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Positionspapier?:

Qualitatsentwicklung braucht geeignete
gesetzliche Rahmenbedingungen und
bundeseinheitliche Vorgaben

Forderung

Um die gesetzlichen Vorgaben zur Qualitdtsentwicklung erfullen zu kdnnen, benétigen die
Leistungserbringer? geeignete gesetzliche Rahmenbedingungen und bundeseinheitliche
Vorgaben. Daflr muss in einem ersten Schritt das Krankenversicherungsgesetz soweit
angepasst werden, dass:

e Medizinisch und therapeutisch tatigen Fachpersonen sowie fur die inhaltlichen
Fragen relevanten Fachpersonen fiir die Qualitatsentwicklung Patientenakten
einsehen kdnnen ohne hohen administrativen Aufwand und mdglichen straf-
rechtliche Folgen,

e Fehler und Verbesserungsmassnahmen ohne strafrechtliche Folgen dokumentiert
werden kénnen.

Nur so konnen die Leistungserbringer die Qualitatsentwicklung sinnvoll und effizient
gestalten und dadurch ihre Behandlungen verbessern.

! Allein aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten fiir beide Geschlechter.

2 Unter Leistungserbringer werden Spitéler, Arztinnen und Arzte, Praxen etc. gemass Art. 35 Abs. 2 KVG
verstanden.
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1. Herleitung der Position

Vorbemerkung / Geltungsbereich der Position

Das vorliegende Positionspapier beschaftigt sich ausschliesslich mit der Qualitatsentwicklung
bzw. mit der Uberprifung der Qualitatsaktivitaten durch Einsicht in die Patientenakten und der
Dokumentation von Fehlern und Verbesserungsmassnahmen.

Das Positionspapier nimmt keinen Bezug zur Datenerfassung oder Datenweitergabe.

Das Positionspapier unterscheidet nicht zwischen der Einsicht in die Krankenakte in physischer
Form oder tber das EPD oder andere Formen der Digitalisierung. Die gesetzlichen Grundlagen
muissen immer ohne hohen administrativen Aufwand und mdglichen strafrechtliche Folgen
ausgestaltet werden.

Die nachfolgenden Ausflihrungen konzentrieren sich auf das KVG und KVV. Die Forderungen
und Anliegen haben jedoch fir alle gesetzlichen Grundlagen, welche Qualitatsentwicklung
verlangen Giltigkeit (wie z.B. UVG/IM/IV).

Vorgaben zur Qualitatsentwicklung geméass KVG und KVV

Die Leistungserbringer sind zur Qualitdtsentwicklung verpflichtet. Das Bundesgesetz Uber die
Krankenversicherung (KVG) sowie die Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) bilden
dabei die rechtlichen Grundlagen:

e Die Leistungserbringer sind verpflichtet, die notwendigen Daten zur Uberwachung der
Qualitat der Leistung bekannt zu geben, u.a. medizinische Q-Indikatoren (KVG Art. 59a,
Abs. 1).

e Die Verbénde der Leistungserbringer sind verpflichtet, einen Qualitatsvertrag mit den
Verbanden der Versicherer gesamtschweizerisch abzuschliessen. Dieser Qualitatsvertrag
verpflichtet die Leistungserbringer u.a. zu Qualitatsmessungen, Massnahmen zur Qualitéts-
entwicklung und die Veroffentlichung von Qualitditsmessungen und Verbesserungs-
massnahmen (Neu KVG Art. 58a).

e Die Leistungserbringer sind verpflichtet, den von der Eidgendssischen Qualitats-
kommission beauftragten Dritten die Daten bekannt zu geben, die fir die Erfillung der
Aufgaben nach Absatz 1 Buchstaben e und f erforderlich sind (Neu KVG Art. 58c Abs. 3).

o Die mit der Durchfiihrung, der Kontrolle oder Beaufsichtigung der Durchfiihrung des KVGs
betaute Organe sind befugt, besonders schiitzenswerte Daten und Personlichkeitsprofile
zu bearbeiten oder bearbeiten zu lassen, die sie benétigen, um die ihnen nach dem KVG
definierten Aufgaben zu erfullen, namentlich um [...] f. die Aufsicht Gber die Durchfiihrung
des KVGs auszutiben (KVG Art. 84 Abs. f).

Bestehende Aktivitaten zur Qualitatsentwicklung

In der Praxis gibt es eine Vielzahl etablierter Instrumente zur Qualitatsentwicklung. Dazu zahlen
Peer Reviews, Audits und Zertifizierungen, Dialoge, Kolloquien, Mortalitats- und Morbiditats-
konferenzen (kurz M&M oder MoMos), Visitationen, Super-/Intervisionen, Qualitatszirkel sowie
weitere.

Um die Qualitéat zu verbessern, werden zum Teil reale Patientenfélle analysiert. Und eine Einsicht
in Patientenakten durch medizinisch und therapeutisch téatigen Fachpersonen sowie fir die
Qualitatsentwicklung relevante Fachpersonen, welche nicht an der Behandlung beteiligt sind,
kann unumganglich sein. Der Einbezug von medizinisch und therapeutisch tatigen Fachpersonen
sowie fur die Qualitatsentwicklung relevante Experten, welche nicht an der Behandlung beteiligt
gewesen sind, ist erwlnscht und geschieht bewusst. Dies schiitzt vor interner Betriebsblindheit
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und ermdglicht das Voneinander-Lernen. Die gefundenen Verbesserungsmaoglichkeiten werden
festgehalten und daraus Massnahmen definiert. Mittels des PDCA-Zyklus (Plan, do, check, act)
wird Uberprift, ob die definierten Massnahmen umgesetzt und wirksam sind und somit die
Qualitat weiterentwickelt wird.

2.Bearbeitung von besonders schiitzenswerten
Personendaten zur Qualitatsentwicklung

Gesundheitsdaten sind durch das Bundesgesetz Uber den Datenschutz (DSG) und die
kantonalen Datenschutzgesetze geschitzt und missen nach deren Grundséatzen bearbeitet
werden. Dem 6ffentlichen Recht unterstellte Spitéler missen nach den in inrem Kanton geltenden
datenschutzrechtlichen Vorgaben handeln. Spitéler, die dem Privatrecht unterstellt sind, haben
das nationale DSG zu befolgen. Bei einer widerrechtlichen Bearbeitung von Gesundheitsdaten
kénnen die betroffenen Personen eine Zivilklage (Artikel 15 Absatz 4 DSG) oder eine Straf-
anzeige gemass Artikel 321 StGB einreichen. Arzte durfen Patientendaten weitergeben, wenn
sie Uber die Einwilligung der Patienten verfligen, wenn die vorgesetzte Behdrde sie vom
Berufsgeheimnis befreit hat oder wenn die Datenweitergabe in einem Gesetz explizit vorgesehen
ist. Eine Verletzung der Schweigepflicht kann strafrechtliche Folgen nach sich ziehen, sofern eine
Strafanzeige einreicht wird und die eidgendssischen und kantonalen Bestimmungen Uber die
Melde- und Mitwirkungsrechte, Uber die Zeugnispflicht und Uber die Auskunftspflicht gegeniber
einer Behorde verletzt sind (Art. 321 Abs. 3 StGB). Gesundheitsdaten sind durch das DSG
geschitzt und missen nach dessen Grundséatzen bearbeitet werden. Das DSG wird aktuell
revidiert. Es wird eine weitere Verschéarfung des Datenschutzes erwartet.

Die Leistungserbringer sind gesetzlich verpflichtet, Massnahmen zur Qualitatsentwicklung
durchzufiihren, welche oftmals die Weitergabe von Informationen zu einem Patienten an eine
nicht an der Behandlung beteiligter Person bedingen wiirden. Hier stossen die Leistungserbringer
auf Rechtsunsicherheiten.

Damit medizinisch und therapeutisch tatigen Fachpersonen sowie fur die Qualitatsentwicklung
relevante Experten bei der Einsicht in ein Patientendossier die Vorgaben des Datenschutzes und
die arztliche Schweigepflicht einhalten, gibt es gemass aktueller Gesetzeslage nur zwei Mdglich-
keiten: Einholen der Patienteneinwilligung oder Anonymisierung des Patientendossiers. Beide
Wege sind administrativ kaum zu bewaéltigen, nicht zielfihrend und hindern das effiziente Arbeiten
zur Sicherung und Verbesserung der Qualitat fur zukiinftige Patienten.

e Das Schwarzen/Anonymisieren von Akten macht eine seridse Analyse beispielsweise im
Rahmen von Interprofessionellen Peer Reviews nicht méglich, da wichtige Informationen zum
Behandlungsverlauf verloren gehen. Es ist zudem nicht definiert, wer entscheidet, ob eine
Patientenakte gentigend anonymisiert ist.

o Das Einholen der Patienteneinwilligung vor der Behandlung ist nicht praktikabel.

e Das nachtragliche Einholen der Patienteneinwilligung ist enorm aufwéndig, aus Pietats-
grunden abzulehnen und teilweise nicht mehr moglich.

Erschwerend kommt hinzu, dass bei offentlich-rechtlichen Spitdlern oder Privatspitdlern mit
einem kantonalen Leistungsauftrag die kantonalen Datenschutzgesetze zur Anwendung
kommen. Eine einheitliche, nationale Losung ist mehr als wiinschenswert, denn eine Aufteilung
in 6ffentlich-rechtlichen (mit entsprechenden kantonalen Gesetzen) und privatrechtlichen Bereich
macht es schwierig, pro Patient die gultigen Regeln betreffend Datenschutz zu kennen.
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Fazit

Die gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz und zur arztlichen Schweigepflicht
verunmdglichen die Erfullung der gesetzlichen Vorgaben zur Qualitdtsentwicklung.
Einerseits wird von den Leistungserbringern verlangt, dass sie die Qualitat sichern und
weiterentwickeln, anderseits fehlen die die dazu noétigen ausfihrenden gesetzlichen
Bestimmungen. Die geltende Gesetzesgrundlage (KVG) muss angepasst werden, so dass
die Einsicht in Patientenakten an medizinisch und therapeutisch tatigen Fachpersonen
sowie fir die Qualitéatsentwicklung relevante Fachpersonen fir die Qualitdtsentwicklung
gewahrt werden kann.

Zu begruinden ist die Gesetzesanpassung damit, dass die Bearbeitung von Personendaten
im Rahmen der Qualitatsentwicklung zwar die Einsicht in einzelne Patientenakten bedingt,
sie jedoch hilft, die Behandlung aller zukiinftigen Patienten zu verbessern. Entsprechend
sind die Verbesserung der Behandlungen und die Qualitatsentwicklung als Giberwiegendes,
offentliches Interesse anzuerkennen. Gewisse zusatzliche Auflagen sind notwendig, da die
Forderung nicht eine vollstéandige Aufhebung der Schweigepflicht resp. Datenschutzes
beinhaltet, sondern einzig fur die Qualitdtsentwicklung (z. B. Schweigepflicht der Dritt-
personen; Kontrolle der Einhaltung dieser Schweigepflicht). Die Gesetzesanpassung und
die Rahmenbedingen missen in Abstimmung mit dem Datenschutz, der Datensicherheit
und der arztlichen Schweigepflicht erfolgen.

Version 1.0, 30.06.2020 Seite 4/11



3. Dokumentation von Fehlern und Verbesserungs-
massnahmen zur Qualitatsentwicklung

Im Rahmen der Qualitatsentwicklung werden identifizierte Verbesserungspotenziale und Fehler
dokumentiert sowie Massnahmen zur Verbesserung und Verhinderung festgelegt. Die
Dokumentation von Fehlern und Verbesserungsmassnahmen unterliegen keinem Vertraulich-
keitsschutz. Aufgrund des festgehaltenen Verbesserungspotenzials kdnnen strafrechtliche
Verfahren ausgel6st werden. Dies fuhrt bei den Leistungserbringern und deren Mitarbeitenden
zu grosser Verunsicherung und hindert die Etablierung einer Sicherheits- und Lernkultur.

Fazit

Der fehlende gesetzliche Vertraulichkeitsschutz fir Leistungserbringer und deren
Mitarbeitenden zur Dokumentation von Fehlern und Verbesserungsmasshahmen
verunmaglicht die Erfullung der gesetzlichen Vorgaben beziiglich der Qualitatsentwicklung.
Damit die Leistungserbringer die geforderten Qualitatsentwicklungen effizient umsetzen
kénnen, muss die geltende Gesetzesgrundlage angepasst werden.

Es braucht eine gesetzliche Grundlage, die es verhindert, dass dokumentierte Fehler und
Verbesserungsmassnahmen im Rechtsverkehr zum Nachteil der Mitarbeitenden oder der
Institution verwendet werden kénnen. Es braucht deshalb einen Vertraulichkeitsschutz im
Rahmen der Qualitatsentwicklung, der strafrechtliche Verfahren fiir die Leistungserbringer
und deren Mitarbeitenden verhindert. Dadurch wird die Lern- und Sicherheitskultur geférdert
und gestarkt. Auch hier sind jedoch Einschrankungen notwendig, so dass den Institutionen
und Mitarbeitenden keine vollstandige Immunitat gewahrt wird.
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Qualitdtsentwicklung
resp. der PDCA-Zyklus

4+— bedingt oft —_—

o —
@ Einsicht in Patientendossier Dokumentation von V=
durch Drittpersonen mit Fachwissen Verbesserungsmassnahmen s —
Datenschutzgesetz Arztliche Schweigepflicht \
Bearbeitung von Personendaten Arzt darf Einsicht gewéhren in Potenzielle strafrechtliche
mogllch bei: F’atlentenakte bel: Verfahren fur Mitarbeitende und
Gesetzlicher Grundlage Gesetzlicher Meldepflicht / Grundlage (heute SpitE‘lIer
Uberwiegendem éffentlichem oder nicht gegeben)
privatem Interasse (Privatrecht) - Bewilligung durch Ethikkommizsion
Einwilligung der Patienten (Privatrecht) - Einwilligung der Patienten
Anonymisierung der Daten - Anonymisierung der Daten
* - Entbindung des Eirufsgeheimisses .
Der Aufwand fur die Anonymisierung und Einholung der Patienten- ‘ Verunsicherung und
einverstandnisses verhindert effizientes Arbeiten zur Sicherung und Angst.
Verbesserung der Leistungen fir zukinftigen Patienten.
Forderung: Bearbeitung von Personendaten und Einsicht in V=g Forderung: Vertraulichkeitsschutz fur
Patientendaten durch Dritte zur Qualitatssicherung, ohne Verletzung des °‘=' Mitarbeitende und Spitaler mit
Datenschutzgesetzes oder der arztl. Schweigepflicht. g = ® bestimmten Einschrankungen
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Anhang 1: Hintergrundinformationen

1. Datenschutz und Qualitatsentwicklung

Gesetzesgrundlage

Fir die Austbung der Datenschutzaufsicht sind je nach Verantwortungsbereich der
Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte (EDOB) oder die kantonalen
Datenschutzbeauftragten zustandig.

Die Leistungserbringer haben die fiur sie massgebenden Datenschutzbestimmungen
einzuhalten. Offentlich-rechtliche Spitaler und Privatspitdler mit kantonalen Leistungs-
auftragen unterstehen den kantonalen Datenschutzbestimmungen. Fir Privatspitdler ohne
kantonale oder kommunale Leistungsauftrdge ist das Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)
massgebend.

Grundsatzlich gilt: Gesundheitsdaten sind besonders schitzenswerte Personendaten (Art. 3
lit. ¢ DSG; Art. 3 KDSG/BE; § 3 Abs. 4 lit. A IDG/BS), an deren Bearbeitung besondere
Sorgfaltsanforderungen gestellt werden (Art. 3 lit. ¢ DSG; Art. 6 KDSG/BE; § 3 Abs. 4 lit. a
IDG/BS). Das Zuganglichmachen von Patientenakten gilt als Bearbeitung von besonders
schutzenswerten Personendaten. Werden besonders schitzenswerte Personendaten
bearbeitet, ist eine ausdrickliche Einwilligung der betroffenen Personen erforderlich (Art. 4
Abs. 5 DSG).

Datenschutz-Grundverordnung der EU (DSGVO)

Fur diejenigen Spitadler, Praxen, Heime und Spitex, welche nicht aktiv den europaischen Markt
bearbeiten, gelten die Bestimmungen der DSGVO nicht. Auch dann nicht, wenn zum Beispiel
ein Tourist sich zur Notfallbehandlung in eine Schweizer Arztpraxis oder ein Spital begibt3.
Die DSGVO sieht ebenfalls vor, dass eine vorsatzliche Verletzung der beruflichen Schweige-
pflicht strafbar ist. Fir die Leistungserbringer bringt dieses Gesetz keine Anderung, da sie
bereits nach schweizerischem Gesetz der Schweigepflicht unterstehen®.

Moglichkeiten, welche eine Datenbearbeitung erlauben

Die Voraussetzung zur Bearbeitung von Personendaten ist wie folgt gegeben:
- Im offentlich-rechtlichen Bereich durch eine gesetzliche Grundlage (z.B. Art 5 Abs. 1
KDSG/BE)
- Im privatrechtlichen Bereich (Art. 13 Abs. 1 DSG)
o durch eine Einwilligung der Betroffenen,
o durch ein Uberwiegend offentliches oder privates Interesse des Daten-
bearbeiters,
o aufgrund einer gesetzlichen Grundlage®.
Zusatzlich gibt es die datenschutzrechtlichen Grundsatze wie die Transparenz, Verhaltnis-
massigkeit, Richtigkeit der Daten, Datensicherheit («TOM»), u.a.

Bei der Bearbeitung dirfen die Personendaten ausserdem nur zum bestimmten Zweck
verwendet werden. Sind die Personendaten anonymisiert, ist eine Bearbeitung sowohl im
offentlich-rechtlichen wie auch privatrechtlichen Bereich grundsatzlich moglich. Wenn eine der
obigen Rechtfertigungen in einem definierten Rahmen vorliegt, muss keine Anonymisierung
vorgenommen werden.

3 https://www.fmh.ch/files/pdf21/FAQ _DSGVO.pdf

4 Christian Peter, DSGVO und E-DSG fordern Schweizer Spitaler, Praxen, Heime und Spitex, in:
Jusletter 26, Februar 2018

5 Stellungnahme privatim, 20. Dezember 2017
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Wenn die Einsichtnahme in ein Patientendossier zur Qualitatssicherung oder -entwicklung
erfolgt, so kann dies nicht im Rahmen des Behandlungskontextes verstanden werden®.

Das KVG verlangt zwar die Qualitatsentwicklung der medizinischen Leistungen (Art. 58 KVG)
und erlaubt die Bearbeitung von Personendaten unter bestimmten Vorgaben (KVG Art. 84).
Die Verpflichtung ist jedoch so generell formuliert, so dass die Offenlegung von Patienten-
dossiers gegeniiber medizinisch/arztliche Fachpersonen sowie fir die Qualitatsentwicklung
relevante Experten nicht gerechtfertigt werden kann®.

2. Schweigepflicht und Qualitatsentwicklung

Gesetzesgrundlage

Arztinnen und Arzte wie auch ubrige Fachpersonen sind gesetzlich zur Verschwiegenheit
verpflichtet. Sie durfen nach Artikel 321 des Schweizerischen Strafgesetzbuchs (StGB)
Geheimnisse, die sie im Rahmen ihrer beruflichen Téatigkeit erfahren, nicht offenbaren. Unter
den Begriff «Berufsgeheimnisse» fallen insbesondere die Daten zu Krankheiten ihrer
Patientinnen und Patienten. Grundsatzlich durfen Patientendaten nur mit Einwilligung der
Patientinnen und Patienten zu anderen als zu Behandlungszwecken an medizinisch/arztliche
Fachpersonen sowie fur die Qualitdtsentwicklung relevante Fachpersonen, welche nicht an
der Behandlung beteiligt sind, (z. B. an die Krebsregister) weitergeleitet werden.’

In einigen Kantonen unterstehen die Arztinnen und Arzte und Ubrige Fachpersonen zudem
zusatzlich einer kantonalrechtlichen Schweigepflicht.

Gegebenheiten, welche eine Offenlegung von Berufsgeheimnissen erlauben

1. Bewilligung durch die zustdndige Ethikkommission

Vor Inkrafttreten des Humanforschungsgesetzes (HFG) galt die gesetzliche Regelung, dass
Berufsgeheimnisse fur die Forschung zu Krankheiten des Menschen sowie zu Aufbau und
Funktion des menschlichen Korpers nach Artikel 321bis Absatz 2 StGB ausnahmsweise
offenbart werden dirfen, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 34 HFG erfillt sind und die
zustandige Ethikkommission die Offenbarung gestitzt auf Artikel 45 Absatz 1 Buchstabe b
HFG bewilligt hatte. Die Bewilligung konnte mit Auflagen zur Gewahrleistung des Daten-
schutzes und der Datensicherheit verbunden werden, beispielsweise mit Blick auf den Kreis
der Zugriffsberechtigten und Massnahmen fir die Anonymisierung.

Bis zum Inkrafttreten des HFG per 1. Januar 2014 war die Expertenkommission fur das
Berufsgeheimnis in der medizinischen Forschung fur die Bewilligung der Offenlegung des
Berufsgeheimnisses zustandig. Danach die zustandige Ethikkommission.

Dabei ist zu beachten, dass das HFG im Vergleich zu Artikel 321bis StGB und der darauf
basierenden Praxis der Expertenkommission von einem engeren Forschungsbegriff ausgeht.
Dies hat auch Auswirkungen auf die neue Regelung der Entbindung vom Berufsgeheimnis in
der medizinischen Forschung. Beispielsweise fallen Vorhaben im Bereich der Aus- und Weiter-
bildung oder der Qualitatssicherung nicht in den Geltungsbereich des HFG, weshalb fir die
Bewilligung solcher Vorhaben, sofern sie die Offenbarung des medizinischen Berufs-
geheimnisses beinhalten, nicht die kantonalen Ethikkommissionen, sondern andere kantonale
Behdrden zusténdig sein werden.

6 Stellungnahme privatim, 20. Dezember 2017
7 https://www.admin.ch/opc/de/federal-gazette/2014/8727.pdf
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2. Gesetzliche Meldepflichten

Die arztliche Pflicht zur Geheimnisbewahrung kollidiert in bestimmten Fallen mit gesetzlichen
Meldepflichten, beispielsweise bei Schwangerschaftsabbruch (Art. 120 Abs. 2 StGB) oder bei
Ubertragbaren Krankheiten (Art. 27 Epidemiengesetz und Melde-Verordnung).

Gesetzliche Meldepflichten fallen in den Geltungsbereich von Artikel 14 StGB, welcher
gesetzlich gebotenes Handeln ausdriicklich als rechtméssig und somit nicht strafbar erklart.®

3. Entbindung vom Berufsgeheimnis

Nach dem Strafgesetzbuch ist ein Geheimnistrager, der ein Berufsgeheimnis einer nicht zum
Kreis der Berufenen gehdrenden Person offenbart, nicht strafbar, wenn er das Geheimnis auf
Grund einer Einwilligung des Berechtigen oder einer auf Gesuch des Téaters erteilten
schriftlichen Bewilligung der vorgesetzten Behotrde oder Aufsichtsbehdrde offenbart hat. Nach
Rechtsprechung und Literatur ist daflr eine Rechtsgiter- und Interessensabwagung
vorzunehmen, wobei die Entbindung nur zu bewilligen ist, wenn die Interessen an der
Entbindung klar Uberwiegen. Die Entbindung vom Berufsgeheimnis kann durch den
Kantonsarzt erfolgen, jedoch nur im Einzelfall®.

4. Einwilligung der Patienten

Eine Offenbarung des medizinischen Berufsgeheimnisses ist nicht strafbar, wenn sie auf
Grund einer Einwilligung des Berechtigten erfolgt (Einverstandnis des Patienten). Der Patient
kann also den Arzt von seiner Schweigepflicht befreien.

5. Anonymisierung

Wenn ein Patientendossier komplett anonymisiert wird, also keine Ruckschlisse auf die
Person mehr méglich sind, ist eine Offenlegung erlaubt.

Die aufgefiihrten Offenlegungsmdglichkeiten sind im Alltag jedoch nicht umsetzbar. Eine
Entbindung vom Berufsgeheimnis durch die Aufsichtsbehdrde kann und darf nur im Einzelfall
zum Zuge kommen. Sie ist deshalb nur als «Notlésung» anzusehen. Das Einholen der
Patienteneinwilligung oder das Anonymisieren der Patientenakte fir jede qualitdtssichernde
Massnahme mit Einsicht in eine Patientenakte ist administrativ kaum zu bewadltigen.

Vertraulichkeitserklarung fur Drittperson ist keine Losung

In der Praxis hat sich teilweise etabliert, dass die Drittperson, welche Einsicht in das
Patientendossier erhalt, eine Vertraulichkeitserklarung unterzeichnet. Dies schiitzt jedoch nur
die Drittperson und nicht die Personen, welche der Schweigepflicht gegeniiber dem Patienten
unterstehen und entsprechend das Patientendossier nicht offen-legen durfen.

8 https://www.admin.ch/ch/d/ga/pc/documents/2151/121127 KRG _Erl.-Bericht_de.pdf
9 Stellungnahme privatim, 20. Dezember 2017
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3. Dokumentation von Fehler und Verbesserungenmassnahmen
bei der Qualitatsentwicklung

Ein wichtiger gesetzlicher Punkt, der geregelt werden muss, ist die Tatsache, dass der
kontinuierliche Verbesserungsprozess (KVP) und die in diesem Verfahren involvierten
Mitarbeitenden und medizinisch/arztliche Fachpersonen sowie flir die Qualitatsentwicklung
relevante Experten, welche nicht an der Behandlung beteiligt sind, strafrechtlich nicht
verfolgbar sind. Verschiedene Instrumente wurden geschaffen, um Fehler zu erkennen und
aus ihnen zu lernen. Die Teilnahme an diesen Instrumenten ist freiwillig und die dabei
gemachten Meldungen je nachdem anonym. Fir eine funktionierende Sicherheits- und
Lernkultur ist das Vertrauen der Mitarbeitenden zentral, um tber kritische Ereignisse angstfrei
und vollstandig berichten zu kénnen. Gemass zwei Bundesgerichtsurteilen dirfen Richter im
Rahmen von Haftpflichtverfahren aber auf Meldungen in CIRS-Systemen zugreifen und sie fur
allfallige Sanktionen verwenden: Dadurch wird jedoch die Vertraulichkeit und Anonymitat
untergraben.

Zudem besteht in der Dokumentation von Verbesserungspotenzialen und -Massnahmen
grundsatzlich Verunsicherung. In verschiedenen Qualitatssicherungs-prozessen werden
identifizierte Verbesserungspotenziale festgehalten getreu den Vorgaben des PDCA-Zyklus.
Auch hier besteht die Angst vor strafrechtlichen Verfahren und es fehlt ein Vertraulichkeits-
schutz. Dies fuhrt zudem dazu, dass Analysen zur Verbesserung der Behandlungen nicht
gefordert werden. Es wird keine Immunitat fir die Mitarbeitenden oder Institutionen verlangt,
sondern einen Vertraulichkeitsschutz, welcher gewissen Spielregeln unterliegen muss. In
Deutschland gibt es beispielsweise bereits einen Schutz fir den Meldenden in CIRS-
Systemen: Meldungen und Daten aus dem Fehlermanagementsystem dirfen im Rechts-
verkehr nicht zum Nachteil des Meldenden verwendet werden. Dies gilt nicht, wenn die
Verwendung zur Verfolgung einer Straftat, die im Hochstmass mit mehr als 5 Jahren Freiheits-
strafe bedroht ist und auch im Einzelfall besonders schwer wiegt, erforderlich ist und die
Erforschung des Sachverhalts oder die Ermittlung des Aufenthaltsorts des Beschuldigten auf
andere Weise aussichtslos oder wesentlich erschwert ware.

Nationalratin Ruth Humbel hat bereits 2018 eine entsprechende Motion eingereicht (18.4210):
«Der Bundesrat wird beauftragt, einen gesetzlichen Vertraulichkeitsschutz fir Bericht- und
Lernsysteme in Spitalern wie CIRS-Systeme, Peer Reviews, Qualitatszirkel, klinische Audits
und Momo-Konferenzen zu schaffen. Mit einer gesetzlichen Grundlage ist sicherzustellen,
dass zu Lernzwecken dokumentierte Ereignisse nicht von Gerichten verwendet werden
kénnen. Wichtig ist zudem eine Abgrenzung zur Krankenakte sowie zu einem allfélligen
Schadenfallregister, in dem schwerwiegende Zwischenfélle erfasst werden.».

Die Motion wird durch H+, FMH und Swiss Nurse Leaders unterstitzt. Das Gesetz soll klar
regeln, welche Ereignisse nicht von Gerichten verwendet werden dirfen. Dazu ist eine
gesetzliche Unterscheidung von dokumentierten Ereignissen in Bericht- und Lernsysteme, der
Krankenakte und Schadfallregister zu erarbeiten.
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Anhang 2: Umsetzungsbeispiele

Schutz der Mitarbeitenden vor Strafverfolgung bei Qualitatssicherungs-
massnahmen in Deutschland

In Deutschland gibt es ein Patientenrechtegesetz, das Risikomanagement- und
Fehlermanagementsysteme vorschreibt. und die Meldenden schiitzt: [...] Meldungen und
Daten aus dem Fehlermanagementsystem dirfen im Rechtsverkehr nicht zum Nachteil des
Meldenden verwendet werden. Dies gilt nicht, soweit die Verwendung zur Verfolgung einer
Straftat, die im Hochstmass mit mehr als 5 Jahren Freiheitsstrafe bedroht ist und auch im
Einzelfall besonders schwer wiegt, erforderlich ist und die Erforschung des Sachverhalts oder
die Ermittlung des Aufenthaltsorts des Beschuldigten auf andere Weise aussichtslos oder
wesentlich erschwert ware [...].

Berufsgeheimnis beim Krebsregistergesetz

Vor dem nationalen Krebsregistrierungsgesetz

Alle bestehenden Krebsregister verfligten Uiber eine sogenannte «Registerbewilligung» der
Expertenkommission. Die Krebsregister wurden im Rahmen der Ubergangsbestimmungen
des Humanforschungsgesetzes (HFG) verpflichtet, bis Ende 2014 ein Gesuch fir die Erteilung
einer Bewilligung nach Artikel 45 Absatz 1 HFG bei der zustandigen Ethikkommission
einzureichen (Art. 67 Abs. 3 HFG). Diese Bewilligung erméglichte es, das Berufsgeheimnis
betreffend Krebsregistrierung ausnahmsweise zu verletzen. Die Arztinnen und Arzte durften
die Patienteninformationen an die zustandigen Krebsregistrierungsstellen weiterleiten. Nach
Inkrafttreten des HFG libernahm die Ethikkommission die Bewilligung zur Krebsregistrierung
und somit die Offenlegung des Berufsgeheimnisses in diesem Zusammenhang?©.

Nach dem nationalen Krebsreqistriergesetz

Im Krebsregistrierungsgesetz sind samtliche Personen, die mit dem Vollzug des Gesetzes
beauftragt sind, der Schweigepflicht unterstellt. Diese erstreckt sich sowohl auf die im
offentlich-rechtlichen Anstellungsverhaltnis stehenden Mitarbeitenden und die Milizmitglieder
der Vollzugsorgane wie auch auf allenfalls fiir die Erfullung spezieller Aufgaben (z. B. die
Evaluation) beigezogene Private. Die Schweigepflicht gilt auf Bundesebene und fir kantonale
Vollzugsorgane (in erster Linie die Krebsregister). Bei einer Verletzung der Schweigepflicht
konnen die Artikel 320 StGB (Verletzung des Amtsgeheimnisses) oder allenfalls auch 321bis
StGB (Berufsgeheimnis in der Forschung am Menschen) zur Anwendung kommen.!! Bei einer
Verletzung der Schweigepflicht kbnnen die Artikel 320 StGB109 (Verletzung des Amts-
geheimnisses) oder allenfalls auch 321 StGB (Verletzung des Berufsgeheimnisses) zur
Anwendung kommen.

Gesetzliche Meldepflichten fallen in den Geltungsbereich von Artikel 14 StGB, welcher
gesetzlich gebotenes Handeln ausdricklich als rechtmassig und somit nicht strafbar erklart.
Dies ermdglicht die Weitergabe der Patientendokumentationen durch die Arztinnen und Arzte
ohne sich strafbar zu machen. Der Personlichkeitsschutz der Patienten ist zudem durch die
oben erwahnte Schweigepflicht weiterhin gewéhrt.

10 hitp:/iwww.krebsregister.unibe.ch/e27766/e27774/e101150/files293629/KRBE_066_RegistryApproval2015-

2016.pdf
11 https://www.admin.ch/opc/de/federal-gazette/2014/8727.pdf
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