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Recht aktuell kommentiert: Einsatz von Kl bei der
Diagnosestellung. Welche forensischen Risiken

bestehen flr den Arzt?

Philip Friedrich Schelling

Jeder Arzt kann davon berichten, dass sein Praxisalltag immer mehr digitalisiert ist. Digital gefiihrte Behandlungsunterlagen
oder die digitale Abrechnung haben lingst Finzug in den Alltag von Arztinnen und Arzten gehalten. Seit 2025 ist die elektro-
nische Patientenakte (ePA) »scharf« gestellt und verordnet werden heutzutage nicht nur Arzneimittel, sondern auch digitale
Gesundheits-Anwendungen (DiGA)!. Spitestens seit Inbetriebnahme des Sprachmodells ChatGPT, dessen Einsatz sich fach-
iibergreifend, zum Beispiel bei der Erstellung von Arztbriefen, immer groflerer Beliebtheit erfreut, ist Kiinstliche Intelligenz

(KI) auch bei Medizinern in aller Munde.

Einleitung

Insbesondere Kl-basierte Bilderkennungssysteme sind in be-
stimmten Bereichen der bildgebenden Diagnostik auf dem
Vormarsch, etwa in der Dermatologie, wo KI verspricht (und
dieses Versprechen nach Studien auch einhalt), Melanome
zuverldssiger von harmlosen Muttermalen zu unterscheiden
als dies ein durchschnittlicher Hautarzt kann. Auch in der
Histopathologie, in der Neurologie oder in der Prinataldia-
gnostik — um nur einige Beispiele zu nennen — wird KI schon
eingesetzt. Kurzum: In nahezu jedem Fachgebiet scheint sich
KI auszubreiten.

KI-Algorithmen finden auch schon in Leitlinien der Fachgesell-
schaften Erwahnung, zum Beispiel in der S3-Leitlinie zur Pré-
vention von Hautkrebs, Version 2.1 vom September 2021, wo
auf Seite 284 formuliert wird: » Computerbasierte Algorithmen
zur Klassifikation (pigmentierter) Hautverianderungen werden
derzeit vielfach entwickelt und untersucht«, wenn auch noch
mit der Einschrankung, die Leitliniengruppe konne »hierzu
noch keine Aussagen« treffen (was sich mit Blick auf die berich-
teten exzellenten Ergebnisse der KI bei der geplanten Aktuali-
sierung der Leitlinie 03/2026 vermutlich andern wird).

Damit, dass der Einsatz von Diagnose-KI in bestimmten Berei-
chen bald ausdriicklich empfohlen oder sogar gefordert wird
und hier zum Facharztstandard avanciert, ist also zu rechnen.

LUnd zwar sogar auf Kosten der Krankenkasse, vergleiche § 33a Sozialge-
setzbuch (SGB) V.

2Vergleiche Katzenmeier, KI in der Medizin — Haftungsfragen, Medizin-
recht (MedR) 2021, 859 m.H.a. unter anderem Ertel, Grundkurs Kiinstli-
che Intelligenz, 3. Aufl., 2013, . 1 ff;; Zech/Hiinefeld, Einsatz von Kl in der
Medizin: Haftung und Versicherung, MedR 2023, 5. 1.

3Nach dem Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG).
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Was ist KI?

In der Medizin eingesetzte KI-Software zeichnet sich zusam-
mengefasst dadurch aus, dass sie mit Mengen von (Patien-
ten-)Daten »gefiittert« wird, diese abgleicht, miteinander in
Beziehung setzt und auf neue Fille anwendet.

Kiinstliche Intelligenz ist deshalb »intelligent«, weil es sich
nicht nur um einmalig programmierte, sondern um selbst-
stindig (dazu-)lernende und autonom entscheidende Soft-
ware handelt. Die Ergebnisse der KI sind deshalb nicht vor-
hersehbar und nachvollziehbar (» Blackbox«/» Autonomieri-
siko«), selbst nicht fiir ihre Programmierer, weshalb Kritiker
befiirchten, dass mit KI die Biichse der Pandora gedffnet
wird.

Unabhingig davon diirfte unstrittig sein, dass der Einsatz
von KI fiir den einzelnen Patienten, den einzelnen Arzt und
das Gesundheitssystem (Einsparpotential bei Kosten, Abmil-
derung des Arztemangels etc.) gewinnbringend sein kann
und sich deshalb durchsetzen wird.

Haftung und strafrechtliche Verantwortlichkeit

Bei all den Lobgesangen auf das medizinische Potenzial von
KI muss nun allerdings auch deren Haftungspotenzial fiir
den Arzt als Anwender in den Blick genommen werden. Die
(von einigen bestimmt schon einmal gemachte) Erfahrung,
dass von ChatGPT vorgeschlagene Texte zwar zum Teil er-
schreckend richtig und verwertbar, zum Teil aber auch er-
schreckend falsch und unbrauchbar sind, offenbart ein-
drucksvoll, dass auch KI eine Haftungsquelle sein kann, fiir
die der Hersteller der KI-Software3, aber auch der einzelne
Arzt als »Anwender« verantwortlich sein konnen.
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Die hierbei im Mittelpunkt stehende Frage lautet: Macht sich
der Arzt nach aktueller Rechtslage schadensersatzpflichtig
oder gar strafbar, wenn sein Patient infolge des Einsatzes ei-
ner Kl-basierten Diagnosesoftware einen Schaden erleidet
oder gar verstirbt? Und was gilt umgekehrt, wenn er auf den
unterstiitzenden Einsatz von KI verzichtet?

Zunichst einmal die gute Nachricht: Ubernimmt der Arzt ei-
nen von der KI generierten falschen Befund, wird ihm der
Fehler der KI nicht automatisch zugerechnet. Denn KI ist
zum einen mangels Rechtssubjekt gerade kein » Erfiillungsge-
hilfe«* des Arztes bei der Umsetzung seiner vertraglichen
Pflicht, den Patienten lege artis zu behandeln. Zum anderen
ist KI auch keine weisungsgebundene Verrichtungsgehilfin
des Arztes®, fiir deren Fehlverhalten er »gerade stehen«
miisste. Auflerdem wird sich der Arzt dabei regelmafigé mit
dem Hinweis entlasten konnen, dass er das Verhalten der KI
nicht beeinflussen kann und deshalb nichts »falsch gemacht«
hat.

Aus dieser Erkenntnis folgt nun, dass der Arzt nicht fiir
»fremde« Fehler der KI, sondern nur fiir eigene (Sorgfalts-)
Pflichtverletzungen beim Einsatz von Kl haftet. Gleiches gilt
auch fiir die strafrechtliche Verantwortung, welche stets ein
Individualverschulden voraussetzt.

Aber wann liegt eine solche eigene Pflichtverletzung des Arz-
tes beim Einsatz von KI vor, welche im Schadensfall in die
Haftung oder Strafbarkeit miindet?

Bedienungstfehler

Einfach gelagert ist zundchst der Fall eines Bedienungsfeh-
lers, da hierzu auf allgemeine Grundsitze beziehungsweise
die Rechtsprechung zum Einsatz medizintechnischer Gerite
zuriickgegriffen werden kann, wonach eine regelmaflige
Wartung, Uberwachung der Funktionstiichtigkeit, Beach-
tung von Bedienungsanleitungen etc. zu fordern ist. Der Arzt
darf zusammengefasst nur »sichere«, dem Erkenntnisstand
der Wissenschaft entsprechende Gerite und diese nur so ein-
setzen, dass Schiden des Patienten moglichst vermieden wer-
den. Dies gilt auch fiir Medizinprodukte wie die KI. Der Arzt,
der KI-Software anschafft und verwenden will, muss im Um-
gang hiermit also geschult sein. Ist er dies nicht und versaumt
er es zum Beispiel, angebotene Updates, Patches oder Bug-
fixes umgehend zu installieren”, und generiert die KI deshalb

+Gemafd § 278 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB); fiir Viele: Brand, MedR
2019, 943 (950).

5[m Sinne des § 831 BGB.

5 GemilR § 831 Absatz 1, S. 2 BGB.

7Vergleiche Schmidt, Die Auswirkungen der Nutzung von KI-Software auf
die arztliche Haftung, GesundheitsRecht (GesR) 2023, Seite 347.

& Vergleiche § 630 a, Absatz 2 BGB.

¢ Vergleiche Bundesgerichtshof (BGH), Urteil vom 22.12.2015, NJW 2016,
713 (714).
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unzutreffende Befunde, liegt eine Sorgfaltspflichtverletzung
vor, die im Schadensfall eine Haftung begriinden kann. Dies
kann auch dann der Fall sein, wenn der Arzt der Diagnose-KI
Bildbefunde in schlechter Qualitét prasentiert und die KI des-
wegen falsche Vorschlige generiert, oder wenn er ChatGPT
(versehentlich) mit unzutreffenden anamnestischem Anga-
ben (»Keywords«) speist und deshalb der KI-gestiitzte und
verwendete Arztbrief inhaltlich falsch ist.

Umsetzung eines fehlerhaften KI-Befunds

Schwieriger ist die Frage nach der juristischen Verantwor-
tung, wenn der Arzt auf die von thm korrekt eingesetzte KI
»hort«, obwohl hierbei ein im maschinellen Lernen angeleg-
tes Risiko verbleibt, dass die von der KI produzierten Resulta-
te falsch sind.

Beispiel

Ein Dermatologe lasst die bei einem Patienten angefertigte
Bildaufnahme eines auffilligen Hautareals von KI-Diagnose-
software befunden. Die Software schlief3t ein Malignom aus,
der Hautarzt ibernimmt den Befund ungepriift und gibt sei-
nem Patienten Entwarnung. Als Monate spiter nun doch ein
Hauttumor diagnostiziert wird, hat dieser bereits gestreut
und der Patient verstirbt.

Ein Sachverstindiger kommt zum Ergebnis, dass 1. die Bild-
aufnahme klare Hinweise auf ein Malignom lieferte (und des-
halb der KI-Befund falsch war) und 2. der Patient infolge der
Therapieverzégerung verstorben ist.

Schadensersatzpflichtig beziehungsweise strafbar (wegen
fahrlassiger Tétung) gemacht hat sich der Dermatologe,
wenn ihm im Zusammenhang mit der Ubernahme des fal-
schen KI-Befunds ex ante ein Diagnosefehler im Sinne eines
Verstofles gegen den dermatologischen Facharztstandard
vorzuwerfen ist. Daneben kann auch eine unzulingliche Auf-
klirung des Patienten eine Haftung begriinden.

In diesem Kontext ware nun zu unterscheiden, ob der Einsatz
von KI zum Zeitpunkt der Behandlung noch Neulandmetho-
de oder bereits Standard ist.

a) Die Behandlung hat grundsitzlich nach den zum Zeitpunkt
der Behandlung bestehenden, allgemein anerkannten Stan-
dards zu erfolgen®. Mallstab ist also der Facharztstandard®.
Einmal unterstellt, der Einsatz der KI hitte sich zum Zeit-
punkt der Untersuchung bereits als Standard etabliert, indem
1. die Software bereits als Medizinprodukt CE gekennzeich-
net ist, 2. sich in der Erprobung bewahrt hat, 3. auch in Leit-
linien und Empfehlungen der einschlagigen Fachgesellschaft
vorgeschlagen sowie 4. in der Praxis — und nicht nur in der
Forschung, an einzelnen Unikliniken oder Spezialeinrichtun-
gen — breit angewandt wird: Durfte sich der Hautarzt dann
ohne Kontrolle auf die Richtigkeit des KI-Befunds verlass-
en?
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Bereits der Grundsatz der personlichen Leistungserbrin-
gung, wonach der Kernbereich arztlichen Handelns (wozu
die Diagnosestellung fraglos gehért) auf Nicht-Arzte (wozu
KI-Software fraglos zihlt) nicht delegierbar ist, spricht da-
gegen, zumal KI eigene, nicht-irztliche Vorschlige gene-
riert.

Und auch der bei der horizontalen Arbeitsteilung zentral gel-
tende Vertrauensgrundsatz, wonach sich der Arzt darauf ver-
lassen darf, dass sich der (konsiliarisch) hinzugezogene oder
mitbehandelnde Kollege eines anderen Fachs sorgfiltig ver-
hélt und insofern grundsitzlich keine Pflicht zur Uberpri-
fung besteht, fiihrt zu keinem anderen Ergebnis. Denn bei KI
handelt es sich nicht um einen menschlichen Kollegen eines
anderen Fachbereichs, sondern um einen »kinstlichen« Kol-
legen des eigenen Fachs10. Kl wendet bei ihrer Diagnose nicht
etwa medizinisches Fachwissen an, sondern greift (nur) auf
ihre anhand der Trainingsdaten selbst entwickelten Muster
zuriick. Bei diesem Lernprozess flieflen medizinische Er-
kenntnisse allenfalls mittelbar ein!!, was die KI zu einer Feh-
ler- und Haftungsquelle macht, die der Arzt iberwachen
muss.

Auflerdem: selbst wenn die Ergebnisse der KI denen des Arz-
tes nachweislich durchweg iiberlegen wiren, ist es stets der
Arzt, der den Befund stellt. KI kann also immer nur eine
»Zweitmeinung«, »Hilfestellung« oder »Entscheidungsun-
terstiitzung« bei der drztlichen Diagnose sein.

Hieraus folgt, dass der Arzt, der nicht nur fiir die Diagnose,
sondern fiir die Behandlung insgesamt Verantwortung
triagt!?, den Kl-Befund auf der Grundlage seines erlernten
Wissens und seiner Erfahrung unter Beachtung des
Facharztstandards ausnahmslos (und nicht nur bei einem
schon auf den ersten Blick zweifelhaften KI-Befund) kontrol-
lieren muss, erst recht bei Erkrankungen, bei denen eine Fehl-
diagnose fiir den Patienten ein hohes Risiko- und Schadens-
potenzial hat. Kommt er bei dieser Priifung zum Ergebnis,
dass der KI-Befund unzutreffend ist, darf er ihn nicht als eig-
nen Befund ibernehmen. Aus beweisrechtlichen Griinden ist
der Arzt auflerdem gut beraten, die Befund-Kontrolle und
deren Ergebnis zu dokumentieren, damit ein Sachverstindi-
ger in einem spéteren Prozess seine Uberlegumen auch nach-
vollziehen und ihn vom Vorwurf einer unsorgfiltigen Be-
fund-Kontrolle exkulpieren kann.

10 Vergleiche Fontaine, Strafrechtliche Risiken KI-basierter Diagnosesoft-
ware fiir Arzte, medstra 2021, Seite 207.

1 Vergleiche Valerius, Kunstgerechtes Operieren in Zeiten kiinstlicher Intel-
ligenz, GA 2024, Seite 61 ff., 66.

12 Vergleiche Valerius, a.a.0. Seite 75.

13BGH, Urteil vom 21.12.2010 (VI ZR 284/09) und vom 8.7.2003 (Az. VIZR
304/02).

14 Vergleiche auch Katzenmeier, a.a.0, S. 860.

15 Vergleiche BGH, NJW 2007, 2774, 2775 und BT-Dr. 17/10488, Seite 19.

16 Vergleiche BGH NJW, 2006, 2477, 2478 (»Robodoc«) und Laufs/Kern/
Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Auflage, Rdn 21 zu § 66.
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Gemessen hieran hatte der Hautarzt im Beispielsfall sorg-
faltspflichtwidrig gehandelt und einen iatrogenen Schaden
verursacht, indem er auf die Richtigkeit des KI-Befunds blind
vertraute, statt diesen mit seinem fachérztlichen Auge zu
iiberpriifen und sich dann aufgrund eigener Beurteilung ge-
gen die Ubernahme des KI-Befunds als eigenen Befund zu
entscheiden.

Wire der »Fehlbefund« der KI fiir den Arzt allerdings trotz
sorgfaltiger Kontrolle nicht erkennbar gewesen, ware die
Ubernahme des KI-Befunds gleichwohl nicht sor glaltspflicht-
widrig. Denn nicht jede Fehldiagnose begriindet einen vor-
werfbaren Diagnosefehler. Dies gilt auch beim Einsatz dia-
gnostischer Hilfsmittel. Oder wie es der Bundesgerichtshof
(BGH)' formuliert: Diagnoseirrtimer, die objektiv auf eine
Fehlinterpretation der Befunde zuriickzufiihren sind, diirfen
nur mit Zuriickhaltung als Behandlungsfehler gewertet wer-
den. Ein haftungsrechtlich erhebliches Verschulden wire also
erst dann gegeben, wenn das diagnostisch gewonnene Ergeb-
nis (in diesem Fall die Kontrolle des KI-Befunds) aus Sicht ei-
nes Sachverstindigen fiir einen gewissenhaften (Fach-)Arzt
nicht mehr vertretbar erschiene.

b) All dies gilt freilich umso mehr, wenn KI als »Neulandme-
thode« noch nicht zum Facharztstandard gehért (was aktuell
noch in den meisten Bereichen der Fall sein wird). Mit Blick
auf die drztliche Therapiefreiheit ist die Anwendung einer
neuen Methode wie KI zwar nicht per se »unzulissig«!4, da
es ansonsten in der Medizin keinen Fortschritt gabe. Hierbei
wird jedoch eine noch gréflere »Grundskepsis« gegeniiber
KI-Befunden und davon ausgehend eine noch intensivere Be-
fundkontrolle zu verlangen sein, da die Rechtsprechung!® bei
Neulandmethoden die »Sorgfalt eines besonders vorsichti-
gen und umsichtigen Behandlers« fordert.

Hilt man nun fest, dass vor allem die Uberpriifung des KI-Be-
funds eine Haftungsquelle eréffnet, stellt sich die Frage, ob
mit einem breiten Einsatz von KI und dem wahrscheinlich
damit einhergehenden (Uber-)Vertrauen des Anwenders in
die KI (» Automatisierungsgldubigkeit«) nicht nach und nach
die fachlichen Fahigkeiten und diagnostische Erfahrung des
Arztes verloren gehen (»Deskilling«), welche fiir eine korrek-
te Befundkontrolle unabdingbar sind.

Aufklarungspflichtverletzung

Unabhingig von der Frage nach einem Behandlungs- bezie-
hungsweise Diagnosefehler ist aufferdem zu beachten: Solan-
ge es sich bei KI noch um eine »Neulandmethode« handelt,
ist der Patient in Anlehnung an die einschlidgige Rechtspre-
chung!6 vor ihrem Einsatz dariiber aufzukliren, dass 1. mit
dem beabsichtigten Einsatz der KI-Software als Alternative
zur herkémmlichen Standard-Diagnostik ein neues Verfah-
ren angewandt wird, 2. bei dem bislang unbekannte Risiken
derzeit nicht auszuschlieffen sind, damit der Patient in
Kenntnis der jeweiligen Vor- und Nachteile eine autonome
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Entscheidung pro oder contra KI beziehungsweise Standard-
verfahren treffen kann.

Eine Aufklarung des Patienten {iber den geplanten KI-Einsatz
»eriibrigt« sich selbst dann nicht, wenn sich KI neben der
herkommlichen Diagnostik als Standard etabliert hat. Viel-
mehr muss der Arzt den Patienten auch dann iiber die Vor-
und Nachteile der verschiedenen Alternativen innerhalb des
Standards (KI versus herkémmliche Diagnostik) aufkléren!?.

Befunderhebungsfehler wegen Verzichts auf KI?

Wie verhalt es sich nun, wenn sich der Arzt gegen den unter-
stiitzenden Einsatz von KI entscheidet und er »deshalb« ei-
nen Befund Gbersieht, der von der KI (nachweislich) erkannt
worden wire?

a) Zundchst einmal gilt, dass der Behandlungsstandard nicht
durch das jeweils neueste Therapiekonzept (»best medical
practice«) bestimmt wird. Eine Methode, die noch nicht
»Standard« ist, ist nicht geschuldet und kann der Patient
nicht verlangen, da die Wahl der konkreten Therapie und
Diagnostik Sache des Arztes ist (Therapiefreiheit). Nicht je-
der Arzt muss also neueste Kl-basierte Diagnose-Software
anschaffen und einsetzen.

b) Gleiches wiirde gelten, wenn sich KI zwar als »Goldstan-
dard« etabliert hitte, aber der Verzicht auf deren Einsatz
noch keine Standardunterschreitung und damit — jedenfalls
fiir eine gewisse Ubergangszeit — noch vertretbar wirels.
Wire der Einsatz der KI im individuellen Fall des Patienten
mit seiner speziellen Erkrankung fiir diesen allerdings eine
echte Alternative zur herkommlichen Diagnostik, da mit de-
ren Hilfe ein belastbarerer oder genauerer Befund erhoben
werden konnte, miisste der Arzt seinen Patienten gegebenen-
falls von sich aus tber die andernorts (z.B. an einer Universi-
tasklinik) zur Verfiigung stehende Diagnostik mittels KI auf-
kldren. Dies gilt erst recht, wenn der Patient ausdriicklich
nach dieser Moglichkeit fragt!?.

¢) Gehort Kl-gestiitzte Diagnostik kiinftig (auch unter Be-
riicksichtigung von Leitlinien) hingegen so selbstverstand-
lich zum diagnostischen Regime wie etwa in bestimmten Be-
reichen die Pulsoxymetrie zur Uberwachung der Sauerstoff-
sattigung als wichtiger Vitalparameter, brauchte man als
Arzt gute und fiir einen Gutachter nachvollziehbare (und
dokumentierte!) Griinde, um einen Verzicht auf KI zu recht-
fertigen. Hitte man solche nicht, wiirde man sich dem Vor-
wurf eines Befunderhebungs- beziehungsweise Behandlungs-
fehlers aussetzen.

17 Vergleiche § 630 e, Absatz 1, Seite 3 BGB.

18Vergleiche BGH, Urteil vom 22.09.1987, NJW 1988, 763 (764 ff.)
1 Vergleiche Schelling/Erlinger, MedR 2003, 331, 334.

20 So Katzenzmeier, a.a.0, S. 86.
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Fazit

Belastbare Antworten darauf, unter welchen Voraussetzun-
gen genau sich ein Arzt beim Einsatz von KI oder Verzicht
darauf nach aktueller Rechtslage schadensersatzpflichtig
oder strafbar macht, wird der BGH wohl erst in 4-5 Jahren
liefern. Sicher ist jedenfalls schon jetzt, dass die Aufklirung
des Patienten personlich durch den Arzt erfolgen muss (vgl.
§ 630 ¢, Abs. 2, Nr. 1 BGB) und nicht an KI delegiert werden
darf. Sicher ist auflerdem, dass Vertrauen in die KI gut, Kon-
trolle aber besser ist. Und genau hierin liegt das Problem:
Denn je besser KI wird, desto schlechter wird (womdéglich)
die diagnostische Fahigkeit des Arztes. Genau die ist fir die
Kontrolle der KI aber erforderlich.

Ob der Einsatz von KI wie vorausgesagt einen Zugewinn an
Sicherheit und Qualitit der Patientenversorgung bringt und
es dann zu insgesamt weniger Schadensfillen und Haftungs-
prozessen kommen wird20, bleibt abzuwarten. Das medizin-
ethische Problem, dass mit einer wachsenden Autonomie der
KI ein zunehmender Kontrollverlust des Menschen tiber die
Maschinen einhergeht, wird das Haftungs- und Strafrecht je-
denfalls nicht (alleine) 6sen konnen.

Stand: Januar 2026
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