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Der Digitalrat im Kanzleramt - Fehler bei der Besetzung?

Wenn Recht und Technik zusammenkommen, Rechts- und
Ingenieurwissenschaft gemeinsam arbeiten, dann geht es
meistens darum, neue Techniken in die Gesellschaft zu
integrieren. Jede Technik ist nur dann wertvoll, wenn sie
moglichst konfliktfrei in den Gemeinschaften genutzt wer-
den kann. Es geht dann um die Einschidtzung und Vermei-
dung von Risiken; das Produktsicherheitsgesetz bzw. die
Konformititsanforderungen sind dann gefragt, auch das
Haftungsrecht, weil es Praventionsfunktion hat und selbst-
verstandlich in vielféaltiger Form das Zulassungsrecht, z.B.
Fiir Medizinprodukte und Motorfahrzeuge; arbeitsrechtli-
che Fragen stehen an.

Die neue Technik wird dabei nicht in irgend-
eine Gesellschaft eingefiihrt, sondern re-
gelmifBig in viele und zum Teil hinsichtlich
vieler Sachverhalte recht unterschiedliche
Gesellschaften. Unterschiede gibt es bei der
Risikobereitschaft, der Absicherung durch
Versicherungsschutz, einer dichteren oder
weitldufigeren Bebauung und vielen Sach-
verhalten mehr. So wird in diinn besiedel-
ten Gebieten der USA schon seit einiger Zeit
das hochautomatisierte Fahren mit LKW und
PKW zugelassen, ebenso in China und dort
auch in dicht besiedelten Gebieten, die Risikobereitschaft
kann dort verordnet werden. In Deutschland wurde seitens
einer Bundesoberbehorde gerade erkannt, dass hochauto-
matisierte und vernetzte Maschinenanlagen durch entspre-
chende Programme und Daten unterschiedliche Aufgaben
erfiillen konnen und dies bei der Konformitatsbewertung
nicht hinreichend beachtet wird. Aus anderen Landern der
Européischen Union war davon noch nichts zu héren. Eu-
ropa hat gerade bei der Entwicklung bzw. gegenseitigen
Anerkennung von Sicherheitsanforderungen an technische
Geraten groBe Probleme; die Warenverkehrsfreiheit konnte
erst erreicht werden, nachdem man die Regelsetzung auf
Normungsinstitute iibertragen hatte. Heute streitet man
sich nicht gerade selten iiber die Auslegung der Normen
und iiber die Art der Uberpriifung. Technik und Risiko wird
in den Lindern eben recht unterschiedlich bewertet. Di-
gitalisierung umfasst auch die Versorgung von Schulen,

Hochschulen und Universititen; die Verantwortungsberei-
che und Ausbildungen sind in den Staaten recht unter-
schiedlich geregelt.

Soweit nun ein Staat {iber diese Probleme nachdenkt, be-
ginnt das Nachdenken und Planen iiblicherweise und auch
richtigerweise bei den eigenen Befindlichkeiten, bei den
vorhandenen Regelwerken, bei der Frage wurden die Regeln
akzeptiert, wurden dadurch die Risiken gemindert, wurden
die verbleibenden Risiken haftungsmiBig richtig zugeord-
net, reicht das fiir neue Techniken aus und vieles mehr.
Sicher muss man auch tiber die Grenzen gu-
cken, Deutschland ist Exportland; aber jeder
verniinftige und sich seiner Regelwerke si-
cherer Staat wird zunichst nach der Akzep-
tanz bzw. bei der Frage nach notwendigen
Regelungen bei seiner Bevolkerung, bei sei-
nen bisherigen rechtlichen Anforderungen
anfangen. Zum einen, weil eine Regierung
bzw. ein Parlament der eigenen Bevélkerung
verpflichtet ist und zum anderen, weil nichts
dagegen spricht zu versuchen, die eigenen
Standards auch woanders durchzusetzen.

So wurde in der Vergangenheit auch im-
mer gearbeitet. Nun gibt es eine Wende. In
Deutschland wurde kiirzlich ein sog. Digitalrat eigesetzt.
Von einer Staatsekretdrin im Kanzleramt einberufen. In
diesem Zusammenhang gibt es eine gute aber auch eine
sehr schlechte Nachricht. Die gute Nachricht ist, dass die
Bundesregierung Experten in ihre Entscheidungen einbe-
ziehen will; weiterhin gut, zu diesen Experten gehéren auch
Juristen, schlecht ist dabei aber diese Juristen kommen aus
dem Ausland, u.a. aus New York - von einer Ausnahme
abgesehen, allerdings nur fiir ein Randgebiet.

Technischer Sachverstand mag von {berall hergeholt wer-
den, da sind Grenzen kein, iberhaupt kein Argument, aber
Juristenwissen ist doch in erster Linie fiir die Frage von
Interesse was ist hier zu veranlassen, reichen die bestehen-
den rechtlichen Regeln, kann die Rechtsprechung damit ar-
beiten, sind die Sicherheitsstandards passend, gibt es neue
Risikobereiche, sind die in Deutschland versicherbar, wie
wirken sie sich im Arbeitsleben aus? Insofern ist der Jurist
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aus New York fehl am Platz, das ist er sicher dann, wenn
kein deutscher Jurist in dem Gremium arbeitet.

Wieso es in dieser technikaffinen Zeit zu solch einer Fehl-
entscheidung kommen konnte, ldsst sich nur vermuten. Die
Staatssekretdrin kommt von einer auslandischen Unterneh-
mensberatung, das schafft internationale Verbindungen,

auf die man gern zuriickgreift, es passt nur nicht immer.
Wollen wir hoffen, dass bald korrigiert wird; es gibt fiir
diesen Bereich auch in Deutschland hinreichend Potenzial.

Prof. Dr. Dr. Jiirgen Ensthaler®

¥ Mehr tiber den Autor erfahren Sie auf Seite III.

Im Rahmen unserer turnusmdBig erscheinenden Rubrik InTeRdisziplindr stellt sich
heute Professor Christian Dierks*, Managing Partner bei Dierks+Company den

Fragen der InTeR.

Neue Technologien im Gesundheitswesen
und rechtliche Herausforderungen:
InTeRview mit Professor Christian Dierks

Lieber Herr Professor Dierks, mogen Sie sich kurz
vorstellen?

Mein Name ist Christian Dierks. Ich bin Fachanwalt fir
Sozialrecht und Medizinrecht und Facharzt fiir Allgemein-
medizin. Seit 1990 widme ich mich rechtlichen Herausfor-
derungen an der Schnittstelle zwischen Medizin, Recht und
Informationstechnologien.

Welches sind aus lhrer Sicht drei besonders spannen-
de Technologien, die das Gesundheitswesen in den
kommenden Jahren pragen werden?

Als erstes die Kiinstliche Intelligenz. Das Gesundheitswesen
bietet zahlreiche Einsatzmoglichkeiten fiir diese Technolo-
gie. Etabliert haben sich bisher Bilderkennungsprogramme
sowie Algorithmen, die in der Lage sind, groBe Daten-
mengen fiir Forschungszwecke auszuwerten. Schauen Sie
auf die Radiologen: die haben verstanden, dass sie die KI
brauchen und nicht durch sie abgeschafft werden. Die Bil-
der werden immer mehr und die Radiologen eher weniger.
KI muss uns in unseren vielfiltigen Tétigkeiten und Ent-
scheidungen unterstiitzen. Die rechtliche Herausforderung:
Wenn eine KI Entscheidungen trifft, stellen sich die Fragen
nach der Haftung ganz neu. Vielleicht miissen wir das so
gestalten, dass die KI eine eigene Rechtspersonlichkeit be-
kommt und selbst haftet.

Fir den (Medizin-)Produktbereich weisen additiv generati-
ve Fertigungsverfahren (3D-Druck) ein hohes Potenzial auf.
Die Herstellung wird damit zunehmend digitalisiert. Neben
den neuen Gestaltungsfreiheiten wird es zu einer Anpas-

sung der Produkte an die individuellen Eigenschaften und
Bediirfnisse der Patienten kommen.

In der Pharmazie entstehen neue Arzneimittel durch Einsatz
der Gentechnik, durch neue Erkenntnisse aus der Immuno-
logie und die Ziichtung von Geweben. Die Entscheidung
des Européischen Gerichtshofs zu CRISPR ist allerdings ein
schwerer juristischer Riickschlag fiir die Innovation: Durch
Gene-Editing-Verfahren mutierte Organismen gelten als
genetisch verdndert im Sinn der EU-Richtlinie. Sie miis-
sen nun ein aufwindiges Zulassungsverfahren durchlau-
fen, bevor sie zum Beispiel auf einem Feld wachsen diirfen,
wéhrend durch radioaktive Strahlung oder erbgutveridn-
dernde Chemikalien hervorgerufene Mutationen ohne die-
ses erlaubt bleiben.

Besonders wichtig ist bei unserer Beratung, ein Geschéfts-
modell zu generieren und dies im Auge zu behalten. Dazu
gehort auch, dass die klinischen Studien, die zundchst nur
flir die Zulassung zum Markt erforderlich sind, zugleich mit
Moglichkeiten zum Nachweis des medizinischen Nutzens
angereichert werden, damit die Kostenerstattung durch die
sozialen Sicherungssysteme hieran ankniipfen kann. Eine
Anforderung, die leider oft tibersehen wird.

Welche rechtlichen Herausforderungen sind mit den
genannten Technologien verbunden?

Besonders interessant wird es an den Schnittstellen der vier
Bereiche Daten, Diagnostik, Drugs and Devices, was wir
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