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Stellungnahme 
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Der Vorstand der Bundesärztekammer hat in seiner Sitzung vom 14.01.2025 auf Empfehlung 
des Wissenschaftlichen Beirats diese Stellungnahme beraten und beschlossen.

Vorwort

Bedeutende technische Fortschritte im Bereich der Künstlichen Intelligenz 
(KI) wecken auch für den Einsatz dieser Technologie im Gesundheitswesen 
hohe Erwartungen. Auf Anwendungspotenziale für KI in der Medizin, wie 
etwa in der radiologischen Bilddiagnostik, richtet sich viel öffentliche Auf-
merksamkeit. Zwar besteht in Deutschland deutlicher Aufholbedarf be -
züglich der Digitalisierung des Gesundheitswesens als Grundlage für die 
Implementierung von KI, doch werden vielerorts zunehmend insbesondere 
effizienzsteigernde KI-Systeme eingesetzt: KI unterstützt die ärztliche Dia -
gnostik in einer Reihe von Fachgebieten, Krankenhäuser sollen zu „Smart 
 Hospitals“ weiterentwickelt werden. In der niedergelassenen Versorgung 
wird KI zur Unterstützung bei administrativen Tätigkeiten erprobt, Apps helfen 
 Patientinnen und Patienten beim Krankheitsmanagement. Large Language 
Models, wie ChatGPT, kommen in Chatbots zur vorbereitenden Patienten-
aufklärung, zum Entwerfen von Arzt-Entlassungsbriefen oder zur Informati-
onsrecherche zum Einsatz. Es wird erwartet, dass der vermehrte Einsatz von 
KI in der Medizin dazu beitragen wird, mit kommenden Herausforderungen 
in unserem Gesundheitswesen, z. B. einem Fachkräftemangel, umzugehen.

Auf Seiten der Ärzteschaft und in der Öffentlichkeit bestehen aber auch 
Fragen und Unsicherheiten bezüglich des künftigen Stellenwerts von KI in der 
Medizin. Vor diesem Hintergrund hat der Vorstand der Bundesärztekammer 
KI als Schwerpunktthema der aktuellen Wahlperiode gesetzt und seine 
 Gremien damit beauftragt, das Thema in Stellungnahmen zu beleuchten. So 
wurde im September 2023 ein interdisziplinär besetzter Arbeitskreis des 
 Wissenschaftlichen Beirats unter gemeinsamer Federführung von Frau Prof. 
Dr. med. Ulrike Attenberger und Herrn Prof. Dr. med. Stefan Endres eingerich-
tet, um den Status quo von KI in der Medizin sowie damit verbundene Risiken 
und Chancen aus der medizinisch-wissenschaftlichen Perspektive („Innen -
perspektive”) zusammenzustellen. Zu Fragen in Bezug auf KI und Digitalisierung, 
die sich aus der Perspektive primär nicht ärztlicher Stakeholder im Gesund-
heitswesen ergeben („Außenperspektive”), hat der Ausschuss „Digitalisierung 
in der Gesundheitsversorgung” parallel ein Thesenpapier zusammengestellt.

Aufbauend auf einer Darstellung des Status quo zum Einsatz von KI in 
der Gesundheitsversorgung, in medizinischer Forschung und Lehre wird in der 

vorliegenden Stellungnahme erörtert, welche Anforderungen an KI-Systeme 
insbesondere aus ärztlicher Sicht zu stellen sind, hinsichtlich etwa ihrer 
 Robustheit und  Validierung. Im Zentrum der Betrachtung steht dabei das 
Patientenwohl. KI kann bspw. dabei helfen, Informationen zu bündeln, Mit-
arbeitende im Gesundheitswesen von repetitiven Tätigkeiten zu entlasten 
und so mehr Raum für den Arzt-Patienten-Kontakt zu schaffen. Ethische 
Implikationen des Einsatzes von KI in der Medizin werden unter Bezug auf 
die Stellungnahme „Entscheidungsunterstützung ärztlicher Tätigkeit durch 
Künstliche Intelligenz” der Zentralen Ethikkommission bei der Bundesärzte-
kammer diskutiert. Es werden wesentliche ethische Anforderungen für den 
Einsatz von KI abgeleitet, z. B. hinsichtlich der Aufklärung und der Überprü-
fung der Plausibilität der diagnostischen Vorschläge. Um Ärztinnen und 
Ärzte auf den Einsatz von KI vorzubereiten und Verständnis für damit ver-
bundene Risiken und Chancen zu schaffen, ist eine verstärkte Vermittlung 
digitaler Kompetenzen in der ärztlichen Aus-, Weiter- und Fortbildung von 
zentraler Bedeutung. Die Stellungnahme beleuchtet zudem erforderliche 
kommunikative Kompetenzen, die im ärztlichen Umgang mit Unsicherheiten 
von Patienten für gegenseitiges Vertrauen in eine KI-unterstützte Medizin 
förderlich sind.

Insgesamt wird deutlich, dass sich das Gesundheitswesen und ins -
besondere die ärztliche Tätigkeit durch den vermehrten Einsatz von KI 
verändern wird und dass der ärztlichen Mitgestaltung dieses Wandels 
wesentliche Bedeutung zukommt. Die vorliegende, vom Arbeitskreis 
fachlich konsentierte und vom Vorstand der Bundesärztekammer be-
schlossene Stellungnahme informiert auf der Grundlage des aktuellen 
Stands der medizinischen Wissenschaft und Technik über Chancen und 
Risiken und soll eine Diskussion über diese neuen Entwicklungen mit 
Blick auf den 129. Deutschen Ärztetag 2025 in Leipzig und darüber 
 hinaus unterstützen. Allen Beteiligten, insbesondere den ehrenamtlich 
tätigen Mitgliedern des Arbeitskreises und den beratend Mitwirkenden, 
danken wir ausdrücklich für ihre wertvollen Beiträge zu der vorliegenden 
Stellungnahme sowie zu den stets konstruktiven Diskussionen in den 
 Sitzungen des Arbeitskreises.
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1. Einführung
Künstliche Intelligenz (KI) wird eine wesentliche Rolle spielen, 
um die künftigen Herausforderungen des deutschen Gesund-
heitswesens, wie Fachkräftemangel und eine steigende Anzahl 
an multimorbiden, komplex erkrankten Patienten1 mit erhöh-
tem Betreuungsaufwand, adressieren zu können. Auch kürzere 
 Innovationszyklen teurerer Therapien und Devices bedingen 
 einen kontinuierlich steigenden Kostendruck. In diesem 
 Spannungsfeld gilt es, den Zugang zu qualitativ hochwertiger 
Gesundheitsversorgung für die Bevölkerung aufrechtzuerhalten 
und für die Zukunft sicherzustellen. Digitalisierung – als Grund-
lage für jegliche Form der KI-Anwendung – und die KI selbst 
 gelten als wesentliche Lösungsansätze, um diesen Herausforde-
rungen sinnhaft zu begegnen. Sie bergen das Potenzial einer 
 effizienteren Nutzung vorhandener Ressourcen, z. B. durch 
 Optimierung von Workflows und Prozessen.

Neben den Herausforderungen, vor die der demographische 
Wandel das System „Gesundheit“ in Deutschland stellt, ist das 
Streben nach einer noch genaueren Diagnostik und darauf auf-
bauend maßgeschneiderten bzw. individualisierten Therapie 
ein zweiter wesentlicher Motivator für die Anwendung von KI. 
Die integrierte Bewertung der verschiedenen im Diagnose- und 
Therapiekontext erhobenen Daten (Anamnese, körperlicher 
Befund, Labor, Pathologie, Bildgebung und Funktionsdiagnos-
tik) mittels Methoden der KI für eine optimierte Erkrankungs -
charakterisierung, Erfassung des Therapieansprechens und 
Outcomeprädiktion stehen hier im Fokus. Einer Analyse zufolge 
steht aktuell bereits ein Paradigmenwechsel mit Schwerpunkt-
verlagerung von der erkrankungsbasierten Versorgung hin zur 
Prävention mittels KI an [1]. Gemäß Prognosen werden digitales 
Monitoring und KI-gestützte Verfahren in den kommenden Jah-
ren signifikanten Einfluss auf die Diagnostik und Therapie von 
Erkrankungen nehmen [2]. Von zentraler Bedeutung sind KI-
Systeme, die auf die Anwendung bei komplexen Problemen mit 
großen Datenmengen ausgerichtet sind.

1.1 Begriffsdefinition „Künstliche Intelligenz“
Wesentlich für eine Auseinandersetzung mit der Anwendung 
von KI im Gesundheitswesen ist eine klare Definition dessen, 
was unter „KI“ verstanden werden soll [3]. Hierzu existieren der-
zeit durchweg verschiedene Auffassungen. Dies ist u. a. dadurch 
bedingt, dass sich das Einsatzgebiet der KI stetig fortentwickelt. 
Entsprechend einer frühen Definition des EU-Parlaments von 
2020 definiert „Künstliche Intelligenz (…) die Fähigkeit einer 
Maschine, menschliche Fähigkeiten wie logisches Denken, Ler-
nen, Planen und Kreativität zu imitieren“ [4]. Wie in Abbildung 1 
verdeutlicht, basieren viele KI-Anwendungen auf Maschinellem 
Lernen („Machine Learning“). Maschinelles Lernen umfasst 
Computeralgorithmen, die komplexe Beziehungen oder Muster 
aus empirischen Daten lernen und dadurch neue, bisher nicht 
„gesehene“ Daten bewerten können [5–7]. Ein typisches Bei-
spiel wäre das Erkennen eines Tumors auf einem radiologi-
schen Bild, das dem Algorithmus zum ersten Mal vorgelegt 
wird. KI bedient sich der Methoden von maschineller Musterer-
kennung, Data Mining, Statistik, Wahrscheinlichkeitstheorie, 
Optimierung, statistischer Physik und theoretischer Informatik. 
Algorithmen des Maschinellen Lernens können in verschiedene 
Kategorien eingeteilt werden. Es handelt sich um überwachte 
Verfahren („Supervised Learning“), wenn der Algorithmus in 
der Trainingsphase bereits auf ein bestimmtes Ziel hin trainiert 

wird (z. B. neoplastische Bereiche von benignen Bereichen in ei-
nem radiologischen Bild zu unterscheiden). Unüberwachte Ver-
fahren („Unsupervised Learning“) lernen Muster in Daten zu er-
kennen, wie z. B. eine typische Abfolge von Wörtern in einem 
Text oder das Erkennen von Krankheits-Subtypen aufgrund 
häufig auftretender Genexpressionsmuster [8]. Entscheidend 
ist, dass bei diesen Verfahren Regeln und Beziehungen zwi-
schen Datenpunkten nicht vorgegeben werden (also nicht 
schon „einprogrammiert“ sind), sondern dass diese automa-
tisch aus großen Datensätzen gelernt werden. Deep Learning ist 
ein Teilbereich des Maschinellen Lernens, der auf neuronalen 
Netzen mit mehreren verborgenen Schichten und Anpassungen 
in der Netzwerkarchitektur komplexe Probleme bei großen Da-
tenmengen lösen kann. Durch KI-Anwendungen auf der Grund-
lage von Maschinellem Lernen bzw. Deep Learning können me-
dizinische Daten, z. B. Bilddaten, analysiert und z. B. krankhaft 
veränderte Bildbereiche automatisch abgegrenzt werden.

Deep Learning kommt auch im Bereich des „Natural Language 
Processing“ zum Einsatz. Dieser Ansatz bezieht sich auf die 
 Fähigkeit eines Computers, Sprache und unstrukturierten Text 
in maschinenlesbare, strukturierte Daten zu konvertieren, wo-
bei die Intention der Sprache zuverlässig wiedergegeben wer-
den kann [9, 10]. In den letzten Jahren wurden in diesem Bereich 
bestimmte generative KI-Modelle, sog. Large Language Models 
(LLMs), entwickelt, die speziell für die Verarbeitung und Erzeu-
gung von Text trainierte KI-Algorithmen verwenden. Mithilfe 
generativer KI-Modelle können auch z. B. Bilder erzeugt werden 
(sog. Diffusion Models). Die Möglichkeit, aktiv mit Modellen 
wie ChatGPT oder z. B. LlaMA [11] zu interagieren und differen-
zierte Antworten auf Fragen zu erhalten, macht LLMs zu attrak-
tiven Instrumenten in verschiedenen Bereichen, einschließlich 
der Medizin.

Der Einsatz von KI ist aus vielen Bereichen des Gesundheits-
wesens schon heute nicht mehr wegzudenken. Dabei erfolgt der 
Einsatz vielfach im Hintergrund. Ein wichtiges Beispiel sind KI-
Algorithmen in der Radiologie, wie z. B. beim MRT und CT oder 
auch bei konventionellen Röntgengeräten, die vom Nutzer 
mehr oder minder unbemerkt für eine Optimierung der Bild-

1 Die in dieser Stellungnahme verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen beziehen sich auf alle Geschlechter.

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

Abbildung 1: Hierarchie von Begrifflichkeiten im Bereich der Künstlichen Intelligenz
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qualität bei reduzierter Strahlendosis und oftmals kürzerer Auf-
nahmezeit verwendet werden. Darüber hinaus bildet die KI ein 
wesentliches Instrument für die Bilddatenanalyse in Radiologie, 
Pathologie und Dermatologie.

1.2 Digitalisierung als Voraussetzung für KI
Künstliche Intelligenz, Health Data Management und Digitali-
sierung sind untrennbar miteinander verbunden und spielen 
sowohl im operativen Krankenhausbetrieb als auch in Verwal-
tung und Wissenschaft eine zentrale Rolle. So werden z. B. in 
den sog. Datenintegrationszentren (DIZ) und über Interopera-
bilitätsplattformen Daten in standardisiertem Format bereit -
gestellt, um damit dem Forschungsdatenportal Gesundheit 
(FDPG) [12] Daten aus den Universitätskliniken in Deutschland 
bereitzustellen und z. B. über Federated Computing (verteiltes 
Rechnen unter Wahrung der Vertraulichkeit von Daten) KI-
 Algorithmen anzuwenden. Trotz der Verbreitung digitaler 
 Technologien in verschiedenen Branchen hinkt das Gesund-
heitswesen, insbesondere in Deutschland, in vielen Bereichen 
hinterher. Vor allem der Mangel an Standardisierung und Inter-
operabilität sowie die geringen Möglichkeiten für Patientenpar-
tizipation verdeutlichen die digitalen Defizite bspw. in deut-
schen Krankenhäusern [13].

Die mangelnde Standardisierung der Daten im Gesundheits-
sektor erschwert den Einsatz von KI in der klinischen Praxis. In-
teroperabilität (IOP), also die Fähigkeit von Systemen, Informa-
tionen reibungslos und über sichere Plattformen auszutau-
schen, stellt eine zentrale Lösung für diese Herausforderung 
dar, denn interoperable Daten sind eine wesentliche Grundlage 
für die Implementierung von qualitativ hochwertigen und inter-
operablen KI-Anwendungen im medizinischen Bereich [14]. 
Vorteile der Standardisierung im Zusammenhang mit KI umfas-
sen u. a. die einfache und effiziente Eingabe und Verarbeitung 
von Daten, die gemeinsame Nutzung von Daten und Algorith-
men zur Replizierbarkeit von Ergebnissen, z. B. auch an der 
Schnittstelle zwischen Versorgungssektoren, sowie die poten-
zielle Erhöhung der Aussagekraft von Erkenntnissen auf der 
Grundlage großer Datensätze. Da Interoperabilität eine wesent-
liche Rolle spielt, um das volle Potenzial von KI auszuschöpfen 
und die Integration von KI in die klinische Praxis voranzutrei-
ben, sind standardisierte Datenformate als Basis für den siche-
ren Austausch über Plattformen unter Achtung von Datensi-
cherheits- und Datenschutzaspekten zu entwickeln und zu ver-
wenden.

Um den Rückstand in der Digitalisierung in Deutschland auf-
zuholen, wurde im Jahr 2021 mit dem Krankenhauszukunftsge-
setz (KHZG) ein Krankenhauszukunftsfonds ins Leben gerufen, 
der gemäß § 14a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes durch 
Bund und Länder finanziert wird. Neben der systematischen Er-
hebung und Bewertung des digitalen Reifegrads deutscher 
Krankenhäuser mit dem DigitalRadar Krankenhaus [15] erleich-
tert das Gesetz Krankenhäusern den Erwerb digitaler Technolo-
gien.

Seitens des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) und 
des Bundesministeriums für Bildung und Forschung (BMBF) 
wurden Projekte initiiert, die darauf abzielen, die digitale Trans-
formation im deutschen Gesundheitswesen voranzutreiben 
und eine vernetzte, versorgungs- und forschungsfreundliche In-
frastruktur zur Nutzung von Gesundheitsdaten an den Univer-
sitätsklinika und verbundenen Einrichtungen zu schaffen. Dazu 
zählen insbesondere die Medizininformatik-Initiative (MII), das 
Netzwerk Universitätsmedizin (NUM), die Nationale For-

schungsdateninfrastruktur für personenbezogene Gesundheits-
daten (NFDI4Health [16]) sowie die bundesweite genomDE-
Plattform zur medizinischen Genomsequenzierung [17]. Ziel 
dieser Projekte ist die Verbesserung der Verfügbarkeit und 
Nutzbarkeit medizinischer Daten aus Krankenhäusern, For-
schungseinrichtungen und anderen Gesundheitsorganisatio-
nen auf Basis internationaler IT-Standards. Dadurch sollen Da-
ten nicht nur für die Versorgung, sondern auch für die For-
schung nutzbar gemacht werden.

Die elektronische Patientenakte (ePA) stellt eine zentrale 
Plattform für die Speicherung und den Austausch gesundheits-
bezogener Informationen der Bürger dar. Durch den Einsatz 
von FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) und IHE 
(Integrating the Healthcare Enterprise) wird die Interoperabili-
tät auf technischer Ebene gewährleistet, was die Grundlage für 
fortschrittliche Technologien wie KI schafft [18]. Diese Techno-
logien können auf den in der ePA gesammelten Daten aufbauen 
und durch Maschinelles Lernen neue Muster und Zusammen-
hänge erkennen, die bei der Diagnostik und Behandlung von 
Patienten helfen können. So kann die ePA nicht nur die Doku-
mentation und den Austausch von Gesundheitsinformationen 
unterstützen, sondern schafft auch die Basis für zukünftige KI-
gestützte Anwendungen. Gemäß § 125b SGB V können Kran-
kenkassen den bei ihnen vorliegenden personenbezogenen Da-
ten zum Gesundheitsschutz eines Versicherten, z. B. zur Erken-
nung von seltenen Erkrankungen oder Krebserkrankungen, da-
tengestützte Auswertungen vornehmen. Versicherte können die 
Daten zudem für Forschungszwecke an das Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit am BfArM weiterleiten. Auch hier sollten 
aus ärztlicher Sicht internationale IT-Standards wie FHIR als 
Metadatenmodell genutzt werden, damit die Daten aus klini-
scher Forschung, Registern, Krankenkassen und ePA gemein-
sam genutzt und abgefragt werden können. 

2. KI in der Medizin – Der Status quo 
in Deutschland

Die Einführung von KI in stationärer und ambulanter Versorgung 
birgt Möglichkeiten, den Diagnoseprozess für Patienten zu be-
schleunigen, Schnittstellen zu reduzieren und die Behandlungs-
qualität zu verbessern. Gesundheitsdaten, wie z. B. Bildgebungs-
daten, Monitoringdaten aus dem klinischen Routinebetrieb oder 
Genomsequenzen, können mittels KI effizient analysiert und in-
terpretiert werden, was neue Möglichkeiten in der Diagnostik, 
Therapieentscheidung, Prognose und auch der Entwicklung neu-
er Therapien eröffnet. Gleichzeitig kann KI dabei unterstützen, 
medizinische und administrative Prozesse effizienter zu gestal-
ten. Ziel ist, mithilfe von KI auf der einen Seite die Versorgung von 
Patienten zu verbessern, und auf der anderen Seite das medizini-
sche Personal in Krankenhäusern und Praxen zu entlasten. KI 
kann auch zum Einsatz kommen, um die sektorenübergreifende 
Diagnostik und Behandlung zu verbessern.

2.1 KI für die Erkrankungsdiagnostik
Die klassische Implementierung von KI für die optimierte Diag-
nostik von Erkrankungen findet sich in der Bildgebung. Patho-
logische und histopathologische, radiologische, ophthalmologi-
sche und dermatologische Bildbefunde können bereits seit eini-
ger Zeit mit Methoden der KI sicher und effizient interpretiert 
werden.

So ist es in der klinisch-diagnostischen Pathologie heute 
Standard, die Mehrzahl der Gewebeproben neben der morpho-
logischen bildanalytischen Aufarbeitung zusätzlich mit moleku-
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laren Hochdurchsatzverfahren (sog. „Omics“-Verfahren, wie 
z. B. DNA- und RNA-Sequenzierung) oder Massenspektrometrie 
sowie unter dem Einsatz von KI-Anwendungen zu analysieren. 
Dies dient der möglichst präzisen Diagnosestellung und Prog-
nosebestimmung sowie der Identifikation der effektivsten The-
rapie. 

KI ist schon heute in einigen Bereichen hilfreich bei der Ein-
ordnung und Gewichtung der Daten, um eine für den einzelnen 
Patienten optimale Therapieentscheidung zu erreichen. So 
können mittels Deep Learning oder anderer Verfahren des 
 Maschinellen Lernens molekulare Signaturen eingeordnet [19] 
und genetische Assoziationen identifiziert werden [20]. KI (sog. 
„computer-aided slide reading systems“) wird u. a. zur Zelliden-
tifikation, Quantifizierung und zur Erkennung räumlicher Ver-
teilungsmuster eingesetzt, die eine Detektion von Hotspots 
(z. B. Zellen in Mitose, atypische Mitosen, Cluster von Lympho-
zyten, Expression von typischen oder atypischen Biomarkern) 
oder Regionen von besonderer Relevanz, z. B. mit typischen 
Wachstumsmustern, vornehmen. Erste Systeme zur Vorunter-
suchung von Biopsien (z. B. Prostata) wurden etabliert und in 
den USA zugelassen [21, 22]. Zunehmend wird eine umfassende 
Quanti fizierung der Tumormerkmale, einschließlich der Zu-
sammensetzung der Tumormikroumgebung und der räum -
lichen Verteilung relevanter Zellpopulationen (morphologisches 
Profiling), gefordert, um biologisches Verhalten und klinische 
Endpunkte vorherzusagen. Es besteht die Hoffnung, dass KI die 
etablierte Diagnostik verbessern und zusätzlich neue KI-basier-
te Bio marker identifizieren wird.

Auch in der radiologischen Bildanalyse werden schon seit ei-
niger Zeit KI-Algorithmen für die Beantwortung ganz unter-
schiedlicher Fragestellungen eingesetzt. So werden KI-Algorith-
men z. B. dafür genutzt, intrakranielle Blutungen auf CT-Bildern 
schneller zu erkennen. Da Hirnblutungen schwere Hirnschäden 
verursachen und unbehandelt zum Tod führen können, ist ein 
schnelles Erkennen und Reagieren von zentraler Bedeutung. Im 
Rahmen teleradiologischer Netzwerke können Radiologen inso-
fern durch KI unterstützt werden, als im Sinne eines „second 
reading“ Verdachtsfälle zur schnellen Befundung bereits vor-
identifiziert werden, bevor die Analyse durch den Radiologen 
erfolgt. KI kann die Arbeit des Radiologen insbesondere in 
 einem zeitkritischen Kontext (z. B. im Nachtdienst) ergänzen, 
um die Befundung insbesondere im Hinblick auf Schnelligkeit 
und Detektionsgenauigkeit zu verbessern [23]. 

An der Schnittstelle von Orthopädie und Radiologie hat sich 
für die Behandlung von nicht-traumatischen Wirbelsäulener-
krankungen die KI bei verschiedenen Aufgabenstellungen als 
wegweisend erwiesen, so als Entscheidungshilfe bei der Indika-
tionsstellung für eine operative Versorgung bei lumbalen Band-
scheibenvorfällen [24], für die Prädiktion des postoperativen 
Verlaufs [25] und für eine Phänotypdifferenzierung bei Wirbel-
säulendeformitäten anhand von Kriterien wie Alter, Gebrech-
lichkeit und mentaler Gesundheit [26]. 

Neben den hier beispielhaft genannten Anwendungen gibt es 
viele weitere Anwendungen für KI in der Radiologie, z. B. Prosta-
tavolumetrie, Detektion von Brust- und Lungenkrebs oder der 
Metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease 
(MASH) und anderer Ursachen der Leberfibrose und -zirrhose. 
Die Entwicklung von KI-Algorithmen für die radiologisch-bild-
gebende Diagnostik ist ein rasch voranschreitendes Feld mit 
Neuentwicklungen in schneller Folge.

Über die Anwendung in der Bildgebung hinaus hat KI auch 
Einzug in der Interpretation von Vital- und Laborparametern 

und weiteren Monitor-Parametern (z. B. EKG und EEG) gehal-
ten, wie sie z. B. bei Patienten auf Intensivstationen erhoben 
werden. KI-Methoden unterstützen dabei den diagnostischen 
und therapeutischen Prozess, indem sie das Verständnis der 
Dynamik von Erkrankungen erweitern. Ein Beispiel hierfür 
sind Methoden, die es erlauben, neue Signaturen in EEG-Da-
ten neurologischer Patienten, z. B. für das Anfallsrisiko [27–29] 
oder Medikamenteneffekte [30], zu erkennen sowie EEG-
 Daten korrekt zu klassifizieren [31–34]. In Schlaganfall- und 
 Intensivstationen werden KI-gestützte Methoden auf multi-
modale Langzeitdaten angewandt für die Erkennung drohender 
Verschlechterungen, darunter der Schlaganfall-assoziierten 
Pneumonie [35] oder Sepsis, zur Langzeitprognose z. B. nach 
Herzstillstand [36], zur Prognose des Schlaganfall-Outcomes 
[37] oder zur automatisierten Erkennung von drohendem An-
stieg oder Artefakten bei der Messung des intrakraniellen 
Drucks [38, 39].

KI kommt mittlerweile auch in der orthopädisch-unfallchi-
rurgischen Implantologie zum Einsatz. So können mittels KI-
Anwendungen Bewegungsdaten und Messwerte am Knochen-
Implantat erhoben und über die sensorgesteuerte Variation der 
Steifigkeit eine günstige Heilungssituation für eine Fraktur her-
gestellt werden. Solche sog. „smarten“ Implantate vereinen 
Sensorik und Aktorik, d. h. die Wahrnehmung ihrer Umgebung 
und die Reaktion darauf. Die aktuell entwickelten Implantate 
sind grundsätzlich für jede Frakturheilung einsetzbar. Neben 
dem dauerhaften Monitoring des Heilungsfortschritts bieten sie 
die Option, auch nach einer Operation – von extern gesteuert 
oder zukünftig über KI-Algorithmen autark – Änderungen der 
physikalischen Eigenschaften des Implantats vornehmen zu 
können. Große Hoffnungen richten sich auf die Materialseite, 
besonders im Zusammenhang mit der Thermokalorik [40].

Die Generierung von Wissen aus diesen Daten stellt jedoch 
auch eine Herausforderung dar. Benötigt wird eine stärkere Ver-
netzung von Datenwissenschaften und Klinik sowie die Etablie-
rung dezidierter Translationspfade für die Entwicklung und Va-
lidierung von KI-Methoden.

2.2 KI im niedergelassenen Versorgungsbereich
Haus- und fachärztliche Praxen haben einen wesentlichen An-
teil an der medizinischen Versorgung in Deutschland. Bei stei-
gendem Versorgungsbedarf – und in einigen Regionen schon 
heute einer ärztlichen Unterversorgung – kann der Einsatz von 
KI im niedergelassenen Bereich zur Unterstützung und Arbeits-
entlastung beitragen [41–43]. Mit der zunehmenden Verfügbar-
keit multimodaler Langzeitdaten aus dem ambulanten und sta-
tionären Setting bieten KI-gestützte Analysen große Chancen 
für ein umfassenderes und kontinuierliches Monitoring, proak-
tive Interventionsmöglichkeiten sowie Skalierbarkeit und Ver-
netzung über Sektorengrenzen und Fachdisziplinen hinweg. 
Einsatzgebiete der KI können neben Patientenmonitoring und 
-beratung, v. a. unter dem Aspekt des Selbstmonitorings, auch 
Risikovorsorge und -einschätzung explizit an der Schnittstelle 
von ambulanter und stationärer Versorgung sein. Von Patienten 
aufgezeichnete und zur Verfügung gestellte Vitalfunktionen 
und Gesundheitsparameter können KI-gestützt zur Überwa-
chung, Beratung und Therapiesteuerung von häufigen und 
 kostenintensiven Erkrankungen wie Diabetes, Adipositas oder 
Depression herangezogen werden. So konnte gezeigt werden, 
dass die Ergebnisse z. B. bei der KI-gestützten Behandlung von 
Adipositas vergleichbar oder sogar überlegen einer herkömm -
lichen Therapie waren [44].
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Es wird erwartet, dass KI-Systeme auch das Krankheitsmana-
gement bei Diabetes unterstützen können. Insulinpflichtiger 
Diabetes bringt komplexe individuelle Behandlungsanforde-
rungen durch die Insulindosierung unter Berücksichtigung von 
Blutzuckerwerten, Ernährung und Bewegung mit sich. Bei Men-
schen mit Typ-1-Diabetes sind Systeme zur kontinuierlichen 
Blutzuckermessung („continuous glucose monitoring“, CGM), 
z. T. kombiniert mit einer Insulinpumpe, weit verbreitet. An-
satzpunkte zur Optimierung sowie zur Unterstützung der Pa-
tienten beim Krankheitsmanagement ergeben sich durch den 
Einsatz von KI bei der Verbesserung der Blutzuckerkontrolle 
 sowie der automatischen Steuerung der Insulingabe. Aktuell 
fördert die EU das Forschungsprojekt MELISSA („Mobile Artificial 
Intelligence Solution for Diabetes Adapted Care”) [45] zum 
 KI-gestützten, digitalen Management für Patienten mit Typ-
1-Diabetes. Dieses Vorhaben ist auf die Einrichtung einer voll-
automatischen, gesamtheitlichen, KI-gestützten digitalen Platt-
form ausgerichtet, die eine patientenindividuelle Optimierung 
im Management von Diabetes ermöglichen soll. Das System soll 
Daten aus mehreren Quellen integrieren, u. a. Blutglukose 
(CGM oder Selbstmessung), Insulinapplikation, Daten zum Le-
bensstil (Körperbewegung, Herzfrequenz, Stress), Ernährung 
und Labordaten sowie anamnestische und biographische Da-
ten. Die erforderliche Insulindosierung (Basalrate und Bolus-
Dosierung) soll anhand der Blutglukosewerte durch einen Rein-
forcement Deep Learning-Algorithmus bestimmt werden, der 
für den Umgang mit Daten in einem komplexen und dynami-
schen Umfeld optimiert ist. Auch eine Komponente zur auto-
matischen, KI-basierten Abschätzung von Nährwerten aus Fo-
tos von Mahlzeiten ist vorgesehen, ebenso wie ein Ausbau hin-
sichtlich der Berücksichtigung von Aktivitätsdaten, die z. B. von 
einer Smartwatch erfasst werden können. Durch den Aufbau ei-
ner geeigneten Oberfläche soll eine integrierte Lösung entwi-
ckelt werden, um Ärzte und Patienten bei der Behandlung opti-
mal zu unterstützen. Es soll Menschen mit Diabetes ermöglicht 
werden, ihr Selbstmanagement und ihre Blutzuckerkontrolle zu 
verbessern, Hyper- sowie Hypoglykämien zu vermeiden und 
das Risiko kurz- und langfristiger diabetesbedingter Komplika-
tionen zu minimieren. Der Einsatz von KI zur Unterstützung 
des Diabetes-Managements erscheint besonders geeignet auf-
grund der komplexen und dynamischen Daten, die regelmäßig 
erhoben und bei der Insulindosierung berücksichtigt werden 
müssen. Diese Automatisierung der Therapiesteuerung entlas-
tet die Betroffenen auch dadurch, dass die Erkrankung für sie 
nicht im Fokus stehen muss.

Auch zur ambulanten Diagnostik von Patienten mit Epilepsie 
wird KI eingesetzt. EEG-Segmente mit epileptischen Anfällen 
oder epileptiformen Potenzialen können über KI vorselektiert 
werden, wodurch die Befundung um einen Faktor 10 oder mehr 
beschleunigt wird [46, 47]. Dadurch bieten sich Chancen für 
neue Versorgungsformen, wie z. B. das ambulante Langzeit-Vi-
deo-EEG als Diagnostik bei Patienten zuhause [31, 48]. Ziel die-
ses durch den beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
eingerichteten Innovationsfonds [49] geförderten Projekts ist es, 
Menschen mit Anfallserkrankungen durch Nutzung tragbarer 
Video-EEG-Systeme und KI-unterstützter Datenauswertung 
insbesondere in ländlichen Regionen die Langzeit-Diagnostik 
im häuslichen Umfeld zu ermöglichen und diesen Ansatz als 
neue Versorgungsform zu evaluieren [48, 50]. KI-Methoden zur 
videobasierten Anfallsdetektion durch Smartphones beim Pa-
tienten zuhause werden aktuell mit dem Ziel untersucht, die 
korrekte Diagnosefindung und damit die Therapie zu beschleu-

nigen [51]. KI-Methoden kommen auch zum Einsatz, um epilep-
tische Anfälle aus Daten von am Arm getragenen Wearables zu 
detektieren [47, 52] oder vorherzusagen [29].

2.3 KI im stationären Versorgungsbereich 
In Kliniken werden viele der in Kap. 2.1 beschriebenen KI-Syste-
me bereits mit dem Ziel eingesetzt, die Effizienz und Qualität 
der Versorgung zu verbessern, Fehler zu vermeiden sowie die 
Zufriedenheit von Patienten und Mitarbeitenden zu optimieren 
[53]. KI-Systeme werden zur Unterstützung der Diagnostik und 
der Interventionsplanung sowie in Bereichen wie Dokumentati-
on, Entlassungsmanagement, Dienst- und Versorgungspla-
nung, Steuerung von klinischen Pfaden und Patientenströmen, 
Sicherheits- und Qualitätsmanagement sowie Controlling ein-
gesetzt. KI kann auch in der Pflege zum Einsatz kommen, um 
Verfahrensabläufe zu optimieren. Bspw. wird in dem Innovati-
onsfonds-Projekt „KIDS – KI verbessert Diagnostik in der Senio-
renpflege“ untersucht, wie KI-Systeme als Entscheidungsunter-
stützung die Diagnostik von Mundschleimhautläsionen in der 
stationären Langzeitpflege verbessern können. Auch in Berei-
chen wie der Krankenhausadministration, der Krankenhauslo-
gistik sowie im Prozessmanagement kann KI zur Effizienzstei-
gerung beitragen [54].

Das Ziel, die Digitalisierung in der eigenen Einrichtung vo-
ranzutreiben und sich durch Einbindung von KI-Anwendungen 
und die erforderliche Qualifikation des betroffenen Personals 
weiterzuentwickeln, wird seit mehreren Jahren z. B. mit dem 
Projekt SmartHospital.NRW unter der Leitung der Universitäts-
medizin Essen verfolgt [55]. Gesundheitsdaten, die bei der sta-
tionären Versorgung datenschutzkonform und interoperabel 
erhoben werden, z. B. Anamnesedaten, Laborparameter und 
Bildgebung, werden in der digitalen Patientenakte auf der 
Smart Hospital Information Platform (SHIP) zusammengeführt 
und auch für Projekte zur Entwicklung von KI-Systemen zur 
Verfügung gestellt. Am Universitätsklinikum Bonn wird mit 
dem Innovative Secure Medical Campus ein auch auf andere 
Kliniken übertragbares Digitalisierungs- und KI-Konzept entwi-
ckelt. Es soll eine sichere, vollständige Digitalisierungslösung 
entstehen, bei der unter Berücksichtigung von Datenschutz 
und Cybersecurity die Diagnostik, Behandlung und Pflege der 
Patienten sowie die allgemeinen administrativen Prozesse auf 
dem Campus zwischen allen am Behandlungspfad beteiligten 
Einrichtungen im Sinne eines voll digitalisierten Krankenhaus-
aufenthalts aus Patientensicht optimiert werden. Wichtige An-
wendungsfelder sind die Implementierung von KI-Systemen 
zur Identifikation auffälliger Befunde in bildgebenden Verfah-
ren bei Thorax- und Prostataerkrankungen, Augmented Reality 
und Virtual Reality im Operationssaal sowie die Steuerung von 
Pflegerobotern zur Unterstützung des Klinikpersonals.

Diese Modellprojekte bieten günstige Voraussetzungen zur 
Entwicklung KI-basierter Patientenpfade, z. B. in der Onkologie 
oder bei chronischen Erkrankungen. Denkbar ist die Entwick-
lung KI-basierter E-Health-Applikationen, die die Versorgung 
und das Selbstmanagement durch Symptomerfassung, Chat-
bots und die Kommunikation personalisierter Handlungsemp-
fehlungen unterstützen.

2.4 KI in der sektorenverbindenden Versorgung
Ansätze zur Implementierung von KI für die sektorenverbin-
dende Versorgung sollen dazu beitragen, die Versorgungsberei-
che an Schnittstellen stärker miteinander zu verzahnen, um Sy-
nergien zu schaffen und das Gesundheitssystem effizienter zu 
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machen. Es bestehen Erwartungen, dass dies zur Verbesserung 
der Patientenversorgung und zu Kostenersparnissen im Ge-
sundheitssystem beitragen kann. Ein Modellprojekt zur Versor-
gung Krebskranker ergab u. a. Defizite im Informationsfluss 
zwischen den Sektoren und zwischen verschiedenen Berufs-
gruppen, z. B. hinsichtlich der Therapieziele, dem pflegerischen 
Bedarf und der Aufgabenverteilung der einzelnen Akteure [56]. 
Es werden erste Ansätze erprobt, wie KI zu einer besseren Ver-
zahnung an Schnittstellen und damit zur Optimierung der sek-
torenverbindenden Versorgung beitragen könnte. Neben KI 
kommen in diesem Bereich auch telemedizinische Verfahren 
zum Einsatz.

Über den beim G-BA eingerichteten Innovationsfonds wer-
den KI-basierte Projekte zu der Frage gefördert, wie verfügbare 
Informationen genutzt werden können, um den Behandlungs-
übergang zwischen dem stationären und dem ambulanten Ver-
sorgungsbereich zu optimieren. Beispielhaft werden nachfol-
gend zwei dieser Projekte vorgestellt: Im Projekt KI-THRUST 
(Potenziale KI-gestützter Vorhersageverfahren auf Basis von 
Routinedaten [57]) wird anhand von GKV-Routinedaten mit KI-
Verfahren die Vorhersage von Erfordernissen und Schwierigkei-
ten nach der Krankenhausentlassung untersucht. Es sollen pra-
xisorientierte Handlungsempfehlungen für die Patientenver-
sorgung abgeleitet werden, die zur Optimierung der ambulan-
ten Versorgung nach der Entlassung relevant sein könnten. Das 
Projekt PREMISE (Predicting Re-admissions by Exploring Medi-
cation Inappropriateness and Sequence of prior Events in he-
alth insurance claims [58]) untersucht KI-gestützt GKV-Daten 
zum Arzneimittelgebrauch bei häufigen Krankheiten (z. B. 
Herzinsuffizienz, Diabetes mellitus Typ 2) hinsichtlich Risiken 
für eine Rehospitalisierung [59, 60].

Der Stellenwert der „intelligenten“ telemedizinischen Mitbe-
treuung von größeren Patientenkohorten wird in Projekten eva-
luiert. Bspw. wird im Projekt Telemed5000, einem vom Bundes-
ministerium für Wirtschaft und Klimaschutz geförderten Kon-
sortialprojekt, ein System zur telemedizinischen Mitbetreuung 
von mehreren tausend Patienten mit Herzerkrankungen entwi-
ckelt. Es wird untersucht, inwiefern mit Hilfe des Einsatzes von 
KI das Management von Patienten mit chronischer Herzinsuffi-
zienz in telemedizinischen Zentren verbessert werden kann. 
Chronische Herzinsuffizienz ist häufig, und ein Großteil der 
Therapiekosten entsteht durch stationäre Aufenthalte [61]. Eine 
telemedizinische Mitbetreuung von Hochrisikopatienten in 
Form von Remote Patient Management (RPM) kann in Ergän-
zung zur Präsenzbetreuung durch Haus- und Fachärzte dazu 
beitragen, Hospitalisierungen zu vermeiden und die Gesamt-
mortalität zu verringern [62]. Eines der Hauptziele des Projekts 
ist die Erarbeitung einer Systemlösung, um unter Einsatz von KI 
zur Vorprozessierung der eingehenden Vitaldaten die RPM-Be-
treuung großer Patientenzahlen in der Regelversorgung zu er-
möglichen und damit die betreuenden Haus- und Fachärzte zu 
entlasten.

2.5 KI in Forschung und Lehre
KI hat in vielen Bereichen der medizinischen Forschung Ein-
zug gehalten. Ein besonders beachtetes Gebiet für eine durch 
KI ermöglichte Sprunginnovation in der biomedizinischen 
Forschung ist die Aufklärung der dreidimensionalen Struktur 
von Proteinen. Diese dreidimensionale Struktur wird durch die 
Primärstruktur von Proteinen, d. h. die Aminosäure-Sequenz, 
weitgehend determiniert. Auch mit Kenntnis der physiko -
chemischen Eigenschaften (z. B. des Faltungsverhaltens) auf-

einander folgender Aminosäuren lässt sich die dreidimensio-
nale Struktur (in der Regel die Struktur mit minimaler Energie) 
jedoch rechnerisch nur ansatzweise vorhersagen. Hilfsweise 
hat sich die Strukturbiologie in den letzten sechzig Jahren auf-
wändigster physikalisch-chemischer Verfahren bedient, etwa 
der Röntgen-Kristallographie, erstmals eingesetzt zur Aufklä-
rung der dreidimensionalen Struktur von Hämoglobin oder 
der Kryoelektronenmikroskopie und der Kernresonanzspek-
troskopie. Die experimentelle Bestimmung von Proteinstruk-
turen ist damit sehr aufwändig. Sie war über viele Jahrzehnte 
technisch so limitiert, dass es seit 1994 einen zweijährigen in-
ternationalen Wettbewerb zur computergestützten Vorhersa-
ge von Proteinstrukturen gibt (CASP, Critical Assessment of 
Structure Prediction), jedoch bis zum Jahr 2020 mit nur gerin-
gen Fortschritten.

Einen methodischen Quantensprung stellt das im Jahr 2021 
durch die Londoner Firma DeepMind veröffentlichte, KI-basier-
te Programm AlphaFold dar [63]. Das Programm kann durch 
Eingabe einer bestimmten Aminosäuresequenz die wahr-
scheinliche dreidimensionale Struktur des zugehörigen Pro-
teins vorhersagen. Dabei arbeitet das Programm nicht mit In-
formationen über die Eigenschaften (u. a. Polarität, Hydropho-
bizität, elektrische Ladung, Seitenkettenlänge) einzelner Ami-
nosäuren. Vielmehr wurde der Algorithmus mit Informationen 
über viele zehntausende Proteine mit bekanntem Aufbau und 
bekannter Struktur trainiert. Dafür wurden einerseits ihre Ami-
nosäuresequenzen und Aminosäuresequenzvariationen sowie 
andererseits ihre dreidimensionalen Proteinstrukturen einge-
geben. Durch Maschinelles Lernen konnte der Algorithmus 
Muster extrahieren, die nicht transparent oder für Menschen 
nachvollziehbar sind („nicht-deterministisch“). Anhand dieser 
Muster schließt der Algorithmus von der Aminosäuresequenz 
eines bestimmten Proteins auf seine bisher nicht bekannte drei-
dimensionale Struktur.

Die Vorhersage von bisher nicht entschlüsselten Strukturen 
tausender Proteine ist eine entscheidende Voraussetzung für 
die Untersuchung der Proteinfunktion in der Zelle und auch für 
die Entwicklung neuer Wirkstoffe, die an bestimmte Außenbe-
reiche von Proteinen binden.

Weitere medizinische Forschungsbereiche, die mittlerweile 
entscheidend durch den Einsatz von KI vorangetrieben werden, 
sind [64]:

a) Auswahl von Wirkstoffen aus Substanzbibliotheken, die 
mehrere Millionen Einzelsubstanzen umfassen,

b) Sequenzierung und funktionelle Datenvernetzung von Ge-
nom und Transkriptom in gesundem und krankem Gewebe,

c) Datenvernetzung in der Epigenomik, Proteomik und Me-
tabolomik,

d) Automatische Verarbeitung und integrierte Analyse von 
Daten im Rahmen von klinischer Forschung, z. B. Bild -
analyse in der Pathologie, Radiologie und Dermatologie 
(vgl. Kapitel 2.1), Zeitreihenanalyse von EKG-, EEG- oder 
Monitoringdaten,

e) Generierung von In-silico-Modellen von Erkrankungen 
durch Zusammenführen genetischer, metabolischer, indi-
vidual-klinischer und epidemiologischer Informationen.

Auch in der medizinischen Lehre gewinnt KI zunehmend an 
Bedeutung. Dies betrifft zum einen die Vermittlung von Kompe-
tenzen im Umgang mit KI und von den mit ihrem Einsatz ver-
bundenen Vorteilen und Risiken. Zum anderen können geeig-
nete KI-Systeme zur Vermittlung von Informationen und Kom-
petenzen beitragen. So kann mittels Computer-Lernspielen für 
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Medizinstudierende eine Notaufnahme-Station simuliert wer-
den. Hierdurch können Studierende in einem realitätsnahen 
Setting die Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen un-
ter Zeitdruck üben. Wenn mehrere virtuelle Patienten gleichzei-
tig behandelt werden müssen, wird damit auch die Prioritäten-
setzung erlernt. Von künftigen Entwicklungen wird erwartet, 
dass OP-Settings mittels Augmented Reality und Virtual Reality 
(AR/VR) geübt werden können. Der künftige Einfluss von KI 
und AR/VR auf die Aus- und Weiterbildung von Ärztinnen und 
Ärzten sowie von Angehörigen anderer medizinischer Fachbe-
rufe ist derzeit noch nicht abzusehen.

3. Large Language Models (ChatGPT und weitere)
3.1 Technischer Hintergrund 
Foundation Models und insbesondere Large Language Models 
(LLMs) haben mit der Veröffentlichung des Programms 
ChatGPT breite Akzeptanz und Aufmerksamkeit erhalten. Das 
Large Language Model ChatGPT ist ein Chatbot („Chat Robo-
ter“, wörtlich: ein Roboter für eine Unterhaltung), der im Kern 
auf den Generative Pre-Trained Transformer (GPT)-Modellen 
des Unternehmens OpenAI aufbaut. Solche Transformer-Mo-
delle [65] werden zunächst mit großen Mengen unstrukturierter 
Daten (z. B. Texten aus dem Internet) vortrainiert. Im Anschluss 
können diese Modelle auf Bereiche wie die Medizin spezialisiert 
oder für spezifische Aufgaben trainiert werden („Fine-Tuning“) 
[66]. GPT-artige Modelle können z. B. dafür eingesetzt werden, 
Text nach bestimmten Vorgaben zu erzeugen oder Fragen zu 
beantworten. Neben GPT-artigen Modellen existieren auch 
BERT-artige (Bidirectional encoder representations from trans-
formers) Modelle, die auf die Lösung von Aufgaben mit struktu-
rierten Ausgaben ausgerichtet sind, wie z. B. die Klassifikation 
von Dokumenten. Neben den reinen Sprachmodellen gibt es in-
zwischen auch multimodale Modelle, die beispielsweise Text, 
Sprache, Bilder und Videos verarbeiten und zum Teil auch ge-
nerieren können.

3.2 Rolle in der Patientenversorgung der Zukunft
Durch ihre Fähigkeit, sämtliche Daten über Patienten simultan 
zu verarbeiten und in der Diagnostik, Behandlung, Dokumenta-
tion und Abrechnung zu kombinieren, können LLMs entlang 
der gesamten Kette der Patientenversorgung eingesetzt werden. 
Die Einsatzbereiche reichen von der Präklinik bis hin zur Ent-
lassung und Nachsorge, wobei sie auch transsektoral eingesetzt 
werden können.

Vor einem Klinikaufenthalt können diese Modelle bei der 
Dokumentation, Diagnostik und Informationsübermittlung un-
terstützen. So können z. B. im Notfall zur Vorbereitung von 
Operationen relevante Informationen von der Erstversorgung 
frühzeitiger transferiert werden. Insbesondere aufgrund der Fä-
higkeit von LLMs, Gespräche zu analysieren und strukturiert zu 
dokumentieren, kann ihr Einsatz die Arbeit der Notfallversor-
gung erleichtern [67]. Durch eine sprachbasierte Dokumentati-
on von Befunden, die bei der Anamnese die Befundung parallel 
zum Patientengespräch automatisiert protokolliert („Ambient 
Listening“), kann nachweislich Zeit eingespart werden [68]. 
Bspw. kommen schon heute in Kliniken sprachgesteuerte KI-
Workflow- und Dokumentationsassistenten (z. B. Dragon Medi-
cal One) zum Einsatz. Im Schockraum können LLM-basierte 
Agenten wichtige Behandlungsinformationen zusammenfassen 
und strukturieren, um Informationsverlust vorzubeugen und 
die Therapie zu verbessern [69]. Die Modelle können genutzt 
werden, um relevante Informationen aus Befunden auszulesen 

und strukturiert verfügbar zu machen [70]. Zusätzlich können 
sie relevanten Kontext aus Studien, Publikationen oder Leitlinien 
liefern [71]. State-of-the-Art Modelle zeigen herausragende 
 Fähigkeiten bei der Bewertung von Differenzialdiagnosen und 
können dort unterstützend eingesetzt werden [72]. Durch die 
Fähigkeit, sowohl Video als auch Sprache zu verstehen, können 
automatisiert Protokolle und Berichte, z. B. von Operationen, 
angefertigt werden [73].

Dokumente wie Entlassungsbriefe können ebenfalls automa-
tisiert entworfen werden [74], um das ärztliche Personal von All-
tagsroutinen zu entlasten und Zeit für die Patientenversorgung 
zu gewinnen. An Universitätskliniken bestehen bereits Planun-
gen zum Einsatz entsprechender KI-Sprachmodelle. Außerdem 
wurde gezeigt, dass Sprachmodelle bei der Kodierung und Ab-
rechnung unterstützen und das Personal dort entlasten können 
[75].

Mithilfe KI-basierter Chatbots können häufige Anfragen auf 
elektronischem Wege bearbeitet werden, insbesondere Organi-
satorisches wie Terminvereinbarungen oder Erinnerungen an 
anstehende Untersuchungen. Daneben besteht auch die Mög-
lichkeit, eine Erstberatung über Chatbots anzubieten. Bereits 
angewendet werden z. B. KI-gestützte Aufklärungs-Chatbots, 
um Patienten vor einem elektiven Eingriff mithilfe eines Tablets 
Fragen zur Narkose bzw. Operation zu beantworten. Verblei-
bende Fragen oder Unklarheiten werden in den anschließen-
den Aufklärungsgesprächen beantwortet. Die Aufklärungsge-
spräche zwischen Arzt und Patient können dadurch zielgerich-
teter und mit geringerem Zeitaufwand durchgeführt werden. 
Einzelne Studien zeigen hierbei, dass medizinische LLMs dabei 
nicht nur (etwas) häufiger faktisch korrekte Antworten als Ärzte 
liefern, sondern auch als empathischer empfunden werden 
können, wie eine Untersuchung von 100 häufigen Fragen von 
Patienten zum Systemischen Lupus Erythematodes gezeigt hat 
[76]. Auch in der Kommunikation können die Modelle direkt 
unterstützen [77].

Es ist davon auszugehen, dass LLMs und Foundation Models 
im Allgemeinen in Zukunft vermehrt in der Robotik eingesetzt 
werden und Robotern dadurch ein besseres Kontextverständnis 
geben. Die Einsatzmöglichkeiten sind hier vielfältig und reichen 
von Assistenz bei Operationen über Patientenkommunikation 
bis zur Unterstützung im Alltag [78].

3.3 Gegenwärtige Limitationen
Beim Einsatz von LLMs im medizinischen Bereich ist zu berück-
sichtigen, dass die mithilfe von KI erzeugten Ergebnisse u. a. 
aufgrund des Risikos von sog. Halluzinationen der KI als Assis-
tenz- und Vorschlagssysteme betrachtet und deren Outputs kri-
tisch hinterfragt werden müssen. Es ist äußerst wichtig, LLMs 
mit möglichst hochqualitativem, aktuellem Kontext zu versor-
gen, um die Genauigkeit von Antworten zu gewährleisten. Da 
Systeme wie ChatGPT keine datenschutzkonforme Umgebung 
bieten, sind sie nicht für die Verarbeitung von Patientendaten 
oder zur Dokumentation geeignet. Daher sind derzeit Zweifel 
angebracht, ob der Einsatz von LLMs oder generativer KI mit 
dem Ziel, Entscheidungshilfen in Echtzeit zu bieten oder mögli-
che diagnostische und therapeutische Strategien aufzuzeigen, 
der Komplexität einer kontinuierlichen und umfassenden Ver-
sorgung gerecht werden. In Bezug auf die Primärversorgung 
von Patienten postuliert die Autorengruppe um Richard A. 
Young et al., dass man nicht einfach davon ausgehen dürfe, dass 
LLMs die Arbeit, Qualität, Sicherheit und patientenzentrierte 
klinische Entscheidungsfindung verbessern, sondern dass KI 
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die Ärzteschaft bei einzelnen Tätigkeiten unterstützen wird, 
 ohne jedoch die komplexe, beziehungszentrierte ärztliche Ent-
scheidungsfindung zu ersetzen [79].

Eine datenschutzkonforme Alternative zu Systemen wie 
ChatGPT stellen sichere Cloud-Umgebungen dar. Derzeit ma-
chen jedoch nur wenige Kliniken und Gesundheitseinrichtun-
gen von der Möglichkeit Gebrauch, ihre Daten in der dedizier-
ten Cloud zu lagern. Dies trägt dazu bei, dass in Deutschland 
aktuell nur wenige klinische Daten für das Training von LLMs 
verfügbar sind und dass keine hinreichend guten, frei verfüg-
baren LLMs existieren, die für klinische Zwecke genutzt wer-
den können. Sogar um lediglich sog. Small Language Models 
(SLM) skalierbar zu betreiben, bedarf es großer Hardwareanla-
gen und leistungsfähiger Graphikprozessoren (graphic proces-
sing units, GPU). Aktuell gibt es aber kaum Kliniken in 
Deutschland, die über die notwendigen Voraussetzungen ver-
fügen, um diese Modelle skalierbar zu betreiben. Um diese 
Herausforderungen zu bewältigen, sollte die Recheninfra-
struktur deutscher Kliniken dringend ausgebaut werden. Zu-
dem sollten geeignete „Datentöpfe“ auf der Grundlage von in 
Deutschland erhobenen Daten geschaffen werden, um das 
Training von klinischen LLMs für das hiesige Gesundheits -
system zu fördern.

4. Ethik, rechtliche Rahmenbedingungen und 
 Datenschutz

In der Stellungnahme „Mensch und Maschine – Herausforde-
rungen durch Künstliche Intelligenz“ des Deutschen Ethikrats 
werden anhand von Beispielen Chancen und Risiken eines 
 KI-Einsatzes in der Medizin analysiert und fachspezifische 
Empfehlungen abgeleitet [80]. Die Zentrale Ethikkommission 
(ZEKO) bei der Bundesärztekammer hat in ihrer Stellungnahme 
„Entscheidungsunterstützung ärztlicher Tätigkeit durch Künst-
liche Intelligenz“ Fragen zur ärztlichen Tätigkeit im Zusammen-
hang mit der Anwendung von KI-basierten Systemen zur Ent-
scheidungsunterstützung (sog. „Clinical Decision Support Sys-
tems“ – CDSS) beleuchtet [81]. In ihrer Stellungnahme hat die 
ZEKO aus medizinischer, ethischer und rechtlicher Perspektive 
Erwägungen formuliert, die beim Einsatz von CDSS für die ärzt-
liche Tätigkeit zu berücksichtigen sind.

4.1 Ärztliches Handeln
Eine der wesentlichen Fragestellungen beim Einsatz von KI in 
der Medizin betrifft Auswirkungen auf das ärztliche Handeln. Es 
liegt in der ärztlichen Verantwortung, dass der Einsatz von KI 
am Wohl des individuellen Patienten und die an einer Verbesse-
rung der Patientenversorgung ausgerichtet ist. Dies darf bei der 
Verwendung von KI-Systemen allerdings nicht dazu führen, 
dass die Gesamtlast bei der Einführung und Verwendung dieser 
Systeme bei den einzelnen Ärzten liegt. Vielmehr kommt bei der 
Zulassung von KI-Systemen als Medizinprodukte und beim Ein-
satz dieser Systeme den Verantwortlichen auf der Meso- und 
Makroebene, d. h. dem jeweiligen Einrichtungsträger und Her-
steller, eine zentrale Bedeutung zu, um ein Systemvertrauen zu 
gewährleisten, auf das Ärzte und Patienten sich gleichermaßen 
stützen können müssen. Dies schließt die Etablierung von tech-
nisch angemessenen Feedbackprozessen zwischen den ver-
schiedenen Beteiligten ein. KI kann die ärztliche Tätigkeit un-
terstützen, aber die Verantwortung für Diagnostik, Indikations-
stellung und Therapie ist stets ärztliche Aufgabe und darf nicht 
an ein KI-System abgetreten werden. Dementsprechend ist ge-
mäß § 5 der Lungenkrebs-Früherkennungs-Verordnung vorge-

sehen, dass die Computertomographieaufnahme zunächst oh-
ne und anschließend unter Nutzung einer Software zur compu-
terassistierten Detektion befundet wird. KI-Systeme können zur 
ärztlichen Entscheidungsunterstützung beitragen, aber es ob-
liegt der Ärztin oder dem Arzt, die Ergebnisse des KI-Systems 
auf Plausibilität zu prüfen. Die ärztliche Behandlung stützt sich 
nicht allein auf Sachwissen, sondern es fließen biographische 
Aspekte des Patienten sowie emotionale und psychische Fakto-
ren in Diagnose- und Therapieentscheidungen ein. Empathi-
sche Kommunikation und eine vertrauensvolle Patient-Arzt-Be-
ziehung haben einen wesentlichen Anteil am Behandlungser-
folg und dürfen durch den Einsatz von KI nicht in den Hinter-
grund geraten. 

4.2 Aus-, Weiter- und Fortbildung
Eine verstärkte Vermittlung von Kompetenzen zu digitalen An-
wendungen und KI als Querschnittsthema in der ärztlichen 
Aus-, Weiter- und Fortbildung ist für die Digitalisierung und 
für den Einsatz von KI-Systemen zur Unterstützung der 
 ärzt lichen Tätigkeit von zentraler Bedeutung. Automatisierte 
bzw. teilautomatisierte Entscheidungsempfehlungen von 
 KI-Systemen zur Diagnose oder Therapie können auf Prozessen 
beruhen, die nicht vollständig transparent nachvollziehbar 
sind („Black Box“). Um fehlerhafte Diagnose- und Therapie-
empfehlungen zu vermeiden und z. B. ein unreflektiertes, 
„blindes“ Vertrauen in KI-generierte Diagnose- und Therapie-
vorschläge („Automation Bias“) zu verhindern, müssen Ärzte 
über mögliche Fehler und Verzerrungsrisiken informiert sein. 
Es sollte sichergestellt werden, dass in der ärztlichen Aus-, 
Weiter- und Fortbildung weiterhin ausreichend KI-unabhängige 
Kenntnisse und Fertigkeiten vermittelt werden, damit Ärzte über 
Expertise zur Überprüfung der Plausibilität von KI-generierten 
Empfehlungen verfügen und um der Gefahr eines schleichen-
den Verlusts von Erfahrungswissen und entsprechenden 
Fähig keiten durch routinemäßigen Einsatz von KI entgegen-
zuwirken. Ärzte sollten sich außerdem regelmäßig über in 
 ihrem jeweiligen Fachgebiet verfügbare und dem fachlichen 
Standard entsprechende KI-Systeme informieren, z. B. anhand 
der Informationen in relevanten Leitlinien.

4.3 Datenschutz und Schweigepflicht
Da bei der Anwendung von medizinischen KI-Systemen z. B. zu 
Diagnosezwecken personenbezogene Daten und Gesundheits-
daten verarbeitet werden, müssen Ärzte die allgemeinen Be-
stimmungen zu Schweigepflicht und Datenschutz beachten. 
Auf die von der Bundesärztekammer und der Kassenärztlichen 
Bundesvereinigung herausgegebenen „Hinweise und Empfeh-
lungen zur ärztlichen Schweigepflicht, Datenschutz und Daten-
verarbeitung in der Arztpraxis“ wird hingewiesen [82]. Bei der 
Weitergabe von Informationen an Personen, die bei der Anwen-
dung des KI-Systems mitwirken, z. B. auch externe Betreiber 
von KI-Systemen, ist zu beachten, dass diese zur Geheimhal-
tung zu verpflichten sind und sich die Schweigepflicht insoweit 
auch auf diese mitwirkenden Dienstleister erstreckt. Besonder-
heiten bezüglich der Anwendung von KI-Systemen auf Gesund-
heitsdaten bestehen insbesondere hinsichtlich der Einwilligung 
des Patienten in den Zweck und die Form der Verarbeitung der 
betroffenen Daten. Trotz der technischen Komplexität der ver-
wendeten Systeme sind Patienten gem. Art. 12 Abs. 1 i. V. m. 
Art. 13 oder 14 DSGVO über die Umstände der Datenverarbei-
tung in „verständlicher und leicht zugänglicher Form in einer 
klaren und einfachen Sprache“ zu informieren.
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4.4 Validierung und Qualitätssicherung
Bevor KI-Systeme breit in der Routineversorgung eingesetzt 
werden, sind eine systematische Evaluierung hinsichtlich ihrer 
Nutzen- und Schadens-Potenziale sowie eine regelmäßige Qua-
litätssicherung erforderlich. Um mögliche Verzerrungen, z. B. 
hinsichtlich Geschlecht oder Altersgruppe, so gering wie mög-
lich zu halten, ist darauf zu achten, dass KI-Systeme anhand von 
vielen und qualitativ hochwertigen Daten entwickelt und trai-
niert werden. Diskriminierungsrisiken soll durch rigorose und 
robuste Validierung der Modelle, die Verwendung großer und 
möglichst repräsentativer Sets von Trainingsdaten sowie durch 
geeignete rechtliche Maßnahmen entgegengewirkt werden. 
Aussagekräftig ist eine Validierung von KI-Systemen anhand 
versorgungsnaher Routinedaten (Behandlungs- und Ergebnis-
dokumentation in den Klinikinformationssystemen, Register-
daten, Daten der gesetzlichen und privaten Krankenversiche-
rungen) und insbesondere im Rahmen prospektiver kontrollier-
ter klinischer Studien in Bezug auf den Behandlungserfolg.

4.5 Anwendungsvoraussetzungen und Haftung
KI-Systeme können unter bestimmten Voraussetzungen Medi-
zinprodukte sein und dürfen als Medizinprodukte gemäß Art. 5 
Abs. 1 Medizinprodukteverordnung (Verordnung EU 2017/745, 
MDR) nur verwendet werden, wenn sie CE-zertifiziert sind [83]. 
Wie auch bei anderen Medizinprodukten unterliegen Ärzte als 
Betreiber bzw. als Anwender von KI-Systemen den §§ 3 und 4 
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). Es 
zählt zu den Aufgaben der Ärzte, ihnen aus ihrer ärztlichen Be-
handlungstätigkeit bekannt werdende, bei Medizinprodukten 
auftretende Vorkommnisse der zuständigen Behörde mitzutei-
len. Fehlfunktionen oder Unzulänglichkeiten in den Hersteller-
informationen, die eine erhebliche Gefährdung für Patienten 
darstellen können, sind der zuständigen Behörde und dem Her-
steller (Art. 87, 88 MDR) zu melden.

Ärzte haben dafür Sorge zu tragen, dass sie über die rele -
vanten digitalen Kompetenzen zu den von ihnen eingesetzten 
KI-Anwendungen verfügen. Dazu zählt, dass sie sich über spezi-
fische Risiken von KI-Systemen bewusst und für mögliche Auf-
fälligkeiten sensibilisiert sind. Der Einsatz von KI-Systemen 
durch Ärzte im Rahmen einer medizinischen Behandlung erfor-
dert Sorgfalt und birgt Haftungsrisiken. Vor dem Einsatz eines 
automatisierten oder teilautomatisierten KI-Systems im Rah-
men einer medizinischen Behandlung müssen sich Ärzte mit 
der Funktionsweise und den rechtlichen Rahmenbedingungen 
des Einsatzes vertraut machen. Sie sind verpflichtet, sich von 
der Funktionsfähigkeit und dem ordnungsgemäßen Zustand 
des Medizinprodukts zu überzeugen und Instandhaltungshin-
weise des Herstellers zu beachten, z. B. durch Installation rele-
vanter Updates. Entscheidungsempfehlungen von KI-Systemen, 
z. B. zur Diagnose oder Behandlung, sind von Ärzten auf ihre 
Plausibilität hin zu überprüfen. Beim Einsatz sog. Neuland -
methoden, die noch nicht dem medizinischen Standard ent-
sprechen, ist dies bei der Nutzen-Risiko-Abwägung und bei der 
Patientenaufklärung zu berücksichtigen, etwa im Hinblick auf 
die Aufklärung über mögliche alternative Standardmethoden.

Mögliche Haftungsrisiken beim Einsatz von KI-Systemen 
durch Ärzte, insbesondere bei Pflichtverletzungen wie der 
Nichtbeachtung ärztlicher Sorgfaltspflichten, sind von dem je-
weiligen System und seinem Einsatzbereich abhängig. Dies 
kann z. B. bei der Verwendung eines nicht zertifizierten Medi-
zinprodukts, einem Fehler bei der Inbetriebnahme und Anwen-
dung der Fall sein oder wenn vor dem Einsatz keine umfassende 

Nutzen-Risiken-Abwägung vorgenommen wurde. Bei fehlerhaf-
ten KI-Systemen kommt eine Haftung der Herstellenden in Be-
tracht (nach dem Produkthaftungsgesetz und § 823 BGB i. V. m. 
dem Medizinprodukterecht), etwa wenn der Schaden auf einem 
Fehler des automatisierten oder teilautomatisierten Systems 
beruht, z. B. einem Konstruktionsfehler, oder bei einer fehler-
haften Gebrauchsinformation seitens des Herstellers.

Durch die am 02.08.2024 in Kraft getretene KI-Verordnung 
der EU (Verordnung EU 2024/1689, „AI Act“) ergeben sich weite-
re Anforderungen für die Anwendung von KI-Systemen zu me-
dizinischen Zwecken. Die Anforderungen gelten zum größten 
Teil ab dem 02.08.2026, zum Teil ab dem 02.08.2027 und richten 
sich an die Hersteller und die Betreiber von KI-Systemen. In der 
KI-Verordnung werden KI-basierte medizinische Anwendun-
gen, wie z. B. eine auf Maschinellem Lernen basierende Soft-
ware zur Klassifizierung maligner Hautveränderungen, die ge-
mäß der Medizinprodukte-Verordnung eines Konformitätsbe-
wertungsverfahrens bedürfen, als Hochrisiko-KI-Systeme ein-
gestuft. Sind Kliniken und Arztpraxen, an denen Hochrisiko-KI-
Systeme eingesetzt werden, Betreiber gemäß der KI-Verord-
nung, haben sie die Anforderungen gemäß Kap. III, Art. 26 der 
Verordnung einzuhalten. Diese Anforderungen beziehen sich 
u. a. auf die Sicherstellung des zweckbestimmungsgemäßen Ge-
brauchs der Systeme, auch hinsichtlich der menschlichen Auf-
sicht, Informationspflichten bezüglich schwerwiegender Vorfäl-
le, die Aufbewahrung automatisch erzeugter Protokolle (z. B. 
Audit-Logs), die Information der Mitarbeitenden über den Ein-
satz der Systeme sowie die Einhaltung der Datenschutzbestim-
mungen. Für KI-Systeme mit begrenztem Risiko, z. B. Chatbots 
zur Unterstützung bei der Terminvereinbarung, sieht die 
 KI-Verordnung im Wesentlichen Transparenzverpflichtungen 
vor, insbesondere hinsichtlich des Einsatzes und der Interaktion 
mit einem KI-System. 

5. Bewertung
Die Entwicklung leistungsfähiger Algorithmen zur Verarbeitung 
großer, komplexer Datensätze, gesteigerte Rechenkapazitäten, 
flächendeckend eingesetzte Cloud-Technik, der Zugriff auf 
 Massendaten für die Entwicklung und das Training geeigneter 
KI-Algorithmen haben neue Dimensionen der medizinischen 
Datenanalyse eröffnet. Wie in Kapitel 2 beschrieben, wird KI zur 
Unterstützung der Diagnostik und Therapie von Erkrankungen 
aktuell bereits in vielen Bereichen eingesetzt oder erprobt, ins-
besondere durch die Analyse von Bilddaten genauso wie in der 
Auswertung von Labor- oder Monitoringdaten. KI kann dabei zu 
einer effizienteren medizinischen Versorgung beitragen, nicht 
zuletzt auch durch eine administrative Entlastung im nieder -
gelassenen und stationären Versorgungsbereich und eine Opti-
mierung der sektorenverbindenden Versorgung. Die Einsatz-
möglichkeiten werden durch KI-Systeme mit der Fähigkeit zur 
Verarbeitung und Generierung von Text, z. B. LLMs, ergänzt, ins-
besondere administrativ und zur Unterstützung der Kommuni-
kation durch Chatbots. Wie in Kapitel 1.2 beschrieben, hinkt das 
deutsche Gesundheitswesen trotz mannigfaltiger Innovationen 
im Bereich digitaler Technologien in vielen Bereichen im Hin-
blick auf deren Einsatz hinterher. Gründe hierfür liegen u. a. in 
Rückständen bei der Digitalisierung des Gesundheitswesens, der 
defizitären Interoperabilität erhobener Daten sowie Unsicher-
heiten im Transfer von datenschutzrechtlichen Vorgaben in die 
medizinische Anwendungsrealität. Diese Punkte sind wesent -
liche Grundlage für die Entwicklung und Verwendung von 
 KI-Algorithmen in der Medizin.
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Die Verwendung von Patienten- und Probandendaten für die 
KI-Entwicklung und spätere Implementierung im Diagnose- 
und Behandlungskontext bedingen erhebliche Anforderungen 
an Datenschutz und IT-Sicherheit. Es ist zudem unabdingbar, 
dass ein KI-Algorithmus, der im Gesundheitswesen verwendet 
wird, anhand geeigneter Daten trainiert und ausreichend vali-
diert wurde. Methodische, geographische und ethnische Ein-
flüsse auf die Trainingsdaten haben Effekte auf die entwickelten 
Algorithmen. Möglichen Verzerrungen, z. B. hinsichtlich des 
Geschlechts oder der Altersgruppe, ist bei der Anwendung von 
KI entgegenzuwirken. U. a. sollten zum Training der Algorith-
men Daten verwendet werden, in denen z. B. die Geschlechter 
adäquat repräsentiert sind, und Algorithmen im Gesundheits-
wesen sollten Aspekte wie Gender berücksichtigen [84]. Die 
 internationale Telecommunication Union (ITU) und die WHO 
haben eine Focus-Gruppe „Artificial Intelligence for Health“ 
(FG-AI4H) ins Leben gerufen, um Validierungsstandards und 
„Reference Data Sets“ zu entwickeln [16]. Auch die Qualität der 
Trainingsdaten ist von Bedeutung (Vermeidung von „garbage in 
– garbage out“). In der Konsequenz bedeutet dies, dass ein 
 KI-Algorithmus für eine medizinische Anwendung sehr sorg -
fältig und transparent entwickelt und validiert werden muss. 
Aussagekräftig ist insbesondere eine Validierung im Rahmen 
prospektiver kontrollierter klinischer Studien in Bezug auf den 
Behandlungserfolg. Die Übertragbarkeit von Modellen, die in 
anderen Kontexten (z. B. andere Geräte, andere Diagnostik oder 
andere Patientenkohorten) trainiert wurden, ist nicht immer 
gegeben und muss daher besonders geprüft werden.

Damit KI-Technologien sinnvoll und erfolgversprechend in 
die Patientenversorgung integriert werden können, müssen 
Ärzte sowie medizinisches Fachpersonal in der stationären und 
niedergelassenen Versorgung über entsprechende Kompeten-
zen verfügen. Dieser Aspekt ist bei der Kompetenzentwicklung 
für Mitarbeitende in Kliniken und niedergelassenen Praxen zu 
beachten. Die ärztliche Aus-, Weiter- und Fortbildung ist darauf 
auszurichten, einen schleichenden Kompetenz- und Kontroll-
verlust durch zunehmende KI-unterstützte Diagnostik und The-
rapieempfehlungen und ggf. auch (operative) Therapiedurch-
führung zu erkennen und diesem ggf. entgegenzuwirken. Ärzte 
müssen über die rechtlichen Voraussetzungen für die Anwen-
dung von KI-Systemen informiert sein. Dies betrifft u. a. Aspek-
te wie die Voraussetzungen zur Inbetriebnahme, einzuhaltende 
Datenschutzbestimmungen und Meldeverpflichtungen bei 
Fehlfunktionen oder unzulänglichen Herstellerinformationen. 
Im Hinblick auf Haftungsrisiken müssen Ärzte über mögliche 
Risiken oder Auffälligkeiten eines KI-Systems und den Umgang 
damit informiert sein.

Die Black-Box-Natur einiger KI-Modelle erschwert die Über-
prüfung und Nachvollziehbarkeit ihrer Analysen. Hierdurch 
können akzidentell falsche Ergebnisse (z. B. durch falsch trai-
nierte Systeme) oder sogar manipulierte Ergebnisse (z. B. zu-
gunsten eines bestimmten Präparats) nicht ausgeschlossen 
werden. Die Tatsache, dass KI nachweislich häufige und relativ 
einfache zumeist gut unterscheidbare Fälle lösen kann, hat zu 
dem verbreiteten Missverständnis geführt, dass KI bald Ärzte – 
in diesem Kontext oft genannt Pathologen und Radiologen – er-
setzen werde. Eine wesentliche Herausforderung in der medizi-
nischen Diagnostik besteht jedoch nicht darin, leicht zu diag-
nostizierende Krankheiten zu erkennen, sondern darin, seltene 
Konstellationen nicht zu übersehen und ähnliche, aber ätiolo-
gisch unterschiedliche (Sub-)Typen von Krankheiten zu diffe-
renzieren. Dies gilt insbesondere im Falle von Tumoren, die von 

Grenzfällen oder gutartigen Krebsimitationen zu unterscheiden 
sind. Es besteht aus unterschiedlichen Gründen die Gefahr, 
dass ein KI-System einen unklaren Fall falsch klassifiziert, so 
dass bspw. ein pathologischer Zustand als gutartig oder als eine 
völlig andere Krankheit eingestuft wird [85]. Da die derzeit ver-
wendeten KI-Systeme primär datengesteuert sind, ist weiterhin 
eine ärztliche Plausibilitätsprüfung der Ergebnisse zwingend er-
forderlich. Der ärztlichen Kompetenz und ihrer Entwicklung in 
der Aus-, Fort- und Weiterbildung kommt eine wesentliche Be-
deutung zu.

Ein erfolgreicher Einsatz von KI-Systemen setzt für jegliche 
medizinische Anwendung zudem eine robuste und zuverlässige 
digitale Infrastruktur voraus. Für das Vertrauen der Ärzte, des 
Pflege- und Praxispersonals und nicht zuletzt der Patienten ist 
es von zentraler Bedeutung, dass KI-Anwendungen zuverlässig 
funktionieren, gegen den Verlust von Daten abgesichert sind 
und Schutz vor unbefugtem Zugriff auf sensible Daten bieten. 
KI-Systeme müssen an die Gegebenheiten in Kliniken und Arzt-
praxen angepasst sein. Dies betrifft z. B. ihre Passung zu den 
 Arbeitsabläufen und ihre Bedienbarkeit, sowie marktoffene 
Schnittstellen zur Integration in die jeweilige Verwaltungssoft-
ware. Bei der Entwicklung von KI-Anwendungen sollten die An-
forderungen aus Arzt- und Patientensicht berücksichtigt wer-
den [86]. Im Innovationsfonds des G-BA [49] werden z. B. Projek-
te [87–89] gefördert, die das Ziel haben, die Anforderungen von 
Nutzern an das Design von KI-Anwendungen zu beschreiben.

KI wird die medizinische Entwicklung in den nächsten Jah-
ren stark beeinflussen und hat erhebliches Potenzial zur Ver-
besserung der Behandlung, der administrativen Prozesse und 
damit zu einer effizienteren Nutzung der Ressourcen im Ge-
sundheitssystem. Dessen ungeachtet sollten KI-Anwendungen 
in Forschung und Versorgung im Sinne des Patientenwohls 
stets einer kritischen Beurteilung, z. B. hinsichtlich ihrer Aus-
wirkungen auf die Versorgungsqualität, unterworfen werden.

Durch KI werden sich die medizinischen und administrati-
ven Abläufe in Kliniken und Praxen verändern. Unbestritten 
kann KI Ärzte und Pflegepersonal bei zeitraubenden Alltagsrou-
tinen oder der Auswertung digitaler Bilder oder EKG-Aufzeich-
nungen entlasten und unterstützen. Es ist aber auch zu erwar-
ten, dass Patienten Fragen stellen werden zur Vertrauenswür-
digkeit der eingesetzten Systeme oder zu Diagnose- und Be-
handlungsschritten, die ihnen z. B. ihre Smartwatch oder 
ChatGPT vorschlagen. KI ist kein Ersatz für die zwischen-
menschliche Interaktion in der ärztlichen Behandlung und für 
die oft auf einem langjährig gewachsenen Vertrauensverhältnis 
beruhende Patienten-Arzt-Beziehung.

Langjährig gewachsene Beziehungen zwischen Arzt und 
 Patient können nachweislich salutogen sein und signifikant zu 
Patienten- und Arztzufriedenheit beitragen. Ärzte verfügen 
 oftmals über wichtige Kenntnisse aus dem sozialen Umfeld des 
Patienten, die insbesondere dann von Bedeutung sind, wenn es 
um die Klärung der Entstehung von Erkrankungen oder um die 
Beratung hinsichtlich verfügbarer Therapieoptionen geht. Es 
bleibt abzuwarten, welchen Stellenwert, trotz aller technischer 
Fortentwicklung, die persönliche Begleitung des Patienten im 
Umgang mit seiner Krankheit künftig einnimmt.

6. Fazit und Ausblick 
Der Stand gegenwärtiger wissenschaftlicher Erkenntnisse 
schürt die Erwartung, dass KI in Zukunft die Diagnostik und 
Therapie von Erkrankungen – und damit den Prozess ärztlicher 
Entscheidungsfindung genauso wie die Arzt-Patienten-Bezie-

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

Deutsches Ärzteblatt | Jg. 122 | DOI: 10.3238/arztebl.2025.Stellungnahme_KI_Medizin 10



hung – maßgeblich beeinflussen, wenn nicht gar revolutionie-
ren, wird. KI hält in unterschiedlichen Anwendungsbereichen 
der niedergelassenen sowie stationären Versorgung zuneh-
mend Einzug. Viele Projekte sind derzeit in lokalen Evaluie-
rungsphasen, meistens mit einem Fokus im Bereich der Erkran-
kungsdiagnostik. Es werden jedoch in den wenigsten Fällen 
standortunabhängige, generalisierbare Blaupausen geschaffen 
[53, 90].

Um eine generalisierte bzw. generalisierbare Implementie-
rung von KI im medizinischen Alltag zu ermöglichen, bedarf es 
der Erfüllung von technischen, regulatorisch-rechtlichen sowie 
ethischen Voraussetzungen. Dies betrifft aus technischer Sicht 
zum einen die Robustheit von KI-Modellen, d. h. KI-Modelle 
müssen an mehreren, unabhängigen Patientenkollektiven ge-
testet sein. Außerdem müssen die Modelle nachweislich von 
standortspezifischen Faktoren unabhängig sein. Die Aussage ei-
nes Modells darf z. B. nicht davon abhängen, auf welchem Gerät 
die Bildgebung generiert wurde oder nach welcher Methodik 
Labordaten analysiert wurden. Ein weiterer wesentlicher Faktor 
in diesem Zusammenhang ist Transparenz. Entwickler von KI-
Modellen müssen zunehmend darauf hinarbeiten, dass ihre 
Software transparent wird. Es muss in einer für Ärzte nachvoll-
ziehbaren Weise transparent gemacht werden, welche Inputpa-
rameter von einem Modell verwendet wurden. Die technische 
Dokumentation der Software muss in verständlicher Sprache 
das Prinzip des Modells erläutern und insbesondere auf Gren-
zen hinweisen. Wichtige Fragen in diesem Zusammenhang sind 
u. a.: Bei welcher Kombination von Inputparametern ist eine si-
chere Aussage nicht mehr möglich? Welche womöglich medizi-
nisch relevanten Aspekte werden vom Modell nicht berücksich-
tigt? Dies ist umso wichtiger, als derzeit KI lediglich zur Unter-
stützung der ärztlichen Tätigkeit dient. Die Verantwortung für 
Diagnostik, Indikationsstellung und Therapie obliegt stets dem 
Arzt und darf nicht an ein KI-System abgetreten werden.

Die zunehmende Einführung von KI-Anwendungen wirft 
Fragen auf, welche zusätzlichen Kompetenzen auf Seiten der 
Ärzte und der Mitarbeitenden in Kliniken und Praxen erforder-
lich sind und wie diese am besten vermittelt werden können. Zu 
vermitteln sind insbesondere Informationen zu den rechtlichen 
Voraussetzungen und erforderliche digitale Kompetenzen. 
Auch Kenntnisse über mögliche Grenzen der KI im diagnosti-
schen Entscheidungsprozess sind zu vermitteln sowie die Fä-
higkeit zur erforderlichen Überprüfung der Plausibilität der von 
der KI vorgeschlagenen Diagnose.

Im besten Fall kann KI im Sinne eines „Cockpits“ die ärztli-
che Tätigkeit im Umgang mit der Vielzahl verfügbarer Daten 
und Informationen unterstützen [43]. Der Gestaltung des Ar-
beitsalltags mit der KI als Partner kommt dabei eine wesentliche 
Rolle zu, damit eine tatsächliche Unterstützung erreicht wird, 
anstelle von der Ablenkung durch einen „alert overload“, und 
damit Freiraum für ärztliche Aufgaben genutzt werden kann. Es 
ist eine der wesentlichen Aufgaben der kommenden Jahre, Ant-
worten auf die Frage zu finden, wie der Arbeitsalltag unter Ein-
bindung von KI am besten gestaltet werden kann, um Ärzte und 
Mitarbeitende in Kliniken und Praxen z. B. bei administrativen 
und repetitiven Aufgaben zu entlasten.

Gesundheitsrelevante Daten werden zunehmend über Wear-
ables aufgezeichnet und sind damit kontinuierlich auch außer-
halb des Gesundheitswesens verfügbar. Für Patienten mit chro-
nischen Erkrankungen bedeutet dies z. B. Möglichkeiten zur KI-
basierten Unterstützung in ihrem Krankheitsmanagement oder 
zum häuslichen Monitoring unter Einbindung telemedizini-

scher Angebote. Wird dadurch z. B. im Fall von Diabetes weni-
ger aktive Mitarbeit auf Seiten der Patienten erforderlich, kann 
sich das auch auf deren eigene Kompetenz und ihr Verständnis 
von der Krankheit und ihrer Behandlung auswirken. Die ärzt -
liche Behandlung muss diese Entwicklungen berücksichtigen, 
etwa hinsichtlich der Vermittlung der relevanten Kompetenzen 
zum Umgang des Patienten mit seiner Erkrankung oder zur Ein-
ordnung und Orientierung angesichts der Menge verfügbarer 
Daten und Informationen. Der Arzt-Patienten-Kommunikation 
kommt in diesem Sinne trotz aller technischer Unterstützung 
als Grundlage für die medizinische Behandlung im Sinne des 
Patientenwohls weiterhin eine zentrale Bedeutung zu. Es 
zählt zu den wesentlichen Themen der kommenden Jahre, eine 
gezielte Vermittlung kommunikativer Kompetenzen für Ärzte 
und Mitarbeitende in Kliniken und Praxen zu gestalten, um 
 Vertrauen und Akzeptanz in eine KI-unterstützte Medizin zu 
fördern.

Auf regulatorischer Seite ist eine Balance zwischen adminis-
trativen Vorgaben und der Schaffung von geeigneten Rahmen-
bedingungen für eine innovative Medizin-KI-Forschung in 
Deutschland erforderlich. In diesem Zusammenhang ist ein Zu-
lassungsprozess von KI-Modellen wichtig, z. B. in Analogie zu 
Medikamentenstudien auch im Hinblick auf definierte Outco-
meparameter für die klinische Praxis. Hierfür sind entsprechen-
de Parameter der Qualitätssicherung und der Umsetzungskon-
trolle zu definieren. Auf Anwenderseite ist festzulegen, wie 
Mensch und Maschine im Diagnose- und Therapieprozess mit-
einander interagieren. Die Evaluation bzw. Festlegung dieser 
Mensch-Maschine-Interaktion sollte künftig Bestandteil von 
 KI-Studien sein und auch in den Zulassungsprozess integriert 
werden. In diesem Zusammenhang wichtig ist eine Klärung der 
Haftungsfrage. Es muss klar geregelt sein, bei welchen Fehlern 
der Hersteller und bei welchen Fehlern die Ärztin oder der Arzt 
bzw. die medizinische Einrichtung haftbar ist.

Anwendungen, die auf Deep Learning basieren, benötigen 
erhebliche Rechenressourcen, wofür sowohl enorme Investitio-
nen in IT-Infrastruktur notwendig sind als auch ein hoher bis 
sehr hoher Energiebedarf berücksichtigt werden muss.

In Deutschland muss eine Forschungsinfrastruktur geschaffen 
werden, die es unter Einhaltung von datenschutzrechtlichen und 
ethischen Rahmenbedingungen ermöglicht, KI-Modelle stand-
ortübergreifend zu entwickeln und zu testen. Große, geteilte For-
schungsdatenbanken sind hierfür erforderlich, um KI-Anwen-
dungen für verschiedene Erkrankungen zu entwickeln und zu 
evaluieren. Zudem ist die Verwendung einheitlicher Standards 
zur Erfassung von Outcome-Daten erforderlich, um Untersu-
chungen zu ermöglichen, inwieweit KI zu einer Verbesserung des 
Behandlungserfolgs beiträgt. In diesem Zusammenhang ist die 
Frage zu stellen, wie es gelingen kann, datenschutzkonform den 
Zugang zu Daten für öffentliche Forschung nicht nur in Deutsch-
land, sondern möglichst innerhalb der EU zu erleichtern, auch 
im Hinblick auf den internationalen Wettbewerb, etwa im Ver-
gleich mit Asien und den USA. Innerhalb der EU sind gerade im 
Interesse einer internationalen Wettbewerbsfähigkeit geeignete 
Rahmenbedingungen für die Entwicklung von KI-Modellen zu 
schaffen, z. B. durch Startups und Industriepartnerschaften. Die 
Entwicklung von KI-Systemen in Deutschland bzw. innerhalb der 
EU – anstelle einer Übernahme von außereuropäischen Anbie-
tern – könnte dazu beitragen, evidenzbasierte, qualitativ hoch-
wertige und ethische Prinzipien berücksichtigende, europäische 
Sicherheitsstandards für die Verwendung von KI in der Medizin 
zu entwickeln und zu implementieren. 
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