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Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 5. Juli 2017 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur Revision der
Verordnung des EDI Uber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111): Einfih-
rung der elektronischen Austauschformate zukommen lassen. Wir danken Ihnen fir die Gelegen-
heit zur Stellungnahme und lassen lhnen nachstehend unsere Antrdge und Bemerkungen zu-
kommen.

1. Grundsatzliche Einschatzung

Wir begriissen die Standardisierung der Ablage strukturierter Daten im elektronischen Patienten-
dossier (EPD) und die Uberprifung der Einhaltung der Austauschformate im Rahmen der EPD-
(Re-)Zertifizierungen. Die Interoperabilitat — auch plattform- und anbieteriibergreifend — erfordert
einen liickenlosen 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).

Was das Austauschformat der eMedikation betrifft, bitten wir Sie, die nachfolgend aufgelisteten
Anliegen zu berlcksichtigen.

2. Einzelne Bemerkungen zum Austauschformat eMedikation

Fir die eMedikation ist die vorgeschlagene Informationseinheit das verabreichte (verordnete oder
substituierte) Einzelmedikament. Medizinische Angaben zum Patienten, Angaben zum verord-
nenden Arzt bzw. der substituierenden Apothekerin fehlen. Damit ist eine effiziente Nutzung ver-
unméglicht oder mindestens massiv erschwert — die vollstéandige Ubersicht Uber die aktuell ver-
ordneten Medikamente ist nicht gewahrleistet.
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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 Mei-
nung, dass der verbindliche Einsatz dieser Austauschformate als Voraussetzung fir die Zertifizie-
rung und somit fur die Teilnahme am EPD zu hoch ansetzt. Gerade die Umsetzung des sehr
komplexen Austauschformats eMedikation bendétigt viel mehr Zeit, als dass eine Zertifizierung im
Zeitraum der laufenden Ubergangsfristen von drei bzw. finf Jahren davon abhéngig gemacht
werden kann. So muss im Rahmen einer Zertifizierung auch zugelassen sein, dass unstrukturier-
te Medikationsplane, z.B. im PDF-Format, im EPD gespeichert werden kdnnen und dass Ge-
meinschaften auch erst zu einem spateren Zeitpunkt das Austauschformat eMedikation umset-
zen. Es ist vor allem im Interesse der Patientinnen und Patienten, dass alle auf das EPD
zugreifenden Akteure ohne grossen Aufwand eine vollstandige Ubersicht Uber die aktuellen dem
Patienten verordneten Medikamente haben, um eine moglichst hohe Patientensicherheit zu ge-
wahrleisten. 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 Erganzungen zu Anhang 4, liegen zu allen drei Austauschformaten technische CDA Spe-
zifikationen vor. Es ist jedoch nicht ersichtlich, wie die Prozesse des Erstellens, Anderns und De-
aktivierens 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. Unse-
rer Ansicht nach muss jedoch die eMedikation nach EPDG zwischen allen zertifizierten Gemein-
schaften moglich sein im Sinne einer "Cross Communitiy Medication Prescription and Dispense".
Um diesem Anliegen gerecht zu werden erwarten wir, dass Umsetzungshilfen fur die Anwender
und ein Implementierungsleitfaden fur die Softwareanbieter erarbeitet werden.

Zudem wurde durch den Tragerverein eHealth Nordwestschweiz festgestellt, dass es in Bezug
auf die einzelnen Informationseinheiten zahlreiche Abweichungen von den Minimal Data Sets
gibt, welche die IPAG EPD (Interprofessionelle Arbeitsgruppe Elektronisches Patientendossier)
vorgeschlagen hat. Die von der IPAG EPD aufgezeigten Abweichungen lassen — mangels Exper-
tise, welche hier sehr profund vorliegen musste — keine Detail-Analyse der Abweichungen zu. Wir
bitten Sie deshalb, die Minimal Data Sets der IPAG EPD integral zu berlcksichtigen 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 tberdies, den Ausflihrungen des Tragervereins eHealth Nord-
westschweiz folgend, um eine konkrete Anpassung:

- EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.3 (Medikationsiibersicht): Der «Behandlungsgrund» ist als
Informationseinheit mit der Verbindlichkeitsstufe K zu flihren;

- EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.4 (eRezept): Das «Anwendungsschema» und die «Anwen-
dungsdauer» sind als Informationseinheiten mit der Verbindlichkeitsstufe M zu flhren; der
«Verabreichungsweg» ist als Informationseinheit der Verbindlichkeitsstufe K zu fuhren;

- EPDV-EDI, Anhang 4, Art. 3.2.5 (eAbgabe): Der «wiederholte Bezug pro Arzneimittel» ist
wegzulassen;

- 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 Arzneimittel- und Heilmittelgesetzgebung ist so anzupassen, dass die elektronische ldentitat
einer GFP (Gesundheitsfachperson) nach der EPD-Gesetzgebung ausreicht, um ein elektroni-
sches Rezept auszustellen. Die Abwicklung digitaler Prozesse in der eMedikation muss durch-
gangig und in allen gesetzgeberischen Aspekten gewahrleistet sein.
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Es ist sicherzustellen, dass die im Anhang 4 der EPDV-EDI geflihrten Informationseinheiten in
keinem Widerspruch zu den technischen Detailspezifikationen (Ergdnzungen 1-3 zu Anhang 4
EPDV-EDI) stehen. Die technischen Experten haben nochmals zu bestéatigen, dass die Informati-
onseinheiten gemass Anhang 4 EPDV-EDI in den CDA-Dokumenten auch entsprechend abgebil-
det werden kdnnen.

Es ist zu prifen, inwiefern in den eMedikations-Dokumenten die Medikamente/Arzneimittel ein-
deutig identifizierbar sind bzw. sein sollen. Auch hier sind die Vorschlage der IPAG EPD zu be-
ricksichtigen, 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 |hnen flr die Berucksichtigung unserer Anliegen. Fir Rickfragen steht lhnen das
Gesundheitsdepartement Basel-Stadt, Frau lic. iur. Dorothee Frei Hasler (Generalsekretarin;
dorothee.frei@bs.ch), gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grussen
Im Namen des Regierungsrates des Kantons Basel-Stadt

Elisabeth Ackermann Barbara Schipbach-Guggenbdhl
Prasidentin Staatsschreiberin
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