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Mit Hilfe der KI sollen alle Prozesse entlang des Patientenbehandlungsweges sinnvoll und
zweckmassig weiterentwickelt und verbessert werden. Dabei gibt es einige Herausforderungen, die
der Einsatz von Kl in der Medizin mit sich bringt, zu beachten.

Die KI-Systeme missen einen medizinischen Mehrwert schaffen. Sie sollen anhand klinischer
Settings validiert sein und auch nach der Inbetriebnahme regelmassig tberprift werden. Dafir sind
grosse annotierte Datensatze, welche die jeweilige Patientenpopulation sowie das Krankheitsbild
korrekt abbilden, unabdingbar. Zudem braucht es Referenzdatensatze von Gesunden, eine robuste
Validierung und die Integration in den klinischen Alltag. Auch die Transparenz der verwendeten
Methodik und der verwendeten Datensatze zu Trainings-, Test-, und Validierungszwecken muss
gegeben und moglichst international standardisiert sein.

Zudem ist auf mdgliche Verzerrungen (Bias) in den Daten, dem Design, den Interaktionen zwischen
Mensch und Maschine zu testen und diese sind auszuweisen. Von Bedeutung ist ein geeignetes
Qualitdtsmanagement ebenso wie Qualitatsanforderungen an die Datensammlung. Arztinnen und
Arzte missen zwingend Entscheidungstrager bleiben und die Mdglichkeit haben, die Entscheidungen
des KI-Systems zu Ubersteuern. Essenziell flir den Erfolg und die Akzeptanz des Einsatzes von Kl-
Systemen in der Medizin ist, dass in deren Entwicklung nachweislich Arztinnen und Arzte sowie
Patientinnen und Patienten einbezogen werden.

Die Forderungen der FMH an KI-Systeme beziehen sich auf diejenigen Systeme, die zu
diagnostischen und/oder therapeutischen Zwecken herangezogen werden und somit das Potential
haben, arztliche Kerndienstleistungen zu ersetzen. Im Folgenden werden Kl-Systeme betrachtet, die
nach Klasse IIA und héher gemass Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR)
eingestuft werden. Bei der Erarbeitung der Forderungen wurden einzelne Punkte bestehender oder
vorgeschlagener Gesetze, Regularien und Leitfaden (MDR ', MepV 2, IVDR 3, Gesetz liber Kl 4,
Leitfaden zur Kl bei Medizinprodukten %, Guiding Principles for Good Machine Learning Practice for
Medical Device Development ©) beriicksichtigt, die aus Sicht der Arzteschaft wichtig sind.

Die Forderungen an die Kl-Systeme unter Beriicksichtigung der aktuellen rechtlichen und technischen
Situation, lauten im Einzelnen:

1. Das KI-System soll die menschliche Intelligenz und die Beziehung zwischen Arzt und Patient
starken und nicht ersetzen’.

2. Das KI-System muss sich an den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin (EbM) orientieren. EbM
ist der gewissenhafte, ausdriickliche und vernlinftige Gebrauch der gegenwartig besten externen,
wissenschaftlichen Evidenz fir Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller
Patienten. Die Praxis der EbM bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit der
bestverfligbaren externen Evidenz aus systematischer Forschung 8.

3. Die Leistungen eines KlI-Systems mussen wirkungsvoll und nutzbringend sein. Die Leistungen
des KI-Systems mussen daraufhin periodisch Uberprift werden.

4. Das KI-System muss nach der Inbetriebnahme im medizinischen Setting regelmassig fiir die
Patientenpopulation, auf die es zum erklarten Zweck angewendet wird, Uberprift werden (Post-
Market-Surveillance). Es sind unverztiglich Korrekturen vorzunehmen, wenn sie sich aufgrund der
Uberwachung als geboten erweisen.
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5. Nach dem gegenwartigen Stand der rechtlichen Situation bleiben Arztinnen und Arzte zusammen
mit ihren Patientinnen und Patienten Entscheidungstrager in Bezug auf den Einsatz und den
Umgang mit den Empfehlungen des Kl-Systems.

6. Neben einer angemessenen Schulung der Arztinnen und Arzte sowie weiteren involvierten
Gesundheitsfachpersonen im Umgang mit dem KI-System muss ihnen eine
«Gebrauchsanweisung» beiliegen, die klar aufzeigt:

a. Welche Rolle der Arztin oder dem Arzt beim Betrieb des Systems zugeschrieben wird. Als
Beispiel sei hier die Entscheidungshoheit bei «in the loop»- oder «on the loop»-Systemen
genannt.

b. Fir welchen Zweck bzw. fir welches Krankheitsbild das KI-System eingesetzt werden darf
und fur welchen Anwendungsfall nicht.

c. Wie mit dem KI-System umzugehen ist bzw. wie es zu verwenden ist. Weiterhin muss
aufgezeigt sein, welche Daten wie eingegeben werden mussen, wie Fehlfunktionen und
besondere Vorfalle erkannt werden konnen, woran erkannt werden kann, dass das
System einwandfrei funktioniert, sowie das System, falls sinnvoll, Gbersteuert werden
kann.

d. Auf welcher Methodik das KI-System basiert.

e. Wie das KI-System getestet, trainiert und validiert wurde. Die jeweils verwendeten
unabhangigen Datensatze und deren Charakteristika missen angegeben sein (Grosse,
Verteilung Frau, Mann, Alter etc.). Deren Eignung (aus statistischer und
medizinischer/klinischer Perspektive) inklusive der Beschreibung der Tests auf mdgliche
Verzerrungen (Bias) und Fehler, sowie die Kennzahlen zur Genauigkeit der Leistung und
der klinischen Wirksamkeit des Kl-Systems, auch im Vergleich zu bestmdglichen
alternativen Methoden und Kl-Modellen, missen beschrieben sein.

f. Wie das KI-System den Schutz und die Sicherheit der Daten und die
Informationssicherheit garantiert und insbesondere wo die Daten (Personendaten und
Metadaten) und in welcher Form diese gespeichert werden.

g. An wen sich der Nutzer im Falle von Fragen und Problemen, welche die Funktion und die
Sicherheit (z. B. Datensicherheit) betreffen, wenden kann.

Die «Gebrauchsanweisung» fur die Nutzer muss alle erforderlichen Informationen zur
einwandfreien Verwendung des KI-Systems beinhalten. Es muss sichergestellt werden, dass
dadurch Arztinnen und Arzten ihren Informations- und Sorgfaltspflichten nachkommen kénnen.
Die Anwender der KI mussen durch die «Gebrauchsanweisung» in die Lage versetzt werden
kénnen, den Betrieb des Kl-Systems zu verstehen, zu Gberwachen und bei Bedarf auch zu
Ubersteuern.

7. Bei der Entwicklung von KI-Systemen miissen Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und
Patienten fir die Erhebung der Nutzungsanforderungen einbezogen werden. Damit ihre
Nutzungsziele optimal und effizient erreicht werden kdnnen, muss insbesondere spezifiziert
werden, welche medizinischen Fragestellungen mit dem KI-System gel6dst werden sollen, worin
die medizinischen Probleme liegen und in welchem Kontext das KlI-System verwendet werden
soll.

8. Arztinnen und Arzte miissen tiber den Gebrauch von Kl-Systemen, die ihre Arbeit indirekt
beeinflussen, informiert werden. Denkbar sind Systeme, die im Hintergrund die Qualitat der
arztlichen Arbeit Uberwachen, oder Systeme, die Kostengutsprachen flr Medikamente
Ubernehmen.
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KI-Systeme missen auf die lokale Datensituation angepasst werden. Dazu braucht es eine nationale
Dateninfrastruktur, die es ermdglicht die KI-Systeme mit grossen qualitativ hochwertigen annotierten

medizinischen/klinischen Datensatzen zu testen, zu trainieren und die Reproduzierbarkeit der
Ergebnisse durch eine robuste Validierung sicherzustellen. Die Datensatze missen die jeweilige zu

testende lokale Patientenpopulation reprasentieren und unter Beachtung des Datenschutzes und der

Datensicherheit erhoben, verarbeitet und gespeichert werden. Wichtig ist hier insbesondere ein

zertifiziertes Qualitdtsmanagement und ein zertifiziertes Labeling (Annotieren) der verwendeten und
gesammelten Daten. Daruber hinaus braucht die Schweiz Zugang zu internationalen
Datenplattformen ". Die Schweizerische Arzteschaft kann sich hier auch auf neue Lésungen, wie etwa

die des foderierten Lernens, abstitzen, welche ein dezentrales Lernen von Daten ermdglicht.

Die europaische Arztegesellschaft (CPME, Standing Committee of European Doctors) und die
amerikanische Arztegesellschaft (AMA, American Medical Association) haben ebenfalls minimale

Forderungen an Kl-Systeme definiert ® '°. Workshops zu den Themen «Regulierung von KI

getriebenen Algorithmen zur Entscheidungsfindung» (IRGC, International Risk Governance Center)

und «KI in der Medizin — kann man ihr vertrauen» (SAMW, Schweizerische Akademie der
medizinischen Wissenschaften; SATW, Schweizerische Akademie der technischen Wissenschaften)
fanden auch in der Schweiz statt ' 12,

Glossar

Begriff

Erkldrung

«in the loop»

Eines von mdéglichen Szenarien, welches fir die Zusammenarbeit
zwischen Mensch und Maschine denkbar ist. Beim «in the loop»
Szenario ist der Mensch fir den Arbeitsprozess unabdingbar. Das
bedeutet die Maschine kann keine Aufgabe ohne die Bestatigung
durch den Menschen abschliessen. Zudem kann der Mensch
Entscheidungen, die vom KlI-System selbstandig getroffen werden
korrigieren, Uberschreiben und kompensieren .

«on the loop»

Eines von mdéglichen Szenarien, welches fir die Zusammenarbeit
zwischen Mensch und Maschine denkbar ist. Beim «on the loop»
Szenario erledigen Maschinen den Grossteil der Arbeit. Der Mensch
ist unter Normalbedingungen in nur wenige oder keine
Entscheidungen des KI-Systems einbezogen. Er wird zur
Kontrollinstanz, die sicherstellt, dass der Arbeitsprozess normal und
fehlerfrei ablauft. Er kann Entscheidungen, die vom KI-System
selbstandig getroffen werden nachtraglich korrigieren, Gberschreiben
und kompensieren 3.

foderiertes Lernen

Das Zusammenfihren von Personendaten zu grossen Datensatzen,
sogenannte «Big Data» Datenséatze stellt aus Sicht des
Datenschutzes eine Herausforderung dar, die das Teilen der Daten
begrenzt. KI-Systeme bendtigen allerdings flr das Trainieren ihrer
Modelle grosse flr die Patientenpopulation relevante Datensatze.
Neue technische Ansatze, die es den KI-Systemen erlauben, auf
verteilte Datensatze zuzugreifen, ohne dass diese physisch
zusammengelegt werden missen, bieten hierfir eine Lésung. Ein
Beispiel einer solchen konkreten Technologie ist das foderierte
Lernen . Beim foderierten Lernen werden die KI-Modelle in einem
ersten Schritt auf verschiedenen lokalen Spitaldaten trainiert. In
einem zweiten Schritt werden die lokalen Modellparameter in einem
globalen Modell zusammengefiihrt.

h Als Beispiel kann die UK genannt werden, welche im CPRD Netzwerk Daten von Hausérzten

sammelt 5.
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