ZEITSCHRIFT FUR PRAKTISCHE AUGENHEILKUNDE
& AUGENARZTLICHE FORTBILDUNG

MAI'1 2025 | 46. JAHRGANG | 5. HEFT

Kiinstliche Intelligenz in der Augen-
heilkunde - Ethik und Regulatorik

(Al in ophthalmology — ethics and regulation)

THILO GRONOW', CARMEN BELLEBNA?
OLDENBURG, MUNCHEN

KADEN

Diese PDF-Datei darf nur fur nicht kommerzielle Zwecke verwendet werden und nicht in privaten, sozialen und
wissenschaftlichen Plattformen eingestellt werden. © Kaden Verlag 2025, www.kaden-verlag.de



KUNSTLICHE INTELIGLENZ NN

Kiinstliche Intelligenz in der Augen-
heilkunde - Ethik und Regulatorik

(Al in ophthalmology — ethics and regulation)

THILO GRONOW', CARMEN BELLEBNA?
OLDENBURG, MUNCHEN

Zusammenfassung: Dieser Beitrag beschreibt die aktuellen
ethischen und regulatorischen Aspekte der Kunstliche Intel-
ligenz (Kl) in der Augenheilkunde, insbesondere im Hinblick
auf die Europaische Verordnung Uber kinstliche Intelligenz
(Al Act) und die Medizinprodukteverordnung (MDR 2017/745).
Der Beitrag analysiert die Uberschneidungen und Unterschie-
de dieser Regelwerke und hebt die Bedeutung von Stellung-
nahmen durch Fachgesellschaften wie DOG und BVA hervor,
die zusatzlich auf ethische Aspekte eingehen. Es werden die
rechtlichen Anforderungen fiir Arzte als Anwender von Kl-
Systemen beleuchtet. Der Beitrag unterstreicht die Notwen-
digkeit von Transparenz, Fairness, menschlicher Aufsicht und
Kompetenzaufbau im Umgang mit KI-Systemen. Der ethisch
vertretbare Einsatz der Kl in der Augenheilkunde erfordert
mehr als nur technische Konformitat, sondern auch kritisches
Bewusstsein, transparente Kommunikation und die Bereit-
schaft, Verantwortung zu Ubernehmen.

Summary: This article describes the current ethical and re-
gulatory aspects of artificial intelligence (Al) in ophthalmology,
particularly with regard to the European Regulation on Atrtificial
Intelligence (Al Act) and the Medical Device Regulation (MDR
2017/745). The article analyzes the overlaps and differences
between these regulations and highlights the importance of
statements by professional societies such as the DOG and
BVA, which also address ethical aspects. The legal require-
ments for doctors as users of Al systems are highlighted. The
article emphasizes the need for transparency, fairness, human
supervision and competence building when dealing with Al
systems. The ethical use of Alin ophthalmology requires more
than just technical compliance, but also critical awareness,
transparent communication and a willingness to take responsi-
bility.
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ei der Diagnose und Behandlung
von Augenerkrankungen ist der

Einsatz kunstlicher Intelligenz be-
reits etabliert. Damit einhergehend ent-
stehen neue rechtliche Anforderungen,
deren Fokus auf den ethischen Grund-
rechten der EU Charta liegt. Dies spie-
gelt sich in der ,Europdischen Verord-
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nung Uber kinstliche Intelligenz” (Al Act)
wider, die seit 1. August 2024 in Kraft
getreten ist. Der Rat der 27 EU-Mitglied-
staaten hat am 21. Mai 2024 den Al Act
und damit einen einheitlichen Rahmen
fur den Einsatz von Kinstlicher Intelli-
genz in der Europaischen Union verab-
schiedet. Die Kl-Verordnung ist das
weltweilt erste umfassende Regelwerk
fur K.

Der Al Act ist auch eng verzahnt mit
der im Jahr 2017 in Kraft getretenen

EU-Medizinprodukteverordnung (MDR
2017/745). Auch die medizinischen
Fachgesellschaften haben Kl-Leitlinien
aufgestellt. Um die Anforderungen in
einem breiteren ethischen Kontext ein-
zuordnen, ist daher ein Blick auf KI-Stel-
lungnahmen der Fachgesellschaften
u.a. von der Deutschen Ophthalmologi-
schen Gesellschaft (DOG) und dem Be-
rufsverband der Augenérzte Deutsch-
lands (BVA) hilfreich. Eine inhaltliche
Ubersicht bietet hierbei Abbildung 1.
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Zeitschiene

Fur die praktische Umsetzung der KI-
Verordnung (KI-VO) ist der zeitliche Rah-
men entscheidend. Die KI-VO, die im
August 2024 in Kraft getreten ist, wird
schrittweise lber eine 3-jghrige Uber-
gangsfristimplementiert. Bestimmte Re-
gelungen werden bereits nach 6 bzw. 12
Monaten wirksam. Daher ist es fur Au-
genarzte (KI-Anwender) und (Medizin-
produkte-)Hersteller (KI-Anbieter) wich-
tig, sich frihzeitig mit den verschiedenen
Meilensteinen der Implementierung ver-
traut zu machen (Abbildung 2).

Stellungnahmen zu
ethischen Aspekten beim
Einsatz von Kl in der Medizin

Drei bedeutende Institutionen in
Deutschland — die Zentrale Ethik-
kommission der Bundesarztekammer
(ZEKO), der Deutsche Ethikrat sowie die
DOG gemeinsam mit dem BVA — haben
in den vergangenen Jahren Stellung-
nahmen zum ethischen Einsatz von Kl in
der Medizin veroffentlicht. Trotz unter-
schiedlicher Schwerpunkte zeigen sich
inhaltliche Parallelen und gemeinsame
ethische Leitlinien.

Abbildung 1: Unterschiedliche Aspekte der Kl im Vergleich von MDR versus KI-VO,

versus DOG/BVA

Die Zentrale Ethikkommission der
Bundeséarztekammer veroffentlichte im
August 2021 eine Stellungnahme zur Kl-
basierten Entscheidungsunterstiitzung
in der arztlichen Tatigkeit (,Clinical De-
cision Support Systems®). Der Fokus
liegt dabei auf der Integration von Kl in
die arztliche Praxis und der Frage, wie
arztliche Verantwortung auch im Zusam-
menspiel mit algorithmischen Vorschla-
gen gewahrt bleiben kann. Zentrale
Prinzipien sind das Patientenwohl, die
arztliche Verantwortung und die Trans-
parenz von Kl-Systemen. Die Kommis-
sion betont, dass die Entscheidungsho-
heit stets beim Arzt verbleiben muss
und fordert, die digitale Kompetenz von
Arztinnen und Arzten durch Aus- und
Fortbildung zu starken.

Der Deutsche Ethikrat veroffentlichte
im Marz 2023 eine breit angelegte Stel-
lungnahme zu den gesellschaftlichen
Folgen von KI, mit einem Schwerpunkt
auf Medizin, Bildung, Kommunikation
und Verwaltung. Hier wird nicht nur der
konkrete Einsatz der Kl im arztlichen All-
tag betrachtet, sondern auch die poten-
ziellen Auswirkungen auf Autonomie,
Kompetenzerhalt und Privatheit disku-
tiert. Der Ethikrat warnt vor einem mog-
lichen Kompetenzverlust medizinischer
Fachkrafte durch eine Ubermakige De-
legation an KI-Systeme und spricht sich
fur ein systematisches Qualitatsma-
nagement sowie klare rechtliche und
ethische Rahmenbedingungen aus.

Abbildung 2: Zeitlicher Rahmen zur Umsetzung der KI-VO
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Im Februar 2025 haben die DOG und
der BVA eine gemeinsame, fachspezifi-
sche Stellungnahme veroffentlicht, die
sich mit den Chancen und Risiken von
Kl'in der Augenheilkunde befasst. Der
Fokus liegt auf der praktischen Anwen-
dung von KI-Systemen zur Diagnose
und Therapieentscheidung bei Augen-
erkrankungen. Auch hier wird betont,
dass Kl den Arzt nicht ersetzten, son-
dern unterstitzten soll — insbesondere
durch die Analyse groker Datenmen-
gen und Mustererkennung. DOG und
BVA fordern die Entwicklung verbindli-
cher Standards fir KI-Systeme, die auf
reprasentativen und validierten Daten-
satzen basieren, sowie eine ethisch und
rechtlich fundierte Implementierung in
die klinische Praxis.

ISO-Standards fir
KlI-Systeme

Die Kl-Verordnung legt weitreichen-
de Standards flr KI-Systeme fest, auch
fur Medizinprodukte, die haufig als
Hochrisikosysteme (ab Klasse lla-MDR)
eingestuft werden. Die EU-Kommission
wird im Amtsblatt der EU ,harmonisier-
te“ Normen zu dieser Verordnung ver-
offentlichen, wobei diese fur die KI-VO
noch in Planung sind. Sobald diese eu-
ropdischen harmonisierten Normen im
Amtsblatt veroffentlicht sind, wird fir K-
Systeme, die in Ubereinstimmung mit
diesen Normen entwickelt wurden, eine
gesetzliche Konformitatsvermutung mit
der KI-VO gelten.

Internationale Regelungen
wiinschenswert

Durch ihren Fokus auf den Schutz
grundlegender Menschenrechte und die
Verhinderung von Diskriminierung sowie
durch die Etablierung internationaler
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Standards besitzt die KI-Verordnung ein
erhebliches Potenzial fur einen ,Brissel-
Effekt”. Es ist denkbar, dass die KI-Regu-
larien der EU — analog zur DSGVO und
deren Einfluss auf folgende Daten-
schutzverordnungen wie den ,California
Consumer Privacy Act” — eine globale
Vorbildfunktion tbernehmen werden.

Bemerkenswert ist, dass selbst die
US-amerikanische Food and Drug Ad-
ministration auf dieselben internationa-
len Standards verweist, die auch in der
EU als harmonisierte Normen gelten.
Dies unterstreicht die wachsende glo-
bale Konvergenz regulatorischer Ansat-
ze fur Kl in der Medizin.

Hier bieten sich besondere Chancen
durch europaweite Zusammenarbeit, um
fragmentierte landerspezifische Anfor-
derungen zu vermeiden. Nicht-EU-Lan-
der kdnnten diese harmonisierten Stan-
dards als Vorbild nehmen, was zu einer
internationalen Angleichung fuhren wr-
de. Neben einem vereinfachten Markt-
zugang fur Unternehmen wirden so
auch einheitliche, europaisch gepragte
Sicherheits- und Qualitatsstandards fur
Kl-Anwendungen in der Medizin weltweit
gefordert. Die fachspezifische Interpreta-
tion und Auslegung flr die Augenheil-
kunde im klinischen Alltag, erfolgt dann
durch entsprechende Fachgesellschaf-
ten wie DOG und BVA.

Pflichten der KI-Anbieter

Die genannten Anforderungen aus
der KI-VO spiegeln in weiten Teilen ethi-
sche Leitlinien wider, wie sie in den Stel-
lungnahmen der Zentrale Ethikkommis-
sion der Bundesarztekammer, des
Deutschen Ethikrats und der DOG formu-
liert wurden. So etwa betonen alle drei
Institutionen die Notwendigkeit von
Transparenz, Nachvollziehbarkeit und
menschlicher Verantwortung — Prinzipi-
en, die sich konkret in den Vorgaben zur

Explainable Al, zur Dokumentation von
Limitationen sowie zur Sicherstellung der
arztlichen Entscheidungsautonomie
(,Human-in-the-Loop*) niederschlagen.
Auch der ethische Imperativ, Bias zu ver-
meiden und faire, reprasentative Syste-
me zu entwickeln, findet seine Umset-
zung in der geforderten Bias-Priifung
und der genauen Dokumentation von
Trainingsdaten. Die geforderte Schulung
von Entwicklungsteam und Anwendern
entspricht zudem der vielfach betonten
Pflicht zur Kompetenzsicherung, um ei-
nen reflektierten und verantwortungsvol-
len Umgang mit KI-Systemen zu gewahr-
leisten. Insofern tragt die KI-VO nicht nur
zur technischen und rechtlichen Absi-
cherung bei, sondern operationalisiert
zentrale ethische Prinzipien und Uber-
setzt sie in konkrete regulatorische An-
forderungen an die Hersteller von KiI-
Systemen im medizinischen Bereich.

Pflichten der Betreiber von
KI-Systemen in der Augen-
heilkunde

Definition Betreiber nach KI-VO: Im
Sinne der Kl-Verordnung ist ein Betrei-
ber ,eine natlrliche oder juristische Per-
son, Behorde, Einrichtung oder sonstige
Stelle, die ein KI-System in eigener Ver-
antwortung verwendet, es sei denn, das
KI-System wird im Rahmen einer per-
sonlichen und nicht beruflichen Tatig-
keit verwendet® (Art. 3 Abs. 4 KI-VO).
Unter diese Definition fallen eindeutig:
B Niedergelassene Augendrzte
B Krankenhduser und medizinische

Einrichtungen
B Augenarztpraxen und MVZ
Wichtig: Die Betreiberpflichten gelten
auch fur KI-Systeme, die von aufkerhalb
der EU betrieben werden, wenn ,die
von diesem System erzeugte Ausgabe
in der Union verwendet® wird (Art. 2
Abs. 1lit. ¢).
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Zentrale Pflichten der Betreiber
nach Artikel 26 KI-VO

Anders als bei der MDR, die primar
Hersteller, Importeure und Handler ad-
ressiert, legt die KI-VO konkrete Pflichten
flr Betreiber von KI-Systemen fest. Die
KI-VO schafft damit ein neues Verantwor-
tungsgleichgewicht zwischen Kl-Anbie-
tern und Betreibern, das besonders im
medizinischen Bereich wichtig ist.

KI-Kompetenz sicherstellen

Nach Artikel 4 KI-VO mussen Betrei-
ber sicherstellen, dass die Personen,
die mit der Umsetzung der Gebrauchs-
anweisung und der menschlichen Auf-
sicht betraut sind, Uber die erforderliche
Kompetenz verfligen. Dies umfasst ein
~.angemessenes Mal an KI-Kompetenz,
Ausbildung und Befugnissen®. Welche
genauen Inhalte geschult werden mus-
sen, legt die KI-\VO nicht fest. Arzte miis-
sen also an spezifischen KI-Schulungen
teilnehmen und die Teilnahme doku-
mentieren (lassen).

Menschliche Aufsicht gewahrleisten
Betreiber mussen stets die Kontrolle
uber Kl-Entscheidungen behalten. Das
KI-System ist kein autonomes System,
sondern ein Unterstutzungswerkzeug.
Arzte mussen die ,Entscheidungen® der
Kl annehmen oder ablehnen konnen.

Gebrauchsanweisung beachten

Die Betreiber sind verpflichtet, die
vom Hersteller bereitgestellten Anwei-
sungen zu beachten und einzuhalten.
Die beinhaltet auch die KI-Systeme in-
nerhalb der angegebenen Zweckbe-
stimmung zu nutzen. Alle Einschrankun-
gen und Warnhinweise sind zu beachten.

Uberwachungs- und Meldepflichten

Dem Betreiber ist verpflichtet, uner-
wartete Ergebnisse oder Abweichun-
gen (wie bei allen Medizinprodukten
oder Arzneimitteln) zu melden.

Besonderheiten fiir grenziiberschrei-
tende Anwendungen

Wenn ein Augenarzt beispielsweise
ein Kl-System nutzt, das von einem
Unternehmen auferhalb der EU z.B. in
der Schweiz betrieben wird, ist er den-
noch an die KI-VO gebunden, wenn die
Analyseergebnisse in der EU verwen-
det werden. Betreiber in der Schweiz
unterliegen ebenfalls den Bestimmun-
gen der KI-VO. Der Augenarzt muss die
Konformitat des externen Betreibers
mit der KI-VO prifen

Praktische Umsetzung fiir
augenarztliche Einrichtungen

Um den neuen Anforderungen ge-
recht zu werden, sollten Augenarzte
eine Inventarliste aller genutzten KI-
Systeme erstellen und sie auf ihre Eig-
nung prufen (z.B. Vorhandensein einer
CE-Kennung). Mit dem Priifzeichen ist
sichergestellt, dass das Produkt die
Mindestsicherheitsstandards fur den
europaischen Markt erflllt. Mit einer
CE-Kennzeichnung bestétigt ein Her-
steller, dass sein Produkt den gelten-
den EU-Richtlinien entspricht und ein
vorschriftsgemaéakes Konformitédtsbe-
wertungsverfahren durchlaufen hat. Zu-
dem sollten die Augendrzte an fachspe-
zifischen KI-Schulungen teilnehmen.

Die Patientenaufklarung, die die Ver-
wendung von Kl betrifft, behandelt die
KI-VO nicht explizit.

Schulungspflicht

Beispiel Medical Scribes

Medical Scribes sind digitale Assis-
tenten, die medizinische Gespréache
transkribieren und dokumentieren. Sie
helfen Arzten bei der Dokumentations-
arbeit, indem sie wéahrend Patientenge-
sprachen Notizen erstellen und struktu-
rierte Eintrage in der elektronischen
Patientenakten vornehmen.

Die meisten Medical Scribes werden
aktuell nicht als Medizinprodukte klassi-
fiziert, da sie primar administrative Funk-
tionen erfiillen und nicht direkt diagnos-
tische oder therapeutische Entschei-
dungen beeinflussen. Sobald primar
medizinische Funktionen hinzukommen
(Diagnose- und Abrechnungscodes, Zu-
sammenfassung fur Arzt- oder Patien-
tenberichte) kann es jedoch anders aus-
sehen. Eine Marktbeobachtung zeigt
daher: Von etwa 40 Anbietern aus der
EU streben bereits sechs zumindest
eine Klasse |-Zertifizierung als Medizin-
produkt an.

Medical Scribes fallen unter die KI-VO,
mussen jedoch je nach Einstufung unter-
schiedliche Anforderungen erflllen. Da
sie sich derzeit haufig nicht selbst als
Medizinprodukte einstufen, die durch
eine dritte unabhangige Stelle einem
Konformitdtsbewertungsverfahren nach
der MDR unterliegen, werden viele wahr-
scheinlich nicht als Hochrisiko-KI einge-
stuft werden.

Unabhéangig von MDR und KI-VO
missen Medical Scribes in jedem Fall
die Anforderungen der Datenschutz-

Sowohl die KI-VO als auch DOG und BVA betonen die Schulungspflicht fir
Personen, die KI-Systeme implementieren (KI-Anwender). Da vermutlich viele
Augenarzte — bewusst oder unbewusst — bereits KI-Elemente in ihrer IT-Infra-
struktur nutzen, ist eine proaktive Schulung im Rahmen von Fachkongressen
(Forderung an die Verbande) oder durch kostenfreie Online-Angebote

(z.B. deepeye Medical).
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Grundverordnung (DSGVO) erflillen, da
sie sensible Patientendaten verarbeiten
Weitere Beispiele flir solche Klasse |
oder Nicht-Medizinprodukte sind:
B Automatisierte Terminplanungssyste-
me mit KI-Komponenten
B Kl|-gestltzte Patientenkommunikation
B Administrative Entscheidungsunter-
stitzung ohne direkten klinischen
Einfluss.
Die Tendenz einiger Anbieter, eine CE-
Kennzeichung anzustreben, zeigt das
Bestreben, Vertrauen bei medizinischen
Einrichtungen zu schaffen und einer
maglichen gerichtlichen Einstufung als
Medizinprodukt zuvorzukommen.

Arzte diirfen sich nicht auf
eine ,objektive® Kl verlassen

Die neue KI-VO verschiebt das Ver-
antwortungsgleichgewicht im Umgang
mit KI-Systemen entscheidend: Nicht
mehr nur Hersteller, sondern auch Be-
treiber medizinischer KI-Anwendungen
— also konkret niedergelassene Augen-
arzte, medizinische Kliniken — sind in
der Pflicht. Diese Erweiterung der Ver-
antwortlichkeit ist aus ethischer Sicht
konsequent und notwendig. Sie spie-
gelt zentrale Forderungen wider, wie sie
in den Stellungnahmen der ZEKO, des
Deutschen Ethikrats und von DOG und
BVA formuliert wurden.

Zentral ist dabei das Prinzip der
menschlichen Verantwortung: Arzte
dirfen sich nicht auf eine ,,objektive” Kl
verlassen, sondern mussen die Verant-
wortung fur Diagnose und Therapieent-
scheidung behalten — ein Punkt, den
insbesondere ZEKO sowie DOG und
BVA betonen. Die Pflicht zur menschli-
chen Aufsicht und die Moglichkeit, Kl-
Empfehlungen abzulehnen, sind daher
nicht nur regulatorisch erforderlich, son-
dern ethisch geboten, um die Patienten-

Z. prakt. Augenheilkd. 46: 261-266 (2025)

autonomie und &rztliche Integritat zu
wahren.

Ebenso tragt die Verpflichtung zu
Schulung und Kompetenzaufbau dem
Risiko Rechnung, dass medizinisches
Fachpersonal im Umgang mit Kl entm(in-
digt oder Uberfordert wird — eine Sorge,
die vom Deutschen Ethikrat deutlich for-
muliert wurde. Denn: Wer Kl nutzt, ohne
sie zu verstehen, kann keine fundierte
Entscheidung treffen — weder flr noch
gegen ihre Vorschldge. KI-Kompetenz ist
damit nicht nur eine regulatorische An-
forderung, sondern ein ethisches Muss.

Die KI-VO ist ein wichtiger Schritt, um
ethische Prinzipien wie Verantwortung,
Transparenz und Kompetenz in die klini-
sche Realitat zu dberflihren. Sie stellt
sicher, dass Betreiber nicht nur Nutznie-
er, sondern auch aktiv fur die ethische
Qualitat des Kl-Einsatzes Sorge tragen.
Damit das gelingt, mussen Augenadrzte
nicht nur regulatorische Pflichten umset-
zen, sondern auch kritisch prtfen, wo Kl
unkontrolliert oder intransparent wirkt
— und sich dort fur ethisch saubere L6-
sungen bei Kl-Anbietern und notfalls
Behorden stark machen.

Fazit

Der Einsatz Kunstlicher Intelligenz in
der Augenheilkunde bietet insbesonde-
re fur die Diagnostik, Therapieplanung
und Versorgungssteuerung grofkes Po-
tenzial. Gleichzeitig ist damit eine grofke
Verantwortung verbunden. Die ethi-
schen Stellungnahmen der Zentrale
Ethikkommission der Bundesarztekam-
mer, des Deutschen Ethikrats sowie der
DOG und dem BVA formulieren dabei
klare Eckpfeiler. Transparenz, Verant-
wortung, Fairness und Wahrung der
arztlichen Entscheidungsautonomie
sind unverhandelbare Grundséatze. Die
KI-VO nutzt vergleichbare Prinzipien

und Ubersetzt sie in konkrete regulato-
rische Anforderungen — nicht nur fur Kl-
Anbieter, sondern auch flir Betreiber.
Augenadrzte Praxen und Kliniken werden
dadurch verpflichtet, KI-Kompetenz auf-
zubauen, um eine fundierte Kontrolle
uber Kl-Entscheidungen ausiben zu
konnen und eine sorgfaltige Dokumen-
tation und Aufklarung zu gewéhrleisten.

Ein ethisch vertretbarer Einsatz von
Klin der Augenheilkunde bedeutet des-
halb mehr als nur technische Konformi-
tat. Er erfordert kritisches Bewusstsein,
transparente Kommunikation, klare Rol-
lendefinitionen und vor allem die Bereit-
schaft, auch dort Verantwortung zu
Ubernehmen, wo Gesetze noch hinter-
herhinken. Nur so kann Kl nicht nur effi-
zient, sondern auch vertrauenswirdig
zum Wohl der Patientinnen und Patien-
ten eingesetzt werden.

Als Autoren fordern wir eine engere
Zusammenarbeit zwischen relevanten
Organisationen, Verbdnden und Behor-
den auf EU-Ebene. Nur durch einen
kontinuierlichen Dialog und den Aus-
tausch von ,Best Practices” kann sicher-
gestellt werden, dass die regulatori-
schen Rahmenbedingungen mit den
technologischen Entwicklungen Schritt
halten und gleichzeitig ethische und ge-
sellschaftliche Aspekte angemessen
bertcksichtigen.

Es ware sicherlich sinnvoll, regelma-
Rige Konsultationen und Arbeitsgrup-
pen einzurichten, an denen Vertreter
von medizinischen Fachgesellschaften,
Patientenorganisationen, Industrieun-
ternehmen, Forschungseinrichtungen
und Regulierungsbehorden sowie Be-
nannte Stellen teilnehmen. Diese Platt-
formen kdénnten dazu dienen, aktuelle
Herausforderungen zu diskutieren, ge-
meinsame Losungen zu entwickeln und
Empfehlungen fur die Weiterentwick-
lung der regulatorischen Rahmenbedin-
gungen zu erarbeiten.

N
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