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„In times of change the greatest danger
is to act with yesterday’s logic.“1

Einführung

In der Medizin zeichnet sich ein Paradigmenwechsel2 ab, der seinen Ursprung in
der digitalen Transformation3 hat. Diese macht sich im Gesundheitssektor vor allem
durch die zunehmende Bedeutung vonDaten und denverändertenUmgangmit ihnen
bemerkbar.4 So können bestimmte Systeme wie etwa „Watson Health“5 des Her-
stellers IBM Lehrbücher auswerten, auf zentrale medizinische Datenbanken6 zu-
greifen und diese bei Vorliegen einer elektronischen Patientenakte mit den Patien-
tendaten abgleichen,7 um – so jedenfalls das Ziel – die ideale, weil passgenauste und
individuellste Behandlung mit größtmöglichem Nutzen für den Patienten8 aufzu-
zeigen. Etwa zehn Minuten benötigt das System, um das vollständige Genom eines
Menschen zu analysieren und eine individuelle Krebstherapie zu empfehlen; eine
Ärztin oder ein Arzt bräuchten dafür 160 Stunden.9 Dadurch sollen potenzielle
Defizite in der medizinischen Versorgung über moderne Wissensgenerierung und
-verarbeitung10 ausgeglichen werden. Die Datenmengen und neue Möglichkeiten
ihrer Verarbeitung sollen insgesamt eine bessere und individuellere Medizin be-
wirken.11

1 Peter Drucker, österreichischer Ökonom, 2005 verstorben, zit. v. Beck, ZIS 2/2020, 41
(41).

2 So auch schon Hart, MedR 2015, 1 (1), allerdings primär in Bezug auf die evidenzba-
sierte Medizin und das sog. „Shared Decision Making“ sowie zur Patientensicherheit; im
Bereich der medizinischen Informatik wird sogar von einer „KI-Revolution“ gesprochen, vgl.
etwa Lee/Goldberg/Kohane/Bubeck, KI-Revolution in der Medizin.

3 Der Begriff vereint Digitalisierung, Automatisierung und Vernetzung in einem Begriff;
zur Begriffsprägung Hilgendorf, medstra 2017, 257 (257); darauf bezugnehmend Lohmann/
Schömig, in: Beck/Kusche/Valerius, Digitalisierung, Automatisierung, KI und Recht, S. 345.

4 Ähnl. bereits Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche/Valerius, Digitalisierung, Automati-
sierung, KI und Recht, S. 345.

5 IBM, Watson Health.
6 Dazu zählen v.a. die Datenbanken „MEDLINE“ und „PubMed“.
7 Dazu auch Sahm, MedR 2019, 927 (929).
8 Im Rahmen dieser Arbeit wird aus Gründen der besseren Lesbarkeit das generische

Maskulinum verwendet. Die in dieser Arbeit verwendeten Personenbezeichnungen, insbes.
„Patient“ und „Arzt“, beziehen sich – sofern nicht anders kenntlich gemacht – auf alle Ge-
schlechter.

9 Vgl. Jörg, Digitalisierung in der Medizin, S. 89; s. für einen vergleichenden Versuch
zwischen KI-Anwendung und menschlicher Analysekapazität bei Auffinden eines Glioblas-
toms Wrzeszczynski et al., Neurol Genet Aug 2017, 3 (4) e164.

10 Begriffsprägend das gleichnamige Werk von Buchner/Ladeur, Wissensgenerierung.
11 Dazu auch Dettling, PharmR 2019, 633 (640 f.).



Die Implementierung neuer Technologien zur Sammlung, Vernetzung und Nut-
zung von Daten untereinander eröffnet damit neue Möglichkeiten der Behandlung,
wofür „Watson Health“ nur ein Beispiel ist.12 In Zukunft wird vor allem die Nutzung
künstlicher intelligenter und auch (teil-)autonomer Systeme13 von Bedeutung sein,
die Handlungsvorschläge in Bezug auf einen bestimmten Patienten explizieren und
damit ärztliche Entscheidungen beeinflussen – oder vielleicht sogar ersetzen.14

A. Ziel der Untersuchung

I. Fragestellung

Die Menge und Vielfalt der relevanten Daten und die Möglichkeiten ihrer Ver-
arbeitung steigen stetig.15Diesmacht es notwendig, über den bisherigen Umgangmit
ihnen und eventuelle Veränderungen bisheriger Strukturen nachzudenken. Im
Zentrum steht die Beantwortung der Frage, ob der medizinische Standard als
Maßstab für die im Verkehr erforderliche Sorgfalt,16 wie er bisher zur (straf-)
rechtlichen Beurteilung ärztlicher Entscheidungen herangezogen wird, infolge der
digitalen Transformation der Weiterentwicklung bedarf oder aber eine Lösung über
die bloße Differenzierung bestehender Maßstäbe möglich ist.17

Ziel der Untersuchung ist es zu evaluieren, ob und, wenn ja, inwieweit durch
technische Systeme bereitgestellte neu verfügbare Daten und algorithmisch expli-
zierte Entscheidungsergebnisse von einem Arzt berücksichtigt werden sollten, wenn
der medizinische Standard als Beurteilungsmaßstab ärztlichen Entscheidens her-
angezogen wird. Die für die vorliegende Arbeit interessierende technische Neuerung
ist diejenige einer künstlich intelligenten, da „selbstständig lernenden“ Datenver-
arbeitung,18 die in einem gewissen Umfang auch Eigenschaften von Studien, wie sie

12 S. für die Einzelheiten technischer Ausgestaltung noch § 5; im Überblick auch bei
Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche/Valerius, Digitalisierung, Automatisierung, KI und
Recht, S. 345, 346 f.; eine Aufzählung findet sich auch bei Hahn, MedR 2019, 197 (198)
m.w.N.; ausf. zu den einzelnen KI-Anwendungen und ihrer Funktionsweise insg. Topol, Deep
Medicine, passim.

13 Zur terminologischen Klarstellung s.u. § 5 A. III. 2.
14 So jedenfalls die allgemein geäußerte Angst, aufgeführt etwa bei Hütten, KI in der

Medizin u. Jörg, Digitalisierung in der Medizin, S. 98; krit. mit Blick auf die zu fordernde
emotionale und kommunikative Betreuung Beck, MedR 2018, 772 (777); s. auch Sahm, MedR
2019, 927 (932); zu den technischen und rechtlichen Grenzen vgl. insbes. den dritten Teil der
vorliegenden Arbeit.

15 Ähnl. Katzenmeier, MedR 2019, 259 (259).
16 I.E. dazu u. § 1 III. 1. b).
17 Eine ähnl. Frage im Zusammenhang mit KI-Diagnosesystemen aufwerfend Fontaine,

medstra 2021, 203 (203).
18 Zur technischen Ausgestaltung i.E. § 5.
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Gegenstand der evidenzbasierten Medizin sind,19 auf idealer Datenbasis realisieren
kann und damit die Frage aufwirft, wo ihre Resultate neben evidenz- und erfah-
rungsbasierten Prämissen einzuordnen sind. Gegebenenfalls könnte sich sogar eine
Verpflichtung des Arztes ergeben, diese anzuwenden, d.h. sie neben oder gar vor-
rangig vor Studienergebnissen der evidenzbasierten Medizin und der Erfahrung zu
berücksichtigen. Fragen nach der strafrechtlichen Verantwortung des Arztes wurden
im Zusammenhang mit der Implementierung von künstlich intelligenten Systemen
zwar bereits aufgeworfen20, aber bisher nur rudimentär beantwortet, insbesondere
ohne eine mögliche Anpassung der Standardkonzeption selbst infolge der Imple-
mentierung jener neuen Technologien in den Blick zu nehmen. Dessen nimmt sich
deshalb die vorliegende Untersuchung an.

Der Untersuchungsgegenstand zeichnet sich damit nicht nur durch eine medi-
zinische und rechtliche, sondern zugleich auch durch eine technische Ebene aus.
Dieser Dreigliedrigkeit soll die Arbeit Rechnung tragen, indem der Untersu-
chungsgegenstand des medizinischen Standards zunächst in seiner bisherigen
Ausgestaltung als „klassischer Standard“ begutachtet und dessen strafrechtliche
Rezeption sowie dessen Ermittlung nach bisherigen Prinzipien beleuchtet werden.
Die Darstellung des Wandels medizinischer Datengewinnung und Wissensgene-
rierung zu einer „datenbasierten Medizin“ und Überlegungen zur technischen
Ausgestaltung „datenbasierter Standardermittlung“ sollen den Weg für eine Aus-
einandersetzung mit einer fortentwickelten21 Standardkonzeption, der des „daten-
basierten Standards“, bahnen. Die gewonnenenErkenntnissewerden sodannmit dem
Ziel einer Konkretisierung derAnforderungen an eine strafrechtliche Rezeption22 des
Standards in ebendieser bestimmten Form im Hinblick auf ärztliches Entscheiden
verknüpft.

II. Relevanz der Fragestellung

Die ärztliche Entscheidung23 steht im Zentrum der Behandlung, ihr schenkt der
Patient Vertrauen.24 Dabei verfolgt der medizinische Standard den Zweck, den Arzt

19 Zur Wissensgenerierung und Standardermittlung in der evidenzbasierten Medizin s.u.
§ 3.

20 Fontaine, medstra 2021, 203 (203 ff.); Rulands, MedR 2021, 813 (813 ff.); Lohmann/
Schömig, in: Beck/Kusche/Valerius, Digitalisierung, Automatisierung, KI und Recht,
S. 345 ff.; zur strafrechtlichen Verantwortlichkeit insbes. mit Blick auf das Medizinprodukte-
recht Oğlakcloğlu, medstra 2023, 283 (285 ff.).

21 Dazu, ob es sich dabei tatsächlich um eine Fortentwicklung des bisherigen Konzepts des
Standards handelt, s. i.E. v. a. § 6.

22 Zur Frage, ob der „datenbasierte Standard“ strafrechtlich rezipiert oder nicht vielmehr
sogar im Strafrecht konzipiert wird bzw. zu konzipieren ist s. u. § 7.

23 Zur Differenzierung zwischen „medizinischer“ und „ärztlicher“ Entscheidung s. noch
i.E. § 2.
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