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KURZFASSUNG

Diese Masterarbeit setzt sich mit den gesetzlichen Rahmenbedingungen sowie den ethischen
Fragestellungen im Zusammenhang mit dem Einsatz Kunstlicher Intelligenz (KI) im
Krankenhauswesen, insbesondere im Kontext Osterreichischer Gesundheitseinrichtungen,
auseinander. Hintergrund ist die zunehmende Integration von KI-Systemen in medizinische
Prozesse, wie etwa in der Radiologie, der Pflege oder in
Entscheidungsunterstiitzungssystemen. Besonderes Augenmerk wird auf den EU Al Act gelegt,
der sich als zentrales Regulierungsinstrument etabliert. Zahlreiche dieser Anwendungen gelten
als hochriskant, was erweiterte Anforderungen in Hinblick auf Sicherheit, Transparenz und
Kontrolle zur Folge hat.

Ziel der Arbeit ist es, auf Grundlage einer Analyse des EU Al Act konkrete
Handlungsempfehlungen fur 06sterreichische Krankenhduser zu formulieren, um deren
rechtskonformen und ethisch verantwortungsvollen Umgang mit Kl zu férdern. Hierflr wurde
ein gestaltungsorientierter Forschungsansatz (Design Science Research) gewahlt. Das
entwickelte Artefakt, in Form eines Leitfadens zur Verwendung und Entwicklung von Kl, wurde
durch qualitative Experteninterviews Uberprift.

Der theoretische Teil der Arbeit beleuchtet sowohl technologische Grundlagen als auch
organisationale Aspekte des Krankenhausbetriebs. Erganzt um Perspektiven aus der Praxis
zeigt sich, dass die erfolgreiche Umsetzung regulatorischer Anforderungen maf3geblich vom
bestehenden Daten- und Prozessverstandnis innerhalb der Organisation sowie von einem
funktionierenden interdisziplindren Austausch abhangt.

Die abschlieRend formulierten Handlungsempfehlungen sollen Entscheidungstréger:innen im
Gesundheitswesen dabei unterstitzen, die Potenziale von Kl zu nutzen und gleichzeitig
konform nach dem EU Al ACT zu handeln.



ABSTRACT

This master’s thesis examines the legal and ethical challenges associated with the application
of Artificial Intelligence (Al) in hospital environments, with a particular focus on Austrian
healthcare institutions. Against the backdrop of increasing integration of Al technologies into
medical processes, such as radiology, nursing, and clinical decision support, the study analyzes
the European Union’s Al Act as a central regulatory framework. Due to the classification of many
Al systems in healthcare as high-risk applications, the EU Al Act imposes extensive
requirements regarding safety, transparency, and accountability.

The objective of this thesis is to develop practical, legally compliant, and ethically sound
recommendations for the use of Al technologies in hospitals. To achieve this, a Design Science
Research (DSR) methodology was applied, resulting in the development of a structured
guideline (artifact) for the implementation of Al systems. This guideline was reviewed and
refined through interviews with experts from both the healthcare and technology sectors.

The theoretical part provides an overview of Al technologies and the organizational structures
of hospitals, while the practical part includes insights based on real-world experience. The
findings emphasize the importance of interdisciplinary collaboration, a solid understanding of
data processes, and ongoing monitoring to ensure the responsible use of Al. The resulting
recommendations are intended to support hospital decision-makers in making the most of Al,
while complying with legal requirements.
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Einleitung

1 EINLEITUNG

Kinstliche Intelligenz (KI) hat im taglichen Leben Einzug gefunden, und der Mensch ist standig
damit konfrontiert. Das Verwenden einer Suchmaschine, das Auswahlen von Serien und Filmen,
das Lenken eines Fahrzeugs oder das Steuern des eigenen Hauses — dies alles sind Bereiche,
in denen Kl bereits im Einsatz ist (Heinrichs, 2023). Aber nicht nur der gewohnliche Alltag jeder
Person ist von der Verbreitung der Kl betroffen, sondern auch in der Medizin hat sich KI bereits
etabliert oder wird erprobt. Das durch den Einsatz dieser Technologie entstehende Potenzial wird
dabei als erheblich eingestuft (Arge ITA-AIT Parlament, 2020; Bures et al., 2023; Fraunhofer-
Institut fur Kognitive Systeme IKS, 2024b; Kister & Schultz, 2023). Eine im Jahr 2019
durchgefuhrte Studie, die sich auf die primare Gesundheitsversorgung konzentrierte, stellte im
Rahmen einer dreirundigen Delphi-Studie mit insgesamt vierzig Experten und Expertinnen aus
verschiedenen Gremien fest, dass der Einsatz von Kl in diesem Bereich grundséatzlich zu
Verbesserungen fuhrt. Die Meinungen der Experten und Expertinnen unterscheiden sich jedoch
in der Fragestellung, ob KI-Systeme im Betrieb lernen sollen, da das Ausmal3 der Veranderung
nur bedingt abschatzbar ist. Weiters ist festzuhalten, dass besonders in diesem Bereich ein
sorgféltiges Design und eine entsprechende Einschétzung anhand unterschiedlichster Kriterien
der KI-Systeme sicherzustellen ist (Liyanage et al., 2019).

Die potenziellen Anwendungsbereiche von Kl in Gesundheitseinrichtungen sind vielseitig und
reichen von der Erstellung von Diagnosen, Uber die Optimierung von Prozessen, bis hin zur
Aufklarung und Schulung des Gesundheitsfachpersonals (Fraunhofer-Institut fir Kognitive
Systeme IKS, 2024b). Die Arbeitsgemeinschaft ITA-AIT des dsterreichischen Parlaments flihrt
ebenfalls vergleichende Beispiele an, wobei speziell der Einsatz in der Diagnostik und im
Krankenhausmanagement hervorgehoben wird (Arge ITA-AIT Parlament, 2020).

Basierend auf den Ergebnissen der zuvor erwdhnten Studie, wirde eine ausschlief3liche
Fokussierung auf die Potenziale und Mdglichkeiten der Technologie eine unzuldssige
Vereinfachung darstellen, da der Einsatz von Kl inharente Risiken birgt, die insbesondere in der
medizinischen Anwendung aufgrund der (berwiegend kritischen Natur der Einsatzgebiete
deutlich werden. Die Mehrheit der vorliegenden wissenschaftlichen Quellen stimmt weitgehend
mit dieser Einschatzung tberein (Arge ITA-AIT Parlament, 2020; Bures et al., 2023; Fraunhofer-
Institut fur Kognitive Systeme IKS, 2024b; Gama et al., 2022; Kister & Schultz, 2023). Das
potenzielle Ende der Privatsphare durch den missbrauchlichen Umgang mit Daten sowie die
Rolle der Kl als Katalysator fiir Ungleichheit und Vorurteile sind hier nur ein Ausschnitt an
konkreten Beispielen (Bajema et al., 2022; Kuster & Schultz, 2023). Ein weiterer nennenswerter
Aspekt in diesem Kontext ist meist die fehlende Transparenz in der Entscheidungsfindung
(Mitchell et al., 2023). Aber auch unvorhergesehene Fehler und deren Auswirkungen durfen nicht
unerwahnt bleiben (Keskinbora, 2019).
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Ein erster wesentlicher Schritt im Umgang mit Kl in diesem Bereich besteht daher in der
Erlangung von Grundkompetenzen der Entscheidungstrager:innen im Gesundheitswesen (Chen
& Decary, 2020). Die zuvor beschriebenen Probleme werden dadurch nicht gelést, sondern in
erster Linie nur in das Bewusstsein der Personen gerufen.

Zusammengefasst ist eine Regulierung von KI speziell, aber nicht ausnahmslos, im
Gesundheitswesen notwendig. Diese Regulierung ist auch als Chance zu sehen, den Wert von
KI-Systemen entsprechend zu steigern (Pesapane et al., 2018). Vor diesem Hintergrund wurden
im Auftrag der Européaischen Kommission im April 2019 von einer unabhangigen, hochrangigen
Expertengruppe fir kunstliche Intelligenz (HEG-KI) Ethik-Leitlinien fur eine vertrauenswurdige Ki
auf Basis der EU-Vertrage, der EU-Grundrechtecharta und der internationalen Menschenrechte
veroffentlicht. Diese Leitlinien betonen die Notwendigkeit, dass Kl-Systeme sicher, transparent
und diskriminierungsfrei sein missen, um das Vertrauen der Nutzer:innen zu gewinnen und zu
erhalten (Europaische Kommission, Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und
Technologien, 2019).

Im April 2024 markierte die Verabschiedung des EU-Gesetz zur kinstlichen Intelligenz, kurz EU
Al ACT, einen bedeutenden néchsten Schritt fir KI-Anwendungen innerhalb der Europaischen
Union. Dieses Gesetz adressiert unter anderem die Einschrankung der Nutzung biometrischer
Fernidentifizierungssysteme durch Strafverfolgungsbehdrden sowie das Verbot des Einsatzes
von KI-Systemen zur Bewertung sozialen Verhaltens, Beeinflussung von Personen oder
Ausnutzung ihrer Schwéachen. Dariliber hinaus umfasst es Regelungen fir den Bereich der
sogenannten Hochrisikosysteme, die von wesentlicher Bedeutung fir das Gesundheitswesen
sind (Europaisches Parlament, 2024). Es gibt bereits erste Publikationen, die den EU Al ACT in
Hinblick auf die wesentlichsten Anforderungen analysieren (Wagner et al., 2024). In &lteren
Publikationen wurde der Entwurf des EU Al ACT analysiert und es wurde damals festgestellt,
dass Schlupflocher fur bestimmte Bereiche existierten. Weiters wurden zum damaligen Zeitpunkt
strengere rechtliche Anforderungen gefordert. Als Beispiele werden die Bewertung der
Konformitdt durch Dritte, die Bewertung der Auswirkungen auf die Grundrechte,
Transparenzpflichten sowie die bestehenden EU-Datenschutzgesetze und die Rechte und
Rechtsmittel, die den Einzelpersonen zur Verfiigung stehen, genannt (Barkane, 2022). Zu einem
ahnlichen Ergebnis gelangt auch Raposo (2022). In dieser Publikation werden die Griinde fur die
Schaffung als lobenswert bezeichnet, jedoch griff der Entwurf in vielerlei Hinsicht zu kurz. Zudem
wird angemerkt, dass das Gesetz zu Lasten der digitalen Innovation gehen kdnnte. Diese
Kritikpunkte sind insofern von Relevanz, da sie die Grenzen des EU Al ACT aufzeigen. Solaiman
und Malik (2025) uben Kritik am EU Al Act, da dieser ihrer Ansicht nach die Arzt-Patient-
Beziehung nicht hinreichend  bertcksichtigt und die  Autonomie sowie die
Partizipationsmoglichkeiten der Patienten und Patientinnen bei Entscheidungen Uber ihre
Versorgung, potenziell einschranken kénnte.

KlI-Systeme in Einrichtungen im Gesundheitswesen, insbesondere Krankenh&user, werden mit
hoher Wahrscheinlichkeit gem&R dem EU Al Act als Hochrisikosysteme eingestuft oder sind von
den daraus resultierenden regulatorischen Anforderungen betroffen. Vor diesem Hintergrund
stehen solche Einrichtungen vor der Aufgabe, sich eingehend mit dem EU Al ACT und seinen
Implikationen zu beschéftigen.
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1.1 Forschungsfragen und Zielsetzung

Vor diesem Hintergrund widmet sich die vorliegende wissenschaftliche Arbeit der Beantwortung
der folgenden zentralen Forschungsfrage:

,Wie sollen 6sterreichische Krankenhauser mit ihren spezifischen Gegebenheiten, KI-Systeme
entwickeln bzw. einsetzen, um den Vorgaben des EU Al ACT gerecht zu werden ?“

Weiters ergeben sich folgende drei Teilfragen:

,Welche spezifischen Anforderungen des EU Al ACT sind fir KI-Anwendungen in
osterreichischen Krankenhausern relevant?*

Wie beeinflusst der EU Al ACT die Auswahl und Entwicklung von KI-Systemen in
Osterreichischen Krankenhéusern?*

~Welche MalBnahmen sollen 6sterreichische Krankenhauser ergreifen, um Compliance mit dem
EU Al Act sicherzustellen?”

Im weiteren Verlauf dieser Untersuchung zeigt sich, dass die Implementierung von KI-Systemen
in Krankenhausern nicht ausschlielich unter technischen Gesichtspunkten betrachtet werden
kann. Vielmehr steht sie gleichermalRen im Spannungsfeld ethischer Verantwortung und
rechtlicher Anforderungen. Der EU Al Act nimmt dabei eine zentrale Rolle ein, da er einen
verbindlichen Rahmen fir den sicheren und ethisch vertretbaren Einsatz von KI im
Gesundheitswesen vorgibt.

Die Beantwortung der zentralen Forschungsfrage sowie der daraus abgeleiteten Teilfragen ist
entscheidend, um nachvollziehen zu kénnen, unter welchen Voraussetzungen Krankenhauser
neue Kl-Technologien verantwortungsvoll einsetzen kénnen, und gleichzeitig regulatorischen
Vorgaben entsprechen. Diese Herausforderungen sind vielschichtig und erfordern eine
sorgféaltige Abwagung zwischen dem Potenzial von Kl zur Verbesserung der medizinischen
Versorgung und dem Schutz individueller Grundrechte sowie der Sicherheit sensibler
Gesundheitsinfrastrukturen.

Das Ziel dieser wissenschaftlichen Arbeit besteht darin, die Inhalte des EU Al ACT entsprechend
aufzuarbeiten, sodass sich daraus mdoglichst konkrete Handlungsempfehlungen fir
Krankenhduser ableiten lassen. Anhand dieser Aufarbeitung wird es mdglich sein, die zuvor
genannten Forschungsfragen zu beantworten. Im Gesundheitswesen gibt es weitere Standards,
wie spezifische ethische Richtlinien oder die EU-Medizinprodukte-Verordnung (Palmer &
Schwan, 2024). Diese werden in dieser wissenschaftlichen Arbeit nur am Rande behandelt und
es handelt sich somit um ein Nicht-Ziel andere Richtlinien oder Gesetze zu untersuchen.
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1.2 Methodik und Vorgehensweise

In der Wirtschaftsinformatik gibt es zwei vorherrschende Forschungsstrémungen. In der
verhaltensorientierten Forschung wird versucht, Theorien zu entwickeln bzw. zu verifizieren, die
das Verhalten von Menschen und Organisationen beschreiben. Im Gegensatz dazu werden in
der gestaltungsorientierten  Forschung  Artefakte entwickelt. Fir diese zweite
Forschungsstromung findet sich im deutschsprachigen Raum der Begriff Design Science
Research (DSR) (Hevner et al., 2004).

In der gestaltungsorientierten Forschung wird weiters zwischen zwei grundlegenden Strategien
unterschieden. Einerseits ist es moglich, Artefakte auf einer Metaebene zu entwickeln, um
dadurch eine Vielzahl an Problemen zu l6sen. Andererseits besteht die Mdoglichkeit, ein
spezifisches Problem zu lésen und die gewonnenen Erkenntnisse auf eine Vielzahl von
Problemen zu udbertragen (livari, 2015). Bezugnehmend auf die zuvor beschriebene
Forschungsfrage und Zielsetzung sowie die dargelegten Grundlagen zur verhaltensorientierten
und gestaltungsorientierten Forschung, wird fUr diese wissenschaftliche Arbeit der DSR-Ansatz
gewabhlt. Ziel ist die Entwicklung eines Artefakts in Form von Handlungsempfehlungen fir die
Implementierung des EU Al Act in Krankenhausern auf Metaebene. Obwohl die gewahlite
Anwendungsdomaéne ,KI-Anwendungen in Krankenhausern® bereits einen konkreten Rahmen
vorgibt, kann aufgrund der stark variierenden Einsatzszenarien nicht von einem Einzelfall
ausgegangen werden. Daher muss die Entwicklung auf einer Metaebene erfolgen.

Die Entwicklung dieser Handlungsempfehlungen erfolgt nach einem Kklar definierten und
wissenschaftlich fundierten Prozess, der Ubergeordnet in vier Schritte unterteilt wird. Im ersten
Schritt wird basierend auf einer Literaturrecherche das Problem identifiziert und seine Relevanz
verdeutlicht. Im zweiten Schritt wird eine weitere Literaturrecherche durchgefiihrt und das Artefakt
basierend auf den gewonnenen Erkenntnissen entwickelt. Im dritten Schritt wird anhand von
empirischer Sozialforschung das Artefakt evaluiert und im vierten Schritt finalisiert. Dieser
Prozess wurde von Offermann et al., 2009 publiziert und stellt eine Kombination mehrerer anderer
DSR-Prozesse dar.

In der empirischen Sozialforschung wird eine Befragung von Experten und Expertinnen entweder
in Form von Einzelinterviews durchgefiihrt (Hader, 2015, S. 194). Die Auswertung dieser
Befragung erfolgt anhand einer qualitativen Inhaltsanalyse (Mayring, 2020).

Umgelegt auf diese wissenschaftliche Arbeit bedeutet das konkret, dass nach dieser Einleitung,
die die Bedeutung des Themas und die zentralen Forschungsfragen darstellt, im zweiten Kapitel
die theoretischen Grundlagen zum Thema Kl im Gesundheitswesen behandelt werden. Damit
werden die zuvor angesprochenen Grundkompetenzen, die zum Verstandnis der nachfolgenden
Abséatze notwendig sind, geschaffen. Das dritte Kapitel ist dem EU Al ACT gewidmet. Dabei
werden die spezifischen Anforderungen, die der EU Al ACT an KI-Anwendungen in
Krankenhausern stellt, detailliert erértert und die daraus resultierenden Herausforderungen ftr
diese Einrichtungen analysiert. Dieses Kapitel bildet den Abschluss des ersten Schrittes der zuvor
beschriebenen vierstufigen Vorgehensweise. Auf Grundlage dieser Analyse werden im vierten
Kapitel konkrete Handlungsempfehlungen fir Krankenh&auser entwickelt. Diese sollen als
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Leitfaden dienen, wie KI-Systeme gemal? den Vorgaben des EU Al ACT implementiert werden
kénnen. Dieses Kapitel stellt den zweiten Schritt des theoretischen Modells dar. Im flnften
Kapitel, das dem dritten Schritt entspricht, werden die erarbeiteten Handlungsempfehlungen
durch Interviews validiert. Der Austausch mit Experten und Expertinnen dient der Uberpriifung
der Praktikabilitat und Vollstandigkeit der Empfehlungen. AbschlieRend werden im sechsten
Kapitel die Anmerkungen und Erkenntnisse der Experten und Expertinnen in die
Handlungsempfehlungen integriert und finalisiert. AbschlieBend werden im siebten Kapitel die
Ergebnisse diskutiert und im letzten Kapitel das Fazit gebildet.



Intelligenz im Gesundheitswesen

2 INTELLIGENZ IM GESUNDHEITSWESEN

In diesem Kapitel werden zunachst die allgemeinen Grundlagen zum Thema Kl dargestellt. Der
Fokus liegt dabei auf der Vermittlung der Basiskenntnisse, um das Verstandnis zu scharfen und
das Bewusstsein der Entscheider:innen in Krankenh&usern zu starken, wie in der Einleitung als
notwendig dargelegt. Im nachsten Schritt werden die spezifischen Aspekte des
Gesundheitswesens, insbesondere von Krankenhausern in Osterreich, ausgearbeitet. Im letzten
Absatz dieses Kapitels werden ausgewahlte Anwendungsbeispiele von Kl-Systemen in der
Anwendungsdomaéne vorgestellt.

2.1 Begriffsdefinitionen Kinstliche Intelligenz

Am Beginn eines Grundlagenkapitels erscheint es sinnvoll, mit entsprechenden
Begriffsdefinitionen zu beginnen. Jedoch erweist sich bereits die erste Definition als
herausfordernd, denn der Begriff KI hat keine einheitliche Definition und eine Vereinheitlichung
ist aufgrund der stetigen Entwicklung nicht absehbar (Ertel, 2021; Mockenhaupt, 2021)

Aufgrund des Schwerpunkts dieser wissenschaftlichen Arbeit werden die Definitionen seitens der
Europaischen Kommission und des Europaischen Parlaments als sinnvoll erachtet und
herangezogen. Die Europaische Kommission definierte 2019 Kl als ein System, das intelligentes
Verhalten aufweist. Konkret analysieren diese Systeme ihre Umwelt und handeln mit einem
bestimmten Grad an Autonomie, um definierte Ziele zu erreichen. Es handelt sich bei diesen
Systemen einerseits um rein softwaregestitzte Lésungen und andererseits kann das intelligente
Verhalten auch in Hardware eingebettet sein. Ein weiterer Aspekt ist die Fahigkeit dieser
Systeme, ihre Entscheidungen durch Lernen zu verbessern (Europdische Kommission,
Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und Technologien, 2019)

Auch das Europaische Parlament spricht im EU Al ACT von KI-Systemen und verwendet den
Begriff ,maschinenbasiert, da KI-Systeme von Maschinen betrieben werden. In dieser Definition
wird jedoch nicht von Hard- und Software gesprochen, sondern davon, ob sie im Produkt
eingebettet oder nicht eingebettet sind. Dabei ist es irrelevant, ob es sich um ein physisches
Produkt handelt. Die Hauptfahigkeit eines KlI-Systems in dieser Definition ist das Ableiten, also
das Erstellen von Ergebnissen wie Vorhersagen, Inhalten, Empfehlungen oder Entscheidungen.
Dazu gehort auch das Erstellen von Modellen oder Algorithmen aus Eingaben oder Daten sowie
Methoden des maschinellen Lernens. AufRerdem wird in dieser Definition auf die Arbeit mit
expliziten und impliziten Zielen hingewiesen und der Begriff Umgebung oder Kontext eingefihrt.
Umgebung beschreibt das System mit seinen Grenzen, indem das KI-System operiert. Das letzte
Merkmal eines KI-Systems in dieser Definition ist die Anpassungsfahigkeit bzw. die Fahigkeit,
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nach der Inbetriebnahme zu lernen und sich im Laufe des Lebenszyklus zu ver&ndern
(Europaisches Parlament, 2024).

Im Zusammenhang mit Kl finden sich haufig die Begriffe maschinelles Lernen und tiefes Lernen.
Bei beiden Begriffen handelt es sich um Teilgebiete bzw. Schlisselkonzepte von Kl und sie
werden deshalb im Folgenden naher beschrieben. Zunadchst wird das maschinelle Lernen
behandelt, da das Deep Learning als dessen Teilbereich gilt und anschlieRend beschrieben wird
(Fraunhofer-Institut fur Kognitive Systeme IKS, 2024a; Schreydgg et al., 2022).

2.1.1 Maschinelles Lernen

KI-Systeme, die auf dem Konzept von maschinellem Lernen basieren, erkennen selbstandig
Muster und GesetzmaRigkeiten. Es wird kein Modell zugrunde gelegt und durch Vorhandensein
einer Ruckkopplung der Resultate wird das System beféahigt sich entweder mittels Trainingsdaten
zeitpunktbezogen oder stetig weiterzuentwickeln (Auer et al., 2019; Babel, 2024; Mockenhaupt,
2021; Schreydgg et al., 2022). Eine Abgrenzung zur klassischen Programmierung ist insofern
mdglich, dass bei der klassischen Programmierung Regel und Daten als Input und Ergebnisse
als Output fungieren. Im Gegensatz ist es beim maschinellen Lernen so, dass Daten und
Ergebnisse als Input zu sehen sind und die Regeln den Output bilden (Wahl & Wilhelm, 2024).
Beim Lernen wird Gbergeordnet zwischen tberwachtem (z. B. Pradiktion), uniberwachtem (z. B.
Klassifikation) und bestarkendem Lernen (engl. Reinforcement Learning) unterschieden (Klein et
al., 2024; Schreyogg et al., 2022).

Das Uberwachte Lernen (engl. Supervised Learning) beschreibt einen Vorgang, wo gelabelte
Daten verwendet werden, um den Algorithmus bzw. das Programm zu trainieren. Gelabelte Daten
stehen” fUr Datensatze, die Eingaben und Ausgaben umfassen. Wahrend des Trainings versucht
der Algorithmus anhand der Eingaben, die dazugehorigen Ausgaben vorherzusagen und
adaptiert dabei seine freien Parameter. Nach dem iterativen Training mit Trainingsdaten und der
spateren Validierung bzw. Testung mit abweichenden, aber gelabelte Daten, kann das Modell fur
unbekannte Eingaben herangezogen werden und die Ausgaben mit einer gewissen Genauigkeit
vorhersagen. Eine Anwendung findet dieser Ansatz Uberall dort, wo bereits beschriftete Daten
beispielsweise eine Klassifizierung vorhanden sind (Granigg & Lichtenegger, 2024; Lang, 2023).
Ein Beispiel aus dem Gesundheitswesen fur Uberwachtes Lernen stellt die Wundbehandlung dar.
Ein Modell wird mit Wundbildern trainiert, um im Betrieb festzustellen, ob eine Infektion vorliegt.
Dafur werden dem Modell zahireiche Bilder verschiedener Wunden prasentiert, die vorab von
medizinischen Fachpersonal manuell als infiziert oder nicht infiziert kategorisiert wurden. Das
Modell lernt daraufhin, welche Merkmale auf den Bildern auf eine Infektion hinweisen. Nach
ausreichendem Training kdonnte der Algorithmus in der klinischen Praxis verwendet werden, um
den Diagnoseprozess von Wundinfektionen zu unterstutzen (Wahl & Wilhelm, 2024).

Im Gegensatz zum Uuberwachten Lernen werden beim unbeaufsichtigten Lernen (engl.
Unsupervised Learning) keine beschrifteten Daten verwendet. Das Ziel bei dieser Form des
Lernens ist es, dass das Modell selbststandig Muster und Strukturen ohne vordefinierte Merkmale
erkannt und basierend auf Wahrscheinlichkeiten die beste Kategorisierung vornimmt. Dieser
Ansatz wird dort verwendet, wo nicht klar ist, welche Merkmale in einem Datensatz
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beschriftungswiirdig sind und erst Ahnlichkeiten und Muster gefunden werden mussen (Granigg
& Lichtenegger, 2024; Lang, 2023). Ein Anwendungsbeispiel fir diese Form des Lernens im
Gesundheitswesen wére die Erkennung von Mustern in Vitalparametern wie Herzfrequenz,
Blutdruck und Atmung, um auf eine kritische Entwicklung hinzuweisen (Wahl & Wilhelm, 2024).

Das bestarkende Lernen (engl. Reinforcement Learning) unterscheidet sich génzlich von den
zuvor beschriebenen Formen des maschinellen Lernens. Bei dieser Form des Lernens fihrt ein
sogenannter Agent Handlungen in seiner Umwelt durch. Das Ziel dieser Art des Lernens ist eine
Maximierung der Belohnung. Eine Belohnung erhalt der Agent im Zuge seiner Handlungen, wenn
sie ihn der Erreichung des Endziels naherbringt. Ist dies nicht der Fall, so gibt es einen Malus.
Verwendung findet diese Form des Lernens, wenn der ideale Zustand des Agenten im System
nicht definiert werden kann und wenn eine Entwicklung nur tber Interaktion mit der Umgebung
mdglich ist (Granigg & Lichtenegger, 2024; Lang, 2023). Im Gesundheitswesen wird das
Trainieren eines Pflegeroboters als Anwendungsbeispiel betrachtet. Der Roboter kann mithilfe
eines implementierten Feedbacksystems aus positiven und negativen Rickmeldungen fir seine
Handlungen lernen. Voraussetzung dafir ist, dass der Roboter seine Umgebung sowie die
Bedurfnisse der zu pflegenden Person versteht und seine Aktionen entsprechend ausrichtet.
Durch das iterative Feedback kann der Roboter seine Handlungen kontinuierlich verbessern und
somit eine individuelle Pflege gewahrleisten (Wahl & Wilhelm, 2024). Ohne an dieser Stelle
detaillierter in das vorliegende Problem einzutauchen, muss darauf hingewiesen werden, dass
das genannte Beispiel auch Risiken mit sich bringt. Theoretisch ware es mdglich, dass ein
Roboter Fehler macht, die der zu pflegenden Person schaden und somit zu einem Malus fir den
Roboter fuhren. Dieses Beispiel verdeutlicht, dass je nach Einsatzbereich des KI-Systems
unterschiedliche Lernmethoden angewendet werden kdnnen.

Eine weitere, eher generelle Unterscheidung betrifft das Lernen mit Trainingsdaten bzw. in einem
Trainingssetting und das kontinuierliche Lernen. Welche Lernmethode fur den jeweiligen
Anwendungsfall geeignet ist, kann durch die Beantwortung der folgenden Fragen ermittelt werden
(Mockenhaupt, 2021):

¢ Erlaubt die Anwendung das Lernen durch Fehler?

¢ Missen Ergebnisse im Betrieb nachvollziehbar sein?

e Ist eine Uberwachung der Ergebnisse notwendig?

e Gibt es definierte Systemgrenzen, die im Betrieb nicht Giberschritten werden durfen?

Auf Grundlage der Anforderungen an das KI-System, der Beantwortung dieser Fragestellungen
und der zugrundeliegenden Datenstruktur wird ein geeignetes Modell ausgewé&hlt. Eine
bedeutende Modellform sind hierbei sogenannte kiinstliche neuronale Netzwerke, die eng mit
dem Begriff des Deep Learning verkniipft sind.

2.1.2 Tiefes Lernen und kiinstliche neuronale Netzwerke

Es wird vom tiefen Lernen (engl. Deep Learning) gesprochen, wenn anstatt klassischer Verfahren
des maschinellen Lernens, wie Lineare oder Logistische Regression, kinstliche neuronale
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Netzwerke als logisches Konzept verwendet werden. Anwendung findet das tiefe Lernen bei
komplexen Aufgaben, wie Bild- und Objekterkennung oder Verarbeitung natirlicher Sprache
(Klein et al., 2024; Lang, 2023; Schreydgg et al., 2022).

Grundsatzlich wird mit kunstlichen neuronalen Netzwerken versucht, den menschlichen
Lernprozess im Gehirn nachzubilden. Babel (2024); Ertel (2021) beschreiben das Gehirn von
Menschen als Zusammenschluss aus Milliarden von Nervenzellen, sogenannten Neuronen zu
einem Netzwerk. Diese Netzwerke und ihre teilweise beschriebene Funktionsweise bilden die
Grundlage fiur menschliche Intelligenz. Intelligenz wird in diesem Kontext Gber die Lernfahigkeit
und die Anpassungsfahigkeit an eine sich verdndernde Umwelt definiert. Taulli (2023) beschreibt
den Zusammenhang zwischen den Lernprozess im Gehirn und kinstlichen neuronalen
Netzwerken als schwach. Als konkretes Beispiel wird in dieser Publikation der Prozess fir die
Datenaufnahme und -verarbeitung tUber die Netzhaut durch ein komplexes Netzwerk, das auf der
Zuweisung von Gewichtungen beruht, genannt. Dieses konkrete Beispiel kann mit kinstlichen
neuronalen Netzwerken verglichen werden. Jedoch ist damit nicht die ganzheitliche
Funktionsweise des menschlichen Gehirns erklart und durch weitere Gehirnforschung besteht die
Chance, neue Modelle fir die Kl basierend auf den Erkenntnissen zu entwickeln.

Kinstliche neuronale Netzwerke sind im mathematischen Sinne verschachtelte Funktionen. Jede
Schicht eines neuronalen Netzes kann als eine Funktion angesehen werden, deren Eingabe
entweder die urspriingliche Eingabe in das Netz (wie ein Bild oder ein Text) oder das Ergebnis
der vorherigen Schicht ist (Babel, 2024). Auf der grundlegendsten Ebene ist ein kinstliches
neuronales Netzwerk eine Funktion, die aus sogenannten Neuronen, Perzeptronen und Knoten
besteht. Jede dieser Einheiten hat einen Wert und eine Gewichtung, die die relative Wichtigkeit
angibt, und wird in die versteckte Schicht eingefligt. Die versteckte Schicht verwendet eine
Funktion, deren Ergebnis die finale Ausgabe darstellt (Puppe et al., 2024; Taulli, 2023). Abbildung
1 zeigt einen schematischen Aufbau eines neuronalen Netzwerkes.

Abbildung 1: Aufbau eines kiinstlichen neuronalen Netzwerkes

Eingabeschicht Verborgene Schicht(en) Ausgabeschicht

/
S

Input

K — Output

Neuron

Anmerkung: Eigene Darstellung in Anlehnung an Babel (2024); Kirste und Schiirholz (2019); Mockenhaupt (2021).
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Aus der Abbildung 1 ist zu entnahmen, dass ein kiinstliches neuronales Netzwerk aus zumindest
drei Schichten zusammengesetzt ist. Die Eingabe wird erstmalig in der Eingabeschicht
verarbeitet und entsprechend an in die verborgene Schicht, die selbst aus unterschiedlichen
Schichten besteht, weitergeleitet. Die Weiterleitung erfolgt dabei wie zuvor beschreiben anhand
der Gewichtung und des Wertes der einzelnen Neuronen. Erst wenn alle relevanten Schichten
abgearbeitet wurden, wird Uber die Ausgabeschicht ein Ergebnis dargestellt. Aus dieser
Beschreibung lasst sich der Begriff des tiefen Lernens ableiten, da die Tiefe des Netzwerks
proportional zur Anzahl der verwendeten Schichten steigt: Je mehr Schichten integriert sind,
desto "tiefer" ist das Netzwerk (Babel, 2024; Kirste & Schirholz, 2019; Klein et al., 2024;
Mockenhaupt, 2021).

Im nachsten Absatz werden die Grundlagen der Kl durch die Darstellung eines beispielhaften
Lebenszyklus eines KI-Systems abgeschlossen. Dieser Lebenszyklus ist von entscheidender
Bedeutung fur die spétere Ableitung relevanter Handlungsempfehlungen.

2.1.3 Lebenszyklus eines KI-Systems

In dieser wissenschatftlichen Arbeit wird der Lebenszyklus eines KI-Systems anhand des Modells
CRoss-Industry Standard Process model for the development of Machine Learning applications
with Quality assurance methodology kurz CRISP-ML(Q) beschrieben. Das Modell gliedert die
Entwicklung eines KI-Systems in sechs bzw. sieben Phasen. Theoretisch durchlauft jedes Ki-
System diese Phasen, jedoch nicht zwingend in der vorgegebenen Reihenfolge oder Systematik,
da es in diesem Entwicklungsbereich noch an allgemein anerkannten Standards fehlt. CRISP-
ML(Q) ist ein speziell fir ML-Anwendungen entwickeltes Modell, das branchen- und
anwendungsneutral ist. Es wurde primar fir die Entwicklung von ML-Anwendungen konzipiert
und integriert Methoden der Qualitatssicherung. Ein besonderer Fokus des Modells liegt auf dem
Monitoring und der Wartung von ML-Anwendungen in einer sich verdndernden Umgebung
(Studer et al., 2021). Im Sinne der Vollstandigkeit sei an dieser Stelle das Lebenszyklusmodell
aus den Ethik-Leitlinien fir eine vertrauenswirdige Kl erwahnt. Dieses Modell umfasst finf
Phasen (Europdische Kommission, Generaldirektion Kommunikationsnetze, Inhalte und
Technologien, 2019). Tabelle 1 stellt beide Modelle gegenuber, und im weiteren Verlauf dieses
Absatzes wird CRISP-ML(Q) naher erlautert und verwendet.
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Tabelle 1: Modelle eines KI-System-Lebenszyklus

Ethik-Leitlinien fur eine CRISP-ML(Q)
vertrauenswirdige Ki
Analyse Geschafts- und Datenverstandnis
Design bzw. Re-Design Datenvorbereitung
Entwicklung Modellierung
Nutzung Evaluierung
Bewertung und Begrundung Bereitstellung
Wartung- und Monitoringphase

Anmerkung: Eigene Darstellung (Czvetkd et al., 2022; Europaische Kommission, Generaldirektion
Kommunikationsnetze, Inhalte und Technologien, 2019; Studer et al., 2021)

Erganzend zur vorhergehenden Tabelle ist zu erwahnen, dass es sich bei diesen Modellen um
zyklische Modelle handelt, bei denen die Phasen je nach Anpassung des Systems mehrfach
durchlaufen werden. Dies ist besonders im Kontext eines KI-Systems relevant, da beispielsweise
durch das Training mit neuen Daten das Systemverhalten verandert wird, obwohl der Algorithmus
selbst unveréndert bleibt.

In der ersten Phase Geschafts- und Datenversténdnis werden die Ziele, die mit dem Use Case
erreicht werden sollen, definiert und in Ziele fur das Kl-System Ubersetzt. Gleichzeitig wird die
Qualitat der verfugbaren Daten gepruft und bewertet, ob das Projekt umsetzbar ist. Bei
Unsicherheiten kann ein Proof of Concept (PoC) helfen, die Machbarkeit zu prifen. In der
Datenvorbereitung werden die wichtigsten Merkmale und Stichproben ausgewéhlt. Dabei wird
darauf geachtet, die Daten von Fehlern oder Rauschen zu befreien und fehlende Werte zu
erganzen. Neue Merkmale kénnen durch Feature Engineering oder durch die kinstliche
Erweiterung bestehender Datensadtze mittels verdnderter Kopien erzeugt werden. Eine
Standardisierung der Datenstruktur hilft, Verzerrungen zu vermeiden. Wahrend der Modellierung
werden passende Algorithmen ausgewéhlt und KI-Modelle entwickelt, die den
Projektanforderungen entsprechen. Oft wird mit einfachen Modellen begonnen, die im Verlauf
weiter verbessert werden. Techniken wie Regularization und Cross-Validation helfen, Over Fitting
zu vermeiden. Die Reproduzierbarkeit des Systems wird durch genaue Dokumentation und
Vergleichstests sichergestellt. In der Evaluierung wird die Leistung des KI-Systems mit einem
separaten Testdatensatz Uberprift. Ziel ist es, sicherzustellen, dass das System robust und
nachvollziehbar ist. Die Ergebnisse werden mit den vorher festgelegten Erfolgskriterien
verglichen. In der Bereitstellung wird das KI-System in der Praxis eingesetzt. Um Fehler zu
vermeiden, erfolgt die Einfihrung idealerweise schrittweise und wird unter realen Bedingungen
laufend getestet. Feedback der Nutzer:innen wird genutzt, um das System weiter zu verbessern.
Nach der Bereitstellung wird das KI-System in der Wartungs- und Monitoringphase regelmafig
Uberprift. Da sich Daten und Systemumgebungen verandern konnen, ist es notwendig, das
System kontinuierlich anzupassen. Neue Daten werden gesammelt, und das System wird bei
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Bedarf aktualisiert. Automatisierte Prozesse helfen dabei, diesen Ablauf effizient zu gestalten und
die Qualitat langfristig zu sichern.

Das Modell veranschaulicht den idealen Lebenszyklus eines KI-Systems, der von der
Entwicklung Uber die Bereitstellung bis hin zur Wartung reicht. Anbieter kbnnen dieses Modell
nutzen, um Kl-Systeme systematisch zu entwickeln, wahrend es Betreibern als Orientierungshilfe
dient (Studer et al., 2021). Mit der Erklarung des Lebenszyklus eines Kl-Systems werden die
Grundlagen zum Thema Kl abgeschlossen. Im weiteren Verlauf dieses Kapitels werden die
grundlegenden Begriffe im Gesundheitswesen definiert. Zunachst wird das Gesundheitswesen
als Ganzes beschrieben, und im nachsten Schritt wird das Krankenhaus als zentrale Einrichtung
naher erlautert.

2.2 Begriffsdefinitionen Gesundheitswesen

Neben Kl erfordert auch das Gesundheitswesen als Ganzes Begriffsdefinitionen, um die spater
beschriebenen Szenarien besser einordnen zu konnen. Das Gesundheitssystem ist ein
wesentlicher Teil des Sozialsystems (Wiemschulte, 2024). Die Organisation des
Gesundheitssystems weist eine starke landerspezifische Auspragung auf, weshalb die folgenden
Beschreibungen auf das osterreichische Gesundheitssystem fokussiert sind (Halwachs-
Baumann, 2024).

In Osterreich ist das Gesundheitssystem offentlich strukturiert und basiert auf dem Prinzip der
solidarischen Finanzierung. Dadurch wird allen Menschen ein gleichberechtigter Zugang zu
medizinischer Versorgung ermdglicht. Bund, Lander, Gemeinden, Sozialversicherungstrager
sowie gesetzliche Interessensvertretungen teilen sich die Aufgaben der Organisation und
Steuerung. Die Finanzierung setzt sich aus Beitrdgen zur Sozialversicherung, o6ffentlichen
Steuermitteln und zuséatzlichen privaten Zahlungen zusammen. Die Gesundheitsversorgung
umfasst ambulante und stationare Leistungen, Pravention und Gesundheitsférderung. Fir diese
Arbeit ist im speziellen die Unterteilung in ambulante und stationédre Versorgung relevant. Die
ambulante medizinische Versorgung in Osterreich erfolgt auf drei Wegen:

¢ Niedergelassene Allgemeinmediziner:innen, Facharzte und Facharztinnen und Zahnéarzte
und Zahnarztinnen in Praxen, von denen etwa die Hélfte Vertrage mit Krankenkassen
haben.

¢ Ambulatorien der Krankenkassen und privat gefiihrte Ambulatorien.
e Spitalsambulanzen in Krankenh&ausern.

Zusatzlich werden Heilmittel und Heilbehelfe sowie Dienstleistungen von weiteren
Gesundheitsberufen, wie Ergo- und Physiotherapeuten und Ergo- und Physiotherapeutinnen, zur
ambulanten Versorgung gezahlt. Die stationare medizinische Versorgung wird von 6ffentlichen,
privat-gemeinnitzigen und rein privaten Krankenh&usern bereitgestellt, betrieben von Landern,
Gemeinden, Glaubensgemeinschaften, Sozialversicherungstragern oder privaten Tragern
(Gesundheitsportal, 2024).
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Bezugnehmend auf die Einleitung ist es erforderlich, die Einrichtung Krankenhaus n&her zu
erlautern. Synonym fir den Begriff Krankenhaus werden die Begriffe Spital und Krankenanstalten
verwendet. Laut Angaben des Osterreichischen Bundesministeriums fur Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz gab es im Jahr 2019 in Osterreich 271 Spitaler, verteilt auf
301 Standorte, mitinsgesamt rund 64.800 Betten. Von diesen 271 Spitalern waren 45 % o6ffentlich
finanzierte gemeinnitzige Akutspitéaler (Landesfondsspitéler und Unfallkrankenh&user) mit etwa
45.600 Betten und fast 90 % aller Krankenhausaufenthalte. Zum damaligen Zeitpunkt waren rund
24.600 Arzte und Arztinnen und 93.300 Personen in nichtarztlichen Gesundheitsberufen (ohne
Verwaltungspersonal) beschéftigt (Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz, 2019).

Krankenh&auser konnen weiter differenziert werden. In dieser wissenschatftlichen Arbeit erfolgt die
Unterteilung gemaf § 2 Abs. 1 des Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes.

In allgemeinen Krankenh&usern werden alle Personen ohne Unterschied des Geschlechts, des
Alters oder der Art der arztlichen Betreuung versorgt. Gemeinnltzige Krankenhauser, die
Allgemeinversorgung erbringen, werden diesem Typ zugeordnet. Im Gegensatz werden in
Sonderkrankenh&usern nur Personen mit bestimmten Krankheiten oder Personen bestimmter
Altersstufen oder fur bestimmte Zwecke behandelt. Zu dieser Gruppe zé&hlen alle entsprechenden
Spitaler nach dieser Definition auf3er Sanatorien. Sanatorien unterscheiden sich durch ihre
besondere Ausstattung im Sinne von hoheren Ansprichen hinsichtlich Verpflegung und
Unterbringung. In Sanatorien wird entweder Allgemeinversorgung im Akutsektor oder eine
Spezialversorgung erbracht. Diese Hauser fihren in der Regel die Bezeichnung im Namen. Der
letzte Typ der Kranken- und Kuranstalten sind Pflegeanstalten flr chronisch Kranke. In diesen
Einrichtungen werden Personen betreut, die arztliche Betreuung und besondere Pflege in der
nicht-akuten Spezialversorgung bedurfen. Einrichtungen, die nicht dem Krankenanstaltengesetz
unterliegen, fallen nicht in diese Kategorie. Beispiele hierfur sind Alten- und Pflegeheime bzw.
geriatrische Zentren.

Eine weitere Form der Unterteilung ist nach Eurostat. Hier wird zwischen General Hospitals,
Mental Health and Substance Abuse Hospitales und Speciality Hospitals unterschieden. Die
Zuordnung erfolgt anhand einer vergleichbaren Logik wie im Krankenanstalten- und
Kuranstaltengesetz (Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz, 2024).

Krankenhduser sind zentrale Bestandteile des Gesundheitssystems und erfullen daher
spezifische Funktionen. Diese Funktionen lassen sich tbergeordnet in vier Kategorien einteilen:
Versorgung von Patienten und Patientinnen, Forschung und Lehre, Koordination der
Versorgungsaktivitdten und gesellschaftliche Aufgaben. Eine nahre Ausfiihrung findet sich in
Tabelle 2 (Busse et al., 2022).
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Tabelle 2: Funktionen eines Krankenhauses

Versorgung von Patienten und Patientinnen

Stationare und teilstationare Betreuung erganzt durch vor- sowie nachgelagerte
Behandlungsangebote

Notfallversorgung in enger organisatorischer Abstimmung mit dem Rettungsdienst

Rehabilitative Mal3nahmen in Kooperation mit entsprechenden Einrichtungen sowie gezielte
Uberleitung in solche

Ubergang in die ambulante oder stationare Pflegeversorgung

Hospizdienste als Ergdnzung bei unzureichender Versorgung Schwerstkranker auerhalb
von Kliniken

Ambulante arztliche Versorgung im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme (z. B.
DMP)

Erbringung spezialisierter ambulanter Leistungen, u. a. bei seltenen oder komplexen
Krankheitsbildern

Forschung und Lehre

Aus-, Weiter- und Fortbildungsangebote, insbesondere fur medizinisches Fachpersonal und
Pflegekrafte

Klinische Forschung sowie Transfer und Anwendung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse

Koordination der Versorgungsaktivitaten

Abstimmung zwischen ambulanter, stationarer und rehabilitativer Versorgung zur
Sicherstellung durchgangiger Behandlungsprozesse

Strukturierte Zusammenarbeit mit anderen Gesundheitsdienstleistern im Sinne einer
gezielten Auftragsvergabe und Kooperationskultur

Gesellschaftliche Aufgaben

Beitrag zur staatlich gesicherten Gesundheitsversorgung als Teil des sozialen
Sicherungssystems

Starkung der regionalen Standortattraktivitat fir Stadte und Kommunen

Rolle als Arbeitgeber sowie als wirtschaftlicher Partner fir Zulieferunternehmen

Die Erfullung dieser Funktionen wird durch das Zusammenspiel der Aufbau- und
Ablauforganisation sichergestellt.
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2.2.1 Aufbauorganisation

Die Aufbauorganisation beschreibt das statische System einer Einrichtung, in dem
organisatorische Einheiten und deren Zustandigkeiten fur die arbeitsteilige Erflllung der
Unternehmensaufgaben festgelegt sind. Dabei werden Aufgaben entweder nach Funktion oder
nach Leistungseinheit strukturiert, um eine Spezialisierung zu ermdglichen. Zudem regelt die
Aufbauorganisation den Rang innerhalb der Aufgabenverteilung und koordiniert die einzelnen
Handlungsbeziehungen. Diese Struktur manifestiert sich sichtbar in einem Organigramm und
bildet das Fundament fur institutionelle Fragestellungen. In Krankenh&usern wird typischerweise
eine funktionale Gliederung angewendet, bei der ahnliche Tatigkeiten auf den nachfolgenden
Hierarchieebenen in spezifischen Abteilungen zusammengefasst werden (Hensen, 2022;
Schreybgg et al., 2022).

Das LKH-Univ. Klinikum Graz, als Teil der Steiermarkischen Krankenanstaltengesellschaft
m.b.H., bietet ein praktisches Beispiel fiir eine strukturierte Aufbauorganisation. Das Direktorium
setzt sich aus der Betriebsdirektion, der Pflegedirektion und der arztlichen Direktion zusammen.
Die Betriebsdirektion verantwortet die wirtschaftlichen, administrativen und technischen
Angelegenheiten und koordiniert diese zwischen den Organisationseinheiten des Klinikums. Die
Pflegedirektion ist zustandig fir die Organisation und Uberwachung aller Aufgaben in der
Gesundheits- und Krankenpflege. Die arztliche Direktion steuert die medizinischen Aufgaben,
erteilt Weisungen im Rahmen ihres Wirkungsbereichs und gewahrleistet eine einwandfreie
medizinische Versorgung. Dem Direktorium untergeordnet sind Stabstellen, das
Bereichsmanagement und Abteilungen. Beispiele fur Stabstellen sind die Medizintechnik und
Informationstechnologie. Ebenso tragt die Abteilung Qualitdats- und Risikomanagement zur
Sicherheit und Qualitéat der Behandlungsprozesse bei, indem es qualitatssichernde MaRhahmen
begleitet und deren Umsetzung unterstiitzt. Das Bereichsmanagement Gbernimmt die Steuerung
der Kliniken gemeinsam mit den medizinisch und pflegerisch Verantwortlichen. Es beréat
Fuhrungspersonen, optimiert den Ressourceneinsatz und erstellt Leistungs- sowie
Investitionsbudgets. Zudem entlastet es die Anstaltsleitung, indem es auf Klinikebene die
wirtschaftliche Geschéftsfiihrung wahrnimmt. Die Anstaltsleitung umfasst einen Klinikvorstand
aus arztlicher Sicht und eine Pflegedienstleitung. Die Abteilungen bilden die letzte
Organisationseinheit. Ein Beispiel ist die Abteilung Wirtschaft/Logistik, die fir die Betriebslogistik
sowie die Beschaffung von Materialien zustandig ist. Diese Struktur orientiert sich am Aufbau des
Direktoriums (Steiermérkische Krankenanstaltengesellschaft m.b.H, 2025a, 2025b). Wird diese
Organisationsstruktur als Grundlage fur die Zielgruppendefinition dieser wissenschaftlichen
Arbeit herangezogen, zeigt sich, dass der Begriff der Entscheidungstrager:innen eine breite
Spannweite aufweist. Aus diesem Grund wurden die Grundlagen zu Kl sowie deren
Anwendungsfallen umfassender dargestellt, um nicht nur technisches Fachpersonal, sondern
auch Pflegedienstleitungen und leitendes arztliches Personal gezielt anzusprechen.
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2.2.2 Ablauforganisation

Die Ablauforganisation befasst sich mit der strukturierten Gestaltung und Steuerung von
Tatigkeitsabfolgen unter Berlcksichtigung zeitlicher, raumlicher, personeller und sachlicher
Ressourcen. Ziel ist es, komplexe Prozesse durch Standardisierung beherrschbar zu machen,
die Effizienz zu steigern, Wartezeiten und Kosten zu senken sowie Durchlaufzeiten zu verkirzen
und gleichzeitig die Qualitdt der Leistungserbringung zu erhdhen. Im Krankenhauskontext
bedeutet dies eine Abkehr von der klassischen Abteilungsstruktur zugunsten einer
prozessorientierten Ausrichtung entlang des Behandlungsverlaufs. Dieser wird interdisziplinar
gestaltet und stellt die behandelte Person in den Mittelpunkt (Busse et al., 2022; Hensen, 2022).

Auch Behar et al. (2022) riicken den klinischen Leistungsprozess in den Fokus, indem sie ihn als
zentrales Element des Krankenhausbetriebs bezeichnen. Alle weiteren Ablaufe und Aktivitaten
sind diesem Kernprozess untergeordnet und dienen seiner Unterstlitzung. Durch eine gut
organisierte Diagnostik und Therapie soll ein moglichst zlgiger und komplikationsarmer
Heilungsverlauf erreicht werden. Daraus ergeben sich unter anderem eine nachhaltige
Verbesserung der medizinischen Versorgungsqualitét, eine effizientere Nutzung von Personal-
und Sachressourcen sowie eine héhere Zufriedenheit der Patienten und Patientinnen.

Auf Basis dieser organisatorischen Grundlagen lassen sich die im folgenden Abschnitt
dargestellten Anwendungsfélle fir den Einsatz von Kl im klinischen Umfeld gezielter einordnen.

2.3 Anwendungen Kunstlicher Intelligenz im Krankenhaus

Am Beginn dieses Absatzes erscheint es sinnvoll, beschreibende Merkmale flr entsprechende
Anwendungen unabhangig vom EU Al Act einzufiihren. Eine erste allgemeine Unterscheidung ist
die Einteilung in patientennahe und -ferne Anwendungen. Der Fokus dieser Unterscheidung liegt
nicht ausschlieBlich auf KI-Systemen, sondern allgemein auf digitalen Lésungen. Unter
patientennahen Anwendungen fallen beispielsweise Ldsungen far das
Patientendatenmanagement, einschlieBlich digitaler Fieberkurven, Labore, Bildarchiv- und
Kommunikationssysteme sowie Entscheidungsunterstiitzungssysteme. Zusammengefasst
stehen solche Anwendungen im direkten Zusammenhang mit der zu behandelnde Person und es
sind deshalb weitreichendere technische und organisatorische MaRnahmen zu bertcksichtigen.
Im Gegensatz dazu stehen patientenferne Anwendungen, die ebenfalls im klinischen Alltag
préasent und notwendig sind, jedoch in keinem direkten Zusammenhang mit Patienten und
Patientinnen stehen. Beispiele hierfir sind Anwendungen, die innerbetriebliche Prozesse
betreffen, wie das Erstellen von Dienst- und Urlaubspldnen, die digitale Erfassung von
Bewerbungen, Patientenportale und Aufnahme-Apps. Ein weiteres Einsatzgebiet von Kl ist die
Kodierung und Rechnungslegung oder die Ubersetzung von Texten in andere Sprachen (Blase
et al., 2023). Diese Unterscheidung dient als erster Indikator fiir das Risiko einer Kl-Anwendung
im Sinne des EU Al Acts. Sie ermdglicht jedoch keine eindeutigen Schlussfolgerungen, weshalb
jede Anwendung individuell bewertet werden muss. Bei der Auswahl, der in den folgenden
Absatzen beschriebenen Beispiele, wurde versucht, patientennahe Anwendungen zu
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bertcksichtigen und die spezifischen Risiken von Kl im Gesundheitswesen aufzuzeigen. Bei der
Beschreibung der Anwendungsfdlle wurde nicht auf landerspezifische Unterschiede, wie
beispielsweise die Verantwortungsteilung zwischen Pflegepersonal und Arzteschaft,
eingegangen.

2.3.1 Kiunstliche Intelligenz in der Pflege

Die Einsatzszenarien von Kl in der Pflege sind vielfaltig und werden im Verlauf dieses Absatzes
naher erlautert. Insgesamt ist eine Zunahme der Forschung und Entwicklung von Ki-
Anwendungen fur die Pflege erkennbar. Ein Beispiel hierfur ist die Pflegedokumentation. Domhoff
et al. (2024) fihrten eine Rapid-Review-Studie durch, um einen Uberblick liber vielversprechende
KI-Anwendungen in der Pflege zu gewinnen. Analysiert wurden 292 relevante englischsprachige
Publikationen aus verschiedenen wissenschaftlichen Datenbanken bis Juni 2020. Der Fokus lag
auf Originalstudien, Ubersichtsarbeiten und Beitragen zu ethischen, rechtlichen und sozialen
Aspekten.

Krankenhauser stellten dabei den haufigsten Anwendungsort dar. Maschinelle Lernverfahren
kamen insbesondere in der Bild- und Signalverarbeitung zur Uberwachung von Aktivitaten und
Gesundheitszustdanden zum Einsatz. Weitere Anwendungen betrafen Pflegekoordination,
Kommunikation und Sturzerkennung.

Trotz des identifizierten Potenzials mangelt es an Evidenz zur tatsachlichen Wirksamkeit in der
Praxis. Ethische und rechtliche Fragen wurden nur am Rande behandelt. Vor diesem Hintergrund
ist die folgende Zusammenfassung kritisch zu betrachten. Dennoch wird der Uberblick von Wolf-
Ostermann et al. (2021) insgesamt als sinnvoll erachtet. In dieser Publikation wurde anhand einer
systematischen Literaturrecherche eine tabellarische Ubersicht (iber verschiedene Szenarien
erstellt (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Kl in der Pflege

Setting Anwendungskontext des maschinellen Lernens

Stationare Vermeidung von Sturzen
Mg Unterstltzung bei der Kontrolle der Blasen- und Darmfunktion
Forderung individueller, bewohnerorientierter Pflege

Beobachtung von Aktivitat, Gesundheitszustand und Wohlbefinden
Lokalisierung und Orientierung von Bewohner:innen

Analyse von Bewegungsmustern

Organisation und Unterstiitzung im Notfall

Nutzung intelligenter Mobilitatshilfen

Einschatzung individueller Versorgungsbedarfe

Planung und Dokumentation pflegerischer Ablaufe
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Setting Anwendungskontext des maschinellen Lernens

Schutz des Pflegepersonals vor physischen Belastungen

Ambulante Pflege Prognose des Erholungspotenzials
Umgang mit Belastungssituationen bei demenziell Erkrankten

Uberwachung von Gesundheitsparametern im Alltag

Akutstationare Pflege/ | Vorbeugung von Druckgeschwiren
IENEE Sturzrisikoreduktion

Bedarfsgerechte Versorgungserfassung

Pravention und Kontrolle von Harnwegsinfektionen
Steuerung der Nahrungsaufnahme und -versorgung
Erkennung und Linderung von Schmerz

Uberwachung und Management von Beatmungsprozessen
Optimierung der Alarmbearbeitung

Unterstitzung bei der Blasen- und Darmregulation

Einsatz zur besseren Personaleinsatzplanung

Verbesserung der Abstimmung und Kommunikation im Team

Automatisierte Analyse freier Texte in Pflegedokumentationen

Forderung der physischen und psychischen Gesundheit von
Pflegekréften

Analyse des Einflusses von Teammerkmalen auf klinische
Ergebnisse

Mit Verweis auf genannten Studien lasst sich die Dokumentation als eine zentrale Aufgabe in der
Pflege hervorheben (Domhoff et al., 2024; Wolf-Ostermann et al., 2021). Korrespondierend dazu
umfasst der nachste Absatz zwei Anwendungsfalle, die den Einsatz von ChatGPT bzw. allgemein
Large Language Models (LLMs) in unterschiedlichen Szenarien beschreiben und in Studien
untersucht wurden.
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2.3.2 ChatGPT im Krankenhaus

In einer Studie von Dos Santos et al. (2024) wurde das Ziel verfolgt, die Wirksamkeit eines
validierten Rahmens zur Erstellung von ChatGPT-Prompt, die glltige Pflegeplane fir einen
hypothetischen é&lteren Patienten und Patientinnen mit Lungenkrebs generieren, zu
demonstrieren. Die Untersuchung wurde anhand eines Fallbeispiels mit einem
Lungenkrebspatienten durchgefiihrt. Nach Eingabe einer pflegerischen Beurteilung des
Patienten in ChatGPT wurden Pflegeplanvorschlage generiert. Diese Pflegeplane wurden
anschlie3end hinsichtlich ihrer Qualitat bewertet. Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass der von
ChatGPT generierte Pflegeplan in Bezug auf Umfang und Art weitgehend dem Standard
entsprach. Besonders positiv wurde hervorgehoben, dass ChatGPT bestimmte Bedurfnisse
(Sauerstoffversorgung und Beatmung) korrekt priorisierte. Die Schlussfolgerung lautet, dass die
Verwendung einer validierten Rahmen-Prompts zur Erstellung von Pflegeplanen durch ChatGPT
vielversprechend ist. Es zeigt das Potenzial von ChatGPT als Entscheidungshilfetool, um die
Pflegedokumentation zu optimieren (Dos Santos et al., 2024).

Eine weitere Studie bietet interessante Einblicke in die Anwendung von Kl im Bereich der
Krankenhausdokumentation. Es handelt sich per Definition nicht um eine Anwendung in der
Pflege, jedoch ahnelt sich die technische Umsetzung und wird deshalb an dieser Stelle angefuhrt.
In dieser Studie wurde der Einsatz von ChatGPT bei der Erstellung von Entlassungsberichten
untersucht. Diese Berichte sind entscheidend fur die kontinuierliche Versorgung von Patienten
und Patientinnen. Ziel der Machbarkeitsstudie war es, das Potenzial von Kl zur Erstellung von
qualitativ hochwertigen Entlassungsberichten zu bewerten. Dazu wurden 25 simulierte
Patientenvignetten erstellt, basierend auf denen sowohl ChatGPT als auch Assistenzarzte und
Assistenzarztinnen Entlassungsberichte verfassten. Die Qualitdt der Berichte wurde von
unabhangigen Hausarzten und Hausarztinnen und anhand eines Mindestdatensatzes bewertet.
Die Ergebnisse der Studie zeigen, dass 100 % der Kl-generierten Entlassungsberichte von
Hausarzten und Hausarztinnen als qualitativ akzeptabel eingestuft wurden, im Vergleich zu 92 %
der von Assistenzéarzten und Assistenzarztinnen erstellten Berichte. Beide Gruppen erreichten
eine durchschnittliche Ubereinstimmung von 97 % mit dem vorgegebenen Mindestdatensatz.
Dartber hinaus hatten die Hauséarzte und Hausarztinnen Schwierigkeiten, den Unterschied
zwischen von Kl und von Menschen erstellten Berichten zu erkennen, mit einer Trefferquote von
nur 60 %. Auch ein KI-Erkennungstool bewertete alle Berichte als sehr unwahrscheinlich von Ki
erstellt. Die Studie kommt zu dem Schluss, dass Kl in der Lage ist, Entlassungsberichte in
vergleichbarer Qualitdt zu denen von Assistenzérzten und Assistenzarztinnen zu erstellen.
GroRRere Studien mit realen Daten von erkrankten Personen und zugelassenen KI-Tools sind
jedoch erforderlich, um das Potenzial weiter zu untersuchen (Clough et al., 2024).

Der nachste Anwendungsbereich fiir den Einsatz von Ki liegt in der Radiologie, insbesondere zur
Unterstiitzung bei der Diagnosestellung. Ziel dieses Anwendungsfeldes ist die Verbesserung der
diagnostischen Qualitdt sowie die Steigerung der Effizienz, unter anderem durch eine Reduktion
des Ressourcenaufwands in verschiedenen Bereichen der Gesundheitsversorgung (Auer et al.,
2019).
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2.3.3 Kiunstliche Intelligenz in der Radiologie

In vorhergegangenen Abséatzen wurden bereits beschrieben, dass KI-Systeme je nach
Anwendungszweck unterschiedliche Datenstrukturen als Input verarbeiten kénnen. Dies umfasst
auch CT- oder MRT-Bildgebung. Die visuelle Begutachtung dieser Bilder ist generell
ressourcenintensiv. KI-Systeme unterstitzen, indem sie die Informationen aus den Bildern und
anderen Daten filtern, diese zusammenfiihren, einen Kontext herstellen und relevante Muster
aufzeigen (Auer et al., 2019). Lakhani und Sundaram (2017) haben beispielsweise bereits im
Jahr 2017 Modelle zur Erkennung von pulmonaler Tuberkulose basierend auf kinstlichen
neuronalen Netzwerken entwickelt. Als Input wurden in diesem Anwendungsfall 1.007
Rontgenaufnahmen der Brust verwendet. Das Datenset wurde in Trainings- (68,0 %),
Validierungs- (17,1 %) und Testdaten (14,9 %) aufgeteilt. Das Ergebnis zeigt, dass kiinstliche
neuronale Netzwerke pulmonaler Tuberkulose auf Thoraxrontgenbildern mit einer Area under the
curve (AUC) von 0,99 Kklassifizieren. Ein menschenunterstiitzter Ansatz fur Falle, in denen
zwischen Modellen Uneinigkeit bestand, verbesserte die Genauigkeit weiter. Ein weiteres
Beispiel aus dem Jahr 2017 wird von Rajpurkar et al. (2017) beschrieben. Hier wurde ein
konvolutionales neuronales Netzwerk (engl. Convolutional Neural Network), bestehend aus 121
Schichten und trainiert mit 100.000 Lungenaufnahmen, verwendet, um Lungenembolien zu
erkennen. Die Entscheidungsfindung des Modells war fiir Menschen nicht mehr nachvollziehbar,
jedoch  Ubertragen die Ergebnisse der maschinellen Klassifizierung die der
Expertenklassifizierung.

Im Hinblick auf den Fokus dieser wissenschatftlichen Arbeit ist festzuhalten, dass der Einsatz von
Kl in der Radiologie bedeutsame rechtliche Fragestellungen in Bezug auf die Haftung bei Fehlern
aufwirft. In diesem Zusammenhang wird die Art der Implementierung von entscheidender
Bedeutung sein, sei es als eigenstandiges Diagnosewerkzeug oder als unterstitzendes
Instrument fir Radiologen und Radiologinnen. In Bezug, auf den im néchsten Kapitel detailliert
erlauterten EU Al Act kann bereits an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass Kl-Systeme
in der Radiologie als sogenannte Hochrisiko-Anwendungen eingestuft werden (Martin-Noguerol
et al., 2024).

Ein weiterer Anwendungsfall fur Kl findet sich mit dem Triageprozess, der als entscheidender
erster Schritt im Behandlungsablauf gilt und eine effektive sowie effiziente Gestaltung erfordert.
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2.3.4 Intelligente Triagesysteme

Allgemein beschreibt eine Triage den Prozess der Festlegung der Behandlungsprioritat von
Patienten und Patientinnen basierend auf ihrem Gesundheitszustand. Durch den Einsatz von
Triage wird es moglich, knappe Ressourcen im Behandlungsprozess effizient zu nutzen, da eine
gleichzeitige Behandlung aller Patienten und Patientinnen in der Praxis meist nicht moglich ist.
Historisch betrachtet beschreibt der Begriff Triage in erster Linie den Prozess zur Festlegung der
Reihenfolge und Prioritat der Notfallbehandlung, des Notfalltransports oder der Bestimmung des
Transportziels. Heutzutage findet der Triageprozess Anwendung in klinischen Notaufnahmen
(Madigan). Die Triage in Notaufnahmen wird vom medizinischem Fachpersonal meist manuell
mit standardisierten Triage-Richtlinien und Scoring-Systemen durchgefuhrt. Dieser Prozess
bindet knappe Ressourcen und weist einen bestimmten repetitiven Faktor auf, auch wenn die
Krankheitsbilder variieren mogen (Behar et al., 2022). Mithilfe von Kl-gestitzten Triagesystemen
kann der Zustand der zu triagierenden Person automatisch bewertet werden und die Person
dementsprechend an die richtige versorgende Stelle weitergeleitet werden. Die vorhandenen
Systeme basieren dabei auf unterschiedlichen Methoden wie Expertenregeln, Bayes’sche
Inferenz (ML) und Deep Learning (Semigran et al., 2015). Im Detail errechnet das KlI-System den
aktuellen gesundheitlichen Zustand der Patienten und Patientinnen anhand individueller
demographischer Daten und den vorliegenden Symptomen. Basierend auf dem aktuellen
gesundheitlichen Zustand wird automatisch vorgeschlagen, wo und bis wann medizinische
Versorgung in Anspruch genommen werden sollte. Eine weitere erforschte Variante ist die
Vorhersage von Krankheiten basierend auf vergangenen Aufnahmeprotokollen. Diese Variante
erreichte in der vorliegenden Untersuchung eine Genauigkeit von 96,1 % (Auer et al., 2019; Li et
al., 2017; Priyanka, 2016).

2.3.5 Spezifische Risiken der Kiinstlichen Intelligenz im Gesundheitswesen

AbschlieRend lasst sich festhalten, dass im klinischen Alltag zahlreiche Entscheidungen mit
unmittelbarem Einfluss auf die Gesundheit von Patienten und Patientinnen getroffen werden.
Aktuelle Forschungsergebnisse zeigen, dass der Einsatz von KI-Systemen zur
Entscheidungsunterstiitzung sinnvoll sein kann, jedoch nicht ohne menschliche Mitwirkung
erfolgen sollte. Insbesondere bei gesundheitsrelevanten Entscheidungen ist eine ausschlie3liche
Automatisierung kritisch zu bewerten. Zudem missen sowohl die Bedirfnisse der zu
behandelnden Personen als auch jene des medizinischen Fachpersonals in die Bewertung und
Gestaltung solcher Systeme einflie3en. Wahl und Wilhelm (2024) haben hierzu sieben Punkte
formuliert, die zu bericksichtigen sind (siehe Tabelle 4).
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Tabelle 4: Anforderungen an Kl-Systeme aus Sicht des Gesundheitswesens

Kategorie Beschreibung

Datenschutz und Gesundheitsdaten sind hochsensibel und miissen gemaR den
Vertraulichkeit Datenschutzbestimmungen besonders geschiitzt werden. Die Daten
durfen nur fur legitime Zwecke verwendet und die Betroffenen
mussen uber den Einsatz der Technologie informiert werden sowie
ihre Einwilligung geben.

Transparenz und Die Entscheidungen, die von KI-Systemen getroffen werden, missen
Erklarbarkeit fur alle Beteiligten nachvollziehbar sein. Die Algorithmen sollten so
gestaltet sein, dass erklart werden kann, wie die Algorithmen zu einer
bestimmten Schlussfolgerung gekommen sind.

Menschliche Kl sollte die menschliche Interaktion in der Pflege erganzen und nicht
Interaktion ersetzen. Pflegebedurftige mussen weiterhin Zugang zu menschlicher
Betreuung und emotionaler Unterstiitzung haben.

Verantwortlichkeit | Pflegekréfte sollen in der Lage sein, Empfehlungen der Kl kritisch zu
Uberpriufen und die finale Entscheidung zu treffen.

Ethik und KI-Systeme haben ethische und rechtliche Standards einzuhalten.
Gerechtigkeit

Schulung und Pflegekrafte sollten angemessen geschult und ausgebildet werden,
Ausbildung um den Einsatz von Kl zu verstehen und sicherzustellen, dass Ki
korrekt und ethisch eingesetzt wird.

Bewertung der Die Auswirkungen von Kl mussen regelmafig in Hinblick auf die
Wirksamkeit Bedurfnisse pflegebedurftiger Personen als auch den Anforderungen
des Pflegepersonals und den Beitrag zur Qualitatsverbesserung
bewertet werden.

Auf Grundlage dieser Auflistung kénnen die spezifischen Risiken des Einsatzes von Kl im
Gesundheitswesen, insbesondere im Klinischen Kontext, analysiert und herausgearbeitet
werden.

Im Kontext von KIl-Anwendungen im Gesundheitswesen, und damit auch fiur Krankenh&user,
lassen sich zumindest drei Ubergeordnete Risikokategorien identifizieren: fehlerhafte Diagnostik
und Therapieentscheidungen, Verzerrungen (Biases) sowie Datenschutz und -missbrauch.

Das erste Risiko bezieht sich auf die potenziellen Fehler in den Entscheidungen von Ki-
Systemen, die die Gesundheit und das Leben von Patienten und Patientinnen unmittelbar negativ
beeinflussen kdnnen. Die zweite Risikokategorie bezieht sich auf Verzerrungen (Biases), die
beispielsweise zu Diskriminierung fihren konnen. Dies hat zur Folge, dass bestimmte
demografische Gruppen, wie Minderheiten oder Personen mit seltenen Erkrankungen, schlechter
diagnostiziert oder behandelt werden. Ein konkretes Beispiel ist die fehlerhafte Diagnosestellung
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von Hautkrankheiten bei dunkelhdutigen Personen, falls der Trainingsdatensatz tberwiegend
Daten von hellhautigen Personen enthielt. Die dritte Risikokategorie umfasst den Datenschutz
und die Gefahr des Datenmissbrauchs. In diesem Zusammenhang gilt der Grundsatz ,Trust is
key!“, da es nur wenige gesellschaftliche Bereiche gibt, in denen die Sensibilitat fur
datenschutzrechtliche Risiken, Angste und teilweise irrational erscheinende Bedenken so stark
ausgepragt sind. Dies fuhrt haufig zu der Sorge, unbeabsichtigt strenge Datenschutzvorgaben zu
verletzen. Gleichzeitig ist es wichtig, auf die Risiken einer Ubermafigen Erfullung der
Datenschutzanforderungen hinzuweisen, da dies die Entwicklung neuer Technologien,
insbesondere im europdischen Raum, hemmen kann (Wendland, 2024). In vergleichbarer Form
werden diese Risiken von Garcia-Gomez et al. (2024) ebenfalls beschrieben. Zusatzlich wird auf
die fehlende Transparenz und die Regelung der Verantwortlichkeit verwiesen.

AbschlieRend zu diesem Kapitel und bezugnehmend auf die Anwendungsdoméane dieser
wissenschaftlichen Arbeit ist darauf hinzuweisen, dass das klinische Setting im Fokus der
Forschung und Entwicklung von Kl im Gesundheitsweisen liegt. Bereiche wie die stationare und
ambulante Langzeitpflege, die Pflegeausbildung oder gar andere Anwendungskontexte wie
Pravention von Pflegebedurftigkeit oder Rehabilitation sind bislang seltener Gegenstand von
Forschung und Entwicklung. In Summe fehlen nach Wolf-Ostermann et al. (2021) Erkenntnisse
in unter anderem folgenden Bereichen:

¢ Einsatz und Effekten von Kl-Systemen unter Realbedingungen
e Vergleich von Kl-Lésungen zu herkdmmlichen oder alternativen Losungen

o Perspektiven und Erfahrungen von Pflegebedirftigen, Pflegefachpersonen oder
informellen Pflegepersonen

o Madglichkeiten der Generierung und Nutzung von qualitativ hochwertigen Daten aus
Pflegeeinrichtungen

Dieser Auszug soll nochmals verdeutlichen, dass rund um das Thema Kl im Gesundheitswesen
noch Forschungsbedarf besteht, jedoch das klinische Setting aufgrund des gesetzten Fokus sich
als Anwendungsdomaéne fur die Analyse des EU Al ACT anbietet.
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3 GRUNDLAGEN DES EU AIACT

Der EU Al ACT regelt Ubergreifend den Lebenszyklus von KI-Systemen. Der Ansatz orientiert
sich an einer Bewertung der Risiken, die von KI-Systemen ausgehen kénnen, wobei diese je nach
potenzieller Auswirkung auf den Menschen in unterschiedliche Risikostufen eingeteilt werden.
Besonderes Augenmerk gilt dabei Anwendungen, die als hochriskant eingestuft werden.
Erganzend werden grundlegende Vorgaben definiert, um den verantwortungsvollen Einsatz von
Kunstlicher Intelligenz sicherzustellen (Barenkamp, 2024).

Am Beginn dieses Kapitels werden die wichtigsten und praxisrelevanten Punkte des Gesetzes
zusammengefasst und in weiterer Folge naher erlautert. Es werden dabei folgende Fragen
einleitend beantwortet:

e Wen wird das Gesetz betreffen?
¢ Was sind die Hauptmerkmale des Gesetzes?
e Wann tritt das Gesetz in Kraft?

¢ Welche Malnahmen sollten Unternehmen und andere Organisationen von Anfang an
ergreifen?

Das Gesetz schiitzt alle Menschen in der EU und umfasst deshalb alle KI-Systeme, die Menschen
in der EU betreffen. Es ist dabei nicht relevant, ob diese KI-Systeme innerhalb der EU entwickelt
und betrieben werden oder aus nicht EU-Landern stammen. Weiters werden alle Akteure und
Akteurinnen im Lebenszyklus eines KI-Systems in die Pflicht genommen und mit Verpflichtungen
versehen. Wichtig an dieser Stelle ist auch darauf hinzuweisen, dass in bestimmen Fallen auch
KI-Systeme vom Gesetz betroffen sind, die vor Inkrafttreten des Gesetzes auf den Markt gebracht
wurden.

Inhaltich basiert das Gesetz, wie bereits einleitend erwéhnt, auf einem risikobasierten Ansatz mit
dem Fokus auf Anwendungsfalle. Die zu setzenden MalRBhahmen und geltenden Verpflichtungen
sind im jeweiligen Anwendungsfall vom Risikolevel abhangig. Die zugrundeliegende Technologie
spielt in der Regel keine Rolle. Das Risikolevel des jeweiligen KI-Systems ergibt sich anhand
einer Einschatzung mittels eines definierten Rahmenwerks. Folglich missen alle KI-Systeme
inventarisiert und bewertet werden, um ihre Risikoeinstufung und die damit verbundenen
Verantwortlichkeiten zu bestimmen. Das Rahmenwerk spricht dabei Gibergeordnet von folgenden
Risikolevel: Verbotene Systeme, Hochrisiko-KI-Systeme und KI-Systeme mit geringem Risiko
(Visengeriyeva, 2025).

Verbotene KI-Systeme stellen ein untragbares Risiko fur die Sicherheit und Grundrechte der
Menschen dar und werden in der EU deshalb verboten. Im Gegensatz sind Hochrisiko-KI-
Systeme am starksten von den kommenden Anderungen betroffen, da sie den GrofRteil der

24



Grundlagen des EU Al Act

MalRnahmen erfordern. KI-Systeme mit geringem Risiko erfordern im ersten Schritt eine
anfangliche Risikobewertung und die Erflllung bestimmter Anforderungen zur Sicherstellung der
geforderten Transparenz. Eine weitere Kategorie sind allgemeine Kl-Modelle (engl. General
Purpose Al Models). Diese Modelle und die darauf aufbauenden Systeme werden durch einen
separaten gestuften Ansatz reguliert, mit zusatzlichen Verpflichtungen fir Modelle, die als
,Systemisches Risiko“ eingestuft werden. Sie unterliegen &ahnlichen Anforderungen, wie
Hochrisiko-KI-Systeme. Das Gesetz trat am 1. August 2024 in Kraft, jedoch erstreckt sich die
konkrete Umsetzung aller Teilbereiche planmafig bis zum Jahr 2030. Im ersten Schritt und direkt
nach Verabschiedung wird mit der Errichtung des Européaischen Amts fur kinstliche Intelligenz
begonnen. Zusatzlich sind die Mitgliedstaaten mit der Schaffung von Kl-Regulierungs-Sandboxes
beauftragt. Diese sollen es insbesondere kleinen und mittleren Unternehmen ermdglichen, in
einer sicheren Umgebung zu innovieren, experimentieren, testen und die Konformitét ihrer Kil-
Systeme mit dem Kl-Gesetz zu validieren. Sechs Monate nach Inkrafttreten werden die Verbote,
die mit dem EU Al ACT verbunden sind, durchgesetzt. Regulierung zu allgemeinen Kl-Modellen
werden zwdlf Monate nach Inkrafttreten des urspriinglichen Gesetzes schlagend. Aligemeine Ki-
Modelle, die vor diesem Datum auf den Markt gebracht wurden, haben zusatzliche 24 Monate
Zeit. In Summe treten die meisten Verpflichtungen 24 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes
(2. August 2026) in Kraft. Im Hinblick auf Hochrisiko-KI-Systeme sind weitere zwei Zeithorizonte
zu bertcksichtigen. Erstens sind KI-Systeme, die als hochriskant eingestuft werden, weil sie eine
Sicherheitskomponente eines Systems darstellen, das der Harmonisierungsrechtsvorschrift der
EU unterliegt, erst 36 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes davon betroffen. Zweitens sind
Hochrisiko-KI-Systeme, die fir die Verwendung durch offentliche Behérden bestimmt sind und
vor Inkrafttreten des Kl-Gesetzes auf dem Markt waren, erst ab dem 31. Dezember 2030 vom
Gesetz betroffen. Bezugnehmend auf diese zeitliche Einordung des Inkrafttretens des EU Al ACT
werden folgend Sofortmal3nahmen fir Unternehmen und andere Organisationen beschrieben,
die direkt nach Inkrafttreten abgehandelt werden sollten. Zuerst sind alle KlI-Systeme zu
inventarisieren. Es wird dabei nicht unterschieden, ob es sich um eine Eigenentwicklung handelt
oder ob dieses System nur eingesetzt wird. Darliber hinaus sollte auch der zuklnftige Einsatz
und geplante Entwicklungen in die Betrachtung miteinbezogen werden. Im Anschluss erfolgt eine
Prifung, ob diese Systeme vom Anwendungsbereich des EU Al ACT betroffen sind. Hierfir ist
eine Bewertung und Kategorisierung nach dem zuvor und im Absatz 3.2 detaillierter
beschriebenen Risikolevel notwendig. An dieser Stelle ist zu erwahnen, dass ein Fokus auf
potenziell verbotene KI-Systemen zu legen ist, da diese bereits mit Februar 2025 aul3er Betrieb
zu nehmen sind. Neben diesen Sofortmalinahmen sollten allgemein die Position der Organisation
in relevanten Kl-Wertschopfungsketten, die damit verbundenen Compliance-Verpflichtungen und
die Erfullung dieser Verpflichtungen verstanden werden. Es ist notwendig, dass Compliance in
alle Funktionen integriert wird, die entlang der Wertschopfungskette fur die KI-Systeme
verantwortlich sind (EY, 2024; KPMG, 2024).

Wie bereits erwahnt, legt der EU Al Act klare Regelungen zu den Verantwortlichkeiten fest. Dabei
finden die im folgenden Absatz beschriebenen Rollen Anwendung.
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3.1 Rollen und Zustandigkeiten

Im Rahmen des EU Al Act werden verschiedene Rollen und deren Verantwortlichkeiten definiert.
Im weiterem Verlauf dieser wissenschaftlichen Arbeit wird auf eine geschlechtergerechte Sprache
fur die Rollen aus dem EU Al Act verzichtet, da die verwendeten Begriffe aus dem Englischen
stammen und in ihrer urspringlichen Form beibehalten werden.

Ein Anbieter (engl. provider) ist eine nattrliche oder juristische Person, Behdrde, Einrichtung
oder sonstige Stelle, die ein KI-System oder ein KI-Modell fir allgemeine Zwecke entwickelt oder
entwickeln lasst und es unter ihnrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke in Verkehr bringt
bzw. in Betrieb nimmt. Es ist dabei nicht relevant, ob dies entgeltlich oder unentgeltlich geschieht.
Der Bereitsteller (engl. deployer) hingegen ist eine natlrliche oder juristische Person, Behdorde,
Einrichtung oder sonstige Stelle, die ein KI-System unter ihrer Aufsicht einsetzt, es sei denn, das
KI-System wird im Rahmen einer persoénlichen, nicht beruflichen Tatigkeit verwendet. Weiterhin
wird der Bevollmachtigte (engl. authorised representative) als eine naturliche oder juristische
Person definiert, die in der EU ansassig oder niedergelassen ist und von einem eines KI-Systems
oder eines KI-Modells fur allgemeine Zwecke ein schriftliches Mandat erhalten hat, um in dessen
Namen die in dieser Verordnung festgelegten Verpflichtungen und Verfahren zu erfiillen. Der
Importeur (engl. importer) ist eine in der EU ansassige oder niedergelassene natirliche oder
juristische Person, die ein KI-System in Verkehr bringt, welches den Namen oder die Marke einer
in einem Drittland ansassigen naturlichen oder juristischen Person tragt. Ein Handler (engl.
distributor) ist wiederum eine natirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein Kl-
System auf dem Unionsmarkt bereitstellt, ohne Anbieter oder Einflhrer zu sein. Der Betreiber
(engl. operator) umfasst schliellich alle zuvor genannten Akteure, also Anbieter,
Produkthersteller, Verteiler, Bevollmachtigte, Importeure oder Handler, und beschreibt somit eine
Sammelbezeichnung fir diejenigen, die in den verschiedenen Phasen der Wertschdpfungskette
eines KI-Systems tatig sind (EU Al ACT, 2024).

Eine vereinfachte Darstellung fiir diesen Sachverhalt bietet die Abbildung 2. In dieser Darstellung
wird ein vereinfachter Lebenszyklus eines KI-Systems (ber drei Phasen dargestellt und die
betroffenen Rollen aus dem EU Al ACT zugeordnet.

Abbildung 2: Verantwortlichkeiten in einem vereinfachten Lebenszyklus eines KI-Systems

KI-System Entwicklung Transit KI-System Nutzung
* Anbieter * Bevollmachtigte * Betreiber

* Importeur * Bereitsteller

* Handler

Anmerkung: Eigene Darstellung in Anlehnung an Visengeriyeva (2025).

Neben der Festlegung von Verantwortlichkeiten stellt die Risikoklassifizierung ein zentrales
Konzept des EU Al Acts dar und wird aus diesem Grund im folgenden Absatz ausfuhrlich
erlautert.
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3.2 Risikoklassifizierungssystem

Einleitend zu diesem Kapitel wurde bereits die Klassifizierung in verbotene Systeme, Hochrisiko-
KlI-Systeme und KI-Systeme mit geringem Risiko genannt. An dieser Stelle ist zu ergénzen, dass
die letzte Kategorie je nach Darstellung nochmals in Systeme mit geringem und minimalem Risiko
unterteil wird. Eine nadhre Beschreibung dieser Klassifizierungen wird in diesem Absatz
durchgeflhrt.

Um ein besseres Verstandnis der Risikoklassifizierung von Kl-Systemen zu férdern, wird es als
hilfreich angesehen, konkrete Zahlen heranzuziehen. Eine Studie von Liebl und Klein (2023)
liefert hierfir, trotz einiger relevanten Limitationen, eine Grundlage. In dieser Untersuchung
wurden Gber 100 KI-Systeme aus unterschiedlichen Unternehmensbereichen gemafl dem
Entwurf der KI-Verordnung der Européischen Kommission von 2021 sowie dem
Diskussionsstand im Parlament Anfang 2022 klassifiziert. Die Ergebnisse zeigten, dass 19 % der
Systeme als hochriskant und 41 % als gering riskant eingestuft wurden. Fir 39 % der Systeme
war die Risikoeinstufung unklar, wobei die betroffenen Bereiche kritische Infrastruktur,
Beschaftigung, Strafverfolgung und Produktsicherheit umfassten. Ein KI-System koénnte
basierend auf dieser Klassifizierung mdglicherweise verboten werden. Zusammengefasst liegt
die theoretische Anzahl der Hochrisiko-KI-Systeme zwischen 19 % und 58 %. Als Einschrankung
dieser Studie und mit Verweis auf die wissenschaftliche Arbeit muss erwahnt werden, dass Kl-
Systeme fir den medizinischen Bereich und das Gesundheitswesen nicht beriicksichtigt wurden.

Um noch ein klareres Bild zu vermittelt, dient Tabelle 5. Sie enthélt jeweils eine Beschreibung
und Anwendungsbeispiele pro Risikolevel (EY, 2024; Gilbert, 2024; KPMG, 2024).

Tabelle 5: Risikoklassifizierung

Klassifizierung Beschreibung Anwendungsbeispiele ‘
Verbotene Verboten, da deren Nutzung | Soziale Bewertung, die zu nachteiliger
Systeme ein untragbares Risiko fiir die | Behandlung fiihren kdnnte;

Sicherheit, den Schutz und Erkennungssysteme flir Emotionen am

die Grundrechte der Arbeitsplatz; biometrische Kategorisierung

Menschen darstellt zur Ableitung sensibler Daten und

pradiktiver Polizeiarbeit bei
Einzelpersonen

Hochrisiko-KI- | Erlaubt, vorbehaltlich der Recruiting; biometrische

Systeme Einhaltung der Identifikationstiberwachungssysteme;
Anforderungen Sicherheitskomponenten von Systemen,
(einschlieflich die durch harmonisierte Gesetze
Konformitatsbewertungen vor | abgedeckt sind (z. B. medizinische
dem Inverkehrbringen) Gerate, Automobil); Zugang zu

wesentlichen privaten und 6ffentlichen
Dienstleistungen (z. B. Kreditwirdigkeit,
Sozialleistungen, Kranken- und
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Klassifizierung Beschreibung Anwendungsbeispiele

Lebensversicherung); Sicherheit kritischer
Infrastrukturen (z. B. Energie, Transport)

KI-Systeme Erlaubt, vorbehaltlich Bestimmte Kl-Systeme, die direkt mit

mit geringem spezifischer Transparenz- Menschen interagieren (z. B. Chatbots);

Risiko und Offenlegungspflichten, visuelle oder auditive Inhalte, die von
wenn deren Nutzung ein einem KI-System manipuliert wurden (z.B.
begrenztes Risiko darstellt ,Deepfakes")
Erlaubt, ohne zuséatzliche Standardmafig alle anderen Kl-Systeme,

Anforderungen, wenn deren die nicht in die obigen Kategorien fallen
Nutzung ein minimales Risiko | (z. B. Bildbearbeitungssoftware,
darstellt Produktempfehlungssysteme, Spam-
Filtersoftware, Planungssoftware)

Bezugnehmend auf diese Tabelle werden in den folgenden Absétzen die jeweiligen Risikoklassen
naher beschrieben und ihre Relevanz fir die Anwendungsdomaéne in dieser wissenschaftlichen
Arbeit erlautert. Begonnen wird mit der héchsten Risikoklasse, den verbotenen Systemen und
am Ende wird noch auf die Sonderbestimmungen rund um allgemeine KI-Modelle eingegangen.

3.2.1 Verbotene Klnstliche Intelligenz

KI-Systeme, die als verboten klassifiziert werden, stehen per Definition im direkten Widerspruch
zu den zentralen Werten der EU, wie der Achtung der Menschenwirde, der Freiheit, Gleichheit,
Demokratie und Rechtsstaatlichkeit. Um die in der EU-Grundrechtecharta verankerten Rechte,
darunter das Recht auf Nichtdiskriminierung, Datenschutz, Privatsphare sowie den Schutz der
Kinderrechte, zu wahren, verbietet die EU den Einsatz von KI-Systemen, die diese Prinzipien
verletzen. Konkret betroffen sind KI-Systeme,

¢ die Entscheidungen von Menschen manipulieren oder deren Schwachstellen ausnutzen.

e die Menschen basierend auf ihrem sozialen Verhalten oder ihren personlichen
Eigenschaften bewerten oder klassifizieren.

o die das Risiko einer Person vorhersagen, ein Verbrechen zu begehen.

e die Gesichtsbilder aus dem Internet oder Uberwachungskameras (CCTV) sammeln,
Emotionen am Arbeitsplatz oder in Bildungseinrichtungen erfassen und Menschen
basierend auf ihren biometrischen Daten kategorisieren.

In Hinblick auf den letzten Aspekt bietet das Gesetz Ausnahmen fur Zwecke der Strafverfolgung,
etwa bei der Suche nach vermissten Personen oder der Verhinderung von Terroranschlagen.
Weiters regelt das Gesetz Praktiken bzw. Anwendungen, die bereits durch anderes geltendes
Unionsrecht verboten sind, nicht (EU Al ACT, 2024). Angesichts der inharenten Verknipfung der
vier Kategorien und der zahlreichen Mdoglichkeiten ihrer wechselseitigen Kombination und
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Verflechtung, wird diese Unterscheidung durchaus problematisch gesehen und kritisiert. Es muss
deshalb ein Augenmerk auf die spezifische Rechtsprechung gelegt werden und es wird eine
breite interdisziplindre Debatte notwendig sein (Neuwirth, 2023).

3.2.2 Hochriskante Kinstliche Intelligenz

Im Kontext von Hochrisiko-KI-Systemen wird erstmalig von zu erflllenden Anforderungen
gesprochen, die es ermdglichen, dass solche Systeme auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht,
in Betrieb genommen oder allgemein verwendet werden. Die Einhaltung dieser Anforderungen
soll sicherstellen, dass durch den Einsatz von Kl-Systemen keine unzumutbaren Risiken fir
zentrale Interessen der EU entstehen, wie sie im Unionsrecht definiert sind (van Kolfschooten &
van Qirschot, 2024). Im Gesundheitswesen bedeutet dies, dass jedes KI-System, das bei der
Diagnose oder Behandlung verwendet wird, unabhangig davon, ob es nur unterstiitzende oder
beratende Vorschlage liefert, grundsétzlich als Hochrisiko-KI-System einzustufen ist. Eine
Ausnahme besteht nur, wenn das System bereits im Vorfeld ausdriicklich als verboten klassifiziert
wurde (Gilbert, 2024). Gleichzeitig wurden Kriterien definiert, anhand derer bestimmte
Anwendungsfalle von der Hochrisikoklassifikation ausgenommen werden kdnnen. Dazu z&hlen
insbesondere Systeme, die auf die Erfullung eng definierter, prozeduraler Aufgaben ausgerichtet
sind, wie etwa die Umwandlung unstrukturierter Daten in strukturierte Formate, das
Kategorisieren eingehender Dokumente oder das Erkennen von Duplikaten in grol3en
Datenmengen. Solche Anwendungen haben keine direkten Auswirkungen auf Sicherheit oder
Schutz. Zudem gelten KI-Systeme nicht als hochriskant, wenn sie dazu verwendet werden, das
Ergebnis einer bereits abgeschlossenen menschlichen Aktivitat zu verbessern. In diesen Fallen
stellt die Kl lediglich eine zuséatzliche Schicht zur Qualitatsverbesserung dar, ohne eigenstandig
in sicherheitsrelevante Entscheidungen einzugreifen. Ein weiteres Kriterium ist der Einsatz von
Kl-Systemen, die Entscheidungsmuster oder Abweichungen von vorherigen Mustern erkennen,
um Inkonsistenzen aufzudecken. Diese Systeme beeinflussen keine Entscheidungen, sondern
unterstiitzen lediglich die menschliche Uberpriifung. Ebenso sind Anwendungen, die eine
vorbereitende Aufgabe flr eine spatere menschliche Bewertung ausfihren, von der
Hochrisikoeinstufung ausgeschlossen. Ein Beispiel hierfiir ware der Einsatz zur Erkennung von
finanziellen Betrugsféallen, ohne eigensténdig Entscheidungen zu treffen (EY, 2024; Gilbert,
2024).

3.2.3 Kiunstliche Intelligenz mit geringem Risiko

Beispiele fir KI-Systeme mit geringem Risiko im Gesundheitswesen reichen von Wohlfihl-Apps
bis hin zur Krankenhausverwaltung. Vereinfacht kann festgehalten werden, dass die meisten Kl-
Systeme, die keinem rein medizinischen Zweck dienen und somit nicht unter die Definition der
EU-Verordnung fir Medizinprodukte fallen, als KI mit geringem Risiko eingestuft werden konnen.
Medizinprodukte, die keine externe Konformitatsbewertung benétigen, sind ebenfalls
eingeschlossen. Beispiele fur solche Produkte sind Apps, die das Wohlbefinden und die
Stimmung Uberwachen oder personalisierte Erndhrungsempfehlungen basierend auf
Nutzerdaten geben. Diese Systeme miussen lediglich bestimmte Transparenzvorgaben erftllen.
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Es gilt, dass Anbieter und Betreiber gewahrleisten miissen, dass ihre Mitarbeitenden sowohl im
Umgang mit risikoarmen als auch risikobehafteten KI-Systemen umfassend geschult sind. Fir
KlI-Systeme mit minimalem Risiko, die keinen direkten Kontakt mit Personen haben gibt es keine
speziellen Vorschriften. Mégliche Beispiele sind hierflr Produkte in der Krankenhausverwaltung
(van Kolfschooten & van Oirschot, 2024). Die Sicherstellung der erforderlichen Kompetenzen
kann durch die Implementierung eines freiwilligen Verhaltenskodexes (engl. Code of Conduct)
gewabhrleistet werden (Stuurman & Lachaud, 2022).

3.2.4 Allgemeine Kinstliche Intelligenz

Allgemein einsetzbare Kl, Foundation-Modelle und generative Kl spielen eine zunehmend
wichtige Rolle in der KI-Regulierung. Wéahrend sie im urspringlichen Vorschlag nicht explizit
definiert waren, wurden sie in der letzten Version des Kl-Gesetzes aufgenommen, um Szenarien
abzudecken, in denen diese Systeme fiir verschiedene Zwecke verwendet oder in hochriskante
Anwendungen integriert werden. Allgemein einsetzbare Kl-Systeme (GPAI), wie generative Kl-
Anwendungen (z.B. ChatGPT), sind darauf ausgelegt, vielseitige Funktionen wie Bild- und
Spracherkennung, Audio-/Videogenerierung und Musterdetektion zu erfillen. Foundation-
Modelle werden auf umfangreichen, breit gefacherten Daten trainiert und koénnen fir
unterschiedliche Aufgaben angepasst werden. Da diese Systeme, insbesondere LLMs, in der
Regel in andere KI-Systeme integriert werden und bedeutenden Einfluss auf deren
Funktionsweise haben, fordert der Al Act besondere Transparenzanforderungen. Dazu gehort die
Offenlegung technischer Dokumentationen und die Beschreibung der verwendeten
Trainingsdaten. Da einige dieser Systeme aufgrund ihrer hohen Leistungsfahigkeit systemische
Risiken bergen kénnen, gelten zusatzliche Auflagen wie Modellevaluierungen und die Pflicht,
schwerwiegende Vorfélle zu dokumentieren und zu melden (KPMG, 2024; van Kolfschooten &
van Oirschot, 2024).

Da die Einstufung eines Systems, als risikoreich auf dessen Verwendungszweck basiert, ist es
nachvollziehbar, dass allgemein einsetzbare KI-Systeme (GPAI) eine eigene Kategorie innerhalb
des KI-Gesetzes erhalten haben. Diese Systeme kdnnen potenziell eine Vielzahl von Zwecken
erfullen, oft ohne das Wissen des Anbieters. Selbst wenn der Anbieter bestimmte hochriskante
Anwendungsfalle ausdriicklich ausschlief3t, bleibt es technisch mdglich, dass das System in
einem gesellschaftlich risikobehafteten Bereich verwendet wird (Bayer, 2024).
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3.3 Verpflichtungen

Dieser Absatz befasst sich mit den spezifischen Verpflichtungen von Deployern und Providern im
Gesundheitswesen, die sich aus dem EU Al Act ableiten. Einen Uberblick dieser Verpflichtungen
bietet hierzu die Tabelle 6, die auf den Publikationen von van Kolfschooten und van Oirschot
(2024) und Wagner et al. (2024) basiert.

Tabelle 6: Verpflichtungen fir Anbieter und Betreiber nach Risikolevel

Klassifizierung

Verpflichtungen Provider

Verpflichtungen Deployer

Risikomanagementsystem (Artikel
9)

Datenqualitat und -governance
(Artikel 10)

Technische Dokumentation
(Artikel 11)

Dokumentation und
Protokollierung (Artikel 12 und 18)

Transparenz- und
Informationspflichten (Artikel 13)

Menschliche
Uberwachungsmafnahmen
(Artikel 14)

Korrektheit, Robustheit und
Cybersicherheit (Artikel 15)

Qualitatssicherungssystem
(Artikel 17)

AbhilfemalRinahmen bei
Nichtkonformitéat (Artikel 20)

Durchfiihrung der
Konformitatsbewertung; CE-
Kennzeichnung und Registrierung
(Artikel 43 - 49)

Verbotene Die Inverkehrbringung, Die Inverkehrbringung, Bereitstellung

Systeme Bereitstellung und Nutzung sind und Nutzung sind verboten (Artikel 5).
verboten (Artikel 5).

Hochrisiko-KI- | MalRnahmen zur KI-Kompetenz MalRnahmen zur KI-Kompetenz

Systeme (Artikel 4) (Artikel 4)

Nutzung von Systemen gemal den
Anweisungen (Artikel 26(1))

Zuweisung der menschlichen
Uberwachung an qualifizierte
nattrliche Personen (Artikel 26(2))

Sicherstellung relevanter und
ausreichend reprasentativer
Eingangsdaten (Artikel 26(3))

Uberwachung des Betriebs und
Information der Stakeholder tber
schwerwiegende Vorfalle (Artikel
26(5)) (Artikel 72)

Durchfiihrung einer Datenschutz-
Folgenabschatzung (Artikel 26(9))

Durchfiihrung einer
Folgenabschatzung der
Auswirkungen auf Grundrechte
(Artikel 27)
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Klassifizierung

KI-Systeme
mit geringem
Risiko

Verpflichtungen Provider

Maflnahmen zur KI-Kompetenz
(Artikel 4)

Transparenzpflichten (Artikel 50)

Verpflichtungen Deployer

Maflnahmen zur KI-Kompetenz
(Artikel 4)

Transparenzpflichten (Artikel 50)

Allgemeine KI-

Technische Dokumentation und

Keine Verpflichtungen

Modelle Beschreibung der Trainingsdaten

(Artikel 53 - 54)

Transparenz- und
Informationspflichten

Implementierung von Richtlinien
zu Urheber- und verwandten
Rechten

Durchfiihrung von
Modellauswertungen und
Risikobewertungen (Artikel 55)

Meldung von Vorféllen an das Al
Office (Artikel 55)

Kennzeichnung maschinell
generierter Inhalte

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass die groRten Anderungen fiir KI-Systeme mit hohem
Risiko sowie fur allgemeine KlI-Modelle zu erwarten sind. Ein Uberwiegender Teil der
Verpflichtungen betrifft die Anbieter von KI-Systemen. Der Schwerpunkt dieser Verpflichtungen
liegt auf Technologieunternehmen und nicht auf Krankenh&ausern. Allerdings haben auch
Krankenhaduser KI-Systeme fiir den eigenen Gebrauch entwickelt und werden dies auch in
Zukunft tun. In der Regel treten Krankenh&duser jedoch als Betreiber von Kl-Systemen auf (van
Kolfschooten & van Oirschot, 2024). Bezugnehmend auf die im Absatz 2.3.5 beschriebenen
spezifischen Risiken der Kl im Gesundheitswesen bedeutet dieser Umstand, dass in Hinblick auf
das Risiko fehlerhafter Diagnostik und Therapieentscheidungen KI-Systeme als hochriskant
eingestuft werden und besonders die Malinahmen nach Art. 9, Art. 15 und Art. 14 greifen.
Letzterer riickt in den Vordergrund, da damit sichergestellt wird, dass klinische Diagnosen trotz
Kl-Unterstitzung nur durch &rztliches Personal gestellt werden bzw. eine menschliche
UberprUfung stattfindet. Medizinische KI-Systeme missen, wie alle Medizinprodukte, eine
klinische Konformitatsbewertung nach der Medizinprodukteverordnung (MDR) durch eine
benannte Stelle durchlaufen. Dies stellt sicher, dass ihre Sicherheit und Leistungsfahigkeit
nachgewiesen werden. Dadurch wird gewdhrleistet, dass medizinische KI-Anwendungen auf
Genauigkeit und Zuverlassigkeit gepruft werden, bevor sie in der klinischen Praxis verwendet
werden durfen. Weiters kommt in diesem Kontext auch die EU-Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) zur Anwendung. Diese formuliert nochmals allgemeiner, dass Entscheidungen, die
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ausschlie3lich auf einer automatisierten Verarbeitung beruhen, menschlicher Bewertung
unterzogen werden muissen, da Patienten und Patientinnen das Recht haben, einer nicht
ausschlie3lich maschinellen Entscheidung unterworfen zu werden. Auch in Hinblick auf das
Risiko von Biases wird auf Art. 14 und die menschliche Uberwachung verwiesen. Genannt wird
im Kontext von Entwicklungsprozessen Art. 10, der entsprechende Datenqualitdt und -
governance fordert. An dieser Stelle wird nochmals auf Absatz 2.1.3 verwiesen.

AbschlieBend wird dieses Risiko auch durch Art. 9, der die Einfuhrung eines
Risikomanagementsystems adressiert, behandelt. Eine vergleichbare bzw. in Teilen strengere
Anforderung fir eine Risikobewertung fordert die MDR und die Verordnung uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR). Im Bereich Datenschutz und Datenmissbrauch erganzt und konkretisiert
der EU Al Act die DSGVO. Zentrale Elemente sind die Risikobewertung und -klassifizierung von
Hochrisiko-KI-Systemen nach Art. 9, die Daten-Governance, der Grundsatz der
Datensparsamkeit und in diesem Kontext das Prinzip Privacy by Design nach Art. 10, die
Transparenz der Datenverwendung nach Art. 13 und die Cybersicherheit nach Art. 15 (Wendland,
2024).

Zusammenfassend bringt die Integration von KI-Systemen in bestehende regulatorische
Rahmenwerke eine zusétzliche Komplexitatsebene mit sich. Obwohl Gesundheitsdienstleister
mit solchen Rahmenwerken vertraut sind, wird berichtet, dass es Herausforderungen bei der
Vereinbarkeit der Anforderungen des EU Al Act mit den bestehenden Regelungen fir
Medizinprodukte gibt. Im Vergleich zu etablierten Standards wie 1ISO 27001 im Bereich der
Cybersicherheit fehlt es dem EU Al Act bislang an klaren, objektiven Nachweisen zur Erfiillung
seiner Vorgaben. Dariliber hinaus bestehen Unstimmigkeiten zwischen verschiedenen
regulatorischen Rahmenbedingungen, die in der Praxis kritisch bewertet werden. Dennoch wird
der EU Al Act in Summe von vielen Anbietern im Gesundheitswesen als ein Beitrag zur Starkung
des Marktvertrauens gesehen. Einrichtungen, die bereits mit bestehenden Regelwerken vertraut
sind, zeigen sich besser vorbereitet und nutzen ihre Erfahrungen, um die neuen Anforderungen
zu erfillen. Untersuchungen bestatigen, dass insbesondere gréRere Organisationen von dieser
Vorerfahrung profitieren. In diesem Zusammenhang wird der Nutzen standardisierter Vorgaben
betont, etwa zur Verbesserung der Interoperabilitat und zur reibungslosen Integration von Kl in
bestehende klinische Systeme. Es wird deshalb gefordert, dass Standardisierungsorganisationen
spezifische technische Standards fir KI-Systeme im Gesundheitswesen entwickeln, um
bestehende Inkonsistenzen zu adressieren. Ebenso erscheint eine enge Abstimmung zwischen
europaischen und internationalen Standards erforderlich, um den regulatorischen Aufwand fur
Unternehmen moglichst gering zu halten (Kilian et al., 2025).

Bezugnehmend auf diese Verpflichtungen und Besonderheiten werden im ndchsten Kapitel
Handlungsempfehlungen aufgestellt, die im Zuge der Experteninterviews umfassend gepriift,
bewertet und auf ihre praktische Umsetzbarkeit sowie ihren potenziellen Nutzen fir die
Zielsetzung hin validiert werden.
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4 AUFSTELLEN DER HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

Der Schwerpunkt dieser wissenschaftlichen Arbeit liegt in der Entwicklung von
Handlungsempfehlungen fir Entscheidungstrager:innen in Krankenhausern im Umgang mit den
Implikationen des EU Al Act und den erforderlichen Mal3nahmen.

Die folgenden Handlungsempfehlungen basieren auf ausgewahiten Quellen und der Fokus lag
unter anderem auf praxisrelevanten Aspekten, weshalb auch graue Literatur in die Entwicklung
einbezogen wurde. Es zeigte sich, dass spezifische und relevante Quellen, die sich explizit auf
den EU Al Act beziehen, rar sind. Ein Kritikpunkt an der Vorgehensweise ist, dass keine
systematische Literaturrecherche (Datenbanksuche mit Ein- und Ausschlusskriterien) oder
systematischen Textanalysen durchgefiihrt wurden, um zusatzliche Quellen zu identifizieren und
eine entsprechende wissenschaftliche Auswertung zu erhalten. Dennoch sollte die
Vorgehensweise im Sinne der intersubjektiven Nachvollziehbarkeit des Forschungsprozesses
gegeben sein, da die Handlungsempfehlungen im weiteren Verlauf einer Validierung durch
Experten und Expertinnen unterzogen werden. Eine abschlieRende Limitation ist der zeitliche
Rahmen in zweierlei Hinsicht. Einerseits sind aufgrund der Neuheit des Themas die Quellen, wie
bereits erwéhnt, unvollstandig mit spezifischem Verweis auf den EU Al Act. Andererseits handelt
es sich um eine Abschlussarbeit, die einem zeitlichen Rahmen unterliegt, der nur ein bestimmtes
Ausmal an unterschiedlichen Methoden zul&sst.

Als Rahmenwerk fur die Handlungsempfehlungen fir Provider und Deployer wird das Modell
CRIPS-ML(Q) verwendet, das bereits im Absatz 2.1.3 beschrieben wurde. Die Grundlage bzw.
der Ansatz fur diese Verwendung liefert Visengeriyeva (2025). In dieser Publikation wurde ein
detaillierter und umsetzbarer Prozess beschrieben, wie Provider die Einhaltung des EU Al Acts
aus einer Entwicklungsperspektive sicherstellen kdnnen.

Es werden an dieser Stelle lediglich die zentralen Konzepte erlautert. Fir weiterfihrende
Informationen und eine detaillierte Vorgehensweise wird auf die entsprechende Publikation
verwiesen. Nach Ansicht des Autors ist eine modifizierte Anwendung der Konzepte auch fir
Deployer mdglich, weshalb diese im Folgenden naher beschrieben wird.

AbschlieRend sei zur Einfihrung dieses Kapitels darauf hingewiesen, dass es sich hierbei nicht
um rechtliche Empfehlungen handelt. Im Zweifelsfall wird daher empfohlen, eine Beratung durch
die zustéandigen Fachstellen oder Institutionen in Anspruch zu nehmen.
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4.1

Phase 1: Geschafts- und Datenverstandnis

Alle KI-Systeme in der Organisation identifizieren und prifen, ob diese unter das Kil-
Gesetz fallen (Provider und Deployer) (EY, 2024; KPMG, 2024).

Die Rolle der Organisation im gesamten Lebenszyklus der KlI-Systeme verstehen
(Provider und Deployer) (EY, 2023, 2024).

Ein Risikomanagementsystem fir alle Hochrisiko-KI-Systeme Uber deren gesamten
Lebenszyklus hinweg etablieren (Provider und Deployer) (Aboy et al., 2024; Bayer, 2024;
EY, 2023, 2024; KPMG, 2024). Ein exemplarisches Risikomanagementsystem wird durch
das NIST Al Risk Management Framework (Al RMF 1.0) bereitgestellt. Dieses Framework
bietet einen detaillierten und strukturierten Ansatz fir das Management von Risiken im
Zusammenhang mit Kl. Insbesondere beschreibt dieses Framework ausfihrlich die
Phasen der Risikoanalyse, der Risikobewaltigung und der Risikokontrolle im
Lebenszyklus eines Kl-Systems (Capparelli et al., 2024).

Risiken fir Gesundheit, Sicherheit und grundlegende Rechte in Bezug auf den
vorgesehenen Einsatzzweck und Uber den gesamten Produktlebenszyklus
bertcksichtigen (Provider und Deployer) (Bayer, 2024; Gilbert, 2024; KPMG, 2024).

Registrierungsanforderungen und Grundrechts-Folgenabschatzungen durchfihren, wenn
es sich beim Deployer um eine 6ffentliche Behtrde handelt (Deployer) (EY, 2024).

Ein Uberwachungssystem fiir Provider und deren KI-Systeme etablieren, dass die
Prifung der technischen Dokumentation und die Identifikation von nachgelagerten
Risiken umfasst (Deployer) (KPMG, 2024).

Weitere Best Practices (Visengeriyeva, 2025):

4.2

Workshops mit Stakeholdern organisieren, um mdgliche Risiken zu brainstormen
(Provider und Deployer).

Spezifische Risikorahmenwerke (z. B. IEEE Al Ethics) nutzen, um Fragen zu
Datenrisiken, operationellen Risiken und regulatorischen Risiken zu beantworten
(Provider und Deployer).

Eine Failure Mode and Effects Analysis (FMEA) durchfiihren, um potenzielle Ausfélle
systematisch zu identifizieren, zu bewerten und zu mindern (Provider und Deployer).

Phase 2: Datenvorbereitung

Praktiken zur Datenverwaltung und -steuerung anwenden, um sicherzustellen, dass die
Datensétze vollstdndig und fehlerfrei sind (Provider) (Aboy et al., 2024; Bayer, 2024;
Gilbert, 2024; KPMG, 2024; Ranjbar & Ravn, 2024).

Maflnahmen ergreifen, um die Relevanz der Eingabedaten fir den Verwendungszweck
sicherzustellen (Deployer) (EY, 2024).
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Weitere Best Practices (Visengeriyeva, 2025):

4.3

Prozesse zur Prifung der Datenqualitat etablieren, potenzielle Risiken wie fehlende
Werte, Inkonsistenzen oder Verzerrungen analysieren und identifizieren (Provider und
Deployer).

Bias-Erkennungstools einsetzen, um Verzerrungen im Datensatz zu erkennen und zu
quantifizieren (Provider und Deployer).

Datenvalidierung und -profilierung mithilfe von Frameworks automatisieren (Provider und
Deployer).

Echtzeituberwachung der Datenqualitat durch Integration von Unit-Tests in
Datenpipelines gewahrleisten (Provider und Deployer).

Sicherstellen, dass Datensétze notwendige Diversitét enthalten, um verzerrte Ergebnisse
zu vermeiden (Provider und Deployer).

Ethik-Checks in Pipelines integrieren und durch spezifische Tools unterstiitzen (Provider
und Deployer).

Phase 3: Modellierung

KI-Systeme so entwickeln und nutzen, dass eine angemessene Riickverfolgbarkeit und
Erklarbarkeit gewahrleistet sind (Provider und Deployer) (Gilbert, 2024; KPMG, 2024).

Systeme auf mogliche Verzerrungen testen, die die Gesundheit und Sicherheit von
Personen beeintréchtigen oder zu Diskriminierung fuhren konnten (Provider und
Deployer) (Aboy et al., 2024; Bayer, 2024).

Weitere Best Practices (Visengeriyeva, 2025):

Eine Risikoanalyse des Modells durchfihren, um Overfitting und Underfitting zu
identifizieren (Provider und Deployer).

Potenzielle Verzerrungen und unerwartete Ergebnisse prifen (Provider und Deployer).

Automatisierte Test-Frameworks nutzen, um Modelle zu testen, und Cross-Validation-
Techniken implementieren, um die Generalisierbarkeit des Modells zu bewerten (Provider
und Deployer).

Algorithmen mit ethischen Uberlegungen auswahlen und interpretierbare Modelle fir
Entscheidungen mit hoher Tragweite verwenden (Provider und Deployer).

Fairness-Metriken definieren und prifen (z. B. demografische Paritat, gleiche Chancen)
(Provider und Deployer).

Tools fir kontinuierliche Ethik-Checks nutzen (Provider und Deployer).
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4.4

Phase 4: Evaluation

Das System vor der Markteinfihrung testen, um sicherzustellen, dass es konsistent fir
seinen vorgesehenen Zweck funktioniert (Provider und Deployer) (Bayer, 2024; KPMG,
2024).

Eine technische Dokumentation fiir Hochrisiko-KI-Systeme erstellen, die eine allgemeine
Beschreibung des KI-Systems, seinen Zweck, das Datum und die Version des Systems
sowie Benutzeranweisungen, eine detaillierte Beschreibung der Systemelemente und des
Entwicklungsprozesses umfasst (Provider) (Aboy et al., 2024; Bayer, 2024; KPMG, 2024).

Hochrisiko-KI-Systeme in der EU-Datenbank vor der Markteinfihrung registrieren
(Provider) (EY, 2024).

Eine Drittanbieter-Konformitatsbewertung durchfiihren, wenn das KI-System Teil einer
sicherheitsrelevanten Komponente ist (Provider) (EY, 2024).

Weitere Best Practices (Visengeriyeva, 2025):

4.5

Tools wie SHAP (SHapley Additive exPlanations), LIME (Local Interpretable Model-
agnostic Explanations) oder InterpretML verwenden, um globale und lokale
Interpretationen zu erstellen und unerwartete Merkmalsinteraktionen und Proxy-Variablen
zu analysieren (Provider).

Ergebnisse dokumentieren und Tests mit Frameworks wie der Adversarial Robustness
Toolbox oder Cleverhans durchfihren, um Angriffe wie Evasion, Poisoning oder Modell-
Extraktion zu prifen (Provider).

Testarten (Unit-, Integrations- und Systemtests) implementieren, um einzelne
Komponenten, deren Interaktionen und das Gesamtsystem zu prifen (Provider).

A/B-Tests durchfiihren, um Modelle schrittweise einzufiihren und ihre Performance sowie
Compliance-Metriken zu bewerten (Provider und Deployer).

Fairness, Transparenz und Verantwortlichkeit durch die Bewertung von Ethik-Metriken
sicherstellen und Tools wie Fairlearn oder Al Fairness 360 nutzen (Provider).

Phase 5: Bereitstellung

Nutzer:innen angemessen uber Risiken informieren, die nicht vollstandig eliminiert oder
gemindert werden kdnnen (Provider und Deployer) (Aboy et al., 2024; Bayer, 2024).

Nutzer:innen darauf hinweisen, dass sie mit einem KI-System kommunizieren oder
interagieren (Provider und Deployer) (EY, 2024; Gilbert, 2024).

Ein System zur Uberwachung etablieren, um sicherzustellen, dass das System
eingebauten betrieblichen Beschrankungen unterliegt und auf menschliche Bedienung
reagiert (Provider und Deployer) (Bayer, 2024; Botero Arcila, 2024; EY, 2024; Gilbert,
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2024; Morales Santos et al., 2024; Ranjbar & Ravn, 2024; van Kolfschooten & van
Oirschot, 2024).

Hochrisiko-KI-Systeme so gestalten, dass die automatische Protokollierung von
Ereignissen wahrend ihres gesamten Lebenszyklus ermdglicht wird (Provider und
Deployer) (Aboy et al., 2024; Bayer, 2024; EY, 2024).

Systemprotokolle aufbewahren (Provider und Deployer) (EY, 2024).

Schwerwiegende Vorfalle und Fehlfunktionen, die grundlegende Rechte verletzen, an die
zustandigen Behérden und den Provider des KI-Systems melden (Provider und Deployer)
(EY, 2024).

Eine KI-Ethik- und Governancekommission einrichten, um bei Streitfallen zu entscheiden
und die regulatorischen Anforderungen kontinuierlich zu Uberwachen (Provider und
Deployer) (EY, 2024; KPMG, 2024).

Prozesse etablieren, die eine interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen Kl-Entwicklern,
Fachkraften im Gesundheitswesen, Patientenorganisationen und Regulierungsbehorden
sicherstellen (Provider und Deployer) (van Kolfschooten & van Oirschot, 2024).

Mitarbeitende in Bezug auf die Vorteile und Risiken von Kl und die entsprechenden
Szenarien schulen (Provider und Deployer) (EY, 2024; KPMG, 2024).

Weitere Best Practices (Visengeriyeva, 2025):

4.6

Sicherheitsaudits vor der Bereitstellung durchfuihren, Sicherheitsliicken identifizieren und
manuelle oder automatisierte Penetration-Tests durchfihren (Provider und Deployer).

Sicherheitsorientierte Code-Reviews fir Bereitstellungsskripte und Infrastruktur
durchfuhren (Provider und Deployer).

Wichtige Metriken wie Modellgenauigkeit, Latenz und CPU-Nutzung tUberwachen und
Alarmierungen einrichten (Provider und Deployer).

Modelle regelmafig anhand ethischer Leitlinien Uberpriifen und Frameworks wie den
Foundational Value Finder nutzen (Provider und Deployer).

Phase 6: Uberwachung und Wartung

Ein Qualitatsmanagementsystem einfihren oder in ein vorhandes System nach ISO/IEC
13485 integrieren (Provider) (Aboy et al., 2024; EY, 2024).

Allgemeine Geschéaftsbedingungen, Datenschutzrichtlinien und Einwilligungserklarungen
prufen und Uberarbeiten, wenn KI-Systeme mit Verbrauchern interagieren (Provider und
Deployer) (KPMG, 2024).

Weitere Best Practices (Visengeriyeva, 2025):
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Daten- und Modell-Drift Gberwachen und technische, operationelle, ethische sowie
regulatorische Risiken regelmaRig im Risikoregister aktualisieren (Provider und
Deployer).

Chaos-Engineering nutzen, um Szenarien wie Datenkorruption oder Netzwerkfehler zu
simulieren (Provider und Deployer).

Ethikleitlinien regelmaRig Uberprifen, Stakeholder-Feedback einholen und dieses mit
dem Systemverhalten abgleichen (Provider und Deployer).
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5 EVALUIERUNG DER HANDLUNGSEMPFEHLUNGEN

Das funfte Kapitel befasst sich mit der Validierung der zuvor entwickelten
Handlungsempfehlungen. Ziel ist es, die Praxistauglichkeit, Relevanz und Vollstandigkeit der
theoretisch abgeleiteten Maflinahmen anhand von Experteninterviews systematisch zu
Uberprifen. Dieser Schritt ist von zentraler Bedeutung, um sicherzustellen, dass die erarbeiteten
Strategien nicht nur den regulatorischen Anforderungen entsprechen, sondern auch praktikabel
sind und den spezifischen Gegebenheiten im Krankenhausalltag Rechnung tragen. Der Mehrwert
dieses Kapitels liegt in der gezielten Verknipfung von Theorie und Praxis. Die
Handlungsempfehlungen werden um die Perspektiven und Erfahrungen von Fachpersonen aus
dem Gesundheitswesen ergénzt, wodurch eine belastbare Grundlage fir die abschlieRende
Uberarbeitung und Finalisierung geschaffen wird. Dariiber hinaus ermdglicht dieser Abschnitt,
potenzielle Licken, Missverstandnisse oder unrealistische Annahmen in den bisherigen
theoretischen Uberlegungen zu identifizieren und gezielt zu adressieren. Im Rahmen der
Interviews wird insbesondere untersucht, in welchem Mal die vorgeschlagenen MalRhahmen als
umsetzbar eingeschatzt werden, welche Herausforderungen bei der Implementierung bestehen
konnten und welche zusatzlichen Aspekte aus Sicht der Praxis bertcksichtigt werden sollten. Die
gewonnenen Erkenntnisse dienen im weiteren Verlauf als Grundlage fir die Beantwortung der
Forschungsfragen.

Zunachst ist zwischen qualitativer und quantitativer Forschung sowie einem Mixed-Method-
Ansatz zu differenzieren. In der quantitativen Forschung werden theoretisch abgeleitete
Hypothesen an einer groRen Anzahl von Untersuchungseinheiten mittels strukturierter
Datenerhebungsmethoden Uberprift. Im Unterschied dazu konzentriert sich die qualitative
Forschung auf eine geringe Anzahl von Fallen, die mithilfe unstrukturierter oder teilstrukturierter
Methoden intensiv untersucht werden. Ziel ist es, den Untersuchungsgegenstand umfassend zu
beschreiben und theoretische Zusammenhange zu entwickeln. Die gewonnenen Daten werden
dabei interpretativ ausgewertet. Aufgrund der Forschungsfragen, die keine Hypothesen ableiten
lassen, und der Neuheit der Thematik wurde ein qualitativer Forschungsansatz gewahlt. Es sei
darauf hingewiesen, dass die entwickelten Handlungsempfehlungen in zukinftigen Studien
statistisch auf ihre Verbreitung und Wirksamkeit untersucht werden kdénnten. Ein Mixed-Method-
Ansatz, der beide Aspekte vereint, wurde aufgrund des Umfangs dieser wissenschaftlichen Arbeit
nicht in Betracht gezogen. Im n&chsten Schritt ist in der qualitativen Forschung und in Hinblick
auf den Forschungsprozess zu argumentieren, wie die Datenerhebung und -analyse erfolgt
(Doring, 2023). Diese Argumentation erfolgt in den nachsten beiden Abséatzen.
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5.1 Erhebungsmethode — das Experteninterview

Fur die Datenerhebung wurden Experteninterviews gewahlt, da sich dieses Format besonders
gut eignet, um fachliche Einschatzungen strukturiert zu erfassen und gleichzeitig geniigend
Spielraum fUr spontane Vertiefungen im Gesprach zu lassen. Im Vergleich zu anderen
Interviewformen ermoglichen Experteninterviews eine systematische Auswertung, ohne die
Offenheit fir neue Impulse einzuschranken. Aufgrund der Komplexitat und Spezifik des
Themenfelds war es erforderlich, die relevanten Experten und Expertinnen im Vorfeld gezielt
auszuwahlen. Die vorangegangene Literaturrecherche verdeutlichte, dass das vorhandene
Wissen in diesem Bereich stark fragmentiert ist. Durch die Interviews sollen gezielt neue
Erkenntnisse generiert werden, indem die fachlichen Einschatzungen und praktischen
Erfahrungen der Befragten mdglichst umfassend erfasst und nachvollzogen werden. Ein
zusatzlicher Beweggrund flir die Wahl dieser Methode liegt in ihrer etablierten Anwendung
innerhalb wissenschaftlicher Abschlussarbeiten sowie in der breiten Verflgbarkeit methodischer
Literatur, die eine fundierte konzeptionelle Orientierung ermdglicht (Berger-Grabner, 2022).

Um Experteninterviews erfolgreich durchzufiihren, ist eine sorgféltige Planung unerlasslich. Die
Vorbereitung gliedert sich in folgende vier Schritte (Bogner et al., 2014).

1. Erstellung eines Interviewleitfadens: Dieser dient als Checkliste und Orientierungshilfe
fur den Interviewer.

2. Auswahl der Experten und Expertinnen: Die Auswahl muss nachvollziehbar und gut
begriindet sein.

3. Kontaktaufnahme und Terminvereinbarung: Da die befragten Personen oft einen
vollen Terminkalender haben, ist dieser Schritt besonders wichtig und darf nicht
vernachlassigt werden.

4. Entscheidung Uber das Dokumentationsmedium: Es wird festgelegt, welches Medium
zur Aufzeichnung des Interviews verwendet wird.

Aufgrund des Umfangs der Schritte werden der erste und zweite Schritt in den folgenden beiden
Abséatzen beschrieben. Der dritte Schritt wird an dieser Stelle nur kurz erwéahnt. Experten und
Expertinnen, die im entsprechenden Zeitfenster keine Verfligbarkeit gewahren konnten, wurden
nicht interviewt, und dies wurde im zweiten Schritt entsprechend vermerkt. Der vierte Schritt wird
im Absatz 5.2 behandelt.

Zur Schaffung einer fundierten Bewertungsgrundlage fir die nachfolgenden detaillierten
Erlauterungen der durchgefiihrten Schritte werden an dieser Stelle die drei Gutekriterien nach
Kaiser (2021) vorgestellt, die im Kontext dieses Forschungsdesigns berticksichtigt wurden.
Erstens muss das Verfahren der Datenerhebung und Datenauswertung intersubjektiv
nachvollziehbar sein. Der zweite Aspekt umfasst die theoriegeleitete Vorgehensweise. Aus
diesem Grund werden in diesem Kapitel auch Aspekte, wie die Erstellung des Interviewleitfadens
und die Auswahl der Experten und Expertinnen nédher beschrieben. Der letzte Punkt betrifft die
Neutralitdt und Offenheit des Forschers gegeniber neuen Erkenntnissen.
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5.1.1 Erstellung des Interviewleitfadens

Der Interviewleitfaden ist ein Instrument zur Datenerhebung, das oft als ,halbstandardisiert*
bezeichnet wird. Es wird im Vorfeld ein Fragenkatalog, ohne vorgegebene Antwortmdéglichkeiten,
erstellt. Der Leitfaden kann und soll flexibel, beispielsweise in Bezug auf Wortwahl, Reihenfolge
der Fragen und Zusatzfragen, angepasst werden. Die Standardisierung des Leitfadens liegt nicht
in der exakten Formulierung der Fragen, sondern in der inhaltlichen Vergleichbarkeit des
Fragenkatalogs. Ein typischer Interviewleitfaden umfasst 1-2 Seiten mit 8-15 Fragen (Glaser &
Laudel, 2010). Diese lassen sich in Hauptfragen und Differenzierungsfragen unterteilen und
kénnen wortlich oder stichpunktartig im Leitfaden stehen. Falls biografische und demografische
Angaben nicht oder nur teilweise zu Beginn des qualitativen Interviews erhoben wurden, werden
sie am Ende muindlich oder schriftich erfasst (z.B. Nationalitat, Bildungsstand, Beruf,
Einkommen). Je nach Forschungsfrage kdnnen mit einem abschlieRenden Kurzfragebogen
weitere relevante Aspekte erhoben werden. Dabei gilt jedoch das Gebot der Datensparsamkeit
bei personlichen Daten (Déring, 2023).

Der Interviewleitfaden beginnt nicht mit den ersten inhaltlichen Fragen, sondern mit einer Frage
zur Einwilligung der Aufzeichnung des Interviews und der Verwendung der Aussagen in
anonymisierter oder nicht anonymisierter Form. Zudem wird die befragte Person tber das Ziel
der wissenschaftlichen Arbeit und des Interviews informiert. Anschlielend wird die erste
sogenannte Aufwarmfrage gestellt, die als Eisbrecher fungiert und das Gespréchsklima, die
Rollen der Gesprachspartner und das Kommunikationsniveau bestimmt. Diese Frage sollte daher
gut durchdacht und leicht zu beantworten sein, um einen guten Start zu gewahrleisten (Glaser &
Laudel, 2010). Generell sollten Fragen zu gleichen Themengebieten in Fragenkomplexe
organisiert und nacheinander gestellt werden. Obwohl es inhaltliche Briiche im Interview geben
kann, konnen diese durch eine gute Organisation minimiert werden, was auch das
Erinnerungsvermoégen bei l&ngeren Interviews unterstitzt (Bogner et al., 2014). Neben diesen
spezifischen Punkten zum Aufbau gibt es weitere Aspekte, die bei der Konstruktion des
Interviewleitfadens berilcksichtigt werden sollten. Der Leitfaden sollte klar strukturiert und
mdglichst auf zwei Seiten begrenzt sein, damit er wahrend des Interviews eine schnelle
Orientierung bietet. Es wird empfohlen, die Fragen auszuformulieren, damit alle
Interviewpartner:innen die Fragen in gleicher Form héren. Dadurch wird die Vergleichbarkeit der
Interviews verbessert und Sicherheit in schwierigen Situationen fir die forschende Person
geboten. Ein Nachteil vorformulierter Fragen ist, dass sie zum Festhalten am Leitfaden verleiten
kénnen. Es ist dennoch empfehlenswert, die Fragen zunachst vollstdndig aufzuschreiben, um
sich mit ihrer Formulierung bewusst auseinanderzusetzen. Im Interview sollten die Fragen klar,
verstandlich und mdglichst in Alltagssprache gestellt werden. Meinungsfragen sind nur dann
sinnvoll, wenn die Einschatzungen und Beweggrinde der befragten Person fur das Verstandnis
sozialer Prozesse relevant sind. Auch hypothetische Fragen sollten nur eingesetzt werden, wenn
subjektive Theorien von Bedeutung sind. Simulationsfragen eignen sich besonders fir schwer
kommunizierbare Sachverhalte oder als starke Erzéhlanregungen. Faktfragen sollten als offene
Erzahlanregungen gestellt werden. Erzéhlanregungen sind wichtiger als Detailfragen und sollten
zuerst gestellt werden, in der Hoffnung, dass sich Detailfragen eriibrigen. Im Interviewleitfaden
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kann dies so aussehen, dass die Erzahlanregung als Frage hervorgehoben wird und die
Detailfragen als Checkliste darunter notiert werden. Wahrend der Erzahlung miussen dann nur
noch gedanklich die Details abgehakt werden. Die Klarheit der Frage ist wichtiger als ihre
Offenheit, damit die befragte Person genau versteht, was gefragt ist. Provokationen sollten
sparsam und nur fur spezielle Zwecke eingesetzt werden. Wenn in Interviewfragen Informationen
aus anderen Interviews verwendet werden, muss die Anonymitat gewahrt werden. Das bedeutet,
dass der Name der urspriinglich befragten Person nicht genannt werden darf und die Information
so formuliert werden muss, dass die ldentitat nicht preisgegeben wird. Im Zweifelsfall hat die
Wahrung der Anonymitat Prioritat (Glaser & Laudel, 2010). Bezugnehmend auf diese allgemeinen
Vorgaben wurde der Interviewleitfaden in thematische Phasen unterteilt, die aufeinander
aufbauen. Diese Phasen spiegeln Fragenkomplexe wider und dienen als Analysedimensionen
fur die Auswertung. Der Hauptteil des Leitfadens gliedert sich in drei Phasen: (1) Allgemeine
Erfahrungen mit KI im Gesundheitswesen und dem EU Al Act, (2) Validierung der
Handlungsempfehlungen anhand des CRISP-ML(Q)-Modells sowie (3) Zukunftsaussichten. Die
zweite Dimension wird zusatzlich in die einzelnen Phasen des Modells unterteilt, sodass jede
Phase separat validiert werden kann. Die Gliederung des Interviewleitfadens mit entsprechenden
Zielen und dem detaillierten Ablauf ist in der Tabelle 7 dargestellit.

Tabelle 7: Fragenkomplexe des Hauptteils des Interviewleitfadens

Phase U-Phase Ziel/ Ablauf

Allgemeine Erfahrungen mit Ziel: Einstieg ins Thema, Verstandnis fir vorhandene Kl-
Kl im Gesundheitswesen und | Anwendungen und Wissen tber EU Al Act

HEmD Bl vt Ablauf: Fragen zu bisherigen KI-Projekten, Erfolgen und

Herausforderungen; Einschatzung der Akzeptanz bei
Personal und Patienten und Patientinnen; Kenntnisstand

EU Al Act
Phase 1: Ziel: Abprifen, wie Teilnehmende KI-Systeme
Geschafts- und identifizieren, Verantwortlichkeiten klaren und Risiken

Datenverstandnis managen

Ablauf: Fragen zum Umgang mit KI-Systemen, Rolle(n)
im Lebenszyklus, Risikomanagement und rechtlichen
Anforderungen- Erfassung praktischer Erfahrungen und
maoglicher Licken

Phase 2: Ziel: Prufen von Datenqualitat, Bias-Vermeidung,
Datenvorbereitung | Relevanz der Daten fur den Einsatzzweck

Ablauf: Fragen zur Data Governance und konkreten
Prozessen; Bewertung, wie systematisch Daten
aufbereitet werden

Validierung der Handlungsempfehlungen
anhand des CRISP-ML(Q)-Modells
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Phase U-Phase Ziell Ablauf
Phase 3: Ziel: Einschéatzung zu Modellrtickverfolgbarkeit,
Modellierung Erklarbarkeit, Fairness und Risikoprufung

Ablauf: Fragen zu Mechanismen der Fairness-Prifung,
Modellrisikoanalyse und Testverfahren

Phase 4: Ziel: Feststellen, wie umfangreich die Evaluations- und
Evaluation Testverfahren sind (z. B. technische Dokumentation,
Robustheit, Konformitét)

Ablauf: Fragen zu Pre-Market-Tests, Dokumentation,
Registrierung und Robustheitspriifungen

Phase 5: Ziel: Verstandnis fir den Produktions-/Livegang der Ki
Bereitstellung und Einhaltung von Transparenz,
Sicherheitsvorkehrungen, Meldewesen

Ablauf: Fragen zum Risikokommunikationsprozess,
Kennzeichnungspflicht und menschlicher Kontrolle

Phase 6: Ziel: Einsicht in langfristige Qualitatssicherung, Umgang
Uberwachung und | mit Daten-/Modell-Drift, Ethikleitlinien und Notfallplanung
Wartung

Ablauf: Fragen zu QM-System, Vertragsanpassungen,
Monitoring des Systems im Betrieb; Einblicke in
Kontinuitat und Weiterentwicklung

Querschnittsfragen | Ziel: Erganzende Fragen, die mehrere Phasen betreffen
(organisatorische Verankerung, strategische Bedeutung,
Herausforderungen, Schulungsbedarf)

Ablauf: Fragen ggf. am Ende oder verteilt stellen-
Sammeln zusatzlicher Infos zu Hurden und
Rahmenbedingungen

Zukunftsaussicht Ziel: Blick in die Zukunft, Rolle von Kl in Krankenhausern,
mogliche Kooperationen mit Gesetzgebern und
Technologieentwicklern

Ablauf: Fragen zu kunftigen KI-Entwicklungen und
strategischer Relevanz- Ideen zur Verbesserung der
Zusammenarbeit zwischen Stakeholdern

Die erste Analysedimension hat das Ziel, einen thematischen Einstieg zu ermdglichen und ein
gemeinsames Verstandnis hinsichtlich bestehender KI-Anwendungen und des Wissens uber den
EU Al Act zu etablieren. Die dazugehérigen Fragestellungen adressieren bisherige KI-Projekte,
erzielte Erfolge und bestehende Herausforderungen, die Akzeptanz bei Personal und Patienten
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und Patientinnen sowie den Kenntnisstand zum EU Al Act. Wie eingangs erwéhnt, bildet die
zweite Analysedimension den zentralen Inhalt dieser Arbeit — die Validierung der
Handlungsempfehlungen anhand des CRISP-ML(Q)-Modells. Diese Dimension wird in sechs
Unterkategorien entsprechend den Phasen des Modells gegliedert. In der ersten Phase, dem
Geschéfts- und Datenverstéandnis, erfolgt die Erhebung dartber, wie Teilnehmende KI-Systeme
identifizieren, Verantwortlichkeiten klaren und Risiken managen. An dieser Stelle werden Fragen
zum Umgang mit KI-Systemen, zu den jeweiligen Rollen im Lebenszyklus sowie zum
Risikomanagement und zu den rechtlichen Anforderungen gestellt, um praktische Erfahrungen
und potenzielle Licken zu erfassen. In der zweiten Phase, der Datenvorbereitung, liegt der
Schwerpunkt auf der Bewertung der Datenqualitat, der Vermeidung von Bias sowie der Relevanz
der Daten fur den jeweiligen Einsatzzweck. Hierbei wird der Aspekt der Data Governance und die
systematische Aufbereitung der Daten konkret hinterfragt. Die dritte Phase, die Modellierung,
dient der Einschéatzung hinsichtlich der Rickverfolgbarkeit, Erklarbarkeit, Fairness und
Risikoprifung der entwickelten Modelle. Fragen zur Modellrisikoanalyse und zu den
angewandten Testverfahren ermdglichen eine differenzierte Bewertung. Im Anschluss erfolgt in
der vierten Phase, der Evaluation, die Erfassung des Umfangs der Evaluations- und
Testverfahren, beispielsweise bezlglich technischer Dokumentation, Robustheit und
Konformitat. Hierbei werden Fragen zu Pre-Market-Tests, Dokumentationsstandards,
Registrierungsvorgaben und Robustheitsprifungen gestellt. Die flinfte Phase, die Bereitstellung,
fokussiert auf das Verstéandnis fur den Produktions- beziehungsweise Livegang der KI-Systeme
sowie auf die Einhaltung von Transparenz-, Sicherheits- und Meldevorgaben. Hierzu werden
Fragen zum Risikokommunikationsprozess, zur Kennzeichnungspflicht und zur Rolle der
menschlichen Kontrolle gestellt. In der sechsten Phase, der Uberwachung und Wartung, wird
schlieBlich die langfristige Qualitatssicherung thematisiert. Der Fokus liegt hierbei auf dem
Umgang mit Daten- oder Modell-Drift, der Implementierung von Ethikleitlinien. Fragen zu
Qualitatsmanagementsystemen, zu Vertragsanpassungen und zum Monitoring des Betriebs
geben Aufschluss tber die Kontinuitat und Weiterentwicklung der Systeme. Ergéanzend zu diesen
phasenspezifischen Fragestellungen werden Querschnittsfragen integriert, die mehrere Phasen
betreffen und zuséatzliche Informationen zur organisatorischen Verankerung, strategischen
Bedeutung, zu Herausforderungen sowie zum Schulungsbedarf liefern. Abschliel3end richtet sich
der Hauptteil des Leitfadens auf die Zukunftsaussicht, in der der Blick in die klinftige Rolle von KI
im Gesundheitswesen gescharft wird. Hierbei werden Fragestellungen zu potenziellen
Entwicklungen, zu mdglichen Kooperationen mit Gesetzgebern und Technologieentwicklern
sowie zur strategischen Relevanz zukinftiger Kl-Anwendungen erortert. Im Zuge dieser
Darstellung wurde die Einleitung und der Schluss des Interviewleitfadens nicht n&her behandelt.
Die Einleitung umfasst die Begrif3ung, administrative Aspekte und eine Vorstellung der
Masterarbeit. Der Leitfaden wurde bereits vorab der zu interviewende Person ubermittelt. Der
Schluss beinhaltet abschlielend eine Zusammenfassung und die Klarung noch offener Fragen.
Der vollstandige Interviewleitfaden ist als Anhang 1 zu finden. Auf Grundlage des
Interviewleitfadens wurden im Anschluss die geeigneten Experten und Expertinnen identifiziert
und kontaktiert. Der Auswahl- und Kontaktprozess wird im folgenden Absatz detailliert erlautert.
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5.1.2 Auswahl der Experten und Expertinnen

Am Beginn dieses Absatzes ist zu definieren, was unter dem Begriff "Expertentum" verstanden
wird. Eine Abgrenzung findet hier auf der einen Seite zum Laien und auf der anderen Seite zum
Spezialisten oder zur Spezialistin statt. Laien verfigen tber Allgemein- oder Alltagswissen, im
Gegensatz dazu verfugt ein Experte oder eine Expertin Uber Sonderwissen und
Problemlésungskompetenzen, die an eine Funktion oder Berufsrolle gebunden sind. Die
Abgrenzung zum Spezialistentum umfasst den Umstand, dass Spezialisten und Spezialistinnen
nicht selbststandig entscheiden, ob das Wissen und die Kompetenzen zur Losung eines
Problems ausreichen. Ausgehend von dieser Aussage lasst sich schliel3en, dass fur diese Art
von Interviews sowohl Experten und Expertinnen als auch Spezialisten und Spezialistinnen
geeignet sind, da ihr Wissen im Rahmen eines explorativen Ansatzes zur Lésung des Problems
beitragen kann. In der Theorie wéaren auch Interviews mit Laien mdglich, jedoch handelt es sich
bei dieser wissenschaftlichen Arbeit um ein Thema, das mit Allgemein- und Alltagswissen nicht
behandelt werden kann, und aus diesem Grund wird auf die beiden anderen Gruppen
zurlickgegriffen. Es ist zu vermerken, dass befragte Personen unterschiedliches Wissen in das
Interview einbringen, und daraus ergibt sich die Fragestellung nach der Anzahl der Interviews. In
diesem Kontext muss auf das zu gewinnende Wissen verwiesen werden. Hier wird zwischen
Betriebswissen, Kontextwissen und Deutungswissen unterschieden. Jede dieser Dimensionen ist
fur sich gesehen wichtig, jedoch kénnen diese durch den unterschiedlichen Background der
Experten und Expertinnen unterschiedlich eingebracht werden. Das Betriebswissen beschéftigt
sich mit Prozessen und Routinen. Bezogen auf diese wissenschaftliche Arbeit kann damit das
Wissen Uber Prozesse und Routinen in Krankenhdausern sowie entsprechenden Kl-Systemen
gemeint sein. Die zweite Kategorie beschreibt das Kontextwissen. Bei dieser Form von Wissen
geht es um die Rahmenbedingungen, und umgelegt auf diese Arbeit waren die Grundlagen zum
EU Al Act als nennenswert zu sehen. Die letzte Dimension beschreibt das Deutungswissen. Hier
stehen die subjektiven Relevanzen, Sichtweisen und Interpretationen, beispielsweise zum EU Al
Act und seiner Beschaffenheit, im Vordergrund (Kaiser, 2021).

Neben diesen Dimensionen des Wissens stehen bei der Wahl der Experten und Expertinnen vier
allgemeine Fragen im Zentrum (Glaser & Laudel, 2010; Kaiser, 2021):

o Verfligt die Person Uber das notwendige Wissen?

e |st die Person qualifiziert, das Wissen weiterzugeben?

e Zeigt die Person die Bereitschaft, das Wissen weiterzugeben?
e Ist die Person terminlich im Untersuchungszeitraum verfligbar?

Zur Sicherstellung der intersubjektiven Nachvollziehbarkeit wird die Auswahl der Experten und
Expertinnen tabellarisch in der Tabelle 8 anhand dieser Fragestellungen und den zuvor
beschriebenen Wissensdimensionen dargelegt. Insgesamt wurden 13 Experten und Expertinnen
per E-Mail kontaktiert. Aufgrund ausbleibender Rickmeldungen sowie weiterer
Ausschlussgrinde konnten letztlich Interviews mit funf der kontaktierten Fachpersonen
durchgefihrt werden.
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Tabelle 8: Auswahl der Experten und Expertinnen

Allgemeine

Beschreibung

Leitung einer klinischen
Abteilung an einer
Universitatsklinik im Bereich
der Radiologie

Besonderes Wissen Uber die relevanten Informationen

Betriebswissen:

Expertise in Prozessen und Routinen der padiatrischen Radiologie,
insbesondere in der Trauma- und Herzbildgebung.

Kontextwissen:

Forschung zu Strahlenexposition bei padiatrischen CTs sowie zu
unbeabsichtigten Folgen von Kl in der Radiologie.

Deutungswissen:

Eigene Publikationen zur Abwéagung zwischen Leistungsfahigkeit
und Interpretierbarkeit von Kl-Systemen; differenzierte Sicht auf
den Einfluss technischer Innovationen.

Fahigkeit und Bereitschaft der prazisen
Weitergabe

Wissenschatftlich aktiv (Herausgeberschaften,
Lehre, Fachgesellschaften); hohe Bereitschaft
und Fahigkeit zur fundierten
Wissensweitergabe.

2 Leitung einer
interdisziplinaren
Forschungsgruppe mit Fokus
auf medizinische Bildgebung

Betriebswissen:

Tiefe Kenntnisse radiologischer Diagnoseprozesse sowie
technischer Ablaufe in der Bildgebung (insb. MRT, funktionelle
Bildgebung).

Kontextwissen:

Forschung zu Kl-gestitzter Bildverarbeitung; Kenntnisse zu
ethischen und regulatorischen Aspekten.

Deutungswissen:

Fachliche Einordnung der Rolle von KI bei klinischen
Entscheidungen und Verbesserung der Diagnosequalitat.

Breite fachliche und didaktische Expertise
durch internationale Publikationstétigkeit,
Lehre und aktive Fachnetzwerke.
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Allgemeine

Beschreibung

Besonderes Wissen Uber die relevanten Informationen

Fahigkeit und Bereitschaft der prazisen
Weitergabe

3 Leitung der IT-Steuerung
und CISO in einem
Osterreichischen
Krankenhausverbunds

Betriebswissen:

Langjahrige Erfahrung mit IT-Prozessen und IT-
Sicherheitsstrategien im Krankenhauskontext; Umsetzung der
DSGVO und NIS-Richtlinien.

Kontextwissen:

Umfassende Kenntnisse der regulatorischen Anforderungen,
insbesondere des EU Al Act.

Deutungswissen:

Einschatzung der Umsetzbarkeit von EU-Vorgaben im
Spitalsbetrieb; Bewertung von Herausforderungen und
Auswirkungen auf Datenschutz und Sicherheit.

Hohe Fachkompetenz durch Leitungstatigkeit,
aktive Beteiligung an Audits und Know-how-
Transfer in internen Gremien.

4 Leitung einer
medizininformatischen
Fachabteilung in einem
Osterreichischen
Krankenhausverbund

Betriebswissen:

Erfahrung mit Aufbau, Steuerung und Optimierung von IT-
Infrastrukturen im Krankenhaus, insbesondere SAP-Systeme.

Kontextwissen:

Tiefe Auseinandersetzung mit regulatorischen Anforderungen und
deren Integration in strategische IT-Planung; Mitwirkung in
internationalen SAP-Gremien.

Deutungswissen:

Subjektive Einschatzung zu Auswirkungen des EU Al Act auf
Krankenhaus-IT, Softwarearchitekturen und organisatorische
Ablaufe.

Nachgewiesene Vermittlungskompetenz durch
Gremienarbeit, Projektleitung und aktives
Engagement im Wissensaustausch.
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Allgemeine

Beschreibung

Besonderes Wissen Uber die relevanten Informationen

Fahigkeit und Bereitschaft der prazisen
Weitergabe

5 Geschaftsfiihrende Leitung
(CEO) und Mitbegriindung
eines Unternehmens im
Bereich klinischer K-
Anwendungen;
Lehrbeauftragte*r fur Clinical
Decision Support an einer
Hochschule

Betriebswissen:

Uber 15 Jahre Erfahrung in der Arbeit mit Gesundheitsdaten und
dem Aufbau von Machine-Learning-Modellen zur klinischen
Entscheidungsunterstiitzung; Leitung interdisziplinarer Projekte und
Anwendungen im klinischen Betrieb.

Kontextwissen:

Forschung zu KI-Anwendungen im Gesundheitswesen mit Fokus
auf Risikovorhersagen (z. B. Delirium, Mangelernahrung); fundiertes
Verstandnis regulatorischer Anforderungen, insbesondere in Bezug
auf Patientensicherheit und Systemintegration.

Deutungswissen:

Analysen zur Akzeptanz von Kl-gestutzten
Entscheidungsunterstiitzungssystemen bei medizinischem
Personal; differenzierte Perspektiven zur Wirkung von Kl auf
Entscheidungsprozesse im Krankenhaus.

Nachweisbare Transferkompetenz durch
Lehrtatigkeit, zahlreiche Vortrage auf
Fachkonferenzen, Publikationstatigkeit sowie
praxisnahe Umsetzung durch
unternehmerische Verantwortung im Kl-
Bereich.

Im Sinne der angewandten Methodik wurde jede Beschreibung gemeinsam mit dem entsprechenden Interviewtranskript an die jeweilige Person
Ubermittelt und eine Freigabe zur Verwendung eingeholt. Dadurch konnten die Transkripte nochmals tberprift und zugleich die Anonymitat der

Beteiligten gewéhrleistet werden.
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5.2 Transkription und Auswertungsmethode

Jedes gefuhrte Interview erfordert eine Transkription, um aufbereitete qualitative Daten zu
erhalten. Die Grundlage bilden Video- und Audioaufzeichnungen, die in dieser wissenschaftlichen
Arbeit mit Microsoft Teams erstellt werden. Es wird zwischen Volltranskription (vollstandige
Verschriftichung) und  Teiltranskription  (nur  relevante  Passagen) unterschieden.
Volltranskriptionen sind zeit- und kostenintensiv, wahrend Teiltranskriptionen Zeit sparen kénnen,
jedoch das Risiko bergen, relevante Passagen zu Ubersehen. Bei Qualifikationsarbeiten, bei
denen Transkription und Datenanalyse in einer Hand liegen, kann eine begriindete
Teiltranskription Zeit sparen. Fir diese wissenschaftliche Arbeit wurde entschieden, dass ein K-
gestlitztes deutsches Transkript mit Microsoft Teams wahrend der Interviews erstellt und
anschliellend zusammen mit den Video- bzw. Audioaufzeichnungen in die Software MAXQDA
hochgeladen und Uberarbeitet wird. MAXQDA ist eine QDA-Software, die das Transkript
synchron zum Ton darstellt, um Vergleich und Verbesserung zu erleichtern (Déring, 2023). Somit
wird ein vollstandiges Transkript erstellt, wodurch die intersubjektive Nachvollziehbarkeit
sichergestellt ist. Eine Teiltranskription wirde an dieser Stelle einen subjektiven und nicht
reproduzierbaren Interpretationsschritt darstellen (Glaser & Laudel, 2010). Die Uberpriifung der
Inhalte erfolgt manuell, wahrend erforderliche Umformulierungen mithilfe von ChatGPT
vorgenommen werden.

Im n&chsten Schritt werden die aufbereiteten Daten einer qualitativen Inhaltsanalyse, eine haufig
in Abschlussarbeiten verwendete Form der Textanalyse, unterzogen. Das Ziel ist es, das
Datenmaterial so zu reduzieren und zu analysieren, dass die Forschungsfragen beantwortbar
sind und die Zielsetzung erreicht werden kann. Jeder Analyseschritt muss auf begriindeten und
getesteten Regeln basieren, um die Nachvollziehbarkeit der Interpretationen zu gewahrleisten.

Die qualitative Inhaltsanalyse umfasst vier Phasen: Planungs-, Entwicklungs-, Test- und
Haupterhebungsphase mit anschlieBender Auswertung. In der Planungsphase werden die
Forschungsfragen, sowie die Analyseeinheiten festgelegt. In der Entwicklungsphase wird das
Kategoriensystem erstellt und Kodierregeln formuliert. Die Testphase beinhaltet einen Pretest
des Kategoriesystems und der Kodierregeln. In der Haupterhebungsphase erfolgt die tatsachliche
Auswertung des Materials, wobei in dieser wissenschaftlichen Arbeit eine zusammenfassende
Inhaltsanalyse angewendet wird. Die zusammenfassende Inhaltsanalyse verdichtet das Material,
um wesentliche Inhalte zu erhalten. AbschlieRend werden die Kategorien tberpriift und das
Kategoriensystem Uberarbeitet. Konkret umfasst die Hauptphase folgende Schritte:

1. Der transkribierte Text wird aufmerksam gelesen und relevante Stellen werden markiert.
Nach diesem ersten Durchgang ergibt sich eine grobe Vorstellung vom Inhalt.

2. Im zweiten Durchgang werden nur die markierten Stellen betrachtet und fiir jede eine
Kategorie formuliert, die den Inhalt pragnant zusammenfasst.

3. Die gebildeten Kategorien werden separat erfasst.
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4. Zu jeder Kategorie werden die entsprechenden Textstellen mit Kurzbezeichnung des
Textes und Zeilennummer angegeben.

5. Auf dem Kategorienblatt werden die Textstellen den Kategorien zugeordnet, was das
schnelle Auffinden erleichtert.

6. Die Kategorien werden geordnet, indem zusammengehdrige Begriffe gruppiert werden.
Dabei wird darauf geachtet, dass sich die Kategorien klar voneinander unterscheiden.
Jede Kategorie wird genau definiert. So entsteht ein Kategoriensystem, das die Inhalte
strukturiert und Zusammenhange aufzeigt. Sofern eine direkte Zusammenfassung auf
Basis der codierten Textstellen nicht moglich ist, erfolgt eine Paraphrasierung der
entsprechenden Inhalte, wobei mindestens ein inhaltlicher Reduktionsschritt
vorgenommen wird.

Fur die Bearbeitung dieser sechs Schritt wird auch das zuvor genannte System MAXQDA
verwendet (Berger-Grabner, 2022; Glaser & Laudel, 2010). Der Einsatz dieser Software zur
Datenanalyse steigert die Effizienz durch eine strukturierte qualitative Inhaltsanalyse. Zu den
unterstiitzenden Funktionen gehdren das Management der Transkriptionen, das Erstellen von
Memaos, das Management von Codes und Kategorien sowie die Nutzung quantitativer Variablen,
wie beispielsweise Statistiken Uber die Haufigkeit verwendeter Worter (Doring, 2023; Mayring,
2020). Erganzend ist an dieser Stelle auch der Al Assist von MAXQDA zu erwéhnen, dieser wurde
fir das Zusammenfassen der codierten Segmente verwendet. Das entwickelte Kategoriensystem
sowie die zugehorigen Kodierregeln wurden deduktiv aus den im Interviewleitfaden
operationalisierten Handlungsempfehlungen abgeleitet. Die Kodierung erfolgte direkt in der
Software. Zur Strukturierung des Materials wurde ein hierarchisches Codierschema mit drei
Ebenen verwendet. Auf der ersten Ebene wurden Hauptcodes definiert, die den einzelnen
Phasen bzw. Fragenkomplexen des Leitfadens entsprechen. In Anlehnung an das CRISP-ML(Q)-
Prozessmaodell wurden diesen Hauptcodes spezifische Subcodes zugeordnet, die eine inhaltliche
Differenzierung innerhalb der jeweiligen Phase ermdglichen. Fir eine weiterfihrende
Feinkodierung wurde eine dritte Ebene eingefihrt, auf der ausgewdahlte Subcodes in
differenzierte Unterkategorien aufgeschlisselt wurden. Beispielhaft wird an dieser Stelle der
Subcode ,Vielversprechende KI-Anwendungen“ genannt. Das finale dreistufige
Kategoriensystem mit Haupt- und Subcodes ist in der Tabelle 9 dargestellt.
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Tabelle 9: Codierschema MAXQDA

Ebene 0

Allgemeine
Erfahrungen mit
Kl und EU Al Act

Ebene 1

Vielversprechende
KI-Anwendungen

Ebene 2
Sonstige

Triagesysteme

Extraktion von Informationen
aus grof3en Datenmengen

Kl-Anwendungen in der
Radio- und Pathologie

Unterstltzung in der
Dokumentation

Beschreibung

Besonders vielversprechende KI-Anwendungen in Pflege, Diagnostik und
Verwaltung und Beispiele fur erfolgreichen KI-Einsatz in der Einrichtung.

Herausforderungen

Herausforderungen bei Implementierung von Kl-Systemen.

Akzeptanz

Akzeptanz von KI-Systemen
bei Patienten und
Patientinnen

Akzeptanz von Kl-Systemen
im klinischen Personal

Akzeptanz von KI-Systemen bei Fachpersonal und Patienten und Patientinnen.

Kenntnisstand EU
Al Act

Vertrautheit der Befragten mit dem EU Al Act.

CRISP-ML(Q)

Geschafts- und
Datenverstandnis

Identifikation von KiI-
Systemen

Sicherstellung, dass KI-Systeme erfasst und gepruft werden.

Rollen im Kl-Lebenszyklus

Verantwortlichkeiten gemaf EU Al Act (Provider/Deployer).

Risikomanagementsystem

Existenz und Nutzung eines Risikomanagementsystems.

Registrierungsanforderungen

Umsetzung von Registrierungsanforderungen und Grundrechts-
Folgenabschatzungen.

Uberwachungssystem Uberwachung der Provider hinsichtlich technischer Dokumentation und Standards.
Provider

Datenvorbereitung | Datenqualitat und Prozesse zur Sicherstellung von Vollsténdigkeit und Konsistenz der Daten.
Verwaltung

Relevanz der Daten

Gewabhrleistung der Relevanz der Eingabedaten fur den Anwendungsfall.

Bias-Erkennung und
Vermeidung

Prozesse zur Bias-Erkennung und -Vermeidung.

Automatisierte
Datenvalidierung

Kontinuierliche Uberpriifung der Datenqualitét.
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Modellierung Ruckverfolgbarkeit und Sicherstellung der Nachvollziehbarkeit von KI-Modellen im klinischen Umfeld.
Erklarbarkeit
Verzerrungen und Mechanismen zur Erkennung diskriminierender Ergebnisse.
Diskriminierung
Modellrisikoanalyse Nutzung und Dokumentation formaler Risikoanalysen.
Fairness-Metriken Anwendung und Interpretation von Fairness-Kennzahlen.
Evaluation Vor-Markteinfihrungstests Prufung der Eignung des Systems vor Markteinfiihrung.

Technische Dokumentation

Erstellung vollstandiger technischer Dokumentationen.

Reqgistrierung und
Konformitatsbewertung

Prozesse bei Registrierung und Konformitatsbewertungen fir Hochrisiko-KI-
Systeme.

Testarten und -methoden

Durchfuhrung strukturierter Tests zur Robustheit.

Bereitstellung

Risikokommunikation

Kommunikation verbleibender Risiken an medizinisches Personal und Patienten
und Patientinnen.

Kennzeichnung von KiI-
Systemen

Sichtbarkeit der Interaktion mit KI-Systemen fur Patienten und Patientinnen.

Uberwachung und
menschliche Kontrolle

Existenz von Not-Aus und Interventionsmdglichkeiten.

Protokollierung und Meldung
von Vorfallen

Dokumentation und Meldung kritischer Vorfalle.

Ethik- und
Governancekommission

Existenz eines Gremiums zur ethischen Prifung.

Interdisziplinére
Zusammenarbeit und
Schulung

Organisation der Zusammenarbeit und Durchfiihrung von Schulungen.

Uberwachung und
Wartung

Langfristige Qualitatssicherung und Umgang mit Daten-/Modell-Drift.

Querschnittsfragen

Organisatorische
Verankerung

Zustandigkeiten fur KI-Regulierungen und deren Organisation.

Strategische Bedeutung

Bedeutung des EU Al Acts auf Filhrungsebene und Ressourcenverfligbarkeit.

Herausforderungen und
Verbesserungen

Identifizierung der gréRten Hindernisse und Unterstitzungsbedarf.

Wissensstand und
Schulungsbedarf

Bedarf an zusatzlichen Schulungen und Informationen.

Zukunftsaussicht

Zukunftsvision fur Kl in Krankenh&usern und Zusammenarbeit mit Stakeholdern.
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6 ERGEBNISSE

In diesem Kapitel werden die Experteninterviews aufbereitet und die entsprechenden Ergebnisse
ausformuliert. Wie in Tabelle 7 und Tabelle 9 ersichtlich, wurde im Rahmen der Interviews zu
Beginn auf Erfahrungen mit Kl im Gesundheitswesen sowie den EU Al Act eingegangen. Deshalb
beginnt auch die Aufbereitung der Ergebnisse mit diesem Fragenkomplex.

Vielversprechende KI-Anwendungen in Pflege, Diagnostik und Verwaltung

Kl-Anwendungen in der Medizin umfassen Bereiche wie Triage-Systeme zur Priorisierung von
Patienten und Patientinnen, Unterstutzung bei der Wundbeurteilung in der Pflege sowie die
Extraktion und Zusammenfassung von Informationen aus groRen Datenmengen.
Bildverarbeitende KI-Systeme finden bereits breite Anwendung in der Radiologie und Pathologie,
etwa zur Erkennung von Auffalligkeiten in Bildaufnahmen. Auch im Bereich der
Sprachverarbeitung bietet Kl Potenzial, beispielsweise fir die automatische Erstellung von
Arztbriefen und Befunden. Insgesamt zeigt sich, dass KlI-Technologien in der Medizin zunehmend
an Bedeutung gewinnen und vielfaltige Moglichkeiten zur Effizienzsteigerung und Unterstiitzung
des medizinischen Personals bieten. Eine Ubersicht zu Haufigkeit der Nennung bietet Tabelle 10.

Tabelle 10: Statistik zu vielversprechende Kl-Anwendungen

Vielversprechende KI-Anwendungen Nennung in Prozent (%)
Interviews

Extraktion von Informationen aus grofR3en 5 100,00

Datenmengen

KI-Anwendungen in der Radio- und Pathologie 5 100,00

Unterstitzung in der Dokumentation 4 80,00

Triagesysteme 2 40,00

Sonstige 4 80,00

Herausforderungen von KI-Systemen in Krankenh&usern

Ein zentrales Problem betrifft die aktuelle Reife dieser Anwendungen. In hochsensiblen
medizinischen Bereichen wie der Notaufnahme miissen Kl-Systeme nicht nur prazise, sondern
auch zuverldssig und nachvollziehbar arbeiten. Fehler, die in weniger kritischen
Anwendungsfeldern hinnehmbar waren, kdnnen im klinischen Umfeld schwerwiegende Folgen
haben. Dariiber hinaus zeigen Kl-gestitzte Anwendungen wie automatische
Transkriptionsdienste haufig Ungenauigkeiten. Besonders kritisch ist, dass KI- Systeme
maoglicherweise auch dann Ergebnisse liefern, wenn keine belastbare Evidenz vorliegt. Dies
erfordert eine fortlaufende Uberpriifung der Resultate durch fachlich geschultes Personal. Ein
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weiterer zentraler Aspekt ist die Qualitat der verwendeten Daten. Verzerrungen in den
Trainingsdaten sowie die grol3e Vielfalt medizinischer Vorgehensweisen, etwa zwischen
verschiedenen Landern oder Einrichtungen, erschweren die Entwicklung allgemein einsetzbarer
Kl-Lésungen erheblich.

Nicht zuletzt ist die Akzeptanz solcher Systeme im klinischen Alltag entscheidend. Studien
zeigen, dass medizinisches Fachpersonal KI-Empfehlungen teils mit Zurtickhaltung begegnet,
selbst wenn diese objektiv bessere Ergebnisse erzielen. Ein solches Vertrauensdefizit kann die
Integration von Kl in die Praxis erheblich erschweren.

Ein interessanter Aspekt in diesem Zusammenhang ist die Frage, ob Krankenh&user nicht dazu
verpflichtet sein sollten, kostenintensivere, jedoch leistungsstarkere KI-Systeme einzusetzen, um
eine Benachteiligung von Patienten und Patientinnen durch qualitativ. minderwertige
Technologien zu vermeiden.

Insgesamt wird deutlich, dass der erfolgreiche Einsatz von Kl in Krankenh&usern eine
ganzheitliche Herangehensweise erfordert, die technologische, datenspezifische, ethische und
soziale Aspekte gleichermaf3en beriicksichtigt.

Akzeptanz von Kl-Systemen bei medizinischem Fachpersonal und bei Patienten und
Patientinnen

Die Akzeptanz von KI-Systemen im klinischen Personal ist insgesamt gegeben, jedoch
differenziert zu betrachten. Wahrend ein Grol3teil des Personals offen und neugierig gegeniber
dem Einsatz von Kl ist und diese als hilfreiche Unterstiitzung, insbesondere in belasteten
Bereichen wie der Radiologie oder Pathologie, wahrnimmt, bestehen auch vereinzelt Vorbehalte.
Besonders gut angenommen werden Systeme, die im Hintergrund automatisiert arbeiten, eine
hohe Genauigkeit aufweisen und deren Entscheidungen nachvollziehbar sind. Auch
technikfernere Mitarbeitende zeigen Begeisterung, wenn die Systeme zuverlassig funktionieren
und Fehlalarme minimiert werden. Gleichzeitig ist das Bewusstsein flur bereits bestehende Ki-
Anwendungen oft gering, und es herrscht Skepsis gegeniber moéglichen Fehlentscheidungen.
Daher ist es entscheidend, KI-Ergebnisse stets kritisch zu prifen und ihre Plausibilitét
sicherzustellen. Die Akzeptanz von KI-Systemen bei Patienten und Patientinnen ist noch nicht
vollstandig geklart. Viele Patienten und Patientinnen sind sich nicht bewusst, dass Kl bereits im
medizinischen Bereich eingesetzt wird. Wenn Kl direkt eine Diagnose stellen wirde, misste dies
fur die Patienten und Patientinnen klar erkennbar sein. Derzeit liegt die Verantwortung noch
vollstandig bei den Arzten und Arztinnen, und die die Befunde erstellen. Kl dient bisher lediglich
als unterstiitzendes Tool. In manchen Fallen wird bereits vermerkt, dass ein KI-Tool bei der
Befunderstellung geholfen hat. Wenn KI in der Routine verwendet wird, beispielsweise fur
automatische Volumenmessungen des Gehirns, wird dies in der Regel im Befundtext erwahnt.
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Vertrautheit mit dem EU Al ACT

Die Auseinandersetzung mit dem EU Al Act stellt fur Unternehmen und Institutionen im
Gesundheitsbereich eine komplexe, aber notwendige Aufgabe dar. Insbesondere medizinische
Kl-Anwendungen gelten vermutlich als hochriskant und unterliegen strengen Anforderungen.
Viele Einrichtungen befinden sich noch in einer frihen Phase der Umsetzung und analysieren
derzeit, wie die neuen Vorgaben mit bestehenden Regularien wie der DSGVO und der MDR
zusammenwirken. Fur Anbieter von Medizinprodukten ergeben sich dadurch zusatzliche
Problemstellungen. Unterstitzt wird die Umsetzung durch Leitfaden und Fragenkataloge, etwa
vom Johner Institut. Krankenh&user bereiten sich aktiv vor, indem sie sich in nationalen Foren
austauschen, gemeinsame Losungen erarbeiten und Doppelarbeit vermeiden wollen —
insbesondere bei der Bewertung identischer Systeme und Cloud-L&sungen. Trotz einiger noch
offener Detailfragen wird das Gesetz grundsatzlich als positive und notwendige Entwicklung
wahrgenommen, die langfristig fur Klarheit im européischen Rechtsraum sorgen soll.

Zukunftsausblick

Die Zukunftsaussichten fir den Einsatz von KI-Systemen im medizinischen Bereich sind
vielversprechend. Zum einen kénnen Erklarbarkeit und Transparenz der Entscheidungsfindung
in neuronalen Netzwerken verbessert werden, was fiir den medizinischen Kontext wichtig ist. Zum
anderen kdnnen Kl-basierte Entscheidungsunterstitzungssysteme in Zukunft eine Ubergreifende
Unterstitzung bieten, insbesondere bei der Dokumentation. Daruber hinaus sehen Experten und
Expertinnen die Notwendigkeit, Patientendaten 6ffentlich zuganglich zu machen und zum Wohl
der Allgemeinheit einzusetzen. Allerdings stellen die Komplexitdt und der hohe
Ressourcenaufwand fur die Erfillung eine Herausforderung dar, die es zu bewaltigen gilt.

6.1 Phase 1: Geschéafts- und Datenverstandnis

In der ersten Phase des Interviews lag der Schwerpunkt auf dem grundlegenden Verstandnis der
befragten Experten und Expertinnen hinsichtlich des Einsatzes von KI-Systemen in ihrem
jeweiligen beruflichen Kontext. Im Fokus der Befragung standen insbesondere Kenntnisse zur
Identifikation von KI-Anwendungen, zur Zuordnung von Verantwortlichkeiten Gber den gesamten
Lebenszyklus hinweg sowie zum Umgang mit Risiken und bestehenden Rahmenbedingungen.
Ziel war es, einen Einblick in bestehende Strukturen und Rollenverstéandnisse zu gewinnen.

Identifikation von KI-Systemen

Die Identifikation und Prifung von KI-Systemen in Organisationen, insbesondere im
Gesundheitswesen, stellt eine vielschichtige Herausforderung dar. Um sicherzustellen, dass alle
eingesetzten KI-Systeme vollstandig erfasst und Uberpriift werden, ist eine strukturierte und
strategisch ausgerichtete Vorgehensweise erforderlich. Die befragten Personen betonen in
diesem Zusammenhang die Bedeutung einer Erweiterung bestehender Strukturen, wie etwa des
Verzeichnisses der Verarbeitungstatigkeiten (VVT), anstelle der Schaffung paralleler neuer
Systeme. Dies fordert eine bessere Integration in bestehende Prozesse und reduziert
zusatzlichen administrativen Aufwand. Ein zentrales Element im Umgang mit Kl im
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Gesundheitswesen ist die systematische Bewertung samtlicher eingesetzter Softwareldsungen,
einschlie3lich solcher, die nur indirekt als Kl gelten oder in umfassendere Systeme integriert sind.
Im Krankenhauskontext ist dabei insbesondere zu prifen, ob KI-Produkte regulatorische
Anforderungen erflillen und beispielsweise Uber eine gultige CE-Kennzeichnung verfiigen. Auch
eingebettete Kl-Module innerhalb zugelassener Medizinprodukte sind in die Risikobewertung
einzubeziehen, vor allem dann, wenn sie funktional eng mit medizinischen Anwendungen
verbunden sind. Eine wesentliche Herausforderung ergibt sich aus der Vielzahl eingesetzter
Systeme sowie aus der fortlaufenden Veranderung der Softwarelandschaft durch Updates oder
Erweiterungen, die zusétzliche Kl-Funktionalitaten einfihren kénnen. Vor diesem Hintergrund ist
es fir Organisationen unerlasslich, geeignete Mechanismen zu etablieren, mit denen auch solche
dynamischen Entwicklungen zuverlassig erfasst und bewertet werden. Als zielfihrend hat sich
eine koordinierte Vorgehensweise auf nationaler Ebene erwiesen, wie sie etwa in
Osterreichischen Krankenhausverbiinden praktiziert wird. Einrichtungen stimmen sich hier in
gemeinsamen Gremien ab, um eine einheitliche Bewertung vorzunehmen. Dies erscheint
besonders sinnvoll, da haufig identische Systeme im Einsatz sind. Eine zentrale Steuerung der
Softwareinstallationen durch die IT-Abteilungen unterstiitzt zudem dabei, unkoordinierte oder
nicht autorisierte Anwendungen zu vermeiden.

Insgesamt zeigt sich, dass die Identifikation und Bewertung von Kl-Systemen als fortlaufender,
organisationsuibergreifender Prozess zu verstehen ist, der strategische, technische und
regulatorische Aspekte miteinander verbindet.

Rolle eines Krankenhauses im Kl-Lebenszyklus

Im Rahmen des EU Al Acts tibernehmen Krankenhauser in der Regel die Rolle des Deployers,
also derjenigen Organisation, die KI-Systeme in Betrieb nimmt, ohne aktiv in deren Entwicklung
involviert zu sein. In dieser Funktion liegt ihre Verantwortung vor allem darin, sicherzustellen,
dass die eingesetzten Systeme entsprechend ihrer Zweckbestimmung verwendet werden und
zentrale Anforderungen wie Datenschutz, Ausfallsicherheit und Datensicherheit erflillt sind. Dies
schlief3t auch die Pflicht ein, Patienten und Patientinnen ber die Datenverarbeitung aufzuklaren.
Es handelt sich hierbei um eine Aufgabe, die beim Betreiber liegt und fiir Anbieter weniger
relevant ist. Die Rollenzuweisung im Lebenszyklus von Kl-Systemen ist in der Praxis nicht immer
eindeutig. Krankenh&user treten nicht nur als Nutzer solcher Systeme auf, sondern kdnnen auch
als Anbieter im Sinne des EU Al Acts gelten. Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn eigene
Algorithmen entwickelt, bestehende Systeme funktional erweitert oder patientenbezogene Daten
zur Entwicklung neuer Anwendungen herangezogen werden. In diesen Konstellationen
Ubernehmen die Einrichtungen auch die damit verbundenen Pflichten, etwa im Hinblick auf die
Konformitatsbewertung und die Dokumentation gemaf den gesetzlichen Vorgaben. Deutlich wird
diese Problematik, wenn Kl-Systeme in sensiblen medizinischen Bereichen eingesetzt werden,
etwa zur automatisierten Klassifizierung von Fieberkurven. Ein urspringlich als
Verwaltungslosung konzipiertes System kann dadurch in den Anwendungsbereich eines
Hochrisikosystems fallen und unterliegt somit erweiterten regulatorischen Anforderungen.
Herausfordernd sind zudem  Graubereiche, in denen Einrichtungen kleinere
Softwareanpassungen vornehmen oder eigene, weniger komplexe Kl-Losungen entwickeln. In
solchen Féllen verschwimmt die Grenze zwischen bloRBer Nutzung (Deployer) und aktiver
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Entwicklung (Provider), was die rechtliche Einordnung erschwert. Zusatzliche Komplexitat
entsteht in forschungsnahen Umgebungen wie Universitatskliniken, in denen sich
wissenschaftliche Tatigkeit und Klinischer Betrieb tberschneiden. Die Nutzung anonymisierter
Daten in Studien fallt nicht automatisch unter die Verantwortlichkeit als Provider oder Deployer,
es sei denn, die entwickelten Systeme gelangen tatsachlich in die klinische Anwendung.

In der Praxis ist festzuhalten, dass auch Einrichtungen, die KlI-Systeme lediglich anwenden, den
Anforderungen des EU Al Acts unterliegen. Die Unschérfe zwischen Nutzung und
Eigenentwicklung bleibt jedoch eine Herausforderung.

Einfihrung eines Risikomanagementsystems

Ein umfassendes Risikomanagementsystem, das den gesamten Lebenszyklus von KI-Systemen
abdeckt und spezifisch auf deren Risiken im Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte
eingeht, ist in vielen Einrichtungen bisher nur in Ansétzen vorhanden oder wird derzeit aufgebaut
bzw. erweitert. Organisationen verfligen bereits Gber etablierte Risikomanagementsysteme, die
auf allgemeinen Normen wie ISO 13485 (Qualitatsmanagement fir Medizinprodukte), ISO 14971
(Risikomanagement fir Medizinprodukte) oder 1ISO 27001 (Informationssicherheit) basieren.
Diese Systeme bilden eine solide Grundlage fur die Integration von Kl-bezogenen
Anforderungen, insbesondere in hochregulierten Bereichen wie der Gesundheitsversorgung, wo
mit sensiblen Patientendaten gearbeitet wird. So etwa wird bei der Entwicklung geriatrischer
Softwaremodule eine gemeinsame Risikobewertung angewendet, solange diese Module
ahnliche medizinische Settings betreffen. Bei Erweiterungen, beispielsweise durch neue, deutlich
abweichende Module, wéare hingegen eine separate Risikobewertung erforderlich. Andere
Einrichtungen setzen ebenfalls auf bestehende, etablierte Systeme und streben an, diese, um Ki-
spezifische Komponenten zu erweitern, anstatt parallele Systeme aufzubauen. Dabei zeigt sich
ein pragmatischer Ansatz: Die Unternehmen nutzen bereits vorhandene Risikostrukturen, etwa
im Rahmen der Netzwerksicherheitsrichtlinie (NIS), und adaptieren diese auf die neuen
Anforderungen durch KI-Anwendungen. Insbesondere bei Bild- und Kurvenanalysen ist dies
bereits gangige Praxis. Fir komplexere Kl-Systeme wie Sprachmodelle ist eine genauere,
mdglicherweise separate Bewertung notwendig. Gleichzeitig wird deutlich, dass in der Praxis
auch Grauzonen bestehen. Die Verantwortung fiir den sicheren und reflektierten Einsatz der
Systeme liegt dort oft bei Anwender:innen selbst, die die Resultate kritisch hinterfragen missen.

Insgesamt lasst sich festhalten, dass zwar wichtige Grundlagen fir ein Risikomanagement Uber
den gesamten Lebenszyklus von KI-Systemen existieren, etwa durch ISO-Normen und etablierte
Informationssicherheits-Frameworks. Jedoch fehlt es vielerorts noch an einer konsequenten, Ki-
spezifischen Weiterentwicklung dieser Systeme, um den besonderen Problemstellungen
systematisch und umfassend begegnen zu kdnnen.

Registrierungsanforderungen

Die Registrierungsanforderungen fir medizinische Software umfassen verschiedene
Verantwortlichkeiten fur Anbieter und Betreiber. Anbieter missen die Konformitatsbewertungen
korrekt durchfilhren und einhalten. Betreiber haben wiederum andere Anforderungen,
insbesondere im Zusammenhang mit der DSGVO. Dazu z&hlt auch die Durchfiihrung einer
Datenschutz-Folgenabschatzung bei der Inbetriebnahme der Software. In der Regel werden die
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Betreiber hierbei vom Anbieter unterstiitzt, da dieser Uber entsprechende Erfahrung in der
Umsetzung datenschutzrechtlicher Anforderungen verfugt.

Uberwachungssystem Provider

Die Kontrolle und Uberwachung der Einhaltung technischer Dokumentationen und Standards
durch Deployer von KI-Systemen in der Gesundheitsversorgung befindet sich derzeit im Aufbau.
Sie wird maRgeblich durch bestehende regulatorische Rahmenwerke wie die MDR, einschlagige
ISO-Normen gepragt. Ein zentrales Anliegen ist dabei die Erwartung, dass benannte Stellen im
Rahmen der Konformitatsbewertung etablierte Qualitats- und Risikomanagementnormen wie 1ISO
13485 und ISO 14971 berucksichtigen. Es besteht die Hoffnung, dass der EU Al Act keine
zusatzlichen parallelen Qualitdtsanforderungen schafft, sondern vielmehr bestehende Standards
erweitert oder konkretisiert. Die technische Dokumentation und deren Uberprifung sollen sich
eng an diese bewahrten Normen anlehnen.

Insgesamt lasst sich feststellen, dass die Kontrolle durch Deployer derzeit einem dynamischen
Anpassungsprozess unterliegt. Zwar stehen in der Medizintechnik etablierte Normen und
Verfahren zur Verfligung, doch bedarf es gezielter Erweiterungen und Konkretisierungen, um den
besonderen Anforderungen von KI-Systemen im klinischen Kontext gerecht zu werden.

6.2 Phase 2: Datenvorbereitung

Der zweite Abschnitt des Interviews widmete sich der systematischen Aufbereitung und
Qualitatssicherung von Daten fir Kl-Systeme. Im Fokus standen hierbei Fragen zur Data
Governance, zur Relevanz und Aussagekraft der verwendeten Daten sowie zur Vermeidung von
Verzerrungen (Bias). Diese Phase diente der Einschatzung, wie bewusst und strukturiert der
Umgang mit Trainingsdaten erfolgt und welche Standards in der Praxis Anwendung finden.

Datenqualitat und Datenverwaltung

Im Gesundheitsbereich stellen Datenqualitat und -verwaltung zentrale Herausforderungen bei der
Entwicklung und Anwendung von Kl-Systemen dar. Die verfligbaren Daten sind in der Praxis oft
unvollstéandig, unstrukturiert oder enthalten zum Schutz der Privatsphéare gerundete Angaben wie
Alter oder Geschlecht. Um dennoch verlassliche Vorhersagen treffen zu kénnen, miissen Kil-
Systeme lernen, mit diesen Einschrankungen umzugehen. Dabei kommen unterschiedliche
Strategien zum Einsatz, etwa das Filtern seltener Diagnosen, das Zusammenfassen von
Messwerten oder das Anonymisieren von Patientendaten. Zugleich ist es wichtig, dass die
Datenverfligbarkeit auf individueller Ebene ausreichend gegeben ist. Die Datenanalyse verlauft
im Zuge der Entwicklung meist in mehreren Stufen: Zunachst erfolgt eine interne Prufung der
vorhandenen Daten und ihrer Aussagekraft, darauf aufbauend wird ein Modell entwickelt und in
einem Proof-of-Concept getestet. Bei Erfolg folgt ein Piloteinsatz, der durch die jeweiligen
Anwendergruppen evaluiert wird. Besonders betont wird der Bedarf an domanenspezifischem
Expertenwissen, um Verzerrungen in den Daten zu erkennen und potenzielle Biases zu
minimieren. Ein standardisierter Prozess ist in diesem Zusammenhang nicht ausreichend, da jede
KI-Anwendung individuell bewertet werden muss. Der Fokus richtet sich daher zunehmend auf
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die strukturierte und nachvollziehbare Verwaltung der verwendeten Trainingsdaten. Anbieter sind
gefordert, die Qualitdit und Genauigkeit dieser Daten transparent offenzulegen, da sie die
Grundlage fur die Leistungsfahigkeit und Verlasslichkeit der Modelle bilden. Aus fachlicher Sicht
ist ein ausgewogenes Verhdltnis zwischen Datenqualitat, Datenschutz und praktischer
Anwendbarkeit anzustreben. Der Aufwand ist in Relation zum erwarteten Nutzen jeweils
anwendungsbezogen abzuwagen.

Die Verfugbarkeit von Daten fir KI-Systeme kann unter anderem Uber bestehende Strukturen
sichergestellt werden. In Krankenhausern ist die Anonymisierung von Patientendaten
beispielsweise durch etablierte Abrechnungsprozesse bereits gut umgesetzt. Diese bestehende
Infrastruktur lasst sich auch fir die Integration von KI-Systemen nutzen.

Relevanz der Eingabedaten (Deployer)

Die Relevanz der verwendeten Daten ist ein zentraler Faktor bei der Entwicklung und Anwendung
von Kl-Systemen im Gesundheitswesen. Auch wenn die Qualitat medizinischer Daten in der
Praxis nicht immer optimal ist, kommt es entscheidend darauf an, dass diese Daten die reale
klinische Versorgungssituation abbilden. Kl-Modelle sollten daher nicht ausschlie3lich auf
idealisierten Datensatzen beruhen, sondern auf tatsachlich verfugbaren Informationen basieren,
um eine hohe Praxistauglichkeit zu gewéhrleisten. Dabei kommt auch eine Feedback-Funktion
zum Einsatz, die Daten fiir das Retraining generiert, um unterreprasentierte Falle besser zu
erfassen und die Modelle kontinuierlich zu verbessern. Zugleich mussen regulatorische
Anforderungen wie das Datensparsamkeitsprinzip der DSGVO sowie Vorgaben aus dem EU Al
Act bertcksichtigt werden, insbesondere bei der Nutzung von Cloud-Systemen. Hierbei stellt sich
die Frage, wie stark Daten pseudonymisiert oder anonymisiert werden muissen, was im
Gesundheitsbereich besonders sensibel ist. Ein weiterer zentraler Punkt ist die Ausgewogenheit
und Breite des Datensatzes. Wahrend ein enges gefasstes Modell, das sich nur auf wenige
Merkmale konzentriert, zu Overfitting neigen und schlecht generalisieren kann, bendtigt ein breit
angelegtes Modell mehr Daten, um Vielfalt und unerwartete Muster abbilden zu koénnen.
Insbesondere bei seltenen Krankheiten riickt dieser Aspekt in der Vordergrund, da die geringe
Fallzahl eine Herausforderung fiir das Training darstellt. Trotz dieser Limitationen ist der Einsatz
von Kl in der Regel sinnvoll. Erganzend ist zu betonen, dass die kontinuierliche Weiterentwicklung
von KI-Systemen nicht aul3er Acht gelassen werden darf. Viele Anwendungen benétigen Zeit
sowie geeignete Entwicklungsbedingungen in einem geschiitzten Umfeld, um verlasslich
funktionieren zu kénnen.

Bias-Erkennung und Vermeidung

Generell erforderten die Erkennung und anschliel3ende Vermeidung von Bias ein Zusammenspiel
aus technischem und domanenspezifischem Wissen. Fur die Entwicklung verlasslicher und fairer
Modelle ist es wichtig, dass die zugrunde liegenden Trainingsdaten die tatsachliche
Patientenstruktur moglichst gut abbilden. Dabei werden auch Merkmale wie Geschlecht und Alter
angemessen berlcksichtigt. So ist beispielsweise bekannt, dass medizinische Symptome wie bei
Herzinfarkten geschlechtsspezifisch unterschiedlich auftreten kdnnen und diese Unterschiede
entsprechend in den Modellen berlcksichtigt werden mussen. Auch das Alter als Risikofaktor
darf nicht pauschal bewertet werden, sondern muss differenziert in das Modell einflie3en.
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Im Hinblick auf das beschriebene Zusammenspiel ist es wesentlich, in dieser Phase ein
interdisziplindres Team einzubinden. Nur so koénnen mdgliche Verzerrungen aus
unterschiedlichen Perspektiven erkannt und angemessen bericksichtigt werden. Dabei ist zu
beachten, dass es keine universell anwendbare Losung zur Vermeidung von Bias gibt, da jeder
Anwendungsfall eigene Anforderungen und spezifische Risikopotenziale mit sich bringt.

Automatisierte Datenvalidierung

Automatisierte Datenvalidierung ist ein komplexes Thema, das vom jeweiligen Anwendungsfall
abhangt. Einerseits kann man Datensatze nicht in einen starren Prozess packen, da jede
Anwendung individuell bewertet werden muss. Andererseits wird es bei groRen und vielféltigen
Datenmengen deutlich komplizierter: Die Daten muissen strukturiert werden, es braucht
Kooperationen mit anderen Institutionen und einheitliche Schnittstellen sowie Systeme mussen
geschaffen werden. Dies macht den Entwicklungsprozess insgesamt viel schwieriger. Daher gibt
es keine generelle Antwort, sondern es hangt immer vom spezifischen Anwendungsfall ab.

6.3 Phase 3: Modellierung

In der dritten Phase wurde der Prozess der Modellentwicklung naher betrachtet. Die Fragen
zielten darauf ab, wie die Nachvollziehbarkeit, Fairness und Erklarbarkeit von Kl-Modellen
sichergestellt werden. Darliber hinaus wurde thematisiert, inwieweit Risikoprifungen und
Testmechanismen bereits im Entwicklungsprozess integriert sind.

Ruckverfolgbarkeit und Erklarbarkeit

Die Ruckverfolgbarkeit und Erklarbarkeit von KlI-Systemen sind grundlegende Voraussetzungen
fur deren Einsatz im medizinischen Kontext, da sie das Vertrauen der Anwender:innen
unmittelbar beeinflussen. Um die Entscheidungen von Algorithmen nachvollziehbar zu machen,
ist eine transparente Darstellung der Entscheidungswege erforderlich. Technische Verfahren wie
SHAP kommen hierbei zum Einsatz, da sie aufzeigen kdnnen, welche Eingabedaten zu
bestimmten Vorhersagen gefihrt haben und wie stark diese jeweils gewichtet wurden.
Gleichzeitig zeigt sich, dass der Grad der Erklarbarkeit je nach Fachgebiet unterschiedlich
ausgepragt ist. In der Radiologie beispielsweise bieten KI-Systeme visuelle Hinweise wie
Heatmaps, die auf mégliche Gewebeverdnderungen hinweisen. Die abschlieRende Beurteilung
liegt jedoch weiterhin beim medizinischen Fachpersonal, wobei die Kl als unterstitzendes
Instrument fungiert. Herausfordernd bleibt die Tatsache, dass KI-Modelle in Einzelféllen plausibel
wirkende, aber nicht fundierte Ergebnisse liefern kénnen. Dies unterstreicht die Notwendigkeit
einer kritischen Auseinandersetzung mit der jeweiligen Systemlogik und deren Einbettung in den
klinischen Entscheidungsprozess. Besonders bei DL-Anwendungen ist die Nachvollziehbarkeit
der Entscheidungsprozesse eingeschrankt, da diese die relevanten Merkmale automatisch lernen
und sich dabei auch auf unerwiinschte oder irrelevante Muster stiitzen kdnnen, wie etwa ein
Beispiel bei Lungenrdntgenbildern zeigte, in denen nicht die Krankheit, sondern eine bestimmte
Kdrperhaltung erkannt wurde. Wahrend klassische ML-Verfahren durch manuelle Feature-
Extraktion noch eine gewisse Transparenz erlauben, erschweren es komplexe neuronale
Netzwerke, die internen Entscheidungsprozesse zu auditieren. Diese liefern zwar
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Wabhrscheinlichkeiten fir bestimmte Befunde, aber in der Regel keine nachvollziehbaren
Erklarungen, wie diese zustande kommen. Das Fehlen eines echten ,Reasonings® stellt somit
eine wesentliche Hirde fur die Validierung und den verantwortungsvollen Einsatz von Kl in der
Medizin dar.

Verzerrungen und Diskriminierung

Die Sicherstellung vollstandiger und konsistenter Datensatze setzt fundiertes Fachwissen
innerhalb der jeweiligen Doméne voraus. Ohne diese inhaltliche Expertise ist es kaum mdglich,
Verzerrungen in den Daten zu erkennen oder potenzielle Bias-Risiken angemessen zu bewerten.

Modellrisikoanalyse

In der Modellrisikoanalyse werden potenzielle Schwachstellen wie Fehlentscheidungen,
Overfitting oder eine eingeschrénkte Generalisierbarkeit systematisch identifiziert und bewertet.
Besonders bei Anwendungen, die auf Daten aus Krankenhaus-Informationssystemen basieren,
ist Sorgfalt geboten, da diese Daten haufig heterogen und stark vom jeweiligen Kontext abhéngig
sind. Ein methodischer Schwerpunkt liegt auf der sauberen Trennung von Trainings- und
Testdaten sowie dem Einsatz von Verfahren wie der Kreuzvalidierung. Diese Malinahmen tragen
dazu bei, Modellverzerrungen zu erkennen und sowohl Overfitting als auch Underfitting zu
vermeiden. Ergénzend sollte geprift werden, inwieweit sich die entwickelten Modelle auf andere
klinische Anwendungsbereiche Ubertragen lassen. Ein ,Plug-and-Play“-Ansatz ist aufgrund
unterschiedlicher Datenstrukturen in verschiedenen Krankenh&usern als geféahrlich einzustufen.
Stattdessen braucht es individuelle Anpassungen und Daten-Audits, um sicherzustellen, dass ein
Modell in einem spezifischen klinischen Umfeld zuverlassig arbeitet. Hier unterscheiden sich
Anbieter.

Ein weiteres Risiko besteht darin, dass Modelle auf Trainingsdaten basieren, die nicht
reprasentativ flr bestimmte Patientengruppen sind. Ein typisches Beispiel ist, dass das Modell
mit Daten von Erwachsenen trainiert wurde, jedoch fur Kinder zum Einsatz kommen soll. Solche
Diskrepanzen kénnen zu Fehldiagnosen fihren, weshalb eine griindliche Validierung vor der
produktiven Nutzung notwendig ist. Dabei missen Modelle nicht nur besser sein als bestehende
Verfahren, sondern auch deren Schwachen ausgleichen koénnen. Ein Beispiel in der
Kommunikation der Befundergebnisse ist der Einsatz eines sogenannten Consumer Health
Vocabulary, das medizinische Fachbegriffe in allgemein verstandliche Sprache ubertragt.
Dadurch kann das Risiko von Missverstandnissen verringert werden, insbesondere im Hinblick
auf potenziell unzutreffende oder erfundene Inhalte, wie sie bei groRen Sprachmodellen
gelegentlich auftreten. Insgesamt zeigt sich, dass eine sorgfaltige und kontextspezifische
Risikoanalyse, inklusive Qualitatsprifung, Datenstrukturierung, Validierung und Nachjustierung,
unabdingbar ist, um die Sicherheit und Verlasslichkeit von KI-Systemen im medizinischen Einsatz
Zu gewabhrleisten.
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6.4 Phase 4: Evaluation

Die vierte Phase des Interviews befasste sich mit der systematischen Evaluation von KiI-
Systemen vor deren Einsatz. Thematisiert wurden unter anderem die technische Dokumentation,
die Durchfiihrung von Robustheitstests sowie die Einhaltung regulatorischer Anforderungen. Im
Fokus stand dabei, wie Evaluationsprozesse im Pre-Market-Kontext verstanden und umgesetzt
werden.

Vor-Markteinfihrungstests

Vor der Einfihrung von KI-Systemen im medizinischen Umfeld erfolgen in der Regel
umfangreiche Tests, um Aspekte wie Wirksamkeit, Sicherheit und praktische Anwendbarkeit zu
Uberprifen. Eine wichtige MalRnahme in diesem Zusammenhang ist die Anpassung oder das
Nachtrainieren der Modelle auf retrospektive, einrichtungsspezifische Daten. Idealerweise
geschieht dies Uber einen langeren Zeitraum, um eine ausreichende Sensitivitat und Spezifitat zu
erzielen und die Verlasslichkeit der Vorhersagen zu starken. Auch wenn es sich bei vielen
Anwendungen um Inhouse-Ldsungen handelt, werden dennoch systematische Vorabtests
durchgefiuhrt. Diese beinhalten unter anderem Studien, in denen die neuen Kl-basierten Modelle
mit etablierten Verfahren wie manuellen Scoring-Systemen verglichen werden. Dabei wird
uberpruft, ob die KI-Modelle entweder tberlegen oder zumindest gleichwertig sind und ob durch
ihren Einsatz ein konkreter Mehrwert in Form von hdherer Genauigkeit, Zeitersparnis oder
reduziertem Aufwand entsteht. Die Einbindung der spateren Nutzer:innen, insbesondere des
medizinischen Fachpersonals, sollte friihzeitig erfolgen, da deren Perspektiven wesentlich dazu
beitragen, Anforderungen realitdtsnah zu erfassen und den praktischen Nutzen der Systeme zu
bewerten. Dabei steht nicht allein die technische Funktionsfahigkeit im Vordergrund, sondern
auch der Beitrag zur Verbesserung des klinischen Alltags.

Fir den Einsatz von KI-Systemen gelten keine ganzlich neuen Regelwerke. Vielmehr orientieren
sich die Anforderungen an etablierten Bewertungskriterien, wie sie bereits seit Jahren bei der
Einfihrung von IT-Losungen im Gesundheitswesen zur Anwendung kommen. Dazu z&hlen unter
anderem ZweckmaRigkeit, Verlasslichkeit und ein erkennbarer Mehrwert gegenlber
bestehenden Verfahren.

Technische Dokumentation (Provider)

Die technische Dokumentation stellt einen zentralen Bestandteil bei der Entwicklung, Evaluierung
und Implementierung von Kl-Systemen im medizinischen Bereich dar. Aufgrund der strengen
regulatorischen Anforderungen, etwa durch die europadische MDR sowie die einschlagigen
Normen DIN EN ISO 20304 und DIN EN ISO 82304, ist fir Medizinprodukteanbieter bereits heute
ein hoher Dokumentationsstandard etabliert. Es wird deshalb nicht davon ausgegangen, dass in
diesem Bereich zusatzliche regulatorische Anforderungen entstehen, da die bestehenden
Vorgaben eine detaillierte und engmaschige Dokumentation bereits abdecken. Die technische
Dokumentation muss sowohl qualitativ hochwertig als auch wissenschaftlich fundiert und
praxisrelevant sein. Sie sollte unter anderem Informationen zu verwendeten Daten, eingesetzten
Algorithmen und Modellversionen sowie DatenschutzmalBhahmen enthalten. Ein gut
strukturierter Datenmanagement-Plan ist essenziell, um die Herkunft, Nutzung, Speicherung und
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Sicherheit der Daten transparent darzulegen. Die Versionierung der Trainingsdatensatze und
Modelle tragt zur RuUckverfolgbarkeit bei und erleichtert die Identifikation mdglicher
Schwachstellen. Besonders in der Evaluierungsphase spielt die Dokumentation eine
entscheidende Rolle, etwa zur Prifung, ob die Trainingsdaten reprasentativ sind und welche
Risiken im Modell bertcksichtigt wurden. Die Erstellung interner Referenzdatensétze kann hier
sinnvoll sein, erfordert jedoch eine genaue Auseinandersetzung mit deren Verarbeitung und
Nutzung. Dies ist vor allem fir Anbieter von KI-Systemen relevant, wahrend sich fir Deployer die
Frage stellt, inwieweit eine eigene Evaluierung erforderlich ist. Dartiber hinaus ist es wichtig zu
verstehen, dass viele KI-Modelle, insbesondere von grof3en Anbietern, als vortrainierte Versionen
geliefert werden, die nur durch gezielte Updates verdndert werden. Ein automatisches
Weiterlernen im Einsatzkontext findet aus Sicherheitsgrinden nicht statt. Vor einer
Implementierung erfolgt bei bestimmten Anbietern ein standortspezifischer Data Audit, sodass
nicht zwingend alle Standorte mit demselben Software- oder Datenstand arbeiten mussen.
Insgesamt bildet die technische Dokumentation die Grundlage fiir Transparenz, Sicherheit und
Nachvollziehbarkeit im Einsatz medizinischer KI-Systeme. Dies gilt sowohl intern bei der
Entwicklung als auch extern bei der Bewertung und Zulassung.

Registrierung und Konformitatsbewertung (Provider)

Die Registrierung und Konformitatsbewertung von Kl-Systemen im Gesundheitswesen erfolgt im
Rahmen der bestehenden regulatorischen Strukturen fur Medizinprodukte, insbesondere der
MDR. KI-Systeme, die als Medizinprodukte eingestuft werden, unterliegen somit denselben
Anforderungen wie klassische medizinische Geréte, einschlie3lich der Pflicht zur CE-
Kennzeichnung. Diese Zertifizierung stellt sicher, dass die Systeme den geltenden Sicherheits-
und Leistungsstandards entsprechen. Auch unter dem neuen EU Al Act wird erwartet, dass
bestehende benannte Stellen, die bereits fir die CE-Zertifizierung von Medizinprodukten
zustandig sind, kiinftig auch fur die Bewertung und Uberwachung von KI-Systemen verantwortlich
sind. Dies umfasst sowohl Erstprifungen als auch Rezertifizierungen und laufende
Uberwachungsaudits und soll den Krankenhausern die Handhabung solcher Systeme erleichtern.
In der Praxis ist es dabei weniger relevant, ob die KI-Komponente automatisierte Vorschlage
macht oder lediglich unterstitzende Funktionen wie Kontrastanpassung Ubernimmt.
Entscheidend ist, dass das Gesamtsystem zuverlassig funktioniert und die medizinische Aufgabe
erfillt, unabhangig davon, ob einzelne Prozesse manuell oder automatisiert ablaufen. Fir Kl-
Systeme, die sich noch in der Erprobungsphase befinden und noch keine vollstandige Zulassung
besitzen, gelten klare Regelungen zur Nutzung im Studienkontext. Solche Systeme missen
vorab registriert und bei den zustdndigen Behdrden gemeldet werden. Wahrend der
Studienlaufzeit werden auftretende Vorkommnisse und mdgliche Funktionsméangel systematisch
dokumentiert und bewertet, um den regulatorischen Anforderungen zu entsprechen und eine
spatere Konformitatsbewertung fundiert vorzubereiten.

Testarten und -methoden

Die Testarten und -methoden zur Evaluierung von Kl-Systemen im medizinischen Bereich folgen
einem mehrstufigen, sorgfaltig abgestimmten Prozess, der auf hochste Genauigkeit und
Patientensicherheit ausgerichtet ist. Im Anschluss an die zuvor beschriebenen MalRnahmen
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werden Pilotversuche mit Testpatienten und -patientinnen durchgefihrt, bei denen Arzte und
Arztinnen die von der Kl generierten Ergebnisse priifen und mit eigenen Einschiatzungen
vergleichen. Im Anschluss erfolgt eine Validierung dieser Befunde durch interdisziplinare Teams.
Um auch die Perspektive von Patienten und Patientinnen angemessen zu bericksichtigen, wird
ihr Feedback eingeholt. Dabei stehen Aspekte wie Verstandlichkeit, Akzeptanz und Vertrauen in
die Systeme im Fokus. Dieser Prozess wird schrittweise weiterentwickelt, bis ein qualitativ
zufriedenstellendes Ergebnis erreicht wird. Gerade im medizinischen Kontext sind hohe
Anforderungen an die Genauigkeit unerlasslich. Selbst eine Treffergenauigkeit von 95 Prozent
gilt haufig als unzureichend, da bereits geringe Abweichungen gravierende Folgen nach sich
ziehen konnen. Darlber hinaus sind Datenschutzaspekte besonders relevant, insbesondere im
Hinblick auf die sensible Kommunikation mit Patienten und Patientinnen.

Ein weiterer kritischer Punkt betrifft die Aussagekraft von Testverfahren. Anbietergefiihrte
klinische Studien werden oft dafiir kritisiert, nicht ausreichend reprasentativ zu sein und die
tatsachliche Leistungsfahigkeit der Systeme im klinischen Alltag zu Uberschatzen. Um
realistischere Bewertungen zu ermdglichen, wird der Aufbau unabhangiger und standardisierter
Testdatensatze gefordert — vergleichbar mit Crashtests in der Automobilindustrie. Diese missten
jedoch vor missbrauchlicher Nutzung, etwa zum gezielten Training durch Anbieter, geschitzt
werden. Aus diesem Grund wird die Einrichtung einer neutralen Instanz, beispielsweise einer EU-
Behdrde oder einer wissenschatftlichen Gesellschaft, empfohlen, die solche Testdatensatze
verwaltet, kontrolliert und objektive Benchmarks erméglicht.

6.5 Phase 5: Bereitstellung

Im flinften Teil des Leitfadens stand die Phase der Inbetriebnahme und des produktiven Einsatzes
von KI-Systemen im Vordergrund. Dabei wurden Fragen zur Transparenz gegenuber
Nutzer:innen, zu Sicherheitsvorkehrungen sowie zu Meldepflichten und menschlicher Kontrolle
gestellt. Die Auswertung dieses Abschnitts gibt Aufschluss dartber, wie KI-Systeme in
Organisationen verantwortungsvoll eingefuhrt werden.

Risikokommunikation

Die Risikokommunikation sowie der verantwortungsvolle Umgang mit sicherheitsrelevanten
Aspekten zahlen zu den grundlegenden Anforderungen beim Einsatz von Kl-Systemen im
Gesundheitswesen. Vor dem Hintergrund hoher Anforderungen an Datenschutz und
Informationssicherheit setzen viele Krankenhduser auf On-Premise-Installationen. Anbieter
reagieren darauf mit dem Einsatz klar definierter Sicherheitszertifizierungen, deren Einhaltung
von den betreibenden Einrichtungen schriftlich bestatigt werden muss. Auf diese Weise wird die
Verantwortung fur die Datensicherheit formell auf die Betreiber Ubertragen — eine pragmatische
LAsung, um regulatorischen und haftungsrechtlichen Vorgaben zu entsprechen.

In der Anwendungspraxis wird haufig betont, dass KI-Systeme derzeit keine autonomen
Entscheidungen treffen, sondern lediglich Empfehlungen aussprechen, die vom medizinischen
Fachpersonal Uberprift und verantwortet werden. Dies verringert zwar das unmittelbare Risiko
fur Patienten und Patientinnen, macht potenzielle Fehlfunktionen jedoch nicht weniger relevant.
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Kritisch angemerkt wird insbesondere, dass Fehler oder Auffalligkeiten nur selten systematisch
an die Anbieter zuriickgemeldet werden und dass anwendungsbezogene Daten bislang kaum in
die Weiterentwicklung der Modelle einfliel3en.

Ein weiteres Problemfeld stellt die unzureichende Risikokommunikation gegentber Patienten und
Patientinnen dar. Viele sind sich der potenziellen Risiken und Funktionsweisen von Kl-Systemen
nicht bewusst. Um dem entgegenzuwirken, werden in Forschungsprojekten Arzte und Arztinnen
in Annotierungsaufgaben eingebunden und Patienten und Patientinnen gezielt zu ihrer
Wahrnehmung, zum Verstandnis von Befunden sowie zu ihrer Bereitschaft, personliche Daten
bereitzustellen oder fir solche Leistungen zu zahlen, befragt. Ziel ist es, die Transparenz zu
erhdhen und die Kommunikation Uber Risiken und Nutzen solcher Systeme zu verbessern. In den
Einrichtungen der befragten Personen gibt es aktuell noch keine KI-Systeme im Einsatz, die in
direktem Kontakt mit Patienten und Patientinnen stehen. Viele Anwendungen sind ausschlief3lich
fur medizinisches Fachpersonal konzipiert. Dennoch ist klar: Je naher KI-Systeme an den
Patientenkontakt riicken, desto wichtiger wird eine klare, verstandliche und vertrauensbildende
Risikokommunikation.

Kennzeichnung von KI-Systemen

Die Kennzeichnung von KI-Systemen im medizinischen Bereich spielt eine wichtige Rolle fir
Transparenz, Sicherheit und regulatorische Konformitat. Unternehmen sind verpflichtet, ihre
Systeme gemald der MDR korrekt zu kennzeichnen. Dazu gehort insbesondere die CE-
Kennzeichnung sowie der explizite Hinweis darauf, dass es sich um ein Software-Medizinprodukt
handelt. Zusatzlich wird geprift, ob ein gesonderter Hinweis auf den Einsatz von Kl erforderlich
ist, da dieser fur Nutzer:innen oft nicht ohne weiteres erkennbar ist. Anbieter warten hierzu noch
auf Ruckmeldungen der zustdndigen Behorden, um ihre Kennzeichnung entsprechend
anzupassen. Seit dem 1. August besteht auRerdem eine generelle Verpflichtung, Nutzer:innen
darauf hinzuweisen, wenn KI-Systeme eingesetzt werden. In bestimmten Anwendungsbereichen
wie der medizinischen Bildverarbeitung ist dies meist gegeben, da die Kl-Funktionalitaten
bewusst aktiviert werden. Dennoch wird betont, dass die Kennzeichnung teils noch starker
hervorgehoben werden sollte, um die Transparenz weiter zu erh6hen und das Bewusstsein fur
den KI-Einsatz zu schérfen. Gleichzeitig gibt es auch kritische Stimmen, die bezweifeln, dass
zusatzliche Hinweise tatséachlich zu einem besseren Verstandnis fihren. Bereits in der
Vergangenheit sei nicht jede eingesetzte Technologie oder deren Funktionsweise fur die
Nutzer:innen vollstandig nachvollziehbar gewesen.

Uberwachungssysteme und menschliche Kontrolle

Die eingesetzten Systeme sind explizit als Entscheidungsunterstitzung und nicht als autonome
Entscheidungstrager gedacht. Sie sollen Pflegekrafte und Arzte sowie Arztinnen dabei
unterstiitzen, Risiken friihzeitig zu erkennen und fundierte Entscheidungen zu treffen. Die finale
Diagnose und therapeutische Entscheidung bleiben jedoch stets in menschlicher Hand.

Die menschliche Expertise wird dabei nicht ersetzt, sondern durch technologische Unterstitzung
erganzt. Insbesondere im Pflegealltag, wo nicht immer eine lickenlose Betreuung gewahrleistet
ist, kann die Kl als ,Sicherheitsnetz“ dienen. Gleichzeitig muss sichergestellt sein, dass das
medizinische Fachpersonal die Plausibilitat der Empfehlungen nachvollziehen kann. Daher ist die
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Transparenz der Entscheidungsprozesse essenziell, auch wenn diese bei komplexeren
bildgebenden Verfahren technisch anspruchsvoller umzusetzen ist.

Ein wichtiger Bestandteil der Qualitats- und Sicherheitskontrolle ist die Einhaltung einschlagiger
Zertifizierungen wie I1ISO 27001 (Informationssicherheit) und 1SO 13485 (Qualitditsmanagement
fur Medizinprodukte). Diese tragen dazu bei, dass selbst entwickelte Softwarelésungen robust,
sicher und kontrollierbar bleiben.

Ursprunglich war der Zugang zu medizinischen Befunden ausschlie3lich den behandelnden
Arzten und Arztinnen vorbehalten. Inzwischen ist es jedoch géngige Praxis, dass auch Patienten
und Patientinnen direkten Zugriff erhalten. Dies kann jedoch zu Missverstandnissen oder
Verunsicherung flhren, insbesondere bei komplexen oder schwerwiegenden Diagnosen. Um
dem entgegenzuwirken, besteht die Moglichkeit, bestimmte Befunde vortibergehend zu sperren
und erst nach einem erlauternden Gesprach mit dem medizinischen Fachpersonal freizugeben.
Die Verantwortung fur medizinische Entscheidungen verbleibt unveréndert beim Menschen. Die
ethische Auseinandersetzung mit Risiken wie Fehldiagnosen und die kontinuierliche Diskussion
tber den verantwortungsvollen Einsatz von Kl verdeutlichen, wie wichtig eine reflektierte und
kontrollierte Nutzung solcher Systeme im Gesundheitswesen ist.

Protokollierung und Meldung von Vorféllen

Die Protokollierung und Meldung von Vorféllen bei medizinischen Kl-Systemen ist ein zentraler
Bestandteil der regulatorischen Uberwachung und Qualitatssicherung. Anbieter von
Medizinprodukten sind verpflichtet, jedes relevante Vorkommnis an die zustandigen Behérden zu
melden. In Osterreich ware es beispielsweise das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen. Diese Meldungen dienen der kontinuierlichen Marktiiberwachung durch die
Behorden. Gleichzeitig sind die Anbieter dazu verpflichtet, auch Vorféalle mit &hnlichen Produkten
anderer Anbieter zu beobachten, um mdgliche Risiken friihzeitig zu erkennen und gegebenenfalls
praventive Maf3nahmen zu ergreifen.

Historisch betrachtet gab es fir die Protokollierung und das Feedback aus der Praxis lange Zeit
keine klar geregelten Prozesse. Viele Entscheidungen dartber, ob und wie Probleme in neue
Produktgenerationen einflieRen, lagen bei den Unternehmen selbst. Diese Praxis ist teilweise
noch heute zu beobachten, inshesondere aufgrund der langen Entwicklungszyklen von der
Forschung bis zum Kklinischen Einsatz. Bei nicht-medizinischen KI-Systemen wie grof3en
Sprachmodellen bestehen aktuell noch erhebliche Liicken im Umgang mit Fehlverhalten oder
Fehlfunktionen. Ein standardisierter Prozess zur Meldung von Vorféllen existiert in diesen
Bereichen oft nicht.

Insgesamt zeigt sich, dass fur medizinisch eingesetzte KI-Systeme ein klar regulierter Rahmen
fur die Protokollierung und Meldung von Vorféllen existiert, der jedoch in der Praxis
weiterentwickelt und konsequenter umgesetzt werden muss. Fir nicht-medizinische KI-
Anwendungen besteht hingegen noch deutlicher Nachholbedarf bei der Entwicklung geeigneter
Melde- und Reaktionsmechanismen.
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Ethik- und Governancekommission

Die Ethik- und Governancekommission befasst sich mit ethischen Fragen, die sich ergeben, wenn
neue, vielversprechende Technologien entwickelt werden, die deutlich besser sind als bisherige
menschengemachte Loésungen. Es stellt sich die Frage, ob Krankenhauser und andere
Einrichtungen verpflichtet sind, diese kommerziellen Losungen anzuschaffen, oder ob dies den
Patienten und Patientinnen vorenthalten werden darf. Die Kommission muss diese komplexen
ethischen Fragestellungen beantworten, sollte eine solche Situation tatsachlich eintreten.

Interdisziplindre Zusammenarbeit und Schulung

Die Zusammenarbeit zwischen Anbietern, Betreibern und weiteren Beteiligten ist ein
entscheidender Erfolgsfaktor fur den sicheren und effektiven Einsatz von Kl-Systemen im
Gesundheitswesen. Anbieter bieten hierfir meist einen mehrstufigen Support an, bei dem der
Betreiber der Software als erster Ansprechpartner fungiert und Anfragen bei Bedarf an den
Second-Level-Support des  Anbieters  weiterleitet.  Zusatzlich  werden interaktive
Erklarkomponenten, etwa Uber die Unternehmenswebsite, bereitgestellt, um den
Anwender:innen den Umgang mit der Software zu erleichtern. Zentral ist dabei auch die
interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen verschiedenen medizinischen Einrichtungen. Der
Austausch Uber Erfahrungen und Bewertungen mit bestimmten KI-Systemen kann dazu
beitragen, einheitlichere Einschatzungen zur Wirksamkeit, Sicherheit und Praxistauglichkeit zu
entwickeln. Ebenso bedeutsam ist die gezielte Schulung des medizinischen Personals. Die
Nutzer und Nutzerinnen mussen in der Lage sein, die Systeme sicher und korrekt anzuwenden,
um die Patientensicherheit nicht zu geféahrden. Nur durch fundierte und praxisorientierte
Schulungsmalnahmen lasst sich sicherstellen, dass KI-Systeme nicht nur technisch
funktionieren, sondern auch im klinischen Alltag verlasslich und sinnvoll genutzt werden kdnnen.

Zukunftig sollen auch die Perspektiven der Patienten und Patientinnen starker eingebunden
werden. Geplant sind Plattformen, Uber die Patienten und Patientinnen Ruckfragen stellen und
Feedback geben kénnen. Dieses soll in die Weiterentwicklung der Systeme einflie3en, etwa in
neue Softwareversionen, und somit langfristig zur Verbesserung der Nutzererfahrung und
Systemakzeptanz beitragen.

6.6 Phase 6: Uberwachung und Wartung

Die sechste Phase fokussierte auf die langfristige Betreuung und Qualitatssicherung von Ki-
Systemen im laufenden Betrieb. Behandelt wurden Themen wie Monitoring, Umgang mit Daten-
und Modell-Drift, Notfallplanung sowie die Einbindung ethischer Leitlinien. Ziel war es, zu
verstehen, wie nachhaltig KI-Systeme gemanagt und weiterentwickelt werden.

Qualitdtsmanagementsystem (Provider)

Die Leistungsfahigkeit der Modelle muss Uber den gesamten Lebenszyklus hinweg erhalten
bleiben, auch im Hinblick auf Verdnderungen im medizinischen Umfeld. Zu diesen
Verédnderungen zahlen unter anderem neue Medikamente oder Therapieansatze. Aus diesem
Grund ist eine kontinuierliche Wartung erforderlich. Einige Anbieter erméglichen daher ein
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regelmafiges Nachtrainieren der Modelle, beispielsweise in halbjahrlichen Abstanden, sofern
sich dadurch nachweisbare Verbesserungen erzielen lassen.

Zur kontinuierlichen Qualitatssicherung konnen Provider zusatzlich eine quartalsweise
Auswertung der Patientenerkennungsraten etablieren, deren Ergebnisse an die jeweiligen
Krankenhduser zurtickgemeldet werden. Erganzend dazu konnen einmal jahrlich
Feedbackgesprache mit den Standorten helfen, um auch qualitative Erfahrungen und
Verbesserungsvorschlage in die Weiterentwicklung einflieen zu lassen.

Rechtlich gesehen ist der Einsatz selbstlernender Systeme im laufenden Betrieb derzeit nicht
zulassig. Zwar besteht kein ausdrickliches Verbot, doch lassen die Vorgaben des MDR und
weiterer regulatorischer Rahmenbedingungen darauf schlieBen, dass adaptive Systeme, die sich
ohne erneute Prifung und Zulassung verandern, nicht rechtskonform eingesetzt werden dirfen.
Entsprechend werden KI-Systeme in der Regel als fertig trainierte Produkte mit klar definierter
Versionsnummer ausgeliefert. Sie lernen nach der Markteinfiihrung nicht selbststandig weiter.

Gemall den EU-Vorgaben sollten bzw. missen zudem Informationen zu den verwendeten
Trainingsdatensatzen, etwa zu deren Umfang und Verteilung, offengelegt werden, insbesondere
im Rahmen wissenschaftlicher Studien oder Zulassungsprozesse. Dies dient der Transparenz
und ermoglicht eine fundierte Bewertung der Systemleistung sowie der zugrundeliegenden
Datenbasis.

6.7 Querschnittsfragen

Erganzend zu den phasenspezifischen Themen wurden sogenannte Querschnittsfragen gestellt,
die Uber mehrere Phasen hinweg von Bedeutung sind. Diese Fragen zielten unter anderem auf
die organisatorische Verankerung von KiI, strategische Uberlegungen, Schulungsbedarfe und
Ubergreifende Themen ab. Sie bieten eine zusétzliche Perspektive auf strukturelle und kulturelle
Rahmenbedingungen in der Umsetzung des EU Al ACT.

Organisatorische Verankerung

Die organisatorische Verankerung von KlI- und IT-gestutzten Systemen im Gesundheitswesen ist
komplex und erfordert eine enge Zusammenarbeit verschiedener Akteure innerhalb einer
Einrichtung. In der Praxis zeigt sich, dass die Zustandigkeiten fir IT-gestltzte Medizinsysteme
nicht immer eindeutig geregelt sind. Es handelt sich um ein Querschnittsthema, bei dem sowohl
IT-Abteilungen als auch Bereiche der Medizintechnik involviert sind. Dieser Umstand ist
vergleichbar zum Risikomanagement. Nur durch ein gemeinsames Verstandnis und geteilte
Verantwortung kann sichergestellt werden, dass Systeme effektiv, sicher und regelkonform
eingefuhrt und betrieben werden.

In vielen Fallen liegt die konkrete Entscheidung Uber den Einsatz eines bestimmten Systems bei
den jeweiligen medizinischen Fachabteilungen. Diese beurteilen die fachliche Relevanz und
Praxistauglichkeit auf Basis ihres Arbeitsalltags. Die rechtliche und vertragliche Abwicklung, etwa
im Hinblick auf Datenschutz, Konformitdt und Vertragsgestaltung, wird anschlieBend von der
Beschaffungsabteilung tbernommen. Dabei steht die medizinische Notwendigkeit der Systeme
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im Vordergrund. Die IT-Abteilung Gbernimmt in der Regel die Verantwortung fur die technische
Umsetzung, insbesondere wenn es um Systemintegration, Datenverarbeitung und
Infrastrukturfragen geht. Allerdings kann es auch zu Spannungsfeldern kommen, insbesondere
in Situationen, in denen Sicherheitsbedenken gegenlber bestimmten Technologien wie Cloud-
Losungen bestehen. Solche Vorbehalte konnen Einfiihrung und Nutzung moderner Losungen
erheblich einschranken.

Insgesamt zeigt sich, dass eine erfolgreiche organisatorische Verankerung von Kl-gestiitzten
Medizinsystemen eine strukturierte und tbergreifende Abstimmung erfordert.

Strategische Bedeutung

Die Bedeutung regulatorischer Vorgaben entwickelt sich zunehmend zu einer strategischen
Fragestellung fur Unternehmen und Gesundheitseinrichtungen im medizinischen Bereich,
insbesondere im Zusammenhang mit dem EU Al Act. Anbieter von Kl-basierten
Medizinprodukten sehen sich bereits heute mit einem erheblichen Ressourcenaufwand
konfrontiert, um bestehende Anforderungen wie jene der MDR oder der DSGVO zu erflillen. Ein
Unternehmen gibt an, derzeit rund 20 Prozent seiner Ressourcen fur regulatorische Aufgaben
einzusetzen. Mit dem Inkrafttreten des EU Al Acts wird erwartet, dass dieser Anteil auf etwa 25
Prozent ansteigt.

Obwohl vielfach bereits etablierte Compliance-Strukturen bestehen, rechnen viele Akteure mit
einem zusatzlichen Bedarf an personellen und organisatorischen Kapazitdten, um den neuen
rechtlichen Vorgaben gerecht zu werden. Auch aufseiten der Gesundheitseinrichtungen wird der
EU Al Act zunehmend als strategisch relevantes Thema wahrgenommen. Insbesondere in
Osterreich setzen Krankenh&user verstarkt auf koordinierte Ansétze, um die Umsetzung effizient
und ressourcenschonend zu gestalten. Ubergreifende Gremien wie das IT-Forum der
Osterreichischen Krankenhaustrager dienen dabei als Plattform fir Erfahrungsaustausch,
Zustandigkeitsklarung und die gemeinsame Interpretation der neuen Anforderungen.

Der EU Al Act ist somit nicht nur als rechtliche Verpflichtung zu verstehen, sondern riickt
zunehmend in den Fokus strategischer Uberlegungen rund um den Einsatz von Kl im
Gesundheitswesen. Auch wenn die Umsetzung mit einem erheblichen Aufwand verbunden ist,
wird dieser als notwendig angesehen, um langfristig sichere, nachvollziehbare und
vertrauenswirdige KI-Anwendungen zu gewahrleisten.

Herausforderungen und Verbesserungsmaoglichkeiten

Eine der derzeit groRten Hirden liegt in der fehlenden Rechtssicherheit. Die Auslegung und
praktische Umsetzung bestehender Regelwerke, insbesondere im Zusammenspiel zwischen der
MDR und dem EU Al Act, ist bislang uneinheitlich. Unterschiedliche Interpretationen durch
Prifstellen und Auditoren fihren zu Unklarheiten, die sich unmittelbar auf die Produktentwicklung
und Zulassungsverfahren auswirken. Diese Unsicherheiten erschweren nicht nur die Planung,
sondern auch die Verlasslichkeit regulatorischer Prozesse, was den Marktzugang fiir neue Kil-
Systeme deutlich verzégern kann. Der Wunsch nach einer offiziellen, verbindlichen Klarung
seitens der gesetzgebenden Stelle ist daher grof3, um Einrichtungen eine klare Orientierung und
mehr Planungssicherheit zu geben. Auch bei der praktischen Umsetzung neuer
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Sicherheitsstandards zeigen sich Konflikte. So mussen Systeme mit bekannten Schwachstellen
zwar rasch ersetzt werden, jedoch lassen gesetzliche Regelungen dies oft nicht ohne weiteres
zu. Gleichzeitig ergibt sich die Frage, wie die hohen Umsetzungskosten gegen potenzielle
Strafandrohungen abgewogen werden sollen, was dazu fihrt, dass andere wichtige Aufgaben
zurlickgestellt werden missen. Technisch gesehen liegt eine groRe Herausforderung in der
Sicherstellung von Datenschutz und Datenhoheit. Es muss verhindert werden, dass sensible
Patientendaten zweckentfremdet werden oder unkontrolliert in Drittsysteme gelangen.

Insbesondere grol3e Institutionen und der offentliche Sektor geraten organisatorisch haufig an
ihre Grenzen, da aufwendige Dokumentationspflichten, komplexe Risikomanagementprozesse
und die Angst vor Fehlern nicht selten zu einem lahmenden Zégern fuhren. Ein flexibler und
pragmatischer Ansatz, der Herausforderungen im Verlauf des Umsetzungsprozesses aufgreift,
anstatt bereits im Vorfeld samtliche potenzielle Risiken vollstandig I6sen zu wollen, ware hier
deutlich zielfihrender.

Wissensstand und Schulungsbedarf

Im Bereich der Schulungsangebote wird sich voraussichtlich bald ein Markt etablieren, da
bestehende Berater:iinnen im Medizinproduktebereich ihre Expertise auf den EU Al Act
ausweiten, wobei die Qualitat dieser Beratungen erst die Praxis zeigen wird.
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7 DISKUSSION

In diesem Kapitel werden die in Kapitel 4 theoretisch abgeleiteten Handlungsempfehlungen
kritisch mit den im Rahmen der Experteninterviews gewonnenen Erkenntnissen verglichen. Ziel
ist es, Ubereinstimmungen, Erganzungen sowie etwaige Widerspriiche zwischen Theorie und
Praxis systematisch darzustellen. Die Diskussion ermoglicht somit eine fundierte Reflexion tber
die Anwendbarkeit und Relevanz der Handlungsempfehlungen im konkreten Kontext. Auf eine
erneute Zitation der Handlungsempfehlungen wird bewusst verzichtet, da deren theoretische
Fundierung bereits im vorangegangenen Kapitel erfolgt ist. Die Handlungsempfehlungen
basieren auf einem mehrphasigen, strukturierten Modell zur Umsetzung der regulatorischen
Anforderungen des EU Al Acts und adressieren Provider und Deployer gleichermaf3en. Sie sind
umfangreich und orientieren sich an international etablierten Rahmenwerken. Die
Experteninterviews zeigen, dass diese Empfehlungen grundsatzlich als relevant und sinnvoll
anerkannt werden, ihre praktische Umsetzung jedoch in hohem MaRe von lokalen
Rahmenbedingungen, bestehenden Infrastrukturen, personellen Ressourcen und rechtlichen
Graubereichen beeinflusst wird.

Bereits in der ersten Phase zeigt sich eine weitgehende Ubereinstimmung zwischen Theorie und
Praxis. Die Handlungsempfehlungen betonen die Notwendigkeit einer systematischen
Identifikation aller eingesetzten KI-Systeme sowie der Rollenzuweisung im Lebenszyklus. Dies
wird durch die Interviewaussagen gesttitzt, wonach viele Einrichtungen bestehende Prozesse,
etwa das Verzeichnis der Verarbeitungstatigkeiten (VVT), als Ausgangspunkt nutzen und
erweitern, anstatt parallele Systeme aufzubauen. Besonders betont wird dabei der dynamische
Charakter von KI-Systemen: Neue Funktionalitdten kdnnen durch Softwareupdates eingefihrt
werden, was die vollstdndige Erfassung erschwert und ein kontinuierliches Monitoring erforderlich
macht.

Auch das in den Handlungsempfehlungen adressierte Rollenverstandnis (Deployer vs. Provider)
wird durch die Interviews problematisiert. In der Praxis ist eine klare Trennung nur bedingt
mdglich. Viele Krankenhauser modifizieren bestehende Systeme, entwickeln interne Prototypen
oder nutzen Forschungskontexte zur Kl-Erprobung. Dadurch entsteht eine Grauzone, in der
regulatorische Pflichten teils unklar sind — eine Herausforderung, die in den Empfehlungen zwar
erkannt, aber nicht abschlieBend aufgeldst wird.

Die Etablierung eines umfassenden Risikomanagements speziell fir KI-Systeme wird in der
Praxis zwar als notwendig erkannt, befindet sich aber vielerorts erst im Aufbau. Die
Handlungsempfehlungen fordern einen strukturierten Risikoprozess entlang des gesamten
Lebenszyklus. Die Interviews zeigen, dass bislang Uberwiegend bestehende generische
Systeme, etwa auf Basis der ISO 13485 oder ISO 27001, genutzt werden. Diese werden um Ki-
spezifische Elemente erganzt, jedoch nicht vollstdndig auf KI-Risiken ausgerichtet.
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Die Datenvorbereitung ist ein weiteres Element der Handlungsempfehlungen und findet auch in
den Interviews breite Bestatigung als kritischer Erfolgsfaktor fur den Kl-Einsatz. Theoretisch wird
eine strukturierte Data Governance, die Prufung der Datenqualitat sowie der gezielte Einsatz von
Bias-Detection-Tools gefordert. In der Praxis erweist sich jedoch bereits die Sicherstellung einer
ausreichenden Datenqualitat als herausfordernd. Die Interviews zeigen, dass medizinische Daten
haufig unvollstandig, heterogen und durch Anonymisierungsverfahren entwertet sind. Der
Umgang mit solchen Daten erfordert domanenspezifisches Wissen und manuelle Eingriffe.
Automatisierte Validierungstools sind derzeit nur bedingt einsatzféhig, insbesondere bei
unstrukturierten Daten. Besonders hervorgehoben wird im Interviewkontext die Problematik
seltener Diagnosen, die haufig nicht in ausreichender Fallzahl zur Verfiigung stehen. In den
Handlungsempfehlungen findet sich die Forderung nach Datendiversitét, ein Anspruch, der in der
Realitat aus statistischen und infrastrukturellen Griinden oft nur bedingt erfiillt werden kann. Die
Notwendigkeit einer kontinuierlichen Ruickkopplung zwischen Datenanalyse und klinischer
Relevanz wird von den Interviewpartner:innen betont, ebenso wie der sensible Umgang mit
Pseudonymisierung und Datenschutzanforderungen im Einklang mit DSGVO und EU Al Act.

In der Phase der Modellierung wird in den Handlungsempfehlungen eine hohe Verantwortung auf
technische Nachvollziehbarkeit, Fairness und kontinuierliche Risikoanalysen gelegt. Diese Ziele
werden auch in der Praxis anerkannt, jedoch zeigen die Interviews die Grenzen der operativen
Umsetzung auf. Besonders DL-Modelle gelten als schwierig hinsichtlich ihrer Erklarbarkeit.
Weiters finden Tools wie SHAP oder LIME Anwendung. Die Interviews zeigen auch, dass
typische Validierungsverfahren wie Cross-Validation und Modell-Risikoanalysen bekannt sind
und Anwendung finden. Die in den Handlungsempfehlungen geforderte Anwendung von
Fairness-Metriken wurde in Summe nicht adressiert und es kann somit keine finale Aussage
getroffen werden. Verzerrungen lassen sich basierend auf den Aussagen der befragten Personen
durch interdisziplinare Teams erkennen und interpretieren. Die theoretischen Anforderungen an
eine fundierte Evaluation, einschlieRlich technischer Dokumentation, Robustheitstests und
Konformitatsbewertung, spiegeln sich deutlich in den Aussagen der befragten Personen wider.
Besonders bei Systemen, die als Medizinprodukte gelten, sind durch die MDR, ISO 13485 und
andere Normen bereits umfassende Prlfverfahren etabliert. In der Praxis erfolgt eine
umfangreiche Vortestung, h&ufig mit hausinternen Daten, erganzt durch Vergleichsstudien und
Nutzerfeedback. Allerdings zeigen die Interviews auch, dass es derzeit keine neutralen und
standardisierten Testdatensatze gibt, die eine objektive Bewertung von KI-Systemen ermoglichen
wirden — ein Aspekt, der in den Handlungsempfehlungen nicht explizit adressiert wurde.

Im Rahmen der flinften Phase steht die sichere und transparente Integration von Kl-Systemen in
den klinischen Alltag im Fokus. Die formulierten Empfehlungen betonen unter anderem die
Bedeutung klarer Kommunikation gegentber Nutzer:innen, die Einfihrung eines strukturierten
Uberwachungssystems sowie die systematische Protokollierung von Ereignissen wahrend des
Einsatzes. Diese Anforderungen werden grundsatzlich auch in der Praxis umgesetzt, etwa durch
Sicherheitszertifizierungen, On-Premise-Installationen und begleitende Schulungen. Allerdings
zeigen die Interviews, dass Riuckmeldungen zu Fehlfunktionen von KI-Systeme nicht
systematisch erfasst werden, wodurch die kontinuierliche Verbesserung der Systeme einschréankt
wird.
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Ein weiteres Spannungsfeld ergibt sich aus der Nutzerkennzeichnung. Wahrend in den
Handlungsempfehlungen eine explizite Information tber den Einsatz von Kl gefordert wird, zeigt
sich in der Praxis, dass diese Information oft nicht erfolgt oder als wenig hilfreich eingeschatzt
wird. Die Interviewten betonen vielmehr die Bedeutung einer funktionalen, risikoorientierten
Kommunikation statt technischer Transparenz allein. Die Einrichtung einer Ethik- und
Governancekommission, wie sie theoretisch empfohlen wird, ist in der Praxis meist erledigt,
jedoch nicht mit speziellem Fokus auf KI-Systeme. Hier ist zu priifen, ob bestehende Strukturen
tubernommen werden kdnnen.

Auch die letzte Phase erfahrt in den Interviews weitgehende Bestatigung. Die
Handlungsempfehlungen fordern ein aktives Qualitdtsmanagement, Monitoring und regelméaRige
Updates. Viele Organisationen setzen auf geplante Nachtrainingszyklen sowie kontinuierliche
Rickmeldeschleifen mit Anwender:innen, wobei insbesondere Feedbackgesprache mit
Krankenh&dusern als sinnvolle Erganzung zur rein technischen Evaluation genannt werden.
Begrenzend wirkt sich jedoch aus, dass Kl-Systeme derzeit nicht selbstlernend im Betrieb
arbeiten durfen. Dies entspricht auch den regulatorischen Anforderungen, etwa nach MDR, und
wird von den Interviewten durchwegs als notwendig beurteilt.

Die empfohlene Integration ethischer Leitlinien sowie die regelmallige Reflexion Uber
Systemverhalten und gesellschaftliche Auswirkungen ist in der Praxis bislang nur punktuell
institutionalisiert. Zwar besteht ein Bewusstsein fur die Relevanz dieser Themen, deren
organisatorische Umsetzung bleibt jedoch haufig auf projektbezogene Initiativen beschrankt.
Querschnittsthemen wie strategische Bedeutung, organisatorische Verankerung und
interdisziplindre Zusammenarbeit werden in den Handlungsempfehlungen teilweise implizit
angesprochen, in den Interviews jedoch ausdriicklich betont. Insbesondere die Unsicherheit im
Zusammenspiel zwischen MDR, DSGVO und Al Act wird als grof3es Hindernis firr eine proaktive
Umsetzung genannt. Die fehlende einheitliche Interpretation der Vorschriften flhrt teilweise zu
Zurtickhaltung bei Investitionen und Innovationsprojekten. Gleichzeitig zeigt sich ein starkes
Bedurfnis nach lbergeordneten Koordinierungsstrukturen, etwa in Form von gemeinsamen
Einstufungen, Wissensplattformen oder regulatorischer Klarstellungen. Auch der
Schulungsbedarf wird als zentrales Handlungsfeld erkannt. Die Handlungsempfehlungen fordern
gezielte MalRnahmen zur Kompetenzentwicklung, was mit den Aussagen der befragten Personen
Ubereinstimmt. Dabei wird insbesondere betont, dass sich ein Markt fiir Al-Compliance-Beratung
im Gesundheitsbereich erst im Aufbau befindet und die Qualitat solcher Angebote noch schwer
einzuschéatzen ist.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass die entwickelten Handlungsempfehlungen eine
praxisorientierte Grundlage zur Umsetzung des EU Al Acts in Krankenhdusern darstellen. Die
Interviews bestétigen ihre Relevanz weitgehend, zeigen jedoch zugleich, dass deren Umsetzung
stark kontextabh&angig ist und durch infrastrukturelle, organisatorische und rechtliche
Herausforderungen limitiert wird. Es besteht ein breites Bewusstsein fur die Notwendigkeit eines
strukturierten, ethisch fundierten und rechtssicheren Kl-Einsatzes. Der Weg dorthin erfordert
aktuell jedoch noch pragmatische, flexible L&sungen, eine intensive Zusammenarbeit der
betroffenen  Stakeholder sowie kontinuierliche regulatorische und organisatorische
Weiterentwicklungen.
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8 FAZIT

Ziel dieser Arbeit war es, auf Grundlage bestehender regulatorischer Rahmenbedingungen,
insbesondere des EU Al Acts, sowie praktischer Erfahrungen Handlungsempfehlungen zur
Entwicklung und zum Einsatz von KI-Systemen in Osterreichischen Krankenh&usern zu
formulieren. Die anschlieBende Befragung von Experten und Expertinnen ermdglichte eine
fundierte Einordnung der theoretischen Empfehlungen in den konkreten Krankenhausalltag. Im
Folgenden werden die zentrale Forschungsfrage sowie die drei zugehérigen Teilfragen
zusammenfassend beantwortet.

Forschungsfrage: ,Wie sollen 0&sterreichische Krankenhduser mit ihren spezifischen
Gegebenheiten KI-Systeme entwickeln bzw. einsetzen, um den Vorgaben des EU Al Act gerecht
zu werden?*

Die Umsetzung des EU Al Acts in Osterreichischen Krankenhéusern erfordert einen
organisationsspezifischen, schrittweisen und risikoorientierten Ansatz, der bestehende
Strukturen integriert und zugleich auf neue regulatorische Anforderungen reagiert. Eine
vollstandige Eigenentwicklung von KI-Systemen durch Krankenh&auser findet in der Praxis selten
statt. Weit haufiger werden bestehende Systeme adaptiert oder in Forschungskontexten getestet.
Daraus ergibt sich ein hybrides Rollenverstandnis zwischen Deployer und Provider, dass bei der
Umsetzung regulatorischer Anforderungen wie Konformitatsbewertung oder Risikomanagement
berticksichtigt werden muss. Entscheidend ist, dass Krankenhauser vorhandene
Qualitatssicherungs- und IT-Strukturen (z. B. ISO 13485, ISO 27001) nutzen und gezielt um K-
spezifische Komponenten erweitern. Zudem sollten alle eingesetzten Systeme, einschlieflich
Software mit eingebetteten KI-Modulen, systematisch identifiziert und bewertet werden. Gerade
die Vielzahl eingesetzter Systeme sowie die dynamische Entwicklung neuer Funktionen durch
Softwareupdates erfordern eine kontinuierliche Bewertung. Die Interviews zeigen, dass eine
erfolgreiche Umsetzung des EU Al Acts nicht auf technischer Ebene allein erfolgen kann.
Vielmehr braucht es ein Zusammenspiel aus organisatorischer Koordination, interdisziplinarer
Zusammenarbeit und ethischer Reflexion.

Teilfrage 1: ,Welche spezifischen Anforderungen des EU Al Act sind fur KI-Anwendungen in
osterreichischen Krankenhausern relevant?”

Fur Krankenhauser als typische Betreiber und seltener Anbieter, sind insbesondere die
beschriebenen Anforderungen aus der Tabelle 6 relevant.

Die Interviews verdeutlichen, dass viele dieser Anforderungen bereits durch bestehende
Regularien (z. B. MDR, DSGVO) teilweise abgedeckt sind. Der Al Act erganzt diese Vorschriften
um Kl-spezifische Pflichten, etwa die strukturierte Nachvollziehbarkeit  von
Modellentscheidungen.
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Fazit

Teilfrage 2: ,Wie beeinflusst der EU Al Act die Auswahl und Entwicklung von KI-Systemen in
Osterreichischen Krankenhausern?*

Die Auswahl von KI-Systemen erfolgt zunehmend unter Berlcksichtigung regulatorischer
Kriterien. Krankenhauser achten auf CE-Zertifizierungen, MDR-Konformitat und nun weiters auf
die Konformitdt mit dem EU Al Act. Bei der Entwicklung eigener Systeme, etwa in der
universitaren Forschung, spielt vor allem die Frage der spateren klinischen Anwendung eine
entscheidende Rolle.

Die Interviews zeigen, dass sich der EU Al Act indirekt auf die Auswahl durch die Erwartung einer
besseren Dokumentation, eines klaren Nutzennachweises sowie einer belastbaren technischen
Erklarbarkeit auswirkt. Gleichzeitig ist die Auswahl derzeit noch stark durch pragmatische
Uberlegungen (z. B. Verfligbarkeit, Kosten, Integration) gepragt, wodurch regulatorische Aspekte
teils in den Hintergrund treten. Langfristig ist jedoch davon auszugehen, dass die Konformitat mit
dem EU Al Act ein zentrales Kriterium fir die Marktzulassung und damit fir die Auswahl durch
Krankenh&user wird.

Teilfrage 3. ,Welche MalRRnahmen sollen 6&sterreichische Krankenhauser ergreifen, um
Compliance mit dem EU Al Act sicherzustellen?”

Zur Sicherstellung der Compliance mit dem EU Al Act sollten 6sterreichische Krankenhauser
folgende MalBhahmen ergreifen:

e Systematische Identifikation und Bewertung aller eingesetzten Kl-Systeme, auch solcher
mit eingebetteten Kl-Funktionen

e Klare Rollenzuordnung als Deployer oder Provider — insbesondere bei
Systemmodifikationen oder Forschungsprojekten

e Erweiterung bestehender QM- und Risikomanagementsysteme um Kl-spezifische
Anforderungen

e Dokumentation und technische Nachvollziehbarkeit sicherstellen, insbesondere bei
Hochrisiko-Systemen

e Verankerung interdisziplinarer Zusammenarbeit, z. B. durch ethische Begleitgremien und
gemeinsame Systembewertungen

e Schulung von medizinischem und technischem Personal, um Kompetenzliicken in Bezug
auf Kl, Datenschutz und regulatorische Anforderungen zu schlieRen

o Regelmaliges Monitoring und Feedbackmechanismen implementieren, um
Systemleistung, Bias und Datenqualitat kontinuierlich zu bewerten

¢ Nutzung nationaler Foren und Kooperationen, um Synergien bei der Umsetzung zu
schaffen und Doppelarbeit zu vermeiden

Die Interviews zeigen, dass viele dieser MaRnahmen bereits in Ansétzen existieren, jedoch oft
ohne expliziten KI-Bezug oder verbindliche Verankerung. Eine erfolgreiche Umsetzung des EU
Al Acts erfordert daher nicht nur technische Anpassungen, sondern auch strukturelle und
kulturelle Verdnderungen in den Einrichtungen.
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Anhang

ANHANG

Anhang 1: Interviewleitfaden

Ziel/ Ablauf Information oder Fragestellungen

Ziel: Schaffung einer angenehmen I: Herzlich willkommen und vielen Dank, dass Sie sich Zeit fur dieses Interview nehmen.
= Gesprachsatmosphare, kurzer Uberblick Ich heil3e Georg Strahlhofer und schreibe meine Masterarbeit zum Thema ,Kiinstliche
% Uber Interviewverlauf Intelligenz im Krankenhaus - Gesetzliche Rahmenbedingungen und ethische Aspekte*
% Im Folgenden gebe ich Ihnen einen kurzen Uberblick tiber den Ablauf: Wir klaren zuerst ein
; Ablauf: Vorstellung; Dank fur die paar organisatorische Punkte, dann stelle ich kurz meine Arbeit vor und gehe auf das
g Teilnahme; Kurze Erklarung der Struktur Forschungsdesign ein. AnschlieRend wirde ich gerne lhre Einschatzungen und Erfahrungen
% (Phasen und Dauer) zu verschiedenen Aspekten héren. Zum Abschluss fasse ich die wichtigsten Punkte
§ zusammen und bedanke mich fir lhre Zeit.
Ziel: Klarung der Datenverwendung, F: Waren Sie damit einverstanden, dass Ihre Daten (Name, Position und Unternehmen) in
§ Vertraulichkeit und Einverstandnis zur der Arbeit erwdhnt werden oder sollen sie bis auf Ihre Rolle neutralisiert werden?
§ Aufnahme F: Ware es in Ordnung, wenn ich das Interview zur Dokumentation aufzeichne?
2
E’ % Ablauf: Fragen zur Neutralisierung oder
é E Nennung von Namen/Unternehmen;
i 5 Einverstandniserklarung zur Aufzeichnung
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Ziel/ Ablauf

Ziel: Kurzvorstellung des Themas, der
Forschungsfragen und Ziele
Ablauf: Darstellung der Relevanz von Ki

im Gesundheitswesen; Hinweis auf den EU

Information oder Fragestellungen

Thematischer Uberblick: ,Kl ist im Alltag iberall prasent und inr Potenzial im

Gesundheitswesen wird als hoch eingeschatzt. Gleichzeitig gibt es Risiken (z. B. Bias,

Privatsphéare). Der EU Al Act (verabschiedet April 2024) legt strenge Regeln fur Kl in

':"i; Al Act und dessen Bedeutung fur Hochrisikobereichen wie dem Gesundheitswesen fest.
g Hochrisikobereiche; Forschungsfrage(n) Problemstellung: ,Osterreichische Krankenhauser miissen diesen Anforderungen gerecht
g und Zielsetzung der Arbeit; Methodik werden. Meine zentrale Forschungsfrage lautet: Wie sollen dsterreichische Krankenhauser
g (Design Science Research) KI-Systeme entwickeln und einsetzen, um den Vorgaben des EU Al Act zu entsprechen?”
g Zielsetzung: ,Die Arbeit entwickelt Handlungsempfehlungen, die auf Metaebene dabei
é unterstiitzen, die neuen gesetzlichen Vorgaben einzuhalten.
Methodik: ,Ich folge dem Design Science Research (DSR). Dabei identifiziere ich das
Problem, entwickle erste Lésungen (Artefakte), evaluiere sie (hier im Interview) und finalisiere
sie.”
Ziel: Kernteil des Interviews, in dem die I: CRISP-ML(Q) steht fir ,Cross-Industry Standard Process for Machine Learning with
= konkreten Erfahrungen, Einschatzungen Quality” und ist eine Erweiterung des bekannten CRISP-DM-Standards, der urspriinglich fur
§- und Validierungen erfolgen. Data-Mining-Projekte entwickelt wurde. Im Unterschied zu CRISP-DM liegt bei CRISP-ML(Q)
% Ablauf: Allgemeine Erfahrungen mit Kl und | der Fokus starker auf den spezifischen Anforderungen und Qualitatsaspekten von Machine-
cg» Bekanntheit des EU Al Act; Validierung der | Learning-Projekten (z. B. Risikobewertung, Modellvalidierung, Monitoring). Dadurch wird der
g Handlungsempfehlungen entlang CRISP- gesamte Lebenszyklus eines Kl-Systems — von der Problemdefinition tGber die
E ML(Q); Zukunftsaussichten Datenaufbereitung und Modellierung bis hin zur kontinuierlichen Uberwachung im Betrieb —

strukturierter und qualitatsgesicherter abgedeckt.
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Hauptteil - Allgemeine

Erfahrungen mit Kl im

Gesundheitswesen und dem

EU Al Act

Ziel/ Ablauf

Ziel: Einstieg ins Thema, Verstandnis fiir
vorhandene KI-Anwendungen und Wissen
Uber EU Al Act

Ablauf: Fragen zu bisherigen Kl-Projekten,
Erfolgen und Herausforderungen;
Einschatzung der Akzeptanz bei Personal
und Patient:innen; Kenntnisstand EU Al
Act

Information oder Fragestellungen

F: Welche Anwendungen von Kl sind besonders vielversprechend in Pflege, Diagnostik oder

Verwaltung?

F: Gibt es Beispiele fur den erfolgreichen Einsatz von Kl in lhrer Einrichtung?

F: Welche Herausforderungen sehen Sie in der Implementierung von Kl-Systemen in
Krankenhausern?

F: Wie bewerten Sie die Akzeptanz von Kl-Systemen bei medizinischem Fachpersonal und
bei Patient:innen?*

F: Wie vertraut sind Sie mit dem EU Al Act?

Hauptteil - Validierung der

Handlungsempfehlungen anhand des CRISP-

ML(Q)-Modells

Phase 1: Geschafts- und Datenverstandnis

Ziel: Abprifen, wie Teilnehmende KiI-
Systeme identifizieren,
Verantwortlichkeiten klaren und Risiken
managen

Ablauf: Fragen zum Umgang mit KI-
Systemen, Rolle(n) im Lebenszyklus,
Risikomanagement und rechtlichen
Anforderungen- Erfassung praktischer

Erfahrungen und mdglicher Liicken

Identifikation von Kl-Systemen:

F: Wie stellen Sie sicher, dass alle KI-Systeme in Ihrer Organisation erfasst und gepruift
werden?

Rolle im Kl-Lebenszyklus:

F: Welche Verantwortlichkeiten nimmt ein Krankenhaus in der Regel basierend auf den
Vorgaben des EU Al Acts ein? (Provider bzw. Deployer)

F: Ist diese Trennung in der Praxis immer klar oder werden hier Grauzonen in diesem
spezifischen Kontext erwartet?

Risikomanagementsystem:

F: Gibt es ein Risikomanagementsystem (z. B. IEEE Al Ethics oder NIST Al RMF), das den
gesamten Lebenszyklus abdeckt?

F: Wie werden Risken in Hinblick auf Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte in diesem
Risikomanagementsystem berticksichtigt?

Registrierungsanforderungen und Uberwachung:
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Ziel/ Ablauf

Information oder Fragestellungen

F: Falls Sie eine offentliche Behorde sind, wie setzen Sie Registrierungsanforderungen bzw.

Grundrechts-Folgenabschatzungen um?

Uberwachungssystem fiir Provider:

F: Wie kontrollieren oder Uberwachen Sie, ob Provider die technischen Dokumentationen und
Standards einhalten?

Phase 2: Datenvorbereitung

Ziel: Prufen von Datenqualitat, Bias-
Vermeidung, Relevanz der Daten fir den
Einsatzzweck

Ablauf: Fragen zur Data Governance und
konkreten Prozessen; Bewertung, wie

systematisch Daten aufbereitet werden

Datenqualitat und Datenverwaltung:

F: Wie stellen Sie sicher, dass Datenséatze vollstandig und konsistent sind?

F: Nutzen Sie bestimmte Tools oder Prozesse?

Relevanz der Eingabedaten (Deployer):

F: Wie gewahrleisten Sie, dass die von Ihnen verwendeten Daten relevant fiir Ihren
konkreten Anwendungsfall sind?

Bias-Erkennung und Vermeidung:

F: Wie stellen Sie sicher, dass Bias erkannt und vermieden wird?

Automatisierte Datenvalidierung:

F: Wie Uberpriufen Sie kontinuierlich die Datenqualitat?

Phase 3: Modellierung

Ziel: Einschéatzung zu
Modellrtickverfolgbarkeit, Erklarbarkeit,
Fairness und Risikoprifung

Ablauf: Fragen zu Mechanismen der
Fairness-Prufung, Modellrisikoanalyse und

Testverfahren

Ruckverfolgbarkeit und Erklarbarkeit:

F: Wie stellen Sie sicher, dass Ihre Modelle in einem klinischen Umfeld nachvollziehbar und
auditierbar sind?

Verzerrungen und Diskriminierung:

F: Welche Mechanismen haben Sie, um diskriminierende Ergebnisse zu erkennen und
dagegen vorzugehen?

Modellrisikoanalyse:

F: Nutzen Sie eine formale Risikoanalyse (z. B. Over-/Underfitting, Unexpected Outcomes)?
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Ziel/ Ablauf

Information oder Fragestellungen

F: Wie dokumentieren Sie diese Risiken?

Fairness-Metriken:
F: Wenden Sie definierte Fairness-Kennzahlen an?

F: Wie interpretieren Sie die Resultate?

Ziel: Feststellen, wie umfangreich die
Evaluations- und Testverfahren sind (z. B.
technische Dokumentation, Robustheit,
Konformitat)

Ablauf: Fragen zu Pre-Market-Tests,

Dokumentation, Registrierung und

Vor-Markteinfihrungstests:
F: Wie prufen Sie vor der Einfihrung, ob das System fir den vorgesehenen Zweck geeignet

ist?

Technische Dokumentation (Provider):

F: Erstellen Sie eine vollstandige Dokumentation, die Zweck, Version und

Robustheitsprifungen Benutzeranweisungen enthalt?
- Registrierung und Konformitatsbewertung (Provider):
'% F: Fur Hochrisiko-KI-Systeme: Wie gehen Sie bei der Registrierung in einer EU-Datenbank
TE oder bei Konformitatsbewertungen vor?
ﬁ Testarten und -methoden:
% F: Fuhren Sie strukturierte Tests (z. B. Unit-, Integrations-, System- oder A/B-Tests) durch?
g (z. B. gegen adversarielle Angriffe)
Ziel: Verstandnis fur den Produktions- Risikokommunikation:
/Livegang der Kl und Einhaltung von F: Wie informieren Sie medizinisches Personal und Patient:innen Uber verbleibende Risiken?
@ | Transparenz, Sicherheitsvorkehrungen, Kennzeichnung von KI-Systemen:
o E:; Meldewesen F: Ist klar ersichtlich, dass Patient:innen mit einem KI-System interagieren (wo relevant)?
% -% Ablauf: Fragen zum Uberwachungssysteme und menschliche Kontrolle:
T & Risikokommunikationsprozess, F: Gibt es ein Not-Aus oder andere Interventionsmdglichkeiten?
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Ziel/ Ablauf

Kennzeichnungspflicht und menschlicher

Kontrolle

Information oder Fragestellungen

Protokollierung und Meldung von Vorféllen:

F: Wie werden kritische Vorfalle dokumentiert und an Behérden gemeldet?

Ethik- und Governancekommission:

F: Gibt es ein Gremium, das ethische Fragestellungen laufend prift?

Interdisziplindre Zusammenarbeit und Schulung:

F: Wie organisieren Sie die Zusammenarbeit zwischen KI-Entwicklern, medizinischem
Personal und Patientengremien?

F: Welche Schulungen finden statt?

Phase 6: Uberwachung und Wartung

Ziel: Einsicht in langfristige
Qualitatssicherung, Umgang mit Daten-
/Modell-Drift, Ethikleitlinien und
Notfallplanung

Ablauf: Fragen zu QM-System,
Vertragsanpassungen, Monitoring des
Systems im Betrieb; Einblicke in Kontinuitat

und Weiterentwicklung

Qualitatsmanagementsystem (Provider):

F: Nutzen Sie ein etabliertes QMS (z. B. ISO/IEC 13485)?

F: Wie unterstitzt dies den langfristigen Betrieb?

Daten- und Modell-Drift:

F: Monitoren Sie das System laufend, um Abweichungen (Drift) frih zu erkennen?
F: Wie reagieren Sie?

Chaos-Engineering und Notfallplanung:

F: Simulieren Sie technische Ausfalle oder Cyberangriffe?

F: Existiert ein Notfallplan?

Ethikleitlinien und Stakeholder-Feedback:

F: Wie oft aktualisieren Sie lhre Ethikleitlinien, und wer entscheidet dartiber?

F: Binden Sie externe Stakeholder ein?
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Ziel/ Ablauf Information oder Fragestellungen

Ziel: Erganzende Fragen, die mehrere Organisatorische Verankerung:

Phasen betreffen (organisatorische F: Welche Abteilungen sind fir die Einhaltung der KI-Regulierung verantwortlich?
Verankerung, strategische Bedeutung, F: Wie ist die Zusammenarbeit organisiert?

Herausforderungen, Schulungsbedarf) Strategische Bedeutung:

Ablauf: Fragen ggf. am Ende oder verteilt | F: Welchen Stellenwert hat der EU Al Act auf Fuhrungsebene?

stellen- Sammeln zusétzlicher Infos zu F: Sind die nétigen Ressourcen verfugbar?

Hirden und Rahmenbedingungen Herausforderungen und Verbesserungsmaglichkeiten:

F: Wo liegen die gréf3ten Hindernisse (z. B. Budget, Fachkrafte, technische Barrieren)?
F: Welche Unterstlitzung kénnte helfen?

Wissensstand und Schulungsbedarf:

F: Wo sehen Sie Bedarf an zuséatzlichen Schulungen oder Informationen, um den EU Al Act

Querschnittsfragen

besser umzusetzen?

Ziel: Blick in die Zukunft, Rolle von Kl in F: Welche Entwicklungen in der KI-Technologie sehen Sie als besonders relevant fiir
Krankenhausern, mogliche Kooperationen | Krankenhauser?

mit Gesetzgebern und F: Welche Rolle sollte Kl in der strategischen Ausrichtung von Krankenh&usern spielen?
E Technologieentwicklern F: Wie konnte die Zusammenarbeit zwischen Gesetzgebern, Technologieentwicklern und
§ Ablauf: Fragen zu kunftigen Kl- Krankenh&@usern verbessert werden?
% ;"’E Entwicklungen und strategischer Relevanz-
§-_ E Ideen zur Verbesserung der
5:5 131 Zusammenarbeit zwischen Stakeholdern
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Ziel/ Ablauf

Ziel: Zusammenfassung der wichtigsten
Punkte, Raum fir offene Fragen,
wertschatzender Abschluss

Ablauf: Kurzer Rickblick auf das
Gespréach; Moglichkeit fur Erganzungen;

Dank fir die Teilnahme

Zusammenfassung,
Ausblick und
Danksagung

Schluss -

Information oder Fragestellungen

Zusammenfassung: Vielen Dank fur Ihre wertvollen Einblicke. Ich fasse kurz zusammen,
was wir heute besprochen haben...

Ausblick: Méchten Sie noch etwas erganzen oder anregen, dass |hrer Ansicht nach bisher
zu kurz kam?

Danksagung: Ich bedanke mich nochmals herzlich fiir Ihre Zeit und lhre Offenheit. Sollten
Sie im Nachhinein Fragen haben oder etwas ergédnzen wollen, kdnnen Sie sich gerne bei mir

melden.

Anhang 2: E-Mail Vorlage fur die Kontaktaufnahme

Von: Strahlhofer Georg David

Gesendet:

Bis:

Betreff: Einladung zum Experteninterview: Kl & EU Al Act im Gesundheitswesen

Sehrgeehrter -

praxisnahe Umsetzung erleichtern.

51810664 @edu.campus02.at zur Verflgung.

Mit freundlichen GriBen
Georg Strahlhofer

mein Mame ist Georg Strahlhofer, und ich befinde mich aktuell in der Endphase meiner Masterarbeit im Masterstudium IT & Wirtschaftsinformatik an der FH CAMPUS 02 . Ihr Kontakt wurde mir von meinem Betreuer, Ing. Dipl.-Ing. Dipl.-Ing. (FH)
Dr.techn. Michael Georg Grasser, MBA MPA, weitergeleitet, da er Sie als einen geeigneten Experten fur mein Forschungsvorhaben im Bereich Kinstliche Intelligenz im Gesundheitswesen empfiehlt.

In meiner Masterarbeit untersuche ich, wie dsterreichische Krankenhiuser KI-Systeme entwickeln und einsetzen konnen, um die Vorgaben des EU Al Act zu erfiillen. Ziel ist es, fundierts Handlungsempfehlungen zu erarbeiten, die gine

Dafur fihre ich Experteninterviews durch, umwertvolle Einblicke aus der Praxis zu gewinnen. Das Interview dauert circa eine Stunde und wird online Uber Microsoft Teams stattfinden, um Ihren zeitlichen Aufwand maglichst gering zu halten.

Falls Sie Interesse haben, sende ich lhnen gerne im nachsten Schritt den Interviewleitfaden zur weiteren Information zu. Bei Ruckfragen stehe ich Ihnen jederzeit telefonisch unter +43 664 8274661 oder per E-Mail unter

Ich wirde mich tber lhre positive Rickmeldung freuen und danke [hnen im Vioraus fur lhre Zeit und Unterstitzung!

Anhang 3: Die Datei Masterarbeit_Georg_Strahlhofer_Experteninterviews.mx24 und die Transkriptionen sind gesondert der Abgabe beigelegt.
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