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Einführung
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Die daten- und regelbasierte, unmittelbare und individualisierte Medizin ist eine alte 
Vision der Menschheit

Digitalisierung: „Daten digital verfügbar machen“ 

…bezeichnet also analoge Prozesse digital abzubilden. 

 Beispiele: elektronische Patientenakte (ePA), digitale Röntgenbilder, Online-Terminbuchung, Videosprechstunde, 

Telemedizin, Fernüberwachung

 Ziel: Effizienz, Transparenz, bessere Zugänglichkeit von Informationen.

Künstliche Intelligenz (KI): „Daten intelligent nutzen“

…bezeichnet also Systeme, die Muster erkennen, lernen und Entscheidungen vorbereiten oder selbst treffen.

 Beispiele: automatische Befundvorschläge in der Radiologie, Chatbots für Patientenanliegen, 

Vorhersagemodelle für Krankheitsrisiken.

 Ziel: Erkenntnisgewinn, Automatisierung von Entscheidungen, Unterstützung von Fachkräften.

*Shortliffe, Buchanan 1975
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KI in der Medizin - In welchen Versorgungsabschnitten Ihnen mit großer 
Wahrscheinlichkeit KI begegnen wird:

”KI-Fähigkeit”

KI-Einsatz 

in der 

Versorgung

Datenanalyse (insbes. 
Sprache) Automatisierung Vorhersage
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KI in der Medizin - In welchen Versorgungsabschnitten Ihnen mit großer 
Wahrscheinlichkeit KI begegnen wird:

”KI-Fähigkeit”

KI-Einsatz 

in der 

Versorgung

Automatisierung Vorhersage

Diagnostik & Monitoring 
 Anamnese / Symptombewertung 

/ Triage 
 Testauswertung / 

Testinterpretation 
 Untersuchungsdurchführung
 Langzeitbeobachtung 

Therapie
 Überprüfung der Therapie 

Eignung
 Personalisierung bzw. sogar 

Individualisierung der Therapie 
 Unterstützung im 

Adhärenzmanagement
 Unterstützung in der 

Therapiedurchführung

Reha & Prävention 
 Personalisierung der 

Rehabilitation / Prävention 
 Erkennung und Überwachung 

von sekundären Risiken 
 Unterstützung in der Reha- / 

Präventionsdurchführung 
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Datenanalyse (insbes. 
Sprache)
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Moderne KI-Produkte: 
Verknüpfung von KI-System und GPAI-Model

LLM LLMKI-System KI-System KI-System

Generativer KI-Co-Pilot PathChat DX 
von Modella AI 

▪ PathChat nutzt pathologischen Foundation Models, die auf 

umfangreichen histologischen Bild- und Bild-Text-

Datensätzen vortrainiert wurden, und einem speziell 

trainierten multimodalen Large Language Model (MLLM) zur 

Analyse hochauflösender pathologischer Bilder und 

klinischer Daten. 

▪ Seit 28. Jan 25: FDA-Breakthrough-Device-Designation

▪ LLMs werden zur Spracheeingabe und Ausgabe genutzt

▪ KI-Systeme zur Wissensgenerierung und Individualisierung der Ergebnisse 

▪ Das Zusammenspiel i.d.R. über einen Agenten oder ein RAG-System gesteuert

i3 KI-basiertes Hand-Ultraschallgerät von Butterfly 
Networks 

▪ Hardware basiert auf innovativer Halbleitertechnologie (anstatt üblicher Kristalltechnologie) 

▪ GenAI basierte Software mit Navigationselement, Ultraschallassistent und 

Beurteilungsassistent
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Gesetzlicher Rahmen 

SVDGV
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Ökonomische Perspektive
(Transparenz / 
Antikorruptionsklauseln)

Technologieperspektive
(Qualität, Patientensicherheit, 
Cybersicherheit)

Datenperspektive
(Datenschutz, Recht auf 
Selbstbestimmung)

Physische Perspektive
(Qualität & Sicherheit)

Fokus: 
MEDIZINPRODUKTE

Transparenzregelungen für die 
Finanzbuchhaltung, aber auch 
Korruptionsvorschriften wie der 
Sarbanes-Oxley Act, das Sunshine 
Register oder der EFPIA Disclosure 
Code

EU KI-VO, FDA SAMD, MDCG, DIN / ISO 
HARMONISIERTE STANDARDS

DSGVO, Europäischer 
Gesundheitsdatenraum, Data Act, 
FDA- & EMEA-Anforderungen, 
Kostenbegrenzungsregelungen / 
Evidenzvoraussetzungen,HIPAA

Medizinprodukteverordnung MDR, 
Gute Herstellungspraxis (Good 
Manufacturing Practice)

Wie wird das Produkt 

hergestellt (entwickelt)?

Verhaltenskodizes wie der FSA-Kodex 
in Deutschland oder der PhRMA-
Kodex bzw. AdvaMed

Digital Services Act, Cyber Resilience Act
DSGVO, 
Kostenbegrenzungsregelungen / 
Evidenzvoraussetzungen

Umweltvorschriften (alle digitalen 
Geräte enthalten Chips und andere 
Materialien wie PFAS usw.)

Wie wird das Produkt 
vertrieben?

Zahlreiche, lokale Regelungen z.B. 
DiGA, DiPA, aber auch EBM GOP 
Ziffern sowie GBA Richtlinien z.B. 
Telemonitoring relevant

Konformität & Interoperabilitätsstandards (z. B. 
Integration in elektronische Gesundheitsakten 
– EHR)

Evidenzanforderungen, die sich aus 
Zugangsregelungen ergeben, 
Patientenethik

Zugangsregelungen des jeweiligen 
Gesundheitssystems, z. B. über 
Rezept oder Direktverkauf (Over-
the-Counter)

Wie wird das Produkt 
genutzt / wie ist die 
Erstattung organisiert?

Medizinprodukte sind bereits vielfältig reguliert; die KI-Verordnung fügt eine zusätzliche, derzeit noch nicht 
harmonisierte Regulierungsebene hinzu.
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Trilog (Digital Omnibus, April 2026) ohne Ergebnis vertagt: 

Hintergrund: Überschneidungen zwischen horizontalem AI Act und 
vertikalen Regimen führen zu Doppelanforderungen bzw. 
Inkonsistenzen (Interplay). 

 Zentrale Streitfrage bleiben die vermeintlichen Lösungsansätze: 
„Sector Exit“ vs. „Lex Specialis“ (AI Act vs. sektorspezifische 
Regulierung wie MDR). 

 Weitere Streitpunkte: u. a. Verschärfungen (z. B. „Nudifier“-Verbot) 
sowie Zuständigkeiten / Akkreditierung der sog. Benannten Stellen 

 Implikation: Risiko einer faktischen Verzögerung und Abschwächung 
der AI-Act-Wirkung, insbesondere für bereits regulierte Hochrisiko-
Systeme.
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Grundlagen KI-Verordnung
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Einführung in die KI-VO (Artificial Intelligence Act, AIA 2024/1689)

Die KI-Verordnung enthält grundlegende Rechtsprinzipien zum Verhältnis zw. 
Mensch, Unternehmen und der Technologie, die wir „nun“ als „KI“ bezeichnen:

Ein entscheidender Erfolg der KI-VO der Europäischen Union besteht darin, dass er 
eine rechtliche Definition von KI liefert – und damit endlich einen Ansatz für die 

grundlegende Frage bietet, was als künstliche Intelligenz gelten soll.  

 Globaler Konsens: Notwendigkeit, KI zu regulieren

 Stand 2025: 9 allgemeine KI-Gesetze in der Diskussion* 
(USA, China, Kanada, EU, Brasilien, Israel, Vereinigtes Königreich, Südkorea)

 EU-Ansatz: risikobasierter Rahmen, relevante Strafen (7% eines Jahresumsatzes bei Verstößen gegen die Regelungen 
zu nicht akzeptablen Risiko und 3% bei Verstößen gegen Regelungen zu den Hochrisiko-Systemen)  sowie 
schrittweise Umsetzung

12USA: kein Bundes-Rahmengesetz; Executive-Order/Programme und zahlreiche Einzel-/Bundesstaatsgesetze, China – vorläufige 
Gesetzgebung;  Israel: Leitlinien, UK: verfolgt (weiterhin) einen behörden-/sektorbasierten Ansatz
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Zeitplan zum Inkrafttreten der KI-VO
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KI-VO 
tritt in 
Kraft

1. Aug 
2024

Verbotene KI-
Praktiken 
müssen 

eingestellt 
werden

2. Feb 
2025

Pflichten
für GPAI 
treten in 

Kraft

2. Aug 
2025

Pflichten zu
ausgewählte

Hochrisiko-KI-
Systeme +

2. Dec 
2027

Pflichten zu
allen

Hochrisiko-KI-
Systeme treten

in Kraft

2. Dec 
2028

 39 Aufgaben bzgl. KI-Governance-
System  (geplant 21.02.2024 -
02.08.2026)

 39 Rechtsakte der Sekundär-
gesetzgebung (darunter 9 Leitlinien, 
2 Verhaltenskodizes)

 34 Durchsetzungsmaßnahmen auf 
EU-Ebene

 Verknüpfung der Anwendung der 
Vorschriften für risikoreiche KI mit 
der Verfügbarkeit von Hilfsmitteln 
wie Normen. 

 Die Kommission passt den Zeitplan 
für die Anwendung der Vorschriften 
für risikoreiche KI auf maximal 16 
Monate an.

Auch 

Gegenstand des 

Trilogs…
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Klassische KI

1. Symbolische KI (Good Old-Fashioned AI, GOFAI)
2. Statistische KI (Bayes’sche Netze, Markov-Modelle, PGM)
3. Maschinelles Lernen (überwachtes/nicht überwachtes 

Lernen, Reinforcement Learning)
4. Evolutionäre Algorithmen (z. B. genetische Algorithmen, 

Schwarmintelligenz)
5. Logikbasierte KI (z. B. Prädikatenlogik, automatisierte 

Theorembeweise).

Die KI-Definition(en) der KI-VO

.

KI-System (Art. 3, Nr. 1 AIA)

„KI-System“ bedeutet ein maschinenbasiertes System,
 das mit unterschiedlichen Autonomiegraden arbeitet 

(ausgenommen: keine Autonomie)
 und das aus den empfangenen Eingaben 

Schlussfolgerungen für Ausgaben zieht.

.

Modern KI

1. Transformer-basierte Modelle
2. Multimodale Modelle
3. Selbstüberwachtes Lernen
4. Meta-Lernen (Learning to learn)
5. Generative Adversarial Networks 

(GANs)

GPAI-Modell (Art. 3, Nr. 63 AIA

„Allgemeines KI-Modell“ bedeutet ein KI-Modell, 
 das mit großen Datenmengen durch Selbstüberwachung im großen 

Maßstab trainiert wird,
 eine erhebliche Allgemeingültigkeit zeigt und eine Vielzahl 

unterschiedlicher Aufgaben ausführen kann,
 außer es wird ausschließlich zu Forschungs-, Entwicklungs- oder 

Prototyping-Zwecken verwendet, bevor es auf den Markt gebracht wird.

FM

LLM

GPAI

Leitlinie GPAI 
mehr als 10²³ FLOPs und Fähigkeit zur Sprachgenerierung (Text oder Audio) oder 
Text-zu-Bild/Video als indikativer Schwellenwert für ein GPAI-Modell 

Leitlinie KI-Systeme
Expertensysteme sind auch inkludiert (Regelbasierte Systeme ohne 
Autonomie)
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Rechtskonformer Einsatz von KI-basierten Medizinprodukten 
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Pflichten in der Rolle des 

Bereitstellers
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„Rolle“ des Betreibers in der KI-VO: Wichtige Pflichten

Allgemeine Pflicht:
Einrichtung von KI-Governance- und 

Kompetenzmaßnahmen, idealerweise durch SOPs und 
Managementsysteme umgesetzt.
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Wesentliche Pflichten der Betreiber (Art. 26 ff. AIA)

 Verwendung gemäß Herstellerangaben (inkl. Übertragung der menschlichen Aufsicht vom Anbieter 
auf den Anwender)

 Risikoüberwachung und –berichterstattung
 Qualifizierte Aufsicht und Protokollierung
 Information der Nutzer bzw. Mitarbeitenden
 Öffentliche Einrichtungen: Registrierung von Hochrisiko-KI-Systemen

Betreiber («Deployer» , Art. 3, Nr. 4 AIA)

Eine natürliche oder juristische Person, Behörde, 
Agentur oder ein anderes Gremium, das ein KI-
System unter eigener Verantwortung verwendet –
außer, wenn es im persönlichen oder nichtberuflichen 
Kontext genutzt wird.
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Betreiber Pflichten: Eine KI-Policy implementieren

1. KI-Governance: Verantwortlichkeiten 
und Entscheidungsprozesse bestimmen

2. KI-Processes: Einsatzbereiche von KI im 
Unternehmen überwachen

3. KI-Kompetenz (AI Literacy):
Erforderliche Kompetenzanforderungen 
für Mitarbeitende beinhalten

4. KI-Training: Schulungsinhalte und 
Schulungsfrequenz bestimmen

18
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Grundlegende Kompetenzen

1. Verständnis grundlegender KI-Konzepte und Terminologien
2. Kenntnisse zur Geschichte und Entwicklung von KI
3. Bewusstsein für Fähigkeiten und Grenzen von KI in der Medizin
4. Vertrautheit mit maschinellen Lernalgorithmen
5. Verständnis statistischer und mathematischer Grundlagen

1. Einhaltung rechtlicher und regulatorischer Vorschriften
2. Verständnis der „Black-Box“-Natur von KI
3. Erkennen und Umgang mit Daten- und Modellbiases
4. Sicherstellen von Fairness, Transparenz und Erklärbarkeit
5. Datenschutz, Datensicherheit und Risikomanagement

1. Bewertung und Analyse klinischer KI-Modelle
2. Verständnis von Bewertungsmetriken (Sensitivität, 

Spezifität, Genauigkeit)
3. Grundlegende Fähigkeiten zur Erstellung einfacher KI-

Tools

Praktische Kompetenzen

Ethische Kompetenzen Experimentelle Kompetenzen

1. Health Data Engineering                          
(Datensammlung, Datenschutz, Pipeline-
Management)

2. Sicherer Einsatz klinischer KI-Tools
3. Anwendung prädiktiver KI-Techniken
4. Übertragung von KI-Konzepten in die klinische Praxis

Betreiber Pflichten: Was sollten Sie wissen? 
Kompetenzbereich der AI-Literacy
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 KI-basierte Technologie 
sollte stets mit Bedacht 
eingesetzt werden – das 
bedeutet, den jeweiligen 
Anwendungsfall zu verstehen 
und die geeignete Lösung zu 
wählen.
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Versorgung

Digitale Lösung, die  
Patientinnen und Patient 

(“in Patienthand”) 
adressieren

Digitale Lösung, die  Patientinnen und Patient und Behandelnde adressieren
Digitale Lösung, die 

Behandelnde 
(Praxis) adressieren

DiPA
GBA-

Methoden-
bewertung 

Tele-
Monitoring

PVS: Gesetzliche 
Vorgaben sowie 
KBV Zulassung

Video 
Sprechstunde 
(Struktur. Erst-
einschätzung)

GBA-
Beschlüsse 

Selektivversorgung

EBM - “GOP” DiGA

Regelversorgung

Ihre Verantwortung u. Pflichten nehmen in Abhängigkeit von Ihrer 
Entscheidungsbeteiligung zu

Pflichten

Gegebene 
Auswahl-
optionen 
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Vielen Dank.
anisa.idris@digitalversorgt.de

Anisa Idris
Vorstandsmitglied


