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Die in den letzten Jahren deutlich starker gewordene Leistungsfahigkeit moderner Kl-Technologien
hat sowohl den Wunsch als auch den Druck erhoht, Kl vermehrt einzusetzen, um medizinische
Diagnosen und Vorhersagen zu verbessern sowie weitere klinische Arbeitsprozesse zu erleichtern,
etwa die Dokumentation von Behandlungen. Daneben haben groRe FérdermalRnahmen erheblich
zur Datengrundlage fiir die Entwicklung und Einfiihrung von KI-Anwendungen in der Medizin
beigetragen.

Mit der Forderung der Medizininformatik-Initiative (Mll) und dem Aufbau von
Datenintegrationszentren (DIZ) an allen deutschen Universitatskliniken sowie deren Vernetzung tiber
das nationale Forschungsdatenportal fiir Gesundheit (FDPG) hat das BMBF/BMFTR eine wichtige
Grundlage geschaffen, um klinische Krankenversorgungsdaten aus den Universitatskliniken zu
erschlieRen und diese in einer harmonisierten Form fiir groRvolumige Forschungsprojekte tGber
einen zentralen Zugangspunkt verflighar zu machen.

Die Forderung des Netzwerks Universitatsmedizin (NUM) hat dartber hinaus dazu geflihrt, dass
weitere Datenbereiche (u.a. radiologische Bilder, Omics-Daten, Daten aus klinischen Studien) mit
den Versorgungsdaten aus den Universitatskliniken verkniipft und fiir die medizinische Forschung
bereitgestellt werden kénnen.

Diese Daten werden bereits intensiv, u.a. auch fir die Entwicklung von KI-Modellen, genutzt.

Zahlreiche aktuelle Publikationen zeigen eindrucksvoll, dass in Deutschland in den letzten Jahren
eine grolle Zahl hervorragender Kl-Forscherinnen und -Forscher aus unterschiedlichen Disziplinen
erfolgreich innovative Modelle entwickelt, trainiert und in fihrenden internationalen
Fachzeitschriften publiziert hat. Diese Arbeiten erreichen vielfach exzellente Ergebnisse und
genieRen international hohe Anerkennung. Dennoch gelingt es bislang nur selten, den letzten Schritt
zur Einflhrung, Inbetriebnahme und praktischen Nutzung dieser KI-Modelle konsequent
umzusetzen: Nahezu alle Publikationen enden mit einem Hinweis auf Limitationen, die unter
anderem auf eine zu geringe Menge an Trainingsdaten, nicht reprasentative Datensatze, fehlende
externe Validierung der Modelle oder auf regulatorische Hiirden zurilickzufiihren sind. Dies bietet
zwar das Potential fir weitergehende Forschung zur Modellverbesserung, fiihrt aber eben nicht zur
Routinenutzung der entwickelten und publizierten Modelle.

Die GMDS sieht es als unerlasslich an, verstarkt Anstrengungen in die praktische Umsetzung und den
dauerhaften Betrieb von KI-Modellen in deutschen (Universitats-) Kliniken zu investieren. Dafir
sollten geeignete Strukturen zur Steuerung und Uberwachung von KI-Anwendungen (KI-Governance)
aufgebaut werden. Diese Strukturen sollen Arztinnen, Arzten und Forschenden durch klare
Richtlinien und Checklisten helfen, vertrauenswiirdige KI-Losungen sicher einzufiihren und zu
betreiben.

Wir bendétigen deutlich mehr translationale Forschung, die auf eine erfolgreiche KI-Implementierung
abzielt, auch wenn die Hiirden hier viel hoher sind als fiir die KI-Modell-Entwicklung.
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Der aktuelle Stopp von KI-Systemen zur Transkription medizinischer Texte in GroRbritannien —
aufgrund von Defiziten im Stand der Technik und der Nichteinhaltung regulatorischer Vorgaben [NHS
2025; Moberly 2025] — zeigt deutlich, dass mangelnde Investitionssicherheit ein zentrales und
bislang oft unterschéatztes Risiko bei KI-Projekten darstellt. Dies darf kein Argument gegen den
Einsatz von Kl sein. Vielmehr macht es deutlich, dass (Universitats-) Kliniken eine zentrale und klar
strukturierte KI-Strategie bendtigen, die auf Vorstandsebene verankert ist und klare Schritte bei der
Entwicklung, der Evaluation, dem Betrieb und der Uberwachung der Systeme im Betrieb vorschreibt
sowie die dafiir notwendige Infrastruktur bereits stellt.

Zu diesem Zweck empfiehlt die GMDS den Aufbau sogenannter , Living Labs” an (Universitats-)
Kliniken. Diese interdisziplindren Reallabore sind notwendig, um KI-Anwendungen unter realen
Bedingungen zu entwickeln, zu validieren und kontinuierlich zu liberwachen. So kann gewahrleistet
werden, dass der Einsatz von KI dem Wohl der Patientinnen und Patienten in der
Gesundheitsversorgung dient und die regulatorischen Anforderungen erfiillt werden kénnen.

Handlungsempfehlungen:

1. (Universitats-) Kliniken missen KI-Governance mit klaren Strukturen sowie definierten
Aufgaben, Kompetenzen, Verantwortungsbereichen und Prozessen etablieren, um
sicherzustellen, dass in der Routine genutzte KI-Implementierungen vertrauenswiirdig sind.
Es sind Anforderungen zu definieren, die transparent kommuniziert werden und deren
Erfillung durch Checklisten zu prifen ist.

2. (Universitats-) Kliniken missen tiber ein Change Advisory Board (CAB) fiir die digitale
Infrastruktur verfiigen, in dem auch die Kompetenz zur Beurteilung von KI-Systemen
vertreten ist. Es ist die Position eines KI-Beauftragten (CAIO) einzurichten, welcher auf die
Kompetenzen eines interdisziplindren Teams aus Medizinischer Informatik, Biometrie,
Bioinformatik, Regulatory Affairs, Routine-IT und gegebenenfalls weiterer Experten
zuriickgreifen kdnnen muss. Im Gegensatz zu den Vorgaben im Kriterienkatalog des BSI zur
Integration von extern bereitgestellten generativen KI-Modellen in eigene Anwendungen
(,, Die Einrichtung MUSS einer/einem Mitarbeitenden die Rolle der/des KI-Zustdndigen
zuweisen. Es KANN sich hierbei um die/den IT-Sicherheitsbeauftragte/n handeln.” [BSI
2025]), sind wir der Meinung, dass die reine Verknlipfung dieser Person mit den
Kompetenzen eines/einer IT-Sicherheitsbeauftragten fiir ein Universitatsklinikum nicht
ausreichend ist.

3. Fir KI-Systeme gelten die gleichen Sorgfaltsprinzipien und Anforderungen an den System-
Life-Cycle wie fir alle anderen IT-Systeme. Zur Sicherstellung der (Patienten-) Sicherheit und
der Performance der Systeme sollten (Universitats-) Kliniken daher u.a. die folgenden
Malnahmen umsetzen:

a. Werden KI-Systeme bzw. medizinische Software inhouse entwickelt, sollten die
(Universitats-) Kliniken eine qualifizierte Person etablieren, die fir die Einhaltung der
regulatorischen Anforderungen verantwortlich ist, bei Eigenentwicklungen die
Einhaltung des Stands der Technik sicherstellt sowie flr die kontinuierliche
Uberwachung im Einsatz befindlicher KI- und Software-Lésungen zustandig ist.



Deutsche Gesellschaft fiir

Medizinische Informatik,
gl I l S Biometrie und

Epidemiologie e.V.

Diese Person sollte unabhangig von den jeweiligen Entwicklungsteams sein und
direkt an den Vorstand berichten. Zur Beriicksichtigung berufsrechtlicher und
berufsethischer Belange bei Forschungsvorhaben ist eine Abstimmung mit der
jeweils zustandigen Ethikkommission erforderlich.

b. Essind vor der Inbetriebnahme von KI-Systemen oder deren Updates obligatorische
Integrationstests in die bereits vorhandene IT-Infrastruktur durchzufiihren. Daher
sollten (Universitats-) Kliniken KI-Implementierungslabore (Reallabore, Living Labs)
einrichten, um die Validierung, Zertifizierung und Implementierung von
vertrauenswiirdigen KI-Anwendungen zu unterstiitzen. Dies umfasst sowohl den Test
mit Realdaten, wie auch die Interaktionen mit denjenigen IT-Systemen, die ggf.
Daten aus den KI-Systemen weiterverarbeiten. Dies sollte eine interdisziplindre,
synergetische Anstrengung von akademischen Instituten und der Routine-IT sein.

4. (Universitats-) Kliniken missen ein von den Entwicklerinnen und Entwicklern sowie den
Eigenherstellern und Eigenherstellerinnen unabhangiges Vigilanzsystem fiir den Betrieb
implementieren, welches Vorkommnisse und kritische Ereignisse analysiert, mit den
Entwicklungsteams und Herstellern bzw. den Betreiberinnen und Betreibern kommuniziert
und sicherstellt, das geeignete korrektive MaRnahmen ergriffen und umgesetzt werden,
sowie deren Wirksamkeit priifen und bewerten. Dariliber hinaus ist ein Gremium erforderlich,
welches die in der klinischen Routine gesammelten Erfahrungen hinsichtlich dem
Leistungsversprechen der Systeme bewertet.

5. (Universitats-) Kliniken missen ein mehrstufiges Aus- und Weiterbildungsprogramm zur KI-
Kompetenz implementieren, welches die unterschiedlichen Kompetenzerfordernisse der
verschiedenen Personengruppen innerhalb eines Krankenhauses bericksichtigt (vgl. hierzu
auch EU Al-Akt Art. 4).

6. Im Lehrangebot fiir Medizinstudierende miissen an den deutschen Medizinischen
Fakultdten Schulungsinhalte zum Verstandnis von KI-Grundkonzepten, sowie damit
verbundenen Optionen, aber auch verbleibender Risiken etabliert werden. Dies kdnnte z. B.
durch den Querschnittsbereich 1 "Epidemiologie, Medizinische Biometrie und Medizinische
Informatik" geschehen. In das Medizinstudium sollten Lernziele aufgenommen werden, die
ein grundlegendes Verstandnis Uiber die Funktionsweise verschiedener KI-Methoden
vermitteln. Dabei ist insbesondere deren Anwendung in medizinischen
Entscheidungsprozessen, in der Organisation des Gesundheitswesens sowie in der Forschung
und Lehre zu bericksichtigen. Die Studierenden sollen sowohl die Starken und Schwachen
der jeweiligen Technologien als auch die damit verbundenen ethischen und rechtlichen
Herausforderungen verstehen. Zudem ist die persdnliche Verantwortung bei der Anwendung
von KI-Systemen im medizinischen Kontext kritisch zu reflektieren.

Die Empfehlungen gelten auch fir Institutionen mit einem Auftrag zu Forschung, Lehre und
Krankenversorgung in anderen Gesundheitsberufen (z.B. Zahnmedizin, Pflege, Logopadie,
Physiotherapie, Geburtshilfe). Bei dem Aufbau der Infrastruktur sollten unter dem Aspekt ,One
Health” auch die Anforderungen der Veterindrmedizin bericksichtigt werden.
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