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1| Urspriingliche Aufgabenstellung sowie wissenschaftlicher und technischer
Stand

Ausgangspunkt des Gesamtvorhabens FlaKI war die Beobachtung, dass Kiinstliche
Intelligenz (KI) in Deutschland bislang nur in einem kleinen Teil klinischer Einrichtungen
eingesetzt wird, obwohl im Gesundheitswesen groRe Datenmengen verfligbar sind.
Insbesondere in der Augenheilkunde fallen mit der optischen Koharenztomographie (OCT)
umfangreiche Bilddaten an, die jedoch selten strukturiert, kontinuierlich und tber
Praxisgrenzen hinweg gespeichert werden; dadurch entstehen Datensilos, und fiir die
Entwicklung Kl-basierter Diagnose- und Behandlungsunterstiitzung wertvolle Daten gehen
verloren. Erschwerend kommt hinzu, dass bereits trainierte KI-Modelle in der Praxis haufig
nicht nachhaltig zum Einsatz kommen, weil es an kontinuierlicher, menschzentrierter
Weiterentwicklung und an Vertrauen in die Validitat der Systeme fehlt. Das Vorhaben zielte
daher darauf ab, einen Kl-tauglichen Datenraum sowie ein Human-in-the-Loop-System fiir die
augenarztliche Versorgung zu schaffen, das arztliche Entscheidungshoheit,
Nachvollziehbarkeit und Akzeptanz mit KI-gestiitzter Effizienzsteigerung verbindet.

Der Aufbau von KI-Systemen ist mit umfassenden Verpflichtungen verbunden, etwa der
Implementierung eines Risikomanagements, einer Data-Governance-Strategie sowie
einschlagiger Dokumentations- und Berichtspflichten. Haufig unterschéatzt wird jedoch der
Aufwand, der fiir den Aufbau neuer, datenbasierter Entscheidungskulturen bei zumeist wenig
datenerfahrenen Stakeholdern erforderlich ist. Aufgabe des K8-Teilvorhabens war es
deshalb, medizinisches Fachpersonal und weitere Akteursgruppen im Sinne eines
vereinfachten ,Self-Data-Governance"-Ansatzes in die kollaborative Entwicklung von
Nutzungs- und Wertschopfungsszenarien fiir den entstehenden Datenraum einzubinden. Ziel
war ein methodisches Framework, das im Austausch mit ethisch-juristischen und
datenstrategischen Begleitvorhaben entwickelt und im Hinblick auf die Anschlussfahigkeit
an den ibergeordneten ,Datenraum Health.Al” validiert werden sollte — und damit zur
Schaffung breiter Akzeptanz und nachhaltigen Vertrauens in KI-Systeme im medizinischen
Kontext beitragt.

Der Umgang mit Daten hat sich, wie eine Stellungnahme des BMBF hervorhebt, zu einer
strategischen Managementaufgabe entwickelt, fiir die es an etablierten Kompetenzen,
Konzepten und Instrumenten vielfach noch fehlt. Zunehmend wird daher der Aufbau neuer
Kompetenzen durch die Teilhabe von Mitarbeitenden an KI-Projekten als Teil eines
erweiterten Wertschépfungsansatzes verstanden, der jedoch entsprechende Offenheit der
Beteiligten voraussetzt; gleichzeitig besteht die Gefahr, dass der Kl-Einsatz ein ohnehin
dominantes, technologiezentriertes Innovationsverstandnis weiter verstarkt. An diesen
Stand kniipfte das K8-Teilvorhaben an, indem es die Rolle sozialinnovativer Prozesse starkte
und Innovationsakteure und Nutzer:innen bereits im Innovationsprozess zusammenbrachte,
um die fiir den Erfolg der Innovation maRgebliche Vertrauenskultur aufzubauen. Da Fragen
der Teilhabe und Vertrauenswiirdigkeit bei sensiblen Gesundheitsdaten eine besonders
groBe Rolle spielen, setzte das Teilvorhaben an konkreten Situationen patientenzentrierter
Versorgung an, um Interesse an der Mitgestaltung des HITL-Systems zu wecken und die
technischen und nicht-technischen Dimensionen einer Data-Governance-Strategie fiir die
Beteiligten greifbar zu machen.



2| Ablauf des Vorhabens

Das Gesamtvorhaben FlaKI zielte darauf ab, einen Kl-tauglichen Datenraum fiir die
augenarztliche Versorgung aufzubauen und ein Human-in-the-Loop-System (HITL)
flachendeckend in der Modellregion Saarland zu erproben. Koordiniert wurde das Vorhaben
von VISYOnet Qualitatsnetzwerk Saar, das die technische Plattform sowie die Datenlieferung
der angeschlossenen Augenarztpraxen bereitstellte. Das August-Wilhelm Scheer Institut
(AWSI) verantwortete die Entwicklung des HITL-Systems und des Multi-Al-Adapters (MAA)
einschlieBlich der internen und externen Schnittstellen, die Augenklinik Sulzbach (AKS)
brachte das klinisch-ophthalmologische Fachwissen, die Datenschutz- und Ethikgrundlagen
sowie die praxisnahe Evaluation des Demonstrators ein. K8 (ibernahm im Konsortium die
Entwicklung und Umsetzung einer teilhabeorientierten Data-Governance-Strategie (AP 2),
unterstiitzte dariiber hinaus die zielgruppengerechte Aufbereitung des Datenschutzkonzepts
(AP 1.2), die Evaluation und Demonstration (AP 8) sowie die Mitarbeit im Health.Al-Hub (AP
9).

Im ersten Projektjahr identifizierte K8 zunachst relevante Stakeholder und erarbeitete auf
Basis von Gesprachen mit VISYOnet und der AKS sowie mit externen Institutionen (u. a. der
Community of Practice ,Digitalisierung in Arztpraxen” von Bayern Innovativ Gesundheit, dem
Caritas Klinikum Saarbriicken und der Saarland Heilstdtten GmbH) eine Strategie zur
zielgruppenorientierten Ansprache. Parallel entwickelte K8 gemeinsam mit einer
Grafikdesignerin und unter Einbindung der AKS eine barrierearme lllustrationsreihe zur
Patientenaufklarung fiir die von altersbedingter Makuladegeneration betroffene Zielgruppe
(AP 1.2). Von Oktober bis November 2024 fiihrte K8 in enger Abstimmung mit dem AWSi
leitfadengestiitzte Expert:inneninterviews mit sechs Fachleuten unterschiedlicher
Disziplinen zur KI-Akzeptanz durch, vertiefte den Austausch am 25.11.2024 mit Nadine
Schlicker und Tim Hunsicker und fiihrte erganzend Interviews mit Facharzt:.innen weiterer
medizinischer Fachgebiete, die dem KI-Einsatz Giberwiegend skeptisch gegeniiberstanden.
Angesichts der zentralen Bedeutung des Themas erganzte K8 zudem eine gesonderte
Interviewreihe zu organisationsinterner und -libergreifender Data Governance (AP 2.2).

Auf dieser Grundlage entwickelte K8 anstelle der urspriinglich geplanten drei Workshop-
Formate ein empirisch fundiertes Vorgehen und moderierte am 13.03.2025 im Rahmen der
CoHub-Veranstaltung ,Gesundheitsversorgung: Was Kl heute kann und morgen leisten
konnte” den Workshop ,Personliche, sensible Gesundheitsdaten spenden?”; die Ergebnisse
bildeten zusammen mit den Interviews die Basis fir die drei in AP 2.1 entwickelten
Nutzungs- und Wertschépfungsszenarien. Im Rahmen des Health.Al-Hub-Netzwerks (AP 9)
konzipierte K8 gemeinsam mit dem AWSi am 10.07.2024 einen Workshop auf der
Fachkonferenz des Verbands fiir Digitalisierung in der Sozialwirtschaft und nahm am
13.06.2024 an der Zukunftskonferenz Health.Al und am 04./05.02.2025 an der Konferenz
"Datenraum Gesundheit" teil und prasentierte Projektergebnisse in entsprechenden
Beitrdgen gemeinsam mit den Projektpartnern. Die Realtestungen des Demonstrators (AP
8.3) erfolgten ohne aktive Beteiligung von K8; zum Projektabschluss stellte K8-
Geschaftsfihrerin Julia Hartnik bei der Abschlussveranstaltung am 15.10.2025 die
Ergebnisse der K8-Arbeitspakete vor.

VISYOnet Qualitatsnetzwerk Saar koordinierte das Vorhaben und stellte die IT-Plattform fir
die Aufnahme und das Management der klinischen ophthalmologischen Datenbestande zur
Verfligung. Das Webportal bietet den Facharzten eine sichere und verschliisselte



Maglichkeit, auf Patienten- und OCT-Daten zuzugreifen und diese zu annotieren, wodurch ein
Datenraum fiir die Augenheilkunde geschaffen wird.

Das AWSi entwickelte parallel das HITL-Dashboard zur menschenbasierten Priifung von Kl-
Ergebnissen, konzipierte den Multi-Al-Adapter zur modularen Anbindung externer KI-
Systeme, implementierte eine Anonymisierungsroutine fiir OCT-Daten und realisierte die
internen und externen Datenschnittstellen; auf dieser Basis baute es einen Demonstrator
auf, der im Health.Al-Netzwerk vorgestellt und im Rahmen von Usability-Studien evaluiert
wurde.

Die AKS schuf die ethisch-rechtlichen Grundlagen (Ethikvotum, Vertrag zur gemeinsamen
Verantwortung nach Art. 26 DSGVO) und stellte die klinische Datenbasis bereit — insgesamt
880 Patient:innen mit 4.515 OCT-Scans —, die sie mit der eingesetzten Kl ,FluidMonitor”
abglich; in einer Usability-Studie mit fiinf Arzt:innen unterschiedlicher Erfahrungsstufen
evaluierte sie zudem die Praxistauglichkeit des Demonstrators und beteiligte sich, wie K8
und das AWSi, aktiv an den Veranstaltungen des Health.Al-Netzwerks.

3| Darstellung der Projektergebnisse

AP 1.2 | Erstellung und Umsetzung des Datenschutzkonzeptes sowie dessen
kontinuierliche Uberpriifung der Einhaltung

Die Erstellung des Datenschutzkonzeptes und der Einwilligungserklarung lag gemaf
Arbeitsteilung federflihrend beim Projektpartner VISYOnet. K8 oblag die Unterstiitzung bei
der Erstellung des Datenschutzkonzepts, insbesondere durch die zielgruppenorientierte
Aufbereitung von dessen Inhalten, mit dem Ziel, potenziell teilnehmenden Patient:innen eine
informierte Einwilligung (informed consent) zu ermdglichen.

K8 hat diese Aufgabe in Zusammenarbeit mit der Grafikdesignerin Olga Giinther sowie unter
fachlichem Input der Augenarzt:innen der Augenklinik Sulzbach (AKS) umgesetzt und eine
Reihe von lllustrationen zur vereinfachten Patientenaufklarung entwickelt. Da sich das
Projekt in besonderem Male an von altersbedingter Makuladegeneration (AMD) betroffene
und dadurch in ihrem Sehvermogen eingeschrankte Menschen richtet, wurden die
gestalterischen Entscheidungen konsequent auf diese Zielgruppe zugeschnitten: grole
SchriftgroRen fiir Texte und Abbildungen sowie wenig Details, kraftige Farben und klare
Linien in den Zeichnungen sorgen fiir eine gut wahrnehmbare und leicht verstandliche
Darstellung zentraler Studieninhalte (u. a. Umfang der OCT-Untersuchungen,
Doppelbefundung durch Arzt und Kl, Pseudonymisierung, jederzeitiges Widerrufsrecht,
Ansprechpartner, Nutzen fiir die Forschung).

Die entstandene Informationsbroschiire wurde sowohl als gedrucktes Dokument als auch in
digitaler, tabletfahiger Form bereitgestellt und den Patient:innen der AKS sowie von
VISYOnet erganzend zur schriftlichen Einwilligungserklarung zur Verfligung gestellt.
Ergebnis: Das im AP formulierte Ziel eines DSGVO-konformen und zugleich barrierearmen,
zielgruppengerechten Aufklarungsformats wurde erreicht. Die lllustrationen liegen zudem
als wiederverwendbares Format vor, das sich auch fiir Folgevorhaben mit vulnerablen
Zielgruppen eignet.



AP 2 | Grundlagen einer teilhabeorientierten Data Governance Strategie

Ziel war es gemal Teilvorhabenbeschreibung, den Zugang, die Sicherheit, die Qualitat und
die Nutzung der im Projekt entstehenden Daten strategisch zu steuern und zentrale
Stakeholder — Arzt:innen ebenso wie Patient:innen — szenariobasiert in eine datenbasierte
Entscheidungskultur einzubinden. Im Zentrum stand die Entwicklung einer
teilhabeorientierten und vertrauensférdernden Data-Governance-Strategie flir den im Projekt
entstehenden Datenraum, die sowohl an bedarfsorientierten Nutzungsszenarien (UAP 2.1)
als auch an der Einbindung externer Expertise zu Datenstandards (UAP 2.2) ansetzte.

Im Projektverlauf fiihrte die vertiefte inhaltliche Auseinandersetzung mit der Zielgruppe zu
einer methodischen Anpassung: Anstelle der urspriinglich fiir 2025 vorgesehenen drei
aufeinander aufbauenden Workshop-Formate zur Stakeholder-Einbindung entschied sich
das Konsortium auf Basis der 2024 gewonnenen Erkenntnisse fiir ein Vorgehen aus
zielgruppenbezogener Bestandsaufnahme, einem 6ffentlichen Workshop sowie
leitfadengestiitzten Expert:inneninterviews. Diese Anpassung von einer primar
konzeptionellen hin zu einer empirisch fundierten Stakeholder-Beteiligung erlaubte eine
belastbarere Grundlage fiir die Ausgestaltung der Data-Governance-Strategie, als dies mit
den urspriinglich geplanten Formaten allein moglich gewesen ware.

AP 2.1 | Entwicklung bedarfsorientierter Nutzungs- und
Wertschopfungsszenarien

Zur Vorbereitung der Stakeholder-Einbindung identifizierte K8 zunachst relevante
Stakeholder und entwickelte eine Strategie zur Teilnehmenden-Akquise und
zielgruppenorientierten Ansprache. Im Fokus stand zunachst die primare Zielgruppe des
Vorhabens — die Arzt:innenschaft —, deren Haltung zu Akzeptanz und Nutzung digitaler
Angebote in enger Abstimmung mit VISYOnet und der AKS erhoben wurde. In einem zweiten
Schritt weitete K8 die Bestandsaufnahme auf weitere medizinische Fachgebiete aus, um
fachspezifische Unterschiede in der Haltung zu Kl-basierten Anwendungen zu identifizieren;
hierzu trugen insbesondere der Austausch am 03.09.2024 mit der Community of Practice
,Digitalisierung in Arztpraxen“ von Bayern Innovativ Gesundheit sowie Gesprache mit dem
Geschaftsfiihrer des Caritas Klinikums Saarbriicken und dem InHouse Consultant Data
Warehouse der Saarland Heilstatten GmbH bei.

Auf der Basis aller gefiihrten Interviews, der Riickmeldungen aus dem durchgefiihrten
Stakeholder-Workshop und dem Austausch mit Arzt:innen anderer medizinischer
Fachgebiete wurden drei bedarfsorientierte Nutzungs- und Wertschopfungsszenarien
entwickelt:

Szenario 1: Datenverfiigbarkeit — Voraussetzungen, Rahmenbedingungen, Zielsetzungen
Dieses Szenario adressiert die strukturellen Voraussetzungen, unter denen ein
flachendeckender, Kl-tauglicher Datenraum Augenheilkunde nachhaltig betrieben werden
kann. Zentrale Erkenntnis aus Bestandsaufnahme und Workshop war, dass die Bereitschaft,
Gesundheitsdaten fir Forschungs- und KI-Zwecke bereitzustellen, in hohem Malle
kontextabhangig ist: Sie steigt mit der wahrgenommenen Vertrauenswiurdigkeit der
verantwortlichen Institution, mit der Moglichkeit einer informierten und jederzeit
widerrufbaren Einwilligung sowie mit dem Vorhandensein kompetenter, gut erreichbarer
Ansprechpartner in den Praxen.




Als ein wesentliches, im Verlauf der Gesprache identifiziertes Hemmnis erwies sich zudem
die unter deutschen Datenschutzbeauftragten traditionell sehr restriktive Auslegung der
DSGVO. Rechtliche Spielraume, die insbesondere durch das
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) vom Gesetzgeber explizit beflirwortet werden,
sind in den befragten Organisationen wenig bekannt. Fiir das Szenario ,Datenverfiigbarkeit”
folgt daraus als konkreter Handlungsbedarf, in den Organisationen bei den jeweils
Zustandigen gezielt Wissen zu den durch das GDNG er6ffneten Spielrdumen aufzubauen
und zugleich Prozesse zu etablieren, die Datenverfiigbarkeit und Datenaustausch durch
klare Regelungen ermdglichen.
Im Projekt FI&KI zeigte sich, dass technische, rechtliche und organisationskulturelle
Hemmnisse den organisationsiibergreifenden Datenaustauschs negativ beeinflussen: Der
Austausch sensibler Gesundheitsdaten stellte im Projekt FIaKI eine grolRe Herausforderung
dar, und es konnte erst nach zeitaufwendigen Verhandlungen eine rechtskonforme
Vorgehensweise fir das Projekt entwickelt werden. Die Griinde hierfiir lagen vor allem in
divergierenden Auslegungen der rechtlichen Rahmenbedingungen sowie in
organisationskulturellen Hemmnissen (fehlende Transparenz, fehlende Richtlinien und
Prozesse u. a.). Eine unmittelbare technische Anbindung zwischen dem Betriebssystem von
VISYOnet, dem KI-Adapter des AWSi und der KI-Anwendung von RetInSight kam letztlich
nicht in dem Umfang wie geplant zustande. Ausschlaggebend war dabei vor allem, dass
VISYOnet angesichts der fiir eine umfassende Anbindung erforderlichen Anpassungen am
eigenen Portal negative Auswirkungen auf die eigene Kundschaft befiirchtete — ein
organisationsinternes Risiko, dem durch klare, im Vorfeld etablierte Standards und Prozesse
begegnet werden kann. Die fehlende Bereitschaft von RetInSight, im Rahmen des Projekts
eine Schnittstelle zu ihrem KI-Modell zu 6ffnen, fiel demgegeniber als Grund kaum ins
Gewicht, da sie vor allem dem befristeten Charakter der Erprobung im Rahmen eines F&E-
Projekts geschuldet war; bei einer langfristig angelegten Einbindung ware nach bisherigem
Kenntnisstand von einer Kooperationsbereitschaft auszugehen. Im Projekt wurden die
fehlenden Schnittstellen durch manuellen Datentransfer gelost, was allerdings aufgrund des
entsprechenden Zeitaufwandes keine empfehlenswerte Losung darstellt und deshalb besser
grundsatzlich auf Organisationsebene adressiert werden sollte.
Das Szenario ,Datenverfligbarkeit” beschreibt vor diesem Hintergrund die wesentlichen
Aspekte, um grundsatzliche Rahmenbedingungen fiir den organisationsiibergreifenden
Datenaustausch in datenhaltenden Versorgungseinrichtungen zu etablieren:
e Beschreibung der Mehrwerte des Datenaustauschs und der Nutzung von
Gesundheitsdatenraumen fiir die medizinische Versorgung und Forschung
e Uberfiihrung der Anforderungen der DSGVO sowie des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes in organisationsinterne Regelungen, um
bestehende rechtliche Spielraume lberhaupt erst nutzbar zu machen
e Definition von Mindestanforderungen an einen Datenaustausch mit anderen
Organisationen, aus denen sich die im Einzelfall erforderlichen, an die jeweiligen
Gegebenheiten angepassten Klauseln ableiten lassen — etwa fiir Vereinbarungen zur
gemeinsamen Verantwortung nach Art. 26 DSGVO, wie sie im Projekt FIaKl zwischen
AKS, VISYOnet und AWSi ausgehandelt wurden —, um grundsatzliche rechtliche und
organisatorische Fragen nicht bei jeder Kooperation vollstandig neu klaren zu
miussen
e |dentifikation geeigneter technischer Schnittstellen und Aufnahme derselben in eine
organisationsinterne Whitelist, um Anbindungsvorhaben nicht jedes Mal



einzelfallbezogen und mit unklarem Risiko fiir den laufenden Betrieb priifen zu
miussen
e Analyse der eigenen Datenbestande in Bezug auf ihre Nutzbarkeit — geeignete
Nutzungsbereiche identifizieren, in denen Spielrdume rechtssicher ausgeschopft
werden kdnnen, und diese in den Metadaten festschreiben
e Ergreifen von MalRnahmen der Sensibilisierung und des Wissenstransfers fiir das
medizinische Fachpersonal, die Verwaltung von datenhaltenden
Versorgungseinrichtungen und die Patient:innen
e Vertrauensbildung durch Etablierung standardisierter und transparenter Prozesse,
Entwicklung eines organisationsweiten Datensicherheitskonzepts sowie Einrichtung
organisationsinterner und Einbindung organisationsexterner Priifinstanzen
Szenario 2: Data Governance Competence
Wahrend Szenario 1 die konkreten rechtlichen und technischen Rahmenbedingungen fiir den
organisationsiibergreifenden Datenaustausch beschreibt — Mindestanforderungen, Art.-26-
Vereinbarungen, Whitelist geeigneter Schnittstellen —, setzt deren praktische Anwendung
voraus, dass die datenhaltenden Organisationen iberhaupt iber die hierfiir erforderliche
Data-Governance-Kompetenz verfiigen. Genau hier setzt Szenario 2 an: Es nimmt den in AP
2.2 identifizierten Befund auf, dass Wissen zu Data-Governance-relevanten Regelungen
innerhalb der beteiligten Organisationen — liber die jeweiligen Datenschutzbeauftragten
hinaus — nur wenig verbreitet und wenig fundiert ist. Diese Wissensliicke fiihrt in der Praxis
dazu, dass Potenziale der Datennutzung und des Datenaustauschs aus Unsicherheit nicht
oder nur eingeschrankt genutzt werden — ein Muster, das sich auch in Gesprachen mit
Einrichtungen aulRerhalb des FlaKI-Konsortiums bestatigte.
Ein wesentlicher Grund fiir diese Zurlickhaltung liegt darin, dass Data Governance im Kern
die Auflosung von Interessenkonflikten an der Erhebung und Verarbeitung von Daten
adressiert: Organisationen sind nur dann bereit, Daten zu teilen, wenn der erwartete Nutzen
die wahrgenommenen Risiken deutlich Gberwiegt. Dabei entsteht jedoch strukturell ein
Dilemma, das sich auch in FI&KI zeigte — Risiken wie Datenschutz- oder wirtschaftliche
Risiken werden im Moment der Datenteilung konkret spiirbar, wahrend sich der Mehrwert
haufig erst spater (etwa durch bessere KI-Modelle oder Behandlungsergebnisse) einstellt.
Dies erklart, weshalb allein die Bereitstellung rechtlicher Instrumente (vgl. Szenario 1) nicht
ausreicht: Ohne eine bewusste Bearbeitung dieser Interessenkonflikte auf rechtlicher,
organisatorischer und technischer Ebene bleibt die Bereitschaft zur Datenteilung fragil.
Diese Konfliktlage zeigt sich im Datenraum Health.Al exemplarisch an der Frage, unter
welchen Bedingungen eine von einer Organisation wie VISYOnet aufgebaute Datenbank
auch dem weiteren Health.Al-Netzwerk zugéanglich gemacht werden kann, wahrend die
Beteiligten zugleich unterschiedliche wirtschaftliche Interessen verfolgen — etwa das
Interesse an einer wachsenden Zahl angeschlossener Praxen oder an einem Kl-gestiitzten
Angebot als zusatzlichem Qualitdtsmerkmal der eigenen Plattform. Organisationen wie
VISYOnet verfligen mit ihrer bestehenden Infrastruktur, ihrem Zugang zu den datenhaltenden
Praxen und ihrer etablierten Vertrauensstellung im Arztenetzwerk iiber ein erhebliches
Potenzial, perspektivisch die Rolle eines Datenintermediars auszufiillen — eines Dienstes,
der das Datenteilen zwischen den beteiligten Akteuren auf normativer, organisatorischer und
technologischer Ebene ermdglicht und dabei die Nutzungsrechte und Kontrollmdglichkeiten
der beteiligten Organisationen (Data-Ownership) transparent regelt. Um dieses Potenzial
auszuschopfen, bedarf es gezielten Aufbaus der hierfir erforderlichen Data-Governance-
Kompetenz — der eigentliche Ansatzpunkt des vorliegenden Szenarios.




Das Wertschopfungsszenario ,Data Governance Competence” leitet aus diesen
Beobachtungen die Notwendigkeit ab, den Aufbau organisationsinterner Data-Governance-
Kompetenz als eigenstandiges, kontinuierliches Handlungsfeld zu behandeln — nicht als
einmaliges Projektergebnis, sondern als fortlaufend weiterzuentwickelnde Fahigkeit, die mit
verdnderten Anforderungen (neue Datenarten, neue Partner, neue KI-Anwendungen) Schritt
halt. Konkret umfasst dies:

e Vermittlung niedrigschwelliger, zielgruppengerechter Grundlagen zu Data
Governance fiir medizinisches Fachpersonal, das tiber den engeren Datenschutz
hinausgeht (etwa im Rahmen der Health.Al Academy, vgl. AP 9.1)

e klar zugewiesene organisatorische Verantwortlichkeiten fiir Data-Governance-Fragen
jenseits der klassischen Datenschutzbeauftragten, einschlielllich eines strukturierten
Vorgehens entlang der vier Elemente eines Data-Governance-Prozessmodells: der
jeweiligen MalRnahme, den beteiligten Akteuren, den erforderlichen Arbeitsschritten
bzw. Zwischenergebnissen sowie den einschlagigen rechtlichen Grundlagen

e explizite Benennung und Aushandlung der bestehenden Interessenkonflikte
zwischen den datenteilenden Organisationen, statt sie implizit zu belassen

e Entwicklung eines Data-Ownership-Modells fiir den entstehenden Datenraum
Health.Al, das Nutzungsrechte und Kontrollmoglichkeiten der beteiligten
Organisationen (Praxen, Kliniken, Plattformbetreiber, technische Partner) klar regelt

e gezielter Aufbau der Data-Governance-Kompetenz, die es Organisationen wie
VISYOnet ermdglicht, das vorhandene Potenzial zur Ubernahme einer
Datenintermediars-Rolle im entstehenden Datenraum Gesundheit auszuschopfen

e Verankerung der Data-Governance-Kompetenz als fortlaufende organisatorische
Aufgabe statt als einmaliges Projektergebnis, um auf sich verdndernde
Anforderungen kontinuierlich reagieren zu konnen

Der langfristige Wertschopfungsbeitrag dieses Szenarios liegt darin, Einrichtungen zu
befahigen, das Potenzial eines Datenraums Gesundheit tatsachlich zu heben, statt es — wie
im aktuellen Status quo verbreitet zu beobachten — aus Unsicherheit und ungeklarten
Interessenkonflikten ungenutzt zu lassen.

Szenario 3: Datennutzung fir KI-Training — kurzfristige und langfristige Wertschépfung im
Datendkosystem

Dieses Szenario beschreibt den Wertschopfungspfad, der sich aus einer moglichst
weitgehenden Nutzung von Gesundheitsdaten fiir das Training und die kontinuierliche
Verbesserung Kl-basierter Anwendungen ergibt. Eine solche Datennutzung schafft
Mehrwerte nicht nur fiir einen einzelnen Akteur, sondern gleichermallen fiir datenhaltende
Akteure (Praxen, Kliniken), datennutzende Akteure (Forschungs- und Entwicklungspartner
wie das AWSi, KI-Anbieter) sowie fiir Intermediére, die den Datenaustausch zwischen beiden
Seiten organisatorisch und technisch erméglichen (vgl. Szenario 2). Konkret lassen sich die
Mehrwerte wie folgt konkretisieren: eine verbesserte Diagnostik sowie eine verbesserte
Verlaufsiiberwachung von Behandlungen durch prospektiv erhobene Daten, sowie eine
verbesserte Pravention und eine verbesserte Forschung durch die Auswertung sowohl
retrospektiver als auch prospektiver Daten.

Diese Mehrwerte lassen sich jedoch nur dann tatsachlich realisieren, wenn die Interessen
der datenhaltenden und datennutzenden Akteure 6kosystemisch betrachtet werden und die
zugrunde liegenden Wertschopfungsprozesse so angelegt sind, dass sie sowohl kurzfristige
als auch langerfristige Effekte in den Blick nehmen. Werden Anbindungs- oder
Investitionsentscheidungen dagegen isoliert und ausschlieBlich anhand kurzfristiger




Aufwande und Risiken getroffen, bleiben die eigentlichen, oft erst mittel- bis langfristig
wirksamen Wertschopfungspotenziale unberiicksichtigt.
Diese Dynamik lasst sich im Projekt FIaKl exemplarisch nachvollziehen: Die in Szenario 1
beschriebenen Vorbehalte von VISYOnet gegeniiber einer Anpassung des eigenen
Betriebssystems zur umfassenden Anbindung des vom AWSi entwickelten KI-Adapters
erklaren sich plausibel dadurch, dass hierbei vor allem kurzfristige, nicht aber langerfristige
Effekte in den Blick genommen wurden. Das von VISYOnet wiederholt gedulRerte Interesse,
fiir weitere niedergelassene Arzt:innen perspektivisch attraktiver zu werden, hatte sich
hingegen gerade durch eine solche umfassende Anbindung und die damit verbundene
Maoglichkeit, verschiedene KI-Anwendungen tber einen Multi-Al-Adapter modular
einzubinden, konkretisieren lassen.
Allerdings war es innerhalb der Projektlaufzeit — nachdem die zugrunde liegenden
Interessenkonflikte durch K8 analysiert werden konnten — nicht mehr moglich, auch diese
langfristige Perspektive weiter zu konkretisieren und in eine gemeinsame
Entscheidungsgrundlage zu Gberfiihren. Dies kann jedoch im Rahmen des anvisierten
Datendkosystemaufbaus (vgl. die Projekte ,Health.Al Strategie 2" bzw. das
wissenschaftliche Begleitprojekt ,Datenraum®) als eigensténdiger Use Case adressiert
werden — gegebenenfalls unter Einbindung weiterer Akteure, die im Projekt FIaKI noch nicht
beteiligt waren.
Das Szenario ,Datennutzung fur KI-Training” beschreibt vor diesem Hintergrund die
wesentlichen Aspekte, um kurzfristige und langfristige Wertschopfung durch
Gesundheitsdatennutzung im Okosystem systematisch zusammenzufiihren:
e Systematische ErschlieBung prospektiv und retrospektiv erhobener
Gesundheitsdaten fiir Diagnostik, Verlaufsiiberwachung, Pravention und Forschung
e Okosystemische Betrachtung der Interessen aller beteiligten Akteure — datenhaltend,
datennutzend und intermediér —, statt isolierter Einzelinteressen einzelner
Organisationen
e Explizite Berlicksichtigung sowohl kurzfristiger als auch langerfristiger Effekte bei
Anbindungs- und Investitionsentscheidungen, um eine rein kurzfristige Risiko-
Nutzen-Abwagung zu vermeiden
e Konkretisierung des langfristigen Nutzens fiir Intermediére (etwa einer gesteigerten
Attraktivitat fir weitere Praxen durch die modulare Anbindung mehrerer Kl-
Anwendungen (iber einen Multi-Al-Adapter) als Entscheidungsgrundlage fiir
kurzfristig aufwendige technische Anpassungen
e Bearbeitung entsprechender Interessenkonstellationen als konkreter Use Case im
Rahmen des geplanten Datenokosystemaufbaus, gegebenenfalls unter Einbindung
weiterer, im Projekt FIaKI noch nicht beteiligter Akteure

AP 2.2 | Einbindung interner und externer Expertise hinsichtlich Datenstandards
(technisch und rechtlich)

Ziel dieses Unterarbeitspakets war gemal Teilvorhabenbeschreibung die Durchfiihrung von
vier Expert:innenrunden zum fachlichen Austausch mit den ethisch-rechtlichen und
datenstrategischen Begleitvorhaben des Health.Al-Netzwerks. K8 identifizierte hierfir in
Abstimmung mit VISYOnet geeignete Expert:innen und tibernahm Koordination, Moderation
und Dokumentation der Runden. Wie bereits in AP 2.1 beschrieben, zeigte sich im
Projektverlauf, dass eine vertiefte Interviewreihe der Komplexitat der Themen besser gerecht
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wurde als einzelne Expert:innenrunden; die Ergebnisse werden im Folgenden entlang der
beiden zentralen inhaltlichen Achsen des Arbeitspakets dargestellt. Die Erkenntnisse dieses
Arbeitspakets flossen in die Definition der Nutzungs- und Wertschopfungsszenarien des AP
2.1 sowie in das von den Projektpartnern AWSi und VISYOnet verantwortete AP 5 ein.
Kl-Akzeptanz

Aufbauend auf den in AP 2.1 gewonnenen Erkenntnissen zur primaren Zielgruppe
konzipierte, organisierte und realisierte K8 in enger Zusammenarbeit mit dem AWSi
leitfadengestiitzte Expert:inneninterviews mit insgesamt 6 Expert:innen unterschiedlicher
Fachrichtungen (Oktober/November 2024). Das Interviewformat erwies sich fiir diese erste
Iterationsstufe als der Komplexitat der Thematik und der Vielfalt der Perspektiven
angemessener als klassische Stakeholder-Workshops. Die Auswertung lieferte relevante
Einblicke in Entstehung und Bedeutung von Akzeptanz bei der Nutzung Kl-basierter
Anwendungen im Gesundheitswesen sowie in bestehende Hemmnisse und Chancen; diese
Erkenntnisse dienten dem AWSi unmittelbar dazu, die Annahmen zur Ausgestaltung des
Human-in-the-Loop-Systems an die tatsachliche Praxissituation anzupassen (vgl. AWSi-
Abschlussbericht, AP 2). Aufgrund der besonderen fachlichen Relevanz vertiefte K8 den
Austausch am 25.11.2024 in einer Intensiv-Arbeitssession zum Thema KI-Akzeptanz mit
Nadine Schlicker und Tim Hunsicker, die die Erkenntnisse aus den Expert:inneninterviews
sinnvoll erganzte und vertiefte.

Erganzend fiihrte K8 Interviews mit Facharzt:innen weiterer Disziplinen (insbesondere
Neurologie, Nephrologie, Mikrobiologie) durch, um die Ubertragbarkeit der FI&KI-
Erkenntnisse auf andere medizinische Fachbereiche zu priifen. Die befragten Arzt:innen
begegneten dem Einsatz Kl-gestiitzter Bildauswertung mit deutlicher Skepsis: Zweifel an
einer tatsachlichen Zeitersparnis, da zusatzliche Zeitressourcen fiir die notwendige HITL-
Kontrolle aufgewendet werden miissten, Zweifel an der Ergebnisqualitat der KI sowie ein
fehlender Uberblick tiber fachliche Entwicklungen mangels struktureller Verankerung und
Zeitressourcen wurden als zentrale Hemmnisse benannt. Diese Befunde bestatigen eine von
Projektbeginn an als zentral identifizierte Herausforderung — die mangelnde Akzeptanz von
Kl-Technologien im medizinischen Alltag — und unterstreichen, dass Fragen der Kontrolle
und Haftung bei Kl-verursachten Fehlern nicht auf einzelne Arzt:innen oder Pflegepersonen
verlagert werden kdnnen, sondern institutionell und strategisch adressiert werden miissen.
Data Governance

Im Projektverlauf zeigte sich, dass das Thema Data Governance fiir die im Arbeitspaket
untersuchten Fragestellungen eine derart zentrale Rolle einnahm, dass K8 — in Abweichung
von der urspriinglich fiir dieses UAP vorgesehenen Workshop-Form — eine vertiefte Analyse
mittels leitfadengestiitzter Interviews durchfiihrte. Im Fokus standen zwei Perspektiven:
Data Governance innerhalb von Organisationen (Regelung von Datenfliissen, Zugriffsrechten
und Verantwortlichkeiten sowie die hierflir bestehenden organisatorischen und technischen
Strukturen) und Data Governance (iber Organisationsgrenzen hinweg (Ausgestaltung des
Datenaustauschs zwischen Organisationen, Kooperationsformen sowie rechtliche
Rahmenbedingungen und praktische Hiirden).

Die Interviews zeigten, dass Wissen zu Data-Governance-relevanten Regelungen innerhalb
der befragten Organisationen — jenseits der jeweiligen Datenschutzbeauftragten — wenig
verbreitet und wenig fundiert ist; die dadurch entstehende Unsicherheit fiihrt dazu, dass
Potenziale der Datennutzung und des Datenaustauschs haufig nicht oder nur eingeschrankt
genutzt werden. Dieses Hemmnis erwies sich beim organisationsiibergreifenden
Datenaustausch als besonders gravierend: Im Projekt FIaKI konnte zwischen dem VISYOnet-




Portal und dem vom AWSi entwickelten Multi-Al-Adapter zwar eine Anbindung realisiert
werden, jedoch nicht im urspriinglich vorgesehenen Umfang (vgl. Szenario 1). Eine
vollstandige Automatisierung des Datentransfers tiber den Adapter an die KI-Anwendung
des externen Herstellers RetInSight war dadurch nicht mdglich, da die hierfiir erforderliche
Anbindung an RetInSight nicht erfolgte; fiir diesen letzten Ubertragungsschritt mussten
Datentransfers manuell vorgenommen werden, was erhebliche Personalressourcen band -
ein Befund, der sich mit den im AWSi-Abschlussbericht beschriebenen zeitlichen
Verschiebungen in AP 6/7 deckt. Vergleichbare Herausforderungen bestatigten sich in
Gesprachen mit Einrichtungen auerhalb des FlaKl-Konsortiums, bei denen ein unklarer
Umgang mit Data Governance regelmaRig dazu fiihrte, dass auf einen Datenaustausch ganz
verzichtet und entsprechende Potenziale nicht genutzt wurden.

Ergebnis von AP 2 insgesamt: K8 hat mit der empirisch fundierten Entwicklung von drei
Nutzungs- und Wertschopfungsszenarien sowie der vertieften Analyse zu KI-Akzeptanz und
Data Governance liber die urspriinglich vorgesehenen Formate hinaus eine belastbare
Grundlage fir eine teilhabeorientierte und vertrauensfordernde Data-Governance-Strategie
geschaffen. Die Ergebnisse flossen unmittelbar in die technische Konzeption des HITL-
Systems durch das AWSi ein (vgl. AWSi-Abschlussbericht, AP 2) und bilden zugleich die
fachliche Grundlage fiir die Voraussetzungen fiir die Anschlussfahigkeit von zukiinftigen
Projekten an den Health.Al Datenraum.

AP 8 | Evaluation und Demonstration

AP 8.1 — Schulungen zur integrierten Version

Die Durchfiihrung der Schulungen lag — wie in der Vorhabenbeschreibung vorgesehen -
federfiihrend bei VISYOnet. K8 war an der Durchfiihrung selbst nicht beteiligt; die im Antrag
als K8-Beitrag vorgesehene zielgruppenorientierte Vorbereitung von Schulungsinhalten
wurde angesichts der Schwerpunktverlagerung zugunsten der vertieften Interviewarbeit in
AP 2 nicht in Anspruch genommen.

AP 8.3 — Realtestungen (Evaluationen)

Die Realtestungen des Demonstrators wurden durch VISYOnet und AKS ohne aktive
Beteiligung von K8 durchgefiihrt; eine Teilung der Testergebnisse mit K8 war aus
datenschutzrechtlichen Griinden nicht méglich — ein Befund, der die in AP 2.2
herausgearbeitete Data-Governance-Problematik des organisationsiibergreifenden
Datenaustauschs im Projekt selbst noch einmal exemplarisch bestatigt. Der im TVB
vorgesehenen aktiven Teilnahme an der Abschlussveranstaltung ist K8 hingegen
nachgekommen: Bei der Abschlussveranstaltung ,Wissenstransfer an der Schnittstelle
zwischen Gesundheit und Kl — die Health.Al Academy prasentiert: FIaKI | Kiinstliche
Intelligenz in der Augenheilkunde” am 15.10.2025 stellte K8-Geschaftsfiihrerin Julia Hartnik
in der interaktiven Prasentation ,Chancen und Hemmnisse einer Entwicklung einer
organisationsiibergreifenden Data Governance Strategie” die zentralen Ergebnisse der K8-
Arbeitspakete vor und ordnete sie in die Beitrage der tibrigen Projektpartner ein.

AP 9 | Mitarbeit im Health.Al-Hub

AP 9.1 — Konzeption und Umsetzung Workshop-Angebot Health.Al Academy
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In Zusammenarbeit mit dem AWSi konzipierte und realisierte K8 einen Workshop zu
Entwicklung und Einsatz eines HITL-Systems am Beispiel von FIaKl im Rahmen der
Fachkonferenz des Verbands fiir Digitalisierung in der Sozialwirtschaft in Kooperation mit
dem Health.Al Hub (10.07.2024). 27 Organisationen der Gesundheitsversorgung aus ganz
Deutschland waren vertreten und beteiligten sich aktiv an der Diskussion rund um die
Projektprasentation; das Feedback der Fachbesucher:innen zu Inhalten und Zielen von Fl&KI
sowie die geschilderten Praxiseinblicke lieferten einen wichtigen Impuls fiir die weitere
Projektarbeit, insbesondere fiir die in AP 2.1 entwickelten Nutzungs- und
Wertschopfungsszenarien.

AP 9.2 - Teilnahme an Health.Al Hub Angeboten

K8 nahm gemeinsam mit den Projektpartnern AWSi und AKS am 13.06.2024 an der
Zukunftskonferenz Health.Al teil. Fiir die Projektarbeit besonders relevant war der Impuls
von Tobias Greff zur Bedeutung regionaler Datencluster und zur Fokussierung auf qualitativ
hochwertige, domanenspezifische Datenrdaume sowie die Vorstellung bereits im Aufbau
befindlicher Datenrdume und der ihnen zugrunde liegenden Data-Governance-Ansétze — ein
wertvoller Input, der unmittelbar in die unter AP 2.1/2.2 beschriebenen Szenarien und
Empfehlungen eingeflossen ist. Darliber hinaus nahm K8 am 04./05.02.2025 an der
Konferenz ,Datenraum Gesundheit” teil und prasentierte dort gemeinsam mit den
Projektpartnern Projektergebnisse in entsprechenden Beitragen.

Ergebnis von AP 9: K8 hat die im TVB vorgesehene Beteiligung am Weiterbildungsangebot
der Health.Al Academy sowie die Teilnahme an mindestens einem Angebot des Health.Al
Hub vollumfanglich erfiillt und dabei wesentliche fachliche Impulse fir die eigene
Projektarbeit gewinnen kénnen.

4| wichtigsten Positionen des zahlenmiBigen Nachweises

Die wesentlichen Positionen des zahlenmaligen Verwendungsnachweises sind:

Personalkosten fiir die Projektmitarbeitenden in Hohe von insgesamt 29.974,41 €, Vergabe
von Auftragen in Hohe von 3.775 €, Dienstreisen in Hohe von 201,45 € sowie sonstige
allgemeine Verwaltungsausgaben in Hohe von 2.997,44 €.

5| Notwendigkeit und Angemessenheit der geleisteten Projektarbeiten

Die durchgefiihrten F&E-Arbeiten sowie die dafiir aufgewandten Ressourcen waren
notwendig und angemessen und entsprachen der im Projektantrag beschriebenen
Arbeitsplanung. Lediglich 0,25 PM, die fiir das AP 8.1 eingeplant gewesen waren, wurden auf
das AP 2 Ubertragen, da die im AP 8.1 eingeplanten Ressourcen dort nicht benotigt wurden.
Alle wesentlichen in den Arbeitspaketen beschriebenen Aufgaben wurden erfolgreich
bearbeitet.

6| Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit des Ergebnisses

Die Ergebnisse des Projekts “FLAKI" flieRen insbesondere in das Projekt ,Health.Al Strategie
2" und die dort vorgesehene Entwicklung einer Strategie fiir die Datenokosystemgestaltung
(AP 3) sowie in das wissenschaftliche Begleitprojekt “Datenraum Health.Al” ein.



Hier stellen insbesondere die Ergebnisse des AP 2 eine wichtige Grundlage dar und kénnen
im Bereich der Use Case Entwicklung weiterverwendet werden.

7| Wihrend der Durchfiihrung des Vorhabens dem Zuwendungsempfinger

bekannt gewordener Fortschritt auf dem Gebiet des Vorhabens bei anderen

Stellen

Wahrend der Durchfiihrung des Vorhabens sind von anderer Seite keine Ergebnisse oder
Fortschritte bekannt geworden, die in unmittelbarem Zusammenhang mit den Zielen unseres
Teilvorhabens standen und es obsolet gemacht hatten.

8| Erfolgte oder geplante Veroffentlichungen des Ergebnisses

Die wissenschaftliche Verwertung erfolgte tGiber folgende Publikation: Karolin Theilmann,
Nanna Dahlem, Laura Steffny, Daniela Podevin, Julia Hartnik, and Tobias Greff. 2025.
“Towards Effective Al in Healthcare: Identifying Success Factors and the Potential of
Human-in-the-Loop.” In Artificial Intelligence Applications and Innovations, eds. llias
Maglogiannis, Lazaros lliadis, Andreas Andreou, and Antonios Papaleonidas. Cham: Springer
Nature Switzerland, 173-88. doi:10.1007/978-3-031-96239-4_13.

Des weiteren werden die Projektergebnisse weiterhin auf der Internetseite und Sozialen
Medien von K8 6ffentlich gemacht und innerhalb des Health.Al-Netzwerks vorgestellt.
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