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1. Executive Briefing: Kernaussagen fiir Entscheidungstrager

Zusammenfassung fiir Chefarztin/Chefarzt

Der Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz (Kl) in der Medizin verspricht signifikante klinische Vorteile,
insbesondere in der Diagnostik, wo KI-Systeme bei der Analyse bildgebender Verfahren die menschliche
Erkennungsrate bei bestimmten Pathologien nachweislich Ubertreffen.! Trotz dieser messbaren
Leistungssteigerungen sind der klinische Nutzen und die Ubertragbarkeit vieler Prototypen aufgrund
eines Mangels an konfirmatorischen Studien begrenzt.? Die medizinische und rechtliche Verantwortung
fur KI-gestitzte Entscheidungen verbleibt stets beim Behandelnden.* Das Risiko eines
Kompetenzverlusts (De-Skilling) sowie der algorithmische Bias in den Trainingsdaten mussen durch
kontinuierliche Fortbildung und die Etablierung klarer interner Priifprozesse adressiert werden.” Eine
erfolgreiche Implementierung erfordert eine strategische Fokussierung auf klar definierte
Anwendungsfalle und eine Neugestaltung der klinischen Workflows, nicht nur die Einfihrung einer

neuen Technologie.’

Zusammenfassung fiir die Ethik-Kommission

Der flaichendeckende Einsatz von Kl in der Medizin ist mit erheblichen ethischen Herausforderungen
verbunden. Ein zentrales Problem ist der algorithmische Bias, der aus unreprasentativen
Trainingsdatensatzen resultieren kann und zu Fehlentscheidungen fiihren kann, die bestehende
gesundheitliche Ungleichheiten verstirken. Die Intransparenz von , Black-Box“-Modellen erschwert die
Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen, was das Vertrauensverhaltnis zwischen Patient:in und Arzt:in
beeintrachtigen kann.3 Die Verarbeitung besonders sensibler Gesundheitsdaten nach Art. 9 der DSGVO
erfordert eine explizite Rechtsgrundlage, wobei eine informierte Einwilligung bei komplexen, sich selbst
optimierenden Systemen kaum realisierbar ist.!! Eine umfassende Datenschutz-Folgenabschitzung



(DSFA) ist fur jede Hochrisiko-Anwendung zwingend. Es bedarf einer klaren Operationalisierung von
,Vertrauenswirdiger KI“ sowie einer stringenten Governance, um die Grundrechte der Patient:innen zu
wahren.?

Zusammenfassung fiir die IT-Leitung

Die Integration von Kl in die klinische IT-Infrastruktur ist ein komplexes Unterfangen, das weit tber
technische Aspekte hinausgeht. Trotz massiver Investitionen scheitern 95 Prozent der Kl-Pilotprojekte in
der Skalierung, primar aufgrund einer unzureichenden Datenbasis und fehlender strategischer
Ausrichtung.” Der regulatorische Rahmen ist fragmentiert, da der EU Al Act und die MDR/IVDR
unterschiedliche Klassifizierungskriterien verwenden, was den Zertifizierungsprozess fir Hersteller und
Betreiber erschwert.!* Es besteht eine zwingende Verpflichtung zur IT-Sicherheit, da Kliniken bei
unzureichendem Schutz und dem daraus resultierenden Verlust von Patientendaten haftbar gemacht
werden kdnnen.?® Eine nachhaltige Implementierung erfordert eine robuste Daten-Governance,
Interoperabilitdt mit bestehenden Systemen (z. B. Krankenhausinformationssystemen) und die
Definition klarer Exit-Strategien, um eine Abhangigkeit von einzelnen Anbietern (Vendor-Lock-in) zu

vermeiden.1®

2. Einfuhrung: Paradigmenwechsel und Kontext

2.1 Der ,,GenAl Divide“: Hype vs. klinische Realitat

Die Debatte um Kunstliche Intelligenz (KI) in der Medizin ist gepragt von einem Spannungsfeld zwischen
enormen Versprechen und der komplexen klinischen Realitat. Eine im Jahr 2025 verdéffentlichte Studie
des MIT NANDA-Initiative, der sogenannte ,,GenAl Divide”, quantifiziert diese Diskrepanz eindringlich:
Trotz geschatzter Investitionen von 30 bis 40 Milliarden US-Dollar in generative KI-Systeme berichten 95
Prozent der Unternehmen, dass diese Investitionen keinen messbaren wirtschaftlichen Nutzen erbracht
haben.” Die primare Ursache fiir dieses Scheitern ist nicht ein technologisches Versagen, sondern ein
tiefgreifendes Defizit bei der Integration der Kl in die betrieblichen Abldufe. So scheitern 95 Prozent der
individuellen KI-Pilotprojekte daran, in den produktiven Einsatz Gberfiihrt zu werden.” Dieser Umstand
wird durch das Fehlen strategischer Flihrung und unklare Geschéftsziele weiter verscharft, die fir das
Scheitern von bis zu 85 Prozent der Projekte verantwortlich gemacht werden.’

Diese Erkenntnisse deuten auf eine fundamentale Herausforderung hin: KI-Systeme, die im
LabormaRstab vielversprechende Ergebnisse liefern, scheitern bei der Ubertragung in die klinische
Praxis. Dieses Phanomen wird auch als , Translational Gap“ bezeichnet.? Ein wesentlicher Grund dafiir ist
die mangelnde Operationalisierung zentraler Konzepte wie ,vertrauenswiirdige KI“ in der Praxis.? Die
erfolgreichen funf Prozent der Organisationen, die nachweislich von Kl profitieren, zeichnen sich
dadurch aus, dass sie ihre Kernprozesse strategisch um die neue Technologie herum neu konzipieren,
anstatt die Kl lediglich als ein weiteres Werkzeug hinzuzufiigen. Das Scheitern vieler Projekte ist
demnach nicht primar ein technisches, sondern ein organisatorisches und strategisches Problem, das



eine tiefgreifende organisatorische Anpassung und eine klare Fiihrung erfordert.’

2.2 Problemstellung und Zielsetzung

Die globalen Gesundheitssysteme stehen vor immensen Herausforderungen, darunter der
demografische Wandel mit einer alternden Bevolkerung, steigende Kosten und ein zunehmender
Mangel an qualifizierten Fachkraften.? In diesem Kontext wird der Einsatz digitaler Technologien,
insbesondere der Kiinstlichen Intelligenz, als ein entscheidender Faktor zur Effizienzsteigerung und zur
Bewiltigung des Personalmangels gesehen.? Dennoch ist die Adaptionsrate von Kl im Gesundheitswesen
im Vergleich zu anderen Branchen unterdurchschnittlich.?

Ziel dieses Berichts ist es, eine kritische, wissenschaftlich fundierte Analyse des Einsatzes von Kl in der
Medizin vorzulegen. Es sollen sowohl die konkreten Potenziale als auch die dokumentierten Risiken
objektiv bewertet werden. Der Fokus liegt dabei auf dem deutschen und européischen Kontext, unter
Bericksichtigung der relevanten regulatorischen Rahmenbedingungen und der unterschiedlichen
Perspektiven der Stakeholder. Der Bericht dient als eine evidenzbasierte Entscheidungsgrundlage fiir
Flhrungskrafte in Klinik, Ethik und IT, um die Einflihrung von KI-Systemen strategisch, sicher und
verantwortungsbewusst zu planen.

2.3 Abgrenzung und Evidenzpriorisierung

Um Spekulationen und ungesicherte Annahmen zu vermeiden, basiert die vorliegende Analyse primar
auf hochwertiger Evidenz. Dazu zdhlen systematische Reviews, Registerstudien, Multicenter-Studien und
Leitlinien nationaler sowie internationaler Behorden.!® Das Robert-Koch-Institut (RKI) betont die Rolle
von systematischen Reviews als ,Gold Standard”“, die insbesondere fiir die Beantwortung von
Interventionsfragen entwickelt wurden.!® Exploratorische Studien und Machbarkeitsstudien (Proof-of-
Concepts) werden herangezogen, um das Potenzial neuer Anwendungen zu beleuchten, aber ihre
Ergebnisse werden im Kontext des , Translational Gap“ kritisch bewertet.3 Die Analyse fokussiert sich auf
die letzten funf Jahre der Forschung, schlielSt aber auch dltere, wegweisende Schliisselarbeiten ein, um
eine umfassende historische und kontextuelle Einordnung zu gewahrleisten [Master-Prompt].

3. Evidenzlage & Anwendungsfelder (Use-Case-Dossiers)

3.1 Diagnostik: Bildgebung & Pathologie

Kl in der medizinischen Bildgebung stellt das ausgereifteste und am weitesten verbreitete
Anwendungsfeld dar. Algorithmen, die mit groBen Datensatzen von CT-, MRT- oder Réntgenbildern
trainiert wurden, sind in der Lage, spezifische pathologische Muster mit hoher Genauigkeit zu
erkennen.! Praxisbeispiele belegen den klinischen Nutzen:
e Ein Deep-Learning-Verfahren zur Analyse von Live-Bildern wahrend einer Darmspiegelung kann
bis zu 10 Prozent mehr Fille von Darmkrebs friihzeitig entdecken.!



e EinKl-Tool konnte 64 Prozent der Epilepsie-Lasionen in MRT-Scans aufspiiren, die von Radiologen
zuvor libersehen wurden.?

e KI-Systeme sind in der Lage, mehr Knochenbriiche zu erkennen als Notarzte, die bis zu 10 Prozent
der Frakturen tibersehen.?

Die Starke der Kl in diesem Bereich liegt in ihrer Fahigkeit, eine grofe Anzahl von Bildern schnell
und prazise zu analysieren, was die Rate von Fehlbefunden senken kann.1 Der Reifegrad
(Technology Readiness Level, TRL) fir solche Systeme wird in gut definierten Bereichen auf TRL 7-
9 eingeschatzt.
Das Haupthindernis ist jedoch nicht die technologische Machbarkeit, sondern der regulatorische und
translationale Prozess. Trotz erfolgreicher Proof-of-Concepts (PoCs) schafft es nur ein Bruchteil der KI-
Lésungen in die klinische Praxis, was einen massiven , Translational Gap“ verdeutlicht.? Regulatorisch
werden diese Anwendungen als Software as a Medical Device (SaMD) nach der Medical Device
Regulation (MDR) klassifiziert und fallen in der Regel in die Risikoklassen lla oder hoher.?? Der EU Al Act
stuft diese Anwendungen aufgrund ihres Risikopotenzials fiir die menschliche Gesundheit als Hochrisiko-
Kl ein, was strenge Anforderungen an das Risikomanagement und die Qualitatssicherung nach sich
zieht.13

3.2 Therapieplanung & Personalisierte Medizin

Im Bereich der Therapieplanung und der personalisierten Medizin liegt das Potenzial der Kl in der
Verarbeitung groRer Mengen genetischer und klinischer Daten, um individuelle Behandlungspldne zu
erstellen.?! Ein wesentlicher Anwendungsbereich ist die Beschleunigung der Medikamentenentwicklung,
die laut einer Analyse von BCG zeitliche und finanzielle Einsparungen von 25 bis 50 Prozent erméglichen
kann.?2 So hat das Pharmatech-Unternehmen Standigm eine KI-Plattform entwickelt, die neue
Wirkstoffstrukturen innerhalb von durchschnittlich sieben Monaten identifiziert, im Vergleich zu den
sonst tiblichen 30 Monaten.?? Auch im Bereich des sogenannten ,,Drug Repurposing®, der Umnutzung
bereits zugelassener Medikamente fiir neue Krankheitsbilder, kann Kl erhebliche Zeit- und
Kostenvorteile erzielen.??

Der Reifegrad dieser Anwendungen ist jedoch deutlich geringer, oft im Bereich von TRL 4-6, da die
Ubertragung von In-silico-Ergebnissen in die klinische Praxis noch in einem frithen Stadium ist.?? Ein
zentrales Risiko generativer KI-Modelle wie Med-PalM ist die sogenannte ,,Halluzination®, bei der das
Modell falsche, aber {iberzeugend formulierte Informationen generiert.?2 Um dies zu mitigieren, miissen
diese Systeme durch menschliche Expertise validiert und die Aussagen mit realen Zitaten oder

Datenbankeintragen belegt werden.??

3.3 Triage, Patientenmanagement & Administrative Prozesse

KI kann einen signifikanten Beitrag zur Effizienzsteigerung und zur Entlastung des medizinischen
Personals leisten.3 Durch die Automatisierung administrativer Aufgaben kann mehr Zeit fir die direkte



Patientenversorgung geschaffen werden.?*

e Triage und Terminmanagement: KI-Chatbots und automatisierte Plattformen konnen die Triage
und Terminvergabe Gbernehmen, was zu einer Reduktion der verpassten Termine um 25 bis 30
Prozent fiihren kann.?3

e Klinikbetrieb: Predictive Modelling kann die Belegung von Krankenhausbetten und den Einsatz
von Personal und Equipment optimieren, wodurch Ressourcen effizienter zugewiesen werden
kénnen.?*

e Dokumentation: Generative KI-Modelle wie Microsofts Dragon Copilot oder Google-Suiten
konnen klinische Konsultationen transkribieren und strukturierte Arztbriefe erstellen, was den
administrativen Aufwand um bis zu 40 Prozent senken kann.!8

Der Reifegrad fiir diese Anwendungsfalle ist hoch (TRL 8-9). Die Herausforderungen sind hier weniger
technischer, sondern vielmehr organisatorischer und haftungsrechtlicher Natur.® Ein Urteil des
Landgerichts Kiel hat die Kernaussage bekraftigt, dass der Betreiber eines KI-Systems fiir dessen
fehlerhafte Ergebnisse haftbar ist, unabhangig davon, ob die Kl autonom agiert.* Dies betrifft
Fehldiagnosen, falsche Therapieempfehlungen und irrefiihrende Patienteninformationen.*

Die Analyse der Anwendungsfelder legt offen, dass ein umgekehrtes Verhaltnis zwischen dem
potenziellen klinischen Nutzen und der Umsetzungsreife existiert, wenn man alle rechtlichen und
ethischen Hirden bericksichtigt. Die Kl in der Bildgebung weist den hochsten klinischen Nutzen auf und
ist technologisch am weitesten fortgeschritten 1, wird aber als Hochrisiko-System eingestuft, das strenge
regulatorische Anforderungen erfiillen muss.* Demgegeniiber stehen administrative KI-Anwendungen,
die technologisch ebenfalls sehr reif sind, aber einen geringeren klinischen Nutzen aufweisen und oft auf
organisatorische Hiirden stoRBen.® Die therapeutischen KI-Anwendungen befinden sich in den friihesten
Phasen der Entwicklung und sind mit der gréRten Unsicherheit behaftet.3 Der Weg zur erfolgreichen KI-
Adoption erfordert demnach eine sorgfaltige Priorisierung von Anwendungsfallen, die ihren Reifegrad
und ihre spezifischen regulatorischen Anforderungen beriicksichtigen.®

4. Kritische Bewertung der Risiken und Herausforderungen

4.1 Algorithmischer Bias: Mechanismen, Auswirkungen, GegenmafBnahmen

Algorithmischer Bias tritt auf, wenn die Vorhersageleistung eines KI-Modells Giber verschiedene sozio-
demografische Gruppen hinweg signifikant variiert und dadurch systemische Ungleichheiten im
Gesundheitswesen verscharft.” Der Bias kann aus verschiedenen Quellen stammen ©:

e Historischer Bias: Die Trainingsdaten spiegeln historische Ungleichheiten wider, wie es bei IBM
Watson for Oncology der Fall war. Das System wurde primar mit Daten des Memorial Sloan
Kettering Cancer Center trainiert, was die Ubertragbarkeit auf andere Patientenpopulationen mit
unterschiedlichen demografischen und klinischen Merkmalen einschrankte.’

e Stichproben- oder Selektionsbias: Die Trainingsdatensatze reprasentieren nicht die tatsachliche

Vielfalt der Zielpopulation.?> So kann ein Algorithmus, der auf einer landesweit repréasentativen



Stichprobe gut abschneidet, in einer lokalen Klinik mit einer ethnisch oder sozial diversen
Patientengruppe voreingenommene Ergebnisse liefern.”
Die Auswirkungen sind weitreichend: Voreingenommene Prognosen kdnnen dazu fiihren, dass knappe
Ressourcen eher nach Gruppenzugehdrigkeit als nach klinischem Bedarf zugewiesen werden.” Dies kann
zur Unterschatzung des Krankheitsrisikos bei unterversorgten Patientengruppen fithren und
Ungleichheiten weiter verstirken.3
Die Bekampfung von Bias beginnt bereits bei der Datenerhebung.® Effektive GegenmaRnahmen kénnen
in verschiedenen Phasen des KI-Lebenszyklus angewendet werden 2°:
® Pre-Processing: Anpassung der Trainingsdaten, z. B. durch Re-Weighting von Datenpunkten, um
den Einfluss von voreingenommenen Daten zu reduzieren.?
® Post-Processing: Anpassung der Vorhersagen nach dem Training. Ein skalierbarer und
ressourcenschonender Ansatz ist die , Threshold Adjustment”, die die Leistung des Modells fiir
verschiedene Subpopulationen angleicht.” Studien belegen, dass diese Methode die ungleiche
Leistungsverteilung signifikant reduzieren kann, ohne die Gesamtgenauigkeit stark zu

beeintrichtigen.’

4.2 Black-Box-Problematik & Erklarbarkeit (XAl)

Viele komplexe KI-Systeme, insbesondere tiefe neuronale Netze, funktionieren als sogenannte ,,Black-
Boxes*“, deren Entscheidungsfindung fiir den Menschen nicht unmittelbar nachvollziehbar ist.1° Diese
Opazitat kann Misstrauen schiiren und die Akzeptanz bei medizinischem Personal und Patienten
beeintrachtigen.? Die fehlende Erklarbarkeit (Explainable Al, XAl) ist aus mehreren Griinden
problematisch:
e Klinische Validierung: Ohne die Moglichkeit, die Herleitung einer Diagnose oder
Therapieempfehlung zu verstehen, ist eine klinische Uberpriifung und Validierung der KI-

t.19 Das Vertrauen in das System erfordert die Kenntnis der

Ergebnisse erheblich erschwer
Quellen, aus denen Informationen generiert wurden.®

e Haftungszuschreibung: Die Black-Box-Problematik erschwert die Klarung von Haftungsfragen bei
Fehldiagnosen oder Behandlungsfehlern.!> Eine gerichtliche Nachverfolgung der
Entscheidungslogik des Algorithmus ist kaum maoglich.

e De-Skilling und ,,Automation Bias“: Die Unfahigkeit, KI-Entscheidungen kritisch zu hinterfragen,
birgt das Risiko, dass medizinisches Personal sich blind auf die Kl verldsst, auch wenn die
Ergebnisse offensichtlich fehlerhaft sind.® In einem Extremfall ibernehmen Menschen die
Aussagen von Maschinen, selbst wenn diese der eigenen Expertise widersprechen.®

Das Vertrauen in KI-Systeme muss durch Transparenz aufgebaut werden. Anbieter missen offenlegen,
wie ihre Algorithmen funktionieren und wie ein spezifischer Datensatz zu einem bestimmten Ergebnis

fihrt.10

4.3 Datenschutz & Datensicherheit



Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten unterliegt als besondere Kategorie personenbezogener Daten
einem strengen Schutz nach der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO), insbesondere nach Art. 9.1
Grundsatzlich ist die Verarbeitung dieser Daten verboten, es sei denn, eine der Ausnahmen nach Art. 9
Abs. 2 DSGVO greift, wie z. B. die ausdriickliche Einwilligung der betroffenen Person.!?

Die Anwendung von Kl im Gesundheitswesen steht im Konflikt mit dem Grundsatz der
Datenminimierung, da KI-Modelle in der Regel grolRe Datenmengen (,,Big Data“) bendtigen, um
leistungsfahig zu sein.'? Dies macht die datenschutzkonforme Speicherung und Verarbeitung der Daten
zu einer komplexen Herausforderung.'? Eine informierte Einwilligung wird bei ,Black-Box“-Systemen,
deren Funktionsweise sich mit der Zeit dndert, problematisch, da die betroffene Person nicht in der Lage
ist, die Tragweite der Datenverarbeitung vollstandig abzuschatzen.!? Ein Hersteller, der die
Trainingsdaten zur Verbesserung seiner Anwendung nutzt, wird zu einem Mitverantwortlichen der
Datenverarbeitung, was eine eigene Rechtsgrundlage erfordert.?® Ein weiterer Aspekt ist die
Durchsetzbarkeit der Betroffenenrechte, insbesondere des Rechts auf Léschung nach Art. 17 DSGVO.1?
Es stellt sich die Frage, wie Daten aus einem persistenten und komplexen KI-Modell entfernt werden
kénnen.

Aus diesen Grinden ist die Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschatzung (DSFA) nach Art. 35
DSGVO fiir jedes KI-Projekt, das personenbezogene Daten verarbeitet, zwingend vorgeschrieben.!3 Die
DSFA dient dazu, potenzielle Risiken flir die Rechte und Freiheiten der Betroffenen zu identifizieren und
geeignete SchutzmaRnahmen zu ergreifen.!3

Neben dem Datenschutz ist auch die IT-Sicherheit entscheidend. Eine neue EU-Richtlinie zur
Produkthaftung stellt klar, dass auch Software und Kl-basierte Produkte unter diese Regelung fallen.>
Kliniken kénnen demnach haftbar gemacht werden, wenn es aufgrund von unzureichenden Software-
Updates oder mangelhaftem Cybersicherheitsschutz zu Schaden kommt. Der Verlust oder die
Verfalschung von Patientendaten aufgrund unzureichender Cybersicherheit kann allein schon zu einer
Haftung fihren.'®

4.4 De-Skilling (Kompetenzverlust) & Abhangigkeiten

Die zunehmende Automatisierung repetitiver oder kognitiv anspruchsvoller Aufgaben birgt das Risiko
eines Kompetenzverlusts beim medizinischen Personal [Master-Prompt]. Wenn Routineaufgaben wie
die radiologische Befundung vollstandig an KI-Systeme delegiert werden, konnte dies die klinischen
Fertigkeiten von Arzten und die Fahigkeit, komplexe Fille ohne KI-Unterstiitzung zu bewiltigen,
langfristig beeintrachtigen. Dieses Szenario konnte die Autonomie und die unabhéngige Urteilsfahigkeit
der Arzte untergraben, was eine kritische ethische und berufsrechtliche Frage aufwirft.'®

Ein weiteres Risiko ist die Abhangigkeit von einzelnen Anbietern. Wenn Kliniken proprietare KI-Systeme
einfiihren, die nicht interoperabel sind und keinen klaren Exit-Plan oder eine Datenportabilitat
vorsehen, besteht die Gefahr eines ,,Vendor Lock-in“.%® Dies kann zu hohen Folgekosten, fehlender
Flexibilitdt und einer Vulnerabilitdt bei Ausfall des Anbieters fiihren. Die Interoperabilitdt von Daten und
Systemen (z. B. Gber Standards wie FHIR/DICOM) ist daher eine entscheidende Voraussetzung fiir eine
nachhaltige KI-Strategie.!®



5. Stakeholder-Perspektiven im Fokus

Die Akzeptanz und erfolgreiche Integration von Kl in der Medizin hangen maRgeblich von der

Bericksichtigung der unterschiedlichen Interessen und Bedenken der verschiedenen Stakeholder ab.

Der Weg zur erfolgreichen KI-Adoption erfordert die Adressierung der spezifischen Anreize und

Hemmnisse der einzelnen Gruppen.

Akteur

Nutzen

Risiko

Netto-Effekt

Erfolgsbedingung

Patient:innen

Bessere Diagnosen,
personalisierte
Therapien.?
Einfachere
Verwaltung durch
Chatbots.?? Kiirzere

Verlust des
Vertrauensverhaltni
sses.’0 Sorge um
Datenschutz und
Datenmissbrauch.?®
"Geflihl", von einem

Neutral bis Positiv
(+1)

Transparenz in der
Entscheidungsfindu
ng, nachweislicher
Schutz der Daten,
klare
Kommunikation des

Wartezeiten.?3 Algorithmus Mehrwerts.
behandelt zu
werden.*?
Arzt:innen/PflegepelEntlastung von HaftungsunsicherheilNeutral bis Positiv  [Klarung der
rsonal Routine- und t bei Fehlern.? De-  |(+1) Haftungsfrage,
VerwaltungsaufgabeSkilling und Integration in
n (bis zu 40% der  |Kompetenzverlust. bestehende
Zeit).!8 Mangelnde Workflows,
Unterstutzung bei  |Akzeptanz aufgrund regelmaRige
komplexen fehlender Schulungen.

Entscheidungen.?3
Verbesserung der

Erklarbarkeit.?
Hoher technischer

klinischen Aufwand.?®
Outcomes.!
Klinikmanagement [Effizienzsteigerung |Hohe Neutral bis Negativ [Klare Strategie mit

und
Kostenreduktion.?3
Wettbewerbsvorteil
e. Bessere
Patientenoutcomes.
Optimierung von

Ressourcenplanung.
24

Initialinvestitionen
und laufende
Betriebskosten.’
Unklares Kosten-
Nutzen-Verhiltnis.??
Hohe
Misserfolgsrate bei
Projekten.’
Regulatorische

Unklarheit.

(-1)

definierten
Anwendungsfallen
und messbaren
Zielen.® Starke
Flihrung und
Unterstiitzung durch
das Top-
Management.’




Ethik/Datenschutz [Potential zur Unkontrollierbarer [Negativ bis Neutral [Etablierung klarer
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Die Akzeptanz von Kl im deutschen Gesundheitswesen ist eine Funktion der Wahrnehmung von
Nitzlichkeit und des Vertrauens. Eine Bitkom-Studie aus dem Jahr 2025 zeigt, dass 78 Prozent der
Arzt:innen Kl als eine , riesige Chance” sehen, was auf eine grundsétzliche Offenheit hinweist.??
Gleichzeitig flirchten 66 Prozent der Befragten Datenmissbrauch und 62 Prozent einen hohen
technischen Aufwand.?® Dies deutet darauf hin, dass der Widerstand nicht gegen das Konzept der KI
gerichtet ist, sondern gegen die wahrgenommenen Risiken und die fehlende Klarheit in der
Umsetzung.?® Die Schaffung eines klaren, konsistenten und vertrauenswiirdigen regulatorischen und
operativen Rahmens ist daher die entscheidende Voraussetzung, um die Bedenken der Stakeholder zu

adressieren und die Implementierung voranzutreiben.

6. Regulatorischer Rahmen (DE/EU) im Detail

6.1 EU Al Act: Risikoklassen & Konformitat

Der , Artificial Intelligence Act” (AIA) der Europaischen Union etabliert einen risikobasierten
Regulierungsrahmen. KI-Systeme werden in vier Risikoklassen unterteilt: inakzeptabel, hoch, begrenzt
und minimal. Medizinische KI-Anwendungen, die fir diagnostische oder therapeutische Entscheidungen
verwendet werden, gelten in der Regel als Hochrisiko-Systeme.'3 Dies zieht strenge Anforderungen nach
sich 13

e Etablierung eines umfassenden Risikomanagementsystems.

e Anwendung einer qualitativ hochwertigen Daten-Governance, die Datensétze fiir Training,



Validierung und Tests sorgfaltig auswahlt.
e Detaillierte technische Dokumentation und Protokollierung.
e Zwingende menschliche Aufsicht tiber das System.

6.2 MDR/IVDR: Software as a Medical Device (SaMD)

Parallel zum AIA regeln die Medical Device Regulation (MDR) und die In Vitro Diagnostic Medical Device
Regulation (IVDR) die Zulassung von Software, die als Medizinprodukt (SaMD) gilt.}* Die Klassifizierung
erfolgt hier basierend auf dem medizinischen Zweck, den der Hersteller festlegt.** KI-Systeme, die zur
Diagnose, Uberwachung oder Therapie von Krankheiten dienen, werden meist in die Klassen lla, Ilb oder
Il eingestuft.?® Der Prozess erfordert in der Regel die Einbeziehung einer Benannten Stelle.

6.3 Schnittstellen und Unklarheiten

Ein zentrales Problem, das die Markteinfiihrung und die Skalierung von Kl-basierten Medizinprodukten
verlangsamt, ist die mangelnde Harmonisierung der regulatorischen Anforderungen von EU Al Act und
MDR/IVDR.** Wihrend beide Verordnungen einen risikobasierten Ansatz verfolgen, unterscheiden sich
ihre Klassifizierungskriterien und Implikationen.* Die Analyse zeigt, dass ein Produkt, das unter der
MDR in eine niedrigere Risikoklasse fallt (und eine Benannte Stelle erfordert), unter dem EU Al Act
automatisch als Hochrisiko-System gilt.*

Diese regulatorische Reibung (,,Regulatory Friction“) zwingt Anbieter, zwei separate und potenziell
widersprichliche Compliance-Pfade zu beschreiten. Der hohe biirokratische und finanzielle Aufwand
behindert insbesondere kleinere Start-ups und Forschungseinrichtungen, die in Deutschland mit langen
Zertifizierungs- und Genehmigungsverfahren konfrontiert sind.?® Dies verfestigt den , Translational Gap“
auf regulatorischer Ebene und steht in direktem Gegensatz zum Ziel der EU, Innovationen im

Gesundheitswesen zu fordern.3

7. Praxisbeispiele: Lernen aus Erfolg und Scheitern

7.1 Erfolge: Med. Bildgebung und Pathologie

KI-Systeme in der Bildgebung gelten als Erfolgsbeispiele. Ein entscheidender Faktor ist die Natur des
Inputs (standardisierte Bilddaten wie CTs oder MRIs im DICOM-Format) und des Outputs (ein klar
definierter Befund oder eine Klassifikation).3! Die Ubertragbarkeit auf neue Datensétze ist durch
Modelle wie das ,no-new-U-Net” (nnU-Net) verbessert worden, das sich automatisch an neue

Gegebenheiten anpasst.3!

Der hohe klinische Nutzen und die Moéglichkeit, die Leistung des Algorithmus
mit etablierten Metriken (Sensitivitat, Spezifitat, PPV/NPV) zu bewerten, haben zur Akzeptanz
beigetragen.! Ein System zur Analyse von Darmspiegelungen in Freiburg, Wiesbaden und Leipzig, das bis
zu 10 Prozent mehr Fille friihzeitig erkennt, ist ein konkretes Beispiel fiir einen erfolgreichen Einsatz.!

Die Lektion ist, dass der Erfolg dort am grofSten ist, wo ein klar definiertes Problem gelost wird.



7.2 Fehlschlag: IBM Watson Health

Das Projekt IBM Watson for Oncology dient als prominentes Beispiel fiir das Scheitern eines
ambitionierten KI-Projekts.” Obwohl Watson Milliarden von US-Dollar an Investitionen erhielt und die
Fahigkeit besaR, grolle Mengen an medizinischer Literatur und Patientenakten zu verarbeiten, scheiterte
die operative Umsetzung.® Die Ursachen fiir den Fehlschlag waren vielschichtig:

e Daten-Bias: Das System wurde primar mit Daten des Memorial Sloan Kettering Cancer Center
trainiert, was zu Empfehlungen flhrte, die nicht mit lokalen Leitlinien oder realen Fallen in
anderen Krankenhdusern {ibereinstimmten.®

o Workflow-Probleme: Das System konnte nicht nahtlos in die bestehenden klinischen Workflows
der Arzt:innen integriert werden und lieferte oft irrelevante oder nicht umsetzbare Erkenntnisse.’

e Mangelnde Akzeptanz: Arzt:innen standen dem System skeptisch gegeniiber, da es die klinische
Entscheidungsfindung nicht unterstiitzte, sondern durch unklare Empfehlungen erschwerte.’ Es
fehlte an Vertrauen in die mangels Erkldrbarkeit schwer nachvollziehbaren Empfehlungen.®

Der Kontrast zwischen dem Erfolg in der Bildgebung und dem Scheitern von IBM Watson for Oncology
verdeutlicht einen zentralen Aspekt: Der Erfolg von Kl in der Medizin hangt nicht primér von der
technologischen Uberlegenheit ab. Ein System, das ein klar umrissenes, datengesteuertes Problem I5st
(z. B. die Klassifizierung von Bildern), hat eine hdhere Erfolgschance als eine generische Plattform, die
versucht, ein zu breites Problem zu I6sen (z. B. die Behandlung von Krebs). Die entscheidende Lektion
ist, dass die EinfUhrung von Kl in der Medizin ein Change-Management-Projekt ist, das eine sorgfiltige
Analyse des klinischen Workflows, der Nutzerbediirfnisse und der organisatorischen Bereitschaft
erfordert.®

8. Okonomie-Light: Kosten versus Nutzen

Die 6konomische Bewertung von Kl-Projekten im Gesundheitswesen ist komplex, da sie die hohen
anfanglichen Investitionskosten (CAPEX) den laufenden Betriebskosten (OPEX) und dem potenziellen
Nutzen gegeniiberstellen muss.'” Die fehlende Transparenz iiber das Kosten-Nutzen-Verhiltnis ist ein
wesentliches Implementierungshindernis, insbesondere fiir nicht-innovative Unternehmen.?®
Der Nutzen von Kl in der Klinik kann sich durch verschiedene monetdre und nicht-monetare Faktoren
manifestieren:
e Effizienzgewinne: Einsparung von Personalkosten durch die Automatisierung administrativer
Aufgaben, z. B. Reduktion des administrativen Aufwands um bis zu 40%.%3
e Vermeidung von Kosten: Reduktion der Anzahl der verpassten Termine um 25-30% 23, Senkung
von Fehlalarmen und unnétigen Folgeuntersuchungen.?
e Patientenoutcomes: Bessere Diagnosen und personalisierte Therapien kénnen zu verkirzten
Behandlungszeiten, weniger invasiven Eingriffen und geringeren Folgekosten fiihren.?*
Eine rein finanzielle Analyse, wie die Berechnung des Kapitalwerts (Net Present Value, NPV), kann
jedoch ein ernilichterndes Bild zeigen, wenn die Erstattung von Kl-Leistungen nicht klar geregelt ist.



Okonomie-Light-Kasten: Ein Beispiel-Szenario zur Kalkulation

Annahmen 32

e Anfangsinvestitionen (CAPEX): 5.000.000 € (fur Infrastruktur, Integration, Schulung).

e Laufende Betriebskosten (OPEX): 25-35 % der jahrlichen Gesamtkosten fiir Datenmanagement

und Compliance.'’

e Behandlungsfille pro Jahr: 20.000.

e Erstattung pro Fall fiir KI-Nutzung: 50 € (angenommen).

e Lizenzkosten pro Fall: 25 € (50% der Erstattung).
Einfache Rechnung fiir Jahr 1:

e Einnahmen durch Erstattung: 20.000 Fa“llex50€=1.000.000€

e Kosten fir Lizenz: 20.000 Fa”llex25€=500.000€

e Netto-Einnahmen pro Jahr: 1.000.000€-500.000€=500.000€

e Netto-Ergebnis Jahr 1: 500.000€-5.000.000€ (CAPEX)=-4.500.000€
Ergebnis und Sensitivitat:
Dieses vereinfachte Szenario zeigt, dass selbst bei glinstigen Annahmen die anfanglichen Investitionen
schwer zu amortisieren sind. Ein umfassenderes Modell in der Recherche 32 ergab fiir ein solches
Szenario einen negativen Kapitalwert von minus 12 Millionen Euro. Eine einfache Sensitivitdtsanalyse
(z.B. £20% auf die jahrlichen Falle) wiirde das Netto-Ergebnis pro Jahr zwischen
400.000€ und 600.000€ schwanken lassen, ohne den grundsatzlich negativen NPV zu andern. Der
wirtschaftliche Mehrwert ist demnach nicht selbsterklarend und muss durch die Schaffung neuer
Erstattungswege oder eine deutliche Senkung der Anfangsinvestitionen ermdoglicht werden. Die
Finanzierung von KI-Projekten ist daher primar eine Frage der strategischen
Geschaftsmodellentwicklung und der Anpassung des Vergiitungssystems.3?

9. Go/No-Go-Entscheidungsmatrix & Umsetzungsleitfaden

Jede Entscheidung zur Implementierung eines KI-Systems in der Medizin muss auf der nachweislichen
Einhaltung gesetzlicher und leitlinienbasierter Grenzwerte beruhen. Ein bedingungsloses ,,Go“ ist nur
dann zu erteilen, wenn alle relevanten Anforderungen erfillt sind.

Kriterium Grenzwert/Standard Nachweis Go/No-Go-Entscheidung

1. Regulatorische Klassifizierung als Konformitatserklarung, |Go, falls Nachweis

Konformitit (MDR/IVDR)|Medizinprodukt (SaMD) [Zertifikat der Benannten |[vorhanden.
abgeschlossen; bei Stelle.

Klassen lla/b/Ill CE-
Zertifizierung durch
Benannte Stelle liegt vor.

2. Regulatorische Klassifizierung als Interne Audits, Go, falls Nachweis




Konformitat (EU Al Act)

Hochrisiko-KI. Nachweis
Uber
Risikomanagementsyste
m, Daten-Governance,
technische
Dokumentation und
menschliche Aufsicht.

Dokumentation nach AlA-
Vorgaben.

vorhanden.

3. Klinische Evidenz

Nachweis der
Nichtunterlegenheit/Ube
rlegenheit gegeniiber
dem Standard of Care
(SoC) durch
konfirmatorische Studien
(RCT, multizentrische
Registerstudie) mit
Kennzahlen (Sensitivitat,
Spezifitat, PPV/NPV,
AUC).

Publikationen, HTA-
Bericht.

Go, wenn Kennzahlen
den Schwellenwert des
SoC signifikant
Ubertreffen. Pilot unter
)Auflagen bei initialen
positiven, aber
ungesicherten
Ergebnissen.

4. Haftungsklarheit

Hersteller, Anwender und
Betreiber haben ihre
Verantwortlichkeiten im
Vertrag und in der
internen Governance klar
definiert und
versicherungstechnisch
abgedeckt.

Vertragswerk mit dem
Hersteller, Anpassung der
Berufshaftpflichtversicher
ung.

Go, wenn die
Haftungsfrage geklart ist.
No-Go bei rechtlichen
Grauzonen.

5. Datenschutz (DSGVO)

Durchfiihrung einer
Datenschutz-
Folgenabschatzung
(DSFA) nach Art. 35
DSGVO; nachweisliche
Einhaltung von Art. 9
DSGVO fir die
Verarbeitung sensibler
Daten.

Dokumentation der DSFA,
interner DS-Auditbericht.

Go, wenn DSFA und
DSGVO-Konformitat
nachgewiesen sind.

6. Bias-Mitigation

Nachweis, dass das
System auf Bias hin
getestet und
nachweislich mitigiert
wurde, sodass die

Leistungsmetriken lber

Audits, technische
Dokumentation, Fairness-
Metriken.

Go, wenn Bias-Test und
Mitigation nachweislich
erfolgt sind.




kritische
Subpopulationen hinweg
vergleichbar sind (z. B.
absolute Subgroup EODs

<5 Prozentpunkte).’

Exit-Plan

Eine Go-Entscheidung muss die Moglichkeit eines Scheiterns berlicksichtigen. Ein klar definierter Exit-
Plan ist unerlasslich, um das Risiko eines Vendor-Lock-ins zu minimieren [Master-Prompt]. Dieser Plan
sollte die folgenden Elemente umfassen:

e Datenportabilitat: Der Vertrag mit dem Anbieter muss die vollstdndige Portabilitat der
Patientendaten und der erzeugten Insights (z. B. KI-Befunde) sicherstellen.

o Modell-Portabilitdt: Wenn das KI-Modell im Krankenhausbetrieb optimiert wurde, muss die
Moglichkeit bestehen, das trainierte Modell zu exportieren oder eine Schnittstelle fiir alternative
Anbieter zu schaffen.

e Service-Level-Agreements (SLA): Klare Klauseln zu Servicekontinuitat, Datenhoheit und
Kindigungsbedingungen miissen definiert werden, um eine Abhangigkeit vom Anbieter zu
verhindern.

10. Schlussfolgerung & Nachste Schritte

Kl in der Medizin stellt eine der gréRten Innovationschancen dar, um die drangendsten
Herausforderungen der Gesundheitssysteme zu adressieren. lhr Potenzial, die klinische
Entscheidungsfindung zu verbessern, die Effizienz zu steigern und das medizinische Personal zu
entlasten, ist durch zahlreiche Pilotprojekte und erste Anwendungen belegt.! Jedoch zeigt die Analyse,
dass die Umsetzung dieser Potenziale durch fundamentale, nicht-technische Risiken gebremst wird.
Dazu gehoren algorithmische Ungleichheiten, Haftungsunsicherheit, die Intransparenz von ,,Black-Box“-
Systemen sowie die Fragmentierung des regulatorischen Rahmens.* Das Scheitern vieler Projekte ist
primar auf organisatorische Mangel, fehlende strategische Filhrung und das Fehlen einer robusten
Daten-Governance zuriickzufiihren.”

Der Weg nach vorne fiihrt tiber einen strategischen und transparenten Ansatz, der die Technologie nicht
als Allheilmittel, sondern als assistierendes Werkzeug begreift. Der Erfolg wird letztlich davon abhéngen,
ob es gelingt, die Bedenken der Stakeholder, insbesondere der Patient:innen und des medizinischen
Personals, durch eine klare Governance, nachweisbare Sicherheit und eine sinnvolle Integration in den

klinischen Alltag zu adressieren.®

3 Next Steps

1. Fiir Chefirztin/Chefarzt:



o

o

Prioritit: Etablierung eines interdisziplindren KI-Komitees unter Einbeziehung von Arzten,
Pflegepersonal, IT-Leitung, Rechtsabteilung und Ethik, um Anwendungsfalle basierend auf
dem klinischen Nutzen und dem regulatorischen Reifegrad zu priorisieren.?

Pilotprojekte: Start von Pilotprojekten in Bereichen mit klarer Evidenz und definiertem
Nutzen (z. B. Bildgebung), um Akzeptanz aufzubauen und die organisatorischen Abldufe zu
erlernen.!

Schulung: Entwicklung von gezielten Schulungsprogrammen, die nicht nur die technische
Bedienung, sondern auch die kritische Beurteilung von KI-Ergebnissen, die Risiken von Bias
und die Haftungsfrage adressieren, um das De-Skilling zu verhindern.!>

2. Fiir die Ethik-Kommission:

o

Operationalisierung: Entwicklung eines klinikspezifischen Frameworks fiir
,Vertrauenswirdige KI“
fur Audits auf Bias und Erklarbarkeit festlegt.>

DSFA: Machen Sie die Durchfiihrung einer DSFA nach Art. 35 DSGVO zu einem

obligatorischen ersten Schritt fir jedes neue KlI-Projekt, um datenschutzrechtliche Risiken

, das liber allgemeine Richtlinien hinausgeht und konkrete Kriterien

friihzeitig zu identifizieren und zu mitigieren.!3

Kommunikation: Erarbeitung einer klaren Kommunikationsstrategie fiir die informierte
Einwilligung der Patient:innen bei der Nutzung von KI-Systemen, die die Transparenz
gewihrleistet und das Vertrauensverhaltnis starkt.!?

3. Fir die IT-Leitung:

o

Daten-Governance: Aufbau einer robusten Daten-Governance-Struktur, die die
Datenqualitat, Interoperabilitdt und den Schutz von Patientendaten als
Grundvoraussetzung fiir jedes KI-Projekt etabliert.”

Beschaffungsstrategie: Formulierung einer Beschaffungsstrategie, die nicht nur die CAPEX
und OPEX eines KI-Systems bewertet, sondern auch das Geschaftsmodell, die vertragliche
Haftungsregelung, die Existenz von Exit-Planen und die Einhaltung der MDR/IVDR- und Al
Act-Anforderungen sorgfiltig priift.14

SicherheitsmaRnahmen: Implementierung umfassender technischer und organisatorischer
MaBnahmen zur Cybersicherheit, um die Haftung fiir Datenverluste zu vermeiden, wie z.B.
der Einsatz von isolierten IT-Umgebungen fiir KI-Systeme.*3

11. Anhange & Tabellen

11.1 Evidence-Table: Anwendungsbereiche

Claim

Evidenz (Studientyp, [Effekt/Outcome Limitationen Quelle
N, Setting) [Inst./Jahr]+Link

Kl-gestltzte

IAnwendungsbeispiellFriihzeitige Keine genauen N-  [Pfizer !




Darmspiegelungen
erkennen bis zu 10%
mehr Falle von
Darmkrebs.

, Setting: Freiburg,
\Wiesbaden, Leipzig.

Erkennung von 10%
mehr
Darmkrebsfallen.

Zahlen oder
Studiendetails
verfligbar.

Ein KI-Tool erkennt
64% der zuvor
Ubersehenen
Epilepsie-Lasionen.

Studie, N > 1100,
Setting: Global.

Entdeckung von
64% der von
Radiologen
Uibersehenen
Lasionen in MRT-
Scans.

Studie beschreibt
die Technologie,
nicht einen RCT.

\World Economic
Forum 2

KI-Systeme sind
genauer bei der
Erkennung von
Knochenbriichen als
Menschen.

Studie, Setting: UK.

Erkennung von
Frakturen, die von
Notdrzten in bis zu
10% der Falle
Ubersehen werden.

Keine konkreten
Metriken
(Sensitivitat,
Spezifitat) oder N-
Zahlen.

\World Economic

Forum 2

Automatisierte
Patienten-Outreach-
Plattformen
reduzieren No-

Branchenbericht,
Setting: USA.

Reduktion der
verpassten Termine
um 25-30%.

Keine RCT-Evidenz,
Zahlen stammen aus
Branchenberichten.

Business Insider 23

Shows.
Ambient Al Scribers [Branchenbericht, |Reduktion der Keine RCT-Evidenz, [Business Insider,
reduzieren Setting: USA. administrativen Zahlen aus PwC 23

administrative

Arbeit von

Unternehmensberic

Arbeit. Klinikpersonal um  |hten.
bis zu 40%.
11.2 Bias- & Risiko-Analyse
Bias-Typ Mechanismus Auswirkung Mitigation Rest-Risiko

Historical Bias

Trainingsdaten
spiegeln historische
Ungleichheiten oder
Stereotypen wider.

Benachteiligung von
unterreprasentierte
n Patientengruppen
bei Diagnosen und
Therapieempfehlun
gen.

Re-Weighting der
Trainingsdaten;
post-processing
methods wie
Threshold
Adjustment.®

Moglicherweise
verbleibende
Ungleichheiten, die
schwer zu
quantifizieren sind.

Sample/Selection
Bias

Trainingsdatensatz
reprasentiert nicht
die Zielpopulation,
auf die das Modell
angewendet wird.

Algorithmus-
Leistung variiert
signifikant in einer
neuen, lokal
diversen Population.

Sicherstellung von
reprasentativen
Datensatzen;
regelmaRiges
Monitoring der

Modellleistung in

Versteckter Bias bei
seltenen
Subpopulationen.




der lokalen

Anwendungsumgeb

ung.>

Automation Bias

Menschen verlassen
sich blind auf die KI-
Ausgabe, auch wenn
diese offensichtlich
fehlerhaft ist.

Erhdhte
Fehlerwahrscheinlic
hkeit, da
menschliche
Expertise nicht mehr

Klare Governance,
die menschliche
Aufsicht vorschreibt;
kontinuierliche
Schulung des

Menschliche
Faktoren (Zeitdruck,
Mudigkeit) konnen
die vorgeschriebene
Aufsicht

zur kritischen Personals. untergraben.
Prifung genutzt
wird.®

Halluzination Generative Kl Fehldiagnosen, Integration von XAl [Risiko bei

erzeugt inhaltlich
falsche, aber
liberzeugend
klingende
Informationen.

falsche
Therapieempfehlun
gen.

(z.B. Referenzierung
der Quellen),
zwingende
menschliche
Validierung.t°

unbekannten oder
seltenen Fallen, wo
die menschliche
Expertise die
Falschinformation

nicht erkennt.

11.3 Regulatorische Karte (DE/EU)

Anforderung Norm/Quelle Relevanz Gap Malnahme
Klassifizierung EU Al Act, KI-basierte Diskrepanz der Abstimmung mit
MDR/IVDR 14 Medizinprodukte  [Klassifizierungskriter|den nationalen

sind Hochrisiko-
Systeme.

ien. Ein SaMD der
Klasse lla kann als
Hochrisiko-KI
gelten.1?

Behorden (BfArMm,
BMG);
Beriicksichtigung
beider Normen im
Zulassungsprozess.

Datenschutz DSGVO (Art. 6,9, |Verarbeitung Komplexitat der Durchfiihrung einer

35) 11 sensibler Einwilligung bei sich [DSFA; vertragliche
Gesundheitsdaten [selbst lernenden Regelungen zur
erfordert eine Modellen. Datenhoheit.
Rechtsgrundlage.

Haftung LG Kiel (Az.6 O Anwender haftet fiir|Fehlende EU-weite [Kldrung der
151/23), Fehler der KI; Richtlinie fur K- Verantwortlichkeite
Produkthaftungsrich[Haftung bei Haftung. n; Anpassung der
tlinie 4 mangelnder Berufshaftpflichtver

Cybersicherheit. sicherung.

11.4 Go/No-Go-Checkliste




Kriterium Grenzwert/Standard Nachweis Entscheidung

IMDR-Klassifizierung Erfllt die Kriterien und  [Konformitatserklarung, |Go
die Zulassung ist erfolgt. |CE-Zeichen

EU Al Act Nachweis Uber die Dokumentation des Go
Umsetzung aller Risikomanagements
Hochrisiko-
Anforderungen.

Klinischer Nutzen Nachweis der HTA-Bericht, Publikation |Go

Uberlegenheit (z. B. 10%
mehr Diagnosen).

Haftung Klare vertragliche und Vertrag, Go
versicherungsrechtliche [Versicherungspolice
Regelung.

Datenschutz DSFA liegt vor und RisikenDokumentation DSFA Go
sind mitigiert.

Bias-Mitigation Metriken zeigen Audit-Bericht, Fairness- |Go
nachweislich keine Metriken

signifikanten
Unterschiede in
Subpopulationen.

Exit-Strategie Vertrag sichert Daten-  |Vertragsklauseln Go
und Modellportabilitat.

Wenn ein Kriterium mit "No-Go" bewertet wird, ist die Implementierung zu stoppen oder nur als "Pilot
unter Auflagen" fortzufiihren.

11.5 Okonomie-Light-Kasten

Annahmen Wert/Beschreibung

CAPEX (Initialinvestition) 5.000.000 € (fur Infrastruktur, Integration,
Schulung).3?

OPEX (Laufende Kosten) 25-35% der jahrlichen Betriebskosten fiir
Datenmanagement und Compliance.'’

Behandlungsfalle pro Jahr 20.000.32

Erstattung pro Behandlungsfall 50 €.32

Lizenzkosten pro Behandlungsfall 25 € (50% der Erstattung).3?

Rechnung (vereinfacht):
1. Jahrliche Einnahmen: 20.000x50€=1.000.000€
2. Jahrliche Ausgaben (Lizenz): 20.000x25€=500.000€
3. Netto-Einnahmen pro Jahr: 500.000€



4. Break-even-Szenario: Es dauert 5.000.000€+500.000€=10 Jahre bis die Anfangsinvestition allein

durch die Netto-Einnahmen aus der Erstattung amortisiert ist. Das NPV-Szenario im
Recherchematerial 32 ergibt einen negativen Wert von -12 Mio. €, was die wirtschaftliche
Unsicherheit unterstreicht.

12. Offene Forschungsfragen

Wie kdnnen sich selbst optimierende KI-Systeme (Self-Learning Al) so reguliert werden, dass ihre
Sicherheit und Effektivitat nach der Zulassung kontinuierlich gewahrleistet ist, ohne den
Innovationszyklus zu hemmen?

Welche rechtlichen und ethischen Rahmenbedingungen sind erforderlich, um die sekundare
Nutzung von Gesundheitsdaten fiir das Training und die Validierung von KI-Modellen transparent,
sicher und im Einklang mit der DSGVO zu gestalten?

Wie kann der Transfer von KI-Lésungen von akademischen PoCs in die klinische Praxis durch die
Schaffung von "Regulatory Sandboxes" und kollaborativen Testumgebungen beschleunigt
werden?

Welche langfristigen Effekte hat der Einsatz von Kl auf die klinische Expertise und die Autonomie
des medizinischen Personals, und wie kann ein Kompetenzverlust effektiv verhindert werden?

13. Methodenanhang

Suchprotokoll:
e Datenbanken: PubMed, Cochrane, WHO, OECD, EU-Publikationen, BfArM, BAK, AIHTA.
® Suchstrings:
o Generelle Recherche: "Al in medicine" "opportunities risks" "systematic review" "meta-
analysis" site:.eu OR site:.org.3
o Regulatorik: "EU Al Act" "MDR" "KI" "Gesundheitswesen", "Datenschutz KI"
"Gesundheitsdaten" "DSGVO" "Artikel 6" "Artikel 9", "Haftung KI-Systeme
Gesundheitswesen Deutschland".*
o Spezifische Anwendungsfelder: "Kl in der medizinischen Bildgebung Leistungsmetriken
systematische Ubersichtsarbeit", "KI Therapieplanung Public Health Evidenz".
o Wirtschaftlichkeit: "Kosten-Nutzen-Analyse Kl Krankenhaus Deutschland", "Krankenhaus KiI
Implementierung Kostenmodell".%”
o Sozialwissenschaftliche Aspekte: "Arzteumfrage KI Akzeptanz Deutschland",
"dokumentierte Fehlentscheidungen Kl Gesundheitswesen", "algorithmischer Bias in der
Medizin Mechanismen Mitigation".”
e Ein-/Ausschlusskriterien:

o Inklusion: Wissenschaftliche Publikationen (Reviews, Studien), offizielle Berichte von
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