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Eine Pflegefachfrau gab sich als Arztin aus
und arbeitete iiber Jahre als «falsche Arztin»
in fiinf Schweizer Spitdlern. Das Bundesamt
erhielt wichtige Hinweise, berpriifte diese

aber viel zu wenig. Das BAG versteckt seine
Untétigkeit hinter der fehlenden Gesetzge-
bung. Es kann nicht sein, dass wegen eines
fehlenden Gesetzes Patientinnen und Patien-
ten durch eine Hochstaplerin zu Schaden
kommen und das BAG wichtige Informationen
der kantonalen Behdrde nicht weiterleiten
kann. Deshalb bitte ich um Beantwortung
folgender Fragen:

1. Welche Bundesstelle wusste oder hatte
Hinweise, dass eine magliche falsche Arz-
tin in der Schweiz tatig war?

2. Weshalb konnten diese wichtigen Informa-
tionen dem Kantonsarzt nicht mitgeteilt
werden?

. Welche Gesetze miissen angepasst wer-

den, damit wichtige Informationen wie die
angesprochene unmittelbar an die entspre-
chenden Stellen weitergeleitet werden
konnen?

. Beabsichtigt der Bundesrat, die notwendi-

gen Anpassungen vorzunehmen?

. Ist er bereit, die rechtlichen Voraussetzun-

gen zu schaffen, dass in Zukunft alle Arz-
tinnen und Arzte im Register eingetragen
werden miissen?

. Ister bereit, mit gesetzlichen Massnahmen

die Patientensicherheit zu verbessern?
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Antwort des Bundesrates vom 4.9.2013

1. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) wurde
im September 2012 durch einen Arzt schriftlich
informiert. Dieser dusserte den Verdacht, die
besagte «Arztin» verfiige iiber kein Diplom. Es
gibt keine weiteren Hinweise, dass auch andere
Bundesstellen informiert waren.

2. Das Medizinalberufegesetz regelt die Voraus-
setzungen fiir die selbststindige Berufsaus-
iibung von universitaren Medizinalpersonen, die
Kantone sind fiir die Uberwachung der Berufs-
ausiibung zustandig.

Die Voraussetzungen fiir die unselbststéndige
Berufsausiibung sowie deren Uberwachung lie-
gen in der alleinigen Kompetenz der Kantone
und sind durch Bundesrecht nicht geregelt. Das
Bundesamt fiir Gesundheit darf Personendaten
nur bearbeiten beziehungsweise weitergeben,
wenn eine entsprechende gesetzliche Grundlage
besteht. Sind besonders schiitzenswerte Per-
sonendaten betroffen, braucht es dafiir eine
gesetzliche Grundlage im formellen Sinn.
Artikel 42 MedBG sieht vor, dass Gerichts- und
Verwaltungsbehdrden der jeweiligen kantona-
len Aufsichtsbehdrde unverziiglich Vorfélle
melden, welche die gemédss MedBG vorgesehe-
nen Berufspflichten selbststandig tatiger Medi-
zinalpersonen verletzen kdnnten. Im beschrie-
benen Fall handelte es sich um eine Person,
welche als «Arztin» angestellt war, ohne iiber
die notwendigen beruflichen Qualifikationen zu
verfiigen. Sie war in verschiedenen Spitdlern
tdtig und im Sinne des MedBG unselbststandig.
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Vorfalle, welche unselbststandig tatige Medizi-
nalpersonen betreffen, fallen nicht unter die
Berufsausiibungsbestimmungen des MedBG und
somitauch nicht unter Artikel 42 MedBG. Fir die
Uberpriifung der fachlichen und persénlichen
Voraussetzungen dieser Medizinalpersonen sind
grundsétzlich die Arbeitgeberin oder der Arbeit-
geber verantwortlich.

Das BAG hat den Informanten darauf hingewie-
sen, dass die Kantone abschliessend fiir die
Aufsicht iiber die Medizinalpersonen zustandig
seien. In Zukunft wird das BAG alle Informanten,
die gegeniiber Gesundheitsfachpersonen einen
Verdacht dussern, explizit an die zustandige
kantonale Aufsichtshehdrde verweisen.

3./4. Um samtliche wichtigen Informationen an
die zustandige kantonale Behdrde weiterleiten
zu kdnnen, brauchte der Bund eine gesetzliche
Regelung iiber alle Gesundheitsfachpersonen in
offentlich-rechtlichen und privatwirtschaftlich
ausgerichteten Institutionen gestiitzt auf eine
umfassende verfassungsrechtliche Grundlage,
die aber derzeit nicht vorhanden ist.

Momentan kann der Bund lediglich Vorschriften
iiber die Ausiibung der privatwirtschaftlichen
Erwerbstatigkeit erlassen. Mit der laufenden
Revision des MedBG wird der Bund seine Kompe-
tenz so weit wie maglich ausschdpfen, indem
der Begriff «selbststéndig» durch den Begriff
«privatwirtschaftlich in eigener fachlicher Ver-
antwortung» ersetzt wird. Dies fihrt zu einer
Erweiterung des Anwendungsbereichs der Be-

rufsausiibungsbestimmungen des MedBG. Un-
geachtet der Revisionsvorlage werden Arztinnen
und Arzte, die im Gffentlichen Dienst von Kanto-
nen und Gemeinden tétig sind, aber weiterhin
der kantonalen Kompetenz unterstellt sein. Fiir
eine umfassende, bundesrechtliche Regelung
der Berufsausiibung aller Medizinalpersonen
miisste wie erwdhnt eine entsprechende Verfas-
sungsgrundlage geschaffen werden.

5./6. Die Registrierung samtlicher Arztinnen
und Arzte, ungeachtet der Rahmenbedingungen
ihrer Tatigkeit (im offentlich-rechtlichen oder
privatwirtschaftlichen Sektor), im Medizinal-
beruferegister und deren Unterstellung unter
abschliessend geregelte bundesrechtliche Be-
rufspflichten/Disziplinarmassnahmen st aus
der Sicht des Bundesrates im Einvernehmen mit
den Kantonen zu priifen. Voraussetzung fiir die
Kompetenzanpassungen ware wie erwahnt aber
eine Verfassungsanderung. Der Bundesrat un-
terstiitzt Bestrebungen, die zu einer Erhdhung
der Patientensicherheit fihren. Die Patientensi-
cherheit wére aber auch bei einer Registrierung
samtlicher Arztinnen und Arzte oder aller iibri-
gen Gesundheitsfachpersonen nur dann ge-
wahrleistet, wenn die Spitaler keine Anstellun-
gen vornehmen, ohne vorgéangig entweder einen
Auszug aus dem Register oder eine beglaubigte
Diplomkopie zu verlangen.

Stand der Beratung: im Plenum noch nicht
behandelt.
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Es solite seibstverstandiich sein, dass Pa-
tienten oder Probanden, die an klinischen
Studien teilnehmen, im Fall einer Schadigung
angemessen unterstiitzt und entschédigt
werden. In der Realitdt kinnen sie trotz er-
leichterter Beweisfiihrung in Bezug auf die
Kausalitat der Schadigung grosse Schwierig-
keiten haben, ihre Rechte durchzusetzen. Die
Beweislast liegt in der Schweiz letztlich beim

Patienten. Die Interaktion zwischen diagnos-

tisch-therapeutischen Verfahren und Medika-

mentenwirkungen mit dem menschlichen Or-
ganismus ist meist komplex, weshalb ein-
zelne Verfahren oft nur bedingt in kausalem

Zusammenhang mit unerwiinschten Wirkun-

gen stehen. Ich stelle deshalb dem Bundesrat

folgende Fragen:

1. Eine Beweislastumkehr kommt fiir den
Bundesrat nicht infrage. Wie stellt er im
Rahmen der Verordnungen zum HFG sicher,
dass betroffene Probanden und Patienten
trotz strittigem Nachweis der Kausalitatim
Fall einer Schadigung angemessen ent-
schadigt werden?

2. Teilt er die Haltung, dass diesbeziigliche
Patientenrechte unabhéngig von der Ver-
suchskategorie durchsetzbar sein miis-
sen? Wird er sich dafiir einsetzen, dass fiir
alle Versuchskategorien die gleiche Rege-
lung gilt?

3. Wird er im Rahmen der Verordnungen si-
cherstellen, dass

a. zum Schutz der geschadigten Personen ein
unmittelbares Forderungsrecht im Sinn
einer Verfahrenserleichterung garantiert
ist, unabhdngig von der Strittigkeit der
Versicherungsdeckung?
Dieses soll inshesondere sicherstellen,
dass offene Fragen in Bezug auf das Ver-
schulden zwischen Haftpflichtversicherer,
Sponsor und allfalligen Drittpersonen be-
sprochen und geldst werden kdnnen, ohne
dass die geschadigte Partei verzdgert ent-
schédigt wird.

b. dieses Forderungsrecht fiir alle Studien-
kategorien garantiert ist

c. zugunsten der Probanden/Patienten zwin-
gend eine Rechtsschutzversicherung abzu-
schliessen ist.

Antwort des Bundesrates vom 4.9.2013

Mit dem Humanforschungsgesetz (HFG, vorge-
sehenes Inkrafttreten: 1. Januar 2014) werden
eine Kausalhaftung und eine entsprechende
Sicherstellungspflicht bei Forschungsprojekten
mit Personen festgeschrieben; der Gesetzgeber
hat jedoch keine Beweislastumkehr vorgese-
hen. Damit sind mit dem HFG im Vergleich zur
Haftung im Arzt-/Spitalbereich gewisse Beweis-
erleichterungen fir die geschédigte Person ver-
bunden, namentlich muss kein Nachweis eines
Verschuldens beziehungsweise einer Sorgfalts-
pflichtverletzung der forschenden Person er-
bracht werden. Der Nachweis, dass ein Schaden
durch das Forschungsprojekt verursacht wurde,
bleibt aber notwendig, da nicht sémtliche Scha-
digungen im Verlaufe des Forschungsprojekts
(z. B. Verschlechterung des Gesundheitszustan-
des infolge vorbestehender Krankheiten) der
Forschung angelastet werden kdnnen.

1. Die Festlegung einer - im schweizerischen
Recht sehr seltenen - Beweislastumkehr in
Abweichung von der allgemeinen Beweisregel
nach Artikel 8 ZGB miisste auf Stufe Bundes-
gesetz erfolgen; sie kann nicht vom Bundesrat
angeordnet werden. Der Beweis, dass ein einge-
tretener Schaden auf die Forschungsaktivitaten
zuriickzufiihren ist, obliegt mangels gegentei-
liger Bestimmung im HFG damit der am For-
schungsprojekt teilnehmenden geschddigten

Person. Angesichts des fiir medizinische Laien
teilweise schwierigen Nachweises dieses Kau-
salzusammenhangs im Arzt-/Spitalbereich wer-
den den Patientinnen und Patienten nach bun-
desgerichtlicher Rechtsprechung jedoch Er-
leichterungen zugestanden: So geniigt es, wenn
die Kausalitat mit geniigender Wahrscheinlich-
keit nachgewiesen wird. Kann der Schaden nicht
mit geniigender Wahrscheinlichkeit auf die
Forschungshandlungen zuriickgefiihrt werden,
oder bleibt diese Wiirdigung strittig, sieht das
HFG keine spezifischen weiteren Vorkehren vor.
Die Erfahrungen aus dem Vollzug des HFG wer-
den schliesslich zeigen, ob die neuen Regelun-
gen den Schutz der teilnehmenden Personen
auch im Schadensfall gewahrleisten konnen.
Die Evaluation des Gesetzes soll auch dies-
beziiglich die notwendigen Angaben liefern.

2. Beim Erlass der Ausfiihrungsbestimmungen
zum HFG ist der Bundesrat gehalten, das unter-
schiedliche Ausmass der Geféhrdung von Wiirde
und Persdnlichkeit bei den einzelnen For-
schungshereichen und -vorgehen zu beachten,
namentlich in den Bereichen Haftung und Si-
cherstellung. Der vom EDI 2012 in die Anhdrung
gegebene Entwurf des Verordnungsrechts sah
dementsprechend, internationalen Bestrebun-
gen folgend, risikoadaptierte, abgestufte Anfor-
derungen vor. Der Bundesrat wird in Kenntnis

der Ergebnisse der Anhérung voraussichtlich im
Herbst 2013 im Rahmen der Genehmigung des
Verordnungsrechts auch iiber die entsprechen-
den Anforderungen im Bereich der Kausalhaf-
tung beziehungsweise Sicherstellungspflicht
entscheiden. Unbestritten ist, dass dabei der
Schutz der an Forschungsprojekten teilnehmen-
den Personen und namentlich die Durchsetzung
der entsprechenden Rechte gewdhrleistet blei-
ben muss.

3. Der erwahnte Entwurf des Verordnungsrechts
sieht auch ein direktes Forderungsrecht der ge-
schadigten teilnehmenden Person gegeniiber
der Versicherung fiir alle Forschungsprojekte
vor, deren Haftpflicht durch eine Versicherung
oder andere gleichwertige Formen der Sicher-
stellung abgedeckt werden muss. Der Bundes-
rat wird iiber die Ausgestaltung dieses Aspekts
in Kenntnis der Ergebnisse der Anhdrung vor-
aussichtlich im Herbst 2013 im Rahmen der Ge-
nehmigung des Verordnungsrechts entscheiden.
Hingegen bietet das HFG keine Grundlage, um
Forschende dazu zu verpflichten, eine Rechts-
schutzversicherung zugunsten der teilnehmen-
den Personen abzuschliessen.

Stand der Beratung: im Plenum noch nicht
behandelt.
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