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Was Sie in diesem essential finden
konnen

e Uberblick iiber den Einsatz von KI im klinischen Alltag sowie iiber die damit
verbundenen Herausforderungen und den akuten Forschungsbedarf

e Einblick in zwei empirische Studien aus dem Bereich der Nephrologie und
welche Riickschliisse daraus fiir das medizinische Personal und Patient:innen
gezogen werden konnen

e Ethische Erweiterung durch die Einfiihrung des Konzepts der Meaningful
Human Control

e Rechtliche Einordnung, gemessen an den im Vorhinein erarbeiteten Akteurs-
perspektiven

e Orientierungsmarker fiir die Gestaltung des Einsatzes von KI-Systemen fiir
Entscheidungsunterstiitzung in der Klinik
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Einleitung

Wie wird die Zukunft der Medizin aussehen? Dieser Frage kann aktuell kaum
ohne den Verweis auf Kiinstliche Intelligenz (KI) nachgegangen werden. Oft
tiberschwinglich, nicht selten mit Sorge, sind die Moglichkeiten und Risiken des
medizinischen Einsatzes von KI-Systemen Thema zahlreicher Debatten. Derartige
Systeme sind in der Lage, groe Datenmengen zu verarbeiten und zu analysieren
und so den gesamten Prozess klinischer Entscheidungsfindung zu beeinflussen.
Die optimale Einbettung in den klinischen Alltag ist dabei von entscheidender
Bedeutung, da der Einsatz von KI effizientere und prizisere Entscheidungen
ermoglicht. Allerdings stellt dies auch geltende ethische Prinzipien, rechtli-
che Konzepte und gingige Routinen, Verfahren sowie die Beziehung zwischen
den Akteuren, allen voran Arzt:innen und Patient:innen, vor Herausforderungen.
Angesichts dieses Transformationspotenzials bedarf es innovativer Kontrollme-
chanismen, die zum einen kontinuierliche Priifungs- und Reflexionsprozesse
ermoglichen, zum anderen aber die erhofften Vorteile eines Systems nicht verhin-
dern. Ziel der folgenden Auseinandersetzung ist es, diese Debatten aufzugreifen
und Orientierung bei der Aufgabe zu bieten, KI-Systeme bedarfsgerecht im
klinischen Alltag zu etablieren.
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Klinische Entscheidungsfindung mit
Kiinstlicher Intelligenz

Wie KI definiert werden kann, ist Thema zahlreicher Diskussionen. Wihrend bei-
spielsweise die von der EU einberufene High-Level Expert Group on Artificial
Intelligence [1] eine sehr umfingliche Definition annimmt, die von symbolischen
Expertensystemen bis in Teile der Robotik reicht, wird auf der anderen Seite hiu-
fig verkiirzt lediglich das Maschinelle Lernen (ML) als priméres Verfahren von KI
hervorgehoben [2]. Grundlegend kénnen Computersysteme oder Maschinen dann
als kiinstlich intelligent betitelt werden, wenn sie in der Lage sind, bis zu einem
gewissen Grad selbststindig Probleme zu 16sen [3]. Der Begriff der ,,Intelligenz”
kann durch seine Ndhe zum Menschlichen dabei kritisch hinterfragt werden, da
durch ihn falsche Erwartungen an die mit KI verbundene Leistungsfihigkeit ent-
stehen konnen. Da jedoch das reine Aufhéingen an der Definition vermutlich an
den Auswirkungen von KI auf unser Zusammenleben kaum einen Einfluss haben
wird [4], verstehen wir, ausgehend von der Grundannahme der selbststindigen
Problemldsung, im Folgenden KI als Oberbegriff fiir Systeme, die auf (statisti-
schen) Modellen und solchen Algorithmen basieren, deren Losungswege nicht
fest programmiert sind. So werden sie in die Lage versetzt, Aufgaben und Ent-
scheidungen, fiir die menschliche Intelligenz erforderlich ist, zu beeinflussen und
in einigen Fillen sogar zu iibernehmen [5].

KI-Systeme durchdringen durch den wachsenden Einfluss der Digitalwirt-
schaft und der verbreiteten Nutzung sozialer Netzwerke bereits unseren Alltag.
Aber auch zentrale politische Fragen, beispielsweise wie wir mithilfe autonom
gesteuerter Fahrzeuge in Zukunft die Mobilitit gestalten oder wie sich die Kriegs-
fiihrung verindert, stehen in engem Zusammenhang mit den Moglichkeiten, die
der Einsatz von KI bietet [6].

Kliniken konnen im Lebensbereich der Medizin zwar in einigen eng umrisse-
nen Gebieten als Innovationstreiber bezeichnet werden, in Bezug auf den Einsatz
von Kl-basierter Technologie in der Breite geht es jedoch eher zogerlich voran.
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Dies liegt u. a. an der fehlenden oder liickenhaften Digitalisierung des klini-
schen Alltags und damit einhergehend der begrenzten Verfiigbarkeit von groflen
Datensitzen zum Trainieren von KI-Modellen, aber auch an der eingeschrinkten
Ubertragbarkeit der datengetriecbenen Methoden zur Anwendung auf medizini-
sche Probleme [7]. Gleichzeitig sind die Anforderungen an Prézision, Sicherheit,
Zuverldssigkeit, Gerechtigkeit und Nachvollziehbarkeit solcher Systeme ungleich
hoher als beispielsweise fiir automatisierte Empfehlungen im Onlinehandel. Dabei
bietet KI grofles Potenzial fiir die Medizin, weshalb verschiedene Systeme zuneh-
mend in der Forschung und in Einzelfillen sogar schon in der Praxis Anwendung
finden [8, 9].

Von besonderer Relevanz ist der Einsatz als Entscheidungsunterstiitzungs-
system im klinischen Alltag. Gerade in groBen Krankenhdusern zeichnet sich
Entscheidungsfindung meist durch ,,[h]och verdichtete Arbeitsprozesse, Uberstun-
den und [einen] konstante[n] Zeitmangel fiir Patienten- und Angehdrigengespra-
che [aus]® [10, S. 1]. KI-Systeme konnen bei der korrekten Analyse der zur
Verfiigung stehenden Patient:innendaten helfen, in einigen Féllen sogar Hand-
lungsoptionen bereitstellen. Dadurch bieten sie die Moglichkeit, Arbeitsprozesse
zu erleichtern und Fehler zu vermeiden [11].

In der Praxis werden bereits Systeme zur Bilderkennung in den Fachgebie-
ten Radiologie, Augenheilkunde, Pathologie, sowie auch in der Dermatologie
und Gastroenterologie eingesetzt [9]. Mit der Verbreitung von neuronalen Netzen
und verwandten Methoden hat Maschinelle Bilderkennung ein Niveau erreicht,
auf dem diese Systeme in Teilaspekten menschliche Expert:innen hinsichtlich
Priazision iibertreffen [12]. Gut etabliert sind auch Medikamenten-Interaktions-
Checker. Diese werden bereits in vielen Krankenhdusern und Praxen genutzt,
um potenziell gefihrdende Medikamentenkombinationen zu identifizieren und
Arztiinnen vor solchen Verordnungen zu warnen. Gegenstand regelmibBiger,
kontroverser Diskussionen ist Watson for Oncology, der Therapieoptionen fiir
Krebspatienten aus der medizinischen Literatur vorschldgt und als Alternative
zur etablierten Methode der interdisziplindren Tumorkonferenz dienen soll [13].
Technisch #hnlich sind die u. a. fiir die Selbstdiagnose, aber auch zur Unterstiit-
zung von medizinischen Expert:innen entwickelten Symptomchecker, unter denen
eine Reihe von Programmen verstanden wird, die auf Grundlage der Eingabe von
Beschwerden Diagnosevorschlige bereitstellen [14].

Es ist zu erwarten, dass solche KI-Systeme durch die rasante Entwicklung der
Sprachtechnologie (Natural Language Processing) weitere Entwicklungsschritte
nehmen werden und ganz neue Informationsquellen erschliefen konnen. Daten-
getriebene Forschung und Entwicklung, die der Férderung von KI in der Medizin
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dient, beschrénkt sich jedoch nicht auf o. g. Fachgebiete und Methoden. Inzwi-
schen hat der Fokus auf ML in vielen medizinischen Forschungsgruppen und
Entwicklungsabteilungen der Industrie Einzug gehalten. Daher ist es nur eine
Frage der Zeit, bis Kl-gestiitzte Systeme fiir die klinische Praxis entstehen,
sei es als Standalone-Systeme (z. B. Erkennung von Vorhofflimmern mittels
Smartwatch), eingebettet in klinische Behandlungspfade (z. B. Chatbots zur
Erleichterung der Triage in der Notaufnahme) oder als Teil eines Medizinprodukts
(z. B. Zusatzfunktionen von Ultraschallgeriten zur automatisierten Berechnung
bestimmter Parameter).

Aufgrund der vielen Einsatzmoglichkeiten in Anamnese, Diagnose und The-
rapie ist davon auszugehen, dass der Einsatz von KI die klinische Versorgung
in Zukunft immer weiter priagen wird. Umso wichtiger ist es, sicherzustel-
len, dass die Analyse von Gesundheitsdaten bestmoglich zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung genutzt wird. Dabei bleiben medizinisch-technische Hiir-
den zu iiberwinden, um die groen Versprechen der KI, das Gesundheitssystem
nachhaltig zu verbessern, auch einzulosen. Diese Aspekte konnen in diesem Bei-
trag jedoch allenfalls skizziert werden. Im Vordergrund steht die Gestaltung der
Interaktion zwischen Systemen und Menschen sowie der entsprechenden regula-
torischen Rahmenbedingungen, um KI-Systeme zur Entscheidungsunterstiitzung
im klinischen Alltag zu etablieren. Ziel ist es, einen Rahmen zu entwerfen, in
dem diese neuen Entwicklungen sicher ermoglicht und die technischen Potenziale
im Sinne der Patient:innen und Beschiftigten im Gesundheitssystem so weit wie
moglich ausgeschopft werden.

1.1 Anforderungen an den Einsatz von Kl im klinischen
Entscheidungsprozess

Hiufig werden Herausforderungen des Einsatzes von KI-Systemen im Umgang
mit Unsicherheit, Undurchsichtigkeit, Bias und potenzieller Diskriminierung der
heutigen Algorithmen und Modelle, die ihnen jeweils zugrunde liegen, diskutiert.
Die Systeme haben die bereits erwéhnte Fihigkeit, Daten zu analysieren und zu
interpretieren, verbunden mit der Moglichkeit, Vorschlidge bereitzustellen, welche
Riickschliisse aus den vorhandenen Daten gezogen werden konnen. Dadurch ist
der Einsatz dieser Systeme mit dem Potenzial verbunden, Entscheidungen aktiv
zu beeinflussen, in einigen Fillen sogar zu ersetzen [15, 16]. Basierend auf dieser
Grundannahme ist der potenzielle Schaden hoch, den der Einsatz von KI gerade
in klinischen Entscheidungsprozessen mit sich bringen kann. Beispielsweise kann
es durch die schlechte Qualitit von Daten oder ungeeignete Modellierungen zu
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fehlerhaften Diagnosen kommen, aber auch ein System, welches seine vorgese-
hene Funktion zuverldssig ausiibt, ist kein Garant dafiir, die richtige Entscheidung
fiir die jeweils individuelle Situation bereitzustellen, in der sich Arzt:innen und
Patient:innen befinden [17].

Selbstbestimmung als Leitgedanke

An dieser Stelle kann die Frage gestellt werden, ab wann KI-Systeme iiberhaupt
einen Nutzen fiir die Gesundheit der Patient:innen bieten. Dabei sollte nicht der
Fehler gemacht werden, Gesundheit lediglich als Abwesenheit von Krankheit
aufzufassen. Das wird der Komplexitit eines derart grundlegenden existentiellen
wie gesellschaftlichen Phidnomens nicht gerecht [18]. Vielschichtiger erscheint
ein Verstindnis von Gesundheit, das sie versteht als die Fihigkeit, mit korperli-
chen oder psychischen Storungen derart umgehen zu konnen, dass diese weder
den Einzelnen noch die Gesellschaft zur Uberforderung fiihren [19]. Gesundheit
ist dann nicht nur die Wiederherstellung eines objektiv bezeichneten Zustandes
korperlicher oder psychischer Unversehrtheit, sondern ein wesentlicher Teil der
Befihigung, auf individueller und sozialer Ebene einen selbstbestimmten Umgang
mit Krankheit zu ermoglichen und aufrechtzuerhalten, d. h. Eigenverantwortung
und Solidaritit zu fordern [20].

Eine Auseinandersetzung mit neuen technischen Behandlungsmethoden fragt
demzufolge nicht nur danach, wie gut diese gegen gewisse Krankheiten wirken,
sondern auch, wie durch sie die Fiirsorge und Gerechtigkeit von Behandlun-
gen verbessert, Schaden vermieden und die Selbstbestimmung aller beteiligten
Akteure aufrechterhalten werden kann [21]. Diesem Verstdndnis folgend darf es
nicht darum gehen, neue Technologien willkiirlich (nicht) zum Einsatz zu brin-
gen. Es muss gefragt werden, wie wir mit den uns zur Verfiigung stehenden
Moglichkeiten das Gesundheitssystem bestmoglich gestalten konnen [22]. Das
selbstbestimmte Wohl betroffener Menschen muss daher im Zentrum der Dis-
kussion gesundheitsfordernder und krankheitsverhindernder Manahmen stehen.
Allein deshalb sollte es bei der Gestaltung des Einsatzes neuer KI-Systeme nicht
darum gehen, ob sie in der Lage sind, medizinisches Personal durch Rationalisie-
rung zu ersetzen. Der Fokus muss darauf gerichtet werden, wie das medizinische
Umfeld zusammen mit derartigen Systemen gestaltet werden sollte [23].

Orientierung bietet das Ideal, klinische Entscheidungsfindung partizipativ zu
gestalten. Als Goldstandard gilt das sogenannte shared decision-making. Dabei
geht es darum, die Patient:innen gebiihrend iiber den Krankheitszustand und
die moglichen Therapieoptionen zu informieren und ihnen dariiber hinaus (ein-
gebunden in ihren jeweiligen entscheidenden Beziehungskontext, z. B. von
Angehorigen) die Moglichkeit zu geben, die eigenen Bediirfnisse bewusst mit
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in die Entscheidungsfindung einflieBen zu lassen und die Entscheidung am Ende
auch selbst zu treffen [24]. Hier findet sich das Ideal wieder, Patient:innen auch
in Phasen der Krankheit ein Hochstmal} an Selbstbestimmung zu ermdglichen.

Die reale Umsetzung ist sehr herausfordernd und erfordert spezifische Kom-
petenzen von allen Beteiligten. Nicht nur muss das medizinische Personal in
der Lage sein, Chancen und Risiken einer bestimmten Therapieoption addquat
und verstidndlich zu kommunizieren, auch miissen Patient:innen die Moglich-
keit bekommen, konkret nachzufragen, falls bestimmte Sachverhalte fiir die
endgiiltige Entscheidungsfindung unklar sind [25]. Zudem kann das Ideal der
partizipativen Entscheidungsfindung im durchrationalisierten klinischen Alltag —
vorsichtig formuliert — nicht immer gelingen. Auch wenn es von allen Beteiligten
als erstrebenswert angesehen wird, zeigt sich in der Praxis hdufig nach wie vor ein
paternalistisches Vorgehen [26, 27]. Fragen nach dem Einsatz von KI-Systemen
in der Medizin konnen demnach immer auch dahin gehend reflektiert werden, ob
partizipative Entscheidungsfindung gefordert oder behindert wird.

Das System als neuer Akteur

Es gilt zu beachten, dass KI-Systeme in der Klinik auf ein Umfeld stoflen, in
dem Entscheidungsfindung bereits ein komplexes Unterfangen darstellt, da bei-
spielsweise Hierarchien eine Rolle spielen konnen und hiufig habituierte Prozesse
ablaufen. Das wirft die Frage auf, welchen Einfluss die Fihigkeit der Ent-
scheidungsunterstiitzung durch KI auf dieses Umfeld hat. KI-Systemen konnen
Aufgaben iibertragen werden, die urspriinglich menschliche Akteure mit ihren
kognitiven, emotionalen und kommunikativen Fihigkeiten benotigen [28]. In den
Systemen interagieren Daten, Algorithmen und Modelle oft auf eine schwer nach-
vollziehbare Art, die nicht auf entsprechende menschliche Herangehensweisen
und Erklarmuster riickfiihrbar ist [29]. Die Systeme sind dadurch in der Lage,
Diagnosen zu stellen oder Therapieoptionen zu empfehlen, wodurch sie einen
groBen klinischen Nutzen mit sich bringen konnen. Eine konkrete Einschitzung
oder Empfehlung eines Systems unterscheidet sich jedoch im alltiglichen Ein-
satz von der Kenntnisnahme eines Laborwertes mit vorgegebener Interpretation.
Es ist anzunehmen, dass mit dem Einsatz von KI den gingigen Interaktions-
prozessen innerhalb der Klinik eine Entitdt zwischengeschaltet wird, die selbst
Eigenschaften eines eigenstindigen Akteurs besitzt, beziehungsweise der diese
zugeschrieben werden. Eine Empfehlung kann schlieBlich verschiedene Reak-
tionen hervorrufen: Ihr kann blind gefolgt werden, sie kann hinterfragt werden,
sie kann unverstdndlich sein, Sorgen bereiten sowie mit Kolleg:innen und Ange-
horigen besprochen werden. Deshalb muss eine Reflexion iiber die Folgen des
Einsatzes von KI-Systemen im klinischen Alltag beriicksichtigen, dass sowohl
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Patient:innen als auch Arzt:innen mit den zur Verfiigung stehenden Systemen in
Interaktion treten, was letztendlich auch deren Beziehung beeinflusst [30].

Dieser Einfluss auf die Interaktion ist nicht nur von der Komplexitit der Sys-
teme abhingig. Es geht auch darum, wie die Einschédtzungen und Vorschlige
der KI dargestellt sind und welchen Einfluss die Systeme damit auf die Nut-
zer:innen haben. Anstatt nur auf die Leistungsfihigkeit von KI-Systemen zu
blicken, ist es zunehmend wichtig, genauer in konkrete Abldufe bei der Nutzung
hineinzuschauen. Die verschiedenen Abldufe wihrend der Entscheidungsfindung
im klinischen Alltag sind geprigt von normativen Konzepten, wie Vertrauen,
Transparenz und Verantwortung. Geht man davon aus, dass sich die Interaktion
zwischen den beteiligten Akteur:innen durch die Verwendung von KI-Systemen
verdndert, muss auch der Einfluss auf diese normativen Konzepte Teil der
Auseinandersetzung sein.

Allein die Tatsache, dass Patient:innen sich in medizinische Behandlung bege-
ben, weist auf Hilfsbediirftigkeit und Vulnerabilitit hin [31]. Patient:innen miissen
sich auf das medizinische Umfeld verlassen konnen und in der Lage sein, dem
medizinischen Personal zu vertrauen. Es besteht weitestgehender Konsens in der
Annahme, dass fiir eine erfolgreiche Behandlung eine vertrauensvolle Beziehung
zwischen den behandelnden Arzt:innen und den Patien:tinnen unerlisslich ist
[32]. Um Entscheidungen an Systeme abzugeben oder sie zumindest davon beein-
flussen zu lassen, sollte demnach der Einfluss auf dieses Vertrauensverhiltnis
reflektiert werden. Einem System Vertrauen entgegenzubringen, ist nicht immer
selbstverstdandlich. Dies gilt besonders, wenn intransparent ist, wie die jeweili-
gen Entscheidungen des Systems zustande kommen, was durch eine fehlende
Standardisierung der Systeme begiinstigt wird. Transparenz bedeutet aber nicht
zwingend, dass jeder Schritt einer Datenanalyse fiir alle Beteiligten offengelegt
werden muss. Vertrauen kann auch dadurch erreicht werden, dass Transparenz in
Bezug auf die Frage geschaffen wird, inwiefern die Einschitzungen eines Sys-
tems auf ein Umfeld treffen, in dem diese werteorientiert und unter Expertise
eingebettet werden [33]. Zudem sollte zumindest der Entwicklungsprozess nach-
vollzogen werden konnen sowie grundlegende Informationen dariiber zuginglich
sein, wie ein System zu seinen Ergebnissen kommt und welche Risiken mit der
Anwendung verbunden sind. Nicht alle Nutzer:innen miissen das System im Gan-
zen verstehen, um ihm zu vertrauen, aber sie sollten wissen, warum sie ihm
vertrauen konnen [34].

Neue Fragen entstehen auch in Bezug auf Verantwortung. Zwar werden viele
Debatten dariiber gefiihrt, ob KI-Systeme als moralische Akteure gelten und
somit auch fiir Fehlentscheidungen verantwortlich gemacht werden konnten. Fiir
den Bereich der Medizin besteht jedoch weitestgehender Konsens dariiber, dass
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die notwendige Sensibilitidt durch die Vulnerabilitit der Anwender:innen dafiir
spricht, dass diese Debatte in der Praxis in naher Zukunft kaum eine Rolle spie-
len wird [32]. Trotzdem kann vermutet werden, dass es durch die Vielzahl von
Akteuren, die an der Entwicklung und dem Einsatz der Systeme in der Medi-
zin beteiligt sind, zu einer Verantwortungsdiffusion kommen kann. Steigt die
Komplexitit der Algorithmen an, wird es sowohl fiir die Anwender:innen als
auch fiir die Enwickler:innen immer schwieriger, deren Resultate vorherzusagen
[35]. Durch den wachsenden Einfluss von KI-Systemen besteht so die Moglich-
keit einer Verschirfung des sogenannten ,,Problems der vielen Hénde®, wenn
also mehrere Akteure an einer Entscheidung beteiligt sind und somit auch die
Verantwortung fiir Konsequenzen geteilt wird [36]. Fehler werden jedoch unver-
meidbar sein, weshalb Verantwortung im Gesundheitswesen neu gedacht werden
muss [37]. Gerade der Umgang mit Verantwortungsdiffusionen ist eine der groflen
Herausforderungen.

1.2 Forschungsbedarf

Mit diesen Anforderungen im Hintergrund stellt die Etablierung von KI-Systemen
als Entscheidungsunterstiitzung im klinischen Alltag ein komplexes Unterfangen
dar, welches aus verschiedenen Perspektiven beleuchtet werden kann. Aus medi-
zinischer Forschungsperspektive sind mit Blick auf die Durchfiihrung und das
Reporting von klinischen Studien mit KI-Systemen (DECIDE-AI, SPIRIT-AI,
und CONSORT-AI) und Kl-basierten Vorhersagemodellen (TRIPOD-AI) bereits
konkrete Vorschlidge gemacht worden [38—40]. Diese sollen sicherstellen, dass
die Nachvollziehbarkeit und Transparenz der datengetriebenen Forschung stets
gegeben ist, und verfolgen gleichzeitig das Ziel, eine Verbesserung von pati-
ent:innenorientierten klinischen Endpunkten zu erreichen. Auch aus ethischer
Perspektive existiert bereits eine breite Debatte iiber Prinzipien, die fiir die Imple-
mentierung von KI-Systemen in die Patient:innenversorgung Beachtung finden
sollen. Hiufig werden dabei geltende Prinzipien der Bioethik — Wohlwollen,
Gemeinniitzigkeit, Autonomie und Gerechtigkeit — als Maf3stab herangezogen und
durch das Prinzip der Erklédrbarkeit erginzt [41]. Wie diese Prinzipien jedoch in
die Praxis iiberfiihrt werden konnen, ist ohne genaueres Wissen iiber das soziale
Umfeld, in das die Systeme integriert werden sollen, schwierig zu beantwor-
ten [23]. Ebenso existieren bereits unterschiedliche rechtliche Vorschlige, wie
mit den Besonderheiten KI-gestiitzter Entscheidungen normativ umzugehen sei.
KI-Systeme erzeugen unvorhersehbare Ergebnisse und sind fiir die involvierten
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Akteure nicht immer ohne Weiteres kontrollierbar. Die Spannbreite diskutier-
ter Losungen ist daher groB: Teilweise wird die Ansicht vertreten, Anderungen
und Anpassungen seien nicht notwendig, das bestehende Haftungs- und Straf-
recht sei vielmehr ausreichend. Andere Empfehlungen fordern hingegen die
Einfiihrung einer Gefihrdungshaftung oder einer Zwangsversicherung. Letztend-
lich versuchen all diese Ansitze, bestehende Konzepte von Verantwortung auf die
Interaktion zwischen Mensch und KI-System zu iibertragen [42].

Es gibt demnach Forschungsbedarf beziiglich der realen Anwendungsfelder, in
denen KI-Systeme zum Einsatz kommen sollen. Dieser umfasst sowohl die Frage,
wie geltende ethische Prinzipien in die Praxis iiberfiihrt werden konnen, als auch
inwiefern gingige rechtliche Konzepte fiir diese Entwicklung angebracht sind.
Zur Bewertung fiir die in der Ethik und Rechtswissenschaft vorgeschlagenen Kon-
zepte miissen zunidchst Erkenntnisse iiber die Interaktion von Mensch und System
gesammelt und anschliefend mit diesen in Zusammenhang gebracht werden.
Diese interdisziplindre Verkniipfung leisten die folgenden Kapitel. In empirischen
Studien, in denen Arzt:innen und Patient:innen teils mit realen, teils mit fingierten
KI-Systemen interagieren, wurden neben medizinisch-technischen insbesondere
ethische und rechtliche Fragestellungen mittels Interviews untersucht. So knnen
die empirischen Ergebnisse dabei helfen, die theoretischen Konzepte praxistaug-
lich in konkrete Handlungsempfehlungen weiterzuentwickeln. Im Anschluss folgt
ein Uberblick iiber die Ergebnisse aus zwei Anwendungsfillen. Daraufhin wer-
den Vorschldge aus Ethik und Recht zusammengestellt, um die Ergebnisse zu
erweitern und einzuordnen. Hiervon stellen wir die aus unserer Sicht praktika-
belsten heraus, um die Frage zu stellen, wie der Einsatz von KI-Systemen in den
klinischen Alltag bestmdoglich gelingen kann.
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Basierend auf einem klassischen ML-Verfahren wurde eine erste Studie mit einem
Entscheidungsunterstiitzungssystem im Bereich der Nierentransplantation durch-
gefiihrt. Bereits in einer Evaluation ohne Proband:innen erzielte das System
vielversprechende Ergebnisse fiir die Vorhersage einer moglichen Transplantatab-
stoBung, eines Transplantatversagens und einer schweren bakteriellen Infektion
bei nierentransplantierten Patient:innen [43]. Um einen Eindruck davon zu gewin-
nen, ob das ML-System auch in der Praxis einen Mehrwert schaffen kann, wurden
insgesamt 14 Arzt:innen im Rahmen eines Experiments gebeten, zunichst ohne
Unterstiitzung und anschlieBend mit dem System zusammen Datenpunkte von
nierentransplantierten Patient:innen vorherzusagen. Die Ergebnisse dieses klei-
nen Experiments zeigen, dass das ML-System bessere Vorhersagen treffen kann
als die Arzt:innen. Jedoch verbesserten die Arzt:innen ihre Vorhersagen nicht
zwangslaufig dadurch, dass sie zusammen mit diesem System arbeiteten [43]. Um
den Grund dafiir genauer zu beleuchten, wurden im Anschluss daran Interviews
gefiihrt und ausgewertet, in denen die Arzt:innen Aufschluss iiber das Experiment
selbst und die Interaktion mit dem ML-System gaben, aber auch iiber die The-
men, welche sie in Bezug zum Einsatz von KI-Systemen in der Klinik insgesamt
beschiftigen.

Ein zweites Experiment fand mit einem fingierten KI-System (,,Mockup*)
im Rahmen einer Dialysebehandlung von fiinf nierenkranken Patient:innen statt.
Ziel war es, eine lebensnahe Untersuchung der Interaktion zwischen Menschen
und Maschine zu erméglichen. Fingiert meint hier, dass kein echtes KI-System
getestet wurde, wie es im vorherigen Experiment der Fall war. Die Patient:innen
bekamen stattdessen ein Interface/eine Software zu sehen, auf dem/der verschie-
dene Handlungsempfehlungen fiir ihre Dialyse dargestellt wurden. Wéhrend die
Patient:innen der Uberzeugung waren, dass sie es mit einem KI-System und
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einer KlI-gestiitzten Handlungsempfehlung zu tun hitten, entstammten die Emp-
fehlungen von einer ausgebildeten Dialysepflegekraft, die im Hintergrund die
Informationen auf dem Tablet steuern konnte. Sowohl vor als auch nach dem
Experiment wurden Interviews mit den Proband:innen gefiihrt und gefragt, wel-
che Einstellung sie zu derartigen Systemen haben und wie sich der Einsatz
fiir sie angefiihlt hat. Die Ergebnisse beider Experimente werden im Folgenden
zusammengefasst dargestellt.

2.1 Kl-gestiitzte Entscheidungsfindung aus arztlicher
Perspektive

Ich glaube, das System sollte nur ein Mittel sein fiir den Arzt. (Nephrologin)

Um Aussagen iiber den Einfluss von KI auf den Prozess der Entscheidungsfin-
dung treffen zu konnen, muss der Blick zunéchst darauf gerichtet werden, wie
Entscheidungsfindung im klinischen Alltag iiberhaupt stattfindet. Danach kann
durch die Erfahrungen der Arzt:innen im vorher beschriebenen Experiment dar-
gestellt werden, welche Einstellungen und Bediirfnisse iiber den Einsatz von KI
im klinischen Alltag geduBert werden.

Entscheidungsfindung ohne KI Die befragten Arzt:innen konstatieren, dass kli-
nische Entscheidungsfindung stets evidenzbasiert sein soll, bemerken jedoch, dass
dieser Anspruch in der Praxis nicht konsequent aufrechterhalten werden kann.
Deshalb gehore zu guten Arzt:innen nicht nur die Fihigkeit, Daten auszuwerten
und einen Uberblick iiber die aktuelle Studienlage zu haben, sondern auch Attri-
bute wie Intuition und Bauchgefiihl, die sich Arzt:innen durch klinische Erfahrung
aneignen wiirden. Zudem wird deutlich, wie wichtig der Austausch mit Vorgesetz-
ten, Kolleg:innen, Pflegepersonal und Patient:innen ist. Es wird hervorgehoben,
dass es in der Verantwortung der Arzt:innen liegt, moglichst viele Perspektiven in
die Entscheidungsfindung einzubeziehen und diese den Patient:innen addquat z7u
kommunizieren. Die Entscheidung wiirden die Patient:innen am Ende selbst treffen.

Umgang mit KI Aus den Interviews geht hervor, dass die Anwendung des getes-
teten Systems nicht immer zu einer Arbeitserleichterung gefiihrt hat. Oft berichten
die Arzt:innen davon, zusitzliche Arbeitsschritte vollzogen zu haben, um ein kriti-
sches Bild auf die eigene Einschétzung zu erhalten. Sie scheinen bereit, zusétzlichen
Aufwand zu betreiben, um die eigene Einschitzung zu verbessern. Dieser Eindruck
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bestiitigt sich durch den Wunsch der Arzt:innen, mehr Einfluss auf das zur Ver-
fligung stehende System nehmen zu konnen. Das System soll demzufolge nicht
Entscheidungen fiir die Arzt:innen treffen, sondern ihnen ermoglichen, den Prozess
der Entscheidungsfindung zu optimieren. Deshalb ist es den Arzt:innen wichtig,
nachvollziehen zu konnen, wie KI-Systeme zu ihren Einschdtzungen kommen.

Skepsis Dementsprechend kinne es auch nicht darum gehen, Arzt:innen aus dem
Entscheidungsprozess auszuschlieBen. Vielmehr miissen ihre Bediirfnisse bei der
Entwicklung und Implementierung von KI-Systemen beriicksichtigt werden. Die
Bediirfnisse von Arzt:innen zeigen sich jedoch sehr unterschiedlich. Die vorange-
gangene Studie lisst die Hypothese zu, dass es jiingeren Arzt:innen leichter fillt,
sich auf ein neues System einzulassen, wodurch sie sich schneller an den Vorschli-
gen eines solchen Systems orientieren. Andererseits wird gerade von Fachirzt:innen
die Sorge gedufBert, dass diese schnelle Orientierung an einem KI-System die eigene
Erfahrungsbildung behindern kann.

Anforderungen an KI Zwar wird in den Interviews ein Bediirfnis danach gedu-
Bert, KI-Systeme fiir die klinische Praxis zu nutzen, um Entscheidungen effizienter
zu treffen, sich abzusichern und dadurch auch Verantwortung leichter tragen zu kon-
nen. Die endgiiltige Abgabe von Verantwortung an eine KI wird jedoch als keine
realistische Option erachtet. Es wird betont, wie wichtig zwischenmenschlicher
Austausch und Erfahrungsbildung sind und dass ein grof3es Interesse von Seiten der
Arzt:innen darin besteht, Kontrolle iiber derartige Systeme auszuiiben, um so die
Herausforderungen im klinischen Alltag besser meistern zu konnen [44].

Zusammengefasst entsteht Vertrauen bei den befragten Arzt:innen zunichst durch
Evidenz. Dazu stehen sie vor einer besonderen Herausforderung. Durch die
Beteiligung der Patient:innen, und somit durchaus dem Ideal des shared decision-
making folgend, miissen sie nicht nur in der Lage sein, die Ergebnisse eines
KI-Systems zu verstehen, sondern diese auch kontextabhingig zu kommunizieren.
Deshalb ist es ein besonderes Bediirfnis der Arzt:innen, die Ergebnisse eines Sys-
tems nachvollziehen zu konnen, weshalb klare Anforderungen an gewisse Formen
von Transparenz und Kontrolle geduBlert werden. Gingigen Formen des Aus-
tauschs und der Erfahrungsbildung soll der Einsatz von KI nicht entgegenstehen.
Dies gilt ebenso fiir die Ubernahme von Verantwortung, obwohl ein Bediirfnis
deutlich gemacht wird, diese leichter tragen zu konnen.
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2.2 Kl-gestiitzte Entscheidungsfindung aus
Patient:innenperspektive

Ich hole mir hier mein Leben ab und das meine ich total ernst. Ich kenne einige Patien-
ten, die kotzt es an, herzugehen und haben das nicht geschafft, im Kopf umzudrehen.
Ich denke, ohne Dialyse bin ich tot. So. Folglich gehe ich ganz gerne hier hin, was
vielleicht ein wichtiger Punkt auch ist. Ich fiihle mich hier, in der Dialyse, extrem
sicher. Wenn ich aus der Taxe rauskrieche und bin dann hier oben und bin angezogen,
dann fiihle ich mich sicher wie das Amen in der Kirche, weil ich weif3, hier kann mir
kaum was passieren. Es kommt immer irgendein Arzt, der mir helfen kann. (Patient
mit Nierenerkrankung).

Da die Dialyse eine Behandlung darstellt, der sich Patient:innen teilweise meh-
rere Jahrzehnte unterziehen miissen, bietet sie gute Voraussetzungen fiir die
Untersuchung des Einflusses von KI auf die Behandlung und die Beziehung
der beteiligten Akteure untereinander. Die Patient:innen befinden sich nicht in
einer akuten Notfallsituation, konnen auf eigene Erfahrungen mit ihrer Krankheit
zuriickblicken, die sie in die Behandlung einflieBen lassen, und gewisse Routinen
im Umgang mit ihren Beschwerden entwickeln. So kdnnen die Patient:innen ein-
schitzen, wie das vermeintlich angewendete KI-System die Entscheidungsfindung
und damit die Beziehung zum medizinischen Personal prigen kann.

Selbstbestimmtheit der Patient:innen Im Kontext der Dialysebehandlung
beschreiben sich die Patient:innen bis zu einem gewissen Grad als dufierst selbst-
bestimmt und fachkundig. Beispielsweise berechnen sie hdufig selbst, wie viel
Fliissigkeit bei der Dialyse dem Korper entzogen werden soll. Dariiber hinaus geben
sie Auskunft iiber weitere Faktoren wie den Bluthochdruck und den Kaliumwert, die
fiir eine erfolgreiche Dialysebehandlung ebenfalls von Bedeutung sind, und verwei-
sen damit auf das Wissen iiber ihre Erkrankung. Auch auflerhalb der regelméBigen
Dialyse beschreiben die Patient:innen, sich iiber ihre Behandlung Gedanken zu
machen. Gerade in Bezug auf die Fliissigkeitszufuhr und -ausscheidung im All-
tag sowie die Erndhrung scheint es ihre Aufgabe zu sein, ein Verhalten zu finden,
welches mit der Dialysebehandlung im positiven Einklang steht.

Rolle des medizinischen Personals Die gesamte Behandlung wird vonseiten der
Patient:innen im Kontakt mit dem Pflegepersonal beschrieben. Dabei wird betont,
dass gerade die Entscheidung der Menge des Fliissigkeitsentzuges zwar mafigeblich
von Patient:innenseite mitbestimmt, am Ende jedoch gemeinsam getroffen wird. Das
Einstellen der Dialysemaschine, das Einschreiten bei Alarmzeichen und somit der
Uberblick iiber die akute Behandlung obliegt ebenfalls dem Pflegepersonal.
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Die Rolle der Arzt:innen wird in der akuten Behandlung eher als passiv beschrie-
ben. Sobald die Patient:innen jedoch Themen ansprechen, die sich auflerhalb der
routinierten Behandlung abspielen, wird deutlich, wie wichtig sich auch die Bezie-
hung zu den Arzt:innen gestaltet. Dies zeigt sich beispielsweise, wenn es um den
Umgang mit Beschwerden geht, die zusitzlich zur Nierenerkrankung auftreten.
Es wird berichtet, dass Arzt:innen die Risiken einschitzen, falls es Komplikatio-
nen gibt. AuBlerdem wiirden sie zu Rate gezogen, wenn das Pflegepersonal oder
Patient:innen bei einem Problem nicht mehr weiter wissen. In all diesen Fillen
wird den Arzt:innen ein hohes MaB an Expertise zuerkannt. Dies fiihrt dazu, dass
dem medizinischen Personal insgesamt ein hohes Mafs an Vertrauen und Ansehen
zugesprochen wird und auch die Verantwortung am Ende den Pflegekrdften und
Arzt:innen zukommt.

Einstellung gegeniiber KI Die befragten Patient:innen geben eine grof3e Offenheit
fiir den Einsatz von KI wihrend der Dialysebehandlung zu erkennen. Der Einbezug
und die Analyse weiterer Daten wihrend der Behandlung wird mit der Hoffnung
verbunden, den Fliissigkeitsentzug exakter berechnen zu konnen und so Nebenwir-
kungen der Dialysebehandlung zu vermeiden. Auch wird die Chance gesehen, den
Behandlungsprozess selbstbestimmter zu gestalten. Abgesehen davon wird der KI
jedoch nicht das Potenzial zugesprochen, die Behandlung im Gesamten zu verin-
dern. Gerade die Beziehung zum Pflegepersonal und die Moglichkeit, sich bei Fragen
abseits der Routine an Arzt:innen wenden zu kinnen, erscheint als Voraussetzung
fiir einen sicheren und vertrauenswiirdigen Einsatz des KI-Systems.

Bediirfnisse und Wiinsche Den Patient:innen ist es wichtig, dass die Kontrolle
tiber den Einsatz von KI-Systemen beim Menschen bleibt. Auch mithilfe eines KI-
Systems sollte die Entscheidung, wie viel Fliissigkeit bei der Dialysebehandlung
entzogen wird, in Kooperation zwischen den Patient:innen und dem Pflegeperso-
nal getroffen werden. Die Entscheidungshoheit iiber den Einsatz des Systems im
Ganzen sollte den Patient:innen nach bei den Arzt:innen liegen. Sie sollten auch
stets in der Lage sein, die Einschitzungen des Systems zu verstehen, einzuordnen
und den Patient:innen ohne die Verwendung zu vieler technischer Details nahe zu
bringen. Dass dies nicht immer auf Anhieb maoglich ist, scheint den Patient:innen
bewusst zu sein, weshalb sie Schulungen fiir das medizinische Personal fordern, um
die Kontrolle iiber die KI-Systeme sicherzustellen [45].

Zusammengefasst beschreiben die befragten Patient:innen neue KI-Systeme in
der Dialyse als Moglichkeit, Selbstbestimmung zu fordern und eine effizientere
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Therapie sicherzustellen. Gleichzeitig wird die besondere Beziehung zum Pflege-
personal und den Arzt:innen beschrieben, denen aus Sicht der Patient:innen die
Kontrolle iiber die KI zugesprochen werden muss. Somit wiirde sich die Bezie-
hung zwischen Arzt:innen und Patient:innen kaum verindern. Jedoch steigen die
Anforderungen an das medizinische Personal, da dieses in die Lage versetzt
werden muss, die zur Verfiigung stehenden Systeme zu verstehen, um die Pati-
ent:innen adédquat aufzukldren, Verantwortung iibernehmen zu kénnen und einen
vertrauensvollen Einsatz sicherzustellen.

23 Riickschliisse aus der Empirie

Ich glaub, KI ohne ’nen Arzt wird nicht funktionieren. Das seh ich jetzt nicht kom-
men. Ich weiB} nicht, ob wir das erleben werden. Ich sag mal jetzt einfach: Nein. Oder
nur ganz begrenzt. Am Ende sitzt da halt immer 'n Arzt. Der trifft ‘ne Entscheidung
aufgrund von Lehrbiichern, die er gelesen hat, aufgrund von Vergleichsfillen, auf-
grund von Bauchgefiihl und aufgrund von 'nem Algorithmus, der ihm hilft, auf Dinge
zu stoflen. (Nephrologe)

Ich hatte ja beim letzten Mal auch schon gesagt, dass die KI vielleicht schon meine
erste Prognose stellen konnte, bevor dann der Arzt mit reingezogen wird. Das dauert
ja manchmal so ein bisschen. Gerade, wenn viel zu tun ist auf den Stationen. Aber ich
glaube auch immer noch, dass die Pfleger ja auch einen gewissen Erfahrungswert und
Menschenverstand haben. Ich wiirde immer sagen, das ist so ein Zusammenspiel von
allem, von beiden Seiten oder von den drei Seiten. (Patientin mit Nierenerkrankung)

Wenn KI-Systeme nicht addquat in bereits bestehende Arbeitsroutinen eingefiihrt
werden, konnen sie die Situation verkomplizieren und das Kommunikationsver-
hiltnis zwischen dem medizinischen Personal und den Patient:innen behindern
[46]. Der Bezug zu den empirischen Studien kann dabei helfen, Fragen nach Ver-
trauen, Transparenz und Verantwortung konkret auf die Erfahrung der Akteure zu
beziehen und so Aufschluss dariiber geben, wo MaBinahmen zur Steuerung des
Einsatzes von KI im klinischen Alltag ansetzen miissen.

Einem System zu vertrauen, wird in den dargelegten empirischen Studien
vor allem davon abhingig gemacht, dass dieses evidenzbasiert sein muss. Das
lasst bereits erste Riickschliisse zu. Medizinisches Personal wiirde ein System
nur einsetzen, wenn es in prospektiven klinischen Studien getestet wurde. Evi-
denzbasierte Medizin bezieht sich aber nicht nur auf die durch wissenschaftliche
Standards festgestellte Wirksamkeit der jeweiligen Medizinprodukte, sondern
auch darauf, diese bestmoglich mit der Expertise des medizinischen Personals
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in Verbindung zu bringen [47]. Um Vertrauen zu schaffen, muss das medizini-
sche Personal Systeme derart verstehen konnen, dass alle Beteiligten in der Lage
sind, zusammen mit dem System die bestmdgliche Entscheidung zu treffen.

Deshalb sind Bediirfnisse nach Transparenz von grofler Bedeutung, die in den
Studien vor allem unter dem Begriff der Nachvollziehbarkeit verhandelt werden.
Zwar wird unter Nachvollziehbarkeit im technischen Sinne der Versuch verstan-
den, eine groBtmogliche algorithmische Transparenz herzustellen [48]. In den
Interviews erscheint sie jedoch eher als die Notwendigkeit, ein grundlegendes
Verstidndnis iiber die Systeme zu ermoglichen. Es geht demnach nicht um die
Offenlegung der sogenannten ,,Blackbox*“!, sondern um ein Verstindnis dariiber,
wie ein System zu seinen Einschédtzungen kommt. Auch wenn es prinzipiell mog-
lich ist, durch Menschen interpretierbare Erkldarungen bereitzustellen, so stiinde
der Aufwand beim heutigen Stand der Technik in keinem Verhiltnis. Anders
gesprochen sind die Systeme heute deshalb oft so méchtig, weil sie ,,eigene* Mus-
ter in den Daten erkennen, beispielsweise bei der Krebsdiagnose in MRT-Scans,
ohne dass die Bilder vorher durch Expert:innen eigens ausgezeichnet und mit
Erklarungen versehen werden miissten, die die Systeme dann lernen. Die Ergeb-
nisse eines KI-Systems zumindest ansatzweise nachvollziehbar zu gestalten, ist
trotzdem moglich [47], aber herausfordernd, da dies mit einer Reihe technischer
Dokumentationen einhergeht, beispielsweise der Beschreibung des exakten Ent-
wicklungsansatzes, der Trainingsdaten, des Parameter-Tunings oder der Fragen,
wie einzelne Variablen definiert sind, welche Methodik angewandt wurde und
in welchen Perioden Updates der Systeme zur Verfiigung stehen [40]. Zudem
stellt sich die Frage, wie ein System Einschitzungen visuell verstindlich darstel-
len kann und dabei alle relevanten Informationen fiir die jeweilige Einschitzung
zugénglich macht [50]. Dabei bleibt offen, wie viel Einfluss die Anwender:innen
auf die Empfehlung des jeweiligen Systems haben sollten. Mit zunehmender Ein-
flussnahme auf die Systeme kann sich gerade die Verantwortungszuschreibung
verkomplizieren [51], weshalb klare Vorgaben fiir die Handhabung unerlésslich
sind.

Verantwortung spielt in den Studien jedoch nicht nur im Kontext der aktiven
Anwendung der Systeme eine Rolle, sondern auch im Anspruch der adédqua-
ten Aufklirung und Betreuung von Patient:innen. Aufkldrung steht ebenfalls
mit Haftungsfragen in Verbindung. Gute Betreuung setzt die addquate Anwen-
dung der Systeme voraus, sowie die angemessene Kommunikation der durch

! Der Begriff der ,,Blackbox“ nimmt in der Diskussion iiber KI eine wichtige Funktion ein.
Meist wird mit der Verwendung das Problem beschrieben, durch die Art der Programmierung
(oder des Trainings) eines KI-Systems dessen Verhalten nicht verstehen zu konnen. Damit
steht der Begriff fiir die technischen Mechanismen, die einem System zugrunde liegen [49].
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sie produzierten Ergebnisse [52]. Es ist Aufgabe des medizinischen Personals,
die Patient:innen dariiber aufzukldren, wieso ein bestimmtes System verwendet
wird und welche Risiken damit verbunden sind. Zudem wird in den Studien
betont, dass es unangebracht wire, Patient:innen mit den bloBen Ergebnissen
einer KI-Anwendung zu konfrontieren, und die Patient:innen selbst lehnen es
ab, mit zu vielen technischen Details aufgekldrt zu werden. Es liegt nach wie
vor in der Verantwortung des medizinischen Personals, die Ergebnisse eines KI-
Systems fiir die Patient:innen zu interpretieren und einzuordnen. Im Gegensatz
zur oben diskutierten Forderung, die Blackbox zu 6ffnen, kann beispielsweise
ein zweites System — ein ,,Erkldrsystem® — gebaut werden, welches dann das
Ergebnis (Diagnose, Empfehlung o. A.) erklirt, aber eben nicht den algorith-
mischen/technischen Weg, auf dem das eigentliche System zu dem Ergebnis
kam.

Den Ergebnissen der Studien zufolge muss das medizinische Personal klare
Kontrollanspriiche iiber KI-Systeme erheben, um der ihm zugeschriebenen Ver-
antwortung gerecht zu werden, diese bestmoglich in die bereits bestehenden
Prozesse der Entscheidungsfindung zu integrieren. Dieser Prozess wird in den
Studien auch ohne KI bereits als duferst interaktiv und kommunikativ beschrie-
ben. Der Einsatz von KI sollte demnach so gestaltet sein, dass ein aktiver
Austausch der Beteiligten untereinander nicht behindert wird. Vielmehr ist davon
auszugehen, dass der Austausch erweitert und gefordert werden muss. Bei-
spielsweise scheint es schliissig, dass bei auftretenden Unsicherheiten bei der
Interpretation der Ergebnisse eines Systems andere Akteure mit in die Ent-
scheidungsfindung einbezogen werden, um Fehlern vorzubeugen [53]. Es kann
sogar damit gerechnet werden, dass weitere Akteure an dem Geschehen beteiligt
werden miissen als nur medizinisches Personal und Patient:innen. Gerade Anfor-
derungen, die Ergebnisse eines KI-Systems nachvollziehbar zu gestalten, werden
es notwendig machen, das medizinische Personal mehr in die Entwicklung der
Systeme einzubeziehen [54], auch um die Vielzahl an Bediirfnissen zu beriick-
sichtigen, die sich in den Studien bereits durch die unterschiedliche Nutzung der
Systeme von Assistenzérzt:innen und Fachérzt:innen andeutet. Und da auch Pati-
ent:innen im akuten Entscheidungsprozess mit KI-Systemen interagieren werden,
wird auch deren Perspektive fiir die Entwicklung von Bedeutung sein.

Der bestmogliche Einbezug der Patient:innen findet dabei auf mehreren Ebe-
nen statt. Hinsichtlich der vorliegenden Patient:innenstudie kann zunichst der
Riickschluss gezogen werden, dass die Einstellung der befragten Patient:innen
gute Voraussetzungen fiir shared decision-making bietet. Insofern die Einschit-
zung des Systems die Behandlung wahrnehmbar verbessert, stehen sie dem
System offen gegeniiber und geben durch ihr Interesse an der Behandlung auch
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zu erkennen, Entscheidungen selbstbestimmt treffen zu wollen. Dennoch kommt
in den Interviews mit Patient:innen ebenfalls die enge Beziehung zum Pflegeper-
sonal zum Vorschein sowie das hohe Ansehen Arzt:innen gegeniiber und deren
Bedeutung, gerade wenn die Behandlung abseits der Routine verléuft.

Auch hier gilt es, KI-Systeme im Zusammenhang mit der Beziehung der Pati-
ent:innen zum gesamten medizinischen Personal zu betrachten. Gerade durch die
Moglichkeit von KI, Entscheidungsfindung partizipativer zu gestalten, scheint die
Beziehung intensiviert werden zu miissen. Denn auch fiir Patient:innen ist es von
grofler Bedeutung, dass die Kontrolle iiber die Behandlung in der Routine beim
Pflegepersonal und im Gesamten bei den Arzt:innen verbleibt. Auch die Ver-
antwortung fiir den Einsatz eines neuen Systems und dessen Folgen wird von
den Patient:innen beim medizinischen Personal gesehen. Ohne den Einbezug des
medizinischen Personals wird es letztendlich schwierig sein, Vertrauen in neue
KI-Systeme zu generieren.
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national Lizenz (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de) veroffentlicht, welche
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In Anbetracht der Chancen, die sich aktuell durch den Einsatz von KI in der
Klinik bereits abzeichnen, gilt es zunichst, diese in eine ethische Reflexion ein-
zubeziehen. Es sollte ein Rahmen geschaffen werden, um Systeme zu etablieren,
welche die Befihigung im Umgang mit Krankheiten begiinstigen. Die Frage, die
gestellt werden muss, ist demnach, wie Gesundheitsforderung, d. h. eine mog-
lichst hohe Selbstbestimmung und Autonomie auch in Phasen der Krankheit,
durch den Einsatz neuer KI-Systeme gelingen kann. Dabei kann das Konzept des
shared decision-making als Ziel formuliert werden. Vertrauen, Transparenz und
Verantwortung sind Voraussetzungen fiir diese Gestaltung und stehen in engem
Zusammenhang mit Kontrollanspriichen tiber die zur Verfiigung stehenden Sys-
teme. Die empirischen Studien verdeutlichen, wie wichtig es ist, den sozialen
Kontext nicht zu vernachldssigen, in den KI-Systeme eingebettet werden sollen.
Zudem wird deutlich, dass den beteiligten Akteuren Raum gegeben werden sollte,
aktiv an der Implementierung beteiligt zu sein. Deshalb wird im Folgenden auf
Grundlage der Riickschliisse aus der Empirie das bisher kaum in der medizi-
nischen Domine angewandte Konzept der Meaningful Human Control (MHC)
vorgestellt, das vielversprechende Gedanken fiir den praxisbezogenen Umgang
mit Herausforderungen bereithilt, der sich durch den Einsatz von KI zur Ent-
scheidungsfindung ergibt. Daran anschliefend kann aus den vorangegangenen
Uberlegungen die Frage gestellt werden, wie Partizipation im gesamten Pro-
zess der Etablierung und des Einsatzes von KI im klinischen Alltag neu gedacht
werden kann.

© Der/die Autor(en) 2023 21
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3.1 Moglichkeiten bedeutsamer Kontrolle

Ich hab ja hidufig eher stirker entschieden, tendenziell eine héhere Wahrscheinlich-
keit fiir den Infekt oder fiir den Transplantatverlust angenommen, weil mich das dann
dazu bringt, engmaschigere Kontrollen zu machen. Und das wiirde ich auch anhand
dieses KI-Systems nicht dndern, selbst wenn das KI-System mir dann Entwarnung
gibt und sagt, das ist eher weniger wahrscheinlich, wiirde mein Bauchgefiihl schon
tiberstimmen. Und letztendlich tun ja diese Kontrollen nicht weh, die sind nur ein biss-
chen zeitaufwendig. KI in der Behandlung von Patienten wiirde ich wahrscheinlich
nur aktiv nutzen, wenn es mir die Daten besser aufbereitet, besser visualisiert und sehr
hohe, grof3e Datenmengen, die nicht zu tiberblicken sind, nachvollziehbar aufbereitet.
(Nephrologin)

Wie in den zwei angefiihrten Studien ersichtlich wird, stellen Arzt:innen Kontrol-
lanspriiche an die zur Verfiigung stehenden Systeme, um den bereits bestehenden
Anforderungen der Entscheidungsfindung und der damit einhergehenden Verant-
wortung gerecht zu werden. Auch aus Patient:innenperspektive wird deutlich, wie
wichtig es ist, die Verantwortung des medizinischen Personals nicht in Ginze auf
Patient:innen oder das System zu iibertragen und fiir eine addquate Aufkldarung zu
sorgen. Obwohl KI-Systeme Patient:innen mehr Kontrolle tiber ihre Behandlung
ermoglichen konnen, sollte die Beziehung zum medizinischen Personal durch den
Einsatz von KI nicht abnehmen, sondern weiterhin Sicherheit und Orientierung
bei der Behandlung bieten. Aufbauend auf dieser Schlussfolgerung werden in die-
sem Kapitel Vorschlidge angefiihrt, wie die bisherigen Ergebnisse in diesem Sinne
erweitert werden konnen. Dafiir wird zunichst auf das Konzept der MHC zuriick-
gegriffen. Dieses hat seinen Ausgangspunkt in der Diskussion um automatisierte
Waffensysteme und dem Gedanken, dass letztendlich Menschen Kontrolle iiber
und damit Verantwortung fiir Entscheidungen, die von KI-Systemen beeinflusst
sind, zukommen sollte [55]. Fiir den Bereich der Medizin ist das Konzept aktuell
noch nicht in Giénze ausgearbeitet, bietet jedoch viele Ankniipfungspunkte.

Die erste Frage, die sich mit Blick auf MHC stellt, ist die Erweiterung
menschlicher Kontrolle durch das Adjektiv ,,meaningful®. Wieso geniigt es nicht,
menschliche Kontrolle im klassischen Sinne zu ermdglichen? Eine treffende
Antwort darauf geben Horwitz und Scharre (2015) mit einem anschaulichen
Beispiel:

One way to think about what is captured by the term ‘meaningful’ is by thinking about
what it excludes. Consider a person who sits in a room and is supposed to press a
button every time a light bulb in the room goes on. If the person does this as instruc-
ted, and a weapon fires each time the person presses the button, a human has fired the
weapon, but human control over the weapon is far from meaningful. [56, S. 10]
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Gerade Entscheidungen mit hoher moralischer Tragweite sollten nicht in Génze
an Systeme delegiert werden [57]. Im Bereich der Medizin, in dem Entscheidun-
gen mindestens Einfluss auf die Lebensqualitit der Patient:innen haben und es
nicht selten um deren Uberleben geht, kann dieser Grundsatz ebenfalls geltend
gemacht werden [58]. Bezogen auf Kontrolle reicht es nicht aus, ein System ein-
fach nur bedienen zu konnen. Es muss auch verstanden werden, welche Folgen
die Verwendung des Systems mit sich bringt. Im angefiihrten Beispiel wird deut-
lich, welche Voraussetzung fiir eine bedeutsame Kontrolle fehlt. Die Person im
Raum miisste auch die Moglichkeit haben, sich zu entscheiden, ob der Knopf
gedriickt werden soll oder nicht, selbst wenn die Gliihbirne leuchtet. Die Ent-
scheidung, ob die Waffe abgefeuert wird oder nicht, obliegt sonst nicht der Person
selbst. Eine aktive Entscheidung zu treffen, wiirde jedoch voraussetzen, dass die
Person nicht nur tiber die Funktionsweise des Systems Bescheid weil}, sondern
auch iiber den Kontext, in dem das System operiert, zusammen mit den Folgen,
die sich durch die Verwendung im jeweiligen Kontext ergeben. Als Grundvoraus-
setzung fiir MHC kann demnach hervorgehoben werden, dass die Entscheidung
mit einem KI-System immer eine informierte Entscheidung sein sollte. Die Men-
schen, die zusammen mit dem System Entscheidungen treffen, miissen sich iiber
die Moglichkeiten und Grenzen im Klaren sein, die das jeweilige System bietet
[57].

»~Meaningful“ meint im Sinne der MHC also tatséchlich ,bedeutsam* und
verweist auf eine kontextsensible Herangehensweise, um den FEinsatz von
KI-Systemen zu gestalten. Demnach muss es mindestens eine Person im
Entwicklungs- oder Nutzungskontext geben, welche die Fihigkeiten des Sys-
tems kennt und dessen Auswirkungen auf die Umwelt einschitzen kann, bzw.
muss sichergestellt sein, dass die verwendeten Systeme ausreichend getestet und
die Nutzer:innen dafiir ausgebildet sind, diese auf addquate Weise zu verwenden
[56]. Was jedoch in einer akuten Entscheidungssituation in der Klinik bedeutsam
ist und was nicht, ist selten eindeutig. Gerade im medizinischen Bereich ist die
Fahigkeit, neue und unerwartete Kontexte, beispielsweise durch die Eigenheiten
von Patient:innen oder einer unerwarteten Kombination verschiedener Krank-
heitsbilder und Notlagen, einschétzen zu konnen, eine fundamentale Anforderung
an medizinische Expert:innen. Diese Fahigkeit kann nur durch ein hohes Mal3
an fachspezifischem Wissen und langjéhriger Erfahrung erlangt werden [22]. Ein
derartiger Anspruch an Expert:innen wird mit dem Einsatz von KI-Systemen nicht
verschwinden. Ganz im Gegenteil zeigt das Konzept der MHC die Notwendigkeit,
Expertise zusammen mit den zur Verfiigung stehenden Systemen auszuiiben und
zu erweitern [59]. Es sollte die Moglichkeit geben, die eigene Expertise gewinn-
bringend zusammen mit dem Einsatz von KI-Systemen einzubringen, eventuell
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sogar neue Erfahrungen durch die Interaktion mit dem System zu generieren.
Es geht also darum, die Interaktion zwischen Systemen und Nutzer:innen in den
Fokus der Frage nach Kontrolle zu riicken.

Zudem steht MHC in engem Zusammenhang mit der Forderung, Verantwor-
tungszuschreibung so zu denken, dass diese auch mit dem Einsatz von teilweise
autonom entscheidenden Systemen nachvollziehbar moglich ist [55]. Zentrales
Problem der Verantwortungszuschreibung ist die Frage danach, ob es angemessen
ist, die Verantwortung Nutzer:innen zuzuschreiben, die ein bestimmtes System
bedienen, obwohl sie es nicht auf addquate Art und Weise verstehen. Auf der
anderen Seite scheint es ebenfalls problematisch, die Entwickler:innen der Sys-
teme, die zwar ein detaillierteres technisches Verstidndnis, jedoch kaum Einfluss
auf die tatsdchliche Anwendung im jeweiligen Kontext haben, verantwortlich zu
machen. MHC bietet eine Moglichkeit, Verantwortung denjenigen zuzuschreiben,
denen bedeutsame Kontrolle iiber ein System zugesprochen werden kann [59],
um so dem Problem der Verantwortungsdiffusion zu begegnen. Jedoch werden
kaum generalisierbare Aussagen dariiber getiitigt werden konnen, wie allgemein
mit KI-Systemen in der Klinik in Interaktion zu treten ist. Vielmehr kommt es
auf den Kontext der Interaktion mit dem System und deren Ausgestaltung an.

3.2 Voraussetzungen bedeutsamer Kontrolle

Das Konzept der MHC schafft Moglichkeiten, ist jedoch auch voraussetzungs-
voll. Da mit einem gewissen Grad an Autonomie der Systeme auch eine hohere
Komplexitit einhergeht, stellt sich die Frage, wie ein Verstindnis iiber und eine
gewinnbringende Interaktion mit KI-Systemen sichergestellt werden kann. So
muss nachvollzogen werden konnen, wie ein System zu seiner Entscheidung
gelangt, um sicherzugehen, dass es den jeweiligen Anforderungen gerecht wird
und im Zweifelsfall die Moglichkeit besteht, zu intervenieren. Aus diesem Grund
steht MHC auch in Zusammenhang mit der Frage der Erkldrbarkeit [60]. Ohne
die Moglichkeit, die Ergebnisse eines KI-Systems erkldrbar zu gestalten, wird
Individuen die Option verwehrt, bedeutsam Einfluss auf Entscheidungsprozesse
zu nehmen, was nicht nur die Partizipation an den Entscheidungen gefihrdet,
sondern auch die Selbstbestimmung der Menschen, auf die durch ein KI-System
Einfluss genommen wird [61].

Erkldrbarkeit wird oft als Schliissel zur Losung des Problems der sogenannten
,.Blackbox-Algorithmen* genannt, um den Mangel an Transparenz zu beheben
und Vertrauen und Sicherheit zu schaffen [48], setzt jedoch auch hohe Anfor-
derungen an das Individuum, das nicht nur das System in gewisser Hinsicht
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verstehen, sondern die Verwendung dieses Systems mit den eigenen Zielen in
Verbindung bringen muss [62]. Deshalb kann es nicht darum gehen, jeden Ana-
lyseschritt eines Systems fiir alle Beteiligten transparent zu gestalten, da davon
auszugehen ist, dass nicht alle Beteiligten das technische Know-how dafiir besit-
zen und bei steigender Komplexitit der Systeme selbst die Entwickler:innen nicht
jeden Schritt der Analyse nachvollziehen konnen [63].

Die Frage, wie es technisch moglich sein kann, die Riickschliisse eines KI-
Systems erkldrbar darzustellen, ist durchaus von Bedeutung. Dabei darf jedoch
nicht vergessen werden, dass Erkldrbarkeit auch eine deutliche soziale Kom-
ponente aufweist [64]. Beispielsweise sind die Entscheidungen wihrend des
Entwicklungsprozesses bereits wertebasiert. Entwickler:innen benétigen ein Pro-
blembewusstsein, um ein System fiir einen bestimmten Zweck zu entwickeln.
Jede Entscheidung, die Art und Weise betreffend, wie ein System programmiert
und mit welchen Daten es trainiert wird, ist eine von Menschen getroffene [65].
Um Erklédrbarkeit zu erlangen, reicht es demnach nicht aus, nur nach technischen
Moglichkeiten der Darstellung von Ergebnissen zu fragen. Auch die menschliche
Aktion hinter dem System kann durch aktiven Austausch mit Entwickler:innen
transparent gestaltet und sogar beeinflusst werden, wenn sie mit den Akteuren des
jeweiligen sozialen Umfelds in Kontakt treten. Was eine Erkldrung genau aus-
macht, und welche Erkldarungen angebracht sind, ist Thema zahlreicher Debatten
tiber den Umgang mit KI-Systemen [66]. Klar ist, dass Erkldrbarkeit nicht ein-
fach von Entwickler:innen bereitgestellt werden kann, sondern im Austausch mit
den beteiligten Akteuren entstehen und aufrechterhalten werden muss [67].

Zusammengefasst erweitert das Konzept der MHC eine klassische Betrach-
tung von Kontrollierbarkeit durch einen stirkeren Fokus auf den Kontext, in
dem die Systeme zum Einsatz kommen. Es steht in Verbindung mit der For-
derung, die Interaktion zwischen System und Mensch in den Blick zu nehmen,
Verantwortungszuschreibung neu zu denken und dabei den gesamten Prozess der
Entwicklung und Etablierung der Systeme in die Betrachtung einzubeziehen [68].
Beim Konzept der MHC geht es demnach um mehr als die direkte Kontrolle iiber
ein System. Es geht um die Verantwortung, ein soziotechnisches Umfeld angemes-
sen zu gestalten, Technik also nicht allein, sondern im Kontext der Individuen und
Organisationen zu betrachten, in dem sie Anwendung findet [69]. Dariiber hin-
aus bedeutet eine soziotechnische Reflexion auch, jeglichen Phasen des Einsatzes
neuer Systeme, von der Entwicklung iiber die Implementierung bis hin zur kon-
tinuierlichen Uberpriifung des Einsatzes, Beachtung zu schenken [59, 70]. Dass
bei der Entscheidungsfindung in der Klinik neben dem medizinischen Personal
auch Patient:innen mit in die Diskussion einbezogen werden miissen, erschliefit
sich bereits aus den Ausfiihrungen zur partizipativen Entscheidungsfindung. Der
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soziale Kontext kann jedoch weitergedacht werden. Es erscheint unangebracht,
moralische Entscheidungen im Gesundheitsbereich im Ganzen auf Systeme zu
iibertragen, zugleich aber auch unfair, die Nutzer:innen allein durch die Verwen-
dung fiir Folgen verantwortlich zu machen [71]. Verantwortung beginnt bereits
bei politischen Entscheidungstriger:innen und den Hersteller:innen der Systeme.
Schon bei der Regulation und der Entwicklung muss sichergestellt sein, dass Sys-
teme auf den soziotechnischen Kontext ausgerichtet sind, in dem sie zum Einsatz
kommen sollen [72].

3.3 Gestaltung eines partizipativen Prozesses

Durch den Bezug zum Ansatz der MHC besteht die Forderung, Kontrollansprii-
che und damit auch die Zuschreibung von Verantwortung neu zu denken. Durch
die Herausforderung, KI-Systeme erkldarbar zu gestalten, werden sich Entwick-
ler:innen nicht nur auf die Performanz ihrer Systeme verlassen konnen, sondern
den Mehrwert der Systeme in Zusammenhang des Anwendungskontextes bringen
miissen [73, 74]. Diese Forderung wird bereits in verschiedenen Vorschlidgen zu
MaBnahmen fiir den Einsatz von KI-Systemen aufgegriffen, wobei stets deutlich
gemacht wird, den Fokus auf die Anwender:innen zu setzen [23, 75, 76]. Deshalb
muss auch die Entwicklung und Herstellung in die Ausgestaltung eines regula-
torischen Rahmens mit einbezogen werden. Mehr noch, die Anwender:innen der
Systeme miissen mit in den Entwicklungsprozess eingebunden werden [75, 77].
Bei all dem diirfen jedoch die Eigenarten von KI-Systemen nicht in den Hin-
tergrund geraten. Selbst wenn die Etablierung eines Systems gelingt, wird es
zu Situationen kommen, in denen unvorhergesehene Fehler entstehen, mit denen
ein Umgang gefunden werden muss. Es benoétigt eine stindige Evaluation vor,
wihrend und nach der Implementierung. Gerade Systeme, die ihre zugewiesenen
Aufgaben mit einem hohen Grad an Autonomie ausfiihren, miissen dauerhaft
kontrolliert und optimiert werden, was den Fokus von einer Prozesskontrolle
eher hin zu einer Erfolgskontrolle verschiebt [75]. Deshalb sollte ein regulatori-
scher Rahmen Mafinahmen beriicksichtigen, die auch nach der Implementierung
der Systeme Austausch und Partizipation an der kontinuierlichen Ausgestaltung
ihres Einsatzes ermoglichen, um eine Gestaltung iiber reine Prinzipien hinaus
zu ermdglichen [78]. Dadurch erschlieBen sich neue Sichtweisen, beispiels-
weise auf das Konzept der Vertrauenswiirdigkeit. Durch die Unvorhersehbarkeit
und Undurchsichtigkeit von KI ist deren Einsatz stets mit Risiken verbunden.
Somit sind gerade KI-Systeme préidestiniert dafiir, Vertrauen auch zu enttiu-
schen und durch Intransparenz Misstrauen zu erzeugen [79]. Vertrauen muss
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demnach aufrechterhalten, manchmal sogar wiederhergestellt werden. Anstatt die-
ses Wesensmerkmal der Etablierung von KI als Mangel zu verstehen, kann es
im Sinne der MHC als Teil des Prozesses gesehen werden, der dauerhaft zur
Kontrolle der Systeme beitrigt. Aufkommendes Misstrauen kann genutzt werden,
um Vertrauen wiederherzustellen. Dafiir muss es jedoch die Moglichkeit geben,
auch Misstrauen den Systemen gegeniiber duflern zu konnen, genauso wie Enttiu-
schung iiber Fehlleistungen und Schaden, der durch den Einsatz verursacht wurde.
Diesbeziiglich benétigt es Ridume, in denen Austausch iiber Erwartungen und
Erfahrungen stattfindet [80]. Vertrauen sollte demnach auch im soziotechnischen
Kontext verstanden werden. Einerseits braucht es gewisse Formen von Transpa-
renz und Erklédrbarkeit, um Vertrauen in der direkten Interaktion mit KI-Systemen
herzustellen. Das medizinische Personal und Patient:innen miissen jedoch auch
den Entwickler:innen vertrauen, welche die Systeme herstellen, und andersherum
miissen Entwickler:innen darauf vertrauen konnen, dass die Systeme richtig ange-
wendet werden, und selbst offen fiir Feedback der Nutzer:innen sein [33]. Zudem
muss es auch nach der Implementierung eines KI-Systems die Moglichkeit geben,
Eingriffe und Verdnderungen an diesem vorzunehmen, gerade auch um vulnerable
Personengruppen zu schiitzen [81].

Ahnliches kann fiir die Frage konstatiert werden, wie mit der Verantwortungs-
diffusion umgegangen werden soll, die durch den Einsatz von KI-Systemen zu
erwarten ist. Diskutiert wird, ob durch den Einsatz von KI Situationen entste-
hen, in denen kein Akteur die Verantwortung fiir Fehler zu tragen scheint, oder
ob sich die Verantwortungszuschreibung iibertragen ldsst [37, 82]. Damit wird
das Ziel verfolgt, potenzielle Verantwortungsliicken zu vermeiden, also Situa-
tionen, in denen kein Akteur rechtlich oder moralisch fiir Fehler verantwortlich
gemacht werden kann. Abgesehen davon konnte jedoch auch die Frage gestellt
werden, wie mit der zu erwartenden Verantwortungsdiffusion so umgegangen
werden kann, dass entstehende Liicken dafiir genutzt werden, den Umgang mit
Verantwortungsdiffusion zu iiberdenken und anzupassen [83]. Auch hier gilt es,
den Anwender:innen der KI-Systeme die Moglichkeit zu geben, ihre Erfahrungen
zu teilen und sicherzustellen, dass Kritik an den richtigen Stellen Gehor findet.

Einerseits miissen die Rollen aller Akteure und deren Verantwortung im
gesamten Prozess klar definiert sein [68]. Andererseits sorgt der notwendige
Umgang mit Unsicherheiten ebenfalls fiir die Erfordernis eines kontinuierlichen
Austausches, um den Prozess stetig flexibel weiter gestalten zu konnen und aus
Fehlern zu lernen. Auch hier gilt es, Akteure miteinander zu vernetzen und
Riume der Deliberation zu schaffen (Patient:innen, Angehdrige, Arzt:innen, Pfle-
gepersonal, Entwicklung). Dabei sollten bereits bestehende Strukturen genutzt
werden, beispielsweise bereits vorhandene Steuerungsmechanismen in Kliniken
[84].
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Rechtliche Konkretisierung

Natiirlich, die gefiihlte Verantwortung wird sicherlich iibertragen. Also man beruft
sich dann auf ein Programm. Ich glaube die rechtliche oder bestehende Verantwortung
nicht, aber die gefiihlte Verantwortung ist wahrscheinlich abgegeben. (Nephrologe)

Die KI iibernimmt da schon eine gewisse Verantwortung, aber ich bin immer noch der
Meinung, dass die letzte Entscheidung immer noch beim Pfleger und bei den Arz-
ten liegt, ob wir diese Vorschldge und diese Verantwortung annehmen oder nicht.
(Patientin mit Nierenerkrankung)

Der Fortschritt von KI hat Konsequenzen fiir das Recht. Auch die rechtlichen
Herausforderungen basieren auf den mit den Systemen verbundenen Risiken,
wie der Unvorhersehbarkeit und einer (befiirchteten) Unkontrollierbarkeit. Die
Schwierigkeiten manifestieren sich besonders im sensiblen Lebensbereich der
Medizin. Aus rechtlicher Perspektive stehen die Verantwortungsdiffusion, das
Verhiltnis zwischen Arzt:innen und Patient:innen und die Selbstbestimmung iiber
und Zuordnung von medizinischen Daten im Fokus. Dabei gilt es, verschie-
dene Interessen in angemessenen Ausgleich zu bringen, insofern Geschédigte und
Gesellschaft vor einer Verantwortungsdiffusion zu schiitzen, zugleich aber die mit
KI interagierenden Individuen vor unzuldssiger Inanspruchnahme zu bewahren.
Die folgenden rechtlichen Uberlegungen sind geleitet durch den in Kap. 2
gegebenen empirischen Einblick sowie das in Kap. 3 dargestellte Konzept ,,Mea-
ningful Human Control*“ (MHC): Das Konzept basiert auf der Pramisse, dass fiir
die Verantwortung eines Menschen fiir Entscheidungen in Interaktion mit KI eine
bedeutsame Kontrolle erforderlich ist. Die Kontrolle kann dabei den Moment der
Entscheidung betreffen (etwa iiber eine Diagnose oder eine bestimmte Behand-
lung), sie kann aber auch friiher greifen. Auch die Art und Weise der Aufkldrung
der Patient:innen iiber den Einsatz dieser Technologie oder der Umgang mit
Daten — Zuordnung, Riicksicht auf personenbezogene Informationen — sollten von
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der Priamisse bedeutsamer Kontrolle durch die Betroffenen geprigt sein. Dies gilt
bereits fiir das Zulassungsverfahren [85] und die Moglichkeit der Partizipation
der beteiligten Akteure. Zu diskutieren ist dabei, was genau fiir diese Kontrolle
als notwendig gilt (vgl. die Uberlegungen zu Transparenz und Erklirbarkeit). Fiir
den Lebensbereich der Medizin lauten die Fragen z. B.: Was miissen Arzt:innen
von der Funktionsweise der KI verstehen, um einen Diagnosevorschlag anzu-
nehmen oder abzulehnen? Wie sind die Entscheidungsvorschlidge auszugestalten,
damit Arzt:innen die Kontrolle behalten? Welches Training und welche Daten
sind erforderlich fiir den Umgang mit diesen Systemen? Welche Informationen
brauchen die Patient:innen fiir eine Einwilligung? Wie kann eine bedeutsame
Kontrolle der Patient:innen iiber ihre Daten erhalten werden? Wie kann Rechts-
sicherheit fiir die an der Entwicklung Beteiligten hergestellt werden und wie
konnen sie die Informationen erhalten, die fiir die rechtlich addquate Herstellung,
Programmierung und das Training der Systeme erforderlich sind?

Anhand der Perspektiven der Akteure werden im Folgenden Uberlegungen
angestellt, wo es Bedarf zur rechtlichen Diskussion gibt. Aus den empirischen
Studien geht hervor, dass Arzt:innen schnell bereit sind, Verantwortung zu iiber-
nehmen. Zunichst ist hier zwischen rechtlicher und moralischer Verantwortung
zu differenzieren. Spricht man ihnen die rechtliche Verantwortung zu, besteht
die Gefahr, dass sie durch ihre spezifische Rolle als behandelnde Person und
vermeintliche Letztentscheider zum ,,Haftungsknecht* degradiert werden. Haf-
tungsfragen miissen an dieser Stelle weitergedacht und einem strukturellen Druck
entgegengewirkt werden. Die befragten Patient:innen beschreiben selbstbewusst
ihr Eingebundensein in die Behandlung. Diese Form der Partizipation gilt es zu
fordern, jedoch ohne die Erwartung, dass Patient:innen die Rolle der Expert:innen
ersetzen miissen. Deshalb steht eine addquate Aufkldrung an erster Stelle. Weiter-
hin ist es wichtig, den Patient:innen die Kontrolle {iber ihre personenbezogenen
Daten zu gewihrleisten, welche die Grundlage fiir die Funktion von KI-Systemen
darstellen. Zudem gilt es, Diskriminierungsrisiken zu vermeiden. Diese beiden
Perspektiven werden zum Schluss durch die der Entwicklung ergénzt. Entwick-
ler:innen kommt dabei eine Schliisselrolle zu. Einerseits profitieren sie von
klaren Regelungen und einer damit einhergehenden Rechtssicherheit. Gleichzeitig
besteht die Gefahr, gerade bei der Forschung an KI-Systemen, bei zu restriktiven
Regelungen grundsitzlich vorteilhafte Entwicklungen zu verhindern. Auch sind
es die Entwickler:innen, die schlussendlich die Uberlegungen zu MHC (mit-)
umsetzen miissen, indem sie ihre Systeme entsprechend gestalten. Dabei bedarf
es regelmiBig auch der Involvierung iibriger, mit dem System agierender Akteure.
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4.1 Perspektive des medizinischen Personals

Die potenziell weitreichende Haftung des medizinischen Personals ist diesem
bewusst, wie auch die empirischen Erhebungen zeigen. Gleichzeitig besteht die
Bereitschaft, Verantwortung zu iibernehmen. Gerade deshalb ist aus rechtlicher
Perspektive dafiir zu sorgen, dass dies nur geschieht, wenn es der Situation und
Handlungsmacht der Akteure auch entspricht. Bei Fehlverhalten und Schiadigung
der Patient:innen konnen sie zur Erstattung der Schiden verpflichtet werden (u. a.
aus Behandlungsvertrag, §§ 630a ff. BGB, aber auch aus deliktischer Haftung).
Dariiber hinaus drohen bei fahrldssigem Handeln strafrechtliche Sanktionen, vgl.
§§ 222, 229 StGB. Soweit KI-Systeme Vorschldge machen und ein Mensch aus
diesen auswihlt oder nach ihnen handelt, bleibt der Mensch grundsitzlich fiir
diese Entscheidungen und Handlungen verantwortlich [86—88]. Dies kann proble-
matisch sein, wenn man etwa nicht weil3, worauf die Entscheidungsvorschlidge der
KI basieren, wie valide diese sind, mit welchen Daten das System trainiert wurde,
etc., oder wenn man sich nicht mehr ohne Weiteres gegen das System entscheiden
kann. Zugleich ist es bei KI-Systemen schwierig, einen anderen Verantwortlichen
auszumachen, da sie nicht nur ex ante schwer vorhersehbar, sondern auch ex post
nicht ohne weiteres auf Fehler iiberpriifbar sind [85, 89]. Dies fiihrt zu Verant-
wortungsdiffusion. Wenn niemand haftet bzw. verantwortlich ist, lidsst dies die
Geschidigten unter Umstinden ohne Adressaten fiir einen Schadensersatz und
verringert moglicherweise die Akzeptanz der Technologie [90]. Deshalb bedarf
es Losungen fiir eine angemessene Verantwortungsverteilung. Dabei ist zu ver-
meiden, dass Arzt:innen als , Letztentscheider” zum ,.Haftungsknecht* gemacht
werden, ohne dass diesen bedeutsame Kontrolle zukommt [85, 91]. Zudem
erscheint es sinnvoll, Hersteller:innen, Programmierer:innen und Trainer:innen
sowie den ,Halter — wie beispielsweise im medizinischen Kontext die Kli-
nik — des KI-Systems verstirkt in die Haftung einzubeziehen. Ihr Verschulden
der Fehlentscheidung konnte vermutet werden, wihrend es beim medizinischen
Personal nachgewiesen werden miisste. Das entspricht unseres Erachtens der fak-
tischen Situation und entlastet die Arzt:innen auf adiquate Weise. Denn hiermit
wiirde deren Haftung und Verantwortung begrenzt auf die Fille, in denen ein-
deutig nachgewiesen werden kann, dass sie jedenfalls fahrldssig gehandelt haben,
d. h. zum einen, dass kein eindeutiger Fehler der Maschine vorliegt, den sie nicht
erkennen konnten, und zum anderen, dass sie trotz relevanter bedeutsamer Kon-
trolle iiber die Interaktion eine Fehlentscheidung getroffen haben. Ergidnzt wird
die Verschuldensvermutung durch eine Vermutung fiir Fehler und die Urséch-
lichkeit fiir den Schaden (So sieht es auch der Vorschlag der Europiischen
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Kommission zur Anpassung der Vorschriften iiber die auBervertragliche Haftung
vor [92]).

Ein nicht nur im Kontext von KI bestehendes Problem moderner Gesellschaf-
ten ist, dass Einzelfallentscheidungen typischerweise in kollektiven Kontexten
getroffen werden [85, 91]. Fiir unsere Fragestellung hat das etwa zur Folge, dass
zumeist nicht das medizinische Personal, sondern die Klinikleitung tiber den Ein-
satz von KI und Hersteller:innen und Programmierer:innen iiber die konkrete
Funktionsweise der Systeme entscheiden. Das Recht kann diesem strukturel-
len Druck nur begrenzt entgegenwirken — neben der sorgfiltigen Auflosung des
Geflechts mit Blick auf die Haftung spielen insofern insbesondere Compliance-
Strukturen sowie arbeitsrechtliche Absicherungen eine Rolle. Hinzuweisen ist
an dieser Stelle auf den Chief Digital Officer (CDO), der in Unternehmen
die Verantwortung fiir die digitale Transformation trdgt [93]. Umfasst davon
sind technische Infrastruktur und Datenmanagement, digitale Organisation und
Steuerung des operativen Geschifts. Der CDO muss zudem gute Kenntnis der
Technologielandschaft, IT-Know-how und Managementfiahigkeiten haben [94].
Fiir die Uberwachung der KI-Entwicklung scheint es daher denkbar, die Position
des CDOs auszubauen.

Dariiber hinaus ist an dieser Stelle bedeutsam, dass das medizinische Personal
in die Entscheidung iiber die Nutzung, die Art und Weise der Unterstiitzung durch
das System und die Herstellung bzw. Entwicklung der Technologie eingebunden
wird. Das trdgt nicht nur zu einer Verbesserung der Systeme, sondern auch zu
einer Abmilderung des strukturellen Drucks bei.

4.2 Perspektive der Patient:iinnen

Fiir Patient:innen ist zentral, wie auch die empirischen Erkenntnisse zeigen, dass
sie in den Behandlungsprozess eingebunden sind. Dazu gehoren insbesondere
eine umfassende Aufkldrung als Basis ihrer Einwilligung, vgl. § 630d und § 630e
BGB. Dies dient der Wahrung ihres Selbstbestimmungsrechts. Wie diese Auf-
kldrung konkret auszugestalten ist und was sie beinhalten muss, ist von den
Umstinden des Einzelfalls und der gewihlten Behandlungsmethode abhingig. Bei
der Verwendung von KI konnte man argumentieren, dass es sich hierbei nur um
ein weiteres technologisches Werkzeug handelt und auch tiber andere Technolo-
gien nicht gesondert aufgeklidrt werden muss. Zugleich sprechen die Besonderheit
der Entscheidungsunterstiitzung und die fundamentale Neuheit der Verwendung
einer KI bei medizinischen Entscheidungen dafiir, dass eine Information dariiber
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zu einer vollstindigen Aufkldrung gehort [95]. Die Kontrolle kann nur erhal-
ten bleiben, wenn Patient:innen ausreichend Verstindnis fiir diese Technologie
und die Auswirkungen auf die &rztliche Entscheidung entwickeln konnen. Auch
hier ist letztlich im Einzelfall festzulegen, wie genau ,,ausreichend* zu verste-
hen ist; zugleich ist es erforderlich, eine rechtliche Orientierung vorzugeben, wie
die KI-Systeme in die Aufkldrung zu integrieren sind. Sicherlich sollte iiber die
Blackbox-Problematik aufgekldrt werden [96]. Schon aus dem geltenden Recht
ergibt sich bei Neulandmethoden, dass zusitzlich dariiber informiert werden
muss, dass es unbekannte Risiken gibt [96-98]. Dabei miissen Anwender:innen
auf die Angaben des Herstellers vertrauen konnen [91, 99, 100].

Ein weiterer fiir Patient:innen wichtiger Aspekt ist der Umgang mit ihren
personenbezogenen medizinischen Daten [85]. Der Schutz der personenbezoge-
nen Daten ist durch die Datenschutzgrundverordnung in Verbindung mit deren
Offnungsklauseln und das Bundesdatenschutzgesetz detailliert geregelt [85]. Die
aktuelle Regelung zum Datenschutz stellt jedoch die Weiterentwicklung der KI
generell vor erhebliche Herausforderungen: Aufgrund der Notwendigkeit der
Einwilligung fiir jeden Verwendungsschritt (mit Ausnahme der anderen Erlaub-
nistatbestinden, die potenziell in der jeweiligen Situation greifen konnten),
der Unzulidssigkeit der nicht-zweckgerichteten Speicherung sowie der Moglich-
keit des jederzeitigen Widerrufs ist es schwer, hinreichende Datenmengen fiir
Weiterentwicklung und Training der Systeme zu erlangen (zum Problem der Ver-
einbarkeit [85, 101]; es besteht dariiber hinaus Unklarheit iiber die Konsequenzen
eines Widerrufs). Hier ist kiinftig eine bewusste Interessenabwégung zwischen der
Weiterentwicklung der Systeme und der Beibehaltung des weitreichenden Schut-
zes personenbezogener Daten vorzunehmen. Teilweise wird eine Losung im Sinne
eines ,,Broad Consent® diskutiert, d. h. die Anspriiche von Patient:innen aus den
Art. 16 ff. DS-GVO, etwa auf Loschung bzw. die Moglichkeit des Widerrufs,
sollten auf das technisch Machbare begrenzt sein. Die Patient:innen willigen von
vornherein in diese Begrenzung ihrer Anspriiche ein [101-104].

Ein anderer Aspekt, der auBerhalb der Datenschutzgrundverordnung diskutiert
wird, betrifft die Zuordnung der Daten als eine Art speziellen ,,Eigentums®. In
diesem Kontext wiirde sich etwa die Frage stellen, ob das medizinische Perso-
nal bzw. das System die Daten zum Weiterlernen verwenden darf oder ob sie
anonymisiert an Dritte weitergegeben werden diirfen, etwa zum Uberpriifen der
KI-Systeme, zu einer Weiterentwicklung oder fiir die Zulassung (zur Problema-
tik von personenbezogenen Trainingsdaten [105]). Diese rechtlichen Unklarheiten
bediirfen einer eindeutigeren Regelung.

Weiterhin ist aus Patient:innensicht auf das bereits dargestellte Problem der
Haftung einzugehen. Insofern ist vor allem von Bedeutung, dass Geschidigte
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keinesfalls ohne Adressaten fiir den angemessenen Ersatz ihres Schadens bzw.
Schmerzensgeldes sein sollten und die Durchsetzung dieser Anspriiche durch den
Einsatz von KI-Systemen nicht verschlechtert werden sollte.

Ein weiterer Aspekt, der letztlich fiir jegliche KI-Anwendung angefiihrt wer-
den kann, ist: All diese Systeme bergen die Gefahr der Diskriminierung bei
Anwendung [106]. Auch im medizinischen Bereich konnte, etwa durch die an
der Bevolkerungsmehrheit orientierte Auswahl von Daten, eine unangemessene
Benachteiligung von Minderheiten entstehen. Dass dem entgegenzuwirken ist,
ergibt sich nicht zuletzt aus Art. 3 GG sowie dem AGG. Im Zulassungsprozess
sollte daher eine Uberpriifung auf mogliche Diskriminierung erfolgen.

Aus den oben genannten Punkten, aber auch um von Unbeteiligten nicht
bedachte Aspekte in die Entwicklung der Systeme und Gestaltung der Interak-
tion zwischen System und Mensch einzubringen, sollten auch Patient:innen am
Forschungsprozess von Beginn an partizipieren [107].

4.3 Perspektive der Entwicklung

Die Perspektive der Entwicklung ist zunéchst distanziert. Hersteller:innen, Pro-
grammierer:innen oder Trainer:innen stehen nicht in direkter Beziehung zum
medizinischen Personal oder den Patient:innen und konnen deshalb nicht ohne
Weiteres deren Interessen beriicksichtigen. Die Entwicklung ist typischerweise
gepriagt vom Wunsch nach technologischem Fortschritt und nach Verbesserung
der Lebensbedingungen, in diesem Fall der medizinischen Versorgung. Dass
die Produkte neu, die Risiken schwer vorhersehbar und die Nutzen-Kosten-
Abwigung zwangslaufig unvollstindig ist, kommt hier hidufig vor. Zugleich gibt
es in der Regel Verfahren und Bedingungen, deren Erfiillung die RechtméBigkeit
der Forschung und spitere Nutzung der Produkte garantieren. Dies dndert sich
bei Kl-gestiitzten Systemen — der rechtliche Rahmen erfasst diese Entwicklung
jedenfalls nicht umfassend.

Ein wichtiges Interesse der an der Entwicklung Beteiligten ist deshalb Rechts-
sicherheit. Das betrifft zunichst Fragen der zivilrechtlichen Haftung, etwa der
Haftung fiir Fehler beim Einsatz der Systeme, aber auch der strafrechtli-
chen Verantwortlichkeit. Hierzu gehoren, wie bereits im Kontext des medizi-
nischen Personals erldutert, klare Verhaltensstandards und Sorgfaltsmafstibe.
Die Blackbox-Problematik der Systeme erschwert eine Zuordnung schédigen-
den Verhaltens zu einem der an der Entwicklung Beteiligten erheblich. Um dem
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zu begegnen, empfiehlt sich die Einfiihrung einer gesamtschuldnerischen Haf-
tung, bei der Verschulden, Fehler und deren Urséchlichkeit fiir einen Schaden
widerleglich vermutet werden [108].

Gleichwohl besteht die Moglichkeit der Entlastung, da es fiir die an der
Herstellung Beteiligten aufgrund ihres Zugriffs auf die Systeme einfacher ist,
nachzuweisen, dass sie fiir den Schaden nicht verantwortlich sind. Weiterhin ist
das Produkthaftungsrecht anzupassen, sodass auch KI-Systeme klar vom Produkt-
begriff erfasst werden. Nach § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG ist zudem eine Haftung
ausgeschlossen, wenn der Fehler wihrend des Inverkehrbringens des Produkts
vom Hersteller nicht erkannt werden konnte. Hier besteht bei weiter Auslegung
die Gefahr, dass aufgrund der antizipierbaren Unvorhersehbarkeit bei KI der
Haftungsausschluss nie greift, obwohl dies im Einzelfall interessengerecht sein
konnte [85]. Bei enger Auslegung wiirde der Ausschluss wiederum sogar immer
greifen. Daher bedarf es auch hier einer klarstellenden Neuregelung. Ein weiteres
Problem der Produkthaftung liegt darin, dass geschiddigte Patient:innen — trotz
vermutetem Verschulden — zunichst den Fehler, den Schaden und den urséich-
lichen Zusammenhang zwischen Fehler und Schaden beweisen miissen. Auch
dies iiberzeugt mit Blick auf die Besonderheiten der KI nicht, es bedarf einer
Umgestaltung der Beweispflicht.

Fiir die Entwicklung ist von zentraler Bedeutung, dass die entwickelten Pro-
dukte in der Realitdt genutzt werden konnen. Eine wichtige Bedingung hierfiir
ist die rechtliche Zertifizierung, zum einen auf der Stufe der Forschung, zum
anderen fiir die spétere Nutzung. Mit Blick auf KI-gestiitzte Systeme gilt es, hier
einige Besonderheiten zu beachten. So spricht vieles dafiir, KI-Produkte nicht
nur aufgrund ihrer Technologie (Blackbox-Problematik), sondern auch aufgrund
ihrer potenziellen Gefihrlichkeit in Risikoklassen einzuteilen [109]. Insofern sind
Art. 52 Abs. 3—-6 MDR und der Anhang VIII Regel 11 nicht unproblematisch, da
hiernach eine Hochstufung schon dann erfolgt, wenn Produkte schwerwiegende
Gesundheitsbeeintrichtigungen, chirurgische Eingriffe oder irreversible Gesund-
heitsschiddigungen als Folge haben konnten. Eine wortgenaue Auslegung wiirde
bei KI immer dazu fiihren, dass etwa wegen der hohen Stufe — wie es die MDR
hierzu vorsieht — Benannte Stellen' zu involvieren sind. Dies ist zumindest zu
hinterfragen, da diese Stellen dadurch iiberfordert werden und Zertifizierungen
zu lange dauern konnten. Dennoch konnen KI-Produkte grundsitzlich in Risi-
koklassen eingeordnet werden, die solchen Stellen zugeordnet sind, wenn die
entsprechenden Stellen aufstocken werden, um Engpésse zu vermeiden [109].

! Staatlich autorisierte Stellen, die Priifungen und Bewertungen im Rahmen der fiir Hersteller
rechtlich erforderliche Konformititsbewertungen (nach der MDR) vornehmen.
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Ein zentrales Problem im Rahmen der Zulassung besteht darin, dass KI-
Systeme vor allem in Zukunft nach der Zulassung ihr Modell veridndern konnten.
Die Systeme entsprechen dann nicht mehr der zugelassenen Zertifizierung, die
zum Teil auch von Benannten Stellen vorgenommen wird. Aus diesem Grund
miissten die Systeme dann eigentlich neu zugelassen werden. Ein interaktives
Vorgehen bietet sich an: Die durch das Lernen erworbenen Erkenntnisse miissten
gebiindelt und dann in regelméfigen Abstinden neu zertifiziert und zugelassen
werden oder jedenfalls regelmiBig iiberpriift, zhnlich einem TUV-Konzept. Nach
geltendem Recht besteht fiir den Hersteller bereits die Pflicht, jedes System,
das auf den Markt gebracht wurde, zu iiberwachen [85]. Eine strenge Uber-
wachungspflicht muss gerade fiir die hier diskutierten selbstlernenden Systeme
gelten — zugleich ist aufgrund der Blackbox-Problematik nicht ohne Weiteres fest-
stellbar, wie die Ausiibung dieser Pflicht ausgestaltet sein sollte. Insofern wére
eine Konkretisierung der Pflichten sinnvoll [110].

Open Access Dieses Kapitel wird unter der Creative Commons Namensnennung 4.0 Inter-
national Lizenz (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de) veroffentlicht, welche
die Nutzung, Vervielfiltigung, Bearbeitung, Verbreitung und Wiedergabe in jeglichem
Medium und Format erlaubt, sofern Sie den/die urspriinglichen Autor(en) und die Quelle
ordnungsgemif nennen, einen Link zur Creative Commons Lizenz beifiigen und angeben,
ob Anderungen vorgenommen wurden.

Die in diesem Kapitel enthaltenen Bilder und sonstiges Drittmaterial unterliegen eben-
falls der genannten Creative Commons Lizenz, sofern sich aus der Abbildungslegende nichts
anderes ergibt. Sofern das betreffende Material nicht unter der genannten Creative Com-
mons Lizenz steht und die betreffende Handlung nicht nach gesetzlichen Vorschriften erlaubt
ist, ist fiir die oben aufgefiihrten Weiterverwendungen des Materials die Einwilligung des
jeweiligen Rechteinhabers einzuholen.


http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.de

t‘)

Check for
updates

Moglichkeiten der Gestaltung 5

Im Folgenden werden Orientierungsmarker fiir den Einsatz von KI-Systemen zur
Entscheidungsunterstiitzung im klinischen Alltag ausformuliert. Aus der Verbin-
dung der Akteursperspektiven mit dem Konzept der Meaningful Human Control
lassen sich Bedingungen fiir die Ausgestaltung eines soziotechnischen Phino-
mens herausarbeiten, denen durch die rechtlichen Empfehlungen ein konkreter
Rahmen gegeben werden muss. Auch die technischen Erfahrungen durch die
Entwicklung der getesteten Systeme sind wesentlicher Bestandteil der Schluss-
folgerungen. Bei allen Empfehlungen geht es nicht darum, den gesellschaftlichen
Diskurs vorwegzunehmen, vielmehr ist Partizipation der Beteiligten ein zentra-
les Element. Es geht um Schirfung des Problembewusstseins, Herausarbeitung
relevanter Argumente und Kategorien und Vorschlige fiir ausgewogene Losungs-
moglichkeiten. Die Ausfithrung erfolgt unter fiinf thematischen Oberpunkten,
um die Vielzahl an Perspektiven sinnhaft zusammenzubringen und so der
Interdisziplinaritit des Vorhabens gerecht zu werden (Abb. 5.1).

Anwendungsorientierte Entwicklung

Die derzeitigen Moglichkeiten und Herausforderungen betrachtend stellt sich die
Frage danach, wie sich in der Diskussion und im praktischen Einsatz von KI in
der Klinik Sicherheit und Orientierung bieten lédsst. Ziel ist es, einen Rahmen zu
entwickeln, der fiir den Einsatz von KI zur Entscheidungsunterstiitzung pragma-
tisch anwendbar ist und gleichzeitig die Augen vor zukiinftigen Verdnderungen
nicht verschliet. Voraussetzung dafiir ist eine ehrliche und partizipatorische
Debattenkultur. Nur so konnen neue Technologien bedarfsgerecht und benutzer-
freundlich entwickelt und weiterentwickelt werden. Es ist wichtig, die aktuellen
Leistungen und Moglichkeiten durch KI in der Medizin einzuordnen. Zudem
sollte die Entwicklung der Systeme stets im Kontext der Anwendung betrachtet
werden und die Evidenz fiir den klinischen Nutzen sichergestellt sein.

© Der/die Autor(en) 2023 37
D. Samhammer et al., Klinische Entscheidungsfindung mit Kiinstlicher Intelligenz,
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1. Einsatzmdglichkeiten: Es muss klar sein, was KI-Systeme tatséchlich leisten
und wo sie dementsprechend eingesetzt werden konnen. Davon ausgehend ist
die wichtigste Frage, wo man sie einsetzen mochte. Im medizinischen Bereich
ist beispielsweise klar, dass die Entscheidungsfindung von Arzt:innen und die
Aufgaben von Pflegenden weder vollstindig durch KI-Systeme ersetzt werden
konnen, noch, dass dies von den Beteiligten gewollt wire [111]. Hier sollten
keine unnétigen Vorbehalte geschiirt, sondern die Aufgaben, die sinnvoll von
KI-Systemen unterstiitzt werden konnen, in einem partizipatorischen Prozess
klar definiert werden. So besteht die Moglichkeit, den Einsatz zu normalisieren
und einen kontinuierlichen Prozess der Implementierung zu ermdglichen. Die
Ausgestaltung der Mensch-Maschine-Interaktion und das Design des sozio-
technischen Systems, in dem menschliche Akteure, Daten und (KI-)Systeme
miteinander interagieren, sollten keinesfalls als technische Fragen abgetan
werden.

2. Schrittweise Entwicklung: Zur Forderung der Chancen gehort auch ein
realistisches Bild. Gerade aus technischer Sicht kann ein zu euphorischer
Blick auf KI-Systeme pragmatisch reflektiert werden. Oft fehlt es an der
Standardisierung der Daten und der Systeme [112]. Bereits bei der Daten-
gewinnung, -aufbereitung, und -auswertung bedarf es eines engen Austauschs
mit klinischen Expert:innen, um inhaltlich korrekte, leistungsfihige und ver-
zerrungsfreie Modelle zu generieren [113]. Diese Modelle stehen wiederum
ganz am Anfang der Entwicklung eines KI-Systems. Basierend auf den Model-
len erfolgt im Austausch mit Arzt:innen, Pflegenden und Patient:innen die
Weiterentwicklung zu einer Software oder die Integration in ein anderes
Medizinprodukt und die anschlieBende Implementierung (Testeinsatz, Uber-
arbeitung, Ausrollen), welche wiederum von den strukturellen Gegebenheiten
des Einsatzortes, der Expertise der Behandelnden, dem aktuellen Stand der
Technik und dem Austausch untereinander beeinflusst wird. Anwender:innen
sollten dabei als Teil der Entwicklung, also als Ko-Entwickler:innen begriffen
und so aktiv in den Entwicklungsprozess einbezogen werden.

3. Alternativen: Es muss geklart werden, was technisch moglich ist und an
welchen Stellen diese technischen Moglichkeiten am gewinnbringendsten
eingesetzt werden konnen. Beispielsweise muss es nicht gleich die Diagno-
sefindung sein. Eventuell kann das zur Verfiigung stehende System zunéchst
als Sicherheitsnetz eingefiihrt werden, z. B. beim moglichen Vorliegen einer
seltenen Erkrankung einen Hinweis schicken. Allgemein gesprochen sollte
nach dem klinischen Bedarf und nicht nach den Mdglichkeiten der Entwick-
ler:innen designt werden. Oft stehen Systemeigenschaften wie Performanz (im
engeren Sinn) und Transparenz, Verdnderbarkeit oder Erklidrbarkeit in einem
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Spannungsfeld, bei dem nicht alles gleichzeitig optimiert werden kann. Daher
sollte zu Beginn jeder Entwicklung gefragt werden, ob vollstindig transparente
Modelle wie etwa ein Entscheidungsbaum [114] nicht dhnlich gute Ergeb-
nisse erzielen kdnnen wie etwa ein aktuelles neuronales Netz. Denn eine hohe
Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Systeme konnen wesentliche Vor-
teile bei der Implementierung sein, die kleine Unterschiede in der Performanz
mehr als ausgleichen konnen.

. Praxisnahe Testung: Im empirischen Teil der angefiihrten Studien hat sich der
Allgemeinplatz bewahrheitet, dass der ,,Teufel oft im Detail* steckt. Erst wenn
die Prozesse und Interaktionen so durchdacht werden, dass sie implementiert
werden konnen oder noch besser, wenn diese mit Mockups oder Demosyste-
men durchgespielt werden, treten viele Fragen zutage, die auf dem Reif3brett
nicht aufgefallen wiren. Diese reichen von rein technischen Fragen nach der
Datenverfiigbarkeit im geeigneten Format bis hin zur genauen Gestaltung des
Behandlungsprozesses, beispielsweise der Frage, ob Mediziner:innen erst ihre
eigene Verdachtsdiagnose oder Therapie protokollieren und speichern miissen,
bevor sie den Vorschlag des KI-Systems sehen. Solche scheinbaren Nebensa-
chen haben das Potenzial, von der Diagnosequalitit bis hin zu Haftungsfragen
wichtige Konsequenzen nach sich zu ziehen. Die Frage, ob sie das tun,
ldsst sich hdufig nur empirisch beantworten. Auch weitere Akteure wie bei-
spielsweise das klinische Fachpersonal, die Krankenhausverwaltung oder die
krankenhausinterne IT-Infrastruktur, die moglicherweise direkt oder indirekt
einen Einfluss auf ein neues Entscheidungsunterstiitzungssystem haben, sollten
identifiziert und moglichst frithzeitig in einen Austausch mit Entwickler:innen
gebracht werden.

. Evidenzbasierung: Im Zeitalter evidenzbasierter Medizin muss fiir neue Dia-
gnostika und Therapeutika deren Sicherheit sowie Eignung bzw. Wirksamkeit
nachgewiesen werden, bevor sie in die klinische Routine {libergehen kon-
nen. Dem Paradigma der evidenzbasierten Medizin folgend, sollten auch
KI-Systeme in der Medizin einen Zusatznutzen fiir Patient:innen (oder nach-
rangig Arzt:innen und Pflegende) haben, bevor sie zugelassen/zertifiziert und
damit Teil der klinischen Routine werden konnen. Da die Anwendungsfelder
und spezifischen Einsatzmoglichkeiten von KI-Systemen mannigfaltig sind,
und von Risikovorhersage iiber Diagnosestellung bis zur Therapieempfehlung
reichen konnen, bedarf es einer Konkretisierung, welche Art von klinischer
Priifung Medizinprodukte durchlaufen miissen, die KI-Systeme sind oder bein-
halten. Hierbei sollten keinesfalls bereits geltende Richtlinien zur Sicherheit
und Effizienz, die fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gelten, unterschritten
werden.
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Bedeutsame Kontrolle

Die Auseinandersetzung mit den empirischen Ergebnissen und damit der Einbe-
zug der Perspektiven des medizinischen Personals und der Patient:innen wirft
die Frage auf, was getan werden muss, um benutzerfreundliche Systeme zu
entwickeln. Das schlieit die ethische Reflexion mit ein und die Frage danach,
wie Kontrolle tiber die zur Verfiigung stehenden Systeme ausgestaltet werden
sollte. Der Einsatz von KI in der Klinik soll eine bessere Entscheidungsfindung
ermoglichen. Dafiir ist es gerade in der Klinik nicht erstrebenswert, Entschei-
dungen im Ganzen an KI-Systeme zu delegieren. Im besten Fall bekommen die
beteiligten Akteure durch den Einsatz von KI die Moglichkeit, Entscheidungen
zu treffen, denen mehr und/oder fundiertere Informationen zugrunde liegen als
zuvor. Es wird deutlich, dass dadurch Anforderungen an die Nutzer:innen entste-
hen. Sie miissen nicht nur in der Lage sein, die Systeme zu verwenden, sondern
sie auch bestmoglich in verschiedenen Situationen einzusetzen. Eine der wich-
tigsten Fragen an dieser Stelle ist die Ausgestaltung der Interaktion zwischen
den Anwender:innen und den zur Verfiigung stehenden Systemen. Der Fokus
muss hier darauf liegen, Erklidrbarkeit und Visualisierung optimal zu gestalten.
Fiir Patient:innen riickt zudem eine bedarfsgerechte Aufkldrung in den Fokus
der Betrachtung. Auch muss der Umgang mit sensiblen Daten beachtet werden.
Daten sind héufig die Grundvoraussetzung fiir die Entwicklung und Optimierung
von KI-Systemen. Zudem werden die bendtigten Daten im Gesundheitsbereich
von Patient:innen gewonnen und stehen so in direktem Zusammenhang mit der
Frage nach deren Anspruch auf Partizipation.

6. Mensch-Maschine-Interaktion: Um bedeutsame Kontrolle zu erlangen,
geniigt es nicht, dass ein Mensch in den Entscheidungsprozess involviert
ist. Vielmehr muss dieser durch entsprechende Gestaltung der Systeme zu
einer bedeutsamen Kontrolle befihigt werden, um einen bewussten Entschei-
dungsprozess zu ermdglichen. Es ist zentral, den Fokus auf die Interaktion
zwischen den Systemen und den Anwender:innen — in unserem Fall Pati-
ent:innen und das medizinische Personal — zu richten. Zum Beispiel muss
klar sein, wie die Riickschliisse und Empfehlungen eines Systems anzu-
nehmen bzw. an weitere Akteure zu kommunizieren sind. Die Bedienung
der Systeme muss fiir das medizinische Personal in Verbindung mit ihrem
Expert:innenwissen stattfinden und fiir Patient:innen die Moglichkeit bie-
ten, konkrete Nachfragen zu stellen. Dabei ist der verstdndliche Zugang
zu Informationen/Erkldrungsmustern fiir die Bewertung relevant. Gegebenen-
falls benotigt es hierfiir auch eine bestimmte Schulung oder Ausbildung. Die
Systeme miissen technisch so gestaltet sein, dass sie Entscheidungsoptionen
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iiber die Interaktion zwischen Mensch und Maschine bieten. Der Mensch
kann dann entscheiden, wie das System in den Entscheidungsprozess ein-
bezogen werden soll. So kann den Nutzer:innen eine bedeutsame Kontrolle
zukommen.

Erklédrbarkeit, Visualisierung und Dokumentation: Es kann hilfreich sein,
den Anwender:innen die Moglichkeit zu geben, auszuprobieren, wie gering-
fiigige Anderungen der Eingabe das Ergebnis beeinflussen oder andere
Formen der Interaktion bereitzustellen. Von Bedeutung sind hier Metho-
den aus dem Bereich der ,,Explainable AI (XAI). Die sogenannte globale
Erkldarung beschreibt, welche Variablen fiir das Modell im Allgemeinen
besonders relevant sind und wie stark sie die Empfehlungen des Systems
beeinflussen. Weiterhin kann jedoch eine konkrete Entscheidung teilweise
auf anderen Faktoren beruhen — hier spricht man von lokaler Erkldrung.
Beides ermoglicht zwar nicht, die ,,Blackbox zu 6ffnen*, erhoht aber gemein-
sam mit Informationen zu den Trainingsdaten, der verwendeten Methodik
und Ergebnissen in Validierungsstudien die Transparenz des Systems und
gibt den Anwender:innen damit Hinweise auf dessen interne Funktionsweise.
Diese statischen Erkldrungen sollten nur der Anfang sein, denn erst durch
das wechselseitige Verstehen des Verhaltens kann Vertrauen in KI-Systeme
nachhaltig erreicht werden. Hierfiir bedarf es innovativer Interfaces, welche
Interaktionen mit KI-Systemen ermoglichen. Die Aufnahme und Verarbei-
tung von Feedback ist auch vor dem Hintergrund wichtig, dass KI-Systeme
wo passend als selbstlernende Systeme gestaltet werden sollten, um ihr
Potenzial voll auszuschopfen. Zusitzlich sollte ein KI-System idealerweise
fiir interessierte und informierte Benutzer:innen gewisse System-Eckdaten
bereitstellen, idealerweise in Form eines leicht verstindlichen ,,Beipackzet-
tels“. Diese Eckdaten sollten beispielsweise Auskunft iiber das zugrundelie-
gende Modell, Charakteristika der Trainingsdaten (z. B. Grofe, Herkunft,
Zusammensetzung/Zusammenstellung der Kohorte, Verteilung von Events,
Annotationsprozess, Validierung usw.) und Systemevaluation (Art der Studie,
Performanz) geben. Zu diesem Zweck gibt es bereits verschiedene Ansitze,
beispielsweise Model Cards [115] oder Data Sheets [116]. Ebenso sollte auf
bekannte Schwichen/Limits hingewiesen werden.
Diskriminierungssensibilitit: Fine KI kann aus sich heraus keine diskri-
minierenden Absichten haben, dennoch reproduzieren sich mitunter in ihrer
Nutzung die in den Trainingsdaten enthaltenen Diskriminierungen in den
Systemen [106]. Deshalb bedarf es einer ausdriicklichen Regelung beziig-
lich des Umgangs mit ihren diskriminierenden Eigenschaften. Bisher finden
sich hierzu Vorgaben in Art. 3 des Grundgesetzes sowie im Allgemeinen



5 Moglichkeiten der Gestaltung 43

10.

Gleichbehandlungsgesetz. Zur eindeutigen Klarstellung ist eine ausdriick-
liche Regelung jedoch wiinschenswert. Von einer dadurch gewonnenen
Rechtssicherheit profitieren Anwender:innen, Hersteller:innen und Betroffene
gleichermallen. Mehr als in anderen Lebensbereichen muss darauf geachtet
werden, dass Daten vor ihrer Verwendung fiir KI-Systeme darauf gepriift
werden, ob sie einen Bias enthalten, also eine Verzerrung der Daten, durch
die gerade fiir vulnerable Personengruppen ein hohes Diskriminierungspoten-
zial verbunden ist [117]. Bereits bei der Einspeisung der Daten sind insofern
Sorgfaltspflichten einzuhalten [96, 118]. Ein Bias ist von vornherein best-
moglich auszuschliefen, insbesondere sind Daten vorab auf Richtigkeit und
Nicht-Diskriminierung zu priifen. Denn einmal in ein KI-System eingeschrie-
bene Diskriminierungen sind deutlich schwerer zu adressieren als noch in
den Daten selbst. Zu empfehlen ist hier eine Uberpriifung auf Diskriminie-
rungen im Rahmen der Zulassung (unter Wahrung der Betriebsgeheimnisse):
KI-Systeme sind so zu gestalten und zu trainieren, dass alle betroffenen
Personengruppen, bei denen die Systeme zur Anwendung kommen sollen,
beriicksichtigt werden. Grundsitzlich sollen Systeme fiir alle Personengrup-
pen eingesetzt werden konnen. Insofern besteht auch Forschungsbedarf, wie
dies technisch umsetzbar ist.

Aufkliarung und Einwilligung der Patient:innen: Gerade um sich dem
Ideal des shared decision-makings anzunihern, ist es unumgénglich, fiir eine
addquate Aufklidrung Sorge zu tragen. Bei Neulandmethoden, deren Technik
auf KI-Systemen basiert, muss mit Blick auf Diagnose, Therapie und Nach-
sorge neben den Vorteilen sowohl iiber die noch unbekannten Risiken als
auch tiber die Blackbox-Problematik der KI-Systeme aufgeklért werden [119,
120]. Zudem muss iiber alternative Behandlungsmoglichkeiten informiert
werden [121]. Nur so konnen die Autonomie der Patient:innen und deren
sonstige Rechte in ausreichendem Umfang gewahrt werden. Auch wenn die
Nutzung von KI-Systemen in Zukunft zum medizinischen Standard gehoren
sollte, muss weiterhin iiber die Blackbox-Problematik sowie iiber die allge-
meinen Risiken aufgeklirt werden [96, 120, 122, 123]. Fiir die Bereitstellung
von Informationen und die Vermittlung neuer Kompetenzen fiir Patient:innen
werden auch die Krankenkassen eine nicht zu unterschitzende Rolle einneh-
men. Bereits jetzt gibt es Schulungsangebote zu shared decision-making und
Digitalisierung. Diese miissen auf ML erweitert werden.
Datenschutzrechtliche Einwilligung und Subjekt-sensible Datenstrome:
Um die Informiertheit der Patient:innen sicherzustellen, sollten u. a. stan-
dardisierte Erkldarungen zur Funktionsweise des Systems, Konkretisierung
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der gespeicherten Daten, zu Speicherzeitrdaumen, Weiterverarbeitung, Wei-
tergabe, Notwendigkeit der Datenerhebung und zum Zweck der Verar-
beitung bereitgestellt werden. Ein ausfiihrliches Technikverstindnis darf
keine Voraussetzung fiir die Einwilligung sein [124]. Die Datenschutz-
Grundverordnung (DS-GVO) bietet Regelungen fiir den Umgang mit Daten.
Trotzdem gibt es weiteren Diskussionsbedarf: Beispielsweise bereitet das
Recht auf Loschung aus Art. 17 DS-GVO beim Einsatz von KI im Bereich
der Medizin erhebliche Schwierigkeiten. Denn die vollstindige nachtrigliche
Loschung bzw. der Widerruf bereits verarbeiteter personenbezogener Daten
aus einem KI-System ist aufgrund ihrer Architektur technisch schwierig.
Konzepte wie ein Dynamic Consent, die Einfithrung von Datentreuhidndern
und die Moglichkeit der Datenspende ermdoglichen den betroffenen Subjek-
ten mehr Kontrolle iiber ihre Daten, ohne die DS-GVO als Grundlage in
Frage zu stellen [125]. Eine Anpassung an die Architektur von KI sollte
deshalb weiterhin diskutiert werden. Des Weiteren sollte die Forderung nach
Zweckbindung der Daten im Zusammenhang mit Forschung revidiert wer-
den. Gerade die Fahigkeit, mit einem gewissen Grad an Autonomie hilfreiche
Muster in Daten zu finden, ist eine Stirke der KI-Systeme, die in Konflikt
mit einer engen Zweckbindung steht [124].

Zertifizierung und Zulassung

Zwar sind die Einsatzmoglichkeiten von KI-Systemen im klinischen Alltag aktu-
ell noch recht tiberschaubar, trotzdem ist klar, dass KI grofles Potenzial bietet und
ihre verbreitete Anwendung in verschiedenen medizinischen Bereichen vermut-
lich nur eine Frage der Zeit ist. Neben der Auseinandersetzung mit aktuellen
Hindernissen fiir den Einsatz von KI muss demnach ein rechtlicher Rahmen
fiir Zulassungs- und Zertifizierungsfragen geschaffen werden. Dieser sollte auch
auf zukiinftige Entwicklungen gerichtet sein. Beispielsweise werden Systeme in
Zukunft von Unternehmen entwickelt und an Kliniken verkauft werden oder
sich technisch durch eine Verinderung des Modells auszeichnen, was wir im
Folgenden unter selbstlernenden Systemen verstehen.

11. Klassifizierung: Aus rechtlicher Perspektive besteht fiir die Zulassung von
KI-Systemen die Moglichkeit einer Eingliederung der KI-Produkte in Risi-
koklassen auf Grundlage ihrer potenziellen Gefihrlichkeit nach Art. 52
Abs. 3-6 MDR. Bei der Klassifizierung von Software als Medizinprodukt
erfolgt eine Zuordnung in die Klasse IIb oder hoher, wenn Produkte schwer-
wiegende Gesundheitsbeeintrichtigungen als Folge haben konnten (Regel 11
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12.

13.

14.

des Anhangs VIII MDR) [109, 118]. Aufgrund der Blackbox-Problematik der
KI-Systeme sind solche Beeintrachtigungen nicht mit an Sicherheit grenzen-
der Wahrscheinlichkeit auszuschlieBen. Ein derart weites Verstindnis birgt
jedoch die Gefahr einer Uberregulierung, da die Systeme ausschlieBlich
auf Grundlage ihrer Technologie und nicht wegen ihres Einsatzbereiches
oder ihrer unmittelbaren Gefdhrlichkeit hochgestuft werden. Zudem wire
bei dieser Klassifizierung fiir die Zertifizierung i. d. R. die Einbindung
einer Benannten Stelle erforderlich. Das wiirde die Benannten Stellen {iiber-
fordern und Zertifizierungen wiirden zu lange dauern. Deshalb sollten die
Aspekte ,,Einsatzbereich® und ,,unmittelbare Gefihrlichkeit” bei der Einglie-
derung in Risikoklassen explizit beriicksichtigt werden. Sollte andernfalls bei
der Zertifizierung von KI als Medizinprodukt immer eine Benannte Stelle
involviert sein, miissten die Benannten Stellen aufgestockt werden, da sonst
Engpisse drohen [109]. Die alleinige Orientierung an der Geféhrlichkeit —
unabhingig von der Technologie — wiirde jedoch das Schutzinteresse und
den Schutzgegenstand der MDR unterlaufen.

Abschnittsweise Erneuerung: Die Unique Device Identification (UDI) ist
eine von der EU eingefiihrte Pflichtmanahme zur Registrierung und Identi-
fikation von Medizinprodukten. Bisher ist die UDI immer dann zu erneuern,
wenn die bestimmungsgeméfle Verwendung der Software geéndert wird oder
wenn geringfiigige Anderungen der Software vorgenommen wurden. Die
UDI sollte daher so angepasst werden, dass diese in bestimmten zeitlichen
Abschnitten zu erneuern ist.

Gebiindelte Erneuerung: Nach geltendem Recht miissten die Systeme nach
jedem Weiterlernen neu zugelassen werden. Dies ist praktisch kaum durch-
fiihrbar, weshalb iiber eine spezifische Form interaktiven Weiterlernens der
Systeme nachgedacht werden kann. Dabei wiirden die gesammelten Informa-
tionen innerhalb einer vorgegebenen Zeitperiode in einem Biindel zertifiziert,
sodass die Systeme letztlich in gewissen Abschnitten immer neu zugelassen
wiirden. So wiirde das System zwar nicht direkt von der Interaktion mit
Arzt:innen profitieren, da die Informationen nicht sofort umgesetzt werden.
Die Losungen wiirden allerdings fiir die néchste Zulassung gespeichert und
anschliefend tibernommen.

Partizipation bei der Zulassung: Sinnvoll erscheint zudem eine Partizi-
pation von Interessenvertreter:innen im Zulassungsprozess der jeweiligen
KI-Systeme. Darunter zdhlen fiir uns vor allem das medizinische Perso-
nal sowie Vertretungen von Patient:innen, Anwender:innen, der Herstellung
und Entwicklung. Durch die Einfiihrung eines partizipativen Risikomanage-
ments konnen die Beteiligten in die Entwicklung eingebunden werden [126].
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15.

Dadurch soll verhindert werden, dass die potenziellen Risiken von bestimm-
ten Sicherheits- und Leistungsanforderungen einseitig auf den Hersteller oder
Anwender abgewilzt werden. Zudem erscheint die Einbindung von Vertre-
tern des medizinischen Personals im Rahmen der klinischen Bewertung und
der Zuordnung der Risikoklassen als sinnvoll. Im Rahmen der klinischen
Bewertung, der dazugehorigen Risikoklassen und der klinischen Eignung
kann die Mitwirkung von Vertreter:innen des medizinischen Personals dazu
fithren, dass die Risiken, die Anwender:innen — also das medizinische Per-
sonal — betreffen, sinnvoll aufgeschliisselt sowie angemessen reguliert und
verteilt werden [126]. Zuletzt befiirworten wir die Einbindung von Pati-
ent:innenvertretungen und des medizinischen Personals bei der Verifizierung,
Qualifizierung und Validierung, um so ihre Interessen zu beriicksichtigen.
Aufwertung und Erweiterung der Ethikkommissionen: Es wire denkbar,
die Regularien zur Ethik-Kommission im Bereich klinischer Studien auch fiir
andere Bereiche der MDR als Vorbild zu nehmen. Die Regelungen nach den
Art. 62 ff., 82 f. MDR sollten auch auf die allgemeinen Zulassungsvorausset-
zungen libertragen werden. Zudem erscheint eine Ausweitung der Besetzung
der Ethik-Kommission auf alle Interessensvertreter:innen sinnvoll. Die Ein-
filhrung einer verpflichtenden Ethik-Kommission bei der Zulassung von
KI-Produkten hitte den Vorteil, dass im Zulassungsverfahren interdisziplinire
Sichtweisen beriicksichtigt werden konnten und der Prozess partizipatorisch
gestaltet wird — hier sollten sdmtliche Interessensvertreter:innen eingebun-
den werden [107]. Dies geht selbstverstindlich mit der quantitativen und
qualitativen Aufstockung der Benannten Stellen einher, um Partizipation zu
erreichen. Die Anforderungen an Benannte Stellen sind in Art. 36 MDR und
den Bestimmungen des Anhang VII geregelt. Im Anhang VII MDR wer-
den die Zusammensetzung und die Unabhéngigkeit der Mitarbeitenden der
Benannten Stellen festgelegt. Die Spezifizierung der Anforderungen an das
Personal unter Hinzuziehung weiterer Fachdisziplinen konnte im Rahmen
von KI-Systemen die Interdisziplinaritit stirken. In diesem Kontext wire
auch die Einfiihrung eines unabhéngigen Priifungskomitees sinnvoll, welches
interdisziplindr besetzt ist und im Rahmen der Zulassung bei Kldrung und
Nachfrage des Medizinproduktes beteiligt wird. So konnten bereits wihrend
des Zertifizierungsverfahrens Akteure im Rahmen der Klidrung und Nach-
frage beteiligt werden und in regelmifligen Abstinden die Funktionsweisen
der zertifizierten KI-Systeme iiberpriifen [127].
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Haftungsmaéglichkeiten

Haftungsfragen stehen in engem Zusammenhang mit Fragen der Verantwortungs-
zuschreibung. Dabei machen es die Besonderheiten von KI-Systemen schwer,
sie unter die bisherige Ausgestaltung der Produkthaftung zu fassen. Ein Ansatz
wire, Verantwortungszuschreibung weiter zu denken und Entwickler:innen sowie
Hersteller:innen mehr in die Verantwortung zu ziehen. Zudem erscheint die
Einfiihrung eines Entschiddigungsfonds als notwendige Mafinahme.

16.

17.

Produkthaftung: Derzeit ergibt sich aus der Regelung nicht eindeutig,
ob auch Software unter den Begriff des Produkts iSd Produkthaftungsge-
setzes (ProdHaftG) fillt. Eine explizite Einbindung von Software in das
Produkthaftungsrecht wire daher wiinschenswert, um auch softwaregestiitzte
KI-Systeme zu erfassen. Weiterhin bedarf es einer klarstellenden Regelung
in § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG dahin gehend, dass KI-Systeme nicht pauschal
ausgeschlossen sind. Nach diesem ist derzeit eine Haftung ausgeschlossen,
wenn der Fehler wihrend des Inverkehrbringens des Produktes vom Her-
steller nicht erkannt werden konnte. Sowohl eine weite Auslegung (hiernach
wiirde aufgrund der vorhersehbaren Unvorhersehbarkeit der Haftungsaus-
schluss nie greifen), als auch eine enge Auslegung (hiernach wiirde der
Haftungsausschluss immer greifen) erscheint nicht interessengerecht. Daher
sind eine Klarstellung sowie die Anpassung an KI-Systeme erforderlich.
Zudem erscheint die Regelung einer Beweislastumkehr in § 1 Abs. 4 S. 1
ProdHaftG sinnvoll. § 1 Abs. 4 S. 1 ProdHaftG statuiert derzeit, dass der
Geschidigte den Fehler, den Schaden und den ursédchlichen Zusammen-
hang zwischen Fehler und Schaden beweisen muss. Eine solche einseitige
Beweisbelastung geschédigter Patient:innen iiberzeugt hier nicht [42, 128].

Haftungsregime: Fehler entstehen héufig durch ein Zusammenwirken der
Parteien, deren Verhalten fiir sich betrachtet nicht notwendigerweise eine
Haftung begriindet oder ausschlieft. Daher sollten Hersteller:innen, Trai-
ner:innen und Programmierer:innen verschuldensabhingig haften [108],
wobei sie jedoch zugleich durch eine Verschuldensvermutung und eine Ver-
mutung fiir Fehler und Urséchlichkeit fiir den Schaden belastet sein sollten
[42, 129]. Ein Entlastungsbeweis ist fiir sie leichter zu erbringen als ein
Belastungsbeweis durch den Geschidigten, denn durch ein entsprechen-
des Design und die Gestaltung der Interaktionsmoglichkeiten konnen diese
den Herausforderungen der BlackBox-Problematik besser begegnen. Anwen-
der:innen sollten dementsprechend nur in die gesamtschuldnerische Haftung
einbezogen werden, wenn ihnen ein Verschulden nachgewiesen werden kann.
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18.

19.

Quotelungen: Hersteller:innen, Trainer:innen und Programmierer:innen soll-
ten als Gesamtschuldner haften. Im Innenverhiltnis regeln Quotelungen (also
prozentuale Aufteilungen der Haftung), wie die Haftung im Innenregress aus-
zusehen hat. Die spezifische Quotelung muss in einem partizipatorischen
Prozess eruiert werden. Folgende Moglichkeiten kommen in Betracht: 1)
Anfangs starre Quoten und nach einer gewissen Zeit Aufweichung und Ver-
schiebung zulasten des Hauptverantwortlichen. Der Nachteil starrer Quoten
ist, dass sie in jedem Fall bindend sind und im Einzelfall zu unbilligen
Ergebnissen fiihren konnen. Vorteilhaft hingegen ist, dass starre Quoten
Rechtssicherheit bieten und sich das Risiko fiir Unternehmen im Voraus
absehen lédsst. Nach einer gewissen Zeit konnte die starre Quotelung aufge-
weicht werden und eine Verschiebung zu Lasten des Hauptverantwortlichen
stattfinden [42]. 2) Quotelung nach Einzelfall. Alternativ konnte fiir jeden
Einzelfall eine bestimmte Quote festgestellt werden. Die Vorteile davon lie-
gen in der Einzelfallgerechtigkeit sowie darin, dass auf jedes spezifische
System eingegangen werden kann. Der Nachteil besteht in der Rechts-
unsicherheit. Insbesondere sollte nicht vorschnell ein Mitverschulden der
Patient:innen bejaht werden. Patient:innen verfiigen héufig nur iiber begrenz-
tes technisches Verstindnis; nicht immer sind ihnen die Auswirkungen
von marginalen Abweichungen der eingegebenen Werte fiir eine Diagnose
bewusst. Ein Mitverschulden kommt jedenfalls nur in Betracht, wenn die
Systeme benutzerfreundlich gestaltet sind. Wesentliche Bedeutung sollte der
Benutzerfreundlichkeit der KI-Systeme fiir Patient:innen und einer sinnvollen
Interaktion zwischen Arzt:innen, Patient:innen und KI-System beigemessen
werden. Eine solche Benutzerfreundlichkeit soll im Zulassungsprozess durch
Partizipation der Interessensvertreter:innen gewéhrleistet werden.

Entschidigungsfonds: Auch bei Einfithrung einer gesamtschuldnerischen
Haftung mit Vermutung von Kausalitdt und Verschulden sind Fille denk-
bar, bei denen die Geschédigten letztendlich schutzlos stehen. Um unbillige
Gerechtigkeitsliicken zu vermeiden, ist daher ein Hértefallfonds einzufiih-
ren. Moglichkeiten der Ausgestaltung sind: 1) Eine Finanzierung des Fonds
konnte durch Abgaben der Hersteller:innen abhéngig von der Anzahl ver-
kaufter Systeme erfolgen. Eine Einbeziehung der Anwender:innen iiberzeugt
dagegen nicht, da diese wenig Einfluss auf Entwicklung und Gestaltung der
Systeme haben. 2) Bei Einfithrung einer Pflichtversicherung fiir KI-Systeme
fiir Anwender:innen kann die Finanzierung des Fonds auch durch die Versi-
cherungsgebenden erfolgen. Zum Vergleich kann hier die Finanzierung der
Verkehrsopferhilfe im Bereich des StraBenverkehrs herangezogen werden,
die sich nach dem Marktanteil (der Versicherungsgebenden) richtet (vgl.
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§§ 12, 13 des Pflichtversicherungsgesetzes). Durch eine allgemeine Pflicht-
versicherung werden jedoch weniger Anreize fiir die Hersteller gesetzt [97,
130], die Systeme optimal zu entwickeln. Die Einfithrung eines Hértefall-
fonds fiir Patient:innen die mit oder durch KI-Systeme geschiddigt wurden,
konnte Anwendungshiirden im klinischen Kontext reduzieren und Geschi-
digte vor unbilligen Hirten schiitzen. Der Fond sollte nur subsididr zur
gesamtschuldnerischen Haftung greifen [42, 131].

Einbezug Klinischer Organisationsstrukturen

Die Verbindung der Empirie mit ethischen und rechtlichen Schlussfolgerungen
weist auf die Notwendigkeit hin, sich den Gegebenheiten im klinischen All-
tag zuzuwenden und die Frage zu stellen, wie bisherige Strukturen innerhalb
der Klinik genutzt und erweitert werden konnen. Wichtig erscheint hier die
Frage nach der Forderung bereits bestehender Kommunikationsprozesse zwischen
dem medizinischen Personal und Fachkriften an der Schnittstelle zur Informati-
onstechnologie und der Fokus auf notwendige Verinderungen bezogen auf die
medizinische Aus-, Fort- und Weiterbildung.

20. Austausch mit Vorgesetzten und Kolleg:innen: Bereits bestehende Kom-

21.

munikationsverhéltnisse diirfen durch den Einsatz von KI-Systemen nicht
geschwicht werden. Vielmehr gilt es, den Austausch aller Beteiligten zu
fordern. Gerade in der Klinik wird deutlich, dass bereits verschiedene Struk-
turen vorhanden sind, um mit Ungewissheiten umzugehen, beispielsweise der
Austausch mit Kolleg:innen oder die Riickversicherung bei Oberérzt:innen
[53]. In der Klinik werden Entscheidungen nicht alleine getroffen. Es wer-
den Expertisen eingeholt, beispielsweise aus der Labormedizin oder vom
Pflegepersonal. Zudem gibt es regelmifig stattfindende Konferenzen, um
Krankheitsbilder und Behandlungsmoglichkeiten in gréferen Runden zu
besprechen. Diese bereits vorhandenen Strukturen sollten bei der Gestal-
tung genutzt werden. Es sollte zum Standard gehoren, eine zweite Meinung
einzuholen, sobald die Interpretation der Empfehlung eines KI-Systems zu
Unsicherheiten fiihrt. Zudem konnen die Empfehlungen eines KI-Systems
Teil der regelméBig stattfindenden Konferenzen werden.

Riume fiir Feedback und Beschwerden: Es muss ein andauernder Diskurs
iiber den Einsatz von KI im klinischen Alltag geschaffen werden. Sowohl
das medizinische Personal als auch Patient:innen miissen die Moglichkeit
bekommen, ihre Erwartungen, Sorgen und Erfahrungen zu teilen und dabei
auch Gehor zu finden. Gerade im aktuellen Forschungsstadium ist das nicht
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22.

23.

24.

nur wichtig, um Vertrauen aufrechtzuerhalten, sondern auch fiir die stin-
dige Weiterentwicklung der Systeme. Es sollte ein Informationskanal zu den
Entwickler:innen hergestellt werden, die dadurch kritische Riickmeldung zu
ihren Systemen erhalten und die Moglichkeit bekommen, sie zu optimieren.
Dabei konnen die Moglichkeiten der Digitalisierung genutzt werden, bei-
spielsweise durch Online-Foren oder Feedbackfunktionen innerhalb der zur
Verfiigung stehenden Systeme. Ein Problem dabei ist der Ausschluss von
Menschen, die keine Nihe zu digitalen Tools besitzen und so von der Mog-
lichkeit, Feedback zu geben, ausgeschlossen werden. In diesen Féllen muss
die Moglichkeit bestehen, das Feedback an dafiir zustdndigen Schnittstellen
zu kommunizieren.

Chief Digital Officers: Eine Schnittstelle zwischen Informationstechnologie
und Medizin bietet die Position des Chief Digital Officers (CDO). Dieser
trigt in Unternehmen die Verantwortung fiir die digitale Transformation.
Umfasst davon sind technische Infrastruktur und Datenmanagement, die
digitale Organisation und Steuerung des operativen Geschifts [93]. Anfor-
derungen an die Position des CDOs sind insbesondere eine gute Kenntnis
der Technologielandschaft und IT-Know-how, gleichzeitig aber auch Kom-
munikationsfihigkeit mit medizinischen Expert:innen und Lai:innen [94].
Fiir die Uberwachung der KI-Entwicklung und des FEinsatzes scheint es
denkbar, die Position des CDOs auszubauen. Dabei ist dessen Position ins-
besondere gegen ,,strukturellen Druck® abzusichern. Die Befugnisse erfassen
dabei die Uberpriifung und den Einsatz von KI-Systemen, ihnlich denen
eines Datenschutzbeauftragten.

Medizinische Ausbildung: Handlungsbedarf besteht beim medizinischen
Personal vor allem bei der Vermittlung neuer Kompetenzen im Umgang mit
KI sowie der Bereitstellung notwendiger Informationen. Dafiir wird es wich-
tig sein, dem Einsatz von KI in der medizinischen Ausbildung eine grofere
Rolle zuteilwerden zu lassen. Sowohl die Vermittlung digitaler Kompeten-
zen im Allgemeinen als auch von ML im Besonderen werden bereits Teil
der neuen &rztlichen Approbationsordnung sein, die voraussichtlich 2025 in
Kraft treten soll [132]. Wichtig wird sein, darauf zu achten, dass die Anwen-
dungsbeispiele im Studium stets aktuell bleiben. Hierfiir sollte auf digitale
Lehrangebote zuriickgegriffen werden [133].

Fort- und Weiterbildung des medizinischen Personals: Da nicht nur eine
neue Generation von Mediziner:innen die notwendigen Kompetenzen mit-
bringen soll, werden Fort- und Weiterbildung fiir das gesamte medizinische
Personal besonders relevant. Diese gehen mit gewissen Sorgfaltspflichten
einher [134]: 1) Schulungspflicht: Es sollten regelmidfige Schulungen im
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Umgang mit dem KI-System durchgefiihrt werden [97]. 2) Instruktions-
pflichten: Bei der Uberlassung eines KI-Systems an Dritte gelten Instruk-
tionspflichten, die sowohl Hersteller:innen als auch Verleiher:innen beachten
miissen [135]. Insbesondere ist darauf hinzuweisen, dass die Anwendung
nur fiir den vorgesehenen Zweck zu erfolgen hat [134]. 3) Uberwachungs-
pflichten: Grundsitzlich sollten KI-Systeme vor ihrem Einsatz — ggf. auch
durch Hilfspersonen — auf erkennbare Méngel iiberpriift werden [95, 136].
So ist eine Inbetriebnahme nur sorgfaltsgeméill, wenn zu diesem Zeitpunkt
keine offensichtlichen Mingel an dem System erkennbar sind [128, 137].
Dariiber hinaus miissen Anwender:innen wihrend des Betriebs des Systems
ihrer Pflicht zur Uberwachung nachkommen. Entsprechend ist ein Weiter-
betreiben eines als fehlerhaft erkannten Systems sorgfaltswidrig [97, 128,
135].
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Was Sie aus diesem essential
mithehmen konnen

e Auch wenn KI-Systeme bereits in einigen Bereichen klinischer Praxis zur Ent-
scheidungsunterstiitzung eingesetzt werden, liegt der Grofteil ihres Potenzials
noch in der Zukunft

e Anforderungen an die Einfiihrung neuer Systeme in den klinischen Alltag sind,
partizipative Entscheidungsfindung zu fordern und Anspriichen an Vertrauen,
Transparenz und Verantwortungszuschreibung gerecht zu werden

e Empirische Einblicke lassen darauf schlieBen, dass der Einsatz eines KI-
Systems bisherigen Strukturen der Entscheidungsfindung nicht entgegenstehen
sollten und dass Anwender:innen Kontrollanspriiche gegeniiber den Systemen
dufern

e Das Konzept der Meaningful Human Control bietet eine Moglichkeit, Kontroll-
anspriichen gerecht zu werden sowie Verantwortungszuschreibung moglich zu
machen, ist dadurch jedoch selbst voraussetzungsvoll

e Fiir die Implementierung zukiinftig relevanter KI-Systeme in den klinischen
Alltag empfehlen sich daher neben der Moglichkeit einer bedeutsamen Kon-
trolle iiber KI-Systeme eine anwendungsorientierte Entwicklung, angepasste
Verfahren fiir die Zertifizierung und Zulassung, Haftungsmoglichkeiten sowie
ein kontinuierlicher Einbezug klinischer Organisationsstrukturen
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