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Wo bleibt das elektronische

Patientendossier?

Rechtliche Aspekte eines Digitalisierungsprojekts
im Gesundheitsbereich; Bericht zur Veranstaltung
der Ringvorlesung «Die Zukunft beginnt heute.
Herausforderungen, Potenziale und Perspektiven
im Life Sciences-Recht» vom 4. Oktober 2022.

Léonie Marti

1. Einleitende Bemerkungen
Ausgangspunkt des vorliegenden
Essays ist die vom Zentrum fir Life
Sciences-Recht (ZLSR) im Herbst-
semester 2022 organisierte Ring-
vorlesung «Die Zukunft beginnt
heute. Herausforderungen, Potenzi-
ale und Perspektiven im Life Sci-
ences-Recht». An funf Abenden
brachte die Ringvorlesung Expertin-
nen und Experten aus Wissenschaft
und Praxis, die breite Offentlichkeit
sowie Studierende zusammen. Das
Spektrum der diskutierten Themen
war breit: Es reichte vom elektroni-
schen Patientendossier Giber Nano-
roboter und Kl-Medikamente bis hin
zur Gendermedizin und der Saat-
gutproduktion.

An den flnf Veranstaltungen
wurden die Themen durch Beitrage
aus verschiedenen Disziplinen, na-
mentlich Jus, Medizin und den Na-
turwissenschaften, beleuchtet,
wodurch es zu einem spannenden
Austausch unter den verschiedenen
Wissenschaften, welche je lber ei-
nen eigenen Blickwinkel auf das zu
diskutierende Thema verfugen,
kam. Im Rahmen der Ringvorlesung
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bestand Konsens dariiber, dass die
transformative Kraft neuer Techni-
ken und Anwendungen nach einem
Zusammenwirken verschiedener
Disziplinen sowie nach einer umfas-
senden gesellschaftlichen Diskus-
sion verlangt. So gilt es stets zu ver-
handeln, welche Chancen genutzt
und welche Risiken kontrolliert wer-
den sollen.

Der Fokus des vorliegenden Es-
says liegt auf der ersten Veranstal-
tung — «Wo bleibt das elektronische
Patientendossier? Rechtliche As-
pekte eines Digitalisierungsprojekts
im Gesundheitsbereich». Ziel ist es
hierbei, basierend auf dem Inputre-
ferat von CATHERINE BUGMANN die
geltende Rechtslage, die aktuellen
Entwicklungen sowie den Hand-
lungsbedarf beziiglich des elektroni-
schen Patientendossiers zu reflek-
tieren (Abschnitt 2). Weiter sollen
die Kernaussagen der anschlies-
senden Panel-Diskussion skizziert
werden. Hierbei ist insbesondere
die Frage eines Opt-out-Modells
aufzunehmen (Abschnitt 3). Der Es-
say schliesst mit zusammenfassen-
den Gedanken (Abschnitt 4).
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2. Das elektronische Patienten-
dossier — eine Einfiihrung
Anlasslich ihres Inputreferats flihrte
CATHERINE BUGMANN von eHealth
Suisse das Publikum in das elektro-
nische Patientendossier (EPD) ein
und gab einen Uberblick iiber den
gegenwartigen Stand der Umset-
zung des EPD in der Schweiz.’

2.1. Ausgangslage: Digitalisie-
rungsstrategien im Gesundheits-
wesen

Die Einkaufe online tatigen, die Fe-
rien online buchen oder die Finan-
zen online verwalten — Menschen
sind sich gewohnt, ihren Alltag mit
digitalen Mitteln zu organisieren. Ein
Blick in Richtung Gesundheitswe-
sen zeigt allerdings, dass in diesem
Bereich noch keine durchgehende
Digitalisierung besteht. Dies besta-
tigt auch die landervergleichende
Studie der Bertelsmann Stiftung: So
belegt die Schweiz beim Digital-
Health-Index einen der hinteren
Range; es besteht mithin ein gewis-
ser Nachholbedarf.?

Damit die digitale Vernetzung
gelingt, sind drei Erfolgsfaktoren er-
forderlich: Erstens braucht es eine
effektive Strategie, die auf einer von
den wesentlichen System-Akteuren
geteilten Zielvorstellung beruht. In
der Schweiz wurde die nationale E-
Health-Strategie erstmals 2007 er-
lassen. Diese wurde durch die
«Strategie eHealth Schweiz 2.0»
abgeldst3.
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Zweitens sind koordinierende In-
stanzen in Form von nationalen, po-
litisch verankerten Digital-Health-
Agenturen notwendig. 2007 haben
der Bund und die Kantone eine
Rahmenvereinbarung abgeschlos-
sen und eHealth Suisse als Kompe-
tenz und Koordinationsstelle von
Bund und Kantonen geschaffen.*
Schliesslich ist eine politische Fih-
rung durch klare Vorgaben erforder-
lich. Hier bestehen einige Schwie-
rigkeiten; so liegt die Gesundheits-
versorgung in der Kompetenz der
Kantone und auch privatrechtliche
Akteure nehmen gewisse Aufgaben
wahr.

2.2. Das elektronische Patienten-
dossier (EPD) kurz erklart

Das Bundesgesetz tber das elekt-
ronische Patientendossier (EPDG)
vom 19. Juni 2015 ist Teil der «Stra-
tegie eHealth Schweiz 2.0».5 Beim
EPD handelt es sich nach Art. 2 lit.
a EPDG um ein «virtuelles Dossier,
Uber das dezentral abgelegte be-
handlungsrelevante Daten aus der
Krankengeschichte einer Patientin
oder eines Patienten oder ihre/seine
selbst erfassten Daten in einem Ab-
rufverfahren in einem konkreten Be-
handlungsfall zugéanglich gemacht
werden kénneny. Ziel des EPD ist
es somit, behandlungsrelevante In-
formationen, so namentlich die Me-
dikation, Rontgenbilder sowie den
Austrittsbericht, unabhangig von Ort
und Zeit den an der Behandlung be-
teiligten Personen zugangig zu ma-
chen.® Das EPD gehoért hierbei den
Patientinnen und Patienten. Diese
kénnen Daten einsehen, (abge-
stufte) Zugriffsrechte erteilen, Zu-
griffe im Protokoll nachlesen, einen
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Notfallzugriff erlauben oder nicht, ei-
gene Daten einstellen sowie eine
Stellvertretung benennen.” Die Er-
offnung eines solchen EPD ist fir
die Patientinnen und Patienten frei-
willig.®

2.3. Umsetzung des elektroni-
schen Patientendossiers

Die Umsetzung des EPD erfolgt in
der féderalen Schweiz regional, je-
doch unter einem nationalen Dach
und es sind zahlreiche Akteure be-
teiligt: Auf Bundesebene stecken
die eHealth-Strategie sowie das
EPDG einen Rahmen mit zeitlichen
Vorgaben und technischen Bedin-
gungen. Die Uberpriifung der Ein-
haltung der Bundesregeln erfolgt
durch (private) Zertifizierungsstel-
len. Im Rahmen der Zertifizierung
werden 400 Kriterien geprift, davon
rund 100 zum Thema Datenschutz
und Datensicherheit. Innerhalb die-
ses Rahmens sorgen die Kantone
daflr, dass es in ihrem Einzugsge-
biet ein Angebot gibt. Auf regionaler
Ebene gibt es aktuell sechs sog.
Stammgemeinschaften. Auf natio-
naler Ebene gibt es eine Stammge-
meinschaft und eine Gemeinschaft.®
Beide mussen dieselben Funktionen
anbieten. So haben beide zu er-
mdglichen, dass Gesundheitsfach-
personen Dokumente im EPD spei-
chern sowie Dokumente einsehen
kénnen. Stammgemeinschaften bie-
ten zuséatzlich noch die Méglichkeit
an, dass Patientinnen und Patienten
ein EPD er6ffnen kénnen. Insge-
samt wurden — Stand Herbst 2022 —
ca. 12'000 elektronische Patienten-
dossiers er6ffnet. '°
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2.4. Ausblick

Das EPD sieht sich mit Herausfor-
derungen konfrontiert, welche eine
erfolgreiche Einflihrung und Verbrei-
tung des EPD verhindern — so fehlt
es insbesondere an einer klaren
Aufgaben- und Kompetenzauftei-
lung sowie an einer nachhaltigen Fi-
nanzierung. Vor diesem Hintergrund
wurde entschieden, eine umfas-
sende Revision des EPDG anzu-
stossen. Diese umfasst insbeson-
dere folgende Eckpunkte: Neben ei-
ner klaren Regelung der Aufgaben
sowie Kompetenzen und damit auch
Sicherstellung der Finanzierung des
EPD durch Bund und Kantone stellt
sich auch die Frage der Freiwillig-
keit der Patientinnen und Patienten.
Hierbei sollen zwei Varianten in die
Vernehmlassung geschickt werden
— die Beibehaltung der Freiwilligkeit
und die Einflihrung eines Opt-out-
Modells.

3. Das elektronische Patienten-
dossier — die Panel-Diskussion
An der an das Inputreferat an-
schliessenden Panel-Diskussion —
geleitet von Prof. Dr. iur. BIJAN FA-
TEH-MOGHADAM — nahmen vier Ex-
pertinnen und Experten aus Wis-
senschaft und Praxis teil:

Prof. Dr. iur. FRANZISKA SPRECHER
(Assistenzprofessorin Tenure Track
fur Staats- und Verwaltungsrecht
mit besonderer Berlicksichtigung
des Gesundheitsrechts, Bern), CAT-
HERINE BUGMANN (eHealth Suisse,
Bern), Dr. med. ALEXANDER ZIMMER
(Zentralvorstand FMH, Departe-
mentsverantwortlicher Digitalisie-
rung/eHealth, Bern) sowie Dr. SA-
MUEL EGLIN (axana AG, Zirich).
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Wie die Zusammensetzung der
Teilnehmenden zeigt, kamen an-
lasslich der Panel-Diskussion ver-
schiedene Funktionen und Diszipli-
nen, so namentlich die Arzteschaft,
fiir welche die Behandlung der Pati-
entinnen und Patienten im Mittel-
punkt steht, die Unternehmen, wel-
che die technische Infrastruktur flr
die Umsetzung des Projekts anbie-
ten, sowie Juristinnen und Juristen,
die sich mit sich diesbezliglich stel-
lenden normativen Frage beschéfti-
gen, ins Gesprach. Hierbei war inte-
ressant zu sehen, dass sich — je
nach fachlicher Perspektive — unter-
schiedliche Fragen und Probleme
stellen sowie unterschiedliche L6-
sungsvorschlage naheliegen. Fur
die Arzteschaft stellen sich andere
Probleme als fiir die Unternehmen,
welche das EPD anbieten mdchten
und nochmals andere Probleme als
jene, mit welchen sich der Gesetz-
geber oder die Rechtswissenschaf-
ten konfrontiert sehen. Die zentralen
Kernaussagen der Diskussion las-
sen sich wie folgt zusammenfassen:

Gemass Dr. med. ALEXANDER
ZIMMER erwartet die Arzteschaft vom
EPD einen Mehrnutzen. Dieser
koénnte beispielsweise in der schnel-
len und einfachen Einsicht der aktu-
ellen Medikationsliste durch den be-
handelnden Arzt/die behandelnde
Arztin im EPD bestehen. Zurzeit ist
aus Sicht der Arztpraxen noch kein
Mehrnutzen festzustellen. Vielmehr
besteht aktuell ein Mehraufwand.
Als die Arbeit erschwerend wird die
Konstruktion des EPD als statisches
Gefass wahrgenommen. So besteht
momentan kein Medikamentenre-
gister, welches die aktuelle Medika-
tion zeigt. Auch wenn die Doku-
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mente chronologisch abgelegt wer-
den, muss der Arzt/die Arztin unter
den verschiedenen Dokumenten je-
weils die relevante Version heraus-
suchen. Die geplanten Anderungen
versprechen diesbeziglich eine
wilinschenswerte Entwicklung. Des
Weiteren macht Dr. med. ALEXAN-
DER ZIMMER auf Folgendes aufmerk-
sam: Im Rahmen der Behandlung
eines Patienten/einer Patientin stellt
das EPD eine zusatzliche Informa-
tion dar. Ein Arzt/eine Arztin darf
nicht von der Vollstandigkeit des
EPD ausgehen. So enthebt es den
Arzt/die Arztin nicht von der Pflicht
nachzufragen, ob die im EPD er-
sichtlichen Medikamente denn auch
wirklich tagesaktuell sind. Erfolgt
eine entsprechende Nachfrage und
verneint ein Patient/eine Patientin
bewusst, so hat dieser/diese die
(negativen) Konsequenzen zu tra-
gen. Diese Gedanken zur Sorgfalts-
pflicht sind auch aus juristischer
Sicht dusserst relevant.

Im Rahmen der Diskussion wird
zudem auch auf die geringe Ver-
breitung des EPD hingewiesen: So
verfigen momentan weniger als ein
Promille der Schweizer Bevdlkerung
Uber ein EPD. Gemass Dr. SAMUEL
EGLIN, Vertreter eines Unterneh-
mens, welches die technische
Infrastruktur fiir die Umsetzung des
Projekts anbietet, liegt dies daran,
dass die Eroffnung eines elektroni-
schen Patientendossiers einen auf-
wendigen Prozess darstellt — na-
mentlich sind die Erforderlichkeit ei-
ner Zertifizierung der anbietenden
Stelle sowie die Erforderlichkeit der
elektronischen Identitat der
Birger/Blrgerinnen zu nennen. Aus
Sicht der anbietenden Unternehmen
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liegt der wesentliche Konstruktions-
fehler in der Freiwilligkeit fir die
Birger und Birgerinnen. Dr. Sa-
MUEL EGLIN weist darauf hin, dass
kein Land, welches Uber ein funktio-
nierendes EPD verfugt, ein Opt-in-
Modell hat. Er fordert einen Wech-
sel zum (effizienteren) Opt-out-Mo-
dell.

Prof. Dr. iur. BIUAN FATEH-Mo-
GHADAM erlautert, dass es sich beim
Opt-out-Modell um eine Form von
Nudging handelt — eine Mass-
nahme, mit welcher «Entschei-
dungsarchitekten das Verhalten von
Menschen in vorhersehbarer Weise
verandern kdnnen, ohne irgendwel-
che Optionen auszuschliessen oder
wirtschaftliche Anreize stark zu ver-
andern».'2 Zur Vertiefung: Nach
THALER/SUNSTEIN, den Griindungs-
vatern des Nudge-Konzepts, kann
die verhaltenswissenschaftlich fest-
gestellte Tendenz zum Status quo™®
staatlicherseits genutzt werden. So
wird durch eine gezielte Einstellung
der Standardvorgaben (sog. default
rules) ein politisch erwtinschtes Ver-
halten wahrscheinlicher. 4

An die Argumentation von
Dr. SAMUEL EGLIN lasst sich eine
normative Diskussion anknupfen.
Als zentralen «Knackpunkt» hebt
Prof. Dr. iur. FRANZISKA SPRECHER
folgenden Gedanken hervor: Das
Gesundheitsrecht basiert auf der
Selbstbestimmung. Hiervon umfasst
ist auch der Umgang mit (Gesund-
heits-)Daten. Ein rechtlich gultiges
Opt-out-Modell bedingt demnach ei-
ner (tiefen) Aufklarung und Informa-
tion. Aus rechtlicher Sicht fiihrt ein
Opt-out-Modell somit nur zu einer
bedingten Vereinfachung, denn der
s0g. informed consent bleibt not-
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wendig. Auch mit Blick auf die infor-
mierte Einwilligung werden neue
Fragen fur das Recht aufgeworfen:
So werden verschiedene neue For-
men des informed consent disku-
tiert. Denkbar ist ein sog. dash-
board. Der Patient/die Patientin
kann sich hierbei zu den Grundein-
stellungen aussern. Alternativ wird
ein sog. Treuhandermodell vorge-
schlagen, wonach die personliche
Grundabsicht hinterlegt, die eigentli-
che Entscheidung hingegen nicht
selbst erfolgt, sondern in «treue
Hande» gegeben wird. Es gilt, die
verschiedenen Modelle der (feingra-
nularen) Zustimmungsmaglichkeiten
technisch, organisatorisch sowie
rechtlich durchzudenken.

Prof. Dr. iur. FRANZISKA SPRE-
CHER stellt das EPD schliesslich in
einen grosseren Kontext: So han-
delt es sich beim EPD nicht lediglich
um ein Gesetz. Vielmehr ist es — in
Analogie zum Strassen- und Tun-
nelbau — ein Infrastrukturprojekt,
welches in das schweizerische Ge-
sundheitswesen gehdrt und in wel-
ches es zu investieren gilt. Dies-
bezlglich sieht Prof. Dr. iur. FRAN-
ZISKA SPRECHER den Staat in der
Pflicht.

4. Das elektronische Patienten-
dossier — zusammenfassende Ge-
danken
Am Beispiel des EPD lasst sich
deutlich veranschaulichen, dass
sich — je nach fachlicher Perspek-
tive — unterschiedliche Fragen und
Probleme stellen sowie unterschied-
liche Lésungsvorschlage nahelie-
gen. Fiir die Arzteschaft stellen sich
andere Probleme als fir die Unter-
nehmen, welche das EPD anbieten
mochten, und nochmals andere
Probleme als jene, mit welchen sich
der Gesetzgeber oder die Rechts-
wissenschaften konfrontiert sehen.
Insbesondere die Panel-Diskus-
sion zeigte deutlich, dass die techni-
sche Umsetzung des EPD, einem
Digitalisierungsprojekt im Gesund-
heitsbereich, eng mit den rechtli-
chen Vorgaben verbunden ist. Wird
aus Sicht der anbietenden Unter-
nehmen ein Wechsel zum (effizien-
teren) Opt-out-Modell gefordert,
stellen sich spannende normative
Fragen. So fuhrt ein Opt-out-Modell
aus rechtlicher Sicht nur zu einer
bedingten Vereinfachung, denn der
sog. informed consent bleibt. Auch
mit Blick auf die informierte Einwilli-
gung werden neue Fragen flr das
Recht aufgeworfen und es hat eine

Diskussion Uber neue Formen des
informed consent zu erfolgen. Dies
zeigt schén auf, dass eine technolo-
gische Entwicklung wie das EPD
auch Uber ein transformatives Po-
tenzial verflgt — das Potenzial, sich
auf das Recht auszuwirken.

Die transformative Kraft neuer
Techniken und deren Anwendungen
verlangt nach einem Zusammenwir-
ken verschiedener Disziplinen. So
handelt es sich beim EPD um eine
komplexe Materie, die nur im Zu-
sammenwirken der Arzteschaft, der
Unternehmen, die die technische
Infrastruktur fiir die Umsetzung des
Projektes anbieten, sowie der
Rechtswissenschaften, bewaltigt
werden kann. Zudem ist eine um-
fassende gesellschaftliche Diskus-
sion erforderlich. So gilt es stets zu
verhandeln, welche Chance genutzt
und welche Risiken kontrolliert wer-
den sollen. Eine erfolgreiche Umset-
zung eines Opt-out-Modells ist
schliesslich auch eine Frage des
Vertrauens, wurde doch in der Or-
gantransplantation Jahrzehnte tber
Opt-in- und Opt-out- Modelle disku-
tiert.

T Fiir weitere Ausfiihrungen zum elektronischen Patientendossier siehe bspw. SPRECHER FRANZISKA/HOFER ALINE, Das elektro-
nische Patientendossier, Datenschutzaspekte, in: ASTRID EPINEY/DEBORAH SANGSUE (Hrsg.), Datenschutz und Gesundheits-
recht/Protection des données et droit de la santé, Ziirich 2019, S. 43 ff.; BAUR ISABEL/BLUM-SCHNEIDER BRIGITTE/EGGER DA-
VID MICHAEL/MAIRE DELLIA, Das elektronische Patientendossier, in: Jusletter vom 18. August 2017.

Bertelsmann Stiftung, Smart Health Systems, Digitalisierungsstrategien im internationalen Vergleich,

< https://www.bertelsmann-stiftung.de/de/unsere-projekte/der-digitale-patient/projektthemen/smarthealthsystems (zuletzt be-

sucht: 28.11.22).

Strategie eHealth Schweiz 2.0, 2018 — 2022, Ziele und Massnahmen von Bund und Kantonen zur Verbreitung des elektroni-

schen Patientendossiers sowie zur Koordination der Digitalisierung rund um das elektronische Patientendossier, S. 3,
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< https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user upload/Dokumente/2018/D/181214_Strategie-eHealth-Suisse-2.0 _d.pdf >
(zuletzt besucht: 28.11.22).

Art. 3 Rahmenvereinbarung iiber die Zusammenarbeit im Bereich eHealth (eHealth Vereinbarung),

< https://www.e-healthsuisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/2017/D/170519 Rahmenvereinbarung_signiert d.pdf >
(zuletzt besucht: 28.11.22).

Strategie eHealth Schweiz 2.0, 2018 — 2022, Ziele und Massnahmen von Bund und Kantonen zur Verbreitung des elektroni-
schen Patientendossiers sowie zur Koordination der Digitalisierung rund um das elektronische Patientendossier, S. 3

< https://www.e-health-suisse.ch/fileadmin/user upload/Dokumente/2018/D/181214 Strategie-eHealth-Suisse-2.0_d.pdf>
(zuletzt besucht: 28.11.22).

Nicht festgelegt wird, was unter behandlungsrelevant zu verstehen ist. eHealth Suisse hat deshalb eine Umsetzungshilfe for-
muliert. «Behandlungsrelevante Informationen» im elektronischen Patientendossier, Factsheet,

< https://www.e-health suisse.ch/fileadmin/user_upload/Dokumente/D/factsheet-behandlungsrelevanteinformationen.pdf >
(zuletzt besucht: 28.11.22).

Siehe Art. 9 EPDG.

Siehe Art. 3 EPDG.

Fiir die Definition siehe Art. 2 lit. d und e EPDG. Fiir die (Stamm-)Gemeinschaften im Uberblick siehe < https://www.e-
health-suisse.ch/gemeinschaftenumsetzung/epd-gemeinschaften/gemeinschaften-im-ueberblick.html > (zuletzt besucht:
28.11.22).

Zum aktuellen Stand der Umsetzung des EPD siehe < https://www.patientendossier.ch/blog/wir-alle-koennendie-
einfuehrung-des-epd-weiter-vorantreiben > (zuletzt besucht: 28.11.22).

Medienmitteilung, Bundesrat will das elektronische Patientendossier weiterentwickeln,

< https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-88245.html > (zuletzt besucht:

28.11.22).

THALER/SUNSTEIN, Nudge, Wie man kluge Entscheidungen anstdsst, Berlin 2009, S. 15.

Das Individuum behilt die gegebene Situation oftmals bei. Erklaren 1ésst sich diese Tendenz folgendermassen: Einerseits
weist das Individuum eine Verlustaversion auf; Individuen bewerten somit Verluste hoher als Gewinne. Andererseits schétzt
das Individuum jene Gegensténde, die in seinem Besitz sind, mehr (sog. Besitzeffekt). Schliesslich verfiigt das Individuum
iiber eine unvollkommene Willenskraft; das Individuum ist somit zu tréige, eine Anderung seiner Situation zu bewirken. Statt
vieler siche THALER/SUNSTEIN, Nudge, Wie man kluge Entscheidungen anstosst, Berlin 2009, S. 55; SAMUELSON/ZECK-
HAUSER, Status quo bias in decision making, in: Journal of Risk and Uncertainty 1/1988, S. 7 ff.; KAHNEMAN/KNETSCH/THA-
LER, Anomalies: The Endowment Effect, Loss Aversion, and Status Quo Bias, in: The Journal of Economic Perspectives, Vol.
5, No. 1. (1991), S.193 ff.

Zusammenfassend WOLFF, Eine Annédherung an das Nudge-Konzept aus rechtswissenschaftlicher Sicht, in RW — Heft 2/2015,
S. 199 1.
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