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1. Einleitung
Im Zuge der digitalen Transformation des Gesundheitswesens in 
Deutschland sind in den letzten Jahren IT-basierte Systeme zur 
Entscheidungsunterstützung – sog. „Clinical Decision Support 
Systems“ (CDSS) – entwickelt worden, von denen sich viele 
noch in der Erprobungsphase, andere aber bereits im klinischen 
Einsatz befinden. 

Schon in der Vergangenheit konnten die Ärzt:innen auf unter-
schiedliche interdisziplinäre und interprofessionelle Befunde 
und Beobachtungen (Laborbefunde, Einschätzungen von Kol-
leg:innen, Beobachtungen von Mitarbeitenden etc.) zurückgrei-
fen, so dass die Integration neuer technischer Komponenten in 
den Behandlungsprozess zumindest strukturell keine prinzipielle 
Veränderung des ärztlichen Auftrags bedeutet. Doch mit dem dy-
namischen und weiten Feld der CDSS, welches unterschiedliche 
Technologien umfasst, wird diese Unterstützung ärztlicher Tätig-
keit qualitativ erweitert. Ein Teil dieser CDSS arbeitet mit Ver-
fahren Künstlicher Intelligenz (KI), d. h. Software- und Hard-

ware-Systemen, „die angesichts eines komplexen Ziels in der 
physischen oder digitalen Dimension agieren, indem sie ihre 
Umgebung durch Datenerfassung wahrnehmen, die gesammel-
ten strukturierten oder unstrukturierten Daten interpretieren, aus 
diesen Daten schlussfolgernde Informationen verarbeiten“ [30] 
und daraus mehr oder weniger stark automatisierte Handlungs- 
oder Entscheidungsempfehlungen ableiten.1 

CDSS sollen Ärzt:innen und Patient:innen darin unterstützen, 
eine große Menge klinisch-diagnostischer Informationen, die in-
dividuumsbezogen und fallorientiert durch integrierte Software-
Systeme ausgewählt werden, für den gemeinsamen Entschei-
dungsprozess zur Verfügung zu stellen. Der Einsatz von CDSS 
kann u. a. durch eine präzisere Diagnostik und personalisierte 
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Mit der Anwendung von Systemen Künstlicher Intelligenz (KI) sind 
auch in der Medizin hohe Erwartungen verknüpft. Aufgrund der vielsei-
tigen Einsatzmöglichkeiten und der sich stetig erweiternden technolo-
gischen Entwicklungen stellen KI-Systeme in der Medizin ein sehr be-
deutsames und zugleich außerordentlich dynamisches Gebiet mit 
dem Potential einer weiteren Verbesserung der Gesundheitsversor-
gung dar. Der Einsatz von KI in der Medizin weckt aber auch Ängste, 
beispielsweise wenn KI in die für die ärztliche Tätigkeit zentrale Bezie-
hung zwischen Ärzt:innen und Patient:innnen eingreift.

Vor diesem Hintergrund hat sich die Zentrale Ethikkommission (ZEKO) 
entschieden, in einer Stellungnahme den aktuellen Entwicklungsstand 
zu skizzieren und die mit dem Einsatz von KI für die ärztliche Tätigkeit 
verbundenen Fragen aus medizinischer, ethischer und rechtlicher 
 Perspektive zu beleuchten. Zwecks Themeneingrenzung hat die ZEKO 
das besonders relevante Thema der KI-basierten Systeme zur Ent-
scheidungsunterstützung ärztlicher Tätigkeit – sog. „Clinical Decision 
Support Systems“ (CDSS) – in den Fokus ihrer Betrachtungen gestellt.

Die Möglichkeiten und Grenzen von KI in der Medizin werden der-
zeit auch international diskutiert. Nur wenige Tage, nachdem die ZE-
KO die vorliegende Stellungnahme am 23.06.2021 einstimmig verab-
schiedet hat, hat die World Health Organization (WHO) ihre Hand-
lungsempfehlung „Ethics & Governance of Artificial Intelligence for He-
alth“ veröffentlicht. Sie beschreibt das enorme Potential, welches KI 
für die medizinische Versorgung birgt, betont gleichzeitig jedoch die 
Herausforderungen und Risiken aus ethischer Sicht, beispielsweise 

mit Blick auf die Zuständigkeit und Verantwortung bei der KI-basierten 
Entscheidungsunterstützung. In diesem Sinne beinhaltet die Hand-
lungsempfehlung auch einen Vorschlag für sechs ethische Prinzipien 
für den Einsatz von KI im Gesundheitswesen. 

Durch die Handlungsempfehlung der WHO wird die Aktualität und 
Bedeutung der vorgelegten ZEKO-Stellungnahme unterstrichen. Die 
ZEKO möchte mit der Stellungnahme – auch im Sinne der von der WHO 
geforderten Information insbesondere der im Gesundheitswesen Täti-
gen – eine Orientierung auf dem dynamischen Feld der KI-basierten 
Entscheidungsunterstützung für Ärzt:innen, aber auch für Patient:innen 
und die interessierte Öffentlichkeit bieten. Die ZEKO hofft, dass die Stel-
lungnahme dazu beiträgt, für die ethischen Herausforderungen bei der 
Entwicklung und dem Einsatz von KI-basierten CDSS zu sensibilisieren 
und damit frühzeitig Fehlentwicklungen zu begegnen.

Für die konstruktiven Beiträge und Diskussionen ebenso wie für ihr 
Engagement bei der Ausarbeitung dieser Stellungnahme sei allen Be-
teiligten an dieser Stelle ausdrücklich gedankt.

Berlin, im Juli 2021

Prof. Dr. jur. Jochen Taupitz 
Vorsitzender der Zentralen Ethikkommission  

bei der Bundesärztekammer

1 Aufgrund des kategorialen Unterschieds zwischen Menschen und KI-Systemen kommen als 
Subjekt von Handlungen und Entscheidungen nur personale Akteur:innen in Betracht. KI-Syste-
me können zwar bestimmte intelligente Einzelvollzüge simulieren und vernünftige Entschei-
dungsprozesse von Ärzt:innen unterstützen, sie können aufgrund fehlenden Bewusstseins 
und Sprachverstehens aber nicht selbst Entscheidungen treffen oder handeln.

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R



Deutsches Ärzteblatt | Jg. 118 | Heft 33–34 | 23. August 2021 | DOI: 10.3238/arztebl.zeko_sn_cdss_2021 A 2

Therapiewahl zur Verbesserung der Patient:innenversorgung bei-
tragen [8]. Die Bundesärztekammer unterstreicht den Bedarf an 
CDSS, damit „dem behandelnden Arzt jederzeit zielgerichtet ak-
tuelles medizinisches Wissen zugänglich“ gemacht wird [11]. 
Gleichwohl sind die Rahmenbedingungen des Einsatzes dieser 
neuen Technologien dynamisch und ist der Einsatz mit ethischen, 
rechtlichen und sozialen Herausforderungen verknüpft. 

Deshalb möchte die ZEKO mit der vorliegenden Stellungnah-
me eine Orientierung auf dem dynamischen Feld der digitalen 
Entscheidungsunterstützung für Ärzt:innen bieten. Dazu infor-
miert sie zunächst über den aktuellen Stand der technischen Ent-
wicklungen, beschreibt die Herausforderungen bei dem Einsatz 
der digitalen Entscheidungsunterstützung, bewertet diese aus 
ethischer Sicht und beschreibt die rechtlichen Rahmenbedingun-
gen. Mit ihren Empfehlungen möchte die ZEKO zur Sensibilisie-
rung für die Besonderheiten von CDSS sowie zur Vermeidung 
von Fehlentwicklungen beitragen. Die Stellungnahme richtet 
sich sowohl an Ärzt:innen, die bereits mit Systemen der (teil-)au-
tomatisierten Entscheidungsunterstützung arbeiten oder deren 
Einsatz in Betracht ziehen, als auch an Ärzt:innen, die bisher kei-
ne Berührungspunkte zu diesen Technologien haben. Der 
Schwerpunkt dieser Stellungnahme liegt auf CDSS, die die Ar-
beit von Ärzt:innen durch digitale Entscheidungsunterstützung 
ergänzen und dabei einen der vier Bereiche Diagnostik, Thera-
pie, Prognose sowie Prädiktion adressieren.

Nicht behandelt werden in der Stellungnahme Unterstützungs-
systeme für die Arbeit der Gesundheitsfachberufe (z. B. Pflege, 
Physiotherapie) sowie Systeme, die von Patient:innen selbststän-
dig eingesetzt werden (z. B. sog. „Symptom-Checker“ oder Ge-
sundheits-Apps). Die Stellungnahme befasst sich zudem nicht 
mit IT-basierten Systemen, die keine Entscheidungsunterstüt-
zung leisten, sondern in anderer Weise die Gesundheitsversor-
gung optimieren und vereinfachen sollen (z. B. Krankenhausin-
formationssysteme, „Pflegeroboter“, elektronische Kommunika-
tionssysteme).

Die Frage, ob und inwiefern komplexen KI-basierten Syste-
men durch ihre maschinenlernende Funktionen mittel- und lang-
fristig ein eigenständiger Akteurstatus sowie mentale Eigen-
schaften und eine der praktischen Vernunft des Menschen analo-
ge Form der Intelligenz zuzusprechen ist [23], kann in dieser 
Stellungnahme nicht behandelt werden. Diese Frage weist ange-
sichts des gegenwärtigen Entwicklungsstands der technischen 
Unterstützungssysteme in eine noch ferne Zukunft, deren Deu-
tung mit Blick auf sog. starke KI-Systeme kontrovers diskutiert 
wird. Im Zentrum dieser Stellungnahme stehen vielmehr bereits 
in der Anwendung oder kurz vor dem klinischen Einsatz stehen-
de CDSS. 

2. Aktueller Sachstand 
Mögliche und teilweise auch schon realisierte klinische Anwen-
dungsbeispiele/-felder für CDSS gibt es in diagnostischen, thera-
peutischen, prognostischen und prädiktiven Zusammenhängen. 

CDSS in der Diagnostik sind etwa für die radiologische Bild-
gebung entwickelt worden, wo auffällige Bereiche (z. B. suspek-
te Areale in Mammographien) in Bildern detektiert und markiert 
werden. Hierbei wird der „Weg“ von den Messdaten zum Bild 
(Rekonstruktion) teilweise mit Verfahren des Maschinellen Ler-
nens verbessert. Beim Maschinellen Lernen erkennen künstliche 
Systeme weitgehend selbständig Muster und Gesetzmäßigkeiten 
aus Trainingsdaten und sind in der Lage, diese Erkenntnisse auch 

auf bisher unbekannte Daten anzuwenden. Auch für die klinische 
Diagnostik in der Dermatologie befinden sich bereits CDSS für 
die Beurteilung der Malignität von Hautläsionen in der Anwen-
dung [75]. Die Augenheilkunde (Untersuchung des Augenhinter-
grunds) kann perspektivisch ebenfalls mittels CDSS unterstützt 
werden. Hier existieren auf Maschinellem Lernen basierte Ver-
fahren, die die (teil-)automatisierte Beurteilung retinaler Struktur-
anomalien ermöglichen und damit potenziell das Monitoring von 
Erkrankungen des Augenhintergrunds unterstützen. Zudem ist 
etwa mit AMELIE (Automatic Mendelian Literature Evaluation) 
ein Instrument vorgestellt worden, das für genetische Diagnosen 
ein Ranking von Genvarianten aufstellt, welches auf der Basis ei-
ner Literaturrecherche (PubMed) die wahrscheinlichsten Ursa-
chen eines phänotypischen Krankheitsbilds analysiert. Mithilfe 
von „Natural Language Processing“ (NLP) werden Volltexte 
durchsucht und im Ergebnis wird angegeben, auf welchen Studi-
en die Einordnung basiert [6; 26].

Hinsichtlich des Einsatzes von CDSS im therapeutischen 
Bereich stehen z. B. Anwendungen zur Verfügung, die die prä-
operative Therapieplanung sowie das intraoperative Vorgehen 
unterstützen. So sollen innovative Systeme über 3D-Visualisie-
rungen oder die Verbesserung der endoskopischen Navigation  
(z. B. Tiefenschätzung, Odometrie) in der computerassistier-
ten Chirurgie die Präzision von Eingriffen erhöhen und deren In-
vasivität verringern. Allerdings gibt es auch Rückschläge bei der 
Implementierung von CDSS, beispielsweise im nicht-operativen 
Bereich: So steht die IBM-Entwicklung „Watson for Oncology“ 
wegen unsicherer und inkorrekter Behandlungsempfehlungen in 
der Kritik [63]. Dieses System wurde entwickelt, um auf der Ba-
sis der Verarbeitung großer Mengen wissenschaftlicher Literatur 
sowie eines fallbezogenen Trainings durch Kliniker:innen indivi-
dualisierte Behandlungsempfehlungen für Patient:innen mit ei-
ner Krebserkrankung zu erstellen.

Ein in ethischer Hinsicht besonders umstrittenes Feld bietet 
der Einsatz von CDSS, die Aussagen zur klinischen Prognose 
von Patient:innen treffen. Mittels künstlicher neuronaler Netz-
werke und der Einbeziehung sowohl individueller als auch be-
völkerungsbasierter Daten sollen Risiken für unerwünschte Zwi-
schenfälle (z. B. kardiovaskuläre Ereignisse) oder die Überle-
bensdauer von Patient:innen prognostiziert werden, die etwa an 
einer Krebserkrankung oder an einer terminalen Niereninsuffi-
zienz leiden. Diese Angaben könnten dann im Rahmen der Ent-
scheidung über Therapieaufnahme oder Therapiereduktion be-
rücksichtigt werden. Umstritten ist hier insbesondere, auf wel-
chen Daten eine Prognose – insbesondere auch angesichts der 
zum Teil erheblichen Streuung individueller klinischer Verläufe 
– erfolgt und welche Rolle hier etwa auch gesundheitsökonomi-
sche Parameter spielen können. 

Noch einen Schritt weiter als die Prognose geht der Einsatz 
von CDSS bei der Prädiktion von Krankheiten, die bei gesun-
den Menschen ansetzt und Dispositionen und Empfänglichkeiten 
(Suszeptibilitäten) für bestimmte Erkrankungen aufdecken will 
[74]. Dabei steht die Beurteilung individueller Risikofaktoren 
wie Blutdruck, Body-Mass-Index, Lebensstil, Biomarker aus 
dem Genomics- oder Metabolomics-Bereich oder die Vorhersage 
individueller Reaktionsweisen auf Medikamente (Pharmakoge-
netik) im Mittelpunkt. Auch gibt es mittlerweile Lösungen für 
Betriebe, welche ein Gesundheitsmonitoring der Mitarbeiter:in-
nen mit betriebsärztlichen Angeboten verbinden. Die Prädiktion 
geschieht jedoch auf der Basis oft schwer interpretierbarer statis-
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tischer Wahrscheinlichkeiten, die weniger auf Methoden der de-
duktiven Kausalitätsermittlung als auf induktiven Kausalitätsan-
nahmen aus Korrelationsanalysen beruhen und damit zu Fehl-
schlüssen führen können [44; 60]. Oft besteht auch eine Kluft 
zwischen den Diagnosemöglichkeiten und präventiven therapeu-
tischen Optionen. Viele solcher Ansätze zeichnen sich zudem da-
durch aus, dass die zur Risikoermittlung erhobenen Rohdaten 
nicht aus einer bestehenden Beziehung zwischen Ärzt:innen und 
Patient:innen heraus, sondern als „Direct-to-Consumer“-Ange-
bote im häuslichen Kontext prospektiver Patient:innen generiert 
werden [55; 4]. Aus der Verarbeitung verschiedener Datentypen 
ergeben sich Herausforderungen u. a. hinsichtlich Aufklärung, 
Datenschutz und Qualitätssicherung.

Bereits jetzt können CDSS durch den Einsatz moderner Me-
thoden der Datenverarbeitung bei bestimmten Teilaufgaben Er-
gebnisse erzielen, die mit denen von Ärzt:innen vergleichbar 
sind oder diese sogar übertreffen. So hat etwa eine vergleichende 
Untersuchung zwischen einem automatischen Klassifikations-
system (beruhend auf „Deep Convolutional Neural Networks“) 
und Dermatolog:innen in der Beurteilung fotografisch dokumen-
tierter Hautläsionen gezeigt, dass das System insbesondere im 
Hinblick auf die Spezifität der Ergebnisse überlegen war [27]. 
Ähnlich vielversprechende Ergebnisse im Mensch-Maschine-
Vergleich wurden in der Beurteilung konventioneller Röntgen-
aufnahmen [15], der Arrhythmie-Detektion im EKG [28] und der 
Diagnosestellung in der Kinderheilkunde [37] berichtet. Im ope-
rativen Bereich konnte gezeigt werden, dass die therapeutischen 
Empfehlungen der Systeme in hohem Umfang mit der an hoch-
qualifizierten chirurgischen Zentren gewählten Therapie über-
einstimmen [14]. Kleinere Studien deuten zudem darauf hin, 
dass die ärztliche Therapiewahl durch den Einsatz von CDSS im 
Vergleich zu deren Nichtnutzung oder Nutzung anderer Informa-
tionsquellen verbessert werden kann [51; 43]. Jedoch ist bei der 
Bewertung von komparativen Untersuchungen der Genauigkeit 
von Diagnosen, die von Menschen und Deep Learning-Algorith-
men gestellt werden, Vorsicht geboten. So waren einer im „The 
Lancet Digital Health“ publizierten Metaanalyse zufolge nur bei 
einem äußerst kleinen Teil von über 20.000 Bilddiagnostik-Stu-
dien, bei denen die diagnostische Genauigkeit zwischen Men-
schen und Deep Learning-Algorithmen verglichen wurde, die Er-
gebnisse extern validiert und es gab häufig Mängel in der Studi-
endarstellung [39]. Dies zeigt, dass nicht nur größere Studienpo-
pulationen, sondern auch qualitativ bessere, insbesondere pro-
spektive Studien benötigt werden, um die klinische Validität der 
CDSS in der Praxis beurteilen zu können [vgl. 36]. 

Bei dem Design solcher Vergleichsstudien ist zudem in Be-
tracht zu ziehen, dass eine Übereinstimmung zwischen den The-
rapieempfehlungen der CDSS und der Ärzt:innen weder eine 
Aussage darüber trifft, ob die Entscheidung therapeutisch richtig 
ist (weil beide falsch sein können), noch darüber, ob es eine 
Falschbehandlung darstellt, wenn die Ärzt:innen der Empfeh-
lung der CDSS nicht folgen [67]. Zur Untersuchung dieser Fra-
gestellung wäre ein Vergleich zwischen den Ergebnissen („out-
comes“) verschiedener Behandlungsprotokolle methodisch sinn-
voll, dies erfolgt jedoch in der Regel nicht. Qualitäts- und Sicher-
heitsprobleme sowie Fehler von CDSS können beispielsweise 
entstehen, wenn sich die Anwendungsbedingungen und Trai-
ningsdaten zu sehr unterscheiden („distributional shift“) und die 
CDSS die Bedeutung falsch-positiver und falsch-negativer Diag-
nosen nicht berücksichtigen. Sofern bestimmte Gruppen von Pa-

tient:innen in den Trainingsdaten unterrepräsentiert sind, können 
die Spezifität und Sensitivität der CDSS hinsichtlich dieser Pa-
tient:innengruppe erheblich niedriger sein ([13], s. Kap. 3.6).

Vergleichsstudien zeigen zudem, dass die Ergebnisse mensch-
lichen Urteilens und Einschätzens keineswegs dem „Outcome“ 
digitaler Maschinen unterlegen sein müssen. Grundsätzlich ist zu 
berücksichtigen, dass Menschen andere Fehler machen als Ma-
schinen. Maschinenlernenden Systemen fehlt das Kontextwissen 
von Ärzt:innen, wodurch es zu erheblichen Fehlschlüssen kom-
men kann [12; 56: S. 52; 25]. Das ganzheitliche menschliche Er-
fahrungswissen bildet eine wichtige Ressource im Gesundheitswe-
sen, die nicht durch Maschinen ersetzt werden kann (s. Kap. 3.5). 
Konflikte und Belastungen des Handelns unter Unsicherheit las-
sen sich auch durch den Einsatz von CDSS nicht vollständig auf-
lösen. Selbst bei hochentwickelten CDSS werden Komplexität 
und Unsicherheit in der medizinischen Praxis Bestand haben. 
Gut evaluierte CDSS können jedoch zusätzliche Orientierung 
liefern und somit menschliches Urteilen unterstützen.

2.1. Differenzierung nach Einsatzmöglichkeiten
Eine Einordnung der verschiedenen CDSS kann nach ihren Ein-
satzmöglichkeiten erfolgen. Sie unterscheiden sich hinsichtlich
– der Zielgruppe, die das System einsetzen soll (u. a. Ärzt:in-

nen, Angehörige der Gesundheitsfachberufe, Patient:innen, 
Bürger:innen),

– des Anwendungsfelds (u. a. Diagnostik, Therapie, Prognose, 
Prädiktion, Prävention, Rehabilitation, Routine/Notfall),

– der adressierten medizinischen Fachdisziplinen (u. a. Derma-
tologie, Radiologie, Onkologie) und

– der konkreten Form der Entscheidungsunterstützung im Sin-
ne der Einbettung in den klinischen Arbeitsablauf. 

2.2. Typen KI-basierter CDSS 
CDSS können zudem bezogen auf ihre technische Realisierung 
und Funktionsweise näher differenziert werden. Sämtliche, auch 
die komplexeren, Automatisierungsverfahren basieren auf dem 
Einsatz von Algorithmen. Einerseits existieren regelhafte, in einer 
Software programmierte Handlungsanleitungen (Wenn-Dann-
Aussagen), die einem System genau beschreiben, was in einer be-
stimmten Konstellation zu tun ist. Zum anderen gibt es „lernende“ 
Systeme, die nicht nur vorgegebene Handlungsanweisungen aus-
führen, sondern auch neue Handlungsvollzüge aus eingegebenen 
Trainingsdaten und deren Verarbeitung „lernen“. Ein wachsender 
Teil von CDSS basiert auf Systemen dieser KI. Techniken wie Ma-
schinelles Lernen, Neuronale Netzwerke oder Tiefes Lernen 
(„Deep Learning“) bezeichnen dabei Verfahren, wie ein KI-Sys-
tem „lernt“, Probleme zu lösen, die nicht genau spezifiziert werden 
oder deren Lösungswege nicht durch symbolische Argumentati-
onsregeln genau beschrieben werden können. Ein Beispiel für sol-
che Verfahren ist das Erkennen von Bildern, Sprache und Texten, 
das automatisiertes Schlussfolgern aus unstrukturierten Daten bis 
hin zu Verhaltens- oder Ergebnisvorhersagen liefert. Bei vielen 
dieser KI-Systeme können das „Wie“ und „Warum“ eines durch 
KI gefundenen Lösungswegs und einer automatisierten Entschei-
dungsempfehlung kaum oder gar nicht von außen nachvollzogen 
werden („black box“, Opazität, s. [7; 50]). Trotz verschiedener 
(noch in den Anfängen steckender) Versuche, das Problem der 
Opazität durch neue Modelle einer „erklärbaren KI“ einzuhegen 
[3; 58], resultieren aus der Funktionsweise solcher Systeme grund-
sätzliche Fragen, die über Anforderungen an die methodische Ex-
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pertise der Ärzt:innen als individuelle Nutzer:innen hinausgehen 
und vor allem die konkreten Verantwortlichkeiten von Entwick-
ler:innen solcher Systeme betreffen. Denn dass die Funktionswei-
se und das Zustandekommen eines Ergebnisses selbst für die Ent-
wickler:innen prinzipiell nicht mehr nachvollziehbar ist, ist ein 
neues Phänomen bei technischen Systemen.2 Selbst wenn die 
Nachvollziehbarkeit der algorithmischen Berechnungen durch ent-
sprechende technische Investitionen erhöht werden kann, stellt 
sich die Frage, ob dies für individuelle Anwendende sinnvoll oder 
gar notwendig ist, da Ärzt:innen auch sonst in vielfacher Weise 
technische Hilfsmittel verwenden, deren genaue Funktionsweise 
ihnen selbst nur wenig vertraut ist. Insoweit ist die weitere Ent-
wicklung sorgfältig zu beobachten.

Zu betonen ist schließlich, dass der Einsatz von Techniken des 
Maschinellen Lernens immer mit einem gewissen Prozentsatz an 
Fehlern verbunden ist, wobei die Genauigkeit („accuracy“) we-
sentlich für die Qualität eines KI-Systems ist. Hierfür sind die 
Art und der Umfang der verarbeiteten Trainingsdaten von Be-
deutung, wobei Gesichtspunkte wie die Korrektheit (z. B. einge-
hende Parameter und Krankheitsdiagnosen) und die Repräsenta-
tivität der Daten (z. B. Geschlecht, Ethnizität, soziale Faktoren), 
die verwendeten Algorithmen und die Zielvorgaben eine große 
Rolle spielen. Maschinelles Lernen ist auf eine sehr große Menge 
von Trainingsdaten angewiesen. Wenn sich darin Einseitigkeiten 
oder Überbetonungen bestimmter Zusammenhänge verbergen, 
kann es zu Verzerrungen („Bias“) in den Ergebnissen kommen. 
Beim Design der KI-Systeme stellt sich zudem die Frage, inwie-
weit dadurch bestimmte Werte und Interessen gegenüber anderen 
priorisiert oder gewichtet werden und welche Zielsetzungen (z. 
B. Definition von Lebensqualität) andere Ziele (z. B. verschiede-
ne Interpretationen von Fairness) ausschließen. 

2.3. Innovationspotenzial KI-basierter CDSS
Die vorstehenden Ausführungen haben bereits deutlich gemacht, 
dass der Einsatz KI-basierter CDSS vielfältige Chancen zur Ver-
besserung der Patient:innenversorgung durch eine effektivere 
Datenverarbeitung bietet. Mithilfe von KI-Systemen können gro-
ße Datensätze nicht nur analysiert und ausgewertet, sondern auch 
statistische Zusammenhänge entdeckt werden, die Hinweise auf 
mögliche kausale Beziehungen geben können, was bei entspre-
chend validem Nachweis bei der Diagnose und Behandlung von 
Nutzen sein kann. Durch KI können sehr große Mengen an ein-
schlägigem Bild- und Textmaterial handhabbar gemacht sowie in 
Echtzeit mit neuen Erkenntnissen abgeglichen werden. Mit Ver-
feinerung der Technik – etwa einer höheren Bildauflösung – be-
nötigen die Systeme auch wieder neue Trainingsdaten. Manche 
CDSS können mit hochgradig stratifizierten Risikoprofilen aus-
gestattet werden, so dass zukünftig diagnostische Prozesse und 
Therapieempfehlungen stärker präzisiert werden könnten. Wenn 
sich CDSS im Einsatz in ihrer Zuverlässigkeit bewähren, ist da-
von auszugehen, dass sie für eine breitere Versorgung in der Flä-
che einen Innovationsschub generieren und durch eine KI-basier-

te Diagnostik in der Medizin möglicherweise einen Beitrag zu ei-
ner gerechteren Patient:innenversorgung leisten. So hat bei-
spielsweise der Sachverständigenrat zur Begutachtung der Ent-
wicklung im Gesundheitswesen in seinem aktuellen Gutachten 
„Digitalisierung für Gesundheit“ insbesondere auf die Chancen 
von CDSS für Menschen mit seltenen Erkrankungen und Be-
fundkonstellationen hingewiesen, da bei diesen „bestehende Lü-
cken bei Diagnostik und Therapie“ gefüllt werden können [64]. 

3. Ethische Bewertung der CDSS 
Es ist davon auszugehen, dass KI-basierte und vor allem maschi-
nenlernende CDSS in Zukunft eine wachsende Bedeutung in der 
Medizin gewinnen werden [1]. Der Einsatz KI-basierter CDSS 
bietet vielfältige Möglichkeiten der Verbesserung der Patient:in-
nenversorgung (s. Kap. 2). Er ist aber auch mit verschiedenen 
Herausforderungen verbunden, die etwa die klare Zuschreibung 
von Verantwortlichkeiten, die Transparenz der Datengenerie-
rung, den Schutz von Autonomie, Vertrauen und Privatheit sowie 
die Qualität der Kommunikation zwischen Ärzt:innen und Pa-
tient:innen betreffen [vgl. etwa 47; 49]. Vor diesem Hintergrund 
stellt eine frühzeitige und ausgewogene Abwägung von Chancen 
und Risiken eine wichtige ethische Aufgabe im Hinblick auf die 
Gesundheitsversorgung der Zukunft dar. Dies kann nur gelingen, 
wenn aus dem neuen Mensch-Maschine-Bezug resultierende 
moralische Herausforderungen ernst genommen werden. 

Dies hat etwa die Europäische Kommission (EU-Kommissi-
on) in ihrem Weißbuch „Zur Künstlichen Intelligenz – ein euro-
päisches Konzept für Exzellenz und Vertrauen“ aufgenommen, 
indem sie dort hervorhebt, dass sich der Einsatz der KI in Europa 
an „unseren Werten und Grundrechten wie Menschenwürde und 
Schutz der Privatsphäre“ orientieren muss ([20]: 2). KI-Systeme 
sollen mensch-zentriert und vertrauenswürdig sein. Ihre Auswir-
kungen sollen nicht nur auf das Individuum, sondern auch auf die 
gesamte Gesellschaft abgeschätzt und Risiken sollen vermieden 
werden. In der Europäischen Union (EU) wurde durch die Hoch-
rangige Expertengruppe der EU-Kommission (HLEG) ein Kon-
sens über sieben Kernanforderungen hergestellt: die ethischen 
Kriterien des Vorrangs menschlichen Handelns, der technischen 
Robustheit und Sicherheit, der Wahrung von Datensouveränität 
und Transparenz, der Berücksichtigung von Vielfalt, Nichtdiskri-
minierung und Fairness, des gesellschaftlichen Wohlergehens 
und der Rechenschaftspflicht sind zu beachten und umzusetzen 
[31]. Wie die EU-Kommission betont, müssen diese Kernanfor-
derungen entsprechend auf den verschiedenen Verantwortungs-
ebenen eingelöst werden, um personales und Systemvertrauen zu 
gewährleisten.3

3.1. Vertrauen und Vertrauenswürdigkeit
Ärzt:innen und Patient:innen müssen darauf vertrauen können, 
dass durch den (korrekten) Einsatz von CDSS-Systemen eine 
mindestens gleiche, idealerweise bessere Versorgung möglich 
wird. Patient:innen müssen zudem darauf vertrauen können, dass 
(weiterhin) sie als Person, ihr Wohl und selbstbestimmter Wille 
im Zentrum der Versorgung stehen und sie nicht den Eindruck 
bekommen, auf ihre Daten reduziert zu werden. Ebenso sind sie 
darauf angewiesen, alle für sie relevanten Informationen für eine 

3 Diese Kernanforderungen sind auch in dem von der EU-Kommission am 21.04.2021 
 veröffentlichten Verordnungsentwurf COM(2021) 206 zum Umgang mit Künstlicher Intelligenz 
eingegangen [19].

2 Hier ist weiterhin zu differenzieren zwischen einer kontingenten und einer absoluten Opazität. 
Die erstgenannte Form ist nicht CDSS-spezifisch, sondern kennzeichnet die Nutzung vieler 
technischer Systeme, deren genaue Wirkweise von Anwendenden de facto nicht durchschaut 
wird. Letztgenannte ist dagegen ein neues Phänomen, das u. a. aus der begrenzten 
 Rechenkapazität des menschlichen Gehirns resultiert: Da die Maschine aufgrund ihrer 
 erhöhten Rechenleistung Korrelationen zwischen einer größeren Zahl von Parametern 
 berücksichtigen kann, stellt sich die Frage, ob dieses Problem tatsächlich nur ein Investitions-
problem darstellt oder prinzipiell nicht lösbar ist, so dass eine Rest-Opazität prinzipiell 
 unüberwindlich erscheint.
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nicht nur rechtswirksame, sondern tatsächlich autonome Einwil-
ligung in bestimmte Behandlungsvorschläge zu erhalten. Wo 
dies nicht der Fall ist, droht eine Erosion des für die Erbringung 
medizinischer Leistungen unabdingbaren Systemvertrauens. 
Dieses Systemvertrauen zu bewahren ist eine Aufgabe der 
Ärzt:innenschaft auch dort, wo Ärzt:innen bei Fehlentwicklun-
gen durch den Einsatz von CDSS als Fürsprecher:innen für ihre 
Patient:innen auftreten. 

Aus der Perspektive der Ärzt:innen muss darauf vertraut wer-
den können, dass die entwickelten Standards für die Entwicklung 
und den Einsatz derartiger Systeme hohen Qualitätsmaßstäben 
genügen. Dies erfordert Vertrauenswürdigkeit seitens der CDSS-
Herstellenden, der Krankenhäuser, die diese Systeme einsetzen 
sowie der Fachgesellschaften und anderen Ersteller:innen von 
Leitlinien, die klare Anwendungskriterien mit entsprechenden 
qualitativen Standards erarbeiten sollten. Umgekehrt tragen 
Ärzt:innen durch einen verantwortungsvollen Umgang mit 
CDSS dazu bei, dass das gesellschaftliche Vertrauen in die 
Ärzt:innenschaft gewahrt bleibt.

3.2. Verantwortung 
Mit Blick auf einen Einsatz von CDSS im Gesundheitsbereich 
sind verschiedene Akteursgruppen und Verantwortungsebenen 
zu unterscheiden. 

Auf der Mikro-Ebene haben Ärzt:innen dafür Sorge zu tra-
gen, dass sie über die für den Einsatz von CDSS angemessenen, 
auch digitalen Kompetenzen verfügen. Sie sind insbesondere als 
individuelle Nutzer:innen dieser Systeme – wie in anderen Berei-
chen des Einsatzes technischer Geräte auch – persönlich dafür 
verantwortlich, sich im Vorfeld der Nutzung die notwendigen 
und zumutbaren Kenntnisse eines fachgerechten Umgangs, z. B. 
auch über die Limitierungen der neuen Technologien, anzueig-
nen und die Systeme mit der gebotenen Sorgfalt zu verwenden. 
Dabei müssen sich Ärzt:innen insbesondere der folgenden Pro-
bleme bewusst sein:

CDSS liefern durch Maschinelles Lernen und insbesondere 
durch tiefe neuronale Netzwerke zunehmend Empfehlungen, oh-
ne eine greifbare oder überprüfbare Erklärung darüber abgeben 
zu können, wie dieses Ergebnis erreicht wurde (Blackbox, Opa-
zität, s. Kap. 2.2.). Fehlende Transparenz von KI-basierten CDSS 
liegt neben den bereits genannten Gründen wie Komplexität, un-
genügende Nachvollziehbarkeit, Unvorhersehbarkeit und teilau-
tomatisiertem Verhalten auch darin begründet, dass die KI-Syste-
me durch Betriebs-/Geschäftsgeheimnisse oder durch geistiges 
Eigentum geschützt werden. Außerdem ist zu beachten, dass die 
Medizin den Grundsätzen ärztlicher Ethik verpflichtet ist, wäh-
rend die Entwicklung von KI-basierten CDSS oftmals im Privat-
sektor unter hohem Druck stattfindet und von Entwickelnden 
 vorangetrieben wird, die nicht dem ärztlichen Berufsethos ver-
pflichtet sind [46]. 

Datengetriebene CDSS bilden zudem Klassen und Kategorien 
von Patient:innen und Krankheitstypen, die nach unterschiedli-
chen Rangfolgemustern, Bewertungskriterien und Risikoscores 
generiert werden. Sie können durch Korrelationen neue Muster 
erkennen. Allerdings sind solche Korrelationen nicht als Kausali-
tät misszuverstehen, sondern sie bedürfen einer klinischen Vali-
dierung [vgl. 17]. Daraus folgt insbesondere, dass die Ärzt:innen 
jedenfalls Plausibilitätsprüfungen der automatisierten Entschei-
dungsempfehlungen der CDSS durchzuführen haben. Das gilt 
um so mehr, je weniger nachvollziehbar die Genese einer Ent-

scheidungsempfehlung ist. Sofern CDSS ausreichend validiert 
sind und sich in der Praxis bewährt haben, ist ihr Einsatz gemäß 
dem aktuellen medizinischen Standard und individueller Abwä-
gung ggf. auch gefordert. Denn ärztliche Verantwortung ist im-
mer der/m individuellen Patient:in verpflichtet, unterliegt stren-
gen Sorgfaltsmaßstäben sowie dem Gebot, die Behandlung dem 
aktuellen Erkenntnisstand von medizinischer Wissenschaft und 
Praxis anzupassen.

Ärzt:innen obliegt stets die Verantwortung für den gesamten 
diagnostischen und therapeutischen Entscheidungsprozess. Die 
Forderung nach einer „uneingeschränkten Erhaltung“ der „ärztli-
chen Endverantwortung“ [8] darf bei der Verwendung von CDSS 
allerdings nicht dazu führen, dass die Gesamtlast bei der Einfüh-
rung und Verwendung dieser Systeme bei den einzelnen Ärzt:in-
nen liegt. Vielmehr kommt bei der Zulassung der CDSS als Me-
dizinprodukte und beim Einsatz dieser Systeme den Verantwort-
lichen auf der Meso- und Makroebene eine zentrale Bedeutung 
zu, um ein Systemvertrauen zu gewährleisten, auf das Ärzt:innen 
und Patient:innen sich gleichermaßen stützen können müssen. 
Dies schließt die Etablierung von technisch angemessenen Feed-
backprozessen zwischen den verschiedenen Beteiligten ein.

Auf der Meso-Ebene hat der Einrichtungsträger sorgfältig zu 
prüfen, welche der CDSS in der eigenen medizinischen Einrich-
tung konkret zum Einsatz kommen sollen. Der Einrichtungsträ-
ger hat weiterhin dafür Sorge zu tragen, dass die Mitarbeitenden 
auf deren Einsatz durch geeignete Fortbildungsmaßnahmen an-
gemessen vorbereitet sind.4 Die Systeme selbst müssen kontinu-
ierlich angemessen gewartet und gegen missbräuchliche Verwen-
dung (z. B. Hacking etc.) geschützt werden. 

Bei der Herstellung von CDSS ist auf der Meso-Ebene mittels 
geeigneter Prüf-, Zertifizier- und Auditierungsmaßnahmen si-
cherzustellen, dass die Verwendung der Daten rechtmäßig, fair, 
sicher, transparent und rechenschaftspflichtig erfolgt. Es bedarf 
technischer, ethischer und rechtlicher Prüfverfahren, welche Art 
von Algorithmen, Modellen und (teil-)automatisierten Entschei-
dungssystemen bei CDSS auf welcher Datenbasis entwickelt und 
eingesetzt werden sollen, wie ihre Wirksamkeit und ihr Nutzen 
nachgewiesen sowie ihre Leistung validiert wird und wie sie in 
die Gesundheitsversorgung integriert werden [48]. Die weitere 
intensive Forschung zur Erklärbarkeit und Nachvollziehbarkeit 
sowie Diskriminierungsfreiheit von KI-basierten Formen (Ma-
schinelles Lernen und Deep Learning) von CDSS ist notwendig, 
um Fehlentwicklungen zu vermeiden [72].

Auf der Makro-Ebene hat zum einen der Gesetzgeber die 
Verantwortung, die rechtliche Einhegung der sog. „intelligenten 
Medizinprodukte“ kontinuierlich mit Blick darauf zu überprüfen, 
ob sie den dynamischen technischen Entwicklungen in diesem 
Bereich gerecht wird und damit die geeigneten Rahmenbedin-
gungen dafür geschaffen werden, dass die im Gesundheitsbe-
reich tätigen Akteur:innen auf der Meso- und Mikro-Ebene ihrer 
jeweiligen Verantwortung auch tatsächlich nachkommen können. 
Zum anderen sind die medizinischen Fachgesellschaften und an-
deren Ersteller:innen von Leitlinien gefragt, den Einsatz von sol-
chen CDSS mit maschinenlernenden Funktionen, die bereits zum 
medizinischen Standard zählen (s. Kap. 4.3.2.), in ihren Berei-
chen zu adressieren und z. B. in ihren Leitlinien zu berücksichti-

4 Für die ärztliche Fortbildung wurde von der Bundesärztekammer im Jahr 2019 ein Curriculum 
„Digitale Gesundheitsanwendungen in Praxis und Klinik“ entwickelt, durch welches  
z. B. Kompetenzen mit Blick auf die Bewertung der Sicherheit von Digitalen Gesundheits -
anwendungen vermittelt werden.
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gen. Mit Bezug auf die Aus-, Weiter- und Fortbildung ist eine ver-
stärkte Vermittlung von digitalen Kompetenzen ein Querschnitts-
thema von zentraler Bedeutung, um die im Gesundheitsbereich 
tätigen Akteur:innen mit Blick auf die mit der Digitalisierung 
einhergehenden neuen Aufgaben und Herausforderungen ange-
messen zu qualifizieren. Mit Blick auf die CDSS sollen diese vor 
allem in die Lage versetzt werden, den Nutzen und die Risiken 
zu bewerten und die Systeme patient:innenorientiert einzusetzen. 

Die damit aufgegebene Verantwortung erstreckt sich insge-
samt auf die im Folgenden in den Blick genommenen Bereiche.

3.3. Autonomie 
Der für unser Selbstverständnis als Personen zentrale Wert der 
Autonomie beruht auf der Fähigkeit, das eigene Handeln mittels 
selbständiger Einsicht in vernünftige Handlungsregeln freiver-
antwortlich gestalten zu können. Obwohl autonomes menschli-
ches Handeln nicht nach dem Muster isolierter unkonditionierter 
Selbstbestimmung vorzustellen ist, sondern immer von vielfälti-
gen inneren und äußeren Einflüssen und Beziehungen abhängt, 
ist für eine derart bedingte Autonomie entscheidend, dass 
 Akteur:innen die vorgegebenen Bedingungen kritisch reflektieren 
und ihre Handlungsentscheidungen an dieser Reflexion orientie-
ren können. Aus der Nutzung von CDSS ergeben sich Herausfor-
derungen, die sowohl die Autonomie von Ärzt:innen als auch 
diejenige von Patient:innen betreffen.

3.3.1. Ärztliche Autonomie
Ärztliche Autonomie bedeutet im hier zu erörternden Zusam-
menhang vor allem die freie, allerdings den Patient:innen ver-
pflichtete Wahl der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, 
die den Patient:innen vorgeschlagen wird (s. Kap. 4.4.1.). Sie 
kann in verschiedener Weise durch die neuen technischen Syste-
me beeinflusst werden. 

Zu den konkreten autonomiebezogenen Risiken, die mit der 
Mensch-Maschine-Interaktion beim klinischen Einsatz von 
CDSS verbunden sind, zählen insbesondere 
– die Übernahme von Diagnosevorschlägen durch Ärzt:innen 

ohne weitere eigene Prüfung („automation bias“, „automati-
on-induced complacency“ [57]); 

– abnehmende oder inadäquate Reaktionen auf Warnsignale 
des Systems („alert fatigue” [53]); 

– sich selbst erfüllende Vorhersage: Wenn ein System, das auf 
Ergebnisdaten z. B. von Krebspatient:innen trainiert ist, eine 
schlechte Prognose vorhersagt, wird palliativ statt kurativ be-
handelt und damit die Empfehlung der CDSS verstärkt [13];

– die Gefahr einer Überdiagnostik und -behandlung, etwa wenn 
durch KI mögliche Anzeichen für eine Erkrankung aufge-
spürt werden, deren Manifestation aber statistisch gesehen 
sehr unwahrscheinlich und/oder sehr unplausibel ist, von 
Ärzt:innen aber eine entsprechende invasive Diagnostik oder 
Therapie vorsichtshalber, etwa auch zur eigenen Absiche-
rung, veranlasst wird [2].

Insgesamt birgt das Überschreiten der Grenze zwischen Ent-
scheidungsassistenz und Entscheidungsübernahme die Gefahr 
der Unachtsamkeit oder sogar des Kontrollverlusts [25; 71; 69]. 
Ärzt:innen müssen weiterhin in der Lage sein, die Aufsicht über 
den Gesamtprozess von Diagnostik, Therapie, Prognostik und 
Prädiktion zu übernehmen, in den zunehmend auch Vorschläge 
von maschinenlernenden Systemen eingebunden sind. Diese 
Aufgabe ist nicht delegierbar. 

3.3.2. Patient:innenautonomie
Die Auswirkungen des Einsatzes von KI-basierten CDSS auf die 
Patient:innenautonomie sind bereits Gegenstand intensiver De-
batten. Zentrale ethische Fragen betreffen etwa die Aufklärung 
und Einwilligung zur Nutzung von CDSS oder auch mögliche 
Ansprüche von Patient:innen, ohne den Einsatz von KI behandelt 
zu werden. 

So müssen Patient:innen ggf. darüber aufgeklärt werden und 
darin einwilligen, ob und in welchem Umfang derartige Systeme 
in den Behandlungsprozess integriert werden sollen sowie mit 
welchen Chancen und Risiken deren Einsatz verbunden ist ([vgl. 
59; 45], s. auch Kap. 4.4.). Zum Schutz einer vertrauensvollen In-
teraktion zwischen Ärzt:innen und Patient:innen ist hier ein hohes 
Maß an Kommunikation und Transparenz erforderlich. Die Zu-
stimmung nach Aufklärung darf allerdings nicht als Delegation der 
Verantwortung auf die Patient:innen missverstanden werden [18].

Große Bedeutung kommt daher einer angemessenen Veror-
tung des Einsatzes von CDSS im Rahmen des „Shared Decision 
Making“ zwischen Ärzt:innen und Patient:innen zu. Die CDSS-
Beurteilungen sollten lediglich als Empfehlungen aufgefasst 
werden, die Ärzt:innen nach eigener kritischer Überprüfung in 
den gemeinsamen Entscheidungsprozess einbringen. Auf dieser 
Basis, ggf. auch dann, wenn Patient:innen selbst die Ergebnisse 
von CDSS in den Entscheidungsprozess einbringen, kann ein 
Nutzen auch für die Patient:innenautonomie entstehen. Werden 
die automatisierten Empfehlungen jedoch in einer Weise verwen-
det, die an der informierten Entscheidung von Patient:innen vor-
beigeht, droht die Gefahr, dass die Selbstbestimmung der Pa-
tient:innen in der digitalen Gesundheitsversorgung nicht mehr 
zuverlässig gewährleistet ist. Es droht ein „Computer-Paternalis-
mus“, der hinter gegenwärtige Standards von Patient:innenauto-
nomie zurückfällt [41]. Vor diesem Hintergrund spricht viel für 
ein „werte-sensitives“ Design von KI im klinischen Entschei-
dungskontext: Durch die Einbeziehung der Interessen und Präfe-
renzen individueller Patient:innen ergeben sich Chancen für eine 
noch individualisiertere Behandlung.

3.4. Kommunikation und Empathie
Auch wenn nicht ausgeschlossen werden kann, dass sich vorhan-
dene Kommunikationsdefizite im Verhältnis zwischen Ärzt:in-
nen und Patient:innen durch den Einsatz von KI und automati-
sierten Systemen verschärfen könnten, weil diagnostische und 
therapeutische Abläufe stärker automatisiert und funktionalisiert 
werden, bleibt zu wünschen, dass die Effizienzsteigerung durch 
die Übertragung von Aufgaben auf CDSS mehr Raum für die 
Kommunikation zwischen Ärzt:innen und Patient:innen eröffnet. 
Vor diesem Hintergrund sollten CDSS dazu beitragen, dass sich 
Ärzt:innen stärker zentralen Aufgaben widmen können. 

Das Erstellen von Diagnosen, Therapien, Prognosen und Prä-
diktionen umfasst nicht nur technische Handlungen, sondern ist 
auch mit Emotionen und Wertvorstellungen verbunden. Diese 
sind Basis des Vertrauensverhältnisses zwischen Ärzt:innen und 
Patient:innen. Gerade die Kommunikation im Verhältnis zwi-
schen Ärzt:innen und Patient:innen ist wesentlich durch Zuwen-
dung und Empathie sowie den Einblick in den individuellen 
Kontext der Patient:innen bestimmt [62; 24]. 

Im Einsatzgebiet von KI-basierten Assistenzsystemen in der 
Medizin ist deshalb zu prüfen, ob die zwischenmenschlichen und 
emotionalen Aspekte in der Beziehung zwischen Ärzt:innen und 
Patient:innen unangemessen in den Hintergrund gedrängt werden, 

B E K A N N T G A B E N  D E R  H E R A U S G E B E R

Deutsches Ärzteblatt | Jg. 118 | Heft 33–34 | 23. August 2021 | DOI: 10.3238/arztebl.zeko_sn_cdss_2021 A 6



etwa wenn menschliche Kommunikation durch technische Sprach-
assistenzsysteme (wie z. B. „Chatbots“) unterstützt oder gar er-
setzt wird. Handlungsbereiche, die von einem empathischen Mit-
einander unter Menschen geprägt sind, dürfen nicht entwertet 
werden, und neben der sachlichen Informationsebene darf die 
Beziehungsebene mit wichtigen Botschaften des Gesprächs zwi-
schen Ärzt:innen und Patient:innen (Zuhören, Selbstoffenba-
rung, Appellfunktion [vgl. 24; 48]) nicht vernachlässigt werden. 

3.5. Ärztliches Erfahrungswissen 
Die ärztliche Heilkunde beruht wesentlich auf der Urteilskraft 
der Ärzt:innen, die ihren Patient:innen auf der Grundlage genera-
lisierten Wissens über effiziente Behandlungstechniken ein indi-
viduell stimmiges und situativ adäquates Diagnose- und Thera-
pieangebot unterbreiten [73]. Im Gegensatz zu einer technisch 
substituierbaren Verarbeitung einzelner gesundheitsrelevanter 
Daten kommt dabei der möglichst umfassenden Wahrnehmung 
der konkreten einmaligen Lebenssituation von Patient:innen eine 
besondere Bedeutung zu. Neben den wissenschaftlichen Kompe-
tenzen, welche Ärzt:innen nicht nur im Medizinstudium, sondern 
auch in der ärztlichen Weiter- und Fortbildung erwerben und 
kontinuierlich weiterentwickeln [9], erlangen Ärzt:innen perso-
nales Wissen, welches keine neutrale Informationsverknüpfung 
darstellt, sondern in dessen Entstehung und Vermittlung die ärzt-
liche Erfahrung eingeht.

Das ärztliche Erfahrungswissen ist gerade im diagnostischen 
Verfahren nicht überflüssig, sondern zeigt dort die besondere 
Leistungskraft ärztlichen Urteilsvermögens. Selbst bei Leistun-
gen, in denen die Fähigkeiten der KI die der Ärzt:innen übertrifft, 
ist die begleitende Untersuchung und Überprüfung durch die 
Ärzt:innen nicht überflüssig und ersetzbar. Das gilt z. B. für die 
Diagnose in der Krebserkennung. Dort zeigt sich, dass ein Tan-
dem aus Mediziner:innen und KI das Potenzial hat, die Zuverläs-
sigkeit der Diagnose zu verbessern und sich so als optimale Be-
handlungsstrategie zu erweisen. Im Unterschied zu digitalen 
Tools ist es Ärzt:innen möglich, nicht nur fokussiert – wie es bei 
KI der Fall ist – nach einem Tumor zu suchen, sondern das weite-
re Umfeld des Gewebes gleichzeitig im Blickfeld zu haben [42; 
40]. Dadurch können Unregelmäßigkeiten besser gesehen und 
abgeschätzt werden, die nur aus dem Gesamtbild, beziehungs-
weise ggf. auch aus der Krankengeschichte der Patient:innen her-
vorgehen können. Daher bietet KI weiterhin keinen Ersatz, son-
dern vielmehr eine Unterstützung der Ärzt:innen, beispielsweise 
bei der Diagnosestellung. 

Ein Punkt, der als unbeabsichtigte Nebenwirkung von CDSS 
problematisiert wird, ist die Entwertung des ärztlichen Erfah-
rungswissens („tacit knowledge“, „embodied knowledge“), das 
implizit ist und daher nicht in die Trainingsdaten für das Maschi-
nelle Lernen eingehen kann. Auch andere nicht einfach in Daten 
abbildbare Kontexte des individuellen Falls können Ergebnisse 
verzerren. Außerdem kann der routinemäße Einsatz von CDSS 
dazu führen, dass Ärzt:innen dieses Erfahrungswissen gar nicht 
mehr erwerben und damit auch eine echte Überwachung und ggf. 
Korrektur der Maschine nicht mehr gegeben ist oder sie bei Aus-
fall des Systems keine Abhilfe bieten können [12; 21]. 

Zugleich darf nicht unberücksichtigt bleiben, dass Ärzt:innen 
durch den qualifizierten und reflektierten Einsatz von CDSS 
auch eine neue Art von Erfahrungswissen erwerben, das sich auf 
die Handhabung dieser Systeme zur Verbesserung der Behand-
lung einzelner Patient:innen bezieht.

Voraussichtlich wird nur die produktive Zusammenarbeit von 
Mensch und Maschine den Patient:innen dienlich sein. Die klare 
Identifizierung von Bereichen, auf die sich die KI-Forschung in 
der Medizin konzentrieren sollte, und die Integration von KI-Al-
gorithmen mit Daten in anderen Bereichen werden entscheidend 
sein, wenn Vorteile dieser Zusammenarbeit genutzt werden sol-
len. Welche Auswirkungen diese Entwicklung auf Ausbildung, 
Praxis und Gesundheitssystem hat, ist kritisch zu beobachten.

3.6. Diskriminierungsrisiken
KI-basierte CDSS können nur so gut sein wie die Trainingsdaten, 
auf die sie ihre Berechnungen und Mustererkennungen stützen. 
KI-Systeme können folglich zu systematisch verzerrten oder fal-
schen Ergebnissen kommen, die bestimmte Gruppen von Men-
schen benachteiligen, ohne dass dies sachlich gerechtfertigt ist. 
Eine solche Verzerrung kann ihren Ursprung in fehler- oder lü-
ckenhaften Daten haben, in Fehlklassifizierungen und Messfeh-
lern, sie kann aber auch aufgrund von fehlerhafter KI entstehen 
[25]. Eine Verzerrung ist aber auch bei korrekten Daten und feh-
lerfreiem KI-System möglich, nämlich wenn die genutzte Daten-
grundlage selbst einseitig geprägt ist. Dies geschieht etwa, wenn 
bestimmte Gruppen von Menschen (z. B. Frauen, Kinder5, ethni-
sche Minoritäten oder Menschen, die aus sozio-ökonomischen 
Gründen geringeren Zugang zum Gesundheitssystem haben, 
Menschen mit Behinderungen, Menschen mit seltenen Erkran-
kungen, trans- und intersexuelle Menschen) zu wenig oder unan-
gemessen in den zugrunde gelegten Daten repräsentiert sind [5].6 
Dies betrifft auch die Profilbildung bestimmter Segmente von 
Patient:innen, die als weniger gesund, mit höheren Gesundheits-
risiken behaftet oder weniger „compliant“ eingestuft werden. 
Dann besteht die Gefahr, dass sich strukturelle Diskriminierung 
und Stigmatisierung bei der medizinischen Behandlung7 fortsetzt 
oder sogar durch CDSS verstärkt wird [56; 54; 52]. Insbesondere 
die Verantwortlichen auf der Meso-Ebene (s. Kap. 3.2.), aber 
auch Ärzt:innen im konkreten Behandlungskontext sollten sich 
dieser Gefahr bewusst sein und den Outcome der von ihnen ein-
gesetzten Systeme auch aus diesem Blickwinkel kritisch im 
Blick haben.

3.7. Datensouveränität und Privatheit
Der medizinische Einsatz von CDSS mit maschinenlernenden 
Funktionen berührt auch Fragen des Datenschutzes und der ärzt-
lichen Schweigepflicht, die wiederum eng mit dem notwendigen 
Schutz von Privatheit und Intimität verbunden sind (vgl. [17]; 
s. Kap. 4.6.). Es geht darum, individuelle Datensouveränität als 

5 Da Kinder sich in Wachstum und Entwicklung befinden, müssen bei Entscheidungen im 
  Vergleich zu Erwachsenen zusätzliche Daten berücksichtigt werden. Damit Kinder in 
 gleichem Maß wie Erwachsene von der Entwicklung von CDSS profitieren können, müssten 
Datenbanken und Algorithmen entsprechend erweitert werden. Dies ist allerdings wiederum 
mit ethischen und rechtlichen (stellvertretende Einwilligung, ggf. konstante Überwachung) 
sowie technischen Herausforderungen (Schwierigkeiten der Standardisierung) verbunden.

6 Bekanntermaßen fehlt in vielen ökonomisch schwachen Ländern (sog. low income countries) 
jegliche Infrastruktur für die Datensammlung und -verarbeitung, was das Nutzungspozential 
solcher Systeme für diese Menschen erheblich einschränkt. Deswegen sollten bei der Ent-
wicklung und Etablierung der CDSS die Fragen der Zugangs- und Verteilungsgerechtigkeit 
auf der globalen Ebene mitberücksichtigt werden.

7 Beispiele für solche strukturelle Diskriminierung im Gesundheitswesen können sein, dass 
bestimmte Patient:innen oder -gruppen eine kürzere oder schlechtere Behandlung erhalten 
als andere oder eine benötigte Behandlung bei Ärzt:innen oder im Krankenhaus nicht 
 erhalten, etwa wegen sprachlicher Verständnisprobleme oder fehlendem barrierefreiem 
 Zugang zu Gesundheitseinrichtungen. Ein weiteres Beispiel wäre, dass eine Krankenkasse 
aus nicht nachvollziehbaren Gründen entweder hohe Behandlungskosten nicht übernimmt 
oder bei Privatpatient:innen im Rahmen des Vertragsschlusses eine höhere Einstufung 
 vorgenommen hat.
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verantwortliche informationelle Freiheitsgestaltung zu gewähr-
leisten. Dies betrifft sowohl die Preisgabe von sensiblen Gesund-
heitsdaten zum Bereitstellen von Trainingsdaten, als auch die 
Implikationen der Anwendung von CDSS, insbesondere für vul-
nerable Gruppen. Um die Chancen von CDSS zu nutzen und den 
Risiken neuer asymmetrischer Machtverhältnisse und dadurch 
bedingter Verluste an informationeller Selbstbestimmung wirk-
sam entgegenzutreten ([17]: 262), sind weit über den Gesund-
heitsbereich hinaus geeignete und ggf. neue Schutzmechanismen 
und Gestaltungsstrategien zu entwickeln [65; 61].

4. Rechtliche Aspekte
CDSS haben das Potenzial, die Untersuchungs- und Behand-
lungsmöglichkeiten der Ärzt:innen zu verbessern und zu erwei-
tern. Allerdings werfen CDSS auch neuartige rechtliche Fragen 
auf, die zum Teil noch nicht befriedigend geklärt sind. Ein spe-
zieller rechtlicher Rahmen für KI-basierte ärztliche Entschei-
dungsunterstützungssysteme fehlt. Im Folgenden wird ein Über-
blick über die mit CDSS verbundenen rechtlichen Fragen gege-
ben. 

4.1. CDSS als Medizinprodukt
CDSS-Software kann ein eigenständiges Medizinprodukt dar-
stellen oder als „embedded software“ in Medizinprodukten bzw. 
als Zubehör zu einem Medizinprodukt den Regelungen für Medi-
zinprodukte unterliegen [50], namentlich der EU-Medizinpro-
dukteverordnung (MDR) und dem Medizinprodukterecht-
Durchführungsgesetz (MPDG). Entscheidend für die Einord-
nung als Medizinprodukt ist, dass Software im Rahmen einer 
konkret-individuellen Behandlung eines/r bestimmten Patient:in 
zu einem spezifisch medizinischen Zweck verwendet wird [16]. 
Ob die Software unmittelbar im oder am menschlichen Körper 
wirkt, ist unerheblich (EuGH, Urt. v. 07.12.2017 – C-329/16 = 
EuZW 2018, 166).

Systeme, die den Regelungen für Medizinprodukte unterlie-
gen, müssen in einem Zertifizierungsverfahren klinisch bewertet 
werden, bevor sie in Deutschland in Verkehr gebracht werden 
dürfen. Fehlen die hierfür erforderlichen klinischen Daten, ist ei-
ne klinische Prüfung durchzuführen, was wiederum eine Geneh-
migung durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) sowie eine zustimmende Bewertung der zu-
ständigen Ethik-Kommission voraussetzt. Durch die Zertifizie-
rung (CE-Kennzeichnung) sollen insbesondere Fehler ausge-
schlossen werden, die die Gesundheit und Sicherheit der Pa-
tient:innen über ein vertretbares Maß hinaus gefährden. Einzel-
heiten regeln die MDR und das MPDG. 

Wenn CDSS, die (zertifizierte) Medizinprodukte sind, Mängel 
aufweisen, kann eine Meldepflicht für Ärzt:innen bestehen. Wer-
den Ärzt:innen in Ausübung ihrer beruflichen Tätigkeit Fehl-
funktionen oder Unzulänglichkeiten der von den Herstellenden 
bereit gestellten CDSS bekannt, die Leib oder Leben der Pa-
tient:innen erheblich gefährden können, haben sie dies dem 
BfArM zu melden (§ 3 Medizinprodukte-Anwendermelde- und 
Informationsverordnung [MPAMIV], § 6 MBO-Ä).

4.2. CDSS als Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
4.2.1. Art und Umfang der Pflichten von Ärzt:innen (s. Kap. 4.3.) 
hängen ebenso wie die Notwendigkeit einer Aufklärung und Ein-
willigung der Patient:innen (s. Kap. 4.4.) davon ab, ob CDSS ei-
ne eigenständige Untersuchungs- oder Behandlungsmethode dar-

stellen oder lediglich als eine die Behandlung unterstützende Ne-
ben- oder Begleitleistung anzusehen sind. Dies lässt sich nur für 
das jeweilige CDSS entscheiden. Ist CDSS eine eigenständige 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, gelten besondere 
Sorgfaltspflichten für Ärzt:innen, deren Art und Umfang sich da-
nach richtet, ob die Methode bereits zum medizinischen Stan-
dard zählt oder als neu anzusehen ist (s. Kap. 4.3.2. und Kap. 
4.4.). Für CDSS, die lediglich eine unterstützende Neben- oder 
Begleitleistung sind, dürften dagegen nur die allgemeinen Sorg-
faltspflichten der Ärzt:innen gelten (s. Kap. 4.3.1.) und dürfte vor 
ihrem Einsatz keine diesbezügliche Aufklärung und Einwilli-
gung der Patient:innen erforderlich sein, wobei dies allerdings 
nicht rechtsverbindlich geklärt ist.

4.2.2. Inwieweit CDSS als eigenständige Untersuchungs- 
oder Behandlungsmethode oder als bloße Neben- und Begleit-
leistung einzuordnen sind und welche Kriterien hierfür gelten, 
steht bislang nicht fest. Erforderlich ist stets eine Betrachtung des 
Einzelfalls, für die gilt: Je mehr das CDSS direkt an Patient:in-
nen zum Einsatz kommt (z. B. OP-Roboter Da Vinci; KI, welche 
zur Erkennung von Augenkrankheiten am menschlichen Auge 
eingesetzt wird; interaktives Implantatsystem bei Tinnitus) und 
je eher es zwar ohne direkten Patient:innenkontakt im Hinter-
grund zur ärztlichen Entscheidungsunterstützung eingesetzt wird 
(z. B. KI-System zur Analyse von Gewebeabschnitten zwecks 
Tumorerkennung; KI-basiertes Bilderkennungsprogramm, das 
der Erkennung von Schlaganfällen auf CT- oder MRT-Bildern 
dient), aber die ärztliche Entscheidung faktisch ersetzt, desto 
eher dürften die Grundsätze für Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden zur Anwendung kommen. Jedenfalls wenn die 
ärztliche Entscheidung auf ein KI-basiertes automatisiertes Sys-
tem delegiert wird, welches einzelfallbezogen anhand von indi-
viduellen Patient:innendaten selbstständig agiert und den weite-
ren Behandlungsverlauf maßgeblich beeinflusst, wird es als ei-
genständige Untersuchungs- oder Behandlungsmethode einzu-
ordnen sein.

4.2.3. Ebenfalls anhand des konkreten Einzelfalls ist zu ent-
scheiden, ob CDSS, die als eigenständige Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode anzusehen sind, zum medizinischen Stan-
dard gehören oder neu sind. Mindestvoraussetzung für die Ein-
ordnung als medizinischer Standard dürfte bei CDSS, die Medi-
zinprodukte sind, die Zertifizierung sein [16]. Als Indiz für das 
Vorliegen einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmetho-
de können positiv ebenso wie negativ die Empfehlungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 135 i. V. m. § 92 
Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V dienen.

4.3. Sorgfaltspflichten der Ärzt:innen
Der Einsatz von CDSS durch Ärzt:innen im Rahmen einer medi-
zinischen Behandlung (§ 630a BGB) erfordert Sorgfalt, deren 
Art und Umfang von Art und Einsatzweise, Nachvollziehbarkeit 
und Sicherheit des betreffenden CDSS und seinem Entwick-
lungsstadium abhängen. 

4.3.1. Ärzt:innen müssen sich vor dem Einsatz eines (teil-)au-
tomatisierten Systems stets hinreichend mit seiner Funktionswei-
se vertraut machen. Das gilt unabhängig davon, ob das betreffen-
de CDSS als eigenständige Untersuchungs- oder Behandlungs-
methode oder als unterstützende Neben- oder Begleitleistung 
einzuordnen ist (s. Kap. 4.2.). Ärzt:innen müssen in jedem Fall 
sicherstellen, dass sie über die für den Einsatz des CDSS notwen-
digen – zum Teil erheblichen – technischen Kenntnisse und Fä-
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higkeiten verfügen. Fehlt Ärzt:innen das für das betreffende 
CDSS erforderliche technische Fachwissen, müssen sie tech-
nisch versierte Expert:innen hinzuziehen. Ärzt:innen müssen da-
für sorgen, dass sie und ihre Mitarbeitenden die für den fortlau-
fenden Einsatz von CDSS, seine Wartung und Pflege notwendige 
Fort- und Weiterbildung erhalten. Auch müssen angemessene 
Vorkehrungen gegen den Missbrauch der Systeme (z. B. Ha-
cking) durch unbefugte Dritte getroffen werden.

Hinsichtlich der Funktionsweise des Systems müssen die 
Ärzt:innen zwar nicht sämtliche technischen Einzelheiten erfas-
sen; insbesondere müssen sie nicht die dem System zugrundelie-
genden Algorithmen verstehen. Ärzt:innen müssen sich aber mit 
der Funktionsweise des CDSS so weit vertraut machen, wie es 
möglich und zumutbar ist. Dazu gehört, dass sie sich Kenntnisse 
über die fachgerechte Anwendung, Überwachung und Wartung 
des CDSS aneignen. Das System ist entsprechend den Empfeh-
lungen der Herstellenden zu bedienen und zu warten. 

Ärzt:innen sollten sich darüber bewusst sein, dass CDSS be-
sondere Fehlerquellen bergen wie fehlerhafte Algorithmen, elek-
tronische Viren oder eine unzureichende Trainingsdatenbasis (s. 
Kap. 2., vgl. auch [29]). Diese Prozesse sind häufig intransparent 
und nicht hinreichend nachvollziehbar. Damit ist die Gefahr feh-
lerhafter Diagnose- und Therapieempfehlungen und einer Diskri-
minierung von Patient:innen verbunden. Ärzt:innen sollten ange-
sichts ihrer Letztverantwortung für die Diagnose- und Behand-
lungsentscheidung bei dem Umgang mit CDSS besondere Sorg-
falt walten lassen. Insbesondere müssen sie zumindest Plausibili-
tätsprüfungen der automatisierten Entscheidungsempfehlungen 
von CDSS vornehmen [66]. Je weniger transparent und nach-
vollziehbar das CDSS für Ärzt:innen ist, desto sorgfältiger sollte 
die automatisierte Entscheidungsempfehlung auf Plausibilität 
und Richtigkeit überprüft werden. 

4.3.2. Für CDSS, die eine eigenständige Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode sind, gelten besondere Sorgfaltspflichten. 
Zählt das CDSS bereits zum medizinischen Standard, können 
Ärzt:innen im Rahmen ihrer Therapiefreiheit grundsätzlich zwi-
schen dem CDSS und anderen im Einzelfall zur Verfügung ste-
henden und noch zum Standard zählenden Behandlungsmetho-
den wählen. Erweist sich ein (teil-)automatisiertes System aller-
dings nach Durchlaufen der Erprobungs- und Übergangsphase 
evidenzbasiert als überlegen gegenüber der herkömmlichen Be-
handlungsmethode, kann der Nichteinsatz des (teil-)automatisier-
ten Systems eine Pflichtverletzung begründen [66]. Der Nicht-
einsatz eines (teil-)automatisierten Systems ist sorgfaltswidrig, 
wenn es wissenschaftlich im Wesentlichen unumstritten ist und 
von der großen Mehrheit der Fachleute (Ärzt:innen, Wissen-
schaftler:innen) befürwortet wird, insbesondere weil es risikoär-
mer ist oder bessere Heilungschancen verspricht als herkömmli-
che Behandlungsmethoden [50]. Dabei sind auch Aspekte der 
Zumutbarkeit für die Ärzt:innen (z. B. Anschaffungskosten) zu 
berücksichtigen.

Stellen CDSS dagegen eine neue Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode dar, unterliegen Ärzt:innen bei ihrer Ent-
scheidung über den Einsatz des Systems erhöhten Sorgfalts-
pflichten. Sie müssen insbesondere eine Nutzen-Risiko-Abwä-
gung gegenüber den dem aktuellen medizinischen Standard ent-
sprechenden herkömmlichen Behandlungsmethoden vornehmen 
und die medizinische Indikation während des Einsatzes überprü-
fen. Entsprechend dem Ergebnis der Abwägung haben die 
Ärzt:innen im Rahmen ihrer Therapiefreiheit die Auswahl zwi-

schen dem CDSS und Standardbehandlungsmethoden so zu tref-
fen, dass nach ihrer fachlich begründeten Überzeugung die im 
Einzelfall bestmögliche Behandlung erfolgt [vgl. 38]. 

4.4. Aufklärung und Einwilligung der Patient:innen
4.4.1. Bei CDSS, die als eigenständige Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode im Rahmen einer medizinischen Behandlung 
eingesetzt werden und bereits zum medizinischen Standard zäh-
len, gelten hinsichtlich der ärztlichen Aufklärungspflicht und der 
Einwilligung der Patient:innen dieselben Grundsätze wie für an-
dere etablierte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Die 
Ärzt:innen müssen über die wesentlichen Umstände der Behand-
lung aufklären, sodass die Patient:innen die Bedeutung und Trag-
weite der Behandlung erfassen und in Ausübung des Selbstbe-
stimmungsrechts eine verständige Abwägung vornehmen kön-
nen, ob sie in die Behandlung einwilligen (§§ 630c, 630e BGB). 

Die Wahl der richtigen Behandlungsmethode und damit auch 
die Entscheidung über den Einsatz von CDSS ist nach dem 
Grundsatz der Therapiefreiheit grundsätzlich Sache der behan-
delnden Ärzt:innen ([32]; s. auch oben Kap. 3.3.1.). Sie müssen 
den Patient:innen nicht ungefragt vorhandene Behandlungsalter-
nativen (wie z. B. eine herkömmliche Behandlungsmethode) er-
läutern, wenn sie mit CDSS eine dem medizinischen Standard 
entsprechende Behandlungsmethode verwenden. Etwas anderes 
gilt, wenn im konkreten Fall Alternativen zu dem Einsatz von 
CDSS bestehen und die alternativen Methoden medizinisch glei-
chermaßen indiziert und üblich sind sowie zu wesentlich unter-
schiedlichen Belastungen, Risiken oder Heilungschancen führen 
können (§ 630e Abs. 1 S. 3 BGB). D. h., über Behandlungsalter-
nativen ist dann aufzuklären, wenn die alternative Methode ent-
weder bei gleichwertiger Heilungs- oder Erfolgsaussicht eine ge-
ringere Risikobelastung für die Patient:innen aufweist oder bei 
nach Art und Richtung gleichwertigen Belastungen und Risiken 
eine größere Heilungs- oder Erfolgsaussicht verspricht [33]. In 
diesem Fall gebietet es das Selbstbestimmungsrecht der Pa-
tient:innen, sie hierüber aufzuklären und ihnen die Wahl der Me-
thode zu überlassen [70]. Ob eine echte Behandlungsalternative 
besteht, müssen Ärzt:innen sorgfältig fachmedizinisch prüfen.

4.4.2. Über CDSS, die eine eigenständige Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode darstellen und sich erst in der Erprobung be-
finden (Neulandmethode), müssen Ärzt:innen die Patient:innen 
nur aufklären, wenn sie das CDSS – nach der gebotenen Abwä-
gung (s. Kap. 4.5.) – bei der Behandlung zum Einsatz bringen 
möchten [vgl. 34]. Ärzt:innen müssen die Patient:innen dann darü-
ber aufklären, dass es sich um eine neue Methode handelt, die 
noch nicht lange praktiziert wird, deren Wirksamkeit statistisch 
noch nicht abgesichert ist und bei der unbekannte Risiken wie die 
fehlende Transparenz und Nachvollziehbarkeit des Systems oder 
die Gefahr von Verzerrungen der maschinellen Diagnose- oder 
Therapieentscheidung nicht auszuschließen sind. Auch müssen die 
Patient:innen intensiv über konkret in Betracht kommende Stan-
dardmethoden aufgeklärt werden. Die Patient:innen müssen in die 
Lage versetzt werden, sorgfältig abzuwägen, ob sie sich nach der 
herkömmlichen Methode mit bekannten Risiken behandeln lassen 
möchten oder nach der neuen Methode (CDSS) unter besonderer 
Berücksichtigung der in Aussicht gestellten Vorteile und der noch 
nicht in jeder Hinsicht bekannten Gefahren [35]. Die Entscheidung 
für oder gegen den Einsatz des automatisierten Systems obliegt 
dann den Patient:innen. Die ordnungsgemäße Aufklärung haben 
Ärzt:innen im Zweifel nachzuweisen.
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4.5. Haftung von Ärzt:innen für Sorgfaltspflichtverletzungen bei dem Einsatz 
von CDSS

Der Einsatz von CDSS durch Ärzt:innen kann Haftungsrisiken 
bergen, die in hohem Maße von dem jeweiligen System und sei-
nem Einsatzbereich abhängen. 

Ist Ärzt:innen im Zusammenhang mit dem Einsatz eines 
(teil-)automatisierten Systems eine Pflichtverletzung (Nichtbe-
achtung ärztlicher Sorgfaltspflichten) vorzuwerfen, haften sie 
(vertraglich gem. § 280 i. V. m. § 630a ff. BGB und/oder delik-
tisch gem. § 823 ff. BGB) verschuldensabhängig für zurechenbar 
verursachte Schäden. Haftungsbegründende Umstände können 
neben der Verwendung eines nicht zertifizierten Medizinpro-
dukts Fehler bei der Inbetriebnahme und Anwendung von CDSS 
sein. Solche Fehler können z. B. entstehen, wenn Ärzt:innen sich 
vor dem Einsatz von CDSS nicht ausreichend mit deren Funkti-
onsweise vertraut machen, wenn sie vor dem Einsatz keine um-
fassende Nutzen-Risiken-Abwägung vornehmen oder wenn sie 
den Einsatz von CDSS Mitarbeiter:innen überlassen, ohne diese 
genügend zu instruieren und zu überwachen. 

Gesondert zu betrachten sind Fälle, in denen der Schaden auf 
einem Fehler des (teil-)automatisierten Systems beruht, wie ei-
nem Fabrikationsfehler (z. B. mangelhafte Fertigung einzelner 
CDSS entgegen den Konstruktions- und Qualitätsvorgaben der 
Herstellenden), einem Konstruktionsfehler (z. B. fehlerhafter 
Steuerungsalgorithmus aufgrund fehlerhafter Konzeption der 
Herstellenden) oder einem Instruktionsfehler (z. B. fehlerhafte 
Gebrauchsinformation seitens der Herstellenden). Unterliegen 
Systeme den Regelungen für Medizinprodukte (s. Kap. 4.1.) 
und weisen sie trotz Zertifizierung Fehler auf, die die Gesund-
heit und Sicherheit der Patient:innen über ein vertretbares Maß 
hinaus gefährden, trifft die Ärzt:innen bei einem Schaden keine 
Haftung, wenn der Fehler für sie bei Anwendung der erforderli-
chen Sorgfalt (s. Kap. 4.3.) nicht erkennbar war. Die Erkennbar-
keit dürfte in der Regel mit zunehmendem Automatisierungs-
grad des Systems abnehmen. In Betracht kommt aber eine Haf-
tung der Herstellenden für fehlerhafte CDSS nach dem Pro-
dukthaftungsgesetz und nach § 823 BGB i. V. m. dem Medizin-
produkterecht.

Sofern durch den Einsatz von CDSS ein zivilrechtliches Be-
nachteiligungsverbot i. S. d. § 19 AGG verletzt wird, bestehen 
Beseitigungs-, Unterlassungs- und Schadensersatzansprüche 
der benachteiligten Patient:innen. Ob und inwiefern ein solches 
Benachteiligungsverbot beim Einsatz von CDSS verletzt sein 
kann, ist allerdings nicht geklärt. Jedenfalls haften Ärzt:innen 
nicht für nicht erkennbare Diskriminierungen, die von einem 
zertifizierten System ausgehen und die Sicherheit und Gesund-
heit der Patient:innen gefährden (z. B. CDSS zum Hautkrebs-
screening, die Hautveränderungen bei dunkelhäutigen Men-
schen weniger gut erkennen, ohne dass dies für die Ärzt:innen 
erkennbar ist).

Auf der EU-Ebene wird derzeit über die Einführung eines spe-
ziellen haftungsrechtlichen Rahmens für Betreiber:innen von KI-
Systemen diskutiert. Betreiber:innen eines KI-Systems mit ho-
hem Risiko sollen verschuldensunabhängig haften für sämtliche 
Personen- und Sachschäden, die von einer von dem KI-System 
angetriebenen physischen oder virtuellen Aktivität oder Vorrich-
tung verursacht werden (Gefährdungshaftung). Betreiber:innen 
sollen verpflichtet werden, eine entsprechende Haftpflichtversi-
cherung abzuschließen. Ärzt:innen, die CDSS einsetzen, können 
Betreiber:innen eines KI-Systems im Sinne des Verordnungsent-

wurfs sein. Welche Systeme ein „hohes Risiko“ bergen, soll ab-
schließend im Anhang der Verordnung benannt werden. Im An-
hang des aktuellen Verordnungsentwurfs finden sich „autonome 
Roboter“. Für andere KI-Systeme, die nicht im Anhang genannt 
sind, soll eine verschuldensabhängige Haftung der Betreiber:in-
nen gelten. Die weitere Entwicklung bleibt abzuwarten.

4.6. Datenschutz und Schweigepflicht 
4.6.1. Die Funktionsbedingung maschinenlernender Systeme ist 
die Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten. Auf 
die Verarbeitung personenbezogener Daten ist das Datenschutz-
recht (DSGVO, BDSG) anwendbar. Hingewiesen sei insofern 
auf die „Hinweise und Empfehlungen zur ärztlichen Schweige-
pflicht, Datenschutz und Datenverarbeitung in der Arztpraxis“ 
der Bundesärztekammer [10]. Im Folgenden wird nur auf die Be-
sonderheiten von CDSS eingegangen.

Unterfällt CDSS dem Anwendungsbereich des Datenschutz-
rechts, ist eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten zulässig, 
wenn die Betroffenen ausdrücklich einwilligen oder eine gesetz-
liche Grundlage dies erlaubt. Zum Zweck der Gesundheitsvor-
sorge, für die medizinische Diagnostik sowie für die Versorgung 
und Behandlung im Gesundheitsbereich ist die Datenverarbei-
tung durch Ärzt:innen oder durch sonstige Personen, die einer 
entsprechenden Geheimhaltungspflicht unterliegen, auch ohne 
ausdrückliche Einwilligung des/r Patient:in zulässig (Art. 9 Abs. 
2 lit. h, Abs. 3 DSGVO; § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b BDSG). In diesem 
Fall sind zusätzlich spezifische (Schutz-)Maßnahmen zu treffen 
wie beispielsweise die Dokumentation, wer an der Datenverar-
beitung beteiligt war, die Sensibilisierung der an den Verarbei-
tungsvorgängen Beteiligten, die Benennung eines/r Datenschutz-
beauftragten sowie die Pseudonymisierung und Verschlüsselung 
der Daten (s. im Detail § 22 Abs. 2 BDSG). 

Vor dem Einsatz von CDSS sollte von den Ärzt:innen geprüft 
werden, ob für sie die Pflicht besteht, eine Abschätzung der Fol-
gen der vorgesehenen Verarbeitungsvorgänge für den Schutz per-
sonenbezogener Daten (Datenschutz-Folgenabschätzung) nach 
Art. 35 DSGVO vorzunehmen [vgl. 22]8. Im Zusammenhang mit 
dem Einsatz von CDSS bedarf es für die Anwendenden jeden-
falls der Unterstützung durch Handreichungen seitens der CDSS-
Herstellenden oder anderer geeigneter Dienstleister bzw. der 
Fachgesellschaften.

Die betroffene Person hat gem. Art. 22 Abs. 1 DSGVO das 
Recht, nicht einer ausschließlich auf einer automatisierten Verar-
beitung beruhenden Entscheidung unterworfen zu werden, die 
ihr gegenüber rechtliche Wirkung entfaltet oder sie in ähnlicher 
Weise erheblich beeinträchtigt. Dies gilt insbesondere für die 
Verarbeitung von Gesundheitsdaten (s. Art. 22 Abs. 4 DSGVO). 
KI-Systeme, die ärztliche Entscheidungen ersetzen, dürfen daher 
grundsätzlich nur mit ausdrücklicher Einwilligung der Patient:in-
nen nach entsprechender Aufklärung eingesetzt werden. Tritt al-
lerdings eine menschliche Entscheidung dazwischen, indem et-
wa Ärzt:innen eine Plausibilitäts- und Richtigkeitskontrolle im 
Einzelfall vornehmen, kommt Art. 22 DSGVO nicht zum Tragen 
[68].

Das Recht der Betroffenen auf Löschung (Art. 17 DSGVO) kann 
auch bei dem Einsatz selbstlernender Systeme wirksam werden. 
Widerruf und Löschung würden den Systemen einen Teil ihrer 

8 Hilfreich hierzu DSK, Liste der Verarbeitungstätigkeiten, für die eine DSFA durchzuführen ist 
(„Muss-Liste“), Version 1.1 vom 17.10.2018.
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Trainingsbasis entziehen. Allerdings wird durch den Widerruf 
die Rechtmäßigkeit der zuvor erfolgten Verarbeitung nicht be-
rührt (Art. 7 Abs. 3 S. 2 DSGVO). Ferner könnte sich in diesem 
Kontext das oben angesprochene „Blackbox“-Problem als Vor-
teil erweisen, da die mangelnde Nachvollziehbarkeit des automa-
tisierten Entscheidungsprozesses einer späteren personellen Zu-
ordnung der eingegebenen Daten entgegenstehen kann; wird der 
Personenbezug von Daten aufgelöst, scheiden Ansprüche auf 
Widerruf und Löschung aus. Einzelheiten sind jedoch auch hier 
rechtlich noch nicht geklärt.

Der Einsatz KI-unterstützter Systeme birgt insgesamt daten-
schutzrechtliche Unsicherheiten. Insbesondere ist ungeklärt, in-
wieweit die Verarbeitung von Patient:innendaten zum Zweck der 
individuellen Diagnostik und Therapie zugleich systemimmanent 
dem Training und der Weiterentwicklung von CDSS dienen darf 
und ob die Patient:innen dem ausdrücklich zustimmen müssen. 
Ganz allgemein ist fraglich, wie die Kollision des Grundsatzes 
der Datenminimierung mit der Funktionsbedingung von KI-Sys-
temen, die im Interesse der Lernfähigkeit der Systeme auf die 
Verarbeitung möglichst vieler Daten angewiesen sind, rechtlich 
aufzulösen ist.

4.6.2. Die zentrale Stellung der ärztlichen Schweigepflicht ist 
bei einem Einsatz von intelligenten Softwarelösungen in der 
ärztlichen Praxis von Bedeutung, wenn z. B. Drittanbietende Zu-
griff auf Patient:innengeheimnisse erhalten sollen. Die Offenba-
rung von Patient:inneninformationen gegenüber Dritten, die bei 
der beruflichen Tätigkeit des/r primären Berufsgeheimnistragen-
den mitwirken, ist erlaubt (z. B. Dienstleistung zur Installation 
und Wartung von Software oder IT-Systemen). Wer zu diesen 
mitwirkenden Personen zählt, muss im Einzelfall bestimmt wer-
den. Die Vertragsgestaltungen zwischen Krankenhäusern, Praxen 
von Ärzt:innen und Drittanbietenden sollten daher immer darauf-
hin geprüft werden, ob sie der ärztlichen Schweigepflicht auch 
beim Einsatz von intelligenten Softwarelösungen adäquat Rech-
nung tragen.

5. Zusammenfassung und Empfehlungen
Die ZEKO begrüßt es, wenn CDSS zu einer Verbesserung der 
Qualität und Effektivität der Diagnostik, Therapie, Prognose 
und Prädiktion beitragen. Beim Einsatz von KI-basierten CDSS 
in der Medizin werden Ärzt:innen in Aufgaben unterstützt, de-
ren Ausführung bislang menschlichen Akteur:innen vorbehalten 
war. Im Gegensatz zu herkömmlichen, regelhaft programmier-
ten Soft- und Hardware-Systemen ist KI teilweise durch ma-
schinenlernende Systeme (neuronale Netzwerke, Tiefes Ler-
nen) gekennzeichnet, die Entscheidungsempfehlungen ableiten, 
welche hinsichtlich des Zustandekommens in der Zukunft vo-
raussichtlich immer weniger nachvollziehbar oder erklärbar 
sein werden. 

Daher empfiehlt die ZEKO bei der Verwendung solcher Syste-
me, insbesondere folgende Erwägungen zu berücksichtigen:
– Ärztliches Handeln ist immer dem/r individuellen Patient:in 

verpflichtet. Ärzt:innen sind dafür verantwortlich, dass der 
Einsatz von CDSS unter der Maßgabe der Verbesserung der 
Patient:innenversorgung geschieht. 

– Die Verantwortung und Rechenschaftspflicht für Diagnose, 
Indikationsstellung und Therapie obliegt stets den Ärzt:innen 
und darf nicht an ein CDSS-System abgetreten werden. Die 
Grenze zwischen Entscheidungsassistenz und automatisier-
ter Entscheidung darf nicht überschritten werden.

– Optimale Behandlungsergebnisse werden in der Regel nur 
im Zusammenwirken von CDSS und ärztlichem Erfahrungs-
wissen erzielt. Denn in diesem manifestiert sich die ärztliche 
Urteilskraft, die sowohl hinsichtlich des medizinischen Sach-
wissens als auch auf kommunikativer Ebene nicht zu erset-
zen ist. Nur Ärzt:innen vermögen das Krankheitsbild ge-
samtbiographisch zu verorten und auch psychische sowie 
emotionale Faktoren zu berücksichtigen, die sowohl für die 
Diagnose Gewicht haben als auch für eine angemessene The-
rapie ausschlaggebend sein können. Einer Entwertung des 
ärztlichen Erfahrungswissens und einer Schwächung des 
Vertrauens in der Beziehung zwischen Ärzt:innen und Pa-
tient:innen ist daher vorzubeugen und die Bedeutung der Zu-
sammenarbeit ist hervorzuheben.

– Ärzt:innen sollten sich regelmäßig über neue CDSS in ihrem 
jeweiligen Fachgebiet informieren und deren Entwicklung 
verfolgen. 

– Ärzt:innen sollten sich darüber bewusst sein, dass CDSS 
Fehler und Verzerrungen aufweisen können und die Prozesse 
der Systeme häufig nicht hinreichend nachvollziehbar sind. 
Damit ist die Gefahr fehlerhafter Diagnose- und Therapie-
empfehlungen verbunden. Ärzt:innen sollten daher (teil-)au-
tomatisierte Entscheidungsempfehlungen von CDSS auf 
Plausibilität überprüfen. 

– Der Einsatz von CDSS durch Ärzt:innen im Rahmen einer 
medizinischen Behandlung erfordert Sorgfalt und birgt Haf-
tungsrisiken. Ärzt:innen müssen sich daher vor dem Einsatz 
eines (teil-)automatisierten Systems mit der Funktionsweise 
und den rechtlichen Rahmenbedingungen des Einsatzes ver-
traut machen. 

– Ärzt:innen müssen vor dem Einsatz von CDSS prüfen, ob 
das betreffende System eine neue oder eine zum medizini-
schen Standard gehörende Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode darstellt. Bei neuen Methoden unterliegt die 
ärztliche Entscheidung über den Einsatz des KI-Systems er-
höhten Sorgfaltspflichten. 

– Über CDSS, die sich erst in der Erprobung befinden (Neu-
landmethode), müssen Ärzt:innen die Patient:innen nur auf-
klären, wenn sie das System – nach der gebotenen Abwägung 
– bei der Behandlung zum Einsatz bringen möchten. Ärzt:in-
nen müssen die Patient:innen dann darüber aufklären, dass es 
sich um eine neue Methode handelt, die noch nicht lange 
praktiziert wird, deren Wirksamkeit statistisch noch nicht ab-
gesichert ist und bei der unbekannte Risiken wie die fehlende 
Transparenz und Nachvollziehbarkeit des Systems oder die 
Gefahr von Verzerrungen der maschinellen Diagnose- oder 
Therapieentscheidung nicht auszuschließen sind. Auch müs-
sen die Patient:innen intensiv über konkret in Betracht kom-
mende Standardmethoden aufgeklärt werden. Die Entschei-
dung für oder gegen den Einsatz des automatisierten Systems 
obliegt dann den Patient:innen. 

– Da CDSS in der Regel personenbezogene Daten verarbeiten, 
haben Ärzt:innen die Regelungen des Datenschutzrechts und 
die Schweigepflicht zu beachten.

– Ärzt:innen tragen Mitverantwortung für die Qualitätssiche-
rung in Bezug auf die Patient:innenversorgung. Sie sollten 
durch Rückmeldung ihrer Erfahrungen zur Weiterentwick-
lung von CDSS beitragen und frühzeitig von Fehlentwick-
lungen berichten, insbesondere in konkreten Abläufen der 
Patient:innenversorgung (Prozessqualität). Werden Ärzt:in-
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nen in Ausübung ihrer beruflichen Tätigkeit Fehlfunktionen 
oder Unzulänglichkeiten der von den Herstellenden bereit 
gestellten Informationen bekannt, die Leib oder Leben der 
Patient:innen erheblich gefährden können, haben sie dies 
dem BfArM zu melden. 

– Die Forderung nach ärztlicher Verantwortung beim Einsatz 
der Systeme darf nicht dazu führen, dass die Gesamtlast der 
Einführung und Verwendung von CDSS bei den einzelnen 
Ärzt:innen liegt. Vielmehr kommt bei der Zulassung und 
Nutzung dieser Systeme den Verantwortlichen auf der Meso- 
und Makro-Ebene eine zentrale Bedeutung zu, um ein System-
vertrauen zu gewährleisten, auf das Ärzt:innen und Pa-
tient:innen sich gleichermaßen stützen können.

– KI-basierte CDSS sollten vor ihrem breiten Einsatz in der 
Routineversorung hinsichtlich ihrer Nutzen- und Schadens-
Potenziale systematisch evaluiert werden, einschließlich 
ethischer, rechtlicher und sozialer Implikationen. Eine be-
sondere Bedeutung kommt dabei der prospektiven Validie-
rung der Systeme im Rahmen kontrollierter klinischer Stu-
dien zu.

– Einer Stigmatisierung und Diskriminierung von Patient:in-
nen ist durch rigorose und robuste Validierung der Modelle, 
Trainingsdaten und Ergebnisse sowie durch geeignete politi-
sche und rechtliche Maßnahmen des Grundrechtsschutzes 
entgegenzuwirken. Ärzt:innen müssen sich darauf verlassen 
können, dass die Trainingsdaten bei der Entwicklung von 
CDSS frei von Verzerrungen sind. Sie haben dennoch eine 
Beobachtungsrolle in der Weiterentwicklung und dem späte-
ren Monitoring von CDSS, wofür auch entsprechende Rück-
meldeverfahren einzurichten sind. Sie sollten sich dafür ein-
setzen, dass sich CDSS auf eine für alle Bevölkerungsgrup-
pen repräsentative Datenbasis stützt.

– Ärzt:innen haben dafür Sorge zu tragen, dass sie über die für 
den Einsatz von CDSS angemessenen, auch digitalen Kom-
petenzen verfügen. Hierzu müssen auf der Meso-Ebene Kli-
nikbetreibende ihre Mitarbeitenden z. B. durch das Angebot 
geeigneter Fortbildungsmaßnahmen auf den Einsatz des 
CDSS angemessen vorbereiten. Auf der Makro-Ebene ist ei-
ne verstärkte Vermittlung von digitalen Kompetenzen als ein 
wichtiges Querschnittsthema in der ärztlichen Aus-, Weiter- 
und Fortbildung von zentraler Bedeutung, damit die im 
 Gesundheitsbereich tätigen Akteur:innen den Nutzen und 
die Risiken der KI-basierten CDSS bewerten und diese 
 patient:innenorientiert einsetzen können. 

– Die medizinischen Fachgesellschaften und anderen Erstel-
ler:innen von Leitlinien sollten frühzeitig den Einsatz von 
CDSS in ihren Bereichen adressieren und z. B. in ihren Leit-
linien berücksichtigen, um an verschiedenen Orten nicht un-
terschiedliche Standards zu etablieren. 

– Erheblicher Forschungsbedarf besteht bei der Entwicklung 
von Maßnahmen zur Erklärbarkeit und Nachvollziehbarkeit 
von KI-basierten CDSS, aber auch bei der Einhegung von 
Risiken und der Regulierung von CDSS, welche die benann-
ten technischen, ethischen, rechtlichen und sozialen Span-
nungsfelder als Gestaltungsfrage begreift und konstruktive 
Lösungsansätze bietet.

– Notwendig ist zudem eine begleitende gesellschaftliche Aus-
einandersetzung über diese Fragen sowie die Frage der Ein-
bindung von Ärzt:innen und Patient:innen in die Entwick-
lung dieser Systeme.
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