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Arzte, Apps und
Algorithmen

edizin 4.0" - der Titel der diesjihrigen Jahrestagung der Akade-

mie fiir Ethik in der Medizin zeigt, dass die Digitalisierung nicht
nur die Sprache der Kongressprospekte, sondern lingst auch das Gesund-
heitswesen erfasst hat. Die Speicherung individueller Gesundheitsinfor-
mationen in elektronischen Datenbanken, der Einzug kiinstlicher Intelli-
genz in Diagnostik, Therapie und Forschung oder die Verwendung ge-
sundheitsbezogener Apps und mobiler Assistenz- und Uberwachungssys-
teme (Stichwort ,mHealth) sind nur einige Beispiele fiir digitale
Anwendungen, deren medizinisches Potenzial rascher wichst als die Ge-
wissheiten ihres rechtlichen Rahmens. Das betrifft auch die Nutzung von
datenbasierten Technologien bei der Diagnosestellung und Therapiefin-
dung: Algorithmische Systerne, die einen zunehmend wachsenden Daten-
pool in immer kiirzerer Zeit verarbeiten, kénnen zur Unterstiitzung me-
dizinischer Entscheidungen beitragen und diese in ferner Zukunft viel-
leicht auch ein Stiick weit iibernehmen,

All diese Szenarien werfen auch grundsatzliche Fragen zu den Titig-
keitsvorbehalten der Gesundheitsberufe auf: Denkt man die Rsp des OGH
zum Arztvorbehalt konsequent weiter, wonach nur solche Tatigkeiten der
»Ausiibung der Medizin“ zuzurechnen sind, die medizinisches Fachwis-
sen erfordern, so kénnte der Einsatz von Algorithmen auch die Konturen
des Arztvorbehalts verschieben. Im Lichte dieser Judikatur wire dann
nicht nur die Bedienung vollautomatischer Gerite zur Messung von Blut-
druck (4 Ob 256/02 d) oder Venenfunktion (4 Ob 170/02 g), sondern auch
die Handhabung einer spezifischen Software fiir medizinische Laien zu-
ganglich, weil und sofern fiir die konkrete Entscheidungssituation jeweils
ein strukturierter Entscheidungsbaum vorliegt, dessen ,Abarbeitung®
auch ohne tiefere medizinische Kenntnisse méglich ist.

Die Verwendung von Software in der Medizin beriihrt freilich nicht
nur das Berufsrecht, sondern auch eine Vielzahl anderer Rechtsgebiete.
Neben dem allgegenwirtigen - durch die EU-DSGVO umgestalteten —
Datenschutzrecht (siehe dazu Liebenwein und Bittermann zum Daten-
schutz in Wissenschaft und Forschung in der Beilage Okonomie & Ge-
sundheit) kommt vor allem das Medizinprodukterecht ins Spiel. Die zu
erwartenden unionsrechtlichen Neuerungen sollten Anlass sein, dieser —
in der Rechtswissenschaft bisher etwas stiefmiitterlich behandelten - Ma-
terie mehr Aufmerksamkeit zu schenken. Gassner beleuchtet in seinem
Beitrag ,Neues EU-Medizinprodukterecht ante portas“ zunichst die He-
rausforderungen durch die neuen EU-Verordnungen; Zwick fasst die
durch die VO (EU) 2017/745 geschaffenen Herstellerpflichten in einer
Checkliste zusammen. Larcher untersucht, unter welchen Voraussetzun-
gen Software dem Medizinprodukterecht unterliegt und welche Haftungs-
fragen dadurch aufgeworfen werden. Ein aktuelles Beispiel fiir die Rolle
von Software im Kontext von Therapie und Pflege (und zugleich fiir das
Spannungsverhiltnis zwischen Qualifikation des Personals und leichterer
Handhabung) ist die Insulindosierung bei Diabetes: Haselmayr und Stéger
diskutieren die berufsrechtlichen Dimensionen bei ,,Medizinischen Ent-
scheidungsfindungssystemen in der Hauskrankenpflege®.
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