3
YA, Universitit St.Gallen

FMH

z.H. Herrn Dr. Reinhold Sojer
Elfenstrasse 18

Postfach 170

3000 Bern

Kurzgutachten

Prof. Dr. Benjamin Schindler
Lehrstuhl fiir Offentliches Recht
Universitit St. Gallen
Tigerbergstrasse 21

CH-9000 St. Gallen

Tel: +41 71 224 2160 (Sekr.)
2163 (direkt)
Fax: +41 71 224 2162
Benjamin.Schindler@unisg.ch
www.rwa.unisg.ch

zu Fragen im Zusammenhang mit dem elektronischen Patientendossier (EPD)

vom 28. Februar 2018

erstattet im Auftrag von

Foederatio Medicorum Helveticorum (FMH), Elfenstrasse 18, Postfach 170, 3000 Bern

durch

Prof. Dr. Benjamin Schindler

Ordinarius fiir offentliches Recht an der Universitat St. Gallen

und

RA Dr. phil.-nat. Tobias Tschumi

Wissenschaftlicher Mitarbeiter am Lehrstuhl fiir 6ffentliches Recht von Prof. Dr. Benjamin

Schindler an der Universitat St. Gallen



Inhalt

L.

L

SO

VL

—_

IX.

AUSGANGSIAGE......ceeeiiiiiii 3
FIagem ..o s 3
KurzzusammenfasSung...........cccvviiiiiiiiiniiiiieiic s 4
Allgemeine VOrbemerkungen ..o 5

.. zum Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG)..........cccccccuvuvuuenee. 5

.. zu den Begriffen Gemeinschaft, Gesundheitsfachperson und Behandlung.................... 6

.. zur Sorgfalts- und Dokumentationspflicht der Gesundheitsfachpersonen..................... 7

.. zum Unterschied zwischen Krankengeschichte und EPD ............cccccoooiiiiiiicncnns 8
FIage L. e 8
Wortlaut von Art. 10 Abs. 1 Bst. @ EPDG.......ccooiiiviiiieiiiiiciiccceeeceeeeeeneaens 8
Bemerkung zum Begriff «Daten nach Artikel 3 Absatz 2»........cccovvvviviiiiiii 9
Gemeinschaften als ausschliessliche Adressaten.............ccccceiiiiiiii 9
Keine Erfassungspflicht fiir GFP aus dem EPDG..........cccccoviiiiniiiininiiiincne 10
Erfassungspflicht als Ausfluss der Sorgfaltspflicht...........cccoooviii 10
FIAEE 2. 11
Bedeutung des Begriffs im Licht des EPDGe.........c.cccoooiiiiiiiiie 11
Vorgaben ausserhalb des EPDG ...........ccccoooiiiiiiiiiccccc s 13
Behandlungsrelevante Daten als Ergebnis einer Abwagung..........cccccccevvvviiininiiiininnnnnee. 14
FIAG@ 3. s 15
Anwendbare Haftungsregeln..............cooooiiicc s 15
Allgemeines zur Sorgfaltswidrigkeit in einem Behandlungsverhaltnis.............cccccccoeuee.... 15
Sorgtalt bei der Erfassung von Daten im EPD .........cccccooiiiiiiiniciiccccccccces 16
Sorgtalt bei der Konsultation von Daten aus dem EPD..........c.cccoovviiiiinninine 17
FIage 4. 18
Immaterieller Charakter des EPD .........ccccccooviiiiiiiiiiiiiiiicccccs 18
Die einzelnen Datenkontrollrechte der Patienten .............ccccooviiiiniinniinie, 19
FAZIt oot 20
EMPLENIUNG.....coooiiiiiiiiiii 20



L. Ausgangslage

[1] Im Jahr 2007 verabschiedete der Bundesrat die von Bund und Kantonen gemeinsam erarbei-
tete «Strategie eHealth Schweiz»!. Mit dieser Strategie sollen Leitplanken fiir die Zukunft gesetzt
werden, damit sich vernetzte elektronische Gesundheitsdienste etablieren konnen. Im Rahmen
der 2011 verabschiedeten gesundheitspolitischen Agenda prasentierte der Bundesrat Ende Ja-
nuar 2013 den Bericht «Gesundheit 2020»2, mit welchem er seine gesundheitspolitischen Priori-
taten auf die Sicherung der Lebensqualitat, die Starkung der Chancengleichheit und der Selbst-
verantwortung, die Sicherung und Erhdhung der Versorgungsqualitit sowie die Verbesserung
von Transparenz, Steuerung und Koordination setzte. Wesentliche Elemente fiir das Erreichen
der Ziele sind dabei die elektronischen Gesundheitsdienste («eHealth») und insbesondere das
elektronische Patientendossier (EPD). Mit dem EPD sollen alle Menschen in der Schweiz den Ge-
sundheitsfachpersonen ihrer Wahl unabhéngig von Ort und Zeit elektronischen Zugriff auf be-
handlungsrelevante Informationen ermdglichen konnen. Ziel des EPD ist es, die Qualitat und
Sicherheit der Patientenbehandlung sowie die Effizienz dies Gesundheitssystems zu erhohen.?
Der Bundesrat {iberwies dem Parlament am 29. Mai 2013 Botschaft* und Entwurf5 fiir das neue
Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG; SR 816.1). Als Rahmengesetz soll
das neue EPDG die Voraussetzungen fiir die Bearbeitung der Daten des elektronischen Patien-
tendossiers regeln. Das Gesetz wurde von den eidgendssischen Raten am 19. Juni 2015 erlassen
und vom Bundesrat auf den 15. April 2017 in Kraft gesetzt.

[2] Im Zusammenhang mit der anstehenden Einfithrung des EPD in den praktischen Berufsalltag
hat die FMH die Gutachter damit beauftragt, im Rahmen eines Kurzgutachtens verschiedene
rechtliche Fragen zum EPD zu beurteilen.

II.  Fragen
[3] Im Einzelnen wurden von der Auftraggeberin die folgenden Fragen formuliert:

1. Kann aus Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG geschlossen werden, dass Arztinnen und Arzte, die
sich freiwillig einer Gemeinschaft anschliessen, verpflichtet sind, behandlungsrelevante
Daten ihrer Patientinnen und Patienten im EPD zu erfassen bzw. iiber das Abrufverfah-
ren im EPD zugéanglich zu machen?

2. Was ist unter dem Begriff «<behandlungsrelevante Daten» im Sinne von Art. 2 Bst. a EPDG
zu verstehen?

3. Haften Gesundheitsfachpersonen fiir die von ihnen im EPD erfassten Daten? Sind Ge-
sundheitsfachpersonen im Rahmen einer Behandlung verpflichtet, die im EPD erfassten
Informationen zu konsultieren?

! Eidgendssisches Departement des Innern (EDI), Strategie eHealth Schweiz (abrufbar unter <https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/themen/strate-
gien-politik/nationale-gesundheitsstrategien/strategie-ehealth-schweiz.html>, besucht im November 2017).

2 Eidgendssisches Departement des Innern (EDI), Bericht Gesundheit 2020, Die gesundheitspolitischen Priorititen des Bundesrates (abrufbar unter
<https://www .bag.admin.ch/bag/de/home/themen/strategien-politik/gesundheit-2020.html>, besucht im November 2017).

3 Botschaft des Bundesrats vom 29. Mai 2013 zum Bundesgesetz {iber das elektronische Patientendossier (EPDG), BBI 2013 5321 ff., S. 5349 und 5372.

4 Botschaft EPDG (Fn. 3).

5 Entwurf fiir ein Bundesgesetz {iber das elektronische Patientendossier, BBl 2013 5417 ff.



4. Gemass der von «eHealth Suisse»® publizierten Broschiire «<EPD — Information fiir die
Bevolkerung» gehoren die im EPD abgelegten Informationen, Daten und Dokumente der
Patientin bzw. dem Patienten. Welche rechtliche Bedeutung ist dieser Aussage beizumes-

sen?

III. Kurzzusammenfassung

Zu Frage 1:

Adressaten von Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG sind die Gemeinschaften und nicht die ihnen ange-
schlossenen Gesundheitsfachpersonen (Rz. 19 ff.). Aus der Bestimmung kann daher keine Pflicht
der Gesundheitsfachpersonen abgeleitet werden, behandlungsrelevante Daten im EPD zu erfas-
sen (Rz. 22 ff.). Allerdings sind die Gesundheitsfachpersonen, die sich freiwillig einer Gemein-
schaft anschliessen, nach Massgabe des sie treffenden gesetzlichen Sorgfaltsgebots grundsatzlich
verpflichtet, das EPD zweckmadssig zum Einsatz zu bringen (Rz. 25).

Zu Frage 2:

Der Gesetzgeber hat auf eine prazise Definition des Begriffs «<behandlungsrelevante Daten» be-
wusst verzichtet. Ob eine bestimmte Information als behandlungsrelevant im Sinn von Art. 2 Bst.
a EPDG gilt und daher im EPD erfasst werden muss, kann nur im Einzelfall, auf Grundlage des
medizinischen Fachwissens und nach Massgabe des Zwecks des EPD beurteilt werden (Rz. 26
tf.). Die datenschutzrechtlichen Vorgaben verlangen zudem, dass die im EPD erfassten Daten auf
die fiir den zweckmadssigen Einsatz des EPD erforderlichen Informationen beschrankt bleiben
(Rz. 34 ff.). Der Umfang der zu erfassenden behandlungsrelevanten Daten ist daher auf Grund-
lage einer Abwagung zwischen dem Interesse an der kiinftigen Verfiigbarkeit der medizinischen
Information im EPD und dem Interesse am Datenschutz zu bestimmen (Rz. 38 ff.).

Zu Frage 3:

Das EPDG enthalt keine speziellen Haftungsregelungen fiir den Umgang mit dem EPD. Mogliche
Haftungsfille im Zusammenhang mit dem EPD sind daher auf Grundlage der allgemeinen Haf-
tungs- und Sorgfaltsregeln zu beurteilen (Rz. 40). Nach diesen Regeln kann einer Gesundheits-
fachperson im Umgang mit dem EPD solange keine Sorgfaltswidrigkeit vorgehalten werden, als
sie ihr Handeln den berufstypischen Gepflogenheiten entspricht und nach einem objektivierten
Massstab nachvollziehbar und vertretbar erscheint (Rz. 41 f.). Die genauen Anforderungen an
den sorgfaltigen Umgang mit dem EPD werden sich durch die sich etablierende Praxis weiter
konkretisieren und mit zunehmendem Verbreitungsgrad des EPD tendenziell verschirfen (Rz.
44 f. und 48 ff.).

Zu Frage 4:

Das EPD bzw. die darin erfassten Daten sind keine korperlichen Gegenstande und stellen keine
Sachen im Sinne des Privatrechts dar, weshalb auch kein Anspruch auf Herausgabe der Daten
besteht (Rz. 51). Die im EPD erfassten Daten «gehoren» den Patienten aber insofern, als diesen

¢ «eHealth Suisse» ist eine von Bund und Kantonen gemeinsam getragene Kompetenzstelle, welche eine koordinierte Umsetzung der «Strategie
eHealth Schweiz» auf Bundes- und Kantonsebene gewéhrleisten soll und in diesem Rahmen bestimmte Vollzugsaufgaben wahrnimmt (zu den ein-

zelnen Aufgaben siehe <https://www.e-health-suisse.ch/ueber-uns/organisation/aufgabenbereiche.html>, besucht im November 2017).



umfassende Kontrollrechte {iber die Datenerfassung und Datenzugriff zustehen. Dies beinhaltet
auch die jederzeitige Aufhebung des EPD (Rz. 53 £.).

Fazit:

Angesichts der diversen rechtlichen Unklarheiten und Stolpersteine in Bezug auf den rechtskon-
formen Einsatz des EPD durch die Gesundheitsfachpersonen ist die Erarbeitung und Publikation
von Empfehlungen und/oder Richtlinien auf Ebene der Berufsverbande zu empfehlen (Rz. 55 f.).

IV. Allgemeine Vorbemerkungen

1. ... zum Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG)

[4] Das EPDG stiitzt sich auf Art. 95 und 122 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidge-
nossenschaft vom 18. April 1999 (BV; SR 101).” Diese Kompetenzgrundlagen weisen dem Bund
Gesetzgebungskompetenzen im Bereich der privatwirtschaftlichen Erwerbstitigkeit und des Privat-
rechts zu.® Gemass Botschaft handelt es sich beim EPDG um eine Regelung privatrechtlicher Be-
ziehungen®. Das EPD ist insbesondere kein Instrument der Sozialversicherung, sondern gehort
zum privatrechtlich geregelten Verhaltnis zwischen einem Patienten oder einer Patientin und den
Gesundheitsfachpersonen.°

[5] Auf einen Zwang zur Teilnahme beim EPD soll weitgehend verzichtet werden. Das Fiithren
eines elektronischen Patientendossiers ist fiir die Patientinnen und Patienten freiwillig. Der
Grundsatz der Freiwilligkeit gilt auch fiir die Gesundheitsfachpersonen (GFP) und ihre Einrichtun-
gen.!! Ausgenommen sind lediglich die Spitéler sowie die Geburtshauser und Pflegeheime, wel-
che Leistungen zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung abrechnen.'? Das Ge-
setz sieht vor, dass sich die GFP einer Gemeinschaft anschliessen miissen, wenn sie die EPD-
Infrastruktur nutzen mochten.

[6] Mit dem EPDG sollen lediglich rechtliche Rahmenbedingungen fiir das Zuganglichmachen und
den Abruf der behandlungsrelevanten Daten {iber die EPD-Infrastruktur festgelegt werden. Da-
runter fallen einerseits technische und organisatorische Voraussetzungen sowie die Regelung der
Zuteilung von Zugriffsrechten, mit denen ein datenschutzkonformer Umgang mit dem EPD si-
chergestellt werden kann. Andererseits sind flankierende Massnahmen des Bundes vorgesehen
(Informationstatigkeit, Forderung der Koordination zwischen den involvierten Akteuren, Fi-
nanzhilfen, Betrieb der notwendigen zentralen technischen Komponenten), um Anreize fiir die
Einrichtung und Verwendung eines elektronischen Patientendossiers zu schaffen. '

7 Siehe Ingress EPDG und Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5409.

8 Es kann angesichts der vorgesehenen Subventionen des Bundes fiir den Aufbau der EPD-Infrastruktur (Art. 20 ff. EPDG) in Frage gestellt werden, ob
die Bestimmungen des EPDG ausschliesslich privatrechtliche Verhiltnisse regeln. Aufgrund der Massgeblichkeit der Bundesgesetze (Art. 190 BV)
kann aber offen gelassen werden, ob sich das EPDG auf eine geniigende verfassungsrechtliche Kompetenzgrundlage abstiitzen kann.

° Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5344.

1 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5354.

1 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5349.

2 Vgl. Art. 39 Abs. 1 Bst. f und Art. 49a Abs. 4 des Bundesgesetzes vom 18. Mérz 1994 iiber die Krankenversicherung (KVG, SR 832.10).

13 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5372 f.



[7] Nicht Gegenstand des EPDG ist der Umgang mit Patientendaten ausserhalb des elektronischen
Patientendossiers, wie z. B. Dokumentations- und Haftungsregeln oder die arztliche Schweige-
pflicht. Gleiches gilt fiir Regelungen zum Datenaustausch zwischen Gesundheitsfachpersonen
und den Sozialversicherungen. Ebenfalls nicht geregelt wird der Umgang mit Daten und Doku-
menten, welche iiber das elektronische Patientendossier abgerufen und anschliessend ausserhalb
der EPD-Infrastruktur abgespeichert werden.

[8] Das Ausfiihrungsrecht zum EPDG besteht aus zwei Verordnungen des Bundesrats !> und einer
Verordnung des Eidgenossischen Departements des Innern (EDI)6.1” Die Verordnungen regeln
im Wesentlichen die konkreten technischen und organisatorischen Anforderungen an den Be-
trieb der EPD-Infrastruktur durch die Gemeinschaften sowie die Gewahrung von Finanzhilfen
den Aufbau und die Zertifizierung von Gemeinschaften. Im Sinne von rechtlich nicht verbindli-
chen Umsetzungshilfen hat das Koordinationsorgang «eHealth Suisse» zudem verschiedene
«Factsheets» publiziert. '8

2. ... zu den Begriffen Gemeinschaft, Gesundheitsfachperson und Behandlung

[9] Bei einer Gemeinschaft handelt es sich gemdss der Legaldefinition von Art. 2 Bst. d EPDG um
eine «organisatorische Einheit von Gesundheitsfachpersonen und deren Einrichtungen». Die
Aufgabe einer Gemeinschaft besteht im Wesentlichen im Aufbau und Betrieb einer Informatikinf-
rastruktur, die es ermoglicht, dass die Mitglieder der Gemeinschaft die behandlungsrelevanten
tiber das EPD zugénglich machen und abrufen konnen.' Die in Art. 2 Bst. e EPDG definierte
Stammgemeinschaft nimmt im Vergleich zu einer ordentlichen Gemeinschaft zusatzliche Aufga-
ben wahr. Im Rahmen dieses Gutachtens kann auf eine Unterscheidung zwischen Gemeinschaf-
ten und Stammgemeinschaften verzichtet werden.

[10] Als Gesundheitsfachpersonen, die sich freiwillig einer Gemeinschaft- oder einer Stammgemein-
schaft anschliessen konnen und somit gestiitzt auf Art. 9 EPDG Zugriff auf das elektronische
Patientendossier haben, gelten alle Angehorigen von Berufsgruppen im Gesundheitswesen mit
eidgendssisch oder kantonal anerkannter Ausbildung, die Untersuchungen, Behandlungen oder
Praventionsmassnahmen durchfiihren oder anordnen oder in diesem Zusammenhang Produkte
abgeben. 2

14 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5323, 5372.

15 Verordnung vom 22. Mérz 2017 iiber das elektronische Patientendossier (EPDV; SR 816.11) sowie Verordnung vom 22. Mérz iiber die Finanzhilfen
fiir das elektronische Patientendossier (EPDFV; SR 816.12).

16 Verordnung des EDI vom 22. Mérz 2017 iiber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI; SR 816.111).

17 Detaillierte Ausfiihrungen zu den Bestimmungen dieser Verordnungen finden sich in den vom BAG publizierten Erlauterungen zu diesen Verord-
nungen (abrufbar unter <https://www .bag.admin.ch/bag/de/home/service/gesetzgebung/gesetzgebung-mensch-gesundheit/gesetzgebung-
elektronsches-patientendossier.html>, besucht im November 2017).

18 Die Factsheets sind abrufbar unter < https://www.e-health-suisse.ch/gemeinschaften-umsetzung/umsetzung/factsheets.html > (besucht im November
2017).

19 Zu den einzelnen Aufgaben der Gemeinschaften siehe KPMG, Mogliche Organisations- und Finanzierungsmodelle von Gemeinschaften und Stamm-
gemeinschaften, Bericht vom 19. Dezember 2014 im Auftrag von eHealth Suisse, Teil II, Ziff. 2.2, S. 5 ff. (abrufbar unter <https://www.e-health-
suisse.ch/gemeinschaften-umsetzung/epd-gemeinschaften.html>, besucht im November 2017).

20 Zu den GFP zahlen insbesondere die universitaren Medizinalberufe (Arztirmen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Chiropraktorinnen, Apo-

thekerinnen und Apotheker sowie Psychologinnen nach PsyG), Personen mit Ausbildungen nach Fachhochschulgesetz (z.B. Pflegefachpersonen mit



[11] Als Behandlung gelten gemass Art. 2 Bst. ¢ EPDG «samtliche Tatigkeiten einer Gesundheits-
fachperson, die der Heilung oder Pflege einer Patientin oder eines Patienten oder der Vorbeu-
gung, Fritherkennung, Diagnostik oder Linderung einer Krankheit dienen». Der Begriff «Behand-
lung» umfasst somit neben heilenden und pflegerischen Massnahmen auch alle Massnahmen im
Bereich der Rehabilitation oder der Palliativpflege sowie Tatigkeiten, die der Vorbeugung (Pra-
vention), der Fritherkennung, der Diagnostik oder der Linderung einer Krankheit dienen.?' Nach
diesem weiten Begriffsverstindnis werden im Wesentlichen samtliche Massnahmen erfasst, die
auf eine Verbesserung des biopsychosozialen Gesundheitszustands eines Menschen abzielen.
Daraus ergibt sich ein breiter Einsatzbereich fiir das EPD.

3. ... zur Sorgfalts- und Dokumentationspflicht der Gesundheitsfachpersonen

[12] Die Gesundheitsfachpersonen sind gesetzlich und/oder vertraglich verpflichtet, ihren Beruf
gewissenhaft und sorgfaltig auszuiiben.?? Die genauen Inhalte dieser Sorgfaltspflicht werden im
Gesetz nicht festgelegt. Beim Begriff der Sorgfalt handelt es sich um einen unbestimmten Geset-
zesbegriff, der im konkreten Einzelfall — gegebenenfalls durch ein Gericht — ausgelegt werden
muss.? Sorgfaltiges Vorgehen heisst im Wesentlichen aber, dass eine bestimmte Untersuchung,
Behandlung oder vorbeugende Massnahme gewissenhaft und nach den anerkannten Grundsat-
zen von Wissenschaft und Praxis durchzufiihren ist, und dass eine GFP eine Behandlung nur
dann iibernimmt, wenn sie {iber die dafiir erforderliche Ausbildung verfiigt. >

[13] Teil der Sorgfaltspflicht ist die Verpflichtung, das patientenrelevante Verhalten angemessen
zu dokumentieren.? Diese Dokumentationspflicht der Gesundheitspflegeberufe wird teilweise im
kantonalen Recht gesetzlich ausdriicklich statuiert?. Soweit ein privatrechtlicher Behandlungs-
auftrag vorliegt, ist der medizinische Dienstleistungserbringer zudem in Form einer vertragli-
chen Nebenleistungspflicht dokumentationspflichtig.?

[14] Inhalt und Umfang der im medizinischen Behandlungsverhaltnis anzuwendenden Sorgfalt
unterscheiden sich zwischen den verschiedenen Berufsgruppen des Gesundheitswesens nach
Massgabe ihrer unterschiedlichen Aufgaben. Nicht entscheidend ist aber die Qualifikation des

Fachhochschulabschluss, Physiotherapeutinnen, Ergotherapeutinnen oder Hebammen/Entbindungspfleger) oder Berufsbildungsgesetz (z.B. Ret-
tungssanitaterinnen, diplomierte Pflegefachpersonen mit hoherer Fachschule, Podologinnen) sowie Personen mit interkantonal geregeltem Diplom
(z.B. Osteopathinnen). Siehe Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5373 f. und EHEALTH SUISSE, Factsheet Wer kann auf das EPD zugreifen? Gesundheitsfachpersonen
nach EPDG, 12. Juni 2017 (abrufbar unter < https://www .e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2017 /D/ 170612_Factsheet_Gesund-
heitsfachpersonen-nach-EPDG_d.pdf >, besucht im November 2017).

2 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5374.

2 Gesetzliche Sorgfaltpflichten: z.B. Art. 40 des Bundesgesetzes vom 23. Juni 2006 {iber die universitaren Medizinalberufe (MedBG; SR 811.11), Art. 27
des Bundesgesetzes vom 18. Mirz 2011 tiber die Psychologieberufe (PsyG; SR 935.81); vertragliche Sorgfaltspflichten: Art. 321a Abs. 1 des Obligatio-
nenrechts (Bundesgesetz vom 30. Marz 1911 betreffend die Ergénzung des Schweizerischen Zivilgesetzbuches; OR; SR 220), Art. 398 Abs. 2 OR.

2 Vgl. HARDY LANDOLT, Sorgfaltspflicht der Arzte, HAVE 1/2016, S. 106 ff., 110.

2 Vgl. etwa im Zusammenhang mit der arztlichen Sorgfalt BGE 130 IV 7 E. 3.3.

2 Vgl. etwa HARDY LANDOLT, Medizinische Dokumentationspflicht — quo vadis?, HAVE 1/2016, S. 9 ff.

2% Z.B. Art. 26 Abs. 1 des Gesundheitsgesetzes des Kantons Bern vom 2. Dezember 1984 (Stand: 01.01.2017), BSG 811.01; § 13 Abs. 1 des Gesundheitsge-
setzes des Kantons Ziirich vom 2. April 2007, LS 810.1; Art. 14 Verordnung iiber die Ausiibung der medizinischen Berufe des Kantons St. Gallen
vom 21. Juni 2011 (Stand: 01.09.2011), sGS 312.0; Art. 18 Verordnung {iber die Ausiibung von Berufen der Gesundheitspflege des Kantons St. Gallen
vom 21. Juni 2011 (Stand 01.09.2011), sGS 312.1.

2 LANDOLT (Fn. 25), S. 11; MARKUS SCHMID, Dokumentationspflichten der Medizinalpersonen — Umfang und Folgen ihrer Verletzung, HAVE 2009,



Behandlungsverhaltnisses als privatrechtlich oder 6ffentlich-rechtlich des Behandlungsverhalt-
nisses.? Im vorliegenden Gutachten kann daher auf eine Unterscheidung zwischen 6ffentlich-
rechtlichen und der privatrechtlichen Sorgfalts- bzw. Dokumentationspflichten verzichtet wer-
den.

4. ... zum Unterschied zwischen Krankengeschichte und EPD

[15] Der gesetzlichen Dokumentationspflicht wird in der Regel durch Fiihren eines gemeinhin als
«Krankengeschichte» (KG) bezeichneten Dossiers nachgekommen. Diese Krankengeschichte kann
in analoger oder in elektronischer Form gefiihrt werden. Gemass der Botschaft wird die Doku-
mentationspflicht durch das EPDG nicht tangiert.? Dies ist so zu verstehen, dass die generelle
Dokumentationspflicht mit Blick darauf, was bei einer Behandlung dokumentiert werden muss,
unverdndert fortbesteht. Nicht gemeint ist damit aber, dass sich hinsichtlich der Frage, in welcher
Form etwas dokumentiert werden muss, mit dem EPD nichts dndern wiirde. 3

[16] Beim elektronischen Patientendossier im Sinn des EPDG handelt es nicht um eine Kranken-
geschichte im herkdmmlichen Sinn.3! Gemass Art. 2 Bst. a EPDG ist das elektronische Patienten-
dossier vielmehr ein «virtuelles Dossier, tiber das dezentral abgelegte behandlungsrelevante Da-
ten aus der Krankengeschichte einer Patientin oder eines Patienten oder ihre oder seine selber
erfassten Daten in einem Abrufverfahren in einem konkreten Behandlungsfall zugéanglich ge-
macht werden konnen». Auch wenn ein Patient ein EPD fiihrt, kann die GFP daher nicht auf die
herkdmmliche Dokumentation in der KG verzichten.

V. Fragel

Frage 1: Kann aus Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG geschlossen werden, dass Gesundheitsfachper-
sonen, die sich freiwillig einer Gemeinschaft anschliessen, verpflichtet sind, behandlungsre-
levante Daten ihrer Patientinnen und Patienten im EPD zu erfassen bzw. iiber das Abrufver-
fahren im EPD zuginglich zu machen?

1. Wortlaut von Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG
[17] Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG lautet wie folgt:

«Gemeinschaften miissen sicherstellen, dass:

2 Vgl. etwa WOLFANG WIEGAND, Arztliche Sorgfalts- und Aufklarungspflichten im Lichte der Veranderungen im Gesundheitswesen, in: Geiser/Kol-
ler/Heusser/Walter/Wiegand (Hrsg.), Privatrecht im Spannungsfeld zwischen gesellschaftlichem Wandel und ethischer Verantwortung, Festschrift
fiir Heinz Hausheer zum 65. Geburtstag, Bern 2002, S. 754: «Inhalt und Umfang der im medizinischen Behandlungsverhiltnis anzuwendenden Sorg-
falt bestimmen sich unabhingig von der mehr zufilligen Qualifikation dieses Behandlungsverhiltnisses, das je nach den lokalen Gegebenheiten
offentlich-rechtlicher oder privatrechlicher Natur sein kann, nach den gleichen von der Rechtsprechung in einem langwierigen Prozess entwickelten
Kriterien.»

» Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5372.

% Siehe hinten Rz. 25.

3 Siehe auch EHEALTH SUISSE, Factsheet Unterschied elektronische Krankengeschichte und elektronisches Patientendossier, Stand: 8. Dezember 2015 / Version 2

(abrufbar unter < https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/151208_Factsheet_Unterschied_

elektronsiche_Krankengeschichte_elektronisches_Patientendossier_D.pdf >, besucht im November 2017).



a. Daten nach Artikel 3 Absatz 2 iiber das elektronische Patientendossier zu-
ganglich sind;»

2. Bemerkung zum Begriff «Daten nach Artikel 3 Absatz 2»

[18] Aufgrund einer rein wortlichen Auslegung des in Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG verwendeten
Begriffs «Daten nach Artikel 3 Absatz 2» konnte der Eindruck entstehen, dass damit ausschliesslich
solche Daten gemeint sind, welche gestiitzt auf die in Art. 3 Abs. 2 EPDG geregelte Einwilligungs-
vermutung erfasst werden.3? Im Lichte des Zwecks des EPD kann es aber nicht darauf ankom-
men, ob ein behandlungsrelevantes Dokument mit ausdriicklicher oder bloss vermuteter Einwil-
ligung des betreffenden Patienten im EPD erfasst wird. Offenkundig mit der Ausdruck «Daten
nach Artikel 3 Absatz 2» sidmtliche behandlungsrelevanten Daten — gleichviel, ob diese mit ver-
muteter oder ausdriicklicher Einwilligung des Patienten erfasst werden. Insofern erscheint die
Formulierung «Daten nach Artikel 3 Absatz 2» in Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG ungliicklich.

3. Gemeinschaften als ausschliessliche Adressaten

[19] Der Art. 10 EDPG tréagt keine Artikeliiberschrift. Er bildet als einzige Bestimmung den

4. Abschnitt des EPDG mit dem Titel «Aufgaben der Gemeinschaften und der Stammgemein-
schaften». Die Botschaft EPDG aussert sich in den Erlduterungen zu Art. 10 EPDG relativ
knapp:

«Art. 10

Der Patient oder die Patientin hat den Anspruch, dass die Gesundheitsfachpersonen
seine oder ihre Daten iiber das elektronische Patientendossier zugdnglich macht, sofern
diese Daten fiir die Weiterbehandlung von Relevanz sind.

Nach [Art. 10] Absatz 1 Buchstabe a sind die Gemeinschaften verpflichtet, die hierfiir
notwendige Infrastruktur sicherzustellen.

[Erlduterungen zu Bst. b]» 3

[20] Der Zweck von Art. 10 Abs. 1 Bst. a EPDG besteht offenbar darin, eine Aufgabe bzw. Pflicht
der Gemeinschaften zu umschreiben. Adressaten der Bestimmung sind mit anderen Worten die
Gemeinschaften als solche, nicht hingegen die ihnen vertraglich oder mitgliedschaftlich ange-
schlossenen GFP.

[21] Dass sich Art. 10 EPDG nur an die Gemeinschaften richtet, scheint auch der aus der Botschaft
ersichtlichen Stossrichtung des EPDG zu entsprechen, die sich auf die Rahmenbedingungen fiir

32 Der Art. 3 Abs. 2 EPDG lautet: «Liegt die Einwilligung vor, so wird im Behandlungsfall vermutet, dass die betroffene Person damit einverstanden
ist, dass die Gesundheitsfachpersonen Daten im elektronischen Patientendossier erfassen. Gesundheitsfachpersonen 6ffentlich-rechtlicher Einrich-
tungen sowie von Einrichtungen, denen von einem Kanton oder einer Gemeinde die Erfiillung einer 6ffentlichen Aufgabe iibertragen wurde, sind in
diesem Fall berechtigt, Daten im elektronischen Patientendossier zu erfassen und zu bearbeiten.»

3 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5384.



die Bearbeitung von Daten im EPD beschrankt, nicht aber auf eine Regelung der Dokumentati-
onspflichten im Behandlungsverhaltnis abzielt:

«Ziel ist nicht eine umfassende Regelung des elektronischen Patientendossiers, sondern
die Festlegung von Rahmenbedingungen, welche fiir die Einfiihrung und die Verwen-
dung eines elektronischen Patientendossiers unabdingbar sind. [...] Deshalb liegt der
Fokus des Gesetzes auf der Regelung der fiir den Datenaustausch zwischen Gemein-
schaften notwendigen Elemente. Die bestehenden eidgendssischen und kantonalen Vor-
schriften iiber den Umgang mit Patientendaten sind davon nicht betroffen. Sie [wird]
beispielweise [...] die Dokumentationspflicht fiir Gesundheitsfachpersonen [...] durch
den Gesetzesentwurf nicht tangiert.»3*

4. Keine Erfassungspflicht fiir GFP aus dem EPDG

[22] Zur erforderlichen Organisationsstruktur einer Gemeinschaft enthalt das EPDG keine aus-
driicklichen Vorgaben. 3> Entsprechend sind fiir die Gemeinschaften verschiedene Organisations-
formen denkbar, solange mit einer bestimmten Organisationsstruktur die gesetzlich vorgesehe-
nen Aufgaben und Funktionen der Gemeinschaft wahrgenommen werden konnen. 3

[23] Gesundheitsfachpersonen, die das EPD einsetzen mochten und sich freiwillig einer Gemein-
schaft anschliessen, diirften sich in der Regel auf eine reine Nutzerrolle beschranken wollen. Sie
werden sich deshalb Gemeinschaften anschliessen, die eine korperschaftliche Struktur aufwei-
sen. Dadurch konnen sie vermeiden, dass sie fiir den Aufbau und den Betrieb der gemeinschaft-
lichen Informatikinfrastruktur haftbar werden. 3’

[24] Wenn die GFP einer kirperschaftlich organisierten Gemeinschaft angeschlossen sind, bilden die
Gemeinschaft einerseits und die GFP andererseits verschiedene Rechtssubjekte. Die in Art. 10
Abs. 1 Bst. a EPDG statuierte Pflicht trifft daher ausschliesslich die Gemeinschaft als juristische
Person. Zulasten der Gesundheitsfachpersonen kann daraus keine Verpflichtung abgeleitet wer-
den, wonach diese die behandlungsrelevanten Daten im EPD zu erfassen hétten. Auch die iibri-
gen Bestimmungen des EPDG sehen keine derartige Verpflichtung vor.

5. Erfassungspflicht als Ausfluss der Sorgfaltspflicht

[25] Auch wenn das EPDG selbst keine solche Pflicht statuiert, sind Gesundheitsfachpersonen
aufgrund der sie treffenden gesetzlichen oder vertraglichen Sorgfalts- bzw. Dokumentationspflicht ver-
pflichtet, das EPD zweckmassig einzusetzen, sobald sie sich einer Gemeinschaft angeschlossen

% Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5372.

% Bericht KPMG (Fn. 19), Teil II, Ziff. 2.4.2.1, S. 8; vgl. auch Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5375.

% Zu den sich aus Aufgaben und Funktion der Gemeinschaften ergebenden Anforderungen siehe Bericht KPMG (Fn. 19), Teil 11, Ziff. 2.4.3, S. 9 ff.

% Gemdss dem Bericht KPMG (Fn. 19) kann eine Gemeinschaft grundsatzlich als korperschaftliche Struktur mit eigener Rechtspersonlichkeit oder als
rein vertragliche Verbindung in Form einer einfachen Gesellschaft konstituiert sein. Eine auf rein vertraglicher Grundlage basierende Gemeinschaft
scheint fiir Arztinnen und Arzte wenig vorteilhaft, da eine solche Organisationsform mit einer personlichen, solidarischen und unbeschrankten
Haftung ihrer Gesellschafter fiir den Betrieb der durch die Gemeinschaft zu betreibenden Informatikinfrastruktur einhergeht. Fiir Details zu den
Haftungsverhiltnissen unter verschiedenen moglichen Organisationsformen der Gemeinschaften siehe Bericht KPMG, Teil II, Ziff. 2.4.4.,S. 11 ff.

und Ziff. 2.4.5,, S. 14 ff.
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haben. 3 Ein sorgfaltiger Einsatz des EPD ware dann nicht gegeben, wenn eine GFP trotz Zu-
griffsmoglichkeit ganzlich davon absehen wiirde, Daten im EPD zu erfassen. Ein Patient darf
grundsatzlich davon ausgehen, dass eine GFP mit Zugriff auf das EPD die behandlungsrelevan-
ten Daten erfasst. Wann im Einzelnen genau eine Erfassungspflicht besteht, ist ein Frage der Auslegung
der Sorgfaltspflicht im Einzelfall.*

VI. Frage?2

Frage 2: Was ist unter dem Begriff «behandlungsrelevante Daten» im Sinne von Art. 2 Bst. a
EPDG zu verstehen?

1. Bedeutung des Begriffs im Licht des EPDG

[26] Anders als die Begriffe «elektronisches Patientendossier» und «Behandlung» wird der Be-
griff «behandlungsrelevante Daten» im Gesetzestext des EPDG nicht ausdriicklich definiert. In
den gestiitzt auf das EPDG erlassenen Verordnungen* kommt der Begriff nicht vor. Im EPDG
selber wird der Begriff einzig in der Legaldefinition des EPD in Art. 2 Bst. a verwendet. Aus dieser
Bestimmung geht hervor, dass mit den behandlungsrelevanten Daten diejenigen patientenbezoge-
nen Informationen gemeint sind, die im EPD erfasst werden sollen.

[27] Mangels weiterer Anhaltspunkte aus dem Gesetzestext muss fiir eine genauere Bestimmung
des Begriffs behandlungsrelevante Daten auf den generellen Zweck des EPD zuriickgegriffen
werden. Zusatzliche Hinweise auf die rechtliche Bedeutung des Begriffs ergeben sich sodann aus
den gesetzesbegleitenden Materialien — namentlich aus der bundesratlichen Botschaft zum EPDG
— sowie aus den vom Koordinationsorgan «eHealth Suisse» publizierten Umsetzungshilfen.

[28] Das EPD unterscheidet sich nicht nur in technischer Hinsicht von der herkdmmlichen KG,
sondern auch mit Blick auf seine Zwecksetzung. Im Unterschied zur KG, die neben medizini-
schen Zwecken auch der Rechenschaftsablegung durch die behandelnden GFP und der Beweis-
sicherung mit Blick auf allfdllige Rechtsstreitigkeiten dient*?, liegt der Zweck des EPD in erster
Linie im Austausch medizinisch relevanter Informationen zwischen den verschiedenen GFP, die
an der Behandlung eines Patienten beteiligt sind. Gemass der Botschaft sollen mit dem EPD in
erster Linie die Qualitdt der Behandlungsprozesse verbessert, die Patientensicherheit erhoht und
die Effizienz des Gesundheitssystems gesteigert werden.*

[29] In der Botschaft zum EPDG werden die behandlungsrelevanten Daten wie folgt umschrieben:

«Das elektronische Patientendossier umfasst nicht die gesamte medizinische Dokumen-
tation einer Gesundheitsfachperson zu einem bestimmten Patienten oder einer be-
stimmten Patientin (Krankengeschichte), sondern nur diejenigen Informationen, die

3 So auch Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5323.

¥ Zur Sorgfalts- und Dokumentationspflicht siehe auch vorne Rz. 12 ff. und hinten Rz. 41 ff.
# Siehe vorne Rz. 8.

4 Siehe vorne Rz. 15 f.

42 REMO WAGNER, Die arztliche Dokumentation, St. Gallen 2017, Rz. 17.

# Vgl. Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5327.
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fiir die Weiterfiihrung der Behandlung durch andere Gesundheitsfachpersonen von Be-
deutung sind. [...] Dabei kommen sowohl elektronische Dokumente (PDF- oder Bild-
Dateien) als auch strukturierte Datensitze (z. B. Medikationsdaten) in Frage. Zudem
konnen ausgewdhlte Daten aus der Krankengeschichte im elektronischen Patientendos-
sier auch in zusammengefasster Form dargestellt werden (z. B. Notfall- oder Impfda-
ten). Nur in der Krankengeschichte, jedoch grundsitzlich nicht iiber das elektronische
Patientendossier zuginglich gemacht werden beispielsweise miniitlich erhobene Blut-
druckwerte auf der Intensivstation.»**

[30] Das Koordinationsorgan «eHealth Suisse» charakterisiert die behandlungsrelevanten Daten
in seinem Factsheet «Behandlungsrelevante Information» im elektronischen Patientendossier wie folgt:

«Relevant im Behandlungsprozess sind typischerweise Operations- und Austrittsbe-
richte, Medikationslisten, Listen mit Diagnosen oder aktuellen Problem, bildgebende
Verfahren mit dem dazugehérigen Befund sowie weitere Befunde (z.B. Labor, Patholo-
gie). Generell von Interesse sind zudem Informationen, die den Gesundheitsfachperso-
nen im Notfall oder bei einer geplanten Konsultation wichtige Hinweise geben konnen.
Dazu gehoren zum Beispiel Blutgruppen- und Transfusionsdaten, Daten zu Impfun-
gen, Transplantationsdaten, Allergien, besondere Erkrankungen, Unfallfolgen, Kon-
taktadressen fiir den Notfall oder Patientenverfiigungen. Eine abschliessende Defini-
tion, was unter <behandlungsrelevanten Informationen> zu verstehen ist, wird es jedoch
nicht geben. Was als behandlungsrelevant anzusehen ist und somit fiir andere Gesund-
heitsfachpersonen zuginglich gemacht werden soll, entscheidet die behandelnde Ge-
sundheitsfachperson.» 4

[31] Das Merkblatt Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier: Fragen und Antworten von
«eHealth Suisse» fiihrt zu den behandlungsrelevanten Daten zudem aus:

«Welche Informationen und Daten als behandlungsrelevant gelten, hingt vom jeweili-
gen Fall und der jeweiligen Krankengeschichte eines Patienten oder einer Patientin ab.
In der Regel entscheiden die Behandelnden, welche Daten in der weiteren Behandlung
relevant sein konnten». 4

[32] Die zitierten Ausziige aus der Botschaft und den Umsetzungshilfen des Koordinationsorgans
machen deutlich: Der Gesetzgeber hat auf eine prizise Definition des Begriffs behandlungsrelevante Da-
ten bewusst verzichtet, da er davon ausgeht, dass der Umfang der behandlungsrelevanten Daten
nur im Einzelfall auf Grundlage einer medizinischen Beurteilung bestimmt werden kann. Klar
wird aber immerhin, dass es sich bei den behandlungsrelevanten Daten nach den Vorstellungen

# Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5373.

4 EHEALTH SUISSE, Factsheet «Behandlungsrelevante Informationen» im elektronischen Patientendossier, Stand: 9. November 2015 / Version 2 (abrufbar unter
<https://www.e health suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/151208_Factsheet_behandlungsrelevante_Informationen_ elektronsi-
ches_Patientendossier_D.pdf>, besucht im November 2017), S. 2.

4 EHEALTH SUISSE, Merkblatt zum Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier: Fragen und Antworten, Version 2 vom 24. August 2015 (abrufbar
unter < https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2015/D/150831_Fragen_und_Antworten_zum_EPDG_D.pdf >, besucht
im November 2017), Frage 21, S. 7.
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des Gesetzgebers um Daten handelt, die fiir zukiinftige Behandlungen eines Patienten — insbe-
sondere in Notfallsituationen — von Bedeutung sein konnen. Offenbar geht der Gesetzgeber zu-
dem davon aus, dass es sich dabei nur um eine Teilmenge derjenigen Informationen handelt, die
im Rahmen der Dokumentationspflicht in der KG aufgezeichnet werden miissen.

[33] Im Sinne einer Negativumschreibung kann vorab festgehalten werden, dass Informationen
aus einem Behandlungsverhaltnis dann als nicht-behandlungsrelevant gelten, wenn sie nicht-
medizinischen Zwecken wie z.B. der Abrechnung oder der Beweissicherung dienen. Weiter sind
Informationen medizinscher Natur als nicht-behandlungsrelevant zu qualifizieren, solange sie
fiir zukiinftige Behandlungen nicht von Bedeutung sind. Schliesslich sind auch solche medizini-
sche Daten nicht-behandlungsrelevant im Sinne des EPDG, die auch im Rahmen der generellen
Dokumentationspflicht nicht in der Krankengeschichte aufgezeichnet werden miissen.+

2. Vorgaben ausserhalb des EPDG

[34] Die allgemeinen Grundsdtze des Datenschutzes sind bei allen Organisationen im Gesund-
heitswesen anzuwenden; sie gelten gleichermassen fiir Datenbearbeitungen von Privaten wie
von Offentlichen Institutionen.* Behandlungsrelevante Daten gelten als besonders schiitzenwerte
Personendaten im Sinn von Art. 3 Bst. ¢ des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1992 iiber den Daten-
schutz (DSG; SR 235.1).# Besonders schiitzenswerte Personendaten sind Daten, welche die Per-
sOnlichkeit der betroffenen Personen besonders stark beriihren, weil sie aus dem Geheimbereich
oder dem Privatleben stammen oder Ansehen und soziale Geltung einer Person wesentlich be-
einflussen konnen. Der Gesetzgeber hat in Art. 3 Bst. ¢ Ziff. 1-4 DSG die verschiedenen Kategorien
besonders schiitzenswerter Personendaten abschliessend aufgezahlt. In Ziff. 2 werden die Anga-
ben tiber die Gesundheit als besonders schiitzenswert erklart. Darunter fallen alle Informationen,
welche - direkt oder indirekt — Riickschliisse auf den physischen oder psychischen Gesundheits-
zustand einer Person zulassen.*

[35] Besonders schiitzenswerte Personendaten unterstehen einem qualifizierten rechtlichen
Schutz. So sind bei der Bearbeitung von besonders schiitzenswerten Personendaten insbesondere
die Aspekte der Verhidltnismassigkeit der Bearbeitung sorgfaltig zu priifen.5' Der Grundsatz der
Verhaltnismassigkeit verlangt unter anderem, dass Daten nur dann und nur insoweit bearbeitet
werden diirfen, wenn bzw. wie dies zur Erfiillung des Zwecks objektiv notwendig ist (Grundsatz

¥ Gemadss der aktuellen bundesgerichtlichen Rechtsprechung sind z.B. «Kontrolluntersuchungen dann nicht dokumentationspflichtig, wenn es medizi-
nisch {iblich ist, bei Ausbleiben eines positiven Befundes keine Aufzeichnungen vorzunehmen» (BGE 141 III 363 E. 5.1).

4 RAINER J. SCHWEIZER, in: Ehrenzeller/ Schindler/ Schweizer/ Vallender (Hrsg.), Die Schweizerische Bundesverfassung, St. Galler Kommentar, 3. Aulfl.,
Ziirich/St. Gallen/Basel/Genf 2014, Art. 13, Rz. 84; URSULA UTTINGER, in: Passadelis/Rosenthal/Thiir (Hrsg.), Datenschutz, Basel 2015, Rz. 10.2.; Betref-
fend die 6ffentlichen Organe der Kantone siehe BEAT RUDIN/SANDRA HUSI-STAMPELI, in: Maurer-Lambrou/Blechta (Hrsg.), Basler Kommentar zum
Datenschutzgesetz und Offentlichkeitsgesetz, 3. Aufl.,, Basel 2014, Art. 37 DSG, Rz. 28.

# So auch Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5350; Die in den kantonalen Datenschutzgesetzen enthaltenen Kataloge von Datenkategorien, die als besonders
schiitzenswert betrachtet werden, sind mehr oder weniger deckungsgleich und orientieren sich an der Aufzahlung von Art. 3 Bst. ¢ DSG (BERNHARD
WALDMANN/MAGNUS OESCHGER, in: Waldmann/Belser/Epiney [Hrsg.], Datenschutzrecht, Bern 2011, § 13 Rz. 21).

% GABOR P. BLECHTA, in: Maurer-Lambrou/Blechta (Hrsg.), Basler Kommentar zum Datenschutzgesetz und @ffentlichkeitsgesetz, 3. Aufl., Basel 2014,
Art. 3 DSG, Rz. 33.

51 SCHWEIZER (Fn. 48), Art. 13, Rz. 77.
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der Erforderlichkeit). Aus dem Grundsatz der Erforderlichkeit fliesst auch das Gebot, nicht mehr
benotigte Daten zu 16schen. 2

[36] Das aus dem Verhdltnisméssigkeitsgrundsatz abgeleitete Gebot der , Datensparsamkeit” er-
scheint im Kontext des EPD umso wichtiger, als — zumindest technisch gesehen — ein potentiell
grosser Benutzerkreis auf die Daten zugreifen kann. Mit Blick auf das EPD bedeutet dies, dass
solche Daten, die nicht als behandlungsrelevant im Sinn des EPDG gelten, aus Griinden des Datenschut-
zes nicht im EPD erfasst werden diirfen.

[37] Bei der Erfassung von nicht-behandlungsrelevanten Daten im EPD kann iiberdies nicht aus-
geschlossen werden, dass ein Verstoss gegen den zivilrechtlichen Personlichkeitsschutz3® oder —
soweit die betreffende GFP einem solchen unterliegt> — gegen das strafrechtlich geschiitzte Be-
rufsgeheimnis vorliegt®,% zumal die Erfassung von nicht-behandlungsrelevanten Daten nicht
auf das EPDG abgestiitzt werden kann. Die vermutete Einwilligung gemass Art. 3 Abs. 2 EPDG
beschrankt sich auf die Erfassung behandlungsrelevanter Informationen. >

3. Behandlungsrelevante Daten als Ergebnis einer Abwigung

[38] Der gewollte Verzicht des Gesetzgebers auf eine Konkretisierung des Begriffs behandlungs-
relevante Daten hat zur Folge, dass die Entscheidung iiber die im EPD zu erfassenden Informa-
tionen in die Zustandigkeit und Verantwortung der behandelnden GFP gelegt werden. Welche
Informationen in das EPD aufzunehmen sind, muss auf Grundlage einer Abwéagungsentschei-
dung im Einzelfall entschieden werden. Die zustdndige GFP steht dabei in einem Zielkonflikt, der
einerseits in der Funktion des EPD selbst angelegt ist, und der sich andererseits aus den daten-
schutzrechtlichen Vorgaben ergibt.

[39] Der Zweck des EPD, patientenbezogene Daten, die fiir kiinftige medizinische Behandlungen
von Bedeutung sein kénnen, zur Verfiigung zu stellen, verlangt grundsétzlich danach, moglichst
viele Informationen zu erfassen, zumal die zukiinftige Relevanz der Daten zum Zeitpunkt der
Datenerfassung nicht mit letzter Gewissheit prognostiziert werden kann. Es kann aber nicht der
Idee des Gesetzgebers entsprechen, dass im EPD schlechthin alle mdglichen Informationen er-
fasst werden, die in einer spateren Behandlung in irgendeiner Weise von Bedeutung sein konn-
ten. Vielmehr steht dem Interesse an einer moglichst umfassenden Dokumentation dasjenige an
der Ubersichtlichkeit und schnellen Auffindbarkeit der relevanten Informationen gegeniiber. Die

3 Vgl. ASTRID EPINEY/DANIELA NUESCH, in: Passadelis/Rosenthal/Thiir (Hrsg.), Datenschutz, Basel 2015, Rz. 3.79.

3 Art. 28 des Schweizerischen Zivilgesetzbuchs vom 10. Dezember 1907 (ZGB; SR 210).

% Dem strafrechtlichen Berufsgeheimnis unterliegen insbesondere Arzte, Zahnirzte, Chiropraktoren, Apotheker, Hebammen, Psychologen sowie ihre
Hilfspersonen.

% Art. 321 des Schweizerischen Strafgesetzbuchs vom 21. Dezember 1937 (StGB; SR 311.0).

% So auch MARK A. REUTTER/MONIQUE STURNY, Kurzgutachten vom 4. Mérz 2014 (ergénzt am 16. Juni 2014) zu Fragen der Haftung und ihrem Rege-
lungsbedarf im Zusammenhang mit dem im Entwurf vorliegenden Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG), Rz. 4., S. 5 (abruf-
bar unter < https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2014/D/141208_Kurzgutachten_Reutter_Haftung EPDG_D.PDF >,
besucht im Dezember 2017).

7 Auf die Frage, unter welchen Umsténden das strafrechtliche geschiitzte Berufsgeheimnis verletzt wird, wenn die in einem EPD erfassten behand-
lungsrelevante Daten eines Patienten Informationen iiber andere Personen (z.B. {iber Angehérige des Patienten) enthalten, wird im Rahmen dieses

Kurzgutachtens nicht weiter eingegangen.
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Aufzeichnungen haben sich entsprechend auf das medizinisch Wesentliche zu beschranken. Aus
datenschutzrechtlichen Griinden sind die Aufzeichnung im EPD auf das erforderliche Minimum
zu beschranken. So verlangt der Grundsatz der Verhaltnismassigkeit, dass im EPD nur so viele
Daten erfasst werden, wie fiir den zweckmassigen Einsatz des EPD beno6tigt werden.

VII. Frage3

Frage 3: Haften Gesundheitsfachpersonen fiir die von ihnen im EPD erfassten Daten? Sind
Gesundheitsfachpersonen im Rahmen einer Behandlung verpflichtet, die im EPD erfassten
Informationen zu konsultieren?

1. Anwendbare Haftungsregeln

[40] Im Umgang mit dem EPD gelten die allgemeinen Verantwortlichkeits- und Haftungsregeln.
Das EPDG sieht keine Spezialregelungen vor. % Entsprechend kann eine Haftung vorliegen, wenn
eine GFP im Umgang mit dem EPD eine Sorgfaltspflicht schuldhaft verletzt und dadurch ein
Schaden verursacht wird.* Eine Verletzung der allgemeinen Sorgfaltspflicht kann entweder da-
rin bestehen, dass eine GFP in ihrer Rolle als Datenlieferantin behandlungsrelevante Daten un-
vollstandig oder unzutreffend erfasst, oder dass sie in ihrer Rolle als Datennutzerin fiir eine be-
stimmte Behandlung bedeutsame Informationen aus dem EPD nicht konsultiert.

2. Allgemeines zur Sorgfaltswidrigkeit in einem Behandlungsverhiltnis

[41] Der in einem Behandlungsverhailtnis geltende Sorgfaltsmassstab wurde vom Bundesgericht
hauptsdchlich im Rahmen des drztlichen Behandlungsverhaltnisses konkretisiert. Die dabei ent-
wickelten Grundsatze lassen sich aber zumindest in ihren Grundziigen auch auf andere als &drzt-
liche Behandlungsverhaltnisse tibertragen.

[42] Eine Sorgfaltspflichtverletzung liegt vor, wenn eine GFP «die nach den Umstanden gebotene
und zumutbare Sorgfalt» ® nicht beachtet. Der Begriff der Sorgfaltswidrigkeit darf aber nicht so
verstanden werden, dass darunter jede Massnahme oder Unterlassung féllt, welche aus nachtrag-
licher Betrachtungsweise einen Schaden bewirkt oder vermieden hatte. Ein Gesundheitsfachper-
son hat im Allgemeinen nicht fiir jene Gefahren und Risiken einzustehen, die immanent mit der
Behandlung und mit der Krankheit an sich verbunden sind. ' Geméass dem Bundesgericht hangt
der konkrete Inhalt der Sorgfaltspflicht namentlich von der Art der Behandlung, den damit ver-
bundenen Risiken, den Mittel und der Zeit, die dem medizinischen Personal zur Verfiigung steht,
sowie von der Ausbildung und der Leistungsfahigkeit der Gesundheitsfachperson ab.® Massge-
blich ist dabei, welche Zustandigkeiten und Entscheidungskompetenzen der GFP in der medizi-
nischen Behandlungskette zukommen. Eine Sorgfaltspflichtverletzung kann nur dann vorliegen,

% REUTTER/STURNY, Kurzgutachten Haftung (Fn. 56), Rz. 23 f,, S. 7 f.; Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5372; Merkblatt Fragen und Antworten (Fn. 46), Frage
34, S.10.

% Zu den einzelnen Haftungsvoraussetzungen bei einer Sorgfaltspflichtverletzung siehe etwa WOLFGANG WIEGAND, Der Arztvertrag, insbesondere die
Haftung des Arztes, in: Wiegand (Hrsg.), Arzt und Recht, Berner Tage fiir die juristische Praxis 1984, Bern 1985, S. 98 ff.

% BGE 130 IV 7 E. 3.3; REGINA E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TAG, Arztrecht, Bern 2016, § 7 Rz. 29.

1 Vgl. BGE 1301V 7 E. 3.3.

2 Vgl. BGE 120 Ib 411 E. 4a.
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wenn die GFP die ihr im Rahmen ihrer fachspezifischen Funktion zukommenden Aufgaben un-
geniigend wahrnimmt. Dabei trifft die GFP im Wesentlichen die Pflicht, die ihr in ihrer Aus- und
Weiterbildung vermittelten Fachkenntnisse gewissenhaft umzusetzen. Soweit bei der Wahl und
Durchfiihrung der Behandlungsmassnahmen innerhalb des objektiven Wissensstands ein Ermes-
senspielraum besteht, liegt eine Sorgfaltspflicht nur dann vor, wenn eine Entscheidung nach dem
allgemeinen fachlichen Wissensstand nicht mehr vertretbar erscheint. Als Vergleichsmassstab ist
dabei ein gewissenhafter Berufskollege in der gleichen Lage heranzuziehen. % Insofern kénnen in
die Beurteilung der Sorgfalt auch stillschweigend anerkannte Verhaltensregeln und Usanzen ein-
fliessen.

3. Sorgfalt bei der Erfassung von Daten im EPD

[43] Mit Blick auf die Erfassung behandlungsrelevanter Daten bedeuten diese Grundsatze insbe-
sondere, dass eine GFP grundsatzlich nur solche Informationen im EPD dokumentieren muss,
die sie im Rahmen ihrer Aufgaben innerhalb der Behandlungskette in Erfahrung bringt. Eine
Sorgtaltspflichtverletzung kann zudem nicht schon dann angenommen werden, wenn eine aus
nachtraglicher Betrachtungsweise unvollstandige oder fehlerhafte Dokumentation im EPD einen
Schaden bewirkt. Massgebend ist vielmehr, ob die GFP zum Zeitpunkt der Dokumentationserstel-
lung davon ausgehen musste, dass eine bestimmte Massnahme oder Beobachtung fiir zukiinftige
Behandlungen von Relevanz sein werden.

[44] Im Einzelnen diirfte auf Seiten der GFP eine Erfassungspflicht dann bestehen, wenn die GFP
von einem Patienten oder einer anderen GFP konkret aufgefordert wird, bestimmte behand-
lungsrelevante Daten im EPD zuganglich zu machen. Eine Erfassungspflicht besteht wohl auch
dann, wenn die GFP unter den konkreten Umstanden annehmen muss, dass die Daten in abseh-
baren kiinftigen Behandlungen benétigt werden. Unklar ist jedoch, in welchem Umfang Behand-
lungsakten, die bereits vor der Eroffnung eines EPD erstellt wurde, nachtraglich im EPD erfasst
werden miissen. Ebenso wenig ist klar, ob die GFP eine Pflicht trifft, die Patienten aktiv danach
zu befragen, ob sie ein EPD fiihren, oder ob es Aufgabe der Patienten ist, die GFP dariiber ins
Bild zu setzen.

[45] Genaue Prognosen dariiber, wie die Gerichte {iber die anzuwendende Sorgfalt mit Blick auf
die Erfassung von Daten im EPD dereinst urteilen werden, sind schwierig. Solange die Entschei-
dung der GFP iiber den Umfang und die Art der Dokumentation den berufstypischen Gepflo-
genheiten entspricht und nach einem objektivierten Massstab nachvollziehbar und vertretbar er-
scheint, kann der GFP aber keine Sorgfaltswidrigkeit vorgehalten werden. Bei der Entwicklung
eines Sorgfaltsmassstabs im Bereich der Datenerfassung werden allféllige Richtlinien oder Emp-
fehlungen der Berufsverbande wie auch die sich im medizinischen Alltag etablierende Praxis eine
wesentliche Rolle spielen. Je starker sich das EPD unter Patienten und GFP verbreitet und je wich-
tiger sein praktischer Stellenwert in der Kommunikation zwischen den verschiedenen GFP sein
wird, umso weiter wird die Verpflichtung gehen, behandlungsrelevante Daten im EPD zu erfas-
sen.

®Vgl. BGE 1301V 7 E. 3.3; REGINA E. AEBI-MULLER/WALTER FELLMANN/THOMAS GACHTER/BERNHARD RUTSCHE/BRIGITTE TAG, Arztrecht, Bern 2016, § 7
Rz. 30.
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4. Sorgfalt bei der Konsultation von Daten aus dem EPD

[46] Sowenig das EPDG und die gestiitzt darauf erlassenen Verordnungen sich konkret dartiiber
dussern, welche Daten im EPD zu erfassen sind, nehmen sie Stellung zur Frage, wie weit die GFP
verpflichtet sind, das EPD im Rahmen ihrer Behandlungstatigkeit als Informationsquelle zu nut-
zen. Auch hierbei handelt sich um eine Frage der beruflichen Sorgfaltspflichten, die ausserhalb
des EPDG geregelt und die im Licht der konkreten Umstdnde des Einzelfalls zu beurteilen sind.

[47] Das Bundesgericht hielt mit Blick auf die Pflicht eines Arztes, sich iiber den Gesundheitszu-
stand des Patienten ein Bild zu verschaffen, Folgendes fest:

«Bei der Diagnose einer Gesundheitsbeeintrichtigung muss der Arzt mithin nicht die
Erhebung eines zutreffenden Befundes garantieren. [...] Doch muss der Arzt fiir die
Feststellung und Beurteilung der gesundheitlichen Storung in jedem Fall fachgerecht
vorgehen und die erforderlichen Mittel und Erkenntnisquellen nutzen. Mehrdeutige
Krankheitsbilder muss er durch die ihm zur Verfiigung stehenden Mittel aufkliren. Der
Arzt handelt unsorgfiltig, wenn sich sein Vorgehen nicht nach den durch die medizi-
nische Wissenschaft aufgestellten und generell anerkannten Regeln richtet und dem
jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entspricht.» %

«Bei der notfallirztlichen Titigkeit wird der Anamnese eine entscheidende Bedeutung
zugeschrieben [...]. Dabei soll sich der Arzt nicht auf einzelne Komponenten beschrin-
ken, sondern muss simtliche ihm zur Verfiigung stehenden Informationen beriicksich-
tigen und darf sie nicht unbesehen iibernehmen.» >

[48] Unseres Erachtens ist im Licht dieser Rechtsprechung davon auszugehen, dass eine GFP, die
sich einer Gemeinschaft angeschlossen hat, im Rahmen der sorgfaltigen Berufsausiibung grund-
satzlich verpflichtet ist, das EPD als Informationsquelle auch zu nutzen, soweit dies im Rahmen
eines konkreten Behandlungsverhiltnisses zweckmassig erscheint.® Wenn allerdings hinrei-
chender Anlass dazu besteht — z.B. wenn der Patient selbst oder andere Personen auf eine ein-
schldagige medizinische Vorgeschichte hinweist —, wird die GFP die entsprechenden Informatio-
nen im EPD zu konsultieren haben.® Zu weit gehen wiirde aber wohl die Forderung, dass vor
jedweder Behandlung erschopfende Nachforschungen im EPD des zu behandelnden Patienten

vorgenommen werden miissen.

#BGE 1301V 7 E. 3.3.

®BGE 1301V 7E. 4.3.

% In diesem Sinn auch das Merkblatt Fragen und Antworten (Fn. 46), Frage 36, S. 11: «Ob bei einem Fehler eine Verletzung der Sorgfaltspflichten vor-
liegt, muss immer nach den Umstdnden im konkreten Einzelfall beurteilt werden. Dabei ist massgebend, ob eine Gesundheitsfachperson in der
damaligen Situation aufgrund der vorhandenen Informationen und diagnostischen oder therapeutischen Moglichkeiten einen vertretbaren Ent-
scheid gefallt hat. Mit dem elektronischen Patientendossier kommt ein neuer Informationskanal hinzu, der im Einzelfall bei der Beurteilung dieser
Frage beriicksichtigt werden kann.»

¢ Vgl. SANDEEP S. MANGALMURTI/LINDSEY MURTAGH/MICHELLE M. MELLO, Medical Malpractice Liability in the Age of Electronic Health Records, The

New England Journal of Medicine, 2010; 363: 2060-2067, 2064 f.
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[49] Differenzierend ist dabei festzuhalten, dass Arzten im Vergleich zu anderen GFP eine er-
hohte Pflicht trifft, sich ein umfassendes Bild tiber den Gesundheitszustand des Patienten zu ver-
schaffen, gehort doch die Anamnese bzw. die Erfassung der Gesundheitsgeschichte eines Patien-
ten und das Stellen einer darauf gestiitzten Diagnose zu ihren Kernaufgaben. Eine zusétzlich er-
hohte Sorgfaltspflicht bei der Vornahme vorgangiger Abklarungen besteht wohl zudem in der
notfallarztlichen Tatigkeit, da es gerade einem der Hauptzwecke des EPD entsprechen diirfte, in
Notfdllen den raschen Zugriff auf behandlungsrelevante Daten zu ermdoglichen. ¢ Aber auch die
tibrigen GFP kann unter Umstdnden eine Pflicht zur Konsultation des EPD treffen, z.B. wenn
diese selber diagnostische Aufgaben wahrnehmen oder wenn die im EPD enthaltenen Daten fiir
die sorgfaltige Durchfithrung einer Therapie relevant sind.

[50] Auch bei der Frage, wie weit die Pflicht der GFP, bestimmte Informationen aus dem EPD
abzurufen, im konkreten Einzelfall geht, spielen die sich im Praxisalltag etablierenden Gepflo-
genheiten sowie der zukiinftige Verbreitungsgrad des EPD eine massgebende Rolle. Je mehr GFP
an der EPD-Infrastruktur angeschlossen sind, umso vollstindiger und damit niitzlicher sind die
im EPD abgespeicherten Daten eines einzelnen Patienten, wodurch die Relevanz des EPD als
Informationsquelle an Bedeutung gewinnt. Spétestens bei einer allfalligen Einfiihrung einer all-
gemeinen Pflicht zur Teilnahme an der EPD-Infrastruktur diirfte sich die Informationspflicht we-
sentlich verscharfen, zumal ab diesem Zeitpunkt davon auszugehen ist, dass samtlich behand-
lungsrelevanten Daten eines Patienten im EPD abrufbar sind.

VIII. Frage4

Frage 4: Gemaiss der von «eHealth Suisse» publizierten Broschiire «<EPD - Information fiir die
Bevolkerung» gehoren die im EPD abgelegten Informationen, Daten und Dokumente der Pa-
tientin bzw. dem Patienten. Welche rechtliche Bedeutung ist dieser Aussage beizumessen?

1. Immaterieller Charakter des EPD

[61] Das EPD ist ein virtuelles Patientendossier mit dezentraler Datenhaltung. Im EPD selbst wer-
den keine Originaldokumente gespeichert. Es verweist lediglich tiber ein Dokumentenregister
auf die jeweiligen Ablageorte der Daten. Die eigentlichen Daten befinden sich entweder auf dem
Ablagesystem der behandelnden Gesundheitsfachperson oder auf einem gemeinschaftsinternen
Datenablagesystem. Das EPD bzw. die darin erfassten Daten sind keine korperlichen Gegen-
stande; sie stellen daher keine Sachen im Sinne des Privatrechts dar.® Deshalb besteht kein An-
spruch auf Herausgabe der Daten. Vielmehr handelt es sich um immaterielle Personendaten, auf
welche die Vorgaben des Daten- bzw. Informationsrechts anwendbar sind. Die in der erwahnten
Broschiire von «eHealth Suisse» verwendete Formulierung, wonach die im EPD abgelegten Da-
ten den Patienten «gehoren», bezieht sich damit nicht auf die sachenrechtlichen Institute des Be-
sitzes oder des Eigentums. Naheliegend erscheint dagegen, dass mit der Formulierung «gehoren»

% Vgl. Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5327; vgl. auch ISABEL BAUR/BRIGITTE BLUM-SCHNEIDER/DAVID MICHAEL EGGER/DELIA MAIRE, Das elektronische Patien-
tendossier, in: Jusletter 28. August 2017, Rz. 7.
® Zum Begriff der privatrechtlichen Sache nach ZGB siehe etwa RUTH ARNET, in: Amstutz/Breitschmid et al. (Hrsg.), Handkommentar zum Schweizer

Privatrecht, 3. Aufl., Ziirich/Basel/Genf 2016, Art. 641 ZGB, Rz. 6 ff.
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auf die weitgehenden Kontrollrechte der Patienten {iber die im EPD erfassten Daten Bezug ge-

nommen werden soll.

[52] Die einzelnen im EPDG vorgesehenen Kontrollrechte der Patienten sind Auspragungen des

Grundrechts auf informationelle Selbstbestimmung”. Die Botschaft fiihrt diesbeziiglich aus:

2.

«Das informationelle Selbstbestimmungsrecht gibt jeder Person das Recht, iiber ihre
Daten selber zu entscheiden. Damit soll sichergestellt werden, dass sie den Uberblick
iiber die Verbreitung und Bearbeitung der eigenen Daten behilt. Das gilt auch bei der
Erteilung der Einwilligung zur Bearbeitung von Daten im elektronischen Patienten-
dossier. Jede Person entscheidet also selber, ob sie ein elektronisches Patientendossier
einrichten lisst, was darin abrufbar sein soll und ob sie ihren behandelnden Gesund-
heitsfachpersonen umfassende oder beschrinkte Zugriffsrechte erteilt. Die Freiwilligkeit
der Teilnahme beinhaltet selbstverstindlich auch die jederzeitige Riicktrittsmoglichkeit
nach den iiblichen Regeln des Privatrechts. Der Grundsatz der Freiwilligkeit dndert
nichts an der Tatsache, dass allenfalls andere bestehende oder kiinftige gesetzliche Best-
immungen gewisse Verpflichtungen beinhalten konnen.»”!

Die einzelnen Datenkontrollrechte der Patienten

[53] Im Einzelnen sieht das EPDG folgende datenschutzrechtliche Anspriiche der Patienten vor:

Gemadss Art. 3 Abs. 1 EPDG darf ein EPD nur eroffnet werden, wenn der Patienten seine
schriftliche Einwilligung erteilt. Mit dieser Bestimmung wird der Grundsatz der Freiwil-
ligkeit einer Teilnahme beim EPD umgesetzt, indem fiir die Eréffnung eines EPD die
schriftliche Einwilligung des Patienten verlangt wird.

Gemass Art. 3 Abs. 3 EPDG kann ein Patient mit einem EPD seine Einwilligung jederzeit
und ohne Angabe von Griinden widerrufen. Im Falle eines Widerrufs werden die Abruf-
moglichkeiten tiber das EPD technisch unverziiglich aufgehoben. Die lokalen Daten und
Dokumente, auch diejenigen, die tiber das EPD bereits abgerufen und lokal abgespeichert
wurden, verbleiben aber in der KG.72

Gemass Art. 3 Abs. 4 EPDG kann ein Patient nicht verpflichtet werden, Daten aus seinem
EPD zuganglich zu machen. Damit soll im Sinne einer Schutzklausel klargestellt werden,
dass der Patient in keinem Falle von Dritten gezwungen werden kann, Einsicht in sein
EPD zu geben.”

Gemadss Art. 8 Abs. 1 EPDG kann der Patient jederzeit auf die in seinem EPD erfassten
Daten zugreifen. Mit diesem direkten Zugriffsrecht kann der Patient jederzeit einsehen,
welche Daten {iber sein EPD zugénglich sind. Damit ist der Anspruch auf Auskunft ge-
mass Art. 8 DSG fiir die im EPD enthaltenen Daten erfiillt.* Jederzeitigen Zugriff hat der

70 Art. 13 Abs. 2 Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 (SR 101).
71 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5375 f.

72 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5377.

73 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5378.

74 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5382.
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Patient ausserdem auf die Protokolldaten, welche Informationen dariiber enthalten, wer,
wann, auf welche Daten zugegriffen hat und welcher Art dieser Zugriff war.”

e Gemass Art. 8 Abs. 2 EPDG kann der Patient selber eigene Daten, die sie oder er selber als
behandlungsrelevant betrachtet, {iber das interne Zugangsportal ihrer oder seiner
Stammgemeinschaft im elektronischen Patientendossier ablegen und diese den behan-
delnden Gesundheitsfachpersonen zuganglich machen.

e Ausserdem kann der Patient gemass Art. 8 Abs. 3 und 4 EPDG die Zugriffsrechte bestimm-
ten Gesundheitsfachpersonen oder Gruppen von Gesundheitsfachpersonen zuweisen o-
der einzelne Gesundheitsfachpersonen generell vom Zugriffsrecht ausschliessen sowie
die Vertraulichkeitsstufen einzelner Daten anpassen. Damit wird dem Patienten die Mog-
lichkeit eingerdumt, die Verwendung der im EPD erfassten Daten differenziert zu steu-
ern.

e Schliesslich kann der Patient gemadss Art. 8 Abs. 5 EPDG bestimmen, dass eine GFP ohne
Zugriffsrechte auch in Notfallen auf die in seinem EPD erfassten Daten nicht zugreifen
darf. Dies stellt eine Abweichung von der grundsatzlichen Berechtigung der GFP dar, in
Notfallsituation ausnahmsweise auch ohne Zugriffsrecht auf das EPD zuzugreifen.

3. Fazit

[54] Als Fazit kann festgehalten werden, dass die betreffende Aussage in der Broschiire die Pati-
enten dariiber informieren soll, dass ihnen im Umgang mit dem EPD umfassende Datenkontroll-
rechte zustehen. Hinzuweisen ist auf den Umstand, dass sich diese Kontrollrechte nur auf das
Zuginglichmachen der behandlungsrelevanten Daten iiber die EPD-Infrastruktur beziehen, nicht
aber iiber die in den KG analog oder elektronisch aufgezeichneten Patientendaten. Auf die ei-
gentlichen Patientendaten sind nicht die Bestimmungen des EPDG, sondern die allgemeinen Da-
tenschutz-, Archivierungs- und Loschungsgrundsitze fiir medizinische Daten anwendbar.””

IX. Empfehlung

[55] Obschon sich der Bund bei der Gesetzgebung zum elektronischen Patientendossier auf seine
Kompetenz zur Regelung der privatwirtschaftlichen Erwerbstitigkeit und des Privatrechts beruft,
scheint er die Fragen der beruflichen Sorgfaltspflicht im Umgang mit dem EPD bewusst auszu-
klammern. Dieses Vorgehen ist insofern nachvollziehbar, als sich der genaue Inhalt der Sorgfalts-
pflicht mit Blick auf den Einsatz des EPD nur bedingt zum Voraus mit abstrakten Regeln genau
umschreiben ldsst. Allerdings kann nicht von der Hand gewiesen werden, dass sich die gesetz-
geberische Zurtickhaltung fiir die GFP auch eine Situation der Rechtsunsicherheit entstehen lasst.
Der Mangel an konkreten gesetzlichen Vorgaben erschwert es den GFP, die rechtlichen Konse-
quenzen ihres eigenen Verhaltens, gerade mit Blick auf eine allféllige Haftung, abzusehen. Dabei
wird der Nachweis eines Dokumentationsfehlers im Zusammenhang mit dem EPD insofern er-
leichtert, als jede Erfassung und Veranderung von Daten aufgezeichnet wird. Das Fehlen kon-

7 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5384.
76 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5383 f.
77 Botschaft EPDG (Fn. 3), S. 5377.
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kreter rechtlicher Vorgaben iiber den Umgang mit dem EPD bedeutet fiir die GFP, die sich frei-
weillig der EPD-Infrastruktur anschliessen, ein derzeit in seiner Tragweite noch unklares Haftungsri-
siko. Diese rechtlichen Unsicherheiten konnten einen erheblichen Teil der GFP dazu veranlassen,
von einem Anschluss an die EPD-Infrastruktur abzusehen. 7

[56] Angesichts dieser rechtlichen Unwégbarkeiten erscheint es sinnvoll, den GFP weitergehende
Leitlinien im Sinne einer praktischen Entscheidungshilfe zu Verfiigung zu stellen. Zu priifen ware
insbesondere die Erarbeitung und Publikation von Empfehlungen oder Richtlinien auf Ebene der
Berufsverbande. Darin konnten z.B. die im EPD zu erfassenden Daten mit Blick auf berufstypi-
sche Behandlungssituationen umrissen werden. Auch wenn solche privaten Richtlinien keine ei-
gentlichen Gesetze darstellen, ist davon auszugehen, dass die Gerichte diese in Rechtsstreitigkei-
ten bei der Konkretisierung der Sorgfaltspflicht als Beurteilungsmassstab beiziehen wiirden.”
Berufsspezifische Leitlinien konnten nicht nur bestehende Rechtsunsicherheiten abfedern und
die Akzeptanz des EPD auf Seiten der GFP férdern, sondern auch den Nutzen des EPD insgesamt
erhohen.

St. Gallen, den 28. Februar 2018

/gzo/a:u-_oé&_@ [ .1 u/k.,_umﬂ-‘

Prof. Dr. Benjamin Schindler RA Dr. phil.-nat. Tobias Tschumi

7% Vgl. dazu die Studie zu den Griinden fiir die Schwierigkeiten bei der Einfiihrung eines elektronischen Patientendossiers in den Niederlanden:
ZWAANSWIK/PLOEM/WIESMAN/VERHEI/FRIELE/GEVERS, Understanding health care providers' reluctance to adopt a national electronic patient record:
an empirical and legal analysis, Medicine and Law: 2013, 32(1), 13-31.

7 Vgl. AEBI-MULLER/FELLMANN/GACHTER/RUTSCHE/TAG (Fn. 63), § 1 Rz. 56.
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