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I.  Einleitung

Medizinische Dienstleistungen werden durch Angehoérige der traditionell aner-
kannten Medizinal- und Gesundheitsberufe erbracht.! Aufgrund des zum Pati-
enten bestehenden Vertrauensverhiltnisses und der auftragsrechtlichen Grund-
lage besteht grundsitzlich die Pflicht, dass der zugelassene Leistungserbringer die
jeweilige medizinische Dienstleistung personlich erbringt.?

1 Siehe dazu Bundesgesetz iiber die universitiren Medizinalberufe (Medizinalberufege-
setz, MedBG) vom 23.6.2006 (SR 811.11) und Bundesgesetz iiber die Gesundheitsberufe
(Gesundheitsberufegesetz, GesBG) vom 30.9.2016 (SR 811.21).

2 Vgl. Art. 398 Abs. 3 OR.
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Art. 7 der FMH-Standesordnung konkretisiert den Grundsatz der personlichen
Patientenbetreuung. Der Arzt hat fiir eine personliche Betreuung seiner Pati-
enten in dem Umfang zu sorgen, wie es deren Krankheitszustand erfordert. Die
Pflicht zur personlichen Betreuung umfasst fiir frei praktizierende Arzte insbe-
sondere auch die gebotenen Hausbesuche. Gemass Art. 7 Abs. 3 der FMH-Stan-
desordnung ist eine regelméssige Behandlung allein aufgrund schriftlich, telefo-
nisch oder elektronisch iibermittelter Auskiinfte oder Berichte von Drittpersonen
mit einer gewissenhaften Berufsausiibung unvereinbar.

Die personliche Dienstleistungserbringung wird im Medizinalltag zunehmend
relativiert. Einerseits erfolgt die medizinische Dienstleistungserbringung in sta-
tiondren Institutionen, insbesondere Spitilern, im Team, und einzelne Dienst-
leistungen oder Teilbereiche einer spezifischen Dienstleistung werden an andere
(weniger qualifizierte) Leistungserbringer oder Hilfspersonen delegiert. Ande-
rerseits tritt die personliche Dienstleistungserbringung in all den Fillen in den
Hintergrund, in welchen der zugelassene Leistungserbringer Hilfsmittel, insbe-
sondere Systeme kiinstlicher Intelligenz, bei der Vornahme der medizinischen
Dienstleistungen benutzt. Es stellt sich dabei nicht mehr die Frage, ob und wann,
sondern wie und in welchem Umfang solche Systeme im Medizinalltag einge-
setzt werden.

Systeme kiinstlicher Intelligenz werden bereits in unterschiedlichem Umfang in
allen Bereichen, welche medizinische Dienstleistungen betreffen, eingesetzt. Bei
der Anamnese stiitzt sich der Arzt auf elektronische Daten, welche in verschie-
denen Systemen abgespeichert bzw. verfiigbar sind. Im Zusammenhang mit der
Befunderhebung wird ebenfalls auf zahlreiche Gerdte und Hilfsmittel zurtickge-
griffen, die in unterschiedlichem Ausmass von einer Software gesteuert werden.
Der Anwender dieser Hilfsmittel muss dabei auf die richtige Programmierung
und korrekte Anwendung im Einzelfall Vertrauen.

Computerprogramme helfen sodann bei der Diagnosestellung. Selbstlernende
Computerprogramme werden beispielsweise fiir die Diagnose von Brustkrebs
verwendet. Im Vergleich zum Computer ist der Mensch vorderhand noch zur
Diagnose von Krankheiten besser geeignet.®> Der Arzt ist gegeniiber einer Dia-
gnosesoftware vor allem dann im Vorteil, wenn er zusétzliche Informationen
erhélt. Es wird deshalb nur eine Frage der Zeit sein, bis neuronale Netze fiir die
Diagnose spezifischer Krankheiten herangezogen werden. Die kiinstliche Intelli-

3 Siehe FAES/WAGNER/FU/L1U/KOROT/LEDSAM ET AL., Automated deep learning, Lancet
Digit Health 2019, e232-¢242.
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genz ist ferner auch in der Behandlungsphase von zunehmender Bedeutung. Die
Behandlungsroboter sind nicht mehr eine blosse Zukunftstechnologie, sondern
seit Jahren Realitét. Insbesondere das Da-Vinci-Operationssystem ist seit 1999
zugelassen und wird seither weltweit eingesetzt.*

Die Systeme kiinstlicher Intelligenz erlauben schliesslich, die medizinischen
Dienstleistungen virtuell zu erbringen. Die «Telemedizin» ist unaufthaltsam auf
dem Vormarsch. Nicht nur der Erstkontakt, sondern auch die Informationsver-
mittlung und einzelne Behandlungsmassnahmen werden mittlerweile online
erbracht.> Die kiinstliche Intelligenz ist dabei in sdmtlichen Gesundheitsberei-
chen prasent. Roboter erbringen zunehmend auch im Pflegebereich Dienstleis-
tungen oder unterstiitzen den Folgeprozess. Es wird dabei zwischen eigentlichen
Servicerobotern, soziointeraktiven Robotern und Heberobotern unterschieden.®

Nicht zuletzt vor dem Hintergrund der drohenden Uberalterung der westlichen
Gesellschaften und der stetig steigenden Pflegedienstleistungskosten wird welt-
weit schon jetzt geforscht und zahlreiche Pflegeroboter auf ihre Praxistauglich-
keit hin getestet. Die Einsatzmoglichkeiten sind bereits derart, dass der deutsche
Ethikrat im Jahr 2020 eine Stellungnahme bzw. Empfehlung veréffentlicht hat,
welche sich mit dem Einsatz der Robotik fiir eine gute Pflege befasst.”

II. Rechtlicher Handlungsbedarf

A. Allgemeines

Der Einsatz von Systemen kiinstlicher Intelligenz im Zusammenhang mit der
Erbringung von érztlichen und pflegerischen Dienstleistungen wirft nicht nur
ethische, sondern auch zahlreiche rechtliche Fragen auf. Die juristischen Heraus-
forderungen betreffen dabei diverse Rechtsgebiete.’

4 Weiterfithrend <https://de.wikipedia.org/wiki/Da-Vinci-Operationssystem> (4. April
2022); EISENRING, Onkologie; WIDMER LUCHINGER, Apps, HAVE 2019, 8 ff.

Siehe z.B. DENz, Big Brother, digma 2015, 67; BURGAT, La télémédicine, 3.

Statt vieler MULLER, Roboter, AJP 2014, 596 .

Vgl. DEUTSCHER ETHIKRAT, Robotik.

Weiterfilhrend HARING/OLAH, Strafrecht, ZStrR 2012, 198; WEBER, E-Commerce, 484;
WEBER/WILLI, IT-Sicherheit, 280; BERGER KURZEN, E-Health, 22.
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B. Berufsrecht

Die Ausbildung der Angehorigen von Medizinal- und anderen Gesundheitsberu-
fen ist auf die eigenverantwortliche Ausiibung des jeweiligen Berufes ausgerichtet.
Eine eigenverantwortliche Tétigkeit ist gegeben, wenn der Arzt eine lege-artis-
Diagnose stellen und geeignete Therapien verordnen und durchfithren kann.’
Mit der Zulassung wird der jeweilige Leistungserbringer verpflichtet, die gesetzli-
chen Berufspflichten und vertraglichen Vereinbarungen, welche er mit dem Pati-
enten getroffen hat, zu erfiillen. Der jeweilige Berufsangehorige ist dabei ver-
pflichtet, seinen Beruf sorgfiltig und gewissenhaft auszuiiben, die Grenzen seiner
fachlichen Kompetenzen einzuhalten und seine Kenntnisse im Rahmen der Aus-,
Weiter- und Fortbildung zu vertiefen und zu erweitern.!?

Mit dem zunehmenden Fortschreiten der Einsatzméglichkeiten von Systemen
kiinstlicher Intelligenz werden diese Teile der Ausbildung und Gegenstand der
eigenverantwortlichen Berufsausiibung. Die Delegation der &rztlichen und
pflegerischen Titigkeit an Systeme kiinstlicher Intelligenz befindet sich dabei
in einem Widerspruch mit der ethischen und vertraglichen Verpflichtung, die
jeweilige Dienstleistung personlich zu erbringen. Eine Ubertragung der Dienst-
leistungserbringung an Dritte oder Systeme kiinstlicher Intelligenz setzt ent-
weder eine Erméchtigung des betroffenen Patienten voraus oder entspricht der
gelebten Praxis.!! Im Interesse der Rechtssicherheit sollte geklart sein, ob Pati-
enten generell eine Einwilligung fiir die Zuhilfenahme von Systemen kiinstlicher
Intelligenz geben diirfen bzw. in welchem Umfang die Auslagerung der medizi-
nischen Dienstleistung auf solche Systeme als «iibungsgemass» betrachtet wer-
den kann. Dieser Wertungsentscheid sollte vom Gesetzgeber getroffen werden.

Rechtsunsicherheit besteht sodann hinsichtlich der Bewilligungspflicht. Die
eigenverantwortliche Ausiibung eines Medizinal- bzw. Gesundheitsberufes setzt
eine kantonale Bewilligung voraus.!? Mit der Berufsausiitbungsbewilligung soll
sichergestellt werden, dass der fragliche Bewilligungsinhaber seinen Beruf kor-
rekt ausiibt und zumindest im Zeitpunkt der Bewilligungserteilung tber die
notwendigen Kenntnisse fiir die eigenverantwortliche Berufsausiibung verfiigt.
Bewilligungstechnisch ist insoweit die Frage gestellt, ob und inwieweit die Ver-
wendung von Systemen kiinstlicher Intelligenz ein Gefahrdungspotenzial dar-

9 Vgl Art. 17 Abs. 2 lit. a MedBG.
10 Vgl Art. 41 lit. a und b MedBG.
11 Vgl Art. 398 Abs. 3 OR.

12 Vgl. z.B. Art. 34 Abs. 1 MedBG.
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stellt, welches entweder die Berufsausiibung ausschliesst oder zusitzlich bzw.
spezifisch bewilligen muss.

Eine Analyse der kantonalen Gesundheitserlasse zeigt ein iberaus heterogenes
Bild."® Die Mehrzahl der kantonalen Rechtsordnungen befasst sich nicht mit der
Problematik, ob und inwieweit die Verwendung von Systemen kiinstlicher Intel-
ligenz bewilligungspflichtig bzw. zusétzlich bewilligungspflichtig ist. Werden
beispielsweise die beiden Begriffe «eHealth» und «Telemedizin» auf der Website
<lexfind.ch> gesucht, ergeben sich bescheidene einstellige Treffer.!# Eine regere
Aktivitdt haben die kantonalen Gesetzgeber nur in Bezug auf das elektronische
Patientendossier entfaltet.!>

L(‘ Fi Ein Projekt im Auftrag der
SX INQ  schueizerischen Staatsschreiberkonferenz

Suche | Schweizerische Systematik  Index  Bund- &Kantonsseiten  Ubersicht  Hilfe  Info LTHEED el il

Resultate®

Neue Suche | Suche Bearbeiten
Ihre Suche vom 12.04.2022 nach ehealth liefert folgende Treffer:

Deutsch (8) Franzésisch (5) Italienisch (4) Ratoromanisch (0)

Resultate 1 bis 8 von total 8:

300.310 - g iiber den eHealth Basel (eHealth Verordnung) Verordnung ~ BS
Stand 01.06.2016, gefunden am 23.04.2020 | Ausser Kraft seit: 25.03.2021 T\
iiber den eHealth Basel (eHealth Vom 19.... Pati jers im Rahmen des eHealth Basel

sowie ... weitere Kontaktdaten; c) eHealth Suisse: Nationales etHealth inati d) Weitergef

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (4) | Konkordante Erlasse

816.111 - Verordnung des EDI iiber das elektronische Patientendossier (EPDV-EDI) Verordnung  CH
Stand 15.04.2021, gefunden am 16.04.2021 9

.. oder im Internet unter www.ehealth.admin.ch abgerufen werden. ... oder im Internet unter www.ehealth.admin.ch abgerufen werden. ... oder im Internet unter
www.ehealth.admin.ch abgerufen werden. ... Schwarzenburgstrasse 157, 3003 Bern, www.ehealth.admin.ch oder bei ..

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (8) | Konkordante Erlasse

300.100 - Gesundheitsgesetz (GesG) Gesetz  BS
Stand 01.01.2021, gefunden am 01.01.2021 | Aktuelle Version 1‘\
... 1VIL10. eHealth und Krebsregister § 59 eHealth Der Kanton kann ... jen und im Bereich eHealth iihren. 2 Der

Regierungsrat ...

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (18) | Konkordante Erlasse

832.105.1 - Verordnung des EDI Uiber die If und grafi gen an die Versichertenkarte fiir die Verordnung  CH
i ische i ung (VVK-EDI) U
Stand 01.01.2022, gefunden am 04.01.2022 | Aktuelle Version

... Bern oder einzusehen unter www.ehealth.admin.ch. 832.105.1 ... Bern oder eir unter admin.ch. i und grafische ... Bern oder
einzusehen unter www.ehealth.admin.ch. 29 832.105 ...

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (6) | Konkordante Erlasse

0.818.104.136.1- il ung zwi dem Ei OsSi Departement des Innern der Schweizerischen Staatsvertrag ~ CH
Eidaenossenschaft und Robert Koch-Institut, institut im a ich des ini i fiir i 4}

Abbildung 1

13 Siehe dazu ferner HARING/OLAH, Strafrecht, ZStrR 2012, 204 f.; POLEDNA/VOKINGER,
Rezept, AJP 2013, 228 f.

14 Siehe dazu die nachfolgenden Abbildungen 1-3.

15 Weiterfithrend e-health-suisse, Aktivitdten.
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Cor: Ein Proj
n Projekt im Auftrag der @
Lngmd Schweizerischen Staatsschreiberkonferenz Syst. Nr. / Abkiirzung

Suche | Schweizerische Systematik  Index  Bund- & Kantonsseiten  Ubersicht  Hilfe  Info Deltechiibrancae s alialano

Resultate ®

Neue Suche | Suche Bearbeiten
Ihre Suche vom 12.04.2022 nach telemedizin liefert folgende Treffer:

Deutsch (4) Franzésisch (0) Italienisch (0) Rétoromanisch (0)
Resultate 1 bis 4 von total 4:

800.1- i (66) Gesetz VS
Stand 01.01.2021, gefunden am 01.01.2021 | Aktuelle Version

... eHealth, ambulante und izin. 1 regelt der ... sind. 1 Art. 106 Telemedizin Als Telemedizin gilt eine Form &rztlicher ...
Gesundheitsfachpersonen untereinander verbindet. Nicht als Telemedizin gilt die Dateniibertragung iber ...
Konkordante Erlasse

165.118 - Vollzugsverordnung iiber befristete per i zur lti der Auswirkungen des Verordnung  NW

Ci irus (C CPersV)
Stand 01.04.2020, gefunden am 09.04.2020

ztliches Zeugnis zu belegen. 2 Telemedizin-Zeugnisse werden akzeptiert. §8 Krankheitsverdach

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (1) | Konkordante Erlasse

832.112.31 - Verordnung des EDI liber Lei in der obli ischen i ung CH
Leistungsverordnung, KLV) 0
Stand 30.04.2020, gefunden am 01.05.2020

Ja 1.7.2010/ izin bei 17.2012...

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (81) | Konkordante Erlasse

81012~ g iiber die Betri illi fiir itsinstituti Verordnung VS
Stand 01.10.2021, gefunden am 01.10.2021 | Aktuelle Version

..., die den Patienten im Kanton telemedizinische Mittel im Sinne von Artikel ...

Konkordante Erlasse

Abbildung 2
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Suche | Schweizerische Systematik  Index  Bund- & Kantonsseiten  Ubersicht  Hilfe  Info LR e el

Resultate®

Neue Suche | Suche Bearbeiten
Ihre Suche vom 12.04.2022 nach télémédecine liefert folgende Treffer:

Deutsch (0) Franzésisch (4) Italienisch (0) Rétoromanisch (0)
Resultate 1 bis 4 von total 4:

800.1 - Loi sur la santé (Ls) Gesetz VS
Stand 01.01.2021, gefunden am 01.01.2021 i)
.. 3 La pratique de la télémédecine & partir du territoire ... . 1 Art. 106 Télémédecine On entend par télémédecine une forme de ... pas considérée comme de Ia

télémédecine la transmission de données ... doit étre informé que la télémédecine est utilisée dans sa ...

Konkordante Erlasse

832.112.31- 0 du DFl sur les ions dans I'assurance obligatoire des soins en cas de maladie (Ordonnance sur ~ Verordnung ~ CH
les prestations de I'assurance des soins, OPAS) 0
Stand 30.04.2020, gefunden am 01.05.2020

.. nique des stir e oui ine des implants

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (81) | Konkordante Erlasse

B 5 15.01 - Réglement d'application de la loi concernant le traitement et les diverses pi i alloués aux du GE
personnel de I'Etat, du pouvoir judiciaire et des é i itali (RTrait) m
Stand 23.12.2020, gefunden am 09.04.2021 | Aktuelle Version|

.. IM— Service de cybersanté et télémédecine Médecin chef de service 30 ...

» Treffer in weiteren Versionen anzeigen (7) | Konkordante Erlasse

810.12 - Ordonnance sur les autorisations d iter une instituti itai Verordnung VS
Stand 01.10.2021, gefunden am 01.10.2021 gg

... des patients des moyens de télémédecine dans le canton au sens ...
Konkordante Erlasse

Abbildung 3

Die wenigen Kantone, welche in ihren Vorschriften Bezug auf Systeme kiinstli-
cher Intelligenz nehmen, sind mit Bezug auf die Bewilligungspflicht unterschied-
licher Auffassung. Wihrend im Kanton Basel-Stadt gemdss § 41 des kantonalen
Gesundheitsgesetzes eine spezifische Bewilligungspflicht fiir medizinische Fern-
dienstleistungen besteht,!® wurde im Kanton Ziirich 2019 eine normale Betriebs-
bewilligung fiir ein telemedizinisches Zentrum erteilt. Die Arzte dieses Zen-
trums sind nunmehr nicht nur zur Fernberatung berechtigt, sondern konnen
auch Rezepte und Arztzeugnisse online ausstellen und Patienten mittels telefoni-
scher Uberweisung zu weitgehenden Untersuchungen, insbesondere zu beden-
kende, schicken.”

16 Weiterfiihrend GESUNDHEITSDEPARTEMENT DES KANTONS BASEL-STADT, Ferndienst-
leistungen.
17 Siehe dazu SWICA, Praxisbewilligung.
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Diese foderale Vielfalt ist der Rechtssicherheit abtraglich und erweitert den juris-
tischen Fragenkatalog ohne Not. Im Kanton Basel-Stadt beispielsweise ist kla-
rungsbediirftig, was als medizinische Ferndienstleistung zu verstehen ist und ob
bzw. inwieweit die Verwendung von (anderen) Systemen kiinstlicher Intelligenz
im Zusammenhang mit einer bewilligungspflichtigen Tatigkeit ebenfalls einer
(zusétzlichen) Bewilligung bedarf oder den Inhabern einer Berufsausiibungsbe-
willigung nach pflichtgemassem Ermessen offensteht.

Die kantonalen Polizeibewilligungen, welche die Ausiibung eines Medizinal-
oder Gesundheitsberufes betreffen, gelten sodann gemiss dem Binnenmarktge-
setz!® in der gesamten Schweiz. Beschridnkungen sind nur zuléssig, wenn sie auch
fiir ortsanséssige Personen gelten, fiir die Wahrung von tiberwiegenden offentli-
chen Interessen unerlasslich und zudem verhaltnisméssig sind."®

Kennt der nachgesuchte Kanton keine Bewilligungspflicht, kénnen durch kiinst-
liche Intelligenz unterstiitzte medizinische Dienstleistungen iiber die Kantons-
grenze hinaus erbracht werden, wihrend im umgekehrten Fall eine zusdtzliche
Bewilligung erforderlich ist. Die Verhdltnismassigkeit ist infrage gestellt, wenn
Angehorige von Medizinal- und Gesundheitsberufen, je nachdem, in welchem
Kanton sie ihren Geschiftssitz haben, unter Umstidnden eine zusatzliche Bewilli-
gung bendtigen, um im fraglichen Kanton ihre virtuellen Dienstleistungen anbie-
ten zu konnen.

Es kommt hinzu, dass es in der Natur von medizinischen Ferndienstleistungen
liegt, dass diese grenziiberschreitend erbracht werden. Die Zufélligkeit der Kan-
tonsgrenze diirfte keine Erhohung des Gefihrdungspotenzials mit sich brin-
gen, weshalb ohnehin zweifelhaft ist, ob der nachgesuchte Kanton ein zwingen-
des offentliches Interesse fiir eine zusitzliche Bewilligung geltend machen kann.
Dieselbe Problematik besteht in Bezug auf grenziiberschreitende virtuelle medi-
zinische Dienstleistungen, unabhingig ob diese vom Ausland in die Schweiz oder
von hier ins Ausland «exportiert» werden.?

18 Bundesgesetz iiber den Binnenmarkt (Binnenmarktgesetz, BGBM) vom 6.10.1995 (SR
943.02).

19 Vgl Art. 3 Abs. 1 BGBM.

20 Dazu Urteil Bundesgericht vom 9.12.2016, 2C_1076/2015, E. 2 f.; BGE 142 I 388 E. 9.6.2.
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C. Patientenrecht

Die Angehorigen der Medizinal- und Gesundheitsberufe sind zur Wahrung der
Patientenrechte verpflichtet.2! Diese beinhalten die Verpflichtung, den Patien-
ten aufzuklaren und vor einer Behandlung seine Einwilligung einzuholen,?? die
Behandlung persénlich und sorgfiltig auszuiiben?? und Stillschweigen in Bezug
auf patientenrelevante Umstidnde zu wahren.?* Nach dem herkémmlichen Ver-
stindnis setzt die medizinische Dienstleistungserbringung einen (minimalen)
personlichen Kontakt zwischen Arzt und Patient voraus und darf der jeweilige
Berufsangehorige seine Kernaufgaben nicht an Hilfspersonal delegieren. Der Arzt
darf insbesondere keine Arzneimittel ohne Kenntnis iiber den Gesundheitszu-
stand des Patienten verschreiben.?> Der Versand von Arzneimitteln setzt zudem
eine sachgemisse Beratung voraus und ist nur zuldssig, wenn keine Sicherheits-
anforderungen entgegenstehen.?¢

Aus patientenrechtlicher Sicht ist deshalb klarungsbediirftig, ob ein Patient gene-
rell eine Einwilligung fiir die Delegation der medizinischen Titigkeit(en) an Sys-
teme kiinstlicher Intelligenz geben kann bzw. inwieweit ein personlicher Kon-
takt zum Arzt oder dem verantwortlichen Dienstleistungserbringer gegeben sein
muss. Da eine Delegation von medizinischen Tatigkeiten an Hilfspersonal eine
sorgfiltige Auswahl, Instruktion und Uberwachung voraussetzt,?’ ist hinsichtlich
der Systeme kiinstlicher Intelligenz ebenfalls Klarheit dariiber notwendig, welche
Systeme ausgewihlt werden diirfen, welche Kenntnisse der Anwender iiber die
Funktionsweise des fraglichen Systems haben muss und wie eine hinreichende
Uberwachung der angewandten Systeme durch den Dienstleistungserbringer
sichergestellt wird.

Schliesslich ist darauf hinzuweisen, dass bei der Verwendung von Systemen
kiinstlicher Intelligenz gesundheitsrelevante Daten erfasst, bearbeitet und wei-
tergegeben werden. Da es sich bei gesundheitsrelevanten Personendaten um
besonders schiitzenswerte Daten handelt,?® ist die Verwendung solcher Systeme

21 Siehe z.B. Art. 40 lit. c MedBG.

22 Vgl Art. 10 FMH-Standesordnung.

23 Vgl. Art. 398 Abs. 3 OR und Art. 4 Abs. 3 FMH-Standesordnung sowie Art. 40 lit. a MedBG.
24 Vgl Art. 321 StGB; Art. 40 lit. a MedBG und Art. 11 FMH-Standesordnung.

25 Vgl Art. 26 Abs. 2 HMG.

26 Vgl Art. 27 Abs. 2 HMG.

27 Vgl Art. 55 und 101 OR.

28 Vgl Art. 31it. ¢ DSG.
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datenschutzkonform auszugestalten. Die Vorschriften des Bundesgesetzes iiber
das elektronische Patientendossier?® sollen dies sicherstellen.

Das elektronische Patientendossier besteht aus einem virtuellen Dossier, iiber
das dezentral abgelegte behandlungsrelevante Daten aus der Krankengeschichte
eines Patienten in einem Abrufverfahren zugénglich gemacht werden.*° Die elek-
tronisch abgelegten Daten werden zwar vor unbefugtem Zugriff geschiitzt, der
Gesetzgeber hilt aber nicht fest, was unter behandlungsrelevanten Daten zu ver-
stehen ist. Zudem besteht keine Verpflichtung, dass simtliche behandlungsrele-
vanten Daten, welche von Systemen kiinstlicher Intelligenz iiber den fraglichen
Patienten gespeichert sind, im elektronischen Patientendossier zur Verfiigung
stehen.

D. Versicherungsrecht

Die Vergiitungspflicht der obligatorischen Heilungskostenversicherung gemass
KVG/IVG/UVG setzt voraus, dass ein zugelassener Leistungserbringer3! eine
versicherte Dienst- oder Sachleistung erbringt. Die versicherten Dienstleistun-
gen umfassen personlich erbrachte Handreichungen des jeweiligen Leistungser-
bringers, etwa Untersuchungen und Behandlungen sowie Pflegeleistungen.

Die Vergiitungspflicht fiir Dienstleistungen wird erganzt durch den Anspruch auf
Verglitung der Kosten von versicherten Sachleistungen. Im Geltungsbereich der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung sind beispielsweise Analysen, Arz-
neimittel und der Untersuchung oder Behandlung dienende Mittel und Gegen-
stande versichert.3 Nach dem geltenden Listenprinzip kénnen nur solche Sach-
leistungen vergiitet werden, welche in den jeweiligen Vorschriften ausdriicklich
erwéahnt sind.

Die Systeme kiinstlicher Intelligenz befinden sich in der Grauzone zwischen
Dienst- und Sachleistung. Soweit es sich dabei um Infrastruktur, welche fiir die
Dienstleistungserbringung erforderlich ist, handelt, werden die entsprechen-
den Kosten mit dem Tarif fiir die Dienstleistung abgegolten. Nur dann, wenn
ein bestimmtes softwarebestimmtes Gerit eine versicherte Sachleistung darstellt,
besteht hierfiir ein (zusétzlicher) Vergiitungsanspruch.

29 Bundesgesetz iiber das elektronische Patientendossier (EPDG) vom 19.6.2015 (SR 816.1).
30 Vgl Art. 2 lit. a EPDG.

31 Vgl z.B. Art. 35 KVG.

32 Vgl Art. 25 Abs. 2 lit. a und Art. 25a Abs. 1 KVG.

33 Vgl. Art. 25 Abs. 2 lit. b KVG.
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Die Auslagerung der personlichen Dienstleistung auf Systeme kiinstlicher Intelli-
genz wirft vor dem Hintergrund der Dualitét der sozialversicherungsrechtlichen
Leistungspflicht ebenfalls diverse Fragen auf. Zundchst ist klarungsbediirftig, ob
und inwieweit fiir softwareunterstiitzte Dienstleistungen derselbe Tarif wie fiir
menschliche Dienstleistungen gilt. Sodann ist klarungsbediirftig, wie die WZW-
Kriterien im Zusammenhang mit softwareunterstiitzten Dienstleistungen zu ver-
stehen sind.

Ob aus dem medizinprodukterechtlichen Nachweis der grundlegenden Anfor-
derungen3* automatisch auf die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit geschlossen
werden kann, ist fraglich. Bei der Wirtschaftlichkeit besteht das Spannungsver-
héltnis. Je mehr der Computer im Vergleich zum Menschen geeigneter ist, spezi-
fische medizinische Dienstleistungen zu erbringen, umso weniger rechtfertigt es
sich, die arztliche Tétigkeit zu honorieren.

Da die versicherte Person ein Wahlrecht unter den zugelassenen Leistungserbrin-
gern hat, stellt sich mit Bezug auf telemedizinische Dienstleistungen bzw. all-
fallige Obliegenheiten, eine vorpriifende telemedizinische Abklirung durchzu-
fithren, die Problematik, wann gegebenenfalls die freie Arztwahl iiber Gebiihr
beeintrachtigt wird. Nach der Auffassung des Bundesgerichts wird der Zugang
zur medizinischen Versorgung nicht unverhéltnisméssig eingeschrinkt, wenn
die versicherte Person verpflichtet wird, eine vorpriifende telemedizinische
Abkldrung durchzufithren, anldsslich welcher sie auf einen bestimmten Behand-
lungspfad verwiesen wird.?

E. Haftungsrecht

Die Verwendung von Systemen kiinstlicher Intelligenz im Zusammenhang
mit der medizinischen Dienstleistungserbringung ist haftungsrechtlich nicht
abschliessend geklirt.’¢ Die medizinische Dienstleistungshaftung kniipft eben-
falls wie die sozialversicherungsrechtliche Leistungspflicht an der menschlichen
Tatigkeit an. Sofern der jeweilige Angehorige eines Medizinal- oder Gesundheits-
fachberufes unsorgfiltig und schuldhaft gehandelt hat, hat er fiir den verursach-
ten Patientenschaden finanziell aufzukommen.3”

34 Siehe dazu Art. 45 Abs. 1 und 2 HMG.

35 Vgl. Urteil Bundesgericht vom 25.6.2015, 9C_325/2015, E. 2.2, und ferner Urteil Sozialver-
sicherungsgericht des Kantons Ziirich vom 31.10.2017, KV.2016.00006.

36 Siehe dazu WIDMER LUCHINGER, Apps, HAVE 2019, 7.

37 Vgl Art. 41 Abs. 1 sowie Art. 97 Abs. 1i.V.m. Art. 398 OR.
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Hat der fragliche Arzt oder die Pflegefachperson nicht selber gehandelt, hat er
oder sie fiir ein schadenverursachendes Verhalten von Hilfspersonen ebenfalls
aufzukommen, wenn er oder sie die fragliche Hilfsperson nicht sorgfaltig aus-
gewdhlt, instruiert oder iiberwacht hat.’® Keine Entlastungsmoglichkeit besteht
dann, wenn vertragliche Verpflichtungen durch Hilfspersonen verletzt wer-
den*® oder die Staatshaftung (in der Regel eine ausschliessliche Kausalhaftung)
anwendbar ist, welche einer Organisationshaftung angendhert ist.4°

Die Einordnung von Systemen kiinstlicher Intelligenz in dieses herkdmmliche
Haftungsverstdndnis wirft Fragen auf. Diese Systeme entsprechen funktionell
den Hilfspersonen. Eine Auswahl, Instruktion und Uberwachung von solchen
Systemen ist einem Angehoérigen eines Medizinal- oder Gesundheitsfachberu-
fes aber nicht moglich. Er muss darauf vertrauen, dass die von ihm angewandten
Systeme richtig programmiert und im Einzelfall korrekt ihre Aufgabe verrichten.
Insoweit ist es folgerichtig, dass die Geschiftsherrenhaftung fiir Systeme kiinstli-
cher Intelligenz durch die Produktehaftung ersetzt wird.

Das Produktehaftpflichtgesetz?! statuiert zwar eine einfache Kausalhaftung fiir
bewegliche Sachen und Elektrizitt,*? verlagert das Haftungsrisiko aber vom
medizinischen Dienstleistungserbringer auf den Hersteller oder den schweizeri-
schen Importeur. Ob dieser Haftungstransfer gerechtfertigt ist, ist fraglich, weil
der Anwender eine Vergiitung erhilt und insoweit von der Software profitiert.
Zudem stellt sich bei der Anwendung der Grundsitze der Produktehaftung die
grundsitzliche Frage, in welchen Situationen ein System kiinstlicher Intelligenz
als fehlerhaft zu qualifizieren ist bzw. welchen Anforderungen ein solches Sys-
tem zu geniigen hat.

Die Fehlerhaftigkeit kann nicht nur die Entwicklung und die Herstellung, son-
dern auch die Informationen zur Benutzung betreffen, setzt aber voraus, dass die
berechtigten Sicherheitserwartungen des Durchschnittskonsumenten im Zeit-
punkt der Inverkehrbringung nicht erfiillt wurden.** Wer aber sind die Durch-
schnittskonsumenten von Systemen kiinstlicher Intelligenz im Gesundheitsbe-

38 Vgl. Art. 55 OR.

39 Vgl Art. 101 OR.

40 Vgl Urteile Bundesgericht vom 18.4.2006, 2P.224/2005, E. 4.2.3, und vom 3.7.2003
2C.4/2000, E. 5.1.3.

41 Vgl Bundesgesetz iiber die Produktehaftpflicht (Produktehaftpflichtgesetz, PrHG) vom
18.6.1993 (SR 221.112.944).

42 Vgl Art. 1 Abs. 11.V.m. Art. 3 Abs. 1 lit. b PrHG.

43 Vgl Art. 4 Abs. 1 und 2 PrHG sowie Urteile Bundesgericht vom 5.1.2015, 4A_365/2014
und vom 5.1.2015 4A_371/2014, E. 7.
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reich? Die Anwender oder die Patienten? Nach der Meinung des Bundesgerichts
sind die Leistungserbringer - bei Arzneimitteln - die Konsumenten.** Der EuGH
stellt demgegeniiber auf die Sicherheitserwartungen der Patienten ab. Bereits eine
potenzielle Gefahrdung der Patienten durch eine erhéhte Ausfallwahrscheinlich-
keit stellt einen Produktefehler dar.*> Zudem lasst der EuGH beim Nachweis des
Kausalzusammenhangs den Indizienbeweis zu.4®

ITI. Gesetzgeberische Tatigkeit

Die gelebte Realitit der softwareunterstiitzten medizinischen Dienstleistungser-
bringung wird vom Gesetzgeber zu wenig beachtet. Der Bundesrat hat zwar 2006
die Gesundheit und das Gesundheitswesen in die Strategie «Informationsgesell-
schaft Schweiz» integriert und dabei den Einsatz von Informations- und Kom-
munikationstechnologien, abgekiirzt unter dem Begriff «eHealth», aufgenom-
men.

Mit der Strategie «eHealth» will der Bundesrat die Effizienz, Qualitdt und Sicher-
heit der elektronischen Dienste im Gesundheitswesen verbessern. Kernelement
der Strategie ist der schrittweise Aufbau eines elektronischen Patientendossiers,
welches Arzten und anderen Leistungserbringern mit dem Einverstindnis der
Patienten Zugriff auf behandlungsrelevante Informationen geben soll. Als zwei-
tes Kernelement der Strategie ist der Ausbau der «Online-Dienste» vorgesehen.
Zur Umsetzung der Strategie ist schliesslich die Schaffung eines Koordinations-
organs «eHealth» vorgesehen.?

Das vom Bund und Kantonen geschaffene Koordinationsorgan «e-health-
suisse»*® hat im Marz 2017 Empfehlungen zur mHealth (mobile Health) als Teil
der eHealth-Strategie der Schweiz verabschiedet.*® Diese Empfehlungen betref-
fen das elektronische Patientendossier, die Telemedizin (Telemonitoring, Tele-
konsultation und Telekonsil), die Sensoriiberwachung und mobile Gerite zur
Bewegungs-, Verhaltens- und Korperfunktionsaufzeichnung sowie fiir die Visite
oder Pflegedokumentation. In den fraglichen Empfehlungen werden ebenfalls

44 Vgl. Urteile Bundesgericht vom 5.1.2015, 4A_365/2014 und 4A_371/2014, E. 7.
45 Vgl Urteile EuGH vom 5.3.2015, C-503/13 und C-504/13.

46 Vgl. Urteil EuGH vom 21.6.2017, C-621/15.

47 EIDGENOSSISCHES DEPARTEMENT DES INNERN, Strategie «eHealth».

48 e-health-suisse, Startseite.

49 e-health-suisse, mobile Health.
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die rechtlichen Rahmenbedingungen bzw. der Handlungsbedarf hinsichtlich der
Medizinprodukte, des Datenschutzes und der Vergiitung durch die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung erwahnt.>

Im Mai 2017 haben Bund und Kantone eine Rahmenvereinbarung iiber die
Zusammenarbeit im Bereich eHealth abgeschlossen.>! Es wurde dabei die eHealth
Schweiz gegriindet, deren Zweck darin besteht, die entwickelte Strategie gemein-
sam umzusetzen. In der eHealth-Vereinbarung vom 19. Mai 2017 werden insbe-
sondere folgende Aufgaben des neu etablierten Organs festgehalten:

- Festlegen des konkreten Plans fiir die Umsetzung und Weiterentwicklung der
«Strategie eHealth Schweiz»

- Definition und Weiterentwicklung von fiir die Interoperabilitit notwendigen,
schweizweit einheitlichen Standards

- Sicherstellen der Koordination und Interoperabilitit bei eHealth- Aktivititen
in den Versorgungsregionen (gemeinsam mit den entsprechenden Kantonen
und den betroffenen Akteuren)

- Forderung des Informationsaustausches und der personellen Vernetzung auf
nationaler und internationaler Ebene (Biindelung von Know-how)

- Unterstiitzung von Bund und Kantonen bei Massnahmen zur Férderung der
Akzeptanz von eHealth und bei der Kommunikation

- Ubernahme von Vollzugsaufgaben im Rahmen des EPDG

Im Dezember 2018 hat der Bund schliesslich die Fortfithrung der Strategie
eHealth bis ins Jahr 2022 beschlossen.”> Im Zentrum stehen dabei Ziele und
Massnahmen von Bund und den Kantonen zur Verbreitung des elektronischen
Patientendossiers sowie zur Koordination der Realisierung rund um das elektro-
nische Patientendossier.

Im Strategiepapier «eHealth Schweiz 2.0» werden dabei drei Handlungsfelder
und 25 konkrete Ziele festgehalten:>?

50 Siehe e-health-suisse, mobile Health, 20 ff.

51 <https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/nat-gesundheitspolitik/ehealth-ch/
vereinbarung-ehealth-gdk-edi.pdf.download.pdf/rahmenvereinbarung-ehealth-gdk-edi.
pdf> (4. April 2022).

52 e-health-suisse, Strategie eHealth.

53 BAG, Strategie.
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- Handlungsfeld A: Digitalisierung férdern

Ubergeordnetes Ziel: Digitale Anwendungen im Gesundheitssystem, insbe-
sondere das elektronische Patientendossier, sind etabliert>*

- Handlungsfeld B: Digitalisierung abstimmen und koordinieren

Ubergeordnetes Ziel: Die Digitalisierung im Gesundheitssystem erfolgt abge-
stimmt und erméglicht die Mehrfachnutzung von Daten und Infrastrukturen

- Handlungsfeld C: Zur Digitalisierung befahigen

Ubergeordnetes Ziel: Die Menschen in der Schweiz sind digital kompetent
und kénnen verantwortungs- und risikobewusst mit digitalen Gesundheits-
daten umgehen

Obwohl der Bund die Notwendigkeit von Anpassungen der bestehenden gesetz-
lichen Regelungen erkannt hat, dussert sich der Bundesrat bei der Beantwortung
von parlamentarischen Vorstdssen, welche die gesetzliche Regelung der Teleme-
dizin bzw. der softwareunterstiitzten medizinischen Dienstleistungserbringung
fordern, tiberaus zuriickhaltend.

Im Rahmen der Stellungnahme zum Postulat Hurni®> hat der Bundesrat am
19. August 2020 lediglich darauf hingewiesen, dass die Tarifierung im Geltungs-
bereich der obligatorischen Kranken- und Pflegeversicherung fiir telemedizini-
sche Dienstleistungen geregelt sei, obwohl das Postulat in genereller Weise auf die
Problematik der Telemedizin hingewiesen hat.

In der Stellungnahme vom 2. September 2020 zur Motion der FDP-Liberale Frak-
tion>® hélt der Bundesrat fest, dass er die Einschatzung teile, wonach beziiglich
Digitalisierung im Schweizer Gesundheitssystem Nachholbedarf bestehe. Der
Bundesrat vertritt aber die Auffassung, dass im Rahmen der Umsetzung der Stra-
tegie eHealth Schweiz 2.0 vom Dezember 2018 und der anschliessenden Verbrei-
tung des elektronischen Patientendossiers diesem Bediirfnis Rechnung getragen
werde:

«Der Bundesrat teilt die Einschédtzung, dass beziiglich Digitalisierung im Schwei-
zer Gesundheitssystem Nachholbedarf besteht. So wird im Rahmen der Umset-
zung der Strategie eHealth Schweiz 2.0 vom Dezember 2018 die Einfiihrung und
anschliessende Verbreitung des elektronischen Patientendossiers (EPD) gemein-

54 Das Ziel A6.2 betrifft die Verabschiedung der erforderlichen Rechtsgrundlagen fiir die
Umsetzung der strategischen Ziele.

55 Postulat Hurni.

56 Motion FDP-Liberale Fraktion.
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sam mit den Kantonen und allen involvierten Akteuren vorangetrieben. Weiter-
gehende Massnahmen zur Férderung der Verbreitung des EPD werden zurzeit
im Rahmen der Umsetzung des Postulates 18.4328 Wehrli Elektronisches Pati-
entendossier. Was gibt es noch zu tun bis zu seiner flichendeckenden Verwen-
dung? gepriift. Die Forderung des Einsatzes der Telemedizin sowie des digitalen
Datenaustausches zwischen allen Akteuren des Gesundheitswesens (z.B. elektro-
nische Rechnungsstellung) ist dem Bundesrat ebenfalls ein Anliegen und wird
im Rahmen verschiedener Vorhaben (z.B. Massnahmenpakete zur Kostenddamp-
fung) aufgenommen. Die Forderung eines gesundheitsgerechten Verhaltens
durch den Einsatz digitaler Instrumente ist eine der Massnahmen der Nationalen
Strategie zur Pravention nichtiibertragbarer Krankheiten 2017-2024 (NCD-Stra-
tegie; Massnahme 2.5, <Die Nutzung neuer Technologien fordern>). Ebenso wird
in der verabschiedeten eHealth Strategie 2.0 explizit die Forderung von mobile
Health als Ziel genannt, um die Potenziale von Telemedizin und Telemonitoring
Zu nutzen.

Es gibt bereits heute digitale Anwendungen und Apps zur Uberwachung des
Gesundheitszustandes, die durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) vergiitet werden koénnen. Allerdings miissen als Voraussetzung der Ver-
glitung die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
(WZW-Kriterien) erfiillt sein.

Die Integration von Anwendungen zur Uberwachung des Gesundheitszustands
in Abhdngigkeit mit Bonusprogrammen in der OKP lehnt der Bundesrat hinge-
gen ab. Wie in der Stellungnahme zur Motion 18.3976 Humbel (Umsetzung der
NCD-Strategie. Elektronisches Patientendossier nutzen fiir Anreize zu gesund-
heitsbewusstem Verhalten> ausgefiihrt, muss beim Einsatz von entsprechenden
Anwendungen beriicksichtigt werden, dass in der Grundversicherung das Solida-
ritdtsprinzip gilt. Durch entsprechende Bonusprogramme wiirden kranke, kor-
perlich beeintréichtigte, betagte, unsportliche und technisch nicht so versierte
Personen jedoch diskriminiert werden. Ebenso werden Versicherte, die der Pri-
vatsphire und dem Datenschutz hohe Bedeutung beimessen, benachteiligt.

Der Bundesrat priift in Erfiillung des Postulats Stahl 19.3382 «Versandhandel mit
nichtverschreibungspflichtigen Arzneimitteln,, wie der Versandhandel mit nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in normalen Zeiten ermdglicht werden
kann, ohne dabei die Behandlungssicherheit und Qualitit im Vergleich mit der
Abgabe durch den stationdren Fachhandel zu beeintrachtigen. Der Bundesrat
wird den Bericht zum Postulat voraussichtlich im 2022 verabschieden.

Durch die Covid-19-Epidemie hat die Diskussion um eine Aufhebung des Ver-
bots des Versands von Arzneimitteln ohne érztliche Verordnung eine gewisse
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Aktualitit erhalten. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) kam zusammen mit
Swissmedic, dem Bundesamt fiir wirtschaftliche Landesversorgung sowie den
kantonalen Vollzugsstellen im Rahmen einer Untersuchung allerdings zum
Schluss, dass die Versorgung von Menschen, welche ihr Zuhause nicht verlas-
sen konnten, durch spitalexterne Dienste, Hauslieferungen der 6ffentlichen Apo-
theken und Drogerien sowie die Hilfe durch Angehérige auch in der ausseror-
dentlichen Lage sichergestellt werden konnte. Vor diesem Hintergrund kann die
Verabschiedung des Berichts in Erfiillung des Postulats Stahl 19.3382 abgewartet
werden, ehe weitere Schritte beschlossen werden.»

Es ist deshalb davon auszugehen, dass sich der Bund, obwohl er gemdss der ver-
fassungsmassigen Kompetenzordnung fiir praktisch samtliche der vorerwéahn-
ten Rechtsbereiche (Berufsrecht>, Privatrecht®® und Sozialversicherungsrecht>
sowie fiir besondere Gesundheitsbereiche®) zustdndig wire, hinsichtlich einer
Anpassung der gesetzlichen Bestimmungen im Hinblick an die Herausforderun-
gen der Systeme kiinstlicher Intelligenz im Gesundheitsbereich weiterhin passiv
verhalten wird.

Nach der vorliegend vertretenen Meinung sollte der Bund ein Rahmengesetz
schaffen, in welchem er die zahlreichen offenen Fragen im Zusammenhang mit
der Verwendung von Systemen kiinstlicher Intelligenz im Gesundheitswesen
klart. Die im Ausland - vor allem in Deutschland — mittlerweile erlassenen Rege-
lungen®! sind nicht nur Beleg dafiir, dass im Zusammenhang mit der softwareun-
terstiitzten medizinischen Dienstleistung ohne personlichen Kontakt zwischen
Arzt und Patient ein Handlungsbedarf besteht, sondern dass und dieser auch vom
Gesetzgeber geklart werden kann.

57 Vgl. Art. 95 Abs. 1 und Art. 117a Abs. 2 BV.

58 Vgl Art. 122 Abs. 1 BV.

59 Vgl Art. 111 ff. BV.

60 Vgl Art. 117a ff. BV.

61 Das im Dezember 2015 verabschiedete Gesetz fiir sichere digitale Kommunikation und
Anwendungen im Gesundheitswesen (E-Health-Gesetz) hat die ersten Weichen fiir den
Aufbau der sicheren Telematikinfrastruktur und die Einfithrung medizinischer Anwendun-
gen gestellt. Ziel dieses Gesetzes war es, die Chancen der Digitalisierung fiir die Gesund-
heitsversorgung zu nutzen und eine schnelle Einfithrung medizinischer Anwendungen
fir die Patienten zu ermdoglichen. Seitdem wurde die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens durch verschiedene gesetzliche Massnahmen, z.B. mit dem Terminservice- und
Versorgungsgesetz (TSVG), dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversor-
gung (GSAV), dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) oder dem Patientendaten-Schutz-
Gesetz (PDSG) sowie dem im Juni 2021 in Kraft getretenen Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz (DVPMG), vorangetrieben.
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