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Empfehlungen zur Implementierung von KI-Anwendungen

In deutschen (Universit2ts-)Kliniken

Recommendations for the implementation of Al applications in German

(university) hospitals

Abstract

In recent years, the rapidly increasing capabilities of modern Al techno-
logies and the ever-growing availability of medical data have both driven
the desire and increased the pressure to use Al more extensively to
improve medical diagnoses and predictions, as well as to facilitate
clinical workflows. Data sources, such as those emerging within the
framework of the German Medical Informatics Initiative or the University
Medicine Network, are already widely used for Al model development.
Numerous publications provide impressive evidence of the large number
of excellent research results that have been achieved and published
in Germany in recent years. However, the step towards the ultimate
implementation, deployment, and practical use of these Al models in
medical and nursing care has so far been achieved far too rarely in
Germany. Therefore, the GMDS advocates for a significant strengthening
of translational research aimed at successful Al implementation. With
the six recommendations presented here, it seeks to initiate the estab-
lishment of appropriate structures and processes for the management
and monitoring of Al applications (Al governance) at German (university)
hospitals, so that physicians and researchers receive support through
clear guidelines and checklists in order to safely introduce and operate
trustworthy Al solutions.
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Zusammenfassung

Die in den letzten Jahren rasant zunehmende Leistungsfahigkeit moder-
ner Kl-Technologien und die immer grofer werdende Verflgbarkeit
medizinischer Daten hat sowohl den Wunsch als auch den Druck erhoht,
Kl vermehrt einzusetzen, um medizinische Diagnosen und Vorhersagen
zu verbessern sowie klinische Arbeitsprozesse zu erleichtern. Daten-
quellen, die z.B. im Rahmen der deutschen Medizininformatik-Initiative
oder dem Netzwerk Universitdtsmedizin entstehen werden vielfach
schon fur KI-Modellentwicklungen genutzt. Zahlreiche Publikationen
belegen eindrucksvoll die grofe Zahl exzellenter Forschungsergebnisse,
die in Deutschland in den letzten Jahren erzielt und verdffentlicht wur-
den. Der Schritt zur letztendlichen Einfihrung, Inbetriebnahme und
praktischen Nutzung dieser KI-Modelle in der medizinischen und pfle-
gerischen Versorgung gelingt in Deutschland bisher aber noch viel zu
selten. Die GMDS pladiert deshalb fur eine deutliche Starkung der
translationalen Forschung, die auf eine erfolgreiche Kl-Implementierung
abzielt. Sie mdéchte mit den hier vorgelegten sechs Handlungsempfeh-
lungen die Etablierung geeigneter Strukturen und Prozesse zur Steue-
rung und Uberwachung von Kl-Anwendungen (KI-Governance) an
deutschen (Universitéts-)Kliniken anstoRen, damit Arztinnen, Arzte und
Forschende durch klare Richtlinien und Checklisten Unterstitzung er-
halten, um vertrauenswirdige Kl-Lésungen sicher einzufihren und zu
betreiben.

Schlisselworter: KI-Modell-Entwicklungen, Kl-implementierung,
KI-Governance
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Empfehlungen

Die in den letzten Jahren deutlich starker gewordene
Leistungsfahigkeit moderner KI-Technologien hat sowonhl
den Wunsch als auch den Druck erhéht, KI vermehrt
einzusetzen, um medizinische Diagnosen und Vorhersa-
gen zu verbessern sowie weitere klinische Arbeitsprozesse
zu erleichtern, etwa die Dokumentation von Behandlun-
gen. Daneben haben grofle FérdermaRnahmen erheblich
zur Datengrundlage flr die Entwicklung und EinfUhrung
von KI-Anwendungen in der Medizin beigetragen.

Mit der Férderung der Medizininformatik-Initiative (Mll)
und dem Aufbau von Datenintegrationszentren (DIZ) an
allen deutschen Universitatskliniken sowie deren Vernet-
zung Uber das nationale Forschungsdatenportal fir Ge-
sundheit (FDPG) hat das BMBF/BMFTR eine wichtige
Grundlage geschaffen, um klinische Krankenversorgungs-
daten aus den Universitatskliniken zu erschlieBen und
diese in einer harmonisierten Form flr grofvolumige
Forschungsprojekte Uber einen zentralen Zugangspunkt
verfugbar zu machen.

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

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

Zahlreiche aktuelle Publikationen zeigen eindrucksvoll,
dass in Deutschland in den letzten Jahren eine grofRe
Zahl hervorragender Kl-Forscherinnen und -Forscher aus
unterschiedlichen Disziplinen erfolgreich innovative Mo-
delle entwickelt, trainiert und in flhrenden internationalen
Fachzeitschriften publiziert hat. Diese Arbeiten erreichen
vielfach exzellente Ergebnisse und geniefien international
hohe Anerkennung. Dennoch gelingt es bislang nur selten,
den letzten Schritt zur Einfuhrung, Inbetriebnahme und
praktischen Nutzung dieser KI-Modelle konsequent um-
zusetzen: Nahezu alle Publikationen enden mit einem
Hinweis auf Limitationen, die unter anderem auf eine zu
geringe Menge an Trainingsdaten, nicht reprasentative
Datenséatze, fehlende externe Validierung der Modelle
oder auf regulatorische Hurden zurickzufuhren sind. Dies
bietet zwar das Potential fir weitergehende Forschung
zur Modellverbesserung, fihrt aber eben nicht zur Routi-
nenutzung der entwickelten und publizierten Modelle.
Die GMDS sieht es als unerlasslich an, verstarkt Anstren-
gungen in die praktische Umsetzung und den dauerhaften
Betrieb von KI-Modellen in deutschen (Universitats-)
Kliniken zu investieren. Daflr sollten geeignete Strukturen
zur Steuerung und Uberwachung von Kl-Anwendungen
(KI-Governance) aufgebaut werden. Diese Strukturen
sollen Arztinnen, Arzten und Forschenden durch klare
Richtlinien und Checklisten helfen, vertrauenswirdige
Kl-Lésungen sicher einzufuhren und zu betreiben.

Wir benétigen deutlich mehr translationale Forschung,
die auf eine erfolgreiche KI-implementierung abzielt, auch

wenn die Hurden hier viel héher sind als fur die KI-Modell-
Entwicklung.

Der aktuelle Stopp von KI-Systemen zur Transkription
medizinischer Texte in Grofbritannien - aufgrund von
Defiziten im Stand der Technik und der Nichteinhaltung
regulatorischer Vorgaben [1], [2] - zeigt deutlich, dass
mangelnde Investitionssicherheit ein zentrales und bis-
lang oft unterschatztes 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 bendétigen,
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 dafur notwendige Infrastruktur bereitstellt.

Zu diesem Zweck empfiehlt die GMDS den Aufbau soge-
nannter ,Living Labs“ an (Universitats-)Kliniken. Diese
interdisziplinaren Reallabore sind notwendig, um KiI-
Anwendungen unter realen Bedingungen zu entwickeln,
zu validieren und kontinuierlich zu Gberwachen. So kann
gewahrleistet werden, dass der Einsatz von KI dem Wohl
der Patientinnen und Patienten in der Gesundheitsversor-
gung dient und die regulatorischen Anforderungen erfullt
werden kénnen.

Handlungsempfehlungen:

1. (Universitats-)Kliniken mussen KI-Governance mit
klaren Strukturen sowie definierten Aufgaben, Kom-
petenzen, Verantwortungsbereichen und Prozessen
etablieren, um sicherzustellen, dass in der Routine
genutzte Kl-Implementierungen vertrauenswurdig
sind. Es sind Anforderungen zu definieren, die trans-
parent kommuniziert werden und deren Erfillung
durch Checklisten zu prufen ist.

2. (Universitats-)Kliniken missen tber ein Change Advi-
sory Board (CAB) fiir die digitale Infrastruktur verfi-
gen, in dem auch die Kompetenz zur Beurteilung von
KI-Systemen vertreten ist. Es ist die Position eines/
einer KI-Beauftragten (CAIO) einzurichten, die auf die
Kompetenzen eines interdisziplinaren Teams aus
Medizinischer Informatik, Biometrie, Bioinformatik,
Regulatory Affairs, Routine-IT und gegebenenfalls
weiterer Expertinnen und Experten zurlckgreifen
kébnnen muss. Im Gegensatz zu den Vorgaben im
Kriterienkatalog des BSI zur Integration von extern
bereitgestellten generativen Kl-Modellen in eigene
Anwendungen (,Die Einrichtung MUSS einer/einem
Mitarbeitenden die Rolle der/des KI-Zustandigen zu-
weisen. Es KANN sich hierbei um die/den IT-Sicher-
heitsbeauftragte/n handeln.” [3]), sind wir der Mei-
nung, dass die reine Verknlpfung dieser Person mit
den Kompetenzen eines/einer IT-Sicherheitsbeauf-
tragten flr ein Universitatsklinikum nicht ausreichend
ist.

3. FurKI-Systeme gelten die gleichen Sorgfaltsprinzipien
und Anforderungen an den System-Life-Cycle wie fur
alle anderen IT-Systeme. Zur Sicherstellung der (Pati-
enten-)Sicherheit und der Performance der Systeme
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sollten (Universitats-)Kliniken daher u.a. die folgenden
Maflnahmen umsetzen:

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

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

b. Es sind vor der Inbetriebnahme von KI-Systemen
oder deren Updates obligatorische Integrationstests
in die bereits vorhandene IT-Infrastruktur durchzufih-
ren. Daher sollten (Universitats-)Kliniken KI-Implemen-
tierungslabore (Reallabore, Living Labs) einrichten,
um die Validierung, Zertifizierung und Implementie-
rung von vertrauenswurdigen Kl-Anwendungen zu
unterstitzen. 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 interdisziplinare,
synergetische Anstrengung von akademischen Insti-
tuten und der Routine-IT sein.

4. (Universitats-)Kliniken missen ein von den Entwickle-
rinnen und Entwicklern sowie den Eigenherstellern
und Eigenherstellerinnen unabhangiges Vigilanz-
system fUr den Betrieb implementieren, welches
Vorkommnisse und kritische Ereignisse analysiert,
mit den Entwicklungsteams und Herstellern bzw. den
Betreiberinnen und Betreibern kommuniziert und si-
cherstellt, das geeignete korrektive MaRnahmen er-
griffen und umgesetzt werden, sowie deren Wirksam-
keit prifen und bewerten. Darlber 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 im-
plementieren, welches die unterschiedlichen Kompe-
tenzerfordernisse der verschiedenen Personengrup-
pen innerhalb eines Krankenhauses berucksichtigt
(vgl. hierzu auch EU Al-Akt Art. 4).

6. Im Lehrangebot fiir Medizinstudierende mussen an
den deutschen Medizinischen Fakultaten Schulungs-
inhalte zum Verstandnis von KI-Grundkonzepten, so-
wie damit verbundener Optionen, aber auch verblei-
bender Risiken etabliert werden. Dies konnte z.B.
durch den Querschnittsbereich 1 ,Epidemiologie,
Medizinische Biometrie und Medizinische Informatik“
geschehen. In das Medizinstudium sollten Lernziele
aufgenommen werden, die ein grundlegendes Ver-
standnis Uber die Funktionsweise verschiedener Kl-
Methoden vermitteln. Dabei ist insbesondere deren

Anwendung in medizinischen Entscheidungsprozes-
sen, in der Organisation des Gesundheitswesens so-
wie in der Forschung und Lehre zu berucksichtigen.
Die Studierenden sollen sowohl die Starken und
Schwachen der jeweiligen Technologien als auch die
damit verbundenen ethischen und rechtlichen Heraus-
forderungen verstehen. Zudem ist die personliche
Verantwortung bei der Anwendung von Kl-Systemen
im medizinischen Kontext kritisch zu reflektieren.

Die Empfehlungen gelten auch fur 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 Veterinarmedizin berlcksich-
tigt werden.

Anmerkungen

Erstellung und Konsensprozess des
Empfehlungsschreibens

Aus dem Prasidium der GMDS heraus hat sich eine kleine
Arbeitsgruppe gebildet, die diese Empfehlungen aufge-
setzt hat. Anschlieend wurde die finale Version dem
gesamten Prasidium vorgelegt und im Rahmen eines
Umlaufbeschlusses am 29. Juli 2025 einstimmig zur
Veroffentlichung freigegeben.
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