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林勇涛

摘暋暋要:医疗人工智能(AI)由于其黑箱机制、算法偏见与数据风险对医疗

说明义务构成挑战。德国法构建了“医事法+数据法暠双重规范

协同路径:在医事法层面,依据医疗 AI是否经过医疗器械认证,

通过动态风险评估调整说明内容;在数据法层面,结合《通用数据

保护条例》与欧盟《人工智能法》,基于 AI在医疗决策中的功能角

色区分全自动决策与非全自动决策,前者要求披露决策逻辑与后

果,后者仅限于基本信息告知。我国可以借鉴德国做法,借助《民

法典》与《个人信息保护法》分层建构说明体系。在《民法典》层

面,参考德国“另类疗法/治疗试验—新型疗法—标准疗法暠分类

方式,对医疗 AI被归类为“第栿类—第栻类—第栺类医疗器械暠

时设定相应的说明义务;在《个人信息保护法》层面,区分全自动

决策与非全自动决策,并在这一基础上,具体界定告知内容、模式

与程度。
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一、问题的提出

近年来,人工智能(ArtificialIntelligence,以下简称为 AI)在医疗领域的应用

呈现爆发式增长,涵盖图像识别、自然语言处理与临床决策支持系统等多种形

态,广泛嵌入诊断、治疗与病情评估环节。在实践层面,AI系统正逐步成为医疗

决策链条中的核心组成部分。谷歌 DeepMind开发的乳腺癌筛查系统识别准确

率高达92.4%,显著优于医师的平均识别率(73.2%),而IBM WatsonforOncol灢
ogy系统则 可 依 托 海 量 文 献 提 供 个 体 化 治 疗 建 议,与 专 家 意 见 一 致 率 超 过

90%。栙 在我国,医疗 AI的临床应用亦已取得显著进展。根据国家卫生健康委

员会2020年组织的医疗 AI临床应用案例评选活动数据,全国共有245项 AI应

用项目申报参评,涵盖医学影像、呼吸、消化、心血管等多个临床重点科室。栚

尽管医疗 AI在效率与准确性方面展现出显著优势,但其技术特性亦引发了

一系列法律与伦理风险。其中最为核心的便是其黑箱特性所造成的可解释性缺

失。相较于传统医疗行为中可控、可追溯的逻辑链条,AI系统的算法判断往往

难以理解或溯源。其次,AI模型对数据质量高度敏感,存在输入数据被操控的

风险。有研究指出,若攻击者篡改 MRI图像中的像素点,AI系统可能将原本良

性的组织误判为恶性,从而对患者安全构成直接威胁。栛 再次,在模型训练阶段,
由于 AI系统依赖大规模临床数据,算法偏见亦难以完全消除。例如,在乳腺癌

风险评估中,黑人女性接受高风险基因突变检测的概率显著低于白人女性,进而

导致系统对黑人患者的风险判断存在系统性低估,从而形成隐性歧视。栜 此外,

AI的运算逻辑目前主要依赖相关性推断,尚未实现因果推理,因此在个案处理

上易产生方向性偏差。里奇·卡鲁安纳(RichCaruana)的研究发现,某肺炎死亡

率预测模型错误地将哮喘患者评为低风险,与临床经验明显背离,若被采信可能

造成严重误判。栞 除上述技术风险外,由于 AI系统广泛收集和处理患者敏感信

息,如病史、基因数据与影像信息,个人数据所面临之风险在 AI技术运用下越发
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KristinaAstromsk晍e/EimantasPei暒cius/PauliusAstromskis,“Ethicalandlegalchallengesofinformed
consentapplyingartificialintelligenceinmedicaldiagnosticconsultations暠,AI&SOCIETY,Vol.36,No.2,

2021,pp.509 520,herep.510.
参见李润生:《医疗人工智能临床应用中医疗说明义务的触发条件与衔接机制》,载《深圳大学学报

(人文社会科学版)》,2023年第1期,第92 100页,这里第92 93页。

MaximilianKiene,“Artificialintelligenceinmedicineandthedisclosureofrisks暠,AI& SOCIETY,

Vol.36,No.3,2021,pp.705 713,herep.707.
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JournaloftheAmericanMedicalAssociation,Vol.322,No.24,2019,pp.2377 2378,herep.2377.
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明显。栙

在此背景下,AI所带来的最直接法律挑战之一,便是对医疗说明义务的结构

性冲击。传统医疗伦理强调医患间的信息对称与信任建构,医师需向患者说明诊

疗过程、潜在风险及替代方案等内容,以保障患者自决。《中华人民共和国民法典》
(下文简称为《民法典》)第1219条更是明确将医疗告知说明规定为法律义务。然

而,在医疗 AI介入诊疗过程的情境下,说明义务的履行面临两大难题———首先是

是否需要告知患者医疗 AI之存在及其作用;其次是如何进行告知。而后者更可能

面临两种失衡的极端状态:其一,由于 AI的黑箱属性及医师对其内部逻辑的有限

掌握,此情况下医师可能倾向于仍以传统人工作业为基础进行医疗告知,导致患者

在不知 AI存在的基础上作出决定。其二,医师为规避风险,可能转向防御性说

明,栚即详尽披露所有其了解的 AI系统的技术细节与潜在风险,但此类信息往往

超出患者认知范围,可能导致患者的同意行为因存在认识障碍而失效。如何在技

术复杂性与达致知情同意之间取得平衡,成为当下医疗说明义务制度必须回应的

新问题。
为解决上述困境,德国法在医疗说明义务领域逐步构建起“医事法+数据法暠

双重规范协同路径:一方面,依据《德国民法典》第630c条与第630e条,继续维系

传统治疗说明与自决说明体系,并根据医疗 AI是否取得医疗器械认证,通过动态

风险评估调整说明内容的范围与深度;另一方面,引入《通用数据保护条例》
(GeneralDataProtectionRegulation,下文简称为 GDPR)及欧盟《人工智能法》
(AIAct)中关于自动化决策的数据主体权利条款,作为 AI说明义务的补充性规范

基础,并基于 AI在医疗决策过程中的功能角色区分全自动决策与非全自动决策,
设定不同的告知内容、模式与程度。虽然数据法规范并非传统医疗说明义务的核

心渊源,但在 AI高度介入、解释困难的语境下,确可作为建构医疗说明义务的有力

辅助。栛

在我国 AI技术高速发展的当下,明确医疗 AI介入诊疗过程时医疗说明义务

的具体内容与边界,对落实患者知情同意具有重要现实意义。国家卫生和计划生

育委员会2017年发布的《人工智能辅助诊断技术管理规范》和《人工智能辅助治疗
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Vgl.DimitriosLinardatos,锇IntelligenteMedizinprodukteundDatenschutz》,ComputerundRecht,

Vol.38,Nr.6,2022,S.571 578,hierS.575.
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healthcare:amultidisciplinaryperspective暠,BMCMedicalInformaticsandDecisionMaking,Vol.20,No.
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技术管理规范》规定了医疗 AI运用的医疗说明义务,但其内容只是对《民法典》相
关条款的简单移植,并未具体回应 AI本身所具有的不透明特性给医疗说明义务带

来的实施难题。栙 而文献中虽开始探讨 AI自动化决策情境下医师的参与程度以

及其对患者主体性的影响,但多侧重于“是否需要告知暠的判断,尚未深入探讨医疗

说明义务应当包含哪些内容以及如何履行的问题。栚 有鉴于此,本文拟以德国医

事法中的医疗说明义务制度为基础,结合文献、判例与数据保护法规,介绍德国医

疗 AI介入诊疗过程时医疗说明义务的内容、限度与法律结构安排,借以提出适应

我国本土情境的规则构建方案。

二、医事法路径:德国医疗AI说明义务的传统规范展开

医师对患者的治疗通常是在以医疗契约为基础的法律关系框架内进行,《德国

民法典》中,与医疗说明义务直接相关的是第630c条的信息义务(Informations灢
pflichten)和第630e条的说明义务(Aufkl昡rungspflichten),在本文的语境下统称

为“医疗说明义务暠。本文遵循以“责任之产生方式暠为分类标准,将医疗说明义务

之内 容 区 分 为 “治 疗 说 明 暠(Therapeutische Aufkl昡rung)与 “自 决 说 明 暠
(Selbstbestimmungsaufkl昡rung)。治疗说明对应的是《德国民法典》第630c条。
在治疗说明中,医师需要解释治疗所涉及的诊断、可能的病情发展、治疗以及治疗

期间要采取的措施(安全说明),以及以文字形式告知患者预计的治疗费用(经济说

明)。自决说明对应的是《德国民法典》第630e条。其内容聚焦于诊断结果,未经

治疗和治疗之后可能出现的健康状况(诊断说明);医疗干预的性质,严重程度,痛
苦程度以及在风险或成功的机会方面有重大差异的替代方案(过程说明);特别是

医疗干预的风险(风险说明)。
在当前实践中,医疗 AI通常被归类为医疗器械(Medizinprodukt)。原则上,

医疗器械作为医师操作的辅助工具,无需向患者进行特别说明。栛 然而,当 AI不

仅作为被动工具,而是以“参与式智能暠的形式介入医疗决策过程时,情形便发生了

根本性转变。AI的技术优势之一在于其无需预设特征,便可自主识别潜在模式或

发掘新的生物标志物,这种算法驱动的创新能力决定了其在医学领域的作用远非
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参见李润生:《医疗人工智能临床应用中医疗说明义务的触发条件与衔接机制》,第93页。
例如陈默、张文沛:《人工智能辅助临床诊断对医患主体性的影响分析》,载《科学与社会》,2024年

第4期,第69 81页;李润生:《医疗人工智能临床应用中医师告知义务的触发条件与衔接机制》,第92
100页。

同注栙,第92 93页。
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传统医疗器械所能比拟。栙 因此,无论是在我国还是德国,医疗 AI在临床应用中

触发医疗说明义务已无实质争议。栚 医疗器械的法律地位通常通过行政审批确

立。这一认证状态在德国尤其关键:若医疗 AI已被正式认定为医疗器械,其说明

义务则适用标准疗法路径;反之,若其仍属“非标准疗法暠,例如新型疗法、另类疗法

等,则将显著影响医疗说明义务的范围与深度。栛 因此,在进一步讨论说明义务的

适用边界前,应先厘清德国关于医疗 AI的医疗器械认证制度及其法律后果。
(一)医疗AI与医疗器械认证

根据《欧盟医疗器械法规》暡MPVO (EU)2017/745,下文简称为 MPVO暢第2
条第1款之规定,医疗器械是指根据制造商的声明专供人类使用的产品,其目的在

于单独或组合实现一项或多项医疗功能,尤其用于疾病的诊断、预防、监测、预测、
预后、治疗或缓解等。因此,并不是每一种在医疗环境中使用的软件都是医疗器

械。然而,根据欧洲法院的判决,如果软件中的某个功能允许使用患者数据,以便

确定与医疗器械的功能有关的禁忌症、药物相互作用和过量用药情况,那么该软件

就是医疗器械,即使其不直接作用于人体。栜 故而决定性因素应是软件在特定患

者和具体医疗范围内的特定医疗用途。栞 另外,需注意的是,医疗器械并不包括用

于保持健康的软件,例如为健身目的测量心率的应用程序等。栟 医疗 AI属于 MP灢
VO所规制的医疗器械应无疑问。

根据 MPVO第52条第1款之规定,在将医疗器械投放市场之前,制造商必须

根据该法规附件桖—桘的规定适用合格评定程序对有关产品进行合格评定。这些

合格评定程序不是由公共当局执行,而是由私营的“列举机构暠执行,这些机构需要

获得认证,并可在整个欧盟范围内采取行动。列举机构的测试及认证的范围和内

容取决于有关医疗器械的类别。欧盟的相关法规设定了四个不同的类别:栺、栻a、
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JuliaAmann/AlessandroBlasimme/EffyVayenaetal.,“Explainabilityforartificialintelligencein
healthcare:amultidisciplinaryperspective暠,p.314.

世界卫生组织也持这一观点,其在指南中指出:“在诊断、预后和治疗中使用机器学习算法应纳入

知情同意的流程。如果个人拒绝同意,不应限制或拒绝提供基本服务。暠“目前尚无要求患者同意使用技术进

行诊断或治疗的先例,但在医学中使用人工智能以及未披露其使用情况,可能挑战知情同意的核心原则以

及公众对医疗保健的信任。暠参见“Ethicsandgovernanceofartificialintelligenceforhealth暠,WHO,2021
06 28,https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200,访问日期:2025 08 14。

Vgl.Heinz灢UweDettling,锇K湽nstlicheIntelligenzunddigitaleUnterst湽tzung昡rztlicherEntschei灢
dungeninDiagnostikundTherapie》,S.642.

Vgl.EuGH,Urt.v.07.12.2017,C灢329/16.
Vgl.YannickFrost,锇K湽nstlicheIntelligenzin Medizinproduktenunddamitverbundenemedizin灢

produkte灢unddatenschutzrechtliche Herausforderungen》,Zeitschriftf湽rdasgesamteMedizinprodukte灢
recht,Vol.18,Nr.4,2019,S.117 124,hierS.120.
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栻b和栿,相应器械所属的类别由制造商自己确定。栙 列举机构应在成功通过合格

评定程序后向制造商颁发证书。在合格评定证书的基础上,制造商根据 MPVO第

19条之规定发布符合性声明。在该声明中,制造商自行负责,确认已经进行了合

格评定程序,并且产品符合技术要求。在此基础上,制造商依照 MPVO第20条自

行负责在产品上贴上CE标记,从而授权将产品投放市场。
(二)医疗AI通过医疗器械认证后的医疗说明义务

医疗 AI系统经过医疗器械认证程序后,即被视为德国法律意义上的医疗器

械。此种情形下,其在医疗活动中之使用原则上应比照标准疗法处理。
在治疗说明层面,医师的说明范围及详略程度应根据个案情况与治疗成功的

需要加以判断。栚 具体到医疗 AI的使用,其说明内容应涵盖 AI系统的基本功能、
在诊疗过程所起的作用,以及患者在诊疗过程中的配合行为等指示性信息。

在自决说明层面,《德国民法典》第630e条第1款要求医师告知所有对取得患

者有效同意至关重要的事实。这包括诊疗措施的性质、范围、实施方式、风险及可

能的后果。德国联邦最高法院(Bundesgerichtshof,下文简称为 BGH)进一步强

调,说明义务的范围应由所涉及风险的发生概率与严重程度共同决定。栛 此处所

采用的评估标准为客观标准,即根据一般患者在给定情境下可期待的风险理解。
尤其是在使用 AI系统的情境中,医师还应根据 AI系统所参与决策的权重来判断

说明的深度。例如,在图像识别辅助分析与 AI直接决定手术必要性的场景中,AI
的作用层级显著不同,相应说明的详尽程度亦应有所区分。根据知情同意的原则,
医疗专业人员还应告知患者 AI系统是否通过了合规性评估程序,以及该系统在市

场准入前所接受的安全性与质量验证。这一点不仅涉及法律上的最低要求,也是

患者信任机制建立的重要一环。为提升 AI相关干预措施的透明度与理解度,医师

还应明确告知 AI系统的预期用途、基本准确率,并说明本次诊疗中系统是否将使

用患者的特定数据输入,以参与个体化判断。栜

在常规情况下,医疗说明义务还要求医师使用患者能够理解的话语和表达方

式进行告知。在 AI辅助诊疗中,为确保医疗告知说明的可理解性与可信度,有学

者提出区分两种解释方式:原因解释与方法解释。前者是以增强患者信任为目标,
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Vgl.SebastianGrafvonKielmansegg,锇KollaborativeAutomatisierungundRobotikinderklini灢
schenForschung》,Medizinrecht,Vol.37,No.12,2019,S.933 937,hierS.934.

Vgl.MartinPaulWa昚mer,Medizinstrafrecht,Baden灢baden:Nomos,2022,S.85.
Vgl.BGH NJW2011,1088.
AnastasiyaKiseleva/DimitrisKotzinos/PaulDeHert,“TransparencyofAIinHealthcareasaMul灢
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ArtificialIntelligence,2022 05 30,https://www.frontiersin.org/journals/artificial灢intelligence#,访问日期:

2025 08 14。
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遵循透明原则。以已被批准上市的 AI支持的糖尿病视网膜病变诊断系统(以下简

称为IDx灢DR)为例,医师可告知患者,IDx灢DR已于2018年获得美国食品药品监督

管理局(FDA)的批准作为医疗设备软件,从而借由权威认证增强患者对技术的信

心。后者则侧重合理性,简要说明系统基于机器学习训练从而可识别图像中疾病

模式的基本原理。例如,医师可以告知患者,IDx灢DR是一种基于机器学习的医疗

AI系统,经过训练可识别图像中的疾病模式。栙 为促进信任,可简化系统工作原理

的描述,通过解析系统中部分易于理解的子流程来解释其功能。
在此框架下,医疗 AI的潜在风险必须在说明义务中得到强调。首先是医疗

AI的算法不匹配。医师可以通过提供系统的敏感性与特异性数据向患者说明其

准确性边界。例如,IDx灢DR系统具备87.2%的敏感性与90.7%的特异性,但其

假阳性与假阴性风险仍需适度说明。同时应指出,这种准确性局限并非 AI所独

有,医师诊断同样存在判断偏差。栚 其次,部分 AI系统依赖云端运行和互联网连

接,可能因技术访问门槛或硬件成本限制服务可及性,进而涉及公平性问题,这亦

应作为说明内容之一。栛 而更具挑战性的是算法偏见风险的告知说明。IDx灢DR
等系统虽表现稳健,但其所依赖的训练数据集样本结构单一,这可能导致模型过度

拟合,泛化能力下降,从而误导对特定人群的诊断结果。栜 对此,医师应适度说明

训练数据的代表性限制以及其对诊断可靠性的潜在影响。但是需要注意的是,

BGH 认为,并不需要对所考虑的风险进行精确的医学描述,“大体暠解释治疗的机

会和风险就足够了。栞 对于在使用标准疗法的情况下,尽管医疗 AI在个别情况下

进行了测试和多次使用,但仍可能出现以前未知的风险,在此情况下无需提及这种

可能性。栟

此外,按照BGH 之见解:“只要医师使用的是标准疗法,他就没有义务向患者

说明替代医疗方案,以及这些方案的利弊。暠栠因此,如果使用特定的医疗 AI来支

持医疗决策符合医疗标准,这方面的最低要求是所使用的医疗 AI已被认证为医疗
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WolterPieters,“Explanationandtrust:whattotelltheuserinsecurityandAI?暠,Ethicsand
InformationTechnology,Vol.13,No.1,2011,pp.53 64,herep.60.

MaximilianKiene,“Artificialintelligenceinmedicineandthedisclosureofrisks暠,p.710.
Vgl.JaniqueBr湽ning,锇K湽nstlicheIntelligenzundstrafrechtlicheHaftung— Compliance灢Anforder灢

ungenimdigitalenZeitaltermitBlickaufdieFinanzwirtschaft》,inThomasRotsch(Hrsg.),CriminalCom灢
pliance —StatusquoundStatusfuturus,Baden灢baden:Nomos,2021,S.63 87,hierS.68.

RajivRaman/SangeethaSrinivasan/SunnyVirmanietal.,“Fundusphotograph灢baseddeeplearning
algorithmsindetectingdiabeticretinopathy暠,Eye,Vol.33,No.1,2019,pp.97 109,herep.102.

Vgl.BGH NJW2011,1088.
Vgl.LenaSchneider,NeueBehandlungsmethodenimArzthaftungsrecht,Berlin:Springer,2010,

S.174.
BGH NJW1988,763.
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器械,栙则原则上无需单独对现存的替代疗法进行说明。但若 AI系统本身可能引

发严重副作用或在医学上已有公开争议,则应按照一般风险说明标准进行告知。
总体而言,对 AI系统的说明应聚焦于其基本原理、用途边界与潜在风险,而非技术

细节或完整算法逻辑。栚

(三)医疗AI未通过医疗器械认证时的医疗说明义务

医疗器械通过合格评定后在该医疗器械上所粘帖的 CE标志不是质量标志,
其只证明了产品的可销售性,并没有说明将该医疗器械归类为标准疗法。2021
年,BGH 在“腰椎间盘假体案件暠中表示,尽管该假体已通过医疗器械认证并贴有

CE 标 志,但 是 其 尚 未 成 为 普 遍 认 可 的 疗 法,仍 属 于 新 型 疗 法 (Neuland灢
methode)。栛 而如果医师所使用之医疗 AI没有被认证为医疗器械,则适用另类疗

法(Au昚enseitermethode)或治疗试验(Heilversuch)之规则。栜

1.新型疗法、另类疗法与治疗试验

医学中有一些处于试验阶段的方法和药物仍然存在不小争议,但又可能在未

来被接受为标准,这种方法在德国被称为新型疗法。栞 与新型疗法相对应的是标

准疗法,其特点是有科学证据和医学经验,以及足够的医学研究。此外,还有一些

方法是众所周知的,但由于其有效性受到怀疑或其风险范围似乎不可接受而未得

到承认,这些方法在德国被称为另类疗法。栟 与医疗标准不同,另类疗法的特点是

缺乏科学共识,除了结果的不可检测性和不可再现性之外,其往往强调个别成功,
并隐瞒或淡化诸如副作用等关键方面。栠 而治疗试验则是指偏离医疗标准的个别

治疗情况,栢在德国通常表现为对已经用尽所有治疗方法的患者进行药物试验性

治疗。基于治疗自由原则,使用这几种疗法并不当然构成医疗过失,但前提是权衡

和比较这种疗法的优缺点,并基于患者利益保护证明使用该疗法是合理的。栣
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Vgl.Heinz灢UweDettling,锇K湽nstlicheIntelligenzunddigitaleUnterst湽tzung昡rztlicherEntschei灢
dungeninDiagnostikundTherapie》,S.642.

AnastasiyaKiseleva/DimitrisKotzinos/PaulDeHert,“TransparencyofAIinHealthcareasaMul灢
tilayeredSystemofAccountabilities:BetweenLegalRequirementsandTechnicalLimitations暠,p.12.

Vgl.BGH NJW灢RR2021,888.
同注栙。

Vgl.DorotheaPr湽tting/JensPr湽tting,Medizin灢undGesundheitsrecht:Einam Fallorientiertes
Lehrbuchf湽rStudiumundEinstiegindiePraxis,Berlin:DeGruyter,2020,S.253.

Vgl.BGH NJW2011,1088.
Vgl.LenaSchneider,NeueBehandlungsmethodenimArzthaftungsrecht,S.47.
Vgl.MarcusVogeler,锇DieHaftungdesArztesbeiderAnwendungneuartigerundumstrittener

HeilmethodennachderneuenRechtsprechungdesBGH》,Medizinrecht,Vol.26,Nr.12,S.697 707,

hierS.701.
Vgl.BGH NJW2006,2477.
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另类疗法与治疗试验往往没有经过科学探索或研究,其有效性无法证明。
故而尽管其意味着更多的风险,但是无法在说明义务上对医师课以比“新型疗

法暠更多的要求。2007年,BGH 在“Racz导管案件暠中强调,对另类疗法而言,相
较于医疗说明义务,谨慎的医疗注意义务才是决定性的。栙 在该案中,由于 Racz
导管疗法在当时是一种另类疗法,且疗效尚未得到统计学证实,医师在使用该疗

法出现并发症时,没有立即检查并确定并发症的原因,而是继续使用该疗法,因
而违反了医疗注意义务。法院明确表示:若出现并发症,只有在医生排除并发症

是由治疗所引起,且重新进行风险收益评估后,才能继续治疗。栚 换言之,在此必

须着重强调医师的医疗收益与风险之评估义务,以及根据治疗的新发现监测医

疗进展之义务。栛

2.加强的医疗说明义务

若医疗 AI系统尚未通过医疗器械认证,或仍无成熟临床应用基础,其在医疗

实践中应归入“非标准疗法暠范畴。BGH 认为,除了履行上文所提及的医疗 AI已

通过医疗器械认证后的医疗说明义务之外,还“必须对医疗说明义务的内容提出更

高的要求,以尊重患者自决权暠。栜

首先,对治疗说明的要求更加严格:医师需特别强调所使用的医疗 AI尚未被

纳入医学标准。治疗说明旨在确保患者配合治疗,而当治疗方法脱离医学共识时,

BGH 明确要求“应向患者特别指出所采用的方法不属于标准疗法,而是未经验证

之非标准手段暠。栞 对医疗 AI而言,即便其具备相当精确度,但是 AI系统的结果

往往来源于不完全可控的算法运行过程,其背后逻辑未必能被医师或患者所充分

理解,这种黑箱属性正是非标准的重要标志。因此,仅靠高性能表现或案例成功

率,无法消除患者对其不确定性的认知障碍,只要其未通过医疗器械认证,或者未

经长期临床验证,则其使用必须获得患者对“试验性暠的认可。同时,医师必须明确

说明其有意采用医疗 AI,并指出这种方法并不符合现行医学标准,属于非标准疗

法,甚至可能被正统医学视为禁忌;栟此外,医师还应阐明其选择使用这种非标准

疗法的理由。
其次,在自决说明中,BGH 还要求“不论患者是否主动提问,医师都必须主动
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告知目前所存在的替代医疗方案暠。栙 尽管这些替代治疗方案的诊疗效果不如医

疗 AI,但是其风险可能更低。例如在疑似肿瘤患者的诊疗中使用X射线拍片+抽

血查验等传统检查方法,然后由医师根据这些检查报告得出诊断结论。此外还必

须向患者解释这两种方法的利弊。栚 相关文献指出,如果当时还没有科学研究能

够对这两种方法进行可靠的比较,则给出两种程序之间差异的信息就足够了。栛

此处的重点不是评判哪种方案更优,而是保障患者了解其选择权。因为 AI的准确

率虽高,但系统可能在特定人群中存在偏倚风险。因此必须保证患者知晓那些基

于经验医学的传统方案,并据此作出基于自身风险偏好的抉择。
再次,在风险说明义务方面,使用尚未通过医疗器械认证,或无成熟临床应用

基础的医疗 AI时,医师必须对“不确定性与潜在未知风险暠进行加强说明。BGH
早在2006年就已明确指出,对于非标准疗法,必须向患者明确说明可能存在未知

的风险,哪怕该风险尚未被实证研究所证实。栜 相关文献指出,BGH 并不要求医师

发表纯粹的假设或推测,因为这实际上也会使患者感到不安和困惑,只有当相关风

险迹象已达到足以需要在患者自主决策过程中予以考虑的程度时才需要进行说

明。但倘若在这方面无法提供详细的信息,则医师只需向患者作出概括性但明确

且可理解的说明。栞 例如,在 AI系统用于预测疾病发展或制定治疗路径时,由于

其训练数据可能偏倚或系统泛化能力不足,医师应告知患者“长期后果尚不明朗,
某些未预测的错误亦不能完全排除暠,并提醒存在因算法偏误导致误诊或过度治疗

的可能性。栟 同时,为了使病人能够充分地表达其对治疗方法的意愿,必须告知其

成功的几率。在非标准疗法中,对成功几率的说明是风险说明中最重要的内容。栠

唯有如此,患者才能决定是否要为治疗失败承担风险。此外,医师还必须告知患

者,其有权随时要求停止使用作为治疗试验的医疗 AI。栢
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三、数据法路径:德国医疗AI说明义务的辅助规范因应

在传统医疗情境中,数据保护并不构成医疗说明义务的规范基础。然而,随着

AI系统深度介入医疗决策过程,尤其是在算法路径不透明等特征影响下,医师难

以仅凭既有标准完成有效说明,这进而削弱了患者自主决策的基础。在此情景中,
说明义务的履行开始出现结构性障碍。为回应这一困境,学界与实践领域普遍将

《人工智能法》及 GDPR中有关自动化决策的数据主体的信息权利条款,作为补充

性的说明规范加以适用。栙 特别是在 AI系统利用患者健康数据进行推理与判断

的场景中,GDPR第13—15条关于信息来源、处理逻辑及可能后果的披露义务,虽
源自数据保护法规,但其信息内容直接服务于患者“理解治疗暠的目标,具备在医患

沟通中辅助传统说明义务的功能。而《人工智能法》第86条所规定的“获得解释

权暠则进一步扩展了这一信息披露义务范围。
根据《人工智能法》第6条的规定,几乎所有医疗 AI系统均被归类为高风险

AI系统。在实际操作中,医疗机构及医务人员依据该法第26条被界定为“AI的

部署者暠。栚 在此框架下,《人工智能法》第86条赋予受影响者(患者)获得解释权

(righttoanexplanation),即有权从 AI部署者处获知 AI系统在决策中所起作用

及其主要判断依据。该权利旨在解释决策过程,实现了从单纯的透明度和可解释

性到实际解释的转变,栛因此可被视为医疗 AI在数据保护层面的说明义务的规范

来源。然而,第86条第3款明确指出,该权利仅在欧盟其他法律尚无相应规定的

情况下作为补充性规范适用。学界主流观点认为,GDPR第22条仅适用于全自动

决策场景,而《人工智能法》第86条的适用范围更为广泛,涵盖所有基于高风险 AI
系统作出的决定,只有在医疗 AI作出的是全自动决策时,才可能因已有 GDPR规

定而排除第86条的适用。栜 基于这一分析逻辑,本文接下来将首先区分医疗 AI
中“全自动决策暠与“非全自动决策暠两种情形,并结合《人工智能法》与 GDPR的相

关规定,探讨这两类决策在数据保护层面的医疗说明义务内容。
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J旿rnAslakJuliussen,“TheRighttoanExplanationUndertheGDPRandtheAIAct暠,inIchiro
Ide/IoannisKompatsiaris/ChangshengXu(eds.),MultiMediaModeling,Berlin:Springer,2025,pp.184
197,herep.189.
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(一)医疗AI的自动化决策

医疗 AI能够独立地执行复杂的选择过程,在尽可能广泛的患者数据基础上进

行比较分析,进而得出诊疗建议。在整个医疗决策过程中,一旦采用 AI这类自动

化手段参与决策,该过程即可界定为自动化决策。其又可分为非全自动决策与全

自动决策两类。

1.非全自动决策

非全自动决策包含支持决策与增强决策。在支持决策的模式下,只有收集和

分析数据是完全自动化的,医师仍然必须得出自己的结论才能决定使用何种疗法。
此种决策模式目前已得到广泛应用,医院中的超声波等仪器之运用均为示例。增

强决策是由系统提出多个备选方案,由人类在备选方案之间进行选择作出最终决

定。以放射学为例,图像识别软件可以将大量 X射线图像与要诊断的图像进行比

较,并为医师提供相应的诊断结果以供参考。栙

2.全自动决策

根据GDPR第22条第1款之规定,全自动决策是指一项决定完全基于自动数

据处理而作出。“决定暠的事实要素表明必须存在至少两种可供选择的“具有外部

影响力暠的行为选项。在这方面需将“决定暠与“建议暠或“准备决定的措施暠区分开

来,因为“建议暠或“准备决定的措施暠需要进一步的人为措施,栚因此单纯用于前期

检测或前期诊断的医疗 AI不属于全自动决策。同样,该条例也不适用于作出诊断

并实施治疗的简单或者纯示意性操作的医疗 AI。由于第22条规定的“决定暠在处

理个人数据方面具有一定的复杂性,需要进行多方权衡,因此,如果医疗 AI在透明

度不足的情况下评估患者个人数据,在权衡至少两个备选办法后,作出具有外部影

响的最终决定,即构成全自动决策。栛 IDx灢DR系统可用于检测22岁以上糖尿病

患者的视网膜病变的程度,并且无需医师对检测报告进行解读。该软件会基于患

者的视网膜数字图像直接向患者提供以下结果:若发现轻度以上糖尿病性视网膜

病变,则转诊至眼科医师;若未发现轻度以上病变,则提示12个月内复查。在这种

情况下,该系统径直作出病情诊断结论并决定具有外部影响力的治疗方案,在规范

层面应满足全自动决策的判定标准。
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栙

栚

栛

Vgl.AnnaLohmann/AnnikaSch昳mig,锇DigitaleTransformation》im Krankenhaus.Gesellschaft灢
licheundrechtlicheHerausforderungendurchdasNebeneinandervon痍rztenundK湽nstlicherIntelligenz,in
SusanneBeck/CarstenKusche/BrianValerius(Hrsg.),Digitalisierung,Automatisierung,KIundRecht,

Baden灢baden:Nomos,2020,S.345 364,hierS.350.
Vgl.LeaKatharinaKumkar/DavidRoth灢Isigkeit,锇Erkl昡rungspflichtenbeiautomatisiertenDaten灢

verarbeitungennachderGDPR》,JuristenZeitung,Vol.75,Nr.6,2020,S.277 286,hierS.279.
Vgl.DimitriosLinardatos,锇IntelligenteMedizinprodukteundDatenschutz》,S.573.
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(二)医疗AI非全自动决策时的医疗说明义务

在医师仅以医疗 AI结果作为辅助,并最终由其自行作出医疗决定的情境下,
该过程并不构成GDPR第22条第1款的全自动决策。医院作为数据控制者,仅需

依照第13条、第14条与第15条履行传统的数据保护告知义务。上述条文均要求

在存在自动化处理时告知数据主体相应信息,共同构成广义上的“信息权暠。而《人
工智能法》第86条作为补充规范不予适用的前提在于信息权可完全替代获得解释

权。在医疗 AI非全自动决策的场景下,患者有权了解 AI系统在医疗决策中所起

作用,但告知患者“在决策过程中使用 AI系统暠与向患者“解释决策过程的基本要

素暠之间存在根本区别。栙 因此,即使 GDPR已规定相关告知义务,《人工智能法》
第86条仍有适用空间,尤其是在明确解释 AI系统参与程度与决策逻辑基本要素

的情况下。

1.信息义务

GDPR第13条、第14条规定了数据控制者的信息义务。第13条是数据控制

者从数据主体处直接取得个人数据时,应主动告知数据主体之内容;第14条则是

规制间接取得个人数据时所应告知之内容。二者内容大体一致。而在诊疗过程

中,个人数据都存储于医院之设备中,医院才是真正的数据控制者,因此这一信息

义务在实践中多由医院通过印制书面材料交由患者阅读的方式进行。
具言之,在使用医疗 AI进行非全自动决策时,医院必须告知患者如下基础信

息:数据控制者的姓名和联系方式;数据保护官员的联系方式;数据类别;处理数据

的目的和法律依据;数据的收件人或收件人所属的类别。此外,若医院将患者数据

传输至境外,必须告知患者传输的目的,以及传输是否基于欧盟委员会的充分性决

定;在提供适当保障进行传输、按照有约束力的内部数据保护规定进行传输,或在

没有充分性决定、没有适当保障以及不存在内部数据保护规定的情况下例外进行

传输时,应告知患者是否提供适当或充足的保障以及获得其副本的可能性。栚

此外,为了确保患者的数据能够获得公平和透明的处理,医院应主动向患者提

供以下深层信息:数据存储期限,或期限的确定标准;如果处理对于维护控制者或

第三方的合法利益是必要的,控制者或第三方的合法利益为何;医院有权知悉有关

患者数据,有权更正、删除或限制处理,有权反对处理,有权传输数据;如果处理是

基于患者同意而进行的,患者有权随时撤回同意并可向监督机构提出异议。栛 上

述信息义务并非必须告知之内容,而是在考量数据处理过程的整体情况后,方能决
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栚

栛

Vgl.ChristianDjeffal,inBeck暞scheOnline灢Kommentar,KI灢Recht,2.Edition,KI灢VO Art.86
Rn.43.

参见 GDPR第13条第1款与第14条第1款。
参见 GDPR第13条第2款与第14条第2款。
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定告知哪些信息。栙

除了上述共同的说明义务之外,GDPR也为直接/间接取得个人数据两种场景

设置了特殊说明义务。对于直接取得而言,医院必须额外告知患者:提供患者数据

是法律或合同要求的,或订立合同所必需的;患者是否有义务提供个人数据,以及

不提供将产生哪些后果。尽管这一告知义务被规定于第13条之深层信息中,且只

在必要时才需履行,但本款信息义务并不取决于风险衡量,原则上都应当告知患

者。栚 例外否定此义务之前提在于,患者对于其是否以及进行何种程度的合作和

有哪些不利后果不存在合理怀疑。而对于间接取得而言,其特殊的信息义务在于

患者数据的来源,以及在必要情况下告知此来源对于公众而言是否属于公开渠道。
“来源暠包含“数据取得的对象和方式暠。数据取得的对象即将该信息传送给医院或

医师的人或机构;而取得方式只有在该方式并不是由数据取得的对象单独决定的

情况下才需要告知,因为此时用于收集数据的方法或工具可能会给数据主体带来

特殊风险。栛 如果数据是从多种来源取得的,则须如实告知所有来源。栜

2.知情权与获得解释权

GDPR第15条规定数据主体向数据控制者发动请求之知情权。而《人工智能

法》第86条规定了受影响者要求AI部署者对AI系统在决策程序中的作用以及决

策内容进行具体解释之获得解释权。知情权带有被动属性,作为信息义务的补

充,栞其旨在增强数据收集和处理的透明度,从而保障数据主体能够知悉数据处理

的范围、影响和及时行使异议权等其他权利。栟 具言之,在患者行使知情权发动请

求时,医师必须告知患者如下信息:处理目的;数据类别;数据收件人或收件人类

别,特别是来自第三国或国际组织的收件人;数据的计划存储期限,或期限的确定

标准;更正或删除有关数据的权利、限制或反对医院处理的权利;向监督机构提出

异议的权利;如果数据不是从患者处收集的,则需告知有关数据来源的所有可用信

息。而获得解释权则要求医师或医疗机构进一步解释 AI系统在诊疗判断中所起

的作用和决策的基本原理。知情权提供的是对医疗 AI数据处理过程的访问与理

解,获得解释权则在医疗 AI输出被用于决策时进一步强化解释义务。解释应包括

决策过程中的抽象要素以及作出的具体决定。解释必须清晰,即决策所涉及的人
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栞

栟

Vgl.J湽rgenK湽hling/BenediktBuchner,DS灢GVO·BDSG,M湽nchen:C.H.Beck,2020,Art.13,

Rn.20.
同上,Art.13,Rn.40。
同上,Art.14,Rn.21。
同上,Art.14,Rn.23。
同上,Art.15,Rn.1。

Vgl.RolfSchwartmann/AndreasJaspers/GregorThusingetal.,DS灢GVO/BDSG,M湽nchen:C.
H.Beck,2018,Art.15,Rn.1.
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群能够理解,而且必须包含足够详细的相关信息。栙 对于医师而言,将复杂的跨学

科问题解释清楚是一项特殊的挑战,文献中推荐的做法包括:通过可视化、对话式

论述或通过案例进行解释等沟通形式。栚

(三)医疗AI全自动决策时的医疗说明义务

GDPR第22条已就自动化决策规定了必要的保障措施,尤其是 GDPR第22
条第3款通过“至少暠一词,明确其所列保障措施并非穷尽性,为实践中设定其他补

充义务留下空间,从而排除了《人工智能法》第86条的适用。在医疗 AI全自动决

策场景下,说明义务在数据保护层面的规范基础应回归GDPR第22条。尤其是由

于医疗 AI处理的是第9条第1款所称的“特种个人数据暠,根据 GDPR第22条第

4款及第9条第2款第a项的规定,实施全自动决策须同时满足两项条件:一是数

据主体须就特定处理目的作出明确同意;二是数据控制者须采取适当技术与组织

性措施,以保护数据主体的权利、自由与其他法益。此种“明确同意暠不应仅为抽象

授权,而应在充分告知的前提下作出。

1.说明义务之主体

全自动决策使得医师在医疗过程中的决定性地位被医疗 AI所替代。首先需

要明确的是说明义务的主体。按照《德国民法典》第630e条第1款第1句之规定:
治疗者有义务提供信息。治疗者通常是医师,而全自动决策之下治疗者的地位已

经归属于医疗 AI。然而医疗 AI能否充分说明义务尚存疑问。一方面,《人工智能

法》第86条将 AI部署者界定为患者行使获得解释权之对象,而部署者也包括使用

AI的医师。虽然本条规定在全自动决策下无法直接适用,但它描述了获得解释权

的条件,对 GDPR第22条仍有指导作用。栛 另一方面,医疗说明之目的在于使患

者能够了解诊疗的本质、意义和范围,说明的详细程度最终取决于患者行使其自决

权所需的信息。因此,说明义务之实施,本质上是医师根据具体病情和当事人认知

能力,对告知内容和方式进行内心权衡与判断的过程。有鉴于此,文献中普遍认为

未来在德国,仍会由医师来实施医疗说明。栜 因为虽然诊疗行为的实施主体发生

变化,但是该诊疗行为依旧是一款真正的医疗活动,栞且由医师来履行说明义务,
也符合《人工智能法》第86条之规定。
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Vgl.ChristianDjeffal,inBeck暞scheOnline灢Kommentar,KI灢Recht,2.Edition,KI灢VO Art.86,

Rn.31.
同上。
同上,Rn.46。

AnastasiyaKiseleva/DimitrisKotzinos/PaulDe Hert,“TransparencyofAIin Healthcareasa
MultilayeredSystemofAccountabilities:BetweenLegalRequirementsandTechnicalLimitations暠,p.13.

Vgl.MartinPaulWa昚mer,Medizinstrafrecht,S.97.
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2.说明义务之内容

(1)信息义务和知情权

GDPR第22条第1款规定原则上禁止全自动决策,在符合特定条件的情况下

方才例外予以许可。并在信息权相关规定中新增与全自动决策相关规定,亦即,

GDPR第13条第2款第f项、第14条第2款第g项、第15条第1款第h项均在文

字上明定当个人数据处理涉及第22条第2款与第4款全自动决策时,数据控制者

必须主动告知或被请求时至少告知以下信息:关于所涉及全自动决策逻辑之有意

义信息,以及对数据主体全自动决策之重要性与预期的后果。栙

GDPR第15条第1款第h项规定了数据主体相应的知情权。而第13条、第

14条则规定了在自动化决策时的信息义务。栚 原则上,信息义务和知情权都涉及

提供有关所涉系统运作的有意义的信息,但是,由于信息义务和知情权的性质不

同,在这一点上的说明内容可能有所不同。栛 信息义务指向的是未来尚未发生的

自动化决策,信息需要提前告知,其内容无法包含自动化决策所带来的具体后果等

具有预示性的信息。栜 因此医师只需提供该医疗 AI系统运作的关键信息。而知

情权所关联的是已经完成的自动化决策,医师需要提供关于医疗 AI所作决定的具

体信息,并解释具体原因。栞 对于这一冲突,欧盟数据保护机关工作小组(下文简

称“第29条工作小组暠)认为,提供信息的义务和知情权是一致的,即医师只需提供

关于医疗 AI运作方式的关键信息即可。栟

机器自学习的加强和本身的复杂性使得提供医疗 AI运作方式的关键信息具

有挑战性。根据第29条工作小组的见解,提供有关所涉及逻辑的有意义的信息,
不一定是所使用算法的复杂解释或完整算法的披露,但是,所提供的信息对于数据

而言应该足够全面,以使患者能够理解决策的原因。栠 具言之,“意义暠是从数据主

体可理解的角度出发,目的在于数据主体能够从所传递的信息中得出关于上下文

意义的结论。这种理解要求以人们可以理解的形式说明决策的基础,从而提供一
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Vgl.WP251Rev.01,S.25.
Vgl.David Roth灢Isigkeit,锇Unionsrechtliche Transparenzanforderungenanintelligente Medizin灢

produkte》,GesundheitsRecht,Vol.21,Nr.5,2022,S.278 285,hierS.282.
Vgl.StefanieH昡nold/NelliSchlee/DarioAntweileretal.,锇Nachvollziehbarkeitvon KI灢Anwen灢

dungeninderMedizin》,Medizinrecht,Vol.39,Nr.6,2021,S.516 523,hierS.521.
Vgl.SpirosSimitis/Gerrit Hornung/IndraSpiecker,Datenschutzrecht,M湽nchen:C.H.Beck,

2019,Art.13,Rn.16.
同注栚,S.283。
同注栙,S.26。
同注栙。
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种“可读性暠。栙 因此这些信息必须是按照第12条第1款以简单、透明、易懂和易于

获取的形式,以清晰和简单的语言说明。特别是在复杂的 AI应用中,有时很难相

应地处理信息,此时若提供大量信息则可能导致数据主体的信息过载。因此,说明

义务之内容是实际形式的权衡结果,其评估参数包括可理解性、信息价值、技术可

行性、决定的紧迫性,以及信息和决定的法律利益相关性等。栚

医师在说明关于医疗 AI进行数据处理的意义与设想后果的信息时,必须提供

有关预期或未来处理的信息,以及自动化决策如何影响数据。为了使此信息有意

义且真实可理解,医师应该给出可能的影响类型的例子,也可以使用其他工具来帮

助说明此类效果。栛

(2)基于知识产权的考量

鉴于信息义务的要求,医师在进行系统运作信息说明时会涉及该医疗 AI进行

数据加工之方法和标准,比如算法的运作方式等,在涉及工业或商业秘密的情况

下,信息义务与知识产权保护间可能会产生冲突。栜 GDPR第15条第4款在知情

权方 面 考 虑 了 医 师 受 法 律 保 护 的 利 益,且 GDPR 的 “第 63 号 衡 量 事 由暠
(Erw昡gungsgr湽nde63)中明确要求知情权不应损害商业秘密或知识产权,特别是

软件的版权。然而,对于上述利益的保护不能成为拒绝向数据主体提供任何信息

的理由。因此,在进行说明时必须进行利益平衡的考量。而这方面仍然存在争议,
有观点主张,医师必须提供关于特征或比较组的权重的信息;栞另一部分观点认

为,BGH 关于否认有义务披露有关比较组和特征权重的信息的判决要旨,将继续

适用。栟 总之,为了保障患者在 AI自动化决策中的知情权,一定程度的抽象化是

必须的。对于医师而言,其必须向患者描述医疗 AI作出自动化决策的基础运作方

式,并在不侵犯知识产权的前提下,对其内部影响因素进行解释;必要情况下可对

这些内部因素进行抽象化描述或概括总结。栠

四、规范反思:医疗器械认证导向与数据告知义务转化

上文的讨论明确了德国在医疗 AI说明义务领域采取的“医事法+数据法暠双
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重规范协同路径。然而,这一路径会带来两个问题:其一,以医疗器械是否获得认

证作为判断说明义务详略的切入点,是否意味着医疗器械认证可以作为确定说明

义务强弱的规范性决定标准;其二,数据保护法上的告知义务与医疗说明义务在目

的与适用条件上存在差异,将前者转化为后者是否合理可行。
(一)“医疗器械认证暠作为风险评估的起点

在德国法框架下,医疗 AI的说明义务的详略程度以其医疗器械认证状况为基

础,并结合现有科学证据、临床经验和医学研究,综合判断该医疗 AI是否符合医疗

标准。若医疗 AI已通过医疗器械认证,则需进一步考量其是否属于新型疗法;若
未获得医疗器械认证,则通常视之为另类疗法或治疗试验。不同归类下,说明义务

的详尽程度和内容要求存在差异。这一思路的制度逻辑在于,认证程序是医疗器

械市场准入的前置条件,能够在一定程度上筛选出风险过高、未经验证的技术方

案,从而为说明义务的强弱提供参照物,其本身确有操作便利性与制度合理性。栙

然而,这并不意味着医疗器械认证成为德国法确定医疗 AI说明义务强弱的规范性

决定标准。
原则上,风险说明是医疗告知说明的核心内容,而医疗行为的风险高低并不完

全取决于某一医疗器械是否取得认证。临床中,患者个体差异、手术或诊疗环境、
医师的经验与操作水平,都会显著影响实际风险,因此医疗说明义务的范围必须针

对具体医疗情境做动态判断。栚 而医疗说明义务的核心价值是保障患者自决权,
其要求患者在充分了解治疗性质、风险与替代方案的情况下作出自主决定。即便

是已获认证的医疗器械,如果涉及高度侵入性操作、潜在的严重副作用,以及治疗

目的超出患者预期,仍需详尽告知。而在医疗实践中,说明义务的履行往往依赖医

师对风险的主观评估与沟通技巧。栛 即使使用的是已认证的医疗器械,医师在引

入新适应症时,依然需要增加告知内容。因此,在德国司法实践中,医疗器械认证

更多地作为风险评估的起点,而非说明义务的终点标准。BGH 在判决中明确表

示,对于试验性治疗,说明义务的详略应当根据治疗目的、科学验证程度以及风险

可控性综合判定。栜 在比例原则的约束下,实践中并未以是否通过医疗器械认证

这一形式化标准取代实质风险沟通,即使医疗 AI已通过医疗器械认证,也不直接

认定为标准疗法,而是进一步考量其是否属于新型疗法。在足量的患者中进行医
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学测试,已得到广泛应用且本质上没有争议,风险较低并有望获得更好的治愈机

会,仍是判定是否属于标准疗法的决定性因素。栙 而如果该医疗 AI属于新型疗

法,其就会适用更严苛说明义务要求。因此,德国法并非单纯依赖认证与否来划定

说明义务强弱,而是践行“医疗器械认证—疗法类型判定—基于类别确定说明义务

详略暠这一路径,并在此过程中融入了具体治疗风险、患者个体情况以及医疗注意

义务标准,动态确定说明详略程度。
(二)从“数据保护告知义务暠到“医疗说明义务暠的转化

数据保护法上的告知义务,旨在确保数据主体能够知悉个人数据的收集、处理

和使用情况,并据此自主决定数据处理。医疗说明义务旨在确保患者能够基于充

分、可理解的医疗风险信息与替代方案作出自决性的医疗选择。二者形式上均表

现为“信息提供暠。但文献中有观点认为:数据保护告知义务偏重数据处理的范围、
方式与后果,以简单的形式进行告知即可;而医疗说明义务则要求对医疗风险、预
期效果、不确定性进行实质解释。栚 前者在告知内容、程度以及形式要求上显著低

于后者,将前者直接转化为后者可能出现“内容错位暠。这样既不能满足患者的知

情需要,也可能造成信息冗余。栛 而且数据保护告知义务涉及 AI系统知识,让医

师提供相关技术设备运行的全面信息既不合理也不可能。栜 因此,将数据保护告

知义务转化为医疗说明义务,可能会忽视医疗情境中“患者个体情况暠与“医疗风险

沟通暠等特殊要求,栞从而导致说明义务的医疗本位内涵被稀释。
就本文的立场观之,尽管上述批评不无道理,但在医疗 AI背景下,将数据保护

告知义务纳入医疗说明义务,仍具有相当的合理性。原因在于:首先,医疗 AI的介

入方式高度依赖数据处理,且 AI决策的黑箱特性可能导致患者无法仅凭传统医疗

告知说明获知必要的决策背景。在此情况下,数据保护法上的告知义务所要求提

供的信息能够补足传统医疗说明义务的缺陷,虽然这些信息涉及 AI专业知识而不

易理解,但是此处决定性的因素不在于患者是否了解所使用的技术设备的工作原

理,而在于使用这些设备时可能会面临哪些风险。栟 就像获取患者关于接受核磁

共振成像手术的同意一样,患者无需知道所有细节,但必须了解核心原则,特别是
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风险。栙 而这些风险的解释说明无法与系统内部信息以及数据信息完全分离,因
此将数据保护告知义务纳入医疗说明义务有其现实必要性。其次,医疗说明义务

与数据保护告知义务虽规范目的有所差异,但二者并非不可兼容。传统医疗告知

说明旨在保护患者对自己人身权益的自决,而数据保护告知说明旨在保护数据主

体对自己数据权益的自决。在医疗 AI的语境下,二者殊途同归,都是为保护患者

自决权而产生的不同面向的行为要求,有其内在契合性。最后,将数据保护告知义

务转化为医疗说明义务,并非直接取代医疗说明义务的核心内容,而只是将其界定

为医疗说明义务的补充部分,协助重建 AI场景下患者的知情基础。这样一来,不
仅不会稀释医疗说明义务的医疗本位内涵,反而能与之相辅相成,具有制度合理

性。苏黎世大学所进行的一项研究就“是否应当将数据保护告知义务纳入医疗说

明义务暠采访了不同领域的专家,大部分专家认为基于“避免责任风险或遵守法律

要求暠,需将数据保护告知义务纳入医疗说明义务,且这一观点在法律专家中已成

基本共识。栚

综上,在医疗 AI的应用场景下,这种转化不仅有其现实必要性,也能在规范体

系上找到衔接空间。因此,在审慎把握两类义务本质差异的前提下,将数据保护告

知义务适度转化并吸纳进医疗说明义务体系的做法,应予以肯定。然而,这一转化

也对医师的知识结构提出了更高要求:除了掌握医学知识外,医师还必须了解涉及

医疗 AI的跨学科知识。栛 在这方面,BGH 的一则判例意旨可以提供参考:医师不

可能知悉或掌握所用设备的所有技术细节,并不免除其熟悉设备功能的义务。尤

其是当设备的使用对患者安全与疗效至关重要时,医师应在科学与技术合理可行

的范围内,尽可能地理解和掌握设备的核心功能与工作原理。栜

五、启示借鉴:比较法视野下中国医疗AI说明义务的建构

(一)德国双重规范协同路径的借鉴意义

德国法将“医事法+数据法暠规范协同路径与动态风险评估、功能角色区分相

结合,形成了应对医疗 AI说明义务挑战的核心框架。这一框架为我国相关制度的

完善提供了重要的比较法借鉴价值。
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首先,德国法以“动态风险评估暠取代单纯依赖医疗器械认证的形式化判断,虽
以医疗器械认证作为风险评估的起点,但更强调结合该疗法的成熟度、AI在决策

过程中的实际权重,以及个案风险的严重性与发生概率,进行说明义务强度调整。
这种基于比例原则所推导出的动态风险评估路径为解决风险不确定性与患者知情

权保障之间的矛盾提供了具有参考价值的路径:说明义务的深度与广度必须与技

术介入的实质影响、潜在危害及临床不确定性程度动态适配。
其次,德国法采用“规范协同暠路径,将数据保护规范的信息权进行功能性转

化,使其成为服务于患者知情同意这一核心目标的补充工具,以应对 AI黑箱属性

对医疗说明义务造成的实质性履行障碍。通过强调医事法(保障身体自决权)与数

据法(保障信息自决权)在保障患者自决这一目标上的内在契合性,德国法构建了

跨部门法的规范协同机制。这一做法为解决技术不可解释性与法律透明性要求的

根本矛盾提供了一条有益思路:当单一法律领域难以独立应对技术挑战时,跨越部

门法藩篱实现功能互补不失为一项有效策略。
最后,德国法对医疗AI进行“功能角色区分暠,依据医疗AI在具体决策过程中

的实际功能角色,设定差异化的告知标准。对于非全自动决策,告知的核心在于确

保患者知晓AI的参与及其结果的非决定性;而对于AI主导的全自动决策,则要求

更高的透明度与患者知情程度。这种基于 AI在实际诊疗行为中所扮演的角色而

非基于抽象的技术本身来确定告知内容与程度的方法,在一定程度上缓和了人机

协作中决策主体模糊化与责任主体确定性之间的矛盾,为划定告知边界、确保医疗

说明义务履行提供了保障。
(二)我国医疗AI说明义务的本土化制度建构

医疗 AI对医疗说明义务的冲击体现在黑箱属性所导致的解释困境上,这对

我国而言同样也是一个难题。在医疗 AI情境下,医疗说明义务需同时覆盖“疗
法—风险—数据暠三个面向。我国在制度设计中,可以借鉴德国法经验,建立跨

部门的规范协同路径。《中华人民共和国医师法》(下文简称为《医师法》)第25
条规定:医师在诊疗活动中应当向患者说明病情、医疗措施和其他需要告知的事

项。相较于《民法典》第1219条之规定,《医师法》补充规定了“其他需要告知的

事项暠。栙 而在医疗 AI的语境下,其他告知事项应当包含个人数据保护的相关内

容。这一方面是因为在运用医疗 AI之时,数据的获取与使用是前提。另一方

面,“其他需要告知的事项暠作为一种概括性立法之规定,其内涵可以借由其他规

范进行补充明确。而《个人信息保护法》第13—17条以及后续章节规定了与《医
师法》相同的知情同意原则,二者具有内在一致性。基于此,我国可以借鉴德国
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做法,融合数据保护法规拓展医疗说明义务之范围,并在这一前提之下,从传统

医疗说明义务与数据保护医疗说明义务两个方面建构医疗 AI的医疗说明义务

制度。

1.结合医疗器械法规确定传统医疗说明义务之内容

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械分类规则》等法规的规定,我国目前

将用于辅助诊断的医疗 AI界定为医疗器械。《人工智能医用软件产品分类界定指

导原则》明确指出,未上市或安全性、有效性尚未得到充分证实的 AI医用软件,若
用于辅助决策,需按照第三类医疗器械管理。栙 我国与德国均对医疗器械施行分

类管理,我国具体区分栺、栻、栿 三类,其中栺类风险最低、栿类风险最高。而德国

法将医疗器械分为 栺、栻a、栻b与栿四类,其分类标准虽会考虑风险因素,但更多

的是考虑预期用途等其他因素,例如产品是否具有侵入性,是否可植入,是否是外

科产品等。栚 分类标准差异也带来了实践的不同。对于我国而言,国务院药品监

督管理部门负责按照风险程度对分类规则和分类目录进行调整更新;而在德国,当
确定所属类别之后,该类别原则上不会变动。栛 因此,德国与我国的医疗器械分类

制度并无完全对应关系。而德国的“治疗试验/另类疗法—新型疗法—标准疗法暠
分类虽并非医疗器械法上的正式分级,却是医事法上的实务区分,在风险等级上与

我国的医疗器械分类有一定对应关系(栿:高风险,类似治疗试验/另类疗法;栻:中
风险,类似新型疗法;栺:低风险,类似标准疗法)。本文主张,我国可以参考德国的

“治疗试验/另类疗法—新型疗法—标准疗法暠三个阶段的说明义务内容,对医疗

AI在我国被归类为“第栿类—第栻类—第栺类医疗器械暠时设定其相应的说明

义务。
我国法律中并不存在“治疗试验、另类疗法、新型疗法暠之表达。然而,《民法

典》第1219条明定需要特殊检查、特殊治疗的,医师应当进行加强说明,除病情、医
疗措施外,还需告知医疗风险、替代医疗方案等情况。而按照《医疗机构管理条例

实施细则》第88条的规定,特殊检查、特殊治疗包括有一定危险性、可能产生不良

后果的检查和治疗以及临床试验性检查和治疗。栜 医疗 AI由于其本身所带有的

风险因素,当其在我国被归类于第栻、栿类医疗器械时,即使其运用不能归入临床

试验性检查和治疗,也必须按照特殊检查、特殊治疗来进行告知说明。而德国的

“治疗试验/另类疗法—新型疗法—标准疗法暠是围绕疗法成熟度与风险不确定性
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参见《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》第四条“管理类别界定暠。

Vgl.SebastianGrafvonKielmansegg,锇KollaborativeAutomatisierungundRobotikinderklini灢
schenForschung》,S.934.

Vgl.ErwinDeutsch/AndreasSpickhoff,Medizinrecht,Berlin:Springer,2014,Rn.2064ff.
参见《医疗机构管理条例实施细则》第88条第3款。
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建立的说明义务分层模式;我国的“特殊检查、特殊治疗暠概念,同样是以风险性、可
能的不良后果、试验性特征作为触发条件。二者虽表述不同,但在规范逻辑上都属

于“因高风险或不确定性而加强告知说明暠的范畴,因此可在医疗 AI较高风险阶段

类比适用。
就实践操作而言,我国法律规定的特殊检查、特殊治疗所对应的告知内容并无

区别,而德国法的治疗试验、另类疗法、新型疗法所对应的说明义务也并没有实质

性的区别,用“特殊检查、特殊治疗暠来囊括这三者具有可操作性。具体而言,特殊

检查、特殊治疗所要求的“医疗风险、替代医疗方案等情况暠的解释完全可以涵盖德

国法所要求的告知内容。现阶段,我国将医疗 AI归类为第栿类医疗器械,对应德

国法的治疗试验/另类疗法。在说明义务方面的要求是,除了病情、医疗措施、医疗

风险、替代医疗方案之外,还应当强调“医疗 AI之利弊与治愈几率暠。同样需要强

调的是,尽管被归类为治疗试验/另类疗法时,医疗 AI可能伴随较高风险,因此告

知内容应当更加全面,但由于缺乏与标准疗法同样完善的数据,此处可以参照德国

做法,不在说明义务上对医师课以过多的要求,而是在判定是否尽到医疗注意义务

时采取更严格的标准。如果随着 AI的普及,医疗 AI被归类为第栻类或者第栺类

医疗器械,则对其说明义务内容也可以按照新型疗法、标准疗法的要求进行相应的

调整。虽然对于我国而言,医疗器械被归类为栺、栻、栿 三类本身就意味着风险的

高低,即等同于德国的动态风险评估结果,但是此处仍应遵循动态判定体系,结合

个案具体情况来确定医师是否尽到医疗说明义务。

2.结合数据保护法规扩充医疗AI说明义务之内容

将数据保护所要求的告知说明界定为医疗说明义务之新内涵,还需在具体的

告知内容层面进行制度设计。从医疗决策的角度观之,结合《个人信息保护法》关
于自动化决策之规定,本文认为,我国可参考德国法,基于医疗 AI在自动化决策中

的功能角色区分全自动决策与非全自动决策,设定相应的医疗说明义务。
首先是非全自动医疗决策下我国医疗 AI的说明义务之内容。《个人信息保护

法》将医疗健康信息归类为敏感个人信息,并规定对此类信息的处理应当取得个人

单独同意。栙 为获得当事人同意,个人信息处理者应当以显著方式、清晰易懂的语

言,真实、准确、完整地向个人告知:(1)个人信息处理者的名称或者姓名和联系方

式;(2)个人信息的处理目的、处理方式,处理的个人信息种类、保存期限;(3)行使

《个人信息保护法》规定权利的方式和程序;(4)敏感医疗数据使用的必要性;(5)对
个人权益可能造成的影响。栚 此外,《个人信息保护法》第48条明确规定了个人有
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参见《个人信息保护法》第28条。
参见《个人信息保护法》第17条,第30条。
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权要求个人信息处理者对其个人信息处理规则进行“解释说明暠。不同于“告知暠,
其所要求的是更加详细的诠释,以使数据主体能够真正理解个人信息处理规则。
在嵌入医疗场景时,应在告知的形式上保持灵活性。例如,影像识别系统和医学专

家系统的告知形式可采用多渠道告知机制,例如入口处或候诊区张贴简明告示,就
诊时由医师口头说明核心要点,并在需要时提供纸质或电子告知单。在患者理解

力适配上,医师应根据患者年龄、文化水平、健康状况等调整解释方式。例如,对老

年患者应使用类比法和口语化表述,对低文化水平患者应避免技术术语。考虑到

我国医疗机构超负荷的现实情况,本文认为,在医疗 AI非全自动决策之场景下,关
于数据保护的医疗说明可以采取相对简易的模式进行。但若患者行使知情请求

权,要求医师解释说明,则应启动更详尽的沟通程序,例如使用患者知情同意教育

视频等形式。
其次是全自动医疗决策下我国医疗 AI的说明义务之内容。对我国而言,医疗

AI全自动决策尚属未来图景。然而,正如苏珊娜·贝克(SusanneBeck)所言,等待

和不及早处理当前事态发展后果的趋势是有风险的,特别是对法律研究而言。栙

因此,及早处理医疗 AI之全自动决策有其必要性。《个人信息保护法》与全自动决

策直接相关的规定集中在第24条。但与GDPR不同,《个人信息保护法》对全自动

决策采取的立法逻辑是“非禁止即许可暠,栚整体上呈现为更加宽松的规制。在告

知说明的启动上,《个人信息保护法》第24条第3款仅表述为“个人有权要求个人

信息处理者予以说明暠。栛 需要注意的是,个人有权要求说明的内容仅限于“与全

自动决策有关的内容暠,对于一般的信息处理要求,信息处理者仍有义务进行说明。
因此,非全自动医疗决策下的医疗说明义务在此也可适用,但其告知不能仅仅采取

简易模式,相反应当由医师针对患者通过口头与书面告知,进而取得患者的具体明

确同意。例如,医师可以在就诊环节向患者提供详细告知书,并由患者签署确认,
以满足其单独同意的法律要求;在高风险场景(如重大手术方案制定)中增加一次

面对面沟通,明确解释该决策系由 AI独立生成,且医师不直接干预。在患者理解

力适配上,应重点解释“全自动暠意味着医师不对诊断结果进行实质复核,同时提供

可选择的非自动化诊疗途径。而“与全自动决策有关的内容暠,目前法条尚无明确

规定。对此,我国可以德国法为参考,要求医师提供该医疗 AI系统运作的关键信

息即可。因为全自动决策以 AI算法模型运转为基础,若要求医师解释全自动决策
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Vgl.SusanneBeck,锇GrundlegendeFragenzumrechtlichenUmgangmitderRobotik,Juristische
Rundschau》,Vol.2009,Nr.6,2009,S.225 230,hierS.230.

参见李晓辉:《自动化决策拒绝权的属性、功能与限度》,载《法学》,2024年第7期,第15 30页,
这里第29页。

《个人信息保护法》第24条第3款。
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的运作过程,既不可能,也不必要。而这种只披露关键信息的解释,也契合知识产

权保护之要求。
需要注意的是,《个人信息保护法》第24条关于个人有权要求个人信息处理者

予以说明之规定,适用于自动化决策,即其包含全自动与非全自动决策。因此,只
要是使用医疗 AI进行自动化决策,医师就必须告诉患者自动化决策之存在。然

而,在此规范之基础上,若患者要求医师予以告知,医师的告知内容和告知程度似

乎很难界定。本文认为,此处或可参考德国做法,在非全自动医疗决策时,医师只

要告知患者自动化决策之存在即可。而在医疗 AI全自动决策时,医师应告知有关

所涉医疗 AI运作的有意义的信息,并解释处理的意义和设想的后果,同时考虑到

知识产权保护之要求。
举例言之,一位患者通过医疗 AI系统被诊断出有98%的糖尿病患病风险。

医师除了告知患者个人信息的处理目的、方式等常规数据保护事项之外,在解释

“与自动化决策有关的内容暠时,如果医师只是参考其诊断结果,则只需告知这是

AI系统进行判定的结果,而非最终结论。同时,医师还需要结合其他检测(例如

血液检测)来综合衡量该患者是否确诊糖尿病,再告知其最后的诊断结果。而若

此时是医疗 AI全自动决策,那么医师除了告知患者该结果是 AI系统自己作出

的结论与处方,还需要向其提供可理解的全自动决策的主要因素,如体重、遗传

倾向,以使其了解“糖尿病风险暠诊断结论的依据。这在技术上可以通过 LIME
模型(LocalInterpretableModel灢agnosticExplanations)来实现。这是一种机器学

习方法,通过利用局部可解释模型对黑盒模型的预测结果进行近似解释,能够识

别特定决策周围的相关因素或神经元活动。在诊断糖尿病风险的情况下,该模

型可能会发现超重、遗传倾向等因素与结果有关。这些因素对于患者这样的普

通人来说足够简单且易于理解(可解释)。通过参考诊断和可理解的因素,患者

能够以自我决定的方式理解决策过程,并利用这种解释来评估决策是否基于正

确和适当的因素。在这里,医师只需要提供该医疗 AI系统运作的关键信息,告
知导致其作出决策的相应因素即可。

六、结暋语

医疗 AI背景下的医疗说明义务,已成为我国医疗实践与理论研究中的难题。
考虑到现实中医疗说明义务纠纷在医疗纠纷中所占比例极高,而医疗 AI技术的应

用速度持续加快,如何在现行制度框架内解决这一难题具有迫切的现实意义。遗

憾的是,国内学界对此问题的关注仍显不足。在此背景下,借鉴域外经验,特别是

与我国民法体系具有高度亲和性的德国法,成为一个具有可行性的路径选择。本

文在系统梳理德国医疗 AI说明义务规范体系的基础上,提出我国可构建以“传统
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医事法路径+现代数据保护法路径暠为双重支撑的医疗说明义务体系。在传统医

疗说明义务方面,我国可以将医疗 AI所归属的医疗器械类别作为基准,借鉴德国

的“治疗试验/另类疗法—新型疗法—标准疗法暠三级框架,同时结合我国《民法典》
的“特殊治疗、特殊方法暠的分类,分别设定差异化的说明义务内容。在医疗说明义

务的数据保护方面,可结合《个人信息保护法》,基于医疗 AI在自动化决策中的功

能角色区分“全自动决策暠与“非全自动决策暠两类场景,进而具体化说明义务的告

知内容、告知形式及其程度,以实现对患者知情权的有效保障。囿于篇幅所限,本
文只是尝试提出医疗 AI的医疗说明义务架构,并在架构之下对告知内容进行整体

建构。对于在这一架构之下如何对医疗告知内容进行具体细致的安排与设定,留
待以后再以专文进行较深入探讨。
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