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A. Einleitung

Künstliche Intelligenz („KI“) erlangt einen immer höheren Stellenwert in der
Gesellschaft. Neben dem Bereich des autonomen Fahrens wird KI vor allem in der
Medizin ihr großes Potenzial entfalten können.1KI verspricht neueMöglichkeiten im
Rahmen der ärztlichen Behandlung. Sie kann große Datenmengen in kürzester Zeit
präzise analysieren und selbständig auswerten, deutlich schneller als es Menschen je
möglich wäre.2 Intelligente bzw. KI-basierte Medizinprodukte können künftig bei
der Erkennung von seltenen Krankheiten helfen, Diagnosen frühzeitig und präzise
stellen und eine patientengerechte Behandlung sicherstellen.3 Der Einsatz von KI in
der Medizin verspricht neben einer effizienteren Datenauswertung auch die Gene-
rierung von neuen Ergebnissen, wodurch neue medizinische Zusammenhänge ent-
deckt werden könnten.4

I. Was ist KI?

Eine allgemeingültige Definition für KI existiert bislang nicht.5 Für die haf-
tungsrechtliche Frage im Umgang mit KI wäre eine solche Definition wünschens-
wert, angesichts des unterschiedlichen Begriffsverständnisses durch Forscher und
Wissenschaftler6 scheint sie zum jetzigen Zeitpunkt kaum möglich.7 Die unter-
schiedlichen Definitionsansätze beruhen aber alle auf dem Verständnis, dass es sich
um IT-Systeme handelt, die intelligente und menschenähnliche Verhaltensweisen

1 Kreipp, „Medizintechnik – Künstliche Intelligenz in der Medizin von A bis Z: Teil 1“
vom 30.6.2021; Europäische Kommission, Weißbuch zur KI vom 19.2.2020, COM(2020) 65
final, S. 1.

2 Kreipp, „Medizintechnik – Künstliche Intelligenz in der Medizin von A bis Z: Teil 1“
vom 30.6.2021; Fraunhofer-Institut, „Künstliche Intelligenz (KI) und maschinelles Lernen“;
Rammos/Lange u.a., in: Ebers/Heinze u. a. (Hrsg.), Rechtshandbuch KI und Robotik, § 28
Rn. 1; Dettling/Krüger, PharmR 2018, 513, 514 f., 520.

3 Helle, MedR 2020, 993, 994; Müller-Quade/Damm u.a., Whitepaper, S. 3.
4 Müller-Quade/Damm u.a., Whitepaper, S. 5.
5 A. Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche u. a. (Hrsg.), KI, 345, 348; Frost, MPR 2019, 117,

118; ausführlich zur Terminologie Herberger, NJW 2018, 2825, 2825 ff.
6 Zur besseren Lesbarkeit wird in dieser Dissertation das generische Maskulinum ver-

wendet. Die in dieser Arbeit verwendeten Personenbezeichnungen beziehen sich jedoch stets
auf alle Geschlechtsformen.

7 Frost, MPR 2019, 117, 118.



zeigen.8 Trotz aller Schwierigkeiten nach der Suche nach einer Definition ist für
diese Arbeit unter KI eine selbstlernende Software zu verstehen, die die Fähigkeit
zum selbständigen „maschinellen“ Lernen hat und somit zu eigenständigen Ent-
scheidungen kommt.9

Zur Verständlichkeit wird mitunter zwischen starker und schwacher KI unter-
schieden. Unter starker KI versteht man ein System, das über dieselben (zum Teil
auch darüber hinausgehende) intellektuellen Fertigkeiten wie der Mensch verfügt
und sich selbständig weiterentwickeln und eigene Entscheidungen treffen kann.
Hierbei wird von einer sog. „Superintelligenz“ gesprochen, die nicht nur in einzelnen
spezialisierten Gebieten angewendet werden könnte, sondern auf Augenhöhe mit
dem Menschen und damit universell einsetzbar wäre. Eine Superintelligenz gibt es
aktuell noch nicht.10Davon zu unterscheiden ist die schwacheKI. Diese zeichnet sich
dadurch aus, dass sie zur Lösung konkreter Anwendungsprobleme, d. h. zur Un-
terstützung menschlichen Handelns in Einzelbereichen eingesetzt wird.11 KI ist in
beiden Formen in der Lage, selbständig zu lernen und sich selbst zu optimieren.12 Im
Vergleich dazu sind die generell-abstrakten Wenn-Dann-Regeln bei herkömmlich
programmierter Software vom Programmierer klar vorgegeben und das Entschei-
dungsergebnis daher nachvollziehbar.13

Die KI-Software wird vom Programmierer so entwickelt, dass sie von Beginn an
eine logisch-stochastisch-informatische Struktur und Methodik erhält; die Funkti-
onsbedingungen der KI werden mithin vom Menschen bestimmt.14 In der Trai-
ningsphase wird das KI-System vom Programmierer mit bestimmten Lernregeln
versehen und erhält eine Vielzahl von Beispielen, auf deren Grundlage die KI selbst

8 Frost, MPR 2019, 117, 118. Siehe hierzu auch den Vorschlag für eine Definition des
„Systems der künstlichen Intelligenz“ der Europäischen Kommission Art. 3 Nr. 1 i.V.m.
Anhang I lit. a), Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates
zur Festlegung harmonisierter Vorschriften für Künstliche Intelligenz (Gesetz über Künstliche
Intelligenz) und zur Änderung bestimmter Rechtsakte der Union vom 21.4.2021, COM(2021)
206 final. Hierzu später in Kap. E. III.

9 Vgl. Katzenmeier, MedR 2021, 859, 859; Ertel, Grundkurs KI, S. 1 ff.; Stiemerling, CR
2015, 762, 762 ff.; Ringlage, Haftungskonzepte für autonomes Fahren, S. 33 f.; Grapentin,
NJW 2019, 181, 183; v. Westphalen, ZIP 2019, 889, 889.

10 A. Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche u.a. (Hrsg.), KI, 345, 348; Frost, MPR 2019,
117, 118; Buxmann/Schmidt, KI, S. 6 f.

11 Buxmann/Schmidt, KI, S. 7; A. Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche u. a. (Hrsg.), KI,
345, 348; Frost, MPR 2019, 117, 118; Jorzig/Sarangi, Digitalisierung im Gesundheitswesen,
Kap. 10.1.1.1, S. 109.

12 A. Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche u.a. (Hrsg.), KI, 345, 348; Frost, MPR 2019,
117, 118; Buxmann/Schmidt, KI, S. 7.

13 Dettling, PharmR 2019, 633, 635; Fontaine, medstra 2021, 203, 204; Dettling/Krüger,
PharmR 2018, 513, 514.

14 A. Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche u.a. (Hrsg.), KI, 345, 348 f.; Dettling, PharmR
2019, 633, 634 f.
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ein Wissensmodell erarbeitet.15 KI-basierte Software trainiert und arbeitet wie
klassisch programmierte Software mit Daten, sie besitzt aber die Fähigkeit zur
Abstraktion und kann Muster, Beziehungen und Gesetzmäßigkeiten innerhalb der
Daten selbständig erkennen, diese Erkenntnisse verallgemeinern und sie auf neue
Gegebenheiten anpassen (maschinelles Lernen bzw. „Machine Learning“).16 Sie
zeichnet sich dadurch aus, dass sie Lösungswege für bisher völlig unbekannte und
unvorhersehbare Gegebenheiten erarbeiten kann.17 Die Entscheidungsregeln der KI
können sich durch das fortwährende Lernen bei weiteren Beispielsfällen in der
Anwendungsphase verändern und präzisieren.18 KI hat somit die Fähigkeit jederzeit
zu lernen und sich dadurch zu verändern und zu verbessern.19 Welche Verhaltens-
weisen und Entscheidungen die KI im Laufe der Zeit erlernen und umsetzen wird, ist
für den Programmierer ex ante weder bestimmbar noch vorhersehbar.20 KI wird
deshalb auch als sog. „Blackbox“ bezeichnet.21

Maschinelles Lernen kann auf unterschiedliche Art und Weise erfolgen. Es wird
unterschieden zwischen überwachtem Lernen („Supervised Learning“), unüber-
wachtem Lernen („Unsupervised Learning“) und Lernen durch Verstärkung
(„Reinforcement Learning“). Beim überwachten Lernen wird der Algorithmus mit
beschrifteten Daten trainiert, d. h. eine bestimmte Menge von Objekten sind bereits
gekennzeichnet bzw. klassifiziert. Der Algorithmus lernt, um Muster und Gemein-
samkeiten zu finden, damit er auch nicht gekennzeichnete Daten zutreffend klas-
sifizieren kann. Unsupervised-Learning-Algorithmen versuchen Muster in beste-
henden Daten zu finden. Das System arbeitet, anders als beim überwachten Lernen,
mit nicht gekennzeichneten Daten und soll dabei aus den Trainingsdaten (zuvor
unbekannte) Regeln extrahieren und die Elemente in Gruppen („Cluster“) einteilen.
Das dritte Verfahren des maschinellen Lernens ist das verstärkende Lernen. Hierbei
soll der Algorithmus für ein vorgegebenes Problem (wie beim überwachten Lernen)
eine optimale Strategie selbständig erlernen (wie beim unüberwachten Lernen). Bei
der schrittweisen Verwirklichung des Ziels erhält der Algorithmus auf Basis der

15 Ringlage, Haftungskonzepte für autonomes Fahren, S. 35; Dettling, PharmR 2019, 633,
634 f.; Bilski/Schmid, NJOZ 2019, 657, 657.

16 Fontaine, medstra 2021, 203, 204; Frost, MPR 2019, 117, 118; Dettling/Krüger, PharmR
2018, 513, 514; Ringlage, Haftungskonzepte für autonomes Fahren, S. 35; Pieper/Solak,
„Machine Learning als wesentliches Element von KI“ vom 14.1. 2019.

17 Grapentin, NJW 2019, 181, 183.
18 Dettling, PharmR 2019, 633, 635.
19 Dettling, PharmR 2019, 633, 635.
20 A. Lohmann/Schömig, in: Beck/Kusche u.a. (Hrsg.), KI, 345, 348 f.; Dettling, PharmR

2019, 633, 635.
21 Der „Blackbox-Effekt“ resultiert aus der Opazität und Autonomie, d.h. der Fähigkeit des

Produkts, sich durch Lernen und aus Erfahrung immer weiter zu verbessern, Europäische
Kommission, Bericht über die Auswirkungen künstlicher Intelligenz, des Internets der Dinge
und der Robotik in Hinblick auf Sicherheit und Haftung vom 19.2.2020, COM(2020) 64 final,
S. 11, 18; Dettling, PharmR 2019, 633, 635; Rashid, Neuronale Netze selbst programmieren,
S. 168.
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