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1. Contexte

Les délibérations parlementaires relatives au projet de loi fédérale sur le dossier électronique du patient
(LDEP) sont closes, ce qui concrétise les conditions de l'introduction du dossier électronique du patient.

Le présent document assiste 'ensemble des acteurs lors dans la mise en ceuvre future de la LDEP et
répond aux questions de fond concernant le projet de loi.? Il sera régulierement mis a jour et complété
par les questions soulevées au sein des organes d’« eHealth Suisse ».

2. LDEP et droit cantonal

Question 1 : La LDEP et les dispositions d’exécution y afférentes impliquent- | Taches
elles de nouvelles tAches pour les cantons ? cantonales

La LDEP et les dispositions d’exécution n’engendrent aucune tache contrai-
gnhante pour les cantons. Ceux-ci doivent cependant vérifier la compatibilité de
leur législation avec le projet de loi et engager, si nécessaire, les adaptations
nécessaires en vue de sa mise en ceuvre. Le comité directeur de la CDS a re-
commandé aux cantons de créer, si nécessaire, les bases juridiques relatives
aux thématiques suivantes (décision du 4 juillet 2013) :

> affiliation des hépitaux cantonaux ou d’autres établissements hospitaliers
ayant un mandat de prestations cantonal a une communauté de droit privé
ou communauté de référence ;

» cofinancement de la constitution, de la certification et de I'exploitation de
communautés ou communautés de référence, si le canton entend solliciter
des aides financiéres de la Confédération a cet effet ;

» obligation éventuelle des professionnels de la santé qui exercent sous leur
propre responsabilité a s’affilier a une communauté ou communauté de ré-
férence certifiée.

!Le présent document se fonde sur la version de la loi fédérale sur le dossier électronique du patient que le Parlement a approuvé
le 19 juin 2015 (FF 2015 4419ss ; délai référendaire jusqu’au 8 octobre 2015).
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Question 2 : La constitution d’'un dossier électronique du patient requiert le con-
sentement écrit du patient. Une base Iégale est-elle néanmoins requise au plan
cantonal pour que les hopitaux et, le cas échéant, d’autres institutions saisissent
des données dans le dossier électronique du patient ?

Base légale malgré
le consentement
des patients

Le consentement du patient ne remplace pas la nécessité d’une base juridique
pour la communication des données au dossier électronique du patient. La
LDEP crée la base légale requise a cet effet. Les cantons devraient cependant
vérifier si leur législation cantonale (p. ex., loi sur la protection des données, loi
sur la santé, loi sur les hopitaux, etc.) contient des dispositions empéchant la
participation des institutions a des communautés ou communautés de réfé-
rence. Si c’était le cas, les réglementations devraient étre adaptées dans la pers-
pective de la participation au dossier électronique du patient. Une base juridique
est requise pour la communication de données au dossier électronique du pa-
tient, par exemple, pour les hopitaux publics, si le droit cantonal I'exige et estime
que la deuxieme phrase de l'art. 3, al. 2, LDEP, n’y suffit pas.

Question 3 : Quels amendements aux bases juridiques les cantons doivent-ils
apporter pour que les projets de mise en ceuvre actuels puissent étre transférés
dans une communauté ou communauté de référence selon la LDEP ?

Transfert de
projets de mise en
ceuvre

Les bases juridiques cantonales relatives aux projets de mise en ceuvre exis-
tants sont extrémement variables. Il existe parfois des lois et ordonnances spé-
cifiques, certains cantons ont mis en place des réglementations pour des essais
pilotes, d’autres encore s’appuient sur le droit existant. Si un projet de mise en
ceuvre actuel doit étre transféré dans une communauté ou communauté de ré-
férence, chaque canton doit engager ses propres clarifications a partir de ses
bases juridiques, notamment pour ce qui est des aspects suivants :

» toutes les thématiques évoquées dans la réponse a la question 1 ;

» il doit en outre s’assurer que les dispositions cantonales autorisent les pro-
fessionnels de la santé a saisir des données dans le dossier électronique
du patient selon la LDEP. Le cadre juridique du canton est déterminant a
cet égard et plus précisément les lois sur la protection des données, les
réglementations relatives a la sécurité des données, les lois sur la santé,
les lois sur les hépitaux, etc. (cf. question 2).

Question 4 : Les fournisseurs de prestations hospitaliers sont directement con-
traints de s’affilier a une communauté ou communauté de référence certifiée en
vertu des art. 39 et 49a, al. 4, LAMal?. Est-il dés lors possible de faire 'impasse
sur une obligation dans le droit cantonal ?

Affiliation obligatoire
a une communauté

Non, le cas échéant les dispositions d’exécution cantonales relatives a la plani-
fication hospitaliére selon la LAMal devront étre adaptées. La disposition transi-
toire dans la LAMal relative a la modification du 19 juin 2015 (dossier électro-
nigue du patient) prévoit a ce sujet une période transitoire de trois ans pour les
hépitaux (y compris pour les conventionnés au sens de I'art. 49a LAMal) et de
cing ans pour les maisons de naissance et les EMS.

Une obligation cantonale autonome (p. ex., dans les contrats de prestations) est
nécessaire si les fournisseurs de prestations hospitaliers sont contraints de
mettre a disposition les données des patients sous forme électronique avant que
n’expire la période transitoire.

2 Cf. la loi fédérale sur |'assurance-maladie.
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Question 5 : Que se passe-t-il si un établissement hospitalier ne s’est pas affilié | Expiration de la
a une communauté ou communauté de référence apres I'expiration de la période | période transitoire
transitoire ?

Les cantons sont responsables de la mise en ceuvre des dispositions amendées
de la LAMal. Les hépitaux qui ne se sont pas affiliés a une communauté ou
communauté de référence trois ans apres I'entrée en vigueur de la LDEP doivent
étre radiés de la liste des hdpitaux par le canton responsable. Cette régle vaut
aussi pour les maisons de naissance et les EMS une fois le délai des cing ans
arrivée a échéance.

Question 6 : Les cantons sont-ils libres de constituer un organe de coordination | Constitution d’un
intracantonal et si oui, sous quelle forme ? organe de coordina-
tion

intracantonal

La CDS invite les cantons a prendre en charge la coordination des activités in-
tracantonales en vue de réaliser le dossier électronique du patient. La LDEP
ne donne aucune consigne aux cantons en ce qui concerne leur organisation
interne.

3. Constitution et exploitation des communautés

Question 7 : Quelle peut étre la composition des communautés et communau- | Composition d’une
tés de référence ? communauté

Différents scénarios sont envisageables pour la composition des membres des
communautés ou communautés de référence. Par exemple :

» communauté ou communauté de référence de professionnels de la santé
de différentes disciplines (p. ex., médecins, physiothérapeutes et pharma-
ciens) et d'institutions de la santé (p. ex., hépitaux, EMS) situés dans une
méme région, dans un méme canton ou dans plusieurs cantons ;

» communauté ou communauté de référence d’'un ou de plusieurs hépitaux
ou d’'une association d’hdpitaux regroupant les médecins et les institutions
qui prescrivent I'intervention et assurent la suite du traitement (p. ex., cli-
niques de réadaptation) et d’autres professionnels de la santé ;

» communauté ou communauté de référence de professionnels de la santé
ou d’institutions exercant dans un méme domaine d’activité (p. ex., labora-
toires d’analyse, cabinets de radiologie ou pharmacies) ;

» formes existantes de collaboration médicale (p. ex., groupes hospitaliers,
réseaux de médecins).

Question 8 : A quelle évolution faut-il s’attendre dans les régions de desserte Evolution
lors de la constitution de communautés et de communautés de référence ? probable

On peut supposer qu’'une ou deux communautés ou communautés de réfé-
rence verront le jour dans chaque canton ou région ou que deux cantons s’as-
socient a cette fin. Tout dépend de la taille ou de la masse critique de la région
ou du canton et des codts de constitution et d’exploitation (certification com-
prise).




Question 9 : Le canton peut-il constituer et exploiter une communauté ou com- | Constitution et exploi-
munauté de référence ? tation des commu-
nautés

Selon l'art. 2, al. 2, let. b, LDEP, une communauté ou communauté de réfée-
rence est une unité organisationnelle de professionnels de la santé et de leurs
institutions. La LDEP part du principe que les communautés ou communautés
de référence sont des organismes de droit privé. Les cantons devraient vérifier
si leur législation prévoit éventuellement des restrictions susceptibles d’empé-
cher la participation des hépitaux cantonaux ou d’autres établissements hospi-
taliers a une communauté ou communauté de références.

Méme si une communauté est définie comme une unité organisationnelle de
professionnels de la santé et de leurs institutions, le canton peut participer a sa
constitution et/ ou a son exploitation. |l est notamment envisageable qu’il mette
en place avec des tiers une entité pour une communauté ou communauté de
référence et qu’il y siege. Pour de plus amples informations, se reporter au rap-
port KPMG du 19 décembre 2014 sur la constitution de communautés (en alle-
mand, sous www.e-health-suisse.ch).

Question 10 : Les cantons peuvent-ils uniguement participer a des commu- Participation extra-
nautés ou communautés de référence sur leur territoire ? cantonale

Les cantons sont libres de participer a la constitution de communautés ou de
communautés de référence au plan organisationnel ou financier. lls ont toute
latitude pour décider de la / des communauté(s) qu’ils entendent soutenir fi-
nancierement.

Question 11 : Qui est chargé de surveiller les données de patients qui se trou- | Surveillance de la
vent dans la communauté ou communauté de référence (et non dans les sys- | protection des don-
temes des institutions participantes), conformément a la loi sur la protection des | nées dans la LDEP
données ? Qui est chargé de faire respecter les dispositions de la loi sur la
protection des données applicables aux communautés ?

La LDEP part du principe que les communautés ou communautés de référence
sont des organismes de droit privé. La responsabilité incombe donc en principe
au Préposé fédéral a la protection des données et a la transparence (PFPDT).

Question 12 : La LDEP prévoit une série de taches et de fonctions pour les | Prestations supplé-
communautés et communautés de référence. La liste de ces taches est-elle ex- | mentaires

haustive ou les communautés ont-elles le droit de proposer des prestations par- | dans les communau-
ticulieres supplémentaires aux professionnels de la santé affiliés (p. ex., sys- | tés

témes experts pour soutenir la prise de décision, composantes pour I'affiliation
de systémes primaires, assistance aux processus avec fonctions d’alerte) ? Si
oui, dans quelles conditions ?

La LDEP n’interdit pas aux communautés de proposer des prestations supplé-
mentaires. La fonction du dossier électronique du patient ne doit cependant pas
étre affectée, et les données qui y figurent ne doivent étre utilisées qu’'aux fins
définies par la LDEP. Les communautés ne peuvent, par exemple, proposer des
systemes experts que sur la base des données que les professionnels de la
santé ont préalablement transférées du dossier électronique du patient dans leur

3 Cf. le message concernant la LDEP, p. 4798 s.



systéme primaire avec le consentement des patients.

Question 13 : Les communautés et communautés de référence ont-elles le droit
d’enregistrer et d’utiliser le NAVS13 (numéro d’assuré selon I'article 50c de la
loi fédérale sur I'assurance-vieillesse et survivants [LAVS]) ?

Utilisation du
numéro AVS

Les communautés et les communautés de référence doivent utiliser le numéro
d’identification du patient comme caractéristique d’identification des patients
dans le cadre du traitement des données du dossier électronique du patient (art.
5, al. 1, LDEP).

En I'absence de base juridique cantonale divergente, le numéro AVS ne doit étre
utilisé par une communauté ou communauté de référence qu’aux fins énumé-
rées de fagon exhaustive a l'art. 5, al. 2, LDEP, a savoir :

» demander auprés de la centrale de compensation un numéro d’identification
du patient ;

» attribuer correctement le numéro d’identification du patient.

Question 14 : Les communautés peuvent-elles enregistrer certains documents
uniquement dans le systeme secondaire du dossier électronique du patient et
non dans un systéme primaire d’un professionnel de la santé (p. ex., plans de
traitement partagés, ordonnances interdisciplinaires) ? Si oui, dans quelles con-
ditions ?

Dossier électronique
du patient en tant
gue systeme pri-
maire ?

Non, la LDEP se base sur un dossier virtuel du patient et une gestion décentra-
lisée des données. Autrement dit, le dossier électronique du patient ne contient
aucun document original. Il renvoie simplement aux lieux de stockage respectifs
des données par le biais d’un registre de documents, soit directement aux sys-
temes de stockage des professionnels de la santé, soit aux systémes de stock-

age des documents internes aux communautés?.

4. Aides financiéres de la Confédération aux communautés

Question 15 : Quelles contributions financiéres le canton doit-il garantir pour la
constitution de communautés ou communautés de référence ?

Subventions fédé-
rales pour les
communautés

Les cantons ne sont pas tenus de contribuer financiérement a la constitution
d’'une communauté ou communauté de référence. Conformément a l'art. 20,
al. 2, LDEP, des aides financieres de la Confédération ne peuvent étre sollicitées
que si un canton ou des tiers participent financiérement a la constitution d’'une
communauté ou communauté de référence.

4 Le systéme de stockage des documents internes aux communautés est une composante décentralisée qui se situe en amont
du systéme primaire (documentation interne d’'un médecin traitant). Il est nécessaire pour que les données fournies pour le dos-
sier électronique du patient soient disponibles 24 heures sur 24, méme lorsque les systéemes primaires des professionnels de la
santé sont éteints durant la nuit ou le week-end. Cf. la fiche d'information d’« eHealth Suisse » : « La Différence entre dossier

médical électronique et dossier électroniqgue du patient ».
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Question 16 : Les aides financiéres de la Confédération a hauteur d’au plus
30 millions de francs sont liées au cofinancement des cantons ou de tiers. Un
fonds a hauteur de 30 millions de francs doit-il étre ouvert par 'ensemble des
cantons ?

Cofinancement des
cantons et des tiers

Non, le cofinancement par un ou plusieurs cantons se limite au projet concret et
aux cantons qui y participent. Des tiers peuvent également participer au finan-
cement de la constitution d’'une communauté ou communauté de référence.

Question 17 : Quelles organisations sont couvertes par la notion de « tiers » et
peuvent demander des aides financiéres pour la constitution d’'une communauté
ou communauté de référence ?

Qui qualifie-t-on de
« tiers » ?

L’introduction de la notion de « tiers » a l'art. 20, al. 2, LDEP étend les possibili-
tés de financement d’'une communauté ou communauté de référence. Des aides
financiéres peuvent désormais étre sollicitées si la participation des tiers est au
moins égale a celle de la Confédération. La demande d’aides financiéres ne
dépend donc plus de la participation financiére des cantons. Le canton concerné
doit cependant aussi étre consulté (évaluation politique) dans un tel cas (art. 23,
al. 1, LDEP). La loi ne précise pas les institutions / organisations couvertes par
la notion de « tiers ». Celle-ci comprend donc toutes les organisations et institu-
tions n’appartenant pas a 'administration fédérale ou a des établissements can-
tonaux. Les institutions et collectivités suivantes peuvent donc étre envisagées :
communes, entreprises, assureurs maladie ou accidents, hdpitaux, chaines de
pharmacies, réseaux de médecins, etc.

Question 18 : Une aide financiére peut-elle également étre demandée ultérieu-
rement, c.-a-d. au moment de la certification ?

Moment choisi pour
demander une aide
financiére

Conformément a l'art. 23, al. 1, LDEP, les demandes de financement pour la
constitution de communautés ou communautés de référence doivent d’abord
étre soumises a I'OFSP. Si les travaux avaient été entamés avant I'entrée en
vigueur de la loi, la demande doit étre soumise dans les six mois suivant cette
date (art. 23, al. 2, LDEP).

Le calcul de l'aide financiére se base sur l'art. 22, al. 1, LDEP. Autrement dit,
I'aide financiére couvre 50 % au plus des codts imputables. Le Conseil fédéral
détermine les codts jugés imputables, conformément a l'art. 22, al. 3, LDEP.
Notons par ailleurs que le montant de 'aide financiére allouée par la Confédé-
ration pour un projet ne doit pas dépasser la moitié du co(t total. Selon l'art. 22,
al. 2, LDEP, c’est le cas lorsque des subventions fédérales supplémentaires sont
demandées pour un projet, par exemple, des contributions a la promotion de la
recherche et de l'innovation.

Question 19 : Au cas ou les demandes d’aide financiére excéderaient les fonds
disponibles, le Département fédéral de l'intérieur (DFI) définit une liste des prio-
rités et veille a ce que les aides financiéres soient équitablement réparties entre
les régions (art. 22, al. 2, LDEP). Cela signifie-t-il que I'argent est réservé aux
grands cantons ?

Liste des priorités
pour l'aide financiére

L’aide financiére de la Confédération est limitée a 30 millions. L’octroi des aides
financieres s’appuie sur une répartition équilibrée entre les régions pour que le




crédit ne soit pas épuisé par les communautés ou communautés de référence
de quelques rares cantons. Les modalités de répartition des aides financieres
(liste des priorités comprise) sont définies dans le cadre des dispositions d’exé-
cution.

5. Etablissement d’un dossier électronique du patient

Question 20 : Quelle est la différence entre le dossier médical électronique et le | Dossier médical
dossier électronique du patient tel que le prévoit la LDEP ? électronique

et dossier électro-
nique du patient

Le dossier médical électronique représente la documentation interne du profes-
sionnel de la santé (systéme primaire). Il s’agit donc des données qui sont, par
exemple, stockées par le médecin ou ses collaborateurs dans le propre systéeme
d’'information de I'hépital ou du cabinet a I'occasion d’'une consultation. En ce
gui concerne le dossier électronique du patient, les données et les documents
qui sont importants pour la suite du traitement et le suivi sont mis a la disposition
d’autres professionnels de la santé, aprés que le patient a donné son consente-
ment (systéme secondaire). Cette compilation des principales données détermi-
nantes pour le traitement est utilisée pour I'échange d’'informations entre les dif-
férents professionnels de la santé. Elle est constituée d’'un sous-ensemble de
données et / ou de documents stockés dans les différents systémes d’informa-
tion de I'ndpital ou du cabinet. Le dossier électronique du patient ne dispense
pas les professionnels de la santé d’assurer la documentation médicale de leurs
patients sous forme électronique ou toujours sur papier.>

Question 21 : Quels sont les contenus devant figurer dans le dossier électro- | Contenu du
nigue du patient ? Chaque professionnel de la santé peut-il déterminer les con- | dossier électronique
tenus a insérer ou existe-t-il des prescriptions explicites a ce sujet ? du patient

Selon la LDEP, le dossier électronique du patient doit &tre constitué de données
et de documents importants pour les professionnels de la santé impliqués dans
la poursuite du traitement. Les informations et données jugées pertinentes pour
le traitement dépendent du cas particulier et des antécédents respectifs d’'un
patient. Ce sont généralement les médecins traitants qui décident quelles don-
nées pourraient étre pertinentes pour la suite du traitement. Le patient est pré-
sumé accepter que des données pertinentes pour le traitement soient saisies
dans le dossier électronique en cas de traitement médical (art. 3, al. 2, LDEP).
Toutefois, c’est lui qui décide en dernier recours s’il veut donner 'accés a un
document via le dossier électronique. Ces informations représentent donc un
sous-ensemble des documents et données stockés dans les systémes d’infor-
mation des professionnels de la santé.®

5 Cf. la fiche d’information d’« eHealth Suisse » : « La Différence entre dossier médical électronique et dossier électronique du

patient ».
6 Cf. la fiche d'information d’« eHealth Suisse » : « Informations pertinentes pour le traitement » dans le dossier électronigue du

patient.
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Question 22 : Avec le dossier électronique du patient, les professionnels de la
santé devront-ils dorénavant tenir deux dossiers, a savoir le dossier médical
dans leur propre systéme d’information et le dossier électronique du patient ?

Double
documentation ?

Non, le dossier électronique du patient vise avant tout a rendre accessibles a
d’autres professionnels de la santé les informations requises pour le traitement
en provenance de la documentation médicale existante. Le travail des profes-
sionnels de la santé se limite donc a la saisie des documents disponibles dans
le dossier électronique du patient. Aussi la réalisation technique doit-elle viser la
plus grande convivialité et efficacité possible.

Question 23 : Seul un professionnel de la santé, voire seulement un médecin,
peut-il renseigner le patient sur le dossier électronique du patient ?

Information
des patients

Non, tant que l'information est rédigée de maniére compréhensible et inclut tous
les points essentiels, une autre personne (p. ex., un pharmacien, 'administration
d’'une communauté) peut également assumer cette mission.

Question 24 : Les patients peuvent-ils consentir a I'établissement d’'un dossier
électronique par voie électronique ?

Enregistrement  en
ligne

L’art. 3, al. 1, LDEP impose de recueillir un consentement par écrit avant de
créer un dossier électronique du patient. Un consentement établi par voie élec-
tronique est considéré de forme écrite dans la mesure ou il est signé au moyen
d’'une signature électronique conforme aux exigences du Code des obligations’
(art. 14, al. 2°s, CO).

Question 25 : Le professionnel de la santé doit demander le consentement du
patient pour I'ouverture d’'un dossier électronique du patient. Quels sont les
points a prendre en compte pour le consentement ?

Information
« suffisante »
des patients

Les points suivants doivent étre respectés pour demander le consentement du
patient a 'ouverture d’'un dossier électronique :

» la déclaration de consentement est rédigée de maniere compréhensible et
comprend toutes les informations importantes. La forme et le contenu des
informations sont contrdlés dans le cadre de la certification ;

» le consentement est le résultat d’'un acte explicite et délibéré du patient ;

Y

le consentement est consigné dans un procés-verbal ;

> le patient doit pouvoir consulter en tout temps le contenu du consentement.

Question 26 : Des patients peuvent-ils étre désavantagés s’ils n'ouvrent pas de
dossier électronique ?

Inconvénients de la
renonciation a un
dossier ?

Chaque patient bénéficie en principe du méme traitement, qu'il ait ouvert un
dossier ou non. Il se peut toutefois que I'absence de certaines données médi-
cales constitue un désavantage sur le plan purement factuel.

’ Cf. la loi fédérale complétant le code civil suisse (Livre cinquiéme : droit des obligations), RS 220.
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Question 27 : Comment gére-t-on l'ouverture et la tenue d’'un dossier électro-
nigue du patient pour les enfants ? Et & quel moment les nouveau-nés recoivent-
ils un numéro d’identification du patient pour I'ouverture d’'un dossier ?

Dossier du patient
pour les enfants

La LDEP ne contient aucune prescription particuliére concernant I'ouverture et
la tenue d’'un dossier électronique du patient pour un enfant. Les conditions de
l'autorité parentale sont réglées dans le code civil suisse (droit de représentation
général selon l'art. 296 CC8). Les nouveau-nés ont besoin d’un numéro d’iden-
tification du patient pour I'ouverture d’'un dossier électronique. Celui-ci est attri-
bué aprés I'enregistrement de I'enfant dans la base de données UPI® de la Cen-
trale de compensation (CdC). L’enregistrement du nouveau-né par la CdC dans
la base de données UPI peut prendre quelques jours apres la naissance.

Question 28 : Comment gére-t-on l'ouverture et la tenue d’'un dossier électro-
nique du patient pour des personnes incapables de discernement ou d’exercer
les droits civils ?

Dossier du patient
pour des personnes
incapables de discer-
nement

La LDEP ne contient aucune prescription particuliére concernant I'ouverture et
la tenue d’un dossier électronique du patient pour une personne incapable de
discernement ou d’exercer les droits civils. Les conditions afférentes aux per-
sonnes incapables de discernement sont réglées dans le code civil suisse (I'« in-
capacité de discernement » selon l'art. 16 CC et I'« incapacité d’exercer les
droits civils » selon l'art. 17 CC). Cf. aussi 'annexe 1 « Représentation des pa-
tients ».

Question 29 : Les entrées émanant du patient lui-méme sont-elles signalées en
tant que telles dans le dossier électronique du patient ?

Entrées
des patients

Oui, elles sont automatiquement signalées. Les dispositions d’exécution en
fixent les modalités.

6. Accés au dossier électronique du patient

Question 30 : Qui a accés aux contenus du dossier électronique du patient ?
Des auxiliaires tels que les assistants médicaux ou les aides en pharmacie ont-
ils accés aux contenus du dossier électronique du patient ?

Acces pour les auxi-
liaires

En principe, seules les personnes auxquelles le patient a accordé un droit d’ac-
cés peuvent consulter le dossier électronique. Les documents consultables dé-
pendent du niveau d’accés attribué et du niveau de confidentialité du document.
Les administrateurs des patients n’ont ainsi accés qu’aux données démogra-
phiques du patient afin de les trouver dans le dossier électronique. Dans I'activité
routiniére d’un hoépital, d'un cabinet médical ou d’'une pharmacie, il arrive que
des assistants au cabinet médical ou des aides en pharmacie (auxiliaires) aient
acces au dossier électronique du patient sous la responsabilité du professionnel
de la santé auquel ils sont subordonnés.

8 Cf. le chapitre 11l du CC « De l'autorité parentale ».

9 UPI est I'acronyme de « Unique Person Identification ». Il s’agit de la fonctionnalité du Registre Central des Assurés de 'AVS
qui a trait a I'identification de personnes, en relation avec l'attribution et la gestion du numéro AVS (NAVS13) (CdC 2014).
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Question 31 : Un assureur-maladie peut-il se procurer un acces au contenu du
dossier électronique du patient par le biais d’'un modele d’assurance ?

Acces des
assureurs-maladie

Non. Seuls les membres d’'une communauté ou communauté de référence cer-
tifiée ont accés aux données du dossier électronique du patient. Conformément
a la LDEP, il peut s’agir exclusivement de professionnels de la santé et de leurs
institutions. Méme les professionnels de la santé n’ont acces que si le patient
leur en a accordé le droit et qu'’ils participent au traitement actuel. Les collabo-
rateurs d’'une assurance-maladie ne satisfont pas aux critéres d’accés au dos-
sier électronique du patient :

» ils ne participent pas au traitement du patient ;

» ils ne peuvent donc pas étre membres d’'une communauté ou communauté
de référence.

Question 32 : Un médecin-conseil peut-il accéder au contenu du dossier élec-
tronique du patient en sa qualité de professionnel de la santé ?

Role des
médecins-conseils

Un médecin-conseil n’est pas un professionnel de la santé au sens de la LDEP.
Il ne participe pas au traitement du patient et ne peut donc pas s’affilier a une
communauté ou communauté de référence certifiée (cf. également la question
31). Le processus de demande des documents par le médecin-conseil est réglé
dans la LAMal et ne dépend pas de la disponibilité d’'un dossier électronique du
patient.

Question 33 : Qu’en est-il des gestionnaires de cas ?

Roéle des
gestionnaires de cas

Les gestionnaires de cas ne sont pas non plus des professionnels de la santé
selon la LDEP. lIs ne participent pas au traitement et ne peuvent donc pas étre
membres d’'une communauté ou communauté de référence. lls n'ont donc pas
acces au dossier électronique du patient.

7. Questions concernant la responsabilité

Question 34 : Comment le droit de la responsabilité civile s’applique-t-il a I'utili-
sation du dossier électronique du patient ? La responsabilité des professionnels
de la santé est-elle engagée pour les contenus qu'ils insérent ?

Responsabilité
des professionnels
de la santé

Les questions relatives a la responsabilité sont réglées a l'art. 41 et a I'art. 97 ss
CO ainsi que dans les lois spéciales applicables (cf. art. 1, al. 4, LDEP).1 Le
dossier électronique du patient ne crée pas de situation qui ne serait pas cou-
verte par les régles en vigueur. Celui qui tient une documentation sur le patient
doit dés a présent s’attendre a ce que les tiers se fient aux informations corres-
pondantes. Sa responsabilité peut étre engagée vis-a-vis du patient si ce dernier
subit un dommage lors du traitement par des tiers, en raison du caractére in-
complet ou erroné des informations figurant dans la documentation.

Question 35 : La responsabilité d’'un professionnel de la santé qui n’utilise pas

Responsabilité

10 Cf. I'expertise sommaire relative aux questions de responsabilité dans le contexte de la LDEP de Mark A. Reutter, Walder

Wyss AG.




1

le dossier électronique du patient est-elle engagée en cas d’erreurs de traite-
ment qui auraient pu étre évitées grace aux informations contenues dans ledit
dossier ?

en cas de renoncia-
tion a l'utilisation

La LDEP ne change rien a l'attribution des responsabilités et aux questions de
responsabilité (cf. aussi la question 34). Il faudra toujours juger au regard des
circonstances du cas particulier concret si une erreur s’accompagne d’une vio-
lation des devoirs de diligence. Il est essentiel a cet égard de savoir si un pro-
fessionnel de la santé a pris une décision acceptable sur la base des informa-
tions disponibles ainsi que des possibilités diagnostiques et thérapeutiques de
I'époque. Le dossier électronique du patient représente un nouveau canal d’in-
formation susceptible d’étre pris en considération dans un cas particulier lors de
'appréciation de cette question.

Question 36 : Qu’en est-il de la question de la responsabilité pour les commu-
nautés et communautés de référence ? La responsabilité de la communauté ou
de la communauté de référence est-elle, par exemple, engagée en cas d’erreurs
de transmission des données ?

Responsabilité en
matiére de sécurité
des données

La LDEP ne change rien a l'attribution des responsabilités et aux questions de
responsabilité (cf. aussi les questions 34 et 35).11

La responsabilité et une responsabilité civile éventuelle pour les erreurs de na-
ture technique ou la non-disponibilité d’'une documentation électronique du pa-
tient sont évaluées selon les principes déja appliqués a I'utilisation de la tech-
nologie dans les soins en général (systemes informatiques en général, mais
aussi appareils de radiographie, machines de traitement, respirateurs, etc.). Si
la diligence requise a été respectée, notamment en ce qui concerne 'évaluation
et la sélection, l'instruction et la formation ainsi que I'exploitation et I'entretien,
la responsabilité du fournisseur de prestations n’est pas engagée pour les dom-
mages imputables a des défectuosités techniques des appareils ou systémes.

En matiére de sécurité des données, il est envisageable que les communautés
et communautés de référence conviennent de mesures de précaution concrétes
avec leurs prestataires techniques. Celles-ci peuvent notamment inclure :

» [I'élaboration d’'un concept de sécurité ;

» l'obligation de respecter des normes de sécurité universellement reconnues
pour le développement et I'exploitation de systémes d’information sirs ;

» l'obligation de procéder a des audits de sécurité périodiques.

Conformément a l'art. 12, al. 1, let. b, LDEP, le Conseil fédéral peut prescrire
les précautions essentielles aux communautés dans le cadre de la certification.

11 Cf. I'expertise sommaire relative aux questions de responsabilité dans le contexte de la LDEP de Mark A. Reutter, Walder

Wyss AG.
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8. Utilisation secondaire

Question 37 : Une base Iégale est-elle requise pour l'utilisation secondaire des | Utilisation
données du dossier électronique du patient (p. ex., évaluation anonyme pour la | a d’autres fins
gouvernance du systeme de santé) ?

Oui, car l'utilisation secondaire des données du dossier électronique du patient
n’est pas réglée dans la LDEP. L'utilisation des données est envisageable pour
la constitution de registres de maladies ou de qualité, a des fins de statistiques
ou de recherche ou comme base pour I'optimisation des processus administra-
tifs. Le cas échéant, les dispositions correspondantes devront étre complétées
ultérieurement dans la |égislation spéciale. Une base Iégislative cantonale est
requise si les cantons entendent utiliser les données du dossier électronique du
patient pour la gouvernance du systéeme de santé. lls doivent par conséquent
vérifier la compatibilité de leur droit avec la LDEP et 'adapter, le cas échéant.
Les dispositions en matiére de protection des données s’appliquent a cet égard.
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