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Das aktuelle Policy Briefing des German Israeli Health Forum for Artificial Intelligence (GIHF-Al) beleuchtet
die Nutzung von Kl in der Medizin mit Schwerpunkt auf ethische Grundsdtze und deren Einfluss auf die Ver-
trauenswidirdigkeit und Akzeptanz in der Bevélkerung. Neben den Ethik-Leitlinien der Europdischen Union zur
KI werden Israels Ethik-Leitlinien zur Nutzung von Kl in der Medizin sowie Use Cases vorgestellt.
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In Israel unterzog sich ein Mann, der seit ldngerer
Zeit unter starken Kopfschmerzen litt, in einem Kran-
kenhaus einer CT-Untersuchung. Unmittelbar nach
der Untersuchung erhielt der Direktor des MRT-In-
stituts eine dringende Warnung von einer neuen Kl-
basierten App auf seinem Smartphone. Diese zeigte
an, dass der Patient an einer Hirnblutung litt und
enthielt die Ergebnisse der CT-Untersuchung sowie
die medizinischen und persdnlichen Daten des Pa-
tienten. Der Arzt rief umgehend den Patienten an,
der sich glicklicherweise noch in der Nahe aufhielt,
und bat ihn, sofort ins Krankenhaus zu kommen.
Weitere bildgebende Untersuchungen bestatigten,
dass der Mann tatsdchlich an einer Hirnblutung litt.
Am folgenden Tag wurde eine lebensrettende Ope-
ration durchgefihrt, bei der auch ein Blutgerinnsel
an seinem Gehirn entfernt wurde. Der Patient konn-
te zwei Tage nach der Operation wohlbehalten ent-
lassen werden. Dieses Beispiel fir den Nutzen von
Kl in der Medizin ist nur eines von vielen.!

Doch die Nutzung von Kiinstlicher Intelligenz in der
Medizin ist nicht unumstritten und birgt Risiken.
Ungeachtet der Tatsache, ob sich Ressentiments
aus existierenden Problemen speisen, der eigenen
Fantasie oder der Angst, durch die Maschine ersetzt
zu werden, bedarf es Vertrauen von Seiten der Be-
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handelnden sowie der Patientinnen und Patienten
in die Nutzung von KI.?

Das Policy Briefing des German Israeli Health Forum
for Artificial Intelligence (GIHF-Al) zum Thema "Ver-
trauensvolle Nutzung von Kinstlicher Intelligenz im
Gesundheitswesen" setzt sich bereits mit diesem
Aspekt auseinander. Die dort vorgenommene De-
finition von Vertrauen, insbesondere Testung und
Regulierung bzw. Zertifizierung von Kl, dient auch
diesem Policy Paper als Grundlagendefinition: "Ver-
trauen bezeichnet eine spezifische Beziehungsqua-
litdt zwischen einem Vertrauensgeber und einem
Vertrauensobjekt".*

Die Vertrauenswiirdigkeit einer Kl ist wesentlich
fiir ihre Akzeptanz in der Bevélkerung und ihren
Einsatz in der Europdischen Union (EU). Daher soll
jede in der EU verwendete Kl europaweiten recht-
lichen Regulierungen wie dem EU Al Act unterlie-
gen. Aus ethischer Sicht ist dabei der Bezug auf die
europdischen Grundwerte wichtig, denn die An-
wendung einer K| darf sich nicht negativ auf diese
Grundwerte auswirken.®> Vertrauen entsteht durch
Transparenz und Leitlinien, auf die sich sowohl An-
wenderinnen und Anwender als auch Entwicklerin-
nen und Entwickler berufen kénnen.




Ethik-Leitlinie der Europdischen Union zur KI

Entsprechend dieser Ausgangslage schldgt die
Hochrangige Expertengruppe fir kinstliche Intel-
ligenz (HEG-KI) der EU in ihrem Leitfaden zur ver-
trauenswurdigen Kl die vier ethischen Grundsatze
Achtung der menschlichen Autonomie, Schadens-
verhiitung, Fairness und Erklérbarkeit vor.® Aus
diesen vier Grundsdtzen leitet die HEG-KI sieben
Anforderungen ab:

m Vorrang menschlichen Handelns und menschliche
Aufsicht

= Technische Robustheit und Sicherheit

m Schutz der Privatsphdre und Datenqualitats-
management

= Transparenz

m Vielfalt, Nichtdiskriminierung und Fairness

m Gesellschaftliches und o6kologisches Wohlergehen
= Rechenschaftspflicht.”

Die HEG-KI stellt mit ihrem Leitfaden einen allge-
meinen Zugang zur ethischen Beurteilung von Kl zur
Verflgung, der sich auf jedes Anwendungsfeld von
Kl beziehen lasst und auch als Grundlage fir die Ar-
beit an spezifischen Zertifizierungskatalogen dient
(z.B. der Leitfaden zur Gestaltung vertrauenswiir-
diger Kiinstlicher Intelligenz oder dem Whitepaper
KI-Anwendungen systematisch priifen und absichern
des Fraunhofer Instituts IAIS).2 Bei der Entwicklung
ethischer Leit- und Richtlinien geht es "um ethische
Normen [...], die nicht notwendigerweise rechts-
verbindlich, aber dennoch unabdingbar fir das
Gewadhrleisten von Vertrauenswirdigkeit sind".®
Die ethischen Normen konnen zwar als Grund-
lage rechtlicher Regulation von Kl dienen, gehen
aber in ihrem Zweck iiber diese hinaus, da sie jede
Person dazu anhalten, den jeweiligen konkreten
Anwendungsfall kritisch auf seine moralische Rich-
tigkeit hin zu prifen. Hierzu ist es notig, situations-
spezifische Gegebenheiten in einen Gesamtkontext
zu setzen, was eine per se allgemeine Gesetzgebung
nicht leisten kann.°

Die Debatte um die Nutzung von Kl in der Medizin
ist jedoch keine européische, sondern eine globale.
Mit dem EU Al Act nimmt Europa derzeit die Fiih-
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rungsposition in der Regulierung von Kl ein und
Unternehmen auf der ganzen Welt werden sich an
die EU-Vorschriften anpassen missen, wenn sie ihre
Kl-basierten Produkte in Europa einsetzen mochten.
AulRerdem kdnnten andere Gesetzgeber den Regu-
lierungsansatz der EU als Vorbild fur ihre eigenen
KI-Vorschriften nehmen oder ihre Vorschriften an
die EU-Standards angleichen, um internationalen
Handel und Zusammenarbeit zu ermoglichen. Aus
diesen Grinden blickt auch Israel auf die europai-
schen Institutionen?!, hat jedoch bereits 2023 eige-
ne Ethik-Leitlinien verabschiedet.

Ethik-Leitlinien Israels zur Nutzung von Kl in
der Medizin

Im Dezember 2023 veroffentlichte das israelische
Ministerium fir Innovation, Wissenschaft und Tech-
nologie ein Grundsatzpapier'?, in dem KI-Grund-
satze, -Regulierung und-Ethik beschrieben werden.
Seither stellt dieses Papier die offizielle Kl-Politik
Israels dar, an der sich auch das israelische Gesund-
heitsministerium orientiert. Im Folgenden werden
die wichtigsten Punkte genannt:

= Holistischer Ansatz: Die KI-Politik identifiziert sie-
ben Hauptprobleme, die sich aus dem Einsatz von
KI im privaten Sektor ergeben: Diskriminierung,
menschliche Aufsicht, Erklarbarkeit, Offenlegung
von Kl-Interaktionen, Sicherheit, Rechenschafts-
pflicht und Datenschutz.

= Kollaborative Entwicklung: Die KI-Politik wurde
in Zusammenarbeit mit verschiedenen Interessen-
gruppen formuliert, darunter das Ministerium fir
Innovation, Wissenschaft und Technologie, das Jus-
tizministerium, die israelische Innovationsbehorde,
die Datenschutzbehorde, das israelische Nationale
Cyber-Direktorat, die israelische Nationale Digital-
agentur, fihrende KI-Unternehmen in Israel und die
Wissenschaft.

= Politische Grundsatze: In Anlehnung an die KI-
Empfehlungen der OECD umreifst die israelische
KI-Politik gemeinsame politische Grundsatze und
praktische Empfehlungen zur Bewaltigung von He-
rausforderungen und zur Foérderung verantwor-
tungsvoller KI-Innovationen.

= Konzept der verantwortungsvollen Innovation:




Mit der Betonung des Konzepts der "verantwor-
tungsvollen Innovation" zielt die KI-Politik darauf ab,
ein Gleichgewicht zwischen Innovation und Ethik
herzustellen, indem sie diese als synergetische
und nicht als gegensatzliche Ziele betrachtet.*®

Zudem Ubernahm das Gesundheitsministerium die
Leitprinzipien fur die Entwicklung von auf maschi-
nellem Lernen basierenden Technologien (Good
Machine Learning Practice for Medical Device De-
velopment: Guiding Principles, GMLP) der FDA,
MHRA und Health Canada. Ziel dabei war es, diese
Grundsatze fur die Umsetzung im israelischen Ge-
sundheitssystem anzupassen und erste Leitprinzipi-
en zu entwickeln:

m Einbeziehung von multidisziplindrem Fachwissen
wdhrend des gesamten Produktlebenszyklus

= Verwendung bewihrter Verfahren der Software-
technik und Informationssicherheit bei der Erstel-
lung des Modells

m Angemessene Darstellung der Zielpopulation im
Rahmen der klinischen Studie und der Datensatze
m Verwendung unabhédngiger Datenbanken zum
Trainieren und Testen des Modells

= Verwendung anerkannter und bewahrter Verfah-
ren fur die Entwicklung eines Referenzdatensatzes
m Erstellung eines Modells, das an die neuesten ver-
fligbaren Daten angepasst ist und die beabsichtigte
Verwendung des Produkts widerspiegelt

= Konzentration auf die Leistung des Mensch-KI-
Teams

m Testen der Gerateleistung unter klinisch relevan-
ten Bedingungen

= Transparente und klare Kommunikation wesentli-
cher Informationen an die Nutzer

» Uberwachung der Leistung eingebetteter Modelle
und Beherrschung der mit der Umschulung in der
realen Welt verbundenen Risiken.*

Israels KI-Politik konzentriert sich auf innovations-
férdernde Regulierung. Sie enthéalt mehrere erwah-
nenswerte Empfehlungen, wie z.B. die Ermachti-
gung sektorspezifischer Regulierungsbehorden, die
Forderung internationaler Interoperabilitdt und die
Unterstltzung der Zusammenarbeit verschiedener
Interessengruppen. Dies ldsst sich unter anderem
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durch den mit 18 Prozent hohen Anteil der High-
tech-Industrie am Bruttoinlandsprodukt und dem
groBen Interesse am Ausbau des KI-Forschungs-
bereichs erkldren. Gleichzeitig werden Menschen-
rechten ein hoher Stellenwert eingerdumt, wes-
halb Israel nicht nur die allgemein anerkannten
ethischen Grundsatze der Kl billigt, sondern sich
aktiv an der Festlegung internationaler KI-Normen
beteiligt.’®

Ethische Herausforderung in der digitalisierten
Medizin

Wie im Beispiel oben beschrieben, wird der Einsatz
von Kl im medizinischen Kontext vornehmlich als
den Menschen unterstiitzendes Element, unter an-
derem bei der Bilderkennung genutzt. Diese Clinical
Decision Support Systems (CDSS) werden bereits
in den verschiedenen Bereichen wie Diagnostik,
Therapie und Prognose eingesetzt.’® Aufgrund der
Vielfaltigkeit des Gesundheitswesens in Bezug auf
Akteure, Einsatzmoglichkeiten von Kl und Verant-
wortungsebenen sind ethische Richtlinien notwen-
dig, die diese Umstdande beachten.” Daher gehen
sowohl der Deutsche Ethikrat als auch die Zentrale
Ethikkommission (ZEKO) der Bundesarztekammer in
jeweils eigenen Stellungnahmen auf die ethischen
Herausforderungen beim Einsatz von Kl in der Me-
dizin ein.®®

Die grundlegende ethische Frage hinter jedem Ein-
satz von Kl ist dabei, "flir wen es zu Erweiterungen
oder Verminderungen in der Autorschaft"'® seines
Handelns kommt. Dies bedeutet, dass ein ethisch
vertretbarer Einsatz von Kl in der Medizin nur
dann gewahrleistet werden kann, wenn die freie
Entscheidungsfindung und die freien Entfaltungs-
moglichkeiten des Menschen nicht eingeschrankt
oder gefdhrdet werden. Die Achtung der Autono-
mie gilt sowohl fiir Behandelnde als auch Patientin-
nen und Patienten. Die flr die informierte Einwil-
ligung notwendige Autonomie Letzterer kann nur
gewdhrleistet werden, wenn der Einsatz eines CDSS
angemessen durch die Arztinnen und Arzte kommu-
niziert wird. Die Autonomie der Arztinnen und Arz-
te wird wiederum unzuldssig eingeschrankt, wenn
die "Grenze zwischen Entscheidungsassistenz und




Entscheidungsiibernahme"?® verschwimmt oder
missachtet wird. Insbesondere der Automation
Bias, also "die Neigung des Menschen, Vorschldge
automatisierter Entscheidungsfindungssysteme zu
bevorzugen und widersprichliche Informationen
zu ignorieren, selbst wenn sie korrekt sind"?, ist
diesbeziiglich als Risiko zu sehen.

Vertrauen und Verantwortung

Die Behandlungsfreiheit bzw. Autonomie der Arz-
tinnen und Arzte, welche sich nicht an ein KI-Sys-
tem delegieren lasst, steht in enger Verbindung mit
ihrer berufsspezifischen Verantwortung. So sieht
die ZEKO die Arztinnen und Arzte auf der Mikro-
ebene in der Verantwortung, das Vertrauen der
Menschen in die Arzteschaft allgemein und die
medizinische Versorgung aufrechtzuerhalten. Hier-
zu missen sich die Arztinnen und Arzte darauf
verlassen konnen, dass die von ihnen eingesetz-
ten KI-Systeme nach hochsten Qualitdtsmalsta-
ben entwickelt und gepriift wurden.

Sobald ein KI-System eingesetzt wird, missen die
jeweiligen Arztinnen und Arzte weiterhin die ent-
sprechenden technischen Kompetenzen aufwei-
sen und die grundlegende Funktionsweise der
Kl verstehen. Hierin eingeschlossen sind mogli-
che Black-Box-Problematiken und potenzielle Ver-
zerrungen der Kl-Trainingsdatensatze. Vor diesem
Hintergrund ist die Plausibilitdtsprifung der von
der Kl ausgewiesenen Ergebnisse unerlasslich. Die
Verantwortung fir Prifung und Zertifizierung der
KI-Systeme ist auf der Meso-Ebene angesiedelt.
Zudem hat der jeweilige Einrichtungstrager da-
fir zu sorgen, dass seinem Personal die notwen-
digen Moglichkeiten zum Kompetenzerwerb zur
Verfligung gestellt werden. Auf der Makro-Ebene
steht der Gesetzgeber in der Verantwortung, die
notwendigen Rahmenbedingungen zu schaffen,
wahrend medizinische Fachgesellschaften entspre-
chende Leitlinien zum Nutzen von KI-Systemen er-
stellen sollten.??

Flr den allgemeinen Einsatz von Kl in der Medizin
gibt der Deutsche Ethikrat entsprechend Hand-
lungsempfehlungen, die sich auf Zertifizierung, Zu-
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lassung und Zugangsmoglichkeiten, Datensamm-
lung und Datensouveradnitdt, Qualifizierung des
Personals sowie Verantwortung der Arztinnen und
Arzte gegenliber den Patientinnen und Patienten
beziehen. Grundsatzlich gilt beim medizinischen
Einsatz von KI-Systemen die moralische und recht-
liche Letztverantwortlichkeit der Arztinnen und
Arzte fiir die Diagnose und Behandlung der Pa-
tientinnen und Patienten.?® Nicht zuletzt ist das
Vertrauen der Patientinnen und Patienten in die
Fach- und zwischenmenschlichen Kompetenzen
der Arztinnen und Arzte von Bedeutung fir eine
erfolgreiche Behandlung.

Delegation von Behandlungsschritten

Inwieweit der konkrete Einsatz von Kl in der Me-
dizin moralische Bedenken nach sich zieht, ist
zudem vom Grad der Delegation der einzelnen
Handlungsschritte an die Kl abhadngig. Wird die KI
beispielsweise nur als ein weiteres Werkzeug be-
nutzt und lediglich ein Teil oder ein einzelner Hand-
lungsschritt in der Behandlungskette an eine Kl de-
legiert, liegt lediglich eine geringe Ersetzung des
Menschen vor, die relativ unproblematisch ist. Es
ist jedoch wichtig, dass die Arztin oder der Arzt
die Ergebnisse einer Plausibilitdtsprifung unter-
zieht und ein Automation Bias vermieden wird.

Bedenklicher ist die weitreichende Ersetzung ei-
nes menschlichen Gegeniibers, wie es beispiels-
weise schon heute zum Teil in Form von Apps
oder Chat-Bots im Bereich der Psychotherapie
vorkommt. Die Auswirkungen dieser vermeint-
lich "direkten, therapeutischen Beziehung"* sind
noch nicht vollstandig geklart, es ist aber fraglich,
ob auf diese Weise das zur erfolgreichen Behand-
lung notwendige Vertrauensverhdltnis zwischen
Therapeutinnen und Therapeuten und Patientin-
nen und Patienten aufgebaut werden kann.? Doch
auch wenn z. B. Chat-Bots nur teilweise kommu-
nikative Schritte im Behandlungsprozess Ubernah-
men, konnte dies zu einer Vernachlassigung der
emotionalen zwischenmenschlichen Beziehungen
zwischen Therapeutinnen und Therapeuten und
Patientinnen und Patienten fihren. Wird die Ki
jedoch dazu genutzt, um zum Beispiel die Diag-




nose zu beschleunigen und Behandlungsablaufe
effizienter zu machen, bleibt dem Arzt im Ideal-
fall mehr Zeit fiir die Patientinnen und Patienten,
womit die Arzt-Patienten-Beziehung gestarkt wer-
den konnte.?® Auch der Einsatz solcher Chat-Bots
in Féllen, in denen Menschen keinen Therapie-
platz bekommen oder noch warten sowie in Kon-
fliktregionen kann der Einsatz von Chat-Bots sehr
sinnvoll sein. Deutsche und israelische Institutio-
nen arbeiten derzeit mit solchen digitalen Anwen-
dungen, um Menschen in der Ukraine und lIsrael
zu helfen.?’

Ein weiterer wichtiger Aspekt flr eine erfolgreiche
Behandlung und Arzt-Patienten-Beziehung ist das
Erfahrungswissen der Arzteschaft. Im Gegensatz zu
den meist hochspezialisierten KI-Systemen kénnen
Arztinnen und Arzte die erhaltenen Informatio-
nen, wie zum Beispiel die Biografie oder aktuelle
Lebenssituation der Patientinnen und Patienten,
in den jeweiligen Kontext setzen. Eine umfassende
Technisierung der Diagnose und Therapieempfeh-
lung kann dazu fuhren, dass dieses Wissen als we-
niger Wert erachtet oder gar nicht erst erworben
wird. Offen ist die Frage, ob der vermehrte Ein-
satz von KI-Systemen nicht zu einer ganzlich neu-
en Art von Erfahrungswissen fiihrt, da sich po-
tenziell der gesamte Arbeitsablauf dndern wird.?

Zusammenfassung und Ausblick

Sowohl die Leitlinien der EU als auch die Leitlinien
des Deutschen Ethikrates und der ZEKO beziehen
sich auf dahnliche ethische Anforderungen. Bei al-
len stehen der Mensch und seine Autonomie im
Mittelpunkt und alle fordern die kontinuierliche
Qualitatskontrolle sowie die entsprechende
Zertifizierung der eingesetzten KI-Systeme. Ein
weiterer zentraler Aspekt ist die Eigenverantwort-
lichkeit des Menschen: Den eingesetzten KI-Sys-
temen darf nicht blind vertraut werden. Stets ist
der Mensch letztverantwortlich und sollte die Er-
gebnisse des Systems kritisch mit seinem eigenen
Wissen abgleichen. Hierzu sind die entsprechen-
den technischen Kompetenzen zur Funktionswei-
se einer Kl und moglichen Fehlerquellen innerhalb
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der KI notwendig. Ein adaquater Umgang mit den
verwendeten Daten ist ebenfalls notwendig, wo-
bei die Rahmenbedingungen durch den Gesetzge-
ber erlassen werden missen. Weiterhin ist allen
Leitlinien gemein, dass sie rechtlich nicht ver-
pflichtend sind. Dies wirft die Frage auf, inwieweit
kontextbedingtes ethisches Denken in allgemeine
verbindliche Gesetze Uberfihrt werden kann und
sollte. Auch die Ethikleitlinien Israels ebnen einen
ahnlichen Weg, wenngleich das Thema Zertifizie-
rung eine untergeordnete Rolle spielt und sie ten-
denziell flexibler und innovationsférderlicher sind.

Gerade beim Einsatz von Kl in so sensiblen Be-
reichen wie der Medizin ergeben sich besondere
Herausforderungen. Angesichts der schnellen Ent-
wicklungen im Kl-Bereich stellt sich grundsatzlich
die Frage, wie das Bewusstsein flr die ethischen
Herausforderungen gestarkt werden kann, ohne
von der technischen Entwicklung Gberholt zu wer-
den. Eine Méglichkeit hierzu bietet der Ansatz der
embedded ethics. Hierbei sind Ethikerinnen und
Ethiker von Beginn an Teil des Entwicklungsteams
und werden in den gesamten Entwicklungspro-
zess der Kl einbezogen.”® Auf diese Weise kann
ethischen Herausforderungen schon wahrend der
Entwicklung begegnet und die Kl entsprechend
modifiziert werden. Die konkrete Ausgestaltung
dieser Zusammenarbeit obliegt den jeweiligen ent-
wickeInden Unternehmen. Gegebenenfalls ware zu
Uberlegen, inwieweit embedded ethics rechtlich
unterstitzt werden kann.

Damit der Nutzen der Kl in der Medizin und die
Herausforderungen im Einsatz der neuen Tech-
nologie sich die Waage halten, ist ein Austausch
auf internationaler Ebene vonndten. Linder wie
Israel, in denen die Anwendung bereits weiter
fortgeschritten ist, kbnnen anhand ihrer Erfah-
rung zu einem konstruktiven Diskurs beitragen.
Regulierung muss Risiken und Herausforderungen
klar benennen, jedoch nicht den grofRen Nutzen
fr die medizinische Versorgung aulRer Acht lassen.
Ethische Nutzung von Kl beinhaltet vor allem auch,
dass Kl genutzt wird, wenn es die Behandlung ver-
bessert.
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