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Kiinstliche Intelligenz in der Medizin -
eine rechtliche Einordnung

Kl er6ffnet neue Maoglichkeiten in Diagnostik, Therapie und

Patientenbetreuung. Gleichzeitig bringt ihr Einsatz auch erhebliche

Risiken und Herausforderungen mit sich, insbesondere im Hinblick auf

Datenqualitat, Verzerrungen und Haftungsfragen. Vor diesem

Hintergrund ist eine klare rechtliche Einordnung unerlasslich.

n der o6ffentlichen Wahrnehmung wird

kiinstliche Intelligenz (KI) derzeit vor
allem mit groen Sprachmodellen (,large
language models“, LLM) wie ChatGPT, Ge-
mini oder Claude assoziiert. Eine Nutzbar-
machung dieser Modelle wird auch im
medizinischen Bereich diskutiert. So kon-
nen spezialisierte KI-Tools beispielsweise
bei der Erstellung von Diagnosen unter-
stiitzen, Therapievorschlédge erteilen und
die gewéhlte Therapie anschlieend durch
direkte Interaktion mit dem Patienten so-
wie die Auswertung von mittels Wearables
erhobenen Sensordaten {iberwachen.

Geschichte der Kl in der Medizin

Der Begriff der kiinstlichen Intelligenz
als wissenschaftliche Disziplin wurde be-
reits im Jahr 1955 geprigt.! Ebenso wurde
bereits im Jahr 1966 mit ,,ELIZA“ der welt-
weit erste Chatbot vorgestellt, weitere me-
dizinische Expertensysteme wie beispiels-
weise PUFF, ein friihes System zur Interpre-
tation von Lungenfunktionsdaten, folg-
ten.?3 Einfache Mustererkennungssysteme
im CADe- und CADx-Bereich sind insbeson-
dere in der Radiologie seit Jahrzehnten im
Einsatz, beispielsweise im Bereich der Mus-
tererkennung bei der Thoraxbildgebung.*

Doch erst in den letzten Jahren, befeu-
ert durch technologische Entwicklungen
sowohl auf Software- als auch Hardware-
ebene, wurden KI-Anwendungen insbeson-
dere auch aus dem Bereich der medizini-
schen Forschung einer breiteren Offent-
lichkeit bekannt. So wurde der Nobelpreis
fir Chemie im Jahr 2024 zur Hélfte Prof.
Dr. David Baker, Washington, sowie zur
anderen Hélfte gemeinsam Sir Demis Has-
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sabis, PhD, London, und Prof. Dr. John M.
Jumper, PhD, London, zuerkannt, letzteren
beiden fiir ihre Arbeiten an AlphaFold 2
zur KI-gestiitzten Vorhersage von Protein-
strukturen.® ChatGPT (GPT-4) zeigte in
einer begrenzten Studie mit 100 erwach-
senen Patienten eine hohere diagnostische
Genauigkeit als die primar behandelnden
Assistenzirzte in einer Notaufnahme.®

Die Risiken der KI-Anwendung

Dennoch bergen medizinische KI-Anwen-
dungen Risiken, etwa weil sie unbeabsichtigt
zur Diskriminierung neigen oder mit un-
vollstandigen bzw. fehlerhaften Trainings-
daten angelernt wurden. Einer Publikation
des Massachusetts Institute of Technology
(MIT) aus dem Jahr 2025 zufolge zeigten
LLM wie GPT-4 und Llama 3 in einem ex-
perimentellen medizinischen Setting ge-
schlechtsbezogene Verzerrungen, die dazu
fiihrten, dass Patienten ein geringeres Ver-
sorgungsniveau empfohlen wurde.”

In einer Pneumoniestudie wurde die Pro-
blematik einer unzureichenden Datenlage
gut hervorgehoben: Im Versuchssetting
sollte eine KI-Anwendung eine Uberlebens-
prognose fiir Patienten mit Pneumonie
errechnen und entscheiden, ob eine ambu-
lante oder stationdre Aufnahme erfolgen
solle. Aufgrund unvollstandiger Trainings-
datensatze kam es jedoch zur unrichtigen
Regelbildung, dass Pneumoniepatienten
mit Asthmavergangenheit nur ein geringes
Risiko aufweisen wiirden, sodass eine am-
bulante Behandlung ausreichend sei. Tat-
sdchlich wurden in der Praxis derartige
Personen als Hochrisikopatienten unver-
ziiglich stationar aufgenommen und eng-

KEYPOINTS

® FErste medizinische Experten-
systeme sind seit den 1960er-
Jahren im Einsatz.

® Medizinische KI-Anwendun-
gen bergen verschiedene
Risiken, u.a. durch
geschlechtsspezifische Ver-
zerrungen, Eigeninteressen
der Anbieter oder fehlerhafte
Trainingsdaten und Prompts.

® Daher werden Kl-Anwendun-
gen im medizinischen Bereich
durch einen strengen Rechts-
rahmen reglementiert.

® Letztlich sind KI-Anwendun-
gen nur eine Unterstltzung,
die Letztentscheidung hin-
sichtlich Diagnose und Thera-
pie trifft immer der Arzt.

maschig betreut, wodurch sich auch der
hohe Uberlebensscore in den Rohdaten
ergab, der dann von der KI-Anwendung als
»geringes Risiko“ umgedeutet wurde.%?
Ebenso kénnen bewusste fehlerhafte
Prompts (sog. ,,prompt injections*) die Zuver-
lassigkeit der Ausgaben medizinischer LLM
signifikant verringern.'® In der KI-Sicher-
heitsforschung wurde dariiber hinaus das
Phanomen des ,,misalignment* von KI be-
obachtet. Dabei entwickelt eine KI intrin-
sische Ziele, die von den extern vorgegebe-
nen abweichen kénnen.! Zudem wurde in
experimentellen Settings aufgezeigt, dass
fortgeschrittene KI-Modelle Verhaltens-
weisen entwickeln konnen, bei denen sie
Testsituationen erkennen und ihr Verhal-
ten im Vergleich zum unbeobachteten Be-
trieb anpassen (,,alignment faking“). Dies
konnte in einem hypothetischen Szenario
bedeuten, dass ein Modell, das grundsatz-
lich eine hohe Treffsicherheit bei Diagno-
sen zeigt, diese beibehélt, wenn es seine
eigene Uberwachung bemerkt; endet die
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Abb. 1: Rechtsrahmen und Gefahrenquellen von medizinischer Kl

Uberwachungs-/Testphase, verringert sich
die Genauigkeit des Modells, weil es ge-
lernt hat, andere (z.B. betriebswirtschaft-
liche) Parameter zu priorisieren.!? Gerade
deshalb zeigt sich im medizinischen Be-
reich die Notwendigkeit einer stédndigen
menschlichen Aufsicht des Systems und
der Kontrolle der Ergebnisse auf Plausibi-
litét.

Schliel3lich sollten auch Eigeninteressen
der Anbieter der jeweiligen KI-Anwendun-
gen nicht iibersehen werden. Die vom Nut-
zer bereitgestellten Daten verkorpern ei-
nen wirtschaftlichen Wert. Ob diese Daten
zur allgemeinen Modellverbesserung ge-
nutzt werden diirfen, hingt vom jeweiligen
Produkt und der zugrunde liegenden Ver-
tragsdokumentation ab, die aus mehreren
Einzeldokumenten bestehen kann.!®

Der rechtliche Rahmen

Insofern ist es nicht verwunderlich, dass
derartige KI-Anwendungen, die im medi-
zinischen Bereich zum Einsatz kommen
sollen, durch einen strengen Rechtsrah-
men reglementiert werden. Als wesentli-
che Rechtsmaterien sind dabei insbeson-
dere die Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO), das Arztegesetz (ArzteG), die
europdische KI-Verordnung (KI-VO), die
Medizinprodukteverordnung (MPVO) so-
wie das Haftungsrecht nach dem Allgemei-
nen Biirgerlichen Gesetzbuch (ABGB) zu
nennen (Abb. 1). Gegebenenfalls, insbeson-
dere im Bereich von vernetzten Wearables,
tritt der Data Act hinzu. Dieser gilt fiir ,,ver-
netzte Produkte“ bzw. ,,verbundene Diens-
te“, also beispielsweise fiir die Sensorda-
ten, die von einer Smartwatch generiert
und an eine App libertragen werden.
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Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)

Ankniipfungspunkt fiir die Anwendbar-
keit der Datenschutzgrundverordnung'#
ist, dass mit der eingesetzten KI-Anwen-
dung personenbezogene Daten verarbeitet
werden. Werden an eine KI-Anwendung
sohin Daten zum Gesundheitszustand ei-
nes bestimmten Patienten iibergeben, ist
dieses Kriterium folglich erfiillt.

Die DSGVO kniipft die Zul&ssigkeit der
Verarbeitung an eine Reihe von Vorausset-
zungen, insbesondere an das Vorliegen eines
Erlaubnistatbestands, wobei Gesundheits-

Eine weitere Stellschraube
fur die Zuldssigkeit der
Verarbeitung ist die Eignung
des Datenverarbeitungs-
systems fir einen bestimmten
Zweck: Objektiv ungeeigneten
Kl-Anwendungen wird daher
von vornherein ein Riegel
vorgeschoben.

daten zusatzlich besonders geschiitzt wer-
den. Aus praktischer Sicht stellt sich dabei
die Frage, ob der Einsatz einer KI-Anwen-
dung auf eine tragfahige Rechtsgrundlage
nach der DSGVO gestiitzt werden kann, wo-
bei eine allgemeine Erlaubnis zur Daten-
verarbeitung im ArzteG enthalten ist.' Frag-
lich ist, ob eine solche Inanspruchnahme
bedingt, dass die eingesetzte KI-Applikation
auf medizinisch-wissenschaftlichen Erkennt-
nissen beruht,'® widrigenfalls sie nicht in
Anspruch genommen werden kénnte.

Eine weitere Stellschraube fiir die Zulas-
sigkeit der Verarbeitung ist die Eignung des
Datenverarbeitungssystems fiir einen be-
stimmten Zweck: Objektiv ungeeigneten KI-
Anwendungen wird daher von vornherein
ein Riegel vorgeschoben. Ebenso sollte fiir die
jeweilige medizinische KI-Anwendung eine
Datenschutzfolgenabschétzung durchgefiihrt
und das Ergebnis samt Mafnahmen zur Ri-
sikominimierung dokumentiert werden.!”

Berufsrechtliche Rahmenbedingungen

Von den datenschutzrechtlichen Anfor-
derungen zu trennen sind berufsrechtliche
Rahmenbedingungen. Gerade bei neuartigen
oder besonders eingriffsnahen Decision-
Support-Systemen wird vertreten, dass es
im Hinblick auf das &rztliche Berufsrecht
aus Transparenz- und Absicherungsgriin-
den zusétzlich sinnvoll bzw. méglicherwei-
se sogar geboten sein kann, den KI-Einsatz
in das Aufkldrungsgespriach mit dem Pati-
enten samt kurzer Beschreibung der Funk-
tionsweise aufzunehmen und dessen zu-
sétzliche (berufsrechtliche) Einwilligung
einzuholen.!®

Medizinprodukteverordnung (MPVO)
Weiters ist darauf abzustellen, ob es sich
bei der KI-Anwendung um ein Medizinpro-
dukt im Sinne der Medizinprodukteverord-
nung (MPVO)'® handelt. Ein Medizinpro-
dukt liegt vor, wenn die KI-Anwendung nach
der vom Hersteller festgelegten Zweckbe-
stimmung fiir einen medizinischen Zweck
eingesetzt werden soll, etwa zur Diagnose,
Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage,
Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten.?® Nicht als Medizinprodukte
gelten hingegen Applikationen, die ,,in den
Bereichen Lebensstil und Wohlbefinden
eingesetzt“ werden (,,Lifestyle-Apps*).2!

Kl-Verordnung (KI-VO)
Ankniipfungspunkt fiir die Anwendung
der KI-Verordnung (KI-VO) ist das Vorlie-
gen eines , KI-Systems“.>2 Dabei handelt es
sich nicht schlechthin um jede KI-Anwen-
dung, sondern nur um eine solche, die ein
bestimmtes Maf} an Komplexitat aufweist,
das tiber jenes von herkémmlicher Soft-
ware hinausgeht. Dementsprechend gelten
einfache logische bzw. deterministische
Systeme wie etwa Excel-Tabellen auch
nicht als KI-Systeme,?? wohl aber in aller
Regel Anwendungen, die ein LLM enthal-
ten. Entsprechend Art.3 Z1 KI-VO ist ein
KI-System ,,ein maschinengestiitztes Sys-
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tem, das fiir einen in unterschiedlichem
Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist und
das nach seiner Betriebsaufnahme anpas-
sungsfédhig sein kann und das aus den er-
haltenen Eingaben fiir explizite oder impli-
zite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa
Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder
Entscheidungen erstellt werden, die physi-
sche oder virtuelle Umgebungen beeinflus-
sen konnen“. Ist ein KI-System zugleich ein
Medizinprodukt oder eine Sicherheitskom-
ponente eines Medizinprodukts im Sinne
des MPVO und unterliegt das betreffende
Medizinprodukt einem Konformitétsbe-
wertungsverfahren mit Drittstelle, wird
dieses als ,,Hochrisiko-KI-System“ betrach-
tet (,Anhang-I-System“).2*

Ebenso als hochriskant klassifiziert wer-
den auch KI-Systeme zur Priifung der In-
anspruchnahme offentlicher Gesundheits-
dienste, zur Bewertung und Klassifizie-
rung von Notrufen von natiirlichen Perso-
nen sowie zur Triage von Patienten in der
Notfallversorgung (,,Anhang-III-System“).2>
Diese Systeme werden aufgrund ihres Risi-
kos umfassenden regulatorischen Pflichten
unterworfen, wobei die KI-VO dabei insbe-
sondere zwischen den Pflichten des Anbie-
ters (also z.B. das Softwareunternehmen,
welches das Produkt in Verkehr bringt)
und des Betreibers (der Krankenanstalten-
tréger oder - im niedergelassenen Bereich
- der einzelne Arzt) differenziert.2%

Zusétzlich trifft sowohl Anbieter als auch
Betreiber von KI-Systemen die Verpflichtung,
jenen Personen, die ein KI-System (tatséch-
lich) nutzen, Kompetenz im Bereich kiinst-
licher Intelligenz zu vermitteln, dies unter
Berticksichtigung insbesondere technischer
Kenntnisse, Erfahrungen, die Ausbildung so-
wie den Kontext des Einsatzes der Anwen-
dung.?” Demzufolge haben besonders Kran-
kenanstaltentrager fiir ein ausreichendes
Schulungsangebot ihrer Mitarbeiter zu sor-
gen. Die KI-VO sieht einen gestaffelten Gel-
tungsbeginn vor. So besteht bereits die Ver-
pflichtung zur Vermittlung von KI-Kompe-
tenz. Die Bestimmungen fiir Anhang-III-
Systeme treten mit 2.8.2026, jene fiir
Anhang-I-Systeme mit 2. 8.2027 in Kraft.

Haftungsrecht

Ein fehlerhafter Einsatz einer KI-An-
wendung, der zu einem Schaden an einem
Patienten fithrt, kann fiir den Arzt mit Haf-
tungsfolgen verbunden sein. Nach allge-
meinem Schadenersatzrecht gilt dabei das
Verschuldensprinzip: Der Arzt muss zu-
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mindest leicht fahrldssig gehandelt haben.
Dies konnte etwa dann der Fall sein, wenn
er sich zur Durchfiihrung seiner drztlichen
Tatigkeit eines objektiv ungeeigneten KI-
Systems bedient hat oder das Ergebnis ei-
nes (grundsitzlich geeigneten) KI-Systems
ohne néhere Priifung zur Grundlage der
Therapie am Patienten gemacht hat. Glei-
ches ist anzunehmen, wenn er Betriebsan-
leitungen, Nutzungsbedingungen oder Si-
cherheitsmafnahmen missachtet.

Mit fortschreitender Leistungsféhigkeit
medizinischer KI-Systeme kann sich kiinf-
tig verstarkt die Frage stellen, ob und in
welchen Konstellationen fiir den Arzt der
Verzicht auf eine allgemein anerkannte
medizinische KI-Applikation haftungs-
rechtlich relevant werden konnte, insbe-
sondere, wenn diese eine hohe Trefferquo-
te in der Diagnostik aufweist. Zuséatzlich
konnte sich die Haftungsfrage auch dann
stellen, wenn der Arzt entgegen der Emp-
fehlung der von ihm eingesetzten KI ge-
handelt hat, obwohl - in einer Ex-post-
Betrachtung - die Diagnose oder der The-
rapievorschlag der KI richtig war. Ebenso
konnte sich unter bestimmten Vorausset-
zungen aufgrund der novellierten Produkt-
haftungsrichtlinie,?8 die kiinftig auch Soft-
ware erfasst, eine direkte verschuldensun-
abhingige Haftung von Herstellern medi-
zinischer KI-Lésungen gegeniiber Patien-
ten ergeben.

All das darf jedoch nicht dazu fiihren,
dass der Arzt bei der Durchfiihrung seiner
drztlichen Tatigkeiten das ,Heft aus der
Hand gibt“. Entsprechend den berufsrecht-
lichen Vorgaben ist er zur personlichen
und unmittelbaren Berufsausiibung ver-
pflichtet.?? Das bedeutet nicht, dass er auf
geeignete technische Hilfsmittel verzich-
ten muss. Letztlich sind KI-Anwendungen
jedoch nur als Unterstiitzung zu werten,
die Letztentscheidung hinsichtlich Diagno-
se und Therapie kommt immer dem Arzt
selbst zu. [ |
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