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Forderungen der FMH
an die kunstliche Intelligenz
in der Medizin

Kinstliche Intelligenz In nahezu allen Bereichen der Medizin bewirkt die Kiinstliche Intelligenz
(KI) einen tiefgreifenden Wandel. Mit der Broschiire «Kiinstliche Intelligenz im arztlichen Alltag»
gibt die FMH einen umfassenden Uberblick fiir die Arzteschaft iiber die wesentlichen Aspekte
und stellt Forderungen an KI-Anwendungen in der Medizin.
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tinstliche Intelligenz (KI) hat das
KPotenzial, alle Lebensbereiche grund-

egend zu verdndern. Als ein Puzzleteil
der digitalen Transformation bedingt ihr Ein-
satz in allen wesentlichen Lebensbereichen und
ihr Umgang eine Gestaltung, die national
diskutiert wird. Beispielweise wurde im Jahr
2022 vom Bund das nationale Kompetenznetz-
werk fiir kiinstliche Intelligenz (CNAI)
geschaffen (https://cnai.swiss/). Das CNAI
soll iiber die Grenzen der Bundesverwaltung
hinaus den Einsatz von KI und das Vertrauen
in diese Technologie schnell und nachhaltig
fordern.

Zu den angesprochenen Lebensbereichen
gehort wesentlich unsere Gesundheit. Auch
hier ist vorstellbar, dass KI-Anwendungen den
Menschen von seiner Entstehung bis zum Tod
in allen Belangen seiner Gesundheit begleiten.

Die FMH mochte diesen
Wandel in der Medizin von
Anfang an begleiten und
mitgestalten.

Dies diirfte einen tiefgreifenden Wandel in der
Medizin bewirken (siehe Abbildung 1).

Die FMH mochte diesen Wandel in der
Medizin von Anfang an begleiten und mitge-
stalten und hat deshalb die Broschiire «Kiinst-
liche Intelligenz im arztlichen Alltag» erarbei-
tet. Die Broschiire gibt einen umfangreichen
Uberblick tiber KI im arztlichen Alltag, fasst
die fiir die Arzteschaft wesentlichen Aspekte
zusammen und enthdlt einen Forderungskata-
log an KI-Anwendungen in der Medizin. Die
Broschiire soll helfen, die Arzteschaft proaktiv
tiber KI in der Medizin zu informieren und sie
fiir die damit einhergehenden Herausforderun-
gen zu sensibilisieren.

Bis heute existiert keine allgemeingiiltige
Definition von KI [1]. Beschreiben aber lasst
sich KI, beziehungsweise die intelligente
Maschine, als computerbasiertes System (KI-
System), das fiir einen vom Menschen definier-
ten Zweck Vorhersagen, Empfehlungen oder
Entscheidungen treffen kann, und so reale
Umgebungen beeinflusst [1]. Dafiir bedient
sich das KI-System verschiedener Methoden.
Historisch hat die KI-Forschung zwei Ansitze
unterschieden, die symbolische KI und die
statistische KI [1]. Heute liegt der Fokus auf sta-
tistischer KI, bei der komplexe Probleme mit
mathematischen Modellen und statistischen
Verfahren gelost werden. Beispielsweise sind
im Bereich der statistischen KI die Methoden
des Machine Learning angesiedelt. Dabei lernt
der Computer - ohne explizite Programmie-
rung - aus Daten Vorhersagen zu treffen.
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KI-Anwendungen gibt es bereits heute in
fast allen Bereichen der medizinischen Fach-
disziplinen, beispielsweise der Radiologie,
Pathologie, Dermatologie, Ophthalmologie,
Kardiologie, Gastroenterologie, Chirurgie,
Psychiatrie-Psychotherapie. Fiir die Integra-
tion von KI-Systemen in den klinischen All-
tag oder den Alltag einer Fach-, respektive
Hausarztpraxis ist die Akzeptanz der Arzte-
schaft essenziell. Ein wesentlicher Aspekt
hierfiir ist der Nutzen der KI-Anwendung.
Arztinnen und Arzte sehen den Nutzen von
KI primadr in technischen und methodischen
Optimierungen von Entscheidungen, die vor,
wihrend und nach einer Behandlung getrof-
fen werden miissen. Zudem sind Arztinnen
und Arzte der Ansicht, dass die personliche
Beziehung zwischen Arzt und Patient auch in
einer von KI gepragten Welt im Mittelpunkt
stehen muss [2]. Wird KI in der Medizin ein-
gesetzt, eroffnet dies neue Moglichkeiten,
bringt aber auch Herausforderungen mit sich
[3]. Die Frage, nach welchen Kriterien KI-Sys-
teme zu bewerten sind, ist Gegenstand politi-
scher, gesellschaftlicher und wissenschaftli-
cher Debatten [4]. Fiir einen vertrauenswiir-
digen Einsatz von KI-Systemen in der Medi-
zin werden die Herausforderungen entlang
der Bereiche Fairness, Autonomie und Kont-
rolle, Transparenz, Verldsslichkeit, Sicherheit
und dem Datenschutz transparent adressiert.
Beispielsweise muss im Bereich Autonomie
und Kontrolle fiir das jeweilige KI-System die
angemessene und verantwortungsvolle Auf-
gabenverteilung zwischen Mensch/Nutzer
und KI-System definiert werden [5, 6]. Um
die mit dem Einsatz von KI verbundenen He-
rausforderungen besser zu meistern, hat die
FMH aus Sicht der Arzteschaft zehn Forde-
rungen formuliert.

Forderungskatalog der FMH

Die zehn Forderungen beziehen sich auf dieje-
nigen KI-Systeme, die zu diagnostischen, res-
pektive therapeutischen Zwecken herangezo-
gen werden und damit das Potenzial haben,
arztliche Kerndienstleistungen zu ersetzen.

In die Forderungen einbezogen wurden die
folgenden bestehenden oder vorgeschlagenen
Gesetze, Regularien und Leitfiden: MDR [7],
MepV [8], IVDR [9], Gesetz iiber KI [10], Leitfa-
den zur KI bei Medizinprodukten [11] sowie die
Guiding Principles for Good Machine Learning
Practice for Medical Device Development [12].

Abgerufen werden kann die
Broschiire «Kiinstliche Intelligenz im
arztlichen Alltag» Giber https://www.
fmh.ch/kuenstliche-intelligenz

1. Das KI-System soll die menschliche Intel-
ligenz und die Beziehung zwischen Arztin
oder Arzt und Patientin oder Patient stirken
und nicht ersetzen [13].

2. Das KI-System muss sich an den Prinzi-
pien der evidenzbasierten Medizin (EbM)
orientieren [14].

3. Die Leistungen eines KI-Systems miissen
wirkungsvoll und nutzbringend sein. Sie
sollen administrative Prozesse vereinfachen
und Arztinnen und Arzte davon entlasten.

4. Das KI-System muss regelmissig
iiberpriift werden, und es sind unverziiglich
Korrekturen vorzunehmen, wenn sich solche
aufgrund der Uberpriifung als geboten
erweisen.

Das KI-System muss im Sinne einer Post-Mar-
ket-Surveillance regelmassig tiberpriift werden.
Dabei geht es insbesondere darum, neue Risi-
ken zu identifizieren oder die Leistungsfahigkeit
sowie das Nutzen-Risiko-Verhiltnis in der rea-
len klinischen Umgebung zu tiberpriifen und
falls notwendig kontinuierlich zu verbessern.
Zum Beispiel kann ein KI-System belastbare
Vorhersagen nur fiir eine Patientenpopulation
mit einer Anzahl von Eigenschaften treffen, fiir
die es trainiert, getestet und validiert wurde.

5. Arztinnen und Arzte bleiben in Abstim-
mung mit ihren Patientinnen und Patienten
Entscheidungstriger in Bezug auf den Ein-
satz und den Umgang mit dem KI-System.
Solange KI-Systeme - beispielsweise in Form
von elektronischen Personen (E-Person [15,
16] - keine Rechtspersonlichkeit besitzen, ste-
hen diejenigen in der Verantwortung, die es
konzipieren und professionell nutzen, also
auch Gesundheitsfachpersonen.

Selbst bei «Out of the loop» Systemen, bei
denen menschliches Eingreifen nicht mehr
erforderlich ist, kann der Nutzer noch
entscheiden, ob er das KI-System einsetzen
mochte oder nicht, auch wenn er die Vorhersa-
gen und Entscheidungen dieses autonomen KI-
Systems selbst nicht mehr beeinflussen kann.

6. Dem KI-System muss eine «Gebrauchsan-
leitung» fiir Arztinnen und Arzte beiliegen.
Die «Gebrauchsanleitung» muss alle erforder-
lichen Informationen zur einwandfreien Ver-
wendung des KI-Systems beinhalten. Sie muss
Arztinnen und Arzte in die Lage versetzen, den
Betrieb des KI-Systems zu verstehen, zu iiber-
wachen und bei Bedarf auch zu tibersteuern.
Der Hersteller muss sicherstellen, dass Arztin-
nen und Arzte bei der Verwendung des KI-Sys-
tems ihren Informations- und Sorgfaltspflich-
ten nachkommen konnen.
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Abbildung 1: Mégliche Anwendungen von kiinstlicher Intelligenz

entlang des menschlichen Lebens

Aktuell

A) Pravention und Diagnostik

1. Embryo Selektion bei In-vitro
Befruchtung

2. Genomanalyse und Genominter-
pretation bei Neugeborenen

3. Herzfrequenzmessung via Smart-
watch

B) Diagnose

4. Diagnose eines Herzinfarktes oder
Schlaganfalls

5. Pravention von Erblindung bei
Diabetischer Retinopathie

6. Auswertung von medizinischer
Bildgebung

C) Behandlung

7. ldentifikation von unerwiinschten
Wechselwirkungen zwischen
verschiedenen Arzneimitteln
Unterstltzende Behandlung von
Depression oder Angstzustanden
Uber Chatbots oder Apps

©

D) Patientenmonitoring/Nachsorge

10. Tagliche Check-ups, z.B. nach
schwerer Krankheit, und Doku-
mentation des Therapiefort-
schritts mittels Apps

11. Verbesserung der Patientensi-
cherheit: Warnung an Arztinnen

Die «Gebrauchsanleitung» muss klar auf-
zeigen ...

... welche Rolle der Arztin oder dem Arzt
beim Betrieb des Systems zukommt.
Definiert werden miissen zum Beispiel die Nut-
zerkompetenzen bei «In the Loop»- oder «On
the Loop»-Systemen.

... fiir welchen Zweck bzw. fiir welches
Krankheitsbild das KI-System eingesetzt
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9. Extrem prazise Ausfiihrung von
Operationen durch Roboter

werden darf und fiir welche Anwendungs-
falle nicht.

... wie das KI-System zu verwenden ist.
Speziell muss aufgezeigt werden, welche Daten
wie eingegeben werden miissen, wie Fehlfunk-
tionen und besondere Vorfille erkannt werden
koénnen, woran erkannt werden kann, dass das
System einwandfrei funktioniert, und wie das
System iibersteuert werden kann.

und Pflegepersonal, wenn
Messgrdssen ausserhalb des
Normbereichs liegen

12. Vorhersage des Todeszeitpunkts
im Krankenhaus mit dem Ziel, die
Massnahmen von Palliative Care
entsprechend auszurichten.

... auf welcher Methodik das KI-System
basiert.

Zu beachten und umzusetzen sind die Grund-
prinzipien und Goldstandards der Datenkom-
petenz.

Dazu gehoren beispielsweise ein sinnvol-
les transparent deklariertes und nachvollzieh-
bares Datenkonzept oder eine dem Konzept
angepasste Datenerhebung und Daten-
verarbeitung.
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Der Mensch und die kiinstliche Intelligenz kénnen sich gut ergédnzen, wenn die Voraussetzungen stimmen.
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... wie das KI-System trainiert, getestet und

validiert wurde.

Anzugeben sind insbesondere die jeweils
verwendeten unabhédngigen Datensitze und
deren Charakteristika wie Grosse, Verteilung
Geschlecht, Alter usw. Des Weiteren sind die
Eignung der Datensdtze aus statistischer und
medizinischer/klinischer Perspektive inklu-
sive Beschreibung der Tests auf mogliche
Verzerrungen (Bias) und Fehler anzugeben.
Aufzufiihren sind ausserdem die Kennzahlen
zur Genauigkeit der Leistung und der klini-
schen Wirksamkeit des KI-Systems, auch im
Vergleich zu bestméglichen alternativen Me-
thoden und KI-Modellen.

... wie das KI-System den Datenschutz und
die Sicherheit gewihrleistet.

Insbesondere ist darzulegen, wo und in
welcher Form die Personen- und Metadaten
gespeichert werden, wie diese vor Sicherheits-
risiken angemessen geschiitzt werden und wie
die Sicherheit des KI-Systems gewiéhrleistet
wird.

... an welche Kontaktstelle sich Nutzerinnen
und Nutzer wenden konnen.

Es ist sicherzustellen, dass die Arztin oder der
Arztim Falle von Fragen oder Problemen kom-
petente Hilfestellung erhalt.

7. Arztinnen und Arzten ist fiir den Einsatz
und Umgang mit KI-Systemen ein angemes-
senes Aus-, Weiter- und Fortbildungsange-
bot zur Verfiigung zu stellen.

Das medizinische Ausbildungssystem muss
angehenden und praktizierenden Arztinnen
und Arzten das Werkzeug in die Hand geben,
um im arztlichen Alltag mit KI und moder-
nen Techniken sinnstiftend und kompetent
umzugehen. Dies schliesst die Auseinander-
setzung mit rechtlichen und ethischen [17]
Rahmenbedingungen ebenso mit ein wie die
Befdhigung, kompetent mit Daten umzuge-
hen und die verschiedenen Aspekte der
datengetriebenen Medizin zu verstehen und
zu begleiten [18, 19, 20, 21]. Damit ein infor-
mierter Umgang mit KI méglich wird, ist es
beispielsweise unabdingbar, dass grundle-
gende Begriffe der Datenanalyse auch in
Bezug auf das Machine Learning verinner-
licht werden.

8. Bei der Entwicklung von KI-Systemen
miissen Arztinnen und Arzte sowie Patien-
tinnen und Patienten in die Definition der
Nutzungsanforderungen einbezogen werden.
Damit die Wirkungsziele der Nutzerinnen
und Nutzer erreicht werden konnen, ist
insbesondere zu spezifizieren, welche medizi-
nischen Fragestellungen mit dem KI-System
gelost werden sollen, worin die medizinischen
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Probleme liegen und in welchem Kontext das
KI-System verwendet werden soll.

9. Arztinnen und Arzte miissen iiber den
Einsatz von KI-Systemen, die ihre Arbeit
indirekt beeinflussen, informiert werden.
Denkbar sind KI-Systeme, die im Hinter-
grund die Qualitét der drztlichen Arbeit tiber-
wachen.

10. Es muss eine nationale Dateninfra-
struktur geschaffen werden, die es ermdog-
licht, die KI-Systeme mit grossen qualitativ
hochwertigen, annotierten, medizinischen
Datensitzen zu trainieren, zu testen und die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse durch
eine robuste Validierung sicherzustellen.
KI-Systeme miissen auf die lokale Datensitu-
ation angepasst werden (siehe Forderung
4). Dazu braucht es Datensétze, die die jewei-
lige zu testende lokale Patientenpopulation
reprasentieren und die unter Beachtung des
Datenschutzes und der Datensicherheit erho-
ben, verarbeitet und gespeichert werden.

Wichtig ist in diesem Zusammenhang ein
zertifiziertes Qualitdtsmanagement und ein
zertifiziertes Annotieren der verwendeten und
gesammelten Daten.

Dariiber hinaus braucht die Schweiz
Zugang zu internationalen Datenplattformen.
Als Beispiel sei das Vereinigte Konigreich
angefiihrt, wo im CPRD Netzwerk Daten von
Hausdrzten gesammelt werden [22]. Die
Schweizerische Arzteschaft kann sich hier
auch auf neue Losungen, wie etwa die des
foderierten Lernens, abstiitzen, die ein dezen-
trales Lernen von Daten ermdglichen.

Wandel des édrztlichen Berufsbildes
Ohne Zweifel gibt es Aufgaben, die intelligente
Maschinen wesentlich besser bewiltigen
konnen als der Mensch. KI kann bereits heute
Tumore schneller erkennen als Arztinnen und
Arzte, indem sie automatisierbare Prozesse
schnell und prazise erledigt [23].
Zwischenmenschliche Beziehungen erset-
zen kann diese Technologie (noch) nicht, wes-

Um die mit dem Einsatz von KI
verbundenen Herausforderun-
gen besser zu meistern, hat die
FMH aus Sicht der Arzteschaft
zehn Forderungen formuliert.

wegen KI die drztlichen Rollen kaum je voll-
umfinglich iibernehmen wird [24]. Vorstellbar
ist aber, dass Arztinnen und Arzte sich in naher
Zukunft eher auf jene Bereiche ihrer neuen
oder verdnderten Rollen konzentrieren diir-
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fen, die KI-Systeme nicht ibernehmen kon-
nen. Damit dies gelingen kann, muss die KI
fester Bestandteil der medizinischen Lehr-
pléne sowie der érztlichen Weiter- und Fort-
bildung sein [18]. Arztinnen und Arzte sollten
diesen tiefgreifenden Wandel des drztlichen
Berufsbildes aktiv mitgestalten und sich ihm
mit einer positiven Grundhaltung stellen.
Dafiir steht die Broschiire «Kiinstliche Intelli-
genz im arztlichen Alltag» der FMH bereit, die
sich intensiv mit dem Thema KI auseinander-
setzt.
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