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Ratgeber von der  
Bundesregierung

Welche Rechte haben 
Patient*innen bei der medi-
zinischen Behandlung? Wie 
sehen die Aufklärungs- und 

Informationspflichten für 
Ärzt*innen im einzelnen aus? 
Was ist bei der Einwilligung in 

einen medizinischen Eingriff 
zu beachten? Was gehört in 

die Patientenakte – und was 
ist zu tun, wenn man einen 
Behandlungsfehler vermu-

tet? Das sind nur einige der 
Fragen, auf die ein 88-seitiger 

»Ratgeber für Patienten-
rechte« der Bundesregierung 
eingeht. Im Vorwort der 2019 

veröffentlichten Broschüre, 
gemeinsam unterschrie-

ben von Claudia Schmidtke 
(Patientenbeauftragte), Jens 

Spahn (Gesundheitsminister) 
und Christine Lambrecht 

(Justizministerin), liest 
man auch diese Sätze: »Wir 

möchten Sie damit einladen, 
sich aktiv und eigenverant-

wortlich in die Therapie und 
die Entscheidungsprozesse 

des Gesundheitswesens 
einzubringen. Denn das ist 

ein entscheidender Beitrag 
zu mehr Therapiequalität und 

Transparenz.«
Der Regierungsratgeber ist 

gratis; bestellen kann man die 
aus Steuergeldern finanzierte 

Broschüre per Telefon  
(030 - 18 272 27 21) oder E-Mail: 

publikationen@bundesregierung.de
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BIOSKOP: Sie beschäftigen sich mit informierter 
Einwilligung im Zeitalter der Digitalisierung. 
Gibt es hier neue Problemlagen?
MAIKE JANSSEN: Durch Einsatz von Künstli-
cher Intelligenz (KI) kommt eine große Frage 
dazu: Was kann eigentlich der Arzt, die Ärztin 
noch wissen? Überschauen sie die Lage? Wenn 
nicht, wie könnte man sie begleiten? Heute ha-
ben wir nicht nur einen physischen Körper, den 
der Arzt behandelt. Wir haben auch einen  
Datenkörper. Da lohnt es sich schon, genauer 
hinzuschauen, woraus dieser Datenkörper  
besteht und wie er »verteilt« wird.
BIOSKOP: Was bedeutet das?
JANSSEN: Von Patientinnen und Patienten 
werden schon lange sehr viele Daten erhoben, 
die weniger objektiv sind, als sie scheinen. Sie 
sind immer abhängig von den Geräten und den 
Fragen, die an sie gestellt werden. Außerdem 
können die Leute selbst digitalisierte Daten 
sammeln. Das ist sehr beliebt geworden durch 
die Verbreitung der Health Apps, Watches und 
Armbänder, mit denen man eigene Körper-
funktionen überwachen kann. Sie erscheinen 
wie eine objektive Repräsentation des leiblichen 
Körpers. Das ist ein Problem, weil auch diese 
vielen »unordentlichen« Daten die Grundlage 
für ärztliche und KI-Entscheidungen darstellen 
können. Zudem möchte ich darauf aufmerksam 
machen, dass dieser Körper – anders als unser 
ganzheitlicher physischer Körper – nicht als Gan-
zes weiter behandelt wird, sondern je nach Ver-
wendungszusammenhang, je nach Zweck zerlegt 
und auf unterschiedliche Server verteilt wird.
BIOSKOP: Warum geschieht das?
JANSSEN: Für medizinische Forschung müssen 
mittlerweile sehr unterschiedliche Unterneh-
men und Organisationen zusammenarbei-
ten. Und alle haben eigene Interessen an den 
Patient*innendaten! Es geht mal um Pharmastu-
dien, mal um medizinische Versorgung – oder 
es geht darum, dass Industriekonzerne mithilfe 
dieser Daten die »User-Experience« ihrer Soft-
ware verbessern. Es geht also um ganz unter-
schiedliche Zwecke, für die mein Datenkörper 
fragmentiert, also in viele kleine Teile zerlegt 
und dezentral verschickt und verwendet werden 
kann. Darüber wird in der Regel nicht aufge-

klärt in einem Behandlungsgespräch, weil es ja 
scheinbar erst mal nur um diesen physischen 
Körper geht.
BIOSKOP: Sie haben das selbst im Rahmen Ihres 
eigenen Forschungsprojekts beobachtet?
JANSSEN: Genau. Für meine Doktorarbeit habe  
ich einen Einzelfall untersucht, wo Patient*in-
nen über extrem komplexe Zusammenhänge 
für ihre telemedizinische Behandlung aufgeklärt 
werden mussten. Im Aufklärungsdokument 
wurde das dann so gestaltet, dass alle Akteure 
einzeln aufgeführt wurden, die auf die Daten 
zugreifen. Das war schon einigermaßen trans-
parent. Nur: Die einzelnen Interessen, die diese 
Akteure verfolgen, wurden nicht mitaufgeführt! 
Und darüber hinaus entstehen ja für diese KI-
Anwendungen auch große neue Gesundheits-
Netzwerke. Daran sind auch Start-ups und 
Hightech-Unternehmen beteiligt, außerdem 
unterschiedlichste Wissenschaftler, die Pharma-
Industrie und nicht zuletzt auch die Politik. Die 
Patient*innen, die eine KI-Behandlung in An-
spruch nehmen, spenden ihre Daten für diese 
Netzwerke. Nur wissen sie häufig nichts davon.
BIOSKOP: Wer war hier beteiligt?
JANSSEN: In dem von mir beforschten Soft-
ware-Entwicklungsprojekt ging es hauptsächlich 
um Nierentransplantierte und chronisch Nie-
renkranke, die in einer Uniklinik in Behandlung 
waren. Diese Patient*innen stimmten zu, zu-
sätzlich zu bekannten Kontrolluntersuchungen 
auch telemedizinisch überwacht zu werden. Sie 
verstanden sich dabei immer noch einfach als 
Patient*innen einer Uniklinik, auch wenn an  
ihrer Behandlung nun viele andere Unterneh-
men beteiligt waren.
BIOSKOP: Ist all das nicht viel zu abstrakt, um 
verständlich für Patient*innen sein zu können?
JANSSEN: Das ist in der Form kaum zu erfassen 
und dann auch noch in dieser speziellen Situa-
tion, in der sich die Patient*innen befinden. 
Schwierig ist auch, dass die Ärzt*innen das 
ebenfalls nur teilweise erkennen. Man muss 
nicht denken, dass sie sich gerne in den Dienst 
der Industrie oder anderer Akteure stellen wol-
len. Aber sie suchen nach innovativen Behand-
lungsmethoden, um die Versorgung zu verbes-
sern und wichtige Fachartikel veröffentlichen 
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Aufklären oder animieren?

»Breite Zustimmung?« – unter 
dieser Überschrift berichteten 
wir im Juni 2020 (BIOSKOP 
Nr. 90) über die neue »Daten-
spende«, die in deutschen Uni-
versitätskliniken zur Routine 
werden soll. Alle Patient*innen 
werden »vor Behandlungs-
beginn oder am Anfang des 
Behandlungsprozesses« 
gebeten, persönliche Daten 
und Körpersubstanzen pau-
schal auch für »medizinische 
Forschungszwecke« bereitzu-
stellen – und diese über Jahr-
zehnte speichern und lagern 
zu lassen. Für die verbindliche 
Erklärung der Einwilligung gibt 
es einen 11-seitigen »Muster-
text«. Das Papier ist keine 
einfache Lektüre, schon gar 
nicht für juristische Laien. Es 
lässt zudem bewusst offen, um 
welche Studienprojekte es sich 
jeweils genau handelt – und 
welche Wissenschaftler*innen, 
Unternehmen und Auftrag-
geber daran beteiligt sind.
Die Initiator*innen der vom 
Bundesforschungsministe-
rium (BMBF) geförderten 
Medizin-Informatik-Initiative 
(MII) haben mittlerweile ein 
sogenanntes Animationsvideo 
gedreht, Länge: vier Minuten 
und 17 Sekunden. Es soll »klar 
und kurzweilig« helfen, »das 
komplexe Thema der Patien-
teneinwilligung besser zu 
verstehen«. Laut MII wird das 
Filmchen allen Unikliniken 
»für die Aufklärung der Patien-
tinnen und Patienten vor Ort 
zur Verfügung gestellt«.
Ist so eine Aufklärung wirklich 
seriös? Sie können sich selbst 
ein Bild machen, der »Erklär-
film: Die Patienteneinwilligung 
der Medizininformatik-Initiative 
des BMBF« ist auch online auf 
YouTube. Das Video dort anzu-
schauen, ist sicher entspann-
ter als im Krankenhaus – wo 
nun zügig pauschale Einwil-
ligungen von Patient*innen 
eingeholt werden sollen, 
deren Tragweite sie bei der 
»Datenspende« nicht wirklich 
überblicken können.
Und: Falls Sie Ihre praktischen 
Erfahrungen zu diesem Thema 
mit BioSkop teilen wollen, bitte 
anrufen: (0201) 5366706.
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zu können. Die neuen Technologien entstehen 
meist nicht direkt in den Unikliniken, werden 
aber gebraucht, um an Drittmittel zu kommen. 
Deshalb vernetzen sich Mediziner*innen groß-
räumig. Schon ergeben sich komplexe Arran-
gements von unterschiedlichen Personen und 
Unternehmen, für die sich die Ärzt*nnen gar 
nicht besonders interessieren. Sie wollen einfach 
nur forschen! Doch so geraten sie ins Zentrum 
neuer Netzwerke, die niemand mehr so ganz 
überblickt.
BIOSKOP: Wie können wir denn zukünftig  
besser mit diesen digital vernetzten Arrange-
ments umgehen?
JANSSEN: Darüber habe ich mit meinem Kol-
legen Eckhard Geitz nachgedacht und geschrie-
ben. Wir haben einen Vorschlag entwickelt, den 
wir »Kartierung des Datenkörpers« nennen. 
Wir haben zu praktischen Beispielen Karten 
gezeichnet, die zeigen, wer welche Zugriffsrech-
te auf den Datenkörper hat und welche neuen 
Vernetzungen entstehen. Welches Arrangement 
entwickelt sich aus einer KI-Behandlung? Und 
welche strategischen Positionen ergeben sich 
daraus? Wenn ein Unterneh-
men alle anderen Zugriffe 
technisch kontrolliert, besitzt 
es eine strategisch machtvolle 
Position. Diese Kartierungen 
könnten ein gutes Werkzeug 
sein, auch für das Aufklä-
rungsgespräch zwischen Arzt 
und Patient.
BIOSKOP: Das ist aber eine 
große Heraus forderung ...
JANSSEN: Gegen das Prinzip der informierten 
Einwilligung gibt es nichts einzuwenden, aber 
es reicht unter den Bedingungen von KI einfach 
nicht aus. Hier muss eine neue Daten-Alpha-
betisierung stattfinden! Alle, die im Gesund-
heitswesen diese Aufklärungsgespräche führen, 
sollten zumindest ein Problembewusstsein dafür 
entwickeln, was es heißt, unter Bedingungen 
von KI aufzuklären. In dem Moment, wo sich 
große Projektgemeinschaften um KI-Anwen-
dungen bilden, sollten sie begleitet werden von 
jemandem, der das Ganze – wir nennen das 
multiperspektivisch – beobachten kann: Was 
ist der Kooperationszweck für jeden einzelnen 
Partner? Welches strategische Gesamtbild ergibt 
sich? Es ist aus meiner Sicht eine politische Auf-
gabe, diesen Umbau des Gesundheitswesens zu 
beobachten und gegebenenfalls zu regulieren.
BIOSKOP: Welche Akteure waren denn Teil des 
Netzwerks in Ihrem Forschungsprojekt?
JANSSEN: Das war zuerst eine nephrologische 
Klinik der Universitätsmedizin, ein großer 
Technologiekonzern und ein Start-Up, die zu-
sammen eine Plattform entwickelt haben, um 
Patientendaten aus Klinik, Praxen und Patien-
ten-App zusammenzuführen. Dazu brauchte 

Patient*innen werden  
fast unbemerkt zu  

Datenspender*innen  
für viele unterschiedliche 

Zwecke.

man auch den Hersteller eines Praxissystems für 
niedergelassene Nephrologen. Er hat sein System 
so umgebaut, dass es die Patientendaten mit 
der Plattform austauschen konnte. Dazu kamen 
kleinere Firmen, die Software-Komponenten 
herstellen, z.B. um Wechselwirkungsanalysen 
zu Medikamenten durchzuführen. Dann waren 
noch zwei Forschungsinstitute angebunden, 
die eher an Trainingsdaten für ihre KI-Systeme 
interessiert waren. All das kann dem Patienten 
dienen. Gleichzeitig werden aber kommerzielle 
Produkte daraus entwickelt und Patient*innen 
werden fast unbemerkt zu Datenspender*innen 
für viele unterschiedliche Zwecke. Die nieren-
transplantierten Patienten und Patientinnen 
werden von der Industrie beispielsweise »high 
value« (von hohem Wert) genannt, weil ihre 
optimierte Behandlung große Kostenersparnisse 
und damit Gewinnmargen ermöglicht. Das soll-
ten wir wissen.  
BIOSKOP: Würde so etwas wie eine Beschwerde-
stelle helfen, zum Beispiel um Diskriminie-
rungsgefahren zu identifizieren?
JANSSEN: Ich frage mich, ob das nicht schon 

eine Art von Kapitulation 
ist. Man geht ja dann schon 
davon aus, dass der Patient 
selbst die Kritikpunkte und 
Schwachstellen aufspüren 
muss. Grundsätzlich ist so 
eine Beschwerdestelle nicht 
falsch. Ich plädiere aber da-
für, früher aktiv zu werden. 
Schon in dem Moment, wo 

die Technik entsteht, gerade wenn sie staatlich 
gefördert wird, sollten die angesprochenen stra-
tegischen Verknüpfungen dort begleitet werden, 
wo sie entstehen.  
BIOSKOP: Ist das Modell nicht der Durch-
schnittsmensch bei diesen ganzen Daten-
mengen?
JANSSEN: Ich glaube, ganz so schnell sollte  
man nicht zu diesem Schluss springen. Natür-
lich werden nicht alle meine Daten zusammen-
gezogen und mit anderen vermengt, und dann 
kommt da ein Durchschnittspatient raus. Jede 
Krankheit wird ja einzeln verglichen mit ande-
ren statistischen Daten und dann abgeglichen, 
ob das einen kritischen Grenzwert ergibt. Man 
kann zum Beispiel sehr zielgerichtet bestimmte 
Medikationen finden. Aber die werden, sofern 
es automatisiert passiert, hergeleitet aus einer 
großen Datenmenge, wo Abweichungen be-
merkt werden können. Letztendlich würde sich 
dann schon die maßgeschneiderte Therapie 
durchsetzen, das ist ja kein schlechtes Verspre-
chen. Aber es gibt eben auch diese strategische 
Position, nämlich dass der Preis dieser persona-
lisierten Therapie ist, jeden Patienten zum  
Datenspender zu machen. Und die Auswir-
kungen davon sind unbedingt zu begleiten.  


