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Vom KI-Modell zur KI-Routineanwendung
erste Empfehlungen fur klinische KlI-EinfUhrungen

Prof. Dr. H.U. Prokosch



HE /AF\\\U KI Modell Entwicklung Medizinische Fakultst

Realitats-Check

* Wieviele von Ihnen arbeiten in Forschungsprojekten zur Entwicklung neuer Kl-basierter
Algorithmen (Maschine Learning, Deep Learning, LLMs, ...) zur UnterstUtzung klinischer
Entscheidungen oder zur Verbesserung klinischer Prozesse?
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‘E/A%\\U Kl System Implementierung

Realitats-Check

* Wieviele von lhnen ziehen in Betracht, KI-Algorithmen in reale klinische Prozesse und in eine
bestehende Krankenhaus IT-Infrastruktur zu integrieren?

* Wie viele von lhnen arbeiten daran, einen Kl-Algorithmus als Medizinprodukt zertifizieren zu
lassen?

* Wie viele von Ilhnen schulen klinische Nutzer im Verstandnis des Potenzials, aber auch der
Limitationen von KI-Systemen?

* Wie viele von lhnen haben darUber nachgedacht,
wie man die Qualitat von KI-Modellen im Laufe der Zeit kontinuierlich Uberwachen kann?
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Auf der Welle des Hype reiten = zu groRe Versprechungen ...

CLINICAL NEWS | WOMENS IMAGING

CEM-, radiomics-based models predict breast biopsy

outcomes

Amerigo Allegretto
Jan 13, 2025

Machine-learning models combining features from radiomics and contrast-enhanced
mammography (CEM) can predict breast biopsy outcomes in high-risk women

January 14, 2025 CONNECT WITH AMIA mn ﬁm

Al, radiomics models may predict breast biopsy outcomes
|

) O
Informatics AMIA

INFORMATICS PROFESSIOMALS. LEADNG THE WAY

Health informatics news and insights from AMIA SIGN UP - SHARE

Machine-leaming models that combine radiomics and contrast-enhanced
mammeography features can predict breast biopsy outcomes in women at high risk of

breast cancer, according to a study in Academic Badiclogy. The models, developed by

researchers at the University of Pittsburgh, showed an area under the curve of 0.9 for
radiomics only and 0.88 for a combination of features, potentially reducing unnecessary

biopsies for women with BI-RADS 4 or & lesions.

Full Story: AuntMinnie (free registration) (1/13)

https://www.auntminnie.com/clinical-news/womens-imaging/article/15711988/cem-radiomicsbased-models-predict-breast-biopsy-outcomes

https://www.academicradiology.org/article/S1076-6332(24)01039-0/abstract
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CLINICAL NEWS | WOMENS IMAGING

CEM-, radiomics-based models predict breast biopsy
outcomes

Amerigo Allegretto
Jan 13, 2025

s Jojm]x]o

Machine-learning models combining features from radiomics and Latest in Womens Imaging

contrast-enhanced mammography (CEM) can predict breast biopsy
outcomes in high-risk women, suggest findings published January 10 in
Academic Radiology.

Lunit hits 1M mammogram
milestone a year after
Volpara purchase & Lunit

. . . MAY 19, 2025
Researchers led by Shandong Wu PhD, from the University of Pittsburgh

in Pennsylvania highlighted the performance of their machine learning
models, reporting that they can predict biopsy outcomes in women with
BI-RADS 4 or 5 breast lesions.

Pandemic tied to breast
biopsy delays
MAY 15, 2025

o, Download Full Issue

ORIGINAL INVESTIGATION - Volume 32, lssue 5, P2438-2449, May 2025 Academic

Radiology
A Radiomic-Clinical Model of Contrast-Enhanced Mammography for Breast Cancer

Biopsy Outcome Prediction

Affiliations & Notes v Article Info v

A Yool 79 Cite o9 Share [\ Setalert (© Get Rights Reprints

Abstract

< Previous article Nex

Figures (7)

Rationale and Objectives

Show Outline %

In the USA over 1 million breast biopsies are performed annually. Approximately 9.6% diagnostic exams were given Breast Imaging
Reporting and Data System (BI-RADS) z44, most of which are 4A/4B. Contrast-enhanced mammography (CEM) may improve biopsy
outcome prediction for this subpopulation, but machine learning-based analysis of CEM is largely unexplored. We aim to develop a
machine learning-based analysis of CEM using computer-extracted radiomics and radiclogist-assessed descriptors to predict pean
breast biopsy outcomes of BI-RADS 4A/4B/faC or s lesions.

Materials and Methods

This HIPPA-compliant, IRB-approved study included women in a single institution who had BI-RADS 4A/48/4C or 5 lesions and
underwent CEM imaging prior to biopsy. Logistic regression models were built to predict biopsy outcomes using radiomics features

and four radiologist-assessed qualitative descriptors. A cohort of 201 patients was used for model development/training, and an
independent group of 86 patients were used as an internal test set. AUC was used to measure model's performance. Positive
predictive value (PPV) was assessed on subgroups of BI-RADS 44 or 4B lesions.

Show all figures v

https://www.auntminnie.com/clinical-news/womens-imaging/article/15711988/cem-radiomicsbased-models-predict-breast-biopsy-outcomes#:~:text=Machine-
learning%20models%20combining%20features%20from%20radiomics%20and%20contrast-enhanced,suggest%20findings%20published%20January%2010%20in%20Academic%20Radiology.

A Radiomic-Clinical Model of Contrast-Enhanced Mammography for Breast Cancer Biopsy Outcome Prediction - Academic Radiology
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CLINICAL NEWS | WOMENS IMAGING m ay

CEM-, radiomics-based modelspredict breast biopsy
outcomes

Amerigo Allegretto
Jan 13, 2025

The team included 201 women in the development and training cohort and another 86 women in an
internal test set.

The study authors called for larger, multi-center datasets to validate their results and told ...

... that the team is working on expanding the study to verify their findings in datasets from external
centers.

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S2589-7500%2825%2900021-4
https://www.auntminnie.com/clinical-news/womens-imaging/article/15711988/cem-radiomicsbased-models-predict-breast-biopsy-outcomes
https://www.academicradiology.org/article/S1076-6332(24)01039-0/abstract
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I and the Importance of Sample Size

Al ,,may” cee Viewpoint

CLINICAL NEWS | WOMENS IMAGING '.'.'.'.'.'.'.thelancet.cnn'u'u:ligutal-health Vole = 2025

CEM-, radiomics-base Importance of sample size on the quality and utility of Al-based ®

- -
outcomes prediction models for healthcare
Amerigo Allegretto Richard D Riley, Joie Ensor, Kym | E Snell, Lucinda Archer, Rebecca Whittle, Paula Dhiman, Joseph Alderman, Xiaoxwan Liv, Laura Kirton, m
Jan 13, 2025 Jay Manson-Whitton, Maarten van Smeden, Karel G Moons, Krishnarajah Nirantharakumar, lean-Baptiste Cazier, Alastair K Denniston,

Ben Van Calster, Gary 5 Collins

The team included 201 women in the development and training cohort and another 86 women in an
internal test set.

The study authors called for larger, multi-center datasets to validate their results and told ...

... that the team is working on expanding the study to verify their findings in datasets from external
centers.

https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S2589-7500%2825%2900021-4
https://www.auntminnie.com/clinical-news/womens-imaging/article/15711988/cem-radiomicsbased-models-predict-breast-biopsy-outcomes
https://www.academicradiology.org/article/S1076-6332(24)01039-0/abstract
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VOm MOde" Zur We used an explainable ML approach to develop a clinically applicable
|m plementieru ng? model that outperforms commonly used clinical risk indices and could

increase the identification of high-risk MASH patients in resource-limited
settings.

www.nature com/scientificreports

scientific reports

_ _ , The development of an XGBoost model that outperforms well-

OPEN An explainable machine learning . . - . .
model for prediction of high-risk established serologic tests has shown the ability of machine learning to
nonalcoholic steatohepatitis detect high-MASH in a more comprehensive and flexible manner.

Basile Njei™**, Eri Osta®, Nelvis Njei®, Yazan A. Al-Ajlouni® & Joseph K. Lim*™

Ahnliche Formulierungen:
It implies the potential integration of this model into clinical workflows ...

The implementation of ... would significantly augment clinicians’ capacity ...

Aber dann:

However, more prospective and cross-sectional studies should be performed to further confirm the robustness and
accuracy of the current model ...

Njei, B., Osta, E., Njei, N. et al. An explainable machine learning model for prediction of high-risk nonalcoholic steatohepatitis. Sci Rep 14, 8589 (2024). https://doi.org/10.1038/s41598-024-59183-4
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Publikation ... Wann werden Ergebnisse
solcher Arbeiten
,with some limitations ..." tatsichlich zu
KI-Routineanwendungen

future researchisr ired....“
" €qu ed werden?

,nhew improved model ..." Wann werden wir mit
KI-Routineanwendungen
die Patientenversorgung
verbessern?

Publikation ...
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Der Weg vom Kl-Modell zur KI-Routineanwendung

scheint noch sehr weit ...

Wie kommen wir zu
vertrauenswurdigen KI-System Implementierungen?
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E Mokt
EAU
Vertrauenswiirdige Kl erfordert eine eindeutige Governance

The Need for Al Governancein

Healthcare

Legal, regulatory and compliance review

Clinical and scientific verification and valuation

Ethical evaluation and usage guidelines

k Organizational deployment and change management j

https://www.gartner.com/smarterwithgartner/the-need-for-ai-governance-in-healthcare
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Successful Al integration S
... needs clear goals, managed expectations and Healthcare’s billion-dollar Al
aligned technology deployment with actual outcomes. Chauenge By: Laura Dyrda Thursday, May st, 2025

* Turning breakthrough ideas into better patient care and better outcomes at scale is the
billion-dollar challenge.

* The real challenge is to bridge the gap between innovation and implementation.

* Ensure that any Al integration aligns seamlessly with existing infrastructure, particularly
electronic medical records

e Should we adopt vendor-driven models, develop internal capabilities or pursue hybrid
approaches?

https://www.beckershospitalreview.com/healthcare-information-technology/ai/healthcares-billion-dollar-ai-challenge/

Ulli Prokosch // Vom KI-Modell zur KI-Routineanwendung - erste Empfehlungen fur klinische KI-Einfihrungen// MIRACUM DIFUTURE Kolloquium 2025 5. Juni 2025 12


https://www.beckershospitalreview.com/healthcare-information-technology/ai/healthcares-billion-dollar-ai-challenge/

| U — healthcare, . ANARTICS A . .
=\ — 21| From Sick Care to Smart Care: the Intelligent Use of Al in Healthcare

Accenture’s Andyv Truscott on Al's potential to transform care delivery

What’s next?
Turning vision into reality

Artificial intelligence could facilitate a transition from reactive to proactive health care by predicting
disease risk, personalizing care plans at scale and automating clinicians' administrative tasks, writes
Andy Truscott, global health technology lead at Accenture

 Now it’s about making it practical. The shift to proactive, Al-powered healthcare won’t happen all at
once - but it won’t happen at all if we don’t start building toward it.

* Afive-step plan for harnessing Al starts with data governance and cybersecurity.

* Build Al literacy across the organization.

https://www.hcinnovationgroup.com/analytics-ai/blog/55286229/from-sick-care-to-smart-care-the-intelligent-use-of-ai-in-healthcare
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AMIA Prinzipien

AMIA Position Paper

Defining AMIA's artificial intelligence principles

14. January 2022

Kl Governance Prinzipien

MiIl Modul 3: OMI

Anthony E. Solomonides (", Eilee
John D. McGreevey llI%, Joseph L.
8

Christoph U. Lehmann

May 2025

Folgenabschatzung fir die Forschung und Pracs

Gesundheitswesen in der Praxs

*  Solomonides AE, Koski E, Atabaki SM, et al. Defining AMIA's artificial intelligence principles. J Am Med Inform Assoc. 2022;29(4):585-591. doi:10.1093/jamia/ocacoo6

Kog¢man SE, Apfelbacher T. Exploratory Literature Review on the Implementation and Governance of Al Systems in Clinical Settings: Challenges and Opportunities in German Hospitals. Deliverable 7.1 im OMI Arbeitspaket 7 (KI-Governance und Ethikrahmen)
Apfelbacher T, Kogman SE, Prokosch HU, Christoph J. (2024). Framework for the Implementation and Operation of Al Applications in a University Hospital. Studies in health technology and informatics, 316, 776-780. https://doi.org/10.3233/SHTI240527

Prokosch HU, Apfelbacher T, Kogman SE, Clarner A, Schneider M. (2025). KI-Governance — Eine der ersten Kl-richtlinien in einem Universitdtsklinikum in Deutschland. In: Goldschmidt A, Deserno T, Winter A. (eds.) (2025). Kl in der Medizin: Folgenabschatzung fir die

Forschung und Praxis. medhochzwei. 29-45.

Kl-Governance - Eine der ersten KI-Richtlinien

in einem Universititsklinikum in Deutschland’

Prof. Dr. Hans-Ulrich Prokosch/Timo Apfelbacher/Sude Eda Kogman/
Dr. Annika Clarner/Martin Schneider

Hintergrund, . ......cocooieeieareienesnimeseeeeisiane,

Methiodik.oi i oo wemasmes wwmenss s
Forschungsszenario: Das MIT OMI-Projekt als Antrieb zur
Entwicklung einer KI-Richtlinie ...
DeepL und ChatGPT als Treiber am Universititsklinikum
ErlANGes i ciosimiuasus o v miod 4 s s st wiasjeieis

Ergebnisse
Die KI-Richtlinie der Universitit Erlangen ............
Grundsitzliche Regelungen. . .......ooveivminiieniiniiens
Kostenlos verfiigbare, generative KI-Systeme fiir dienstliche

KI-gestiitzte Ubersetzungssoftware
KI-Anwendungen zur Nutzung in der klinischen Versorgung . .
KI-Systeme mit hohem Risiko und Checkliste zur Risikobewer-
L R R T R
KI-Anwendungen in der Forschung und Ethikvotum .........
KI-Checkliste und Einbindung in I'T-Beschaffungsprozesse des

Universititsklinikums Erlangen .........coooiiiiiiiinnn
Entscheidungsinstanz fiir die KI-Beschaffung

Friedrich-Alexander-Universitat
Medizinische Fakultat

Exploratory Literature Review on the
Implementation and Governance of Al
Systems in Clinical Settings: Challenges
and Opportunities in German Hospitals

Juni 2024
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Abstract. Background
several f everyd
proper handling of thes|
Objective: The aim was|
be introduced and appl|
Methods: A literarure rd
of how to use Al-system|
Results: A substantial of
sections, targeting imp)

A Governance Framework for the
Implementation and Operation of Al
Applications in a University Hospital

systems in medical care
Conclusion: There exis}
systems in medical car
daily routine, yet. The fi

1. Introduction
Timo APFELBACHER®', Sude Eda KOCMAN®, Hans-Ulrich PROK.OSCH® and
Jan CHRISTOPH®

The integration and use of Al
aspects, Al systems are alrea
ln,:chc fnlurv{\l systems coul * Friedrich-Alexander-Universitar Eviangen-Nirnberg, Institute for Medical
:f“‘;;'::cl::l"m:‘i‘:::‘yk:‘:;"f Injormatics, Biometrics and Epidemiology, Medical Informatics, Erfangen, Germany
high quality and reliability wi ¥ famior Research Growp (Bio-lmedical Data Science, Faculty of Medicine, Martin-
"L:I;“’l':;'"::::‘:f,‘r"““"";;‘:l"‘"" Luther-University Halle-Wittenberg, Halle, Germany
Fesponsible utlization of A|  ORCID ID: Timao Apfelbacher hitps: forcid.ors 09 0003-0145-695X, Sude Eda
Eoeman htips:oreid ore/ 0009-0009-2207-2172 . Hans-Ulrich Prokosch

some of the relevant topics.
cnwrﬁm German Prcxldc::::i https: Yoreid.org/ 000000 | -fﬁc][:-‘.-‘ﬁj :Yf’.u_l i1‘|-|55'|h1—i_.;t.:,F,h https-/forcid, org O0-000%-

responsibility. Al must not re|

a deployment of ATSySTemTs TS TeCTSSaTy 1T

These authors contributed equally to this work.

I August 2024

OMI wird vom BMFTR geférdert: FKZ 01222315C

Clarner A, Prokosch HU. Regelung zur Nutzung von KI-Anwendungen am UKER. https://www.mik.uk-erlangen.de/aktuelles/nachrichten/detail/regelung-zur-nutzung-von-ki-anwendungen-am-uker/ [cited 03.06.2025]
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AMIA Principles

AMIA Position Paper
Defining AMIA’s artificial intelligence principles

7

John D. McGreevey llI®, Joseph L. Kannry (5%, Carolyn Petersen
Christoph U. Lehmann (»°

,and

Anthony E. Solomonides (i)', Eileen Koski®, Shireen M. Atabaki®, Scott Weinberg®,

Problems
e Al risks
 Biasin Al

* Al leading to unethical human behavior

Friedrich-Alexander-Universitat

=AU Kl Governance Prinzipien

Principles to Govern Al

Al systems
 Adherence to the Belmont principles
e autonomy,
* beneficence,
* nonmaleficence, and
* justice
* Explainability
* Interpretability

* Fairness
* Dependability
e Auditability

* Knowledge Management

Organizations deploying or developing Al

* Benevolence ] _ )
«  Transparency Special Considerations

Vulnerable populations
e Al research
User education

e Accountability

Solomonides AE, Koski E, Atabaki SM, et al. Defining AMIA's artificial intelligence principles. J Am Med Inform Assoc. 2022;29(4):585-591. doi:10.1093/jamia/ocacoob
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MIl research: OMI O Vor der Implementierung/Einfiihrung

generell

Exploratory Literature Review on the
Implementation and Governance of Al

Stk o) S ol * Ein KI-Ausschuss sollte eingerichtet werden, der Experten aus u. a.
Datenschutz, Ethik, IT, Medizinischer Informatik, Vertretern des
Klinikumsvorstands und Patientenvertretern umfasst.

Sude Eds KOCMAN * , Timo APFELBACHER*
*Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen- Nirnberg, Institute for M
ics and Epidemiology. Medical Informatics. Erlangen. Germany

A Governance Framework for the

Implementation and Operation of Al fa | I bezoge N
Applications in a University Hospital
Tinn APFELBACHER. s s KOCMAY e Ush PROKOSCH'md * Personen aus der jeweils betroffenen Klinik/Disziplin sollten

* Friedrich-Alexander-Universitat Evlan, g, Institute for Medical

s e S fallbezogen eingebunden werden
el Kc:::rd‘d{nyhllt;:]ll-:;:]llldl(:(;::JES};E(;JL; 5Ihr_i_':t]:;1; i ot e 6000-000 e (CE-Ze rt|f | ya | erun g’ ) Qu a I |tats b e I e g ”( u.a. verwen d ete Daten f Ur
Juni 2024 August 2024 Lernphase, Test und Validierung) und wissenschaftlicher Nachweis

des Nutzens

e optimale Einbindung in existierende IT-Umgebung

Kog¢man SE, Apfelbacher T. Exploratory Literature Review on the Implementation and Governance of Al Systems in Clinical Settings: Challenges and Opportunities in German Hospitals. Deliverable 7.1 im OMI Arbeitspaket 7 (KI-Governance
und Ethikrahmen)

Apfelbacher T, Kogman SE, Prokosch HU, Christoph J. (2024). Framework for the Implementation and Operation of Al Applications in a University Hospital. Studies in health technology and informatics, 316, 776-780.
https://doi.org/10.3233/SHTI240527
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MIl research: OMI @) Einfiihrungsphase

e angepasstes Schulungskonzept; insbesondere mit Hinweisen auf
Exploratory Literature Review on the .
Implementation and Governance of Al potenzielle Grenzen des Systems

Systems in Clinical Settings: Challenges
and Opportunities in German Hospitals

* mehrmonatige Testphase unter enger Beobachtung

Informatics, Biomesrics and Epidemiology, Modk ol iorenicn £ r iy

e evtl. ,silent evaluation” im Hintergrund

A Governance Framework for the e enge Verifikation der Datenschutz- und IT-Sicherheitsvorgaben
Implementation and Operation of Al
Applications in a University Hospital ° ...

Timo APFELBACHER*'. Sude Eda KOCMAN®, Hans-Ulrich PROKOSCH® and
Jan CHRISTOPH**

“* Friedrich-Alexander-Universitar Evlang,

I.l:,fr}r'm:.lu'(.\' Biometrics and Epidemiolagy, M

* Junior Research Group (Bio-)medical Data Sci ulty '. edicine, Martin-

Luther-University Halle-Wittenbe d o0 e

ORCID ID: Timo Apfelbacher hups:forcid org uucmmu\ 0149-695X, Sude Eda Wa re n es Bet rl e S
Kogman https:/oreid. o/ 00069-000 -2172, Hans-Ulrich Prokosch

hitps:/forcid.org/0000-0001-6200-753X, Jan C hl’l‘.t(!ph hittps:foreid. org OMI0-0003 -

+ contrinaed equaly o this wee 4360-3501

Juni 2024 August 2024 e kontinuierliches Event-Logging, regelmaliges Qualitatsmonitoring

nherg, Institute for Medical
Te

* Anpassungsbedarf auf lokale Patientenkohorte priifen

* internes und externes Auditing
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Die vorliegende Richtlinie definiert fir Systeme "kiinstlicher Intelligenz® (KI-Systeme) verbindliche
Vorgaben zur sicheren und verantwortungsvollen Nutzung am UKER.

Geltungsbereich
Diese Richtlinie gilt fir alle Beschaftigten, die KI-Systeme im UKER-Netz nutzen verbindlich ab dem
[bitte Datum eintragen).

Anderungshinweise

Version Datum Anderung durchgefiihrt von

001 Datum eintragen]  Initiale Erstellung  [Annika Clarner, Ulirich Prokasch]

Anmerkungen, Begriffe und Hinweise

Praambel

Anwendungen der .Kiinstlichen Intelligenz® (KI) gehdren mehr und mehr zum Klinikalltag und werden

4 die medizinische Versorgung und die Forschung in den nachsten Jahren wesentlich verandern. Vor dem

Hintergrund der dynamischen Entwicklungen von Kl und den sich derzeit noch entwickelnden

| nationalen und internationalen Vorgaben, gibt diese Richtlinie verbindliche Handlungsanweisungen zur

Einfiihrung und Nutzung derartiger Systeme am UKER.

|| Definition KI

[
Ein , System der kinstlichen Intelligenz® (KI-System) beschreibt gemaRt EU-Recht (Art. 3 Abs. 1 KIVO)

ein maschinengestitztes System, das flr einen in unterschiedlichem Grade autonomen

Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfahig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben flr explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen kdnnen [5a]

Inhalt

1. atzli fiir K-Systeme am UKER

Aus Ii; und diirfen KI-
Systeme am UKER ausschlieflich dienstlich genutzt werden. Eine private Nutzung sowie eine
dienstliche Nutzung von einem privaten Account ist im IT-Umfeld des UKER zu unterlassen.

Die Nutzung von KI-Systemen zur Uberwachung, zur Beurtsilung der Persanlichkeit, der
Arbeitsleistung, der physischen und psychischen Belastbarkeit, der kognitiven oder emotionalen
Fahigkeit, der Erstellung von Prognosen von beschéftigten Personen oder beschaftigten
Personengruppen des UKER sind ohne Einbindung und Freigabe des Personalrats untersagt.

UKER-KI RiChtI i n ie 2024 Friedrich-Alexander-Universitat
Entwicklung / Einfihrung

Medizinische Fakultat

Januar 2024: Initiierung und nachfolgend
iterative Abstimmung (3 Sitzungen) im IT-Lenkungsausschuss des UKER

24.06.2024:
Aktuelle Richtlinie durch den Vorstand des Universitatsklinikums Erlangen

verabschiedet

Grundsatzliche Anwendungseinschrankung
fiir KI-Systeme am UKER (1):

Aus lizenzrechtlichen, urheberrechtlichen und datenschutzrechtlichen Erwagungen
dirfen KI-Systeme am UKER ausschlieBlich dienstlich genutzt werden.

Eine private Nutzung sowie eine dienstliche Nutzung von einem privaten Account ist im
IT-Umfeld des UKER zu unterlassen.

https://www.mik.uk-erlangen.de/fileadmin/einrichtungen/mik/dateien/downloads/VO Kl Richtlinie UKER.pdf
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Ziel

Die vorliegende Richtlinie definiert fir Systeme "kiinstlicher Intelligenz® (KI-Systeme) verbindliche
Vorgaben zur sicheren und verantwortungsvollen Nutzung am UKER.

Geltungsbereich
Diese Richtlinie gilt fir alle Beschaftigten, die KI-Systeme im UKER-Netz nutzen verbindlich ab dem
[bitte Datum eintragen).

Anderungshinweise

Version Datum Anderung durchgefiihrt von

001 Datum eintragen]  Initiale Erstellung  [Annika Clarner, Ulirich Prokasch]

Anmerkungen, Begriffe und Hinweise

Praambel

Anwendungen der .Kiinstlichen Intelligenz® (KI) gehdren mehr und mehr zum Klinikalltag und werden

4 die medizinische Versorgung und die Forschung in den nachsten Jahren wesentlich verandern. Vor dem

Hintergrund der dynamischen Entwicklungen von Kl und den sich derzeit noch entwickelnden

| nationalen und internationalen Vorgaben, gibt diese Richtlinie verbindliche Handlungsanweisungen zur

Einfiihrung und Nutzung derartiger Systeme am UKER.

|| Definition KI

[
Ein , System der kinstlichen Intelligenz® (KI-System) beschreibt gemaRt EU-Recht (Art. 3 Abs. 1 KIVO)

ein maschinengestitztes System, das flr einen in unterschiedlichem Grade autonomen

Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfahig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben flr explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen kdnnen [5a]

Inhalt

1. atzli fiir K-Systeme am UKER

Aus Ii; und diirfen KI-
Systeme am UKER ausschlieflich dienstlich genutzt werden. Eine private Nutzung sowie eine
dienstliche Nutzung von einem privaten Account ist im IT-Umfeld des UKER zu unterlassen.

Die Nutzung von KI-Systemen zur Uberwachung, zur Beurtsilung der Persanlichkeit, der
Arbeitsleistung, der physischen und psychischen Belastbarkeit, der kognitiven oder emotionalen
Fahigkeit, der Erstellung von Prognosen von beschéftigten Personen oder beschaftigten
Personengruppen des UKER sind ohne Einbindung und Freigabe des Personalrats untersagt.

Januar 2024: Initiierung und nachfolgend
iterative Abstimmung (3 Sitzungen) im IT-Lenkungsausschuss des UKER

24.06.2024:
Aktuelle Richtlinie durch den Vorstand des Universitatsklinikums Erlangen

verabschiedet

Grundsatzliche Anwendungseinschrankung
fiir KI-Systeme am UKER (2):

KI-Systeme, die gemal3 EU-Recht eine Bedrohung fiir die Grundrechte von Menschen
darstellen, sind grundsatzlich am UKER verboten.

e kognitive Verhaltensmanipulation ...
* soziales Scoring ...

* biometrische Kategorisierung naturlicher Personen ...
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Geltungsbereich

Diese Richtlinie gilt fir alle Beschaftigten, die KI-Systeme im UKER-Netz nutzen verbindlich ab dem
[bitte Datum eintragen).

Anderungshinweise

. o
* Definition
Version Datum Anderung durchgefiihrt von
001 [Datum eintragen]  Initiale Erstellung = [Annika Clarner, Ullrich Prokosch] . .
* Beispiele
Praambel . .
* Charakteristik
Anwendungen der .Kiinstlichen Intelligenz® (KI) gehdren mehr und mehr zum Klinikalltag und werden

7 die medizinische Versorgung und die Forschung in den nachsten Jahren wesentlich verandem. Ver dem
Hintergrund der dynamischen Entwicklungen von Kl und den sich derzeit noch entwickelnden
515 o nationalen und internationalen Vorgaben, gibt diese Richtlinie verbindliche Handlungsanweisungen zur
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L Definition KI

Anmerkungen, Begriffe und Hinweise

T,

Ein , System der kinstlichen Intelligenz® (KI-System) beschreibt gemaRt EU-Recht (Art. 3 Abs. 1 KIVO)
ein maschinengestitztes System, das flr einen in unterschiedlichem Grade autonomen

Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfahig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben flr explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen kénnen [5a).

Inhalt

1. a fiir K-Systeme am UKER

Aus und diirfen KI-
Systeme am UKER ausschlieflich dienstlich genutzt werden. Eine private Nutzung sowie eine
dienstliche Nutzung von einem privaten Account ist im IT-Umfeld des UKER zu unterlassen.

Die Nutzung von KI-Systemen zur Uberwachung, zur Beurtsilung der Persanlichkeit, der
Arbeitsleistung, der physischen und psychischen Belastbarkeit, der kognitiven oder emationalen
Fahigkeit, der Erstellung von Prognosen von beschaftigten Personen oder beschaftigten
Personengruppen des UKER sind ohne Einbindung und Freigabe des Personalrats untersagt.
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Ziel
Die vorliegende Richtlinie definiert fir Systeme "kiinstlicher Intelligenz® (KI-Systeme) verbindliche

=] Vorgaben zur sicheren und verantwortungsvollen Nutzung am UKER.

Geltungsbereich
Diese Richtlinie gilt fur alle Beschaftigten, die KI-Systeme im UKER-Netz nutzen verbindlich ab dem
[bitte Datum eintragen).

Anderungshinweise

Version Datum Anderung durchgefiihrt von

001 Datum eintragen]  Initiale Erstellung  [Annika Clarner, Ulirich Prokasch]

Anmerkungen, Begriffe und Hinweise

Praambel

Anwendungen der .Kiinstlichen Intelligenz® (KI) gehdren mehr und mehr zum Klinikalltag und werden

4 die medizinische Versorgung und die Forschung in den nachsten Jahren wesentlich verandern. Vor dem

Hintergrund der dynamischen Entwicklungen von Kl und den sich derzeit noch entwickelnden

| nationalen und internationalen Vorgaben, gibt diese Richtlinie verbindliche Handlungsanweisungen zur

Einfiihrung und Nutzung derartiger Systeme am UKER.

|| Definition KI

§
Ein , System der kinstlichen Intelligenz” (KI-System) beschreibt gemaR EU-Recht (Art. 3 Abs. 1 KIVO)

ein maschinengestitztes System, das flr einen in unterschiedlichem Grade autonomen

Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfahig sein kann und das aus

den erhaltenen Eingaben flr explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen,
Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen

beeinflussen kdnnen [Sa)

Inhalt

1. atzli fiir K-Systeme am UKER

Aus Ii; und diirfen KI-
Systeme am UKER ausschlieflich dienstlich genutzt werden. Eine private Nutzung sowie eine
dienstliche Nutzung von einem privaten Account ist im IT-Umfeld des UKER zu unterlassen.

Die Nutzung von KI-Systemen zur Uberwachung, zur Beurtsilung der Persanlichkeit, der
Arbeitsleistung, der physischen und psychischen Belastbarkeit, der kognitiven oder emotionalen
Fahigkeit, der Erstellung von Prognosen von beschéftigten Personen oder beschaftigten
Personengruppen des UKER sind ohne Einbindung und Freigabe des Personalrats untersagt.

Friedrich-Alexander-Universitat
Medizinische Fakultat

Nutzungsregel Generative KI-Systeme (u. a.):

im Falle der Nutzung Generativer KI-Systeme bleibt die Uberpriifung der von Kl generierten
"Ergebnissen"” und die Entscheidung iiber deren Aufarbeitung/Weiterverwendung immer in der
Verantwortung der jeweiligen Anwenderin/des jeweiligen Anwenders.

. im Zweifelsfall im Vier-Augenprinzip

Charakteristik frei verfiighbare Generative KI-Systeme (u. a.):

Frei im Internet verfiighbare Anwendungen nutzen oftmals eingegebene Daten zu eigenen Zwecken,
wie Training der KI-Systeme, ,,,

Daraus kdnnen sich insbesondere Haftungs-, Datenschutz- und urheberrechtliche Fragestellungen
fur die jeweilige Mitarbeiterin ... ergeben.

Nutzungsregel frei verfiigbare Generative KI-Systeme (u. a.):

Es muss daher zwingend durch die Anwenderinnen und Anwender sicherstellt werden, dass keinerlei
Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse sowie keinerlei personenbezogene oder personenbeziehbare
Daten offenbart werden ...
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Clarner A, Prokosch HU. Regelung zur Nutzung von KI-Anwendungen am UKER. https://www.mik.uk-erlangen.de/aktuelles/nachrichten/detail/regelung-zur-nutzung-von-ki-anwendungen-am-uker/ [cited 03.06.2025]

Ulli Prokosch // Vom KI-Modell zur KI-Routineanwendung - erste Empfehlungen fur klinische KI-Einfihrungen// MIRACUM DIFUTURE Kolloquium 2025

5.Juni 2025 26


https://www.mik.uk-erlangen.de/aktuelles/nachrichten/detail/regelung-zur-nutzung-von-ki-anwendungen-am-uker/
https://www.mik.uk-erlangen.de/fileadmin/einrichtungen/mik/dateien/downloads/VO_KI_Richtlinie_UKER.pdf

=AU

UKER-KI Richtlinie 2024
Entwicklung / Einflihrung

Friedrich-Alexander-Universitat
Medizinische Fakultat

Mai 2025

©

Klind
Folgenab

. (Die: nicht freigegeb Uniklinikum =
W =
Kiinikumsvorstand 10 Selten Erlangen —
VO _KL| : UKER —
nnnnnnnnnn
Ziel
Die vorliegende Richtlinie definiert fir Systeme "kiinstlicher Intelligenz® (KI-Systeme) verbindliche
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Vorgaben zur sicheren und verantwortungsvollen Nutzung am UKER.

Geltungsbereich
Diese Richtlinie gilt fur alle Beschaftigten, die KI-Systeme im UKER-Netz nutzen verbindlich ab dem
[bitte Datum eintragen).

Andeningshinweise
Version Datum Anderung durchgefiihrt von
001 Datum eintragen]  Initiale Erstellung ~ [Annika Clarner, Ullrich Prokosch]

Anmerkungen, Begriffe und Hinweise

Praambel

Anwen uunge n der Kinstlichen Intel \Igenz (KI) gehdren meh ind mehr zum Klinl kal\r.ag ind werden

izi ntlich verandemn. Vor dem
entwickelnden
und internationalen Vorgaben, gibt diese Richtlinie verbindliche Handlungsanweisungen zur

Einﬂ]hrung und Nutzung derartiger Systeme am UKER.

Definition KI

Ein , System der kinstlichen Intelligenz® (KI-System) beschreibt gemaf EU-Recht (Art. 3 Abs. 1 KIVO)
n unterschiedlichem Grade auton nomen
saufnahme anpassungs! fahg und das au:
den erhaltenen Eingaben fir explizi ite Ziele ableitet, wie Au: gab en wie elwa Vurhe sage
Inhalte, Empfel hlung oder E tscheidungen erstelit werden, die physische oder virtuelle Umgebungen
beeinflussen kdnnen [5a]

Inhalt

1. atzli fiir K-Systeme am UKER

Aus Ii; und diirfen KI-
Systeme am UKER ausschlieflich dienstlich genutzt werden. Eine private Nutzung sowie eine
dienstliche Nutzung von einem privaten Account ist im IT-Umfeld des UKER zu unterlassen.

Die Nutzung von KI-Systemen zur Uberwachung, zur Beurtsilung der Persanlichkeit, der
Arbeitsleistung, der physischen und psychischen Belastbarkeit, der kognitiven oder emotionalen
Fahigkeit, der Erstellung von Prognosen von beschéftigten Personen oder beschaftigten
Personengruppen des UKER sind ohne Einbindung und Freigabe des Personalrats untersagt.

Nutzungsregel KI-System Medizinprodukt:

Die Beschaffung eines KI-System Medizinprodukts muss am UKER entsprechend des
IT-Hardware/Software-Anforderungsprozesses ... unter Einbeziehung

* des Datenschutzbeauftragten des UKER,

* des IT-Sicherheitsbeauftragten des UKER,

* des Anforderungs- und Portfoliomanagements des MIK und

* des IT-Lenkungsausschusses des UKER
gepriuft und freigegeben werden.

Bei einem KI-System Medizinprodukt muss der/die Kunde/Kundin immer einen
sogenannten ,Projektantrag” ausfullen, welcher durch eine Checkliste Kl System
Medizinprodukt erganzt wird.

Anhand dieser Checkliste soll der/die Kunde/Kundin das beantragte System zu den
oben unter "Charakteristik" beispielhaft genannten Aspekten analysieren und die
Ergebnisse dieser Analyse dem Projektantrag beifligen.
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Folgenabschatzung fir die Forschung und Praxis. medhochzwei. 29-45.
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ygi 2025 Checkliste KI-System Medizinprodukt

Ve gy o] =S 1 Nutzungsszenario und wissenschaftliche Evaluation

K"?detmed'l'." avass 1.1 Kurze Beschreibung des geplanten Einsatzszenarios, inkl. der betroffenen Anwendergruppe und der evtl. geplanten

KI-Governance - Eine der ersten KI-RichtIinier‘\ |ntegrat'wn mit anderen 'T-Mwewungen des UKER
in einem Universitétsklinikum in Deutschland
MK Erriang"enum %
:'2 Antragsteller, Bereich:
3 An":.sll&ynzms O Ki-System fiir il in der Klinischen izil
sy [WESISKEREY ) 1 e don crmi oot e pnmerng dot O Ich bestétige hiermit, dass im oben beschriebenen Nutzungsszenario, das KI-System genau gemaR seiner vom
o TP ———— Hersteller beschriebenen Zweckbestimmung genutzt wird.
T o d p— 0O Das oben beschriebene Nutzungsszenario entspricht nicht zu 100% der vom Hersteller/Entwickler beschriebenen

Hersteller beschriebenen Zweckbestimmung genutzt wird.

[ Das ohen beschriebene Nutzungsszenario entspricht nicht zu 100% der vom Hersteller/Entwickler beschriebenen L ZWCRWSt'mmung' da P (bine nachfo'gem er I.aUtern)
i da ... [bitte erliutern]

1.2 Publikationfen)/Dokumentation, die zur Bewertung der Vertrauenswilrdigkeit des KI-Systems herangezogen wurden

1.2 Publikation{en)/Dokumentation, die zur Bewertung der Vertrauenswirdigkeit des KI-Systems herangezogen wurden

1.3 Autonomie des KI-Systems (bitte beachten Sie hierzu Art. 14 EU KI-VO)

O Das KI-System fihrt zu ginem unmi Eingriff in iner Patienti eines Patienten
ohne dass eine liche Persan die des Syster h e ifizieren kann (100%-ige
Autonomie)

https://www.mik.uk-erlangen.de/fileadmin/einrichtungen/mik/dateien/downloads/MIK-APM-KI-Checkliste.pdf

Ol Das Ergebnis des Ki-Systems wird immer durch eine menschliche Person bewertet, so dass auch eine
i des isses vor einem Versar einer Patientin oder eines
Patienten méglich ist (keine Autonomie)

O In bestimmten Situationen kann es beim Einsatz des KI-Systems zu ei ingriff in die B
einer Patientin oder eines Patienten kommen (ohne dass eine menschliche Person die Entscheidung des
Systems noch einmal verifizieren kann) (teilweise Autonomie);

Prokosch HU bitte beschroioen Sio in diesen Fall i pobentiale avtoncare Handhing urd e Sia, warur Sy dor l025). KI-Governance — Eine der ersten Kl-richtlinien in einem Universitatsklinikum in Deutschland. In: Goldschmidt A, Deserno T, Winter A. (eds.) (2025). Kl in der Medizin:

Meinung sind, dass das damit i fiir die Pati Patient kzeptabel ist
Folgenabsch V5.
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Medizinische Fakultat

Checkliste KI-System Medizinprodukt
1.3 Autonomie des KI-Systems (bitte beachten Sie hierzu Art. 14 EU KI-VO)

O Das KI-System fuhrt zu einem unmittelbaren Eingriff in die Versorgung einer Patientin oder eines Patienten
ohne dass eine menschliche Person die Entscheidung des Systems noch einmal verifizieren kann (100%-ige
Autonomie)

0 Das Ergebnis des KI-Systems wird immer durch eine menschliche Person bewertet, so dass auch eine

Prokosch H{
Folgenabsch
Clarner A, P

Modifikation des Ergebnisses vor einem entsprechenden Versorgungsprozess einer Patientin oder eines

Praf. Dr. Hans-Ulrich ProkaschyTimo Apfelbache:
Dr. Aaniks Clarn
UniklTnikum %
MIK
Erlangen =
Checkiste
Projekttitel:
Antragsteller, Bereich:
Art des KI-Systems. O Ki-System fiir i in der Klinischen
gemaR
VO_KI_Richtlinie_UKER O Ki-Systeme fiir den Einsatz in Farschungsprojekten, deren Anwendung dort

Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten hat

1 Nutzungsszenario und wissenschaftliche Evaluation

11 Kurze i geplanten Eir

ios, inkl. der ppe und der evil. geplanten
[1s UKER

O Ich bestitige i dass im oben g io, das Ki 3R seines vor m
Hersteller beschriebenen Zweckbestimmung genutzt wird.

[ Das oben beschriebene Nutzungsszenario entspricht nicht zu 100% der vom Hersteller/Entwickler beschriebenen
i da... [hitte erliutern)

1.2 Publikationfen)/Dokumentation, die zur Bewertung der Vertrauenswilrdigkeit des KI-Systems herangezogen wurden

1.3 Autonomie des KI-Systems (bitte beachten Sie hierzu Art. 14 EU KI-VO)

O Das KI-System fihrt zu ginem unmi Eingriff in iner Patienti eines Patienten
ohne dass eine liche Persan die des Syster h e ifizieren kann (100%-ige
Autonomie)

Ol Das Ergebnis des Ki-Systems wird immer durch eine menschliche Person bewertet, so dass auch eine
i des isses vor einem Versar einer Patientin oder eines
Patienten méglich ist (keine Autonomie)

O In bestimmten Situationen kann es beim Einsatz des KI-Systems zu ei ingriff in die B
einer Patientin oder eines Patienten kommen (ohne dass eine menschliche Person die Entscheidung des
Systems noch einmal verifizieren kann) (teilweise Autonomie);
bitte beschreiben Sie in diesem Fall die potentielle autonome Handlung und erfsutern Sie, warum Sie der
Meinung sind, dass das damit isiko fir die Pati Patienten akzeptabel ist

Patienten moglich ist (keine Autonomie)

O In bestimmten Situationen kann es beim Einsatz des KI-Systems zu einem autonomen Eingriff in die Versorgung
einer Patientin oder eines Patienten kommen (ohne dass eine menschliche Person die Entscheidung des
Systems noch einmal verifizieren kann) (teilweise Autonomie);
bitte beschreiben Sie in diesem Fall die potentielle autonome Handlung und erldutern Sie, warum Sie der
Meinung sind, dass das damit verbundene Risiko fir die Patientin/den Patienten akzeptabel ist

https://www.mik.uk-erlangen.de/fileadmin/einrichtungen/mik/dateien/downloads/MIK-APM-KI-Checkliste.pdf
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MIK
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Projekttitel:
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Art des Ki-Systems.
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VO_KI_Richtlinie_UKER

O Ki-System fir in der Klinischen

O KiSysteme fiir den Einsatz in Forschungsprojekten, deren Anwendung dort
Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten hat

1 Nutzungsszenario und wissenschaftliche Evaluation

11 Kurze i geplanten Eir

ios, inkl. der ppe und der evil. geplanten
[1s UKER

O Ich bestitige i dass im oben g io, das Ki
Hersteller beschriebenen Zweckbestimmung genutzt wird.

[ Das oben beschriebene Nutzungsszenario entspricht nicht zu 100% der vom Hersteller/Entwickler beschriebenen
i da... [hitte erliutern)

1.2 Publikationfen)/Dokumentation, die zur Bewertung der Vertrauenswilrdigkeit des KI-Systems herangezogen wurden

1.3 Autonomie des KI-Systems (bitte beachten Sie hierzu Art. 14 EU KI-VO)

O Das KI-System fihrt zu ginem unmi Eingriff in iner
ohne dass eine liche Persan die des Syster h e
Autonomie)

eines Patienten
kann (100%-ige

O Das Ergebnis des Ki-Systems wird immer durch eine menschliche Person bewertet, so dass auch eine
i einer Patientin oder eines

des isses vor einem Versar
Patienten méglich ist (keine Autonomie)

O In bestimmten Situationen kann es beim Einsatz des KI-Systems zu ei ingriff in die B
einer Patientin oder eines Patienten kommen (ohne dass eine menschliche Person die Entscheidung des
Systems noch einmal verifizieren kann) (teilweise Autonomie);
bitte beschreiben Sie in diesem Fall die potentielle autonome Handlung und erfsutern Sie, warum Sie der
Meinung sind, dass das damit isiko fir die Pati Patienten akzeptabel ist

UKER-KI Richtlinie 2024
Entwicklung / Einflihrung

Checkliste KI-System Medizinprodukt

Friedrich-Alexander-Universitat
Medizinische Fakultat

1.4 Risiko zur Diskriminierung von Patientengruppen

O Ich bestatige hiermit, dass ich anhand der vorliegenden Literatur/Dokumentation tberprift habe, dass beim Einsatz
dieses KI-Systems kein Risiko besteht, dass aufgrund der zur Entwicklung des KI-Systems genutzten Daten fir die
Entscheidungen des KI-Systems ein Bias entstehen kann, der zur Diskriminierung einzelner Patientengruppen fihren
konnte

1.5 Verifikation der fur das Training/die Entwicklung des KI-Systems zu Grunde liegenden Daten

O Ich bestatige hiermit, dass ich anhand der vorliegenden Literatur/Dokumentation die fir das Training/die Entwicklung
des KI-Systems zu Grunde gelegten Daten und deren Reprasentativitat fur die am UKER zu versorgenden Patienten
verifiziert habe

2 Geplanter Einfihrungsprozess (inkl. Schulung der betroffenen Anwenderinnen und Anwender)
(bitte beachten Sie hierzu Art. 13 EU KI-VO)

Bitte beschreiben Sie kurz die SchulungsmaBnahmen, die sie vorgesehen haben, um die zukinftigen Anwenderinnen und
Anwender des KI-Systems nicht nur in der Handhabung des Systems, sondern auch in Bezug auf die besonderen Risiken,
die mit der Nutzung dieses KI-Systems verbunden sein konnen, zu schulen.

https://www.mik.uk-erlangen.de/fileadmin/einrichtungen/mik/dateien/downloads/MIK-APM-KI-Checkliste.pdf
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Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten hat

1 Nutzungsszenario und wissenschaftliche Evaluation

11 Kurze i geplanten Eir inkl. der ppe und der evil. geplanten

- UKER

O Ich bestitige i dass im oben g io, das Ki 3R seines vor m
Hersteller beschriebenen Zweckbestimmung genutzt wird.

[ Das oben beschriebene Nutzungsszenario entspricht nicht zu 100% der vom Hersteller/Entwickler beschriebenen
i da... [hitte erliutern)

1.2 Publikationfen)/Dokumentation, die zur Bewertung der Vertrauenswilrdigkeit des KI-Systems herangezogen wurden

1.3 Autonomie des KI-Systems (bitte beachten Sie hierzu Art. 14 EU KI-VO)
O Das KI-System fiihrt zu ginem unmittelbaren Eingriff in die Versorgung einer Patientin oder eines Patienten
ohne dass eine liche Persan die des Systems nach e ifizieren kann (100%-ige
Autonomie)

Ol Das Ergebnis des Ki-Systems wird immer durch eine menschliche Person bewertet, so dass auch eine
i des isses vor einem Versar einer Patientin oder eines
Patienten méglich ist (keine Autonomie)

O In bestimmten Situationen kann es beim Einsatz des KI-Systems zu ei ingriff in die B
einer Patientin oder eines Patienten kommen (ohne dass eine menschliche Person die Entscheidung des
Systems noch einmal verifizieren kann) (teilweise Autonomie);

P rOkOSCh H L bitte beschreiben Sie in diesem Fall die potentielle autonome Handlung und erisutern Sie, warum Sie der

Folgenabsch
Clarner A, P

Meinung sind, dass das damit siko fir die Patis Patienten akzeptabel ist

UniklTnikum %
MIK
Erlangen =
Checkiste
Projekttitel:
Antragsteller, Bereich:
Art des KI-Systems. O Ki-System fiir i in der Klinischen
gemaR
VO_KI_Richtlinie_UKER O Kl-Systeme fiir den Einsatz in Forschungsprojekten, deren Anwendung dort

Checkliste KI-System Medizinprodukt

3 Im Falle eines KI-Systems fiir den Einsatz in Forschungsprojekten Anwendung dort Auswirkungen auf die Versorgung
von Patientinnen und Patienten hat

O Far die geplante Nutzung des KiI-Systems im Forschungskontext wurde ein Studienprotokoll erstellt, bei der
Ethikkommission der FAU Erfangen-Nlarnberg eingereicht und von dieser positiv begutachtet.

4 Aufzeichnungspflichten (bitte beachten Sie hierzu Art. 12 EU KI-VO)

O Mir sind die Anforderungen an die Aufzeichnungspflichten von KI-Systemen gemaR Art. 12 EU KI-VO bekannt. Diesen
wird im einzufuhrenden KI-System nachgekommen. Wir werden die uber das KI-System erzeugten Logfiles in
regelmaBigen Abstanden verifizieren, um die Vertrauenswurdigkeit und Gute des KI-Systems Gber dessen gesamten
Lebenszykius hinweg sicherzustellen.

5 Sonstiges
Ort, Datum und Unterschrift des Antragstellers

https://www.mik.uk-erlangen.de/fileadmin/einrichtungen/mik/dateien/downloads/MIK-APM-KI-Checkliste.pdf
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Evaluation der KI-Richtlinie/-Checkliste im Einsatz am UKER

EinfiUhrung weiterer Kl-Richtlinien auf Basis unseres

in OMI entwickelten Governance Frameworks bei anderen
OMI-Partnern

Feedback aus anderen Kliniken

Weiterentwicklung des KI-Governance Frameworks und der
KI-Richtlinien/-Checklisten
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__ Vom KlI-Modell zur fedrich-Alexander-Universits
‘";/AF‘\\U KI-Routineanwendung SR

Was muss getan werden?

1. Wir bendtigen deutlich mehr Forschung, die auf eine erfolgreiche Kl-Implementierung abzielt

— auch wenn die Hirden hier viel hoher sind als fir die KI-Modell Entwicklung.

2. (Universitats-) Krankenhauser missen Kl-Governance-Regulierungen und Checklisten einrichten,
um sicherzustellen, dass zuklnftige KI-Implementierungen vertrauenswdurdig sind

3. (Universitats-) Krankenhdauser mussen die Position eines Kl-Beauftragten (CAIO) einrichten und
besetzen.

4. Universitatskrankenhauser mussen Kl-Implementierungslabore einrichten, um die Validierung,
Zertifizierung und Implementierung von vertrauenswurdigen Kl-Anwendungen zu unterstutzen.

— Dies sollte eine interdisziplinare, synergetische Anstrengung von akademischen Instituten und der Routine-IT
sein.

5. (Universitats-) Krankenhauser missen ein mehrstufiges Ausbildungsprogramm zur Ki
implementieren (siehe aktuelle KI-Gesetzgebung).
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Ulli Prokosch

ulli.prokosch @uk-erlangen.de



