachtigt den Bund, Vorschriften liber die Kranken- und die Unfallversiche-
rung zu erlassen. Zu priifen ist, ob diese Gesetzgebungskompetenz auch die Kompetenz umfasst,
um ausserhalb der eigentlichen Versicherungsfinanzierung (Pramien, Beitrage, Leistungsvergi-
tung etc.) den Aufbau oder Betrieb des SwissHDS durch finanzielle Unterstiitzung von Kantonen
oder weiteren Akteuren zu fordern.

Art. 117 BV verleiht dem Bund eine umfassende Rechtsetzungskompetenz im Bereich der Kran-
ken- und Unfallversicherung. Diese umfassende Rechtsetzungskompetenz umfasst grundsatzlich
auch Fragen der Finanzierung (oder Organisation) der Versicherung. Gleichzeitig ist Art. 117 BV
allerdings keine Generalkompetenz fiir Gesundheitspolitik; die Kompetenzordnung im Gesund-

heitswesen darf durch eine weite Auslegung nicht ausgehohlt werden.

ii) Versicherungsbezug

Entscheidend ist daher, ob finanzielle Unterstiitzung hinreichend versicherungsbezogen ist, d. h.
ob sie sich Finanzierungsmassnahme der Kranken- bzw. Unfallversicherung rechtfertigen lasst,
oder ob sie stattdessen primar als allgemeine Gesundheitspolitik bzw. Forschungs- oder Digitali-
sierungspolitik darstellt.
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Eine Dateninfrastruktur kann versicherungsbezogen sein, wenn sie funktional der Durchfiihrung
oder Zielerreichung der OKP/UV dient. Allerdings hat sich gezeigt, dass der SwissHDS — anders als
des EPD bzw. EGD — nicht primar als Instrument der KUV verstanden werden kann (E.1.b). Eine
generelle Forderung des SwissHDS (als Dateninfrastruktur fiir das Gesundheitswesen insgesamt)
wirde in Richtung einer allgemeinen Gesundheitspolitik gehen und ware von Art. 117 BV nicht
gedeckt.

iii) Fazit

Soweit der SwissHDS punktuell als Instrument zur Erreichung von Zielen der Kranken- und Unfall-
versicherung ausgestaltet wird, ist ein Bezug zu Art. 117 BV grundsatzlich denkbar. Voraussetzung
hierfir ist, dass die Finanzhilfe als Teil der Regelung der Kranken- und Unfallversicherung er-
scheint (z. B. als befristete Anschub- oder Ubergangsfinanzierung zur Implementation eines ver-
sicherungsrelevanten Instruments, analog zur Argumentation beim EPD; siehe D.4.a).1%?

c) Weitere kursorisch gepriifte Kompetenzgrundlagen

Der Bund kann gestitzt auf Art. 95 Abs. 1 BV die Auslibung der privatwirtschaftlichen Erwerbsta-
tigkeit regeln. Dabei handelt es sich um eine umfassende Gesetzgebungskompetenz. Die Kompe-
tenz beschrankt sich allerdings auf den Erlass von Vorschriften zur Berufsausiibung; sie umfasst
keine finanzielle Férderung der privatwirtschaftlichen Erwerbstitigkeit durch den Bund.®3

Dieselben Erwagungen greifen mit Blick auf die Kompetenzgrundlage des Bundes zur Regelung
der Aus- und Weiterbildung sowie der Ausiibung der Berufe der medizinischen Grundversorgung
gemadss Art. 117a Abs. 2 lit. a BV.'* Bei der Vergabe von Finanzmitteln handelt es sich nicht um
eine Regelung der Berufsausiibung — Art. 117a Abs. 2 lit. a BV bildet entsprechend keine Kompe-
tenzgrundlage fiir eine finanzielle Unterstiitzung.

Die Kompetenzgrundlagen in Art. 118 Abs. 2 BV, 118b, 119 BV sowie 119a BV verschaffen dem
Bund jeweils auf begrenzte Teilbereiche zugeschnittene Kompetenzen. Diese erlauben es jedoch
nicht, den SwissHDS als Ganzes darauf abzustiitzen (E.1.b—E.1.e). Entsprechend fallen diese Kom-
petenzgrundlagen auch als Grundlage fiir eine finanzielle Férderung fiir den SwissHDS ausser Be-
tracht. Denkbar waren allenfalls punktuelle Forderungen in den durch die Verfassungsartikel ab-
gedeckten Teilbereichen.

F. Zentrale Erkenntnisse

Die tragende Kompetenzgrundlage fiir den Aufbau und Betrieb des SwissHDS liegt in Art. 81 BV.
Der SwissHDS wird dabei als bundesrechtlich verantwortete (digitale) Infrastruktur verstanden,
die als 6ffentliches Werk i.S.v. Art. 81 BV qualifiziert werden kann.

Art. 81 BV bildet namentlich die Grundlage fiir Errichtung, Ausgestaltung, Organisation, Betrieb
und Weiterentwicklung des SwissHDS als nationale Daten- und Serviceinfrastruktur, soweit diese

192 Sjehe auch STOCKLI, Rz. 34.
193 ST6CKL, Rz. 33.
194 ST6CKL, Rz. 35.
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als Werk im verfassungsrechtlichen Sinn konzipiert ist. Entscheidend ist die funktionale Infrastruk-
turqualitat (standardisierte, interoperable, vertrauenswiirdige Austausch- und Nutzungsumge-
bung).

Daraus ergeben sich die folgenden zentralen Schlussfolgerungen:

e Der Bund kann den SwissHDS als bundeseinheitliche Infrastruktur rechtlich ausgestal-
ten. Art. 81 BV erlaubt dabei nicht nur die Errichtung des SwissHDS, sondern auch Rege-
lungen, die fir dessen Funktionstiichtigkeit erforderlich sind.

e Die Regelung des Betriebs ist dem Bund gestiitzt auf Art. 81 BV allerdings nur mdoglich,
wenn er den SwissHDS selbst betreibt.

e Verpflichtungen (z. B. zur Nutzung bestimmter Komponenten oder zur Mitwirkung) sind
kompetenzrechtlich nicht per se ausgeschlossen, missen aber werkbezogen ausgerich-
tet sein und zusatzlich grundrechtskonform und verhaltnisméssig ausgestaltet werden.

e Identifikatoren, Basisdienste und Fachdienste i.S. infrastruktureller Komponenten kon-
nen ebenfalls unter die Kompetenzgrundlage des Art. 81 BV subsumiert werden, soweit
sie zur Gewahrleistung einer sicheren, effizienten und einheitlichen Bereitstellung und
Verwendung des SwissHDS erforderlich sind.

e Art. 81 BV vermittelt allerdings keine allgemeine Gesetzgebungskompetenz im Gesund-
heitsdaten- oder IKT-Bereich.

e Sachkompetenzen im Gesundheitsbereich (Art. 117 ff. BV) kénnen einzelne Regelungs-
aspekte (z. B. in klar umgrenzten Bereichen wie dem Versicherungssystem, der For-
schung am Menschen, oder im Transplantationswesen) abstitzen, liefern jedoch keine
Grundlage fur eine umfassende, sektoreniibergreifende Daten- und Serviceinfrastruktur
im Gesundheitsbereich.

Primarsysteme sind zwar nicht der SwissHDS selbst, aber systemisch eng mit ihm verknulpft, weil
Interoperabilitat und medienbruchfreier Datenaustausch ohne Mindestanforderungen an Pri-
marsysteme nicht erreichbar sind. Vorgaben fir Primarsysteme kénnen deshalb kompetenzrecht-
lich Giber Art. 81 BV mitgetragen werden, soweit sie als notwendige Anschluss- und Funktionsbe-
dingungen des SwissHDS begriindet werden (Werkbezug). Erganzend konnen fiir Primarsysteme
Art. 95 Abs. 1 und Art. 117a Abs. 2 lit. a BV relevant sein, soweit Regelungen zu Primarsystemen
als Berufsausiibungsregeln eingeordnet werden kénnen und die weiteren Voraussetzungen der
Art. 95 Abs. 1 und 117a Abs. 2 lit. a BV erfillt sind.

Unabhangig vom einschlagigen Kompetenztitel ist der Gesetzgeber beim Erlass von Regelungen
zum SwissHDS als Daten- und Serviceinfrastruktur im Gesundheitsbereich an die Grundrechte -
insbesondere die Wirtschaftsfreiheit — Datenschutzprinzipien und den Grundsatz der Verhéltnis-
massigkeit gebunden.
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