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EINFUHRUNG

Wie IThr Haus zu einem
verantwortbaren KI-Einsatz
kommt

Dieses Whitepaper unterstutzt Krankenhausleitungen dabei, KI-Anwendun-
gen fachlich einzuordnen und ihre EinfUhrung gemeinsam vorzubereiten. Es
richtet sich an arztliche, pflegerische, kaufmannische und technische Ver-
antwortliche, die Uber einen Einsatz entscheiden wollen und daflr eine ver-
standliche Verbindung zwischen Technik, Recht und Arbeitsorganisation
bendtigen.

Der Leitfaden erklart zunachst, wie KI-Anwendungen arbeiten und welche
Rolle maschinelles Lernen und groBe Sprachmodelle dabei spielen.
AnschlieBend flhrt er durch die Entscheidungen, die fir ein konkretes Vor-
haben anstehen: Was soll die Anwendung ubernehmen? Welche Daten
braucht sie? Wer beurteilt die Ergebnisse? Welche Rechtsfragen missen
geklart werden, und unter welchen Bedingungen kann der Betrieb begin-
nen?

Viele daflr bendtigte Strukturen sind im Krankenhaus bereits vorhanden:
Beschaffung, Datenschutzberatung, Informationssicherheit, Personalvertre-
tung, Qualitdtsmanagement und klinische Verantwortung. Die folgenden
Kapitel zeigen, wie sich diese Funktionen auf einen gemeinsamen Vorgang
beziehen lassen. Fir Hauser mit einem etablierten IT-Gremium ist dies ein
Vorschlag zur Erweiterung seines Auftrags. Fur Hauser am Anfang entsteht
daraus eine Uberschaubare erste Zustandigkeitsregelung.

Zwei Arbeitsblatter am Ende halten die Ergebnisse fest: einen Steckbrief flr
die ausgewahlte Anwendung und eine Entscheidungsvorlage fur ihre Erpro-
bung. Dazu kommen ein Vorschlag fur die ersten drei Monate und Beispiele
fur aufgabenbezogene Schulungen. Die Erlauterungen zu Normen und For-
schung dienen jeweils der Frage, welche konkrete Arbeit sie dem Leitungs-
team erleichtern.

Rechts- und Literaturstand: 15. September 2026. Die Anderungen der européischen Kl-Verord-
nung vom Juli 2026 sind berucksichtigt.
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FUR DEN SCHNELLEN UBERBLICK

Fiint Entscheidungen fiir den
Einstieg

Eine konkrete Anwendung beschreiben

Fir den Beginn wird festgehalten, wer die Kl woflir nutzt und was mit ihnrem Ergebnis
geschieht. Ein Entwurf fur einen Arztbrief flihrt zu anderen Fragen als die automatische
Priorisierung von Notfallpatient:innen. Der Steckbrief bildet deshalb den tatsachlichen
Arbeitsablauf ab und nennt die Person, die ihn fachlich verantwortet.

Die Priifung in vorhandene Entscheidungswege einfligen

Klinischer Bereich, IT, Datenschutz, Informationssicherheit, Qualitaitsmanagement und
Personalvertretung arbeiten mit derselben Beschreibung. Fachfragen kdnnen gleich-
zeitig geklart werden. Das bestehende Entscheidungsgremium erhalt anschlieBend die
Ergebnisse und die noch offenen Punkte in einer gemeinsamen Vorlage.

Die rechtlichen Pflichten fiir diesen Einsatz bestimmen

Die europaische KI-Verordnung unterscheidet nach Aufgabe und Rolle der Beteiligten.

Zuséatzlich konnen Medizinprodukte-, Datenschutz- und Mitbestimmungsrecht greifen.
Fur jede Anwendung wird festgehalten, welche Anforderungen gelten, wer sie bearbei-
tet und welche Unterlagen dazu bendétigt werden.

Schulungen an der tatsachlichen Arbeit ausrichten

Wer einen Textentwurf prift, bt das Erkennen unbelegter und fehlender Angaben.
Wer eine Anwendung beschafft, muss Zweck, Grenzen und Nachweise des Angebots
beurteilen kdnnen. Artikel 4 der Kl-Verordnung verlangt MaBnahmen zur Férderung der
KI-Kompetenz; der konkrete Lernbedarf ergibt sich aus der jeweiligen Aufgabe.

Den Betrieb zusammen mit der Freigabe vorbereiten

Vor dem Start stehen Ansprechperson, Rlickmeldeweg und Ersatzablauf fest. Ebenso
wird vereinbart, welche Anderungen eine erneute Priifung auslésen. Die Entscheidung
bleibt damit im Alltag nutzbar: bei einer neuen Version, einem Fehler oder dem Wunsch,
die Anwendung in einem weiteren Bereich einzusetzen.
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UBER DEN HERAUSGEBER

Was aiomics macht

Aiomics entwickelt Anwendungen zur Aufbereitung klinischer Unterlagen und zur Zusam-
menarbeit im Krankenhaus. Die Kl-gestitzte Plattform flhrt bereitgestellte Befunde, Arzt-
briefe und Verlaufsdokumente zusammen. Sie kann daraus fallbezogene Ubersichten und
Dokumentationsentwirfe mit Quellenbezug vorbereiten, die Fachpersonen prifen und
freigeben.

Die Einflihrung wird mit den beteiligten Teams auf die Ablaufe der Einrichtung abge-
stimmt. Dazu gehdren die bendtigten Unterlagen, die Gestaltung der Ergebnisse, Zustan-
digkeiten und fachliche Prifung. Eigene Erfahrungen mit diesen Fragen haben den Anlass
fur dieses Whitepaper gegeben.

Der Leitfaden verbindet veroffentlichte Forschung, die europaische Kl-Verordnung und
internationale Managementnormen mit Vorschlagen fir die praktische Einflhrung im
Krankenhaus. Die gesonderte Produktseite im Mittelteil beschreibt das Angebot von aio-
mics.

Dr. med. Sven Jungmann
Arzt und Mitgriinder von aiomics

Gern zeigen wir an einem geeigneten Beispiel, wie sich Kl-gestitzte Dokumentationsarbeit und
die EinfUhrung in bestehende Ablaufe gestalten lassen.

Ein Gesprach vereinbaren - aiomics.io/de/kontakt
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1. Welche Kl Sie vor sich haben und
was daraus folgt

Eine Anwendung markiert verdachtige Bereiche auf
einem Rontgenbild. Eine zweite schatzt anhand von
Falldaten eine Aufenthaltsdauer. Eine dritte erstellt
aus Verlaufsnotizen einen Briefentwurf. Alle drei
kénnen Kl einsetzen. Fir die Einfihrung ist jeweils
entscheidend, welche Aufgabe das System gelernt
hat, welche Eingaben es erhalt und welche Folgen
sein Ergebnis im Arbeitsablauf hat.

Maschinelles Lernen und Sprachmodelle
einordnen

Kunstliche Intelligenz ist der Oberbegriff fur unter-
schiedliche technische Verfahren. Beim maschinel-
len Lernen werden Modelle anhand von Daten
angepasst: Aus Beispielen entsteht ein mathemati-
sches Verfahren, das neue Eingaben verarbeitet.
Ein flr Rontgenbilder entwickeltes Modell kann bei-
spielsweise Bildmuster unterscheiden; ein anderes
Modell kann aus Fallmerkmalen eine Aufenthalts-
dauer schatzen. Welche Aufgabe es beherrscht,
hangt wesentlich von seinem Training und den
dafiir verwendeten Daten ab."?

GroBe Sprachmodelle gehoren ebenfalls zu den mit
maschinellem Lernen entwickelten Modellen. Sie
werden unter anderem darauf trainiert, passende
Fortsetzungen von Text zu erzeugen, und kénnen
anschlieBend fir weitere Aufgaben angepasst wer-
den. Damit lassen sich Texte zusammenstellen,
umformulieren oder anhand bereitgestellter Unter-
lagen Fragen beantworten. Eine Uberzeugende For-
mulierung kann dabei auch entstehen, wenn eine
Aussage sachlich falsch ist oder in den Unterlagen
gar nicht vorkommt.>

Ein Sprachmodell und die im Krankenhaus einge-
setzte Anwendung sind zwei unterschiedliche Ebe-
nen. Zur Anwendung gehoren etwa Dokumentener-
fassung, Zugriffsrechte, Auswahl der Quellen,
Modellaufruf, Anzeige der Ergebnisse und Frei-
gabe. Dasselbe Modell kann deshalb in zwei
Anwendungen sehr unterschiedliche Unterstltzung
bieten. Fur die Beschaffung ist diese gesamte Vera-
rbeitungskette relevant.

Zwischen Training und Nutzung unterscheiden

Beim Training wird das Modell anhand von Daten
verandert. Bei der spateren Nutzung verarbeitet es
neue Eingaben mit seinen bereits erlernten Eigen-
schaften. Ein hochgeladener Arztbrief kann dabei
als Quelle fir eine einzelne Antwort dienen, ohne

Whitepaper - Kl im Krankenhaus

aiomics - September 2026

dass dadurch die Modellparameter verandert wer-
den. Ob Eingaben dartiber hinaus gespeichert oder
fur kinftiges Training genutzt werden, ist eine
gesonderte Frage an den Anbieter und wird ver-
traglich geklart.

Auch eine Anwendung, die Dokumente gezielt
durchsucht und passende Stellen an das Sprach-
modell Ubergibt, hangt von der Qualitat dieser Aus-
wahl ab. Fehlt die Seite mit einer Therapiednderung,
kann der erzeugte Brief auf einem Uberholten Stand
beruhen. Die Einflihrung muss deshalb auch zeigen,
wie unvollstandige Unterlagen, schlecht lesbare
Scans und widersprichliche Angaben behandelt
werden.

Fehler an ihrer Entstehung erkennen

Verzerrungen konnen bereits in der Aufgabe ent-
stehen, die einem Modell gestellt wurde. Ober-
meyer und Kolleg:innen untersuchten ein US-Sys-
tem zur Auswahl von Patient:innen flr zusatzliche
Betreuung. Es schatzte kiinftige Behandlungskos-
ten als MaB fur den Unterstltzungsbedarf. Weil fir
Schwarze Patient:innen bei vergleichbarem Bedarf
weniger ausgegeben wurde, bildete diese ZielgroBe
den Bedarf ungleich ab.* Fir eine Klinik ergibt sich
daraus eine konkrete Beschaffungsfrage: Was
wurde im Training tatsachlich vorhergesagt, und
entspricht das dem Zweck, fir den wir die Anwen-
dung einsetzen mochten?

Weitere Fehler entstehen, wenn sich die ortliche
Patientengruppe, die Gerate oder die Dokumenta-
tion von den Entwicklungsdaten unterscheiden. Bei
Textanwendungen kommen erfundene Aussagen
und Auslassungen hinzu. Fir die Erprobung werden
deshalb Falle aus dem eigenen Arbeitsablauf bend-
tigt. Der Anbieter sollte zeigen kdnnen, bei welchen
Eingaben und Personengruppen Grenzen bekannt
sind und wie die Anwendung solche Situationen
kenntlich macht.

2. Den ersten Kl-Einsatz gemeinsam
vorbereiten

Eine Fachabteilung mochte die Vorbereitung von
Entlassbriefen erleichtern. Fir die gemeinsame Pri-
fung ware die Beschreibung ,Wir wollen Kl nutzen”
zu unbestimmt. Hilfreich ist eine Beschreibung des
vorgesehenen Ablaufs: Die Anwendung erhalt frei-
gegebene Verlaufsunterlagen, bereitet einen Ent-
wurf vor und stellt ihn einer Arztin oder einem Arzt
zur Prufung bereit. Die abschlieBenden medizini-
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schen Festlegungen und die Freigabe bleiben im
beschriebenen arztlichen Arbeitsschritt.

Aus dem Wunsch einen priifbaren Arbeitsablauf
machen

Der Steckbrief dieser Anwendung nennt Zweck,
Nutzer:innen, Eingaben, Ausgabe und
Empfanger:innen. Er halt auBerdem fest, wer den
Ablauf fachlich verantwortet und was bei einem
Ausfall geschieht. Daraus ergeben sich konkrete
Fragen fur die beteiligten Funktionen. Die IT kann
den Datenweg beurteilen, der Datenschutz die Ver-
arbeitung, der Fachbereich die nétige Prifung und
die Personalvertretung mogliche Auswirkungen auf
die Beschaftigten.

Den vorhandenen Einsatz sichtbar machen

Parallel lohnt ein Blick auf Anwendungen, die
bereits im Haus verwendet werden. Dazu gehdren
KI-Funktionen in bestehenden Geraten und Pro-
grammen ebenso wie einzeln eingefiihrte Textas-
sistenten. Die erste Bestandsaufnahme kann in der
vorhandenen Anwendungsibersicht erfolgen. Je
Eintrag geniigen zunachst Produkt, Einsatzbereich,
Zweck, Datenarten, verantwortliche Person und
bekannter Freigabestand. Ungeklarte Angaben
werden als offene Aufgaben gefuhrt.

Fir bisher nicht freigegebene Nutzung ist ein
erreichbarer Melde- und Beratungsweg wichtig.
Beschaftigte sollten erfahren, welche Unterstiit-
zung bereits erlaubt ist, wo sie einen Bedarf anmel-
den kdnnen und wie bis zur Klarung gearbeitet
wird. Die Rlickmeldungen zeigen zugleich, welche
Aufgaben bislang ohne passende betriebliche
Lésung geblieben sind. Sie liefern damit Material fur
die Auswahl des ersten geregelten Einsatzes.

Die Ubersicht bleibt iber die Einfiihrung hinaus
erhalten. Eine neu beschaffte Anwendung wird dort
erganzt; bei einem Wechsel des Anbieters oder des
Einsatzzwecks wird der Eintrag aktualisiert. So
muss die nachste Entscheidung nicht wieder mit
der Suche nach den bisher Beteiligten und den vor-
handenen Unterlagen beginnen.

3. Wie vorhandene Gremien uber Ki
entscheiden konnen

Eine Station mochte zu jedem freigegebenen Ent-
lassbrief einen verstandlichen Patientenbrief anbie-
ten. Eine Kl soll den Entwurf erstellen; das Behand-
lungsteam priift ihn vor der Ubergabe. Die Anwen-
dung ist ausgewahlt. Nun braucht es eine Entschei-
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dung darlber, unter welchen Bedingungen sie ein-
gesetzt werden kann: Welche Unterlagen verarbei-
tet sie? Wo werden die Daten gespeichert? Wie
werden fehlerhafte Aussagen erkannt? Und wer
begleitet den Einsatz nach den ersten Wochen?

Fir ein solches Vorhaben kann das Gremium
zustandig bleiben, das bereits Uber klinische IT-An-
wendungen entscheidet. Sein Auftrag wird um die
Besonderheiten von Kl erganzt. ISO/IEC 42001 sieht
ausdrlcklich vor, das Kl-Management in beste-
hende Geschaftsprozesse einzubinden und Verant-
wortlichkeiten festzulegen. Die konkrete Organisati-
onsform kann das Krankenhaus passend zu seinen
Strukturen wahlen.”

Eine gemeinsame Entscheidungsgrundlage

Der bereits erarbeitete Steckbrief wird im vorhan-
denen Antrags- oder Dokumentensystem zum
gemeinsamen Vorgang. Datenschutz, Informations-
sicherheit, klinische Qualitdt und Einkauf konnen
anhand derselben Angaben parallel arbeiten. Eine
koordinierende Person fuhrt die Ergebnisse und
offenen Fragen zusammen. ISO/IEC 42005 emp-
fiehlt ausdricklich, bestehende Prifungen aufein-
ander abzustimmen und gemeinsame Informatio-
nen weiterzuverwenden.®

Im Beispiel sollte die fachliche Verantwortung bei
einer Person liegen, die die Verwendung der Pati-
entenbriefe im Behandlungsteam gestalten kann.
Die IT verantwortet ihren Teil des technischen
Betriebs. Die oder der Datenschutzbeauftragte
berat unabhangig und tUberwacht die Einhaltung der
Datenschutzvorgaben. Die Entscheidung Uber den
Einsatz und die damit verbundene Verantwortung
liegen bei der zustandigen Leitung. Bestehende
Beteiligungsrechte werden Uber ihre vorgesehenen
Verfahren berUcksichtigt.7

Zusatzlich braucht die Entscheidung Zugang zu KiI-
Fachkenntnissen: Jemand muss beurteilen konnen,
welche Angaben des Anbieters flr diesen Einsatz
aussagekraftig sind, wie Fehler entstehen kdnnen
und was die ortlichen SchutzmaBnahmen leisten.
Diese Kompetenz kann intern oder extern verfligbar
sein. Pflege, Therapie und andere betroffene
Berufsgruppen werden entsprechend ihrer Rolle
einbezogen. Bei Patientenbriefen kénnen
Patient:innenvertretungen beispielsweise sichtbar
machen, welche Erklarungen im Alltag fehlen oder
missverstandlich bleiben. Daflir gentigt je nach Vor-
haben eine gezielte Beteiligung; ein standiger Sitz
fir jede denkbare Perspektive ist keine
Voraussetzung.s'6
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Entscheidungsbefugnisse nach Tragweite
verteilen

Die Leitung legt fest, welche Vorhaben das Gre-
mium selbst entscheidet und welche innerhalb
eines beschriebenen Rahmens delegiert werden
kénnen. Soll eine zweite Station dieselbe geprifte
Funktion unter vergleichbaren Bedingungen nutzen,
konnen die zustandigen Personen gezielt die Unter-
schiede prufen. Soll die Anwendung kiinftig eigen-
standig medizinische Empfehlungen erzeugen, ver-
andern sich Zweck und maogliche Folgen erheblich.
Dann ist eine erneute fachliche und rechtliche Ein-
ordnung erforderlich. Die Tiefe der Prifung richtet
sich nach solchen Veranderungen und den verblei-
benden Unsicherheiten.®

Der Beschluss halt fest, welche Nutzung freigege-
ben ist, welche Bedingungen gelten, wer deren
Umsetzung Ubernimmt und wann eine erneute
Bewertung ansteht. Ein abweichendes Votum bleibt
mit seiner Begrindung nachvollziehbar. So kdnnen
spatere Anderungen an einer konkreten Entschei-
dung gemessen werden. Fehlt bisher ein geeigne-
tes Gremium, benennt die Geschaftsflihrung eine
verantwortliche Leitungsperson und einen kleinen,
fachibergreifenden Entscheidungskreis. Dessen
Befugnisse und Verhaltnis zu bestehenden Struktu-
ren sollten von Anfang an feststehen.

4. Klaren, welche Regeln fur die
geplante Anwendung gelten

Ein System bereitet aus vorhandenen Befunden
einen Briefentwurf vor. Ein anderes empfiehlt
anhand dieser Befunde eine Therapie. Beide kon-
nen dieselbe Benutzeroberflache haben; fir ihre
rechtliche Einordnung macht der vorgesehene
Zweck einen erheblichen Unterschied. Die erste
Unterlage fur die Prifung sollte deshalb die kon-
krete Funktion beschreiben: Welche Informationen
verarbeitet die Anwendung, welches Ergebnis lie-
fert sie, und wofilr soll dieses Ergebnis verwendet
werden?

Diese Beschreibung wird mit der Zweckbestim-
mung und Gebrauchsanweisung des Anbieters
abgeglichen. Soll die Anwendung patientenbezo-
gene Informationen fir diagnostische oder thera-
peutische Entscheidungen liefern, ist ihre Einord-
nung als Medizinprodukt zu prifen. Reine Verwal-
tungsfunktionen sind dadurch nicht automatisch
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erfasst. Bei einer Dokumentationshilfe kommt es
auf ihre tatsachliche Funktion an; die Bezeichnung
allein entscheidet die Frage nicht.®

Flr medizinische Software ist Regel 11 der europai-
schen Medizinprodukteverordnung besonders rele-
vant. Sie ordnet Software, deren Informationen dia-
gnostischen oder therapeutischen Entscheidungen
dienen, grundsatzlich der Klasse lla zu; bei
bestimmten schwerwiegenderen mdglichen Folgen
gelten hohere Klassen. Die arztliche Prifung eines
Vorschlags hebt diese Zweckbestimmung nicht auf.
Beschaffung und Fachbereich sollten sich deshalb
erlautern lassen, welche Funktionen von der ange-
gebenen Einstufung erfasst sind.®

Die gesetzliche Risikoklasse und den klinischen
Einsatz getrennt beurteilen

Die KI-Verordnung kennt zwei hier wichtige Wege
zur Einstufung als Hochrisiko-KI. Der erste betrifft
bestimmte regulierte Produkte und Sicherheitsbau-
teile, sofern eine Konformitatsbewertung durch
eine unabhéngige Stelle erforderlich ist. Der zweite
nennt besondere Verwendungszwecke, darunter
die Notfalltriage sowie bestimmte Anwendungen
zur Personalauswahl und Leistungsbewertung. Der
Einsatz im Krankenhaus allein begrindet noch
keine Hochrisikoeinstufung. Auch eine menschliche
Schlussprifung schlieBt diese Einstufung nicht
pauschal aus.’

Unabhangig davon braucht die Klinik ihre eigene
Einschatzung maoglicher Folgen: Ein Ubersehener
Hinweis in einer Aufnahmeubersicht kann im vorge-
sehenen Arbeitsablauf wichtig sein, selbst wenn die
Anwendung rechtlich nicht als Hochrisiko-KI einge-
ordnet wird. Fiur das Einfiihrungsvorhaben werden
deshalb sowohl die rechtliche Einstufung als auch
die vorgesehenen Prifschritte und Ersatzablaufe
festgehalten.

Bei einer zugekauften Anwendung ist die Klinik
Ublicherweise Betreiberin. Entwickelt sie selbst ein
System oder l&sst es unter eigenem Namen entwi-
ckeln und nimmt es in Betrieb, kann sie Anbieter-
pflichten libernehmen. Auch wesentliche Anderun-
gen oder eine neue Zweckbestimmung kdnnen
diese Rolle verandern. Vor einer Erweiterung, etwa
von der Textaufbereitung zur Therapieempfehlung,
gehort daher eine erneute Prifung in den
Anderungsprozess.9
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TABELLE 1

Welche Pflichten wann gelten — Stand September 2026
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Bereich

KI-Kompetenz

Zeitliche Einordnung

Bereits anwendbar; die Pflicht zur Férderung von Kl-Kompetenz

wurde im Juli 2026 geandert.

Transparenz bei Kl-Dialogen und
erzeugten Inhalten (Artikel 50)

Grundsétzlich seit 2. August 2026: Menschen missen eine direkte Ki-
Interaktion erkennen koénnen; fur Anbieter gelten Pflichten zur Kenn-

zeichnung erzeugter Inhalte.

Besondere Verwendungszwecke,
etwa Notfalltriage und Personal-
auswahl (Anhang Ill)

Bestimmte regulierte Produkte,
darunter medizinische KI-Anwen-
dungen (Anhang I)

2028.

Die beiden spateren Termine betreffen Kapitel Ill,
Abschnitte 1-3, mit Ausnahme von Artikel 6 Absatz 5.
Grundlage ist die seit 27. Juli 2026 geltende Anderung.
Fiir bestehende Systeme sind weitere Ubergangsregeln
zu prufen. Datenschutz-, Medizinprodukte- und
Arbeitsrecht gelten daneben weiter.™©

Fiar Hochrisiko-Anwendungen verlangt Artikel 26
kinftig unter anderem benannte Personen fur die
menschliche Aufsicht, geeignete Befugnisse und
Unterstiitzung sowie geregelte Uberwachung und
Meldung von Problemen. Diese Zustandigkeiten
und Verfahren lassen sich bei einer heutigen
Beschaffung bereits berijcksichtigen.9

Eine Grundrechte-Folgenabschatzung untersucht
beispielsweise, ob eine Anwendung bestimmte
Patientengruppen benachteiligen oder Beschaftig-
tenrechte beeintrachtigen kdénnte und welche
SchutzmaBnahmen vorgesehen sind. Artikel 27
kann diese Bewertung fur bestimmte Anwendungen
nach Anhang Ill auch von privaten Einrichtungen
verlangen, die offentliche Dienstleistungen erbrin-
gen. Dazu kann die Gesundheitsversorgung
gehijren.9

Die zustandige Beschaftigtenvertretung wird frih-
zeitig anhand der geplanten Arbeitsablaufe betei-
ligt. Im Anwendungsbereich des Betriebsverfas-
sungsgesetzes bestehen bereits Informations- und
Beratungsrechte; bei entsprechender technischer
Leistungs- oder Verhaltenskontrolle kommen Mit-
bestimmungsrechte hinzu."" Bei behérdlichen Fra-
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Zentrale Hochrisiko-Anforderungen und Pflichten der Anbieter und
Betreiber grundsatzlich ab 2. Dezember 2027.

Dieselben Anforderungen und Pflichten grundsatzlich ab 2. August

gen ist die Bundesnetzagentur eine zentrale Anlauf-
stelle. FUr Medizinprodukte bleiben die besonderen
Zustandigkeiten erhalten, insbesondere die der
Landesbehorden; das BfArM Ubernimmt gesetzlich
bestimmte Aufgaben.u'13

5. Den Datenweg klaren und echte
Entscheidungen ermodglichen

Bei einer Kl-gestltzten Aufnahmeubersicht beginnt
die Datenschutzprifung schon vor dem fertigen
Text. Ein Befund wird hochgeladen, moglicherweise
zwischengespeichert und von weiteren Dienstleis-
tern verarbeitet; anschlieBend gelangt die Ubersicht
in die Patientenakte. Fur die Klinik muss erkennbar
sein, welche Stellen an diesem Weg beteiligt sind
und welche Daten dort verbleiben. Eine verein-
fachte Darstellung dieses Ablaufs gibt Fachbereich,
Datenschutz und Informationssicherheit eine
gemeinsame Arbeitsgrundlage.

Sie halt fest, welche Unterlagen bendtigt werden,
wer sie verarbeitet, wo Verarbeitung und Speiche-
rung stattfinden, wer zu Wartungszwecken zugrei-
fen kann und wann Zwischenstande geldscht wer-
den. Hinzu kommen die Empfangeriinnen der
Ergebnisse und eine mogliche Verwendung der Ein-
gaben zur Weiterentwicklung der Modelle oder Pro-
dukte des Anbieters. Vertragliche Zusagen und
technische Einstellungen missen diesen Datenweg
abbilden. Bereits vorhandene Unterlagen zu Auf-
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tragsverarbeitung, Zugriffsrechten und Ldéschung
werden daflr erg.’a‘mzt.7

Die Rechtsgrundlage am Verwendungszweck
prufen

Die Verarbeitung fur die Behandlung, eine
Gesprachsaufzeichnung und die spatere Nutzung
von Daten zur Modellentwicklung sind unterschied-
liche Vorgange. Fur jeden ist die passende Rechts-
grundlage zu bestimmen; bei Gesundheitsdaten
missen auBerdem die Voraussetzungen flir beson-
ders geschitzte Daten erflllt sein. Eine ausdrickli-
che Einwilligung ist dabei nicht die einzige mogliche
Grundlage Klinischer Verarbeitung. Umgekehrt
erstreckt sich die Grundlage fir die Behandlung
nicht automatisch auf jede Weiterverwendung
durch einen Dienstleister.”

Eine Datenschutz-Folgenabschatzung untersucht
die konkreten Risiken fir die betroffenen Menschen
und die vorgesehenen SchutzmaBnahmen. Sie ist
vor Beginn erforderlich, wenn die Verarbeitung vor-
aussichtlich ein hohes Risiko verursacht; die Daten-
schutz-Grundverordnung nennt unter anderem die
umfangreiche Verarbeitung von Gesundheitsdaten.
Bestehende Bewertungen konnen nutzbar sein,
sofern sie den neuen Datenweg und dessen Risiken
tatsachlich erfassen. Andern sich diese Risiken,
wird auch die Bewertung Uberprijft.7 Bereits erar-
beitete Teile dieser Bewertung dirfen bei einer
zusatzlich erforderlichen Grundrechte-Folgenab-
schatzung einbezogen werden.’

Die Datenschutzbeauftragten beraten die zustan-
dige Leitung bei dieser Bewertung und Gberwachen
die Einhaltung der Vorschriften. Die Verantwortung
fUr die Verarbeitung bleibt bei der Einrichtung.7

Die menschliche Priifung muss das Ergebnis
verandern kénnen

Angenommen, eine Anwendung empfiehlt, eine
Aufnahmeanfrage abzulehnen. Die zustandige Per-
son muss die tragenden Angaben priifen, fehlende
Informationen berlcksichtigen und zu einem ande-
ren Ergebnis gelangen kdnnen. Erhalt sie nur eine
vorgefertigte Antwort und bestatigt diese regelma-
Big ohne eigene Beurteilung, bleibt die tatsachliche
Entscheidung mdglicherweise vollstandig automati-
siert.

Genau darauf kommt es bei Artikel 22 der Daten-
schutz-Grundverordnung an: Er erfasst ausschlieB3-
lich automatisierte Entscheidungen mit rechtlicher
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oder ahnlich erheblicher Wirkung. Die europaischen
Datenschutzleitlinien verlangen flr eine echte
menschliche Beteiligung sowohl die fachliche
Fahigkeit als auch die Befugnis, das Ergebnis zu
andern. Eine routinemaBige Bestatigung genlgt
nicht." Fir vollstandig automatisierte erhebliche
Entscheidungen auf Grundlage von Gesundheitsda-
ten gelten zudem besonders enge
Voraussetzungen.7

Im Arbeitsablauf bedeutet das: Die prifende Person
erhalt die entscheidenden Unterlagen, erkennt
offene Angaben und hat ausreichend Zeit fir ihre
Beurteilung. Sie kann den Vorschlag zurlickweisen,
erganzen oder eine weitere Einschatzung einholen.
Diese Mdoglichkeiten werden schon im Versuch mit
typischen und schwierigen Fallen erprobt. Eine
sinnvolle menschliche Prifung kann zugleich erfor-
derlich sein, wenn Artikel 22 im konkreten Fall nicht
greift.

Auch die Information der Patient:innen richtet sich
nach der Anwendung. Wer mit einem Kl-Dialogsys-
tem interagiert, soll dies erkennen kdnnen. Fur die
technische Kennzeichnung erzeugter Inhalte gelten
besondere Anbieterpflichten. Daraus folgt keine
pauschale sichtbare Kennzeichnung jedes arztlich
gepriften Briefentwurfs; die jeweils einschlagigen
Informationspflichten werden am tatsachlichen Ein-
satz geprUft.9

6. Das bestehende
Qualitatsmanagement um Ki
erganzen

Bei den ersten Patientenbriefen fallt auf, dass eine
zeitlich begrenzte Medikamentendnderung im Ent-
wurf unvollstandig erklart wird. Das Team korrigiert
den Brief und meldet den Fehler. Damit daraus eine
dauerhafte Verbesserung wird, muss jemand die
Ursache klaren, ahnliche Falle einbeziehen und eine
wirksame Anderung veranlassen. Fiir diese Aufga-
ben besitzt ein Krankenhaus mit etabliertem Quali-
tatsmanagement bereits Verfahren. Kl erganzt die
Fragen, die darin bearbeitet werden.

ISO/IEC 42001 beschreibt die Anforderungen an ein
Managementsystem flr KlI. Es umfasst unter ande-
rem Verantwortlichkeiten, Risiken, Kompetenz, Lie-
feranten, laufende Uberwachung und Verbesserun-
gen. Die Norm nennt ausdricklich die Verbindung
mit ISO 9001. Vorhandene Dokumentenlenkung,
interne Audits und Bewertungen durch die Leitung
kdnnen daher die gemeinsame Grundlage bilden.®
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TABELLE 2

Welche Ergéanzung an welcher Stelle gebraucht wird

aiomics - September 2026

Vorhandener Prozess

Verfahrensanweisungen

Erganzung fir Ki

Zweck, zuldssige Verwendung und fachliche Verantwortung festhal-

ten: etwa Patientenbriefe aus freigegebenen Entlassbriefen.

Lieferantenbewertung

Vereinbaren, wer Uber Modellwechsel informiert, Stérungen bearbei-

tet und Nachweise zu Anderungen bereitstellt.

Qualifizierung

An konkreten Briefen Uben, wie Auslassungen und veranderte Bedeu-

tungen erkannt und gemeldet werden.

Anderungsfreigabe

Neue Datenquellen, Nutzergruppen und Funktionen mit der bisheri-

gen Freigabe abgleichen.

Qualitatskennzahlen

Prifaufwand, wiederkehrende Fehler und Verstandlichkeit fur die

vorgesehenen Empfanger:innen beobachten.

Fehlermeldung und Verbesse-

Betroffene Fassung und Ausgangsunterlagen nachvollziehen; Korrek-

rung turen veranlassen und ihre Wirkung prifen.

Die Tabelle zeigt eine mogliche Umsetzung. Welche
MaBnahmen ein Haus bendtigt, richtet sich nach
seinem Anwendungsbereich und seinen Risiken.
ISO/IEC 42001 verlangt begriindete Entscheidun-
gen uber die anwendbaren MaBnahmen.®

Risiken und Auswirkungen gemeinsam
betrachten

Beim fehlerhaften Patientenbrief fragt die Risikobe-
urteilung: Wie kann die Auslassung entstehen?
Welche Folgen hatte sie? Wie zuverldssig erkennt
die vorgesehene Prifung den Fehler? Welche
zusatzlichen MaBnahmen sind sinnvoll? ISO/IEC
23894 gibt hierzu Orientierung und bezieht ausdri-
cklich die Folgen fir die Organisation, einzelne
Menschen und gesellschaftliche Gruppen ein. Wo
belastbare Haufigkeiten fehlen, kann die Einschat-
zung begriindet qualitativ erfolgen.15

Die Auswirkungsbewertung nach ISO/IEC 42005
vertieft den Blick auf die Betroffenen. Im selben
Beispiel fragt sie, ob Menschen mit geringer
Gesundheitskompetenz die Erklarung verwenden
konnen, ob Angehorige zusatzliche Aufgaben Ulber-
nehmen mussen und ob bestimmte Patientengrup-
pen schlechter erreicht werden. Daraus koénnen
konkrete Anderungen folgen: zusatzliche Erlaute-
rungen, eine andere Ubergabe oder eine geeignete
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Ansprechperson. Die Ergebnisse flieBen in die Risi-
kobeurteilung ein. Beide Betrachtungen kdnnen
dieselben Unterlagen verwenden.®

Auch gesetzlich erforderliche Bewertungen lassen
sich mit dieser Arbeit abstimmen. Dazu gehdren je
nach Einsatz eine Datenschutz-Folgenabschatzung
und eine Grundrechte-Folgenabschatzung. Ihre
Voraussetzungen und rechtlichen Anforderungen
werden im Rechtskapitel erlautert. Ein gemeinsamer
Vorgang kann auf die jeweiligen Ergebnisse verwei-
sen und festhalten, welche Frage noch von wem zu
klaren ist.

Was eine Zertifizierung aussagt

Eine freiwillige Zertifizierung nach ISO/IEC 42001
lasst das Managementsystem im festgelegten Gel-
tungsbereich extern prufen. Sie kann beispiels-
weise zeigen, dass Zustandigkeiten, Risikobehand-
lung und Verbesserungsverfahren systematisch
umgesetzt werden. Beim eigenen Haus wie bei
einem Anbieter lohnt deshalb der Blick darauf, wel-
che Organisation, Tatigkeiten und Standorte das
Zertifikat umfasst. Die rechtliche Zulassigkeit einer
Anwendung und ihre Eignung fiir den konkreten kli-
nischen Einsatz werden gesondert beurteilt. Die
beschriebenen Verfahren lassen sich bereits vor
einer Entscheidung Uber die Zertifizierung nutzen.”

M
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Ein Einblick in aiomics

KI gemeinsam in den Klinikalltag
bringen

Aiomics unterstitzt Teams bei der Aufbereitung klinischer Unterlagen und bei der
Zusammenarbeit rund um einen Fall. Fir die Einflhrung verbinden wir die fachliche Aufgabe
mit den ortlichen Ablaufen und Anforderungen.

Unterlagen mit Quellenbezug aufbereiten

Die Anwendung flihrt bereitgestellte Dokumente zusammen, verknipft erzeugte Angaben mit Quellen
und unterstitzt den Abgleich widerspruchlicher Angaben. Fachpersonen erhalten eine Grundlage fur
ihre Prifung und die anschlieBende Freigabe.

Den Einsatz an die Einrichtung anpassen

Unsere eigene Wissens- und Vorlagenbibliothek bildet die Grundlage fir die Anpassung an
Fachgebiet, Empfanger:innen und ortliche Vorgaben. Gemeinsam mit dem Haus werden die
bendotigten Eingaben, Ausgaben und Zustandigkeiten festgelegt.

Klinische Erfahrung und technische Sorgfalt verbinden

Aiomics wird arztlich gefuhrt. Die technische Entwicklung verantwortet der promovierte Physiker Dr.
Nikita Tarasov. Die Anwendung entsteht in Zusammenarbeit mit klinischem Personal; konkrete
Aufgaben und dokumentierte Fehler flieBen in die Weiterentwicklung ein.

Informationssicherheit und Nutzen nachvollziehbar machen

Unser Informationssicherheitsmanagementsystem ist durch TUV NORD CERT nach ISO/IEC
27001:2022 zertifiziert. Die vereinbarte Verarbeitung erfolgt in der EU. Arbeitshilfen zur Einfihrung
und Nutzenbewertung unterstiitzen die gemeinsame Planung und die Bewertung anhand eigener
Falle.

In einem unverbindlichen Gesprach lasst sich klaren, welche Aufgabe flr den Einstieg geeignet ist
und welche Beteiligten daflir gebraucht werden.

Unverbindlich zeigen lassen

Informationssicherheit: Zertifikat 44 121251903 - TUV NORD CERT - giiltig 18.05.2026 bis 17.05.2029
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7. Mit dem eigenen System die
richtigen Fahigkeiten aufbauen

Wer Kl-Briefentwirfe prift, muss andere Fehler
erkennen koénnen als jemand, der ein System
beschafft oder dessen Einfihrung verantwortet. Die
Schulung beginnt deshalb bei den Aufgaben: Wel-
che Ergebnisse darf eine Person ubernehmen?
Woran erkennt sie eine unvollstandige oder unpas-
sende Antwort? Was kann sie selbst korrigieren,
und wann muss sie die Bearbeitung unterbrechen?

Kl-Kompetenz am eigenen Fall: Quelle und Entwurf
gemeinsam beurteilen und den Umgang mit fehlenden
Angaben Uben.

Artikel 4 der Kl-Verordnung verpflichtet Anbieter
und Betreiber inzwischen dazu, MaBnahmen zu
ergreifen, die die Entwicklung von Kl-Kompetenz
unterstitzen. Die seit Juli 2026 geltende Fassung
stellt ausdriicklich klar, dass kein bestimmtes Kom-
petenzniveau einzelner Personen garantiert werden
muss. Vorkenntnisse, Einsatzkontext und betrof-
fene Personengruppen sind zu bert’.’ncksichtigen.10
Weder ein einheitlicher Lehrgang noch ein externes
Zertifikat ist vorgeschrieben. Die Bundesnetzagen-
tur empfiehlt eine bedarfsgerechte Gestaltung,
Dokumentation und regelmaBige Uberpriifung der
MaBnahmen.'®

Die Einflihrung an konkreten Arbeitsproben
ausrichten

Flr Beschaftigte, die mit klinischen Texten arbeiten,
eignet sich eine kurze Ubung mit der tatsichlich
eingesetzten Anwendung. Im freigegebenen Ent-
lassbrief steht beispielsweise, dass eine Medika-
mentendosis flr drei Tage reduziert werden soll. Im
daraus erzeugten Patientenbrief fehlt die Befris-
tung. Die Teilnehmenden priifen, wie diese Auslas-
sung die Bedeutung verandert und an welcher
Stelle der Ausgangsdokumentation sie erkennbar
ist. Eine zweite Aufgabe zeigt einen Fall, fir den die
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vorhandenen Informationen keine belastbare Ant-
wort erlauben.

Diese Ubung verbindet Bedienung und fachliche
Prifung. Dabei lasst sich auch feststellen, ob die
Oberflache ausreichende Unterstiitzung bietet: Ist
die Quelle erreichbar? Sind verschiedene Doku-
mentstande unterscheidbar? Lasst sich eine Rick-
frage so festhalten, dass sie bei der Ubergabe
erhalten bleibt? Wenn diese Voraussetzungen feh-
len, braucht es eine Anderung des Systems oder
des Ablaufs. Zusatzliche Schulung allein I6st das
Problem nicht.

Die mit der Aufsicht betrauten Personen bearbeiten
zusatzlich einen auffalligen Fall, entscheiden Uber
die Fortsetzung der Nutzung und erproben den ver-
einbarten Meldeweg. Artikel 26 verlangt flr diese
Personen die erforderlichen Kenntnisse, Schulung,
Befugnisse und Unterstiitzung, sobald die betref-
fenden Pflichten anwendbar werden.® Die Kilinik
regelt auBerdem Erreichbarkeit und Vertretung.

Leitung, Beschaffung und Personalbereich brau-
chen wiederum Sicherheit bei den Grenzen des
vereinbarten Einsatzes. Ein geeignetes Beispiel ist
der Wunsch, Nutzungsdaten zusatzlich fir die
Bewertung einzelner Beschaftigter auszuwerten.
Damit stellen sich neue Fragen zu Zweck, Beschaf-
tigtenrechten und gegebenenfalls zur Hochrisi-
koeinstufung. Auch die vermeintlich hilfreiche Ana-
lyse von Motivation durch biometrische Emotions-
erkennung am Arbeitsplatz ist rechtlich besonders
begrenzt; die Ausnahme flir medizinische oder
Sicherheitszwecke ist keine allgemeine Ausnahme
fir Krankenhauser.®

Erfahrungen aus dem Betrieb in die Schulung
zuriickfiihren

Als Nachweis eignen sich eine kurze Zuordnung der
Aufgaben, die behandelten Beispiele und die durch-
gefihrten MaBnahmen. Erganzend kann das Team
festhalten, welche Arbeitsschritte in der Ubung
sicher gelangen und wo Unterstitzung gebraucht
wurde. Das ist ein Vorschlag fur die praktische Aus-
gestaltung. Zweck, Zugriff und Umgang mit perso-
nenbezogenen Lernaufzeichnungen werden vorab
festgelegt.

Far Auffrischungen liefern Rickfragen und Fehler
aus dem Betrieb den Stoff. Wird beispielsweise
wiederholt eine veraltete Angabe Ubernommen,
lasst sich genau dieses Muster in der nachsten
Besprechung behandeln. Neue Funktionen und
geanderte Zustandigkeiten kdnnen ebenfalls eine
erganzende Einweisung auslosen. So wachst das
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Wissen gemeinsam mit dem Einsatz, und die Klinik
kann ihre Unterstlitzung dort verstarken, wo sie im
Alltag gebraucht wird.

8. Mit eigenen Fallen prufen, ob die
Anwendung den Ablauf verbessert

Eine Dokumentationshilfe kann in einer Vorfliihrung
einen Uberzeugenden Brief erzeugen. Fiur das
Behandlungsteam ist anschlieBend eine andere
Erfahrung entscheidend: Lasst sich der Entwurf mit
den im Haus verfugbaren Unterlagen zuverlassig
prufen, und erleichtert er die Fertigstellung? Eine
begrenzte Erprobung verbindet deshalb die fachli-
che Beurteilung der Ergebnisse mit der Beobach-
tung des tatsachlichen Arbeitsablaufs.

Vorab festlegen, was sich verbessern soll

Fir den Briefentwurf kann das Ziel sein, die Suche
und Zusammenstellung zu verkidrzen und die
wesentlichen Aussagen unmittelbar mit ihren Quel-
len zu prifen. Erfasst werden dann die Vorberei-
tung der Unterlagen, die Bearbeitung des Entwurfs
und die nétigen Korrekturen. Neben der tatsachlich
aufgewendeten Bearbeitungszeit ist die verstri-
chene Zeit bis zur Freigabe aufschlussreich. Die
reine Geschwindigkeit der Texterzeugung beant-
wortet diese Fragen nur zum Teil.

Fur Tatigkeiten, die bisher bereits durchgefihrt
wurden, erfasst das Team denselben Aufwand
zunachst im bisherigen Verfahren anhand ver-
gleichbarer Falle. Wird eine zusatzliche Leistung
eingefuhrt, etwa ein eigener Patientenbrief, werden
deren Nutzen und zusatzlicher Aufwand bewertet.

Bei einer bildauswertenden Anwendung stehen
andere Ergebnisse im Vordergrund: Welche rele-
vanten Befunde werden erkannt, welche libersehen
und wie viele zusatzliche Abklarungen entstehen
durch falsche Hinweise? Die Fachabteilung wahlt
die fur ihren Einsatz entscheidenden Fehlerarten.
Aus diesen Anforderungen ergibt sich, welche
Belege vom Anbieter bendtigt werden und welche
Fragen sich erst im eigenen Ablauf beantworten
lassen.

Die Erprobung mit dem Fachbereich gestalten

Zu Beginn werden fachlich geklarte Falle aus dem
vorgesehenen Einsatzbereich herangezogen. Dazu
gehoren auch schwierige Unterlagen und Fallgrup-
pen, bei denen besondere Unsicherheit besteht. Bei
einer Textanwendung kénnen das widersprichliche
Verlaufsangaben, schlecht lesbare Dokumente oder
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mehrere Anderungen derselben Behandlung sein.
Die prifenden Personen halten fest, welche Fehler
sie finden, wie sie diese erkennen konnten und wie
aufwendig die Korrektur war.

Flr einen patientennahen Einsatz werden zusatz-
lich die zulassigen Einsatzbedingungen und der
Rickweg zum bisherigen Verfahren geklart. Eine
vorgelagerte Auswertung vorhandener Falle kann
dabei helfen, offensichtliche Schwachen zu finden,
bevor die Anwendung im aktuellen Behandlungsab-
lauf genutzt wird. Umfang und Gestaltung der
Erprobung richten sich nach der vorgesehenen
Verwendung und ihren moglichen Folgen.

DECIDE-AI beschreibt, welche Angaben friihe klini-
sche Untersuchungen Kl-gestitzter Entschei-
dungshilfen berichten sollten. Dazu gehdren neben
der Systemleistung die Nutzer:innen, Arbeitsab-
ldufe und sicherheitsrelevanten Ereignisse.17 Das
hilft auch beim Lesen von Anbieterunterlagen:
Wurde die Anwendung tatsachlich im Kklinischen
Ablauf untersucht? Wer arbeitete damit, und welche
Probleme traten dabei auf? Solche Angaben
machen die Ergebnisse flr die eigene Einflihrung
besser einordbar.

Den Aufwand der Bewertung passend wahlen

Bei einer wissenschaftlichen Untersuchung werden
Vergleich, Fallzahl und Auswertung vorab metho-
disch geplant. Fir eine erste betriebliche Einschat-
zung kénnen dagegen vorhandene Fallzahlen, ein-
zelne direkte Zeitmessungen und begrindete
Schatzungen des Teams zusammengefihrt wer-
den. Gemessene und geschatzte Werte werden
kenntlich gemacht. Ergibt sich daraus eine Ent-
scheidung, die schon durch wenige zusatzliche
Minuten Prifaufwand kippen wirde, wird genau
dieser Arbeitsschritt genauer untersucht.

Zum vereinbarten Abschluss erhdlt das Entschei-
dungsgremium eine kurze Darstellung: Welche Auf-
gabe wurde tatsachlich erleichtert? Welche Fehler
blieben aufwendig oder wurden zu spat bemerkt?
Welche Anpassung ware vor einer Fortfihrung
notig? Die Entscheidung kann den Einsatz auf
bewahrte Aufgaben begrenzen, eine weitere Erpro-
bung vorsehen oder den bisherigen Ablauf beibe-
halten. Die dabei gewonnenen Erkenntnisse bleiben
fur die nachste Beschaffung verfligbar.
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9. Wie die Freigabe im laufenden
Betrieb verlasslich bleibt

Nach einigen Monaten kiindigt der Anbieter der
Patientenbrief-Anwendung ein neues Sprachmodell
an. Die Bildschirmoberflache bleibt gleich. Texte
konnen sich trotzdem verandern: etwa darin, wel-
che Informationen sie hervorheben, verkiirzen oder
weglassen. Fur die Station stellt sich damit eine
konkrete Frage: Passen die bisherigen Erfahrungen
und Freigabebedingungen auch zur neuen Fas-
sung?

Zur Anwendung gehodren neben dem Modell die
Auswahl der Unterlagen, vorgegebene Regeln,
Schnittstellen und der Arbeitsablauf mit seinen
menschlichen Entscheidungen. Diese Bestandteile
konnen sich zu unterschiedlichen Zeitpunkten ver-
andern. ISO/IEC 5338 betrachtet deshalb den
gesamten Lebenszyklus eines KI-Systems Uber
Organisationsgrenzen hinweg. Auch ein Modell, das
im Betrieb unverandert bleibt, braucht eine beglei-
tende Beobachtung seiner Ergebnisse.18

Auch das Krankenhaus kann den Einsatz
verandern

Die bisherige Anwendung verarbeitet ausschlieBlich
freigegebene Entlassbriefe. Spater modchte das
Team zusatzlich vorlaufige Verlaufsnotizen einbe-
ziehen. Nun muss die Anwendung mit Angaben
umgehen, die Uberholt oder noch ungeklart sein
kénnen. Ein unverandertes Modell trifft auf eine
neue Aufgabe. Ahnlich relevant sind andere Doku-
mentenformate, zusatzliche Sprachen oder ein
Arbeitsablauf, in dem die bisherige Prifung entfallt.
Solche Anderungen gehéren in das bestehende
Anderungsverfahren. ISO/IEC 42001 verlangt eine
erneute Risiko- und Auswirkungsbewertung bei
erheblichen Veréa'mderungen.5

Die technische Ansprechperson und die fachlich
verantwortliche Person prifen zunachst, welche
Freigabebedingung betroffen ist. Beim angekiindig-
ten Modellwechsel braucht das Team nachvollzieh-
bare Angaben des Anbieters zur Anderung und
Gelegenheit, die betroffene Funktion anhand geeig-
neter eigener Beispiele zu beurteilen. Andert sich
nur eine Darstellung ohne Einfluss auf Verarbeitung
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oder Verwendung, kann eine entsprechend
begrenzte Prifung ausreichen. Aus dem Ergebnis
folgt, ob die bisherige Freigabe weiter gilt, erganzt
werden muss oder eine erneute Entscheidung
erforderlich ist.®"®

Dafur sollten Ankiindigungswege, Zustandigkeiten
und Handlungsmdglichkeiten bereits mit dem
Anbieter vereinbart sein. Kann die Klinik eine
betroffene Funktion vorlbergehend abschalten?
Steht eine frihere Fassung weiter zur Verfigung?
Wie schnell erhalt sie Unterstlitzung? Eine doku-
mentierte Entscheidung halt fest, welche Fassung
unter welchen Bedingungen eingesetzt wird. Die
Entwicklung des Modells und die Verantwortung far
den Kklinischen Arbeitsablauf werden dabei den
jeweils zustandigen Beteiligten zugeordnet.s'18

Bei Fehlern muss ein vorhandener Weg
funktionieren

Wird ein falscher Medikamentenhinweis entdeckt,
braucht das Team zunachst einen erreichbaren
Meldeweg und eine Regel fur den weiteren Einsatz.
Die Meldung kann das vorhandene klinische Fehler-
meldesystem oder die IT-Stérungsbearbeitung nut-
zen. Beide Vorgange sollten bei Bedarf miteinander
verknipft sein. Zur Klarung werden die erforderli-
chen Ausgangsunterlagen, der fehlerhafte Entwurf
und die verwendete Fassung nachvollziehbar gesi-
chert. Die Zustandigen prifen, welche weiteren
Falle betroffen sein konnten und ob eine Korrektur,
Einschrankung oder Unterbrechung des Einsatzes
erforderlich ist.>'®

Fir eine Unterbrechung muss der Arbeitsablauf
vorbereitet sein: Wer Ubernimmt die Briefe, welche
Prioritaten gelten und wie wird die Ruckkehr zum
unterstltzten Verfahren entschieden? Die Erfahrun-
gen daraus gehoren in die regulare Qualitatsbewer-
tung. Wird die Anwendung dauerhaft beendet, wer-
den Zugange und Datenubertragungen geschlos-
sen, bendtigte Unterlagen Ubernommen und
Léschung sowie Aufbewahrung entsprechend den
jeweiligen Anforderungen geregelt. ISO/IEC 5338
bezieht diese Stilllegung einschlieBlich des
Umgangs mit Daten ausdrlcklich in den Lebenszy-
klus ein.'®
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10. Die ersten drei Monate mit greifbaren Ergebnissen planen

Der folgende Planungsvorschlag beschreibt einen ersten Durchgang mit einer klar begrenzten Anwendung.
Er zeigt, welche Ergebnisse nacheinander entstehen. Bei aufwendigen rechtlichen, technischen oder Klini-
schen Fragen wird der betreffende Abschnitt verlangert.

TABELLE 3

Vom ersten Vorhaben zur Entscheidung liber den weiteren Einsatz

Zeitraum Ergebnis fiir die nachste Entscheidung

Woche 1-2 Die Leitung benennt eine koordinierende Funktion und den fachlich
verantwortlichen Bereich. Ein erster Anwendungssteckbrief liegt vor;
bereits verwendete Kl-Funktionen werden in der vorhandenen
Anwendungsubersicht erfasst.

Woche 3-6 Die beteiligten Funktionen klaren Zweck, Datenweg, Rechtsstatus und
mogliche Folgen. Vom Anbieter liegen die fur diesen Einsatz benétig-
ten Unterlagen vor. Schulung, Erprobung, Riickmeldungen und
Ersatzablauf sind vorbereitet.

Woche 7-12 Die freigegebene Erprobung wird durchgefiihrt und ausgewertet. Das

zustandige Gremium entscheidet Uber Fortflihrung, Anpassung oder
Beendigung und halt Verantwortlichkeiten sowie den nachsten Prif-

anlass fest.

Vorarbeiten fiir weitere Anwendungen nutzbar
machen

Nach dem ersten Durchgang wird festgehalten,
welche Teile erneut verwendet werden kdnnen.
Das konnen geklarte Anforderungen an einen
Datenweg, ein Vertragsbaustein, eine Schulung
oder die Zustandigkeitsregelung sein. Bei der
nachsten Anwendung wird geprift, welche dieser
Voraussetzungen unverandert gelten und welche
neu beurteilt werden muissen. Damit ist sichtbar,
welche Arbeit bereits erledigt ist und wo die neue
Verwendung zusatzliche Klarung verlangt.

Fir die Leitung werden dabei zwei Arten von Ruck-
meldungen hilfreich. Die Fachbereiche berichten,
welche Arbeit die Anwendung erleichtert und wo
sie zusatzlichen Aufwand verursacht. Die koordi-
nierende Funktion zeigt, an welchen offenen Fra-
gen Einflhrungen warten und welche Unterlagen
regelmaBig fehlen. Daraus lassen sich sowohl die
Anwendung als auch der eigene Entscheidungsweg
verbessern.
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Eine konkrete erste Sitzung vorbereiten

Fir die erste gemeinsame Sitzung reichen ein aus-
geflllter Anwendungssteckbrief, die Namen der
beteiligten Funktionen und eine Liste der noch offe-
nen Fragen. Am Ende sollten flr jede Frage eine
zustandige Person und ein Termin feststehen. Der
erste Beschluss kann damit bereits die nachste
prufbare Arbeit beauftragen: etwa einen Datenweg
klaren, bestimmte Nachweise anfordern oder eine
Fallbesprechung zur Erprobung vorbereiten.

Die beiden folgenden Arbeitsblatter sind dafur
gedacht. Sie kdnnen an die vorhandenen Vorlagen
der Einrichtung angepasst und im bestehenden
Qualitdtsmanagement gefiihrt werden. Spéatere
Erganzungen bleiben beim selben Vorgang, damit
auch eine neue verantwortliche Person den Einsatz
und die bisherigen Entscheidungen nachvollziehen
kann.
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ARBEITSBLATT 1

Anwendungssteckbrief

Eine gemeinsame Grundlage fir Fachbereich, IT und weitere Beteiligte. Vorhandene Unterlagen werden tber

Verweise einbezogen; offene Angaben erhalten eine zustéandige Person.

Anwendung / Anbieter / Fassung Bereich / Datum

Fachlich verantwortlich Technische Ansprechperson

Welche Aufgabe soll erleichtert werden?

Wer nutzt die Anwendung? Wen betrifft ihr Ergebnis?

Welche Daten flieBen von wo nach wo?

Welches Ergebnis entsteht, und wer priift es vor welcher Verwendung?

Bewertungen und noch offene Fragen

Frage Ergebnis oder Verweis Zustandig / Termin

Rechtliche Einordnung

Datenschutz und Sicherheit

Risiken und Betroffene

Schulung und Erprobung

Der Steckbrief wird bei Anderungen des Zwecks, der Datenquellen oder des Arbeitsablaufs erganzt.

Whitepaper - Kl im Krankenhaus
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ARBEITSBLATT 2

Entscheidung iiber die Erprobung

Die Vorlage halt fest, was erprobt werden darf, welche Voraussetzungen erfillt sind und wie tber die
Fortsetzung entschieden wird. Umfang und Nachweise richten sich nach der Anwendung.

Anwendung / Fassung / Bereich Entscheidung durch / am

Zulassiger Umfang: Aufgabe, Nutzer:innen und Zeitraum
Erflllte Voraussetzungen: Recht, Datenverarbeitung und Beteiligung (Verweise)
Woran werden Nutzen, Fehler und Prifaufwand beurteilt?

Verantwortung und Vertretung Einweisung erfolgt / geplant am

Bei welchen Problemen wird unterbrochen? Wer entscheidet dariiber?
Meldeweg und Ersatzablauf (gegebenenfalls Verweis)

Auswertung am / durch Weitere Anlasse zur erneuten Priifung

Beschluss: im beschriebenen Umfang erproben - liberarbeiten - vorerst zuriickstellen

Auflage oder nachster Schritt Verantwortlich / bis wann?

Whitepaper - Kl im Krankenhaus 18
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Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy
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