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Message
concernant la modification de la loi fédérale sur le dossier
¢électronique du patient

(Financement transitoire, consentement et accés aux services
de recherche de données)

du 6 septembre 2023

Monsieur le Président,
Madame la Présidente,
Mesdames, Messieurs,

Par le présent message, nous vous soumettons, en vous proposant de I’adopter, le pro-
jet d’une modification de la loi fédérale sur le dossier ¢électronique du patient (finan-
cement transitoire, consentement et accés aux services de recherche de données).

Nous vous prions d’agréer, Monsieur le Président, Madame la Présidente, Mesdames,
Messieurs, 1’assurance de notre haute considération.

6 septembre 2023 Au nom du Conseil fédéral suisse:

Le président de la Confédération, Alain Berset
Le chancelier de la Confédération, Walter Thurnherr
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Condensé

Le présent projet vise a accorder aux communautés de référence, qui sont les prin-
cipaux exploitants du dossier électronique du patient, un financement transitoire
destiné a en promouvoir la diffusion. Il prévoit par ailleurs de nouvelles possibilités
pour donner son consentement a I’ouverture d’un dossier et donne aux cantons un
acces au service de recherche des institutions de santé et des professionnels de la
santé.

Contexte

Le 11 aouit 2021, le Conseil fédéral a adopté le rapport «Dossier électronique du pa-
tient. Que faire encore pour qu’il soit pleinement utilisé?», dans lequel il constate que
le financement des communautés de référence et, partant, du dossier électronique du
patient (DEP), représente un défi majeur. Une révision complete de la loi fédérale sur
le dossier électronique du patient (LDEP) devra réglementer clairement les réles de
la Confédération et des cantons en ce qui concerne le DEP et garantir un financement
durable. En paralléle, différentes mesures seront prises en vue de développer le DEP
et d’accroitre son utilité pour toutes les parties prenantes.

11 est toutefois possible qu'il faille attendre encore cing ans avant que cette révision
n’entre en vigueur, alors que nous sommes dans une période critique pour I'introduc-
tion et la diffusion du DEP. C’est ce qui explique la volonté d’instituer un financement
transitoire des communautés de référence jusqu’a [’entrée en vigueur de ladite révi-
sion.

Pour ouvrir un DEP, il est nécessaire que le patient donne son consentement soit par
signature manuscrite, soit sous forme numérique par une signature électronique qua-
lifiée (SEQ) au sens de la loi fédérale sur la signature électronique. La SEQ ne s ’étant
pas encore suffisamment imposée sur le marché, il faut autoriser d’autres formes de
consentement électronique afin de simplifier le processus d’ouverture d’un DEP.

La loi fédérale sur ’assurance-maladie fait obligation aux hépitaux, aux maisons de
naissance et aux établissements médico-sociaux, de s affilier a une communauté ou a
une communauté de référence certifiées. Depuis le 1" janvier 2022, les fournisseurs
de prestations ambulatoires nouvellement admis sont également obligés de s affilier.
1l est cependant difficile pour les cantons de vérifier si cette obligation est respectée.

Contenu du projet

Le projet instaure un financement transitoire par lequel la Confédération soutient les
communautés de référence dans I’exploitation et le développement du DEP jusqu’a
l’entrée en vigueur de la révision complete de la LDEP en leur allouant des aides
financieres. Ces aides sont octroyées sous réserve d 'une participation au moins équi-
valente de la part des cantons.

Le montant des aides financiéres est défini sur la base du nombre de DEP ouverts,
afin d’inciter les communautés de référence a promouvoir une diffusion aussi rapide
que possible. Le calcul du montant, fixé de maniere forfaitaire, se fonde sur les cotits
de I’émission efficace d’'un moyen d’identification au sens de la LDEP. Afin d’éviter
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que les communautés de référence qui investissent dans la diffusion du DEP doivent
attendre ’entrée en vigueur du présent projet, les aides financiéres doivent pouvoir
étre demandées pour tous les dossiers ouverts depuis la mise en service du DEP. 1]
est prévu que la Confédération puisse allouer un montant de 30 francs par DEP ou-
vert, pour autant que les cantons participent dans la méme mesure. Le montant exact
a verser par DEP ouvert ne sera fixé qu’au moment de [’édiction du droit d’exécution.
En considérant un plafond de dépenses de 30 millions de francs et en supposant que
la Confédération et les cantons paient chacun 30 francs par DEP, la Confédération
dispose d’aides financiéres pour un million de DEP ouverts a partir de [’entrée en
vigueur des dispositions relatives au financement transitoire.

Toutefois, lorsque le financement durable de I’exploitation du DEP sera garanti, plus
aucune aide financiére ne sera versée. Les dispositions relatives au financement tran-
sitoire seront donc abrogées a [’entrée en vigueur de la révision compléte de la LDEP
et du droit d’exécution correspondant.

Pour que les aides financieres puissent servir a [’exploitation et au développement du
DEP, la LDEP doit se fonder non seulement sur les art. 95, al. 1, et 122, al. 1, de la
Constitution (Cst.), mais également sur l’art. 117, al. 1, Cst. et étre considérée comme
un instrument de [’assurance obligatoire des soins.

Par ailleurs, le projet vise a autoriser d’autres formes de consentement, a la condition
que la personne qui ouvre un DEP le donne explicitement et que la communauté de
référence concernée puisse le prouver a tout moment.

Enfin, les cantons auront accés au service de recherche des institutions de santé et
des professionnels de la santé, afin de controler plus facilement le respect de [’obli-
gation faite aux fournisseurs de prestations hospitaliéres et aux fournisseurs de pres-
tations ambulatoires admis a partir du 1¢ janvier 2022 de s affilier a une commu-
nauté ou a une communauté de référence certifiées

Contenu du plafond des dépenses

Comme on ne peut pas prévoir le nombre d’ouvertures de nouveaux dossiers, un pla-
fond de dépenses de 30 millions de francs est soumis au Parlement; celui-ci définit le
montant maximal des aides financiéres allouées par la Confédération durant la pé-
riode maximale de cing ans a compter de [’entrée en vigueur du projet. 1l est édicté
sous la forme d’un arrété fédéral simple assujetti au frein aux dépenses.
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Message

1 Contexte

1.1 Nécessité d’agir et objectifs visés
1.1.1 Nécessité de réviser la LDEP

Le dossier électronique du patient (DEP) regroupe, d’une part, les données pertinentes
pour le traitement issues des antécédents médicaux d’un patient et, d’autre part, les
données saisies par ce dernier qui peuvent étre rendues accessibles pour un traitement
particulier. La disponibilité en tout temps des données pertinentes pour le traitement
des patients doit permettre d’améliorer la qualité de la prise en charge médicale et des
processus thérapeutiques, d’augmenter la sécurité des patients, d’accroitre 1’efficacité
du systeme de santé et d’encourager le développement des compétences des patients
en matiére de santé.

11 est apparu trés rapidement que le DEP doit étre développé et que des mesures sup-
plémentaires sont nécessaires afin de renforcer son utilité pour toutes les parties pre-
nantes et de garantir durablement son financement. Dans le rapport d’audit du 24 fé-
vrier 2020 consacré a ’introduction du dossier électronique du patient! et dans le
rapport d’audit du 26 février 2022 concernant la communauté de référence Axsana
SA? (aujourd’hui Post Sanela Health SA), le Controle fédéral des finances a ainsi
constaté que le financement a long terme des communautés et des communautés de
référence n’est pas garanti. Le 11 aolt 2021, le Conseil fédéral a approuvé le rapport
«Dossier électronique du patient. Que faire encore pour qu’il soit pleinement uti-
lisé?»3 établi en exécution du postulat Wehrli 18.4328. En plus de proposer une série
de mesures pour continuer a encourager la diffusion et le développement du DEP, ce
rapport livre un apergu consolidé des divers défis et suggere de nombreuses mesures
concrétes pour les relever. Quatre de ces mesures (cf. ch. 4.3.2.2, mesures M1 et M8—
M10) impliquent une modification des bases 1égales (loi fédérale du 19 juin 2015 sur
le dossier électronique du patient* [LDEP] et loi fédérale du 18 mars 1994 sur 1’assu-
rance-maladie5 [LAMal]).

Les mesures décrites dans le rapport n’ont cependant pas permis de traiter suffisam-
ment les défis centraux qui sont déterminants pour la réussite a long terme du DEP,
comme la réglementation claire des taches et des compétences de la Confédération et

! Le rapport peut étre consulté a ’adresse suivante: www.efk.admin.ch > Publications >
Formation & social > Santé > Audit sur I’introduction du dossier électronique du patient.

2 Le rapport peut étre consulté a I’adresse suivante: www.efk.admin.ch > Publications >
Formation & social > Santé > Communauté de référence Axsana SA — Secrétariat général
du DFI/ Office fédéral de la santé publique.

3 Le rapport peut étre consulté a I’adresse suivante: www.ofsp.admin.ch > Stratégie &
politique > Stratégies nationales en matiére de santé > eHealth > Mise en ceuvre
et exécution LDEP > Diffusion et utilisation du DEP.Error! Hyperlink reference not

valid.
4 RS 816.1
5 RS 832.10
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des cantons, notamment en ce qui concerne le financement durable de 1’exploitation
des communautés de référence.

En aoit 2021, le Conseil fédéral a donc chargé le Département fédéral de 1’intérieur
(DFI) de soumettre le DEP a un examen approfondi. L’approche retenue pour déve-
lopper le DEP et relever les défis identifiés est double. Elle consiste, d’une part, a
renforcer la participation des acteurs, parties prenantes et experts et, d’autre part, a
obtenir, par I’intermédiaire de 1’Office fédéral de la santé publique (OFSP), un avis
de droit¢ sur la marge de manceuvre dont dispose la Confédération.

En octobre 2021, une table ronde réunissant tous les acteurs et parties prenantes per-
tinents (communautés de référence, cantons, assurances, fournisseurs techniques tels
que la Poste et Swisscom, ainsi que certaines associations comme la Fédération des
médecins suisses) a été organisée dans le but d’examiner les actions & mener pour
développer le DEP et de recenser les mesures requises. En amont, des entretiens
avaient ¢té menés avec une vingtaine de spécialistes, dont certains extérieurs a I’en-
vironnement du DEP, afin d’avoir une vision plus large de certains sujets techniques.

L’avis de droit visait quant a lui & présenter un point de vue extérieur sur les compé-
tences constitutionnelles et donc sur la marge de manceuvre de la Confédération dans
la perspective du développement du DEP. Sa conclusion est que les art. 95 et 122 de
la Constitution (Cst.)?, sur lesquels la LDEP s’est appuyée jusqu’ici, ne permet pas a
la Confédération de réglementer clairement les taches et compétences de la Confédé-
ration et des cantons ainsi que le financement du DEP. Une telle réglementation pour-
rait en revanche reposer sur 1’art. 117 Cst., a condition que le DEP soit considéré
comme un instrument de 1’assurance obligatoire des soins, ce qui n’est pas le cas au-
jourd’hui (cf. ch. 7.1.1).

En avril 2022, le Conseil fédéral a décidé de développer le DEP en deux étapes et d’en
faire progresser la diffusion: d’une part, en procédant a une révision compléte de la
LDEP, mise en consultation le 28 juin 2023 et, d’autre part, en mettant en place un
financement transitoire jusqu’a 1’entrée en vigueur de cette révision.

1.1.2 Financement transitoire jusqu’a ’entrée en vigueur
de la révision compléte prévue de la LDEP

Le financement des communautés de référence n’est pas suffisamment garanti. Les
lacunes en la matiére, qui résultent en partie de problémes transitoires (retards dans la
certification et la diffusion du DEP) et en partie de raisons structurelles (sous-estima-
tion des cofits d’identification, de certification et de développement), seront comblées
dans le cadre de la révision compléte de la LDEP. I faudra toutefois attendre environ
cinqg ans avant ’entrée en vigueur de cette révision, alors que I’introduction et la dif-

6 Andreas Stdckli, Rechtsgutachten betreffend Handlungsmdglichkeiten des Bundes zur
Weiterentwicklung des elektronischen Patientendossiers, 2021. L’avis de droit, disponible
en allemand uniquement, peut étre consulté a I’adresse suivante: www.ofsp.admin.ch >
Stratégie & politique > Stratégies nationales en matiere de santé > eHealth > Mise en
ceuvre et exécution LDEP > Développement du DEP > Possibilités d’action de la Confé-
dération pour le développement du DEP (2021).

7 RS 101

7/30


https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/strategie-und-politik/nationale-gesundheitsstrategien/strategie-ehealth-schweiz/umsetzung-vollzug/weiterentwicklung-epd.html

FF 2023 2181

fusion du DEP est dans une phrase critique. Il est donc nécessaire d’instaurer un fi-
nancement transitoire des communautés de référence jusqu’a I’entrée en vigueur de la
législation entiérement révisée. Ce financement transitoire sera assuré par des aides
financiéres, qui devront tenir compte a la fois du principe de subsidiarité et du principe
de I’équivalence fiscale. Dans le méme temps, 1’octroi de ces aides permettra de créer
des incitations a promouvoir une diffusion du DEP aussi large que possible.

1.1.3 Consentement

Dans sa conception actuelle, le DEP est régi par le droit privé. Celui-ci impose que la
déclaration de consentement porte la signature manuscrite du patient ou la signature
¢lectronique qualifiée (SEQ) au sens de la loi fédérale du 18 mars 2016 sur la signa-
ture électronique® (cf. art. 13 s. du code des obligations®) pour que les exigences rela-
tives & la forme écrite mentionnée a I’art. 3 LDEP soient remplies et, par conséquent,
le consentement pour ouvrir un DEP soit valable. La limitation a la SEQ empéche
souvent d’effectuer aisément une procédure d’ouverture purement électronique. Cette
forme de consentement électronique ne s’est en effet pas imposée comme prévu au
cours des derniéres années, si bien que les patients n’en disposent pas encore au mo-
ment de 1’ouverture du dossier. Demander une SEQ uniquement pour ouvrir un DEP
entraine ainsi un surcott et des démarches supplémentaires susceptibles d’entraver
une diffusion rapide du DEP.

Le présent projet vise donc a créer de nouvelles possibilités d’ouverture d’un DEP au
moyen d’un consentement électronique. Etant donné que les données archivées dans
le DEP sont des données sensibles, toute utilisation abusive de celles-ci doivent autant
que possible étre exclue. 11 est donc essentiel de garantir que le consentement relatif a
la tenue d’un DEP a vraiment été donné par I’ayant droit.

1.1.4 Acces des cantons au service de recherche des
institutions de santé et des professionnels de la santé

Compte tenu des résultats de la consultation, il convient d’autoriser les cantons a ac-
céder au service de recherche des institutions de santé et des professionnels de la santé
(Health Provider Directory [HPD]) dés le projet sur le financement transitoire. Le but
est, d’une part, de leur permettre de contrdler plus facilement le respect de 1’obligation
faite aux fournisseurs de prestations hospitaliéres et aux fournisseurs de prestations
ambulatoires nouvellement admis a partir du 1er janvier 2022 de s’affilier & une com-
munauté ou a une communauté de référence certifiées, et, d’autre part, de garantir
I’application des dispositions 1égales en mati¢re d’affiliation (art. 37, al. 3, 39, al. 1,
let. f, et 494, al. 4, LAMal). Cet accés ne figurait pas dans le projet mis en consulta-
tion, parce qu’il était prévu de le donner lors de la future révision compléte de la loi.

8 RS 943.03
9 RS220
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1.1.5 Délimitation par rapport a la future révision
compleéte de la LDEP

Le financement transitoire vise a garantir le financement des communautés de réfé-
rence jusqu’a I’entrée en vigueur de la révision compléte de la LDEP. Ce volet se
limite donc a la création des bases 1égales nécessaires a cette fin. La future révision
compléte, quant a elle, vise aussi a élargir les fonctionnalités et les domaines d’utili-
sation du DEP. Ses principaux éléments sont les suivants:

—  une réglementation claire des taches et des compétences de la Confédération
et des cantons, de sorte a garantir un financement durable;

—  I’obligation de s’affilier au DEP pour les professionnels de la santé du secteur
ambulatoire;

—  I’examen d’un modé¢le avec option de retrait (opt-out) pour I’ouverture d’un
DEP;

—  ’acces aux données du DEP pour les milieux de la recherche, pour autant que
les patients y consentent.

L’¢laboration de ce projet nécessitera plus de temps. Elle associera étroitement les
cantons et les parties prenantes directement concernées, avec lesquels la Confédéra-
tion a déja mené un échange soutenu. Cet échange a été complété par divers comités
et groupes de travail coordonnés par eHealth Suisse, le centre de compétence et de
coordination de la Confédération et des cantons. L’objectif de ce processus est que le
projet bénéficie d’un large soutien, notamment de la part des principaux acteurs, qu’il
soit parfaitement adapté sur le plan matériel et facilement applicable.

Afin de garantir une entrée en vigueur rapide du financement transitoire et d’assurer
ainsi la sécurité financiére a court terme des communautés de référence, le Conseil
fédéral estime que le projet correspondant ne doit pas étre enrichi d’éléments supplé-
mentaires. Ceux-ci seront intégrés au mieux avec les autres modifications prévues
dans le cadre de la révision compléte en gestation.

1.2 Solutions étudiées et solution retenue

Les communautés de référence ont besoin d’étre soutenues financiérement pour 1’ex-
ploitation du DEP, car elles ne sont pas en mesure de générer elles-mémes les recettes
nécessaires. Les cantons ont quant & eux une perception extrémement hétérogéne de
leur responsabilité dans la mise en ceuvre du DEP. Or, la LDEP ne permet pas a la
Confédération de contraindre les cantons a cofinancer le DEP. Cette obligation sera
introduite lors de la révision compléte de la LDEP. L’expérience montre par ailleurs
que la disposition des acteurs privés a investir ne suffit pas pour assurer le financement
intégral du DEP.

Le manque de ressources met en péril I’existence du DEP a I’échelle nationale. Déve-
lopper de nouvelles structures équivaudrait a repousser le DEP de plusieurs années.
De plus, les importants investissements déja consentis par la Confédération, les can-
tons et des tiers seraient perdus, du moins en partie. En attendant ’entrée en vigueur
de la révision compléte (prévue au plus tot fin 2027), qui réglementera le financement
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durable du DEP, les aides financiéres restent donc la seule option possible pour garantir
a court terme le financement des communautés de référence.

Les conditions légales a respecter pour que le consentement a 1’ouverture d’un DEP
soit juridiquement valable sont trop rigides. Le projet habilite le Conseil fédéral a
autoriser d’autres solutions pour remplacer la signature manuscrite de la déclaration
de consentement, a condition que le consentement soit explicite et puisse étre prouvé
a tout moment. L’approche choisie est neutre sur le plan technologique afin de pouvoir
réagir en tout temps aux développements futurs.

Les hopitaux, les maisons de naissance et les établissements médico-sociaux ainsi que
les fournisseurs de prestations ambulatoires nouvellement admis a partir de 2022 sont
tenus par la LAMal de s’affilier a une communauté ou a une communauté de référence
certifiées. Les cantons ayant des difficultés a contréler le respect de cette obligation
d’affiliation sans accéder au HPD, le projet prévoit de leur donner acces a ce service.

1.3 Relation avec le programme de la législature
et avec le plan financier, ainsi qu’avec les stratégies
du Conseil fédéral

Le projet n’est pas explicitement annoncé dans le message du 29 janvier 2020 sur le
programme de la législature 2019 a 202310, qui précise cependant ce qui suit: «Les
objectifs relatifs au systéme de santé nécessiteront inéluctablement de poursuivre les
travaux de numérisation, notamment pour améliorer la qualité des traitements, la sé-
curité des patients, la coordination des soins et I’efficience. Le Conseil fédéral colla-
borera ainsi avec les cantons pour poursuivre les travaux en vue de la mise en place
du dossier électronique du patient.»!!

Dans le budget 2022 avec plan intégré des taches et des finances 2023-2025,
tome 2A12, il est indiqué dans la rubrique des affaires relative aux objectifs du Conseil
fédéral 2022 qu’une décision de principe doit étre prise concernant les mesures choi-
sies pour la mise en ceuvre et la promotion du DEP sur la base du rapport «Dossier
¢électronique du patient. Que faire encore pour qu’il soit pleinement utilisé?» (en exé-
cution du postulat Wehrli 18.4328). Le 27 avril 2022, le Conseil fédéral a chargé le
DFI de procéder a une révision approfondie de la LDEP et de mettre en consultation
un projet de financement transitoire.

Le 14 décembre 2018, le Conseil fédéral a adopté la «Stratégie Cybersanté Suisse 2.0
2018-2024. Objectifs et mesures de la Confédération et des cantons pour diffuser le
dossier électronique du patient et coordonner la numérisation autour du dossier élec-
tronique du patient»13, élaborée conjointement par la Confédération et les cantons. La
Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la santé (CDS) a adhéré

10 FF 2020 1709

11 FF 2020 1709, p. 1781 s.

12 Le budget peut étre consulté a I’adresse suivante: www.efv.admin.ch > Rapports finan-
ciers > Rapports financiers > Budget assorti d’un plan intégré des taches et des finances.

13 La stratégie peut étre consultée a I’adresse suivante: www.ofsp.admin.ch > Stratégie &
politique > Stratégies nationales en matiére de santé > eHealth > Stratégie Cybersanté
Suisse 2.0.
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aux objectifs et aux mesures qui y sont définis. Outre I’introduction et la diffusion du
DEP, la stratégie vise a améliorer la coordination et 1’harmonisation des processus
thérapeutiques grace a des outils numériques. La promotion et la coordination ainsi
que I’habilitation a la numérisation en constituent des éléments clés.

La plupart des objectifs de la Stratégie Cybersanté Suisse 2.0 étant mis en ceuvre par
la Confédération, les cantons, eHealth Suisse, les communautés et les communautés
de référence, le DEP doit lui aussi étre considéré comme un projet commun de tous
ces acteurs. En tant que projet de transformation numérique de la Confédération dans
le systéme de santé suisse, il joue un role de précurseur dans le renforcement de 1’auto-
détermination des patients en matiere d’information.

Le 6 décembre 2019, le Conseil fédéral a approuvé la stratégie Santé203014. S’inscri-
vant dans le prolongement de la stratégie Santé2020, elle se concentre sur les quatre
défis a venir les plus urgents, dont la transformation technologique et numérique. Les
progres en la matiére modifient radicalement le systéme de santé. Le Conseil fédéral
veut encourager la numérisation et 1’utilisation des données. Dans le méme temps, il
entend lancer un débat sur les possibilités et les risques liés aux nouvelles technolo-
gies. Par conséquent, la stratégie Santé2030 traite le projet tant du point de vue des
infrastructures que sous 1’angle culturel.

14 Classement d’interventions parlementaires

Le présent projet ne permet de classer aucune intervention parlementaire. Bien que le
financement transitoire et la création de nouvelles possibilités de consentement juri-
diquement valable pour ouvrir un DEP permettent de répondre a certaines demandes
formulées dans la motion 22.3015 de la Commission de la sécurité sociale et de la
santé¢ publique du Conseil national «Concevoir un dossier €lectronique du patient
adapté a la pratique et garantir son financement», cette motion, tout comme d’autres
interventions parlementaires, ne seront classées qu’a I’issue de la future révision com-
pléte de la LDEP.

2 Procédure préliminaire, consultation comprise

Le 25 janvier 2023, le Conseil fédéral a ouvert la procédure de consultation sur une
modification de la LDEP, qui a pris fin le 2 mai 2023.

Tous les cantons (a I’exception de VD), cinq partis politiques (Le Centre, le PLR, les
Verts, le PS et ’'UDC) ainsi que 25 organisations et institutions ont exprimé leurs avis,
auxquels se sont ajoutées 35 prises de position émanant d’organisations ou de parti-
culiers qui n’ont pas été directement sollicités. Le 6 septembre 2023, le Conseil fédé-

14 La stratégie peut étre consultée a I’adresse suivante: www.ofsp.admin.ch > Stratégie &
politique > Santé2030 > Politique de la santé: stratégie du Conseil fédéral 2020-2030.
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ral a pris acte du rapport rendant compte des résultats de la consultation!5, qui peuvent
étre résumés comme suit.

Bien qu’une large majorité des participants a la consultation (dont 22 cantons, la CDS,
trois partis et 55 organisations) soient globalement favorables au projet, plusieurs
points ont fait I’objet de critiques. Les organisations professionnelles, en particulier,
regrettent que les aides financieres soient réservées aux communautés de référence et
demandent que les communautés et les professionnels de la santé ou les émetteurs de
moyens d’identification soient également pris en compte. Certains participants (dont
deux partis, une organisation faitiére nationale et onze autres organisations) craignent
que les communautés de référence nationales soient exclues des aides financiéres de
la Confédération si aucun des cantons dans lesquels elles ouvrent des DEP ne leur
accorde de soutien sur son territoire. De méme, la réglementation visant a ne condi-
tionner les aides financiéres qu’a I’ouverture de DEP suscite la désapprobation de
deux partis, de deux organisations faitiéres nationales et de 15 autres organisations.
La plupart des cantons et 15 organisations relévent en outre que le montant prévu pour
I’aide financiére de la Confédération, a savoir 15 francs par DEP ouvert (calculé sur
la base des coiits de I’émission efficace d’un moyen d’identification), est trop bas et
ne suffit pas pour couvrir les cots réels du processus d’ouverture d’un DEP, d’autant
que I’émission d’un moyen d’identification n’en constitue qu’une partie. Si I’on tient
compte des colts totaux (y c. charges de personnel, infrastructure, etc.), le montant
obtenu est nettement plus élevé. D’aprés les réponses des communautés de référence
et des cantons, les colts liés a I’ouverture d’un DEP peuvent ainsi atteindre 120 francs.
D’aucuns exigent donc un montant plus important, situé¢ entre 20 francs (p. ex. canton
AG) et 50 francs (cantons FR, GE, JU et VS). A I’instar d’autres organisations, la
plupart des cantons suggerent de remplacer la preuve du versement effectué par une
garantie de participation, notamment parce que les bases 1égales cantonales relatives
au versement des aides financiéres aux communautés de référence ne pourront pas
étre créées d’ici a I’entrée en vigueur du projet. La plupart des cantons demandent en
outre la suppression de la disposition relative au montant maximal pouvant étre ac-
cordé a une communauté de référence.

L’idée de repositionner le DEP comme un instrument de 1’assurance obligatoire des
soins et, par conséquent, de fonder la loi sur I’art. 117, al. 1, Cst. fait pratiquement
I’unanimité, puisque seuls un canton et trois organisations y sont opposés.

Tous les participants a la consultation, a quelques exceptions prés, appuient la simpli-
fication du processus de consentement proposée, tout en soulignant I’importance de
réfléchir aux possibilités d’apporter des simplifications supplémentaires dans un
proche avenir.

De nombreux avis portent sur 1’ajout d’éléments qui n’étaient prévus que pour la fu-
ture révision compléte de la LDEP. Ainsi, pratiquement tous les cantons demandent
que I’accés au HPD leur soit déja accordé dans le présent projet.

15" Le rapport peut étre consulté a I’adresse suivante: www.admin.ch > Droit fédéral >
Procédures de consultation > Procédures de consultation terminées > 2023 > DFI.
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A T’issue de la procédure de consultation, le projet a été modifié ponctuellement
comme suit:

— le montant allou¢ au titre de 1’aide financiére de la Confédération est aug-
menté, passant de 15 a 30 francs par DEP ouvert, sans modification du plafond
des dépenses, fixé a 30 millions de francs; cette mesure permet d’apporter un
soutien substantiel aux communautés de référence, dont les coits pour I’ou-
verture d’un DEP sont ainsi mieux couverts, notamment du fait de 1’obligation
des cantons de participer dans la méme mesure que la Confédération; le mon-
tant initial de 15 francs risquerait en effet d’étre insuffisant pour inciter les
communautés de référence a promouvoir activement la diffusion rapide du
DEP; le montant exact a verser par DEP ouvert ne sera fixé qu’au moment de
I’édiction du droit d’exécution;

—  durant la premiére année qui suit I’entrée en vigueur du projet, la participation
des cantons ne doit pas nécessairement avoir été réalisée avant le dépot de la
demande d’aide financiere: les communautés de référence sont autorisées a ne
présenter qu’une garantie de la participation cantonale;

—  dans le droit d’exécution, le montant maximal qu’une communauté de réfé-
rence peut recevoir est supprimé;

— les cantons regoivent la possibilité d’accéder au HPD.

3 Comparaison avec le droit étranger

3.1 Financement

A T’étranger, les offres comparables & celles du DEP sont financées de différentes
maniéres. La plupart des modéles ont cependant pour point commun de ne pas étre
financés par des acteurs privés, ou alors seulement dans une moindre mesure, et de
dépendre majoritairement voire exclusivement de fonds publics.

En Autriche, le dossier médical électronique (elektronische Gesundheitsakte; ELGA)
est financé par les partenaires du systéme ELGA, & savoir I’Etat fédéral, les Lander et
les assurances sociales, alors qu’en Allemagne, ce sont les caisses maladies 1égales
qui fournissent les ressources nécessaires a 1’exploitation du dossier électronique du
patient (elektronische Patientenakte; ePA).

En France, neuf départements ont introduit en 2018 le dossier médical partagé (DMP),
remplacé en 2022 par Mon espace santé, dont le financement est assuré par 1’Etat. Au
Danemark, le dossier médical électronique national est accessible via un portail géré
par un organisme privé (sundhed.dk) et financé par les pouvoirs publics.

En Estonie, toutes les personnes affiliées a une assurance-maladie peuvent consulter
leurs documents médicaux sur le E-Health-System Estonian National Health Infor-
mation Service, qui est exploité par les pouvoirs publics. Bien que le financement soit
essentiellement garanti par I’Etat et par des subventions de I’Union européenne, les
prestataires de santé y contribuent également.
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Israél compte plusieurs systémes d’organisations d’assurances-maladie, de compa-
gnies d’assurance et d’hdpitaux mettant a disposition les données des patients sous
une forme électronique. Il n’existe cependant pas de structure centralisée assurant
I’interopérabilité entre les différents systémes. Ceux-ci sont financés en partie par les
assurances-maladie et en partie par des acteurs privés.

L’analyse des pays étudiés n’a permis de trouver aucun élément indiquant que des
aides financiéres seraient accordées temporairement pour soutenir les systémes pro-
posés. Le fait que la plupart des modéles comparables au DEP sont déja financés par
les pouvoirs publics ou les assurances-maladie prévues par la loi et qu’ils ne nécessi-
tent donc pas d’autre participation de la part de 1’Etat explique en grande partie cette
absence de résultats.

3.2 Consentement

En Allemagne, 1’assuré doit demander I’ouverture d’un ePA a sa caisse maladie. Les
procédures varient d’une caisse a 1’autre, mais en régle générale, 1’assureur fournit un
numéro d’identification personnel a 1’assuré qui en fait la demande. La loi n’impose
aucune forme spécifique a la demande. A sa visite médicale suivante, 1’assuré valide
simplement I’ouverture de son ePA. Aucun consentement supplémentaire n’est requis
de sa part. Il peut ensuite accéder a son dossier médical, y saisir des données et con-
troler les autorisations d’acces accordées aux professionnels agréés — le tout par le
biais de sa carte de santé électronique (comparable a la carte d’assurance-maladie
suisse).

Dans le systéme danois, toute personne qui souhaite consulter ses données médicales
sur le site sundhed.dk et utiliser les services de 1’opérateur privé doit au préalable
consentir au stockage, a I’utilisation et a I’échange de ses données, dans la mesure ou
ces opérations sont nécessaires a la fourniture des services de sundhed.dk. Les utili-
sateurs donnent leur consentement en ligne uniquement, aprés leur premicre con-
nexion avec leur ID.

L’ Autriche et la France ont choisi une solution avec option de retrait (opt-out), ce qui
signifie que 1’ouverture du dossier médical électronique et I’accés aux données de
santé par des professionnels agréés ne requierent aucun consentement préalable. Tou-
tefois, les patients peuvent limiter les droits de consultation de ces professionnels (a
I’exception, en France, du médecin de famille) ou faire usage de leur droit de se retirer
du systéme.

En Estonie, le consentement n’est pas nécessaire pour la création d’un dossier médical
¢lectronique; les patients disposent d’une possibilité de retrait uniquement en ce qui
concerne la transmission de leurs données!©.

16 Fondation Bertelsmann, Digitalisierungsstrategien im internationalen Vergleich, Auszug
Estland, Bertelmannstiftung, 2018, p. 100 s. L’¢tude, disponible en allemand uniquement,
peut étre consultée a I’adresse suivante: www.bertelsmann-stiftung.de/fileadmin/files/Pro-
jekte/Der_digitale Patient/VV_SHS-Studie Estland.pdf.
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4 Présentation du projet

4.1 Réglementation proposée

Le projet prévoit que la Confédération soit en mesure de soutenir les communautés de
référence durant un maximum de cinq ans en leur accordant un financement transitoire
sous la forme d’aides financiéres, mais au plus tard jusqu’a I’entrée en vigueur de la
révision compléte de la LDEP (prévue au plus t6t fin 2027), qui doit régler le finan-
cement durable du DEP. Le montant des aides financicres est fixé en fonction du
nombre de DEP ouverts, ce qui permet d’atteindre deux objectifs: soulager financié-
rement les communautés de référence en ce qui concerne 1’exploitation et le dévelop-
pement du DEP jusqu’a I’entrée en vigueur de la révision compléte créer une incita-
tion a la diffusion et 1’utilisation du DEP dans un proche avenir. Le montant forfaitaire
par DEP est calculé sur la base des cotits de I’émission efficace d’un moyen d’identi-
fication au sens de la LDEP et sa valeur exacte ne sera fixée qu’au moment de 1’édic-
tion du droit d’exécution. Afin que les acteurs ne soient pas contraints d’attendre la
décision relative aux aides financieres, ils doivent pouvoir en demander pour tous les
dossiers ouverts depuis 1’entrée en fonction des communautés de référence. Les aides
financiéres sont allouées uniquement si les cantons participent au moins dans la méme
mesure que la Confédération.

L’OFSP alloue les aides financiéres par voie de décision.

Le projet de loi contient en outre une modification de la réglementation relative au
processus d’ouverture, dont le but est d’autoriser des solutions techniques autres que
la signature manuscrite ou la SEQ. Toutes les solutions ont en commun de permettre
I’identification univoque des patients et de faire en sorte que leur consentement expli-
cite a ’ouverture du dossier puisse étre établi en tout temps. Ces conditions permettent
de gérer avec efficacité le processus d’ouverture d’un DEP et, partant, de réduire con-
sidérablement les obstacles.

Sur la base des résultats de la consultation, les cantons se voient octroyer 1’accés au
HPD, qui répertorie toutes les institutions de santé et tous les professionnels de la
santé affiliés a une communauté ou a une communauté de référence certifiées. Les
cantons ont besoin de cet acces pour contrdler facilement si les conditions d’admission
a facturer a la charge de I’assurance obligatoire des soins sont remplies.

4.2 Plafond des dépenses

Pour financer les aides financiéres, un plafond des dépenses est demandé. Le montant
maximal du plafond des dépenses, et donc des aides financiéres de la Confédération,
dépend d’hypothéses concernant le nombre de DEP ouverts et du montant prévu pour
chaque DEP. Bien qu’il soit impossible d’évaluer avec certitude le nombre de DEP
qui seront ouverts d’ici a ’entrée en vigueur de la révision compléte prévue de la
LDEP, la Confédération part du principe qu’il augmentera considérablement au cours
des prochaines années, les aides financiéres incitant clairement les communautés de
référence a intensifier leurs efforts en vue de diffuser le DEP.
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Le montant alloué par DEP ouvert (aide financiére de la Confédération et participation
des cantons) doit constituer une participation substantielle aux cotts générés. Se fon-
dant sur les colits de I’émission efficace d’un moyen d’identification au sens de la
LDERP, il sera défini ultérieurement par le Conseil fédéral dans le droit d’exécution.

Les cofts totaux liés a I’émission d’un moyen d’identification au sens de la LDEP
oscillent entre 15 et 20 francs. Les résultats de la consultation ont cependant révélé
que ce montant a été sous-estimé et ne suffit pas pour couvrir les cotts liés a I’ouver-
ture d’un DEP, celle-ci incluant également les éléments suivants et les frais qui en
découlent:

—  lors de l’identification: la validation de 1’identité requise pour émettre un
moyen d’identification conformément a la LDEP et les démarches adminis-
tratives effectuées a cette fin avant, pendant et aprés 1’identification (p. ex.
controle d’une piece d’identité et conservation d’une copie de celle-ci);

—  lors de I’ouverture du DEP: la communication d’informations appropriées no-
tamment sur le but du DEP, les principes de I’utilisation et de la gestion des
données, la déclaration de consentement ainsi que le lien entre le moyen
d’identification au sens de la LDEP et le DEP.

Compte tenu de 1’obligation de certification qu’impose la LDEP, ces éléments impli-
quent de recourir a la plateforme du DEP et a ’infrastructure technique de 1’émetteur
du moyen d’identification au sens de la LDEP. Les cofits qui en découlent peuvent
varier selon la modalité (démarche physique ou procédure en ligne), le fournisseur de
la plateforme et I’émetteur du moyen d’identification (cf. ch. 2). Afin de garantir un
soutien substantiel aux communautés de référence, le projet propose donc que la Con-
fédération puisse allouer 30 francs par dossier ouvert, a condition que les cantons par-
ticipent dans la méme mesure.

En admettant que la Confédération puisse octroyer un montant de 30 francs par DEP
ouvert et que deux millions de DEP aient été ouverts d’ici fin 2027, le plafond des
dépenses de 30 millions permettra de soutenir la premiére moiti¢ des DEP nouvelle-
ment ouverts, ce qui incitera. les communautés de référence a ouvrir rapidement des
DEP. Le montant maximal de 30 millions prévu lors de la consultation et pris en
compte dans le Budget 2024 assorti du plan intégré des taches et des finances 2025—
202717 est donc maintenu. Le financement d’un plus grand nombre de DEP augmen-
terait les déficits structurels dans les années du plan financier. Si la diffusion reste loin
en dega des prévisions, la charge de la Confédération sera réduite en conséquence.

17 Le budget peut étre consulté a I’adresse suivante: www.parlement.ch > Curia Vista >
23.041 Objet du conseil fédéral.
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Commentaire des dispositions
5.1 LDEP

Préambule

Le DEP devant devenir un instrument de 1’assurance obligatoire des soins, le préam-
bule est complété par I’art. 117, al. 1, Cst. Cet ajout permet a la Confédération d’al-
louer aux communautés de référence des aides financicres pour exploiter et dévelop-
per le DEP (cf. ch. 1.1.1 et 7.1.1).

Art. 1 Objet et but

Le DEP doit devenir un instrument de 1’assurance obligatoire des soins. Si certains
liens et recoupements apparaissaient déja dans les objectifs fixés par la LAMal et la
LDEP, puisque les deux lois ont pour but de proposer des soins de santé de qualité au
moindre colt, 1’ajout apporté a I’al. 3 montre clairement que le DEP est aussi un ins-
trument de I’assurance obligatoire des soins et sert en particulier & améliorer la qualité
et a maitriser les colts dans ce domaine. Ces éléments devront davantage étre pris en
compte dans les développements futurs.

Art. 3 Consentement

En vertu de I’al. 1, I’ouverture d’un DEP requiert le consentement écrit du patient. Ce
consentement doit étre signé a la main ou par voie électronique au moyen d’une SEQ.

Désormais, d’autres formes de consentement électronique doivent étre possibles, d’ou
la suppression du critére de la forme écrite. Le consentement reposera sur une procé-
dure qui exige une manifestation explicite de la volonté d’ouvrir un DEP et qui permet
de prouver a tout moment que le consentement a été donné. Cette disposition est for-
mulée de maniére neutre sur le plan technologique afin de pouvoir étre adaptée aux
progres futurs. Le Conseil fédéral pourra ainsi réagir aux développements a venir en
autorisant de nouvelles formes de consentement électronique.

L’exigence selon laquelle le consentement n’est valable que si le patient I’exprime
librement aprés avoir regu les informations appropriées ne change pas. Elle signifie
que le patient doit avoir été informé des données qui pourront faire I’objet d’un trai-
tement, des fins visées, des services chargés de ce traitement et de la maniére dont les
données pourront étre traitées dans le DEP18,

Art. 23a Principes

AL 1: Pour assurer le financement du DEP jusqu’a I’entrée en vigueur de la révision
compléte de la LDEP, la Confédération peut participer au financement de 1’exploita-
tion et du développement du DEP des communautés de référence. Aucune aide finan-
ciére ne sera par contre octroyée aux communautés visées a ’art. 2, let. d, LDEP, car
elles ne sont pas responsables de I’ouverture des dossiers, contrairement aux commu-
nautés de référence.

18 Cf. message du 29 mai 2013 sur la LDEP, FF 2013 4747, p. 4799.
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AL 2: Les fonds de la Confédération ne doivent pas financer des aspects liés aux soins
de santé, qui relevent de la compétence des cantons. C’est pourquoi le montant du
soutien financier doit se fonder sur les cofits inhérents a 1’édiction efficace d’un moyen
d’identification au sens de la LDEP. Le soutien financier apporté par la Confédération
dépend du nombre de dossiers ouverts, ce qui permet ¢galement de promouvoir la
diffusion du DEP. Le Conseil fédéral fixera dans le droit d’exécution le montant exact,
qui devrait s’élever a environ 30 francs (cf. ch. 4.2).

Al 3: Les aides financiéres sont allouées uniquement si les cantons participent au
moins dans la méme mesure que la Confédération aux cotts annuels de la commu-
nauté de référence pour 1’exploitation et le développement du DEP. Cette participation
annuelle, qui peut notamment prendre la forme d’un soutien financier direct ou d’ une
mise a la disposition de la communauté de référence concernée de personnel ou de
locaux, vise a promouvoir le financement durable du DEP par les cantons avant méme
I’entrée en vigueur de la révision compléte prévue de la LDEP. L’obligation pour les
cantons de participer au financement découle de la répartition des compétences et des
taches en vigueur, selon laquelle il revient aux cantons de garantir et donc d’organiser
I’offre de soins (cf. ch. 7.5 et 7.6.1). Afin de laisser aux cantons le temps de créer les
bases 1égales nécessaires au soutien financier des communautés de référence, la pré-
sentation par celles-ci d’une attestation de la participation cantonale, par exemple sous
la forme d’une confirmation de financement, au moment du dépét de leur demande
d’aide financiére est considérée comme suffisante durant la premicre année qui suit
I’entrée en vigueur du projet.

Al 4: Les communautés de référence pourraient en principe encore avoir droit a
d’autres types d’aides financiéres de la Confédération pour I’exploitation et le déve-
loppement du DEP. L’al. 4 garantit dés lors que les dispositions de la loi du 5 octobre
1990 sur les subventions (LSu)!® relatives aux prestations multiples (art. 12) soient
respectées et que la méme prestation ne bénéficie pas d’un soutien excessif de la part
de la Confédération. A cela s’ajoute la nécessité de plafonner la part de la Confédéra-
tion a 50 % en raison de la participation obligatoire des cantons, fixée a I’art. 23a,
al. 3, du projet de loi; sans cette régle, I’ensemble des moyens libérés par les pouvoirs
publics pour un seul et méme investissement risqueraient de dépasser les cofits effec-
tifs de ce dernier. Enfin, I’al. 4 tient compte du principe fixé a I’art. 7, let. ¢, LSu, a
savoir que I’allocataire est tenu de fournir une prestation propre raisonnablement exi-
gible.

Art. 23b Montant maximal

Le montant total du financement transitoire de la Confédération est fixé avec un pla-
fond des dépenses. L’art. 20, al. 2, de la loi du 7 octobre 2005 sur les finances20 pré-
voit la fixation d’un plafond des dépenses lorsque les crédits sont alloués et payés la
méme année, qu’il existe une marge d’appréciation et qu’il est indiqué de gérer les
charges et les investissements a long terme. Les aides financicres de la Confédération
ne sont versées que jusqu’a ce que le montant maximal fixé par les Chambres fédérales

19" RS 616.1
20 RS611.0
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au moyen du plafond des dépenses soit atteint. Ce plafonnement constitue une forte
incitation a ouvrir rapidement des DEP.

Art. 23¢ Procédure

En I’espéce, ni un contrat de prestations, comme pour les aides financiéres qui avaient
été allouées pour la constitution des communautés et communautés de référence, ni
une convention-programme ne sont opportuns. Le versement des aides financiéres an-
nuelles n’a qu’un seul objectif: I’augmentation du nombre de DEP ouverts. C’est la rai-
son pour laquelle I’OFSP alloue les aides financiéres par voie de décision.

Bien que les communautés de référence soient libres de décider quand elles souhaitent
solliciter les aides financiéres liées a 1’ouverture d’un DEP, il est dans leur intérét de
ne pas tarder a déposer leur demande, afin d’éviter qu’il n’y ait plus assez de res-
sources disponibles. En effet, si le plafond des dépenses alloué par I’ Assemblée fédé-
rale ne permet plus d’accorder I’intégralité de I’aide financiére a toutes les commu-
nautés de référence au cours d’une année de requéte, le montant alloué par DEP pour
toutes les demandes déposées au cours de 1’année concernée sera réduit, entrainant
pour chaque communauté de référence une baisse proportionnelle de I’aide octroyée.
Grace a ce mécanisme, qui sera défini dans une ordonnance, il n’est plus nécessaire
d’établir un ordre de priorité. Afin de permettre une réduction proportionnelle, seules
les demandes déposées au cours du premier semestre d’une année civile, dans un délai
a fixer dans une ordonnance, seront prises en compte; le montant a verser pourra ainsi
étre fixé en milieu d’année lorsque le taux d’utilisation du plafond des dépenses sera
connu et étre versé au cours du second semestre. Si la loi entre en vigueur en cours
d’année, les aides financiéres de I’année en question seront versées au prorata. Afin
de garantir que le plafond des dépenses ne soit pas dépassé deés la premiére année, un
premier versement proportionnel de I’aide financiére sera d’abord effectué (par
exemple 60 %). S’il s’avere, aprés examen de toutes les demandes, que le plafond des
dépenses peut étre respecté, le montant restant de 1’aide financiére sera versé I’année
suivante.

L’ordonnance devra également déterminer les documents a remettre par les commu-
nautés de référence, les délais applicables au dépot des demandes, a la prise des déci-
sions et au versement des aides financiéres, et la forme que devra prendre la décision
d’octroi.

Art. 24a Exécution

Aux termes de I’al. 1, c’est le Conseil fédéral qui est chargé de 1’exécution de la loi.
L’al. 2 ’oblige a édicter les dispositions d’exécution nécessaires. Cette disposition
générale est concrétisée par des normes de délégation dans la loi. Le Conseil fédéral
peut également déléguer ’édiction des dispositions d’exécution aux départements.
Cette compétence découle de 1’art. 48, al. 1, de la loi du 21 mars 1997 sur 1’organisa-
tion du gouvernement et de I’administration2!.

21 RS 172.010
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Art. 26a Dispositions transitoires relatives a la modification du ...

Al 1: Afin que les acteurs ne soient pas contraints d’attendre la décision relative aux
aides financiéres, celles-ci doivent pouvoir étre demandées pour tous les dossiers ou-
verts depuis la mise en service du DEP. Les communautés de référence sont libres de
décider quand elles souhaitent solliciter les aides financiéres relatives a I’ouverture
d’un DEP (cf. commentaire de I’art. 23¢).

Al 2: En vertu de I’art. 23a, al. 3, I’octroi des aides financiéres de la Confédération
présuppose que les cantons participent au moins dans la méme mesure aux cotts an-
nuels des communautés de référence pour I’exploitation et le développement du DEP.
Or, certains cantons ne disposent pas encore des bases 1égales requises. Pour permettre
aux communautés de référence de bénéficier malgré tout le plus rapidement possible
du soutien financier de la Confédération, une garantie de la participation cantonale est
considérée comme suffisante durant la premicre année qui suit 1’entrée en vigueur du
présent projet. Suivant la date de I’entrée en vigueur, cette réglementation peut s’ap-
pliquer a deux cycles de demandes. Ainsi, si elle se situe a ’automne 2024, le premier
cycle de demandes visé dans la disposition transitoire débutera en 2024 et le second
en 2025. Le cas échéant, cette disposition portera donc sur les deux cycles, durant
lesquels il suffira de fournir une garantie de la participation des cantons.

5.2 LAMal

Art. 37, al. 3, 39, al. 1, let. f; et 42a, al. 2bis

L’art. 37, al. 3, cite pour la premiére fois la LDEP au moyen de son sigle. Il marque
donc I’introduction de ce sigle, qui est ensuite repris lors de chaque mention de la loi
(art. 39, al. 1, let. f, et 42a, al. 2bis),

Art. 59abis Dossier électronique du patient

Ce nouvel article vise a permettre aux cantons d’accéder au HPD, qui répertorie 1’in-
tégralité des institutions de santé et des professionnels de la santé affiliés a une com-
munauté ou a une communauté de référence certifiées. Pour pouvoir pratiquer a la
charge de I’assurance obligatoire des soins, les hopitaux, maisons de naissance et éta-
blissements médico-sociaux (art. 39, al. 1, let. f, et 494, al. 4, LAMal) ainsi que les
fournisseurs de prestations ambulatoires nouvellement admis a partir du 1¢r janvier
2022 (art. 37, al. 3, LAMal) sont tenus de s’affilier a une communauté ou & une com-
munauté de référence certifiées. Afin de pouvoir controler plus aisément cette condi-
tion d’admission, les cantons doivent pouvoir accéder au service de recherche de don-
nées exploité par I’OFSP.
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6 Conséquences

6.1 Conséquences pour la Confédération

Les dépenses encourues par la Confédération sont limitées au plafond des dépenses
de 30 millions de francs. Les ressources supplémentaires en personnel, soit 0,2 équi-
valent plein temps, requises pour traiter les demandes d’aides financiéres seront fi-
nancées par le budget ordinaire de I’OFSP.

En garantissant le financement du DEP jusqu’a I’entrée en vigueur de la révision com-
plete prévue de la LDEP, la Confédération crée la base nécessaire pour bénéficier des
avantages du DEP. Le fait de pouvoir disposer en tout temps des données médicales
permet en effet de renforcer 1’efficacité du systéme de santé et d’améliorer la qualité
de la prise en charge médicale, ce qui contribue aussi a atteindre les objectifs visés
dans la LAMal. De plus, la diffusion du DEP constitue un pas important vers la nu-
mérisation du systéme de santé suisse.

Pour la Confédération, les colits générés par 1’accés des cantons au HPD sont mi-
nimes, puisqu’elle supporte les charges de matériel et de personnel inhérentes a la
gestion du répertoire, liées a I’exploitation des composants techniques centraux,
méme en 1’absence de cet acces.

6.2 Conséquences pour les cantons

Les cantons doivent assurer une participation au moins égale a celle de la Confédéra-
tion aux couts annuels de la communauté de référence pour I’exploitation et le déve-
loppement du DEP. Dans I’hypothese ou la Confédération exploiterait I’intégralité du
plafond des dépenses, il en résulterait une contribution financiére d’au moins 30 mil-
lions de francs. Au vu de la responsabilité et des compétences qui incombent aux
cantons en matiére de politique de santé, un engagement financier plus conséquent de
leur part est expressément souhaité.

L’accompagnement des communautés de référence assuré par les responsables canto-
naux de la cybersanté ne devrait pas entrainer de charge supplémentaire notable par
rapport aux solutions négociées a ce jour.

Les effets positifs dont profitent les cantons sont les mémes que pour la Confédéra-
tion.

L’accés au HPD permet aux cantons de vérifier plus facilement si les fournisseurs de
prestations hospitaliéres et les fournisseurs de prestations ambulatoires nouvellement
admis a partir du 1¢r janvier 2022 respectent 1’obligation de s’affilier a une commu-
nauté ou a une communauté de référence certifiées. Le systéme de connexion électro-
nique dont ils ont besoin pour accéder au répertoire étant mis gratuitement a leur dis-
position par I’administration fédérale sous la forme du CH-Login, il n’entraine aucun
frais a leur charge. Par rapport aux solutions négociées avec eux a ce jour, le surco(t
lié¢ a I’accompagnement des cantons en matiére d’acces devrait étre négligeable.
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6.3 Conséquences pour I’économie et la société

La garantie du financement du DEP contribue surtout aux intéréts des patients, qui
profiteront d’une meilleure qualité de la prise en charge, de coits plus faibles, d’un
renforcement de leurs compétences en mati¢re de santé et de la possibilité d’autodé-
termination en matiére d’information. Les acteurs du marché devraient par ailleurs
bénéficier des possibilités offertes par le DEP avant méme 1’entrée en vigueur de la
révision compléte prévue de la LDEP. Dans le domaine du développement, en parti-
culier, les solutions innovantes seront les bienvenues. La garantie de 1’exploitation du
DEP permet de développer de nouvelles offres de prestations, comme la numérisation
ultérieure de documents médicaux a la demande de patients ou de professionnels de
la santé.

Pour les assureurs, la mise en place du DEP devrait signifier une amélioration de I’ef-
ficacité du systéme de santé et donc une réduction des cofts.

Le projet n’a pas d’incidence sur les employés, sauf pour les professionnels de la
santé.

La possibilité d’un processus d’ouverture en ligne simplifié (ou le consentement prévu
par I’ordonnance par le biais d’un moyen d’identification défini dans la LDEP) ainsi
que le soutien financier de I’ouverture de DEP permettront en fin de compte de favo-
riser une diffusion rapide du DEP au sein de la population.

De maniére générale, les conséquences pour I’économie et la société peuvent étre con-
sidérées comme négligeables, d’autant plus que le financement transitoire sera abrogé
lors de la future révision compléte. C’est ce qui justifie I’absence d’une analyse d’im-
pact de la réglementation. Une forme approfondie de cette analyse sera toutefois me-
née, en collaboration avec le SECO, dans le cadre de la future révision compléte.

6.4 Autres conséquences

Le projet n’a aucune incidence particuliére sur les communes, les centres urbains, les
agglomérations et les régions de montagne, ni sur I’environnement.

7 Aspects juridiques
7.1 Constitutionnalité et 1égalité
7.1.1 Nouvelle base constitutionnelle

L’aide financiére prévue dans le présent projet n’est possible que si elle se fonde sur
I’art. 117 Cst. Cette disposition donne a la Confédération une large compétence 1égi-
slative en matiére de réglementation de 1’assurance-maladie et accidents, déployant
un effet dérogatoire différé. Cette disposition constitutionnelle étant formulée de ma-
niére trés ouverte, elle confére au législateur une importante marge de manceuvre. Une
réglementation fédérale fondée sur cette base doit cependant éviter de porter grave-
ment atteinte a la répartition des compétences au niveau fédéral (le systéme de santé
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reléve en principe de la compétence des cantons) et tenir compte du fédéralisme, no-
tamment du principe de subsidiarité (art. 5a et 43q, al. 1, Cst.) et du principe de I’équi-
valence fiscale (art. 43a, al. 2 et 3, Cst.)22.

Fonder la compétence en mati¢re de réglementation du DEP également sur I’art. 117
Cst. se justifie par le fait que certains objectifs de 1’assurance obligatoire des soins et
du DEP se recoupent partiellement. En effet, 1’assurance obligatoire des soins et le
DEP n’ont pas pour seul objectif commun d’offrir des soins de qualité: le DEP vise
aussi et surtout a renforcer 1’efficacité du systéme de santé, ce qui peut avoir un effet
positif sur I’évolution des coits. Le Conseil fédéral avait déja indiqué lors de 1’ajout
des dispositions relatives au développement de la qualité dans la LAMal (art. 58 ss
LAMal) qu’il considérait le DEP comme une mesure destinée a renforcer la qualité et
1’économicité?3.

Le DEP pouvant contribuer a atteindre les buts de 1’assurance obligatoire des soins, il
doit — contrairement a 1’idée que 1’on s’en fait aujourd’hui — également étre considéré
comme un instrument de celle-ci24, y compris dans sa forme actuelle, méme s’il devra
encore plus étre axé sur les objectifs consistant a offrir des soins de santé de qualité a
un colt le plus avantageux possible.

L’art. 117 habilite la Confédération a réglementer notamment les compétences et les
taches de la Confédération et des cantons en lien avec I’exploitation du DEP et, plus
particulierement, avec son financement. L’ajout de cette disposition constitutionnelle
permettra de soutenir 1’exploitation du DEP au moyen d’aides financiéres jusqu’a
I’entrée en vigueur de la révision compléte prévuede la LDEP. En vertu du principe
de I’équivalence fiscale, les cantons sont en outre soumis a 1’obligation de participer
au financement de I’exploitation du DEP.

7.1.2 Aide financiére au sens de la loi sur les subventions

Le soutien financier apporté par la Confédération aux communautés de référence
constitue-t-il une aide financiére ou une indemnité au sens de la LSu? Cette question
est importante, car les principes a respecter et les procédures a suivre pour 1’octroi des
moyens financiers correspondants différent d’un cas a ’autre.

Aux termes de I’art. 3 LSu, les aides financieres sont des avantages monnayables ac-
cordés a des bénéficiaires étrangers a ’administration fédérale aux fins d’assurer ou
de promouvoir la réalisation d’une tiche que 1’allocataire a décidé d’assumer. Les
indemnités sont quant a elles des prestations accordées a des bénéficiaires étrangers a
I’administration fédérale accomplissant des taches prescrites par le droit fédéral.

Les activités des communautés de référence ne constituent pas, dans leur forme ac-
tuelle, une tache prescrite par ’Etat mais choisie par 1’allocataire. Pour réglementer
les exigences relatives au DEP, la LDEP se fondait jusqu’ici uniquement sur les art. 95

22 Voir avis de droit Stockli, p. 9's. et p. 13 ss.

23 Voir message du 4 décembre 2015 concernant la modification de la LAMal (renforcement
de la qualité et de I’économicité); FF 2016 217, p. 229.

24 Voir avis de droit Stockli, p. 13 ss et p. 18 ss et message du 29 mai 2013 concernant
la LDEP, FF 2013 4747, p. 4768, 4778, 4795 et 4829.
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et 122 Cst. Or, en vertu de ces dispositions constitutionnelles, le droit fédéral ne peut
légiférer sur ’activité (volontaire) de droit privé des communautés de référence qu’en
imposant des prescriptions techniques et organisationnelles relatives a I’organisation
du DEP. Le financement transitoire des communautés de référence constitue donc une
aide financiére.

En vue de la révision compléte prévue de la LDEP, il faudra réévaluer dans quelle
mesure les taches actuellement assumées par les communautés et les communautés de
référence lors de 1’exploitation privée du DEP doivent étre considérées comme des
taches publiques.

7.1.3 Base légale du plafond de dépenses

Tandis que la compétence de 1’ Assemblée fédérale pour prononcer le plafond de dé-
penses mentionné au ch. 4.2 découle de I’art. 167 Cst., la base constitutionnelle justi-
fiant I’octroi de I’aide financiére est I’art. 117 Cst. (cf. ch. 7.1.1). En vertu de I’art. 235
du projet, I’Assemblée fixe, sous la forme d’un plafond des dépenses pluriannuel, le
montant maximal des crédits budgétaires consacrés aux aides financicres visées a
I’art. 23a. Les fonds doivent pouvoir couvrir la période allant jusqu’a I’entrée en vi-
gueur de la révision compléte prévue de la LDEP et tenir compte de tous les dossiers
ouverts depuis la mise en service du DEP.

7.2 Compatibilité avec les obligations internationales
de la Suisse

Il n’existe aucune obligation internationale a respecter en lien avec I’aide financiére
qu’il est prévu d’allouer aux communautés de référence en fonction du nombre de
DEP ouverts.

7.3 Forme de ’acte a adopter

7.3.1 Dispositions légales

En vertu de I’art. 164 Cst., toutes les dispositions importantes qui fixent des régles de
droit doivent étre édictées sous la forme d’une loi fédérale. Cette exigence est remplie
par I’édiction de la présente modification législative. Conformément a I’art. 141, al. 1,
let. a, Cst., les lois fédérales sont soumises au référendum facultatif. Le projet de loi
prévoit explicitement la possibilité d’un référendum (ch. II1, al. 1, du projet de loi).
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7.3.2 Plafond des dépenses

Conformément aux art. 163, al. 2, Cst. et 25, al. 2, de la loi du 13 décembre 2002 sur
le Parlement25, la décision relative a un plafond des dépenses prend la forme d’un
arrété fédéral simple, qui n’est pas sujet au référendum.

7.4 Frein aux dépenses

En vertu de I’art. 159, al. 3, let. b, Cst., les dispositions relatives aux subventions ainsi
que les crédits d’engagement et les plafonds des dépenses doivent étre adoptés a la
majorité des membres de chaque conseil s’ils entrainent de nouvelles dépenses
uniques de plus de 20 millions de francs ou de nouvelles dépenses périodiques de plus
de 2 millions de francs.

Avec le financement transitoire, les deux conditions sont remplies: selon le projet
d’arrété fédéral simple, un plafond des dépenses d’un montant total de 30 millions de
francs doit étre octroyé sur la base des art. 23a, al. 1, et 23h du projet de loi
(cf. ch. 4.2). Les aides financiéres annuelles reposant sur le nombre de DEP ouverts
devraient par ailleurs étre supérieures a 2 millions de francs.

Les art. 23a, al. 1 et 2, et 235 du projet de loi ainsi que 1’arrété fédéral simple portant
sur I’octroi du plafond des dépenses mentionné aux ch. 4.2 et 7.1.3 doivent donc étre
adoptés a la majorité des membres des deux conseils.

7.5 Conformité aux principes de subsidiarité
et d’équivalence fiscale

En vertu de 1’art. 117 Cst., la Confédération dispose d’une compétence de réglemen-
tation générale dans le domaine de 1’assurance obligatoire des soins qui inclut les
questions de financement. L’offre de soins reléve toutefois de la responsabilité des
cantons. Du point de vue de 1’équivalence fiscale et du principe de subsidiarité, tant
la Confédération que les cantons doivent donc participer aux cotits des communautés
de référence pour I’exploitation et le développement du DEP. Les aides financiéres
allouées aux communautés de référence par la Confédération doivent particuliérement
servir les buts ou les intéréts de 1’assurance obligatoire des soins.

Pour contribuer a réaliser pleinement les objectifs de la LAMal (amélioration de la
qualité et efficience), le DEP doit d’abord étre diffusé et utilisé dans la population
dans une certaine proportion. En accordant une aide financiére sur la base du nombre
de dossiers ouverts, la Confédération table sur une accélération de la diffusion du
DEP. Le montant de I’aide financiére allouée par DEP est en outre calculé en fonction
des cofits de 1I’émission efficace d’un moyen d’identification au sens de la LDEP.

25 RS 171.10
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7.6 Conformité a la loi sur les subventions

7.6.1 Importance des aides financiéres pour réaliser
les objectifs

Contexte

La numérisation du systéme de santé revét incontestablement un intérét public: elle
offre d’importantes possibilités d’améliorer 1’efficience, 1’efficacité, la qualité et la
transparence dans ce domaine.

Dans le contexte du traitement, la numérisation et, par conséquent le DEP, constituent
un moyen de renforcer la qualité des soins et la sécurité des patients ainsi que les
compétences des patients en matiere de santé. De plus, I’uniformisation des processus
numériques a I’échelle de la Suisse, le raccourcissement des canaux de transmission
et ’automatisation des processus, par exemple, permettent de réaliser des économies
non négligeables dans le systeme de santé. Or, I’amélioration de la qualité et la réduc-
tion des colts sont également deux objectifs fondamentaux de 1’assurance obligatoire
des soins.

Le DEP doit étre développé dans le cadre d’une révision compléte de la LDEP. 11 est
toutefois possible qu’il faille attendre encore cinq ans avant I’entrée en vigueur de
cette révision. Durant cette période, le financement de I’exploitation des communau-
tés de référence n’est pas garanti. Si les communautés de référence constituées a
grands frais devaient cesser leur activité faute de moyens, c’est I’existence méme du
DEP qui serait menacée. De plus, certains investissements déja opérés par la Confé-
dération, les cantons et les communautés de référence seraient perdus, du moins en
partie. C’est la raison pour laquelle les communautés de référence doivent étre soute-
nues par des aides financiéres jusqu’a I’entrée en vigueur de la révision compléte pré-
vue de la LDEP. Ces aides créent simultanément une incitation ciblée a promouvoir
au mieux la diffusion du DEP.

Le systeme de santé reléve en principe de la compétence des cantons. Un DEP unifor-
misé offrant les avantages mentionnés ci-avant en matiére de qualité et d’économicité
est donc tout particulierement dans I’intérét des cantons. Il est des lors justifié qu’ils
doivent participer aux aides financiéres en faveur des communautés de référence dans
la mesure de leur responsabilité et de leur intérét. Le principe de 1’équivalence fiscale
est ainsi respecté (art. 43a, al. 2, Cst. en relation avec 1’art. 7, let. b, LSu; cf. ch. 7.5).

Modalités

Les aides financiéres doivent étre accordées aux communautés de référence en fonc-
tion du nombre de DEP ouverts. Cette exigence tient compte de la condition fixée a
I’art. 7, let. e, LSu, selon laquelle les aides sont fixées de maniére globale ou forfai-
taire, tant que ce mode de calcul permet d’atteindre 1’objectif visé et d’assurer 1’ac-
complissement de la tAiche de maniére économique. Parallé¢lement, une incitation est
mise en place en vue de diffuser le DEP (effet multiplicateur).

Le principe fixé a I’art. 7, let. ¢, LSu, qui dispose que ’allocataire est tenu de fournir
a la Confédération une prestation propre correspondant & sa capacité économique, doit
aussi étre respecté. En fixant le montant forfaitaire de 1’aide financiére a un niveau
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qui ne couvre qu’une partie des colts totaux, on s’assure que 1’allocataire fournit la
prestation propre nécessaire.

Le domaine de la santé étant du ressort des cantons, il semble justifié d’imposer a ces
derniers une participation au moins égale a celle de la Confédération.

Enfin, conditionner le soutien financier au nombre de DEP ouverts constitue un critére
d’octroi des aides financiéres simple et facilement vérifiable qui permet de garantir
une utilisation appropriée des aides accordées.

Volume financier

Conformément aux principes de 1’équivalence fiscale et de subsidiarité, la Confédé-
ration ne doit participer au financement des cotits des communautés de référence pour
I’exploitation et le développement du DEP que dans la mesure ou cette contribution
sert les objectifs ou les intéréts poursuivis par ’assurance obligatoire des soins; d’ou
la proposition de lier I’aide financi¢re au nombre de DEP ouverts et de fonder le calcul
du montant allou¢ par DEP ouvert sur les colts de 1’émission efficace d’un moyen
d’identification au sens de la LDEP (cf. ch. 4.1 et 4.2). Au vu des résultats de la con-
sultation, il est prévu d’augmenter ce montant a 30 francs (cf. ch. 2).

En supposant que la Confédération puisse allouer un montant de 30 francs par DEP
ouvert, I’enveloppe financiére de 30 millions demandée permettra de soutenir un mil-
lion des nouveaux DEP ouverts.

Etant donné que le calcul des aides financiéres prend en compte tous les dossiers ou-
verts depuis la mise en service du DEP, la période pendant laquelle la Confédération
soutiendra les communautés de référence pour 1’exploitation et le développement du
DEP s’étendra sur environ six ans (mise en service du DEP: début 2022; entrée en
vigueur probable de la révision compléte, prévue pour fin 2027). Selon une estimation
de la Confédération, les couts annuels des communautés de référence pour 1’exploita-
tion et le développement du DEP s’¢élévent a quelque 65 millions de francs. Ce mon-
tant comprend les colits d’exploitation et de développement des plateformes du DEP
(y c. les colits de 1’émission d’un moyen d’identification) d’environ 40 millions de
francs ainsi que les frais liés au personnel et a I’exploitation des communautés de
référence (dont les cofits des audits de renouvellement ou des recertifications ainsi que
ceux liés au développement indépendant de la plateforme), a hauteur de quelque
25 millions de francs. Par conséquent, la Confédération participera aux cotits des com-
munautés de référence a hauteur de 8 % maximum.

7.6.2 Gestion matérielle et financiére d’une subvention

Comme indiqué précédemment, le projet prévoit d’allouer un montant de 30 francs
pour chaque DEP ouvert. Le montant exact, qui reposera sur les colts de 1’émission
efficace d’un moyen d’identification au sens de la LDEP, ne sera toutefois fixé qu’au
moment de 1’édiction du droit d’exécution. Les aides financiéres sont en outre limitées
au plafond des dépenses et ne peuvent étre assurées par des fonds publics que si les
cantons participent au moins dans la méme mesure aux cofits annuels de la commu-
nauté de référence pour I’exploitation et le développement du DEP. Le mécanisme de
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pilotage des aides financiéres et le systéme d’incitation visant une diffusion aussi ra-
pide que possible du DEP sont ainsi réglementés dans le projet de loi de fagon exhaus-
tive et sans marge discrétionnaire; il est prévu de préciser la mise en ceuvre dans 1’or-
donnance.

Dans ce contexte, vouloir gérer les aides financiéres au moyen de conventions-pro-
grammes ou de contrats de subvention de droit public serait inutile, puisque le seul
objectif en matiére de prestation, a savoir I’augmentation du nombre de DEP ouverts,
figure déja dans le projet de loi.

Etant donné que le montant des aides financié¢res se fonde sur les cotits de I’émission
efficace d’un moyen d’identification au sens de la LDEP pour les DEP déja ouverts,
il n’y a en outre aucun risque que des réserves soient constituées.

7.6.3 Procédure efficace et transparente d’octroi
de contributions

L’aide financiére prévue doit étre mise en ceuvre au moindre cout (art. 7, let. a, LSu).
Par conséquent, elle doit se fonder sur les colits de 1’émission efficace d’un moyen
d’identification au sens de la LDEP, sachant qu’au vu de I’incitation mise en place
(corrélation avec le nombre d’ouvertures) on peut attendre un effet multiplicateur.
Tous les autres colts d’exploitation de méme que les coits de développement reste-
ront a la charge des communautés de référence.

La mise en ceuvre occasionne en outre un minimum de formalités administratives.
Lors du calcul du montant de la prise en charge des coits, seul le nombre de DEP
ouverts doit étre pris en compte. Le critére d’attribution des fonds octroyés par 1’ As-
semblée fédérale est donc simple, transparent et économique sur le plan procédural.
Le projet ne prévoit aucun autre critére, notamment d’ordre régional ou linguistique,
laissant une marge d’appréciation qui nécessiterait une justification de la part du pres-
tataire de 1’aide financiére.

7.6.4 Durée limitée et aménagement dégressif
des aides financiéres

Durée limitée

Les aides financiéres ne doivent étre octroyées que jusqu’a I’entrée en vigueur de la
révision compléte de la LDEP. Cette date ne pouvant étre prévue, la durée des dispo-
sitions légales relatives au financement transitoire ne doit pas étre limitée pour 1’ins-
tant. Le projet d’arrété fédéral prévoit par contre de limiter le plafond des dépenses a
une durée maximale de cing ans. Les dispositions relatives au financement transitoire
seront abrogées — sous réserve d’autres décisions politiques — en méme que temps que
la décision du Conseil fédéral sur I’entrée en vigueur de la révision compléte de la
LDEP. La condition posée a I’art. 7, let. f, LSu est ainsi respectée. En outre, le plafond
des dépenses limite clairement les ressources mises a disposition par la Confédération.
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Aménagement dégressif

Les aides financiéres ne seront pas aménagées de maniére dégressive. Le but d’un
aménagement dégressif est de souligner dés le départ la durée limitée du soutien fi-
nancier et d’obliger ainsi I’allocataire de la subvention a chercher rapidement d’autres
possibilités de financement.

Dans le cas d’espece, c’est exactement 1’inverse: il semble plus raisonnable de penser
que le financement transitoire sera suivi d’un financement durable et nettement plus
important, garanti par la Confédération et les cantons. Un échelonnement dégressif de
1’aide financiere n’est donc pas pertinent en 1’occurrence.

7.7 Délégation de compétences législatives

Une loi fédérale peut déléguer des compétences législatives, a moins que la Constitu-
tion ne I’exclue (art. 164, al. 2, Cst.). La Constitution pose une restriction générale a
la possibilité de déléguer des compétences législatives en faisant obligation en parti-
culier d’édicter les dispositions fondamentales importantes sous la forme d’une loi
fédérale (art. 164, al. 1, Cst.). Le projet de loi définit donc le cadre dans lequel le
Conseil fédéral inscrira sa réglementation. Il établit notamment le principe selon le-
quel les communautés de référence peuvent bénéficier d’un montant alloué par dossier
ouvert afin de garantir le financement de 1’exploitation et du développement du DEP
et ’obligation de participation des cantons. Il dispose également que 1’OFSP octroit
les aides financieres par voie de décision. Le Conseil fédéral devra cependant définir
le montant exact alloué par DEP ouvert, les exigences relatives a la demande et a la
décision et les autres modalités de la procédure. En I’occurrence, le calcul du montant
devra se fonder sur les colts de 1’émission efficace d’un moyen d’identification au
sens de la LDEP.

7.8 Protection des données

Les questions relatives a la protection des données se posent uniquement pour les do-
cuments déposés par les communautés de référence dans le cadre de leur requéte, pour
la décision relative a 1’octroi de 1’aide financiére et pour le montant de ’aide finan-
ciére accordée.

Pour des raisons de transparence, I’OFSP se réserve le droit de publier le montant des
aides financiéres octroyées et le nom de ’allocataire, ce qui permet indirectement de
déterminer le nombre de DEP ouverts. Donner ces informations ne devrait pas poser
de problémes puisque les données faisant I’objet d’une demande doivent obligatoire-
ment étre publiées en vertu de la loi fédérale du 17 décembre 2004 sur la transpa-
rence26 et que les données relatives a la diffusion du DEP revétent un intérét public.

La publication des autres données est régie par la loi sur la transparence.

26 RS152.3
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La mise a disposition de nouvelles possibilités d’ouvrir un DEP au moyen d’un con-
sentement électronique n’est pas problématique du point de vue de la protection des
données. Avec les régles actuelles, en effet, la personne qui ouvre le dossier doit déja
étre identifiée sans ambiguité et impérativement manifester explicitement sa volonté,
et son consentement doit pouvoir étre prouvé a tout moment. Le méme niveau de pro-
tection est en outre maintenu pour le traitement ultérieur des données dans le DEP.
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