











2 Remarques générales

2.1 Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain. Il existe
aujourd'hui plusieurs fagons d'afficher un CDA pour l'utilisateur dans un navigateur web :
['utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation, XML+XSLT ou html dans le
body... (voir cet échange dans le groupe swiss-epr-implementors :
https://groups.google.com/forum/#!topic/swiss-epr-implementors/rRyNxcVG7IA).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou juste une
référence ? Si c'est une référence externe elle peut étre modifiée entre 2 consultations du
document ce qui peut changer son interprétation.

Il n'existe aujourd'hui aucune recommandation sur cette thématique ce qui peut complexifier la
mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait amener a des cas ou
I'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.

2.2 Codification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd'hui codés selon le référentiel LOINC alors
que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les transactions IHE. II
ferait sens a notre avis d'unifier les référentiels entre les 2 éléments (contenant-IHE et contenu-
CDA) pour éviter de maintenir des tables d'équivalence dans tous les systemes.

Par exemple : le médecin génére un document HL7 CDA de type carnet de vaccination avec le
typecode LOINC (code="11369-6") puis le publie au moyen d’une transaction IHE dans le DEP
avec le typecode SNOMED CT (code ="41000179103").

2.3 Gestion de la version d'un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indiqué comme obligatoire.
Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévu dans le document CDA-CH au chapitre
7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et versionNumber) ne sont a indiquer que lorsque le
document est en version 2 (par défaut on considére que c'est une version 1).

Le degré d'obligation devrait étre "P".

2.4 Numéro d'identification du patient
Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n'a aucun degré
d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre "D".

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d'identification: ni le numéro d'assuré visé a l'art. 50c de la loi
fédérale du 20 décembre 19462 sur I'assurance-vieillesse et survivants, ni le numéro d'identification visé
a l'art. 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153 sur le dossier électronique du patient ne peuvent étre

utilisés »

Nous demandons la suppression de cette disposition puisque I'utilisation de ces numéros est
déja régulée au niveau des lois fédérales.

En outre, pour des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les cantons
demandent que son utilisation a l'intérieur de la communauté (dans les systémes primaires) soit
possible afin de réconcilier, de maniére sire et univoque, les identités des patients.
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From: Porriciello, Cinzia LKA <Cinzia.Porriciello@bl.ch>

Sent: Mittwoch, 18. Oktober 2017 10:02

To: _BAG-DM; _BAG-eHealth

Subject: Schreiben betreffend Revision der Verordnung des EDI iber das elektronische
Patientendossier: Einfiihrung der elektronische Austauschformate

Attachments: 2017-1422-VLB-Revision-VO-EDI-elektronische-Patientendo_SCH.pdf;

2017-1422-VLB-Revision-VO-EDI-elektronische-Patientendos_SCH-Beilage.pdf;
VLB-Revision-VO-EDI-elektronische-Patientendo_SCH.docx

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Auftrag des Regierungsrates des Kantons Basel-Landschaft sende ich Ihnen Schreiben betreffend
Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier: Einfihrung der elektronische
Austauschformate zur Kenntnis.

Wir bitten Sie um Kenntnisnahme.

Freundliche Grisse
Cinzia Porriciello
Sachbearbeiterin Regierungsgeschafte

Kanton Basel-Landschaft
Landeskanzlei
Regierungsgeschafte

Rathausstrasse 2
4410 Liestal

T 061 552 50 06
cinzia.porriciello@bl.ch

www.bl.ch

Kanton Basel-Landschaft auf Facebook




Landeskanzlei B A S E L _

Rathausstrasse 2

4410 Liestal LANDSCHAFT
T 061 552 50 06

landeskanzlei@bl.ch REGIERUNGSRAT
www.bl.ch

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern

Liestal, 17. Oktober 2017

Eroffnung der Vernehmlassung
Revision der Verordnung des EDI iiber das elektronische Patientendossier: Einfiihrung der
elektronische Austauschformate

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Kanton Basel-Landschaft hat die Vernehmlassungsvorlage des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern vom 5. Juli 2017 zur Revision der Verordnung des EDI (iber das elektronische
Patientendossier (EinfUhrung der elektronische Austauschformate) erhalten und dankt lhnen fir
die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Der Tragerverein eHealth Nordwestschweiz, dessen Mitglied der Kanton Basel-Landschaft ist, hat
eine Stellungnahme verfasst, welche Sie im Anhang finden. Dieser Stellungnahme schliessen wir
uns vollumfanglich an.

Wir bitten um lhre geschatzte Kenntnisnahme. Fur weitere Auskiinfte steht Ihnen Herr Andrea
Primosig, eHealth-Verantwortlicher bei der Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion des Kan-

tons Basel-Landschaft ( , 061 552 91 65), gerne zur Verfligung.
Hochachtungsvoll

Dr. Sabine Pegoraro Dr. Peter Vetter
Regierungsprasidentin Landschreiber

Beilage:

Stellungnahme des Tragervereins eHealth Nordwestschweiz vom 5. Oktober 2017 zur Revision der Verordnung
des EDI Uber das elektronische Patientendossier: Einflihrung der elektronischen Austauschformate
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Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern
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Basel, 5. Oktober 2017

Stellungnahme des Trégervereins eHealth Nordwestschweiz

zur Revision der Verordnung des EDI iber das elektronische Patientendossier:
Einflhrung der elektronischen Austauschformate (Anhang 4 EPDV-EDI,
Austauschformate eMedikation, elmpfdossier, eLaborbefund)

Sehr geehrter Herr Bundesrat,
Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir Stellung zum Entwurf des Anhang 4 EPDV-EDI und im Spezifischen zum
vorgeschlagenen Austauschformat der eMedikation. Wir begriissen die Standardisierung der Ablage
strukturierter Daten im EPD und die Uberprufung der Einhaltung der Austauschformate im Rahmen der
EPD-(Re-) Zertifizierungen. Die Interoperabilitdt — auch plattform- und anbietertbergreifend — erfordert
einen luckenlosen und anforderungsgerechten Einsatz der Austauschformate. In diesem Sinne hoffen wir
auch, dass bald weitere Austauschformate folgen werden, insbesondere im Bereich der eTransition-of-care
(.eBericht" und patient summary).

Wir bitten Sie, was das Austauschformat der eMedikation betrifft, die folgenden Anliegen zu
berticksichtigen:

Wir haben detailliert feststellen kdnnen, dass es in Bezug auf die einzelnen Informationseinheiten
zahlreiche Abweichungen von den Minimal Data Sets gibt, welche die IPAG vorgeschlagen hat. Wir
haben uns von der IPAG einige der Abweichungen aufzeigen lassen, kénnen aber — mangels
Expertise, welche hier sehr profund vorliegen miisste — keine Detail-Analyse der Abweichungen
machen. Wir bitten Sie deshalb, die Minimal Data Sets der IPAG integral zu berticksichtigen und nur
dort Abweichungen zuzulassen, wo diese mit technischen Vorgaben (CDA- und IHE-Standards / -
Spezifikationen) kollidieren. Im Abweichungsfalle ist der internationalen Standardisierung Vorrang zu
geben. In den folgenden Fallen bitten wir jedoch um eine konkrete Anpassung:

Tréagerverein eHealth Nordwestschweiz

c/o Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt
Gerbergasse 13 / Postfach 564 / CH-4001 Basel
www.ehealth-nw.ch
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o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.3 (Medikationsubersicht): der ,Behandlungsgrund ist als
Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.4 (eRezept): Das ,Anwendungsschema" und die
~Anwendungsdauer” sind als Informationseinheiten mit der Verbindlichkeitsstufe M zu fuhren;
der ,Verabreichungsweg" ist als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K zu fiihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.5 (eAbgabe): der ,wiederholte Bezug pro Arzneimittel* ist
wegzulassen;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.6 (Therapieentscheid): ein ,Kommentar (z.B. zur galenischen
Form)" ist als Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fuhren.

e Die AMV ist in Artikel 50 so anzupassen, dass die elektronische Identit4t einer GFP nach der EPD-
Gesetzgebung ausreicht, um ein elektronisches Rezept auszustellen. Die Abwicklung digitaler
Prozesse in der eMedikation muss durchgéngig und in allen gesetzgeberischen Aspekten gewahrleistet
sein.

» Esist sicherzustellen, dass die im Anhang 4 der EPDV-ED! gefiihrten Informationseinheiten in keinem
Widerspruch zu den technischen Detailspezifikationen (Ergénzungen 1-3 zu Anhang 4 EPDV-EDI)
stehen. Die technischen Experten haben nochmals zu bestatigen, dass die Informationseinheiten
gemass Anhang 4 EPDV-EDI in den CDA-Dokumenten auch entsprechend abgebildet werden kénnen

Es 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 berlcksichtigen, z.B.
GTIN in eRezept als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K.

e In Anhang 3 EPDV-EDI (2.11.) sind die Dokumententypen nachzufithren, d.h. dieser Anhang ist
ebenfalls anzupassen. Es fehlt beispielsweise der Dokumententyp des Therapieentscheides. Die
Dokumententypen, welche die Austauschformate betreffen, sind mit dem Anhang 4 EPDV-EDI
abzugleichen.

Wir danken Ihnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und bitten Sie, bei allen kiinftigen
Vernehmlassungen zum Thema eHealth den Trégerverein eHealth Nordwestschweiz auf die Liste der
Vernehmiassungsadressaten aufzunehmen. Fir weitere Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung

Freundliche Grisse

~

Kot

Burkhard Frey
Président des Vorstands

Trégervereln eHealth Nordwestschweiz
www.ehealth-nw.ch 2|2



Versand per E-Mail

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern

dm@bag.admin.ch
eHealth@bag.admin.ch

Basel, 5. Oktober 2017

Stellungnahme des Tragervereins eHealth Nordwestschweiz

zur Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier:
Einflhrung der elektronischen Austauschformate (Anhang 4 EPDV-EDI,
Austauschformate eMedikation, elmpfdossier, eLaborbefund)

Sehr geehrter Herr Bundesrat,
Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir Stellung zum Entwurf des Anhang 4 EPDV-EDI und im Spezifischen zum
vorgeschlagenen Austauschformat der eMedikation. Wir begriissen die Standardisierung der Ablage
strukturierter Daten im EPD und die Uberpriifung der Einhaltung der Austauschformate im Rahmen der
EPD-(Re-) Zertifizierungen. Die Interoperabilitét — auch plattform- und anbieteriibergreifend — erfordert
einen luckenlosen und anforderungsgerechten Einsatz der Austauschformate. In diesem Sinne hoffen wir
auch, dass bald weitere Austauschformate folgen werden, insbesondere im Bereich der eTransition-of-care
(,eBericht* und patient summary).

Wir bitten Sie, was das Austauschformat der eMedikation betrifft, die folgenden Anliegen zu
berticksichtigen:

e Wir haben detailliert feststellen kdnnen, dass es in Bezug auf die einzelnen Informationseinheiten
zahlreiche Abweichungen von den Minimal Data Sets gibt, welche die IPAG vorgeschlagen hat. Wir
haben uns von der IPAG einige der Abweichungen aufzeigen lassen, kénnen aber — mangels
Expertise, welche hier sehr profund vorliegen misste — keine Detail-Analyse der Abweichungen
machen. Wir bitten Sie deshalb, die Minimal Data Sets der IPAG integral zu berticksichtigen und nur
dort Abweichungen zuzulassen, wo diese mit technischen Vorgaben (CDA- und IHE-Standards / -
Spezifikationen) kollidieren. Im Abweichungsfalle ist der internationalen Standardisierung Vorrang zu
geben. In den folgenden Féllen bitten wir jedoch um eine konkrete Anpassung:

Tragerverein eHealth Nordwestschweiz

c/o Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt
Gerbergasse 13 / Postfach 564 / CH-4001 Basel
www.ehealth-nw.ch


http://www.ehealth-nw.ch/
mailto:dm@bag.admin.ch
mailto:eHealth@bag.admin.ch

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.3 (Medikationsibersicht): der ,Behandlungsgrund® ist als
Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fuhren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.4 (eRezept): Das ,Anwendungsschema“ und die
~LAnwendungsdauer® sind als Informationseinheiten mit der Verbindlichkeitsstufe M zu fiihren;
der ,Verabreichungsweg" ist als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K zu fihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.5 (eAbgabe): der ,wiederholte Bezug pro Arzneimittel“ ist
wegzulassen;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.6 (Therapieentscheid): ein ,Kommentar (z.B. zur galenischen
Form)“ ist als Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fihren.

Die AMV ist in Artikel 50 so anzupassen, dass die elektronische Identitat einer GFP nach der EPD-
Gesetzgebung ausreicht, um ein elektronisches Rezept auszustellen. Die Abwicklung digitaler
Prozesse in der eMedikation muss durchgéngig und in allen gesetzgeberischen Aspekten gewahrleistet
sein.

Es ist sicherzustellen, dass die im Anhang 4 der EPDV-EDI gefuhrten Informationseinheiten in keinem
Widerspruch zu den technischen Detailspezifikationen (Ergdnzungen 1-3 zu Anhang 4 EPDV-EDI)
stehen. Die technischen Experten haben nochmals zu bestétigen, dass die Informationseinheiten
gemass Anhang 4 EPDV-EDI in den CDA-Dokumenten auch entsprechend abgebildet werden kénnen.

Es 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 berlcksichtigen, z.B.
GTIN in eRezept als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K.

In Anhang 3 EPDV-EDI (2.11.) sind die Dokumententypen nachzufiihren, d.h. dieser Anhang ist
ebenfalls anzupassen. Es fehlt beispielsweise der Dokumententyp des Therapieentscheides. Die
Dokumententypen, welche die Austauschformate betreffen, sind mit dem Anhang 4 EPDV-EDI
abzugleichen.

Wir danken lhnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und bitten Sie, bei allen kinftigen
Vernehmlassungen zum Thema eHealth den Tragerverein eHealth Nordwestschweiz auf die Liste der
Vernehmlassungsadressaten aufzunehmen. Fir weitere Auskiinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

~

Jitond oy

Burkhard Frey
Prasident des Vorstands

Tragerverein eHealth Nordwestschweiz
www.ehealth-nw.ch 2|2
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Landeskanzlei
Rathausstrasse 2
4410 Liestal

T 061 552 50 06
landeskanzlei@bl.ch
www.bl.ch

Regierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal
Bundesamt fur Gesundheit

Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern

dm@bag.admin.ch
eHealth@bag.admin.ch

Liestal, 17. Oktober 2017

Erdffnung der Vernehmlassung
Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier: Einfihrung der
elektronische Austauschformate

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Kanton Basel-Landschaft hat die Vernehmlassungsvorlage des Eidgendssischen
Departements des Innern vom 5. Juli 2017 zur Revision der Verordnung des EDI tber das
elektronische Patientendossier (Einfuhrung der elektronische Austauschformate) erhalten und
dankt Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Der Tragerverein eHealth Nordwestschweiz, dessen Mitglied der Kanton Basel-Landschatft ist, hat
eine Stellungnahme verfasst, welche Sie im Anhang finden. Dieser Stellungnahme schliessen wir
uns vollumféanglich an.

Wir bitten um lhre geschéatzte Kenntnisnahme. Fur weitere Auskinfte steht Ihnen Herr Andrea
Primosig, eHealth-Verantwortlicher bei der Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion des
Kantons Basel-Landschaft (andrea.primosig@bl.ch, 061 552 91 65), gerne zur Verfigung.

Hochachtungsvaoll

Dr. Sabine Pegoraro Dr. Peter Vetter
Regierungsprasidentin Landschreiber
Beilage:

—  Stellungnahme des Tragervereins eHealth Nordwestschweiz vom 5. Oktober 2017 zur Revision der Verordnung
des EDI iber das elektronische Patientendossier: Einfiihrung der elektronischen Austauschformate


mailto:andrea.primosig@bl.ch
mailto:dm@bag.admin.ch
mailto:eHealth@bag.admin.ch













Regierung des Kantons St.Gallen

Regierung des Kanlons Sl.Gallen, Regierungsgebdude, 8001 St Gallen

Eidgenossisches Departement des Innern Regierung des Kantons St.Gallen
Regierungsgebéude

Bundesgasse 3 9001 St.Gallen

3000 Bern T +41 58 229 32 60

F +41 58 229 38 96

St.Gallen, 24. Oktober 2017

Revision der Verordnung des EDI {iber das elektronische Patientendossier:
Einfiihrung der elektronischen Austauschformate; Vernehmlassungsantwort

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken fur Ihr Schreiben vom 5. Juli 2017 und die Gelegenheit, uns zur Revision der
Verordnung des EDI iiber das elektronische Patientendossier (SR 816.111) &ussern zu
kénnen. Die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und
-direktoren (GDK) hat gemeinsam mit den eHealth-Verantwortlichen der Kantone den
Entwurf einer Steliungnahme erstellt. Unser Vertreter hat dabei aktiv mitgearbeitet und
konnte die Anliegen des Kantons St.Gallen vollsténdig einbringen. Den darin gemachten
Ausfuhrungen stimmen wir vorbehaltlos zu; weiterflihrende Bemerkungen ergeben sich
deshalb nicht.

Wir danken Ihnen fur die Beriicksichtigung unserer Anliegen.

Namen der Regierung

-

Frédy Féssler Canisiis B:::)

Prasident Staatssekretar

Zustellung auch per E-Mail (pdf- und Word-Version) an:
ehealth@bag.admin.ch; dm@bag.admin.ch

RR-232_RRB_2017_8 2_mk_6779 docx



From:
Sent:
To:
Subject:

Attachments:

Sehr geehrte Damen und Herren

ORG-SK-000-Regierungsrat Aargau <regierungsrat@ag.ch>

Donnerstag, 19. Oktober 2017 09:45

_BAG-eHealth; _BAG-DM

Vernehmlassung des Regierungsrats des Kantons Aargau betreffend Revision der
Verordnung des EDI iber das elektronische Patientendossier; Einflihrung der
elektronischen Austauschformate

Vernehmlassung des Regierungsrats des Kantons Aargau.pdf; Vernehmlassung
des Regierungsrats des Kantons Aargau.docx

Als Beilage erhalten Sie die Vernehmlassung des Regierungsrats des Kantons Aargau betreffend Revision der
Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier; Einfihrung der elektronischen Austauschformate.

Das unterzeichnete Original erhalten Sie mit der morgigen Post per A-Post Plus.

Freundliche Grisse

Melina Emek

KANTON AARGAU
Staatskanzlei

Melina Emek

Mitarbeiterin Regierungssekretariat
Generalsekretariat
Regierungssekretariat
Regierungsgebaude, 5001 Aarau

Telefon direkt 062 835 12 65
Telefon zentral 062 835 12 40
Fax 062 835 12 50
melina.emek@ag.ch
www.ag.ch/sk
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KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebaude, 5001 Aarau A-Post Plus

Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 i hei
regierungsrat@ag.ch Bundesamt flir Gesundheit

www.ag.ch/regierungsrat Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

18. Oktober 2017

Revision der Verordnung des EDI lGiber das elektronische Patientendossier; Einfihrung der
elektronischen Austauschformate; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. Juli 2017 wurden die Kantonsregierungen eingeladen, im Sinne einer fakultati-
ven Vernehmlassung zu der oben genannten Verordnungsanpassung bis zum 25. Oktober 2017
Stellung nehmen zu kénnen. Wir bedanken uns fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und nehmen
diese gerne wabhr.

Der Kanton Aargau ist seit vielen Jahren im Bereich eHealth aktiv. Er hat friihzeitig die Aktivitaten
des Bundes und damit die Vorbereitung und Umsetzung des Bundesgesetzes Uber das elektronische
Patientendossier (EPDG) und seiner Ausflihrungserlasse unterstiitzt. Die angestrebte Realisierung
des elektronischen Patientendossiers erfolgte zunachst im Rahmen des kantonalen eHealth-Pro-
gramms: Im kantonalen Recht wurden Grundlagen fur Koordinationsaufgaben des Kantons und fur
die Finanzierung des Aufbaus und Betriebs einer (Stamm)gemeinschaft geschaffen. Ebenso hat das
Kantonsparlament entsprechende Finanzierungsbeschliisse gefasst. Nach Griindung einer Trager-
schaft durch Kanton und Leistungserbringer haben die Leistungserbringer mit Koordination des Kan-
tons bereits eine eHealth-Stammgemeinschaft gegriindet, welche basierend auf einem Leistungsver-
trag mit dem Kanton die Umsetzung des EPDG und seiner Ausflihrungserlasse strategisch und
operativ vorantreibt.

Die Erganzung der Verordnung mit den im Anhang 4 geregelten Austauschformaten wird seitens des
Regierungsrats begrisst. Behandlungsqualitat und Patientensicherheit ist bei der Gestaltung der
Austauschformate grosstmégliche Beachtung zu schenken. Gleichwohl sind die Austauschformate
vor diesem Hintergrund so weit als méglich im Sinne der Interoperabilitéat und Effizienz der Behand-
lungsprozesse auszugestalten, damit sich das elektronische Patientendossier innerhalb der gesetzli-
chen Umsetzungsfristen innerhalb und zwischen den (Stamm)gemeinschaften und gegentiber den
Patientinnen und Patienten auch tatsachlich durchsetzen kann.



Wir danken lhnen fir die Beruicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Kopie

¢ ehealth@bag.admin.ch
« dm@bag.admin.ch
« Stammgemeinschaft eHealth Aargau, Laurenzenvorstadt 11, 5000 Aarau
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KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebéude, 5001 Aarau A-Post Plus

Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 ; .
regierungsrat@ag.ch Bundesamt fur Gesundheit

www.ag.ch/regierungsrat Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

18. Oktober 2017

Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier; Einfihrung der
elektronischen Austauschformate; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. Juli 2017 wurden die Kantonsregierungen eingeladen, im Sinne einer
fakultativen Vernehmlassung zu der oben genannten Verordnungsanpassung bis zum 25. Oktober
2017 Stellung nehmen zu kénnen. Wir bedanken uns fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und
nehmen diese gerne wahr.

Der Kanton Aargau ist seit vielen Jahren im Bereich eHealth aktiv. Er hat friihzeitig die Aktivitaten
des Bundes und damit die Vorbereitung und Umsetzung des Bundesgesetzes Uber das elektronische
Patientendossier (EPDG) und seiner Ausfihrungserlasse unterstitzt. Die angestrebte Realisierung
des elektronischen Patientendossiers erfolgte zunachst im Rahmen des kantonalen eHealth-Pro-
gramms: Im kantonalen Recht wurden Grundlagen fiir Koordinationsaufgaben des Kantons und fur
die Finanzierung des Aufbaus und Betriebs einer (Stamm)gemeinschaft geschaffen. Ebenso hat das
Kantonsparlament entsprechende Finanzierungsbeschliisse gefasst. Nach Grindung einer
Tragerschaft durch Kanton und Leistungserbringer haben die Leistungserbringer mit Koordination
des Kantons bereits eine eHealth-Stammgemeinschaft gegriindet, welche basierend auf einem
Leistungsvertrag mit dem Kanton die Umsetzung des EPDG und seiner Ausfiihrungserlasse
strategisch und operativ vorantreibt.

Die Erganzung der Verordnung mit den im Anhang 4 geregelten Austauschformaten wird seitens des
Regierungsrats begrisst. Behandlungsqualitat und Patientensicherheit ist bei der Gestaltung der
Austauschformate grosstmaogliche Beachtung zu schenken. Gleichwohl sind die Austauschformate
vor diesem Hintergrund so weit als méglich im Sinne der Interoperabilitat und Effizienz der
Behandlungsprozesse auszugestalten, damit sich das elektronische Patientendossier innerhalb der
gesetzlichen Umsetzungsfristen innerhalb und zwischen den (Stamm)gemeinschaften und
gegeniber den Patientinnen und Patienten auch tatséchlich durchsetzen kann.



Wir danken lhnen fir die Berlcksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrats

Stephan Attiger Vincenza Trivigno
Landammann Staatsschreiberin
Kopie

* ehealth@bag.admin.ch
* dm@bag.admin.ch
» Stammgemeinschaft eHealth Aargau, Laurenzenvorstadt 11, 5000 Aarau
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Ufficio federale della sanita pubblica
Divisione strategie della sanita
3003 Berna

Invio per posta elettronica
eHealth@bag.admin.ch; dm@bag.admin.ch

Vernehmlassungsverfahren zur Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische
Patientendossier: Einfihrung der Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Staatsrat des Kantons Tessin bedankt sich fir die Moglichkeit, seine Meinung im Rahmen
des oben genannten Vernehmlassungsverfahrens aussern zu kénnen, und lasst lhnen
nachfolgend gerne seine entsprechenden Anmerkungen zukommen.

Zunéchst nehmen wir zur Kenntnis, dass alle zu prifenden Unterlagen auch in italienischer
Sprache korrekt vorgelegt wurden. Das sendet nicht nur ein positives Signal aus politischer
Sicht aus, sondern ermoglicht auch eine vertieftere Stellungnahme, in die Anmerkungen
technischer Art und vor allem auch — in einem so komplexen Bereich — Anmerkungen zur
verwendeten Terminologie, die stellenweise angepasst werden muss, einfliessen kdnnen.

Insgesamt nehmen wir die Vorgaben in Anhang 4 der Verordnung des EDI Uber das
elektronische Patientendossier positiv auf. Auch aufgrund der positiven Erfahrungen beim
kantonalen Versuch im Onkologiebereich (Projekt reTIsan) erweisen sich die Austauschformate,
die Gegenstand der vorliegenden Vernehmlassung sind, als notwendig, um einen hohen Grad
der technischen und semantischen Interoperabilitdt zwischen den Stammgemeinschaften
sicherzustellen. Nach Durchsicht des erlauternden Berichts ist jedoch festzuhalten, dass der
verbindliche Charakter der Austauschformate in Anhang 4 fir die Zertifizierung der
Gemeinschaften und Stammgemeinschaften nach EPDG sich als lbertrieben herausstellen
konnte. Die Beachtung dieser Austauschformate bildet ein zu strenges Kriterium fir die
Zertifizierung der Gemeinschaften und Stammgemeinschaften innerhalb der vorgegebenen
Fristen.

Nachfolgend unterbreiten wir unsere Anderungsvorschlage, die wir nach Absprache mit den
technischen Diensten und den IT-Verantwortlichen des Ente Ospedaliero Cantonale (EOC)
erarbeitet haben. Die vorgeschlagenen Anderungen sind auch in der beiliegenden Tabelle
aufgefuhrt. Die Bestimmungen, die nicht spezifisch erwéhnt werden, heissen wir gut. Zu den
Erganzungen zu Anhang 4 geben wir angesichts der hohen technischen Komplexitat der
Dokumente keine detaillierten Kommentare ab.

1. Allgemeine Vorgaben

- Zu Punkt 1.1a schlagen wir vor, dass der italienische Ausdruck “cartella di vaccinazione
informatizzata” (fir elmpfdossier) durch den Ausdruck “cartella informatizzata delle
vaccinazioni” ersetzt wird, der den Sachverhalt besser umschreibt. Es ist namlich



anzumerken, dass das betreffende Austauschformat auch auf Franzosisch “dossier
électronique de vaccination” und nicht “dossier de vaccination électronique” heisst (das
Dossier ist elektronisch und nicht die Impfung). Diese Anderung ist auch unter Punkt 3.1
von Anhang 4 vorzunehmen.

Zu Punkt 1.1c schlagen wir vor, dass der italienische Ausdruck “referto di laboratorio
elettronico” (fur eLaborbefund) durch den Ausdruck “referto elettronico di laboratorio”
ersetzt wird, der den Sachverhalt besser umschreibt. Auch in diesem Fall bezieht sich das
Adjektiv "elektronisch" auf das Dossier und nicht auf das Labor. Diese Anderung ist auch
unter den Punkten 2.2.4 und 3.3 von Anhang 4 vorzunehmen.

Fur notwendig erachten wir ausserdem eine Prazisierung beziglich des terminologischen
Unterschieds zwischen dem Begriff “elettronico” (elektronisch), der als Adjektiv fur "referto
di laboratorio" (Laborbefund) verwendet wird, und dem Begriff “informatizzata”
(informatisiert), der als Adjektiv fur "cartella delle vaccinazioni" (Impfdossier) und "cartella
farmacologica" (Medikation) verwendet wird. Wir schlagen die Verwendung einer
maglichst einheitlichen und konstanten Terminologie vor, damit der Wortgebrauch in den
betroffenen Kreisen eindeutig ist. Auch unter Berucksichtigung der Terminologie im
formellen Gesetz erscheint uns die Verwendung des Begriffs “informatizzata” korrekter.

2. Administrative Informationen

Unter Punkt 2.2.2 ist eine Prazisierung betreffend ldentifikationsnummer erforderlich.
Gemass dem erlauternden Bericht muss “eine ldentifikationsnummer verwendet werden,
die eine korrekte Zuordnung des Dokuments zur entsprechenden Patientin oder zum
entsprechenden Patienten ermdglicht”. In diesem Sinne ist kaum verstandlich, weshalb die
Verwendung der Patientenidentifikationsnummer nach Artikel 4 EPDG nicht moglich ist.
Sollte sich bestédtigen, dass das nicht mdoglich ist, muss prazisiert werden, welche
Identifikationsnummer unter Punkt 2.2.2 zu verwenden ist und wie diese angefordert und
generiert werden muss.

Ausserdem wird unter Punkt 2.2.2 keine spezifische Verbindlichkeitsstufe fur die
betreffende Informationseinheit angefiihrt. Wir halten fest, dass die Erfassung dieser
Information obligatorisch sein muss.

Unter Punkt 2.2.4 ist die Verbindlichkeitsstufe der Informationseinheiten “Name und
Vornamen”, “ldentifikator” und “Gesundheitseinrichtung” zu prazisieren. Da die Erfassung
dieser Informationseinheiten fur den Laborbefund ein “M” (Muss) ist, ist der Buchstabe “K”
(Kann) zur Angabe der Verbindlichkeitsstufe Uberhaupt nicht angemessen. Wir schlagen
vor, beide Buchstaben (K/M) zu verwenden, um die Verbindlichkeitsstufe in den
verschiedenen Austauschformaten anzugeben.

3. Medizinische Informationen

Unter Punkt 3.1.2 erachten wir die Aufnahme der Informationseinheiten “Datum der
Impfung” und “Impfstoffcharge” als notwendig. Die Erfassung dieser Angaben muss
obligatorisch sein.

Zu Punkt 3.2.3 ist festzuhalten, dass die Informationseinheit “Wirkstoffname” Medikamente
berlcksichtigen sollte, die zwei oder mehr Wirkstoffe enthalten. Wir schlagen daher die
Verwendung der Formulierung “Name des Wirkstoffs/der Wirkstoffe” vor. Diese Anderung
muss auch unter den Punkten 3.2.4, 3.2.5 und 3.2.6 vorgenommen werden.

Ausserdem schlagen wir zu Punkt 3.2.3 auch vor, dass der italienische Begriff “dosaggio”
(far Dosierung) durch den Begriff “posologia” ersetzt wird, der den Sachverhalt korrekt und
entsprechend dem Wortgebrauch in anderen einschlagigen Gesetzestexten umschreibt.
Diese Anderung ist auch unter den Punkten 3.2.4, 3.2.5 und 3.2.6 vorzunehmen.



- Unter Punkt 3.2.4 gehen wir 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, schlagen wir vor, dass
der betreffende Ausdruck durch die Formulierung “quantita per confezione” (Menge pro
Packung) ersetzt wird, die den Sachverhalt besser umschreibt.

- Zu Punkt 3.2.5 schlagen wir vor, dass die italienischen Ausdricke “schema di
applicazione” (fur ~ Anwendungsschema) und “durata dell'applicazione”  (fur
Anwendungsdauer) durch die Ausdricke “schema di somministrazione” und “durata della
somministrazione” ersetzt werden, und zwar aus denselben Griinden wie weiter oben.

- Zu Punkt 3.2.7 schlagen wir vor, dass die Erfassung der Informationseinheit “Kommentar
zur Medikation” fakultativ wird. Die Erfassung dieser Angaben sollte also je nachdem
erfolgen, ob die Gesundheitsfachpersonen wichtige Anmerkungen anzubringen haben
oder nicht.

Wir danken lhnen fur die Berltcksichtigung unserer Anmerkungen und verbleiben mit
freundlichen Grissen.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Presidente: Il Cancelliere:
Manuele Bertoli Arnoldo Coduri
Allegato:

- Tabella riassuntiva delle modifiche proposte

Copia p.c.:
- Deputazione ticinese alle Camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch)

- Dipartimento della sanita e della socialita (dss-dir@ti.ch)
- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch)

- Ufficio del medico cantonale (dss-umc@ti.ch)

- Pubblicazione in internet.



Anhang 1 — Ubersicht iiber die vorgeschlagenen Anderungen

Vorentwurf Vorgeschlagene Anderung
1. Allgemeine
Vorgaben
l.1a “cartella di “cartella informatizzata delle vaccinazioni” (betrifft nur die
vaceHazione italienische Formulierung
1l.1c “referto dilaberatorie | “referto elettronico di laboratorio” (nur Italienisch)
elettronico” Préazisiert werden muss der terminologische Unterschied
zwischen dem Begriff “elettronico” (elektronisch), der als
Adjektiv fur “referto di laboratorio” (Laborbefund)
verwendet wird, und dem Begriff “informatizzata”
(informatisiert), der als Adjektiv fiur "cartella delle
vaccinazioni" (Impfdossier) und "cartella farmacologica"
(Medikation) verwendet wird.
2.
Administrative
Informationen
“Numero “Numero d’identificazione: non é consentito utilizzare né
222 d’identificazione: non | il numero di assicurato (...), né il numero
e consentito | d’identificazione del paziente (...).” (Korrektur eines rein
utilizzare il numero di | sprachlichen Mangels im Italienischen)
assicurato (...), né il
numero Es ist eine Prazisierung zur fraglichen
d'identificazione  del| Identifikationsnummer erforderlich.
paziente (...)."
Die Erfassung dieser Informationseinheit sollte
obligatorisch sein.
224 “Questi dati devono Wir schlagen vor, fir die Verbindlichkeitsstufe beide

essere registrati solo
per il referto €i
laberaterio

Buchstaben “K/M” zu verwenden.

“... referto elettronico di laboratorio” (betrifft nur die
italienische Formulierung)




3 Medizinische
Informationen

3.1

3.1.2

3.2.3

3.24

3.25

3.2.6

3.2.7

3.3

“... cartella di
o

Informazioni mediche
per la cartella
informatizzata delle
vaccinazioni

Espressioni “nome del
principio attivo” e

Espressioni “nome
del principio attivo”,
confezione” e

Espressioni “nome
del principio attivo”,

“schema di
applicazione”, “durata
dellapplicazione” e

Espressioni “nome
del principio attivo” e

e .

“Commento sulla
terapia
farmacologica”

“... referto di
laberatorio

“... cartella informatizzata delle vaccinazioni ..."” (betrifft
nur die italienische Formulierung)

Diese Angaben sollten die Informationseinheiten “Datum
der Impfung” und “Impfstoffcharge” beinhalten, deren
Erfassung obligatorisch sein sollte.

“Name des Wirkstoffs/der Wirkstoffe” und “posologia” im
Italienischen (fur Dosierung).

“Name des Wirkstoffs/der Wirkstoffe”, “Menge pro
Packung” und “posologia” im Italienischen (fir Dosierung)

“Name des Wirkstoffs/der Wirkstoffe”, “schema di
somministrazione”, “durata della somministrazione” und
“posologia” (die letzten drei Ausdriicke betreffen lediglich

die Wortwahl im Italienischen)

“Name des Wirkstoffs/der Wirkstoffe” und “posologia” im
Italienischen (fur Dosierung)

Die Erfassung des “Kommentars zur Medikation” sollte
fakultativ sein.

“... referto elettronico di laboratorio ...” (betrifft nur die
italienische Formulierung)
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Mesdames,
Messieurs,

Edith EMERY <Edith.EMERY@admin.vs.ch>

Donnerstag, 12. Oktober 2017 06:06

_BAG-eHealth; _BAG-DM

Détermination du canton du Valais - consultation sur la révision de I'ordonnance
du DFI sur le dossier électronique du patient

ANN 1 Prise de position commune des cantons romands (FR, GE, JU, NE,
VD....docx; LET CE prise de position r+ ®vision Ordonnance DEP.DOCX; 20171011
- LET CE - DFI - consultation sur dossier electronique du patient.pdf

Nous vous faisons tenir, en annexe, la prise de position citée en titre, en formats Word et PDF.

Vous en souhaitant bonne réception, nous vous prions d’agréer, Mesdames, Messieurs, |’expression de notre
considération distinguée.

Edith Emery
Assistante

Procés-verbal

Présidence
Chancellerie d’Etat
Palais du Gouvernement

CH - 1950 Sion

Tél1: 027 606 21 06

Fax : 027 606 21 04

email : edith.emery@admin.vs.ch

Merci de penser a I'environnement avant d'imprimer ce courriel !



Consultation relative a la révision de I'ordonnance du DFl sur le
dossier électronique du patient : introduction des formats d'échange
électroniques

Prise de position commune des cantons suivants :
FR, GE, JU, NE, VD, VS

Version : 3.1/ 27.09.2017
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1 Introduction

L’annexe 4 de I'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) doit étre complétée par les formats d’échange « dossier électronique
de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

Ce document est 'avis exprimé par les cantons de FR, GE, JU, NE, VS, VD dans une réponse
commune.

Nous remercions 'OFSP d’avoir permis aux cantons et aux milieux intéressés de se prononcer
sur 'annexe 4 de I'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) qui doit étre complétée par les formats d’échange « dossier
électronigue de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions communiquées,
les personnes procédant a I'analyse de la présente réponse commune, peuvent prendre en tout
temps contact avec ses auteurs (responsables cantonaux de cybersanté).
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2 Remarques générales

2.1 Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain. Il existe
aujourd'hui plusieurs fagons d'afficher un CDA pour l'utilisateur dans un navigateur web :
l'utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation, XML+XSLT ou html dans le
body... (voir cet échange dans le groupe swiss-epr-implementors :
https://groups.google.com/forum/#!topic/swiss-epr-implementors/rRyNxcVG7IA).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou juste une
référence ? Si c'est une référence externe elle peut étre modifiée entre 2 consultations du
document ce qui peut changer son interprétation.

Il n'existe aujourd'hui aucune recommandation sur cette thématique ce qui peut complexifier la
mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait amener a des cas ou
I'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.

2.2 Codification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd'hui codés selon le référentiel LOINC alors
que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les transactions IHE. |l
ferait sens a notre avis d'unifier les référentiels entre les 2 éléments (contenant-IHE et contenu-
CDA) pour éviter de maintenir des tables d'équivalence dans tous les systemes.

Par exemple : le médecin généere un document HL7 CDA de type carnet de vaccination avec le
typecode LOINC (code="11369-6") puis le publie au moyen d’une transaction IHE dans le DEP
avec le typecode SNOMED CT (code ="41000179103").

2.3 Gestion de la version d'un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indiqué comme obligatoire.
Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévu dans le document CDA-CH au chapitre
7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et versionNumber) ne sont a indiquer que lorsque le
document est en version 2 (par défaut on considére que c'est une version 1).

Le degré d'obligation devrait étre "P".

2.4 Numéro d'identification du patient

Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n‘a aucun degré
d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre "D".

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d’identification: ni le numéro d'assuré visé a I'art. 50c de la loi
fédérale du 20 décembre 19462 sur I'assurance-vieillesse et survivants, ni le numéro d'identification visé
a l'art. 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153 sur le dossier électronique du patient ne peuvent étre

utilisés »

Nous demandons la suppression de cette disposition puisque I'utilisation de ces numéros est
déja régulée au niveau des lois fédérales.

En outre, pour des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les cantons
demandent que son utilisation a l'intérieur de la communauté (dans les systémes primaires) soit
possible afin de réconcilier, de maniére slre et univoque, les identités des patients.
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3 Vaccination

Concernant ce format d’échange nous souhaiterons nous assurer que la compatibilité soit
garantie avec le site mesvaccins.ch.

Le site compte plus de cent milles carnet de vaccination et il nous semble donc indispensable
gue ces données soient intégrées dans le dossier électronique du patient afin de ne pas
multiplier les plateformes et que le patient n’ait qu’'un support électronique pour 'ensemble de
ses données médicales.

De plus, nous ne comprenons pas pourquoi les allergies, intolérances et les problémes figurent
dans ce format d’échange, d’autant plus que ces informations ne figurent pas dans les autres

formats d’échange tel que la cybermédication par exemple.

Ces informations doivent étre présentes en structuré de maniére distincte dans le dossier
électronique du patient.

4 Cybermédication

Nous saluons le fait que la documentation de la médication fasse partie du DEP.

Cependant, il semble que le format proposé est en I'état moins complet que la proposition CDA-
CH-MTPS existante, basée sur les profils IHE Pharmacy 2017, ce qui semble engendrer
notamment des manques au niveau des processus métiers. Par exemple le format CDA-CH-
EMED ne tient pas compte des dernieres extensions 2017 des profils IHE Pharmacy.

Nous ne comprenons pas qu'un nouveau format ait été développé alors qu'il existe déja une
proposition de format national, qui de plus couvre un périmetre plus étendu. D’autant plus que
le format CDA-CH-MTPS semble celui initialement étudié et utilisée par eHealth-Suisse d’aprés
le document https://medshare.net/fleadmin/downloads/cda-ch/CDA-CH-MTPS V0.63.pdf.

Nous demandons gu'une uniformisation soit entreprise rapidement pour converger vers le
format CDA-CH-MTPS et 'adapter si cela s’avére nécessaire. Il n’est pas souhaitable et surtout
pas rassurant pour des éditeurs de systémes primaires d’avoir deux différents formats
d’échange a implémenter et a supporter pour atteindre les mémes obijectifs.

Un autre aspect trés important est qu’il n’est mentionné a nulle part comment fonctionneront les
processus pour générer ou utiliser les différents documents évoqués. Il parait primordial que la
liste des médicaments en cours soit générées de maniére précise par exemple. |l n’est pas
absolument pas évident de reconstituer un historique en parcourant toute une série de
documents structurés, qui peuvent de plus étre répartis dans plusieurs communautés en
fonction du parcours du patient.

Selon les expériences basées sur les projets de gestion de la médication (Plan de médication
partagé) en cours dans les cantons de Genéve et de Vaud, I'utilisation et le partage de
documents ne suffiront pas pour mettre en place un suivi de la médication.

Il est surtout nécessaire de disposer d’'un outil implémentant ces processus pour étre capable
de traiter et d’historiser toutes les transactions d’ajout, de modification et d’arrét de médicament
de maniére fiable.
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5 Résultats électronigue de laboratoire CDA-CH-LREP

5.1 Bactériologie et hématologie/transfusion

Ces deux domaines sont particuliers et incluent des données qu’il n’est pas possible de
représenter de la méme maniére que les domaines de chimie.

Actuellement, la structure « Testresultat » de CDA-CH-LREP n’est pas adaptée pour structurer
ces données. Pour la bactériologie, par exemple, il serait possible de s’inspirer de ce qui a été
défini dans ELGA CDA. Il est indispensable de définir ce point avant de finaliser les normes.

5.2 FiO2

Cet élément devrait idéalement faire partie de la section Coded Vital Signs, mais a I'heure
actuelle, le standard CDA n’inclut pas cette valeur. A voir si CDA-CH autorise I'extension de la
section Coded Vital Signs pour l'inclure.

5.3 Semaine de grossesse, phase du cycle

Ces données ne possedent pas de structure appropriée; il est actuellement suggéré de les
intégrer dans la structure des résultats (Coded Results). Cependant, il existe une section
Pregnancy Observation actuellement en projet dans le standard CDA. Dans l'idéal, cette
section devrait faire partie de CDA-CH une fois finalisée et validée.

5.4 Sous-traitance

Si les résultats sous-traités sont transmis sous forme papier ou PDF, le document peut étre
intégré dans la section Embedded Multimedia Content. Si au contraire, ils sont intégrés a la
demande, ils seront alors transmis de maniére identique aux autres résultats. Reste le lien a
faire entre le sous-traitant et ces résultats car méme si on peut mentionner le sous-traitant dans
la section Participant (laboratoire externe), il n’y a aucun lien entre ce dernier et les analyses
sous-traitées.

5.5 Documents attachés

De maniére plus générale, l'intégration des documents annexes n’est pas idéale. La section
Embedded Multimedia permet d’intégrer des fichiers (PDF p. ex.) pour un domaine particulier
des résultats (urines, sérologie, chimie). Or c’est rarement le cas. Ces documents sont
généralement liés a la demande compléte. Et il n'y a pas d’équivalent dans le header du
document. La section Related Document permet uniquement de faire référence a un autre
document CDA.
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Chef du Département fédéral de l'intérieur (DFI)
M-Alain-Berset-Conseillerfédérallnselgasse 1
3003 Berne
Date

terConsultation relative alar
Révision de I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient : introduction des
formats d’échange électroniques

Monsieur le Conseiller fédéral,

En réponse a la procédure de consultation du 5 juillet 2017 concernant I'objet cité en référence,
nous vous faisons part, dans les délais impartis, de la position du Conseil d’Etat du canton du
Valais.

Le Conseil d’Etat approuve la révision proposée au motif que cette derniére permet de compléter
'ordonnance du Département fédéral de lintérieur (DFI) du 22 mars 2017 sur le dossier
électronique du patient (DEP) par les formats d’échange « dossier électronique de vaccination »,
« cybermédication » et « résultats électronique de laboratoire ». Nous saluons et soutenons
I'introduction de ces formats d’échange électroniques qui vise a mettre en ceuvre une structuration
des informations permettant un traitement automatisé des données dans les systemes cantonaux
en place et dont I'objectif final est de conduire a des traitements plus sdrs et de meilleure qualité.

| Cette révision apportera de la cohérence dans la construction du DEP en Suisse; et évitera des
co(ts supplémentaires pour sa mise en ceuvre compte tenu du fait que les systémes d'information
seront plus facilement interconnectés.

Dlautre—partDe plus, nous vous informons que la prise de position sur cette révision de
I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient, qui vous est transmise en annexe de ce
présent courrier, est commune a I'ensemble des cantons romands (Fribourg, Genéve, Jura,
Neuchétel, Vaud, Valais).

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fédéral, a I'assurance de notre parfaite considération.

Au nom du Conseil d'Etat

Le président Le chancelier

Jacques Melly Philipp Sporri

Annexe Prise de position commune des cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchatel, Vaud et Valais
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Consultation relative a la révision de I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du
patient : introduction des formats d’échange électroniques

Monsieur le Conseiller fédéral,

En réponse a la procédure de consultation du 5 juillet 2017 concernant I'objet cité en référence,
hous vous faisons part, dans les délais impattis, de la position du Conseil d'Etat du canton du
Valais.

Le Consell d'Etat approuve [a revision proposee au motif gque cette demiére permet de compléter
l'ordonnance du Département fédéral de fintérieur (DFI) du 22 mars 2017 sur le dossier
électronique du patient (DEP) par les formats d’échange « dossier électronique de vaccination »,
« cybermédication » et « résultats électronique de laboratoire ». Nous saluons et soutenons
F'introduction de ces formats d'echange électroniques qui vise a metire en ceuvre une structuration
des informations permettant un traitement automatisé des données dans les systémes cantonaux
en place et dont I'objectif final est de conduire a des fraitements plus slrs et de meilleure gualité.
Cette révision apportera de la cohérence dans la construction du DEP en Suisse et évitera des
collts supplémentaires pour sa mise en csuvre compte tenu du fait que les systémes d'information
seront plus facilement interconnectés.

De plus, nous vous informons que la prise de position sur cette révision de 'ordonnance du DFI sur
ie dossier électronique du patient, qui vous est transmise en annexe de ce présent courrier, est
commune a 'ensemble des cantons romands {Fribourg, Genéve, Jura, Neuchéatel, Vaud, Valais).

En vous remerciant de nous avoir cansultés, nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller
fedéral, a I'assurance de notre parfaite considération.

f
| Le préésident
P
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1 Introduction

L’annexe 4 de 'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier €lectronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) doit étre complétée par les formats d’échange « dossier électronique
de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

Ce document est 'avis exprimé par les cantons de FR, GE, JU, NE, VS, VD dans une réponse
commune.

Nous remercions 'OFSP d'avoir permis aux cantons et aux milieux intéressés de se prononcer
sur 'annexe 4 de I'ordonnance du DF] du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DF|; RS 816.111) qui doit é&tre complétée par les formats d'échange « dossier
électronigue de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions communiquées,
les personnes procédant a I'analyse de la présente réponse commune, peuvent prendre en tout
temps contact avec ses auteurs (responsables cantonaux de cybersanté).
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2 Remarques générales

2.1 Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain. i existe
aujourd‘hui plusieurs fagons d'afficher un CDA pour |'utilisateur dans un navigateur web :
I'utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation, XML+XSLT ou html dans le
body... (voir cet échange dans le groupe swiss-epr-implementors .
https://aroups.gooale.comforum/#itopic/swiss-epr-implementors/rRyNxcVG71A).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou juste une
référence ? Si c'est une référence externe elle peut étre modifiée entre 2 consultations du -
document ce qui peut changer son interprétation.

[l n'existe aujourd’hui aucune recommandation sur cette thématique ce qui peut complexifier la
mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait amener & des cas ou
I'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.

2.2 Codification des types de documents - LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd'hui codés selon le référentiel LOINC alors
que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les transactions IHE. 1]
ferait sens a notre avis d'unifier les référentiels entre les 2 éléments (contenant-IHE et contenu-
CDA) pour éviter de maintenir des tables d'équivalence dans tous les systemes.

Par exemple : le médecin génére un document HL7 CDA de type carnet de vaccination avec le
typecode LOINC (code="11369-6") puis le publie au moyen d’'une transaction IHE dans le DEP
avec le typecode SNOMED CT (code ="41000179103").

2.3 Gestion de la version d'un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indigué comme obligatoire.
Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévu dans le document CDA-CH au chapitre
7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et versionNumber) ne sont a indiquer que lorsque le
document est en version 2 (par défaut on considére que c'est une version 1).

L e degré d'obligation devrait étre "P".

2.4 Numéro d'identification du patient
Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n'a aucun degré
d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre "D".

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d'identification. ni le numéro d'assuré visé a l'art. 50c de la foi
fédérale du 20 décembre 19462 sur 'assurance-vieillesse et survivants, ni fe numéro d'identification visé
a l'art 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153 sur le dossier électronique du patient ne peuvent étre

utilisés » :

Nous demandons la suppression de cette disposition puisque I'utilisation de ces numéros est
déja régulée au niveau des lois fédérales. :

En outre, pdur des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les cantons
demandent que son utilisation a l'intérieur de la communauté (dans les systémes primaires) soit
possible afin de réconcilier, de maniére slre et univoque, les identités des patients.
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3 Vaccination

Concernant ce format d’échange nous souhaiterons nous assurer que la compatibilité soit
garantie avec le site mesvaccins.ch.

Le site compte plus de cent milles carnet de vaccination et il nous semble donc indispensable
que ces données soient intégrées dans le dossier électronique du patient afin de ne pas
multiplier les plateformes et que le patient n'ait qu'un support électronique pour I'ensemble de
ses données médicales.

De plus, nous ne comprenons pas pourquoi les allergies, intolérances et les problemes figurent
dans ce format d'échange, d’autant plus que ces informations ne figurent pas dans les autres

formats d'échange tel que la cybermédication par exemple.

Ces informations doivent étre présentes en structuré de maniére distincte dans le dossier
électronique du patient.

4 Cybermédication

Nous saluons le fait que la documentation de la médication fasse partie du DEP.

Cependant, il semble que le format proposé est en I'état moins complet que la proposition CDA-
CH-MTPS existante, basée sur les profils IHE Pharmacy 2017, ce qui semble engendrer
notamment des manques au niveau des processus métiers. Par exemple le format CDA-CH-
EMED ne tient pas compte des derniéres extensions 2017 des profils IHE Pharmacy.

Nous ne comprenons pas qu'un nouveau format ait été développé alors qu'il existe déja une
proposition de format national, qui de plus couvre un périmétre plus étendu. D'autant plus que
le format CDA-CH-MTPS semble celui initialement étudié et utilisée par eHealth-Suisse d'aprés
le document hitps://imedshare.net/fileadmin/downloads/cda-ch/CDA-CH-MTPS V0.63.pdf.

Nous demandons gu'une uniformisation soit entreprise rapidement pour converger vers le
format CDA-CH-MTPS et I'adapter si cela s’avére nécessaire. il n'est pas souhaitable et surtout
pas rassurant pour des éditeurs de systémes primaires d’avoir deux différents formats
d'échange a implémenter et a supporter pour atteindre les mémes objectifs.

Un autre aspect trés important est qu'il n’est mentionné a nulle part comment fonctionneront les
processus pour génerer ou utiliser les différents documents évoqués. Il parait primordial que la
_ liste des médicaments en cours soit générées de maniere précise par exemple. Il n'est pas
absolument pas évident de reconstituer un historique en parcourant toute une série de
documents structurés, qui peuvent de plus étre répartis dans plusieurs communautes en
fonction du parcours du patient.

Selon les expériences basées sur les projets de gestion de la médication (Plan de médication
partagé) en cours dans les cantons de Genéve et de Vaud, I'utilisation et le partage de
documents ne suffiront pas pour mettre en place un suivi de la médication.

[l est surtout nécessaire de disposer d’'un outif implémentant ces processus pour étre capable
de traiter et d’historiser toutes les transactions d’ajout, de modification et d’arrét de médicament
de maniére fiable.
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5 Reésultats électronique de laboratoire CDA-CH-LREP

51 Bactériologie et hématologie/transfusion

* Ces deux domaines sont particuliers et incluent des données qu'if n’est pas possible de
représenter de la méme maniére que les domaines de chimie.

Actuellement, la structure « Testresultat » de CDA-CH-LREP n’est pas adaptée pour structurer
ces données. Pour la bactériologie, par exemple, il serait possible de s'inspirer de ce qui a été
défini dans ELGA CDA. |l est indispensable de définir ce point avant de finaliser les normes.

5.2 FiO2 ~

Cet élément devrait idéalement faire partie de la section Coded Vital Signs, mais a 'heure
actuelle, le standard CDA n’inclut pas cette valeur. A voir si CDA-CH autorise I'extension de ia
section Coded Vital Signs pour l'inclure.

5.3 Semaine de grossesse, phase du cycle

Ces données ne pdssédent pas de structure appropriée; il est actuellement suggéré de les
intégrer dans la structure des résultats (Coded Results). Cependant, il existe une section
Pregnancy Observation actuellement en projet dans le standard CDA. Dans lideal, cette
section devrait faire partie de CDA-CH une fois finalisée et validée.

5.4 Sous-traitance

Si les résultats sous-traités sont transmis sous forme papier ou PDF, le document peut étre
intégré dans la section Embedded Multimedia Content. Si au contraire, ils sont intégrés a la
demande, ils seront alors transmis de maniére identique aux autres résultats. Reste le lien a
faire entre le sous-traitant et ces résuitats car méme si on peut mentionner le sous-traitant dans
la section Participant (laboratoire externe), il n’y a aucun lien entre ce demier et les analyses
sous-traitées.

5.5 Documents attachés :

De maniére plus générale, Fintégration des documents annexes n'est pas idéale. La section
Embedded Multimedia permet d'intégrer des fichiers (PDF p. ex.) pour un domaine particulier
~ des résultats (urines, sérologie, chimie). Or c'est rarement le cas. Ces documents sont
généralement liés a la demande compléte. Et il n'y a pas d'équivalent dans le header du
document. La section Related Document permet uniqguement de faire référence a un autre
document CDA.
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LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courrier électronique

Office fédéral de la santé publique
Division Stratégies de la santé
3003 Berne

Révision de 'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient : introduction
des formats d'échange électroniques

Monsieur le conseiller fédéral,

Le 5 juillet 2017, vous nous avez soumis pour consultation la révision de I'ordonnance du
Département fédéral de l'intérieur (DFI) sur le dossier électronique : introduction des formats
d’'échange.

L'avis des cantons et des milieux intéressés sur I'annexe 4 de I'ordonnance du DFI, du 22
mars 2017, sur le dossier électronique du patient (ODEP-DFI ; RS 816.111) qui doit étre
complétée par les formats d'échange « dossier électronique de vaccination »,
« cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire » est de notre point de vue
nécessaire au bon déroulement du dossier. C’est pourquoi nous remercions I'office fédéral
de la santé publique de nous avoir consulté.

Pour cette consultation, les cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchétel, Valais et Vaud
ont élaboré une réponse commune dont vous trouverez le détail en annexe.

Nous saluons le fait que des formats d'échanges structurés fassent partie du DEP, surtout
sur des données aussi importantes que la « cybermédication », les « résultats électroniques
de laboratoire » et le « dossier électronique de vaccination », méme si les délais pour un tel
niveau de structuration sont assez ambitieux. L’annexe détaille les points techniques que les
responsables cantonaux cybersanté ont souhaité porter a votre connaissance avec, pour
objectif principal, de prendre en compte les formats utilisés actuellement dans certains
projets. Nous pensons notamment au format d'échange « dossier électronique de
vaccination » et sa compatibilité avec mesvaccins.ch, ainsi que le format d'échange
« cybermédication » et le format CDA-CH-MTPS déja utilisé.



En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions
communiquées, les personnes procédant a l'analyse de la présente réponse commune
peuvent prendre, en tout temps, contact avec ses auteurs (responsables cantonaux
cybersanté), pour le canton de Neuchatel Madame Caroline Gallois Vinas auprés du service
cantonal de la santé publique (caroline.galloisvinas@ne.ch).

Nous vous prions de croire, Monsieur le conseiller fédéral, a I'expression de notre haute
considération.

Neuchétel, le 25 octobre 2017

La chanceliere,

S. DESPLAND
b

Annexe : Consultation relative a la révision de l'ordonnance du DFIl sur le dossier
électronique du patient : introduction des formats d’échange électroniques - Prise
de position commune des cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchatel, Valais et
Vaud



ANNEXE

concernant la consultation relative a la révision de
Pordonnance du Département fédéral de I'intérieur sur le
dossier électronique du patient : introduction des formats
d’échange électroniques — Prise de position commune
des cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchétel,
Valais et Vaud

INTRODUCTION

L'annexe 4 de l'ordonnance du DFI, du 22 mars 2017, sur le dossier électronique du
patient (ODEP-DFI; RS 816.111) doit étre complétée par les formats d’'échange
« dossier électronique de vaccination », « cybermédication » et « résultats
électroniques de laboratoire ».

Ce document est l'avis exprimé par les cantons susmentionnés dans une réponse
commune.

Nous remercions I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) d'avoir permis aux
cantons et aux milieux intéressés de se prononcer sur I'annexe 4 de I'ordonnance du
DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient (ODEP-DFI ; RS 816.111)
qui doit étre complétée par les formats d'échange « dossier électronique de
vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions
communiquées, les personnes procédant a I'analyse de la présente réponse commune
peuvent prendre en tout temps contact avec ses auteurs (responsables cantonaux de
cybersante).

REMARQUES GENERALES

. Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain.
Il existe aujourd’hui plusieurs fagons d'afficher un CDA pour [l'utilisateur dans un
navigateur web : ['utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation,
XML+XSLT ou htmi dans le body... (voir cet échange dans le groupe swiss-epr-
implementors : https://groups.google.com/forum/#!topic/swiss-epr-
implementors/rRyNxcVG7IA).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou
juste une référence ? Si c'est une référence externe, elle peut étre modifiée entre deux
consultations du document ce qui peut changer son interprétation.

Il n'existe aujourd’hui aucune recommandation sur cette thématique, ce qui peut
complexifier la mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait



2.2.

2.3.

2.4.

amener a des cas ou l'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer
des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.
Codification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd’hui codés selon le référentiel
LOINGC, alors que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les
transactions IHE. Il ferait sens a notre avis d'unifier les référentiels entre les deux
éléments (contenant-IHE et contenu-CDA) pour éviter de maintenir des tables
d'équivalence dans tous les systémes.

Par exemple : le médecin génere un document HL7 CDA de type carnet de vaccination
avec le typecode LOINC (code="11369-6"), puis le publie au moyen d’une transaction
IHE dans le DEP avec le typecode SNOMED CT (code ="41000179103").

Gestion de la version d’un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indiqué comme
obligatoire. Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévues dans le
document CDA-CH au chapitre 7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et
versionNumber) ne sont a indiquer que lorsque le document est en version 2 (par
défaut on considere que c'est une version 1).

Le degré d'obligation devrait étre "P".
Numéro d’identification du patient

Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n'a aucun

degreé d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre
IIDII.

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d'identification: ni le numéro d'assuré visé &
l'art. 50c de la loi fédérale du 20 décembre 19462 sur l'assurance-vieillesse et
survivants, ni le numéro d'identification visé a l'art. 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153
sur le dossier électronique du patient ne peuvent étre utilisés ».

Nous demandons la suppression de cette disposition puisque I'utilisation de ces
numéros est déja régulée au niveau des lois fédérales.

En outre, pour des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les
cantons demandent que son utilisation a lintérieur de la communauté (dans les
systémes primaires) soit possible afin de réconcilier, de maniére slre et univoque, les
identités des patients.

VACCINATION

Concernant ce format d'échange, nous souhaiterons nous assurer que la compatibilité
soit garantie avec le site mesvaccins.ch.

Le site compte plus de cent mille carnets de vaccination et il nous semble donc
indispensable que ces données soient intégrées dans le dossier électronique du



5.1.

patient afin de ne pas multiplier les plateformes et que le patient n’ait qu'un support
électronique pour I'ensemble de ses données médicales.

De plus, nous ne comprenons pas pourquoi les allergies, intolérances et les probléemes
figurent dans ce format d’échange, d'autant plus que ces informations ne figurent pas
dans les autres formats d’échange tel que la cybermédication, par exemple.

Ces informations doivent étre présentes en structurées de maniére distincte dans le
dossier électronique du patient.

CYBERMEDICATION

Nous saluons le fait que la documentation de la médication fasse partie du DEP.
Cependant, il semble que le format proposé est, en I'état, moins complet que la
proposition CDA-CH-MTPS existante, basée sur les profils IHE Pharmacy 2017, ce qui
semble engendrer des manques au niveau des processus métiers, notamment. Ainsi,
par exemple, le format CDA-CH-EMED ne tient pas compte des derniéres extensions
2017 des profils IHE Pharmacy.

Nous ne comprenons pas qu'un nouveau format ait été développé, alors qu'il existe
déja une proposition de format national qui, de plus, couvre un périmétre plus étendu.
D’autant plus que le format CDA-CH-MTPS semble celui initialement étudié et utilisé

par eHealth-Suisse d’aprés le document https:/medshare.net/fileadmin/downloads/cda-
ch/CDA-CH-MTPS V0.63.pdf.

Nous demandons qu'une uniformisation soit entreprise rapidement pour converger vers
le format CDA-CH-MTPS et l'adapter si cela s’avere nécessaire. Il n'est pas
souhaitable - et surtout pas rassurant - pour des éditeurs de systémes primaires d’avoir
deux différents formats d’échange a implémenter et a supporter pour atteindre les
mémes objectifs.

Un autre aspect trés important est qu’il n’est mentionné nulle part comment
fonctionneront les processus pour générer ou utiliser les différents documents
évoqués. |l parait primordial que la liste des médicaments en cours soit générée de
maniére précise, par exemple. |l n'est absolument pas évident de reconstituer un
historique en parcourant toute une série de documents structurés, qui peuvent de plus
étre répartis dans plusieurs communautés en fonction du parcours du patient.

Selon les expériences basées sur les projets de gestion de la médication (Plan de
médication partagé) en cours dans les cantons de Genéve et de Vaud, I'utilisation et le
partage de documents ne suffiront pas pour mettre en place un suivi de la médication.
Il est surtout nécessaire de disposer d'un outil implémentant ces processus pour étre
capable de traiter et d’historiser toutes les transactions d’ajout, de modification et
d’arrét de médicament de maniére fiable.

RESULTATS ELECTRONIQUES DE LABORATOIRE CDA-CH-LREP
Bactériologie et hématologie/transfusion

Ces deux domaines sont particuliers et incluent des données qu'il n’est pas possible de
représenter de la méme maniére que les domaines de chimie.
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Actuellement, la structure « Testresultat » de CDA-CH-LREP n’est pas adaptée pour
structurer ces données. Pour la bactériologie, par exemple, il serait possible de
s’inspirer de ce qui a été défini dans ELGA CDA. Il est indispensable de définir ce point
avant de finaliser les normes.

Fio2

Cet élement devrait idéalement faire partie de la section Coded Vital Signs mais, a
I'heure actuelle, le standard CDA n’inclut pas cette valeur. A voir si CDA-CH autorise
I'extension de la section Coded Vital Signs pour l'inclure.

Semaine de grossesse, phase du cycle

Ces données ne possédent pas de structure appropriée; il est actuellement suggéré de
les intégrer dans la structure des résultats (Coded Results). Cependant, il existe une
section Pregnancy Observation actuellement en projet dans le standard CDA. Dans
l'idéal, cette section devrait faire partie de CDA-CH une fois finalisée et validée.

Sous-traitance

Si les résultats sous-traités sont transmis sous forme papier ou PDF, le document peut
étre intégré dans la section Embedded Multimedia Content. Si, au contraire, ils sont
intégrés a la demande, ils seront alors transmis de maniére identique aux autres
résultats. Reste le lien a faire entre le sous-traitant et ces résultats car méme si on peut
mentionner le sous-traitant dans la section Participant (laboratoire externe), il n'y a
aucun lien entre ce dernier et les analyses sous-traitées.

Documents attachés

De maniére plus générale, l'intégration des documents annexes n'est pas idéale. La
section Embedded Multimedia permet d’intégrer des fichiers (PDF p. ex.) pour un
domaine particulier des résultats (urines, sérologie, chimie). Or c’est rarement le cas.
Ces documents sont généralement liés a la demande compléte. Et il n'y a pas
d’équivalent dans le header du document. La section Related Document permet
uniquement de faire référence a un autre document CDA.
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ANNEXE

concernant la consultation relative a la révision de
I’ordonnance du Département fédéral de I'intérieur sur le
dossier électronique du patient : introduction des formats
d’échange électroniques — Prise de position commune
des cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchatel,
Valais et Vaud

INTRODUCTION

L’annexe 4 de I'ordonnance du DFI, du 22 mars 2017, sur le dossier électronique du
patient (ODEP-DFI; RS 816.111) doit étre complétée par les formats d'échange
« dossier électronique de vaccination », «cybermédication » et « résultats
électroniques de laboratoire ».

Ce document est l'avis exprimé par les cantons susmentionnés dans une réponse
commune.

Nous remercions I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) d'avoir permis aux
cantons et aux milieux intéressés de se prononcer sur I'annexe 4 de I'ordonnance du
DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient (ODEP-DFI ; RS 816.111)
qui doit étre complétée par les formats d'échange « dossier électronique de
vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions
communiquées, les personnes procédant a lI'analyse de la présente réponse commune
peuvent prendre en tout temps contact avec ses auteurs (responsables cantonaux de
cybersanté).

REMARQUES GENERALES
Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain.
Il existe aujourdhui plusieurs fagons d'afficher un CDA pour [l'utilisateur dans un
navigateur web : l'utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation,
XML+XSLT ou html dans le body... (voir cet échange dans le groupe swiss-epr-
implementors ; https://groups.google.com/forum/#!topic/swiss-epr-
implementors/rRyNxcVG7IA).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou
juste une référence ? Si c'est une référence externe, elle peut étre modifiée entre deux
consultations du document ce qui peut changer son interprétation.

Il n'existe aujourd’hui aucune recommandation sur cette thématique, ce qui peut
complexifier la mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait



2.2.

2.3.

2.4.

amener a des cas ou l'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer
des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.
Codification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd’hui codés selon le référentiel
LOINC, alors que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les
transactions IHE. Il ferait sens a notre avis d'unifier les référentiels entre les deux
éléments (contenant-IHE et contenu-CDA) pour éviter de maintenir des tables
d'équivalence dans tous les systémes.

Par exemple : le médecin génére un document HL7 CDA de type carnet de vaccination
avec le typecode LOINC (code="11369-6"), puis le publie au moyen d’'une transaction
IHE dans le DEP avec le typecode SNOMED CT (code ="41000179103").

Gestion de la version d’'un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indigué comme
obligatoire. Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévues dans le
document CDA-CH au chapitre 7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et
versionNumber) ne sont & indiquer que lorsque le document est en version 2 (par
défaut on considére que c'est une version 1).

Le degré d'obligation devrait étre "P".

Numeéro d’identification du patient

Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n'a aucun
degré d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre
IIDII-

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d’identification: ni le numéro d'assuré visé a
'art. 50c de la loi fédérale du 20 décembre 19462 sur I'assurance-vieillesse et
survivants, ni le numéro d'identification visé a 'art. 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153
sur le dossier électronique du patient ne peuvent étre utilisés ».

Nous demandons la suppression de cette disposition puisque [l'utilisation de ces
numeéros est déja régulée au niveau des lois fédérales.

En outre, pour des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les
cantons demandent que son utilisation a lintérieur de la communauté (dans les
systémes primaires) soit possible afin de réconcilier, de maniére sire et univoque, les
identités des patients.

VACCINATION

Concernant ce format d’échange, nous souhaiterons nous assurer que la compatibilité
Soit garantie avec le site mesvaccins.ch.

Le site compte plus de cent mille carnets de vaccination et il nous semble donc
indispensable que ces données soient intégrées dans le dossier électronique du
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patient afin de ne pas multiplier les plateformes et que le patient n'ait qu’'un support
électronique pour I'ensemble de ses données médicales.

De plus, nous ne comprenons pas pourguoi les allergies, intolérances et les problémes
figurent dans ce format d’échange, d’autant plus que ces informations ne figurent pas
dans les autres formats d’échange tel que la cybermédication, par exemple.

Ces informations doivent étre présentes en structurées de maniére distincte dans le
dossier électronique du patient.

CYBERMEDICATION

Nous saluons le fait que la documentation de la médication fasse partie du DEP.
Cependant, il semble que le format proposé est, en I'état, moins complet que la
proposition CDA-CH-MTPS existante, basée sur les profils IHE Pharmacy 2017, ce qui
semble engendrer des manques au niveau des processus métiers, notamment. Ainsi,
par exemple, le format CDA-CH-EMED ne tient pas compte des derniéres extensions
2017 des profils IHE Pharmacy.

Nous ne comprenons pas qu'un nouveau format ait été développé, alors gu'il existe
déja une proposition de format national qui, de plus, couvre un périmetre plus étendu.
D’autant plus que le format CDA-CH-MTPS semble celui initialement étudié et utilisé
par eHealth-Suisse d’aprés le document https://medshare.net/fileadmin/downloads/cda-
ch/CDA-CH-MTPS V0.63.pdf.

Nous demandons qu'une uniformisation soit entreprise rapidement pour converger vers
le format CDA-CH-MTPS et l'adapter si cela s’avére nécessaire. Il n'est pas
souhaitable - et surtout pas rassurant - pour des éditeurs de systémes primaires d’avoir
deux différents formats d’échange & implémenter et & supporter pour atteindre les
mémes objectifs.

Un autre aspect trés important est qu'il n'est mentionné nulle part comment
fonctionneront les processus pour générer ou utiliser les différents documents
évoqués. Il parait primordial que la liste des médicaments en cours soit générée de
maniere précise, par exemple. Il nest absolument pas évident de reconstituer un
historique en parcourant toute une série de documents structurés, qui peuvent de plus
étre répartis dans plusieurs communautés en fonction du parcours du patient.

Selon les expériences basées sur les projets de gestion de la médication (Plan de
médication partagé) en cours dans les cantons de Genéve et de Vaud, I'utilisation et le
partage de documents ne suffiront pas pour mettre en place un suivi de la médication.
Il est surtout nécessaire de disposer d’'un outil implémentant ces processus pour étre
capable de traiter et d'historiser toutes les transactions d’ajout, de modification et
d’arrét de médicament de maniére fiable.

RESULTATS ELECTRONIQUES DE LABORATOIRE CDA-CH-LREP

Bactériologie et hématologie/transfusion

Ces deux domaines sont particuliers et incluent des données qu'il n’est pas possible de
représenter de la méme maniére que les domaines de chimie.
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Actuellement, la structure « Testresultat » de CDA-CH-LREP n’est pas adaptée pour
structurer ces données. Pour la bactériologie, par exemple, il serait possible de
s’inspirer de ce qui a été défini dans ELGA CDA. |l est indispensable de définir ce point
avant de finaliser les normes.

Fi02

Cet élément devrait idéalement faire partie de la section Coded Vital Signs mais, a
I'heure actuelle, le standard CDA n’inclut pas cette valeur. A voir si CDA-CH autorise
I'extension de la section Coded Vital Signs pour I'inclure.

Semaine de grossesse, phase du cycle

Ces données ne possédent pas de structure approprié€e; il est actuellement suggéré de
les intégrer dans la structure des résultats (Coded Results). Cependant, il existe une
section Pregnancy Observation actuellement en projet dans le standard CDA. Dans
I'idéal, cette section devrait faire partie de CDA-CH une fois finalisée et validée.

Sous-traitance

Si les résultats sous-traités sont transmis sous forme papier ou PDF, le document peut
étre intégré dans la section Embedded Multimedia Content. Si, au contraire, ils sont
intégrés a la demande, ils seront alors transmis de maniére identiqgue aux autres
résultats. Reste le lien a faire entre le sous-traitant et ces résultats car méme si on peut
mentionner le sous-traitant dans la section Participant (laboratoire externe), il n'y a
aucun lien entre ce dernier et les analyses sous-traitées.

Documents attachés

De maniere plus générale, I'intégration des documents annexes n'est pas idéale. La
section Embedded Multimedia permet d'intégrer des fichiers (PDF p. ex.) pour un
domaine particulier des résultats (urines, sérologie, chimie). Or c’est rarement le cas.
Ces documents sont généralement liés a la demande complete. Et il n'y a pas
d’équivalent dans le header du document. La section Related Document permet
uniguement de faire référence a un autre document CDA.



From: Fernandez Patricia (PRE) <patricia.fernandez@etat.ge.ch>
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To: _BAG-eHealth; _BAG-DM

Cc: Service adm CE (CHA)

Subject: Révision de I'ordonnance du département fédéral de l'intérieur (DFI) sur le
dossier électronique du patient - consultation fédérale

Attachments: mail.PDF; PLCE_3632-20170rdonnance_dossier_electronique_patient.docx; ODEP-

DFI- Consultation-Annexe4-suppléments-réponse-commune V3.1.docx

Madame, Monsieur,

Je vous prie de trouver ci-aprés copie du courrier du Conseil d’Etat de ce jour adressé a M. BERSET Alain, conseiller
fédéral, s'agissant de la révision de I'ordonnance du département fédéral de I'intérieur (DFI) sur le dossier
électronique du patient.

Je vous en souhaite bonne réception et vous adresse mes cordiaux messages.

Patricia Fernandez
Assistante administrative

REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Chancellerie d'Etat (CHA)

Service administratif du Conseil d'Etat

Rue de I'Hbtel-de-Ville 2

Case Postale 3964 - 1211 Genéve 3

Code acheminement : A106ER/CHA

Tél. : +41 (22) 327 95 25 - Fax. : +41 (22) 327 95 19
Ligne de service : +41 (22) 327 95 20



REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE
Genéve, le 18 octobre 2017

POAT TENEBRAS LUK

Le Conseil d’Etat

Département fédéral de l'Intérieur
4838-2017 Monsieur Alain BERSET

Conseiller fedéral

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne : Révision de I'ordonnance du DFI sur [e dossier électronique du patient :
introduction des formats d’échange électroniques

Monsieur fe Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét de votre courrier du 5 juillet 2017, concernant
Pobjet cité en marge, et vous en remercie.

Le département fédéral de l'intérieur (DFI) a ouvert la procédure de consultation relative 3 la
révision de l'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient concernant les formats
d'échange éiectroniques pour le "dossier électronique de vaccination”, la "cybermédication”,
et les "résultats électroniques de laboratoire”.

Le canton de Genéve soutient la démarche d'harmonisation des standards pour les
échanges électroniques. Elle apporte de la cohérence dans [a construction du dossier
électronique du patient (DEP) en Suisse et évitera des colts supplémentaires pour la mise
en ceuvre du DEP, car les systémes d'information parleront le méme langage et seront plus
facilement interconnectés.

Toutefois, le canton de Genéve demande d'adapter les standards proposés pour tenir
compte des besoins actuels d'échanges de données nécessaires a la prise en charge des
patients, ainsi que des versions basées sur les standards internationaux, pour la
"cybermédication”, les 'résultats électroniques de laboratoire", et pour le “dossier
électronique de vaccination”. Ces standards doivent par ailleurs tenir compte des
expériences et des formats en production actuellement dans les projets, tels que
"MonDossierMedical.ch".



Vous trouverez par ailleurs dans |'annexe jointe une réponse technique commune, qui a été
élaborée avec les cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchatel, Vaud et Valais.

En vous remerciant par avance de I'attention que vous porterez a ces lignes, nous vous

prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, & l'expression de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliére : Le président :

@ﬁ!ﬁaé&\ Frangois Longchamp

Annexe mentionnée

Copie a ; (via mail) eHealth@bag.admin.ch, dm@bag.admin.ch




Consultation relative a la révision de I'ordonnance du DFl sur le
dossier électronique du patient : introduction des formats d'échange
électroniques

Prise de position commune des cantons suivants :
FR, GE, JU, NE, VD, VS

Version : 3.1 /27.09.2017
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1 Introduction

L'annexe 4 de I'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) doit étre complétée par les formats d’échange « dossier électronique
de vaccination », « cybermédication » et « résultats electroniques de laboratoire ».

Ce document est I'avis exprimé par les cantons de FR, GE, JU, NE, VS, VD dans une réponse
commune.

Nous remercions I'OFSP d'avoir permis aux cantons et aux milieux intéressés de se prononcer
sur I'annexe 4 de I'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) qui doit étre complétée par les formats d'échange « dossier
électronique de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions communiquées,
les personnes procedant a l'analyse de la présente réponse commune, peuvent prendre en tout
temps contact avec ses auteurs (responsables cantonaux de cybersanté).

V. 3.1/27.09.2017 1/4



2 Remarques générales

2.1 Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain. Il existe
aujourd'hui plusieurs fagons d'afficher un CDA pour ['utilisateur dans un navigateur web :
l'utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation, XML+XSLT ou html dans le
body... {voir cet échange dans le groupe swiss-epr-implementors
https://groups.google.com/forum/#!topic/swiss-epr-implementors/rRyNxcVG7IA).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou juste une
référence ? Si c'est une référence externe elle peut étre modifiée entre 2 consultations du
document ce qui peut changer son interprétation.

Il nexiste aujourd’hui aucune recommandation sur cette thématique ce qui peut complexifier la
mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait amener a des cas ol
l'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.

2.2 Codification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd'hui codés selon le référentiel LOINC alors
que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les transactions IHE. |
ferait sens & notre avis d'unifier les référentiels entre les 2 éléments (contenant-IHE et contenu-
CDA) pour éviter de maintenir des tables d'équivalence dans tous les systémes.

Par exemple : le médecin génére un document HL7 CDA de type carnet de vaccination avec le
typecode LOINC (code="11369-6") puis le publie au moyen d'une transaction |IHE dans le DEP
avec le typecode SNOMED CT {code ="41000179103").

2.3 Gestion de la version d'un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indiqué comme obligatoire.
Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévu dans le document CDA-CH au chapitre
7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et versionNumber) ne sont & indiquer que lorsque le
document est en version 2 (par défaut on considére que c'est une version 1).

Le degré d'obligation devrait étre "P".

2.4 Numéro d'identification du patient
Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n'a aucun degré
d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre "D".

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d’identification: ni le numéro d'assuré visé & I'art. 50c de 1a loi
fédérale du 20 décembre 19462 sur l'assurance-vieillesse et survivants, ni le numéro d'identification visé
a l'art. 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153 sur le dossier électronique du pafient ne peuvent étre
utilisés »

Nous demandons la suppression de cette dlsposmon puisque l'utilisation de ces numéros est
déja régulée au niveau des lois fédérales.

En outre, pour des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les cantons
demandent que son utilisation a l'intérieur de la communauté {dans les systémes primaires) soit
possible afin de réconcilier, de maniére sare et univoque, les identités des patients.
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3 Vaccination

Concernant ce format d’échange nous souhaiterons nous assurer que la compatibilité soit
garantie avec le site mesvaccins.ch.

Le site compte plus de cent milles carnet de vaccination et il nous semble donc indispensable
que ces données soient intégrées dans le dossier électronique du patient afin de ne pas
multiplier les plateformes et que le patient n'ait qu'un support électronique pour I'ensemble de
ses données médicales.

De plus, nous ne comprenons pas pourquoi les allergies, intolérances et les problémes figurent
dans ce format d'échange, d'autant plus que ces informations ne figurent pas dans les autres

formats d'échange tel que la cybermédication par exemple.

Ces informations doivent étre présentes en structuré de maniére distincte dans le dossier
électronique du patient.

4 Cybermédication

Nous saluons le fait que fa documentation de la médication fasse partie du DEP.

Cependant, il semble que le format proposé est en |'état moins complet que la proposition CDA-
CH-MTPS existante, basée sur les profils IHE Pharmacy 2017, ce qui semble engendrer .
notamment des manques au niveau des processus métiers. Par exemple le format CDA-CH-
EMED ne tient pas compte des derniéres extensions 2017 des profils IHE Pharmacy.

Nous ne comprenons pas qu'un nouveau format ait été développé alors qu'il existe déja une
propositiont de format national, qui de plus couvre un périmétre plus étendu. D’autant plus que -
le format CDA-CH-MTPS semble celui initialement étudié et utilisée par eHealth-Suisse d'aprés
le document https://medshare.net/fileadmin/downloads/cda-ch/CDA-CH-MTPS V0.63.pdf.

Nous' demandons qu'une uniformisation soit entreprise rapidement pour converger vers le
format CDA-CH-MTPS et I'adapter si cela s'avére nécessaire. Il n'est pas souhaitable et surtout
pas rassurant pour des éditeurs de systémes primaires d'avoir deux différents formats
d'échange a implémenter et a supporter pour atteindre les mémes objectifs.

Un autre aspect trés important est qu'il n'est mentionné a nulle part comment fonctionneront les
processus pour générer ou utiliser les différents documents évoqués. |l parait primordial que la
liste des médicaments en cours soit générées de maniére précise par exemple. Il n'est pas
absolument pas évident de reconstituer un historique en parcourant toute une série de
documents structurés, qui peuvent de plus étre répartis dans plusieurs communautés en
fonction du parcours du patient.

Selon les expériences basées sur les projets de gestion de la médication (Plan de médication
partage) en cours dans les cantons de Genéve et de Vaud, l'utilisation et le partage de
documents ne suffiront pas pour mettre en place un suivi de la médication.

Il est surtout necessaire de disposer d'un outil implémentant ces processus pour étre capable
de traiter et d’historiser toutes les transactions d’ajout, de modification et d’arrét de médicament
de maniére fiable.
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5 Résultat électronique de laboratoire CDA-CH-LREP

5.1 Bactériologie et hématologie/transfusion

Ces deux domaines sont particuliers et incluent des données qu'il n est pas possible de
représenter de la méme maniére que les domaines de chimie.

Actuellement, la structure « Testresultat » de CDA-CH-LREP n'est pas adaptée pour structurer
ces données. Pour la bactériologie, par exemple, il serait possible de s'inspirer de ce qui a été
défini dans ELGA CDA. Il est indispensable de définir ce point avant de finaliser les normes.

5.2 FiO2

Cet élément devrait idéalement faire partie de la section Coded Vital Signs, mais a I'heure
actuelle, le standard CDA n'inclut pas cette valeur. A voir si CDA-CH autorise I'extension de la
section Coded Vital Signs pour l'inclure.

5.3 Semaine de grossesse, phase du cycle

Ces données ne possédent pas de structure appropriée; il est actuellement suggéré de les
integrer dans la structure des résultats (Coded Results). Cependant, il existe une section
Pregnancy Observation actuellement en projet dans le standard CDA. Dans lidéal, cette
section devrait faire partie de CDA-CH une fois finalisée et validée.

5.4 Sous-traitance

Si les résultats sous-traités sont transmis sous forme papier ou PDF, le document peut étre
intégré dans la section Embedded Multimedia Content. Si au contraire, ils sont intégrés a la
demande, ils seront alors transmis de maniére identique aux autres résultats. Reste le lien a
faire entre le sous-traitant et ces résultats car méme si on peut mentionner le sous-traitant dans
la section Participant (laboratoire externe), il n'y a aucun lien entre ce dernier et les analyses
sous-traitées.

5.5 Documents attachés

De maniére plus générale, l'intégration des documents annexes n'est pas idéale. La section
Embedded Multimedia permet d’intégrer des fichiers (PDF p. ex.) pour un domaine particulier
des résultats (urines, sérologie, chimie). Or c’est rarement le cas. Ces documents sont
généralement liés a la demande compléte. Et il n'y a pas d’équivalent dans le header du
document. La section Related Document permet uniquement de faire référence & un autre
document CDA.
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Département fédéral de I'Intérieur
Monsieur Alain BERSET
Conseiller fédéral

Inselgasse 1

3003 Berne

Concerne . Révision de I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient :
introduction des formats d’échange électroniques

Monsieur le Conseiller fédéral,

Notre Conseil a pris connaissance avec intérét de votre courrier du 5 juillet 2017, concernant
I'objet cité en marge, et vous en remercie.

Le département fédéral de l'intérieur (DFI) a ouvert la procédure de consultation relative a la
révision de I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient concernant les formats
d'échange électroniques pour le "dossier électronique de vaccination", la "cybermédication",
et les "résultats électroniques de laboratoire".

Le canton de Genéeve soutient la démarche d'harmonisation des standards pour les
échanges électroniques. Elle apporte de la cohérence dans la construction du dossier
électronique du patient (DEP) en Suisse et évitera des codts supplémentaires pour la mise
en ceuvre du DEP, car les systemes d'information parleront le méme langage et seront plus
facilement interconnectés.

Toutefois, le canton de Genéve demande d’adapter les standards proposés pour tenir
compte des besoins actuels d'échanges de données nécessaires a la prise en charge des
patients, ainsi que des versions basées sur les standards internationaux, pour la
"cybermédication”, les "résultats électroniques de laboratoire”, et pour le "dossier
électronigue de vaccination". Ces standards doivent par ailleurs tenir compte des
expériences et des formats en production actuellement dans les projets, tels que
"MonDossierMedical.ch”.

Vous trouverez par ailleurs dans l'annexe jointe une réponse technigue commune, qui a été
élaborée avec les cantons de Fribourg, Genéve, Jura, Neuchéatel, Vaud et Valais.

En vous remerciant par avance de l'attention que vous porterez a ces lignes, nous vous
prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'expression de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanceliere : Le président :

Anja Wyden Guelpa Francois Longchamp



Annexe mentionnée

Copie a: (via mail) eHealth@bag.admin.ch, dm@bag.admin.ch
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Consultation relative a la révision de I'ordonnance du DFl sur le
dossier électronique du patient : introduction des formats d'échange
électroniques

Prise de position commune des cantons suivants :
FR, GE, JU, NE, VD, VS

Version : 3.1/ 27.09.2017

Table des matiéeres

1 1 o o 11 o {0 o 1
2 REMAIQUES GENETAIES ...ttt e e e e e e st e e e e e e e s e e bbb e e eeeeeeaans 2
2.1 Affichage des dOCUMENTS......ccoii i 2
2.2 Caodification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT .......ccccoeeinnnnnnnns 2
2.3 Gestion de la version d'un dOCUMENT ..........uiiiiiiiiicicce e e 2
24 Numéro d'identification du patient ..............oeeeiiiiiiiiiii e 2
RV Tt o = 1o o 3
4 (03] 01T g =T o [or=1 1[0 o [0S 3
Résultat électronique de laboratoire CDA-CH-LREP ........ccccoooiiiiiiiiiiii e 4
5.1 Bactériologie et hématologie/transfusion...........ccccooo oo, 4
5.2 FIOZ 4
5.3 Semaine de grossesse, phase du CYCIE .......covvi i 4
5.4 SOUS-ITAITANCE ...ttt 4
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1 Introduction

L’annexe 4 de l'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) doit étre complétée par les formats d’échange « dossier électronique
de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

Ce document est l'avis exprimé par les cantons de FR, GE, JU, NE, VS, VD dans une réponse
commune.

Nous remercions 'OFSP d’avoir permis aux cantons et aux milieux intéressés de se prononcer
sur 'annexe 4 de I'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI; RS 816.111) qui doit étre complétée par les formats d’échange « dossier
électronique de vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire ».

En cas de doutes sur la bonne compréhension des remarques et propositions communigquées,
les personnes procédant a I'analyse de la présente réponse commune, peuvent prendre en tout
temps contact avec ses auteurs (responsables cantonaux de cybersanté).
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2 Remarques générales

2.1 Affichage des documents

Le format HL7 CDA r2 est un format lisible autant par une machine que par un humain. Il existe
aujourd'hui plusieurs facons d'afficher un CDA pour l'utilisateur dans un navigateur web :
l'utilisation de PDF A/3, stylesheet/XSL, XFRM transformation, XML+XSLT ou html dans le
body... (voir cet échange dans le groupe swiss-epr-implementors
https://groups.google.com/forum/#!topic/swiss-epr-implementors/rRyNxcVG7IA).

Dans le cas d'utilisation d'une feuille de style, celle-ci doit-elle étre interne au CDA ou juste une
référence ? Si c'est une référence externe elle peut étre modifiée entre 2 consultations du
document ce qui peut changer son interprétation.

Il n'existe aujourd'hui aucune recommandation sur cette thématique ce qui peut complexifier la
mise en ceuvre des portails et des logiciels connectés et pourrait amener a des cas ou
I'affichage ne se fait pas correctement, ceci pouvant entrainer des erreurs.

Nous souhaiterions que cette problématique soit adressée et unifiée.

2.2 Codification des types de documents — LOINC vs SNOMED CT

Les types de documents (champ "code") sont aujourd'hui codés selon le référentiel LOINC alors
que le choix d'utiliser le référentiel SNOMED CT a été effectué pour les transactions IHE. I
ferait sens a notre avis d'unifier les référentiels entre les 2 éléments (contenant-IHE et contenu-
CDA) pour éviter de maintenir des tables d'équivalence dans tous les systemes.

Par exemple : le médecin génére un document HL7 CDA de type carnet de vaccination avec le
typecode LOINC (code="11369-6") puis le publie au moyen d’'une transaction IHE dans le DEP
avec le typecode SNOMED CT (code ="41000179103").

2.3 Gestion de la version d'un document

Dans tous les documents, le champ "Version" est actuellement indiqué comme obligatoire.
Toutefois ceci est contraire aux recommandations prévu dans le document CDA-CH au chapitre
7.3.1 qui mentionne que ces champs (setld et versionNumber) ne sont a indiquer que lorsque le
document est en version 2 (par défaut on considére que c'est une version 1).

Le degré d'obligation devrait étre "P".

2.4 Numéro d'identification du patient

Au chapitre 2.2.2, le numéro d'identification du patient est mentionné, mais il n‘a aucun degré
d'obligation. A priori, au minimum 1 id est obligatoire. Le degré devrait donc étre "D".

De plus, ce chapitre prévoit : « Numéro d’identification: ni le numéro d'assuré visé a I'art. 50c de la loi
fédérale du 20 décembre 19462 sur I'assurance-vieillesse et survivants, ni le numéro d'identification visé
a lart. 4 de la loi fédérale du 19 juin 20153 sur le dossier électronique du patient ne peuvent étre
utilisés »

Nous demandons la suppression de cette disposition puisque l'utilisation de ces numéros est
déja régulée au niveau des lois fédérales.

En outre, pour des raisons de sécurité et de colt de la mise en ceuvre du NIP, les cantons
demandent que son utilisation a l'intérieur de la communauté (dans les systemes primaires) soit
possible afin de réconcilier, de maniére slre et univoque, les identités des patients.
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3 Vaccination

Concernant ce format d’échange nous souhaiterons nous assurer que la compatibilité soit
garantie avec le site mesvaccins.ch.

Le site compte plus de cent milles carnet de vaccination et il nous semble donc indispensable
gue ces données soient intégrées dans le dossier électronique du patient afin de ne pas
multiplier les plateformes et que le patient n’ait qu’'un support électronique pour 'ensemble de
ses données médicales.

De plus, nous ne comprenons pas pourquoi les allergies, intolérances et les problemes figurent
dans ce format d’échange, d’autant plus que ces informations ne figurent pas dans les autres

formats d’échange tel que la cybermédication par exemple.

Ces informations doivent étre présentes en structuré de maniere distincte dans le dossier
électronique du patient.

4 Cybermédication

Nous saluons le fait que la documentation de la médication fasse partie du DEP.

Cependant, il semble que le format proposé est en I'état moins complet que la proposition CDA-
CH-MTPS existante, basée sur les profils IHE Pharmacy 2017, ce qui semble engendrer
notamment des manques au niveau des processus métiers. Par exemple le format CDA-CH-
EMED ne tient pas compte des dernieres extensions 2017 des profils IHE Pharmacy.

Nous ne comprenons pas qu'un nouveau format ait été développé alors qu'il existe déja une
proposition de format national, qui de plus couvre un périmétre plus étendu. D’autant plus que
le format CDA-CH-MTPS semble celui initialement étudié et utilisée par eHealth-Suisse d’aprés
le document https://medshare.net/fileadmin/downloads/cda-ch/CDA-CH-MTPS V0.63.pdf.

Nous demandons qu'une uniformisation soit entreprise rapidement pour converger vers le
format CDA-CH-MTPS et 'adapter si cela s’avére nécessaire. Il n’est pas souhaitable et surtout
pas rassurant pour des éditeurs de systémes primaires d’avoir deux différents formats
d’échange a implémenter et a supporter pour atteindre les mémes obijectifs.

Un autre aspect trés important est qu'’il n’est mentionné a nulle part comment fonctionneront les
processus pour générer ou utiliser les différents documents évoqués. Il parait primordial que la
liste des médicaments en cours soit générées de maniére précise par exemple. Il n’est pas
absolument pas évident de reconstituer un historigue en parcourant toute une série de
documents structurés, qui peuvent de plus étre répartis dans plusieurs communautés en
fonction du parcours du patient.

Selon les expériences basées sur les projets de gestion de la médication (Plan de médication
partagé) en cours dans les cantons de Genéve et de Vaud, l'utilisation et le partage de
documents ne suffiront pas pour mettre en place un suivi de la médication.

Il est surtout nécessaire de disposer d’'un outil implémentant ces processus pour étre capable
de traiter et d’historiser toutes les transactions d’ajout, de modification et d’arrét de médicament
de maniére fiable.
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5 Résultat électronigue de laboratoire CDA-CH-LREP

5.1 Bactériologie et hématologie/transfusion

Ces deux domaines sont particuliers et incluent des données qu’il n’est pas possible de
représenter de la méme maniére que les domaines de chimie.

Actuellement, la structure « Testresultat » de CDA-CH-LREP n’est pas adaptée pour structurer
ces données. Pour la bactériologie, par exemple, il serait possible de s’inspirer de ce qui a été
défini dans ELGA CDA. Il est indispensable de définir ce point avant de finaliser les normes.

5.2 FiO2

Cet élément devrait idéalement faire partie de la section Coded Vital Signs, mais a I'heure
actuelle, le standard CDA n’inclut pas cette valeur. A voir si CDA-CH autorise I'extension de la
section Coded Vital Signs pour l'inclure.

5.3 Semaine de grossesse, phase du cycle

Ces données ne possedent pas de structure appropriée; il est actuellement suggéré de les
intégrer dans la structure des résultats (Coded Results). Cependant, il existe une section
Pregnancy Observation actuellement en projet dans le standard CDA. Dans lidéal, cette
section devrait faire partie de CDA-CH une fois finalisée et validée.

5.4 Sous-traitance

Si les résultats sous-traités sont transmis sous forme papier ou PDF, le document peut étre
intégré dans la section Embedded Multimedia Content. Si au contraire, ils sont intégrés a la
demande, ils seront alors transmis de maniére identique aux autres résultats. Reste le lien a
faire entre le sous-traitant et ces résultats car méme si on peut mentionner le sous-traitant dans
la section Participant (laboratoire externe), il n’'y a aucun lien entre ce dernier et les analyses
sous-traitées.

5.5 Documents attachés

De maniére plus générale, l'intégration des documents annexes n’est pas idéale. La section
Embedded Multimedia permet d’intégrer des fichiers (PDF p. ex.) pour un domaine particulier
des résultats (urines, sérologie, chimie). Or cest rarement le cas. Ces documents sont
généralement liés a la demande compléte. Et il n’y a pas d’équivalent dans le header du
document. La section Related Document permet uniqguement de faire référence a un autre
document CDA.

V.3.1/27.09.2017 4/4



ofac

Dre Berufsgenossenschaft
der Schweizer Apotheker

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

GJO Genf, 25. Oktober 2017

Stellungnahme zur Revision der Verordnung des EDI (iber das elektronische
Patientendossier: Einfihrung der elektronischen Austauschformate (EPDV-EDI)

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fir die Gelegenheit, zu der oben aufgefiihrten Verordnung Stellung zu
nehmen. Die Ofac begrisst die Einfuhrung von Austauschformaten in der
Ausfihrungsverordnung zum EPDG ebenso wie die Tatsache, dass die Vorarbeiten der
IPAG hierfUr bericksichtigt werden konnten.

Wir nehmen zu den folgenden Artikeln im Anhang 4 der EPDV-ED! Stellung:

Ziffer 2.2.1 - Angaben zum Dokument

In Punkt 2 ,Dokumententyp” wird auf die Metadaten nach Ziffer 2.11 des Anhangs 3
verwiesen. Ein Dokumententyp ,Therapieentscheid®, wie er in der Vorlage in Ziffer 3.2.2
Buchstabe d aufgefihrt wird, wird in Anhang 3 nicht aufgefiihrt.

= Wir empfehlen zu iberprifen, ob sdmtliche in der aktuellen Vorlage aufgefiihrien
Informationen mit den Metadaten nach Anhang 3 abgebildet werden kénnen.
Gegebenenfalls ist der Anhang 3 anzupassen.

Ziffer 2.2.2 — Angaben zur Patientin oder zum Patienten

In Punkt 4 ,|dentifikationsnummer* wird aufgeflihrt, welche Nummern NICHT verwendet
werden dirfen. Wir wilrden uns wiinschen, dass die Verordnung hier préazisiert.

<> Wir empfehlen, als Identifikationsnummer diejenige Nummer zu verwenden, mit
welcher ein Patient in seiner Stammgemeinschaft registriert ist.

Otac Genossenschaft, Aue Pedro-Meylan 7, Postfach 6345, 1211 Genf 6
T. 022718 98 00, F. 022 718 98 01, inlo @ofac.ch, www.ofac.ch ofac grupp

~D

Xerox WorkCenlre 7845 Raw TCP Wed Oct 25 07:56:29 2017 Media Type: Defaull Color: Automatic Office: sRGB-Display Press: Commercial Print Quality: Standard



ofac

Des Weiteren fehlt fir diese |dentifikationsnummer eine Verbindlichkeitsstufe:

2> Wir empfehlen, fir die Identifikationsnummer die Verbindlichkeitsstufe ,M"
vorzusehen.

Ziffer 2.2.3 — Angaben zur Autorin oder zum Autor

Wir sind der Meinung, dass die vorgeschlagenen Angaben zum Autor nicht ausreichen, um
samtliche Anwendungsfélle abzudecken. Besonders in der Anfangszeit des EPD werden
voraussichtlich noch nicht viele eRezepte ausgestellt werden. Auch wird es immer
ambulante Behandelnde geben, die sich nicht einer Gemeinschaft anschliessen werden, so
wie es auch Patienten geben wird, welche kein EPD méchten. Somit werden auch weiterhin
Papierrezepte im Umlauf sein. Aufgrund dieser Uberlegungen hatte die IPAG
vorgeschlagen, dass ein ,Papierrezept” durch .einen nachfolgend Behandelnden® als
eRezept im EPD erfasst werden kann (vergleiche hierzu Bericht eMedikation der IPAG vom
07.06.2017, Abbildung 6, Kapitel 3.2.2, Punkte 4 und 5).

Wird aber ein Papierrezept von einem ersten Behandelnden ausgestellt und von einem
zweiten Behandelnden als eRezept im EPD erfasst, dann muss die Moglichkeit bestehen,
beide Informationen zu erfassen, das heisst sowohl den ersten Behandelnden, welcher das
Papierrezept ausgestellt hat, als auch den zweiten Behandelnden, welcher das
Papierrezept als eRezept im EPD erfasst hat.

> Wir empfehlen, Ziffer 2.2.3 dahingehend abzudndern, dass auch der oben erwédhnte
Anwendungsfall abgedeckt werden kann, wenn der urspringlich verordnende
Behandeinde nicht identisch ist mit dem nachfolgenden Behandelnden, der das
Papierrezept als eRezept im EPD erfasst.

Ziffer 3.2.1 — Detailspezifikation CDA-CH-EMED

Wir stellen fest, dass in der Detailspezifikation CDA-CH-EMED mehr Parameter aufgefiihrt
sind, als in den folgenden Ziffern 3.2.3 — 3.2.7 Informationseinheiten genannt werden. Auch
stimmen die Optionalitdten einiger Parameter nicht mit den Verbindlichkeitsstufen derselben
Informationseinheiten gemass Ziffern 3.2.3 - 3.2.7 (berein. Exemplarisch hierfor das
folgende Beispiel:

eRezept: Die iPAG empfiehlt im Bericht eMedikation, Tabelle 4, Kapitel 4.4.3, im eRezept
den Parameter ,Anwendungsschema" mit der Optionalitét ,,0 = obligatorisch* vorzusehen. In
der technischen Spezifikation wird dieser Parameter konsequenterweise ebenfalls als
~-Mandatory" aufgefiibrt (http://art-decor.org/ant-decor/decor-datasets--ch-pharm-
?id=2.16.756.5.30.1.127.77.4.1.1&elfectiveDate=2016-05-
02T10%3A05%3A29&conceptld=2.16.756.5.30.1.127.77.4.2.51&conceptEfectiveDate=201
6-06-08T 15%3A07%3A04). In Ziffer 3.2.4 der Vorlage jedoch wird keine Informationseinheit
~Anwendungsschema* erwdhnt. Diese Tatsache macht es sehr schwierig, ohne die
Detailspezifikation konsultieren zu mlssen nur aus dem Verordnungstext herauszulesen,
welche Informationseinheiten nun tatsdchlich mit dem Austauschformat eMedikation
Ubermittelt werden.
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=2 Wir empfehlen, sdmtliche Parameter, die in der Detailspezifikation CDA-CH-EMED
aufgefiihrt sind, auch im Anhang 4 der EPDV-EDI aufzufiihren. Es sollen die
Optionalitdten der IPAG beriicksichtigt werden.

Ziffer 3.2.2 — Dokumente des Austauschformats

Bst. a) Medikationsiibersicht

Die Medikations(ibersicht entspricht der eCurrentMedication, die geméss Bericht
eMedikation der IPAG, Abbildung 11, Kapitel 4.2.1, dynamisch zu einem bestimmten
Zeitpunkt aus den anderen, im EPD vorliegenden eDokumenten eines bestimmten
Patienten, generiert wird. Das bedeutet, dass die Medikationsiibersicht von derjenigen
(Stamm-) Gemeinschaft generiert wird, in der der abfragende Behandelnde die Abfrage
durchfihrt. Die hierfir zugrunde liegenden Algorithmen sowie die Darsteliung der
Medikationsubersicht missen somit von der (Stamm-) Gemeinschaft entwickelt und zur
Verfliigung gestellt werden. Eine Medikationsiibersicht ist also immer nur eine
-Momentaufnahme" und soll daher auch nicht wieder im EPD gespeichert werden kénnen
(wohl aber im Primérsystem des abfragenden Behandelnden, beispielsweise zu
Nachweiszwecken).

=> Wir empfehlen, die EPDV-EDI so zu prazisieren, dass die Medikationsibersicht (Ziff.
3.2.3) von derjenigen (Stamm-) Gemeinschaft generiert wird, in der der abfragende
Behandeinde registriert ist, und dass die Medikationsibersicht somit NICHT
zwischen 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 Eintrdge von ,Medication Treatment Pilan ltems" enthélt, und dass
Eintrage wie ,Prescription, Dispense and Pharmaceutical Advice entries* — die nach IHE-
Pharmacy-PML erlaubt wéren, in der eCurrentMedication NICHT erlaubt sind.

Aus Grunden der Patienten- und der Medikationssicherheit muss sich eine
Gesundheitsfachperson wenn immer méglich eine vollsténdige Ubersicht {iber den
gesamten Medikationsverlauf eines Patienten verschaffen kénnen (Einschrankung des
Zugriffsrechts von Seiten Patient 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 Arzneimittels
bereits abgegeben wurden. Auch missen Generikasubstitutionen und
Dosierungsanpassungen, welche durch Kommentare zur Medikation vorgenommen
werden, konsequent in der Medikationsiibersicht dargestellt werden. Und zwar so, dass
nachvollzogen werden kann, wer wann welche Anpassungen an der Medikation eines
Patienten vorgenommen hat. Eine Einschrankung der Medikationsiibersicht lediglich auf
Eintrage von Therapieentscheiden verunmaéglicht dies und gefahrdet massiv die Patienten-
und Medikationssicherheit.

=2 Wir empfehlen, die Detailspezifikation dahingehend anzupassen, dass die
Medikationsiibersicht aus sdmtlichen anderen Dokumenten (Therapieentscheid,
elektronisches Rezept, elektronische Abgabe, Kommentar zur Medikation) generiert
werden kann.
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Ziffer 3.2.4 — elektronisches Rezept

Ein elektronisches Rezept im Kontext des EPDG MUSS aus unserer Sicht rechtlich
verbindlich, also HMG-konform, sein. Hier sehen wir einen Widerspruch zur laufenden
Revision der VAM, welche in Art. 50 als Minimalanforderungen fiir ein eRezept unter
anderem verlangt: ,die eigenhandige Unterschrift oder die qualifizierte elektronische
Signatur der ausstellenden Person.” Wir hatten zu dieser Vorlage inhaltlich kongruent
Stellung nehmen.

Aus unserer Sicht sind die Anforderungen an eine elektronische Identitit fir eine
Gesundheitsfachperson im Kontext des EPD ausreichend hoch, damit ein elektronisches
Rezept, welches im ,Vertrauensraum EPD" generiert wurde, nicht zusétzlich noch eine
qualifizierte elektronische Signatur benétigt, um glltig zu sein. Die Kontrolle, ob ein
elektronisches Rezept im Rahmen des EPD bereits ,eingelést* wurde, untersteht unseres
Erachtens auf Seiten des Behandelnden, welcher eine entsprechende Abgabe vornehmen
mdchte. Dabei kann der Behandelnde allenfalls durch entsprechende Leistungen seiner
(Stamm-) Gemeinschaft unterstitzt werden.

Anders sieht es aus fir elektronische Rezepte, die NICHT im Vertrauensraum EPD
generiert wurden, und fiir welche KEINE Papierversion mit einer eigenhéndigen Unterschrift
existiert. Da ambulante Leistungserbringer sich nicht einer Gemeinschaft anschliessen
mussen, es aber fir diese durchaus ebenfalls die Mdglichkeit gibt, elektronische Rezepte
auszustellen, sollte hierflir wie Art. 50 Rev. VAM vorschiagt, die qualifizierte elektronische
Signatur vorgesehen werden.

> Wir empfehlen, At. 50 VAM dahingehend zu formulieren, dass elekironische
Rezepte, welche im Vertrauensraum EPD generiert wurden, HMG-konform und
daher rechtlich verbindlich gliltig sind.

<> Alteriter ware in der EPDV-EDI detailliert zu beschreiben, wie ein elektronisches
Rezept (als XML-Datei) qualifiziert elektronisch zu signieren wire.

Des Weiteren verweisen wir auf unsere Stellungnahme zu Ziffer 2.2.3, wonach bei einem
elektronischen Rezept die Moglichkeit bestehen muss, zwei Behandelnde zu erfassen,
némlich denjenigen, der ein Papierrezept ausgestellt hat, und denjenigen, der das
Papierrezept als elektronisches Rezept im EPD erfasst hat.

Wir bitten Sie, unsere Vorschlage zu prifen und stehen far Fragen oder fiir Diskussion
hinsichtlich der konkreten Ausarbeitung entsprechender Regelungen gerne zur Verfiigung.

Freundliche }érﬁsse

iovanhi Jgerger
Direg ellr Marketing-Vente
Ofac Genossenschaft
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Office fédéral de la santé publique
Division Stratégies de la santé
Monbijoustrasse 91

3003 Berne

Par email a:
eHealth@bag.admin.ch / dm@bag.admin.ch

Lausanne, le 24 octobre 2017

Révision de I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient: introduction des formats
d’échange électroniques

Madame, Monsieur

La Fédération romande des consommateurs (ci-aprés : la FRC) vous remercie de l'avoir associée a la
consultation susmentionnée et vous prie de trouver ses commentaires ci-dessous.

Commentaires généraux

La FRC est convaincue que le dossier électronique du patient a vocation a devenir un outil indispensable de
coordination des soins et qu’il permettra d’améliorer a la fois la qualité des soins et la sécurité, notamment
en évitant les erreurs de traitement et les redondances. Cela étant dit, il est primordial de garantir la
transparence du dossier, en ce sens que le patient doit pouvoir étre maitre de ses données et de son
dossier électronique. La FRC porte toute son attention sur I'application de la LDEP et entend s’assurer que
les droits octroyés au patient par celle-ci soient effectifs. Il est ainsi exclu que des dossiers soient constitués
et leurs données consultées sans que le patient en ait connaissance et y ait consenti de maniére libre et
éclairée. A cet égard, il importe que le patient soit informé quant aux données a partager, aux conséquences
d’'un partage, ainsi qu’a I'octroi des droits d’acceés.

Autres formats d’échange

La FRC s’é¢tonne que seuls les formats d'échanges « dossier électronique de vaccination »,
« cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire » soient compris dans I'annexe 4. A moins
que ceci ne soit prévu ailleurs ou autrement, elle propose que soient ajoutés des formats d’échanges relatifs
aux rapports de sortie d’hdpital et de soins a domicile. Ces rapports contiennent en effet des informations
primordiales concernant I'état de santé du patient et leur mise en place ne semble synonyme d’aucune
difficulté particuliére.

Nous vous remercions de I'attention et de la suite que vous porterez a notre prise de position et vous prions
de recevoir, Madame, Monsieur, nos salutations les meilleures.

Fédération romande des consommateurs

Sophie Michaud Gigon Joy Demeulemeester
Secrétaire générale Responsable Politique de santé

Fédération romande des consommateurs FRC, Rue de Geneve 17, case postale 6151, CH-1002 Lausanne
Tél. 021 331 00 90, info@frc.ch, www.frc.ch



mailto:info@frc.ch
http://www.frc.ch/
mailto:eHealth@bag.admin.ch
mailto:dm@bag.admin.ch

Département fédéral de I'intérieur
Monsieur le Conseiller fédéral

Alain Berset

Inselgasse 1

3003 Berne

Par e-mail : eHealth@bag.admin.ch;
dm@bag.admin.ch

Berne, le 25 octobre 2017

Consultation relative a la révision de I'ordonnance du DFI sur le dossier
électronique du patient: introduction des formats d’échange électroniques -
réponse de I'association mfe - Médecins de Famille et de I’enfance Suisse

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous vous remercions de nous offrir 'opportunité de participer a la consultation sur la révision
de I'ordonnance sur le dossier électronique du patient. mfe - Médecins de famille et de
I’enfance Suisse représente les intéréts professionnels des médecins de famille et de I'enfance

au niveau national.

Dans le cadre de cette consultation, mfe ne soumet pas sa propre prise de position, mais elle se
rallie et soutient la prise de position élaborée d’une part par la FMH et d’autre part celle du
«groupe de travail interprofessionnel sur le dossier électronique du patient» (IPAG). En effet,
mfe a activement participé a leur élaboration. Nous vous prions donc de bien vouloir prendre

en considération les éléments qui figurent dans ces deux réponses.

Nous vous remercions de votre attention et vous prions de recevoir, Monsieur le Conseiller

fédéral, nos salutations distinguées.

Philippe Luchsinger
Président de |I'association Médecins
de famille et de I’enfance Suisse

Haus- und Kinderarzte Schweiz | Médecins de famille et de I’enfance Suisse
Geschaftsstelle | Effingerstrasse 2 1 3011 Bern | Secrétariat général | Effingerstrasse 2 1 3011 Berne
Phone +41 31 508 36 10 | Fax +41 31 508 36 01 | gs@hausaerzteschweiz.ch | sg@medecinsdefamille.ch

www.hausaerzteschweiz.ch | www.medecinsdefamille.ch
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IG eHealth, Amthausgasse 18, 3011 Bern
Per Mail an:

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
dm@bag.admin.ch
eHealth@bag.admin.ch

Bern, 25. Oktober 2017

Stellungnahme der IG eHealth zur Revision der Verordnung des EDI Uber die Einfihrung der
elektronischen Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen fiir die Mdglichkeit, zum Anhang 4 der Verordnung des EDI tber das elektronische
Patientendossier Stellung zu beziehen.

Die Medikation ist die haufigste Therapiemethode zur Behandlung von Patienten. Der Zugang zu
moglichst vollstandigen Informationen einer Medikation ist sehr wichtig, um Komplikationen, Mehrfach-
oder Fehimedikationen zu verhindern. Weniger Komplikationen und korrekte Mengen bei der Medika-
mentenabgabe tragen dazu bei, Gesundheitskosten zu verhindern und zu senken. Die Patientensi-
cherheit und Behandlungsqualitat werden so verbessert.

1. Praambel

Das ePatientendossier soll die Qualitat der medizinischen Behandlung starken, die Behandlungspro-
zesse verbessern, die Patientensicherheit erhdéhen und die Effizienz des Gesundheitssystems stei-
gern.

In der Erarbeitung des EPDG wurde empfohlen, das EPD System stufenweise zu entwickeln, um den
verschiedenen Digitalisierungsreifegraden der Akteure und Regionen gerecht zu werden. Viele Pri-
marsysteme unterstutzen heute in unterschiedlichem Masse eine elektronische Krankengeschichte,
wobei die aktuelle Medikation des Patienten nur in Ansatzen und nach unterschiedlichen Regelwerken
strukturiert dokumentiert wird.

Aufgrund der fehlenden Vernetzung der Systeme und der fehlenden Interoperabilitat werden diese
Medikationsinformationen jedoch nicht digital ausgetauscht und sind nicht fur alle am Behandlungs-
prozess beteiligten Akteure verfiigbar. Mit dem verpflichtenden Anschluss der stationaren Leistungser-
bringer an Gemeinschaften soll der Austausch von medizinischen Informationen zur Starkung der
Qualitat der Behandlung und Erhéhung der Effizienz und Patientensicherheit erfolgen.

Interessengemeinschaft eHealth, Amthausgassse 18, 3011 Bern
Tel. 031 560 00 24, Fax 031 560 00 25, info@ig-ehealth.ch




Der Anhang 4, der in der Revision fir der Verordnung des EDI zur Einfilhrung der elektronischen Aus-
tauschformate vorgeschlagenen Spezifikation, soll die Details fur diesen Austausch von Medikations-
daten regeln.

2. Einordnung dieses Austauschformats

Mit der vorliegenden Revision wird festgelegt, wie die Gemeinschaften untereinander Medikations-
Ubersicht, elektronisches Rezept, elektronische Abgabe, Therapieentscheid, Kommentar zur Medika-
tion austauschen sollen. Dieser Austausch soll Uber das ePatientendossier erfolgen, also einer Sekun-
dar-Dokumentation. Der Einsatz dieses Austauschformats kann aber nicht in Primarsystemen voraus-
gesetzt werden, was sich auf die Lange der Einflhrungsperiode bzw. den initialen Reifegrad der je-
weiligen Gemeinschaft auswirken kann

Um die eingangs erwahnten Ziele der Qualitat, Sicherheit und Effizienz sicherstellen zu kénnen, sind
aber neben einer méglichst vollstandigen Medikationstibersicht auch der Einbezug von Vitaldaten und
Préadispositionsinformationen des Patienten notwendig. Erst zusammen mit Informationen tber Aller-
gien, Unvertraglichkeiten, Nieren-, Leber- oder Herzinsuffizienz, Alter, Gewicht, Geschlecht etc. kdn-
nen schwere Komplikationen verhindert werden. Eine Medikationsubersicht zusammen mit diesen Pa-
tienteninformationen wirden einen echten Mehrwert fur die Behandelnden bringen, Therapieent-
scheide wiirden so massgeblich unterstitzt, Medikationsrisiken fir Patienten liessen sich wirksam re-
duzieren.

3. Klare und detaillierte Vorgabe fiir das Austauschformat wird begrisst

Die IG eHealth begrisst die nahe Anlehnung des eMedikation-Austauschformats an das IHE Phar-

macy Framework. Es ist wichtig, international anerkannten Vorgaben mdglichst ohne ,Verschweize-
rung“ zu folgen, um nicht unnétig die Interoperabilitat mit Systemen ausserhalb der Schweiz zu ge-

fahrden.

Die IHE Profile werden von verschiedensten Experten erstellt und laufend gepflegt. Verschweizerte
Lésungen miussen mit grossem Aufwand laufend nachgefiihrt, auf deren Kompatibilitat mit den inter-
nationalen Vorgaben gepruft und allenfalls nachtraglich von allen am EPD beteiligten Systemherstel-
len nachgefiihrt werden. Auf Stufe einer Verordnung sind Anderungen aufwandig.

Das Festlegen von semantischen Standards ist fur den Austausch zwischen Gemeinschaften absolut
notwendig. Eine Konsultation der ART-DECOR Definitionen I&asst aber nicht erkennen, dass bzw. in-
wieweit hier bereits einheitliche Vorgaben vorliegen.

Ohne klare semantische Standards fur Wirkstoffnamen, Praparatenamen, Dosiseinheiten, galenische
Formen oder Verabreichungsformen kann keine Interoperabilitat gewahrleistet werden. Diese Vorga-
ben, Definition der Struktur und Inhalte Uber Object Identifier, sind zwingend zu machen.

4. Defizite dieser Revision

«Notwendig — aber nicht hinreichend»: Das EDI hat vermutlich Gbersehen, dass dieses Austauschfor-
mat zur Erreichung der Ziele, wie diese im EPDG im Zweckartikel stehen, in einer Sekundardokumen-
tation, wie dies das Patientendossier darstellt, ohne eine rigorose Patientenaufklarung und einer unzu-
mutbaren Disziplin der Patienten bzgl. Berechtigungsmanagement nicht erreicht werden kénnen.



Um eine Medikationsiibersicht, elektronische Rezepte, elektronische Abgabe, Therapieentscheide und
Kommentare zu seinen Medikationen fir alle beteiligte Behandelnden zu ermdglichen, misste der Pa-
tient sicherstellen, dass keines der zur eMedikation bendtigten Dokumente mit einer verschérften Ver-
traulichkeitsstufe versehen ist. Der Patient musste sicherstellen, dass Gesundheitsfachpersonen keine
eingeschréankte Zuganglichkeit auf die eMedikationsdokumente besitzen. Vergisst der Patient ein ein-
ziges Dokument, wiirde dessen Information in der Medikamentenibersicht fehlen und kénnte zu ei-
nem falschen Therapieentscheid fiihren. Nehmen derartige Defizite ein grésseres Mass an, wird dies
auch die Leistungserbringer negativ beeinflussen, die notwendigen Investitionen und Prozessanpas-
sungen in ihrem Primarsystem einzuleiten.

Die Revision beriicksichtigt auch nicht, das zur Erreichung des eigentlichen Nutzens einer elektroni-
schen Medikation Pradispositionsinformationen und Vitalinformationen notwendig sind. Es wird nicht
beschrieben, wie und in welchen Systemen diese Informationen den Behandelnden zuganglich ge-
macht werden kdnnen, damit diese basierend auf einheitlichen Informationen Therapieentscheide fal-
len kdnnen.

Die in der Revision vorgeschlagenen Datenformate in Kombination mit den in der EPDV und EPDV-
EDI festgelegten Vorgaben garantieren nicht, dass die Ziele des EPDG fur die Medikation erreichbar
sind. Im Gegenteil muss befiirchtet werden, dass falsche Therapieentscheide aufgrund von ungiinstig
eingerichteten Zugriffsrechten gefallt werden, welche die Gesundheit des Patienten gefahrden.

Um das Austauschformat eMedikation fiir den im EPDG beschriebenen Zweck verwenden zu kénnen,
misste das Berechtigungssystem alle eMedikationsdokumente einheitlich behandeln. Wenn der Pati-
ent einen Zugriff auf seine Medikation erlaubt, missten alle eMedikationsdokumente gleichermassen
fur die freigegebenen Behandelnden zugreifbar sein. Ist ein eMedikationsdokument allféalligen Restrik-
tionen unterworfen (eingeschrankt zuganglich oder geheim) muss das EPD System sicherstellen,
dass keine lickenhafte Medikationsiibersicht ausgegeben wird, um zu verhindern, dass der Arzt auf-
grund einer liickenhaften Ubersicht einen falschen Entscheid fallt.

5. Konkrete Kritikpunkte

a) Den Widerspruch zwischen dem Zweck des EPDG und dem in der Revision vorgesehenen Aus-
tauschformat gilt es zu beseitigen. Eine wirksame Medikationsunterstiitzung durch das EPD kann
nur gewahrt werden, wenn vorhandene Medikationsdaten aus den Austauschformaten verlasslich
von den Behandelnden abrufbar sind. Die jetzige Lésung, dass der Patient einzelne Dokument mit
eingeschranktem oder gesperrtem Zugriff versehen kann, erachten wir als problematisch. Die Her-
kunft von Vitalinformationen und Pradispositions-Informationen muss geklart werden.

b) Die Anwendung im Gesamtsystem des Austauschformats ist aus der Verordnung nicht ersichtlich.
Weder ein Prozess, noch eine Angabe, welche Aufgaben in welchen Systemteilen erfolgen mis-
sen, ist ersichtlich. Was hat im Primarsystem zu geschehen, was bei der Gemeinschaft und was
zwischen den Gemeinschaften? Dies kann nur verstanden werden, wenn das Konzept des IHE
Pharmacy Frameworks bekannt ist. Dieses Framework wird aber in den Unterlagen nicht referen-
Ziert.

c) Es ist nicht nachvollziehbar, warum internationale Methoden, Profile und Formate fiir die Schweiz
abgeéandert werden mussen. Verschweizerungen von Profilen fihren zu unnétigen Zusatzkosten,
sowohl im Aufbau und noch mehr beim Nachfiihren von Anderungen der internationalen Vorga-
ben. Verpflichtende Felder in IHE Pharmacy sollten auch in der Schweiz verpflichtend befillt wer-
den missen. Die Schweiz kann, falls notwendig, optionale Datenfelder als verpflichtend vorsehen,
falls dies die Interoperabilitat und/oder den Zweck des EPDG férdert und stitzt.

d) Semantische Standards miissen zwingend definiert und vorgegeben werden. Ohne semantische
Standards nitzen die definierten Strukturen der Austauschformate nichts.



Initiativen wie der eMediplan sind in der Verantwortung der Gemeinschaften zuzulassen, um den ver-
schiedenen Reifegraden der Regionen und (Primér-) Systeme gerecht zu werden. Sie kénnen in Ge-
meinschaften als Brickentechnologie wirken und mit Quick-Wins die Motivation der Akteure erhéhen
und ihnen ohne Wartefrist das Sammeln notwendiger Erfahrungen erméglichen. Zwischen den Ge-
meinschaften gelten jedoch die vom EDI definierten Austauschformate und die darin spezifizierte
Semantik.

Zusammenfassend halten wir fest, dass die vorgeschlagene Ldsung zur eMedikation den EPDG
Zweckartikel so nicht erfullen kann. Erst wenn Medikationsdaten, die im EPD gespeichert werden
auch Gemeinschaften tbergreifend wieder korrekt und vollstdndig von einem Arzt oder Apotheker der
abrufenden Gemeinschaft verarbeitet werden kénnen und zusatzlich die zur Medikationsunterstiitzung
bendtigten Informationen tiber das EPD zur Verfigung gestellt werden, erachten wir die Losung als
zweckmassig im Sinne des EPD.

Das Verandern und Setzen der Vertraulichkeitsstufe gemass EPDV Art 1 Abs 2 muss im Rahmen der
eMedikation Uberarbeitet werden. Das Sperren von Zugriffen auf einzelnen Dokumente des Aus-
tauschformats eMedikation erachten wir als extrem problematisch beziglich der Patientensicherheit.
Die Philosophie muss hier sein: Alles oder Nichts.

Wir erachten es als notwendig, ergdnzend zum Austauschformat aus der Verordnung auf das IHE
Pharmacy Framework zu verweisen, damit die Mechanik der eMedikation nachvollziehbar wird. Eben-
falls sind die anzuwendenden semantischen Standards vom EDI in Abstimmung mit den betroffenen
Kreisen vorzugeben.

Die ICT-Industrie bringt brancheniibergreifende und landesgrenzeniibergreifende Umsetzungsexper-
tise mit ein. Es gibt IHE und international funktionierende Ansatze und Standards, welche mit viel
Sorgfalt erarbeitet und umgesetzt wurden. Nationale Sololaufe und Anderungen dieser international
erprobten Konzepte fiihren zu hohen Erstellungskosten. Anderungen missen miihselig den internatio-
nalen Vorgaben nachgefiihrt und in den Schweizer Kontext tiberfihrt werden. Dies fuhrt zu immer wie-
derkehrenden unnétig hohen Zusatzkosten. Es kann nicht sein, dass Schweizer Patientinnen und Pa-
tienten grundlegenden anderen prozessualen oder medizinischen Dokumentationsanforderungen un-
terliegen als Patienten im Ausland.

Wir sind der Auffassung, dass die ICT-Industrie bei der Erarbeitung von Austauschformaten mit einge-
bunden werden muss. Mit Befremden nehmen wir zur Kenntnis, dass die IPAG die ICT-Industrie be-
wusst an der Teilnahme ausgeschlossen hat. In Zukunft sollten alle Stakeholder am gleich Strick zie-
hen.

Wir bitten Sie, unsere Vorschlage umzusetzen, damit die Lésung nicht nur praxistauglich ist, sondern
auch die Patientensicherheit erhéht.

Mit bestem Dank und freundlichen Griissen

Im Namen des Vorstandes

Urs Stromer Walter Studeli
Prasident IG eHealth Geschéftsfuhrer IG eHealth



Die IG eHealth

Die Interessengemeinschaft eHealth will die Umsetzung von eHealth in der Schweiz beschleunigen,
damit Qualitats- und Sicherheitsliicken in der Behandlung verhindert und administrative Prozesse ver-
bessert werden. Die IG eHealth setzt sich fiir bessere Rahmenbedingungen von eHealth in der
Schweiz ein und leistet fachliche Unterstiitzung bei der Erarbeitung der gesetzlichen Grundlagen. Die
IG ist im steten Dialog mit allen Stakeholdern im Gesundheitswesen. Sie vertritt die Industrie im «Bei-
rat der Umsetzer und User» von eHealthSuisse (ehemals Projektleitungsgremium eHealth Suisse des
Bundes und der Kantone), welcher die Strategie eHealth Schweiz umsetzt.

www.ig-ehealth.ch
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Schweizerische Eidgenossenschaft
Eidgendssisches Departement des Innern
3000 Bern

St. Gallen, im Oktober 2017

Vernehmlassung Revision der Verordnung des EDI tUber das
elektronische Patientendossier: Einfihrung Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Fir die Einladung zur Teilnahme an der Vernehmlassung ,Einfihrung Austauschformate® bedanken
wir uns bestens und nehmen hiermit gerne gemeinsam Stellung.

Grundséatzlich begrissen und unterstiitzen wir das Vorgehen den Austausch von Daten im Rahmen
des EPD mit Austauschformaten, die strukturierte Daten und semantische Regelungen erschliessen,
zu fordern. Es leistet so einen erheblichen Beitrag zur Steigerung der Qualitat und damit der
Patientensicherheit und steigert auch die Effizienz im Gesamtsystem. IHE und HL7 beschranken sich
in der Beurteilung auf Aspekte der Standardisierung. Gerne unterstiitzen wir Sie auch in Zukunft bei
diesen Arbeiten und wiinschen uns maéglichst rasch weitere solche Vorgaben.

Erganzung 1: elmpfdossier

Das elmpfdossier ist bereits im praktischen Gebrauch und hat sich aus technischer Sicht bewahrt. Wir
haben zwei Anmerkungen dazu:
e Die OID Vergabe und Bezeichnung von Templates entspricht nicht der eHealth Suisse Governance

von ART-DECOR (siehe http://e-health-wiki.ch/index.php/Ehscda:Artdecor-governance). Das
finale Austauschformat muss der Governance angepasst werden.
e Das Austauschformat soll analog zu eMedikation auch darunterliegende Dokumententypen

abbilden:

0 CDA-CH-VACD Impfausweis

0 CDA-CH-VACD Anfrage fiir eine Impfempfehlung

0 CDA-CH-VACD Antwort auf eine Anfrage fiir eine Impfempfehlung

0 CDA-CH-VACD Dokumentation einer verabreichten Impfung

IHE Suisse HL7 Benutzergruppe Schweiz
Geschéftsstelle Geschéftsstelle
Oberstrasse 222 Oberstrasse 222
9014 St. Gallen 9014 St. Gallen
Tel. +41 71 279 11 88/ Fax+41 71 274 51 49 Tel. +41 71 279 11 89

info@ihe-suisse.ch / www.ihe-suisse.ch info@hl7.ch / www.hl7.ch
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Erganzung 2: eMedikation

Die Lésung beruht auf den Inhaltsprofilen vom IHE-Pharmacy Technical Framework. Die eMedikation
basiert auf den Profilen aus dem Jahre 2016, sie sollten auf die Version 2017 die jetzt im Oktober
publiziert wurde nachgezogen werden. Dieses IHE-Pharmacy Technical Framework ist auch die Basis
fur CDA-CH-MTPS aus dem regionalen Projekt in Genf, das denselben Themenkreis adressiert.
Unser Kenntnisstand ist, dass aus dem Genferprojekt ein Vergleich der beiden Austauschformate in
Arbeit ist. Aus fachlicher Sicht wiirden wir es begriissen wenn die HL7 Wertetabellen
RouteOfAdministration, OrderableDrugForm fir die Medikation im Kontext der Schweiz nochmals
Uberpruft werden.

Wir begriissen dass in der Verordnung in einem ersten Schritt die Inhaltsprofile fir die
Austauschformate festgelegt wurden. Die Festlegung auf das ganze Framework Community
Medication Prescription and Dispense [CMPD] im Kontext innerhalb des EPD ist aus unserer
Einschéatzung nicht realisierbar ohne Anpassungen am Gesetz/Verordnung EPDG.

Unsere Kollegen mit medizinischem Hintergrund monieren die Deutschen Begriffe zu
Medikationsubersicht fir eCurrentMedication und Therapieentscheid fiir eMedicationTreatmentPlan
als ungenau und missverstandlich. Wir empfehlen dabei auf die etablierten und klaren Begriffe in
englischer Sprache aus dem IHE-Pharmacy Technical Framework 2017 zu setzen.

Erganzung 3: eLaborbefund

Das beschriebene Austauschformat passt sehr gut auf die Prozesse, die es unterstitzen soll. Zwei

Anmerkungen dazu:

e Die OID Vergabe und Bezeichnung von Templates entspricht nicht der eHealth Suisse Governance
von ART-DECOR (siehe http://e-health-wiki.ch/index.php/Ehscda:Artdecor-governance). Das
finale Austauschformat muss der Governance angepasst werden.

e Das Austauschformat soll analog zu eMedikation auch darunterliegende Dokumententypen
abbilden:

0 CDA-CH-LREP Allgemeiner Laborbefund

0 CDA-CH-LREP Meldepflichtige Laborbefunde (derzeit eigenstandiges Austauschformat
soll in CDA-CH-LREP integriert werden)

0 CDA-CH-LREP Laborbefunde fiir Qualitatskontrolle (derzeit eigenstdandiges
Austauschformat soll in CDA-CH-LREP integriert werden)

0 CDA-CH-LREP Laborbefunde im Transplantationsprozess (derzeit eigenstandiges
Austauschformat soll in CDA-CH-LREP integriert werden)

Generelle Anmerkungen:

Wie eingangs unter den Grundsatzen angemerkt, leistet das EDI mit der Erarbeitung solcher
Austauschformate einen Schlisselbeitrag zur Entwicklung und Férderung des EPD und generell der
Interoperabilitat im Schweizer Gesundheitswesen. IHE Suisse und HL7 Benutzergruppe Schweiz
unterstiitzen Sie weiterhin gerne dabei. Um die Wirkung dieser Arbeiten zu vertiefen ware es hilfreich,
wie beim elmpfdossier auch bei den eLaborbefunden und der eMedikation méglichst rasch
entsprechende Prozesse zu implementieren. Mit den Meldepflichtigen Laborbefunden und der
Qualitatskontrolle ist das BAG ja direkt betroffen und kann das mit Nachdruck férdern.

Wir schlagen vor zu jedem Dokument ein Kapitel zu den Metadaten nach EPD aufzunehmen. Darin
wird bestatigt, dass diese nach EPDV-EDI Anhang 3 aufgebaut sind oder wie bei einem
Ubernommenen Dokument das Mapping von den bestehenden Metadaten auf das EPD aussieht.

Anhang 4, Art 1.3:

Im Weiteren empfehlen wir nachdriicklich, die Optionalitaten in den Spezifikationen in allen Sprachen
(Ubersetzungen) gleich zu benennen. In allen 4 Landessprachen gleich wie in den Inhaltsprofilen der
IHE mit demselben Buchstaben fir alle Sprachen.

2

IHE Suisse HL7 Benutzergruppe Schweiz
Geschéftsstelle Geschéftsstelle


http://e-health-wiki.ch/index.php/Ehscda:Artdecor-governance

IHE

SUISSE

Integrating
the Healthcare
Enterprise

Anhang 4, Art 2:

Die Austauschformate basieren auf CDA-CH, CDA-CH-II. HL7 ist im Auftrag von eHealth Suisse an
der Uberarbeitung auf CDA-CH V22, Die Austauschformate sollten auf CDA-CH V2 abgebildet
werden.

Erfahrungsgemass sind technische Spezifikationen allein nicht hinreichend fur einen raschen und
erfolgreichen Einsatz von Standards. Wir empfehlen als Ergdnzung die Erstellung von Umsetzungs-
hilfen fur die Anwender und einen Implementierungsleitfaden fir die Softwareanbieter.

Wir hoffen mit diesen Ausfilhrungen zu dienen und freuen uns, die Einfihrung des EPD weiterhin
fordern zu kdnnen.

Hansjorg Looser Marco Demarmels Christian Kohler
Prasident Prasident Leiter Geschéftsstellen
IHE Suisse HL7 Benutzergruppe Schweiz IHE & HL7

1 http://e-health-wiki.ch/index.php/CDA-CH_V2_(project)

3

IHE Suisse HL7 Benutzergruppe Schweiz
Geschéftsstelle Geschéftsstelle



Stellungnahme von pharmaSuisse zur Revision des Anhangs 4 der EPDV-EDI 1/10

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
Per Mail eHealth@bag.admin.ch und dm@bag.admin.ch

3003 Bern

Bern-Liebefeld, 25. Oktober 2017

9902-87 / 1B

Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der Verordnung des EDI Uber das elektro-
nische Patientendossier

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Schweizerische Apothekerverband pharmaSuisse bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zur Revision des Anhangs 4 der EPDV-EDI und begrusst die Vorgaben fur die techni-
sche Umsetzung der Austauschformate welche sich nach den inhaltlichen Anforderungen der I-
PAG richten, in welcher pharmaSuisse als Partnerorganisation Einsitz hat.

I Generelle Bemerkungen

Am Informationsanlass «Austauschformate» vom 29. August 2017 hat die IPAG zur Kenntnis ge-
nommen, dass der Verweis auf den IPAG eMedikationsbericht (19. September 2016 statt 7. Juni
2017) zwischenzeitlich korrigiert wurde. Weiterhin haben wir vermerkt, dass die referenzierten
Standards CDA-CH und CDA-CH-II Uberarbeitet und dem aktuellen Stand des Wissens angepasst
werden. Diese den Austauschformaten zugrundeliegenden und fundamentalen Standards mus-
sen durch eine in der Schweiz anerkannte Standardisierungsorganisation gepflegt und weiterent-
wickelt werden.

Interprofessionelle Prozesse

pharmaSuisse begrisst grundsatzlich die Einfuhrung der Austauschformate elmpfdossier, eMedi-
kation und eLaborbefund. Insbesondere freuen wir uns, dass flr das Austauschformat eMedika-
tion der Bericht eMedikation der IPAG als Grundlage dient.

Art. 1 Abs. 3 des EPDG halt fest: «Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat
der medizinischen Behandlung gestarkt, die Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensi-
cherheit erh6ht und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert sowie die Gesundheitskom-
petenz der Patientinnen und Patienten geférdert werden.»


mailto:eHealth@bag.admin.ch
mailto:dm@bag.admin.ch
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Leider stellen wir fest, dass der vorliegende Entwurf der revidierten Fassung der EPDV-EDI ins-
besondere zu den Behandlungsprozessen keine Aussagen macht. Dies im Gegensatz zur IPAG,
die im Bericht eMedikation ausfiihrlich auf die interprofessionellen Aspekte eingegangen ist.

Im Sinne der interprofessionellen Zusammenarbeit und der damit verbundenen Erhéhung der
Patientensicherheit ist insbesondere der Ubergang eines Patienten von einem Behandelnden zum
nachsten wichtig (Transition of Care). Dies bedingt aber auf einer nationalen Ebene einheitliche
Prozesse, wie nun mit diesen neu eingefiihrten Austauschformaten, respektive den darin ge-
nannten Dokumenten, umzugehen ist.

Die IPAG und pharmaSuisse haben dies erkannt: Im Bericht eMedikation haben sich die Gesund-
heitsberufe des Schweizerischen Gesundheitswesens erstmals und einhellig zu einem einheitli-
chen Medikationsprozess bekannt. Es wurde im Bericht eMedikation sogar eine Moglichkeit auf-
gezeigt, wie diese Prozesse - sogar mit einem international standardisierten Format - umzuset-
zen sind, namlich mit dem IHE-Pharmacy Profil CMPD.

pharmasSuisse empiehlt, die Chance zu nutzen und dieses IHE-Pharmacy Profil CMPD in der EPDV-EDI zu
verankern.

Verbindlichkeitsstufen

Die Beschrankung auf lediglich 2 Verbindlichkeitsstufen erscheint uns pragmatisch und sinnvoll. Wir geben
aber zu bedenken, dass im , IHE-Kontext” mehrere Optionalitdten vorgesehen sind, die unter der Verbindlich-
keitsstufe ,M“=muss interpretiert werden kénnen, z.B. ,mandatory” oder ,required if known“.

pharmaSuisse empfiehlt, die Technische Spezifikation dahingehend zu liberpriifen, dass ausschliesslich die
beiden im Verordnungstext definierten Verbindlichkeitsstufen M (Muss, entspricht M=mandatory) und K
(Kann, entspricht o=optional) vorkommen.

Dosierungsmoglichkeiten

Die in Ziff. 3.2.1 des Anhangs 4 der EPDV-EDI erwédhnte technische Detailspezifikation CDA-CH-
EMED sieht 3 Dosierungsoptionen vor:

e Dosage Option 1: Event based time interval, where the event is not a precise time, bit is
used for timing purposes (e.g., with meals, between meals, before breakfast, before
sleep...)

e Dosage Option 2: Multiple events within a day with the same dosage (normal dose)

e Dosage Option 3: Multiple events within a day with different dosage (split dose)

Wie in der Begleitgruppe eHealth Suisse - IPAG diskutiert wurde, erlaubt IHE eine weitere Do-
sierungsmaoglichkeit, die «tempered dose», in welcher die Dosierung Uber die Anwendungsdauer
hinweg variieren kann. Anlasslich einer Prasentation von Stéphane Spahni vom HUG in Genf
wurde aufgezeigt, dass diese vierte Dosierungsvariante in Genf in der Entwicklung bzw. allenfalls
schon im Einsatz ist.
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Auch diese vierte Dosierungsvariante (tempered dose) ist in die Technische Spezifikation CDA-CH-EMED
aufzunehmen.

Glossar

Artikel 3.2 ff des Anhangs 4 der EPDV-EDI beschreiben fur jedes Dokument einzelne Informati-
onseinheiten und deren Verbindlichkeitsstufe. Die in den Dokumenten aufgefihrten Informati-
onseinheiten sind nirgends klar definiert und liefern Interpretationsspielraum, sofern die CDA-
CH-EMED nicht konsultativ hinzu gezogen wird.

Insbesondere erscheint uns, dass die Begriffe «Dosis pro Einheit», «Dosierung» und «Anwen-
dungsschema» in den verschiedenen Austauschformaten teilweise synonym, teilweise unter-
schiedlich verwendet werden.

Die IPAG sieht vor, dass die Begriffe «Dosis pro Wirkstoff» und «Dosis pro Einheit» mit dem Fer-
tigpraparat verbunden sind, wéhrend die Begriffe «Dosierung» und «Anwendungsschema» Uber
die korrekte Einnahme informieren, was fur den Schweizerischen Apothekerverband phar-
masSuisse eine fachliche Notwendigkeit darstellt.

z.B.:
e Praparatename: Co-Dafalgan
e Dosis pro Wirkstoff: Paracetamol 500mg, Codein phosphat hemihydrat 30mg
e Dosis pro Einheit: 500mg/30mg pro Tablette
e Dosierung: 1 Tablette
e Anwendungsschema: 3x téaglich einnehmen

Die Begrifflichkeiten dieser Informationseinheiten sind genau zu definieren.

Kommentarfelder

Die IPAG sieht vor, sowohl auf Ebene Dokument als auch auf Ebene Arzneimittel je ein Kom-
mentarfeld fur Freitext vorzusehen.

In der revidierten Fassung des Anhangs 4 der EPDV-EDI sind weder in den Ziff. 2.2. ff (Admi-
nistrative Informationen) noch in den Ziff. 3.2. ff (Medizinische Informationen) solche Informati-
onseinheiten angegeben.

Sowohl auf Ebene Dokument (Administrative Informationen, da fiir alle Dokumente gleich) als auch auf
Ebene Arzneimittel (Medizinische Informationen) ist je ein Freitextfeld fiir Kommentare vorzusehen, so wie
dies die IPAG vorsieht.
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Reifegrad der Austauschformate

Die IPAG hat bislang Empfehlungen zu den Austauschformaten eMedikation und Ubertrittsbericht (vorher
Austrittsbericht) erarbeitet. Das Austauschformat eLaborbefund ist zweifelsohne ein wichtiges Element und
dariber hinaus aufgrund der hochstrukturierten Abldufe in der Labormedizin ein geeigneter Anwendungsfall
fir die Ubermittlung hochstrukturierter Informationen im elektronischen Patientendossier.

In den Erlduterungen zu Ziffer 2.3.3 wird festgehalten, dass «auch Spital- oder Praxislabors das Austauschfor-
mat verwenden um damit ihre eigenen Befunde in diesem Format erstellen, verwalten und elektronischen Pa-
tientendossier bereitstellen zu kénnen. »

Bei der Erarbeitung des Austauschformates eLaborformat haben wir in Erfahrung gebracht, dass die Praxisla-
bore nicht aktiv in die Erarbeitung einbezogen wurden. Dies birgt die Gefahr, dass dieses Format nicht praxis-
tauglich ist.

Von der Aufnahme des Austauschformats eLaborbefund in den Anhang 4 der EPDV-EDI im Rahmen dieser
Revision ist abzusehen. Das Austauschformat muss unter Einbezug der Anwendergruppe «Praxislabor» und
»Apothekenlabor” einer Uberpriifung unterzogen werden.

I. Zu den Erlauterungen

Allgemein  Zur Prazisierung, um Fragen zu klaren und Missverstandnisse zu vermei-
den soll auch auf die Erlauterungen zum Anhang 4 (Austauschformate)
eingegangen werden.

Zu Ziff. Die zu ziff. 1.2 erwahnten Umsetzungshilfen, die unter http://www.e-
1.2, Seite health-wiki.ch zu finden seien, wurden dort nicht gefunden.
4
«Ziffer 2 enthéalt ... sowie — sofern relevant — die Angaben zur Empfange-
rin oder zum Empfanger des Austauschformates (Ziff. 2.2.4)...»

Dies kann zu Missverstandnissen fuhren, da das EPD grundsatzlich eine
ungerichtete Kommunikation vorsieht und somit kein Empfanger eines
Austauschformats anzugeben waére. Erst Ziff. 2.2.4 der EPDV-EDI prazi-
siert dann: «Diese Angaben sind nur fur das Dokument eLaborbefund zu
erfassen».

Der Punkt ist wie folgt zu dndern: «Ziffer 2 enthalt ... die Angaben zur berechtigten Emp-
fangerin oder zum berechtigten Empfanger des Austauschformates (Ziff. 2.2.4). Diese An-
gaben sind nur fiir das Dokument eLaborbefund zu erfassen.»
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Zu Ziff
3.2, Seite
7

«Kommentar zur Medikation: im Kommentar zur Medikation kénnen Ge-
sundheitsfachpersonen mit Zustimmung der Patientin oder des Patienten
wichtige Beobachtungen im Zusammenhang mit der Arzneimittelein-
nahme im Freitext festhalten.»

Diese Aussage ist partiell zwar richtig, aber mit diesem Dokument sollen
gemaéss aktuellem Bericht eMedikation auch andere Massnahmen getrof-
fen werden kénnen.

Der «Kommentar zu Medikation» ist gemdss Bericht eMedikation, Kapitel 2.4 eMedica-
tion Comment, Seite 5 zu definieren: «Der Kommentar zu Medikation ist ein Dokument,
das Gesundheitsfachpersonen das Festhalten von Anpassungen der Medikation, Be-
obachtungen, oder Anmerkungen erlaubt, wie z.B. Generikasubstitution, Absetzen eines
Arzneimittels, Erkldrung zu Abanderungen, usw.»

I1l. Zu den einzelnen Bestimmungen des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Ziffer
2.2.1

2.2.2

3.1

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

Anhang 3 fuhrt in Ziffer 2.11 die folgenden Typen auf: Medication Sum-
mary, Prescription for Medication, Medication Dispensation, Medication
Comment). Es fehlt der Therapieentscheid.

Im Anhang 3 der EPDV-EDI (Metadaten) ist das Dokument «Therapieentscheid» noch zu
ergdnzen. Weiterhin ist zu iiberpriifen, ob Anhang 3 der aktuellen Detailspezifikation
nach Art. 3.2.1 entspricht.

«ldentifikationsnummer: Es darf weder die Versichertenkartennummer
nach Artikel 50c des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1946 Uber die
Alters- und Hinterlassenenversicherung noch die Paientenidentifikations-
nummer nach Artikel 4 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 2015 uber das
elektronische Patientendossier verwendet werden.»

Ziffer 2.2.2 muss wie folgt konkretisiert werden: Patientennummer des MPI derjenigen
Stammgemeinschaft, in welcher der Patient registriert ist. Zudem scheint die Verbindlich-
keitsstufe der Identifikationsnummer vergessen worden zu sein. Wir empfehlen, diese
mit «M» vorzugeben.

Kommentare zu Kapitel 3. Medizinische Informationen, 3.1 elektroni-
sches Impfdossier

Anhang 4 der revidierten Verordnung des EDI Uber das elektronische Pa-
tientendossier, Vernehmlassungsversion vom 4.7.2017, sieht bezlglich
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der medizinischen Informationen des elektronischen Impfdossiers (Kap.
3.1, Seite 6) vor, dass die technische Umsetzung gemass der detaillier-
ten Spezifikation CDA-CH-VACD (Version 1.4 — 12. November 2015?) er-
folgt. Inzwischen wurde das Programm, das diesen Spezifikationen zu-
grunde liegt (viavac®) weiterentwickelt. Die Spezifikationen mussen also
generell nochmals tberpruft werden.

3. Franzosischer Text: Informationes médicales korrigieren zu «Informations médicales».

3.1.2 Die Informationen unter 3.1.2 umfassen:

Unter «Verabreichte Impfungen mit», Verbindlichkeitsstufe «M» heisst
es:

- Praparatename

- Dosierung

Bemerkung zur Dosierung

Vorsicht, bei Impfungen ist zu unterscheiden zwischen «Dosis pro Ein-
heit» und «Dosierung», die im Allgemeinen dem Impfschema entspricht.
Dieses Schema kann von zahlreichen Faktoren abhangen (z.B. Alter bei
der ersten Impfung, beschleunigtes Schema etc.). Fur gewisse Impfun-
gen oder in bestimmten Féllen gibt es beschleunigte Impfschemen.

Beispiel

Impfstoff: REVAXIS, Dosis zu 0.5 ml

Dosierung: abhéangig vom Alter und den Risiken (siehe Factsheet Schwei-
zerischer Impfplan?)

Impfstoff: HAVRIX Erwachsene 1440 U/1 ml, Dosis 0.5 ml
Dosierung: eine Dosis zur Primovakzination; Auffrischimpfung innert 6
bis 12 Monaten nach der Primovakzination.

PharmaSuisse erachtet es als notwendig, anhand von Beispielen die Bedeutung dieser
Bezeichnung genau zu definieren und zwar im eindeutigen Kontext der Impfungen. Gege-
benenfalls auch in Deutsch einen anderen Begriff, wie etwa «Schema» verwenden.

3.2.1 Wir sind der Meinung, dass die in Anhang 4, Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 aufge-
fuhrten Informationseinheiten der verschiedenen Dokumente sowie deren
Verbindlichkeitsstufen nicht korrekt bzw. vollstandig der Detailspezifika-
tion entnommen wurden. Auch stimmen sie nicht mit den Vorgaben der
IPAG Uberein. Zudem ist leider das «Mapping» der IPAG-Parameter mit

L http://e-health-wiki.ch/index.php/Ehscda:CDA-CH-VACD_(specification)
2 https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/i-und-b/factsheets-impfungen/schweizerischer-impfplan-
zusammenfassung.pdf.download.pdf/schweizerischer-impfplan-zusammenfassung-de.pdf
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3.2.4

den Templates dieser Detailspezifikation (Template-Mapping) nicht in der
Erganzung 2 zu Anhang 4 ersichtlich (Verweis zu Art-Decor).

Exemplarisch fuhren wir das Beispiel eRezept nach Ziffer 3.2.4 auf:

In diesem Dokument wird die Informationseinheit ,,Anwendungsschema*
nicht aufgefuhrt. Die IPAG empfiehlt im Bericht eMedikation, diesen Para-
meter obligatorisch (Verbindlichkeitsstufe M=MUSS) aufzufihren, was
aus Sicht pharmaSuisse unverzichtbar erscheint. Die Detailspezifikation
(im Art-Decor) bildet diese IPAG-Vorgabe korrekt ab und verlangt ,,man-
datory“ fur die Angabe des Anwendungsschemas beim eRezept (Verweis
zu Art-Decaor).

Es ist zu liberpriifen, ob in den Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 samtliche Informationseinheiten aufge-
fiihrt sind, die in der Detailspezifikation definiert sind. In den Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 miissen
ALLE Informationseinheiten aufgefiihrt werden, die in der technischen Spezifikation defi-
niert 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:
e Anzahl Packungen
e Packungsgrosse

Aus unserer Sicht fehlt die Moglichkeit an Stelle von Anzahl Packungen
und Packungsgridsse die Anwendungsdauer anzugeben. Aus Sicht der Pa-
tientensicherheit ist die Angabe einer Anwendungsdauer von zentraler
Bedeutung.

PharmaSuisse beantragt, im elektronischen Rezept beide Varianten «Anwendungs-
dauer» (Verbindlichkeitsstufe M=MUSS) oder die «Anzahl Packungen» zusammen mit der
«Packungsgrosse» (Verbindlichkeit M=MUSS) vorzusehen.

Es ist sicherzustellen, dass das elektronische Rezept gemass EPDV-EDI, Anhang 4, Ziff.
3.2.4 einer Verschreibung gemass HMG und dem entsprechenden Verordnungsrecht ent-
spricht, ansonsten macht ein eRezept keinen Sinn. Weiterhin empfehlen wir, sicherzu-
stellen, dass ein elektronisches Rezept nach Ziff. 3.2.4 rechtlich einer Verschreibung nach
HMG entspricht.

Ein Papierrezept kann als Dauerrezept gekennzeichnet werden. Dies kann
entweder durch die Angabe einer Zeitdauer (z.B. Dauerrezept fur 3 Mo-
nate) oder durch die Angabe der Maglichkeit eines Mehrfachbezugs (z.B.
ad rep 3x) erfolgen. Diese Information erscheint mit den vorgeschlage-
nen Informationseinheiten nicht moéglich. Es ist sicherzustellen, dass
diese Moglichkeit mit einem elektronischen Rezept moglich ist.

Es ist sicherzustellen, dass ein elektronisches Rezept als Dauerrezept gekennzeichnet
werden kann.


https://art-decor.org/art-decor/decor-template-mapping--ch-pharm-?datasetId=&datasetEffectiveDate=&conceptId=&conceptEffectiveDate=)
http://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--ch-pharm-?id=2.16.756.5.30.1.127.77.4.1.1&effectiveDate=2016-05-02T10%3A05%3A29&conceptId=2.16.756.5.30.1.127.77.4.2.51&conceptEffectiveDate=2016-06-08T15%3A07%3A04)
http://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--ch-pharm-?id=2.16.756.5.30.1.127.77.4.1.1&effectiveDate=2016-05-02T10%3A05%3A29&conceptId=2.16.756.5.30.1.127.77.4.2.51&conceptEffectiveDate=2016-06-08T15%3A07%3A04)
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3.2.5

3.2.6

Wir erachten den Begriff ,,elektronische Abgabe* als unglicklich gewéhlt.
Es ist die Terminologie im Einklang mit den heilmittelrechtlichen Bestim-
mungen zu verwenden. Aus unserer Sicht sollte es ,,elektronisches Abga-
bedokument” heissen. Als Informationseinheit wird unter anderem ge-
nannt: ,wiederholter Bezug pro Arzneimittel“. Es bleibt unklar, was damit
gemeint ist. Die IPAG hatte diesen Begriff fur die Kennzeichnung eines
eRezept als ,,Dauerrezept” vorgesehen. Nun taucht dieser Begriff bei der
elektronischen Abgabe auf.

Gemass der Detailspezifikation (im Art-Decor) kdonnten damit die folgen-
den Informationen gemeint sein:

First Fill — Complete

First Fill — Part Fill

Refill — Part Fill

Refill - Complete

Falls dem so ist, sollte dies prazisiert werden.

Es ist zu prazisieren, was mit der Informationseinheit «wiederholter Bezug pro Arzneimit-
tel» gemeint ist.

Des Weiteren ist fur das Montoring eines Patienten bzw. zur FGrderung
seiner Therapietreue, aber auch zur Vermeidung eines Arzneimittelmiss-
brauchs unabdingbar zu wissen, wie viele Packungen welcher Grésse ei-
nem Patienten ausgehandigt wurden. Diese Informationseinheiten sind
aber in der elektronischen Abgabe nicht vorgesehen.

Bei den Informationseinheiten «Anzahl Packungen» und «Packungsgrosse» sind diesel-
ben Verbindlichkeitsstufen M=MUSS wie bei der elektronischen Abgabe vorzusehen.

Die Informationseinheit «Anwendungsdauer» oder die Anzahl Packungen
und Packungsgroésse sind bei der elektronischen Abgabe genannt. Aus
unserer Sicht gehdren diese Informationseinheiten auch zum Therapie-
entscheid eines Behandelnden und missen dort mit der Verbindlichkeits-
stufe M=muss aufgefihrt werden.

Die Angabe einer «Behandlungsdauer» entweder / oder die «Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse» ist Teil des Therapieentscheids und ist daher konsequenterweise im The-
rapieentscheid mit der Verbindlichkeitsstufe M=MUSS vorzusehen.
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IV. Zur Erganzung 2 des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Allgemeine Bemerkungen

Einige Textpassagen dieser Erganzung scheinen noch auf friilheren Versionen des Berichts eMedi-
aktion zu beruhen. Wir empfehlen, diese anzupassen oder zu prazisieren, um Missverstandnisse
zu vermeiden.

1.1.2 «Changing the eCurrentMedication

A change in the medication of a patient should, if necessary, be justified
by the healthcare professional by use of the eMedicationComment. This
will generally lead to a new version of the eCurrentMedication.»

Der Text stammt aus einer friiheren Version des Berichts eMedikation. Da in der aktuel-
len Version vom 7.6.2017 die eCurrentMedication dynamisch aus den anderen eDoku-
menten (siehe Detailspezifikation) generiert wird, ist dieser Aspekt zu prazisieren.

1.1.3 «The eCurrentMedication aids interprofessional communication, which
aims at a raised standard of interprofessional...»

Die Beobachtungen zu einem Arzneimittel stellen nur eine Mdglichkeit
des eMedicationComments dar. Weitere Moglichkeiten sind Validie-
rungsentscheid, Intervention, Resultat einer Medikationsanalyse und
Weitere (vgl. Kapitel 3.2.5 des Berichts eMedikation auf Seite 17).

Die Beschreibung der eCurrentMedication ist so zu gestalten, dass samtliche Anwen-
dungsmaoglichkeiten des Dokuments erkennbar sind.

V. Zur Erganzung 3 des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Allgemeine Bemerkungen

Vorab legen wir Wert auf die Feststellung, dass jeder Laborbefund grundsatzlich Bestandteil ei-
nes Patientendossiers bildet, welches geméass den Bestimmungen des Daten- und Patienten-
schutzes sowie des Arztgeheimnisses zu behandeln ist.

Laborbefunde sind daher nicht wie in den Erlauterungen zum Anhang 4 der Verordnung EPDV-
EDI dargelegt von den Laboratorien ,,an ihre Auftraggeber (Arztpraxen, Spitaler, etc.)* zu ,,uber-
mitteln“ , sondern ausschliesslich personlich und vertraulich der behandelnden, die Labordiag-
nostik anordnende Medizinalperson (Arzt oder Apotheker) zuzustellen.

Unbenommen der Notwendigkeit einer grundlegenden Uberarbeitung dieses Austauschformates
werden Value-Sets aufgefuhrt, welche dringlichst mit denen des Anhangs 3 der EPDV-EDI fest-
gelegten Metadaten abgeglichen werden mussen. Beispielswiese wird in Erganzung 3 fur das Ge-
schlecht der Patientinnen und Patienten der OID 2.16.840.1.113883.1.11.1 verlanget (The value
of @code shall be drawn from value set 2.16.840.1.113883.1.11.1 AdministrativeGender) wo-
hingegen mit Anhang 3 ein eigener OID (Teilmenge aus 2.16.840.1.113883.1.11.1) festgelegt
wurde: 2.16.756.5.30.1.127.3.10.1.25. Auf der anderen Seite wird in Anhang 3 die Angabe der
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Funktion des Authors verlangt (At least one of the listed authors must be a laboratory specia-
list), die wiederum in Anhang 3 nicht festgelegt wurde.

Weiterhin enthalt die Ergédnzung 3 Value-Sets, welche entweder fir den Anwendungsfall EPD
keine Relevanz oder Bedeutung haben oder in Ergédnzung 3 Uberhaupt nicht referenziert werden.
Ein Beispiel hierfur ist das Value-Set ReligiousAffiliation (,,Satanism, Native American, Brethren,
Occult” etc.).

Wir bitten Sie, unsere Anliegen zu berucksichtigen, und stehen bei Unklarheiten und
Fragen gerne zur Verflugung.

Freundliche Grisse
pharmaSuisse

Fabian Vaucher Marcel Mesnil
Prasident Generalsekretar



Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien

3003 Bern

23. Oktober 2017 /GM

Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der Verordnung des EDI (iber das elektronische
Patientendossier

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

physioswiss bedankt sich flir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der
EPDV-EDI und begriisst die Vorgaben fur die technische Umsetzung der Austauschformate. Als
Mitglied der interprofesionellen Arbeitsgruppe (IPAG) hat sich physioswiss daflir ausgesprochen,
die inhaltlichen Anpassungswuinschen wie auch die Anregungen ohne Einschrankung zu tiberneh-
men. Untenstehend zitieren wir deshalb die von der IPAG angesprochenen Themen.

I Generelle Bemerkungen

Am Informationsanlass «Austauschformate» vom 29. August 2017 hat die IPAG zur Kenntnis ge-
nommen, dass der Verweis auf den IPAG eMedikationsbericht {19. September 2016 statt 7. Juni
2017) zwischenzeitlich korrigiert wurde. Weiterhin haben wir vermerkt, dass die referenzierten
Standards CDA-CH und CDA-CH-II iberarbeitet und dem aktuellen Stand des Wissens angepasst
werden. Diese den Austauschformaten zugrundeliegenden und fundamentalen Standards muissen
durch eine in der Schweiz anerkannte Standardisierungsorganisation gepflegt und weiterentwi-
ckelt werden.

Interprofessionelle Prozesse

Die IPAG begrusst grundsatzlich die Einfilhrung der Austauschformate elmpfdossier, eMedikation
und eLaborbefund. Insbesondere freuen wir uns, dass flir das Austauschformat eMedikation der
Bericht eMedikation der IPAG als Grundlage dient.

Art. 1 Abs. 3 des EPDG hélt fest: «Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der
medizinischen Behandlung gestérkt, die Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit
erhoht und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert sowie die Gesundheitskompetenz der
Patientinnen und Patienten gefordert werden.»



Leider stellen wir fest, dass der vorliegende Entwurf der revidierten Fassung der EPDV-EDI insbe-
sondere zu den Behandlungsprozessen keine Aussagen macht. Dies im Gegensatz zur IPAG, die im
Bericht eMedikation ausfuhrlich auf die interprofessionellen Aspekte eingegangen ist.

Im Sinne der interprofessionellen Zusammenarbeit und der damit verbundenen Erhdhung der Pa-
tientensicherheit ist insbesondere der Ubergang eines Patienten von einem Behandelnden zum
nachsten wichtig (Transition of Care). Dies bedingt aber auf einer nationalen Ebene einheitliche
Prozesse, wie nun mit diesen neu eingefiihrten Austauschformaten, respektive den darin genann-
ten Dokumenten, umzugehen ist.

Die IPAG hat dies erkannt: Im Bericht eMedikation haben sich die Gesundheitsberufe des Schwei-
zerischen Gesundheitswesens erstmals und einhellig zu einem einheitlichen Medikations-prozess
bekannt. Es wurde im Bericht eMedikation sogar eine Moglichkeit aufgezeigt, wie diese Prozesse -
sogar mit einem international standardisierten Format - umzusetzen sind, namlich mit dem IHE-
Pharmacy Profil CMPD.

Die IPAG empiehlt, die Chance zu nutzen und dieses IHE-Pharmacy Profil CMPD in der EPDV-
EDI zu verankern.

Dosierungsmoglichkeiten

Die in Ziff. 3.2.1 des Anhangs 4 der EPDV-EDI erwahnte technische Detailspezifikation CDA-CH-
EMED sieht 3 Dosierungsoptionen vor:

. Dosage Option 1: Event based time interval, where the event is not a precise time, bit is
used for timing purposes (e.g., with meals, between meals, before breakfast, before
sleep...)

o Dosage Option 2: Multiple events within a day with the same dosage (normal dose)

o Dosage Option 3: Multiple events within a day with different dosage (split dose)

Wie in der Begleitgruppe eHealth Suisse - IPAG diskutiert wurde, erlaubt IHE eine weitere Dosie-
rungsmoglichkeit, die «tempered dose», in welcher die Dosierung Gber die Anwendungsdauer hin-
weg variieren kann. Anlasslich einer Prasentation von Stéphane Spahni vom HUG in Genf wurde
aufgezeigt, dass diese vierte Dosierungsvariante in Genf in der Entwicklung bzw. allenfalls schon
im Einsatz ist.

Auch diese vierte Dosierungsvariante (tempered dose) ist in die Technische Spezifikation
CDA-CH-EMED aufzunehmen.

Artikel 3.2 ff des Anhangs 4 der EPDV-EDI beschreiben fiir jedes Dokument einzelne Informations-
einheiten und deren Verbindlichkeitsstufe. Die in den Dokumenten aufgefiihrten Informationsein-
heiten sind nirgends klar definiert und liefern Interpretationsspielraum, sofern die CDA-CH-EMED
nicht konsultativ hinzugezogen wird.

Insbesondere erscheint uns, dass die Begriffe «Dosis pro Einheit», «Dosierung» und «Anwen-
dungsscheman» in den verschiedenen Austauschformaten teilweise synonym, teilweise unter-
schiedlich verwendet werden.

Die IPAG sieht vor, dass die Begriffe «Dosis pro Wirkstoff» und «Dosis pro Einheit» mit dem Fertig-
praparat verbunden sind, wahrend die Begriffe «Dosierung» und «Anwendungsscheman lber die
korrekte Einnahme informieren.



Praparatename: Co-Dafalgan

Dosis pro Wirkstoff: Paracetamol 500mg, Codein phosphat hemihydrat 30mg
Dosis pro Einheit: 500mg/30mg pro Tablette

Dosierung: 1 Tablette

Anwendungsschema: 3x taglich einnehmen

e 6 o o o N

Die Begrifflichkeiten dieser Informationseinheiten sind genau zu definieren.

Kommentarfelder

Die IPAG sieht vor, sowohl auf Ebene Dokument als auch auf Ebene Arzneimittel je ein Kommen-
tarfeld far Freitext vorzusehen.

In der revidierten Fassung des Anhangs 4 der EPDV-EDI sind weder in den Ziff. 2.2. ff (Administra-
tive Informationen) noch in den Ziff. 3.2. ff (Medizinische Informationen) solche Informationsein-
heiten angegeben.

Sowohl auf Ebene Dokument (Administrative Informationen, da fir alle Dokumente gleich)

als auch auf Ebene Arzneimittel (Medizinische Informationen) ist je ein Freitextfeld fir Kom-
mentare vorzusehen, so wie dies die IPAG vorsieht.

Reifegrad der Austauschformate

Die IPAG hat bislang Empfehlungen zu den Austauschformaten eMedikation und Ubertrittsbericht
(vorher Austrittsbericht) erarbeitet. Das Austauschformat eLaborbefund ist zweifelsohne ein wich-
tiges Element und dariber hinaus aufgrund der hochstrukturierten Ablaufe in der Labormedizin
ein geeigneter Anwendungsfall fiir die Ubermittlung hochstrukturierter Informationen im elektroni-
schen Patientendossier.

In den Erlauterungen zu Ziffer 2.3.3 wird festgehalten, dass «auch Spital- oder Praxislabors das
Austauschformat verwenden um damit ihre eigenen Befunde in diesem Format erstellen, verwal-
ten und elektronischen Patientendossier bereitstellen zu kbnnen.»

Bei der Erarbeitung des Austauschformates eLaborformat haben wir in Erfahrung gebracht, dass
die Praxislabore nicht aktiv in die Erarbeitung einbezogen wurden. Dies birgt die Gefahr, dass die-
ses Format nicht praxistauglich ist.

Von der Aufnahme des Austauschformats eLaborbefund in den Anhang 4 der EPDV-EDI im
Rahmen dieser Revision ist abzusehen. Das Austauschformat muss unter Einbezug der An-
wendergruppe «Praxislabor» einer Uberprifung unterzogen werden.



Allgemein

Zu Ziff. 1.2,
Seite 4

Zu Ziff. 3.2,
Seite 7

Ziffer 2.2.1

Zu den Erlauterungen

Zur Prazisierung, um Fragen zu klaren und Missverstandnisse zu vermeiden soll
auch auf die Erlduterungen zum Anhang 4 (Austauschformate) eingegangen wer-
den.

Die zu Ziff. 1.2 erwdhnten Umsetzungshilfen, die unter http://www.e-health-wiki.ch
zu finden seien, wurden dort nicht gefunden.

«Ziffer 2 enthadlt ... sowie — sofern relevant — die Angaben zur Empfangerin oder
zum Empfénger des Austauschformates (Ziff. 2.2.4) ...»

Dies kann zu Missverstandnissen fihren, da das EPD grundsatzlich eine ungerich-
tete Kommunikation vorsieht und somit kein Empféanger eines Austauschformats
anzugeben ware. Erst Ziff. 2.2.4 der EPDV-EDI prazisiert dann: «Diese Angaben sind
nur fir das Dokument eLaborbefund zu erfassen».

Der Punkt ist wie folgt zu andern: «Ziffer 2 enthalt ... die Angaben zur Empfan-
gerin oder zum Empfanger des Austauschformates (Ziff. 2.2.4). Diese Angaben
sind nur fur das Dokument eLaborbefund zu erfassen.»

«Kommentar zur Medikation: im Kommentar zur Medikation kbnnen Gesundheits-
fachpersonen mit Zustimmung der Patientin oder des Patienten wichtige Beobach-
tungen im Zusammenhang mit der Arzneimitteleinnahme im Freitext festhalten.»

Diese Aussage ist partiell zwar richtig, aber mit diesem Dokument sollen gemass
aktuellem Bericht eMedikation auch andere Massnahmen getroffen werden konnen.

Der «kKommentar zu Medikation» ist gemass Bericht eMedikation, Kapitel 2.4
eMedication Comment, Seite 5 zu definieren: «Der Kommentar zu Medikation
ist ein Dokument, das Gesundheitsfachpersonen das Festhalten von Anpassun-
gen der Medikation, Beobachtungen, oder Anmerkungen erlaubt, wie z.B. Ge-
nerikasubstitution, Absetzen eines Arzneimittels, Erklarung zu Abanderungen,
UsSW.»

Zu den einzelnen Bestimmungen des Anhangs 4 der EPDV-EDI

«Dokumententyp: Es sind die Metadaten nach Ziffer 2.11 des Anhangs 3 zu verwen-
den.»

Anhang 3 fuhrt in Ziffer 2.11 die folgenden Typen auf: Medication Summary,
Prescription for Medication, Medication Dispensation, Medication Comment). Es
fehlt der Therapieentscheid.

Im Anhang 3 der EPDV-EDI (Metadaten) ist das Dokument «Therapie-ent-
scheid» noch zu erganzen. Weiterhin ist zu Giberprifen, ob Anhang 3 der aktuel-
len Detailspezifikation nach Art. 3.2.1 entspricht.


http://www.e-health-/

Ziffer 2.2.2

3.1.1

3.1.2

3.2.1

«ldentifikationsnummer: Es darf weder die Versichertenkartennummer nach Artikel
50c des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1946 lber die Alters- und Hinterlas-
senenversicherung noch die Patientenidentifikationsnummer nach Artikel 4 des
Bundesgesetzes vom 19. Juni 2015 liber das elektronische Patientendossier ver-
wendet werden.»

Ziffer 2.2.2 muss wie folgt konkretisiert werden: Patientennummer des MPI der-
jenigen Stammgemeinschaft, in welcher der Patient registriert ist. Zudem
scheint die Verbindlichkeitsstufe der Identifikationsnummer vergessen worden
zu sein. Wir empfehlen, diese mit «M» vorzugeben.

Kommentare zu Kapitel 3. Medizinische Informationen, 3.1 E-Impfdossier

Anhang 4 der revidierten Verordnung des EDI (iber das elektronische Patientendos-
sier, Vernehmlassungsversion vom 4.7.2017, sieht bezliglich der medizinischen In-
formationen des elektronischen Impfdossiers (Kap. 3.1, Seite 6) vor, dass die techni-
sche Umsetzung gemass der detaillierten Spezifikation CDA-CH-VACD (Version 1.4
- 12. November 2015) erfolgt. Inzwischen wurde das Programm, das diesen Spezifi-
kationen zugrunde liegt (viavac®) weiterentwickelt. Die Spezifikationen miissen
also prinzipiell iberpruft werden.

3. Franzosischer Text: Informationes médicales korrigieren zu « Informations
médicales ».

Die Informationen unter 3.1.2 umfassen:

Unter «Verabreichte Impfungen mit», Verbindlichkeitsstufe «M» heisst es:
e Praparatename
e Dosierung

Bemerkung zur Dosierung

Vorsicht, bei Impfungen ist zu unterscheiden zwischen «Dosis pro Einheit» und
«Dosierung», die im Allgemeinen dem Impfschema entspricht. Dieses Schema kann
von zahlreichen Faktoren abhangen (z.B. Alter bei der ersten Impfung, beschleunig-
tes Schema etc.). Fiir gewisse Impfungen oder in bestimmten Fallen gibt es be-
schleunigte Impfschemen.

Beispiel:

Impfstoff: REVAXIS, Dosis zu 0.5 ml

Dosierung: abhangig vom Alter und den Risiken (siehe Factsheet Schweizerischer
Impfplan)

Impfstoff: HAVRIX Erwachsene 1440 U/1 ml, Dosis 0.5 ml
Dosierung: eine Dosis zur Primovakzination; Auffrischimpfung innert 6 bis 12 Mona-
ten nach der Primovakzination.

IPAG empfiehlt anhand von Beispielen die Bedeutung dieser Bezeichnung ge-
nau zu definieren und zwar im eindeutigen Kontext der Impfungen. Gegebe-
nenfalls auch in Deutsch einen anderen Begriff, wie etwa «Schema» verwen-
den.

Wir sind der Meinung, dass die in Anhang 4, Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 aufgefihrten Infor-
mationseinheiten der verschiedenen Dokumente sowie deren



3.24

3.25

Verbindlichkeitsstufen nicht korrekt bzw. vollstandig der Detailspezifikation entnom-
men wurden. Auch stimmen sie nicht mit den Vorgaben der IPAG Gberein.

Zudem ist leider das «Mapping» der IPAG-Parameter mit den Templates dieser De-
tailspezifikation (Template-Mapping) nicht in der Ergdnzung 2 zu Anhang 4 ersicht-
lich.

Exemplarisch fihren wir das Beispiel eRezept nach Ziffer 3.2.4 auf:

In diesem Dokument wird die Informationseinheit ,Anwendungsschema” nicht auf-
gefuhrt. Die IPAG empfiehlt im Bericht eMedikation, diesen Parameter obligatorisch
(Verbindlichkeitsstufe M=MUSS) aufzufiihren. Die Detailspezifikation (im Art-Decor)
bildet diese IPAG-Vorgabe korrekt ab und verlangt ,mandatory” fur die Angabe des
Anwendungsschemas beim eRezept.

Es ist zu Gberpriifen, ob in den Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 samtliche Informationsein-
heiten aufgefuhrt sind, die in der Detailspezifikation definiert sind. In den Ziff.
3.2.3 bis 3.2.7 mussen ALLE Informationseinheiten aufgefihrt 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 verwen-
den, so wie sie auch die IPAG definiert hat.

Als Informationseinheiten werden unter anderem genannt:
e Anzahl Packungen
e Packungsgrosse

Aus unserer Sicht fehlt die Moglichkeit an Stelle von Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse die Anwendungsdauer anzugeben. Aus Sicht der Patientensicherheit
ist die Angabe einer Anwendungsdauer von zentraler Bedeutung.

Die IPAG empfiehlt, im elektronischen Rezept zusatzlich zu der «Anzahl Packun-
gen» und der «Packungsgrosse» die «kAnwendungsdauer» mit der Verbindlich-
keitsstufe M=MUSS vorzusehen.

Es ist sicherzustellen, dass das elektronische Rezept gemass EPDV-EDI, Anhang
4, Ziff. 3.2.4 einer Verschreibung gemass HMG und dem entsprechenden Ver-
ordnungsrecht entspricht, ansonsten macht ein eRezept keinen Sinn. Weiterhin
empfehlen wir, sicherzustellen, dass ein elektronisches Rezept nach Ziff. 3.2.4
rechtlich einer Verschreibung nach HMG entspricht.

Ein Papierrezept kann als Dauerrezept gekennzeichnet werden. Dies kann entweder
durch die Angabe einer Zeitdauer (z.B. Dauerrezept flir 3 Monate) oder durch die
Angabe der Mdoglichkeit eines Mehrfachbezugs (z.B. ad rep 3x) erfolgen. Diese In-
formation erscheint mit den vorgeschlagenen Informationseinheiten nicht moglich.
Es ist sicherzustellen, dass diese Moglichkeit mit einem elektronischen Rezept mog-
lich ist.

Es ist sicherzustellen, dass ein elektronisches Rezept als Dauerrezept gekenn-
zeichnet werden kann.

Wir erachten den Begriff , elektronische Abgabe” als unglicklich gewahlt. Vielmehr
sollte es elektronisches Abgabedokument heissen. Als Informationseinheit wird un-
ter anderem genannt: ,wiederholter Bezug pro Arzneimittel”.



Wir sind nicht ganz sicher, was damit gemeint ist. Die IPAG hatte diesen Begriff fur
die Kennzeichnung eines eRezept als ,Dauerrezept” vorgesehen. Nun taucht dieser
Begriff bei der elektronischen Abgabe auf.

Gemass der Detailspezifikation (im Art-Decor) kdnnten damit die folgenden Infor-
mationen gemeint sein:

First Fill - Complete

First Fill — Part Fill

Refill - Part Fill

Refill - Complete

Falls dem so ist, sollte dies prazisiert werden.

Es ist zu prazisieren, was mit der Informationseinheit «wiederholter Bezug pro
Arzneimittel» gemeint ist.

Des Weiteren ist fur das Monitoring eines Patienten bzw. zur Forderung seiner The-
rapietreue, aber auch zur Vermeidung eines Arzneimittelmissbrauchs unabdingbar

zu wissen, wie viele Packungen welcher Grosse einem Patienten ausgehandigt wur-
den. Diese Informationseinheiten sind aber in der elektronischen Abgabe nicht vor-
gesehen.

Bei den Informationseinheiten «Anzahl Packungen» und «Packungsgrosse»
sind dieselbe Verbindlichkeitsstufe M=MUSS wie bei der elektronischen Ab-
gabe vorzusehen.

3.2.6 Die Informationseinheit «tAnwendungsdauer» oder die Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse sind bei der elektronischen Abgabe genannt. Aus unserer Sicht geho-
ren diese Informationseinheit auch zum Therapieentscheid eines Behandelnden
und muss dort mit der Verbindlichkeitsstufe M=muss aufgefiihrt werden.

Die Angabe einer «<Behandlungsdauer» oder die «Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrossen» ist Teil des Therapieentscheids und ist daher konsequenter-
weise im Therapieentscheid mit der Verbindlichkeitsstufe M=MUSS vorzuse-
hen.

V. Zur Erganzung 2 des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Allgemeine Bemerkungen

Einige Textpassagen dieser Erganzung scheinen noch auf friheren Versionen des Berichts eMedi-
aktion zu beruhen. Wir empfehlen, diese anzupassen oder zu prazisieren, um Missverstandnisse zu
vermeiden.

1.1.2 «Changing the eCurrentMedication
A change in the medication of a patient should, if necessary, be justified by the

healthcare pro-fessional by use of the eMedicationComment. This will generally
lead to a new version of the eCurrentMedication»



Der Text stammt aus einer friheren Version des Berichts eMedikation. Da in
der aktuellen Version vom 7.6.2017 die eCurrentMedication dynamisch aus den
anderen eDokumenten (siehe Detailspezifikation) generiert wird, ist dieser As-
pekt zu prazisieren.

1.1.3 «The eCurrentMedication aids interprofessional communication, which aims at a
raised standard of interprofessional...»

Die Beobachtung zu einem Arzneimittel stellt nur eine Moglichkeit des eMedication-
Comments dar. Weitere Moglichkeiten sind Validierungsentscheid, Intervention, Re-
sultat einer Medikationsanalyse und Weitere (vgl. Kapitel 3.2.5 des Berichts eMedi-
kation auf Seite 17).

Die Beschreibung der eCurrentMedication ist so zu gestalten, so dass samtliche
Anwendungsmoglichkeiten des Dokuments erkennbar sind.

V. Zur Erganzung 3 des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Allgemeine Bemerkungen

Unbenommen der Notwendigkeit einer grundlegenden Uberarbeitung dieses Austauschformates
werden Value-Sets aufgefiihrt, welche dringlichst mit denen des Anhangs 3 der EPDV-EDI festge-
legten Metadaten abgeglichen werden mussen. Beispielswiese wird in Erganzung 3 fur das Ge-
schlecht 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 (Teilmenge aus 2.16.840.1.113883.1.11.1) festgelegt wurde:
2.16.756.5.30.1.127.3.10.1.25. Auf der anderen Seite wird in Anhang 3 die Angabe der Funktion des
Authors 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, welche entweder fur den Anwendungsfall EPD keine
Relevanz oder Bedeutung haben oder in Erganzung 3 liberhaupt referenziert werden. Ein Beispiel
hierflir ist das Value-Set ReligiousAffiliation (,Satanism, Native American, Brethren, Occult” etc.).

Fir Fragen stehen wir gerne zur Verfliigung.

Freundliche Griisse

physioswiss

Mario Evangelista Gaby Millasson
Generalsekretar a.i. Projektleiterin



From: Kohler Muster Isabel - RE SO <lIsabel Kohler@santesuisse.ch>

Sent: Dienstag, 10. Oktober 2017 11:45

To: _BAG-eHealth; _BAG-DM

Cc: Jaggi Adrian - HTA SO

Subject: Revision Verordnung des EDI vom 22. Marz 2017 Uber das elektronische

Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111); Einfiihrung der elektronischen
Austauschformate; Stellungnahme santésuisse

Attachments: Stellungnahme_santésuisse_VO_EDI_elektr_Patientendossier_2017-10-10
_AJA_def.pdf; Stellungnahme_santésuisse_VO_EDI_elektr_Patientendossier_
2017-10-10_AJA_def.docx

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Frau von Greyerz

Sie erhalten im Anhang die Stellungnahme von santésuisse zur revidierten Verordnung des EDI vom 22. Marz 2017
Uber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111) und bitten Sie um zweckdienliche Verwendung.

Freundliche Grisse

Isabel Kohler Muster

santésuisse

Die Schweizer Krankenversicherer

Isabel Kohler Muster

Rechtsdienst

Leiterin Rechtsdienst santésuisse-Gruppe
lic. iur., FUrsprecherin

Roémerstrasse 20

4502 Solothurn

Tel. +41 32 625 4131

Fax +41 32 625 41 51
Isabel.Kohler@santesuisse.ch
www.santesuisse.ch

Blog: www.monsieur-sante.ch
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Revision Verordnung des EDI vom 22. Marz 2017 Gber das elektroni-
sche Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111); Einfihrung der elekt-
ronischen Austauschformate; Stellungnahme santésuisse

Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme zur revidierten Verordnung des EDI
vom 22. Marz 2017 lber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111).

Allgemeine Anmerkungen

santésuisse begriisst die Festlegung der Austauschformate elmpfdossier, eMedikation und die
eLaborbefunde im Anhang 4 der EPDV-EDI als Grundlage fur einen strukturierten und standar-
disierten Datenaustausch im Zusammenhang mit dem Elektronischen Patientendossier (EPD).

Die Austauschformate fordern die rasche, effiziente und weitgehend automatisierte Weiterverar-
beitung von Daten und Informationen in den Bereichen Impfungen, Medikamente und Labor und
leisten damit einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung der Impfpravention sowie zur Erhéhung
von Sicherheit, Qualitdt und Effizienz in der Diagnostik und der Behandlung.

Nach Ansicht von santésuisse ist durch erganzende Regelungen und Massnahmen sicherzustel-
len, dass die Erh6hung von Sicherheit, Qualitat und Effizienz mit Optimierung der Behandlungs-
ablaufe und verbesserter Behandlungsqualitat mittelfristig zur Reduktion oder zumindest Stabili-
sierung der Gesundheitskosten effektiv beitragt (z.B. transparenter Wirkungsnachweis mittels
Evaluation). Dementsprechend sind allfallige Mehraufwande der Leistungserbringer im Zusam-
menhang mit der Umsetzung der Vorgaben aus Anhang 4 der EPDV-EDI durch die erreichte Ef-
fizienzsteigerung zu kompensieren.

Kommentar zu administrativen und medizinischen Vorgaben

Bezugnehmend auf die Vorgaben fur die administrativen Informationen der Austauschformate
(header) ist fiir santésuisse nicht nachvollziehbar, warum die eigens im Kontext EPD neu ge-
schaffene, sektorielle Patientenidentifikationsnummer nach Artikel 4 EPDG nicht verwendet wer-
den darf. Die fehlende eindeutige Festlegung einer zu verwendeten Patientenidentifikationsnum-
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mer steht den Grundséatzen der Standardisierung der Austauschformate entgegen. Dabei be-
steht die Gefahr von Verwechslungen oder Daten-Konflikten bei unterschiedlichen Identifikati-
onsnummer.

Weiter besteht im Hinblick auf die Vorgaben fur die medizinischen Informationen der Austausch-
formate ebenfalls die Gefahr, dass zusatzliche und ,libergeordnete 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 Ge-
sundheitszustand im eLaborbefund etc.) erfasst werden und daher unter Umstanden gar nicht,
widerspruchlich oder redundant vorhanden sind. Dabei ist nicht erkennbar, wie unterschiedliche
medizinische Angaben zu denselben Themen aus verschiedenen Austauschformaten an zentra-
ler Stelle im EPD zusammengefihrt und unter Angabe der jeweiligen Informationsquelle inte-
griert werden. Dies scheint uns nicht nur fur ein effizientes Informationsmanagement sondern
insbesondere auch in Anbetracht von allfalligen medizinischen oder (haftungs-) rechtlichen Kon-
sequenzen von Bedeutung. In diesem Zusammenhang stellt sich zudem die Frage nach dem
Umgang mit allfalligen widerspriichlichen medizinischen Informationen und Angaben zwischen
papierbasierten und elektronischen Versionen beispielsweise von Impfausweis oder Medikati-
onstbersicht bzw. Einnahmeplan.

Kommentar zur eMedikation

Bei der eMedikation fehlen in der Medikationsiibersicht detailliertere Angaben zur konkreten Ein-
nahme (z.B. vor / nach dem Essen etc.). Zudem sollte im elektronischen Rezept sowie in der In-
formation zur elektronischen Abgabe die Verbindlichkeitsstufe fiir den Praparatename nicht
»,Muss® sondern ,Kann“ sein (z.B. Generika etc.). Dartiber hinaus misste optional eine Zusatz-
bemerkung angefihrt (z.B. keine Substitution erlaubt etc.) und beispielsweise ein Wochendo-
siersystem oder eine fraktionierte Abgabe verschrieben werden kdnnen.

Beim Therapieentscheid ist fir uns im Ubrigen nicht erkennbar, wie dieser nachvollzogen wer-
den kann und wie Anderungen in der Medikation erfasst werden: Welche Medikamente werden
beispielsweise wie gestrichen, welches sind Ersatztherapien fur welche Medikament etc.

Im Hinblick auf weitere technische Details der Austauschformate ist santésuisse weder zustan-
dig noch sachverstéandig oder direkt betroffen. Daher verzichten wir auf weitere Kommentare o-
der Ausflihrungen.

Vielen Dank fur die Kenntnisnahme und Bertcksichtigung unserer Anmerkungen. Fir Fragen
stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

santésuisse

Direktion Abteilung Grundlagen
Verena Nold Markus Gnagi
Direktorin Leiter Abteilung a.i.
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Revision Verordnung des EDI vom 22. Méarz 2017 Uber das
elektronische Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111); Einfihrung
der elektronischen Austauschformate; Stellungnahme santésuisse

Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fur die Moglichkeit zur Stellungnahme zur revidierten Verordnung des EDI
vom 22. Marz 2017 Uber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111).

Allgemeine Anmerkungen

santésuisse begrisst die Festlegung der Austauschformate elmpfdossier, eMedikation und die
eLaborbefunde im Anhang 4 der EPDV-EDI als Grundlage fiir einen strukturierten und
standardisierten Datenaustausch im Zusammenhang mit dem Elektronischen Patientendossier
(EPD).

Die Austauschformate férdern die rasche, effiziente und weitgehend automatisierte
Weiterverarbeitung von Daten und Informationen in den Bereichen Impfungen, Medikamente
und Labor und leisten damit einen wichtigen Beitrag zur Verbesserung der Impfpravention sowie
zur Erhéhung von Sicherheit, Qualitat und Effizienz in der Diagnostik und der Behandlung.

Nach Ansicht von santésuisse ist durch erganzende Regelungen und Massnahmen
sicherzustellen, dass die Erhéhung von Sicherheit, Qualitat und Effizienz mit Optimierung der
Behandlungsablaufe und verbesserter Behandlungsqualitat mittelfristig zur Reduktion oder
zumindest Stabilisierung der Gesundheitskosten effektiv beitragt (z.B. transparenter
Wirkungsnachweis mittels Evaluation). Dementsprechend sind allfallige Mehraufwande der
Leistungserbringer im Zusammenhang mit der Umsetzung der Vorgaben aus Anhang 4 der
EPDV-EDI durch die erreichte Effizienzsteigerung zu kompensieren.

Kommentar zu administrativen und medizinischen Vorgaben

Bezugnehmend auf die Vorgaben fir die administrativen Informationen der Austauschformate
(header) ist fiir santésuisse nicht nachvollziehbar, warum die eigens im Kontext EPD neu
geschaffene, sektorielle Patientenidentifikationsnummer nach Artikel 4 EPDG nicht verwendet
werden darf. Die fehlende eindeutige Festlegung einer zu verwendeten
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Patientenidentifikationsnummer steht den Grundséatzen der Standardisierung der
Austauschformate entgegen. Dabei besteht die Gefahr von Verwechslungen oder Daten-
Konflikten bei unterschiedlichen Identifikationsnummer.

Weiter besteht im Hinblick auf die Vorgaben fiir die medizinischen Informationen der
Austauschformate ebenfalls die Gefahr, dass zusatzliche und ,libergeordnete“ 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 eLaborbefund etc.) erfasst werden und daher unter
Umsténden gar nicht, widersprichlich oder redundant vorhanden sind. Dabei ist nicht erkennbar,
wie unterschiedliche medizinische Angaben zu denselben Themen aus verschiedenen
Austauschformaten an zentraler Stelle im EPD zusammengefihrt und unter Angabe der
jeweiligen Informationsquelle integriert werden. Dies scheint uns nicht nur fur ein effizientes
Informationsmanagement sondern insbesondere auch in Anbetracht von allfélligen
medizinischen oder (haftungs-) rechtlichen Konsequenzen von Bedeutung. In diesem
Zusammenhang stellt sich zudem die Frage nach dem Umgang mit allfalligen widersprichlichen
medizinischen Informationen und Angaben zwischen papierbasierten und elektronischen
Versionen beispielsweise von Impfausweis oder Medikationsibersicht bzw. Einnahmeplan.

Kommentar zur eMedikation

Bei der eMedikation fehlen in der Medikationsubersicht detailliertere Angaben zur konkreten
Einnahme (z.B. vor / nach dem Essen etc.). Zudem sollte im elektronischen Rezept sowie in der
Information zur elektronischen Abgabe die Verbindlichkeitsstufe fur den Praparatename nicht
,Muss” sondern ,Kann“ sein (z.B. Generika etc.). Dartber hinaus misste optional eine
Zusatzbemerkung angefihrt (z.B. keine Substitution erlaubt etc.) und beispielsweise ein
Wochendosiersystem oder eine fraktionierte Abgabe verschrieben werden kénnen.

Beim Therapieentscheid ist flr uns im Ubrigen nicht erkennbar, wie dieser nachvollzogen
werden kann und wie Anderungen in der Medikation erfasst werden: Welche Medikamente
werden beispielsweise wie gestrichen, welches sind Ersatztherapien fur welche Medikament etc.
Im Hinblick auf weitere technische Details der Austauschformate ist santésuisse weder
zustandig noch sachverstandig oder direkt betroffen. Daher verzichten wir auf weitere
Kommentare oder Ausfiihrungen.

Vielen Dank fiir die Kenntnisnahme und Berlcksichtigung unserer Anmerkungen. Fir Fragen
stehen wir gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

santésuisse

Direktion Abteilung Grundlagen
Verena Nold Markus Gnagi
Direktorin Leiter Abteilung a.i.



Schweizer Berufsverband der Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner
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Associazione svizzera infermiere e infermieri

Associaziun svizra da las tgirunzas e dals tgirunzs

Geschiftsstelle
Secrétariat central
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SBK Berne, le 24.10.2017
AS

Monsieur le Conseiller fédéral

Choisystrasse 1 Alain Berset
CH-3001 Bern Inselgasse 1
PC 30-1480-9 3003 Bern

Tel. 031 388 36 36
Fax 031 388 36 35

E-Mail: info@sbk-asi.ch
Internet: www.sbk-asi.ch

Consultation de I'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient
pour l'introduction des formats d’échange électroniques

Monsieur le Conseiller fédéral,
Mesdames, Messieurs,

L’Association suisse des infirmiéres et infirmiers (ASI), qui représente plus de 26'000
professionnels, a été invitée a participer a la consultation concernant 'annexe 4 de
'ordonnance du DFI sur le dossier électronique du patient pour l'introduction des
formats d’échange électroniques.

Nous vous remercions de cette opportunité et prenons la position suivante.

D’une maniére générale, I ASI salue positivement ce document. Elle considére qu'il est
important d'introduire les formats d'échange électroniques proposés dans I'annexe 4.
De plus, 'AS| adhére aux remarques et commentaires faits par I'|lPAG
(Interprofessionelle Arbeitsgruppe) dans sa prise de position.

Nous vous remercions de bien vouloir prendre en considération ces quelques
remarques et vous adressons, Monsieur le Conseiller fédéral, Mesdames, Messieurs,
nos salutations distinguées.

AS| - SBK
S
ne Ribi Christelle Progin
Présidente re générale Collaboratrice scientifique

Développement des soins infirmiers



ChiroSuisse - Sulgenauweg 38 - CH-3007 Bern
Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

EMail: eHealth@bag.admin.ch - dm@bag.admin.ch”

Bern, 23. Oktober 2017

Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier:
Einfuhrung der elektronischen Austauschformate
Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Vielen Dank fur die Gelegenheit, unsere Meinung in diesem Vernehmlassungsverfahren
einzubringen.

Wir begrussen die Einfihrung eines elektronischen Patientendossiers EPD. Auch wenn
zurzeit keine Einfihrungspflicht fur Leistungserbringer im ambulanten Bereich besteht, sind
wir Uberzeugt, dass sich etliche Chiropraktorinnen und Chiropraktoren fur das EPD
entscheiden und sich einer Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft anschliessen werden.

Wir beantragen, dass Sie die Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der
Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier der IPAG
beriicksichtigen.

Der Bund wird sich an den Kosten fiir den Aufbau und die Zertifizierung von
Stammgemeinschaften wahrend der ersten drei Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes
beteiligen. Wir finden es jedoch stossend, dass die Leistungserbringer die Kosten fir die
Einfuhrung des EPD weitgehend selber tragen missen, sei es Uber Mitgliederbeitréage zu
Stammgemeinschaften und Gemeinschaften oder tber die notwendigen Anpassungen in
den Praxen.

Wir beantragen, auch eine Finanzhilfe fir die notwendigen Anpassungen in Praxen,
Spitélern, usw. vorzusehen.

Schweizerische Chiropraktoren-Gesellschaft
Sulgenauweg 38 - CH-3007 Bern

Tel. ++41 (0)31 37103 01 - Fax ++41 (0)31 372 26 54
info@chirosuisse.info - www.chirosuisse.ch
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Wir hoffen, Sie berlcksichtigen unsere Antrdge und danken nochmals dafir, uns zu dieser
Vorlage aussern zu kénnen.

Freundliche Grlisse

ChiroSuisse

Priska Haueter, lic.phil.hist.
Préasidentin



Bern, 25.10.17 Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien

3003 Bern
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Vernehmlassung EinfiGhrung elektronische Austauschformate eMedikation

Sehr geehrte Damen und Herren

Beiliegend finden Sie die Stellungnahme der Schweizerischen Gesellschaft fir Medizinische
Informatik zu den &ffentlichen Dokumenten im Bereich der geplanten elektronischen
Austauschformate im Bereich eMedikation.

Im Zentrum der Bemishungen der SGMI stehen insbesondere die Verwendung von Standards, die
Schaffung und Bewirtschaftung ubiquitdr zugdnglicher und national giltiger Stammdaten, die
Informations- und (damit auch) Patientensicherheit sowie die Praktikabilitat in der Umsetzung
digitaler Lésungen. Gerade letztere bedingt, dass die Prozesse nicht nur definiert sondern auch
durchgdngig gelebt werden kdnnen und auch Sonderfdlle — wie sie der Alltag im klinischen Bereich
immer wieder mit sich bringt — auch abgebildet werden kénnen.

Fir die SGMI

Christian Hay Brigitte Waldispuhl Suter Marc Oertle
President SGMI @ healthYprojects
Prof Jirg Blaser J. Blaser
juerg.blaser@usz.ch Wirzenweid 26
www.sgmi-ssim.ch 8053 Zirich

www.medical-informatics.ch sekretariat@sgmi-ssim.ch
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Anderungen Anhang 4

Allgemeines

Allgemeines

2.2.2,

3.1.2.

3.2.3

3.24

3.24

Die Verwendung von Begriffen wie "MUSS" oder "KANN" spiegelt sich nicht in den
Ergdnzungen, welche die englische Begriffe "SHALL", "SHOULD", etc. verwenden. Es wéare
hilfreich und effizient, die Begriffen und Definitionen der ISO hier explizit zu verwenden. Als
Beispiel des Risiko an Inkonsistenzen erwdhnen wir § 2.2.3 des Anhangs und Erganzung 1,
Seite 29 (MUSS wiedergespiegelt mit "SHOULD").

Die Frage nach der handschriftlichen Unterschrift bei einem in Papierform tGbermittelten
Rezept muss noch definiert werden. Es gabe mehrere praxistaugliche Varianten, um hier
den Vorschriften der eigentlichen Handschrift-Signatur ein Ende zu bereiten (ohne dabei
auf eine echte digitale Unterschrift zu fokussieren, Primarsysteme kénnten mit gentigender
Sicherheit eine gute Qualifikation prifen).

Ergdnzend zu einer Auflistung der nicht zu verwendenden Identifikationsnummern, ware
die Auffihrung einer zu verwendenden Identifikation sinnvoller (welche?)

Eine kodierte Zusatzangabe zur Impfung ist zwingend; alle liefernden Systeme von digitalen
Medikationsdaten haben entweder einen GTIN oder einen Productkey. Dieser muss mit
Gbermittelt werden und muss weiterverarbeitet werden kdnnen. Ein mapping liber
Praparatename oder Wirkstoff ist nicht akzeptabel im Rahmen der Interoperabilitdt. Bereits
2015 / 2016 hatte der BAG angekiindigt dass die GTIN als Primérschlissel fur die
Spezialitatenliste einzusetzen ist. Dies wurde u.a. durch den Forum Datenaustausch
(http://www.forum-datenaustausch.ch/de/forum-datenaustausch/news/09052016-
terminierung-pharmacode/) und durch die GSASA (http://www.gsasa.ch/seiten/ueber-
gsasa/vorstand-ressort/vorstandssitzungen/Neues-Vorstand-
2016/404;http:/www.gsasa.ch:80/seiten/ueber-gsasa/vorstand-
ressort/vorstandssitzungen/Neues-Vorstand-2016/?0id=1737&Ilang=DE - Sitzung vom 26/27
Januar 2016) begrisst.

Eine kodierte Zusatzangabe zum Medikament ist zwingend; alle liefernden Systeme von
digitalen Medikationsdaten haben entweder einen GTIN und/oder einen Productkey oder
gs1 Code verfligbar. Dieser muss mit GUbermittelt werden und muss weiterverarbeitet
werden kdnnen. Ein mapping liber Praparatename oder Wirkstoff ist nicht akzeptabel im
Rahmen der Interoperabilitat.

Selbe Bemerkung wie 3.2.3, zudem:

Es muss zusatzlich zur Anzahl Packungen und Packungsgrosse auch die Anwendungsdauer
vorzusehen sein.

Ein eRezept muss auch als Dauerrezept gekennzeichnet werden kénnen

Es muss sichergestellt werden, dass auch Betaubungsmittelrezepte ausgestellt und
weiterverarbeitet werden kdnnen. Eine Sonderbehandlung von BTM-Rezepten mit einer
Papierlosung ist weder sicherer noch effizienter. Es ist zwingend dafiir zu sorgen, dass
Betdubungsmittelrezepte ebenfalls rezeptiert werden kénnen.
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3.24

3.24

3.24
3.2.6
3.2.7

[Choisir la date]

Die in Art. 3.2.1 erwahnte Technische Detailspezifikation CDA-CH-EMED sieht 3
Dosierungsoptionen vor. Dosage Option 1: Event based time interval, where the event is
not a precise time, but is used for timing purposes (e.g., with meals, between meals, before
breakfast, before sleep...) Dosage Option 2: Multiple events within a day with the same
dosage (normal dose Dosage Option 3: Multiple events within a day with different dosage
(split dose)

IHE erlaubt eine andere Dosierungsoption: "tempered dose" = Dosierung kann wahrend der
Behandlungsdauer variieren. (z.B. Prednison). Diese Moglichkeit muss auch gegeben sein.

Bedarfsmedikation muss gezielt als solche definiert werden kdnnen, schliesst aber alle
anderen erwdhnten Informationen mit ein (Dosis, Intervall etc.)

Repetitionen fehlen, "sic" Angaben fehlen (beides K)

kann nur eine K Verbindlichkeitsstufe sein

kann nur eine K Verbindlichkeitsstufe sein
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Ergéinzungen 2 zu Anhang 4

Vorbemerkung Der Einsatz von FHIR Definitionen fiir die gesamte eMedikation ist vorgangig zu prifen. Im

1.1.2

1.1.2

1.1.5

1.21

2.6.

Gegensatz zu HL7-CDA, dessen Umsetzung erheblich hinter den Hoffnungen und Erwartungen
herhinkt, scheint FHIR eine extrem praxistaugliche (iGz vorher genannten)
Umsetzungsvariante zu sein, wenn auch natiirlich mit anderen moéglichen Limitationen
versehen. Entsprechend muss vor einer allfdlligen Umsetzung geprift werden, wo und in
welchem Umfang ein Ersatz der bisherigen Definitionen mit FHIR Elementen sinnvoll ware.
Das theoretische Ideal entspricht nicht immer dem in der Praxis erfolgreichen, entsprechend
sind Zweifel am aktuellen Umsetzungsplan angebracht. Unter Umstdanden kann mit FHIR
Umsetzungen eine wesentlich schnellere und bessere Verbreitung erreicht werden. Bevor
diese Sachlage nicht erortert und eingehend geprift wurde, scheint eine verbindliche
Empfehlung unter Umstanden falsch zu sein oder wird kaum je so realisiert werden.

Angaben zu Medikamenten: es ist zwingend zu fordern, dass all diese Daten aus einer
schweizweit einheitlichen Quelle (Bsp: HOSPINDEX 0.3.) stammen um eine Homogenitéat zu
erreichen, im noétig ist, um Daten korrekt weiterverarbeiten zu kdnnen. Ebenso muss zwingend
eine Codierung des pharmazeutischen Produkts angegeben werden.

"Change in medication should be justified": ein Konzept, bei welchem der aktuell
rezeptierende Arzt die Aufgabe und/oder Verantwortung Gbernimmt, um eine "current
medication" zu definieren oder validieren, wird im Alltag keinen Anklang finden. Stattdessen
wire konzeptuell vorzusehen, dass einfach Anderungen / Ergdnzungen einer Medikation eines
health professionals ibermittelt werden und zentrale Ubersichtsdienste listen im Sinne der
"current" medication nur auf, was aktuell eigentlich von allen Arzten verordnet und von allen
Abgabestellen abgegeben wurde. Diese Darstellung muss mit genligend decision support und
Filter/Gruppiermoglichkeiten versehen sein, damit eine
verstandliche/ubersichtliche/stringente Sicht auf die potentiell aktiven Medikamente méglich
wird

es kann nicht "on a drug" heissen, sondern "on any drug": Betdubungsmittel miissen auch
eingeschlossen werden.

Es kann davon ausgegangen werden, dass eRezepte nur aus elektronischen Systemen
stammen. Entsprechend soll der GLN identifier als Pflichtinformation definiert werden

Eine deutsche Version adaptiert auf Schweizer Gepflogenheiten muss angeboten werden. Der
Einsatz von Code Lists des Europarates (EDQM) zeigt den Vorteil, dass nicht nur Begriffe
detailliert definiert werden, sondern dass diese auch einer offiziellen Ubersetzung unterliegen.
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Erlduterungen zu Anhang 4

1.2,

Der Einsatz von FHIR Definitionen fiir die gesamte eMedikation ist
vorgangig zu prifen. Im Gegensatz zu HL7-CDA, dessen Umsetzung
erheblich hinter den Hoffnungen und Erwartungen herhinkt, scheint FHIR
eine extrem praxistaugliche (iGz vorher genannten) Umsetzungsvariante zu
sein, wenn auch natirlich mit anderen moglichen Limitationen versehen.
Entsprechend muss vor einer allfdlligen Umsetzung gepriift werden, wo
und in welchem Umfang ein Ersatz der bisherigen Definitionen mit FHIR
Elementen sinnvoll wére. Das theoretische Ideal entspricht nicht immer
dem in der Praxis erfolgreichen, entsprechend sind Zweifel am aktuellen
Umsetzungsplan angebracht. Unter Umstanden kann mit FHIR
Umsetzungen eine wesentlich schnellere und bessere Verbreitung erreicht
werden. Bevor diese Sachlage nicht erértert und eingehend geprift wurde,
scheint eine verbindliche Empfehlung unter Umstanden falsch zu sein oder
wird kaum je so realisiert werden.
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Bericht IPAG zu eMedikation

2.2.

3.1.

3.1.

3.1.1.

3.1.1.

3.1.3.

3.3.1

"eines Heilmittels" soll ergdnzt werden mit "eines beliebigen Heilmittels (inklusive
Betdubungsmitteln) ".

Es sind nicht nur Therapieentscheide; Arzneimittel werden z.B. auch in praventiver
oder symptomatisch/palliativer Absicht verordnet. Der Term "Therapieentscheid"
greift damit zu eng. "Verordnungs-/Medikationsentscheid" wiirde whs. reichen

Die Verbindung zum elmpfdossier und den dort verwendeten Medikamenten ist
aufzuzeigen und sicherzustellen. Eine Ubersicht iiber die Medikation sollte Impfdosen
mit einschliessen.

Es besteht eine nicht kleine Wahrscheinlichkeit, dass sich der durchschnittliche
Grundversorger nicht oft oder regelmassig die aktuellsten Daten aus der
eCurrentMedication holt, um via SnapShot sein PIS zu aktualisieren. Es ist davon
auszugehen, dass viel hdufiger (und: automatisch) aus den Priméarsystemen
Medikationsverordnungen Uberliefert werden kénnten und der eCurrentMedication
angefligt werden kénnten. Diese Automatismen waren deshalb auch entscheidend,
weil zeitsparend und "seamless".

Als Alternative ist zu prifen, ob nicht eine zentrale Dienst-Stelle (Hohheit Bund) ein
"Sammelbecken" aller von einzelnen health professionals verordneten und
abgegeben Medikamenten anbietet und tber intelligente Gruppier- /Sortierungs - /
Suchfunktionen eine Darstellung des theoretischen status quo ermdglicht.

Sobald der Eindruck erweckt werden soll, dass ein Grundversorger fiir die Flihrung
(und implizit damit auch fiir die Verantwortung) einer eCurrentMedication zustandig
sein soll, wird die Nutzung rasch auf kleine Werte sinken.

Die Diskussion ob wirkstoffbasiert oder brand-name-basiert verordnet werden soll
gehort nicht in die eMedikations-Definition. Vielmehr ist zu fordern, dass
Medikationsverordnungen nur auf Basis eines schweizweit verfligharen
Medikamentenkatalogs inklusive Verwendung eines eindeutigen Codes (analog GTIN)
vorzunehmen sind; damit wird auch gewahrleistet, dass der Verordner frei ist im
Umgang mit Wirkstoffname oder Produktname, was die Akzeptanz massiv erhéhen
wirde. Die Anwendung einer GTIN |dentifikation wiirde auch die eindeutige
Identifikation der verschrieben ausléandische Medikamente erlauben (werden in der
Praxis nicht selten verschrieben, gerade in Tourismus- und Grenzregionen).

Es ist zu prifen, ob nicht in diesem Zusammenhang verbindliche Vorgaben fiir mobile
Applikationen (kommerziell oder nicht) gemacht werden sollten, damit klare
Verhaltnisse und Aussagen herrschen, wie eine App definiert werden muss, damit sie
den Vorgaben der eMedication geniigen.

Diese "Sichten" werden die zentralsten Elemente sein, wenn es um die reine
Darstellung von Medikationsdaten geht. Es ist zu prifen, inwiefern hier klare zentral
geflihrte Elemente eine stringente Gruppierung der Medikationsdaten bieten. Das
erfordert viel gute Struktur in den zugrundeliegenden Daten aber auch intelligente
Mechanismen in dieser Sicht.
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Medication Safety Alerts sollten - sofern es keine national verfligbare Datenbasis dazu
gibt - ausschliesslich in den Primarsystemen stattfinden.

Abb 11 / Ein eRezept muss auch erstellt werden kénnen ohne
eMedicationTreatmentPlan. Die Hiirde zur Nutzung von eRezepten sollte so niedrig
wie moglich gehalten werden.

Tab 3: GLN muss "O" sein, diese Voraussetzung ist bei jedem rezeptierenden HP
gegeben.

Tab 3: das "M" bei der Patientenidentifikation widerspricht den Erlduterungen im
Anhang 4, ware aber eigentlich aus praktischer Sicht besser mit einem "0" zu
versehen.

Tab 3: GTIN und ATC sind beide als "O" zu deklarieren. Verordnungen fiir eRezepte
werden auf eSystemen beruhen, dort muss liber die Stammdaten sichergestellt
werden, dass eindeutige Kennzeichnungen von Arzneimitteln und damit eine
moglichst sicherere Weiterverwendung gewahrleistet sind.

Tab 3: Anwendungsschema und Verabreichungsweg sind aus Sicherheitsgriinden mit
"O" zu deklarieren

Tab 3: eine Option "Bedarfsmedikation" ist ergdnzend notig

Tab 4: GLN muss "O" sein, diese Voraussetzung ist bei jedem rezeptierenden HP
gegeben.

Tab 4: GTIN und ATC sind beide als "O" zu deklarieren. Verordnungen fiir eRezepte
werden auf eSystemen beruhen, dort muss (iber die Stammdaten sichergestellt
werden, dass eindeutige Kennzeichnungen von Arzneimitteln und damit eine
moglichst sicherere Weiterverwendung gewahrleistet sind.

Tab 4: Anwendungsschema und Verabreichungsweg sind aus Sicherheitsgriinden mit
"O" zu deklarieren

Tab 4: eine Option "Bedarfsmedikation" ist erganzend notig

Tab 4: flr alle Angaben ist zu prifen, wie mit nicht-medikamentdsen aber
rezeptpflichtigen (MiGEL-Liste) Produkten umzugehen ist, weil hier zT andere
Vorgaben noétig sind und/oder Daten gar nicht verfligbar sein konnten (Wirkstoffe,
ATC...)

Es wird falschlicherweise auf Tabelle 3 statt 5 verwiesen im Intro

Kommentare analog zu Tabellen 3 und 4

Ntzlich far den Alltag ware hier eine Verknilipfung zu niedrigschwelligen Erfassungen
von Pharmakovigilanz-Daten, was postmarketing Informationen massiv verbessern
konnte.

Die Vorstellung, dass ein Behandlender eine eCurrentMedication aktiv erstellt und
pflegt ist wohl zu idealistisch. Vielmehr sollte diese Aufgabe ein zentraler Dienst
Ubernehmen, in dem aus allen Meldungen von Behandelnden (Rezeptierer wie
Abgeber) intelligente Sichten aufbereitet werden. Diese waren zum Betrachten aber
auch zum Abfragen viel wertvoller, einfacher in die Primarsyteme integrierbar und
weniger aufwandig in fir Behandelnde.

Es wird falschlicherweise auf Tabelle 5 statt 7 verwiesen im Intro

Tab 7 Kommentare analog zu Tabellen 3 und 4

ein mulitlinguales, schweizweit definiertes Vokabular (basierend auf EDQM, ISO
17251 Business requirements for the exchange of structured dose instructions for
medicinal products, bzw. HL7 / IHE ?) fir galenische Formen, Einheiten,

Page 7



[Choisir la date]

Verabreichungswegen, Verordnungsschemata, Intervallen, Behandlungsgriinden und
Anwendungsdauern muss erstellt werden.
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Versand per E-Malil

Bundesamt fur Gesundheit (BAG)
dm@bag.admin.ch
eHealth@bag.admin.ch

Bern, 26.10.2017
98.141/MW

Stellungnahme zur Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patien-
tendossier: EinflUhrung der elektronischen Austauschformate

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Moglichkeit zur Stellungnahme zum Anhang 4 der Verordnung des
EDI tber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI).

Grundsatzlich begrusst die GDK, dass dieser Anhang 4 und die dazugehdérigen technischen
Detailspezifikationen (Erganzungen zu Anhang 4) sich auf internationale Standards abstit-
zen und diese zur Anwendung bringen sollen. Wir sind Giberzeugt, dass dadurch insbesonde-
re im Bereich eMedikation ein grosser Nutzen erzeugt werden kann. Der Effekt ist dann
gross, wenn die Ubersicht tiber die aktuell bei einem Patienten oder einer Patientin verordne-
ten Medikamente rasch und unkompliziert hergestellt werden kann. So kénnen Interaktionen
oder Kontraindikationen einfach erkannt, Komplikationen reduziert und unndétige Kosten ver-
mieden werden.

Kritischer betrachten wir folgende Elemente:

Fur die eMedikation ist die vorgeschlagene Informationseinheit das verabreichte (verordnete
oder substituierte) Einzelmedikament. Medizinische Angaben zum Patienten, Angaben zum
verordnenden Arzt bzw. der substituierenden Apothekerin fehlen. Damit ist eine effiziente
Nutzung verunmaoglicht oder mindestens massiv erschwert - die vollstandige Ubersicht tiber
die aktuell verordneten Medikamente ist nicht gewahrleistet.

Laut Erlauterungen zum Anhang 4 soll das Einhalten der drei Austauschformate in Zukunft
im Rahmen der Zertifizierung der (Stamm-) Gemeinschaften Uberprift werden. Wir sind der
Meinung, dass der verbindliche Einsatz dieser Austauschformate als Voraussetzung fur die
Zertifizierung und somit fir die Teilnahme am EPD zu hoch ansetzt. Gerade die Umsetzung
des sehr komplexen Austauschformats eMedikation benétigt viel mehr Zeit, als dass eine
Zertifizierung im Zeitraum der laufenden Ubergangsfristen von drei bzw. fiinf Jahren davon
abhangig gemacht werden kann. So muss im Rahmen einer Zertifizierung auch zugelassen
sein, dass unstrukturierte Medikationsplane, z.B. im PDF-Format im EPD gespeichert wer-
den konnen und dass Gemeinschaften auch erst zu einem spateren Zeitpunkt das Aus-
tauschformat eMedikation umsetzen. Es ist vor allem im Interesse der Patientinnen und Pati-
enten, dass alle auf das EPD zugreifenden Akteure ohne grossen Aufwand eine vollstéandige

Speichergasse 6 ¢ Haus der Kantone ¢ CH-3001 Bern ¢ + 41 (0) 31 356 20 20 ¢ www.gdk-cds.ch ¢ office@gdk-cds.ch
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Ubersicht iiber die aktuellen dem Patienten verordneten Medikamente haben, um eine maog-
lichste hohe Patientensicherheit zu gewahrleisten. Bis dies jedoch mit dem vorgeschlagenen
Austauschformat CDA-CH-EMED der Fall sein wird, missen auch Alternativen zugelassen
sein, die diese Funktion wahrnehmen kénnen.

Mit den Ergdnzungen zu Anhang 4, liegen zu allen drei Austauschformaten technische CDA
Spezifikationen vor. Es ist jedoch nicht ersichtlich, wie die Prozesse des Erstellens, Anderns
und Deaktivierens von Informationen geschehen soll. Besonders beim Austauschformat
eMedikation geht aus den vorliegenden Unterlagen nicht hervor, wie die Aktualisierung der
Medikation Uber die Grenzen einer Gemeinschaft hinaus gehandhabt werden soll, da keine
schriftlichen Eintrage in eine andere Gemeinschaft moglich sind, sondern nur ein lesender
Zugriff gewahrt wird. Unserer Ansicht nach muss jedoch die eMedikation nach EPDG zwi-
schen allen zertifizierten Gemeinschaften méglich sein im Sinne einer "Cross Communitiy
Medication Prescription and Dispense". Um diesem Anliegen gerecht zu werden, erwartet die
GDK dass Umsetzungshilfen fur die Anwender und ein Implementierungsleitfaden fur die
Softwareanbieter erarbeitet werden.

Fur weitere Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Freundliche Grisse

SCHWEIZERISCHE KONFERENZ DER KANTONALEN
GESUNDHEITSDIREKTORINNEN UND -DIREKTOREN

Der Prasident Die stv. Zentralsekretarin
Thomas Heiniger Kathrin Huber

Regierungsrat

S:\9_\98\98_1\98.14 Umsetzung_Strategie\98.14.01 TPA_Recht, EPDG\SN_GDK_EPDV-
EDI_Austauschformate_de_171002.docx 2



Von: Golay Yann <y.golay@curaviva.ch>

Gesendet: Montag, 9. Oktober 2017 08:53

An: _BAG-eHealth; _BAG-DM

Betreff: Vernehmlassungsantwort zu EPD-Austauschformaten
Anlagen: VA_CVCH_zu_EPD_Austauschformaten.pdf;

PP_CVCH_sur_formats_echange_ DEP.pdf;
VA_CVCH_zu_EPD_Austauschformaten_oU.docx;
PP_CVCH_sur_formats_echange_ DEP_sS.docx

Sehr geehrte Damen und Herren

In der Beilage finden Sie die kurze Vernehmlassungsantwort (dt./fr.; word und pdf) des nationalen
Dachverbandes CURAVIVA Schweiz liber die drei ersten Austauschformate des elektronischen
Patientendossiers.

Ich danke Ihnen fiir Ihre Kenntnisnahme und Beriicksichtigung.
Fur allfallige Riuckfragen stehe ich Ihnen selbstverstandlich gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

Yann Golay Trechsel
Geschaftsbereich Kommunikation
Verantwortlicher Public Affairs/Responsable Public Affairs

Telefon direkt: 0041 31 385 33 36
E-Mail direkt: y.golay@curaviva.ch

VERBAND HEIME UND SOZIALE INSTITUTIONEN SCHWEIZ
ASSOCIATION DES HOMES ET INSTITUTIONS SOCIALES SUISSES
ASSOCIAZIONE DEGLI ISTITUTI SOCIALI E DI CURA SVIZZERI
ASSOCIAZIUN DALS INSTITUTS SOCIALS E DA TGIRA SVIZZERS

Zieglerstrasse 53, Postfach 1003
CH-3000 Bern 14

Telefon: 0041 31 3853333
Fax: 0041 313853334
E-Mail: info@curaviva.ch

Webseite: www.curaviva.ch
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Bern, 9. Oktober 2017

Revidierte Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier
(EPDV-EDI): Austauschformate

Vernehmlassungsantwort von CURAVIVA Schweiz

Sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren

Als Branchen- und Institutionenverband mit arbeitgeberpolitischer Ausrichtung vertritt CURAVIVA
Schweiz die Interessen seiner Mitgliederinstitutionen aus den Bereichen Menschen im Alter,
Erwachsene Menschen mit Behinderung sowie Kinder und Jugendliche mit besonderen
Bedurfnissen. Dem nationalen Dachverband CURAVIVA Schweiz sind alle Schweizer Kantone
sowie das Furstentum Lichtenstein angeschlossen. Insgesamt vertritt CURAVIVA Schweiz Uber
2600 Institutionen mit tber 120 000 Platzen, in welchen rund 130 000 Mitarbeitende beschaftigt
sind.

Ausgangslage

Gemass Artikel 25 des Bundesgesetzes Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) sind die
Leistungserbringer nach Artikeln 39 und 49a Absatz 4 des Bundesgesetzes Uber die
Krankenversicherung (KVG), das heisst die Spitaler sowie die Geburtshauser und Pflegeheime,
welche Leistungen zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) abrechnen,
zur Umsetzung des elektronischen Patientendossiers (nachfolgend: «<EPD») verpflichtet — sofern
ihre Patientinnen und Patienten dem im Einzelfall zustimmen. Pflegeinstitutionen mit OKP-
Leistungen im Altersbereich, aber auch im Behindertenbereich sind entsprechend darangehalten,
sich einer Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft anzuschliessen und ihren Bewohnenden die
Eréffnung und Fihrung von elektronische Patientendossiers anzubieten. Hingegen kdénnen sich
die ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen frei fir die Verwendung des elektronischen
Patientendossiers entscheiden (sog. Grundsatz der doppelten Freiwilligkeit Arzt-Patient).

Am 6. Juli 2017 eroffnete der Bundesrat eine Vernehmlassung zu den ersten drei
Austauschformaten des EPD. Diese sind die eMedikation, das elmpfdossier und der
eLaborbefund. In Austauschformaten sind die technischen und semantischen Standards definiert,
die fur den einheitlichen Informationsaustausch im EPD notwendig sind. Geplant ist, die drei
Austauschformate Anfang 2018 ins Ausflhrungsrecht des EPD aufzunehmen.

Betrachtungen von CURAVIVA Schweiz

Insbesondere die automatisierte W eiterverarbeitung von Daten in IT-Systemen betreffend
Medikation und Labor, welche im Rahmen der Austauschformate eMedikation und eLaborbefunde
behandelt wird, ist fUr die Alters- und Pflegeheime sowie Behinderteninstitutionen, die Leistungen
zu Lasten der OKP abrechnen, mit Blick auf die Behandlungsqualitat und -sicherheit von grosser
Bedeutung.

Ein entsprechend zentraler Stellenwert kommt der automatisierten W eitergabe von Daten in IT-
Systemen zu diesen Themen zu.

CURAVIVA Schweiz - Zieglerstrasse 53 - 3000 Bern 14 - Telefon +41 (0) 31 385 33 33 - info@curaviva.ch - www.curaviva.ch
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CURAVIVA Schweiz begrisst die Erganzung der Verordnung des EDI vom 22. Mérz 2017 Uber
das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI) um die Austauschformate elmpfdossier,
eMedikation und eLaborbefunde im Rahmen dessen Anhang 4.

Mit freundlichen Grissen

Dr. Daniel Hochli Dr. Markus Leser Christina Affentranger W eber
Direktor Leiter Fachbereich Leiterin Fachbereich
Menschen im Alter Erwachsene mit Behinderung

Bei Ruckfragen zur vorliegenden Vernehmlassungsantwort wenden Sie sich bitte an:
Herrn Yann Golay Trechsel

Verantwortlicher Public Affairs von CURAVIVA Schweiz

E-Mail: y.golay@curaviva.ch

Tel: 031 385 33 36
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Berne, le 9 octobre 2017

Ordonnance révisée du DFI sur le dossier électronique du patient
(ODEP-DFI) : formats d’échange

Prise de position de CURAVIVA Suisse

Monsieur le conseiller fédéral, Mesdames et Messieurs,

Association au service des institutions et des employeurs de la branche, CURAVIVA Suisse
défend les intéréts des homes et institutions sociales destinées aux personnes agées, aux adultes
avec handicap ainsi qu’aux enfants et adolescents ayant des besoins spécifiques. A I'association
faitiere nationale CURAVIVA Suisse sont rattachés 'ensemble des cantons suisses ainsi que la
principauté du Liechtenstein. Dans I'ensemble, CURAVIVA Suisse représente plus de 2600
institutions ou vivent quelque 120 000 résidentes et résidents, et qui emploient prés de 130 000
collaboratrices et collaborateurs.

Contexte

Selon l'article 25 de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient (LDEP), les fournisseurs
de prestations au sens des articles 39 et 49a, alinéa 4, de la loi fédérale sur I'assurance-maladie
(LAMal), c’est a dire les hopitaux, les maisons de naissance et les établissements médico-sociaux
qui facturent a la charge de I'assurance obligatoire des soins (AOS) sont tenus de mettre en
ceuvre le dossier électronique du patient (ci-aprés : « DEP »), pour autant que leurs patientes et
leurs patients les y autorisent au cas par cas. Les EMS qui fournissent des prestations a la charge
de 'AOS a des personnes agées ou handicapées sont tenus de s’affilier a une communauté ou
une communauté de référence et de proposer a leurs résidents I'ouverture et la tenue d’un dossier
électronique du patient. En revanche, les professionnels de la santé exergant en ambulatoire
peuvent décider librement s’ils souhaitent utiliser le dossier électronique du patient (principe dit du
double caractere facultatif patient-médecin).

Le 6 juillet 2017, le Conseil fédéral ouvrait une consultation concernant les trois premiers formats
d’échange du DEP que sont le « dossier électronique de vaccination », la « cybermédication » et
les « résultats électroniques de laboratoire ». Les normes techniques et sémantiques nécessaires
pour uniformiser les échanges d’'informations contenues dans le DEP sont définies dans les
formats d’échange. Il est prévu d’introduire début 2018 les trois formats d’échange dans le droit
d’exécution relatif au DEP.

Considérations de CURAVIVA Suisse

Le traitement automatisé, dans des systémes informatiques, de données relatives a la médication
et au laboratoire dans le cadre des formats d’échange « cybermédication » et « résultats
électroniques de laboratoire » revét une grande importance en termes de qualité et de sécurité des
traitements pour les EMS pour personnes agées et pour personnes avec handicap qui facturent
des prestations a la charge de 'AOS.

La transmission automatisée, dans des systemes informatiques, de données relatives a ces
questions revét une importance toute aussi centrale.

CURAVIVA Suisse - Zieglerstrasse 53 - 3000 Berne 14 - Téléphone +41 (0) 31 385 33 33 - info@curaviva.ch - www.curaviva.ch
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CURAVIVA Suisse salue l'introduction des formats d’échange « dossier électronique de
vaccination », « cybermédication » et « résultats électroniques de laboratoire » complétant
'ordonnance du DFI du 22 mars 2017 sur le dossier électronique du patient (ODEP-DFI) dans son
annexe 4.

Cordiales salutations

DL7EX U Uy Wi

Dr Daniel Hochli Dr Markus Leser Christina Affentranger Weber
Directeur Responsable du domaine Responsable du domaine
spécialisé personnes agées spécialisé adultes avec handicap

Pour toute question concernant la présente réponse a la consultation, veuillez vous adresser a :
Monsieur Yann Golay Trechsel

Responsable Public Affairs aupres de CURAVIVA Suisse

E-mail : y.golay@curaviva.ch

Tél. : 031 385 33 36
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Eidgenéssisches Departement des Inneren
Bundesamt fur Gesundheit

Abteilung Gesundheitsstrategien
Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

Abteilung Digitalisierung / eHealth
ehealth@fmh.ch

Bern, 24. Oktober 2017

Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der Verordnung des EDI Giber das elektronische
Patientendossier

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Die FMH bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der EPDV-
EDI und begrisst die Vorgaben fir die technische Umsetzung der Austauschformate welche sich
nach den inhaltlichen Anforderungen der IPAG richten. Die im Anhang 4 definierten Austauschforma-
te sind als Meilenstein fir eine effiziente und patientenzentrierte Behandlungsfilhrung im Kontext des
elektronischen Patientendossiers zu erachten. Die FMH weist jedoch darauf hin, dass die Gefahr be-
steht, dass dadurch potentiell mehr sensible Daten der Patientinnen und Patienten in einem Doku-
ment erfasst werden, welche nicht mehr durch die Patientinnen und Patienten kontrollierbar sind. Dies
wird kunftig die Wahrung des Berufsgeheimnisses der Arztinnen und Arzte gegeniiber Ihren Patien-
tinnen erschweren und einen enormen Aufwand seitens der Arztinnen und Arzte generieren, den
Schutz besonders schitzenswerter Personendaten nach Art. 3 Bst. ¢ des DSG einzuhalten. Weiterhin
hat sich die FMH von Beginn an fir die doppelte Freiwilligkeit eingesetzt. In der Botschaft zum EPDG
(SR 832.10, S. 5349 ff.) wird festgehalten, dass den ambulant tatigen Gesundheitsfachpersonen es
freisteht, ob sie einer zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft beitreten wollen, um be-
handlungsrelevante Daten ihrer Patientinnen oder Patienten in elektronischer Form anderen Gesund-
heitsfachpersonen zugénglich zu machen. Allerdings wurde in letzter Zeit das Bild vermittelt, dass
Arztinnen und Arzte, welche sich freiwillig entscheiden am EPD teilzunehmen, die Pflicht auferlegt
wird, alle behandlungsrelevanten Daten lhrer Patientinnen und Patienten im EPD zu erfassen. Diese
Verpflichtung fordert die Unsicherheit, schafft keinen klaren Handlungsrahmen und fihrt letztendlich
dazu, dass im EPD der Patientinnen und Patienten «alles» oder «nichts» erfasst wird.

Am Informationsanlass «Austauschformate» vom 29. August 2017 haben wir zur Kenntnis genom-
men, dass der Verweis auf den IPAG Bericht (19. September 2016 statt 7. Juni 2016) zwischenzeit-
lich korrigiert wurde. Weiterhin haben wir vermerkt, dass die referenzierten Standards CDA-CH und
CDA-CH-II Uberarbeitet und dem aktuellen Stand des Wissens angepasst werden. Diese den Aus-
tauschformaten zugrundeliegenden und fundamentalen Standards missen durch eine in der Schweiz
anerkannte Standardisierungsorganisation gepflegt und weiterentwickelt werden.
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Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der Verordnung des EDI tber das elektronische Patientendossier

In den medizinischen Vorgaben zum Austauschformat eMedikation (Ziff. 3.2) sind nicht alle Parame-
ter des im IPAG Bericht vom 7. Juni 2017 festgelegten Minimal Data Set enthalten, insbesondere
diejenigen nicht, welche optional sind. Um ein Beispiel zu nennen, fehlen in der Medikationstibersicht
(ziff. 3.2.3) wichtige Informationseinheiten wie Anwendungsschema, Verabreichungsweg, Anwen-
dungsdauer, Behandlungsgrund und Kommentar. Alle Parameter des Minimal Data Set sind als Vor-
gabe im Anhang 4 festzuhalten.

Die FMH empfiehlt zudem auf eine mdglichst weitreichende Kompatibilitét mit laufenden und praxis-
orientierten Projekten wie eMediplan zu achten. Im Minimum ist eine Ablage als PDF als Zwischenlo-
sung vorzusehen und zu prifen, in wie weit die strukturierten Daten auf der Basis von IHE-Profilen
integrierbar sind ins EPD.

Die Erganzungen 1 — 3 des Anhangs 4 enthalten die technischen Spezifikationen, welche nur durch
Experten gepruft werden kénnen. Der Bezug der Informationseinheiten in Anhang 4 zu den entspre-
chenden Ziffern in den Erganzungen fehlen ganzlich. Zumindest auf Ebene der Dokumente muss der
Verweis auf die entsprechende Ziffer in den Ergédnzungen angegeben werden.

In den Ergédnzungen 1 zum elmpfdossier sind ab Seite 53 weitere Informationsthemen aufgelistet zu
die nicht im Anhang erwahnt sind (schafft Unklarheit). In den Ergdnzungen 2 zu eMedikation ist auf
Seite 67 die Spezifikation zu «Pharmazeutical Advice» aufgefuhrt, ohne dass dieses Dokument in
Ziffer 3.2.2 erwahnt ist.

Das Austauschformat eLaborbefund ist in der vorliegenden Form ohne Einbezug von Arztinnen und
Arzte mit eigenem Praxisbezug entwickelt worden und die Tauglichkeit und Praktikabilitat des Aus-
tauschformats fur Praxislabore ist sehr in Frage zu stellen. Das Austauschformat eLaborbefund muss
vor Aufnahme in den Anhang 4 unter Einbezug der entsprechenden Experten eingehend Uberarbeitet
werden.

Die FMH nimmt weiter Stellung zu den einzelnen Ziffern wie folgt:

Ziffer 2.2.2 Gemass Ergénzung 2 und gemass Bericht eMedikation der IPAG ist mindestens das
Geburtsjahr zu verwenden.

Die Vorgaben fur die Identifikationsnummer missen betreffend die Patientensicherheit
klar definiert sein: sie muss eindeutig sein innerhalb der Gemeinschaft und es muss klar
sein, aus welchem System sie entstammt (z. B. Master Patient Index der Gemeinschaft).
Nur so kann diese Identifikationsnummer Uber alle Gemeinschaften in der Schweiz si-
cher referenziert werden.

Die Verbindlichkeitsstufe fir die Identifikationsnummer fehlt und ist geméss dem IPAG
Bericht eMedikation zu erganzen.

Ziffer 2.2.3 Die Vorgaben fir den Identifikator der Gesundheitsfachpersonen muss klar definiert
sein: Die GLN als Identifikator ist zu benennen.

Ziffer 3.1.2 Der Begriff «Dosierung» wird sowohl fiir das elmpfdossier (Ziff. 3.1) als auch fur die
eMedikation (Ziffer 3.2) verwendet und ist irrefiihrend: Im Impfdossier wird ausschliess-
lich Dosis pro Einheit erfasst im Gegensatz zum Austauschformat eMedikation. In Ziffer
3.2 ist daher der Begriff «Dosis pro Einheit» als Vorgabe zu verwenden.
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Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der Verordnung des EDI tber das elektronische Patientendossier

Die Problemliste ist gemass Erganzung 1 zwingend zu erfassen und die Optionalitat in
Ziffer 3.1.2 ist entsprechend anzupassen.

Ziffer 3.2.2 Die Moglichkeit eines Kommentars zu einem Dokument (zusatzlich zum Dokument nach
Ziff. 3.2.2 Bst. e) fehlt und ist zu erganzen.

Ziffer 3.2.3 Optionale Elemente gemass Minimal Data Set fehlen (vgl. allgemeine Bemerkung oben)

bis und sind zu erganzen. Weiter sind die Informationseinheiten mit der Optionalitat «zwin-

Ziffer 3.2.6  gend» gekennzeichnet. Der Verordnungstext liest sich so, dass alle aufgefiihrten Ele-
mente zwingend erforderlich sind, was im Widerspruch zur Erganzung 2 und zum Be-
richt eMedikation der IPAG ist (z. B. Dosis pro Wirkstoff, falls nur der Wirkstoffname an-
gegeben wird). Dies muss entweder erlautert werden oder die entsprechende Optionali-
tat ist anzugeben.
Beim eRezept sind es diese optionale Felder die fehlen: GTIN, Anwendungsschema,
Verabreichungsweg, Kommentar, Anwendungsdauer, Ausstelldatum

Ziffer 3.2.7 Das Erstellungsdatum muss ersichtlich sein (Muss Kriterium nach IHE)

Wir danken lhnen fir die Beriicksichtigung unserer Anliegen

Freundliche Grlisse

Dr. med. Jurg Schlup Dr. med. Yvonne Gilli

Prasident der FMH Mitglied des FMH-Zentralvorstandes
Departementsverantwortlicher Politik Departementsverantwortliche Digitalisierung /
und Kommunikation eHealth
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¢. 3.1.x neues Kapitel «das Austauschformat umfasst die Dokumente» (fiir VACD)
Zif. 3.1.2 gilt fiir alle diese Dokumente (= Ziffer ist bei Einschub dieses Kapitels anzupassen)

Impfausweis
Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Auspréagung der CDA-CH-VACD Spezifikation
genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren).

Anfrage fiir eine Impfempfehlung

Dieses Dokument darf im EPD nur auf Verlangen des Patienten oder der Patientin
eingestellt werden. Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Auspragung der CDA-CH-
VACD Spezifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren).

Antwort auf eine Anfrage fiir eine Impfempfehlung

Dieses Dokument darf im EPD nur auf Verlangen des Patienten oder der Patientin
eingestellt werden. Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Ausprigung der CDA-CH-
VACD Sperzifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren).

Dokumentation einer verabreichten Impfung

Dieses Dokument darf im EPD nur auf Verlangen des Patienten oder der Patientin
eingestellt werden. Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Auspragung der CDA-CH-
VACD Sperzifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren).

d. 3.2.2 das Austauschformat umfasst die Dokumente (fiir EMED)
Idealerweise wird hier auch die OID fiir die verschiedenen Auspragungen der CDA-CH-EMED
Spezifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren).
Die Worter «elektronisch» wiirde ich entfernen!

e. 3.3.xneues Kapitel «das Austauschformat umfasst die Dokumente» (fiir LREP)
Zif. 3.3.2 gilt fiir alle diese Dokumente (> Ziffer ist bei Einschub dieses Kapitels anzupassen)

iii.

Allgemeiner Laborbefund
Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Auspragung der CDA-CH-LREP Spezifikation
genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren).

Meldepflichtige Laborbefunde

Dieses Dokument darf im EPD nur auf Verlangen des Patienten oder der Patientin
eingestellt werden. Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Auspragung der CDA-CH-
LREP Spezifikation genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren; bisher: CDA-CH-LRPH).

Laborbefunde fiir Qualitdtskontrolle

Dieses Dokument darf nie im EPD eingestellt werden.

Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Ausprégung der CDA-CH-LREP Spezifikation
genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren; bisher: CDA-CH-LRQC).

Laborbefunde im Transplantationsprozess
Idealerweise wird hier auch die OID fiir diese Ausprégung der CDA-CH-LREP Spezifikation
genannt (noch in oid.refdata.ch zu registrieren; bisher: CDA-CH-LRTP).
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Schwitter Christine BAG

Von: Gubler Manuel HCARE-KSSG-IT <Manuel.Gubler@kssg.ch>

Gesendet: Dienstag, 15. August 2017 16:16

An: _BAG-eHealth; _BAG-DM

Cc: Looser Hansjorg GD-GS-E-H; Och Kurt HCARE-KSSG-IT; Scheffler Mike
HCARE-KSSG-IT; von Kameke Alexander HCARE-KSSG-IT

Betreff: WG: Vernehmlassung Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Seitens Kantonsspital St. Gallen haben wir die technischen Spezifikationen nicht im Detail angeschaut, wir
kdnnen diese nicht mit verninftigem Zeitaufwand prifen.

Uns ist jedoch aufgefallen, dass zu allen drei Austauschformaten nur eine technische CDA Spezifikation
vorliegt. Da fur uns nur der eMediplan von Interesse ist, méchte ich mich auf diesen beziehen. Die
Organisatorische Handhabung bzw. die Prozesse zum Erstellen, Andern und Deaktivieren eines
eMediplans fehlt aus unserer Sicht komplett. Generell fehlen mir zum eMediplan die Anwendungsfall-
Beschreibung und Funktionsbeschreibungen. Wir sind der Ansicht, dass diese Informationen ebenfalls in
den Anhéngen vorhanden sein sollten. Der Export aus ArtDecor ist unsere Ansicht nach nicht Ausreichend.

Fur Fragen stehe ich ihnen gerne zur Verfligung.

Besten Dank und freundliche Grilisse
Manuel Gubler

Kantonsspital St.Gallen

Informatik SSC-IT

Manuel Gubler

E-Health & Architektur

MAS BFH in Medical Informatics Management
Rorschacher Strasse 139

CH-9000 St.Gallen

Direkt +41 71 494 36 80
manuel.gubler@kssg.ch

www.kssg.ch

Von: Looser Hansjorg GD-GS-E-H [mailto:Hansjoerg.Looser@sg.ch]

Gesendet: Donnerstag, 3. August 2017 14:47

An: Och Kurt HCARE-KSSG-IT; Scheffler Mike HCARE-KSSG-IT; Gubler Manuel HCARE-KSSG-IT; von Kameke
Alexander HCARE-KSSG-IT

Betreff: Vernehmlassung Austauschformate

Gerne mache ich euch auf das beiliegende Einladungsschreiben des EDI zur Eréffnung der Vernehmlassung bez.
des Elektronischen Patientendossiers aufmerksam. Speziell das Thema ,eMedikation* und ,, eLaborbefund” kénnte
das SSC-IT interessieren, evtl. méchtet ihr euch auch dazu vernehmen lassen. Die Vernehmlassungsunterlagen sind
Uber die im Begleitschreiben erwahnten Links oder auf folgender Seite zuganglich:

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/strategien-politik/nationale-gesundheitsstrategien/strategie-ehealth-
schweiz/vernehmlassung-revision-epdv-edi-austauschformate.html

Freundliche Griisse
Hansjorg Looser
Leiter E-Health



T +41 58 229 47 99
hansjoerg.looser@sg.ch
www.ehealth.sg.ch

Kanton St.Gallen
Gesundheitsdepartement
E-Health

Oberer Graben 32

9001 St.Gallen

Hier erreichen Sie mich Uber ein sicheres Kontaktformular:
https://www.privasphere.com/hansjoerg.looser@sg.ch




From: _eHealth Suisse Info

Sent: Dienstag, 8. August 2017 11:32

To: _BAG-eHealth; _BAG-DM

Subject: WG: Vernehmlassung Datenaustauschformate EDI: eMedikation
Attachments: 2017-08-07-1G_eMediplan_Vernehmlassung_Datenaustausch.pdf
Guten Tag

Wir leiten euch hier einen Kommentar weiter der in unserer Infobox gelandet ist.

Gruss
Johannes Gnagi

Von: info@emediplan.ch [mailto:info@emediplan.ch]

Gesendet: Dienstag, 8. August 2017 10:35

Cc: Peter Sauter <peter.sauter@eastcare.ch>; Daniela Moser <daniela.moser@eastcare.ch>; Andy Stadler
<andy.stadler@eastcare.ch>

Betreff: Vernehmlassung Datenaustauschformate EDI: eMedikation

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Anhang senden wir lhnen unsere Uberlegungen zur laufenden Vernehmlassung zur Einfiihrung der
elektronischen Austauschformate eMedikation.

Wir wiirden uns lber lhr Interesse an unserem Anliegen sehr freuen und stehen fiir einen Meinungsaustausch gerne
zur Verfligung.

Herzlichen Dank fiir lhre Unterstiitzung.
Freundliche Grisse

Andy Stadler
Leiter Geschaftsstelle

IG eMediplan

Ikarusstrasse 9 e Postfach 216 ¢ CH-9015 St.Gallen
+4171 2822015

info@emediplan.ch ¢ www.emediplan.ch

Diese Nachricht und/oder deren Beilagen beinhalten vertrauliche oder gesetzlich geschiitzte Daten oder Informationen. Zum
Empfang dieser Nachricht ist (sind) ausschliesslich die genannte(n) Persone(n) bestimmt. Falls Sie dieses E-Mail
irrtimlicherweise erhalten haben, bitten wir Sie, dieses zu I6schen und die absendende Person umgehend zu benachrichtigen.
Vielen Dank.



Interessierte und Mitglieder
zur breiten Einfiihrung des eMediplan

St. Gallen, 7. August 2017

Verordnung des EDI Uiber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI)
Einfuhrung der elektronischen Austauschformate: eimpfdossier / eMedikation / eLaborbefund

Sehr geehrte Damen und Herren

Eine aktuelle und vollstandige Ubersicht tiber die verordneten Medikamente eines Patienten / einer Patientin ist ein
zentrales Element der Medikamenten- und damit auch der Patientensicherheit. Mit diesem Fokus haben wir den
eMediplan® entwickelt und arbeiten wir als Interessengemeinschaft (IG eMediplan) an dessen Einfiihrung. Neben
den bereits bestehenden Austauschwegen der gerichteten Ubermittlung ist die ungerichtete Ubermittlung und damit
die Ablage im elektronischen Patientendossier zentral. Die laufende Vernehmlassung zum Austauschformat eMedi-
kation gibt uns Gelegenheit, lhnen unsere Uberlegungen mitzuteilen.

Grundlagen:
816.111 Verordnung des EDI iber das elektronische Patientendossier

(Fassung fur die Vernehmlassung vom vierten Juli 2017)?

Elemente einer vollstandigen Medikationsiibersicht — Abbildung in den Austauschformaten:

Ziffer Inhalt Bemerkung
3.2. Angaben von minimalen fiir die Medikation zentralen-
minimale medizinische Angaben wie Allergien / Leber-
oder Niereninsuffizienz / Schwangerschaft fehlen
3.2.3 Information zur Medikationsiibersicht Es fehlen konsistente Fachspezifikationen
Dosis pro Einheit zur Dosis pro Einheit bzw. Dosierung und
Dosierung zur zeitlichen Einnahme wie z.B.
Morgen / Mittag / Abend
vor / nach dem Essen
3.2.3 Verordnender Arzt / Arztin oder Gesundheitsfachper-
son (inkl. Institution etc.)

1 Homepage IG eMediplan http://emediplan.ch/de/home
2 Link zu den Vernehmlassungsunterlagen

IG eMediplan

Ikarusstrasse 9 ¢ Postfach 216 « 9015 St.Gallen

+41 71 282 20 15
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Uberlegungen zum Einsatz und Nutzen eMedikation im elektronischen Patientendossier

Soll mit dem Einsatz des elektronischen Patientendossiers die erwartete Qualitatsverbesserung erreicht werden,
sind fur den Bereich eMedikation folgende Aspekte wichtig:

alle Beteiligten — Patientinnen und Patienten — Angehdrige — Pflegende — Leistungserbringer in Apotheken,
Arztpraxen, Spitélern, Pflegeheimen, Spitex — miissen sich mit geringem Aufwand ein vollsténdiges Bild tiber
die bei einer Patientin, einem Patienten verordneten Medikamente machen kénnen. Es braucht eine vollstan-
dige Ubersicht (eMediplan).Teilangaben wie sie im Rezept oder nur bezogen auf die eigene Aktivitat als Leis-
tungserbringer enthalten sind, gefahrden die Sicherheit der Patienten und verursachen zusétzliche, unnétige
Kosten.

Der Medikamentenplan muss einfach aus dem jeweiligen Primarsystem eines Leistungserbringers eingelesen,
modifiziert, in der aktualisierten Form wieder ausgegeben werden kénnen. Das Gesundheitswesen besteht
aus einer Vielzahl von Priméarsystemen in den Pflegeheimen und Spitex Organisationen, in den Praxen, in
Apotheken, in Spitélern. Dies bedingt — zumindest in den ersten Jahren der Einfilhrung des Patientendossiers
— zusatzliche Moglichkeiten, Daten elektronisch einzulesen (z.B. 2-D Barcode des eMediplan).

Der Medikamentenplan muss auch ausserhalb des Patientendossiers zur Verfligung stehen. Er kann auf allen
Kanélen Ubermittelt werden — physisch, per Mail, Brief, Fax — Ubergeben und/oder im elektronischen Patien-
tendossier zur Verfiigung gestellt werden.

Fazit:

Das elektronische Patientendossier hat ein grosses Potenzial, Nutzen und Sicherheit zu erzeugen. Mit den Vorga-
ben zur technischen Umsetzung gilt es diesen Nutzen zu erméglichen und nicht durch problematische Reduktionen
einzuschranken oder gar zu verhindern.

Die Vorgaben fiir die Medikation sind so zu erweitern, dass der eMediplan abgebildet werden kann, die geforderte
Sicherheit fiir den Patienten und die Patientin erreichbar bleibt. Diese Voraussetzungen sind im Moment nicht ge-
geben.

Wir bedanken uns fur Ihr Interesse und lhre Unterstlitzung. Bei Fragen steht lhnen unsere Geschéftsstelle gerne
zur Verflgung.

Freundliche Griisse

Olivier Kappeler  Peter Gerritsen
Co-Prasident Co-Prasident

IG eMediplan

Ikarusstrasse 9 « Postfach 216 « 9015 St.Gallen

+41 71 282 20 15
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Tragerverein XAD

c/o Verband Zircher Krankenhauser
Nordstrasse 15
8006 Zirich

Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

Zurich, 29.09.2017

Vernehmlassung Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische
Patientendossier: Einfihrung der elektronischen Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fur die Gelegenheit zur Stellungnahme im Rahmen lhrer Vernehmlassung
zum Anhang 4 der EPDV-EDI. Der Tragerverein XAD wurde gemeinsam mit dem
Kanton Zdrich und verschiedenen Leistungserbringer-Verbanden gegrundet. Mitglieder
sind unter anderem die AerzteGesellschaft des Kantons Zirich (AGZ), der
Apothekerverband des Kantons Zirich (AVKZ), die Association Spitex Privée Suisse
(ASPS), Curaviva Kanton Zirich, der Spitex Verband Kanton Zirich sowie der Verband
Zurcher Krankenhauser (VZK). Erst kirzlich hat der Regierungsrat des Kantons Bern
entschieden, aktiv im Projekt XAD mitzuwirken. Entsprechend schliessen sich nun auch
Leistungserbringer aus dem Kanton Bern an.

Ziel des Tragervereins XAD ist es, eine Stammgemeinschaft fur die Einfihrung des
elektronischen Patientendossiers (EPD) fur den Kanton Zirich und weitere Kantone
aufzubauen. Die kantonstbergreifende Stammgemeinschaft soll den Birgerinnen und
Burgern ein einheitliches Zugriffsportal und den Leistungserbringern Investitionsschutz
und einen effizienten Betrieb ermdglichen.

In diesem Sinne liegt unser Fokus im Wesentlichen auf einer zukunftsgerichteten
Ausgestaltung des EPD, um die Prozesse und den Informationsaustausch zwischen
Patienten und Leistungserbringern zu verbessern. Zu Anhang 4 EPDV-EDI SR 816.111
nehmen wir wie folgt Stellung.

Ziffer Stellungnahme
1 Keine Bemerkungen
2 Keine Bemerkungen




3.1.2

3.2

3.2.3

3.2.3

Tragerverein XAD
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Das elmpfdossier soll wenn mdglich die verabreichten Impfungen, die aktuell noch von
Bedeutung sind, lickenlos darstellen. Dazu ist es notwendig auch das Verabreichungs-
datum der Impfungen unter 3.1.2 angeben zu kénnen. Das Erstellungsdatum des
Dokuments unter 2.2.1 gentigt nicht.

Es fehlen Angaben zu wichtigen und minimalen medizinischen Angaben wie Allergien,
Leber- oder Niereninsuffienz und Schwangerschaft.

Die Informationen zur Medikationsibersicht sind unseres Erachtens nicht vollstandig.
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». Fir die Patientensicherheit ist es
zentral, dass die Medikamentenkarte vollstandig ist.

Die Kontaktaufnahme zur verordnenden Gesundheitsfachperson, sprich zur Arztin oder
zum Arzt muss maoglich sein. Wir schlagen vor, diese Angaben zu ergénzen oder die
Angaben zur Autorin oder zum Autor unter 2.2.3 entsprechend transparent zu gestalten,
d.h. inkl. Telefonnummer und E-Mail.

Naturlich ist es wichtig, dass die Patientinnen und Patienten die Informationen nutzen
konnen. Um deren Sicherheit zu gewahrleisten und einen Mehrwert zu generieren ist es
zudem zentral, dass die involvierten Gesundheitsfachpersonen...

a) sich mit wenig Aufwand ein klares und vor allem vollstandiges Bild Uber die verordneten

b)

c)

Medikamente machen kdnnen.

den eMediplan aus dem Primarsystem des Leistungserbringers einfach einlesen,
modifizieren und wieder ins EPD zurtickgeben kénnen.

den eMediplan und das elmpfdossier auch per Mail oder als Ausdruck weitergeben
koénnen. Daflr ist es wichtig, dass das elmpfdossier und der eMediplan auch ausserhalb
des elektronischen Patientendossiers zur Verfligung gestellt werden kdénnen.

Im Allgemeinen unterstitzen wir den Inhalt des im Entwurf vorgelegten EPD. Wichtig
erscheint uns, dass die Informationen nicht zu restriktiv sind, damit die notwendigen
Informationen ins EPD geschrieben werden kénnen und den Gesundheitsfachpersonen
auch zur Verfigung stehen. Sonst machen wir gegentiber den heute zur Verfligung
stehenden Informationen einen Rickschritt.

Besten Dank im Voraus fur die Beriicksichtigung unserer Anliegen bei der definitiven
Ausgestaltung der EPDV-EDI.

Freundliche Griisse

Tragerverein XAD
Der Prasident:

Daniel Kalberer
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- die Verpflichtung, Unterstitzungsbeitrage in geeigneter Weise zu veréffentlichen; dabei handelt es
sich um einen massiven Eingriff in die persénliche Freiheit der Betroffenen, weshalb eine solche
Verpflichtung im Gesetz stehen musste; deshalb beantragen wir ersatzlose Streichung.

Bereits hier zeigt sich die Problematik des scheinbar abschliessend formulierten Art. 55 Abs. 2 HMG. Zudem
wird auf Verordnungsstufe gar nicht definiert, wer als Vorteilsgeber in Frage kommt.

Wie ist also beispielsweise mit Unterstiitzungsbeitragen der ffentlichen Hand zu verfahren, wenn ein &ffentli-
ches Spital die Infrastruktur fir einen Hausarztnotfallposten gratis zur Verfugung stellt?

Art. 5 VITH (Unterstutzungsbeitrage fur die Weiterbildung von Fachpersonen)

Hinsichtlich der Anforderungen, welche zu weit gehen, kann im Wesentlichen auf die Ausflihrungen soeben zu
Art. 4 VITH verwiesen werden. Wieso Fachpersonen, die ihre Weiterbildung noch nicht abgeschlossen haben,
das im Rahmen der unterstitzten Weiterbildung erworbene Wissen evaluieren und innerhalb der Organisation
weitergeben sollen, etwa mittels Referat oder Transfergesprach, ist nicht nachvollziehbar. Art. 5 Abs. 3 VITH
ist ersatzlos zu streichen, weil ein Transfer von im Rahmen der Weiterbildung neu Erlerntem an bereits fertig
Weitergebildete, welche bereits tiber solche Kenntnisse verfligen, im Rahmen der Fachgesellschaft keinen
Sinn macht.

Art. 6 VITH (Unterstitzungsbeitrége fir Veranstaltungen der Weiter- und Fortbildung)

Weil dieser Artikel auch die Fortbildung umfasst, eignet sich das Kriterium, wonach eine Fortbildung ,aner-
kannt* sein muss (vgl. Art. 6 Abs. 1 VITH), nicht. Wir sind dagegen, dass unsere Mitglieder durch administrati-
ve Hurden davon abgehalten werden, sich in Fragen zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln freiwillig bzw.
uber die Fortbildungsordnung der FMH hinaus permanent auf dem neusten wissenschaftlichen Stand zu hal-
ten: dementsprechend muss das Wort ,anerkannt* ersatzlos gestrichen werden.

Die bereits heute gelebten Einschrankungen, wonach die Teilnehmer fiir 1/3 der relevanten Kosten selber
aufkommen mussen (vgl. Abs. 2) und wonach gewisse Erstattungen keinesfalls zulassig sind (Abs. 3), sind zu
begrussen. Desgleichen erachten wir die Moglichkeit, fur Veranstaltungen von héchstens einem halben Tag
von einem Selbstkostenbeitrag abzusehen (vgl. Abs. 4), als sinnvoll.

Art. 6 VTH erfilit nach dem Gesagten als einzige der bisher erwihnten Bestimmungen das Kriterium der
Verhéltnismassigkeit und Praktikabilitat — allerdings nur, sofern das Wort ,anerkannt" gestrichen wird.

Art. 7 VITH (Abgeltungen firr gleichwertige Gegenleistungen)

Wir beflirworten den Grundsatz, wonach Gegenleistungen auf einer schriftlichen Vereinbarung beruhen miis-
sen, und im Wesentlichen &quivalent sein miissen (Art. 7 Abs. 1 lit. a sowie lit. e VITH).

Die zusatzlichen Einschrénkungen des Art. 7 Abs. 1 lit. b, ¢ und d VITH (,Uber die gesetzliche Verpflichtung
hinausgehender Aufwand*, ,nicht anderweitig vergiitet' und ,keinen direkten Nutzen bringt*) sind dagegen
weder notwendig noch justiziabel: dementsprechend beantragen wir ersatzlose Streichung.

Art. 8 VITH und Art. 9 VITH (Rabatte, Rickvergutungen sowie Musterpackungen)

Die Weitergabepflicht bezieht sich zurzeit auf Rabatte und Rickvergutungen im Zusammenhang mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln, welche nicht in der SL figurieren und nicht zu Lasten KVG abgerechnet
werden. Ansonsten greift das KVG bzw. der bisherige Art. 56 Abs. 2 und der neue Art. 56 Abs. 3bis KVG
sowie die entsprechenden Bestimmungen auf Stufe KVV, zu denen weiter unten Stellung genommen wird. Bei
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, welche in der SL figurieren, kommt ebenfalls die Weitergabe-
pflicht nach Art. 56 KVG zum Zug, wahrend dem bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (insknftig
nur noch Kategorien D und E), welche nicht in der SL figurieren, weder das KVG (was klar ist) noch das HMG
eine Weitergabepflicht vorsehen.












From: Porriciello, Cinzia LKA <Cinzia.Porriciello@bl.ch>

Sent: Mittwoch, 18. Oktober 2017 10:02

To: _BAG-DM; _BAG-eHealth

Subject: Schreiben betreffend Revision der Verordnung des EDI iber das elektronische
Patientendossier: Einfiihrung der elektronische Austauschformate

Attachments: 2017-1422-VLB-Revision-VO-EDI-elektronische-Patientendo_SCH.pdf;

2017-1422-VLB-Revision-VO-EDI-elektronische-Patientendos_SCH-Beilage.pdf;
VLB-Revision-VO-EDI-elektronische-Patientendo_SCH.docx

Sehr geehrte Damen und Herren

Im Auftrag des Regierungsrates des Kantons Basel-Landschaft sende ich Ihnen Schreiben betreffend
Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier: Einfihrung der elektronische
Austauschformate zur Kenntnis.

Wir bitten Sie um Kenntnisnahme.

Freundliche Grisse
Cinzia Porriciello
Sachbearbeiterin Regierungsgeschafte

Kanton Basel-Landschaft
Landeskanzlei
Regierungsgeschafte

Rathausstrasse 2
4410 Liestal

T 061 552 50 06
cinzia.porriciello@bl.ch

www.bl.ch

Kanton Basel-Landschaft auf Facebook




Landeskanzlei B A S E L _

Rathausstrasse 2

4410 Liestal LANDSCHAFT
T 061 552 50 06

landeskanzlei@bl.ch REGIERUNGSRAT
www.bl.ch

Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern

Liestal, 17. Oktober 2017

Eroffnung der Vernehmlassung
Revision der Verordnung des EDI iiber das elektronische Patientendossier: Einfiihrung der
elektronische Austauschformate

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Kanton Basel-Landschaft hat die Vernehmlassungsvorlage des Eidgendssischen Departe-
ments des Innern vom 5. Juli 2017 zur Revision der Verordnung des EDI (iber das elektronische
Patientendossier (EinfUhrung der elektronische Austauschformate) erhalten und dankt lhnen fir
die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Der Tragerverein eHealth Nordwestschweiz, dessen Mitglied der Kanton Basel-Landschaft ist, hat
eine Stellungnahme verfasst, welche Sie im Anhang finden. Dieser Stellungnahme schliessen wir
uns vollumfanglich an.

Wir bitten um lhre geschatzte Kenntnisnahme. Fur weitere Auskiinfte steht Ihnen Herr Andrea
Primosig, eHealth-Verantwortlicher bei der Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion des Kan-

tons Basel-Landschaft ( , 061 552 91 65), gerne zur Verfligung.
Hochachtungsvoll

Dr. Sabine Pegoraro Dr. Peter Vetter
Regierungsprasidentin Landschreiber

Beilage:

Stellungnahme des Tragervereins eHealth Nordwestschweiz vom 5. Oktober 2017 zur Revision der Verordnung
des EDI Uber das elektronische Patientendossier: Einflihrung der elektronischen Austauschformate
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Bundesamt fur Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern
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Basel, 5. Oktober 2017

Stellungnahme des Trégervereins eHealth Nordwestschweiz

zur Revision der Verordnung des EDI iber das elektronische Patientendossier:
Einflhrung der elektronischen Austauschformate (Anhang 4 EPDV-EDI,
Austauschformate eMedikation, elmpfdossier, eLaborbefund)

Sehr geehrter Herr Bundesrat,
Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir Stellung zum Entwurf des Anhang 4 EPDV-EDI und im Spezifischen zum
vorgeschlagenen Austauschformat der eMedikation. Wir begriissen die Standardisierung der Ablage
strukturierter Daten im EPD und die Uberprufung der Einhaltung der Austauschformate im Rahmen der
EPD-(Re-) Zertifizierungen. Die Interoperabilitdt — auch plattform- und anbietertbergreifend — erfordert
einen luckenlosen und anforderungsgerechten Einsatz der Austauschformate. In diesem Sinne hoffen wir
auch, dass bald weitere Austauschformate folgen werden, insbesondere im Bereich der eTransition-of-care
(.eBericht" und patient summary).

Wir bitten Sie, was das Austauschformat der eMedikation betrifft, die folgenden Anliegen zu
berticksichtigen:

Wir haben detailliert feststellen kdnnen, dass es in Bezug auf die einzelnen Informationseinheiten
zahlreiche Abweichungen von den Minimal Data Sets gibt, welche die IPAG vorgeschlagen hat. Wir
haben uns von der IPAG einige der Abweichungen aufzeigen lassen, kénnen aber — mangels
Expertise, welche hier sehr profund vorliegen miisste — keine Detail-Analyse der Abweichungen
machen. Wir bitten Sie deshalb, die Minimal Data Sets der IPAG integral zu berticksichtigen und nur
dort Abweichungen zuzulassen, wo diese mit technischen Vorgaben (CDA- und IHE-Standards / -
Spezifikationen) kollidieren. Im Abweichungsfalle ist der internationalen Standardisierung Vorrang zu
geben. In den folgenden Fallen bitten wir jedoch um eine konkrete Anpassung:

Tréagerverein eHealth Nordwestschweiz

c/o Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt
Gerbergasse 13 / Postfach 564 / CH-4001 Basel
www.ehealth-nw.ch
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o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.3 (Medikationsubersicht): der ,Behandlungsgrund ist als
Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.4 (eRezept): Das ,Anwendungsschema" und die
~Anwendungsdauer” sind als Informationseinheiten mit der Verbindlichkeitsstufe M zu fuhren;
der ,Verabreichungsweg" ist als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K zu fiihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.5 (eAbgabe): der ,wiederholte Bezug pro Arzneimittel* ist
wegzulassen;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.6 (Therapieentscheid): ein ,Kommentar (z.B. zur galenischen
Form)" ist als Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fuhren.

e Die AMV ist in Artikel 50 so anzupassen, dass die elektronische Identit4t einer GFP nach der EPD-
Gesetzgebung ausreicht, um ein elektronisches Rezept auszustellen. Die Abwicklung digitaler
Prozesse in der eMedikation muss durchgéngig und in allen gesetzgeberischen Aspekten gewahrleistet
sein.

» Esist sicherzustellen, dass die im Anhang 4 der EPDV-ED! gefiihrten Informationseinheiten in keinem
Widerspruch zu den technischen Detailspezifikationen (Ergénzungen 1-3 zu Anhang 4 EPDV-EDI)
stehen. Die technischen Experten haben nochmals zu bestatigen, dass die Informationseinheiten
gemass Anhang 4 EPDV-EDI in den CDA-Dokumenten auch entsprechend abgebildet werden kénnen

Es 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 berlcksichtigen, z.B.
GTIN in eRezept als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K.

e In Anhang 3 EPDV-EDI (2.11.) sind die Dokumententypen nachzufithren, d.h. dieser Anhang ist
ebenfalls anzupassen. Es fehlt beispielsweise der Dokumententyp des Therapieentscheides. Die
Dokumententypen, welche die Austauschformate betreffen, sind mit dem Anhang 4 EPDV-EDI
abzugleichen.

Wir danken Ihnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und bitten Sie, bei allen kiinftigen
Vernehmlassungen zum Thema eHealth den Trégerverein eHealth Nordwestschweiz auf die Liste der
Vernehmiassungsadressaten aufzunehmen. Fir weitere Auskinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung

Freundliche Grisse

~

Kot

Burkhard Frey
Président des Vorstands

Trégervereln eHealth Nordwestschweiz
www.ehealth-nw.ch 2|2



Versand per E-Mail

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern

dm@bag.admin.ch
eHealth@bag.admin.ch

Basel, 5. Oktober 2017

Stellungnahme des Tragervereins eHealth Nordwestschweiz

zur Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier:
EinfUhrung der elektronischen Austauschformate (Anhang 4 EPDV-EDI,
Austauschformate eMedikation, elImpfdossier, eLaborbefund)

Sehr geehrter Herr Bundesrat,
Sehr geehrte Frau von Greyerz
Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir Stellung zum Entwurf des Anhang 4 EPDV-EDI und im Spezifischen zum
vorgeschlagenen Austauschformat der eMedikation. Wir begriissen die Standardisierung der Ablage
strukturierter Daten im EPD und die Uberpriifung der Einhaltung der Austauschformate im Rahmen der
EPD-(Re-) Zertifizierungen. Die Interoperabilitat — auch plattform- und anbieteriibergreifend — erfordert
einen luckenlosen und anforderungsgerechten Einsatz der Austauschformate. In diesem Sinne hoffen wir
auch, dass bald weitere Austauschformate folgen werden, insbesondere im Bereich der eTransition-of-care
(,eBericht* und patient summary).

Wir bitten Sie, was das Austauschformat der eMedikation betrifft, die folgenden Anliegen zu
berticksichtigen:

e Wir haben detailliert feststellen kdnnen, dass es in Bezug auf die einzelnen Informationseinheiten
zahlreiche Abweichungen von den Minimal Data Sets gibt, welche die IPAG vorgeschlagen hat. Wir
haben uns von der IPAG einige der Abweichungen aufzeigen lassen, kénnen aber — mangels
Expertise, welche hier sehr profund vorliegen misste — keine Detail-Analyse der Abweichungen
machen. Wir bitten Sie deshalb, die Minimal Data Sets der IPAG integral zu berticksichtigen und nur
dort Abweichungen zuzulassen, wo diese mit technischen Vorgaben (CDA- und IHE-Standards / -
Spezifikationen) kollidieren. Im Abweichungsfalle ist der internationalen Standardisierung Vorrang zu
geben. In den folgenden Féllen bitten wir jedoch um eine konkrete Anpassung:

Tragerverein eHealth Nordwestschweiz

c/o Gesundheitsdepartement des Kantons Basel-Stadt
Gerbergasse 13 / Postfach 564 / CH-4001 Basel
www.ehealth-nw.ch
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o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.3 (Medikationsibersicht): der ,Behandlungsgrund® ist als
Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fuhren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.4 (eRezept): Das ,Anwendungsschema“ und die
~LAnwendungsdauer® sind als Informationseinheiten mit der Verbindlichkeitsstufe M zu fiihren;
der ,Verabreichungsweg" ist als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K zu fihren;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.5 (eAbgabe): der ,wiederholte Bezug pro Arzneimittel” ist
wegzulassen;

o EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.6 (Therapieentscheid): ein ,Kommentar (z.B. zur galenischen
Form)“ ist als Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu fuhren.

Die AMV ist in Artikel 50 so anzupassen, dass die elektronische Identitat einer GFP nach der EPD-
Gesetzgebung ausreicht, um ein elektronisches Rezept auszustellen. Die Abwicklung digitaler
Prozesse in der eMedikation muss durchgéngig und in allen gesetzgeberischen Aspekten gewahrleistet
sein.

Es ist sicherzustellen, dass die im Anhang 4 der EPDV-EDI gefuhrten Informationseinheiten in keinem
Widerspruch zu den technischen Detailspezifikationen (Erganzungen 1-3 zu Anhang 4 EPDV-EDI)
stehen. Die technischen Experten haben nochmals zu bestétigen, dass die Informationseinheiten
gemass Anhang 4 EPDV-EDI in den CDA-Dokumenten auch entsprechend abgebildet werden kénnen.

Es 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 berlcksichtigen, z.B.
GTIN in eRezept als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K.

In Anhang 3 EPDV-EDI (2.11.) sind die Dokumententypen nachzufiihren, d.h. dieser Anhang ist
ebenfalls anzupassen. Es fehlt beispielsweise der Dokumententyp des Therapieentscheides. Die
Dokumententypen, welche die Austauschformate betreffen, sind mit dem Anhang 4 EPDV-EDI
abzugleichen.

Wir danken lhnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme und bitten Sie, bei allen kinftigen
Vernehmlassungen zum Thema eHealth den Tragerverein eHealth Nordwestschweiz auf die Liste der
Vernehmlassungsadressaten aufzunehmen. Fir weitere Auskiinfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung.

Freundliche Griisse

~

Jitond oy

Burkhard Frey
Prasident des Vorstands

Tragerverein eHealth Nordwestschweiz
www.ehealth-nw.ch 2|2
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Landeskanzlei
Rathausstrasse 2
4410 Liestal

T 061 552 50 06
landeskanzlei@bl.ch
www.bl.ch

Regierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal
Bundesamt fur Gesundheit

Abteilung Gesundheitsstrategien
CH- 3003 Bern

dm@bag.admin.ch
eHealth@bag.admin.ch

Liestal, 17. Oktober 2017

Eroffnung der Vernehmlassung
Revision der Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier: Einfuhrung der
elektronische Austauschformate

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Kanton Basel-Landschaft hat die Vernehmlassungsvorlage des Eidgendssischen
Departements des Innern vom 5. Juli 2017 zur Revision der Verordnung des EDI tber das
elektronische Patientendossier (Einfuhrung der elektronische Austauschformate) erhalten und
dankt Ihnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme.

Der Tragerverein eHealth Nordwestschweiz, dessen Mitglied der Kanton Basel-Landschatft ist, hat
eine Stellungnahme verfasst, welche Sie im Anhang finden. Dieser Stellungnahme schliessen wir
uns vollumféanglich an.

Wir bitten um lhre geschéatzte Kenntnisnahme. Fur weitere Auskinfte steht Ihnen Herr Andrea
Primosig, eHealth-Verantwortlicher bei der Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion des
Kantons Basel-Landschaft (andrea.primosig@bl.ch, 061 552 91 65), gerne zur Verfigung.

Hochachtungsvaoll

Dr. Sabine Pegoraro Dr. Peter Vetter
Regierungsprasidentin Landschreiber
Beilage:

—  Stellungnahme des Tragervereins eHealth Nordwestschweiz vom 5. Oktober 2017 zur Revision der Verordnung
des EDI iber das elektronische Patientendossier: Einfiihrung der elektronischen Austauschformate
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Generalsekretariat Altenbergstr. 29 03131388 30
Secrétariat général Postfach 686 info@famh.ch
Segreteria generale  CH-3000Bern8 ~ www.famh.ch

FAMH | Altenbergstrasse 29 | Postfach 686 1 3000 Bern 8
Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

Per Mail an: eHealth@bag.admin.ch, dm@bag.admin.ch

Bern, 25.10.2017

Stellungnahme FAMH Vernehmlassung Revision EPDV-EDI: Austauschformate
Sehr geehrte Damen und Herren

Am 5. Juli 2017 hat der Bundesrat die Vernehmlassung zur Revision EPDV-EDI: Austauschformate
eroffnet. Sie finden nachstehend unsere Stellungnahme zur Vorlage.

Die FAMH begrisst die Bestrebungen, im Bereich der Austauschformate zum elekironischen Pati-
entendossier eine Harmonisierung herbeizufGhren. Dies insbesondere im Bereich der Laborbefun-
de, welche die Mitglieder der FAMH im Wesentlichen betreffen.

Zu den technischen Details in der Vorlage Gussert sich die FAMH nicht spezifisch und verweist hier-
fOr auf die Antworten der zustdndigen Organisationen, namentlich auf die Schweizerische Labor-
projektgruppe, einem Joint Venture von FAMH, IHE Suisse, HL7.ch und SULM.

Im Hinblick auf die Pflege und Weiterentwicklung der Austauschformate im Laborbereich verweisen
wir ebenfalls auf die oben genannte Laborprojekigruppe.

Labormethoden dndern, neue kommen hinzu und alte fallen weg. Es braucht also Mechanismen,
mit denen die Fachgesellschaften die Datenmodelle und Wertetabellen den sich dndernden Gege-
benheiten anpassen kénnen. Die Laborprojektgruppe stellt sicher, dass die Labor-Austauschfor-
mate oder die darin verwendeten Value-Sets bei Bedarf aktualisiert werden, damit diese die neuen
BedUrfnisse erfillen.

Wir bitten Sie héflich um die Aufnahme unserer Anliegen und stehen fur Rickfragen zur Verfigung.

Freundliche GrUsse

Dr. Hans H. Siegrist
Prasident FAMH
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eHealth@bag.admin.ch
Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
3003 Bern

Bern, 25. Oktober 2017

Stellungnahme zur Vernehmlassung der elektronischen Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir haben uns seitens Insel Gruppe AG auch mit den Austauschformaten eLaborbefund, elmpfdossier
und eMedikation befasst und mdchten die Gelegenheit nutzen, auch mit einem kurzen Feedback an die-
ser Vernehmlassung teilzunehmen, da die Umsetzung dieser Umsetzungsformate zu einem grossen Teil
in die Verantwortung der Priméarsysteme der Spitéler fallen wird.

Grundsatzlich begrussen wir die Wahl der HL7 CDA-Formate fir den Transport von strukturierten Daten,
so haben wir mit der Unterstiitzung des eNotfallaustrittsbericht (CDA EDES) und des eHealth-Connectors
(als Convenience-App zur Erstellung solcher Formate) auch schon seit 2011 diverse Anstrengungen in
diese Richtung unternommen. Allerdings méchten wir darauf hinweisen, dass die Implementierung sol-
cher Austauschformate in unseren Primarsystemen noch einen erheblichen zeitlichen und finanziellen
Aufwand darstellen werden und dass dort, wo Kliniker aufgrund der verlangten viel strukturierteren Daten-
erfassung ihre Prozesse umstellen missen, mit Widerstand von der Klinikerfront zu rechnen ist.

Wir haben je bei eMedikation und eLaborbefund die in unseren Systemen vorhandene Datenstruktur mit
dem Datenmodell unserer vorhandenen Lésungen quergecheckt und folgende Befunde erhoben:

eMedikation (betrifft v.a. unser KIS i-pdos, Produkt Phoenix der Firma CGM):

Gemass unserer interner KIS-Entwicklungsspezialisten sollten wir die gewiinschten Informationen grund-
satzlich in unseren Stammdaten verfigbar haben und zusammen mit den Verordnungsinformationen lie-
fern kénnen. Es bleiben aber ein paar Punkte unklar, u.a. was in den Kapiteln 3.2.3 bis 3.2.7 unter einzel-
nen Informationseinheiten zu Arzneimitteln genau gemeint ist. So sind z.B. die Begriff 'Dosis pro Wirk-
stoff' oder 'Dosierung’, welche beide in 04_Entwurf _Anhang_4_D.pdf fir 4 Dokumente gefordert werden,
im Dokument 06_Ergaenzung_2_ Anhang_4_ eMedikation_D.pdf nirgends zu finden.

Inselspital, Direktion Technik, Bereich Informatik, Freiburgstrasse, CH-3010 Bern, www.inselgruppe.ch
CTO Insel Gruppe, Martin Graf, Telefon +41 31 632 43 67, martin.graf@insel.ch
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Weitere Stolpersteine, die uns aufgefallen sind im Folgenden:

- Wie genau kann bei mehreren Wirkstoffen pro Praparat die Information in den eDokumenten ge-
fuhrt werden.

- Wie genau kénnen Verabreichungstageschema (alle x Tage oder wochentageweise) aus unse-
rem Klinikinformationssystem (i-pdos) tibergeben werden (z.B. typisch fir die Medizinische Onko-
logie).

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

- Wie ist der Umgang mit Eigenproduktionen der Spitalpharmazie beziiglich der Codierungen

eLaborbefund (betrifft vor allem unser LIS, OPUS der Firma ixmid):

Unser LIS-Lieferant sieht hier grundsatzlich keine technischen Schwierigkeiten, diese Vorgaben umzuset-
zen (bereits Labor-CDA-Projekt in der Schweiz). Allerdings hat ihnen die Zeit nicht gereicht, eine ab-
schliessende inhaltliche Aussage zu treffen. Dazu missen die erfassten Stammdaten systematisch ge-
gen die Vorlage abgeglichen werden, wobei absehbar sei, dass weitere Stammdaten erfasst werden
miissen, um den Vorgaben zu gentigen. Dies umfassend abzuklaren, ist der Lieferant aber erst im Rah-
men eines Vorprojekts bereit.

elmpfdossier (betrifft uns (noch) nicht, geplant fir KIS und EPD-Gemeinschaft):
Kein besonderer Kommentar.

Zusammenfassend mochte ich festhalten, dass wir mit diesen Austauschformaten wohl auf einem guten

Weg sind und insbesondere auch sehr gespannt sind auf die weitere nétigen CDA-Implementierungsleit-
faden fir z.B. eAustrittsbericht (eTOC) und eRadiologiebefund. Nach unserer Einschatzung wird es aller-
dings noch einige Zeit tibers 2020 hinaus bendétigen, um diese strukturierten Formate flachendeckend im
klinischen Alltag ankommen zu lassen.

Freundliche Griisse

Daniel Ratschiller
eHealth-Projektleiter und -Themenverantwortlicher
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Stellungnahme zur Vernehmlassung der elektronischen Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir haben uns seitens Insel Gruppe AG auch mit den Austauschformaten eLaborbefund, elmpfdossier
und eMedikation befasst und mdchten die Gelegenheit nutzen, auch mit einem kurzen Feedback an die-
ser Vernehmlassung teilzunehmen, da die Umsetzung dieser Umsetzungsformate zu einem grossen Teil
in die Verantwortung der Priméarsysteme der Spitéler fallen wird.

Grundsatzlich begrussen wir die Wahl der HL7 CDA-Formate fir den Transport von strukturierten Daten,
so haben wir mit der Unterstiitzung des eNotfallaustrittsbericht (CDA EDES) und des eHealth-Connectors
(als Convenience-App zur Erstellung solcher Formate) auch schon seit 2011 diverse Anstrengungen in
diese Richtung unternommen. Allerdings méchten wir darauf hinweisen, dass die Implementierung sol-
cher Austauschformate in unseren Primarsystemen noch einen erheblichen zeitlichen und finanziellen
Aufwand darstellen werden und dass dort, wo Kliniker aufgrund der verlangten viel strukturierteren Daten-
erfassung ihre Prozesse umstellen missen, mit Widerstand von der Klinikerfront zu rechnen ist.

Wir haben je bei eMedikation und eLaborbefund die in unseren Systemen vorhandene Datenstruktur mit
dem Datenmodell unserer vorhandenen Lésungen quergecheckt und folgende Befunde erhoben:

eMedikation (betrifft v.a. unser KIS i-pdos, Produkt Phoenix der Firma CGM):

Gemass unserer interner KIS-Entwicklungsspezialisten sollten wir die gewiinschten Informationen grund-
satzlich in unseren Stammdaten verfigbar haben und zusammen mit den Verordnungsinformationen lie-
fern kénnen. Es bleiben aber ein paar Punkte unklar, u.a. was in den Kapiteln 3.2.3 bis 3.2.7 unter einzel-
nen Informationseinheiten zu Arzneimitteln genau gemeint ist. So sind z.B. die Begriff 'Dosis pro Wirk-
stoff' oder 'Dosierung’, welche beide in 04_Entwurf _Anhang_4_D.pdf fir 4 Dokumente gefordert werden,
im Dokument 06_Ergaenzung_2_ Anhang_4_ eMedikation_D.pdf nirgends zu finden.

Inselspital, Direktion Technik, Bereich Informatik, Freiburgstrasse, CH-3010 Bern, www.inselgruppe.ch
CTO Insel Gruppe, Martin Graf, Telefon +41 31 632 43 67, martin.graf@insel.ch
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Weitere Stolpersteine, die uns aufgefallen sind im Folgenden:

- Wie genau kann bei mehreren Wirkstoffen pro Praparat die Information in den eDokumenten ge-
fuhrt werden.

- Wie genau kénnen Verabreichungstageschema (alle x Tage oder wochentageweise) aus unse-
rem Klinikinformationssystem (i-pdos) tibergeben werden (z.B. typisch fir die Medizinische Onko-
logie).

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

- Wie ist der Umgang mit Eigenproduktionen der Spitalpharmazie beziiglich der Codierungen

Nachtrag

@3.2.4:

In einem elektronischen Rezept miissen ein Substitutionsvermerk (sic, darf nicht substituiert werden)
und eine Angabe zur Gultigkeit des Rezepts (Dauerrezept 1 Jahr, rep, ...) angebracht werden kénnen.

Ausserdem gehort eine Einnahme-Anweisung in ein Rezept. Eventuell ist vorgesehen, dass diese An-
weisungen im ,Kommentar zur Medikation“ erfasst werden. In diesem Fall ware es zwingend, dass der
Kommentar auf dem e-Rezept ersichtlich ist.

Die Kriterien fur ein eBetdubungsmittel-Rezept sind nicht beschrieben. Geht man davon aus, dass Be-
taubungsmittel weiterhin auf Papier verschrieben werden?

@3.2.5:

Wird bei der technischen Umsetzung berticksichtigt, dass es Vorbeziige gibt? D.h. Rezept ist nicht mehr
gulltig und es wird trotzdem ein Medikament abgegeben (kommt in der Apothekenpraxis sehr haufig vor).

eLaborbefund (betrifft vor allem unser LIS, OPUS der Firma ixmid):

Unser LIS-Lieferant sieht hier grundsétzlich keine technischen Schwierigkeiten, diese Vorgaben umzuset-
zen (bereits Labor-CDA-Projekt in der Schweiz). Allerdings hat ihnen die Zeit nicht gereicht, eine ab-
schliessende inhaltliche Aussage zu treffen. Dazu missen die erfassten Stammdaten systematisch ge-
gen die Vorlage abgeglichen werden, wobei absehbar sei, dass weitere Stammdaten erfasst werden
missen, um den Vorgaben zu gentigen. Dies umfassend abzuklaren, ist der Lieferant aber erst im Rah-
men eines Vorprojekts bereit.

elmpfdossier (betrifft uns (noch) nicht, geplant fir KIS und EPD-Gemeinschaft):
Kein besonderer Kommentar.

Zusammenfassend mdchte ich festhalten, dass wir mit diesen Austauschformaten wohl auf einem guten
Weg sind und insbesondere auch sehr gespannt sind auf die weitere nétigen CDA-Implementierungsleit-
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faden fur z.B. eAustrittsbericht (eTOC) und eRadiologiebefund. Nach unserer Einschatzung wird es aller-
dings noch einige Zeit tibers 2020 hinaus bendétigen, um diese strukturierten Formate flachendeckend im
klinischen Alltag ankommen zu lassen.

Freundliche Griisse

Daniel Ratschiller
eHealth-Projektleiter und -Themenverantwortlicher



Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien
CH - 3003 Bern

Per Email an: eHealth@bag.admin.ch; dm@bag.admin.ch

Bern, 25.10.2017

Ansprechperson GSASA: claudia.broggini@gsasa.ch

Stellungnahme GSASA zu Revision der Verordnung des EDI tber das elektronische
Patientendossier: Einfiihrung der elektronischen Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Schweizerische Verein der Amts- und Spitalapotheker GSASA ist zwar nicht direkt
adressiert worden, an der Vernehmlassung teilzunehmen, wurde jedoch im Rahmen der
IPAG-Sitzungen angefragt, sich zu der Verordnung EPDV-EDI (Austauschformate) zu
aussern. Besten Dank fur die Aufnahme unserer Anliegen.

Grundsatzlich unterstiitzen wir die von pharmaSuisse eingebrachten Vorschlage, von denen
wir Kenntnis haben.

Folgende Punkte méchten wir noch einbringen oder speziell betonen:
1. Zu Art. 3.2. der EPDV-EDI

Die funf genannten Begrifflichkeiten und die dazugehérigen Informationseinheiten sind auf
Deutsch und bedurfen aus unserer Sicht klarerer Definition. Die darauf referenzierenden
Begrifflichkeiten in Erganzung 2 zu Anhang 4 der EPDV-EDI: Austauschformat eMedikation
unter 1.1 sind von der Reihenfolge nicht analog und lassen sich erst nach vertieftem Lesen
zuordnen. Zudem finden sich Inkonsistenzen zwischen der Verordnung und der Erganzung
(z.B. in Erganzung 2 wird immer der Begriff ,Anwendungsschema“ verwendet, nie
,2Dosierung®, wahrend in Anhang 4, 3.2.3 ,Dosierung“ und in 3.2.5 die Begriffe ,Dosierung*
und ,Anwendungsschema“ genannt werden. Der in den Abschnitten 3.2.3 bis 3.2.6 genannte
Begriff ,Dosis pro Wirkstoff* wird in der Ergénzung 2 kein einziges Mal erwahnt).

Vorschlag:
Die Verordnung und Ergdnzungen auf Inkonsistenzen uberprifen.

In allen Dokumenten dieselben Begrifflichkeiten verwenden und diese definieren. In
den neu zu erstellenden Definitionen zuséatzlich die englischen Begriffe aus dem
Dokument Ergénzung auffihren.

Uberpriifen, ob es die Information ,,Dosis pro Wirkstoff* (zusétzlich zu ,,Dosis pro
Einheit*“) braucht.
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2. Zu Art. 1.3. der EPDV-EDI, der lautet:
Fur das Erfassen der Angaben der einzelnen Informationseinheiten gelten folgende
Verbindlichkeitsstufen:
a. M (fir MUSS) bedeutet: zwingend zu erfassen;
b. K (fur KANN) bedeutet: optional zu erfassen.

Die Ubersetzung ins Englische (Shall, Should) sollte definiert sein und in den Ergéanzungen
1, 2 und 3 konsistent Ubernommen werden. Das ist jetzt nicht der Fall (z.B. Erganzung 2, S.
101: ,should®). Im Gegensatz zu den Austauschformaten elmpfdossier und eLaborbefund
werden im Anhang 4, 3.2 eMedikation, keine KANN-Kriterien genannt, wie z.B.
Behandlungsgrund, Verabreichungsweg, Dauerrezept fir x Monate oder Hinweise.

Vorschlag:

Die Ubersetzung von MUSS und KANN in der Verordnung mitfiihren und in den
Erganzungsdokumenten konsistent tbernehmen.

Auch im Kapitel 3.2 KANN-Kriterien auffihren.

3. ZuArt. 3.2. EPDV-EDI

Die Erwéhnung eines geeigneten nummerischen Codes z.B. GTIN auf Artikel- oder
Produkteebene sollte in mindestens einem der funf Austauschformats-Dokumente z.B.
Abgabe eine MUSS-Information sein.

Vorschlag: Unter 3.2.5 den geeigheten nummerischen Code als MUSS Information
auffihren.

4. Zu Art 3.2.4. EPDV-EDI

Das elektronische Rezept sollte auch als Dauerrezept z.B. fir ,x Monate* oder unter Angabe
der Anzahl Repetitionen (Mehrfachbezlige) ausstellbar sein. Ausserdem soll die
Anwendungsdauer angegeben werden kbénnen.

Vorschlag:
Kennzeichnung als Dauerrezept fur «x Monate» als KANN-Information auffihren.

Anwendungsdauer als KANN-Information angeben.

5. Zu Art 3.1.2. EPDV-EDI

Zu den MUSS Informationen gehdort auch die Chargennummer — obligatorisch fur allfallige
Ruckrufe.

Vorschlag: Chargennummer als MUSS Information erganzen.
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6. Die laufenden Arbeiten zu den Formaten fir die strukturierte Arzneimittelinformation
gemass Art. 67 des Heilmittelgesetzes basierend auf den européaischen IDMP
Standards. Die Kompatibilitdt der Felder von EPDV-EDI und seinen Ergéanzungen mit
IDMP ist zu prufen.

Freundliche Grisse

Im Namen der GSASA

Dr. Johnny Beney, PD Claudia Broggini
Prasident der GSASA Geschéftsfuhrerin der GSASA
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Per Mail an:
ehealth@bag.admin.ch
dm@bag.admin.ch

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit BAG
Direktionsbereich Gesundheitspolitik

3003 Bern

Bern, 25. Oktober 2017

Vernehmlassung Verordnung des EDI iiber das elektronische Patientendossier: Einfiihrung der
elektronischen Austauschformate

Sehr geehrte Damen und Herren

Der geschaftsleitende Vorstandsausschuss der BEKAG bedankt sich fiir die angesetzte Mdglichkeit zur
Meinungsausserung zu diesem wichtigen Thema.

Die sehr technischen Vorgaben sind fiir Nicht-Fachspezialisten einer Kantonalen Arztegesellschaft in der
vorliegenden Form nicht einfach zu beurteilen. Nichtsdestotrotz wollen wir auf einige Punkte hinweisen.

Obschon nicht direkter Gegenstand der Vernehmlassung méchten wir eingangs auf vier wesentliche
Voraussetzungen hinweisen, die wegweisend dazu beitragen werden, das Funktionieren des EPD mit
einer lickenarmen Zusammenarbeit stationarer und ambulanter Leistungserbringer, fiir die nach wie vor
die vollstandige Freiwilligkeit gilt, mittelfristig zu garantieren:

- Rasche Offnung und Weiterentwicklung des EPD zur Nutzung von B2B-Prozessen.

- Unbehinderte und vollstandige Interoperabilitat unter den Betriebsgesellschaften AD Swiss/HIN,
Post, Swisscom et al.

- Anschub- und Teilfinanzierung der Primarsysteme in der Arztpraxis, Abgeltung der Datenpflege

- Haftpflichtrechtliche Sicherheit fiir alle Benutzer, die Daten in das EPD liefern.

A. Allgemeine Bemerkungen
Prinzipiell begrissen wir die vorgelegte Fassung des Anhanges 4 zur EPDV-EDI.

B. Spezielle Bemerkungen

1. Austauschformate — Allgemeine Vorgaben

Die vorgeschlagenen Austauschformate elmpfdossier, eMedikation und eLaborbefund werden aktuell auf
kantonalen Ebenen durch viele Interessierte bearbeitet. Deshalb ist die tiefgehende fur Alle geltende
Strukturierung notwendig. Anfanglich werden zum gleichen Thema unterschiedliche Formate vorliegen, die
aber untereinander interoperabel sein missen.

Ad 1.1. Austauschformate

Wir priorisieren eindeutig die Austauschformate in folgender Reihenfolge: ,eMedikation“ und
selektronisches Rezept* vor ,elmpfdossier* gefolgt von ,eLaborbefund®. Falls nicht schon integriert, muss
die eMedikation noch durch das eRezept erganzt werden.

Der Grund liegt darin, dass die Arbeit schon nur zur Abbildung der eMedikation, die allen méglichen Leis-
tungserbringern entsprechen muss (Spital > Hausérzte, Spital > Spitex, Spital > Langzeitpflegeeinrich-
tung, Spital > Apotheke, zusatzlich alle méglichen Kombinationen unter den genannten Leistungserbrin-
gern) sehr aufwendig ist.




Ad 1.3. Verbindlichkeitsstufen
Die allgemeine, vorgeschlagene Einteilung in und Begrenzung auf die Verbindlichkeitsstufen KANN und
MUSS beurteilen wir als verniinftig.

2. Austauschformate — Administrative Informationen

Ad 2.1. CDA-CH und CDA-CH-II Spezifikationen

Diese Spezifikationen sollen als Grundlagen fiir die Darstellung aller administrativen Informationen dienen.
Die CDA-CH-(Il)-Standards haben sich durchgesetzt. Ein dauerndes Augenmerk muss auf die parallele
Weiterentwicklung bereits bestehender Standards geworfen werden, deren Weiterentwicklung rasant
verlauft. Es ist unabdingbar, dass diese unterschiedlichen Standards und Austauschformate miteinander in
Klinik- und Praxisinformationssystemen interoperabel sind und bleiben.

Beispiel:

Zur eMedikation ist nun gem. EPDV-EDI das Austauschformat ,CDA-CH-Pharm* festgeschrieben. Dabei
ist aber unbedingt zu berlicksichtigen, dass unter der Bezeichnung ,eMediplan® in langer Arbeit bereits ein
sich vom CDA-CH-Pharm-Standard (identisch mit CDA-CH-EMED) unterscheidendes Austauschformat
von Kantonalen Arztegesellschaften, FMH, Arztekasse et al. erarbeitet und umgesetzt worden ist. Ein
Nebeneinander unterschiedlicher Standards und Formate wird also die Realitat sein!

Die allgemeine, vorgeschlagene Einteilung der Verbindlichkeitsstufen in KANN und MUSS beurteilen wir
als vernilnftig.

3. Austauschformate — Medizinische Informationen

Ad 3.1.2. elmpfdossier

Wir empfehlen aus vielfacher praktischer Erfahrung fur die Informationseinheiten ,,Allergien und Unver-
traglichkeit“ unbedingt die Verbindlichkeitsstufe ,MUSS* an Stelle von ,KANN* festgeschrieben wird. Das
Impfdossier ist oft der einzige Ort, an dem zuriickliegende Ereignisse, Allergische Reaktionen oder Unver-
traglichkeiten notiert werden.

Gleiches gilt fir die Informationseinheit ,,Impfempfehlung®“. MUSS- an Stelle der KANN-Formulierung.

Ad 3.2.7 Informationen zum Kommentar zur Medikation

Ein Medikamentenplan gem. dem erwahnten Aufbau lauft Gefahr, fir die Patienten vollstéandig uniber-
sichtlich zu werden und die Patientensicherheit eher zu beeintrachtigen. Besonders, wenn Medikamente
substituiert werden oder noch andere Medikamentenplane vorliegen.

Empfehlung: die MUSS-Formulierung in eine KANN-Formulierung umwandeln.

Wir bitten Sie hoflich um Kenntnisnahme und verbleiben
mit freundlichen Griissen

AERZTEGESELLSCHAFT DES KANTONS BERN

Der Prasident Der Sekretar
Dr. med. Beat Gafner Dr. Th. Eichenberger, Firsprecher
Kopie an: - Konferenz Kantonaler Aerztegesellschaften KKA

- Verein Berner Haus- und Kinderarzte VBHK

- Verband Schweizerischer Assistenz- und Oberarztinnen und -Arzte VSAO
- Apothekerverband des Kantons Bern AKB

- Haus- und Kinderarzte Schweiz mfe

- Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse
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Zusammenfassend begriissen wir, dass die Austauschformate auf bestehenden Werken wie den CDA-CH-
Definitionen aufbauen. Weiter bewerten wir positiv, dass nur wenige bzw. keine unnétigen Vorgaben bzgl. -
der Informationseinheiten gemacht werden und diese dann in den Ergdnzungen zu Anhang 4 flexibel
weiterentwickelt werden kdnnen.

Andererseits sind aber die aktuell vorliegenden Definitionen an einigen Stellen noch nicht ausreichend, um
das Ziel der Interoperabilitat zwischen Systemen und Gemeinschaften in genligendem Umfang
gewahrleisten zu kénnen.

Bei der weiteren Vernehmlassung und insbesondere der Scharfung der jeweiligen Erganzungen zu den
Austauschformaten missen neben den Fachvertretern auch die Lieferanten miteinbezogen werden. Nur so
fuhren die Vorgaben zu einer ersten sinnvollen und machbaren Umsetzung der Austauschformate.

Freundliche Griisse
Swisscom Health AG

/\ /4. Mm 40”/

Thomas Bahler
Head of eHealth

- Befundliste zur Vernehmlassung des Anhang 4 des EPDV-EDI



Befundliste zur Vernehmlassung des Anhang 4 des EPDV-EDI

12.10.2017

Art des Befunds (Fehler, |Prioritat (hoch,
Kapitel in Anhang 4 Text im Anhang 4 Frage, Hinweis) mittel, tief) Befund
Die Vertraulichkeits-Stufe wird bereits beim Registrieren eines Dokuments in der entsprechenden
IHE-Transaktion (z.B. ITI-41) persistiert. Es scheint nicht sinnvoll zu sein, dass dies dann noch im
2.2.1 Vertraulichkeitsstufe: Es sind die Metadaten nach Ziffer 2.4 des Anhangs 3 zu verwenden | M Hinweis mittel Dokument selbst auch noch enthalten ist, da die Vertraulichkeit sich ja zudem auch dndern kann.
1. Welche eindeutige Identifikationsnummer soll dann hier verwendet werden, die auch fir den
Identifikationsnummer: Es darf weder die Versichertennummer nach Artikel 50c des Bundesgesetzes vom 20. Austausch zwischen Gemeinschaften verwendet werden kann? - Unserer Meinung nach misste
Dezember 19462 Uber die Alters- und Hinterlassenenversicherung noch die Patientenidentifikationsnummer das eine Id sein, die auch Uber die ZAS-Abfrage ermittelt werden kann. Die AHV-Nummer wiirde
nach Artikel 4 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 20153 tiber das elektronische Patientendossier verwendet sich hier anbieten.
2.2.2 werden. Frage hoch 2. Ist das ein Muss- oder Kann-Feld?
Es ist nicht klar, ob der Autor auch z.B. gleichzeitig der Aussteller eines Rezepts ist. Es sollte unserer
Meinung nach zwischen Sachbearbeiter und fiir den Inhalt verantwortliche Person unterschieden
2.2.3 Angaben zur Autorin oder zum Autor Hinweis mittel werden kénnen bzw. zumindest klar sein was mit Autor genau gemeint ist.
1. Es scheinen hier wichtige Felder zu fehlen. Z.B. Datum ein Impfung und wer diese ausgefihrt hat.,
2. Bei der Verbindlichkeitsstufe kann es je nach Interpretation (fachlich oder technisch) zu
Missverstandnissen kommen. So wére es z.B. fachlich zwingend erforderlich anzugeben, ob
Allergien vorhanden sind bzw. auch wenn keine bekannt sind. Technisch handelt sich es hier aber
3.1.2 Medizinische Informationen Hinweis mittel nur, um einen optionalen Wert.
die technische Umsetzung ist gemdss der Detailspezifikation CDA-CH-EMED
3.2.1 vorzunehmen Fehler mittel Es handelt sich bei der Detailspezifikation um CDA-CH-PHARM
Ein On-Demand-Dokument stellt eine hhere Komplexitat dar und birgt in der Praxis hthere
Risiken als ein persistiertes Dokument (z.B. wenn ein Dokument aus einem Repository oder gar
anderen Gemeinschaft im Moment nicht abrufbar ist), welches die aktuelle Medikationsubersicht
3.2.3 Medikationstbersicht Hinweis hoch enthalt. Zudem erschwert es die Kompatibilitit zu anderen Formaten wie z.B. eMediplan.
Der Patient kann ja auf jedes seiner Dokumente die Vertraulichkeitsstufe festlegen. Falls ein Patient
sich entschliesst z.B. einen Therapieentscheid oder Kommentar zur Medikation auf die
Vertraulichkeitsstufe "Geheim" zu setzen, dann wird dies gem. unserer Interpretation in der
3.2.3 Medikationstbersicht Hinweis hoch Medikationstbersicht nicht dargestellt.
Das von der IPAG erarbeitete Minimal Set wurde nicht entsprechend beriicksichtigt. Einige Felder,
welche die IPAG forderte fehlen nun. Zudem sind die Bezeichnungen inkonsistent z.B. Erstelldatum
3.2 Fur die eMedikation gilt: ... Hinweis hoch und Ausstelldatum oder Autor und Behandelnder...
3.2 Fur die eMedikation gilt: ... Hinweis hoch Die Kompatibilitdt mit eMediplan bitte gewahrleisten
Mindestens fur das eRezept sollte eine qualifizierte elektronische Signatur als Option vorgesehen
3.2.4 die Informationen zum elektronischen Rezept umfassen:... Hinweis hoch werden.
Inwiefern ist die Unterstiitzung fur die initiale Zertifizierung eine Gemeinschaft relevant? - Erst
Allgemein Relevanz fur die Zertifizierung Frage hoch sobald eine Gemeinschaft das Austauschformat einsetzen will?




Andreas Kundert

CEQ, lic. oec.

Direktwahl +41 43 311 16 20
Bundesamt fiir Gesundheit andreas kundert@cistec.com
Abteilung Gesundheitsstrategien

CISTEC AG
30083 Bern

Hohlstrasse 283
CH-8004 Zrich

ZUrich, 25. Oktober 2017

Vernehmlassungsantwort Revision EPDV-EDI Austauschformate

Sehr geehrter Herr BR Berset
Sehr geehrte Damen und Herren

Unsere Riuckmeldung zur 0.g. Vernehmlassung Revision der Verordnung des EDI Uber das
elektronische Patientendossier zur Einfiihrung der elektronischen Austauschformate ist wie
folgt:

Ergdnzungen empfohlen:

Anhang 4, Art 1.3 Bendtigt wird eine weitere Kategorie, die dem RE ,Required but may be
empty” unter HL7v2 entspricht

Anhang 4, Art 2.1 neu: ¢. FHIR Spezifikation (t.b.d., in Anlehnung an IHE MHD)

Anhang 4, Art 3.2.1 die technische Umsetzung ist gemass der Detailspezifikation CDA-
CHEMEDS oder FHIR (t.b.d., in Anlehnung an IHE MHD) vorzunehmen

(sinnvoll, aber weniger dringlich wéren ggf. auch entsprechende Anpassungen bei Art 3.1.1
und 3.3.3).

Ergdnzung 2 zu Anhang 4:

Abschnitte 3.2.3,3.2.4, 3.2.5 und 3.2.6: der GTIN (oder ein anderer geeigneter Arzneimittel-
Identifier) mit Verbindlichkeitsstufe M in der Informationseinheit enthalten sein (fur
Arzneimittel ohne GTIN darf die Angabe explizit leer bleiben, siehe 0.g. Erganzung Anhang 4,
Art 1.3).

Insgesamt: Erganzung mit, Portierung auf bzw. mapping auf FHIR Ressourcen in Anlehnung
an IHE MHD

Ggf. weitere Anpassungen der Verordnung sinngemass

Erlauterungen:

Nur durch die Angabe der GTIN flr 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 erhohten
Behandlungsqualitat und Behandlungssicherheit nicht erreicht wiirde.



Die Beschrankung auf CDA-CH-II ist technologieverhindernd und innovationshemmend.
Noch innerhalb der Frist bis zur Einfiihrung des EPD wird die mobile Entwicklung im
Gesundheitswesen rasant weitergehen. Gerade die eMedikation wird von vielen Akteuren als
der Schlissel zur Ausbreitung des EPD angesehen. Insbesondere fiir den ambulanten Sektor
ist es daher entscheidend, Anreize mittels einer zukunftsgerichteten Technologie mit kurzen
Entwicklungszeiten zu bieten, damit es wirklich zu der angestrebten moglichst
flachendeckenden Anwendung der elektronischen Medikation kommt, ohne die ein
Medikationsprozess unter Einbezug aller Akteure in der Behandlungskette wenig Sinn
macht. Das Ziel, mit einem Paradigmenwechsel alle Akteure in die Gesamtverantwortung in
Bezug auf die Medikation eines Patienten einzubeziehen wiirde so verfehlt.

Fir beides — mobile Integration und Applikationsintegration generell - ist HL7 FHIR (als
Austauschformat und Kommunikationsprotokoll, z.B. gemass IHE MHD) wesentlich besser
geeignet als CDA. Die Entwicklungszeiten sind um ein Vielfaches niedriger. Synchronizitats-
und Performanceanforderungen konnen viel besser unterstlitzt werden. Es gibt gute Grlinde,
warum sich CDA nie flachendeckend durchgesetzt hat. HL7 hat ihre Erfahrungen aus HL7
CDA in die Entwicklung von HL7 FHIR einfliessen lassen, um die besten Merkmale von CDA
weiterzuflhren und gleichzeitig den Datenaustausch signifikant zu verbessern.

Anstatt dass Dutzende von Primérsystemherstellern gezwungen werden, CDA fir die
fraglichen Austauschformate umzusetzen und dabei Gefahr zu laufen, dass der ambulante
Sektor fast ganzlich abseits stehen bleibt, ware es sowohl volkswirtschaftlich, als auch
sachlich sinnvoller, dass etwa halbe Dutzend Repository-Hersteller zu verpflichten, beide
Austauschformate anzubieten bzw. die Wandlung zwischen den 2 Formaten vorzunehmen,
beispielsweise durch Gruppierung der Actor MHD Document Recipient und MHD Document
Responder mit dem Actor XDS Document Repository, in Erweiterung des Dokuments
eHealth Connector und FHIR von Oliver Egger.

Alternativ kann auch auf CDA-CH-II ganzlich verzichtet werden, und nur der nationale
Kontaktpunkt nimmt die Format- und Protokollwandlung vor.

Es ist argumentiert worden, dass der FHIR Standard noch nicht final sei, und die Entwicklung
von CDA nun halt schon weitergediehen bzw. erprobter sei und daher fiir eine Vorordnung
auf Ebene EDI einzig zu verwenden sei. Die Schweiz mit ihrer grossen Tradition in Sachen
Innovation und Erfindergeist sollte den Mut haben, eine Technologie, die weltweit derzeit der
Entwicklergemeinde im Gesundheitswesen einen grossen Schub verleiht und noch vor 2020
als Standard final sein wird, zukunftsorientiert zu unterstitzen. Auch das EPD ist ein mutiges
und grosses Experiment, seitens der Branche und Leistungserbringer werden grosse
Entwicklungsleistungen erwartet. Dann sind allfallige kleinere Anpassungen aufgrund eines
noch nicht ganz finalen Standards bei insgesamt viel geringeren Aufwendungen leicht zu
verkraften.

T Oliver Egger,


https://78462f86-a-b39bd220-s-sites.googlegroups.com/a/ahdis.ch/www/downloads/eHealthConnector_und_FHIR_20170818.pdf?attachauth=ANoY7cpTTMG_UbLcdIjoSVfCK38FJ9f1Ed4e-Zv2mBorJcfFDKpssGY_WhiwzKx7-ndzOrc7bUlkhtN5l0KH56z8YdZZ6RdDRU3MEy3gS2LlZqPTPtkjGiQe6wwdT7hZPypHEW6lzraaMG_VjceyNPXgQIs94EPa19qmytTG82LQBgeqT4iXKpAKLpdGUYG8vQc3TSEB-Fo04SHeOf4VDnXUKXgJZW67cFUemVZ9YsVhX3TI3VwZiVk%3D&attredirects=1

Im Namen von eHealth Suisse sollte sich die Schweiz engagieren, betroffene IHE Profile bei
IHE International mitzugestalten, auf FHIR MHD et al zu erweitern bzw. zu portieren.

Die IHE Profile PML, MTP, PADV, DIS und PRE sind auf FHIR zu portieren. Wie
Medikationsressourcen abgebildet werden konnen, hat Oliver Egger mit dem Format
CHMED16AF? fiir den eMedpilan aufgezeigt.

Zu unterstitzen sind ggf. auch PIXm, PDQm und ATNA RESTFul Profile, diverse
Ergénzungen, die fir das EPD notwendig sind, missen in der Verordnung vorgenommen
werden, damit die angestrebte zukunftstrachtige Erweiterung des EPDV zum Erfolg wird.

Rickfragen:
Walter Wellauer, walter.wellauer@cistec.com, +41 43 311 17 08

Freundliche Grisse

Andreas Kundert
CEO

2 eMediplan CHMED16AF Implementation Guide



http://chmed16af.emediplan.ch/
mailto:walter.wellauer@cistec.com
http://chmed16af.emediplan.ch/profiles.html

Bundesamt fiir Gesundheit
Abteilung Gesundheitsstrategien

3003 Bern

Bern-Liebefeld, 25. Oktober 2017

Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der Verordnung des EDI Uber das elektroni-
sche Patientendossier

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Die IPAG bedankt sich fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zur Revision des Anhangs 4 der EPDV-
EDI und begrisst die Vorgaben fur die technische Umsetzung der Austauschformate welche sich
nach den inhaltlichen Anforderungen der IPAG richten.

I Generelle Bemerkungen

Am Informationsanlass «Austauschformate» vom 29. August 2017 hat die IPAG zur Kenntnis ge-
nommen, dass der Verweis auf den IPAG eMedikationsbericht (19. September 2016 statt 7. Juni
2017) zwischenzeitlich korrigiert wurde. Weiterhin haben wir vermerkt, dass die referenzierten
Standards CDA-CH und CDA-CH-II Uberarbeitet und dem aktuellen Stand des Wissens angepasst
werden. Diese den Austauschformaten zugrundeliegenden und fundamentalen Standards mussen
durch eine in der Schweiz anerkannte Standardisierungsorganisation gepflegt und weiterentwickelt
werden.

Interprofessionelle Prozesse

Die IPAG begrusst grundsatzlich die Einfuhrung der Austauschformate elmpfdossier, eMedikation
und eLaborbefund. Insbesondere freuen wir uns, dass fur das Austauschformat eMedikation der Be-
richt eMedikation der IPAG als Grundlage dient.

Art. 1 Abs. 3 des EPDG halt fest: «Mit dem elektronischen Patientendossier sollen die Qualitat der
medizinischen Behandlung gestarkt, die Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit
erhoht und die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert sowie die Gesundheitskompetenz der
Patientinnen und Patienten gefordert werden.»

Leider stellen wir fest, dass der vorliegende Entwurf der revidierten Fassung der EPDV-EDI insbe-
sondere zu den Behandlungsprozessen keine Aussagen macht. Dies im Gegensatz zur IPAG, die im
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Bericht eMedikation ausfiihrlich auf die interprofessionellen Aspekte eingegangen ist.

Im Sinne der interprofessionellen Zusammenarbeit und der damit verbundenen Erhéhung der Pati-
entensicherheit ist insbesondere der Ubergang eines Patienten von einem Behandelnden zum néchs-
ten wichtig (Transition of Care). Dies bedingt aber auf einer nationalen Ebene einheitliche Prozesse,
wie nun mit diesen neu eingefuhrten Austauschformaten, respektive den darin genannten Doku-
menten, umzugehen ist.

Die IPAG hat dies erkannt: Im Bericht eMedikation haben sich die Gesundheitsberufe des Schweize-
rischen Gesundheitswesens erstmals und einhellig zu einem einheitlichen Medikationsprozess be-
kannt. Es wurde im Bericht eMedikation sogar eine Moglichkeit aufgezeigt, wie diese Prozesse - so-
gar mit einem international standardisierten Format - umzusetzen sind, ndmlich mit dem IHE-
Pharmacy Profil CMPD.

Die IPAG empfiehlt, die Chance zu nutzen und dieses IHE-Pharmacy Profil CMPD in der EPDV-EDI zu verankern.

Verbindlichkeitsstufen

Die Beschrankung auf lediglich 2 Verbindlichkeitsstufen erscheint uns pragmatisch und sinnvoll. Wir geben aber
zu bedenken, dass im ,, IHE-Kontext”“ mehrere Optionalitdten vorgesehen sind, die unter der Verbindlichkeitsstufe
»M“=muss interpretiert werden kénnen, z.B. ,mandatory” oder ,required if known*.

Die IPAG empfiehlt, die Technische Spezifikation dahingehend zu iiberpriifen, dass ausschliesslich die beiden
im Verordnungstext definierten Verbindlichkeitsstufen M (Muss, entspricht M=mandatory) und K (Kann, ent-
spricht o=optional) vorkommen.

Dosierungsmdaglichkeiten

Die in ziff. 3.2.1 des Anhangs 4 der EPDV-EDI erwahnte technische Detailspezifikation CDA-CH-
EMED sieht 3 Dosierungsoptionen vor:

e Dosage Option 1: Event based time interval, where the event is not a precise time, bit is
used for timing purposes (e.g., with meals, between meals, before breakfast, before sleep...)
Dosage Option 2: Multiple events within a day with the same dosage (normal dose)

Dosage Option 3: Multiple events within a day with different dosage (split dose)

Wie in der Begleitgruppe eHealth Suisse - IPAG diskutiert wurde, erlaubt IHE eine weitere Dosie-
rungsmoglichkeit, die «tempered dose», in welcher die Dosierung tUber die Anwendungsdauer hin-
weg variieren kann. Anlasslich einer Prasentation von Stéphane Spahni vom HUG in Genf wurde auf-
gezeigt, dass diese vierte Dosierungsvariante in Genf in der Entwicklung bzw. allenfalls schon im
Einsatz ist.

Auch diese vierte Dosierungsvariante (tempered dose) ist in die Technische Spezifikation CDA-CH-EMED aufzu-
nehmen.
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Glossar

Artikel 3.2 ff des Anhangs 4 der EPDV-EDI beschreiben fur jedes Dokument einzelne Informations-
einheiten und deren Verbindlichkeitsstufe. Die in den Dokumenten aufgefihrten Informationseinhei-
ten sind nirgends klar definiert und liefern Interpretationsspielraum, sofern die CDA-CH-EMED nicht
konsultativ hinzugezogen wird.

Insbesondere erscheint uns, dass die Begriffe «Dosis pro Einheit», «Dosierung» und «Anwendungs-
schema» in den verschiedenen Austauschformaten teilweise synonym, teilweise unterschiedlich ver-
wendet werden.

Die IPAG sieht vor, dass die Begriffe «Dosis pro Wirkstoff» und «Dosis pro Einheit» mit dem Fertig-
praparat verbunden sind, wahrend die Begriffe «Dosierung» und «Anwendungsschema» Uber die
korrekte Einnahme informieren.

z.B.:

Praparatename: Co-Dafalgan

Dosis pro Wirkstoff: Paracetamol 500mg, Codein phosphat hemihydrat 30mg
Dosis pro Einheit: 500mg/30mg pro Tablette

Dosierung: 1 Tablette

Anwendungsschema: 3x taglich einnehmen

Die Begrifflichkeiten dieser Informationseinheiten sind genau zu definieren.

Kommentarfelder

Die IPAG sieht vor, sowohl auf Ebene Dokument als auch auf Ebene Arzneimittel je ein Kommentar-
feld fur Freitext vorzusehen.

In der revidierten Fassung des Anhangs 4 der EPDV-EDI sind weder in den Ziff. 2.2. ff (Administra-
tive Informationen) noch in den Ziff. 3.2. ff (Medizinische Informationen) solche Informationseinhei-
ten angegeben.

Sowohl auf Ebene Dokument (Administrative Informationen, da fiir alle Dokumente gleich) als auch auf Ebene
Arzneimittel (Medizinische Informationen) ist je ein Freitextfeld fir Kommentare vorzusehen, so wie dies die
IPAG vorsieht.

Reifegrad der Austauschformate

Die IPAG hat bislang Empfehlungen zu den Austauschformaten eMedikation und Ubertrittsbericht (vorher Aus-
trittsbericht) erarbeitet. Das Austauschformat eLaborbefund ist zweifelsohne ein wichtiges Element und dariber
hinaus aufgrund der hochstrukturierten Abldufe in der Labormedizin ein geeigneter Anwendungsfall fiir die Uber-
mittlung hochstrukturierter Informationen im elektronischen Patientendossier.

In den Erlduterungen zu Ziffer 2.3.3 wird festgehalten, dass «auch Spital- oder Praxislabors das Austauschformat
verwenden um damit ihre eigenen Befunde in diesem Format erstellen, verwalten und elektronischen Patienten-
dossier bereitstellen zu kénnen. »
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Bei der Erarbeitung des Austauschformates eLaborformat haben wir in Erfahrung gebracht, dass die Praxislabore
nicht aktiv in die Erarbeitung einbezogen wurden. Dies birgt die Gefahr, dass dieses Format nicht praxistauglich
ist.

Von der Aufnahme des Austauschformats eLaborbefund in den Anhang 4 der EPDV-EDI im Rahmen dieser Revi-
sion ist abzusehen. Das Austauschformat muss unter Einbezug der Anwendergruppe «Praxislabor» einer Uber-
priifung unterzogen werden.
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Il. Zu den Erlauterungen

Allgemein

Zu Ziff.
1.2, Seite 4

Zu Ziff.
3.2, Seite 7

Zur Prazisierung, um Fragen zu klaren und Missverstandnisse zu vermeiden soll
auch auf die Erlauterungen zum Anhang 4 (Austauschformate) eingegangen wer-
den.

Die zu Ziff. 1.2 erwahnten Umsetzungshilfen, die unter http://www.e-health-wiki.ch
zu finden seien, wurden dort nicht gefunden.

«Ziffer 2 enthélt ... sowie - sofern relevant — die Angaben zur Empfangerin oder
zum Empfanger des Austauschformates (Ziff. 2.2.4) ...»

Dies kann zu Missverstandnissen fuhren, da das EPD grundsatzlich eine ungerich-
tete Kommunikation vorsieht und somit kein Empféanger eines Austauschformats an-
zugeben ware. Erst Ziff. 2.2.4 der EPDV-EDI prazisiert dann: «Diese Angaben sind
nur fur das Dokument eLaborbefund zu erfassen».

Der Punkt ist wie folgt zu dndern: «Ziffer 2 enthilt ... die Angaben zur Empfangerin oder zum
Empfianger des Austauschformates (Ziff. 2.2.4). Diese Angaben sind nur fiir das Dokument
elLaborbefund zu erfassen.»

«Kommentar zur Medikation: im Kommentar zur Medikation kénnen Gesundheits-
fachpersonen mit Zustimmung der Patientin oder des Patienten wichtige Beobach-
tungen im Zusammenhang mit der Arzneimitteleinnahme im Freitext festhalten.»

Diese Aussage ist partiell zwar richtig, aber mit diesem Dokument sollen gemass
aktuellem Bericht eMedikation auch andere Massnahmen getroffen werden kénnen.

Der «Kommentar zu Medikation» ist gemass Bericht eMedikation, Kapitel 2.4 eMedication
Comment, Seite 5 zu definieren: «Der Kommentar zu Medikation ist ein Dokument, das Ge-
sundheitsfachpersonen das Festhalten von Anpassungen der Medikation, Beobachtungen,
oder Anmerkungen erlaubt, wie z.B. Generikasubstitution, Absetzen eines Arzneimittels, Er-
klarung zu Abanderungen, usw.»

Ill. Zu den einzelnen Bestimmungen des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Ziffer 2.2.1

2.2.2

«Dokumententyp: Es sind die Metadaten nach Ziffer 2.11 des Anhangs 3 zu ver-
wenden.»

Anhang 3 fuhrt in Ziffer 2.11 die folgenden Typen auf: Medication Summary,
Prescription for Medication, Medication Dispensation, Medication Comment). Es fehlt
der Therapieentscheid.

Im Anhang 3 der EPDV-EDI (Metadaten) ist das Dokument «Therapieentscheid» noch zu er-
ganzen. Weiterhin ist zu liberpriifen, ob Anhang 3 der aktuellen Detailspezifikation nach Art.
3.2.1 entspricht.

«ldentifikationsnummer: Es darf weder die Versichertenkartennummer nach Artikel
50c des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1946 Uber die Alters- und Hinterlas-
senenversicherung noch die Patientenidentifikationsnummer nach Artikel 4 des
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3.1

3.1.2

Bundesgesetzes vom 19. Juni 2015 Uber das elektronische Patientendossier ver-
wendet werden.»

Ziffer 2.2.2 muss wie folgt konkretisiert werden: Patientennummer des MPI derjenigen
Stammgemeinschaft oder Gemeinschaft, in welcher der Patient registriert ist. Zudem scheint
die Verbindlichkeitsstufe der Identifikationsnummer vergessen worden zu sein. Wir empfeh-
len, diese mit «M» vorzugeben.

Kommentare zu Kapitel 3. Medizinische Informationen, 3.1 elektronisches Impfdos-
sier

mang 4 der revidierten Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendos-
sier, Vernehmlassungsversion vom 4.7.2017, sieht bezuglich der medizinischen In-
formationen des elektronischen Impfdossiers (Kap. 3.1, Seite 6) vor, dass die tech-
nische Umsetzung gemass der detaillierten Spezifikation CDA-CH-VACD (Version
1.4 - 12. November 2015%) erfolgt. Inzwischen wurde das Programm, das diesen
Spezifikationen zugrunde liegt (viavac®) weiterentwickelt. Die Spezifikationen mus-
sen also prinzipiell Uberpruft werden.

3. Franzosischer Text: Informationes médicales korrigieren zu « Informations médicales ».

Die Informationen unter 3.1.2 umfassen:

Unter «Verabreichte Impfungen mit», Verbindlichkeitsstufe «M» heisst es:
- Praparatename
- Dosierung

Bemerkung zur Dosierung

Vorsicht, bei Impfungen ist zu unterscheiden zwischen «Dosis pro Einheit» und
«Dosierung», die im Allgemeinen dem Impfschema entspricht. Dieses Schema kann
von zahlreichen Faktoren abhangen (z.B. Alter bei der ersten Impfung, beschleunig-
tes Schema etc.). Fur gewisse Impfungen oder in bestimmten Fallen gibt es be-
schleunigte Impfschemen.

Beispiel

Impfstoff: REVAXIS, Dosis zu 0.5 ml

Dosierung: abhangig vom Alter und den Risiken (siehe Factsheet Schweizerischer
Impfplan?)

Impfstoff: HAVRIX Erwachsene 1440 U/1 ml, Dosis 0.5 ml
Dosierung: eine Dosis zur Primovakzination; Auffrischimpfung innert 6 bis 12 Mona-
ten nach der Primovakzination.

IPAG empfiehlt anhand von Beispielen die Bedeutung dieser Bezeichnung genau zu definie-
ren und zwar im eindeutigen Kontext der Impfungen. Gegebenenfalls auch in Deutsch einen
anderen Begriff, wie etwa «Schema» verwenden.

L http://e-health-wiki.ch/index.php/Ehscda:CDA-CH-VACD_(specification)
2 https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/i-und-b/factsheets-impfungen/schweizerischer-impfplan-zusam-
menfassung.pdf.download.pdf/schweizerischer-impfplan-zusammenfassung-de.pdf
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3.2.1

3.2.4

Wir sind der Meinung, dass die in Anhang 4, Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 aufgefihrten Infor-
mationseinheiten der verschiedenen Dokumente sowie deren Verbindlichkeitsstufen
nicht korrekt bzw. vollstédndig der Detailspezifikation entnommen wurden. Auch
stimmen sie nicht mit den Vorgaben der IPAG Uberein. Zudem ist leider das «Map-
ping» der IPAG-Parameter mit den Templates dieser Detailspezifikation (Template-
Mapping) nicht in der Erganzung 2 zu Anhang 4 ersichtlich (Verweis zu Art-Decor).

Exemplarisch fuhren wir das Beispiel eRezept nach Ziffer 3.2.4 auf:

In diesem Dokument wird die Informationseinheit ,Anwendungsschema" nicht auf-

gefuhrt. Die IPAG empfiehlt im Bericht eMedikation, diesen Parameter obligatorisch
(Verbindlichkeitsstufe M=MUSS) aufzufihren. Die Detailspezifikation (im Art-Decor)
bildet diese IPAG-Vorgabe korrekt ab und verlangt ,mandatory" fir die Angabe des
Anwendungsschemas beim eRezept (Verweis zu Art-Decor).

Es ist zu liberpriifen, ob in den Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 samtliche Informationseinheiten aufge-
fihrt sind, die in der Detailspezifikation definiert sind. In den Ziff. 3.2.3 bis 3.2.7 miissen ALLE
Informationseinheiten aufzufiihren, 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 Spezi-
fikation zu verwenden, so wie sie auch die IPAG definiert hat.

Als Informationseinheiten werden unter anderem genannt:
e Anzahl Packungen
e Packungsgrosse

Aus unserer Sicht fehlt die Mdglichkeit an Stelle von Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse die Asnwendungsdauer anzugeben. Aus Sicht der Patientensicherheit
ist die Angabe einer Anwendungsdauer von zentraler Bedeutung.

Die IPAG empfiehlt, im elektronischen Rezept entweder die «kAnwendungsdauer» (Verbind-
lichkeitsstufe M=MUSS) oder die «Anzahl Packungen» zusammen mit der «Packungsgrosse»
(Verbindlichkeit M=MUSS) vorzusehen.

Es ist sicherzustellen, dass das elektronische Rezept gemass EPDV-EDI, Anhang 4, Ziff. 3.2.4
einer Verschreibung gemass HMG und dem entsprechenden Verordnungsrecht entspricht,
ansonsten macht ein eRezept keinen Sinn. Weiterhin empfehlen wir, sicherzustellen, dass
ein elektronisches Rezept nach Ziff. 3.2.4 rechtlich einer Verschreibung nach HMG entspricht.

Ein Papierrezept kann als Dauerrezept gekennzeichnet werden. Dies kann entweder
durch die Angabe einer Zeitdauer (z.B. Dauerrezept fir 3 Monate) oder durch die
Angabe der Moglichkeit eines Mehrfachbezugs (z.B. ad rep 3x) erfolgen. Diese In-
formation erscheint mit den vorgeschlagenen Informationseinheiten nicht maoglich.
Es ist sicherzustellen, dass diese Moglichkeit mit einem elektronischen Rezept mog-
lich ist.

Es ist sicherzustellen, dass ein elektronisches Rezept als Dauerrezept gekennzeichnet werden
kann.


https://art-decor.org/art-decor/decor-template-mapping--ch-pharm-?datasetId=&datasetEffectiveDate=&conceptId=&conceptEffectiveDate=)
http://art-decor.org/art-decor/decor-datasets--ch-pharm-?id=2.16.756.5.30.1.127.77.4.1.1&effectiveDate=2016-05-02T10%3A05%3A29&conceptId=2.16.756.5.30.1.127.77.4.2.51&conceptEffectiveDate=2016-06-08T15%3A07%3A04)
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3.2.5

3.2.6

Wir erachten den Begriff ,,elektronische Abgabe™ als ungllcklich gewahlt. Vielmehr
sollte es elektronisches Abgabedokument heissen. Als Informationseinheit wird un-
ter anderem genannt: ,wiederholter Bezug pro Arzneimittel®. Wir sind nicht ganz si-
cher, was damit gemeint ist. Die IPAG hatte diesen Begriff fiir die Kennzeichnung
eines eRezept als ,Dauerrezept” vorgesehen. Nun taucht dieser Begriff bei der
elektronischen Abgabe auf.

Geméss der Detailspezifikation (im Art-Decor) kénnten damit die folgenden Infor-
mationen gemeint sein:

First Fill - Complete

First Fill — Part Fill

Refill - Part Fill

Refill - Complete

Falls dem so ist, sollte dies prazisiert werden.

Es ist zu prazisieren, was mit der Informationseinheit «wiederholter Bezug pro Arzneimittel»
gemeint ist.

Des Weiteren ist fur das Monitoring eines Patienten bzw. zur Férderung seiner The-
rapietreue, aber auch zur Vermeidung eines Arzneimittelmissbrauchs unabdingbar

zu wissen, wie viele Packungen welcher Grisse einem Patienten ausgehéndigt wur-
den. Diese Informationseinheiten sind aber in der elektronischen Abgabe nicht vor-
gesehen.

Bei den Informationseinheiten «Anzahl Packungen» und «Packungsgrosse» sind dieselbe
Verbindlichkeitsstufe M=MUSS wie bei der elektronischen Abgabe vorzusehen.

Die Informationseinheit «Anwendungsdauer» oder die Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse sind bei der elektronischen Abgabe genannt. Aus unserer Sicht geho-
ren diese Informationseinheit auch zum Therapieentscheid eines Behandelnden und
muss dort mit der Verbindlichkeitsstufe M=muss aufgefuhrt werden.

Die Angabe einer «tAnwendungsdauer» entweder / oder die «Anzahl Packungen und Pa-
ckungsgrosse» ist Teil des Therapieentscheids und ist daher konsequenterweise im Therapie-
entscheid mit der Verbindlichkeitsstufe M=MUSS vorzusehen.
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IV. Zur Erganzung 2 des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Allgemeine Bemerkungen

Einige Textpassagen dieser Erganzung scheinen noch auf frilheren Versionen des Berichts eMedika-
tion zu beruhen. Wir empfehlen, diese anzupassen oder zu prézisieren, um Missverstédndnisse zu

vermeiden.

1.1.2

1.1.3

«Changing the eCurrentMedication

A change in the medication of a patient should, if necessary, be justified by the
healthcare professional by use of the eMedicationComment. This will generally
lead to a new version of the eCurrentMedication.»

Der Text stammt aus einer friiheren Version des Berichts eMedikation. Da in der aktuellen
Version vom 7.6.2017 die eCurrentMedication dynamisch aus den anderen eDokumenten
(siehe Detailspezifikation) generiert wird, ist dieser Aspekt zu prazisieren.

«The eCurrentMedication aids interprofessional communication, which aims at a
raised standard of interprofessional...»

Die Beobachtung zu einem Arzneimittel stellt nur eine Moglichkeit des eMedica-
tionComments dar. Weitere Mdglichkeiten sind Validierungsentscheid, Interven-
tion, Resultat einer Medikationsanalyse und Weitere (vgl. Kapitel 3.2.5 des Be-
richts eMedikation auf Seite 17).

Die Beschreibung der eCurrentMedication ist so zu gestalten, so dass simtliche Anwen-
dungsmaoglichkeiten des Dokuments erkennbar sind.
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V. Zur Erganzung 3 des Anhangs 4 der EPDV-EDI

Allgemeine Bemerkungen

Unbenommen der Notwendigkeit einer grundlegenden Uberarbeitung dieses Austauschformates
werden Value-Sets aufgefuhrt, welche dringend mit denen des Anhangs 3 der EPDV-EDI festgeleg-
ten Metadaten abgeglichen werden miussen. Beispielsweise wird in Erganzung 3 fur das Geschlecht
der Patientinnen und Patienten der OID 2.16.840.1.113883.1.11.1 verlanget (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 (Teilmenge aus 2.16.840.1.113883.1.11.1) festgelegt wurde:
2.16.756.5.30.1.127.3.10.1.25. 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 wiede-
rum in Anhang 3 nicht festgelegt wurde.

Weiterhin enthalt die Erganzung 3 Value-Sets, welche entweder fur den Anwendungsfalls EPD keine
Relevanz oder Bedeutung haben oder in Ergédnzung 3 Uberhaupt referenziert werden. Ein Beispiel
hierfur ist das Value-Set ReligiousAffiliation (,Satanism, Native American, Brethren, Occult® etc.).

Wir bitten Sie, unsere Anliegen zu bericksichtigen, und stehen fur allfallige Fragen
gerne zur Verfugung.

Freundliche Grisse
IPAG

PD Dr. Marcel Mesnil
Kommunikationsbeauftragter IPAG
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