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Zusammenfassung

Kinstliche Intelligenz (KI) verdandert das Gesundheitswesen und die
Gesundheitsversorgung rasant — von unterstitzter Diagnostik Giber Monitoring und
Gesundheitsinformationssysteme bis hin zur Arzneimittelforschung und
Patientenbindung. Ihre Fahigkeit, groRe Datenmengen zu verarbeiten und Muster
darin zu erkennen, er6ffnet erhebliche Chancen.

Gleichzeitig bringt der Einsatz von Kl erhebliche Risiken mit sich. Verzerrte oder
intransparente Entscheidungen, algorithmische Diskriminierung und eine
UbermadRige Abhangigkeit von automatisierten Systemen kénnen in klinischen und
gesundheitspolitischen Kontexten direkten Schaden verursachen. KI im
Gesundheitswesen ist daher ein zweischneidiges Schwert: Sie kann Zugang und
Behandlungsergebnisse verbessern, aber auch bestehende Ungleichheiten
verstarken, wenn Governance, Aufsicht und Rechenschaftspflicht unzureichend sind.

Der EU Al Act, an den Deutschland gebunden ist, schafft erstmals einen
umfassenden Rechtsrahmen fir Kl. Er legt fest, unter welchen Bedingungen KiI-
Systeme rechtlich zulassig sind. Rechtliche Compliance allein garantiert jedoch noch
keine vertrauenswiirdige Umsetzung. Insbesondere stellt sie nicht automatisch
sicher, dass KI-Systeme (ber unterschiedliche Bevolkerungsgruppen hinweg gerecht
funktionieren oder dass Patientinnen und Patienten verstandlich dariiber informiert
werden, wenn Kl an ihrer Versorgung beteiligt ist.

Dieser Policy Brief analysiert zwei bereits eingesetzte KI-Anwendungen in klinischen
Kontexten in Landern mit hohem Einkommen: KI im Mammographie-Screening in
Deutschland und KIl-gestiitzte Triage im Bereich psychische Gesundheit im
Vereinigten Konigreich. Die Fallstudien zeigen, dass auch in stark regulierten
Gesundheitssystemen  Licken  zwischen rechtlicher  Zuldssigkeit  und
vertrauenswiirdiger Umsetzung bestehen. Daraus leitet der Brief Empfehlungen ab,
wie Kl im Gesundheitswesen bewertet, reguliert und an konkrete
Versorgungskontexte angepasst werden sollte.

Die Empfehlungen richten sich insbesondere an die Umsetzung des EU Al Act im
deutschen Gesundheitswesen und an weitere gesundheitspolitische Kontexte. Im
Mittelpunkt stehen Transparenz, Rickverfolgbarkeit, Evaluation und verldssliche
Strukturen zur Evidenzgewinnung.

Die Empfehlungen des Beitrags konzentrieren sich auf Transparenz,
Rickverfolgbarkeit, Evaluation und Evidenzinfrastruktur und stellen drei Prioritaten
in den Mittelpunkt:

[ 1. Patientinnen, Patienten und Behandelnde in den Mittelpunkt der KiI-
gestiitzten Versorgung stellen
2. Eine sinnvolle menschliche Aufsicht und 6ffFentliche Rechenschaftspflicht
sicherstellen
3. Adaptive Governance-Strukturen aufbauen, die Sicherheit und
Leistungsfahigkeit langfristig gewahrleisten
.




Einleitung

Kinstliche Intelligenz ist zunehmend in
alltagliche Entscheidungsprozesse
eingebettet: beim  Verfassen von
Mitteilungen, beim Empfehlen von
Inhalten und bei der Unterstitzung
alltaglicher Entscheidungen. Selbst in
diesen Kontexten mit geringem Risiko
erkennen wir ihre Grenzen: Ergebnisse
konnen unvollstandig oder falsch sein.

In klinischen und gesundheitspolitischen
Kontexten haben diese Risiken weitaus
groRere Konsequenzen. Kleine Fehler
kénnen zu (bersehenen Diagnosen,
unangemessener Behandlung oder zum
systematischen Ausschluss bestimmter
Patientengruppen fihren. Gleichzeitig
bieten diese Systeme erhebliches
Potenzial: Sie kénnen Routineaufgaben
automatisieren, Friherkennung verbes-
sern, den Zugang zur Versorgung
erweitern und Uberlastete Gesundheits-
systeme entlasten.

Diese Spannung macht KI im
Gesundheitswesen zu einem
zweischneidigen Schwert: zu einer
Technologie, die Gesundheitsergebnisse
sowohl verbessern als auch untergraben
kann, je nachdem, wie sie reguliert,
umgesetzt und Gberwacht wird.

KI-Tools koénnen den Zugang fir
marginalisierte Bevolkerungsgruppen
erweitern, darunter Migrantinnen und
Migranten, Geflichtete und
unterversorgte Gemeinschaften. Eine
schwache Aufsicht kann jedoch weiterhin
erhebliche Governance-Risiken schaffen —
selbst in stark regulierten Systemen oder
Landern mit hohem Einkommen.

Dieser Beitrag analysiert zwei KI-Einsdtze
in Landern mit hohem Einkommen, um
Ubergreifende Governance-Herausfor-
derungen und Umsetzungslehren zu
identifizieren. Diese werden noch
wichtiger, wenn KI-Tools an andere
Kontexte angepasst oder in andere
Kontexte (bertragen werden. Die
Herausforderungen sind relevant fir die
Umsetzung des EU Al  Act im
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Gesundheitswesen, sowohl in
Deutschland als auch im Rahmen seines
internationalen Engagements. Sie machen
deutlich, dass Risiken auch in stark
regulierten Umgebungen fortbestehen
kéonnen, wenn klare, sektorspezifische
Umsetzungshinweise fehlen.

Der EU Al Act schafft eine wichtige
rechtliche Grundlage. Er schreibt Ffir
Hochrisiko-Systeme Dokumentation,
menschliche Aufsicht und Konformitats-
bewertungen vor. Er gewahrleistet jedoch
nicht automatisch eine gerechte Leistung
Uber verschiedene Bevolkerungsgruppen
hinweg, unabhangige Evidenzgenerierung
oder eine verstandliche Information von
Patientinnen und Patienten (ber die
Beteiligung von Kl an ihrer Versorgung. In
beiden Fallstudien bestehen wichtige
Governance-Herausforderungen fort,
trotz Einhaltung regulatorischer
Anforderungen.

Wenn solche Liicken in Europa bestehen
bleiben, koénnen sie auch in anderen
globalen Kontexten auftreten - mit
unterschiedlich stark  ausgepragter
Regulierung  und  unterschiedlichen
finanziellen Ressourcen. Deutschland
kann daher nicht glaubwiirdig an der
internationalen Entwicklung
vertrauenswirdiger Tools mitwirken oder
solche Tools exportieren, ohne zugleich
auf eine robuste Umsetzung im eigenen
Gesundheitssystem hinzuwirken.

Zur Strukturierung der Analyse stiitzt sich
der Beitrag auf Fallstudien aus der
Frauengesundheit und der psychischen
Gesundheit. Sie untersuchen den Einsatz
von Kl in diagnostischen Prozessen
beziehungsweise in Triage-Prozessen. Die
Falle spiegeln Bereiche aktiven
Engagements innerhalb der Global Health
Hub Germany Community wider und
verankern die Analyse in einem
fortlaufenden interdisziplindren Dialog
und praxisnahen Perspektiven. Als
zentrale analytische Linse nutzt der
Beitrag das FUTURE-AI-Framework, das im
folgenden Abschnitt ndher erldutert wird.




Gestlitzt auf die Evidenz aus den
Fallstudien Fformuliert der Beitrag
Empfehlungen  zur  Starkung von
Transparenz, Aufsicht, Rechenschafts-
pflicht und Umsetzungskapazitat in der KI-
Governance im Gesundheitswesen im
Rahmen des EU Al Act.

Analytischer Rahmen

Dieser Beitrag untersucht Kl im Gesund-
heitswesen anhand von drei sich
erganzenden Rahmenwerken auf unter-
schiedlichen Analyseebenen.

Erstens stltzt er sich auf die WHO-
Leitlinie zu Ethik und Governance von KiI
fir Gesundheit (WHO, 2021). Sie bildet die
ethische Grundlage fir vertrauenswir-
dige KI im Gesundheitswesen und betont
Autonomie, Sicherheit, Transparenz, Re-
chenschaftspflicht, Gerechtigkeit und
Nachhaltigkeit.

Zweitens nutzt der Beitrag das FUTURE-
Al-Framework als zentrale analytische
Linse zur Bewertung der Fallstudien (Lek-
adir et al., 2025). Die FUTURE-AI-Leitlinie
wurde durch internationalen Expertinnen-
und Expertenkonsens entwickelt. Sie
Ubersetzt breite ethische Prinzipien in
praktische Kriterien, um zu bewerten, ob
KI-Systeme im Gesundheitswesen vertrau-
enswiirdig und in realen Versorgungs-
kontexten einsetzbar sind.

Das Framework bewertet KI-Systeme ent-
lang sechs Dimensionen des Akronyms
FUTURE:

e Fairness: gerechte Leistung Uber
verschiedene Patientengruppen
und Bevolkerungen hinweg

e Universalitdt: Fahigkeit zur Gene-
ralisierung (ber verschiedene
Settings, Bevélkerungen und Ver-
sorgungsumgebungen hinweg
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Statt eine umfassende Ldsung zu
prasentieren, bieten die Empfehlungen
ein pragmatisches Blindel von
Maflinahmen, um staatliche
Entscheidungsfindung mitzugestalten
und zur fortlaufenden Starkung der Ki-
Governance in Deutschland und in seinen
globalen Gesundheitspartnerschaften
beizutragen.

e Riickverfolgbarkeit: Transparenz,
Dokumentation, Monitoring und
Rechenschaftspflicht Gber den ge-
samten Kl-Lebenszyklus hinweg

e Nutzbarkeit: sichere und wirksame
Integration in klinische Arbeitsab-
dufe und Nutzerbediirfnisse

e Robustheit: zuverldssige Leistung
unter variierenden realen Bedin-
gungen

e Erklarbarkeit: Fahigkeit der Stake-
holder, zu verstehen, wie Systeme
funktionieren und Ergebnisse er-
zeugen

Drittens betrachtet die Analyse den EU Al
Act als regulatorischen Umsetzungskon-
text. Wahrend der Act wichtige rechtliche
Anforderungen fir Hochrisiko-KI-Systeme
festlegt, konzentriert sich dieser Beitrag
darauf, wie vertrauenswirdige KiI-
Governance im deutschen Gesundheits-
system und im Rahmen globaler
Gesundheitsengagements praktisch um-
gesetzt werden kann.

Ein verantwortungsvoller Einsatz von Ki
im Gesundheitswesen entsteht nicht allein
durch Technologie. Er erfordert ethische
Grundlagen, operative Standards und re-
gulatorische  Umsetzung.  Zahlreiche
ethische Rahmenwerke haben versucht,
diese Grundlage zu liefern (Jobin et al.,
2019) (Beauchamp & Childress, 1979). Wei-
tere Informationen zu diesen
Rahmenwerken finden sich in Anhang I.




Fallstudien
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Fallstudie | - KI im Mammographie-Screening

in Deutschland

Das nationale Mammographie-Screening-
Programm Deutschlands’ ist das gréRte in
Europa. Es ladt rund 14 Millionen Frauen
im Alter von 50 bis 75 Jahren alle zwei
Jahre zum Screening ein.? Das Programm
nutzt ein Doppelbefundungsprotokoll mit
unabhingiger radiologischer Uberpriifung
und Eskalationsverfahren bei Abweichun-
gen.?

In diesem Doppelbefundungs-Setting wird
Vara Al eingesetzt. Vara Al ist ein CE-
zertifiziertes Kl-basiertes Medizinprodukt
der Klasse IIb, das in bestehende radiolo-
gische Arbeitsabldufe integriert wird.
Mammographieaufnahmen werden auto-
matisch an die Vara-Plattform
weitergeleitet. Diese gibt eine Risikoklas-
sifikation  (unauffallig/auffallig) sowie
visuelle Markierungen verdachtiger Berei-
che direkt an die Workstation der
Radiologin oder des Radiologen zurick.
Radiologinnen und Radiologen prifen ih-
ren unabhangigen Befund zusammen mit
der KlI-Ausgabe, bevor sie die endgiiltige
klinische  Entscheidung treffen. Im

'Stand 2025, siehe BIPS — Mammographie-
Screening senkt die Brustkrebsmortalitat
deutlich, abgerufen von: https://www.bips-
institut.de

2 Bundesamt fiir Strahlenschutz (BFfS). (2022)
Brustkrebsfriiherkennung mittels Rontgen-
mammographie bei Frauen ab 70 Jahren:
Wissenschaftliche Bewertung des Bundesam-
tes flr Strahlenschutz gemanR § 84 Absatz 3
Strahlenschutzgesetz https://do-
ris.bfs.de/jspui/

3 Institute for Quality and Efficiency in Health
Care (IQWIiG9) (2026) The breast cancer
screening program in Germany
https://www.informedhealth.org/

“Die Studie wurde zudem retrospektiv im
Deutschen Register Klinischer Studien im
Marz 2022 registriert, acht Monate nach ih-
rem Beginn (siehe Deutsches Register
Klinischer Studien DRKS00027322, abgerufen
am 15. Mai 2026 https://drks.de/)

> Bietet eine intensivere, haufig personali-
sierte Uberwachung fiir asymptomatische

Oktober 2025 erhielt Vara Al die CE-
Zertifizierung als unabhangiger ,Zweitbe-
funder”.

Die Zertifizierung von Vara Al stiitzte sich
grofitenteils auf die PRAIM-Studie (2021-
2023) 4, eine prospektive, multizentrische
Beobachtungsstudie zur Bewertung von
Leistungs- und Produktivitdtseffekten (Ei-
seman et al., 2025). Die Studie verglich KI-
unterstitzte Doppelbefundung mit Stan-
dard-Doppelbefundung. Sie berichtete
Uber hohere Erkennungsraten, kirzere
Befundungszeiten bei unauffalligen Fal-
len und zusétzliche Karzinome, die durch
Abweichungen zwischen Kl und Mensch
entdeckt wurden. Zugleich gab es einige
Falle, die vom KI-System (ibersehen wur-
den.

Seit Juli 2025 ist Vara Al zudem in das
Hochrisiko-Screening-Programm

QuaMaDi®> in Schleswig-Holstein inte-
griert.® Details zur Implementierung,
einschliellich Auditmechanismen, Patien-
tenkommunikation und Pldnen zur

Personen mit einem deutlich erhéhten Risiko,
an Krebs zu erkranken (z. B. Personen mit
BRCA-Genmutationen). Im Gegensatz dazu
steht ein populationsbasiertes Screening-Pro-
gramm, eine breite MaRnahme der
offentlichen Gesundheit, die systematisch Be-
volkerungsgruppen mit durchschnittlichem
Risiko (z. B. ausschlieBlich basierend auf Alter
oder Geschlecht) zu standardisierten Untersu-
chungen einladt.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK605
831/

6 QuaMabi (Qualitatsgesicherte Mamma-Diag-
nostik) ist ein Diagnostikprogramm far
Brustkrebs bei hohem Risiko, das sich vom
standardméaRigen populationsbasierten
Screening unterscheidet. Es richtet sich an
Frauen, die aufgrund eines erhéhten individu-
ellen Risikos Uberwiesen werden,
einschlieBlich familidrer Vorbelastung mit
Brustkrebs, bekannter Hochrisiko-Genvarian-
ten (z. B. BRCA1/2) oder Befunden wie einer
hohen mammographischen Brustdichte.



https://www.bips-institut.de/en/media/press/single-view/mammographie-screening-verringert-brustkrebssterblichkeit-deutlich.html#:~:text=The%20mammography%20screening%20program%20is,part%20of%20regular%20health%20care
https://www.bips-institut.de/en/media/press/single-view/mammographie-screening-verringert-brustkrebssterblichkeit-deutlich.html#:~:text=The%20mammography%20screening%20program%20is,part%20of%20regular%20health%20care
https://doris.bfs.de/jspui/handle/urn:nbn:de:0221-2022102634826
https://doris.bfs.de/jspui/handle/urn:nbn:de:0221-2022102634826
https://www.informedhealth.org/the-breast-cancer-screening-program-in-germany.html#:~:text=In%20screening%20programs%2C%20everyone%20in,during%20the%20mammography%20procedure%20itself
https://drks.de/search/en/trial/DRKS00027322

Leistungsiiberwachung, bleiben jedoch
weitgehend nicht offengelegt.

Analyse der Fallstudie

F — Fairness: Derzeit liegt nur begrenzt
Offentlich verfligbare Evidenz zur Leis-
tung von Vara (iber Subgruppen hinweg
vor, die Gber Alter und Brustdichte hinaus-
gehen. Daten zu unterschiedlichen
ethnischen oder soziodkonomischen
Gruppen fehlen. Dadurch l3sst sich schwer
bewerten, ob das System Uber Bevolke-
rungsgruppen hinweg gerecht Ffunkt-
ioniert. Unabhangige Fairness-Bewertun-
gen sind aufgrund der proprietdren
Architektur von Vara Al kaum maéglich.

U — Universality: Die Evidenz basiert auf
europdischen Screening-Kontexten und
spricht damit fiir eine gewisse Ubertrag-
barkeit zwischen klinischen Standorten.
Die Leistungsbewertung wird derzeit auf
Mammographie-Screenings in Agypten
und Indien ausgeweitet; Details zur Imple-
mentierung oder Ergebnisse sind jedoch
noch nicht o6ffentlich verfiigbar. Zudem
wurde die PRAIM-Studie vom Entwickler
mitfinanziert und mitverfasst, was poten-
zielle Interessenkonflikte bei Inter-
pretation und Berichterstattung mit sich
bringt. Der Einsatz bleibt auRerdem weit-
gehend auf strukturierte Screening-
Umgebungen beschrankt. Unklar ist, wie
gut sich die Leistung auf andere Gesund-
heitssysteme, Bevodlkerungsrisiken, etwa
Hochrisiko- gegeniiber populationsbasier-
tem Screening, oder ressourcendrmere
Settings tbertragen ldsst.

T — Traceability: Der Vara-Al-
Anwendungsfall bietet nicht geniigend 6f-
fentlich verfligbare Informationen, um
Rlckverfolgbarkeit iber den gesamten KiI-
Lebenszyklus hinweg nachzuweisen. Zwar
wurden klinische Leistungsdaten verof-
fentlicht. Zu zentralen Elementen wie
Risikomanagement, technischer Doku-
mentation, kontinuierlicher
Qualitatskontrolle, regelmaRigen Audits,

" Die durchschnittliche Befundungszeit pro
Bildbefundung wurde nur in der KI-Gruppe
gemessen, da die Studie angibt, dass dies in

ERMIINT

Modellaktualisierungen, Kl-Logging und
Governance nach der Implementierung
gibt es jedoch nur begrenzte Transparenz.
AuRerhalb der Studie erfolgt die Modell-
bewertung durch Vara intern und ohne
unabhdngige Prifspur. Das erschwert es
Gesundheitseinrichtungen und Forschen-
den, das Systemverhalten zu Gberwachen,
Risiken Uber die Zeit zu bewerten und Re-
chenschaftspflicht sicherzustellen. Zudem
wurden die teilnehmenden Frauen nicht
darliber informiert, dass Kl an der Unter-
suchung beteiligt war oder wie sie die
diagnostischen Ergebnisse unterstiitzte.

U — Usability: Vara zeigte eine hohe
Nutzbarkeit in klinischen Arbeitsablaufen.
Das System integriert sich in das Routine-
Screening, unterstitzt radiologische Ent-
scheidungen, ohne sie zu ersetzen, und
verkiirzt die Befundungszeit bei unauffal-
ligen Féllen. In der PRAIM-Studie
bendtigten Radiologinnen und Radiolo-
gen fir von der Kl als unauffallig markierte
Falle 43 Prozent weniger Zeit als bei der
Standardbefundung.” Das Design der Ent-
scheidungsunterstiitzung soll zudem
Automation Bias begrenzen, indem KiI-
Hinweise erst nach der initialen menschli-
chen Interpretation angezeigt werden. Ein
gewisser Einfluss kann jedoch bestehen
bleiben. Diese Ergebnisse wurden bisher
nicht in Settings mit geringerem Fallauf-
kommen oder bei weniger erfahrenen
beziehungsweise starker belasteten Radi-
ologinnen und Radiologen repliziert, wo
das Risiko fiir Automation Bias héher sein
kénnte. Die Akzeptanz bei Patientinnen
und die Erfahrung der Endnutzenden wur-
den nicht untersucht.

R — Robustness: Die PRAIM-Studie liefert
reale Leistungsdaten Uber verschiedene
Standorte, Radiologinnen und Radiologen
sowie Gerdte hinweg. Eine angemessene
Robustheitspriiffung fir klinische KiI-
Systeme dieser Art ist jedoch bislang nicht
definiert. Es fehlen etablierte Standards,
etwa zur Bewertung von Sensitivitat ge-
genilber unterschiedlichen Eingabedaten,
Scannerunterschieden oder

der Standard-Befundungsgruppe technisch
nicht messbar war (Eisemann et al., 2025).




Arbeitsabldufen. Da die Studie von der In-
dustrie finanziert und mitverfasst wurde?®
und keine unabhdngige Replikation vor-
liegt, bleibt das Vertrauen in die
Robustheit nur eingeschrankt.

E — Explainability: Vara zeigt der Nutze-
rin bzw. dem Nutzer verdachtige Regionen
an. Erklarbarkeit hat jedoch viele Ebenen?®,
und ein KI-Tool sollte auch erklaren, wie
und warum es zu einer solchen Schlussfol-
gerung gekommen ist. Vara teilt diese
Entscheidungsfindung nicht mit den Be-
handelnden.

Ohne diese Information kénnen Radiolo-
ginnen und Radiologen die Grundlage
einer KI-Empfehlung nicht sinnvoll bewer-
ten, was den klinischen Nutzen der
bereitgestellten Erkldrung einschrankt.

8 Obwohl Pharmaunternehmen haufig ihre ei-
genen Studien zur Rechtfertigung
regulatorischer Zulassungen verwenden,
sollte dies nicht das anzustrebende Modell
sein.

Erklarbarkeit in klinischer Kl sollte als mehr-
schichtig verstanden werden: (1) visuelle
Ausgabe - zeigt das System, was es markiert
hat; (2) klinische Validitdt — sind die
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Zusammenfassung:

Vara Al zeigt vielversprechende klini-
sche Vorteile, doch wichtige Liicken
bestehen weiterhin bei der unabhangi-
gen Validierung, der Transparenz und
der langfristigen Leistungsiiberwa-
chung.

~

e Die unabhangige Validierung
bleibt begrenzt

Zentrale Governance-Lehren:

e Die Transparenz gegeniiber Pati-
entinnen und Patienten bleibt
schwach

e Rechenschaftsmechanismen
nach der Implementierung blei-

ben unterentwickelt

markierten Regionen diagnostisch korrekt; (3)
Stabilitdat — bleiben die Erklarungen bei Einga-
bevariationen konsistent; und (4)
mechanistische Transparenz — vermittelt das
System, warum es zu einer Schlussfolgerung
gekommen ist. Derzeitige regulatorische und
Evaluationsrahmen fiir medizinische Kl adres-
sieren weitgehend nur die erste Ebene.
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Fallstudie Il: KI-Einsatz in der psychischen Gesundheitsversorgung im Ver-

einigten Konigreich

Das NHS-Talking-Therapies-Programm
bietet strukturierte Behandlung fir
Angststorungen und Depressionen in
mehr als 200 Angeboten in England. Zu-
weisungen sind freiwillig und kénnen von
Patientinnen und Patienten oder von Be-
handelnden angestofen werden. Die
Nachfrage ist stetig gestiegen: Zwischen
2012/13 und 2021/22 haben sich die Zu-
weisungen nahezu verdoppelt (Nuffield
Trust, 2025). Gleichzeitig lagen die Zu-
gangsraten 2021 noch 22 Prozent unter
den erwarteten Werten, vor allem auf-
grund von Personalengpdssen und
begrenzten Aufnahmekapazititen (The
King's Fund, 2024). Evidenz zeigt, dass Per-
sonen, die eine Behandlung abschlieRRen,
bessere Ergebnisse erzielen als jene, die
unbehandelt bleiben (NHS Digital, 2022).

Limbic Access ist ein hybrides KI-System,
das 2021 auf der Talking-Therapies-Web-
site eingefiihrt wurde, um Uberweisungen
zu beschleunigen und Zugangsliicken zu
schlieBen (Digitalhealth, 1). Das Tool ist
ein regelbasierter Chatbot, der durch ein
universelles groRRes Sprachmodell (LLM)
und eine kognitive Schichtarchitektur un-
terstiitzt wird'®, um Halluzinationen zu
verhindern. Nutzerinnen und Nutzer inter-
agieren Uber eine textbasierte
Oberflache, dhnlich einer Messaging-App,
ohne Avatar oder virtuelle Therapeutin
beziehungsweise virtuellen Therapeuten.
Sie beantworten strukturierte Fragen zu
ihrer psychischen Gesundheit und ihren
Lebensumstdanden. Die Antworten wer-
den genutzt, um Aufnahmeinformationen
zu erfassen und die klinische Einordnung
vor der Einbindung einer klinischen Fach-
kraft zu unterstitzen.

Evidenz aus mehreren Beobachtungsstu-
dien deutet auf hohere Abschlussraten bei
Zuweisungen und Effizienzgewinne hin
(Rollwage et al., 2023; Habicht et al., 2024;
Rollwage et al., 2024). Unabhangige Evalu-
ationsrahmen und standardisierte
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Transparenzmechanismen sind jedoch
nicht 6ffentlich dokumentiert.

Analyse der Fallstudie

F — Fairness: Evidenz aus NHS-
Beobachtungsstudien deutet darauf hin,
dass Limbic Access mit hoheren Abschluss-
raten bei Zuweisungen verbunden ist: bei
nichtbindren Nutzenden um 179 Prozent
und bei Nutzenden aus ethnischen Min-
derheiten um 29 Prozent im Vergleich zu
den jeweiligen Referenzgruppen (Habicht
et al., 2024; Rollwage et al., 2024). Qualita-
tive Befunde deuten zudem darauf hin,
dass geringere Stigmatisierung und die
nicht-menschliche Schnittstelle besonders
Gruppen unterstiitzen konnen, die bei der
Inanspruchnahme von Hilfe auf Barrieren
stoflen. Zentrale Evidenz zur Untermaue-
rung dieser Gerechtigkeitsaussagen fehlt
jedoch. Es gibt keine 6ffentlich verfiigba-
ren Informationen zur Reprasentativitat
der Trainingsdaten und kein formales Fair-
ness-Auditing-Framework. Zwar  gibt
Limbic an, eine Architektur zur Erkennung
von Verzerrungen und strukturierte Min-
derungsverfahren zu nutzen. Diese sind
jedoch proprietar und nicht 6ffentlich zu-
gdnglich. Offen  bleibt, ob die
beobachteten Unterschiede nachhaltige
Verbesserungen der Gerechtigkeit oder
kontextspezifische Effekte des Einsatzes
widerspiegeln. Die Offline-Funktionalitat
adressiert zudem Konnektivitdtsbarrie-
ren, die auch in Ldndern mit hohem
Einkommen relevant sind, und kann so die
Reichweite in landlichen oder benachtei-
ligten Gebieten unterstitzen.

U — Universality: Evidenz aus dem grof3
angelegten NHS-Einsatz (ber mehrere
Dienste hinweg liefert eine reale Validie-
rung innerhalb eines gut ausgestatteten,
englischsprachigen Gesundheitssystems.
Wadhrend eine systeminterne Validierung
fir eine reine Nutzung im Vereinigten Ko-
nigreich ausreichen mag, ist Limbic aktiv
auf der Suche nach internationalen
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Markten."" Dies macht das Fehlen einer
kontextlbergreifenden Validierung zu ei-
nem wesentlichen Anliegen, insbesondere
da Sprachmodelle sensibel auf Variatio-
nen reagieren, wie psychische Belastung
Uber kulturelle und soziokonomische
Gruppen hinweg ausgedrickt wird, und
fr bestimmte Bevolkerungsgruppen opti-
miert werden koénnen, wéhrend andere
auBen vor bleiben. Diese Sensibilitdten
konnen die Klassifikationsgenauigkeit und
die Qualitdt der Triage beeintrachtigen
und erfordern haufig Anpassungen (Desai
& Chaturvedi, 2017), was die vertrauens-
wiirdige und nachhaltige Ubertragbarkeit
des Tools auf andere Kontexte infrage
stellt.

T — Traceability: Limbic Access ist als bri-
tisches Medizinprodukt der Klasse Ila
(UKCA) zertifiziert. Dies setzt rickverfolg-
bare Entwicklungs- und Risikomanage-
mentprozesse voraus. Offentlich verfiig-
bare  Informationen  zur  System-
architektur, zu Trainingsdaten, Modellak-
tualisierungen oder bekannten
Fehlermodifehlen jedoch. Nach Regelwer-
ken wie dem EU Al Act wiirde eine
konversationelle KI, die als Zugangstor zu
psychologischer Unterstiitzung dient, vo-
raussichtlich als Hochrisiko-System
eingestuft. Idealerweise misste dies zu
mehr Transparenzpflichten Ffihren, als
derzeit sichtbar sind. Zugleich bleiben die
Anforderungen an ,Informationen Ffir
Nutzerinnen und Nutzer” im EU Al Act
vage. Sie legen nicht fest, wie Riickverfolg-
barkeit und Transparenz Gber KI-Betreiber
hinaus auf weitere Stakeholder ausgewei-
tet werden sollten — etwa Behandelnde,
Patientinnen und Patienten oder unab-
hangige Priiferinnen und Priifer.

U — Usability: Die chatbot-basierte
Schnittstelle von Limbic, die darauf ausge-
legt ist, die direkte menschliche
Beteiligung am Aufnahmeprozess zu mini-
mieren,'”>  reduziert  Stigmatisierung,
erhoht die Abschlussrate von Uberweisun-
gen und integriert sich reibungslos in

"Wie etwa die USA

2| imbic verwendet eine Human-in-the-Loop-
Architektur, was bedeutet, dass an zentralen
Entscheidungspunkten weiterhin eine arztli-
che bzw. klinische Aufsicht besteht. Die
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bestehende NHS-Aufnahmeprozesse. Evi-
denz deutet zudem auf nachgelagerte
Vorteile hin, darunter bessere Teilnahme-
und Genesungsraten, wenn das Tool in
Versorgungspfade eingebettet ist (Roll-
wage et al, 2026). Die Nutzbarkeits-
gewinne werden jedoch vor allem Gber Ef-
fizienz- und Engagement-Kennzahlen auf
Systemebene gemessen. Unterschiedliche
Nutzererfahrungen vulnerabler Gruppen
bleiben nur begrenzt sichtbar.

R — Robustness: Im Kontext LLM-
basierter Triage in der psychischen Ge-
sundheit bestehen erhebliche

Robustheitsrisiken. Neben allgemeinen
Schwachstellen wie Halluzinationen, Ver-
zerrungen, Datenlecks und Feindlichen
Eingaben (Bernini et al.,, 2026) reduziert
Limbics hybride regel- und LLM-basierte
Architektur Risiken wie Sycophancy, also
das Bestdtigen von Nutzeriiberzeugungen
statt klinisch fundierter Orientierung. Sie
beseitigt diese Risiken jedoch nicht voll-
standig. Noch dringlicher sind Fehlermodi
mit direkten Sicherheitsfolgen: falsche
Einstufung des Schweregrads, unange-
messene Triage-Entscheidungen und
unzureichende Eskalation in Krisensituati-
onen. Schutzmalinahmen wie kognitive
Sicherheitsarchitekturen, Suizidalitatser-
kennung und menschliche Aufsicht
kénnten diese Risiken mindern. Es gibt je-
doch nur begrenzte Evidenz dafir, dass
solche Systeme zum Zeitpunkt des Einsat-
zes im gesamten NHS vorhanden waren
(Rollwage et al., 2026).

E — Explainability: Erklarbarkeit stellt die
grundlegendste Liicke dar. Als LLM-
basiertes Konversationssystem erzeugt
Limbic Access flissige Antworten, ohne
die Evidenzgrundlage, Unsicherheiten
oder Entscheidungslogik hinter den Aus-
gaben offenzulegen. Diese Intransparenz
ist besonders problematisch, weil Limbic
Access am Einstiegspunkt der Zuweisung
eingesetzt wird. Abbriiche oder Fehllei-
tungen koénnen den Zugang zur
Versorgung direkt  beeintrdchtigen.

Schnittstelle minimiert die direkte menschli-
che Interaktion wahrend des
patientenseitigen Aufnahmeprozesses, ist je-
doch nicht vollstandig autonom.
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Derzeit gibt es keinen veroéffentlichten Transparenz, unabhangiger Evaluation
Mechanismus, mit dem Ergebnisse wie Ab- und Erklarbarkeit bleiben offen.
briche oder verzégerte Hilfesuche

zuverldssig auf konkrete Kl-Interaktionen

zurlickgefiihrt werden kénnen. Zentrale Governance-Lehren:

e Verbesserungen bei Zugang und

Effizienz sind vielversprechend
Zusammenfassung:

e Transparenz und Erklarbarkeit

Limbic Access zeigt vielversprechende bleiben begrenzt

Verbesserungen bei Effizienz und Zu- . . .
gang im Rahmen von NHS Talking e Die Infrastruktur fiir unabhan-
Therapies, doch wichtige Fragen zu gige Evaluation ist unzureichend

J

Synthese

In beiden Fallstudien zeigen die KI-Systeme messbare Vorteile, zugleich aber fortbeste-
hende Governance-Liicken. Obwohl sich die Technologien in Zweck und Design deutlich
unterscheiden, lassen sich drei gemeinsame Erkenntnisse ableiten:

Erkenntnis 1: Die Evidenzgenerierung bleibt stark von den Entwicklern abhangig.

In beiden Fallen wurde ein GroRteil der verfiigbaren Evidenz von den Systementwicklern ge-
neriert, finanziert oder mitverfasst. Obwohl solche Studien wichtige Erkenntnisse liefern,
erschweren die begrenzte unabhangige Validierung und Transparenz die Bewertung von
Leistung, Fairness und Sicherheit iber verschiedene Bevélkerungsgruppen und reale Set-
tings hinweg. Eine stdrkere offentliche Evidenzinfrastruktur ist erforderlich, um eine
vertrauenswiirdige Einfihrung und Aufsicht zu unterstiitzen.

~

J

(E

rkenntnis 2: Der Einsatz erfolgt schneller als der Aufbau der Governance-Infrastruktur.

Beide Systeme haben einen umfangreichen realen Einsatz erreicht, trotz erheblicher Liicken
bei Transparenz, unabhiangiger Evaluation und Uberwachung nach der Markteinfiihrung, ein-
schlieBlich kontextspezifischer Validierung fiir neue Einsdtze. Dies spiegelt ein breiteres
Muster bei KI im Gesundheitswesen wider: Die Implementierung schreitet schneller voran
als die Governance-Mechanismen, die erforderlich sind, um die langfristige Leistung zu be-

werten, unbeabsichtigte Folgen zu erkennen und Rechenschaftspflicht im Zeitverlauf
\sicherzustellen.

~

J

Erkenntnis 3: Der EU Al Act stellt RechtmaRigkeit her, nicht jedoch notwendigerweise Ver-
trauenswirdigkeit.

Der EU Al Act bietet eine bedeutsame rechtliche Grundlage fiir Hochrisiko-KI-Systeme durch
Anforderungen an Dokumentation, Risikomanagement und menschliche Aufsicht. Die Ein-
haltung der derzeitigen Anforderungen des EU Al Act allein garantiert jedoch nicht eine
fortlaufend gerechte Leistung, sinnvolle Transparenz oder 6ffentliches Vertrauen. Die fol-
genreichsten Governance-Herausforderungen, die in beiden Fallstudien identifiziert
wurden, entstehen in diesem Spannungsfeld zwischen rechtlicher Compliance und vertrau-

enswiirdiger Umsetzung.
\_
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Diese Liicken liefern Umsetzungslehren zu unabhangiger Evaluation, Transparenz und kon-
textspezifischer Validierung. Sie sind relevant fir das deutsche Gesundheitssystem, aber
auch fir Deutschlands Rolle in der globalen Gesundheit und auf internationalen Gesund-
heitstechnologiemarkten. Als einer der gréRten staatlichen Beitragszahler der WHO und als
Befiirworter starkerer multilateraler Gesundheitsgovernance kann Deutschland dazu bei-
tragen, internationale Diskussionen zu gemeinsamen Normen und Standards fir Kl im
Gesundheitswesen voranzubringen — insbesondere im Bereich digitale Gesundheit und Ge-
sundheits-KI.

Deutschland ist zugleich Anwender und Exporteur Kl-gestitzter Gesundheitstools. Diese
Tools bewegen sich in transnationalen Technologiefliissen und werden auch in ressourcen-
armeren Settings eingesetzt, teils mit starkerer, teils mit schwacherer Regulierung als in
Europa. Sie betreffen zudem vulnerable Bevélkerungsgruppen innerhalb des deutschen Ge-
sundheitssystems. Gerade wenn KI-Systeme in andere sozio6konomische und kulturelle
Kontexte Ubertragen werden, lasst sich ihre Leistung nicht einfach voraussetzen. Testing,
Kalibrierung und Anpassung an den jeweiligen Kontext sind daher unerlasslich — ebenso wie
Systemtransparenz und Aufsicht Giber die Marktzulassung hinaus.

Warum dies jetzt wichtig ist:

e Patientensicherheit und Gerechtigkeit: Unzureichend gesteuerte KI-Systeme kon-
nen Fehler, Verzerrungen und ungleiche Ergebnisse in gro3em MalRstab verstarken,
insbesondere bei vulnerablen Bevélkerungsgruppen.

o Offentliches Vertrauen: Vertrauen in Kl im Gesundheitswesen hdngt nicht nur von
technischer Leistungsfahigkeit ab, sondern auch von der Transparenz, Rechenschafts-
pflicht und sinnvollen Einbindung von Patientinnen und Patienten, die fir eine
langfristig gute Leistung erforderlich sind.

e Europdische Wettbewerbsfahigkeit: Da Kl fir Innovationen im Gesundheitswesen
zunehmend zentral wird, kann eine vertrauenswiirdige Governance zu einem strate-
gischen Vorteil werden, der das 6ffentliche Vertrauen starkt, die Akzeptanz fFordert
und die FGhrungsrolle Deutschlands bei der verantwortungsvollen Entwicklung von
Kl im Gesundheitswesen - regional und international — fFestigt.

11
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Politikempfehlungen

Die Falle zum Mammographie-Screening und zur Triage psychischer Gesundheit zeigen kom-
plexe Herausforderungen und Chancen, die Gber Landergrenzen hinweg relevant sind. Die
folgenden Empfehlungen folgen einem einfachen Grundsatz: Vertrauenswiirdige Gover-
nance ermoglicht nachhaltige Innovation. Ziel ist nicht, die Einfihrung von Kl im
Gesundheitswesen zu verlangsamen, sondern Evidenz-, Transparenz- und Rechenschaftsme-
chanismen zu schaffen, die eine sichere und gerechte Skalierung auf unterschiedliche
Bevolkerungsgruppen erméglichen.

Deutschland verfiigt Gber die regulatorischen, klinischen und wissenschaftlichen Kapazita-
ten, um hier eine Fihrungsrolle einzunehmen. Die Folgenden Empfehlungen (ibersetzen
diese Kapazitdten in konkrete Governance-Malinahmen. Sie sollen die praktische Umset-
zung des EU Al Act im Gesundheitswesen unterstiitzen, Vertrauen starken und Innovation
fordern.

Nationale KI-Governance im Gesundheitswesen

EmpFehlung 1 - Standards fiir die Offenlegung von Kl gegeniiber Patientinnen und Pa-
tienten schaffen

Begriindung: Beide Fallstudien zeigen eine gemeinsame Governance-Liicke: Patientinnen
und Patienten werden selten dariiber informiert, wenn Kl an ihrer Versorgung beteiligt ist.
Der EU Al Act legt zwar Transparenzpflichten zwischen Entwicklern und Betreibern fest, bie-
tet aber nur begrenzte Orientierung fir die Offenlegung gegeniiber Patientinnen und
Patienten. Das schwacht informierte Einwilligung, Patientenautonomie und 6ffentliches
Vertrauen. Einheitliche Standards Fir patientenorientierte Transparenz wiirden Rechen-
schaftspflicht starken und dazu beitragen, dass Patientinnen und Patienten aktive Beteiligte
Kl-gestiitzter Versorgung bleiben.

UmsetzungsmafBnahmen: Das BMG sollte verbindliche Transparenzstandards fir die Offen-
legung von Kl gegeniiber Patientinnen und Patienten festlegen:

e Verpflichtung zu einer klaren, zuganglichen Offenlegung gegeniiber Patientinnen
und Patienten, wenn Kl bei ihrer Diagnose, Behandlung oder ihrem Versorgungspfad
eingesetzt wird

e Standardisierung der Kommunikationsformate gegeniiber Patientinnen und Patien-
ten — von aktualisierten Einwilligungsformularen bis hin zu sinnvollen Opt-out-
Optionen in zuganglichen Formaten (z. B. digitale Schnittstellen und Informations-
blatter)

e Gewadbhrleistung eines sinnvollen Rechts fir Patientinnen und Patienten, eine KiI-
gestiitzte Versorgung abzulehnen, soweit klinisch vertretbar

Empfehlung 2: Ein nationales Register und eine Evidenzinfrastruktur Fiir Kl im Gesund-
heitswesen schaffen

Begriindung: Wirksame Governance setzt voraus, zu wissen, welche KI-Systeme eingesetzt
werden, wo sie genutzt werden, wie sie funktionieren und ob die Evidenz fiir ihren Einsatz
im Zeitverlauf giiltig bleibt. Derzeit gibt es in Deutschland keine umfassende Infrastruktur,
um den Einsatz von Kl im Gesundheitswesen systematisch zu erfassen, Ergebnisse zu liber-
wachen oder unabhdngige Evaluation zu unterstiitzen. Ein nationales Register und eine
Evidenzinfrastruktur konnten die derzeit fragmentierte ,Black Box" lokaler Einsdtze in eine
transparente und (berpriifbare offentliche Ressource (berfihren. Das wiirde
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kontinuierliche Aufsicht, Lernen nach der Markteinfihrung und evidenzbasierte Entschei-
dungsfindung erméglichen (Fehr et al., 2024).

UmsetzungsmaRnahmen: Das BMG ist gut positioniert, um eine Registerinfrastruktur fir Kl
im Gesundheitswesen sowie offene Berichtspflichten einzufiihren, um dies zu adressieren,
unter anderem durch:

e Einrichtung eines nationalen 6ffentlichen Registers (in Abwesenheit eines EU-weiten
Registers) fir klinisch eingesetzte KI-Systeme.

e Verpflichtung der Betreiber zu standardisierter 6ffentlicher Berichterstattung Gber
Systemtyp, Verwendungszweck und regulatorischen Status, Einsatzorte (z. B. Kran-
kenhduser, Screening-Programme, Primarversorgung), Bevolkerungsabdeckung,
Einsatzumfang, Aktualisierungen und Versionsdanderungen im Zeitverlauf sowie Ver-
weise auf Evaluationsergebnisse.

e Benennung und idealerweise Finanzierung einer unabhangigen Evaluationsstelle (z.
B. innerhalb bestehender HTA-Strukturen), gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit
akademischen Einrichtungen, zur Durchfiihrung von Validierungsstudien dort, wo die
Evidenz iberwiegend von der Industrie generiert wird.

e Einfiihrung von Anforderungen an die Uberwachung nach der Markteinfiihrung, um
Leistung, Drift und unbeabsichtigte Folgen im Zeitverlauf zu beobachten.

Empfehlung 3 - Offentliche Finanzierung und Erstattung an vertrauenswiirdige KI-
Praktiken koppeln

Begriindung: Offentliche Finanzierung und Erstattung schaffen starke Anreize, die die Ent-
wicklung und den Einsatz von Kl pragen. Derzeitige Rahmenwerke honorieren jedoch haufig
den Markteintritt, ohne eine transparente Evidenzgenerierung oder eine unabhdngige Be-
wertung der Leistung Uber verschiedene Bevdlkerungsgruppen hinweg zu verlangen. Die
Auswahl der Empfanger 6ffentlicher Finanzierung und Erstattung auf Basis vertrauenswir-
diger KlI-Praktiken wiirde strengere Evidenzstandards férdern und dabei auf bestehenden
Bewertungs- und Erstattungsmechanismen aufbauen, statt neue regulatorische Strukturen
zu schaffen.

UmsetzungsmaRnahmen: Im Zuge der Umsetzung des EU Al Act hat das BMG die einzigar-
tige Moglichkeit, die FUTURE-AI-Prinzipien der Riickverfolgbarkeit und Erklarbarkeit in
Finanzierungs-, Bewertungs- und Erstattungspfade einzubetten. Dazu konnten folgende Vo-
raussetzungen fir die Auswahl von KI-Tools fir Finanzierung und Erstattung gehoren:

e Verpflichtung zur prospektiven Protokollregistrierung als nicht verhandelbare Be-
dingung fir die 6ffentliche Finanzierung von Kl-Pilotprojekten im Gesundheitswesen
und vor Beginn jeglicher Datenerhebung.

e Verpflichtende Veroéffentlichung der Dokumentation der Datensatze und ihrer de-
mografischen Merkmale.

e Verpflichtung zu unabhdngigen Fairness-Analysen mit 6ffentlich verfiigbaren Ergeb-
nissen.

e Integration dieser Anforderungen in bestehende HTA-, Erstattungs- und Finanzie-
rungsprozesse, aufbauend auf bestehenden Strukturen wie AMNOG, statt parallele
Verfahren zu schaffen.

13
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Internationale KI-Governance

EmpFehlung 4: Internationale Qualitdtsstandards Fiir den Einsatz von Kl im Gesund-
heitswesen voranbringen

Begriindung: Evidenz aus einem Gesundheitssystem lasst sich nicht automatisch auf we-
sentlich andere Systeme und Strukturen Ubertragen. Unterschiede in Sprache, Kultur,
Gesundheitskompetenz, Krankheitspravalenz, klinischen Arbeitsabldufen, Infrastruktur und
regulatorischer Kapazitat konnen Leistung und Sicherheit von Kl erheblich beeinflussen.
Dennoch verlangt derzeit kein breit etablierter internationaler Mechanismus eine kontext-
spezifische Validierung, bevor KI-Systeme im Gesundheitswesen in neuen Settings
eingesetzt werden.

Ohne solche SchutzmalRnahmen besteht das Risiko, dass KI-Tools bei der Ubertragung auf
andere Bevolkerungsgruppen und Gesundheitssysteme bestehende Ungleichheiten verstar-
ken, weniger wirksam sind oder neue Schaden verursachen. Durch kontextspezifische
Validierungsstandards und Qualitatslabels als Anreizim Markt kénnte Deutschland dazu bei-
tragen, dass KI-Systeme in internationalen Partnerschaften und Exporten sicher, wirksam
und gerecht bleiben. Hohe Qualitdtsanforderungen auf deutschen und européischen Mark-
ten konnen zugleich vergleichbare Standards in internationalen Kontexten fordern.

UmsetzungsmaRnahmen: Das BMG und das BMZ konnten zusammenarbeiten, um inklusive,
fairnessbasierte Standards fiir den internationalen Einsatz von Kl im Gesundheitswesen zu
schaffen, insbesondere in weniger regulierten oder ressourcenarmeren Settings, unter an-
derem durch:

e Veroffentlichte, nach demografischen Subgruppen aufgeschliisselte Leistungsdaten
als Bedingung fir die internationale Anerkennung von Evidenz im Rahmen der WHO,
bilateraler Partnerschaften und Entwicklungszusammenarbeitsabkommen festle-
gen

e Entwicklung und verbindliche Vorgabe eines spezifischen Sicherheitsrahmens, der
sprachliche Robustheit, Halluzinationen in klinischen Kontexten und die kulturelle
Kalibrierung des Symptomausdrucks adressiert, bevor LLM-basierte Triage- bzw.
Weiterleitungstools im Gesundheitswesen weltweit geférdert werden.

Empfehlung 5: Einen verantwortungsvollen Exportrahmen fiir Kl im Gesundheitswesen
schaffen

Begriindung: In Europa entwickelte und validierte KI-Systeme im Gesundheitswesen wer-
den zunehmend international eingesetzt, hdaufig in Settings mit anderen
Patientenpopulationen, Gesundheitssystemen, Sprachen und regulatorischen Kapazitaten.
Eine in einem Kontext nachgewiesene Leistung ldsst sich nicht automatisch auf einen ande-
ren Kontext Ubertragen. Ein verantwortungsvoller Exportrahmen, der internationale
Expertise von Beginn an systematisch einbezieht — einschlieBlich Perspektiven aus Landern
mit niedrigem und mittlerem Einkommen (LMICs) — wiirde dazu beitragen, dass KI-Systeme
auch im internationalen Einsatz sicher, wirksam und gerecht bleiben. Zugleich wiirde er
Deutschlands tibergeordnete globale Gesundheitsziele unterstitzen.

UmsetzungsmaRnahmen: Deutschland ist gut positioniert, um die Zusammenarbeit zwi-
schen dem BMG, dem BMZ und dem Bundesministerium fir Forschung, Technologie und
Raumfahrt (BMFTR) zu nutzen und einen internationalen Governance- und verantwortungs-
vollen Exportrahmen fiir das Gesundheitswesen zu entwickeln, um sicherzustellen, dass der
vertrauenswiirdige Einsatz von Kl im Gesundheitswesen in internationalen Kontexten mit
der eigenen innenpolitischen Praxis ibereinstimmt. Dies kénnte unter anderem folgende
Malnahmen umfassen:
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e Verpflichtung zu kontextspezifischer Validierung vor internationalen Einsdtzen von
in Deutschland entwickelten KI-Systemen im Gesundheitswesen

e Einbettung strukturierter Komponenten zum Kapazitdtsaufbau und zu technischen
Partnerschaften in internationale Einsatzvereinbarungen.

e Verpflichtung zu dokumentierter lokaler Anpassung, wenn sich Sprache, Bevolke-
rung oder Versorgungskontext wesentlich unterscheiden.
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Zweck dieses Papers

Die Arbeit des Global Health Hub Germany umfasst verschiedene globale Gesundheitsthe-
men wie antimikrobielle Resistenz, digitale Gesundheit, Klimawandel, Migration und
globale psychische Gesundheit. Dieses Policy Paper wurde von der Jahresthema-Arbeits-
gruppe 2025/2026 des Global Health Hub Germany (GHHG) entwickelt, einer
interdisziplindren Gruppe von Fachleuten aus Politik, Wissenschaft, Technologieentwick-
lung, Starkung von Gesundheitssystemen, klinischer Versorgung und 6ffentlicher
Gesundheit, die KI im Gesundheitswesen im Rahmen ihrer Arbeit betrachten, bewerten,
entwickeln oder nutzen.

Dieses Papier untersucht die duale Natur von Kl im Gesundheitswesen und in der 6ffentli-
chen Gesundheit und bietet umsetzbare, fundierte Empfehlungen fiir Politikgestalterinnen
und -gestalter sowie Regulierungsbehorden zur Sicherstellung eines vertrauenswirdigen
Einsatzes von Kl im Gesundheitswesen. Es steht dabei in explizitem Dialog mit aktuellen und
sich entwickelnden regulatorischen Entwicklungen in Europa und dariber hinaus und iden-
tifiziert zentrale Bausteine einer evidenzbasierten Governance-Infrastruktur fir Kl im
Gesundheitswesen - eine, die gerecht, rechenschaftspflichtig und der Komplexitat globaler
Gesundheitssysteme angemessen ist.

Uber den Global Health Hub Germany

Der Global Health Hub Germany bietet allen Einzelpersonen und Institutionen, die im
Bereich globale Gesundheit aktiv sind, die Madglichkeit, sich in einem unabhéangigen
Netzwerk Gber acht verschiedene Stakeholdergruppen hinweg zu vernetzen: internationale
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Anhang I: Analytische Rahmenwerke

Tabelle 1: Analytische Rahmenwerke, die dem Policy Brief zugrunde liegen

2025)

Erklarbarkeit

Rahmenwerk/ Kernfokus Zentrale Prin- | Rolle im Policy Brief
Instrument zipien/Merkmale

FUTURE-AI Inter- | Operative Leitlinie | Nutzbarkeit, Robust- | Fungiert als operative
national fir vertrauenswdr- | heit, Fairness, | analytische Linse fir die
Consensus Guide- | dige Kl im | Universalitdt, Rickver- | Fallstudienanalyse und
line (Lekadir et al., | Gesundheitswesen | folgbarkeit und | pragt die Empfehlungen

World Health Or-
ganization
Guidance on Al for
Health (2021)

Ethische Gover-
nance-Grundlage
far KI in der globa-
len Gesundheit

Sechs ethische Prinzi-
pien zu Autonomie,
Rechenschaftspflicht,
Gerechtigkeit, Transpa-
renz, Menschenrechten
und der Governance
von Kl im Gesundheits-
wesen

Dient als ethische Gover-
nance-Leitlinie im
Kontext der globalen Ge-
sundheit, als eine
angesehene und offen
gestaltete Ressource fir
ein Publikum internatio-
naler Ministerien,
Regulierungsbehérden,

Unternehmen und Ge-
sundheitseinrichtungen,
von denen viele in res-

sourcenarmen
Gesundheitssettings ta-
tig sind und diese
steuern

Principles of Bio-
medical Ethics
(Beauchamp & Chil-
dress, 1979)

Normativer Rah-
men Far die
klinische Ethik

Autonomie, Benefizi-
enz (Flrsorge), Nicht-
Schadigung und Ge-
rechtigkeit

Definiert Ubergreifende
ethische Verpflichtun-
gen, die
Gesundheitssysteme ge-
geniiber  Patientinnen
und Patienten haben,
und verankert ethische
Kl-Debatten - einschliel3-
lich des FUTURE-AI-
Leitliniendokuments - in
einer langen Tradition
der biomedizinischen
Ethik
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Anhang II: Darstellung der FUTURE-AI- und WHO-Prinzipie

Zwei internationale ethische Leitlinien Fiir vertrauenswiirdige/verantwortungs-
volle Kl im Gesundheitswesen:

Die WHO-Leitlinie legt fest, was im Gesundheitswesen in Bezug auf KI gewahrt werden
muss, wahrend das FUTURE-AI-Framework festlegt, wie KI-Systeme entwickelt und ver-
waltet werden miissen, um von Prinzipien zur Praxis zu gelangen.

FUTURE-AI: international consensus guideline for trustwor-

thy and deployable artificial intelligence in healthcare'?

Sechs Kernprinzipien

1. Fairness

Fairness bedeutet, dass KlI-Tools im Gesundheitswesen fir alle Personen und Gruppen
gerecht funktionieren sollten, einschlieBlich unterreprasentierter und benachteiligter
Bevolkerungsgruppen, und ohne systematische Verzerrung. Sie verlangt, Verzerrungen
in Daten und Modelldesign zu erkennen, zu messen und zu mindern, damit eine durch Ki
informierte Versorgung bestehende gesundheitliche Ungleichheiten nicht verstarkt. Die
Gewahrleistung von Fairness starkt das Vertrauen und unterstitzt einen ethischen, dis-

kriminierungsfreien Zugang zu Kl-gestitzter Gesundheitsversorgung.

2. 2Universalitat

Universalitat betont, dass Kl im Gesundheitswesen tiber verschiedene klinische Settings,
Patientenpopulationen und Versorgungsumgebungen hinweg generalisierbar und in-
teroperabel sein sollte. Dieses Prinzip erfordert, dass Entwickler die vorgesehenen
Einsatzkontexte friihzeitig definieren und Tools mit externen und vielfaltigen Datensat-
zen validieren, um eine breite Anwendbarkeit sicherzustellen. Durch die Unterstiitzung
von Anpassungsfihigkeit und Ubertragbarkeit tragt Universalitdt dazu bei, dass der Nut-

zen von Kl nicht auf enge klinische Szenarien beschrankt bleibt.

3. Riickverfolgbarkeit

Rickverfolgbarkeit umfasst die Aufrechterhaltung einer robusten Dokumentation,
Uberwachung und Aufsicht (iber den gesamten KI-Lebenszyklus hinweg, sodass Entwick-
lung, Einsatz, Ergebnisse und mégliche Fehler nachvollziehbar und tGberprifbar sind. Sie
unterstiitzt die Rechenschaftspflicht, indem sie Rollen und Verantwortlichkeiten von
Entwicklern, Behandelnden und Institutionen festlegt und klare Verfahren ermdglicht,
um Probleme oder Schaden im Zusammenhang mit dem KI-Einsatz zu untersuchen und
zu beheben. Eine wirksame Rickverfolgbarkeit fordert das Vertrauen in KI-Systeme und

gewadhrleistet die Einhaltung ethischer und regulatorischer Standards.

4. Nutzbarkeit

3 Lekadir K, Frangi A F, Porras A R, Glocker B, Cintas C, Langlotz C P et al. FUTURE-AI: internationa
consensus guideline for trustworthy and deployable artificial intelligence in
healthcare BMJ2025; 388 :e081554 doi:10.1136/bmj-2024-081554

(
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Nutzbarkeit bedeutet, dass KI-Tools mit Blick auf die tatsachlichen Nutzerinnen und Nut-
zer entwickelt werden missen — Behandelnde, Patientinnen und Patienten sowie andere
Stakeholder—, um sicherzustellen, dass sie sicher und wirksam in klinische Arbeitsabldufe
integriert werden kénnen. Dazu gehort, Endnutzende friihzeitig einzubeziehen, um Be-
dirfnisse zu verstehen, intuitive Schnittstellen zu gestalten und Tools in realen Settings
zu evaluieren. Eine hohe Nutzbarkeit férdert die Akzeptanz, verringert Fehler und ver-
bessert den klinischen Nutzen von KI-Technologien.

5. Robustheit

Robustheit bezieht sich auf die Zuverlassigkeit, Stabilitat und Widerstandsfahigkeit von
KI-Systemen unter variierenden realen Bedingungen, einschlieBlich Schwankungen bei
Daten, Gerdten und klinischen Praktiken. Ein robustes KI-Tool sollte seine Leistung tiber
verschiedene Kontexte hinweg aufrechterhalten und rigoros getestet werden, um
Schwachstellen oder Fehlermodi zu erkennen. Dieses Prinzip tragt dazu bei, dass KiI-
Systeme im Zeitverlauf und Giber verschiedene Versorgungsumgebungen hinweg sicher,
verlasslich und widerstandsfahig bleiben.

6. Erklarbarkeit

Erklarbarkeit verlangt, dass KI-Systeme fir Entwickler, Behandelnde, Regulierungsbe-
horden und mitunter auch Patientinnen und Patienten transparent und nachvollziehbar
sind, sodass ihre Funktionsweise und Entscheidungen verstanden und hinterfragt wer-
den koénnen. Dazu gehort eine klare Dokumentation von Datenquellen, Modelllogik,
Annahmen und Einschrankungen sowie deren zielgruppengerechte Kommunikation. Er-
klarbarkeit unterstiitzt Vertrauen, informierten Einsatz und eine wirksame Aufsicht (ber
Kl im Gesundheitswesen.

Das FUTURE-AI-Framework liefert zudem allgemeine Empfehlungen:

e Stakeholder kontinuierlich einbeziehen - KI-Entwickler sollten vielfaltige Stake-
holder iber den gesamten Kl-Lebenszyklus hinweg einbeziehen, um Bedirfnisse zu
antizipieren, Risiken zu erkennen und Akzeptanz sowie eine verantwortungsvolle
Einfihrung zu unterstiitzen.

e Datenschutz gewihrleisten - Uber den gesamten Kl-Lebenszyklus hinweg miissen
starke MalRnahmen zum Schutz der Privatsphare, zur Sicherheit, Governance und Cy-
bersicherheit angewendet werden, um Gesundheitsdaten zu schiitzen und
Missbrauch oder Re-ldentifizierung zu verhindern.

e MaRnahmen zur Bewaltigung von KI-Risiken umsetzen — Entwickler sollten Risiken
wie Verzerrungen, mangelnde Robustheit und unzureichende Generalisierbarkeit
proaktiv durch geeignete Modellierungs- und Validierungsstrategien erkennen und
mindern.

e Einen angemessenen Kl-Evaluationsplan festlegen - KI-Tools sollten anhand un-
abhdngiger Testdaten, geeigneter Kennzahlen und eines Vergleichs mit Standards
oder bestehenden Lésungen evaluiert werden, um eine vertrauenswiirdige Leistung
sicherzustellen.

e KIl-Vorschriften einhalten - Geltende KI-Gesetze und regulatorische Anforderun-
gen sollten frihzeitig identifiziert und wahrend der gesamten Entwicklung und des
Einsatzes eingehalten werden, um rechtliche und ethische Compliance sicherzustel-
len.

e Anwendungsspezifische ethische Fragestellungen untersuchen - Entwickler soll-
ten systematisch ethische, soziale und gesellschaftliche Fragestellungen
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identifizieren und adressieren, die fir jede einzelne KI-Anwendung im Gesundheits-
wesen spezifisch sind.

e Soziale und 6kologische Fragestellungen untersuchen - Die breiteren sozialen, ar-
beitsmarktbezogenen und 6kologischen Auswirkungen von Kl im Gesundheitswesen,
einschliellich Nachhaltigkeit und CO2-FuBabdruck, sollten bewertet und gemindert
werden, um positive gesellschaftliche Ergebnisse sicherzustellen.

WHO-Leitlinie - Ethik und Governance von Kl fir die Ge-
sundheit’

Sechs zentrale ethische Prinzipien zur Orientierung bei der Entwicklung und Nutzung von
Kl-Technologie fir die Gesundheit. Wahrend ethische Prinzipien universell sind, kann ihre
Umsetzung je nach kulturellem, religiésem und anderem gesellschaftlichem Kontext unter-
schiedlich ausfallen.

e Autonomie schiitzen: Dieses Prinzip verlangt, dass KI-Systeme die menschliche Ent-
scheidungsfindung im Gesundheitswesen unterstiitzen, statt sie zu ersetzen, und
sicherstellen, dass Behandelnde und Patientinnen und Patienten die Kontrolle iber me-
dizinische Entscheidungen behalten. Eine sinnvolle menschliche Aufsicht muss stets
gegeben sein, sodass Kl-Entscheidungen lberwacht, hinterfragt, auRer Kraft gesetzt
oder bei Bedarf riickgdngig gemacht werden kénnen. Der Schutz der Autonomie umfasst
zudem die Wahrung von Privatsphéare, Vertraulichkeit und informierter Einwilligung, wo-
bei KI niemals zur Manipulation oder zu Experimenten an Personen ohne giiltige
Einwilligung oder zur Einschrankung des Zugangs zu essenziellen Gesundheitsleistungen
eingesetzt werden darf.

e Menschliches Wohlergehen, menschliche Sicherheit und das 6ffentliche Interesse
fFordern: KI-Technologien im Gesundheitswesen diirfen keinen Schaden verursachen und
sollten sowohl vor als auch nach dem Einsatz strenge Standards fiir Sicherheit, Genauig-
keit und Wirksamkeit erfillen. Entwickler, Geldgeber und Nutzer tragen eine
fortlaufende Verantwortung, die Leistung zu iberwachen und unbeabsichtigte physi-
sche, psychische oder soziale Schdaden zu erkennen. Der Einsatz von Kl sollte das Wohl
der Patientinnen und Patienten sowie das 6ffentliche Interesse priorisieren, insbeson-
dere indem Diskriminierung, Stigmatisierung oder Schaden durch Diagnosen oder
Informationen verhindert werden, auf die Patientinnen und Patienten verninftiger-
weise nicht reagieren konnen.

e Transparenz, Erklarbarkeit und Verstandlichkeit gewahrleisten: KI-Systeme sollten
fGr Entwickler, Nutzerinnen und Nutzer, Regulierungsbehérden und betroffene Perso-
nen durch Transparenz hinsichtlich ihres Designs, ihrer Daten, Annahmen und
Einschrankungen verstandlich sein. Erklarbarkeit sollte auf unterschiedliche Zielgruppen
zugeschnitten sein, damit Menschen Kl-gestiitzte Entscheidungen sinnvoll verstehen
und hinterfragen kénnen, selbst wenn technische Komplexitdt Herausforderungen
schafft. Transparente Testung, Evaluation und unabhdngige Aufsicht sind unerlasslich,
um Sicherheit, Fairness, Rechenschaftspflicht und Vertrauen in realen Versorgungsset-
tings zu gewahrleisten.

e Verantwortung und Rechenschaftspflicht fFordern: Obwohl KI-Systeme Aufgaben
Ubernehmen, liegt die Verantwortung fir ihren Einsatz und ihre Ergebnisse stets bei

" World Health Organization (2021). Ethics and governance of artificial intelligence for health: WHO
guidance. World Health Organization. https://iris.who.int/handle/10665/341996. Lizenz: CC BY-NC-
SA 3.0 1GO
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menschlichen Akteuren und Institutionen. Es miissen klare Rechenschaftsmechanismen
bestehen, um Verantwortung zuzuweisen, Abhilfe zu schaffen und Wiedergutmachung
zu gewahrleisten, wenn KI-Systeme Schaden verursachen. Um eine Verantwortungsdif-
fusion zu vermeiden, sollten alle an der Entwicklung, dem Einsatz und der Nutzung von
Kl beteiligten Stakeholder eine gemeinsame Verantwortung dafir tragen, Schaden zu
minimieren und ethische Standards zu wahren.

Inklusion und Gerechtigkeit gewdhrleisten: Kl im Gesundheitswesen sollte so gestal-
tet und eingesetzt werden, dass sie einen gerechten Zugang und Nutzen fir alle
Bevolkerungsgruppen fordert, unabhangig von Alter, Geschlecht, Einkommen, Fahigkei-
ten oder geografischer Lage. Entwickler missen Verzerrungen in Daten und
Algorithmen aktiv erkennen, verhindern und mindern, um eine Verstarkung gesundheit-
licher Ungleichheiten oder Diskriminierung zu vermeiden. Inklusive Beteiligung,
vielfaltige Datensdtze und kontinuierliches Monitoring sind notwendig, um sicherzustel-
len, dass Kl-Technologien allen zugutekommen, insbesondere marginalisierten und
vulnerablen Gruppen.

Reaktionsfahige und nachhaltige kiinstliche Intelligenz fordern: KI-Systeme missen
kontinuierlich evaluiert werden, um sicherzustellen, dass sie angemessen auf reale Ge-
sundheitsbediirfnisse reagieren und in ihrem jeweiligen Einsatzkontext wie vorgesehen
funktionieren. Reaktionsfahigkeit umfasst die Mdéglichkeit, KI-Technologien zu modifi-
zieren, zu verbessern oder einzustellen, wenn sie unwirksam, schadlich oder nicht
nachhaltig sind. Nachhaltigkeit erfordert eine Abstimmung mit der langfristigen Kapazi-
tat des Gesundheitssystems, der Anpassung der Arbeitskrdfte und der 6kologischen
Verantwortung, sodass KI Gesundheitssysteme im Zeitverlauf starkt, statt sie zu belas-
ten.
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