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l. Gesetzliche Vorgaben zur Organisationspflicht

Vorgaben des Gesellschaftsrechts

* Verwaltungsrat und Geschaftsleitung haben die Pflicht, ein Unternehmen so zu

organisieren, dass alle Geschafte ordnungsgemass und gesetzeskonform abgewickelt
werden konnen (vgl. Art. 716 ff. und Art. 810 ff. OR).

* Sie mussen sicherstellen, dass Gesetze nicht verletzt werden.

* Dazu gehort auch die Einrichtung eines internen Systems, das die Rechtmassigkeit der
Handlungen von Mitarbeitenenden uberwacht.

* CIRS/QMS dienen der Patientensicherheit und sollen systemische Fehler
(Rechtsverletzungen) vermeiden; sie sind somit grundsatzlich von der
Organisationspflicht der Organe erfasst.

Insel Gruppe — CIRRNET-Tagung 2025 - Doing what counts!(?) 13. November 2025



W INSELGRUPPE

l. Gesetzliche Vorgaben zur Organisationspflicht

Vorgaben des Gesellschaftsrechts
» Geschaftsleitung darf Aufgaben - mit wenigen Ausnahmen - grundsatzlich delegieren
* Mitder Delegation muss eine geeignete Organisation geschaffen werden

 Kontrolle ist zwingend (Uberwachungspflicht); regelmassige Berichterstattung und
Eingreifen bei Mangeln

* Grenze der Delegation: ,,strategische Kernpflichten verbleiben oben®!

Vgl. TEICHMANN F., NIS2-Schulungspflicht der Geschéftsleistung, in: Jusletter 27.10.2025
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l. Gesetzliche Vorgaben zur Organisationspflicht

Qualitatsvertrag nach Art. 58a KVG

Art. 58419  Massnahmen der Leistungserbringer und der Versicherer

zur Qualititsentwicklung

I Die Verbinde der Leistungserbringer und der Versicherer schliessen gesamtschwei-
zerisch geltende Vertrige iiber die Qualititsentwicklung (Qualititsvertrige) ab.

2 Die Qualitiatsvertrage regeln mindestens Folgendes:

d.

b.

C.

die Qualititsmessungen;
die Massnahmen zur Qualititsentwicklung; > CI RS

die Zusammenarbeit der Vertragspartner bei der Festlegung von Verbesse-
rungsmassnahmen;

die Uberpriifung der Einhaltung der Verbesserungsmassnahmen;

die Veroffentlichung der Qualitidtsmessungen und der Verbesserungsmass-
nahmen;

die Sanktionen be1 Verletzungen des Vertrags;

das Vorlegen eines Jahresberichts iiber den Stand der Qualititsentwicklung
gegentiber der Eidgendssischen Qualititskommission und dem Bundesrat.

Insel Gruppe — CIRRNET-Tagung 2025 - Doing what counts!(?)

13. November 2025



W INSELGRUPPE

l. Gesetzliche Vorgaben zur Organisationspflicht

Qualitatsvertrag nach Art. 58a KVG - Anhang 1, Ziff. 2.1.

» Jedes Spital und jede Klinik muss tber ein Qualitatsmanagementsystem (QMS) verfugen.

e DasQMS

muss auf der hochster Ebene der Organisation unterhalten werden; d.h. diese
zeichnet sich fiir das QMS verantwortlich

benennt die verantwortliche Qualitatseinheit, die der Geschaftsleitung untersteht
definiert ein Prozessmanagement sowie

ein Risikomanagement, inkl. Behandlungsprozess flir nicht konforme und
unerwunschte Ereignisse
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l. Gesetzliche Vorgaben zur Organisationspflicht

Vorgaben aus dem Vertragsrecht

Listenspitaler begriinden ihre Rechtsverhaltnisse mit den Patientinnen und Patienten
grundsatzlich mit einem (6ffentlich-rechtlichen) Vertag, wobei ...

das Recht des einfachen Auftrages gem. Art. 394 ff. OR (subsidiar) Anwendung findet.
Als Auftragnehmerin ist das Spital zu einem sorgfaltigen Tatigwerden verpflichtet.

Die Organisationspflicht ist Teil der vertraglich geschuldeten Sorgfalt (vgl. Art. 398 Abs. 2
OR sowie BGE 124 111 155).

Die Organisationspflicht obliegt den Organen der Gesellschaft.
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1l. Zwischenfazit

Insel Gruppe — CIRRNET-Tagung 2025 - Doing what counts!(?) 13. November 2025



W INSELGRUPPE

1l. Zwischenfazit

* Qualitatsmanagementsysteme und Critical Incident Reporting Systeme stellen
grundsatzlich eine delegierbare Aufgabe der Geschaftsleistung dar.

» Der Geschaftsleitung obliegt eine Organisationspflicht, d.h. sie muss eine geeignete
Organisationsstruktur implementieren und sicherstellen.

* Qualitatsmanagementsysteme mussen auf der hochsten Ebene der Organisation
unterhalten werden, welche sich daflir verantwortlich zeichnet.
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I1l. CIRS-Reglement
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l1l. CIRS-Reglement

* Reglement als «Begleitmassnahme» im Rahmen der Implementierung eines CIRS.
* Klart Organisation des Meldesystems und die Bearbeitung von Meldungen.

* Bildet Prozesse ab vom Erfassen der Meldung liber deren Bearbeitung bis zum Ergreifen
von Massnahmen (inkl. Evaluation) sowie der Berichterstattung zuhanden der
Geschaftsleitung.

» Definiert die Funktionen und Zustandigkeiten der involvierten Rollen.
* Klare Zuweisung von Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeit.

* Implementiert Unterstiitzungs- und Kontrollinstrumente (Sitzungen, Schulungen,
Berichterstattung usw.).
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l1l. CIRS-Reglement - Beispiel

MELDENDE

+ Erfassen von Beinahe-Zwischenfallen, Fehlern und kritischen Ereignissen im Meldeportal

CIRS-VERANTWORTLICHE

« Verantwortlich fiir strukturierte und professionelle Bearbeitung der Meldungen, Empfehlen von Massnahmen

ENTSCHEIDUNGSTRAGER UBER MASSNAHMEN

+ Kompetenz uber Freigabe von Massnahmen (inkl. Kommunikation und Evaluation)

QUALITATSVERANTWORTLICHE

« ggf bei zentraler Organisation zur Bearbeitung spitalweiter Meldungen (inkl. Empfehlen von Massnahmen)

GESCHAFTSLEITUNG

+ ggf Entscheidungskompetenz bei Meldungen mit spitalweiter Relevanz, Durchsicht und Genehmigung
Berichterstattung
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IV. Exkurs: Individuelle Verantwortlichkeit
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IV. Exkurs: Individuelle Verantwortlichkeit

* Verwirklicht sich ein klinisches Risiko oder ein systemischer Fehler, stehen zunachst
primar die in casu Handelnden im Fokus.

* Grundsatzlich ist der konkrete Einzelfall

—  haftungsbegriindendes Element (i.d.R. gegen das Spital) und

—  Ausgangspunkt strafrechtlicher Ermittlungen (gegen Einzelpersonen).
* Ein QMS oder CIRS befreit nicht von der individuellen Verantwortlichkeit

* Fragen eines Organisationsverschuldens (oder gar einer Organhaftung) stellen sich erst
nachgelagert.
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V. Fazit
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V. Fazt

* Qualitatsmanagementsysteme und Critical Incident Reporting Systeme stellen
grundsatzlich eine delegierbare Aufgabe der Geschaftsleistung dar.

» Der Geschaftsleitung obliegt eine Organisationspflicht, d.h. sie muss eine geeignete
Organisationsstruktur implementieren und sicherstellen.

* Qualitatsmanagementsysteme mussen auf der hochsten Ebene der Organisation
unterhalten werden, welche sich daflir verantwortlich zeichnet.

* Konkrete Organisation und Rollen eines Meldesystems ergeben sich aus dem
entsprechenden Reglement.

* Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeit werden durch das Reglement und
entsprechende Stellenbeschriebe zugewiesen.
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Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit.

Christian Kobel, MLaw | christian.kobel@insel.ch | +41 (0)31 632 79 76

Insel Gruppe AG, Direktion Management Services, Ertragsmanagement, Freiburgstrasse 18, CH-3010 Bern
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Strafbarkeit

Siebenter Titel: Verantwortlichkeit des Uniternehmens

Art. 102

I Wird in einem Unternechmen in Ausiibung geschiftlicher Verrichtung
im Rahmen des Unternechmenszwecks ein Verbrechen oder Vergehen
begangen und kann diese Tat wegen mangelhafter Organisation des Un-
ternchmens keiner bestimmten natiirlichen Person zugerechnet werden,
so wird das Verbrechen oder Vergehen dem Unternehmen zugerechnet.
In diesem Fall wird das Unternehmen mit Busse bis zu 5 Millionen Fran-
ken bestraft.

2 Handelt es sich dabei um eine Straftat nach den Artikeln 26(ter, 26()quin-
quies J()5bis, 322ter, 33 2quinquics . 32 Dsepties Ahsatz 1 oder 322octies, go wird
das Unternehmen unabhiingig von der Strafbarkeit natiirlicher Personen
bestraft. wenn dem Unternechmen vorzuwerfen ist. dass es nicht alle

erforderlichen und zumutbaren organisatorischen Vorkehren getroffen
hat, um eine solche Straftat zu verhindern. 47

3 Das Gericht bemisst die Busse insbesondere nach der Schwere der Tat
und der Schwere des Organisationsmangels und des angerichteten Scha-
dens sowie nach der wirtschafilichen Leistungsfihigkeit des Unterneh-

mens.
4 Als Unternechmen im Sinne dieses Titels gelten:
a. juristische Personen des Privatrechts;

juristische Personen des 6ffentlichen Rechts mit Ausnahme der
Gebietskdrperschatien;

c. Gesellschaften;

Einzelfirmen!48.
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