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Jenseits reiner Performanz: Ein ethischer Rahmen fir die Nutzung von Kl in der

Neuromedizin

Teil I: Kurzbericht

1. Urspriungliche Aufgabenstellung

Die zunehmende Verbreitung von Verfahren der Kiinstlichen Intelligenz (KI) stellt Wissenschaft,
Medizin und Gesellschaft vor neue Herausforderungen. Insbesondere in der Medizin gilt Kl als eine
der transformativsten technologischen Entwicklungen der letzten Jahrzehnte. Sie verspricht eine
erheblich verbesserte Diagnostik und Therapie, wirft jedoch zugleich komplexe ethische, rechtliche

und soziale Fragen auf.

In der bildgebenden Diagnostik und insbesondere in der Radiologie entstehen derzeit vielfaltige
Anwendungsmoglichkeiten. In der Neuromedizin sind diese Fragestellungen besonders relevant, da
hier Entscheidungen hé&ufig hochsensibel und personlichkeitsrelevant sind. Die Neuroradiologie
zahlt dabei gemessen an der Zahl wissenschaftlicher Veroffentlichungen zu den am starksten von
der Kl-Entwicklung betroffenen medizinischen Teildisziplinen. Wahrend Kl-gestiitzte Verfahren in
der medizinischen Bildgebung und Diagnostik zunehmend leistungsfahiger werden, fehlten bislang

tragfahige Konzepte, um ihren Einsatz systematisch und interdisziplinar zu bewerten.

Das Ziel des Verbundprojekts war es, einen wissenschaftlich fundierten und empirisch
abgesicherten Rahmen fur die Bewertung des Einsatzes von Kl-basierten Verfahren in der
medizinischen Diagnostik und Entscheidungsfindung zu entwickeln. Die Neuromedizin diente dabei
als exemplarisches Anwendungsfeld, da sie sowohl durch ihren hohen Datenbezug (z. B. in der
bildgebenden Diagnostik) als auch durch die besondere ethische Sensibilitat klinischer
Entscheidungen ein paradigmatisches Beispiel fur die Integration von Kl in die medizinische Praxis
darstellt. Die urspringliche Aufgabenstellung des rechtlichen Teilprojekts bestand darin, die
bestehenden und geplanten rechtlichen Regelungen zu analysieren, regulatorische Liicken sichtbar
zu machen und daraus konkrete Anforderungen und Verpflichtungen fur den Einsatz medizinischer
Kl abzuleiten. Auf dieser Grundlage sollte das Projekt zur verantwortungsvollen Gestaltung,
Einfuhrung und Regulierung von KI in der Medizin beitragen und Orientierungswissen fur

Wissenschaft, Politik und Fachoffentlichkeit bereitstellen.
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2. Ablauf des Vorhabens

Zu Beginn des Vorhabens erfolgte eine umfassende Bestandsaufnahme des wissenschaftlichen und
gesellschaftlichen Diskussionsstandes zum Einsatz von Kl in der Medizin. Die Teilprojekte Ethik und
Recht erarbeiteten zunachst die theoretischen Grundlagen: Am DRZE wurden zentrale ethische
Fragestellungen wie Verantwortung, Transparenz und Autonomie identifiziert. Aufbauend darauf
untersuchte das empirische Teilprojekt Vertrauen und Akzeptanz gegentber medizinischer Kl. In
Fokusgruppen mit Patienttinnen und ArztXinnen wurden Einstellungen und Erwartungen
herausgearbeitet und durch Erkenntnisse aus Experteninterviews mit Neuroradiologinnen und
Neuroradiologen erganzt. Diese Ergebnisse flossen in zwei grof3 angelegte Umfragen ein: eine
reprasentative Bevolkerungsbefragung sowie eine Online-Befragung unter Neuroradiologinnen und
Neuroradiologen.

Das juristische Teilprojekt analysierte bestehende Regelwerke, etwa im Medizinprodukte-,
Datenschutz- und Haftungsrecht sowie die sich entwickelnde europdaische Kl-Regulierung. Dabei
wurden bestehende Vorgaben systematisch herausgearbeitet, rechtliche Unsicherheiten identifiziert
und der zukiinftige Anpassungsbedarf im Umgang mit lernenden Systemen aufgezeigt.

Die gewonnenen Daten wurden in interdisziplindren Workshops mit den ethischen und rechtlichen
Analysen zusammengefihrt, um Handlungsempfehlungen und ein integriertes
Bewertungsrahmenwerk zu entwickeln. Die rechtlichen Befunde bildeten dabei eine zentrale
Grundlage fir die Ableitung konkreter Anforderungen an Entwicklung, Einsatz und Uberwachung
medizinischer KI-Systeme. RegelmaRige Konsortialtreffen zwischen den Partnern in Bonn,
Dusseldorf und Julich sowie eine aktive wissenschaftliche und 6ffentliche Dissemination sicherten

den Austausch und den planmafigen Verlauf des Projekts.

3. Wesentliche Ergebnisse sowie ggf. Zusammenarbeit mit anderen Stellen

In diesem Projekt wurde durch die enge Zusammenarbeit der Bereiche Ethik, Recht und empirische
Forschung ein interdisziplindres Verstandnis der zentralen Herausforderungen beim Einsatz von Ki
in der Medizin entwickelt. Besonders im rechtlichen Bereich zeigte sich, dass bestehende
Regelungen, etwa im Medizinprodukte-, KI- und Haftungsrecht, die Besonderheiten lernender
Systeme bislang nur unzureichend erfassen. Durch die Analyse dieser Rechtsgrundlagen konnten
klare Anforderungen und Pflichten identifiziert werden, die Entwickelnde, Herstellende und
medizinische Einrichtungen beim Einsatz von KI beachten missen. Auf dieser Grundlage wurden
Vorschlage erarbeitet, wie rechtliche Rahmenbedingungen und Leitlinien an die spezifischen

Anforderungen medizinischer Kl angepasst werden kénnen.

Das Projekt wurde vom rechtlichen Teilprojekt in enger Kooperation zwischen dem Deutschen

Referenzzentrum fir Ethik in den Biowissenschaften (DRZE) in Bonn, dem Forschungszentrum
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Jalich und dem Universitatsklinikum Disseldorf durch gefiihrt. Die Ergebnisse liefern wichtige
Impulse fur Wissenschaft, Politik und Praxis und férdern das Vertrauen in den verantwortungsvollen

Einsatz von Kl in der Medizin, wenn dieser an gemeinsamen ethischen und gesellschaftlichen
Werten orientiert ist.
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Teil Il: Umfassende Darstellung des Projekts

3. Erhebung und Analyse des bestehenden Rechtsrahmens fir Kl in der Medizin

Zu Beginn des Projekts wurde eine umfassende juristische Bestandsaufnahme der rechtlichen
Rahmenbedingungen fir den Einsatz Kunstlicher Intelligenz (KI) in der Medizin durchgefiihrt. Im
Mittelpunkt standen die systematische Erhebung, Strukturierung und erste rechtliche Bewertung des
bestehenden geschriebenen Rechts, relevanter wissenschaftlicher und juristischer
Veroffentlichungen sowie einschlagiger Rechtsprechung. Die Projektpartner konnten dabei eine
detaillierte Ubersicht der zentralen Regelungsbereiche erstellen, die fur die Entwicklung, Zulassung
und Anwendung lernender Systeme in der Neuromedizin von zentraler Bedeutung sind. Damit
konnte eine belastbare Ausgangsbasis geschaffen werden, auf der die weitere rechtliche und

interdisziplindre Analyse des Verbundprojekts aufbauen konnte.

In einem ersten Schritt wurden samtliche einschlagige Regelungsbereiche identifiziert, die fir den
Einsatz lernender Systeme in der Medizin relevant sind. Dazu gehoérten insbesondere das
Medizinprodukterecht (MPDG, MDR), das Datenschutzrecht (DSGVO, BDSG), das arztliche
Berufsrecht sowie Vorschriften des allgemeinen und besonderen Haftungsrechts. Bereits in dieser
Phase wurden zudem die damals neu vorliegenden Entwirfe der europaischen Kl-Verordnung
systematisch analysiert. Da der Entwurf zum Zeitpunkt der Erhebung einen wesentlichen
Meilenstein in der européaischen und auch weltweiten Regulierung von Kl darstellte, wurde er einer
vertieften juristischen Bewertung unterzogen. Ziel war es, die geplanten Anforderungen,
insbesondere im Hinblick auf die Risikoklassifizierung und Transparenz- sowie Qualitatsvorgaben
fur KI-Systeme in der Medizin, frihzeitig in den rechtlichen Kontext einzuordnen. Diese Analyse
ermoglichte es, bereits in der friihen Phase potenzielle Wechselwirkungen zwischen dem kiinftigen
unionsrechtlichen Regulierungsrahmen und dem bestehenden nationalen Recht zu identifizieren.
Mit Veroffentlichung der finalen Fassung der Kl-Verordnung (KI-VO) im Juni 2024 (EU 2024/1689)
wurde die Untersuchung im weiteren Projektverlauf fortgefuihrt und aktualisiert (vgl. unter 2.). Die
umfassende Erhebung der komplexen Regulierungslandschaft stellte die erste systematische
Zusammenstellung des geltenden Normenrahmens fir medizinische Kl in Deutschland dar und
diente zugleich der inhaltlichen Klarung zentraler Begriffe und Kategorien. Schon friih zeigte sich,
dass der rechtliche Diskurs Uber ,Kunstliche Intelligenz® nicht nur von einem uneinheitlichen
Begriffsverstandnis ausgeht, sondern die bestehenden Regelungen vielfach zentrale
Fragestellungen nicht erfassen oder ungeldst lassen. Ein wesentliches Ergebnis dieser Phase war
die Erkenntnis, dass bestehende Rechtsnormen Uberwiegend auf statische, deterministische
Systeme zugeschnitten sind und daher nur eingeschréankt auf dynamisch lernende Kl-Modelle
anwendbar bleiben. Diese strukturelle Diskrepanz konnte erstmals systematisch herausgearbeitet
5
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und dokumentiert werden. Die Analyse verdeutlichte zudem insbesondere, dass Fragen der
Medizinprodukteklassifizierung sowie der haftungs- und beweisrechtlichen Konsequenzen fur

Systeme mit adaptiven Komponenten bislang unzureichend prazisiert sind.

Die Ergebnisse des ersten Arbeitspakets bildeten nicht nur den Ausgangspunkt fur die im weiteren
Projektverlauf vertiefte juristische Untersuchung, sondern waren zugleich von grundlegender
Bedeutung fur das Verstandnis der aktuellen Regulierungslandschaft insgesamt. Durch die
Identifizierung bestehender Regelungslicken wurden erste Instrumente geschaffen, um rechtliche
und ethische Fragen frihzeitig zu erkennen und Strategien zu entwickeln, die eine
innovationsfreundliche und zugleich verantwortungsvolle Rechtsetzung ermdglichen. Auf diese
Weise leistete die Arbeit einen wesentlichen Beitrag dazu, sicherzustellen, dass technologische
Entwicklungen in der (Neuro-) Medizin im Einklang mit gesellschaftlichen und rechtlichen
Anforderungen stehen.

Mit Abschluss dieser Phase lag eine umfassende und strukturierte Bestandsaufnahme des
rechtlichen Rahmens vor, erganzt durch eine erste Bewertung seiner Angemessenheit gegentber
den technologischen Besonderheiten lernender Systeme. Diese Ergebnisse wurden innerhalb des
Projekts dokumentiert und im Verbund als Grundlage fir die gemeinsame interdisziplinare
Diskussion genutzt. Damit war die Voraussetzung geschaffen, die vertiefte juristische Untersuchung

zielgerichtet fortzufiihren und mit den Ubrigen Teilprojekten abzustimmen.

4. Vertiefte rechtliche Untersuchung und Einbindung europdaischer Entwicklungen

Aufbauend auf der in der ersten Projektphase erarbeiteten Rechtsbestandsaufnahme erfolgte eine
vertiefte juristische Analyse der zentralen Regelungsbereiche, die den Einsatz von Kl-Systemen in
der Medizin bestimmen. Diese Untersuchung ermdglichte eine systematische und detaillierte
rechtliche Bewertung der bestehenden und fortschreitenden Normbildung auch auf europaischer
Ebene, ihrer Verzahnung mit bestehenden nationalen Regelungsstrukturen sowie ihrer
Auswirkungen auf die rechtliche Einordnung medizinischer KI-Anwendungen, insbesondere in der
Neuromedizin. Durch diese weiterfuhrende Analyse konnten wesentliche Entwicklungen identifiziert,
in ihren rechtlichen Konsequenzen aufgearbeitet und in den Kontext des bestehenden medizin- und

datenschutzrechtlichen Rahmens eingeordnet werden.

Seit Stellung des urspriinglichen Projektantrags hat sich die regulatorische Landschaft im Bereich
der Kunstlichen Intelligenz erheblich weiterentwickelt. MaRRgeblich waren die Verabschiedung der
europaischen KI-VO) im Juni 2024, der Entwurf der Richtlinie Gber Kl-Haftung (KI-HaftungsRL-E)

sowie die Verhandlungen zur Verordnung tber den Europaischen Gesundheitsdatenraum, EHDS-

6
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VO (EU 2025/327). Diese Rechtsakte markierten zentrale Meilensteine einer umfassenden
europaischen Strategie zur Regulierung datengetriebener Technologien und haben den rechtlichen
Rahmen fir Entwicklung, Zulassung und Anwendung von Kl in der Medizin grundlegend veréandert.
Zugleich wurde damit eine Fulle neuer Fragen an die bestehenden nationalen Regelungssysteme

aufgeworfen.

Von besonderer Bedeutung fir das Projekt war die besagte Verabschiedung der europaischen Kl-
VO. Mit dem Inkrafttreten der KI-VO wurde erstmals ein umfassender, horizontal angelegter
Regulierungsrahmen fur das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die Nutzung von Ki-
Systemen geschaffen, der bestehende sektorale Regelungen - insbesondere das
Medizinprodukterecht, das Datenschutzrecht sowie das éarztliche Berufsrecht — nicht ersetzt,
sondern erganzt. Wahrend die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) sektoral auf
personenbezogene Daten ausgerichtet bleibt und die Medizinprodukteverordnung (MDR)
produktspezifische Anforderungen formuliert, fligt die KI-VO eine technologische und risikobasierte
Bewertungsebene hinzu. Damit wurde den technologischen Besonderheiten lernender Systeme
erstmals eigenstandig Rechnung getragen und ein Paradigmenwechsel gegentiber dem bislang
vorherrschenden sektorspezifischen Regulierungsansatz geschaffen. Diese Parallelitat
verschiedener Rechtsquellen fihrt zu komplexen Wechselwirkungen, insbesondere im Rahmen von
Fragen nach der Verantwortlichkeit, der Zertifizierung und Aufsicht. Die vorgenommene Analyse
zeigte, dass sich hieraus neue Herausforderungen fir die praktische Anwendung und rechtliche
Bewertung lernender Systeme in der Neuromedizin ergeben, etwa im Hinblick auf
Risikoklassifizierungen, Transparenzpflichten und die laufende Uberwachung von Systemen mit
adaptiven Komponenten. Ausgehend von der Definition des Art. 3 Nr. 1 KI-VO wurde
herausgearbeitet, dass KI-Systeme anhand ihres Grades an Autonomie, Lern- und
Anpassungsfahigkeit charakterisiert werden. Dies filhrt zu einer deutlichen Abgrenzung gegeniber
herkdmmlicher deterministischer Software und erklart zugleich die Einfiihrung eines risikobasierten
Regulierungsansatzes, der fir die weitere rechtliche Einordnung zentral ist. Die KI-VO unterscheidet
zwischen unannehmbaren, hohen und geringeren Risiken, wobei die Kategorie der Hochrisiko-
Systeme den Kern der Regulierung bildet. Unsere Analyse konnte verdeutlichen, dass nach Art. 6
KI-VO nahezu alle KI-Anwendungen im medizinischen Bereich — einschliel3lich Systeme der
Neuromedizin — als Hochrisiko-Systeme einzustufen sind. Dies ergibt sich zum einen aus der
Anbindung an die in Anhang | genannten Harmonisierungsrechtsakte, insbesondere der MDR und
zum anderen aus den in Anhang Il gelisteten Risikobereichen. Die Untersuchung der
Anforderungen der Art. 8 ff. KI-VO zeigte die erhebliche Verdichtung regulatorischer Vorgaben auf.

Zu den identifizierten Pflichten zéhlen unter anderem:

- die Einrichtung eines kontinuierlichen Risikomanagementsystems,



Offentlicher Schlussbericht FRAIM TP2 Rechtliche Analysen

- die Sicherstellung der Datenqualitat und eine nachvollziehbare
Trainingsdatendokumentation,

- Anforderungen an Genauigkeit, Robustheit und Cybersecurity,

- umfassende Dokumentations- und Protokollierungspflichten,

- sowie die Notwendigkeit einer effektiven menschlichen Aufsicht Gber das System.

Diese Analyse machte deutlich, dass die KI-VO fir Entwickelnde und Anwendende nicht nur ein
eigenstandiges, sondern auch ein komplexes zuséatzliches Compliance-Regime schafft. Ein
wesentliches Ergebnis unserer Untersuchung war daher die Herausarbeitung der
Schnittstellenprobleme zwischen KI-VO, MDR, DSGVO und arztlichem Berufsrecht, die in der Praxis
erhebliche Auslegungs- und Implementierungsfragen aufwerfen. Die Arbeit in diesem Projekt konnte
diese Uberschneidungen erstmals systematisch sichtbar machen und damit einen Beitrag zur
Klarung des Zusammenspiels der kunftigen Regime leisten.

Im Verlauf des Projekts zeigte sich, dass auch das haftungsrechtliche Umfeld erheblichen
Veranderungen unterlag. Die Analyse des geplanten Kl-HaftungsrRL-E sowie der Uberraschende
Riuckzug des Vorschlags aus dem Arbeitsprogramm der Kommission verdeutlichten die hohe
Dynamik des europdischen Rechtsetzungsprozesses. Seit der Verdffentlichung des
Richtlinienentwurfs im September 2022 wurde im Projektteam kontinuierlich untersucht, inwieweit
die vorgesehenen Haftungsmechanismen geeignet sind, die bestehenden nationalen
Haftungsregime zu erganzen oder zu verandern. Der urspriingliche Entwurf sah eine Reihe gezielter
MalRnahmen vor, die typische Beweis- und Kausalitatsprobleme im Zusammenhang mit lernenden,
teilweise intransparenten KI-Systemen adressierten. Diese Maflinahmen sollten das bestehende
Haftungsrecht nicht ersetzen, sondern erganzen und damit eine rechtliche Briicke zwischen
klassischem Deliktsrecht, Produkthaftungsrecht und den neuen Charakteristika von Kl schaffen.
Zentraler Bestandteil war die Einfilhrung einer angemessenen Beweiserleichterung fir geschadigte
Personen. Hintergrund war, dass Geschadigte regelmalig keinen Zugang zu den technischen
Informationen des KI-Systems haben und die Funktionsweise lernender Modelle daher nur schwer
nachvollziehbar ist. Der Entwurf sah daher vor, dass Gerichte den Zugang zu relevanten
Beweismitteln und Dokumentationen anordnen kdnnen — insbesondere gegeniiber Herstellenden,
Anbietenden oder Nutzenden von KlI-Systemen. Durch diese Offenlegungspflichten sollte verhindert
werden, dass Verantwortliche sich hinter der technischen Komplexitat oder Intransparenz eines Ki-

Systems ,verbergen® kénnen.

Ein zweites zentrales Element war die Einflihrung einer widerlegbaren Kausalitdtsvermutung. Diese
sollte in Situationen greifen, in denen nachgewiesen werden konnte, dass gegen eine gesetzliche
oder vertragliche Sorgfaltspflicht verstoRen wurde und dieser Verstol3 den Output des KI-Systems

,hach vernunftigem Ermessen beeinflusst haben konnte®. Dadurch ware es fur Betroffene nicht mehr
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erforderlich, den vollstédndigen technischen Kausalzusammenhang im Detail nachzuweisen — was
sich bei hochkomplexen Modellen oft als praktisch unmdéglich darstellt. Diese Vermutung hétte sich
daher insbesondere auf Hochrisiko-KI-Systeme bezogen, bei denen ohnehin bereits besondere

Pflichten gelten.

Darliber hinaus sollte die Richtlinie klarstellen, unter welchen Umstanden ein Nutzende eines KI-
Systems, etwa medizinisches Fachpersonal, eine Sorgfaltspflichtverletzung begehen. Im Entwurf
wurde dies konkretisiert, indem die nicht sachgemaRe Verwendung oder Uberwachung eines Ki-
Systems, entgegen der vorgesehenen Zweckbestimmung oder Gebrauchsanweisung, ausdriicklich
als Pflichtverletzung definiert wurde. Dies sollte einerseits Rechtssicherheit schaffen, andererseits
aber auch verhindern, dass Verantwortlichkeiten unklar bleiben oder zwischen Herstellenden und
Anwendenden ,verlagert* werden.

Insgesamt zielten diese Mal3nahmen darauf ab, die durch Kl verursachten oder beeinflussten
Schéden in das bestehende System des europaischen Deliktsrechts einzugliedern, ohne ein vollig
neues Haftungsregime zu schaffen. Die Analyse im Projektverlauf konnte zeigen, dass der Entwurf
an entscheidenden Stellen tatséchlich geeignet gewesen ware, bestehende Haftungslicken zu
verringern, gleichzeitig aber auch neue Abgrenzungsfragen, etwa in Bezug auf das Verhaltnis zur
Produkthaftung und die Verteilung der Verantwortlichkeiten zwischen Herstellenden, Entwickelnden
und Nutzenden eines KI-Systems, aufgeworfen hétte.

Mit dem Rickzug des Vorschlags fur eine Kl-Haftungsrichtlinie aus dem Arbeitsprogramm der
Europaischen Kommission musste die haftungsrechtliche Analyse im Projekt erneut auf die
bestehenden allgemeinen Haftungsprinzipien zuriickgefihrt werden. Dies machte eine vertiefte
Auseinandersetzung mit den nationalen deliktischen und vertraglichen Haftungsregelungen ebenso
erforderlich wie eine erneute Priifung der weiterhin bestehenden Regelungsliicken im Umgang mit
lernenden und adaptiven Kl-Systemen. Zugleich konnte im weiteren Projektverlauf die im Jahr 2024
verabschiedete Novelle der Produkthaftungsrichtlinie beriicksichtigt werden, die den
Anwendungsbereich des Produkthaftungsrechts ausdrticklich auf Software, digitale Komponenten
und KI-Systeme erweitert und damit einen wichtigen Baustein zur SchlieBung bisheriger
Verantwortlichkeitsliicken bildet. Auf diese Weise konnten die haftungsrechtlichen Entwicklungen
insgesamt eingeordnet und die Konsequenzen fir den Einsatz Kl-basierter Systeme im

medizinischen Bereich umfassend bewertet werden.

Auch der Entwurf der EHDS-VO und die schlie3lich am 5. Marz 2025 veréffentlichte endgultige
Fassung erwies sich als rechtlich besonders relevant. Da sich der Gesetzgebungsprozess zum
Europaischen Gesundheitsdatenraum wéhrend der Projektlaufzeit weiterentwickelte, wurde die
Analyse fortlaufend an die jeweils aktuelle Fassung angepasst. Mit Veroffentlichung der endgultigen

EHDS-VO konnten die zuvor auf den Entwurf bezogenen Ergebnisse in den giltigen Rechtsrahmen

9
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Uberfuhrt werden. Die Analyse erfolgte insgesamt vor dem Hintergrund der europdischen
Digitalstrategie, die seit 2020 die Schaffung sektoraler Datenrdaume vorsieht, um den
Datenaustausch innerhalb der EU zu férdern. Unsere Untersuchung konnte die erhebliche Tragweite
dieses Vorhabens fiir KI-gestiitzte medizinische Forschung und Versorgung herausarbeiten. Durch
die geplante Harmonisierung des Zugangs und der Nutzung von Gesundheitsdaten durch die
Verordnung sind neue rechtliche und ethische Fragestellungen entstanden, insbesondere im
Hinblick auf den Datenschutz, die Datensouveranitat der Patientinnen und Patienten sowie die
Interoperabilitdt zwischen klinischen Systemen. Fir die Anwendung von Kl in der Neuromedizin sind
diese Fragen von zentraler Bedeutung, da datengetriebene Lernverfahren auf qualitativ hochwertige
und rechtssicher nutzbare Datensatze angewiesen sind. Zentral war die Bewertung der in Art. 51
EHDS-VO vorgesehenen Datenbereitstellungspflichten, nach denen Gesundheitsdaten kiinftig
grundsatzlich automatisiert, also ohne gesonderte Einwilligung, fir definierte Zwecke bereitgestellt
werden sollen. Die Analyse zeigte, dass dieses Opt-out-Modell erhebliche Spannungslinien zu
zentralen Prinzipien des Datenschutzrechts — insbesondere zur informierten Einwilligung und zur
Datenautonomie der Patientinnen und Patienten — aufweist. Diese Einschatzung deckt sich mit der
kritischen Bewertung durch den Europaischen Datenschutzbeauftragten und die deutsche
Datenschutzkonferenz.

Neben diesen datenschutzrechtlichen Aspekten wurde im Projekt untersucht, welche praktischen
Konsequenzen sich flr Forschungseinrichtungen ergeben. Die Analyse konnte verdeutlichen, dass
die Pflicht zur Datenbereitstellung einerseits den Verlust exklusiv aufgebauter Datensammlungen
bedeuten kann, andererseits aber auch erhebliche Chancen eroffnet, da Forschungsinstitutionen
ihrerseits Zugang zu hochwertigen Gesundheitsdatensatzen erhalten kdnnen. Die
Zugangsvoraussetzungen nach Art. 53 EHDS-VO erwiesen sich zu als weit gefasst, was wiederum
zusatzlichen Klarungsbedarf im Hinblick auf die Rechtsklarheit und Zweckbindung begriindet.

Die Untersuchung des geplanten Verfahrensablaufs zeigte zudem, dass der EHDS eine komplexe
neue Dateninfrastruktur vorsieht, die Uber sogenannte Health Data Access Bodies gesteuert werden
soll. Diese sollen sowohl den Datenzugang regeln als auch sichere Datenverarbeitungsumgebungen
bereitstellen. Das Projekt konnte herausarbeiten, dass dies fur datenverarbeitende Einrichtungen
der Gesundheitsversorgung wie auch fur Forschungseinrichtungen erhebliche zusétzliche
organisatorische Anforderungen mit sich bringt.

Ein zentrales Ergebnis der Analyse ist, dass der EHDS trotz seines Potenzials ein rechtlich wie
praktisch aufRerst anspruchsvolles Vorhaben darstellt, dessen endgtiltige Ausgestaltung erheblichen
Einfluss auf die zukinftige Entwicklung medizinischer KI-Anwendungen haben wird. Viele der
identifizierten Fragen, insbesondere zur Vereinbarkeit mit der DSGVO und zur Ausgestaltung der

Datensouveranitéat, bleiben bislang ungelost und erfordern eine fortlaufende rechtliche Begleitung.

Die vertiefte Analyse der europaischen Entwicklungen erméglichte es, die in der ersten Projektphase
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gewonnenen Ergebnisse systematisch zu kontextualisieren und die fortschreitende Entwicklung des
europaischen Kl-Regulierungsrahmens in ihrer Bedeutung fur die medizinische Praxis umfassend
zu erfassen. Die juristische Analyse verdeutlichte, dass der européaische Gesetzgeber zunehmend
von einer fragmentierten nationalen Regulierung zu einem integrierten, unionsweiten
Regulierungsmodell Ubergeht. Dabei zeigte sich, dass inshesondere die komplexen Schnittstellen
zwischen europaischem und nationalem Recht kiinftig eine zentrale Rolle spielen werden, etwa im
Zusammenspiel der KI-VO, der EHDS-VO, des Datenschutz- und Medizinprodukterechts sowie der
haftungsrechtlichen Vorgaben. Zugleich machte der Rickzug der geplanten Kl-Haftungsrichtlinie
und der damit verbundene notwendige Ruckgriff auf die allgemeinen Haftungsprinzipien deutlich,
dass der europaische Gesetzgebungsprozess weiterhin von erheblichen Dynamiken gepragt ist.
Durch die Einbeziehung der novellierten Produkthaftungsrichtlinie, die den Anwendungsbereich des
Produkthaftungsrechts nun ausdriicklich auf Software und KI-Systeme erweitert, konnten diese
Entwicklungen im Projektverlauf eingeordnet und ihre Bedeutung fur adaptive, lernende Systeme
herausgearbeitet werden.

Damit leistet das Teilprojekt einen wichtigen Beitrag zum Verstandnis der neuen regulatorischen
Rahmenbedingungen fir Kl in der Medizin. Die Erkenntnisse bilden zugleich eine belastbare
Grundlage fur Empfehlungen zur Anpassung bestehender rechtlicher Strukturen, die sowohl
Innovation ermoglichen als auch Patientensicherheit, Transparenz und Grundrechtsschutz
gewahrleisten und dabei ethische Anforderungen integrativ berlicksichtigen. Die gewonnenen
Erkenntnisse wurden fortlaufend in die interdisziplindre Zusammenarbeit mit den Teilprojekten Ethik
und Empirie eingebracht. Auf diese Weise entstand ein ganzheitliches Verstandnis der rechtlichen,

sozialen und ethischen Dimensionen des Kl-Einsatzes in der Neuromedizin.

5. Integration der Ergebnisse in das Gesamtprojekt

Die rechtlichen Arbeiten des Teilprojekts waren Uber den gesamten Projektverlauf hinweg eng mit
den empirischen, ethischen und medizinischen Arbeitspaketen verzahnt. Aufbauend auf der in den
ersten beiden Phasen erarbeiteten Rechtsbestandsaufnahme und der vertieften Analyse der
regulatorischen Entwicklungen erfolgte eine gezielte Integration der juristischen Erkenntnisse in die
interdisziplinare Projektstruktur. Ziel war es, die rechtlichen Bewertungen fir die Klinische
Anwendung, die technische Entwicklung und die gesellschaftliche Einordnung von KI-Systemen in
der Neuromedizin nutzbar zu machen. Dabei standen insbesondere Fragen der
datenschutzrechtlichen Zuldssigkeit und Anonymisierung, der Regulierung medizinischer Kil-
Systeme, der arztlichen Verantwortung bei Kl-gestitzten Diagnosen sowie der rechtssicheren

Implementierung im klinischen Umfeld im Vordergrund.

Die Analyse der europaischen Rechtsakte — insbesondere der KI-VO, der EHDS-VO, der
11
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(zurtiickgezogenen) Kl-Haftungsrichtlinie sowie der novellierten Produkthaftungsrichtlinie — wirkte
unmittelbar in die gemeinsame Projektarbeit hinein. Sie scharfte das Verstandnis dafir, wie kiinftige
regulatorische Anforderungen in der Entwicklung und Bewertung medizinischer Kl-Systeme zu
bertcksichtigen sind und welche Auswirkungen dies auf Datenverfiigbarkeit, klinische Einbettung

und Verantwortungsstrukturen hat.

Wahrend des gesamten Projektzeitraums stand die umfassende Integration der juristischen
Ergebnisse in das Gesamtvorhaben sowie deren Aufbereitung flir wissenschaftliche und praktische
Zielgruppen im Vordergrund. Dabei konnte das rechtliche Teilprojekt seine Rolle als verbindendes
Element zwischen den disziplindren Perspektiven erfolgreich erfillen. Die im Projektverlauf
gewonnenen rechtlichen Erkenntnisse wurden fortlaufend in gemeinsame Arbeitsprozesse
eingebunden und unter anderem durch regelméRige interdisziplindre Workshops und gemeinsame
Ergebnisdiskussionen konsequent mit den empirischen und medizinischen Erkenntnissen verknupft.
Dadurch entstand ein koharenter analytischer Rahmen, der es ermdglichte, die Anwendung von Ki-
Systemen in der Medizin sowohl rechtlich als auch ethisch zu bewerten und kritisch einzuordnen.
Die Integration rechtlicher Erkenntnisse in die Gbrigen Teilprojekte trug so dazu bei, praxisnahe und
zugleich normative Orientierungspunkte zu entwickeln, die fir die zukinftige Implementierung von

Kl in der Neuromedizin von Bedeutung sind.

6. Dissemination der Ergebnisse

Zur Verbreitung der gewonnenen Erkenntnisse wurden die Ergebnisse des Teilprojekts in
verschiedenen Formaten aufbereitet und einer breiteren Fachoéffentlichkeit zuganglich gemacht.
Dazu gehorten sowohl Vortrage und Workshops auf juristischen und medizinischen
Fachkonferenzen als auch Publikationen in interdisziplindren Fachzeitschriften. Ein besonderes
Augenmerk lag auf der Wissensvermittlung zwischen den Disziplinen. Komplexe juristische
Fragestellungen wurden so aufbereitet, dass sie fir ethische und medizinische Partner verstandlich
und praktisch anwendbar sind. Umgekehrt flossen die klinischen, ethischen und empirischen
Erkenntnisse aus den Teilprojekten in die juristische Analyse ein, wodurch ein kontinuierlicher

wechselseitiger Lernprozess entstand.

Die Projektpartner nahmen im Verlauf des Projekts an mehreren Veranstaltungen teil, um die
erzielten Ergebnisse zu prasentieren und weiterzuentwickeln. Besonders hervorzuheben ist die
Teilnahme an dem Kongress fir klinische Neurowissenschaften (DKGN) in Frankfurt am Main im
Marz 2024 zum Rahmenthema ,Auf dem Weg zur personalisierten Medizin“, auf der die
Projektpartner die wichtigsten Befunde vorstellen und mit einem grof3en Fachpublikum sowie der
interessierten Offentlichkeit diskutieren konnten. Die dort gefiihrten Gesprache haben entscheidend

dazu beigetragen, die rechtliche Analyse im Lichte praktischer Anwendungserfahrungen weiter zu
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scharfen.

Darlber hinaus hielt der Projektpartner am Forschungszentrum Jilich einen Vortrag zum Thema ,Al
Regulation and the World of Medicine®. Diese Veranstaltung erméglichte einen vertieften Austausch
mit  Forschenden aus den Bereichen Neurowissenschaften, KI-Entwicklung und
Technikfolgenabschéatzung und trug dazu bei, die rechtlichen und ethischen Perspektiven des

Projekts in einen breiteren wissenschaftlichen Kontext einzuordnen.

Einen weiteren wichtigen Beitrag stellte die Teilnahme an der 59. Jahrestagung der Deutschen
Gesellschaft fir Neuroradiologie (NeuroRad) in Kassel im Oktober 2024 dar, eine der zentralen
neuroradiologischen Fachkonferenzen im deutschsprachigen Raum. Dort prasentierte die am
Projekt beteiligte wissenschaftliche Mitarbeiterin Joana Glinther neben Bert Heinrichs einen Vortrag
mit  anschlieBender Podiumsdiskussion. Insbesondere der Austausch mit jungen
Nachwuchswissenschaftlerinnen und -wissenschaftlern erwies sich als besonders bereichernd, da
hier praxisnahe Fragen zur Entwicklung, Implementierung und Bewertung neuroradiologischer Kl-

Systeme intensiv diskutiert wurden.

Ein zentrales Disseminationsformat war zudem die DGPPN-Jahrestagung in Berlin im November
2024, auf der alle Projektpartner gemeinsam die Struktur, Zielsetzung und bisherigen Ergebnisse
des Verbundprojekts vorgestellt haben. Die Prasentation ermoglichte es, die interdisziplinare
Ausrichtung des Projekts einem breiten Fachpublikum sichtbar zu machen und Riickmeldungen aus

der Kklinischen und psychiatrisch-psychotherapeutischen Praxis einzubeziehen.

Die Projektergebnisse wurden zudem durch wissenschaftliche Veroéffentlichungen einer breiteren
Fachoffentlichkeit zuganglich gemacht. Besonders hervorzuheben sind zwei Publikationen, die
zentrale rechtliche und praktische Fragestellungen des Projekts aufgriffen und in den aktuellen
Fachdiskurs einordneten. Der Beitrag ,Kunstliche Intelligenz in der Medizin“ (MedR 2023, 41: 259—
264) bot eine erste umfassende juristische Einordnung der regulatorischen Herausforderungen beim
Einsatz lernender KI-Systeme und stellte zugleich die grundlegenden Begriffe, Rechtsquellen und
Verantwortlichkeitsstrukturen dar, die auch fur das Gesamtprojekt leitend waren. Darauf aufbauend
widmete sich der Beitrag ,Kunstliche Intelligenz in der Radiologie — Von der experimentellen Phase
zur produktiven Anwendung® (DAB, Sonderausgabe Kl, 26.5.2025) spezifisch den klinischen und
regulatorischen Aspekten der radiologischen Praxis. Die Veroffentlichung beleuchtete insbesondere
die Voraussetzungen fiur eine rechtssichere Implementierung von Kl-Systemen in der radiologischen
Diagnostik und zeigte auf, wie medizinische, technische und rechtliche Anforderungen miteinander
verzahnt sind. Beide Publikationen tragen maR3geblich dazu bei, die im Projekt gewonnenen
Erkenntnisse sichtbar zu machen und die interdisziplinare Diskussion zur Regulierung medizinischer

Kl-Anwendungen weiterzufiihren. Dariliber hinaus ist derzeit der vom DRZE herausgegebene
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Sachstandsbericht in Vorbereitung, in dem ethische Problemfelder aus dem Bereich der
Biowissenschaften in wissenschaftlich fundierter Weise fir den interdisziplinaren und
gesamtgesellschaftlichen Diskurs aufbereitet werden. In dem vom juristischen Teilprojekt verfassten
Kapitel werden die rechtlichen und normativen Herausforderungen sowie Fragen der Verantwortung
im Umgang mit medizinischen Kl-Systemen umfassend dargestellt und vertieft analysiert. Die
geplante Publikation unterstreicht damit den nachhaltigen wissenschaftlichen Wert des Projekts und
tragt dazu bei, die entwickelten rechtlichen, ethischen und klinischen Perspektiven dauerhaft im

interdisziplindren Diskurs zu verankern.

Der Projektpartner bot zudem eine Vorlesung zum Thema ,Deutsches und internationales
Biotechnologierecht® an der Universitat Bonn an, in der unter anderem die im Projekt aufgeworfenen
Fragen behandelt wurden. Darlber hinaus hat der deutsche Partner projektbezogene Themen in
den LL.M.-Studiengang Medizinrecht in Dusseldorf eingebracht. Auf diese Weise konnten die
Projektergebnisse an interessierte Studierende weitergegeben werden und waren Teil des

universitaren Lehrplans.

Neben den 6ffentlichen und fachlichen Veranstaltungen konnten auch die Projektpartner ihre
eigene Expertise weiter vertiefen. Besonders hervorzuheben ist au3erdem, dass der
Projektpartner Tade Spranger Mitglied der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der
Universitat Bonn ist und dadurch selbst unmittelbar an den zentralen interdisziplinaren
Schnittstellen beteiligt ist. Die dort gewonnenen praktischen Erfahrungen flossen fortlaufend in die
Zusammenarbeit mit den Ubrigen Projektpartnern ein und erwiesen sich als wertvoll fir die

gemeinsame Analyse und Bewertung der Projektinhalte.

7. Midterm-Konferenz im IWE

Um die bisherigen Projektergebnisse weiter zu diskutieren und zu bewerten, trafen sich die
Projektpartner vom 17. Juni 2024 bis zum 18. Juni 2024 im Institut fir Wissenschaft und Ethik (IWE)
in Bonn, wo sie eine Konferenz mit verschiedenen Prasentationen der Projektpartner und anderen
Teilnehmenden durchfuhrten. Ziel der Midterm-Konferenz war es, die zentralen Fragestellungen der
einzelnen Teilprojekte intensiv zu diskutieren. Dazu wurden fir die einzelnen Teilprojekte
Expertinnen und Experten eingeladen, die kritische Rickfragen stellen und fachliche Anregungen
geben konnten. So konnte der aktuelle Stand der Teilprojekte kritisch reflektiert, interdisziplinare
Perspektiven einbezogen und das weitere Vorgehen im Verbund aufeinander abgestimmt werden.
Zunachst gab Bert Heinrichs einen Uberblick tiber den bisherigen Stand des Projekts, bevor die
einzelnen Teilprojekte vorgestellt wurden. Unser Projektpartner hielt hierzu einen Vortrag zum
Thema ,KI und Neuromedizin im Dickicht rechtlicher Anforderungen®, in dem die bisherigen
rechtlichen Analysen sowie deren Bedeutung fir die klinische Anwendung medizinischer Ki-
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Systeme prasentiert wurden.

Die Teilnahme zahlreicher hochrangiger Expert*innen fuhrte zu einem intensiven Diskurs und
fruchtbaren Austausch. Zu den Expert*innen gehdrten Dr. Ingrid Schneider (Professorin fir Ethik in
der Informationstechnologie der Universitat Hamburg), Dr. Anika Nissen (Wissenschaftliche
Mitarbeiterin am Lehrstuhl flr Betriebswirtschaftslehre Fernuniversitat Hagen), Dr. Omid
Nikoubashman (geschéftsfilhrender Oberarzt der Uniklinik RWTH Aachen, mittlerweile Klinikdirektor
des Universitatsinstituts fir Diagnostische und Interventionelle Neuroradiologie am Evangelischen
Klinikum Bethel (EvKB)) und Dr, Carsten Orwat (KIT Karlsruhe).

Als besonders wichtig fiir das Projekt erwies sich, dass die teilnehmenden Expertinnen und Experten
zentrale Perspektiven verschiedener Beteiligter identifizieren konnten. Im Dialog konnte deren
Relevanz fur die Anwendung von KI-Systemen in der Medizin herausgearbeitet werden. Dies betraf
insbesondere Fragen der Datennutzung, der klinischen Implementierung, der Verantwortung und
Transparenz sowie der regulatorischen Anforderungen. Die Einbindung dieser vielfaltigen
Fachperspektiven erwies sich als besonders wertvoll, da sie die Einschatzung der bisherigen
Ergebnisse scharfte und zur Weiterentwicklung der Projektinhalte beitrug.

Durch die strukturierte Diskussion der Zwischenergebnisse und das Feedback der Expert*innen
konnten wesentliche Impulse fir die Fortflhrung des Projekts gewonnen werden. Insbesondere
wurden zahlreiche Aspekte identifiziert, deren erfolgreiche Bearbeitung flr den Projekterfolg
essentiell ist, auch im Hinblick auf die klinische Praxis. Die Midterm-Konferenz stellte damit einen
zentralen Meilenstein im Projektverlauf dar und starkte sowohl die wissenschaftliche Qualitat als

auch die interdisziplindre Ausrichtung des Gesamtvorhabens.

Darliber hinaus ermdéglichte die bewilligte Projektverlangerung im Anschluss an die Midterm-
Konferenz, die interdisziplindren Ergebnisse des Gesamtprojekts vertieft aufzubereiten und
insbesondere die ethischen, medizinischen und rechtlichen Perspektiven in einer gemeinsamen
Abschlusspublikation zusammenzufuhren. Durch diese strukturierte Zusammenfassung konnte die
transdisziplindre Anschlussfahigkeit und Akzeptanz der Projektergebnisse in Wissenschaft und

Praxis nachhaltig gestarkt werden.

8. Abschlusskonferenz

Die Abschlusskonferenz fand am 20. und 21. Mai 2025 in Bonn statt. Dort konnten die Ergebnisse

des Gesamtprojekts umfassend vorgestellt und gemeinsam reflektiert werden. Die Veranstaltung

brachte die Mitglieder aller Teilprojekte sowie externe Expert*innen zusammen und bot einen

Rahmen, um die im Projekt entwickelten Erkenntnisse, Bewertungen und interdisziplindren
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Perspektiven in ihrer Gesamtheit zu prasentieren. Ziel der Konferenz war es, die zentralen Befunde
des Verbundprojekts zusammenzufihren, offene Fragen zu diskutieren und Impulse fir die
zuklnftige Forschung und Regulierung im Bereich der medizinischen Kl zu formulieren. Um
verbleibende Licken zu schlie3en, ermdglichte sie einen regen interdisziplinaren Austausch, der
insbesondere den Briickenschlag zwischen Ethik, Recht und Wissenschaft und die Vertiefung
wichtiger Erkenntnisse ermdglichte. Das Hauptaugenmerk lag auf der weiteren Konkretisierung des

normativen Rahmens fur die Nutzung von Kl in der Neuromedizin.

Im Rahmen der Konferenz wurden die juristischen Ergebnisse des Teilprojekts detailliert vorgestellt
und in den Kontext der empirischen, medizinischen und ethischen Arbeiten eingeordnet. Besondere
Aufmerksamkeit galt dabei den europaischen Regulierungsentwicklungen sowie deren Bedeutung
fur die neuroradiologische Praxis. Die Mdglichkeit, diese Ergebnisse im interdisziplindren Austausch
zu erlautern und zu diskutieren, erwies sich als wertvoll fir die abschlieRende Bewertung des
Gesamtprojekts. Die Konferenz bot zudem Raum fir vertiefende Diskussionen mit Fachleuten aus
Wissenschaft, Medizin, Ethik und Recht. Die Rickmeldungen der Teilnehmenden bestéatigten die
Relevanz der im Projekt erarbeiteten Fragestellungen und trugen zur weiteren Schéarfung der
gewonnenen Erkenntnisse bei. Durch den breiten fachlichen Austausch konnten zudem
Perspektiven darliber herausgearbeitet werden, wie Kl-Systeme kiinftig verantwortungsvoll und

rechtskonform in der Medizin eingesetzt werden kdnnen.

Ein besonderer Programmpunkt der Abschlusskonferenz war zudem der Vortrag von Prof. Dr.
Markus Wenzel vom Fraunhofer Institut for Digital Medicine in Bremen, der wertvolle Einblicke in die
aktuellen technischen Mdglichkeiten und die praktische Umsetzbarkeit von KI-Anwendungen in der

Medizin vermittelte.

Die Abschlusskonferenz markierte insgesamt den finalen Meilenstein des Projektverlaufs und
ermdglichte eine zusammenhangende Prasentation und Bewertung aller zentralen
Projektergebnisse. Sie trug mafR3geblich dazu bei, die interdisziplindre Zusammenarbeit sichtbar zu
machen, die gewonnenen Einsichten zu konsolidieren und zugleich Anknupfungspunkte fir

zuklnftige Forschungs- und Entwicklungsvorhaben zu identifizieren.

9. Projektmittel, Projektarbeiten, Projektnutzen, Projektverdffentlichungen

a. Wichtigste Positionen des zahlenmafigen Nachweises

Unter Bertcksichtigung des in Abschnitt Il geschilderten Projektverlaufs sind die wichtigsten

Positionen insbesondere die Personalmitte! || GGG . d die Reisemitte! |Gz

B Die Personalmittel in Hohe von insgesamt ||l waren fur den Einsatz von
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wissenschaftlichen Mitarbeiter*innen bei den vorgenommenen Analysen essenziell. Gegen Mitte der
Projektlaufzeit stiel3 eine wissenschaftliche Mitarbeiterin zum Team, die das Vorhaben inhaltlich
unterstitzte und an den wissenschaftlichen Publikationen zum Thema KI in der Medizin mitwirkte.
Ihre Mitarbeit trug wesentlich zur Vertiefung der Analysen und zur wissenschaftlichen Dissemination
der Projektergebnisse bei. Mit den Reisemitteln in Hohe von insgesamt || ]l <onnten mehrere
wissenschaftliche Tagungen und Fachkonferenzen besucht und eine groRe Abschlusskonferenz mit
anerkannten Expert*innen aus Wissenschaft und Praxis finanziert werden. Bei diesen Konferenzen

konnten die Projektergebnisse dem Fachpublikum vorgestellt werden.

b. Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeit

Die Projektarbeit im Rahmen des Verbundvorhabens FRAIM war sowohl notwendig als auch
angemessen, um die komplexen Herausforderungen beim Einsatz Kinstlicher Intelligenz (Kl) in der
Medizin — insbesondere in der Neuromedizin — interdisziplinar zu erfassen und zu bewerten. Die
Notwendigkeit ergab sich aus der voranschreitenden Entwicklung Kl-basierter Verfahren, die
erhebliche Potenziale fir Diagnostik und Therapie bieten, zugleich aber neue ethische, rechtliche
und gesellschaftliche Fragen aufwerfen. Diese betreffen insbesondere Autonomie, Verantwortung,
Transparenz, Datenschutz und Haftung im Umgang mit lernenden Systemen.

Zu Beginn des Projekts bestand noch kein klarer Regulierungsrahmen fur Kl. Mit der wahrend der
Projektlaufzeit verabschiedeten KI-VO &nderte sich diese Situation zwar grundlegend, doch blieb
weiterhin eine Vielzahl praktischer und interpretativer Fragen offen. Um diesen Fragen wirksam zu
begegnen, war die enge Zusammenarbeit von Ethik, Recht und empirischer Forschung zentral. Auf
Grundlage systematischer Analysen und empirischer Erhebungen wurden die wesentlichen
Akzeptanzfaktoren und Regulierungsbedarfe identifiziert. Die Ergebnisse dienten der Entwicklung
eines interdisziplinar abgestimmten Bewertungsrahmens, der die verantwortungsvolle Gestaltung
und Einfihrung medizinischer Kl unterstutzt.

Die Angemessenheit der geleisteten Projektarbeit zeigt sich in der koordinierten Zusammenarbeit
der Partnerinstitutionen — des Deutschen Referenzzentrums fir Ethik in den Biowissenschaften
(DRZE) in Bonn, des Forschungszentrums Jilich und des Universitatsklinikums Dusseldorf — sowie
in der Kombination theoretischer, rechtlicher und empirischer Methoden.

Insgesamt stellt die Projektarbeit einen wichtigen Beitrag zur wissenschaftlich fundierten und
verantwortungsvollen Entwicklung, Regulierung und Anwendung von Kl in der Medizin dar. Sie liefert
Orientierungswissen fiir Politik, Praxis und Offentlichkeit und starkt das Vertrauen in eine ethisch

und gesellschaftlich reflektierte Nutzung medizinischer KiI.
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c. Voraussichtlicher Nutzen des Projekts und die der Verwertbarkeit des
Ergebnisses

Das Projekt hat eine fundierte Analyse der aktuellen rechtlichen und regulatorischen
Rahmenbedingungen fur den Einsatz von KI-Systemen in der Medizin, insbesondere in der
Neuromedizin, vorgenommen. Dabei wurden zentrale Vorgaben, Pflichten und Zustandigkeiten
herausgearbeitet, die fur eine verantwortungsvolle Entwicklung und Anwendung medizinischer Kl
relevant sind. Auf diese Weise schafft das Projekt Transparenz tGiber bestehende Anforderungen und
die Grundlage flir verantwortungsvolle Innovation, die sowohl technologischen Fortschritt als auch
ethische Werte in Einklang bringt.

Durch die interdisziplinare Zusammenarbeit wurde eine Bricke zwischen Ethik, Recht und
medizinischer Praxis geschlagen. Dies fordert ein gemeinsames Verstandnis fur die besonderen
Herausforderungen im Umgang mit KI und starkt das Vertrauen in die verantwortungsvolle Nutzung
solcher Systeme.

Die gewonnenen Erkenntnisse bieten eine klare Orientierung fuir den verantwortungsvollen Einsatz
von Kl in der Medizin unter Einbeziehung der Implementationsprozesse, um und so den sicheren

und patientenzentrierten Einsatz von Kl in der Medizin zu unterstitzen.

d. Erfolgte und geplante Projektverdffentlichungen

Es folgen Publikationen, die im Verlauf des Projekts veroffentlicht wurden oder sich in der

Veroffentlichung befinden:

o Heinrichs/Karger/Heyl/Spranger/Lanzerath/Wagner/Langner/Caspers/Sroka/Eikhoff, Kinstliche
Intelligenz in der Medizin. MedR 41, 259-264 (2023). https://doi.org/10.1007/s00350-023-6432-

X.

o Caspers/Karger/Langner/WeiRenfels/Glnther/Spranger/Wagner/Lanzerath/Eickhoff/Heinrichs,
Kinstliche Intelligenz in der Medizin - Von der experimentellen Phase zur produktiven
Anwendung, DAB 122, 24-27 (2025).

e In Erscheinung: Dokmanac/Gunther, Regulierung und Verantwortung: Die rechtlichen
Grundlagen der Kl in der Medizin, in: Sachstandsbericht des DRZE (Band 28) zum Thema

Kinstliche Intelligenz in der Radiologischen Diagnostik.

Es folgt eine Auflistung von Prasentationen auf wissenschaftlichen Kongressen (Vortrage und

Poster) sowie Lehrveranstaltungen:
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