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1 Ausgangslage

Das Parlament hat das Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1) am
19. Juni 2015 verabschiedet. Der Bundesrat hat das EPDG und das entsprechende Ausfiihrungsrecht
auf den 15. April 2017 in Kraft gesetzt. Am 5. Juli 2017 hat das Eidgendssische Departement des Innern
(EDI) die Vernehmlassung zur Revision der Verordnung des EDI lber das elektronische Patientendos-
sier (EPDV-EDI; SR 816.111) zur Einfihrung der elektronischen Austauschformate erdffnet. Die Ver-
nehmlassung dauerte bis am 25. Oktober 2017. Es ging dabei konkret um die Aufnahme der Austausch-
formate elmpfdossier, eMedikation und eLaborbefund in Anhang 4 der EPDV-EDI. Um eine bei den
Stakeholdern breit abgestiitzte Regelung zu erarbeiten, insbesondere zum Thema eMedikation, fuhrte
das EDI gestutzt auf Artikel 3 Absatz 2 in Verbindung mit Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b des Bundes-
gesetzes Uber das Vernehmlassungsverfahren (VIG; SR 172.061) eine fakultative Vernehmlassung
durch. Die Unterlagen fiir die Vernehmlassung beinhalteten den Entwurf von Anhang 4 EPDV-EDI, die
technische Spezifikation (Erganzungen Anhang 4) und die Erlauterungen. Der Anhang 4 wurde an-
schliessend jedoch nie in Kraft gesetzt. Im Zuge der geplanten Revision der EPDV-EDI, im Rahmen
welcher der Anhang 4 EPDV-EDI nun am 1. Dezember 2022 in Kraft treten soll, wurde dieser Vernehm-
lassungsbericht erarbeitet.

2 Vernehmlassungsverfahren und Auswertungsgrundsatze

In diesem Kapitel wird mittels einer tabellarischen Ubersicht aufgezeigt, wie viele Antworten von welchen
Teilnehmenden eingetroffen sind. Ausserdem werden die Auswertungsgrundsatze fiir das Kapitel 3
(Stellungnahmen zu den einzelnen Bestimmungen von Anhang 4) beschrieben.

21 Vernehmlassungsverfahren

. Antworten mit
Kategorie Antwort mit Verzicht auf Total
Stellungnahme Antworten
Stellungnahme
Kantone / GDK 21 3! 24
In der Bundesversammlung vertretene 0 0 0
politische Parteien
Gesamtschweizerische Dachverbande der | 0 22 2
Gemeinden / Stadte / Berggebiete
Weitere begrisste Organisationen 13 33 16
Nicht angeschriebene Organisationen und | 15 0 15
Privatpersonen
Total Antworten 49 8 574

Tabelle 1: Ubersicht iiber die eingegangenen Antworten

2.2 Auswertungsgrundsatze

Fir ein moglichst umfassendes Gesamtbild werden die zahlreichen und inhaltlich sehr vielfaltigen Stel-
lungnahmen im vorliegenden Bericht zusammengefasst und in Kapitel 3, aufgeteilt auf die einzelnen
Ziffern der Vorlage, dargestellt.

TNW, SH, UR
2 Gemeinden CH, SSV
3 curafutura, SKS, Suva

4 Eine Ubersicht samtlicher 57 Teilnehmenden ist in Kapitel 4.1 abgebildet 3/28



3  Stellungnahmen zu den einzelnen Bestimmungen der EPDV-EDI Anhang 4

In diesem Kapitel werden die Stellungnahmen zu den einzelnen Ziffern der Vorlage prasentiert. Formu-
lierungsvorschlage wurden, wenn méglich, in unverandertem Wortlaut wiedergegeben. Generelle Ande-
rungswiinsche, Streichungsantrage und Vorschlage fur zusatzliche Erlasstexte sind im Text ebenfalls
erwahnt, aber nicht speziell gekennzeichnet. Die Ergebnisse der Riickmeldungen aus den Stellungnah-
men sind nach untenstehenden Ziffern gegliedert und zusammengefasst:

o Ziffer 1 Allgemeine Vorgaben;

e Ziffer 2 Administrative Informationen;
o Ziffer 3 Medizinische Informationen;
o Ziffer 3.1 elmpfdossier;

o Ziffer 3.2 eMedikation;

e Ziffer 3.3 eLaborbefund.

3.1 Ziffer 1 Allgemeine Vorgaben

1 Allgemeine Vorgaben

1.1 Fur das elektronische Patientendossier gelten folgende Austauschformate:
a. elmpfdossier (Ziff. 3.1);
b. eMedikation (Ziff. 3.2);
c. eLaborbefund (Ziff. 3.3).
1.2 Ein Austauschformat besteht aus:
a. administrativen Informationen;
b. medizinischen Informationen.
1.3 Fiir das Erfassen der Angaben der einzelnen Informationseinheiten gelten fol-
gende Verbindlichkeitsstufen:
a. M (fiir MUSS) bedeutet: zwingend zu erfassen;
b. K (fiir KANN) bedeutet: optional zu erfassen.

Verbindlichkeit

Zwei Kantone (BE, Al) sind der Meinung, dass der verbindliche Einsatz dieser Austauschformate als
Voraussetzung fur die Zertifizierung und somit fur die Teilnahme am EPD zu hoch angesetzt ist. So soll
es im Rahmen einer Zertifizierung moéglich sein, dass unstrukturierte Medikationsplane im EPD gespei-
chert werden kénnen und dass Gemeinschaften erst zu einem spateren Zeitpunkt das Austauschformat
eMedikation umsetzen missen.

Umsetzungshilfe

Zudem bemangeln diese beiden Kantone, dass nicht ersichtlich ist, wie die Prozesse des Erstellens,
Anderns und Deaktivierens von Informationen geschehen soll. Die eMedikation muss nach EPDG, im
Sinne einer "Cross Communitiy Medication Prescription and Dispense", zwischen allen zertifizierten Ge-
meinschaften moglich sein. Um diesem Anliegen gerecht zu werden, erwarten sie, gleich wie Integrating
the Healthcare Enterprise (IHE) Suisse, dass eine Umsetzungshilfe fiir die Anwender und ein Implemen-
tierungsleitfaden fur die Softwareanbieter erarbeitet wird.

Prozessunterstiitzung

Der Kanton AG begrisst die Erganzung der Verordnung mit den im Anhang 4 geregelten Austauschfor-
maten und merkt an, dass der Behandlungsqualitat und Patientensicherheit bei der Gestaltung der Aus-
tauschformate grésstmogliche Beachtung zu schenken ist. Zudem sind die Austauschformate so weit
als moglich im Sinne der Interoperabilitdt und Effizienz der Behandlungsprozesse auszugestalten, damit
sich das elektronische Patientendossier innert der gesetzlichen Umsetzungsfristen innerhalb, zwischen
den (Stamm)Gemeinschaften und gegeniiber den Patientinnen und Patienten auch tatsachlich durch-
setzen kann.

Der Kanton TG weist darauf hin, dass die Austauschformate sinnvoll, praxisnah und technisch einfach
umzusetzen sind und dass diesen Aspekten auf allen Vollzugsstufen besondere Aufmerksamkeit zu
schenken ist. Er wiinscht sich, dass eine einheitliche Konzeptionierung bei den Austauschformaten
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angestrebt wird. Aus seiner Sicht ist es erstrebenswert das Konzept eMedikation demjenigen des el a-
borbefunds anzugleichen.

5 Stellungsnehmende® bedauern, dass der vorliegende Entwurf der revidierten Fassung der EPDV-EDI
insbesondere zu den Behandlungsprozessen keine Aussagen macht. Sie betonen die Wichtigkeit der
interprofessionellen Zusammenarbeit und der damit verbundenen Erhéhung der Patientensicherheit ins-
besondere beim Ubergang eines Patienten von einem Behandelnden zum nachsten (Transition of Care).
Sie pladieren daflr, dass auf einer nationalen Ebene einheitliche Prozesse gelten sollten, wie mit den
Austauschformaten respektive den darin genannten Dokumenten umzugehen ist. Sie machen weiter
darauf aufmerksam, dass sich im Bericht eMedikation die Gesundheitsberufe des Schweizerischen Ge-
sundheitswesens erstmals und einhellig zu einem einheitlichen Medikationsprozess bekannt haben und
dass dort eine Moglichkeit aufgezeigt wird, wie diese Prozesse mit einem international standardisierten
Format umzusetzen sind (IHE-Pharmacy Profil CMPD). Diese Chance ist zu nutzen und das IHE-Phar-
macy Profil CMPD soll in der EPDV-EDI verankert werden.

Terminologie

Zu Ziffer 1.1a schlagt der Kanton T/ vor, dass der italienische Ausdruck “cartella di vaccinazione infor-
matizzata” (fur elmpfdossier) durch den Ausdruck “cartella informatizzata delle vaccinazioni” ersetzt wird,
da dieser Ausdruck den Sachverhalt besser umschreibt. Er merkt an, dass das betreffende Austausch-
format auf Franzdsisch “dossier électronique de vaccination” und nicht “dossier de vaccination électro-
nique” heisst (das Dossier ist elektronisch und nicht die Impfung) und dass diese Anderung unter Ziffer
3.1 von Anhang 4 vorzunehmen sind.

Zu Ziffer 1.1c schlagt der Kanton T/ vor, dass der italienische Ausdruck “referto di laboratorio elettronico”
(fir eLaborbefund) durch den Ausdruck “referto elettronico di laboratorio” ersetzt wird, da dieser Aus-
druck den Sachverhalt besser umschreibt. Diese Anderung ist unter den Ziffern 2.2.4 und 3.3 von An-
hang 4 vorzunehmen. Zudem wird eine Prazisierung bezuglich des terminologischen Unterschieds zwi-
schen dem Begriff “elettronico” (elektronisch), der als Adjektiv fir "referto di laboratorio" (Laborbefund)
verwendet wird und dem Begriff “informatizzata” (informatisiert), der als Adjektiv fur "cartella delle vac-
cinazioni" (Impfdossier) und "cartella farmacologica" (Medikation) verwendet wird, als notwendig erach-
tet. Der Kanton T/ schlagt eine moglichst einheitliche und konstante Terminologie vor, damit der Wort-
gebrauch in den betroffenen Kreisen eindeutig ist. Auch unter Berlcksichtigung der Terminologie im
formellen Gesetz erscheint ihm die Verwendung des Begriffs “informatizzata” korrekter.

Gesundheitspolitische Feststellungen

Die FMH weist darauf hin, dass die Gefahr besteht, dass potentiell mehr sensible Daten der Patientinnen
und Patienten in einem Dokument erfasst werden, welche nicht mehr durch die Patientinnen und Pati-
enten kontrollierbar sind. Dies erschwert die Wahrung des Berufsgeheimnisses der Arztinnen und Arzte
gegeniiber ihren Patientinnen und Patienten und generiert einen enormen Aufwand seitens der Arztin-
nen und Arzte, den Schutz besonders schiitzenswerter Personendaten nach Artikel 3 Buchstabe ¢ des
Bundesgesetzes Uber den Datenschutz (DSG; SR 235.1) einzuhalten. Daher ist sie der Meinung, dass
die Verpflichtung — wenn sich Arztinnen und Arzte freiwillig entscheiden, am EPD teilzunehmen — alle
behandlungsrelevanten Daten ihrer Patientinnen und Patienten im EPD zu erfassen, die Unsicherheit
fordert, keinen klaren Handlungsrahmen schafft und letztendlich dazu fihrt, dass im EPD der Patientin-
nen und Patienten «alles» oder «nichts» erfasst wird. Im Weiteren weist die FMH darauf hin, dass die in
den Erganzungen 1 bis 3 des Anhangs 4 enthaltenen technischen Spezifikationen nur durch Experten
gepruft werden kdnnen und dass der Bezug der Informationseinheiten in Anhang 4 zu den entsprechen-
den Ziffern in den Ergadnzungen fehlt. Zumindest auf Ebene der Dokumente sind die Verweise auf die
entsprechende Ziffer in den Ergdnzungen anzugeben.

Der VLSS und die BEKAG weisen darauf hin, dass folgendes Problem nach wie vor ungelost ist: Haft-
pflichtrechtliche Sicherheit fiir alle Benutzer, die Daten in das EPD liefern. Der VLSS merkt an, dass das
EPD nur funktionieren kann, wenn hinsichtlich der Eintragungen bereits auf Gesetzesstufe jede Haftung
wegbedungen wird. Zudem stort sich der VLSS an den vielen Kann-Formulierungen bezuglich der an-
zuwendenden Austauschformate und dass die Anschaffung und die Pflege von teuren Systemen auf

5 ChiroSuisse, IPAG, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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Stufe Arztpraxis erwartet, aber nicht abgegolten wird. Er bittet darum, dass auf eine Gesetzesanderung
und Verordnungsanpassung, in den von ihnen beantragten Punkten, hin zu arbeiten ist.

Verbindlichkeitsstufen

Die Beschrankung auf lediglich zwei Verbindlichkeitsstufen erscheint 6 Stellungsnehmenden® pragma-
tisch und sinnvoll. Sie geben jedoch zu bedenken, dass im ,IHE-Kontext” mehrere Optionalitdten vorge-
sehen sind, die unter der Verbindlichkeitsstufe ,M=muss* interpretiert werden kénnen, z.B. ,mandatory*
oder ,required if known®.

Die Cistec merkt an, dass eine weitere Kategorie, die dem RE ,Required but may be empty“ unter HL7v2
entspricht, bendtigt wird. PharmaSuisse, IPAG, Physiosuisse, SBK und ChiroSuisse empfehlen die tech-
nische Spezifikation dahingehend zu Uberprufen, dass ausschliesslich die beiden im Verordnungstext
definierten Verbindlichkeitsstufen M (Muss, entspricht M=mandatory) und K (Kann, entspricht o=optio-
nal) vorkommen. /HE Suisse und Medshare empfehlen die Optionalitdten in den Spezifikationen in allen
Sprachen (Ubersetzungen) und in allen 4 Landessprachen gleich wie in den Inhaltsprofilen der IHE mit
demselben Buchstaben fiir alle Sprachen gleich zu benennen.

Weitere Austauschformate

Die FRC schlagt vor, dass weitere Austauschformate, z.B. fur Entlassungsberichte aus Krankenhausern
und hauslicher Pflege, im Anhang 4 mit aufzunehmen sind.

CDA-Standard

Die Wahl der Health Level 7 (HL7) Clinical Document Architecture (CDA) Formate fiir den Transport von
strukturierten Daten wird vom Inselspital Bern grundsatzlich begrisst. Es weist jedoch darauf hin, dass
die Implementierung solcher Austauschformate in ihren Primarsystemen einen erheblichen zeitlichen
und finanziellen Aufwand darstellen und dass dort, wo Kliniker aufgrund der verlangten viel strukturier-
teren Datenerfassung ihre Prozesse umstellen missen, mit Widerstand von der Klinikerfront zu rechnen
ist. Medshare bemangelt, dass im Anhérungsentwurf keine Aussage gemacht wird, ob die in Anhang 4
genannten Austauschformate verbindlich sind oder nicht und verlangt deshalb, die Austauschformate
verbindlich zu machen und dies auch bei der Zertifizierung der Gemeinschaften zu Uberpriifen.

8 BEKAG, ChiroSuisse, IPAG, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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3.2 Ziffer 2 Administrative Informationen
2 Administrative Informationen
2.1 Die Darstellung der administrativen Informationen richtet sich nach:
a. CDA-CH: Spezifikation zum elektronischen Austausch von medizini-
schen Dokumenten in der Schweiz, Release 2, Etappe 1, Version 1.2 vom
27. Januar 2009;
b. CDA-CH-II: Spezifikation zum Erstellen von Vorlagen fiir die Health-
Level-7-Clinical-Document-Architecture, Release 2, Etappe 2, Version
1.2a vom 01. Oktober 2011.1
22 Die administrativen Informationen umfassen:

2.2.1 die Angaben zum Dokument:

Informationseinheit

Verbindlichkeitsstufe

Identifikationsnummer des Dokuments

Dokumententyp: Es sind die Metadaten nach Ziffer 2.11
des Anhangs 3 zu verwenden

Sprache des Dokuments: Es sind die Metadaten nach
Ziffer 2.7 des Anhangs 3 zu verwenden

Titel des Dokuments: Es sind die Dokumentbezeichnun-
gen nach Ziffer 3 zu verwenden

Erstellungsdatum

Vertraulichkeitsstufe: Es sind die Metadaten nach Ziffer
2.4 des Anhangs 3 zu verwenden

Version

M
M

= =

2.2.2  die Angaben zur Patientin oder zum Patienten:

Informationseinheit Verbimdlichkeitsstufe

Name und Vomamen
Geburtsdatum
Geschlecht

Identifikationsnummer: Es darf weder die Versicherten-
nummer nach Artikel 50c des Bundesgesetzes vom 20.
Dezember 19462 tiber die Alters- und Hinterlassenenver-
sicherung noch die Patientenidentifikationsnummer nach
Artikel 4 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 20153 iiber
das elektronische Patientendossier verwendet werden.

Adresse(n)

M
M
M
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2.2.3 die Angaben zur Autorin oder zum Autor:

Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe
Name und Vornamen M
Identifikator M
Gesundheitseinrichtung M

Es sind dieselben Angaben zu verwenden, die im Dienst zur Abfrage der Ge-
sundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachpersonen nach Artikel 41 EPDV
gefiihrt werden.

2.2.4 die Angaben zur Empfangerin oder zum Empfanger:

Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe
Name und Vornamen K
Identifikator K
Gesundheitseinrichtung K

Diese Angaben sind nur fiir das Dokument eLaborbefund zu erfassen.

Es sind dieselben Angaben zu verwenden, die im Dienst zur Abfrage der Ge-
sundheitseinrichtungen und Gesundheitsfachpersonen nach Artikel 41 EPDV
gefiihrt werden.

Sechs Kantone’ wiinschen sich, dass eine Empfehlung zum HL7 CDA r2 Format gemacht wird, wie das
CDA den Benutzer in einem Webbrowser angezeigt wird. Sie bemangeln, dass derzeit keine Empfeh-
lungen zu diesem Thema existiert, was die Implementierung von Portalen und angeschlossener Soft-
ware komplexer macht und zu Fallen fihren kann, in denen die Anzeige nicht korrekt erfolgt, was wie-
derum zu Fehlern fuhren kann.

Weiter merken sie an, dass im Dokumententypen (Feld "Code") nach dem LOINC-Referenzsystem co-
diert wird, wahrend fir die IHE-Transaktionen die Entscheidung getroffen wurde, das SNOMED CT-
Referenzsystem zu verwenden. lhrer Meinung nach ist es sinnvoller, die Referenzsysteme zwischen den
beiden Elementen (IHE-Container und CDA-Inhalt) zu vereinheitlichen, um zu vermeiden, dass in allen
Systemen Aquivalenztabellen beibehalten werden miissen. Sie machen zudem darauf aufmerksam,
dass in allen Dokumenten das Feld "Version" als obligatorisch gekennzeichnet ist, was im Widerspruch
zu den Empfehlungen in Kapitel 7.3.1 des CDA-CH-Dokuments steht, in welchem es heisst, dass diese
Felder (setld und versionNumber) nur angegeben werden missen, wenn das Dokument in Version 2
vorliegt (standardmassig wird Version 1 angenommen). Aus diesem Grund schlagen sie vor, dass die
Verbindlichkeitsstufe auf «Kann» geandert werden soll.

7 Kantone?® sowie 6 Stellungsnehmende® schreiben, dass unter der Ziffer 2.2.2 die Patientenidentifikati-
onsnummer ohne Verbindlichkeitsstufe aufgefuhrt wird. Sie empfehlen, dass die Verbindlichkeitsstufe
«Muss» erfasst werden soll. Zudem wird die Streichung des Hinweises, dass weder die Versicherten-
nummer nach Artikel 50 Buchstabe ¢ des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1946 Uber die Alters- und
Hinterlassenenversicherung (AHVG) noch die Identifikationsnummer nach Artikel 4 des Bundesgesetzes
vom 19. Juni 2015 Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) verwendet werden dirfen, von 6
Kantonen’ gefordert, da die Verwendung dieser Nummern bereits auf der Ebene der Bundesgesetze
geregelt ist.

Der Kanton T/ und Santésuisse bemerken zudem, dass es nicht nachvollziehbar ist, weshalb die Ver-
wendung der Patientenidentifikationsnummer nach Artikel 4 EPDG nicht mdglich ist. Darlber hinaus
fordern 6 Kantone’ aus Griinden der Sicherheit und der Kosten, dass die Verwendung des Patien-
tenidentifikators innerhalb der Gemeinschaft (in Primarsystemen) madglich ist, um die Identitaten der

"FR, GE, JU, NE, VS, VD
8 FR, GE, JU, NE, TI, VS, VD
8 FMH, IPAG, OFAC, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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Patienten sicher und eindeutig abzugleichen. 6 Stellungsnehmende'® fordern zudem, dass Ziffer 2.2.2
wie folgt konkretisiert wird: Patientennummer des Master Patient Index (MPI) derjenigen Stammgemein-
schaft, in welcher der Patient registriert ist.

Unter Ziffer 2.2.4 ist die Verbindlichkeitsstufe der Informationseinheiten “Name und Vornamen”, “Identi-
fikator” und “Gesundheitseinrichtung”, gemass dem Kanton T/ zu prazisieren. Er schlagt vor, beide Buch-
staben (K/M) zu verwenden, um die Verbindlichkeitsstufe in den verschiedenen Austauschformaten an-
zugeben.

5 Stellungsnehmende' stellten fest, dass in Ziffer 2 ,,Dokumententyp” auf die Metadaten nach Ziffer
2.11 des Anhangs 3 verwiesen wird, jedoch ein Dokumententyp ,, Therapieentscheid’, wie er in der Vor-
lage in Ziffer 3.2.2 Buchstabe d aufgefuhrt wird, in Anhang 3 nicht vorkommt. Daher empfehlen sie,
samtliche in der aktuellen Vorlage aufgefiihrten Informationen zu Uberprifen, ob diese mit den Metada-
ten nach Anhang 3 abgebildet werden konnen. Gegebenenfalls ist der Anhang 3 anzupassen.

Zur Ziffer 2.2.3 ist die OFAC der Meinung, dass die vorgeschlagenen Angaben zum Autor nicht ausrei-
chen, um samtliche Anwendungsfalle abzudecken. Sie pladiert dafur, die Ziffer 2.2.3 dahingehend zu
andern, dass zwei Informationen erfasst werden kdnnen. Das heisst sowohl den ersten Behandelnden,
welcher ein Papierrezept ausgestellt hat, als auch den zweiten Behandelnden, welcher das Papierrezept
als eRezept im EPD erfasst.

Die Vorgaben fiir den Identifikator der Gesundheitsfachpersonen in der Ziffer 2.2.3 muss nach der FMH
klar definiert sein. Das heisst, die Global Location Number (GLN) ist als Identifikator zu benennen.

Medshare merkt an, dass bei Ziffer 2.1 der Verweis auf CDA-CH auf CDA-CH V2: http://e-health-
wiki.ch/index. php/Ehscda:CDA-CH 2017 (specification) angepasst werden soll. Idealerweise wird auf
die dazugehorige OID der Spezifikation referenziert. Zudem wird die Loschung vom Verweis in Ziffer
2.1.b sowie die Léschung innerhalb der Angaben zum Empfanger: Diese Angaben sind nur fir das Do-
kument eLaborbefund zu verwenden, beantragt. Weiter wird durch Medshare verlangt, dass Kommuni-
kationsmittel (z.B. Telefonnummern, E-Mail) als mehrfach erlaubte Informationseinheit erganzt wird.

Der GSASA wiinscht, dass die Ubersetzung ins Englische (Shall, Should) definiert und in den Ergan-
zungen 1, 2 und 3 konsistent tibernommen werden. Zudem schlagt er vor, dass die Ubersetzungen von
MUSS und KANN in der Verordnung mitgefiihrt und in den Ergédnzungsdokumenten konsistent ber-
nommen werden sowie in der Ziffer 3.2 die KANN-Kriterien aufgefihrt werden.

Die BEKAG betont, dass ein dauerndes Augenmerk auf die parallele Weiterentwicklung bereits beste-
hender Standards geworfen werden soll und dass es unabdingbar ist, dass diese unterschiedlichen
Standards und Austauschformate miteinander in Klinik- und Praxisinformationssystemen interoperabel
sind und bleiben. Sie weist darauf hin, dass ein Nebeneinander unterschiedlicher Standards und For-
mate in der Praxis die Realitat sein wird.

Die Swisscom schreibt, dass die Vertraulichkeitsstufe nach Ziffer 2.4 Anhang 3 EPDV-EDI bereits beim
Registrieren eines Dokuments in der entsprechenden IHE-Transaktion (z.B. ITI-41) persistiert wird. Es
scheint ihr daher nicht sinnvoll, dass dies dann noch im Dokument selbst enthalten ist, da die Vertrau-
lichkeit sich ja zudem auch andern kann. Weiter wiinscht sie eine Spezifizierung des Feldes «Autor», da
ihrer Meinung nach zwischen Sachbearbeiter und fiir den Inhalt verantwortliche Person unterschieden
werden sollte bzw. zumindest klar sein sollte, was mit Autor genau gemeint ist.

Die Cistec bemangelt, dass innerhalb von Anhang 4 die Austauschformate auf CDA-CH-II beschrankt
wird. Stattdessen schlagt sie vor, den Standard HL7 Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR)
zusatzlich im Anhang 4 aufzunehmen, weil die Entwicklungszeiten um ein Vielfaches niedriger sind,
sowie Synchronizitats- und Performanceanforderungen viel besser unterstiitzt werden kénnen. HL7

0 FMH, IPAG, Medshare, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
" IPAG, OFAC, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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hat ihre Erfahrungen aus HL7 CDA in die Entwicklung von HL7 FHIR einfliessen lassen, um die besten
Merkmale von CDA weiterzufiihren und gleichzeitig den Datenaustausch signifikant zu verbessern. Zu-
dem wiinscht sich die Cistec, dass weitere IHE Profile (PML, MTP, PADV, DIS und PRE) auf FHIR zu
portieren und das weitere IHE Profile wie PIXm, PDQm und ATNA RESTFul in der EPDV-EDI mit auf-
zunehmen sind.
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3.3 Ziffer 3 Medizinische Informationen

Santésuisse schreibt, dass im Hinblick auf die Vorgaben fir die medizinischen Informationen der Aus-
tauschformate die Gefahr besteht, dass zuséatzliche und ,lbergeordnete“ medizinische Angaben und
Informationen jeweils im Kontext von verschiedenen Austauschformaten (z.B. Problemlisten, bisherige
Krankheiten, Allergien oder Schwangerschaften im elmpfdossier; Therapieentscheid oder Kommentar
zur Medikation bei der eMedikation; Vitalzeichen und weitere Daten zum Gesundheitszustand im eLa-
borbefund etc.) erfasst werden und daher unter Umstanden gar nicht, widersprichlich oder redundant
vorhanden sind.

Gemass Santésuisse ist nicht erkennbar, wie unterschiedliche medizinische Angaben zu denselben The-
men aus verschiedenen Austauschformaten an zentraler Stelle im EPD zusammengefiihrt und unter
Angabe der jeweiligen Informationsquelle integriert werden. Es scheint ihnen fur ein effizientes Informa-
tionsmanagement insbesondere auch in Anbetracht von allfalligen medizinischen oder (haftungs-)recht-
lichen Konsequenzen von Bedeutung.

In diesem Zusammenhang stellen sie sich die Frage nach dem Umgang mit allfalligen widersprichlichen
medizinischen Informationen und Angaben zwischen papierbasierten und elektronischen Versionen bei-
spielsweise von Impfausweis oder Medikationstibersicht bzw. Einnahmeplan.

Medshare merkt an, dass im Anhérungsentwurf eine Aussage Uber das Mapping zwischen den Aus-
tauschformaten und dem EPD fehlt und wiinscht sich, dass die Angaben, welche Metadaten wie zuge-
wiesen werden missen, in Anhang 4 gegebenenfalls den entsprechenden Erganzungen aufgenommen
werden.

Der GSASA schlagt vor, dass die laufenden Arbeiten zu den Formaten fur die strukturierte Arzneimit-
telinformation gemass Artikel 67 des Heilmittelgesetzes (HMG) auf den europaischen Identification of
Medicinal Products (IDMP) Standards basieren und somit die Kompatibilitat der Felder von EPDV-EDI
und seinen Erganzungen mit IDMP zu priifen ist.

3.31 Ziffer 3.1 elmpfdossier

3 Medizinische Informationen

W W
—_
—_

Fiir das elmpfdossier gilt:

die technische Umsetzung ist gemdiss der Detailspezifikation CDA-CH-
VACD* vorzunehmen;

3.1.2 die Informationen umfassen:

Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe

Verabreichte Impfungen mit; M
- Priiparatename

- Dosierung

Problemliste

Bisherige Krankheiten/Anamnese
Allergien und Unvertraglichkeiten
Relevante Laborbefunde
Schwangerschaften
Gestationsalter des Kindes

Impfempfehlungen

AA AR AR RR

Bemerkungen
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Sechs Kantone'? pladieren bei diesem Austauschformat dafiir, dass die Kompatibilitat mit der Website
mesvaccins.ch (meineimpfungen.ch) gewahrleistet ist und aussern ihr Unverstandnis, warum die Prob-
lemliste, Allergien und Unvertraglichkeiten in diesem Austauschformat enthalten sind, zumal diese Infor-
mationen nicht in anderen Austauschformaten wie z. B. eMedikation vorkommen. Diese Informationen
sollen in strukturierter Form separat im EPD vorhanden sein.

Die GDK und zwei Kantone (AR, SG) mdchten, dass in der Tabelle in Ziffer 3.1.2 bei allen Informations-
einheiten ausser den Informationseinheiten "Impfempfehlungen" und "Bemerkungen" die Verbindlich-
keitsstufe "M" anstelle von «K» in Betracht zu ziehen ist.

Der Kanton T/ spricht sich dafiir aus, dass die Informationseinheiten “Datum der Impfung” und, wie auch
der GSASA, die “Impfstoffcharge” obligatorisch erfasst werden missen.

Die BEKAG wiinscht zusatzlich, dass die «Impfempfehlung» obligatorisch ist und die FMH schreibt, dass
die «Problemliste» obligatorisch erfasst werden muss.

Zudem winscht sich der GSASA, dass die Informationseinheiten «Allergie und Unvertraglichkeit» unbe-
dingt in ein obligatorisches Feld zu andern sind, da das Impfdossiers oft der einzige Ort ist, an dem
zuruckliegende Ereignisse, allergische Reaktionen oder Unvertraglichkeiten notiert werden.

Der Kanton TG schreibt, dass die Angaben zur impfenden Stelle fehlt und dass diese aufzunehmen ist.
Aus datenschutzrechtlicher Warte weist er darauf hin, dass in Ziffer 1.1.24 der Erganzung 1 zu Anhang
4 der Verordnung des EDI vom 22. Marz 2017 Uber das elektronische Patientendossier bestimmt wird,
dass bei (zustimmenden) weiblichen Patienten eine «Pregnancy History», d. h. eine «Schwangerschafts-
geschichte, erstellt werden muss. Dabei wird verlangt, dass jeder bekannte Eintrag erstellt wird. Ebenso
soll gemass Ziff. 1.1.40 vorgeschrieben werden, dass die Daten des «Pregnancy Observation Entry»
erfasst werden missen. Diese Vorgaben gehen dem Kanton TG datenschutzrechtlich zu weit.

Einerseits besteht im Bundesgesetz tber das elektronische Patientendossier keine geniigende gesetz-
liche Grundlage, um derartige Datensammlungen anzulegen. Andererseits ist es einer dem elektroni-
schen Impfausweis zustimmenden Person auch kaum bekannt, dass bei ihrer Zustimmung zum elektro-
nischen Impfausweis zusatzlich auch noch ihre Daten der Schwangerschaft gespeichert werden.

Mussen einzelne Schwangerschaften gespeichert werden, sind Uber die Zeit betrachtet alle Schwanger-
schaften bekannt. Insbesondere bei Patientinnen, welche Problemschwangerschaften hatten oder wel-
che Schwangerschaften abgebrochen haben, kann die Speicherung und Bearbeitung dieser besonders
schutzenswerten Personendaten einen erheblichen Eingriff in die eigene Persdnlichkeit darstellen. Auf
die Erfassung von Schwangerschaften ist nach dem Kanton TG deshalb zu verzichten. Aus den gleichen
Grinden ist auf die Speicherung von Daten zur Schwangerschaftsanamnese gemass Ziffer 2.18 zu ver-
zichten. So wird dort das DELIVERY DATE (CLINICAL ESTIMATE) - d. h. das anamnetisch ermittelte
Entbindungsdatum - festgehalten. Anamnetisch bedeutet, dass dies der Arzt oder die Arztin aus der
Besprechung mit seiner Patientin erfahren hat. Solche aus dem Gespréach erhaltenen Daten sollen nicht
im elektronischen Impfausweis gespeichert werden. Vielmehr wird ein Arzt oder eine Arztin auch zukiinf-
tig vor einer die Schwangerschaft beeinflussenden Impfung die Frage stellen missen, ob gemass An-
gaben der zu impfenden Frau eine Schwangerschaft vorliege. Es braucht also keine Speicherung von
besonders schiitzenswerten Personendaten, wenn diese aufgrund der Sorgfaltspflicht des Arztes in je-
dem Fall nochmals bei der zu impfenden Frau erfragt werden missen. Auch aus Griinden der allenfalls
fehlenden Aktualitat darf sich ein Arzt vor der Impfung nicht auf den Registereintrag verlassen, sondern
hat (anamnetisch) zu fragen, ob eine Schwangerschaft vorliege. Auf die Speicherung von Schwanger-
schaftsdaten ist deshalb auch unter dieser Position zu verzichten.

IHE Suisse bemangelt, dass die Object Identifier (OID) Vergabe und Bezeichnung von Templates nicht
der eHealth Suisse Governance von ART-DECOR entspricht und dies angepasst werden soll. Weiter
soll das Austauschformat analog zu eMedikation auch darunterliegende Dokumententypen abbilden
kénnen.

5 Stellungsnehmende'® mahnen zur Vorsicht bei der Angabe der Dosierung. Es ist wichtig, bei Impfun-
gen zwischen «Dosis pro Einheit» und «Dosierung» zu unterscheiden, da dieses Impfschema von zahl-
reichen Faktoren abhangt (z.B. Alter bei der ersten Impfung, beschleunigtes Schema etc.).

2FR, GE, JU, NE, VD, VS
3 ChiroSuisse, IPAG, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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PharmaSuisse erachtet es zudem als notwendig, anhand von Beispielen die Bedeutung dieser Bezeich-
nung genau zu definieren und zwar im eindeutigen Kontext der Impfungen. Gegebenenfalls sollte in
Deutsch auch ein anderer Begriff, wie etwa «Scheman», verwendet werden.

Die FMH schreibt, dass in den Erganzungen 1 zum elmpfdossier ab Seite 53 weitere Informationsthemen
aufgelistet sind, die nicht im Anhang erwahnt werden. Im Weiteren merkt die FMH an, dass der Begriff
Dosierung sowohl fiir das elmpfdossier (Ziff. 3.1) als auch fiir die eMedikation (Ziffer 3.2) verwendet
werden und das irrefihrend sei, da im Impfdossier ausschliesslich Dosis pro Einheit erfasst wird, im
Gegensatz zum Austauschformat eMedikation. In Ziffer 3.2 ist daher der Begriff «Dosis pro Einheit» als
Vorgabe zu verwenden.

Medshare erlautert, dass bei Ziffer 3.1.1 der Verweis auf CDA-CH-VACD: auf die Uberarbeitete Version
(2018) gemass http://e-health-wiki.ch/index.php/Ehscda:CDA-CHVACD (specification) angepasst wer-
den soll. Idealerweise soll auf die dazugehdrige OID der Spezifikation referenziert werden.

3 Stellungsnehmende'* pladieren zudem dafiir, das Verabreichungsdatum der Impfungen unter 3.1.2
angeben zu kdnnen.

14 AVKZ, Swisscom, XAD
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3.3.2

Ziffer 3.2 eMedikation

3.2 Fiir die eMedikation gilt:

3.2.1 die technische Umsetzung ist gemiss der Detailspezifikation CDA-CH-

EMEDS vorzunehmen;

3.2.2 das Austauschformat umfasst die Dokumente:
a. Medikationsiibersicht (Ziff. 3.2.3),
b. elektronisches Rezept (Ziff. 3.2.4),
c. elektronische Abgabe (Ziff. 3.2.5),
d.  Therapieentscheid (Ziff. 3.2.6),
e. Kommentar zur Medikation (Ziff. 3.2.7).

3.2.3 die Informationen zur Medikationsiibersicht umtassen:

Informationseinheit

Verbindlichkeitsstufe

Arzneimittel mit:

- Priparatename

- Wirkstoffname

- Dosis pro Wirkstoff
- galenische Form

- Dosis pro Einheit

- Dosierung

3.2.4 die Informationen zum elektronischen Rezept umfassen:

Informationseinheit

Verbindlichkeitsstufe

Arzneimittel mit:

- Priparatename

- Wirkstoftname

- Dosis pro Wirkstoft
- galenische Form

- Dosis pro Einheit

- Anzahl Packungen
- Packungsgrosse

- Dosierung
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3.2.5 die Informationen zur elektronischen Abgabe umfassen:

Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe
Arzneimittel mit: M

- Praparatename

- Wirkstoffname

- Dosis pro Wirkstoff

- galenische Form

- Dosis pro Einheit

- wiederholter Bezug pro Arzneimittel
- Dosierung

- Anwendungsschema

- Anwendungsdauer

3.2.6  die Informationen zum Therapieentscheid umfassen:

Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe
Arzneimittel mit: M

- Priparatename

- Wirkstoffname

- Dosis pro Wirkstoff

- galenische Form
- Dosis pro Eimheit

- Dosierung

3.2.7 die Informationen zum Kommentar zur Medikation umfassen:
Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe
Kommentar zur Medikation M

Die Kantone BE und Al beflirchten, dass eine effiziente Nutzung der eMedikation verunmaoglicht oder
mindestens massiv erschwert wird, wenn die folgenden Informationseinheiten fehlen: Medizinische An-
gaben zum Patienten, Angaben zur verordnenden Arztin oder zum verordnenden Arzt bzw. zur substi-
tuierenden Apothekerin oder zum substituierenden Apotheker. Zudem wiederholen sie die Stellung-
nahme zu der Ziffer 1 Allgemeine Vorgaben.

6 Kantone'® begrlissen zwar, dass die eMedikation als Teil des EPD aufgenommen werden soll, stellen
jedoch fest, dass der enthaltene Standard weniger umfassend ist als der vorgeschlagene und bereits
bestehende Standard CDA-CH-MTPS, der auf den IHE Pharmacy Profiles 2017 basiert. Das kann ins-
besondere zu Licken in den Geschéaftsprozessen flihren. Beispielsweise berticksichtigt das CDA-
CHEMED-Format nicht die neuesten Erweiterungen der IHE Pharmacy Profile 2017.

Sie aussern ihr Unverstandnis, dass ein neues Format entwickelt wurde, obwohl bereits ein Vorschlag
fur ein nationales Format existiert. Sie fordern eine rasche Vereinheitlichung. Sie betonen einen weiteren
wichtigen Aspekt, namlich, dass nirgends erwahnt wird, wie die Prozesse zur Erstellung oder Verwen-
dung der verschiedenen Dokumente funktionieren sollen. Es ist den sechs Kantonen sehr wichtig, dass
z. B. die Liste der laufenden Medikamente prazise generiert wird. Zudem weisen die genannten Kantone
darauf hin, dass die Verwendung und gemeinsame Nutzung von Dokumenten allein nicht ausreichen,
um eine Nachverfolgung der Medikation zu erméglichen. Es ist vor allem notwendig, Gber ein Tool zu

®FR, GE, JU, NE, VD, VS
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verfiigen, dass diese Prozesse implementiert, um alle Transaktionen zum Hinzufiigen, Andern und Ab-
setzen von Medikamenten zuverlassig verarbeiten und historisieren zu kénnen.

Die GDK und zwei Kantone (AR, SG) empfehlen unter der Ziffer 3.2 des Anhangs 4 eine zusatzliche
Informationseinheit "Problemliste” hinzuzufligen. Zusatzlich soll unter Ziffer 3.2.3 bei den Informationen
zur Medikationsulbersicht eine Informationseinheit eingefligt werden, welche dem zeitlichen Aspekt me-
dikamentoser Therapien Rechnung tragt. Es geht hier insbesondere darum, dass durch eine zusatzliche
Kontrolle bei Langzeittherapien einem Missbrauch vorzeitig entgegenwirkt werden kann.

Der Tragerverein eHealth NW und zwei Kantone (BL, BS) stellten fest, dass es in Bezug auf die einzel-
nen Informationseinheiten zahlreiche Abweichungen von den Minimal Data Sets gibt, welche die IPAG
vorgeschlagen hat. Sie haben sich von der /PAG einige der Abweichungen aufzeigen lassen, kénnen
aber - mangels Expertise, welche hier sehr profund vorliegen muss - keine Detail-Analyse der Abwei-
chungen machen. Sie bitten deshalb darum, dass die Minimal Data Sets der IPAG integral zu berick-
sichtigen und nur dort Abweichungen zuzulassen sind, wo diese mit technischen Vorgaben (CDA- und
IHE-Standards / - Spezifikationen) kollidieren. Im Abweichungsfalle ist der internationalen Standardisie-
rung Vorrang zu geben. In den folgenden Fallen wird um eine konkrete Anpassung gebeten:

e EPDV-EDI, Anhang 4, Ziffer 3.2.3 (Medikationsubersicht): der "Behandlungsgrund" ist als Infor-
mationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fihren;

e EPDV-EDI, Anhang 4, Ziffer 3.2.4 (eRezept): Das ,,Anwendungsschema" und die ,,Anwen-
dungsdauer” sind als Informationseinheiten mit der Verbindlichkeitsstufe M zu fiihren; der ,,Ver-
abreichungsweg" ist als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K zu fiihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Ziffer 3.2.5 (eAbgabe): der wiederholte Bezug pro Arzneimittel" ist weg-
zulassen;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Ziffer 3.2,6 (Therapieentscheid): ein ,,Kommentar (z. B. zur galenischen
Form)" ist als Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu flhren.

Weiter fordern sie, dass die Arzneimittelverordnung (VAM) in Artikel 50 so anzupassen ist, dass die
elektronische Identitat einer Gesundheitsfachperson nach der EPD-Gesetzgebung ausreicht, um ein
elektronisches Rezept auszustellen. Die Abwicklung digitaler Prozesse in der eMedikation muss durch-
gangig und in allen gesetzgeberischen Aspekten gewahrleistet sein. Es ist sicherzustellen, dass die im
Anhang 4 der EPDV-EDI gefihrten Informationseinheiten in keinem Widerspruch zu den technischen
Detailspezifikationen (Ergdnzungen 1-3 zu Anhang 4 EPDV-EDI) stehen und die technischen Experten
haben nochmals zu bestatigen, dass die Informationseinheiten gemass Anhang 4 EPDV-EDI in den
CDA-Dokumenten auch entsprechend abgebildet werden kénnen. Zudem ist zu prifen, inwiefern in den
eMedikations-Dokumenten die Medikamente/Arzneimittel eindeutig identifizierbar sind bzw. sein sollen.
Auch hier sind die Vorschlage der IPAG zu bericksichtigen, z.B. GTIN in eRezept als Informationseinheit
der Verbindlichkeitsstufe K. Weiter sind in Anhang 3 EPDV-EDI (2.11.) die Dokumententypen nachzu-
fuhren, d.h. dieser Anhang ist ebenfalls anzupassen. Es fehlt beispielsweise der Dokumententyp des
Therapieentscheides. Die Dokumententypen, welche die Austauschformate betreffen, sind mit dem An-
hang 4 EPDV-EDI abzugleichen.

Der Kanton TG findet, dass der gewahlte Ansatz im Bereich eMedikation besonders problematisch ist.
Damit eine Ubersicht tiber die aktuell bei einem Patienten oder einer Patientin verordnete Medikation
hergestellt werden kann, ist ein zusatzlicher Sammel- und Integrationsprozess nétig. Werden Interaktio-
nen zwischen verordneten Medikamenten erkannt, ist die Diskussion zwischen den beteiligten «Medizi-
nalpersonen» wichtig - die verschreibende «Medizinalperson» sowie die substituierende «Medizinalper-
son» mussen bezeichnet werden kénnen.

Weiter schreibt der Kanton, dass medizinische Angaben (Allergien, ungeniigende Nierenfunktion,
Schwangerschaft, usw.) fir die Medikationssicherheit absolut zwingend notwendige Informationen sind.
Diese beziehen sich auf den Patienten bzw. die Patientin und miissen im Datensatz abgebildet werden
koénnen. Der gewahlte Ansatz fiir den eLaborbefund - Bericht als Informationseinheit -, welcher bereits
seit einigen Jahren im Einsatz ist, sollte auch fiir denjenigen im Medikationsbereich Vorbild sein.

Der Kanton TG bemangelt zudem, dass der gewahlte Ansatz eMedikation von einer bereits sehr einheit-
lich strukturierten eHealth Landschaft ausgeht - dies entspricht allerdings nicht dem tatsachlichen Reife-
grad im schweizerischen Gesundheitswesen, welcher noch fir mehrere Jahre weitestgehend stagnieren
dirfte. eMedikation (3.2): Als Informationseinheit muss der Bericht (Medikationsiibersicht z.B. eMedip-
lan) abgelegt werden kdnnen. Die verordnende oder substituierende Stelle ist zu erfassen. Die Patien-
tenangaben sind um die Rubriken ,Vitalzeichen" und ,weitere relevante Beobachtungen" zu erganzen.
Zu Ziffer 3.2.3 ist festzuhalten, dass die Informationseinheit “Wirkstoffname” Medikamente bertcksichti-
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gen sollte, die zwei oder mehr Wirkstoffe enthalten. Er schldgt daher die Verwendung der Formulierung
“Name des Wirkstoffs/der Wirkstoffe” vor. Diese Anderung muss auch unter den Ziffern 3.2.4, 3.2.5 und
3.2.6 vorgenommen werden.

Der Kanton T/ schlagt vor, dass der Begriff “dosaggio” (fir Dosierung) unter der Ziffer 3.2.3 durch den
Begriff “posologia” ersetzt wird, da dieser den Sachverhalt korrekter und entsprechend dem Wortge-
brauch in anderen einschléagigen Gesetzestexten besser umschreibt. Diese Anderung ist auch unter den
Ziffern 3.2.4, 3.2.5 und 3.2.6 vorzunehmen. Bei der Ziffer 3.2.4 geht er davon aus, dass der Ausdruck
“dimensione della confezione” (Packungsgrésse) sich auf die Menge des in der Packung enthaltenen
Arzneimittels bezieht (Anzahl Kapseln, enthaltenes Volumen). Trifft das zu, schlagt er vor, dass der be-
treffende Ausdruck durch die Formulierung “quantita per confezione” (Menge pro Packung) ersetzt wird.
Bei der Ziffer 3.2.5 schlagt er vor, dass die italienischen Ausdriicke “schema di applicazione” (fir An-
wendungsschema) und “durata dell’applicazione” (fiir Anwendungsdauer) durch die Ausdriicke “schema
di somministrazione” und “durata della somministrazione” ersetzt werden, und zwar aus denselben Grin-
den wie weiter oben beschrieben.

Zu Ziffer 3.2.7 wird weiter vorgeschlagen, dass die Erfassung der Informationseinheit “Kommentar zur
Medikation” fakultativ wird. Die Erfassung dieser Angaben soll also je nachdem erfolgen, ob die Gesund-
heitsfachpersonen wichtige Anmerkungen anzubringen haben oder nicht.

Die Ofac stellt fest, dass in der Detailspezifikation CDA-CH-EMED mehr Parameter aufgefihrt sind, als
in den folgenden Ziffern 3.2.3 — 3.2.7 Informationseinheiten genannt werden. Auch stimmen die Optio-
nalitdten einiger Parameter nicht mit den Verbindlichkeitsstufen derselben Informationseinheiten gemass
Ziffern 3.2.3 — 3.2.7 Uberein. Die Ofac empfiehlt daher, sémtliche Parameter, die in der Detailspezifika-
tion CDA-CH-EMED aufgefuhrt sind, auch im Anhang 4 der EPDV-EDI aufzufihren und dass die Optio-
nalitdten der IPAG zu berlcksichtigen sind. Sie empfiehlt weiter, dass die EPDV-EDI so zu prazisieren
ist, dass die Medikationsubersicht (Ziff. 3.23) von derjenigen (Stamm-) Gemeinschaft generiert wird, in
welcher der abfragende Behandelnde registriert ist und dass die Medikationstbersicht somit nicht zwi-
schen den verschiedenen (Stamm-)Gemeinschaften ausgetauscht wird.

Des Weiteren halt die Ergdnzung 2 zu Anhang 4 in Kapitel 1.3.2 fest, dass eine «eCurrentMedication”
nur Eintrage von «Medication Treatment Plan Items” enthalt, und dass Eintrage wie ,,Prescription, Dis-
pense and Pharmaceutical Advice entries” - die nach IHE Pharmacy-PML erlaubt wéren, in der eCur-
rentMedication nicht erlaubt sind. Aus Grinden der Patienten- und der Medikationssicherheit muss sich
eine Gesundheitsfachperson, wenn immer maglich, eine vollstandige Ubersicht iiber den gesamten Me-
dikationsverlauf eines Patienten verschaffen kénnen (Einschrankung des Zugriffsrechts von Seiten Pa-
tient vorbehalten). So ist es beispielsweise sowohl zur Uberwachung der Therapietreue eines Patienten
als auch zur Pravention eines Medikamentenmissbrauchs wichtig zu wissen, wie viele Packungen eines
Arzneimitteis bereits abgegeben wurden. Auch missen Generikasubstitutionen und Dosierungsanpas-
sungen, welche durch Kommentare zur Medikation vorgenommen werden, konsequent in der Medikati-
onsubersicht dargestellt werden. Und zwar so, dass nachvollzogen werden kann, wer wann welche An-
passungen an der Medikation eines Patienten vorgenommen hat.

Eine Einschrankung der Medikationslbersicht lediglich auf Eintrdge von Therapieentscheiden verun-
mdglicht dies und gefahrdet massiv die Patienten und die Medikationssicherheit. Die Ofac empfiehlt die
Detailspezifikation dahingehend anzupassen, dass die Medikationsibersicht aus samtlichen anderen
Dokumenten (Therapieentscheid, elektronisches Rezept, elektronische Abgabe, Kommentar zur Medi-
kation) generiert werden kann.

Aus der Sicht der Ofac muss ein elektronisches Rezept im Kontext des EPDG rechtlich verbindlich, also
HMG-konform, sein. Hier sieht die Ofac einen Widerspruch zur laufenden Revision der VAM, die in Arti-
kel 50 als Minimalanforderungen fir ein eRezept unter anderem die eigenhandige Unterschrift oder die
qualifizierte elektronische Signatur der ausstellenden Person verlangt. Aus ihrer Sicht sind die Anforde-
rungen an eine elektronische Identitat fir eine Gesundheitsfachperson im Kontext des EPD ausreichend
hoch, damit ein elektronisches Rezept, welches im Vertrauensraum EPD” generiert wurde, nicht zusatz-
lich noch eine qualifizierte elektronische Signatur bendtigt, um gultig zu sein. Die Kontrolle, ob ein elekt-
ronisches Rezept im Rahmen des EPD bereits ,,eingeldst” wurde, untersteht ihres Erachtens auf Seiten
des Behandelnden, welcher eine entsprechende Abgabe vornehmen mdchte. Dabei kann der Behan-
delnde allenfalls durch entsprechende Leistungen seiner (Stamm-)Gemeinschaft unterstitzt werden.

Anders sehe es fiir elektronische Rezepte aus, die nicht im Vertrauensraum EPD generiert wurden und
fur welche keine Papierversion mit einer eigenhandigen Unterschrift existiert. Da ambulante Leistungs-
erbringer sich nicht einer Gemeinschaft anschliessen missen, es aber fur diese durchaus ebenfalls die
Méglichkeit gibt, elektronische Rezepte auszustellen, sollte hierfir, wie Artikel 50 VAM vorschlagt,
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die qualifizierte elektronische Signatur vorgesehen werden. Sie wiinschen, dass Artikel 50 VAM dahin-
gehend zu formulieren ist, dass elektronische Rezepte, die im Vertrauensraum EPD generiert wurden,
HMG-konform und daher rechtlich verbindlich gultig sind. Andererseits ware in der EPDV-EDI detailliert
zu beschreiben, wie ein elektronisches Rezept (als XML-Datei) qualifiziert elektronisch zu signieren
ware. Des Weiteren verweisen sie auf ihre Stellungnahme zu Ziffer 2.2.3, wonach bei einem elektroni-
schen Rezept die Mdglichkeit bestehen muss, zwei Behandelnde zu erfassen, namlich denjenigen, der
ein Papierrezept ausgestellt hat, und denjenigen, der das Papierrezept als elektronisches Rezept im
EPD erfasst hat.

Die /G eHealth betont, dass nebst einer mdglichst vollstandigen Medikationstbersicht auch der Einbezug
von Vitaldaten und Pradispositionsinformationen des Patienten notwendig sind. Erst zusammen mit In-
formationen Uber Allergien, Unvertraglichkeiten, Nieren-, Leber- oder Herzinsuffizienz, Alter, Gewicht,
Geschlecht etc. kdnnen schwere Komplikationen verhindert werden.

Eine Medikationstibersicht zusammen mit diesen Patienteninformationen werden einen echten Mehrwert
fur die Behandelnden bringen, Therapieentscheide werden so massgeblich unterstitzt, Medikationsrisi-
ken fur Patienten liessen sich wirksam reduzieren.

Die IG eHealth kritisiert, dass eine Konsultation der ART-DECOR Definitionen sich nicht erkennen lasst.
Ohne klare semantische Standards fur Wirkstoffnamen, Praparatenamen, Dosiseinheiten, galenische
Formen oder Verabreichungsformen kann keine Interoperabilitdt gewahrleistet werden. Diese Vorgaben,
Definition der Struktur und Inhalte tiber Object Identifier sind zwingend zu machen.

Um eine Medikationslbersicht, elektronische Rezepte, elektronische Abgabe, Therapieentscheide und
Kommentare zu seinen Medikationen fur alle beteiligte Behandelnde zu ermdglichen, muss der Patient
sicherstellen, dass keines der zur eMedikation bendtigten Dokumente mit einer verscharften Vertraulich-
keitsstufe versehen ist. Der Patient muss sicherstellen, dass Gesundheitsfachpersonen keine einge-
schrankte Zugéanglichkeit auf die eMedikationsdokumente besitzen. Vergisst der Patient ein einziges
Dokument, wird dessen Information in der Medikamentenubersicht fehlen und kann zu einem falschen
Therapieentscheid fihren.

Die IG eHealth weist darauf hin, dass wenn derartige Defizite ein grésseres Mass annehmen, dies auch
die Leistungserbringer negativ beeinflussen wird, die notwendigen Investitionen und Prozessanpassun-
gen in ihrem Primarsystem einzuleiten. Zudem berucksichtigt die Revision nicht, das zur Erreichung des
eigentlichen Nutzens einer elektronischen Medikation, Pradispositionsinformationen und Vitalinformati-
onen notwendig sind.

Die IG eHealth gibt weiter zu bedenken, dass nicht beschrieben wird, wie und in welchen Systemen
diese Informationen den Behandelnden zugénglich gemacht werden kann, damit diese basierend auf
einheitlichen Informationen Therapieentscheide fallen kdnnen. Zudem garantieren die in der Revision
vorgeschlagenen Datenformate in Kombination mit den in der EPDV und EPDV-EDI festgelegten Vor-
gaben nicht, dass die Ziele des EPDG flr die Medikation erreichbar sind. Es ist das Gegenteil zu be-
farchten, dass falsche Therapieentscheide aufgrund von unginstig eingerichteten Zugriffsrechten gefallt
werden, welche die Gesundheit des Patienten gefahrden.

Die IG eHealth pladiert dafir, dass das Berechtigungssystem alle eMedikationsdokumente einheitlich
behandeln soll. Sie konkretisiert, dass wenn der Patient einen Zugriff auf seine Medikation erlaubt, mus-
sen alle eMedikationsdokumente gleichermassen fur die freigegebenen Behandelnden zugreifbar sein.
Ist ein eMedikationsdokument allfalligen Restriktionen unterworfen (eingeschrankt zuganglich oder ge-
heim) muss das EPD System sicherstellen, dass keine lickenhafte Medikationslbersicht ausgegeben
wird, um zu verhindern, dass der Arzt aufgrund einer liickenhaften Ubersicht einen falschen Entscheid
fallt.

Weiter kritisiert die /G eHealth, dass die Anwendung des Austauschformats im Gesamtsystem nicht aus
der Verordnung ersichtlich ist und fordert, dass auf das Konzept des IHE Pharmacy Frameworks in den
Unterlagen referenziert wird. Fir die /G eHealth ist es nicht nachvollziehbar, warum internationale Me-
thoden, Profile und Formate fiir die Schweiz abgeédndert werden mussen. Sie stellen dar, dass dies zu
unnétigen Zusatzkosten, sowohl im Aufbau und noch mehr beim Nachfiihren von Anderungen der inter-
nationalen Vorgaben fiihrt. Zudem ist sie der Meinung, dass verpflichtende Felder in IHE Pharmacy auch
in der Schweiz verpflichtend beflllt werden missen.

Sie fordern ausserdem, dass semantische Standards zwingend definiert und vorgegeben werden. Weiter
fordert die /G eHealth, dass Initiativen wie der eMediplan in der Verantwortung der Gemeinschaften
zuzulassen sind, um den verschiedenen Reifegraden der Regionen und (Primar-)Systemen gerecht zu
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werden. Zusammenfassend haltet die /G eHealth fest, dass die vorgeschlagene Lésung zur eMedikation
den EPDG Zweckartikel so nicht erfillen kann. Erst wenn Medikationsdaten, die im EPD gespeichert
werden, auch Gemeinschaften Gbergreifend wieder korrekt und vollstandig von einem Arzt oder Apothe-
ker der abrufenden Gemeinschaft verarbeitet werden kénnen und zusatzlich die zur Medikationsunter-
stltzung benétigten Informationen Gber das EPD zur Verfiigung gestellt werden, erachtet sie die Lésung
als zweckmassig im Sinne des EPD.

Weiter ist die /G eHealth der Ansicht, dass das Verandern und Setzen der Vertraulichkeitsstufe gemass
Artikel 1 Absatz 2 EPDV im Rahmen der eMedikation Uberarbeitet werden missen. Das Sperren von
Zugriffen auf einzelne Dokumente des Austauschformats eMedikation erachtet sie als extrem problema-
tisch bezuglich der Patientensicherheit. Die Philosophie muss hier sein: Alles oder Nichts.

IHE Suisse wiinscht, dass die eMedikation auf die Version 2017 vom IHE-Pharmacy Technical Frame-
work nachgezogen wird. Aus fachlicher Sicht wiirde es IHE Suisse begrissen, wenn die HL7 Werteta-
bellen RouteOfAdministration und OrderableDrugForm fiir die Medikation im Kontext der Schweiz noch-
mals Uberprift werden.

5 Stellungsnehmende'® wiinschen, dass in der technische Detailspezifikation CDA-CH-EMED zu den
drei Dosierungsoptionen eine weitere Dosierungsmoglichkeit, die «tempered dose», in welcher die Do-
sierung Uber die Anwendungsdauer hinweg variieren kann, aufgenommen wird. Sie weisen darauf hin,
dass die in den Dokumenten aufgefihrten Informationseinheiten nirgends klar definiert sind und daher
Interpretationsspielraum bieten. Insbesondere erscheint es ihnen, dass die Begriffe «Dosis pro Einheit»,
«Dosierung» und «Anwendungsschemay in den verschiedenen Austauschformaten teilweise synonym,
teilweise unterschiedlich verwendet werden.

Die IPAG sieht vor, dass die Begriffe «Dosis pro Wirkstoff» und «Dosis pro Einheit» mit dem Fertigpra-
parat verbunden werden, wahrend die Begriffe «Dosierung» und «Anwendungsschema» Uber die kor-
rekte Einnahme informieren, was flr PharmaSuisse eine fachliche Notwendigkeit darstellt. Sie fordern,
dass die Begrifflichkeiten dieser Informationseinheiten genau zu definieren sind.

Weiter sieht die /IPAG vor, sowohl auf Ebene Dokument als auch auf Ebene Arzneimittel je ein Kommen-
tarfeld fur Freitext vorzusehen. In der revidierten Fassung des Anhangs 4 der EPDV-EDI sind weder in
den Ziff. 2.2. ff. (Administrative Informationen) noch in den Ziff. 3.2. ff. (Medizinische Informationen) sol-
che Informationseinheiten angegeben. Sowohl auf Ebene Dokument (Administrative Informationen, da
fur alle Dokumente gleich) als auch auf Ebene Arzneimittel (Medizinische Informationen) ist je ein Frei-
textfeld fur Kommentare vorzusehen.

Die Stellungsnehmenden'® sind der Meinung, dass die in Anhang 4, Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 aufgefiihrten
Informationseinheiten der verschiedenen Dokumente sowie deren Verbindlichkeitsstufen nicht korrekt
bzw. vollstdndig der Detailspezifikation entnommen wurden. Auch stimmen sie nicht mit den Vorgaben
der IPAG Uberein. Zudem ist das «Mapping» der IPAG-Parameter mit den Templates dieser Detailspe-
zifikation (Template-Mapping) nicht in der Ergédnzung 2 zu Anhang 4 ersichtlich (Verweis zu Art-Decor).

Die Stellungsnehmenden fordern eine Uberpriifung, ob in den Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 samtliche Informati-
onseinheiten aufgefiihrt, die in der Detailspezifikation definiert sind. Ihrer Ansicht nach missen in den
Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 alle Informationseinheiten aufgefiihrt werden, die in der technischen Spezifikation
definiert sind. In den Art. 3.2.3 bis 3.2.7 sind die gleichen Verbindlichkeitsstufen wie in der technischen
Spezifikation zu verwenden, so wie sie auch die IPAG definiert hat. Als Informationseinheiten werden
unter anderem genannt: Anzahl Packungen und Packungsgrdsse. Aus ihrer Sicht fehlt die Mdglichkeit,
anstelle von Anzahl Packungen und Packungsgrésse die Anwendungsdauer anzugeben. Aus Sicht der
Patientensicherheit ist die Angabe einer Anwendungsdauer von zentraler Bedeutung.

PharmaSuisse beantragt im elektronischen Rezept beide Varianten «Anwendungsdauer» (Verbindlich-
keitsstufe M=MUSS) oder die «Anzahl Packungen» zusammen mit der «Packungsgrésse» (Verbindlich-
keit M=MUSS) vorzusehen. Zudem ist sicherzustellen, dass das elektronische Rezept gemass EPDV-
EDI, Anhang 4, Ziff. 3.2.4 einer Verschreibung gemass HMG und dem entsprechenden Verordnungs-
recht entspricht. Weiterhin wird empfohlen sicherzustellen, dass ein elektronisches Rezept nach Ziff.
3.2.4 rechtlich einer Verschreibung nach HMG entspricht. Weiter wird aufgefiihrt, dass ein Papierrezept
entweder durch die Angabe einer Zeitdauer (z.B. Dauerrezept fir 3 Monate) oder durch die Angabe der
Maoglichkeit eines Mehrfachbezugs (z.B. ad rep 3x) als Dauerrezept gekennzeichnet werden kann. Diese
Information erscheint mit den vorgeschlagenen Informationseinheiten nicht méglich. Es ist sicherzustel-
len, dass diese Mdglichkeit mit einem elektronischen Rezept mdglich ist.

6 ChiroSuisse, IPAG, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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Die Stellungsnehmenden’? erachten den Begriff ,elektronische Abgabe“ als ungliicklich gewahlt. Es ist
die Terminologie im Einklang mit den heilmittelrechtlichen Bestimmungen zu verwenden. Aus ihrer Sicht
soll es ,elektronisches Abgabedokument® heissen. Als Informationseinheit wird unter anderem genannt:
~wiederholter Bezug pro Arzneimittel“. Es ist zu prazisieren, was mit der Informationseinheit «wiederhol-
ter Bezug pro Arzneimittel» gemeint ist. Des Weiteren ist fir das Monitoring eines Patienten bzw. zur
Forderung seiner Therapietreue, aber auch zur Vermeidung eines Arzneimittelmissbrauchs, unabding-
bar zu wissen, wie viele Packungen welcher Grésse einem Patienten ausgehandigt wurden. Diese In-
formationseinheiten sind aber in der elektronischen Abgabe nicht vorgesehen. Bei den Informationsein-
heiten «Anzahl Packungen» und «Packungsgrosse» sind dieselben Verbindlichkeitsstufen M=MUSS wie
bei der elektronischen Abgabe vorzusehen.

Die Informationseinheit «kAnwendungsdauer» oder die «Anzahl Packungen und Packungsgrdosse» sind
bei der elektronischen Abgabe genannt. Aus ihrer Sicht gehéren diese Informationseinheiten auch zum
Therapieentscheid eines Behandelnden und missen dort mit der Verbindlichkeitsstufe M=MUSS aufge-
fuhrt werden. Die Angabe einer «Behandlungsdauer» entweder / oder die «Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse» ist Teil des Therapieentscheids und ist daher konsequenterweise im Therapieentscheid
mit der Verbindlichkeitsstufe M=MUSS vorzusehen.

Santésuisse schreibt, dass in der Medikationsibersicht detailliertere Angaben zur konkreten Einnahme
(z.B. vor / nach dem Essen etc.) fehlen. Zudem sollte im elektronischen Rezept sowie in der Information
zur elektronischen Abgabe die Verbindlichkeitsstufe fiir den Praparatename nicht ,Muss®, sondern
»Kann“ sein (z.B. Generika etc.). DarlUber hinaus muss optional eine Zusatzbemerkung angefuhrt (z.B.
keine Substitution erlaubt etc.) und beispielsweise ein Wochendosiersystem oder eine fraktionierte Ab-
gabe verschrieben werden kénnen. Beim Therapieentscheid ist es fir sie nicht erkennbar, wie dieser
nachvollzogen werden kann und wie Anderungen in der Medikation erfasst werden: Welche Medika-
mente werden beispielsweise wie gestrichen, welches sind Ersatztherapien fir welche Medikament etc.

Die FMH stellt in den medizinischen Vorgaben zum Austauschformat eMedikation (Ziff. 3.2) fest, dass
nicht alle Parameter des im IPAG Bericht vom 7. Juni 2017 festgelegten Minimal Data Set enthalten sind,
insbesondere diejenigen nicht, welche optional sind. Sie fordert, dass alle Parameter des Minimal Data
Set als Vorgabe im Anhang 4 festzuhalten sind. Weiter merkt sie an, dass unter Ziff. 3.2.2. die Méglich-
keit eines Kommentars zu einem Dokument (zusétzlich zum Dokument nach Ziff. 3.2.2 Bst. e) fehlt und
zu erganzen ist. Ebenfalls unter Ziff. 3.2.3 bis 3.2.6 sind die optionalen Elemente gemass Minimal Data
Set, welche fehlen, zu erganzen. Weiter sind die Informationseinheiten mit der Optionalitat «<zwingend»
gekennzeichnet. Der Verordnungstext liest sich so, dass alle aufgefiihrten Elemente zwingend erforder-
lich sind, was im Widerspruch zur Ergdnzung 2 und zum Bericht eMedikation der IPAG ist (z. B. Dosis
pro Wirkstoff, falls nur der Wirkstoffname angegeben wird). Dies muss entweder erldutert werden oder
die entsprechende Optionalitat ist anzugeben. Beim eRezept sind es nachfolgende optionale Felder, die
fehlen: GTIN, Anwendungsschema, Verabreichungsweg, Kommentar, Anwendungsdauer, Ausstellda-
tum. Zudem solle das Erstellungsdatum ersichtlich sein (Muss Kriterium nach IHE).

Medshare schreibt, dass bei 3.2.1 CDA-CH-EMED auf die Uberarbeitete Version (2018) gemass http://e-
health-wiki.ch/index.php/Ehscda:CDA-CH-EMED(specification) zu verweisen sei. Idealerweise wird hier
auch die OID der Spezifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren). 3.2.2 das Austauschfor-
mat umfasst die Dokumente (fur EMED): Idealerweise wird hier auch die OID flur die verschiedenen
Auspragungen der CDA-CH-EMED Spezifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren). Weiter
seien die Worter «elektronisch» zu entfernen. Medshare macht geltend, dass die beiden Austauschfor-
mate CDA-CH-EMED und CDA-CH-MTPS unbedingt zu fusionieren sind oder zumindest in eine allge-
mein verstandliche Relation gebracht werden mussen.

Dem KSSG ist aufgefallen, dass zu allen drei Austauschformaten nur eine technische CDA Spezifikation
vorliegt. Das KSSG schreibt, dass die Prozesse zum Erstellen, Andern und Deaktivieren eines eMedip-
lans aus ihrer Sicht komplett fehlt. Generell fehlen ihm rund um den eMediplan die Anwendungsfall-
Beschreibung und Funktionsbeschreibungen. Es ist der Ansicht, dass diese Informationen ebenfalls in
den Anhangen vorhanden sein sollen und dass der Export aus ArtDecor ihrer Ansicht nach nicht ausrei-
chend ist.

Die IGeM, sowie AVKZ und XAD stellen fest, dass bei Ziff. 3.2 Angaben von minimalen fur die Medikation
zentralen medizinischen Angaben wie Allergien / Leber- oder Niereninsuffizienz / Schwangerschaft feh-
len. Die IGeM bemangelt, dass bei Ziff. 3.2.3 konsistente Fachspezifikationen zur Dosis pro Einheit bzw.
Dosierung und zur zeitlichen Einnahme wie z.B. Morgen / Mittag / Abend - vor / nach dem Essen fehlen.
Weiter sind die Angabe vom verordnendem Arzt / Arztin oder Gesundheitsfachperson (inkl. Institution
etc.) notwendig, um bei Interaktionen eine Kontaktaufnahme machen zu kénnen. Der /GeM sind folgende
Aspekte im Bereich eMedikation wichtig: Alle Beteiligten — Patientinnen und Patienten — Angehdrige
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— Pflegende — Leistungserbringer in Apotheken, Arztpraxen, Spitédlern, Pflegeheimen, Spitex — missen
sich mit geringem Aufwand ein vollstandiges Bild Uber die bei einer Patientin, einem Patienten verord-
neten Medikamente machen kénnen.

Es braucht eine vollstandige Ubersicht (eMediplan). Teilangaben, wie sie im Rezept oder nur bezogen
auf die eigene Aktivitat als Leistungserbringer enthalten sind, gefahrden die Sicherheit der Patientinnen
Patienten und verursachen zusatzliche, unndtige Kosten. Der Medikamentenplan muss einfach aus dem
jeweiligen Primarsystem eines Leistungserbringers eingelesen, modifiziert und in der aktualisierten Form
wieder ausgegeben werden kénnen. Das Gesundheitswesen besteht aus einer Vielzahl von Primarsys-
temen in den Pflegeheimen und Spitex Organisationen, in den Praxen, in Apotheken, in Spitalern. Dies
bedingt — zumindest in den ersten Jahren der Einfilhrung des Patientendossiers — zusatzliche Mdglich-
keiten, Daten elektronisch einzulesen (z.B. 2-D Barcode des eMediplan). Der Medikamentenplan muss
auch ausserhalb des Patientendossiers zur Verfugung stehen. Er kann auf allen Kanalen Ubermittelt
werden — physisch, per Mail, Brief, Fax — (ibergeben und/oder im elektronischen Patientendossier zur
Verfligung gestellt werden.

Die IGeM kommt zum Fazit, dass das elektronische Patientendossier ein grosses Potenzial hat, Nutzen
und Sicherheit zu erzeugen. Mit den Vorgaben zur technischen Umsetzung gilt es diesen Nutzen zu
ermdglichen und nicht durch problematische Reduktionen einzuschranken oder gar zu verhindern. Die
Vorgaben fir die Medikation sind so zu erweitern, dass der eMediplan abgebildet werden kann und dabei
die geforderte Sicherheit fir den Patienten und die Patientin erreichbar bleibt. Diese Voraussetzungen
sind im Moment nicht gegeben.

Fir die Stellungsnehmenden AVKZ und XAD sind die Informationen zur Medikationstbersicht nicht voll-
standig. Es fehlen die Angaben zur Einnahme (Morgen/Mittag/Abend/Nacht, beziehungsweise vor oder
nach dem Essen) und die Anwendungsdauer. Es fehlen auch Angaben wie «immer anwenden» oder
«bei Bedarf anwenden». Zudem muss die Kontaktaufnahme zur verordnenden Gesundheitsfachperson,
sprich zur Arztin oder zum Arzt, méglich sein. Daher schlagen sie vor, diese Angaben zu erganzen oder
die Angaben zur Autorin oder zum Autor unter Ziffer 2.2.3 entsprechend transparent zu gestalten, d.h.
inkl. Telefonnummer und E-Mail.

Sie schreiben weiter, dass es wichtig ist:

e dass die involvierten Gesundheitsfachpersonen sich mit wenig Aufwand ein klares und vor al-
lem vollstandiges Bild Uber die verordneten Medikamente machen kdnnen;

e dass die Gesundheitsfachpersonen den eMediplan aus dem Primarsystem des Leistungser-
bringers einfach einlesen, modifizieren und wieder ins EPD zurlickgeben kénnen;

e dass die Gesundheitsfachpersonen den eMediplan und das elmpfdossier auch per Mail oder
als Ausdruck weitergeben kénnen.

Dafir ist es wichtig, dass das elImpfdossier und der eMediplan auch ausserhalb des elektronischen Pa-
tientendossiers zur Verfigung gestellt werden.

Die BEKAG ist der Meinung, dass ein Medikamentenplan gemass dem erwahnten Aufbau Gefahr lauft,
fur die Patientinnen und Patienten untbersichtlich zu werden und die Patientensicherheit eher zu beein-
trachtigen. Insbesondere dann, wenn Medikamente substituiert werden oder noch andere Medikamen-
tenplane vorliegen. Sie empfiehlt daher die MUSS-Formulierung in eine KANN-Formulierung umzuwan-
deln.

Die Swisscom weist darauf hin, dass ein On-Demand-Dokument eine héhere Komplexitat darstellt und
in der Praxis héhere Risiken als ein persistiertes Dokument birgt, welches die aktuelle Medikationstiber-
sicht enthalt. Zudem erschwert es die Kompatibilitdt zu anderen Formaten wie z.B. eMediplan. Weiter
fuhrt sie auf, dass das von der IPAG erarbeitete Minimal Dara Set nicht entsprechend berlcksichtigt
wurde. Einige Felder, welche die IPAG forderte, fehlen. Zudem seien die Bezeichnungen inkonsistent.
Sie fordert, dass mindestens fiir das eRezept eine qualifizierte elektronische Signatur als Option vorge-
sehen wird.

Die Cistec erlautert, dass die technische Umsetzung gemass der Detailspezifikation CDA-CHEMEDS
oder FHIR vorzunehmen ist. Zusatzlich findet die Cistec es sinnvoll ggf. auch entsprechende Anpassun-
gen bei Art 3.1.1 und 3.3.3 vorzunehmen. Sie fordert zudem, dass die Global Trade Item Number (GTIN)
oder ein anderer geeigneter Arzneimittel-ldentifier mit der Verbindlichkeitsstufe «Muss» in der Informa-
tionseinheit enthalten sein sollte. Denn nur durch die Angabe der GTIN fir jedes einzelne Medikament
ist die Moglichkeit zur automatisierten Weiterverarbeitung der Daten in den IT-Systemen gegeben. Ohne
GTIN sind Verwechslungen der Medikamente nicht auszuschliessen, so dass das Ziel einer erhdhten
Behandlungsqualitat und Behandlungssicherheit nicht erreicht wirde.
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Dem Inselspital Bern bleiben ein paar Punkte unklar, u.a. was in den Ziffern 3.2.3 bis 3.2.7 unter einzel-
nen Informationseinheiten zu Arzneimitteln genau gemeint ist. So sind z.B. die Begriffe 'Dosis pro Wirk-
stoff' oder 'Dosierung', welche beide in Anhang 4 gefordert werden, in der dazugehoérigen Erganzung
nirgends zu finden. Weiter stellen sich ihm einige Fragen wie zum Beispiel:

e Wie genau kann bei mehreren Wirkstoffen pro Praparat die Information in den eDokumenten
gefuhrt werden?

e Wie genau kdnnen Verabreichungstageschema (alle x Tage oder wochentageweise) aus unse-
rem Klinikinformationssystem (i-pdos) tibergeben werden (z.B. typisch fur die Medizinische On-
kologie)?

¢ Wie genau kann eine Verordnung fur Bolus-Insuline (Tabellen-Raster mit Blutzucker-Werten als
Spalten und Zeitpunkten als Zeilen sowie Insulin-Dosen in entsprechenden Kreuzungspunkten)
Ubergeben werden

o Wie ist der Umgang mit Eigenproduktionen der Spitalpharmazie bezlglich der Codierungen?

Weiter fuhrt das Inselspital Bern aus, dass in einem elektronischen Rezept ein Substitutionsvermerk (sic,
darf nicht substituiert werden) und eine Angabe zur Glltigkeit des Rezepts (Dauerrezept 1 Jahr, rep, ...)
angebracht werden missen. Ausserdem gehdrt seiner Meinung nach eine Einnahme-Anweisung in ein
Rezept. Sofern vorgesehen ist, dass diese Anweisungen im ,Kommentar zur Medikation* erfasst werden
soll, erachtet sie es als zwingend, dass der Kommentar auf dem eRezept ersichtlich ist.

Weiter weist es darauf hin, dass die Kriterien fir ein «eBetdubungsmittel-Rezept» nicht beschrieben sind
und stellt sich dabei die Frage, ob man davon ausgeht, dass Betdubungsmittel weiterhin auf Papier
verschrieben werden. Sie macht zudem den Hinweis, dass bei der technischen Umsetzung bertcksich-
tigt werden sollte, dass es Vorbezlge gibt. D.h. Rezept ist nicht mehr gultig und es wird trotzdem ein
Medikament abgegeben.

22/28



3.3.3 Ziffer 3.3 eLaborbefund

33 Fiir den eLaborbefund gilt:

3.3.1 die technische Umsetzung ist gemiss der Detailspezifikation CDA-CH-
LREPS vorzunchmen;

3.3.2 die Informationen umfassen:
Informationseinheit Verbindlichkeitsstufe
Laborbefund M
Vitalzeichen K
weitere relevante Beobachtungen K

6 Kantone'” halten fest, dass die Struktur "Testresultat" von CDA-CH-LREP nicht geeignet ist, um Daten
der Bakteriologie und Hamatologie/Transfusion darzustellen. Fir die Bakteriologie schlagen sie vor, sich
an dem zu orientieren, was in ELGA CDA definiert wurde. Weiter fordern die Kantone, dass die inspira-
torische Sauerstofffraktion (FiO2) idealerweise als Element im Abschnitt «Coded Vital Signs» vorhanden
sein sollte. Fur die Schwangerschaftswoche und Zyklusphase schlagen sie vor, sie in die Struktur der
Ergebnisse (Coded Results) aufzunehmen. Es gibt jedoch einen Abschnitt "Pregnancy Observation", der
derzeit im CDA-Standard geplant ist. Im Idealfall soll dieser Abschnitt Teil der CDA-CH werden, sobald
er fertiggestellt und validiert ist.

Die Kantone schreiben, dass wenn die weiterverarbeiteten Ergebnisse in Papierform oder als PDF-Datei
Ubermittelt werden, das Dokument in den Abschnitt Embedded Multimedia Content integriert werden
kann. Wenn sie jedoch in den Auftrag integriert sind, werden sie wie die anderen Ergebnisse Uibermittelt.
Es bleibt die Frage nach der Verbindung zwischen dem Subunternehmer und diesen Ergebnissen, denn
obwohl der Subunternehmer im Abschnitt Teilnehmer (externes Labor) erwahnt werden kann, gibt es
keine Verbindung zwischen ihm und den extern beauftragten Analysen.

Die Kantone finden generell, dass die Integration von angehangten Dokumenten nicht ideal ist. Der Ab-
schnitt Embedded Multimedia ermdglicht die Einbindung von Dateien (z. B. PDF) fiir einen bestimmten
Bereich der Ergebnisse (Urin, Serologie, Chemie). Dies ist jedoch selten der Fall. Diese Dokumente sind
in der Regel mit dem gesamten Auftrag verknipft. Und es gibt kein Aquivalent im Header des Doku-
ments. Der Abschnitt Related Document ermdglicht lediglich den Verweis auf ein anderes CDA-Doku-
ment.

5 Stellungsnehmende '@ erachten das Austauschformat eLaborbefund als ein wichtiges Element und dar-
Uber hinaus aufgrund der hochstrukturierten Ablaufe in der Labormedizin als ein geeigneter Anwen-
dungsfall fiir die Ubermittlung hochstrukturierter Informationen im elektronischen Patientendossier.

Sie berichten, dass sie bei der Erarbeitung des Austauschformates eLaborformat in Erfahrung gebracht
haben, dass die Praxislabore nicht aktiv in die Erarbeitung einbezogen wurden und dass dies die Gefahr
in sich birgt, dass dieses Format nicht praxistauglich ist.

Auch die FMH schreibt diesbeziglich, dass das Austauschformat eLaborbefund in der vorliegenden
Form ohne Einbezug von Arztinnen und Arzte mit eigenem Praxisbezug entwickelt worden ist und sie
die Tauglichkeit und Praktikabilitdt des Austauschformats flir Praxislabore daher sehr in Frage stellen.

Die vorhin genannten Stellungsnehmenden sowie die FMH fordern deshalb, dass das Austauschformat
vorher unter Einbezug der Anwendergruppe «Praxislabor» und «Apothekenlabor» einer Uberprifung
unterzogen werden sollte. Die Stellungsnehmenden machen geltend, dass jeder Laborbefund grund-
satzlich Bestandteil eines Patientendossiers bildet, welches gemass den Bestimmungen des Daten- und
Patientenschutzes sowie des Arztgeheimnisses zu behandeln ist. Daher sind die Laborbefunde nicht wie
in den Erlduterungen zum Anhang 4 der Verordnung EPDV-EDI dargelegt von den Laboratorien ,an ihre
Auftraggeber (Arztpraxen, Spitéler, etc.)* zu ,Ubermitteln“, sondern ausschliesslich personlich und ver-
traulich der behandelnden, die Labordiagnostik anordnende Medizinalperson (Arzt oder Apotheker) zu-
zustellen.

7FR, GE, JU, NE, VD, VS
8 ChiroSuisse, IPAG, PharmaSuisse, Physiosuisse, SBK
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Die Stellungsnehmenden machen weiter darauf aufmerksam, dass Value-Sets aufgefuhrt werden, die
dringlichst mit denen des Anhangs 3 der EPDV-EDI festgelegten Metadaten abgeglichen werden mus-
sen. Beispielswiese wird in Ergénzung 3 flr das Geschlecht der Patientinnen und Patienten der OID
2.16.840.1.113883.1.11.1 verlangt (The value of @code shall be drawn from value set
2.16.840.1.113883.1.11.1 AdministrativeGender), wohingegen mit Anhang 3 ein eigener OID festgelegt
wurde. Auf der anderen Seite wird in Anhang 3 die Angabe der Funktion des Autors verlangt (At least
one of the listed authors must be a laboratory specialist), die wiederum in Anhang 3 nicht festgelegt
wurde.

Weiterhin enthalt die Erganzung 3 Value-Sets, die entweder fir den Anwendungsfall EPD keine Rele-
vanz oder Bedeutung haben oder in Erganzung 3 Gberhaupt nicht referenziert werden. Ein Beispiel hier-
fur ist das Value-Set ReligiousAffiliation (,Satanism, Native American, Brethren, Occult® etc.). Medshare
schreibt, dass bei CDA-CH-LREP auf die Uberarbeitete Version (2018) gemass http://e-health-wiki.ch/in-
dex.php/Ehscda:CDA-CHLREP(specification) zu verweisen sei. Idealerweise wird hier auch die OID der
Spezifikation genannt: 2.16.756.5.30.1.1.1.1.3.9.1.

Weiter soll unter Alilgemeiner Laborbefund auch die OID fir diese Auspragung der CDA-CH-LREP Spe-
zifikation genannt werden. Medshare macht darauf aufmerksam, dass meldepflichtige Laborbefunde nur
auf Verlangen des Patienten oder der Patientin im EPD eingestellt werden durfen und das Laborbefunde
far Qualitatskontrollen nicht im EPD eingestellt werden durfen. Die Informationseinheit «weitere rele-
vante Beobachtungen» soll mit Stichworten wie Blutgruppe oder Gestationsalter erganzt werden.

Das Inselspital informiert, dass ihr Laborinformationssystem-Lieferant grundsatzlich keine technischen
Schwierigkeiten sieht, diese Vorgaben umzusetzen. Allerdings hat ihnen die Zeit nicht gereicht, eine
abschliessende inhaltliche Aussage zu treffen. Dazu missen die erfassten Stammdaten systematisch
gegen die Vorlage abgeglichen werden, wobei absehbar ist, dass weitere Stammdaten erfasst werden
missen, um den Vorgaben zu geniigen. Dies umfassend abzuklaren, ist der Lieferant aber erst im Rah-
men eines Vorprojekts bereit.
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4  Anhange

4.1 Liste der Vernehmlassungsteilnehmenden

Die Liste umfasst sdmtliche Vernehmlassungsteilnehmende vom Anhang 4 gemass Tabelle 1 in Kapitel

2.1.

Abkiirzungen

Kantone / GDK

AG

Staatskanzlei des Kantons Aargau
Chancellerie d'Etat du canton d’Argovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Argovia

Al

Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden
Chancellerie d’'Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Intérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Interno

AR

Kantonskanzlei des Kantons Appenzell Ausserrhoden
Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Extérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Esterno

BE

Staatskanzlei des Kantons Bern
Chancellerie d’Etat du canton de Berne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Berna

BL

Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Campagne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Campagna

BS

Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Ville
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Citta

FR

Staatskanzlei des Kantons Freiburg
Chancellerie d'Etat du canton de Fribourg
Cancelleria dello Stato del Cantone di Friburgo

GDK

CDS
CDS

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und Ge-
sundheitsdirektoren

Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé
Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita

GE

Staatskanzlei des Kantons Genf
Chancellerie d’Etat du canton de Genéve
Cancelleria dello Stato del Cantone di Ginevra

GL

Regierungskanzlei des Kantons Glarus
Chancellerie d’Etat du canton de Glaris
Cancelleria dello Stato del Cantone di Glarona

GR

Standeskanzlei des Kantons Graubtiinden
Chancellerie d’Etat du canton des Grisons
Cancelleria dello Stato del Cantone dei Grigioni

NE

Staatskanzlei des Kantons Neuenburg
Chancellerie d’Etat du canton de Neuchéatel
Cancelleria dello Stato del Cantone di Neuchétel

NW

Staatskanzlei des Kantons Nidwalden
Chancellerie d’Etat du canton de Nidwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Nidvaldo

ow

Staatskanzlei des Kantons Obwalden
Chancellerie d’Etat du canton d’Obwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Obvaldo

SG

Staatskanzlei des Kantons St. Gallen
Chancellerie d’Etat du canton de St-Gall
Cancelleria dello Stato del Cantone di San Gallo

SH

Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen
Chancellerie d’Etat du canton de Schaffhouse
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Cancelleria dello Stato del Cantone di Sciaffusa

SO

Staatskanzlei des Kantons Solothurn
Chancellerie d’Etat du canton de Soleure
Cancelleria dello Stato del Cantone di Soletta

SZ

Staatskanzlei des Kantons Schwyz
Chancellerie d’Etat du canton de Schwyz
Cancelleria dello Stato del Cantone di Svitto

TG

Staatskanzlei des Kantons Thurgau
Chancellerie d’Etat du canton de Thurgovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Turgovia

Tl

Staatskanzlei des Kantons Tessin
Chancellerie d’Etat du canton du Tessin
Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

UR

Standeskanzlei des Kantons Uri
Chancellerie d’Etat du canton d’Uri
Cancelleria dello Stato del Cantone di Uri

VD

Staatskanzlei des Kantons Waadt
Chancellerie d’Etat du canton de Vaud
Cancelleria dello Stato del Cantone di Vaud

VS

Staatskanzlei des Kantons Walllis
Chancellerie d’Etat du canton du Valais
Cancelleria dello Stato del Cantone del Vallese

ZG

Staatskanzlei des Kantons Zug
Chancellerie d’Etat du canton de Zoug
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zugo

Abkiirzungen

Gesamtschweizerische Dachverbande der Gemeinden / Stiadte / Bergge-
biete

Gemeinden CH
Communes CCH

Schweizerischer Gemeindeverband
Association des Communes Suisses

Comuni CH Associazione dei Comuni Svizzeri
Vischancas CH Associaziun da las Vischnancas Svizras
SSv Schweizerischer Stadteverband
uvs Union des villes suisses
ucCs Unione delle citta svizzere
Abkiirzung Weitere begriisste Organisationen
ChiroSuisse Schweizerischen Chiropraktoren-Gesellschaft ChiroSuisse
Association suisse des chiropraticiens ChiroSuisse
Associazione svizzera dei chiropratici ChiroSuisse
curafutura Die innovativen Krankenversicherer
Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi
Curaviva Branchenverband der Institutionen fir Menschen mit Unterstitzungsbedarf
L’association de branche des institutions au service des personnes ayant besoin
de soutien
L’associazione di categoria delle istituzioni per persone bisognose di assistenza
FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri
Swiss Medical Association
FRC Fédération romande des consommateurs
H+ H+ Die Spitéler der Schweiz
H+ Les Hopitaux de Suisse
H+ Gli Ospedali Svizzeri
mfe Hausarzte Schweiz — Berufsverband der Haus- und Kinderarzte

Médecins de famille Suisse — Association des médecins de famille et de
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I'enfance Suisse
Medici di famiglia Svizzera — Associazione dei medici di famiglia e dell'infanzia
Svizzera

IG eHealth

Interessengemeinschaft eHealth

IHE Suisse

Schweizer Landesorganisation der internationalen IHE Initiative
L'organisation nationale suisse de l'initiative internationale IHE

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband
Société suisse des pharmaciens
Societa svizzera dei farmacisti

physioswiss

Schweizer Physiotherapie Verband
Association suisse de physiothérapie
I’Associazione svizzera di fisioterapia

Santésuisse

Verband der Schweizer Krankenversicherer
Les assureurs-maladie suisses

SBK Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und
Pflegefachmanner
ASI L'Association suisse des infirmiéres et infirmiers
SKS Stiftung fir Konsumentenschutz
Suva Schweizerische Unfallversicherungsanstalt
Caisse nationale suisse d'assurance en cas d'accidents
Istituto nazionale svizzero di assicurazione contro gli infortuni
Ofac Die Berufsgenossenschaft der Schweizer Apotheker
La coopérative professionnelle des pharmaciens suisses
La cooperativa professionale dei farmacisti svizzeri
Abkiirzung Nicht angeschriebene Organisationen und Privatpersonen
AVKZ Apothekerverband des Kantons Zrich
AMGe Association des médecins du Canton de Genéve
BEKAG Arztegesellschaft des Kantons Bern
CISTEC Softwarehersteller Cistec AG
eHNW eHealth NordwestSchweiz
FAMH Foederatio Analyticorum Medicinalium Helveticorum
Die medizinischen Laboratorien der Schweiz
Les laboratoires médicaux des Suisse
| laboratori medici della Svizzera
IGeM Interessensgemeinschaft eMediplan
Insel Inselspital Universitatsspital Bern
IPAG Verein Interprofessionelle Arbeitsgemeinschaft
KSSG Kantonsspital St. Gallen
MS Medshare GmbH
GSASA Schweizerischer Verein der Amts- und Spitalapotheker
Swisscom Swisscom AG
VLSS Verein der leitenden Spitalarzte der Schweiz VLSS
XAD Tragerverein XAD

4.2 Weitere Abkiirzungen und Begriffe

Abkiirzung Beschreibung

BAG Bundesamt fiir Gesundheit

OFSP Office fédéral de la santé publique

UFSP Ufficio federale della sanita pubblica

CDA Clinical Document Architecture

EDI Eidgendssisches Departement des Innern
DFlI Département fédéral de I'intérieur
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DFI Dipartimento federale dell'interno

EPD Elektronisches Patientendossier

DEP Dossier électronique du patient

CIP Cartella informatizzata del paziente

EPDG Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier
LDEP Loi fédérale sur le dossier électronique du patient

LCIP Legge federale sulla cartella informatizzata del paziente
FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources

GLN Global Location Number

GTIN Global Trade Iltem Number

HL7 Health Level 7

HMG Heilmittelgesetz

LPTh Loi sur les produits thérapeutiques

LATer Legge sugli agenti terapeutici

IDMP Identification of Medicinal Products

IHE Integrating the Healthcare Enterprise

OID Obiject Identifier

VAM Arzneimittelverordnung

OMéd Ordonnance sur les médicaments

OM

Ordinanza sui medicamenti
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