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Die Autorin ist Wissenschaftliche Mitarbeiterin am Lehrstuhl fiir Strafrecht, Strafprozessrecht, Strafvergleichung und Re-

chtsphilosophie von Prof. Dr. Susanne Beck, LL.M. (LSE) an der Leibniz Universitidt Hannover.

Woran forschen eigentlich Juristen' an der Leibniz Uni-
versitdt Hannover? Was konnen sie beitragen zu einem
technisch orientierten Projekt zum Thema kiinstliche In-
telligenz in Medizinprodukten? Und was passiert mit den
Ergebnissen, wenn das Projekt beendet ist? Kann davon
jemand profitieren oder verschwinden sie einfach in der
Schublade?

Diese und weitere Fragen klaren wir auf die Art und Weise,
wie Juristen Probleme in der Praxis regelmafsig l6sen: in

einem Gerichtsverfahren.

I. Konzept

Eine fiktive Gerichtsverhandlung ist ein aktuelles Veran-
staltungskonzept und soll das Forschungsprojekt MobIPaR?
mit all seinen Teilbereichen vorstellen. Es prasentiert die
Arbeit der Projektpartner nicht auf herkdémmliche Art und
Weise in gereihten Vortriagen. Die jeweiligen Beitrdge wer-
den vielmehr in eine miindliche Gerichtsverhandlung ein-
gebettet. Wie darin blich, fithrt das Gericht in den Sach-
und Streitstand ein. Hier wird der gesamte Sachverhalt des
streitigen Verfahrens dargestellt und die unterschiedli-
chen Positionen der Parteien zusammengefasst. Anschlie-
f3end tragen die Parteien, hier Kldgerin und Beklagter, ihre
Ansichten vor. Daraufhin werden die jeweiligen Projekt-
partner als Sachverstédndige gehort und anschliefend be-
fragt. AbschliefSend wird ein Urteil geféllt und begriindet.

Trotz des aufgelockerten Szenarios ist der Inhalt fach-
lich fundiert. Die Sachverstédndigen berichten neutral von
ihren Forschungen und Erfahrungen; auf ausdriickliche
Nachfragen sind auch personliche Einschatzungen und
Meinungen erwiinscht. Juristisch ist das Gerichtsverfah-
ren nicht an jeder Stelle fachlich exakt, was dem tibersicht-

lichen und anschaulichen Szenario geschuldet ist.

Die Veranstaltung wurde am 29.09.2020 per Livestream
auf dem YouTube-Channel der juristischen Fakultit (iber-
tragen. Diese Version wird dort dauerhaft sichtbar bleiben

und um geschnittene Fassungen ergénzt.’

I1. Einleitung: MobIPaR und Vemo

Das interdisziplindre Forschungsprojekt MobIPaR beschaf-
tigt sich mit der Friihmobilisation pflegebedurftiger Pa-
tienten auf der Intensivstation. Das Pflegebett Vemo kann
sich als Ganzes nahezu senkrecht aufrichten, wovon der
sonst ausschlieflich liegende Patient aus medizinischer
Sicht enorm profitiert.* Eine gefiihrte Gangbewegung der
Beine stabilisiert den empfindlichen Kreislauf. Nachdem
der Anwender (medizinisches Personal) einen Patienten
gesichert hat, kann er sich ausschliefSlich auf diesen kon-
zentrieren und ist keinerlei korperlich belastenden An-
strengungen ausgeliefert. Der Einsatz kiinstlicher Intelli-

genz (KI) verbessert die Therapie zusétzlich.

Als fiktives Szenario lassen wir eine Patientenvereinigung
gegen einen Ausschuss klagen mit dem Ziel, dass die Be-
handlung jedes Patienten mit dem Vemo von den gesetz-

lichen Krankenversicherungen tibernommen wird.

I1I. Verhandlungsleitung durch die Richterin

Das Gericht er6ffnet und leitet die Verhandlung. Es wird
zu Beginn formal und inhaltlich in die Thematik und den
Streitstand eingefiihrt.

Die Parteien streiten um die Aufnahme des Vemo in die ent-
sprechende Richtlinie des Beklagten, sodass die Frithmobi-
lisation von gesetzlich Krankenversicherten kiinftig requldr

abgerechnet werden konnte.

Zur Klagerin:

Eine Patientenvereinigung berédt individuell Patienten,

! Zur besseren Lesbarkeit wird die ménnliche Form verwendet, mit der alle Geschlechter angesprochen sind.
2 Mobilisation Intensiv-Pflegebedtirftiger durch adaptive Robotik; vgl. auch https: //www.mobipar-projekt.de/index.html (Abruf v. 22.10.2020);

gefordert durch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung.

3 https://youtu.be/PG63ybl_yJ8 (Abruf v. 22.10.2020); auf der Homepage des Lehrstuhls von Frau Prof. Dr. Susanne Beck finden sich weitere

Informationen.

4 Dazu weiter unten noch ausfiihrlich. Eine anschauliche Darstellung der Funktion und der medizinischen Vorteile unter https: //www.reactive-

robotics.com/klinisches/ (Abruf v. 22.10.2020).
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setzt sich aber auch tbergeordnet fiir das Allgemeinwohl
ein. Zu den Zielen gehort auch, die medizinische Versor-
gung, Pflege, Betreuung etc. von Patienten sténdig zu ver-
bessern. Gerade bei inhaltlich komplexeren Anspriichen
ist einem einzelnen betroffenen Patienten mit einem Ver-
fahren wie diesem meist nicht geholfen. Seine Genesung
erfordert ein rasches Handeln, die eingeklagten Rechte ka-
men Monate oder Jahre zu spét.

Die Patientenvereinigung nimmt also fremde Interes-
sen wahr und &hnelt damit gewissermafsen den weit-
aus bekannteren Verbraucherschutzorganisationen. Ihre
(beschrankten) Rechte erhalten die Vereinigungen aus
§ 140f. SGB V.

Zum Beklagten:

Unser beklagter ,Ausschuss® orientiert sich an dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss (GBA) und ist zustdndig fir
die konkrete Ausgestaltung der medizinischen Versorgung
in der gesetzlichen Krankenversicherung. Er setzt sich aus
unparteiischen Mitgliedern, Krankenversicherungen, Leis-
tungserbringern (d.h. diverse Arzte) und Patientenorgani-
sationen zusammen. In Richtlinien legt er verbindlich fest,
welche Leistungen die gesetzliche Krankenversicherung
ibernimmt. Patienten sollen gut versorgt sein und vom
medizinischen Fortschritt profitieren, gleichzeitig soll die

Versorgung qualitatsgesichert und wirtschaftlich sein.

Das Handeln oder Unterlassen eines solchen Ausschusses
hat also weitreichende Auswirkungen. Regelungen zum
GBA finden sich in den §§ 91ff. SGB V.

Zum Verfahren nach SGB V:

Der Ausschuss regelt in Rechtsverordnungen, welche
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Kranken-
hausbehandlungen etc. von der gesetzlichen Kranken-
versicherung erstattet werden - oder auch negativ davon
ausgeschlossen sind (siehe etwa § 92 SGB V). Um die ,rich-
tigen“ auszuwéhlen, werden zuvor Erprobungsrichtlinien
erlassen, um verschiedene geeignet wirkende Mafdnahmen
zu testen und zu vergleichen (§§ 137c, 137e SGB V).

Es gilt eine ausreichende, zweckmafSige und wirtschaftli-
che Versorgung zu garantieren, § 92 Abs. 1 SGB V. Kriterien
hierfiir sind der allgemein anerkannte Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse, der Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit, die Wirtschaftlichkeit und vergleichbare Me-
thoden (§ 92 Abs. 1S.1SGB V a.E.). Gerade bei innovativer
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Technik wie dem Einsatz von verkorperter KI unmittelbar
am Korper des Menschen ist eine solche Bewertung vielen

Unsicherheiten ausgesetzt.

Die tragenden Griinde fiir Entscheidungen des GBA sind
bekannt zu machen, § 94 Abs. 2 S. 1 SGB V. Bei Abweichun-
gen von Einschatzungen Dritter gelten besondere Begriin-
dungspflichten.

Grundsatzlich ist der Entscheidungsspielraum des Aus-
schusses sehr grofS. Es muss eine fundierte Entscheidung
getroffen werden, welche Methode oder Behandlung in die
Rechtsverordnung aufgenommen wird, sodass eine Kos-
tenerstattung erfolgen kann. Bei den vielfiltigen Kriterien
erscheint diese Aufgabe bereits auf den ersten Blick sehr
anspruchsvoll. Auch die vorbereitenden MafSsnahmen, wie
etwa die Erprobungsrichtlinien, bediirfen dieser Sorgfalt;
schliefdlich miissen aus vielen und teils dhnlichen, in Frage
kommenden Behandlungen Schritt fiir Schritt die geeigne-
ten ausgewdahlt werden, § 137e SGB V.

Dieser Gestaltungsspielraum des Ausschusses hat zur Fol-
ge, dass ein einzelner Anspruchsteller keinen Anspruch
darauf hat, dass eine bevorzugte Behandlung positiv be-
riicksichtigt wird. Andernfalls wiirde der Erstattungsan-
spruch ausufern und der Leistungskatalog der Kranken-
versicherungen nicht den genannten Kriterien geniigen.
Zudem drohte eine ernsthafte Uberforderung des Gesund-
heitssystems. Deshalb kann lediglich ein Anspruch auf eine

ermessensfehlerfreie Entscheidung bestehen.

Ein naheliegender Ermessensfehler ist in diesem Fall der
Ermessensfehlgebrauch. Dafiir miisste der Ausschuss etwa
zweck- oder sachfremde Erwdgungen oder Logikfehler an-
stellen. Denkbar ist auch eine Ermessensfehlgewichtung,
bei der alle Belange zwar erkannt, aber falsch gewichtet

werden.

Prozessuales zum Gerichtsverfahren:
Es handelt sich um die miindliche Verhandlung vor dem

Bundessozialgericht.

Die Beschliisse des Ausschusses sind Verwaltungsakte, vgl.
fir den GBA § 31 SGB X.

Die Klagerin wihlt die Versagungsgegenklage, um ihr Be-
gehr zu verfolgen. Es handelt sich um eine Klagehdufung

in Form einer kombinierten Anfechtungs- und Verpflich-
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tungsklage. Damit wiirde der ablehnende Bescheid des
Ausschusses beseitigt und er dariiber hinaus gerichtlich
verpflichtet, den Vemo in die entsprechende Rechtsver-

ordnung aufzunehmen.

Zur Sache:

Gerade im Zusammenhang mit aktuellen sozialen und de-
mografischen Entwicklungen (,Pflegenotstand®, alternde
Gesellschaft in Deutschland) kdnnte sich eine Entwicklung
von traditionellen zu innovativen Medizinprodukten als
hilfreich erweisen. KI in Medizinprodukten gibt es zwar in
der Forschung, im medizinischen Alltag ist sie bis auf weni-
ge Ausnahmen jedoch kaum angekommen. Verbreitet sind,
wenn iberhaupt, eher bildgebende Diagnosesysteme wie

Computertomografen.

Ein grofses Problem im Alltag des Pflegepersonals ist aber
die korperliche Belastung. Helfen konnte hier eine soge-
nannte verkorperte KI wie der Vemo. Die KI beeinflusst
dabei unmittelbar die beweglichen Komponenten der Ro-
botik, es ergibt sich ein direkter korperlicher Kontakt zum
Patienten. Die Pflege wiirde korperlich entlastet und konn-
te sich intensiver der (zwischen-) menschlichen Fiirsorge

widmen.

Bei allen Chancen verbleiben jedoch berechtigte Beden-
ken. Je neuer eine Methode oder ein Medizinprodukt ist,
desto mehr Unsicherheiten bestehen in vielfaltiger Hin-
sicht: rechtliche, technische, gesellschaftliche und finan-
zielle Risiken sind absehbar. Dazu kommt die Tatsache,
dass ein Produktentstehungsprozess generell viel Zeit in
Anspruch nimmt. Dies gilt ganz besonders, wenn die wich-
tigen Rechtsgiiter Leben, Gesundheit und korperliche
Unversehrtheit betroffen sind. Zudem ist der Anspruch
an Medizinprodukte im Hinblick auf Qualitat und Funktio-
nalitat generell sehr hoch. Der Fortschritt muss also gut
durchdacht sein. Und selbst eine sorgféltige Beachtung all
dieser Aspekte garantiert noch lange keine Erstattung der
Behandlungskosten durch die gesetzliche Krankenversi-

cherung.

Unabhéngig von dem Ergebnis im Einzelfall muss sicher-
gestellt werden, dass dieser anspruchsvolle und komplexe

Abwiagungsprozess angemessen durchgefithrt wird. Es be-

darf vieler sorgfiltiger Entscheidungen, welche Innovatio-
nen wann gefordert werden und zu welcher Zeit sie den
»Sprung in den medizinischen Alltag* der Kliniken schaf-
fen. Dies hangt unter anderem von der Finanzierung ab,
also welche Leistungen die Krankenhaustriger tber die
gesetzliche Krankenversicherung abrechnen kénnen.

Der Vemo funktioniert wie unter II. beschrieben.’ Jeder Pa-
tient hat ein spezielles Krankenhausbett, in dem er standig
verbleibt. Die Robotik und das Gurtsystem werden fiir die
Mobilisation angebracht. Es handelt sich um ein einzel-
nes System, das keinerlei besondere IT-Infrastruktur des
Krankenhauses benétigt. Auch Daten werden nicht auf an-
dere Services tibertragen.

Aus medizinischer Sicht ist die Mobilisation von Patienten
nichts Neues und allgemein anerkannt. Es ergeben sich
viele Vorteile etwa fiir die Wachsamkeit, Selbstwahrneh-
mung, Atmung, Verdauung, Muskelmasse und Knochen-
dichte. Eine manuelle Mobilisation bendtigt bis zu drei
Personen, die den Patienten aufrichten, sichern und mo-
bilisieren. Die Pflege ist durch diesen Vorgang korperlich
stark belastet und auch fiir den Patienten ergeben sich er-
hebliche Gesundheitsrisiken. Dieselben Probleme ergeben
sich beim Transfer des Patienten auf ein externes Mobili-
sationsgerat. In der klinischen Praxis wird auf eine Mobili-
sation daher oft verzichtet - trotz der bekannten Chancen
fir den Patienten.

Allgemeiner rechtlicher Hintergrund der Streitigkeit:

In rechtlicher Hinsicht ergeben sich vielfaltige Herausfor-
derungen beim Einsatz von KI in Medizinprodukten. Dies
ist keine besondere Situation des Vemo, sondern tblich,
wenn eine neue Technik eingesetzt wird. Bei der Nutzung

von KI ergeben sich dariiber hinaus spezifische Probleme.

Juristisch betrachtet liegt ein Forschungsschwerpunkt auf
der Unklarheit der genauen Sorgfaltspflichten von Verant-
wortlichen. Dieses Problem stellt sich im Zivilrecht ebenso
wie im Strafrecht. Es ist nicht geklart, was von dem Her-
steller, dem Gerit selbst, der KI und dem medizinischen
Personal genau erwartet werden kann und darf. Insbeson-
dere beim Einsatz innovativer Technik gibt es regelmafdig
keine Standards: weder Facharztstandards noch Richt-

° Tatsédchlich fehlen dem Vemo fiir die Aufnahme in die Liste des Ausschusses noch verschiedene formale Anforderungen und Priifungen, wie
etwa die Wirksamkeitspriifung. Fur dieses Szenario wird davon ausgegangen, dass all diese Anforderungen bereits erfllt sind.
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linien oder Empfehlungen in technischer Hinsicht, keine

DIN-Normen etc.b

Im Zivilrecht stehen bereits mit Anschaffung eines Me-
dizinprodukts konkrete Fragen nach der Einweisung des
Personals, der Anwendung und der Wartung im Fokus.
Aber auch die benotigte Einwilligung des Patienten bedarf
einer angemessenen Aufklarung und muss daher sorg-
sam vorbereitet werden. Sollte es zum Behandlungsver-
trag kommen, sind die geschuldeten Pflichten unklar. Die
§§ 630aff. BGB gehen grundsitzlich davon aus, dass eine
Behandlung nach den allgemein anerkannten fachlichen
Standards erfolgt, § 630a Abs. 2 BGB. Diese fehlen bei der
Mobilisation mittels KI aber (noch) vollstindig. Im Scha-
densfalle stehen die Schadensersatzanspriiche aus Vertrag
und Delikt im Vordergrund, insbesondere die Fahrlassig-
keitshaftung.

Der unmittelbare Kontakt der verkorperten KI zu dem be-
sonders verletzlichen Patienten konnte erhebliche Scha-
den an dessen Gesundheit verursachen. So entstiinden
hohe finanzielle Kosten zur Wiederherstellung der korper-
lichen Unversehrtheit, § 249 Abs. 1, 2 BGB. Dartiber hinaus
ist ein immaterieller Schaden und damit die Zahlung eines
Schmerzensgeldes denkbar, § 253 Abs. 1, 2 BGB. Im Lichte
der hohen Rechtsunsicherheit ergibt sich fiir die Verant-

wortlichen ein besonderes Risiko.

Es ergeben sich vielfaltige weitere Probleme, angespro-
chen sei hier lediglich die Produkthaftung als Gefahr-
dungshaftung. Der verantwortliche Hersteller haftet dort
verschuldensunabhéngig fiir einen Fehler des Produkts,
§ 1 ProdHaftG. Doch was diirfen die beteiligten Kreise be-
rechtigterweise erwarten von einem neuartigen Produkt
mit verkorperter KI? Klar ist nur: Je innovativer ein Pro-
dukt, desto unklarer ist das Vorliegen eines Fehlers nach
§ 3 ProdHaftG. Die damit verbundene Rechtsunsicherheit
ist enorm.

Im Strafrecht stehen viele Delikte im Fokus. Im Schadens-
falle sind die fahrldssige Korperverletzung (§ 229 StGB)
oder sogar die fahrldssige Totung (§ 222 StGB) offensicht-
lich. Besonders problematisch ist, dass die Delikte dem
Verantwortlichen personlich zur Last gelegt werden, nicht

nur dem (gegen finanzielle Schiden versicherten) Klinik-

trager. Die oben bereits beschriebenen Unsicherheiten
lassen eine Einschitzung auch hier schwerfallen: Wenn
sich nur das sogenannte erlaubte Risiko verwirklicht hat,
scheidet eine Strafbarkeit aus. Die Verantwortlichen hét-
ten dann kein rechtlich missbilligtes Risiko geschaffen. Es
stellt sich erneut die Frage, welche Gefahren im Zusam-
menhang mit Robotik als gesellschaftlich akzeptiert gelten
und was dartiiber hinausgeht.

Bei Rechtsstreitigkeiten im Zusammenhang mit KI kdnnen
generell erhebliche Beweisprobleme fiir alle Parteien ent-
stehen. Je mehr eine KI statt eines Menschen ,entschei-
det” und ,handelt®, desto weniger ist dies moglicherweise
nachvollziehbar fiir die Beteiligten.

Noch unklar ist, wie diese Herausforderungen moglichst
rechtssicher bewéltigt werden kénnen. In rechtlicher Hin-
sicht sind etwa vertragliche Regelungen und eine beson-
ders sorgfiltige Aufklarung des Patienten mit einer darauf

beruhenden Einwilligung denkbar.

Zusammengefasst handelt es sich um wichtige allgemein-
giiltige und gesellschaftsrelevante Fragen fiir die Zukunft.
Keine Disziplin kann diese komplexen Zusammenhénge al-
lein bearbeiten.

IV. Erkldrung der Kligerin (Patientenvereinigung)

Die Aufnahme des Vemo in die entsprechende Richtlinie
des Beklagten ist unerlésslich, sodass die Frithmobilisa-
tion von gesetzlich Krankenversicherten kiinftig regulir

abgerechnet werden kann.

Die Bevolkerung wird immer alter, der Bedarf medizini-
scher Versorgung und Pflege steigt dementsprechend.
Die Zahl der Physiotherapeuten und des Pflegepersonals
erhoht sich jedoch nicht in entsprechendem Maf3e. Kor-
perliche Uberbeanspruchung und Unzufriedenheit mit
den Arbeitsbedingungen fiihren zu einer hohen Quote von
Berufsaussteigern. Vorhandene Krankenhausbetten kon-

nen bereits heute nicht belegt werden, weil Personal fehlt.

Die verkorperte KI kann helfen, diese grundlegenden und
bereits heute akuten Probleme zu lo6sen. Der Einzug in-
novativer Technik ist langst fillig. Bestehende Probleme
und Unklarheiten 16sen sich nicht durch Abwarten. In der

Forschung und Entwicklung sind seit langer Zeit Fort-

5 Bzw. beziehen sich vorhandene Normen lediglich auf die Hardware, etwa auf die Anforderungen eines herkdémmlichen Bettes mit Zulassung fir
die Intensivstation. Keinerlei Normen gibt es bisher fiir das Konzept der verkoérperten KI in Medizinprodukten, also eine innovative Verkntipfung

von Hard- und Software.
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schritte zu erkennen, im medizinischen Alltag spiegeln sie
sich kaum wider. Das Potenzial ist jedoch enorm. Nattir-
lich bestehen auch Herausforderungen im Umgang mit der
verkorperten KI. Sie lassen sich als Gesellschaft aber nur
l6sen, wenn die Robotik dort ankommt: im Alltag der Men-
schen.

Der Vemo erfiillt alle Anforderungen des Beklagten, etwa
aus § 92 Abs. 1 SGB V. Die korperliche Entlastung der Pflege
ist dringend geboten, die Mobilisation des Patienten von
medizinischem Nutzen und die Wirtschaftlichkeit liegt
ebenfalls vor. Die Kosten fiir Anschaffung und Unterhalt
der Gerate sind in Relation zu dem Potenzial eindeutig ge-
rechtfertigt. Dies zeigt sich bereits mit Blick auf die frither
freiwerdenden Kapazititen der Intensivstationen und den

dort tiglich anfallenden Kosten pro Patienten.

Es wird beantragt, den ablehnenden Bescheid des Beklag-
ten aufzuheben und ihn dartiber hinaus zu verurteilen, den
Vemo dergestalt in die entsprechende Rechtsverordnung
aufzunehmen, dass eine Mobilisation von Patienten bei
der gesetzlichen Krankenversicherung abgerechnet werden

kann.

Hinweis:

Tatsachlich wiirden wohl weitere (Hilfs-) Antrage ge-
stellt im Hinblick auf die Verpflichtung des Beklagten
zur Durchfithrung der vorbereitenden MafSnahmen,
wie die Aufnahme in eine Erprobungsrichtlinie.

V. Erklarung des Beklagten (Ausschuss)

Die von der Klagerin vorgebrachten Fakten sind zwar rich-
tig, ihre daraus gezogenen Schlussfolgerungen jedoch
falsch oder zumindest deutlich verfriiht. Die verkérperte
Kl ist keinesfalls bereits erprobt genug, um in unsere Richt-

linie aufgenommen zu werden.

Schon die erforderliche Wirtschaftlichkeit liegt nicht vor,
vgl. §§ 12, 92 Abs. 1 SGB V. Anschaffung und Unterhalt ei-
nes Gerits sowie die Schulung der Mitarbeiter sind sehr
aufwindig, zumal beim Einsatz von Robotik besondere
Vorsicht geboten ist. Der medizinische Nutzen ist schon
fiir sich genommen zu gering im Vergleich zu bereits auf
dem Markt verfiigbaren Medizinprodukten zur Mobilisa-
tion. Somit tiberschreitet der Einsatz von KI das Maf3 des
Notwendigen; die Abkehr von traditionellen Methoden ist
nicht geboten.

Bei Medizinprodukten steht die Sicherheit und Qualitat
besonders im Fokus. Dieser elementare Grundsatz dient
den Anwendern und Nutzern und damit der gesamten Ge-
sellschaft. Ein Mangel an geeignetem Pflegepersonal darf

notwendige Sicherheitsbedenken nicht verdrangen.

Uberspitzt gesagt bietet der Vemo einem Patienten die
Chance, einen Tag eher aus dem Krankenhaus entlassen
zu werden und das zu unverhaltnismafSigen Risiken wie
z.B. erheblichen Korperschidigungen. Es bedarf noch
weitaus mehr Forschung zur verkorperten KI, um eine
Verhiltnisméfsigkeit herbeizufiihren - eventuell ist diese
nie moglich. Auch soziale, ethische und demografische
Probleme l6st der Vemo nicht.

Die Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung ist es
nicht, derart experimentelle Forschung zur verkorperten
KI unter dem Deckmantel der ,,Optimierung” in den Alltag
zu bringen. Den Versicherten werden nur sichere und er-

probte Methoden zur Verfiigung gestellt.
Es wird beantragt, die Klage vollumfdnglich abzuweisen.

VI. Befragung der Sachverstindigen

Gerichtlich bestellte Sachverstindigengutachten sind
ein Strengbeweismittel, vgl. §§ 404ff. ZPO. Sie sollen in
einen Gerichtsprozess die oft notige fachliche Expertise
einbringen. Das Gericht wahlt entsprechende Sachver-
stdndige aus und formuliert eine klare Fragestellung. Es ist
an die Einschédtzung nicht gebunden, folgt den fachlichen

Ausfiihrungen jedoch oft.

Bei den Experten dieser miindlichen Verhandlung handelt
es sich um Teilprojektleiter von MobIPaR bzw. wissen-
schaftliche Mitarbeiter. Das Konsortium setzt sich aus ver-
schiedenen Fachrichtungen zusammen. Es ist damit gut
geeignet, um umfassend an diesem komplexen Thema zu
forschen und ein realistisches Bild zu vermitteln.

Sachverstdndige werden belehrt tiber ihre Pflicht, neutral
und sachlich tber ihr Fachwissen zu berichten. Dazu ge-
hort, weder etwas hinzuzuerfinden noch wegzulassen, Un-
sicherheiten einzurdumen und eventuelle Missverstand-
nisse des Gerichts aufzukliren. AnschliefSend kdnnen das
Gericht und die Parteien Nachfragen stellen. Sofern sie
nicht ausdriicklich nach ihrer eigenen Meinung gefragt
werden, bleibt der Vortrag sachlich.
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Dr. Alexander Konig (Griinder und CEO von Reactive Ro-
botics und damit Hersteller des Vemo) betont in seiner Ein-
leitung die spannende Entwicklung der Robotik und den
aktuellen Stand der Technik. Robotik sei in der Pflege
kaum angekommen, obwohl sich nicht nur seiner Ansicht
nach ein grofSes Potenzial biete. Er betont als Chancen des
Vemo die korperliche Entlastung der stark beanspruch-
ten Pflegekrafte. Vor dem Hintergrund einer alternden
Gesellschaft und des Pflegenotstands verbleibe so die
Moglichkeit, qualitativ hochwertige Pflege zu leisten, die
sich auf die menschliche Zuwendung konzentriere.

Allgemeine Risiken der Robotik bestiinden aus seiner Sicht
fir die korperliche Unversehrtheit von Anwendern und Pa-
tienten, den Datenschutz und die IT-Sicherheit. Beim Vemo
seien diese Problemfelder jedoch beachtet worden, sodass
einer Anwendung nichts entgegenstehe. Auch wenn der
Pflegenotstand damit nicht behoben werden kénne, han-

dele es sich um einen wertvollen Beitrag.

Dr. Elisabeth Jensen (wissenschaftliche Mitarbeiterin an
der Technischen Universitdt Miinchen am Lehrstuhl von
Prof. Dr. Sami Haddadin, Inhaber des Lehrstuhls fiir Ro-
botik und Systemintelligenz) erklart die Entwicklung und
Funktion der KI in Form der sogenannten Assist-as-Nee-
ded-Funktion. Es handelt sich hierbei um einen Regelungs-
algorithmus, welcher auf einer sensorbasierten Uberwa-
chung von Energie beruht. So wird die Unterstiitzung des
Vemo stetig automatisch angepasst, um die Eigenleistung
des individuellen Patienten und seinen Therapieerfolg zu
maximieren.

Dr. Jensen verweist zudem darauf, dass das medizinische
Personal sogar in doppelter Hinsicht profitiere: Die korper-
liche Belastung sinke und zugleich steige die Effektivitat
der eigenen Arbeit. Die Bedienbarkeit ist auch fir techni-
sche Laien iiber den Touchscreen moglich. Optimierungen
in technischer Hinsicht seien bei jedem Produkt moglich,
beim Vemo sei etwa eine Verbesserung der Anpassungsfa-

higkeit an den Patienten durch weitere Tests denkbar.

Dr. Friedemann Miiller (Chefarzt der Schon Klinik Bad Aib-
ling, leitet die neurologische Friihrehabilitation & Rehabi-
litation) hat bereits 2019 mit dem Vemo erste praktische
Tests durchgefiihrt. Hierbei standen sowohl die Anwender
als auch die Nutzer im Fokus. Er verweist zu Beginn auf
die Nutzergruppe der besonders hilfsbediirftigen Patien-
ten auf der Intensivstation. Eine Mobilisation komme ihnen
zugute und mache formlich ,einen anderen Menschen® aus

dem Patienten. Trotzdem stiinden der Durchfithrung im
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klinischen Alltag oft Hindernisse entgegen.

Um den dekonditionierten Kreislauf wihrend der Mobili-
sation zu schonen, sei eine Gangbewegung unerldsslich.
Unter diesen Aspekten sei der Vemo das am weitesten ent-
wickelte Produkt auf dem Markt. Als Chance wird nicht
nur betont, dass der einzelne Patient eher aus dem Kran-
kenhaus entlassen werden kénnte und wertvolle Lebens-
zeit gewinne. Es ergében sich damit freie Kapazitdten auf
den Intensivstationen, wodurch nicht zuletzt erhebliche
Kosten gespart wiirden. Auch in Anbetracht der Personal-
knappheit und der korperlichen Belastung des Pflegeper-
sonals sei der Einsatz des Vemo wiinschenswert.

Zuletzt verweist Dr. Friedemann Miiller auf bestehende
Probleme des Gesundheitssystems sowie auf langfristige
Zusammenhange zwischen der deutschen Volkswirtschaft
und der Entwicklung und Herstellung von Medizinproduk-
ten am Industriestandort Deutschland.

Prof. Dr. Martin Miiller (Professor an der Technischen
Hochschule Rosenheim fiir Pflegewissenschaft, insbesondere
Pflegeforschung) fokussiert mit seiner Forschung beson-
ders die Anwender. Hierzu wurden Pflegekrifte etwa nach
der Anwendung des Vemo befragt. Auch er bestitigt den
anerkannten Nutzen der Mobilisation fiir schwer erkrankte
Patienten und betont gleichzeitig den hohen Personalauf-
wand bei rein konventionellen Methoden. Zudem seien An-
wender und Nutzer hohen Unsicherheiten ausgesetzt.
Durch den Vemo bestehe potenziell die Chance, Personal
einzusparen und dem Patienten gleichzeitig mehr Mobi-
lisation zu ermoglichen. Den durch seine Arbeitsgruppe
durchgefithrten Beobachtungen zufolge fiihle sich der ver-
tikalisierte Patient wahrend des gesamten Vorgangs sicher.
Prof. Dr. Martin Mtiller betont aber auch, dass der Pflege-
notstand nicht allein durch mehr Technik behoben werden
konne. Auch sei unklar, ob eine koérperliche Entlastung und
ein Mehr an Technik allein den Pflegeberuf als solchen at-
traktiver mache.

Nur wenn die Anwender einen Vorgang als sicher, hilfreich
und wirksam empfinden, sieht er eine gute Chance auf ei-
nen tatsachlichen Einsatz im klinischen Alltag, und zwar
unabhangig davon, ob das Medizinprodukt mithilfe von KI
oder auf eine traditionelle Art funktioniert.

Dr. Verena Buddenberg (wissenschaftliche Mitarbeiterin
an der Evangelischen Hochschule Ludwigsburg in der For-
schungsgruppe Gesundheit - Technik - Ethik unter der Lei-
tung von Prof. Dr. Kirsten Brukamp) berichtet von eigenen
Forschungsstudien, die die Erfahrungen in der Anwendung
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des Vemo und ethische Herausforderungen fokussieren.
Sie betont die Aspekte der Menschlichkeit und der Farsor-
ge in der Pflege. Eine Vollautomatisierung der Mobilisation
ohne menschliche Begleitung sei ihren Beobachtungen
nach nicht gewtinscht.

Auch die Sicherheit der Patienten und die Produktquali-
tat hatten eine ethische Dimension. Auf ein subjektives
Unwohlbefinden kénnten die Verantwortlichen nach der
Einschitzung von Frau Dr. Buddenberg jedoch im Einzel-
fall eingehen. Dies stiinde einem Einsatz des Vemo nicht
entgegen.

Dartiber hinaus seien die Selbstbestimmung und das
Selbstverstidndnis der Patienten zu bertcksichtigen. Auch
die ethische Perspektive erfordere hier eine sorgfiltige
Aufklarung. Auf gesellschaftlicher Ebene sei der Aspekt
der Gerechtigkeit und des Zugangs zu medizinischer Ver-
sorgung relevant. Eine Moglichkeit biete die Regelung tiber
ein solidarisches Gesundheitssystem, wie von der Klidgerin
beabsichtigt.

Eine erste kleine Studie mit gesunden Probanden zeige,
dass diese dem Vemo aufgeschlossen gegeniiberstehen.
Sie wiirden grundsétzlich eher einen potenziellen Nutzen

sehen und lehnten den Einsatz von KI nicht pauschal ab.

VII. Gerichtsurteil

Leibniz hat vor ca. 300 Jahren Folgendes festgestellt: ,Die
Arzte kennen und niitzen die neuen Erfindungen nicht: Man
ldf3t die Medizin (...)bei ihrem alten Geschlepp (...). Sie sollten
die neuen (...) Verfahren, wie sie in anderen Lindern (...) be-

reits geldufig sind, anwenden*.

Wie wir in diesem Prozess gehort haben, scheint diese Ein-
schitzung nicht mehr aktuell. Mediziner wiirden neue Ver-

fahren gerne anwenden, der Weg dorthin ist jedoch weit.

Wie bereits in der Einfiihrung deutlich gemacht, sprechen
fiir beide Parteien gute Argumente. Die Alterung der Ge-
sellschaft und die Verscharfung des Pflegenotstandes sind
seit ldngerer Zeit bekannt. Klar ist, dass sich diese Pro-
bleme nicht kurzfristig durch den Einsatz von KI in Me-
dizinprodukten beheben lassen. Trotzdem besteht das
Potenzial, einen Beitrag zu leisten, etwa die korperlichen
Belastungen des Pflegepersonals erheblich zu reduzieren.
Die Sachverstidndigen haben die komplexen Herausforde-
rungen deutlich gemacht. Der Vemo ist insgesamt weniger

Jfuturistisch” als sich der Laie die verkorperte KI mog-

7 Siehe www.mobipar-projekt.de (Abruf v. 22.10.2020).

licherweise vorstellt. Die potenziellen Chancen sind bei

einer weiten Verbreitung enorm.

Die Klagerin hat jedoch keinen Anspruch darauf, dass die
Behandlung des Vemo in die Rechtsverordnung aufgenom-
men wird, sodass eine Abrechnung iber die gesetzliche

Krankenversicherung erfolgt.

Andererseits darf der Beklagte die Entwicklungen in Tech-
nik und Gesellschaft nicht unberticksichtigt lassen. Es er-
scheint denkbar, dass die Robotik hier einen wertvollen
Beitrag leisten kann, ohne dass die menschliche Fiirsorge
darunter leidet. Es wire sogar moglich, dass eine sinnvol-
le Teilautomatisierung die Qualitit der Pflege erhoht oder
hilft, einen gewissen Standard in der Zukunft beizubehal-
ten.

Die Kldgerin hat deshalb einen Anspruch darauf, dass der
Beklagte eine ermessensfehlerfreie Auswahl fiir die Erpro-
bungsrichtlinie trifft. Der Spielraum der Beklagten ist hier-
bei sehr grof3. Gerichtlich tberprifbar ist, ob der Beklag-
te eine ermessensfehlerfreie Auswahl trifft. Fehler waren
etwa, gar nicht zu handeln, sachfremde Erwagungen anzu-
stellen, Argumente bewusst nicht zu beachten oder falsch

zu gewichten.

VIII. Videos

Zum YouTube-Stream geht es auch mit diesem QR-Code:

Zudem werden zwei geschnittene Versionen des Videos
angefertigt. Weitere Infos findet Ihr auf der Homepage von

Frau Prof. Dr. Susanne Beck.
Auf der Projekthomepage’ finden sich nidhere Informatio-

nen der einzelnen Projektpartner und Kontaktdaten sowie

weiterfihrende Hinweise.
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