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Die Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund), die Deutsche Gesetzliche Un-
fallversicherung (DGUV), der GKV-Spitzenverband und die Verbande der gesetzli-
chen Kranken- und Pflegekassen auf Bundesebene haben sich mit Blick auf ihre ge-
meinsamen europapolitischen Interessen zur "Deutschen Sozialversicherung Ar-
beitsgemeinschaft Europa e.V." zusammengeschlossen.

Der Verein vertritt die Interessen seiner Mitglieder gegeniiber den Organen der Eu-
ropdischen Union sowie anderen europaischen Institutionen und berit die relevan-
ten Akteure im Rahmen aktueller Gesetzgebungsvorhaben und Initiativen.

Die Kranken- und Pflegeversicherung, die Rentenversicherung und die Unfallversi-
cherung bieten als Teil eines gesetzlichen Versicherungssystems wirksamen Schutz
vor den Folgen groBer Lebensrisiken.
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Zusammenfassung

e Beider Entwicklung und dem Einsatz kinstlicher Intelligenz besteht gro-
Bes Potential in einem europdaischen Erfahrungsaustausch. Die zu ertr-
ternden Themenkomplexe sind insbesondere die Sicherstellung der Un-
versehrtheit von Leben und Grundrechten des Menschen sowie das Ge-
bot von Transparenz, Nichtdiskriminierung und Letztentscheidung durch
den Menschen. Hier kdnnte auch die Diskussion Uber einen ethischen
Rahmen nutzlich sein, der weder entwicklungshemmend noch technolo-
giefeindlich ist und einen verantwortungsvollen Umgang mit Kl fordert.

e Soweit die Sozialversicherung und die durch sie finanzierten Leistungen
betroffen sind, bringt eine Erganzung ohnehin schon sehr allgemeiner
Rechtsgrundsatze durch eine ebenfalls sehr allgemein gehaltene ,An-
passung des bestehenden EU-Rechtsrahmens unter Beriicksichtigung
von KI* keine zusatzliche Rechtssicherheit und keinen Mehrwert. Dies
schlief3t allerdings nicht aus, sobald mehr Erfahrungen vorliegen, be-
stimmte einzelne Vorschriften zu tUberprifen.

e Gerade im Gesundheitssektor liegt im Einsatz von Kl und einer entspre-
chenden europaischen Zusammenarbeit gro3es Potenzial fiir die Ver-
besserung der gesundheitlichen Versorgung und der Gesundheitssys-
teme.

e Gemeinsame Forschungsprojekte im Rahmen von Horizont Europa mit
synergetischen Fragestellungen und gemeinsamer Nutzung von Daten-
banken oder Infrastrukturen kénnten einen erheblichen européaischen
Mehrwert generieren.

e Eine zukulnftige europaische Regulierung der Bewertung von Gesund-
heitstechnologien kann auch im Bereich Kinstliche Intelligenz zu einer
nutzenorientierten Versorgung beitragen.

¢ Die EU sollte einen Plan entwickeln, wie und auf welcher Ebene die Of-
fentlichkeitsarbeit verbessert werden kann, um im Rahmen der Forde-
rung von ,e-Health Literacy“ Uber die Chancen und Risiken von Kunstli-
cher Intelligenz zu informieren.
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e Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer erwarten genauso wie die im
WeilRbuch zur Kl beriicksichtigten Verbraucherinnen und Verbraucher Si-
cherheit sowie die Achtung und Wahrung ihrer Rechte, unabhangig da-
von, ob ein Produkt oder System Kl-gestutzt ist.

e Das WeilRbuch zur Kl definiert nur das ,hohe Risiko“. Kl ist aber nicht
immer mit einem ,hohen Risiko“ verbunden, weshalb es notwendig ist,
das ,niedrige Risiko" oder besser verschiedene Risikograde zu definie-
ren.

¢ Bei Daten, die in Kl-gestiitzten Produkten und Systemen verwendet wer-
den sollen, muss berticksichtigt werden, wie wenig vergleichbar die Ar-
beitsschutz- und Unfallversicherungssysteme und die aus ihnen gene-
rierten Daten innerhalb der Europaischen Union (EU) sind. Dies gilt ins-
besondere fir die Bereiche Arbeitsunfalle, Berufskrankheiten und Pra-
vention.

Summary

e There is considerable potential for exchanging information and
experiences at European level when developing and applying artificial
intelligence. The main issues that need to be discussed include ensuring
the integrity of human life and fundamental human rights, as well as the
need for transparency, non-discrimination and final decisions made by
human beings. It could also be advantageous to have a discussion on an
ethical framework that neither inhibits development nor is averse to
technology and which promotes responsible use of Al.

e As far as social security and the benefits financed by it are concerned,
supplementing already very general legal principles with equally general
‘adjustments to existing EU legislative framework relating to Al' does not
result in additional legal certainty or added value. However, this does not
preclude the possibility of reviewing certain specific legal provisions as
soon as more experience is gained.
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e Particularly in the health sector, the use of Al and suitable European
cooperation has great potential for improving healthcare and health
systems.

¢ Joint research projects implemented under Horizon Europe with synergies
and shared databases or infrastructures could generate significant
European added value.

e European regulation of Health Technology Assessment in the future can
also contribute to benefit-oriented healthcare in the field of artificial
intelligence.

e As part of promoting e-Health literacy, the EU should develop a plan on
how, and at what level, public relations work can be improved to inform
people about the opportunities and risks of artificial intelligence.

o Workers, just like the consumers addressed in the White Paper on Al, also
expect safety and respect of their rights, regardless of whether a product
or system is Al-based or not.

e The White Paper on Al only defines ‘high risk’. However, Al is not always
associated with ‘high risk’ and it is therefore necessary to define ‘low risk’
or, better still, different levels of risk.

o Datato be used in Al-based products and systems must take into account
not only how different the OSH systems and accident insurance systems
are across the European Union, but also the differences in the data
generated by them. This especially applies to workplace accidents,
occupational diseases and prevention work.

I. Vorbemerkung

Der Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz (KI) bietet auch im Bereich der Sozial-
versicherung ein grofR3es Potenzial. Ein beispielhaftes Einsatzfeld kdnnte sich
aus der Ermittlung von Betrugsmustern, der Verfolgung von systematischem
Missbrauch sozialer Versorgungen oder der Aufdeckung von organisierten kri-
minellen Fehlverhaltensstrukturen ergeben. Erste Ansatze sind bereits erkenn-
bar oder in Erprobung. Weitere potenzielle Einsatzfelder sind die Fallbearbei-

tung und -steuerung.
4/17



| Vorbemerkung Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

Der Mehrwert von Kl gegentber herkémmlichen Lésungen muss jedoch von
Fall zu Fall erst noch geklart werden, ebenso wie bestimmte bisher noch nicht
abschlieend beantwortbare Fragen zum gesellschaftlichen und rechtlichen
Kontext, in dem KI stattfindet. Vor allem im Bereich der sozialen Sicherheit be-
steht Uber den Einsatz von Kl in (automatisierten) Entscheidungsprozessen
noch erheblicher Diskussionsbedarf. Nicht immer wird ,Excellence® alleine aus-
reichen; auch ,Trust®, Vertrauen und Vertrauenswirdigkeit, missen schon am
Anfang von Entwicklungsprozessen und Einsatzszenarien stehen. Laufende
technologische und gesellschaftliche Entwicklungen miissen beobachtet wer-
den. Hierbei liegt in einem européischen Erfahrungsaustausch gro3es Poten-
zial. Dieses muss genutzt werden, um Herausforderungen besser zu meistern.

Wenn es um die mdglichen Risiken des Einsatzes von Kl geht — vor allem diese
stehen im Zentrum von Forderungen nach einem ,Rechtsrahmen® — ware zu-
nachst eine Definition voranzustellen. Diese erfolgt im Weil3buch eher beilaufig
in Kap. 5.C. Der Einfachheit halber soll auf diese Definition verwiesen werden.
Es ware allerdings sinnvoller gewesen, hatte das WeilRbuch diese Definition des
Begriffs der Kl gleich an den Anfang gestellt und abgegrenzt gegen andere For-
men von Algorithmen, die aber ein @hnliches Problempotenzial haben. Denn
nicht alles, was unter dem Label ,KI* auftritt, ist tatsachlich auch Kl. So kann —
muss aber nicht — eine automatisierte Entscheidungsfindung unter Einsatz von
Kl stattfinden. AuRerdem kdnnen einfache, lineare Algorithmen (z. B. Regressi-
onsrechnungen) auf tausende von Variablen zuriickgreifen. Das aber macht sie
noch nicht zu KI. Dennoch kdnnen auf diese Weise automatisch generierte Er-
gebnisse, was die Erklarbarkeit angeht, ahnlich undurchsichtig sein wie der von
einer Kl generierte Output. Daher ist hier &hnliche Vorsicht geboten wie im Fall
des Einsatzes von Kl im eigentlichen Sinne.

Der Mehrwert eines abstrakten und ganz allgemein auf ein technisches Instru-
ment wie Kl konzentrierten Regulierungsansatzes miisste erst noch herausge-
arbeitet werden. Werden ,allgemeine Voraussetzungen fur den Einsatz von KI*
formuliert, wie z. B. die Sicherstellung der Unversehrtheit von Leben und Grund-
rechten des Menschen, das Gebot von Transparenz, Nichtdiskriminierung oder
Letztentscheidung durch den Menschen, dirften diese kaum strittig und muss-
ten bei der Entwicklung der Kl gleichermalRen verbindlich sein. Ihre Umsetzung
in die Praxis aber wird, je nach Einzelfall, auf eine Reihe von Schwierigkeiten
stol3en. Dies soll im Folgenden (Kap. Il) naher dargestellt werden, einschlie3lich
— exemplarisch anhand von drei Beispielen — des sozialpolitisch relevanten Ri-

sikopotentials.
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Im Anschluss daran (Kap. lll) werden erste Schlussfolgerungen fur eine mogli-
che rechtliche Einrahmung von Kl gezogen, soweit sie in 6ffentlichen und ge-
meinwohlbezogenen Sektoren perspektivisch denkbar erscheint. In einem vier-
ten und einem funften Teil werden dann mdégliche Konsequenzen fur die Sekto-
ren ,Gesundheit* und ,Arbeitsschutz® vorgestellt.

II. Allgemeine Voraussetzungen fiir den Einsatz von KI

Im offentlichen Sektor sind fur den Bereich der sozialen Sicherheit besondere
Voraussetzungen zu erflllen. KI-Anwendungen kénnen zwar positiv zur Entde-
ckung von Zusammenhangen genutzt werden, die andernfalls unsichtbar blie-
ben. Es ist aber auszuschlieRen, dass Entscheidungen uber individuelle An-
spriche der Versicherten auf Sozialleistungen entscheidend von Kl abhangig
gemacht werden. Vor allem sollte KI nicht durch einen automatischen Bescheid
anstelle eines Menschen hoheitlich handeln. Die Letztverantwortung fur Ent-
scheidungen uUber individuelle Anspriiche der Versicherten auf Sozialschutz
sollte beim Menschen verbleiben (vgl. 3. unten). KI kann hier nur vorbereitend
und unterstitzend eingesetzt werden. Was das im Einzelnen bedeutet, ist noch
nicht abschlieBend geklart, so dass auch offen bleibt, ob und wie Kl im Bereich
der sozialen Sicherheit eingesetzt werden kann.

1 Transparenz

Offenlegung der Algorithmen, Transparenz und Ruckverfolgbarkeit von automa-
tisierten Entscheidungen und Prognosen sind ganz entscheidende Forderun-
gen im Umgang mit KI. Wo dies nicht méglich ist, ist zu prtfen, ob und in wel-
chem Male Interpretierbarkeit oder Erklarbarkeit der Ergebnisse von Kl-Algo-
rithmen an deren Stelle treten kdnnten. In der Praxis wird allerdings bereits das
Gebot der Offenlegung eines Algorithmus wegen des Schutzes von Geschafts-
geheimnissen auf Widerstand stol3en. Ist diese Schranke noch verhandelbar,
gilt dies fur ein anderes Ph&nomen nur noch sehr eingeschrankt: das der ,Black
Box“. Es besagt, vereinfacht ausgedriickt, dass beim Einsatz hinreichend kom-
plexer, im Extremfall sogar kontinuierlich autonom lernender Kl aus prinzipiellen
Grunden kaum noch oder Uberhaupt nicht mehr nachvollziehbar ist, wie und
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warum eine Kl zu einem bestimmten Ergebnis kam. Nur noch das Ergebnis
selbst lasst sich erklaren, und auch das eventuell nur mit Hilfe einer weiteren Ki
und nach der Auswertung vieler Falle. Ein universell einsatzfahiges ,Gegenmit-
tel“, welches nicht zugleich auch die Chancen des Einsatzes von maschinellem
Lernen und Deep Learning reduziert, ist noch nicht gefunden. Die im Einzelfall
denkbaren Vorkehrungen zur Kontrolle und zu Korrekturen sind oft mit Kosten
verbunden. Dies erfordert Kompromisse. Auch wenn Ergebnisse einer Kl als
einer ,Black Box“ entstammend betrachtet werden - &uRRerlich, wenn auch nicht
von der Motivation her vergleichbar einem menschlichen Handeln - so ist doch
sicherzustellen, dass fiir diese Kl dieselben Regeln gelten und die Ergebnisse
auch mindestens auf dieselbe Weise nachprifbar sind wie Ergebnisse mensch-
lichen Handelns. Maf3stab wird dabei die Prifung sein, ob die Kl im Ergebnis
dieselben Regeln beachtet hat, die ein menschlicher ,Entscheider, ob Arztin
oder Arzt beziehungsweise Verwaltungsmitarbeiterin oder -mitarbeiter hatte be-
achten mussen. Das stellt an die Erklarung einer Nutzung von Beurteilungs-
und Bewertungsspielraumen hohe Anforderungen.

2 Nichtdiskriminierung

Es ist allgemein Konsens, dass weder KI-Algorithmen noch die zum ,Lernen®
oder ,Training“ eingesetzten Daten diskriminierende Elemente oder Verzerrun-
gen aufgrund von Datenfehlern oder mangelbehafteten Stichproben enthalten
sollen. Im Englischen wird hierfur der Begriff ,unbiased“ verwendet. Dabei ist
zwischen unerwiinschten Formen von Diskriminierungen auf der einen Seite
und erwiinschten Differenzierungen auf der anderen Seite zu unterscheiden,
wenn z. B. das Alter oder das Geschlecht durchaus Auswirkungen auf die Art
und Details einer medizinischen Behandlung haben sollten. Die Unterscheidung
zwischen (unerwtinschter) Diskriminierung und (gewollter) Differenzierung kann
im Einzelfall schwierig und letztlich vom Kontext und vom gesellschaftlichen
Konsens abhangig sein. Dies gilt allerdings nicht erst im Zusammenhang mit
einem mdglichen Einsatz von KI.

Jedoch kann beim Einsatz von Kl die Vermeidung unerwtinschter Diskriminie-
rungen vor besonderen Herausforderungen stehen. Weder der verwendete Al-
gorithmus noch die zum ,Lernen“ bzw. ,Training“ verwendeten Daten durfen
Merkmale enthalten bzw. verwenden, die einzelne Gruppen diskriminieren
konnten. Insofern ware die Kl ,blind“ oder ,unbiased®. Allerdings ist nicht aus-
zuschlieRen, dass Lern- oder Trainingsdaten durch eine Kombination anderer
Merkmale als der Gruppenzugehdrigkeit dann doch noch im Ergebnis auf eine

negative Diskriminierung hinauslaufen. Dies wird man im Regelfall einer
7117



Il Allgemeine Voraussetzungen fir den Einsatz von KI Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

einzelnen Entscheidung nicht ansehen, u. a. wegen des ,Black Box“ -Effekts,
sondern erst nach der Auswertung einer Vielzahl von Einzelentscheidungen
feststellen. In einem solchen Fall sind weder der Algorithmus noch die zum Ler-
nen bzw. Training eingesetzten Ausgangsdaten als solche fehlerhaft, sondern
diese Ergebnisse sind moglicherweise unerwiinscht. Hier kann es notwendig
sein, Eingriffe in den Entscheidungsmechanismus vorzusehen, die uner-
winschten Diskriminierungen vorbeugen, oder den Algorithmus von vornherein
mit Hilfe der Aufnahme zusatzlicher Bedingungen, z. B. der angemessenen Re-
prasentanz bestimmter Gruppen, zu den gewtlinschten Lésungen zu fihren.

Es sind in jedem konkreten Fall gesellschaftliche und politische Prioritdten zu
setzen. Dies gilt zwar unabhangig vom Einsatz von KI. Dieser kann allerdings
dazu beitragen, Konflikte transparenter zu machen und damit zu wichtigen Dis-
kussionen Uber Ziele, Zielkonflikte, Kriterien des Einsatzes 6ffentlicher Mittel u.
a. beitragen. Denn das Risiko unerkannter und ungewollter Diskriminierungen
von Minderheiten oder bestimmten Gruppen als Folge eines Einsatzes Kl-ge-
stutzter, automatisierter Entscheidungen kann durchaus den Risiken vergleich-
bar sein, die sich als Ergebnis massenhafter, rein menschlich getroffener Ent-
scheidungen einstellen. In beiden Fallen wird moglicherweise erst eine nach-
tragliche, breitflachige Auswertung Licht in das Dunkel bringen.

3 Letztverantwortung des Menschen

Die Moglichkeiten einer automatischen Entscheidungsfindung oder -vorberei-
tung auch im Bereich der 6ffentlichen Verwaltung werden durch Kl erheblich
ausgeweitet. Die Chancen bestehen mdglicherweise in einer Verbesserung der
Quialitat, des Nutzens und der Angemessenheit von Entscheidungen und Prog-
nosen (accuracy) und des Kostenaufwands bei ihrer Erzeugung (Effizienz). Die
Kehrseite ist, dass Kl faktisch eine Verantwortung tbernehmen kénnte, die ei-
gentlich nur Menschen tragen kénnen. Daher ist es allgemein Konsens, dass
beim Einsatz von Kl die Verantwortung auf menschliche Entscheidungen und
Handlungen zurtckfihrbar sein muss, das heif3t, dass ,der Mensch die Letzt-
verantwortung tragt und damit die Kl ,nur® eine Entscheidungshilfe darstellt.

Damit dies realisiert werden kann, bedarf es Kontrollmechanismen in Hinsicht
auf die von der Kl getroffenen Entscheidungen. Das gilt in jedem Fall dort, wo
Entscheidungen mit einem hohen Risiko fir Betroffene verbunden sind (was
nicht identisch ist mit Haftungsproblemen, die sich auch bei Anwendungen mit
niedrigerem Risiko stellen). Das WeilRbuch zur Kl definiert nur das hohe Risiko;

8/17



Il Allgemeine Voraussetzungen fir den Einsatz von KI Deutsche Sozialversicherung
Europavertretung

dariiber hinaus ist es aber notwendig, das niedrige Risiko oder besser verschie-
dene Risikograde mit ggf. abgestuften Prifauftrdgen zu definieren. Von einem
»hohen Risiko* wird man jedenfalls immer dann ausgehen missen, wenn Ver-
waltungsentscheidungen in persénliche Rechte eingreifen, zur Ablehnung einer
Leistung fuhren oder substanzielle Risiken fiur die Gesundheit bestehen, so z.
B. im Bereich medizinischer Entscheidungen.

In einem zweiten Schritt muss dann geklart werden, auf welche Weise ,mensch-
liche (Letzt-)Verantwortung“ gewahrleistet werden kann. Soweit damit gemeint
ist, dass Verwaltungsentscheidungen rechtlich und gerichtlich anfechtbar sein
mussen, dirfte dies unproblematisch sein. Die Mdglichkeit, mit Hilfe von
Rechtsmitteln die Chance einer ,zweiten Entscheidung® zu erhalten, ist in Eu-
ropa der Standard. Solange z. B. eine Entscheidung im Widerspruchs- und Kla-
geverfahren (dreistufiges Verfahren) oder im Klageverfahren (zweistufiges Ver-
fahren) von Menschen (und nicht auch wieder von Kl) getroffen wird, ist wenigs-
tens bei der Uberpriifung der durch Kl getroffenen Entscheidung eine Letztver-
antwortung ,des Menschen® gewahrt. Der Einsatz von Kl bei Verwaltungsent-
scheidungen darf nicht zu einer Reduzierung der Anzahl an Rechtsmitteln, die
gegen diese derzeit moglich sind, fihren. Dariber hinaus kénnte man auch
Uberlegen, hoheitliche Entscheidungen von vornherein nur durch Menschen
treffen zu lassen.

Das Problem bei der Sicherstellung der menschlichen (Letzt-)Verantwortung ei-
ner Entscheidung liegt jedoch an anderer Stelle. Dies soll am Beispiel des Zu-
gangs zu Geldleistungen bei verminderter Erwerbsfahigkeit verdeutlicht wer-
den. Sie basieren in Deutschland sowohl in der gesetzlichen Renten- wie in der
gesetzlichen Unfallversicherung auf der Beurteilung des Restleistungsvermo-
gens, gemessen in Prozent. Dies ist die kritischste und in der Regel zeitaufwan-
digste Stellschraube im Verwaltungsverfahren, die in der Regel durch ein arzt-
liches, sozialmedizinisches Gutachten festgestellt wird. Die Beurteilung lieRe
sich moglicherweise in Zukunft unter Einsatz von Kl automatisieren. Dem Pri-
mat der Letztentscheidung durch den Menschen wirde in einem solchen Fall
allerdings nicht schon dadurch Genuige getan, dass die sich anschlielRende Ent-
scheidung Uber die Gewahrung oder Ablehnung einer Erwerbsminderungs- o-
der Unfallrente durch die Sachbearbeitung betroffen wird, da diese - vereinfacht
gesagt - in der Praxis Uber keinen Entscheidungsspielraum mehr verfigt, wenn
erst einmal der Grad der Leistungsminderung feststeht. Es ist folglich ganz ent-
scheidend, dass Kl bereits bei der Feststellung des Restleistungsvermdgens
oder des Grads der Erwerbsminderung allenfalls unterstiitzend zum Einsatz

kommt. Die arztliche Untersuchung und Begutachtung ist nicht substituierbar
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durch eine KI. Automatisierte Entscheidungen im Sinne der Vorgabe einer Ent-
scheidung durch den Computer kommen nicht in Betracht, da die soziale Absi-
cherung der betroffenen Person dann einem Algorithmus unterworfen wirde.

Allerdings musste man - wie auch in allen anderen problematischen Fallen des
Einsatzes von Kl - Klarheit dariber gewinnen, wo die unterstiitzende Funktion
von Kl aufhort und eine faktisch autonome Entscheidung von KI beginnt. Konk-
ret: Auf welcher Grundlage soll bei der Begutachtung /Sachbearbeitung eine
von der Kl abweichende Beurteilung des Sachverhalts (Einschatzung des Leis-
tungsvermogens, Prognose der Eingliederungschancen usw.) erfolgen kon-
nen? Es kann zu einem Spannungsverhaltnis kommen zwischen einer effekti-
ven Nutzung des Potentials von Kl und der Vermeidung einer Situation, in der
die menschliche Letztentscheidung nur noch formal, nicht aber mehr in der Sub-
stanz garantiert ist. In solchen Fallen gebihrt, jedenfalls bei Entscheidungen
Uber individuelle Anspriche im Bereich der sozialen Sicherheit, dem Grundsatz
einer substanziellen menschlichen Letztentscheidung der Vorrang.

II1. Konsequenzen fiir einen Rechtsrahmen

Als eines der Ziele des Weil3buchs wird festgehalten, den Birgerinnen und Br-
gern der EU die Angste vor KI zu nehmen. Die Kommission sollte daher dar-
stellen, wie nach ihrer Auffassung die Offentlichkeitsarbeit verbessert werden
kann, um im Rahmen eines Aufbaus von ,e-Health Literacy* Giber die Chancen
und Risiken von Kl zu informieren.

Allerdings lasst sich schon jetzt sagen: Beim Einsatz von Kl gibt es, wie auch
bei allen anderen Produkten und Dienstleistungen, grundsatzlich kein ,Null-Ri-
siko“. Ein der Sozialversicherung vertrautes Beispiel ist der Bereich der ,Ge-
fahrstoffe®, in dem sich unter anderem auch die Frage stellt, wie viel (Schadens-
)Risiko eine Gesellschaft akzeptiert. Diese Frage wird sich auch bei KI-Anwen-
dungen stellen. So sollten Risiken nur dann nach MafRgabe weiterer Prifungen
maoglicherweise akzeptierbar sein, wenn substanzielle Vorteile der KI-Anwen-
dung erkennbar sind im Sinne einer Verbesserung der Entscheidungsqualitat
oder erwarteter Beschleunigungen und Verfahrensvereinfachungen, wo sie le-
benswichtig oder fur die Gesundheit relevant sind.

Ein Rechtsrahmen, der auf den Einsatz von Kl angemessene Antworten gibt,
ist grundsatzlich winschenswert. Auch ist der von der Kommission
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vorgeschlagene ,risikobasierte” Ansatz im Prinzip zu befurworten, sieht man
einmal von Haftungsfragen ab, die unabhangig vom Risiko fur Betroffene oder
die Allgemeinheit zu beurteilen sind. Die entscheidende Frage ist allerdings, ob
der heute schon bestehende allgemeine, d. h. nicht spezifisch auf KI ausgerich-
tete Rechtsrahmen nicht in den meisten Féallen ausreicht, auch Falle des Ein-
satzes von Kl angemessen zu behandeln. Ein solcher Rechtsrahmen fur Haf-
tungsfragen, Qualitat, Verbraucherschutz, Arbeitnehmerschutz, Sicherheit, Ge-
sundheit, Diskriminierungsfreiheit usw. besteht bereits, und er kann im Prinzip
auch auf Situationen angewandt werden, in denen Kl zum Einsatz kommt bzw.
eines Tages kommen sollte.

Soweit die Sozialversicherung und die durch sie finanzierten Leistungen betrof-
fen sind, ist zundchst keine Notwendigkeit fiir eine generelle Regelung durch
»<Anpassung des bestehenden EU-Rechtsrahmens unter Berlicksichtigung von
KI“ (s. Kap. 5 B. des WeilRbuchs) erkennbar. Schon oben (Abschnitt 1.1) wurde
aufgezeigt, dass die durch Kl aufgeworfenen Fragen weder neu sind, noch
durch allgemeine Grundséatze geklart werden kbnnen, sondern je nach Einzelfall
komplizierter Abwagungen und Kompromisse bedirfen. Vor diesem Hinter-
grund bietet die Erganzung ohnehin oft schon sehr allgemeiner Rechtsgrund-
satze durch weitere allgemein formulierte Rechtsnormen keine zusétzliche
Rechtssicherheit und keinen Mehrwert. Mithilfe der Auslegung und Fortentwick-
lung des bestehenden Rechts kdnnen bereits Lésungen gefunden werden. Es
mag erganzend ein ethischer Rahmen, der weder entwicklungshemmend noch
technologiefeindlich ist, denkbar sein und einen verantwortungsvollen Umgang
mit KI foérdern.

Dies schlief3t allerdings keinesfalls aus, bestimmte einzelne Vorschriften auf
,Lucken“ zu Uberprifen und hier auf konkrete Anderungen hinzuwirken.

. Einsatz von KI im Gesundheitssektor

Das Weil3buch identifiziert die Gesundheitsfirsorge als einen Bereich, in dem
Kl-gestitzte Produkte und Dienstleistungen bereits so weit ausgereift seien,
dass sie in groRem Mal3stab eingesetzt werden kdnnten. Diese Einschéatzung
ist entschieden zu enthusiastisch. So weit sind die Entwicklungen noch nicht.

Dennoch liegt in ihrem Einsatz — und einer entsprechenden européischen Zu-
sammenarbeit auf dem Sektor des Gesundheitswesens - grof3es Potenzial.
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Auch durch die gemeinsame Nutzung von Big-Data-Anwendungen und Kinst-
licher Intelligenz kénnten die Versorgung der in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung Versicherten verbessert und die ihr zugrundeliegenden Strukturen op-
timiert werden. Davon wirden die nationalen Gesundheitssysteme zusatzlich
profitieren, wenn Forschungsschwerpunkte gemeinsam gesetzt und verfligbare
Daten aus unterschiedlichen Quellen zusammengetragen wirden. Gemein-
same Forschungsprojekte im Rahmen von Horizont Europa mit synergetischen
Fragestellungen und gemeinsamer Nutzung von Datenbanken oder Infrastruk-
turen kdnnten einen erheblichen europaischen Mehrwert generieren, sowohl bei
seltenen Erkrankungen wie auch bei Volkskrankheiten wie Krebs und Demenz
sowie bei Infektionskrankheiten. Hierzu gehdrt auch ein europdisches Innovati-
onscluster KiI.

Daher ware die Klarung der Frage lohnend, unter welchen rechtlichen und tech-
nischen Umstanden Behandlungsdaten, Abrechnungsdaten und weitere in den
Gesundheitssystemen anfallende Datenbestdnde im Rahmen von Forschungs-
dateninfrastrukturen grenziberschreitend ausgetauscht oder gemeinsam ge-
nutzt werden kdénnen. Wichtig ist dabei, die Sicherheit der Daten, die Datensou-
veranitat der Patientinnen und Patienten sowie die Kontrolle und Nachvollzieh-
barkeit KI-gestutzter Verfahren im Einklang mit der EU-Datenschutzgrundver-
ordnung zu gewahrleisten.

Die Bewertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment,
HTA) hat sich international als ein wichtiger Pfeiler fur die Sicherstellung einer
gualitativ hochwertigen gesundheitlichen Versorgung etabliert. Dies ist auch auf
KI-Anwendungen und -produkte anzuwenden.

KIl-Anwendungen kénnen auch in Gesundheits-Apps zur Anwendung kommen.
Sie unterstiitzen die Versicherten z. B. dabei, ihre Gesundheit eigenverantwort-
lich mitzugestalten. Einige haben das Potential, perspektivisch auch Entschei-
dungen durch behandelnde Personen zu unterstitzen. Die Frage der Verant-
wortlichkeit, die letztlich bei KI-Anwendungen immer vom Menschen getragen
werden muss, gilt bei medizinischen bzw. arztlichen Entscheidungen in beson-
derem Male. Fir die Prufung der Qualitat und Sicherheit der Medizinprodukte-
Apps gilt schon heute ein risikobasierter Ansatz: Die Intensitat der Prifung ori-
entiert sich nach der Medizinprodukteverordnung an ihrer Risikoklasse.

Um das Potential von Kl und Big Data im Gesundheitswesen ausschopfen zu
kénnen, missen gewisse Voraussetzungen gegeben sein. Es bleibt zu prifen,
inwieweit hierflr das geltende Recht angepasst werden muss.
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- Die Offenlegung der Algorithmen ist eine wichtige, wenn auch im Fall von
»,maschinellem Lernen® keine abschlieRende Voraussetzung fur Trans-
parenz. Denn das Wesen ,autonomer” kiinstlicher Intelligenz besteht u.
a. gerade darin, dass die Algorithmen lernen, sich selbst zu optimieren.
Von daher ist der Sinn einer Offenlegung von Algorithmen begrenzt. Sie
schafft, insbesondere bei den dominierenden maschinellen Lernverfah-
ren, noch keine hinreichenden Voraussetzungen zur Bewertung der
Tauglichkeit der Ergebnisse. Zumindest sind die Eigenschaften von
»1rainingsdaten“ hier zu bericksichtigen und die ,Performance® des Al-
gorithmus ist fortlaufend zu bewerten und zu Gberwachen, wenn der Al-
gorithmus so beschaffen ist, dass er mit Hilfe neuer Daten abweichende
Ergebnisse produziert und derselbe Input somit in einer fortgeschrittenen
Fassung andere Ergebnisse als in einer vorherigen Fassung produziert.

- Eine umfassende Datennutzung unter Wahrung eines hohen Daten-
schutz- und Datensicherheitsniveaus ist notwendig. Dies schlief3t die
Nutzung von Gesundheitsdaten, die im Rahmen der Erbringung von Leis-
tungen durch die gesetzliche Krankenversicherung anfallen oder die von
ihr finanziert werden, ein. So kann die gesetzliche Krankenversicherung
solche Daten u. a. nutzen, um kiinftige Versorgungsbedarfe festzulegen,
Gesundheitsangebote zu individualisieren und die Versorgungsstruktu-
ren zu verbessern, aber auch, um die systematische Fehlverwendung
von Finanzmitteln aufzuspiren. Nicht zuletzt kdnnen diese Daten fir die
nationale und internationale Versorgungsforschung genutzt werden. Ins-
besondere kdnnten die dem deutschen Forschungsdatenzentrum nach §
303e SGB V lbermittelten Daten nach Prifung der Ubrigen Vorausset-
zungen im europaischen Kontext auch grenziiberschreitend zur Verfi-
gung gestellt werden. Dies schlief3t ihre Nutzung zum Training und Ler-
nen von Kl-Algorithmen ein, soweit dies z. B. der Verbesserung der Qua-
litat der Versorgung oder Forschungszwecken dient.

- Bei Fragen des Datenzugangs und der Nutzung von Daten aus dem Ge-
sundheitswesen sind neben Fragen des Schutzes personenbezogener
Daten auch Fragen zu Nutzungszwecken (und Arten von Nutzern) von
hoher Relevanz. Die Uberlassung zu Zwecken (auch) kommerzieller Nut-
zungen (Arzneimittel- oder Medizinproduktehersteller, Unternehmen der
Digitalwirtschaft u. a.) ist im besonderen Mal3e zu prifen oder ggf. auch
abzulehnen. Primér sind eine unmittelbar gemeinwohlorientierte Nutzung
bzw. eine Nutzung durch Tréger der Sozialversicherung und Selbstver-

waltung zu ermdglichen.
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- Im Fall der Uberlassung und Ubertragung medizinischer Daten durch die
gesetzliche Krankenversicherung sollten Mechanismen genutzt oder ent-
wickelt werden, mit deren Hilfe zugunsten der Allgemeinheit der wert-
schopfende Beitrag dieser Daten angemessen in Rechnung gestellt wer-
den kann, etwa bei der Steuerung der Preisgestaltung der resultierenden
Produkte.

- Die Kommission und andere europaische Institutionen sollten im weite-
ren Verlauf der Diskussion und bei allen Initiativen und der Vorbereitung
von MaRRhahmen ein hohes Niveau an Patientensicherheit gewahrleis-
ten. Der ,Health in all policies-Ansatz® sollte insbesondere auch bei KI
bericksichtigt werden.

- Handelt es sich bei einer Kl-gestiitzten Anwendung um eine medizini-
sche oder therapeutische Anwendung, die unter die Medizinprodukte-
Verordnung fallt, muss von den Entwicklern ein klares Anwendungsge-
biet fur klar definierte Indikationen benannt werden.

- Auch bei der Bewertung und Einfihrung von Kl sollten die Grundséatze
der evidenzbasierten Medizin angewendet werden.

- International zeichnen sich bereits Regulierungsansatze fir Kl-basierte
Gesundheitsanwendungen ab. So hat die US-amerikanische Food &
Drug Administration (FDA) im Frahjahr 2019 ein Konzept fur ein risiko-
orientiertes Bewertungsverfahren verotffentlicht. Hierbei wird versucht,
der Dynamik von selbstlernenden, sich dynamisch weiterentwickelnden
Algorithmen durch spezifische Monitoring- und Protokollierungsroutinen
fur Software und Algorithmen mit kurzen Innovationszyklen Rechnung zu
tragen. Auch die WHO hat im Sommer 2019 eine eigene ,Focus
Group® mit Schwerpunkt Kl (FG-AI4H) gegriindet, um Anforderungen fur
den Einsatz von KI-Anwendungen im Gesundheitswesen zu entwickeln.
Auch uber das International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
bieten sich mdglicherweise weitere Gelegenheiten der Orientierung und
des Erfahrungsaustausches aus europdischer Sicht.

- Auch die EU hat im Rahmen der neuen Medizinprodukteverordnung be-
reits ,Software als Medizinprodukte® differenzierter und im Hinblick auch
auf die Risikoklassifikation anspruchsvoller geregelt als bisher. Zukunftig
muss sichergestellt werden, dass sich die Ergebnisse einer in den
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Verkehr gebrachten (KI)-Software als Medizinprodukt oder Teil eines Me-
dizinproduktes durch dynamische Anpassungen im Verlauf ihrer Anwen-
dung nicht ungunstiger darstellen (geringerer Nutzen, neue Risiken) als
bei Inverkehrbringen.

- Der ,risikobasierte Ansatz“ (Kap. 5.C. des Weilbuchs) erfordert eine
klare Unterscheidung zwischen Anwendungen mit ,hohem® und ,niedri-
gem* Risiko, mit eindeutigen Definitionen fir konkrete Gruppen von An-
wendungen. Die Medizinprodukteverordnung z. B. formuliert in ihrem An-
hang Risikoklassen fiir Software als Medizinprodukte, die auch deutlich
differenzierter sind als eine blofte Unterscheidung ,hohen® und ,niedri-
gen” Risikos. Die Darstellungen im Weil3buch selbst sind hier noch un-
befriedigend: Selbst wenn eine Kl-Software z. B. lediglich Termine
vergibt und damit nicht unter die EU-Medizinprodukteverordnung fallt,
kann dies — falls hier Fehler auftreten und Féalle mit sehr hoher Dringlich-
keit Ubersehen werden — erhebliche Auswirkungen haben. Dies macht
zugleich deutlich, dass auch Kl-Anwendungen in der Gesundheitsversor-
gung, die nicht unter die Medizinprodukteverordnung fallen, ebenfalls in
Risikobetrachtungen einzubeziehen sein konnen. Dies gilt insbesondere
insofern, als bisher bestehende, konventionelle Grenzen zwischen ,me-
dizinischen® und ,administrativen“ Fragen gerade auch durch den Ein-
satz integrierter Systeme (mit KI-Anteilen) in Frage zu stellen sind.

- Bei der Einstufung einer KI-Anwendung mit hohem Sicherheitsrisiko
(Kap. 5.B.) sollte neben den Gesichtspunkten Sicherheit, Verbraucher-
rechte und Grundrechte ausdriicklich auch der Gesundheitsschutz ge-
nannt werden.

- Normung kann zur Entwicklung von Kl beitragen. Wichtig ist dabei, dass
ausschlie3lich technische Parameter genormt werden. Vorgaben fur
Therapien sollten hier nicht Gegenstand sein. Diese legen in Deutsch-
land ausschlie3lich die Selbstverwaltung und die Fachgesellschaften
fest.
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V. Arbeits- und Arbeitnehmerschutz

Das Weil3buch konzentriert sich vor allem auf den Schutz von Verbraucherinnen
und Verbrauchern. Besonders deutlich wird dies in Kapitel 5. Ebenso wichtig ist
allerdings der Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer am Arbeits-
platz. Dieser sollte bei allen weiteren Aktivitaten, Initiativen und konkreteren
Maflinahmen ins Zentrum gertickt werden. Beide Personengruppen erwarten die
gleiche Sicherheit und die gleiche Achtung ihrer Rechte, unabhangig davon, ob
ein Produkt oder System Kl-gestutzt ist oder nicht. Das gleiche gilt fur den
Schutz von Gesundheit und gegen immaterielle Schaden und ganz allgemein
den Schutz der Grundrechte.

Hieraus ergeben sich fiir die weitere Auswertung von Erfahrungen und ggfs.
einen potentiellen Anpassungsprozess einzelner Rechtsvorschriften folgende
Konsequenzen:

o In die Liste der zu Uberprifenden Rechtsvorschriften (s. Kap. 5.B.) dirf-
ten nicht nur solche aufgenommen werden, die dem Schutz der Grund-
rechte und Verbraucherrechte dienen, sondern auch solche, die dem Ar-
beitnehmerschutz dienen wie z.B. die allgemeine Arbeitsschutzrichtlinie.

¢ Risiken, die sich aus ,veranderlichen Funktionen der KlI-Systeme“ erge-
ben (vgl. Kap. 5.B.), kénnen unter Anwendung des im Maschinenbereich
geltenden Rechtsgrundsatzes bewaéltigt werden, dass im Fall einer ,we-
sentlichen Veranderung von Produkten®, d.h. wenn z.B. ein Anwender
ein Produkt wesentlich verandert (hierzu gibt es genauere Definitionen),
die Anforderungen eines neuen Inverkehrbringens greifen.

e ,Anderungen des Sicherheitskonzepts“ (Kap. 5.B.) kénnten auch im Be-
reich von Arbeitsmitteln notig werden.

e Es sollte klar sein, dass die in der Datenschutzgrundverordnung enthal-
tenen Regeln zur automatisierten Entscheidungsfindung, die auch den
Fall des Einsatzes von KI einschlie3en, auch zugunsten von Arbeitneh-
merinnen und Arbeithehmern anzuwenden sind (vgl. Kap. 5.D.c)

e Ergibt sich aus Rechtsvorschriften (z.B. der Maschinen-Richtlinie) die
Pflicht, bestimmte Anforderungen an die in Produkten eingesetzte Kl ein-
zuhalten, so wird die Konformitat mit einer CE-Kennzeichnung nachge-
wiesen, unabhangig davon, ob es sich um Anwendungen mit ,hohem
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Risiko“ handelt oder nicht. In diesen Fallen ware deutlich zu machen,
dass und wo mit einem ,freiwilligen Gltesiegel” versehene Produkte tber
die gesetzlich vorgesehenen Anforderungen hinausgehen. Auch wéren
freiwillige Gutesiegel moglicherweise sinnvoll, wo Regelungslicken be-
stehen bzw. geeignete Standards fehlen.

¢ Im Bereich des Arbeitsschutzes kann der Vergleich von Daten auf euro-
paischer Ebene dazu beitragen, zielgerichtet praventive MalRnahmen zu
ergreifen und den Arbeitsschutz erhéhen. Im Bereich der Arbeitsunfalle
gibt es beispielsweise bereits eine Datenerhebung der EU, an der sich
die gesetzliche Unfallversicherung beteiligt. Da Kunstliche Intelligenz
(und maschinelles Lernen) Daten benétigt, missen diese Daten von
mdoglichst hoher Qualitét sein; die Quantitat der Daten ist nicht vorrangig.
Deshalb finden einschlagige Forschungsprojekte, auch ohne dass sie ei-
nen Bezug zu spateren KIl-Anwendungen haben, auf nationaler Ebene
und haufig in Partnerschaft mit Forschungseinrichtungen statt. Dieses ist
auch auf europaischer Ebene denkbar. Die grenziberschreitende Nut-
zung von Daten setzt auf jeden Fall die Strukturierung und Plausibilisie-
rung dieser Daten voraus. Soweit es um Daten geht, die nicht nur natur-
wissenschatftlich beobachtbaren Fakten betreffen, sondern dartber hin-
aus eine rechtliche Ableitung beinhalten, z.B. bei der Frage, ob eine Be-
rufskrankheit oder ein Arbeitsunfall vorliegt, muss die jeweilige Unter-
schiedlichkeit der Arbeitsschutz- und Unfallversicherungssysteme be-
rucksichtigt werden. Eine unmittelbare Vergleichbarkeit der Daten ist in
diesen Fallen nicht gegeben und es muss zunachst gepriift werden, ob
eine Methodik zur Herstellung der Vergleichbarkeit entwickelt werden
kann.
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