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1 Introduction

La présente ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient (ODEP-DFI) concrétise I'ordon-
nance sur le dossier électronique du patient (ODEP ; art. 4, al. 2, 9, al. 3, 10, 11, al. 3, 17, 18, 21, al. 2,
27, al. 4, 29, al. 2, 30, al. 2 et 3).

L’ordonnance regle tous les aspects techniques du dossier électronique du patient. Elle comprend neuf
articles et huit annexes.

En vertu de l'art. 5, al. 1, de la loi fédérale du 18 juin 2004 sur les recueils du droit fédéral et la Feuille
fédérale! (loi sur les publications officielles, LPubl), il est possible de renoncer a une publication dans le
RO pour les textes qui ne touchent qu’'un nombre restreint de personnes ou qui ont un caractére tech-
nigue, ne s’adressent qu'a des spécialistes et ne se prétent pas a la publication dans le RO. lIs sont
rendus accessibles sur le site Internet de 'OFSP?2. Dans le cas présent, la publication des annexes 2
(critéres techniques et organisationnels de certification applicables aux communautés et aux commu-
nautés de référence), 3 (métadonnées), 4 (formats d’échange), 5 (les adaptations nationales des profils
d’intégration et les profils d'intégration nationaux) et 8 (protection des moyens d’identification) est aban-
donnée, car il s'agit de prescriptions de nature extrémement technique qui s’adressent a un cercle de
destinataires tres limité, a savoir aux spécialistes responsables de I'implémentation technique. En ap-
plication de l'art. 14, al. 2, let. b, LPubl, on a par ailleurs renoncé a une traduction dans les langues
officielles, car les personnes concernées utilisent ces annexes uniquement dans la langue usuelle et
standard pour cette spécialité (I'anglais). Une traduction présenterait le risque de mauvaises interpréta-
tions et de pertes d’informations (cf. art. 9, al. 4, ODEP).

2 Commentaire des articles

2.1 Numéro d’identification du patient

L'annexe 1 comprend la composition du numéro d'identification du patient et une description détaillée
de la logique de la clé de contrble, élément dont il faut tenir compte lors de la vérification de la clé de
contréle conformément a I'art. 4, al. 2, ODEP. Elle définit par ailleurs la composition du numéro d’iden-
tification du patient pour une présentation sous forme écrite.

1 RS 170.512
2 Cf., par exemple, la pratique de 'OFCOM concernant les prescriptions techniques et administratives, disponible sous :
www.ofcom.admin.ch > L'OFCOM > Bases lIégales > Pratique en matiére d'exécution > Télécommunication.
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2.2 Criteres techniques et organisationnels de certification applicables aux
communautés et aux communautés de référence

L'annexe 2 comprend les criteres techniques et organisationnels de certification applicables aux com-
munautés et aux communautés de référence. Elle définit d’abord les criteres de certification pour les
communautés puis, en se fondant sur ces exigences, les critéres de certification complémentaires ap-
plicables aux communautés de référence.

2.3 Métadonnées

L'annexe 3 énumeére les métadonnées a utiliser par les communautés et les communautés de référence.
Elles décrivent de maniére structurée (p. ex., type de fichier, auteur, date de création) les données et
les documents médicaux fournis dans le dossier électronique du patient. C’est une condition préalable
a I'échange de données intercommunautaire.

Les métadonnées sont par principe disponibles en anglais, car c'est la seule facon de garantir une
utilisation uniforme a I'échelle nationale. L'utilisation de ces notions est exigée dans le cadre des con-
ditions de certification. Pour les patients, les terminologies seront fixées en sus, de maniére harmonisée
au niveau national dans les langues officielles respectives.

Des recommandations seront émises pour tenir compte des réalités régionales ; elles préciseront
quelles notions devraient étre utilisées dans la langue officielle respective pour interpréter les métadon-
nées en anglais. Les professionnels de la santé auront ainsi la possibilité d’employer des équivalents.

2.4 Formats d’échange

L'annexe 4 définit les formats d’échange a utiliser par les communautés et les communautés de réfé-
rence. lls permettent de simplifier les échanges de données entre les différents systémes informatiques
des acteurs sans accords particuliers. La spécification du format d’échange comprend une définition
des normes techniques et sémantiques nécessaires a I'échange uniforme de l'information. Il est pos-
sible de faire une distinction entre les formats d’échange techniques (p. ex., concernant les données de
protocole ou la transmission de la configuration des droits d’acces en cas de changement de commu-
nauté de référence) et les formats d’échange médicaux (p. ex., dossier de vaccination électronique,
rapport de sortie électronique ou cybermédication).

A I'heure actuelle, les formats d’échange ne sont pas disponibles ; ils sont élaborés avec la participation
des parties prenantes et intégreront le droit d’exécution lors de futures révisions.

2.5 Profils d’intégration

Le ch. 1 de I'annexe 5 énumere les profils d’intégration a utiliser qui réglent I'échange de données in-
tercommunautaire. Elle comprend en outre les adaptations nationales des profils d’'intégration pour la
Suisse et complete des lacunes internationales par I'ajout de deux profils d’intégration nationaux :
CH:ADR et CH:PPQ (ch. 2).

2.6 Evaluation

L’annexe 6 énumere les données a fournir par les communautés et les communautés de référence dans
le cadre de I'évaluation. Ce sont, par exemple, les données sur 'octroi de droits d’acces, sur le nombre
de professionnels de la santé et de patients qui se sont affiliés & une communauté ou & une commu-
nauté de référence, sur le nombre de documents et de types de documents enregistrés ou sur I'utilisa-
tion du dossier électronique du patient par les institutions de santé, les professionnels de la santé et les
patients.
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Il s’agit de données qui apparaissent dans I'exploitation courante d’'une communauté ou d’'une commu-
nauté de référence, si bien que celles-ci ne doivent procéder a aucune collecte supplémentaire. Si les
indicateurs permettent de remonter a certains professionnels de la santé ou a certains patients, les
données doivent étre transmises a I'OFSP sous une forme anonymisée.

Ces données permettent d’examiner a quel point les mesures prévues par la loi et I'ordonnance four-
nissent une contribution a la réalisation des buts formulés a I'art. 1, al. 3, LDEP et comment cette con-
tribution peut étre renforcée.

2.7 Exigences minimales applicables au personnel

Les exigences minimales applicables au personnel qui réalise les certifications figurent a I'annexe 7.
Dans le cadre de I'accréditation, le futur organisme de certification doit prouver que le personnel prévu
pour les différentes certifications remplit globalement ces exigences (c.-a-d. comme équipe). Cette dis-
position garantit la disponibilité d’'un personnel qualifié qui produit des résultats performants pour chacun
des domaines qu'il couvre.

2.8 Protection des moyens d’identification

L’'annexe 8 fixe les prescriptions que doivent respecter les éditeurs de moyens d’identification en matiére
de protection (profil de protection). Les profils de protection définissent des exigences de sécurité fonc-
tionnelles selon la norme ISO/IEC 15408 (-1, -2, -3). La fonctionnalité de sécurité du moyen d’identifi-
cation et des services de I'éditeur est décrite a I'aide de modeles semi-formels. Il s’agit notamment des
prescriptions relatives a I'historique de sécurité, au soutien cryptographique, a l'identification et a I'au-
thentification, a la protection des fonctions de sécurité et aux interfaces a utiliser.
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