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Rechtliche Hurden in der

Medizinrecht-- Von Kardio-Apps tUiber klinische Entscheidungssysteme bis KI:

Das sind drei in der Kardiologie immer haufiger genutzte E-Health-Anwendungen.
Beim Einsatz dieser Tools ist, rechtlich gesehen, bewusst an Datenschutz, Arzt-
haftung oder im Fall der KI an ein hochkomplexes Regelungsregime zu denken.

VON SYLVIA MANTEUFEL

Die digitale Transformation in der Kar-
diologie schreitet munter voran und
fithrt insbesondere im kardiologischen
Klinikalltag zu einem uniiberschaubar
groflen Angebot an Smartphone-Apps
[1].

Klinisch tatige Kardiologinnen und
Kardiologen haben die Qual der Wahl,
ob und inwiefern sie den Behandlungs-
empfehlungen einer App-Anwendung
im medizinischen Entscheidungsprozess
vertrauen diirfen oder sogar miissen. Ei-
nerseits ist der Einsatz von Clinical De-
cision Support Tools (CDS Tools) zur

Unterstiitzung der leitliniengerechten
Behandlung akut herzerkrankter Patien-
tinnen und Patienten [2] aus der kardio-
logischen Klinik kaum mehr wegzuden-
ken. Auf der anderen Seite fithrt die An-
wendung von CDS Tools im ohnehin ar-
beitsintensiven Klinikalltag auch zu ei-
ner Menge operativer Herausforderun-
gen - angefangen von der Einhaltung
datenschutzrechtlicher Vorgaben, iiber
den Umgang mit den téglich anfallenden
grofSen Datenmengen bzw. dem generel-
len Fehlen standardisierter Workflows in
diesem Kontext. Das bedeutet, nicht nur

Kardiologische CDS Tools sind nicht mehr wegzuden-
ken, verlangen aber einen bewussten Umgang mit dem
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der digitale Berufsalltag klinisch titiger
Kardiologinnen und Kardiologen steht
Kopf, sondern auch deren Bewusstsein
fiir den Umgang mit dem Thema Recht.

Bei CDS-Tool-Nutzung gilt der
Facharztstandard

Aus arzthaftungsrechtlicher Perspektive
miissen bestimmte Voraussetzungen er-
fullt sein, um juristisch von einer im
Einzelfall erlaubten telekardiologischen
Behandlung sprechen zu kénnen. Mit
Betonung auf den Einzelfallcharakter ei-
ner solchen Behandlungsmafinahme
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Medizinrechtlicher Rat sollte vor der Implemen-
tierung von KI-Systemen eingeholt werden.
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JFur die Behand-
lung selbst gilt

der kardiologische
Facharztstandard.”

sind klinisch titige Kardiologinnen und
Kardiologen vielfach verunsichert, wie
man sich unter Haftungsgesichtspunkten
richtig verhilt, wenn man bspw. in der
kardiologischen Behandlung patienten-
seitig mit kardialen App-Befunden kon-
frontiert wird. Hier gilt im Sinne der
arztlichen Therapiefreiheit [3]: Nur die
behandelnden Kardiologinnen und Kar-
diologen treffen die Entscheidung tiber
das Ob und Wie der medizinischen Be-
handlung. Sobald diese allerdings im kli-
nischen Entscheidungsprozesses CDS
Tools nutzen, sollten sie sich dariiber im

Klaren sein, dass fiir die Behandlung
selbst der kardiologische Facharztstan-
dard gilt. Da es derzeit noch keinen spe-
zifischen Fernbehandlungsstandard gibt
[4], bleibt abzuwarten, wie die Gerichte
kiinftig im Rahmen eines Arzthaftungs-
prozesses tiber den Einsatz medizini-
scher Apps in der kardiologischen Be-
handlung entscheiden werden.

KI - viele offene Rechtsfragen

Des Weiteren macht sich der digitale
Wandel in der Kardiologie im Bereich
kiinstlicher Intelligenz (KI) deutlich be-
merkbar. So gibt es bereits eine Road-
map iiber den Einsatz von KI in der ra-
diologischen Herzbildgebung [5, 6]. An-
gesichts des Entwurfs der Européischen
Kommission zur Regulierung kiinstli-
cher Intelligenz (KI-VO-E), bestehender
Vorgaben der Datenschutzgrundverord-
nung (DSGVO) oder auch nationaler
arzthaftungsrechtlicher ~ Pflichten fiir
Krankenhéduser und deren behandelnde
Arztinnen und Arzte beim Einsatz von
KI im klinischen Behandlungskontext
[7], existiert aus juristischer Sicht ein
hochkomplexes Regelungsregime mit
noch etlichen unbeantworteten Frage-
stellungen. Um die Haftpflichtversiche-
rung der Klinik nicht unnétig in An-
spruch zu nehmen, sollte im Vorfeld, al-
so vor dem Gebrauch solcher IT-Syste-
me, medizinrechtlicher Rat eingeholt
werden m
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4 Wahrend die digitale Transformation
in der Kardiologie mit Tempo voran-
schreitet, muss sich das Recht an vielen
Stellen noch seinen Weg bahnen.

4 Innovationstempo bedeutet nicht nur
Offenheit fiir den medizinischen Fort-
schritt, sondern auch Ubernahme von
Verantwortung.

4 Zu einer solchen Verantwortung ge-
hort ein bewusster Umgang mit dem
Thema Recht beim Einsatz digitaler
Helfer im kardiologischen Klinikalltag.



