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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 
möglichst konfliktfrei in den Gemeinschaften genutzt wer-
den kann. Es geht dann um die Einschätzung und Vermei-
dung von Risiken; das Produktsicherheitsgesetz bzw. die 
Konformitätsanforderungen sind dann gefragt, auch das 
Haftungsrecht, weil es Präventionsfunktion hat und selbst-
verständlich in vielfältiger Form das Zulassungsrecht, z. B. 
Für Medizinprodukte und Motorfahrzeuge; arbeitsrechtli-
che Fragen stehen an.

Die neue Technik wird dabei nicht in irgend-
eine Gesellschaft eingeführt, sondern re-
gelmäßig in viele und zum Teil hinsichtlich 
vieler Sachverhalte recht unterschiedliche 
Gesellschaften. Unterschiede gibt es bei der 
Risikobereitschaft, der Absicherung durch 
Versicherungsschutz, einer dichteren oder 
weitläufigeren Bebauung und vielen Sach-
verhalten mehr. So wird in dünn 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 Bundesoberbehörde gerade erkannt, dass hochauto-
matisierte und vernetzte Maschinenanlagen durch entspre-
chende Programme und Daten unterschiedliche Aufgaben 
erfüllen können und dies bei der Konformitätsbewertung 
nicht hinreichend beachtet wird. Aus anderen Ländern der 
Europäischen Union war davon noch nichts zu hören. Eu-
ropa hat gerade bei der Entwicklung bzw. gegenseitigen 
Anerkennung von Sicherheitsanforderungen an technische 
Geräten große Probleme; die Warenverkehrsfreiheit konnte 
erst erreicht werden, nachdem man die Regelsetzung auf 
Normungsinstitute übertragen hatte. Heute streitet man 
sich nicht gerade selten über die Auslegung der Normen 
und über die Art der Überprüfung. Technik und Risiko wird 
in den Ländern eben recht unterschiedlich bewertet. Di-
gitalisierung umfasst auch die Versorgung von Schulen, 

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

Soweit nun ein Staat über diese Probleme nachdenkt, be-
ginnt das Nachdenken und Planen üblicherweise 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 haftungsmäßig richtig zugeord-
net, reicht das für neue Techniken aus und vieles mehr. 

Sicher muss man auch über die Grenzen gu-
cken, Deutschland ist Exportland; aber jeder 
vernünftige und sich seiner Regelwerke si-
cherer Staat wird zunächst nach der Akzep-
tanz bzw. bei der Frage nach notwendigen 
Regelungen bei seiner Bevölkerung, bei sei-
nen bisherigen rechtlichen Anforderungen 
anfangen. Zum einen, weil eine Regierung 
bzw. ein Parlament der eigenen Bevölkerung 
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 kürzlich ein sog. Digitalrat eigesetzt. 
Von einer Staatsekretärin 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 gehören auch 
Juristen, schlecht ist dabei aber diese Juristen kommen aus 
dem Ausland, u. a. aus New York – von einer Ausnahme 
abgesehen, allerdings nur für ein Randgebiet.

Technischer Sachverstand mag von überall hergeholt wer-
den, da sind Grenzen kein, überhaupt kein Argument, aber 
Juristenwissen ist doch in erster Linie für 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 

Editorial
Der Digitalrat im Kanzleramt – Fehler bei der Besetzung?
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„4D-Medizin“ nennen. Ich gebe Ihnen hierzu ein Beispiel: 
Ein Unternehmen stellt einen intraokularen Drucksensor 
her, der nach einer Glaukomoperation ins Auge gesetzt 
wird. Mit einem speziell dafür gebauten Gerät lässt sich 
nun von außen fortlaufend der Augeninnendruck messen. 
Die so gewonnenen Daten werden in eine Cloud übertra-
gen, auf die auch der behandelnde Augenarzt Zugriff hat. 
Dies ermöglicht eine individuelle Dosisanpassung der Me-
dikamente, mit denen der Augeninnendruck kontrolliert 
wird. Die Schnittstellen sind nun das interessante: Der Me-
dizintechnik-Hersteller muss sich nicht nur um die Einhal-
tung des Medizinprodukterechts kümmern, sondern auch 
eine sichere Umgebung für die Datenverarbeitung schaffen. 
Ähnliche Schnittstellen ergeben sich, wenn Medizintechnik 
mit Arzneimitteln verbunden wird, wenn Arzneimittel bei 
der Diagnostik eingesetzt werden oder die Diagnostik be-
sonders schützenswerte Daten erhebt.

Im Zusammenhang mit additiv generativen Fertigungsver-
fahren können wir neue Haftungskonstellationen gestal-
ten. Die Digitalisierung des Herstellungsprozesses führt 
zu einer zunehmenden Aufteilung der einzelnen Arbeits-
schritte auf hochspezialisierte Unternehmen. So werden 
für ein individuell hergestelltes Knieimplantat in einem 
typischen Szenario die Daten über das Knie des Patienten 
im Krankenhaus erhoben. Unter Einbindung verschiedener 
Unternehmen und spezieller Softwareanwendungen wird 
die CAD-Datei erstellt. Am Ende wird das Implantat bei 
einem weiteren Unternehmen oder sogar im Krankenhaus 
gefertigt – eine hochdifferenzierte Arbeitsteilung. Arbeits-
schritte, die zuvor typischerweise in einer Hand lagen, sind 
nun auseinandergezogen. Hier ist es u. a. unsere Aufgabe, 
die rechtlichen Verantwortungsbereiche abzugrenzen und 
festzulegen, um Rechtssicherheit zu erlangen. Zukünftig 
werden auch diese Implantate eine eindeutige Identifika-
tionsnummer, den Unique Device Identifier, tragen und in 
der Lage sein, Belastung und Scherkräfte zu messen, um 
wichtige Information für den einzelnen Patienten, aber 
auch zur Weiterentwicklung der Technik zu erheben.

Bei der Vielfalt rechtlicher und technischer Fragestel-
lungen fällt es sicherlich schwer, den Überblick zu 
behalten. Anfang dieses Jahres haben Sie das Rechts-
beratungsunternehmen Dierks+Company gegründet. 
Welche Strategien verfolgen Sie dort, um den genann-
ten Anforderungen in der Praxis gerecht zu werden?
Neben der Rechtsberatung bieten wir einen umfassenden 
Beratungsansatz, der sich insbesondere an Unternehmen 
wendet, die im Bereich Healthcare und Life Sciences inno-
vative Produkte und Dienstleistungen anbieten. Wir ent-

wickeln gemeinsam mit dem Mandanten Strategien, über-
winden rechtliche Barrieren und begleiten die Umsetzung 
der Strategien im Unternehmen. Hierzu arbeiten bei uns 
Juristen mit Unternehmensberatern, Wirtschaftsingenieure 
mit Informatikern zusammen, um den Markteintritt zu be-
schleunigen und sinnvolle Therapien den Patienten schnel-
ler zugänglich zu machen. Medizinische und juristische Ex-
pertise werden mit praktischer Erfahrung aus der Branche 
verbunden. Und wir haben ein Gebäude, den HELIX Hub, 
speziell zu dem Zweck bauen lassen, hier auch Unterneh-
men aufzunehmen, die unsere Überzeugungen teilen, um 
die Innovationen aus der EU, den USA, Japan und Israel 
schneller auf den Weg zum Patienten zu bringen. Mit ihnen 
bilden wir ein Netzwerk und organisieren Kommunikation, 
zum Beispiel durch gemeinsame Veranstaltungen mit Wirt-
schaft, Politik und Wissenschaft. Darin liegt unser Beitrag 
zur Verbesserung des Lebens.

Wie wir bereits gehört haben, sind Sie sowohl 
Arzt als auch Rechtsanwalt. Der Beruf des Arztes 
findet häufig direkt am Menschen statt. Es geht 
unmittelbar darum, die Gesundheit zu fördern 
und Leben zu erhalten. Wieso haben Sie sich 
zusätzlich – und man darf wohl sagen schwer-
punktmäßig – die rechtsanwaltliche Tätigkeit 
ausgewählt?

Es ist richtig, dass der Arzt sich in vielen Situationen 
auf die Gesundheit einzelner Menschen konzentriert. Der 
Rechtsanwalt kann den Blick auf das Ganze richten und 
gestalten. Durch rechtliche Gestaltung kann ich gleichzei-
tig weitaus mehr Menschen helfen als in der Sprechstunde. 
Und eine weitere Aufgabe ist es, die mannigfaltigen Inter-
essenkollisionen im Gesundheitswesen zu lösen.
Die angesprochenen Interessenkonflikte entstehen bei je-
dem einzelnen Patienten. So kann z. B. die Entscheidung 
eines Patienten, eigene Gesundheitsdaten in einer ePA spei-
chern zu lassen, einerseits zu einer besseren Informiertheit 
der ihn behandelnden Personen und damit zu einer bes-
seren Behandlung oder Versorgung führen. Andererseits 
besteht hier das Risiko einer ungewollten Verwendung und 
daraus folgender Benachteiligung. 
Wir verstehen dieses System und wollen Interessenkonflik-
te sinnvoll und nachhaltig lösen. Indem wir Wege finden, 
bei der Anwendung innovativer Technologien die Voraus-
setzungen und Ziele der Regulierungen zu erfüllen, tragen 
wir dazu bei, dass diese schneller zum Patienten kommen. 
So beteiligen wir uns an der Förderung von Gesundheit 
und dem Schutz des Lebens. Und das ist der Schlüssel zu 
einem erfolgreichen und erfüllten beruflichen Ansatz.

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, lässt sich nur vermuten. Die 
Staatssekretärin kommt von einer ausländischen Unterneh-
mensberatung, das schafft internationale Verbindungen, 

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

Prof. Dr. Dr. Jürgen Ensthaler* 

*  Mehr über den Autor erfahren Sie auf Seite III.
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InTeRdisziplinär
Im Rahmen unserer turnusmäßig erscheinenden Rubrik InTeRdisziplinär 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, mögen Sie sich kurz 
vorstellen?
Mein Name ist Christian Dierks. Ich bin Fachanwalt für 
Sozialrecht und Medizinrecht und Facharzt für Allgemein-
medizin. Seit 1990 widme ich mich rechtlichen Herausfor-
derungen an der Schnittstelle zwischen Medizin, Recht und 
Informationstechnologien.

Welches sind aus Ihrer Sicht drei besonders spannen-
de Technologien, die das Gesundheits wesen in den 
kommenden Jahren prägen werden?
Als erstes die Künstliche Intelligenz. Das Gesundheitswesen 
bietet zahlreiche Einsatzmöglichkeiten für diese Technolo-
gie. Etabliert haben sich bisher Bilderkennungsprogramme 
sowie Algorithmen, die in der Lage sind, große Daten-
mengen für 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 vielfältigen Tätigkeiten und Ent-
scheidungen unterstützen. Die rechtliche Herausforderung: 
Wenn eine KI Entscheidungen trifft, stellen sich die Fragen 
nach der Haftung ganz neu. Vielleicht müssen wir das so 
gestalten, dass die KI eine eigene Rechtspersönlichkeit be-
kommt und selbst haftet.

Für 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 
Bedürfnisse der Patienten kommen.

In der Pharmazie entstehen neue Arzneimittel durch Einsatz 
der Gentechnik, durch neue Erkenntnisse aus der Immuno-
logie und die Züchtung von Geweben. Die Entscheidung 
des Europäischen Gerichtshofs zu CRISPR ist allerdings ein 
schwerer juristischer Rückschlag für die Innovation: Durch 
Gene-Editing-Verfahren mutierte Organismen gelten als 
genetisch verändert im Sinn der EU-Richtlinie. Sie müs-
sen nun ein aufwändiges Zulassungsverfahren durchlau-
fen, bevor sie zum Beispiel auf einem Feld wachsen dürfen, 
während durch radioaktive Strahlung oder erbgutverän-
dernde Chemikalien hervorgerufene Mutationen ohne die-
ses erlaubt bleiben.

Besonders wichtig ist bei unserer Beratung, ein Geschäfts-
modell zu generieren und dies im Auge zu behalten. Dazu 
gehört auch, dass die klinischen Studien, die zunächst nur 
für die Zulassung zum Markt erforderlich sind, zugleich mit 
Möglichkeiten zum Nachweis des medizinischen Nutzens 
angereichert werden, damit die Kostenerstattung durch die 
sozialen Sicherungssysteme hieran anknüpfen kann. Eine 
Anforderung, die leider oft übersehen 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 

*  Mehr über den Autor erfahren Sie auf Seite III.

inter-2018-4.indd   166 23.11.18   11:38

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

                               2 / 2

http://www.tcpdf.org

