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Bl  Kein Beweiswert bei nicht

fadlschungssicherer Dokumentation

Aufgrund fehlender Sicherheitsmerkmale hat der BGH in einem aktuellen Urteil einer
elektronisch gefUhrten Behandlungsdokumentation den Beweiswert aberkannt. Im Ur-
teildes BGH v.27.04.2021(Az. VI ZR 84/19) machte ein Patient Schadensersatz aus einem
Behandlungsfehler gegeniber einer Fachdarztin fOr Augenheilkunde geltend. Der fol-
gende Beitrag stellt die Bedeutung von gerichtsfesten Unterlagen fUr die Praxis heraus.

Der Patient machte einen Behandlungsfehler derart geltend, dass
die Arztin es unterlassen habe, die Netzhaut mittels Pupillenweit-
stellung — sog. Mydriasis — zu untersuchen. Eine Untersuchung
des Augenhintergrundes sei daher unterblieben. Zudem habe
kein Hinweis auf eine Wiedervorstellung bei Beschwerden oder
ein Hinweis auf eine Nachkontrolle stattgefunden.

In der Patientenakte — auf die sich die Arztin im Gerichtsverfah-
ren berief —war eine Untersuchung in Pupillenweitstellung (,,Pup.
in medikam. Mydriasis®) dokumentiert. Der Patient und seine
Ehefrau hatten ausgesagt, dass eine Pupillenweitstellung mittels
Augentropfen am Behandlungstag aber nicht stattgefunden habe.

Behandlungsfehler bejaht
Der BGH bejahte das Vorliegen eines Behandlungsfehlers. Nach
Ausflihrungen des Sachverstandigen war angesichts der ge-
schilderten Beschwerden eine Untersuchung in Pupillenweit-
stellung zwingend geboten.

Der Umstand, dass die Untersuchung nicht stattgefunden hat,
muss vom Patienten nachgewiesen werden, was durch die glaub-
haften Aussagen des Patienten und seiner Ehefrau geschehen war.
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Keine Entlastung der Arztin durch Dokumentation

Der Vermerk in der Behandlungsdokumentation, es habe eine
Untersuchung in Mydriasis stattgefunden, wurde durch den
BGH nicht als ausreichend angesehen. Zwar kommt der Be-
handlungsdokumentation grundsatzlich eine positive Indiz-
wirkung dahingehend zu, dass die dokumentierte Mainahme
vom Behandler tatsachlich durchgefuhrt wurde; Vorausset-
zung hierflr sei aber eine falschungssichere Dokumentation.

Falschungssichere Dokumentation

Fur die elektronische Form der Dokumentation ist — wie flr die
Papierform — vorgeschrieben, dass diese falschungssicher
bzw. revisionssicher sein muss. § 630f Abs.1 S.2 und 3 BGB
statuiert, dass Berichtigungen und Anderungen von Eintragun-
gen so vorgenommen werden mussen, dass der urspringliche
Inhalt erkennbar bleibt und klar ist, wann die Anderung durch
wen vorgenommen wurde.

Da die von der Arztin verwendete Software diesen Anforderungen
nicht gentigte, verneinte der BGH den Beweiswert der Dokumenta-
tion und ging — aufgrund der Aussagen und fehlender Gegenbeweise
der Arztin — von einer unterlassenen Pupillenweitstellung aus.



Dokumentierte Sicherheit

Zwar sind die gesetzlichen Anforderungen an die elektronische
Dokumentation nicht neu, jedoch haben die Gerichte der Soft-
ware und deren Falschungssicherheit bisher nur wenig Beach-
tung geschenkt. Dies dlrfte sich nach der klaren Aussage des
BGH zuklinftig andern.

Eine Hygienedokumentation dient dem Nachweis der korrekten
Aufbereitung mit all seinen Verpflichtungen. Eine Software, die
hierbei so wenig wie moglich ,stért”, tragt ihren Teil zum Er-
reichen des Ziels bei. Aber sie muss in vielerlei Hinsicht sicher
sein. Dem Thema Manipulationsschutz der elektronischen Do-
kumente wird zunehmend eine zentrale Rolle in Bezug auf die
Risikobewertung zugeschrieben. Ein solcher Manipulations-
schutz kann zum Beispiel durch zertifizierte Signaturverfahren
generiert werden und ist eine tragende Saule bei der Gerichts-
verwertbarkeit derartiger Dokumente. Denn Dokumentation
ist ein Beleg. Wenn dieser — auch nur theoretisch — manipu-
lierbar ist, beweist er auch nichts mehr. Selbst, wenn man kei-
nerlei Interesse an einer Falschung der Dokumente bzw. sie
nicht manipuliert hat, genugt der Hinweis, dass die Dokumente
manipulierbar sind. Damit verlieren auch die nicht manipulier-
ten Dokumente ihren Echtheitsstatus, da eben umgekehrt nicht
mehr nachweisbar ist, dass diese Dokumente nicht manipu-
liert wurden und damit echt sind. Aus diesem Grund akzeptie-
ren Gerichte nur Belege, die in ihrer Echtheit und Originalitat
auch nachvollziehbar sind.

Wer digital dokumentiert, sollte auf o6ffentlich UGberprifbare
Standards wie digitale Signaturen, die beispielsweise durch
das Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
vorgegeben sind, achten.

Zertifizierte Sicherheit

Kommt es wie im vorliegenden Fall im Zuge einer medizinischen
Handlung zu einer Beschuldigung, gilt die sogenannte Beweis-
lastumkehr und der behandelnde Arzt respektive verantwortli-
che Betreiber der Einrichtung muss belegen, dass die verwen-
deten Instrumente vorschriftsméaRig aufbereitet wurden. Eine
unzureichende Dokumentation kann dabei einem Behandlungs-
fehler gleichgesetzt werden, was vor Gericht als Fahrlassigkeit
oder gar grobe Fahrlassigkeit gewertet wird und zum Verlust
des Versicherungsschutzes fuhren kann. Dieser Unsicherheit
lasst sich mit zertifizierten Losungen zur elektronischen Do-
kumentation begegnen. Auch flir Softwareprodukte gelten die
Regelwerke der Medizinprodukte-Betreiberverordnung mit je-
weils unterschiedlicher Auswirkung. Eine Software mit entspre-
chender Zertifizierung als Medizinprodukt gilt als Goldstandard
und schafft die notwendige Sicherheit fur Ihre Einrichtung.

Die Dokumentationssoftware fiir alle Praxen

mySego ist webbasiertes Cloud Computing in Perfektion. Ob
PC, Notebook oder Tablet — Sie entscheiden Uber die Hardware.
Dabei spielt es keine Rolle, ob Sie mit macOS oder Windows
arbeiten moéchten. Aufgrund der hervorragenden Usability
sowie der weitreichenden Automatismen wird nebenher die In-
teraktion auf ein notwendiges Minimum reduziert. Dabei sind
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alle Dokumente und die Archivstruktur vollstandig vor Verlust
geschltzt, und ein Zugriff ist von jedem Ort und zu jeder Zeit
moglich. Da auch kein lokales System mehr gepflegt werden
muss, entfallt der administrative Aufwand vollstandig. Es wer-
den keine lokalen Updates oder Back-ups notwendig.

Vollautomatisch und liickenlos

Die Aufbereitungsgerate werden beladen, das geeignete Pro-
gramm am Gerat wird gestartet und fertig ... mySego zeichnet
alle Prozessdaten auf. Automatisch — ohne jeden Nutzereingriff
oder manuelle Interaktion mit der Software. Die in der Aufbe-
reitung tatigen Mitarbeiterinnen erkennen sofort am Monitor,
welches Gerat gerade lauft, in welchem Zyklus es sich befin-
det, wie lange es noch dauert und ob alle Parameter im Norm-
bereich sind. Zahlreiche Funktionen wie Labeldruck, Aufgaben-
verwaltung, Erstellen von Checklisten mit termingerechter Er-
innerung, Instrumentenverwaltung et cetera — alles moglich
mit mySego.

Die grafische Benutzeroberflache begeistert dabei vor allen
Dingen gerade die Anwender, die eher eine geringe Affinitat zu
IT und Software haben. Sie ist nicht nur Ubersichtlich, sie ist
vor allem auch intuitiv. Nach wie vor kénnen alle bekannten
Schnittstellen zu Patientenmanagement-Systemen bedient
werden.

Verschliisselung auf hochstem Niveau

Wir wissen, wie wichtig der sichere Umgang mit Daten ist.
Daher haben wir alles uns Mégliche getan, um den bestmdg-
lichen Schutz bereitzustellen. Dies betrifft unter anderem den
Schutz vor Datendiebstahl, den unautorisierten Zugriff und die
Verhinderung von Datenverlusten. mySego erfullt in vollem
Umfang die aktuelle Richtlinie nach § 75b SGB V Uber die , An-
forderungen zur Gewahrleistung der IT-Sicherheit“ und arbeitet
ausschliefllich mit Partnern in Deutschland, die entsprechend
zertifiziert wurden. mySego besitzt mehrstufige und besonders
sichere Verschllisselungen. Back-ups und Updates werden per-
manent zentral und im Hintergrund durchgefuhrt. Die Spiege-
lung der Daten erfolgt auf Servern, die sich an unterschiedli-
chen Standorten in Deutschland befinden. Redundante Sys-
teme sichern auch bei umfangreichen Reparaturarbeiten eine
hohe Verflgbarkeit. Zudem ist Comcotec als externer Service-
dienstleister, der diese Cloud-Anwendung anbietet, fur die Pro-
duktentwicklung, Weiterentwicklung und insbesondere auch
flr die Einhaltung adaquater SicherheitsmaSnahmen und An-
wendungen verantwortlich.
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