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Die denkbaren Maéglichkeiten, kiinstliche Intel-
ligenz in der gesetzlichen Krankenversicherung
einzusetzen, sind schier unbegrenzt. Der Chance,
damit im Interesse der Patienten und Beitrags-
zahler neue Wege zu einer besseren Versorgung
der Versicherten zu glinstigeren Kosten und

zu einer Entlastung der Leistungserbringer zu
gehen, stehen die Risiken eines unkontrollier-
baren Einsatzes gegentiber, bei dem unbemerkt
Patientengruppen diskriminiert und Datenschutz
vernachldssigt werden kénnten. Der derzeit
bestehende Rechtsrahmen fiir die medizinischen
Leistungen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ist weithin nicht spezifisch auf den Einsatz
kiinstlicher Intelligenz ausgerichtet. Er wirkt aber
ihren Risiken entgegen und ebnet damit den Weg
fir ihre rechtmdiBige sozialvertrégliche Nutzung.

Schliisselwaorter: kiinstliche Intelligenz, medizi-
nische Leistungen, Krankenbehandlung, gesetz-
liche Krankenversicherung, Rechtsrahmen

The conceivable possibilities for using artifi-
cial intelligence within the German statutory
health insurance system are almost limitless.
Its opportunities are in the interest of both
patients and contributors: Artificial intelligence
offers new tools to care better for the insured
at lower costs and to relieve the burden on
service providers. The chances are offset by the
risks of uncontrollable use: Patient groups could
be discriminated against and data protection
might be neglected. The current legal frame-
work for medical services provided by statutory
health insurance is largely not specifically
geared towards the use of artificial intelli-
gence. However, it counteracts their risks and
thus paves the way for their legitimate and
socially acceptable use.

Keywords: artificial intelligence, medical
services, medical treatment, statutory health
insurance, legal frame
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1 Einleitung: Dynamische
Querschnittsmaterie

Um sich mit der Thematik der kiinstlichen Intelligenz
(KI) in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
auseinanderzusetzen, bedarf es zunéchst einer kur-
zen Ubersicht iiber die Grundlagen (Kapitel 2). Dazu
gehoOren unter anderem Antworten auf diese Fragen:
Wie ist KI zu definieren, was ist unter KI zu verstehen?
Wofiir sind die angesprochenen Verfahren einsetzbar?

Da neben der verfiigbaren Hard- und Software
lediglich die menschliche Kreativitit Grenzen fiir
den Einsatz von KI zieht, wird schnell deutlich: Es
geht um eine Querschnittsmaterie, die sich téglich,
zum Teil in Quantenspriingen fortentwickelt. Auch
im Recht gibt es fiir diese Materie nicht die eine,
umfassende Gesetzesregelung, sondern vielfiltig
miteinander verwobene Rechtsschichten mit ein-
schlédgigen Teilregelungen. Daher bedarf die The-
matik der Eingrenzung: Weder zum Beispiel die
Einsatzbereiche der Binnenorganisation der Kran-
kenkassen oder der Leistungserbringer noch das
Versichertenmanagement werden in diesem Bei-
trag in den Blick genommen, sondern allein die
medizinischen Leistungsgegenstiande der GKV in-
nerhalb der Leistungsart ,Krankenbehandlung®.

Beispielhaft werden vertragsarztliche Behand-
lungen, digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)
und stationdre Krankenhausversorgung im Plan-
krankenhaus quasi als Repriasentanten aller medi-
zinischen Leistungsgegenstinde der GKV néher be-
trachtet. Der Blick richtet sich dabei auf die Integra-
tion von KI in das Recht der GKV unter den Aspekten
sowohl ,,Dr. KI“ als Leistungserbringer als auch der
medizinischen Leistungsgegenstinde (Kapitel 3).

Auch die Rechtsentwicklung ist durch eine beacht-
liche Dynamik geprigt - im Rennen um die kiirzeste
Halbwertzeit der Gesetzesregelungen hat inzwischen
das GKV-Recht gegeniiber dem Steuerrecht die Nase
vorn. Deshalb beschrinkt sich der Beitrag im We-
sentlichen auf die Rechtslage de lege lata. Er unter-
stellt zudem, dass die genutzten Daten rechtmafdig
erhoben und verarbeitet werden und die rechtsethi-
schen Anforderungen, die {iber die rechtlichen Erfor-
dernisse hinausgehen, Beachtung gefunden haben.

Die Gesamtschau erlaubt ein Fazit (Kapitel 4).

2 Grundlagen

2.1 Definition

Lange gab es keine rechtswirksame Legaldefinition fiir
KI. Das Europédische Parlament hat am 13. Mirz 2024 in
erster Lesung eine legislative Entschliefung zu dem
Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Par-
laments und des Rates zur Festlegung harmonisierter
Vorschriften fiir KI etc. (P9_TA(2024)0138) (KI-VO/EU)
verabschiedet. Nach der finalen Sprachpriifung bil-
ligte der Européische Rat sie formal am 21. Mai 2024,
gefolgt von der Verdffentlichung im Amtsblatt der EU
und dem Ablauf der anschliefdenden 20-Tage-Frist.

Nach Art. 3 (1) KI-VO/EU bezeichnet ,,KI-System” ein
maschinengestiitztes System, das so konzipiert ist, dass
es mit unterschiedlichen Autonomiegraden arbeitet,
das nach der Einfiihrung Anpassungsfahigkeit aufwei-
sen kann und das fiir explizite oder implizite Zwecke
aus den erhaltenen Eingaben ableitet, wie Ergebnisse
wie (etwa) Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder
Entscheidungen generiert werden kénnen, die physi-
sche oder virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen.
Deskriptiv l4sst sich KI als ein Teilgebiet der Informatik
umschreiben, bei dem es um die Automatisierung intel-
ligenten Verhaltens geht: Der Computer soll mit seinem
Programm und den eingegebenen Daten Probleme 16-
sen, fiir die es eigentlich der Intelligenz des Menschen
bedarf, also natiirlicher Intelligenz. Hierzu bendétigt
das KI-System eine grofle Menge moglichst hochqua-
litativer Trainingsdaten, mit deren Hilfe das KI-Modell
bis zur Einsatzreife geschult wird; zur Uberpriifung be-
darf es Validierungsdaten und qualifiziert ausgewéhlter
Testdaten, die die Ergebnis- und Lernqualitit tiberpriif-
bar machen (KI-VO/EU; Wostry 2024). Wahrend die so-
genannte starke KI das komplette menschliche Denken
mechanisieren soll, dient die sogenannte schwache KI
zur Losung konkreter Anwendungsprobleme. Starke KI
ist bisher theoretische Zukunftsmusik, schwache KI in
der Medizin expandierend bereits angewandte Praxis.
Sie integriert notwendig Lernfihigkeit und Umgang mit
Unsicherheit (Hauck 2024).

2.2 Qualitatsprobleme

Kernprobleme der KI-Systeme sind ihr Umgang mit
Ungenauigkeit, Unsicherheit, Unvollkommenheit der
Daten und Beriicksichtigung von Ressourcengrenzen.
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Probleme mit der Datenmenge kénnen zum Beispiel
bei seltenen Erkrankungen daraus erwachsen, dass das
Volumen verfligbarer Trainingsdaten gering ist. An der
Datenqualitdt kann es mangeln, wenn etwa die Trai-
ningsdaten unzureichend aufbereitet sind. So konnen
Patientengruppen mit genetischen Besonderheiten un-
zureichend erfasst sein. Es kann an der Verfiigbarkeit
brauchbarer Daten fehlen, wenn keine hinreichende
Zahl von Einwilligungen in die Nutzung erklart wurde.
Qualititsprobleme sind auch im Kontext der Qualitéit
des Algorithmus denkbar, etwa wenn dieser nicht die
notwendigen Lernschritte mitmacht.

Eine weitere Qualititsebene betrifft die Erklarbar-
keit des KI-Systems. Der Einsatz eines Systems, das
fiir den Anwender als blof3e Blackbox fungiert, ist im
Bereich medizinischer Leistungen ausgeschlossen.
Die Problematik beginnt schon damit, dass in einem
solchen Fall keine hinreichende Aufkldrung des Pa-
tienten moglich ist, die zu einer wirksamen Einwilli-
gung fithren kann. Der Einsatz der KI hétte in solchen
Féllen fiir den Patienten aleatorischen Charakter. Fiir
den Anwender und Nutzer von KI-Systemen ist eine
verldssliche Zertifizierung Auflerst bedeutsam: Er muss
sich auf Grundfunktionen verlassen kénnen, um das
System effizient zu nutzen. Diese Zielrichtung verfolgt
auch die KI-VO/EU. Staatlich abgesicherte Zertifikate
flir die Qualitét der eingesetzten KI gibt es in Deutsch-
land bisher nicht.

2.3 Aktuelle Anwendung
in der Medizin

Bereits heute findet KI in der Medizin vielfach An-
wendung. So konnen KI-Verfahren im Rahmen der
sogenannten erweiterten Realitédt (augmented reali-
ty) demnichst optimale operative Ansatzpunkte er-
kennen. Operateure konnen durch auf KI-Verfahren
basierende dreidimensionale Darstellungen der Er-
gebnisse von CT-Aufnahmen visuelle Hilfen erhalten.
KI-gesteuerte Roboter konnen Operateure durch hoch-
prézise Eingriffe unterstiitzen. Demnéchst steht auch
die Entwicklung eines kognitiven medizinischen As-
sistenten zur Einschédtzung von Operationsrisiken an.
Die Forschung auf dem Gebiet Radiomics - ein Kunst-
wort aus radiology und genomics — entwickelt ein kom-
plexes Analyse-Tool. Es kann aufdergewohnlich tief
greifende Informationen aus radiologischen Bildern
ziehen, diese im Kontext mit Daten aus anderen Quel-

len wie Klinik und Labor verarbeiten und analysieren,
um ganz neue Einblicke in zahlreiche Krankheiten zu
erlangen. Auf dieser Grundlage ist es mdglich, entspre-
chend spezifisch wirkende Therapien auch im Rah-
men personalisierter Medizin zu entwickeln. Breiten
Raum nimmt bereits der Einsatz von KI ein bei Unter-
suchungen mittels bildgebender Verfahren. Sie dienen
etwa zur Diagnostik von Lungenverdnderungen durch
Pneumonien, Covid-19, zur Klassifizierung von Tumo-
ren und anderem in Lunge, Brust, Darm, Gehirn und
Haut, von Alzheimer oder diabetischer Retinopathie
sowie bei der Verbesserung der Mundschleimhautdia-
gnostik fiir Senioren. Weitere Anwendungsfelder sind
KI-Einsitze mittels Sprachverarbeitung zur Diagnostik
zu erwartender Psychosen oder Demenz. Zudem wird
KI in der Pharmaforschung angewandt (Hauck 2024).

3 Leistungs- und Leistungs-
erbringungsrecht der GKV

3.1,,Dr.Kl” als
Leistungserbringer?

Nimmt die Qualitat KI-gestiitzter Verfahren in den
medizinischen Leistungsgegenstinden immer mehr
zu, kommt die Frage auf, ob ,Dr. KI” in den Kreis der
Leistungserbringer aufzunehmen ist, um den Arzt zu
ersetzen. De lege lata ist diese Frage eindeutig zu ver-
neinen. Das Gesetz regelt, wer zuldssiger Leistungser-
bringer sein kann. Es unterféllt auch nicht individu-
eller Gestaltungsmacht, neue juristische Personen zu
erfinden. Schon formal sichert das Gesetz, dass drzt-
liche oder zahnérztliche Behandlung - vorbehaltlich
abweichender Modellvorhaben fiir weitere natiirliche
Personen — nur durch (Zahn-)Arzte erbracht wird. Hil-
feleistungen anderer Personen diirfen nur erbracht
werden, wenn sie vom Arzt oder vom Zahnarzt ange-
ordnet und von ihm verantwortet werden. Arzt im Sin-
ne dieser Regelung ist nur der approbierte Heilbehand-
ler einschliefdlich approbierter Psychotherapeuten. Der
Arztvorbehalt ist wesentlicher Bestandteil des Quali-
titsgebotes. Er sichert eine moglichst zweckrationale,
wirkungsvolle und wirtschaftliche Krankenbehand-
lung. Zugleich legt er fiir alle Bereiche des Fiinften So-
zialgesetzbuchs (SGB V) die Mindestanforderungen fiir
arztliches Behandeln fest. Die Leistungserbringung ist
regelméifdig auch dann der &rztlichen Behandlung zu-
zurechnen, wenn in den Praxisriumen des Vertrags-
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arztes technische Gerite etwa fiir Bestrahlungen oder
Durchleuchtungen verwendet werden und diese Leis-
tungen - durch den Arzt tiberwacht — von Hilfsperso-
nal miterbracht werden. In jedem Falle sind de lege lata
arztliche und zahnirztliche Leistungen in der GKV nur
zuldssig, wenn sie einer durch ihre Approbation quali-
fizierten natiirlichen Person zugerechnet werden kon-
nen. Ein Bedarf, diesen Rechtszustand derzeit wegen
des Einsatzes von KI-gestiitzten Verfahren zu dndern,
ist nicht zu erkennen. Selbst schwache KI, die die 4rzt-
liche Fachkompetenz bei der Behandlung erh6éhen soll,
bedarf kontrollierend und fiir den Patientenkontakt
jedenfalls auch noch auflingere Sicht der natiirlichen
Intelligenz des Arztes.

Ein mit KI-Verfahren gewonnener Diagnose- oder
Behandlungsvorschlag muss sich nicht nur aus Haf-
tungsgriinden, sondern schon zur Absicherung eines
hinreichenden Standards fachérztlicher Kontrolle
stellen. Erst auf der Grundlage dieser Erkenntnis-
se ist auch eine hinreichende, den Verstdndnishori-
zont des Patienten erreichende Aufklarung méglich,
um ihm Selbstbestimmung iiber das Behandlungs-
geschehen und damit eine wirksame Einwilligung
in die Behandlung zu ermoglichen. Zur Aufklarung
des Patienten bedarf es nach geltender Rechtslage
des personlichen individuellen Gesprachs, das kein
KI-gesteuerter Computer ersetzen kann. In der Sache
verfligt zudem KI nicht {iber sensomotorische, emo-
tionale und soziale Intelligenz. Damit besteht die Ge-
fahr, dass flir den Behandlungserfolg ganz wesentli-
che Faktoren wie persdnliche Zuwendung, Empathie
des Behandlers und ein umfassendes Erkennen der
individuellen Bediirfnisse des Patienten beim aus-
schliefllichen Einsatz von KI-Verfahren zur Kranken-
behandlung unberiicksichtigt bleiben. Nur ergén-
zend sei darauf hingewiesen, dass auch das geltende
Heilmittelwerberecht einer Behandlung allein durch
,Dr. KI“ entgegensteht.

3.2 Medizinische GKV-
Leistungsgegenstande

3.2.1 Allgemeine Grundsdtze

Spezialregelungen fiir die Integration von KI in medi-
zinische Leistungsgegenstinde der GKV gibt es bisher
nicht. Deshalb gelten sowohl die allgemeinen Rege-
lungen fiir medizinische Leistungsgegenstinde spe-
ziell fiir die GKV als auch jene, die generelle Vorgaben

fiir den Einsatz von KI bei medizinischen Leistungs-
gegenstdnden unabhéngig von ihrer Anwendung in
der GKV enthalten. So ist es unerlésslich, dass die
bei Nutzung der KI erfolgende Datenverarbeitung
rechtskonform ist, sowohl hinsichtlich der als Trai-
ningsdaten verwendeten pseudonymisierten oder
anonymisierten Patientendaten als auch hinsicht-
lich der individuell erhobenen Patientendaten. Ohne
grundrechts- und datenschutzkonforme Erhebung,
Erfassung, Bereitstellung und weitere Verarbeitung
von Daten ist legal keine sinnvolle Datennutzung
moglich. Die drztliche Fachkompetenz steigernde
KI-Verfahren bendtigen als lernende Expertensyste-
me grofde Mengen digitalisierter Behandlungsdaten
sehr vieler Patienten, die mit dem zu behandelnden
Patienten vergleichbar sind. Diese in elektronischer
Form zu gewinnenden Daten miissen rechtskonform
erhoben und so gesichert sein, dass Riickschliisse
auf den einzelnen individuellen Patienten grund-
satzlich ausgeschlossen sind und auch nicht unter
Uberwindung geringer Hindernisse leicht gezogen
werden konnen. Zugleich muss die Datensouveri-
nitit des behandelten Patienten gesichert sein. Die
Datenverarbeitung muss gesetzlich legitimiert sein.
Hierbei erweist sich insbesondere fiir die Forschung
das neue Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG
vom 22. Mirz 2024, BGBI. I Nr. 102 vom 25. Mdrz 2024)
als hilfreich.

Schon die rechtskonforme Datenerhebung wirft
Probleme auf. Grenzen setzt die unmittelbar oder
mittelbar anwendbare Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO). Sie schiitzt unter anderem Gesundheits-
daten intensiv als eine besondere Kategorie perso-
nenbezogener Daten. Deren Verarbeitung ist grund-
sdtzlich durch Art. 9 Abs. 1 DSGVO untersagt. Inso-
weit bestehen zwar Verglinstigungen (Art. 9 Abs. 2
DSGVO) insbesondere etwa bei Daten fiir wissen-
schaftliche Forschung. Gesundheitsdaten fiir me-
dizinische KI unterfallen dem aber nur sehr einge-
schrankt. Ihre Verarbeitung bedarf im Ubrigen in der
Regel der Einwilligung. Da diese fiir einen oder meh-
rere festgelegte Zwecke zu erfolgen hat (Art. 6 Abs. 1
lit. a DSGVO), ist sie nur dann wirksam, wenn der Be-
troffene sie in informierter Weise und fiir einen be-
stimmten Fall erteilt hat (Art. 4 Nr. 11 DSGVO). Dem-
entsprechend miissen Inhalt, Zweck und Tragweite
der Einwilligung hinreichend sein. Wesentliche,
nicht bereits bei der Einwilligung umschriebene
Anderungen erfordern neue Einwilligungen fiir die
neuen Zwecke.
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Jede Krankenbehandlung erfordert zudem zum
Schutz der Patientensouverénitét eine wirksame Ein-
willigung. Zu deren Wirksamkeit sind die bekannten
Grundsitze des informed consent entsprechend zu be-
achten. Wird im Rahmen der Behandlung KI genutzt,
muss der Patient gegebenenfalls iber deren Bedeutung
und Tragweite fiir die Behandlung aufgeklirt werden.
Die Aufklarung setzt mithin voraus, dass jedenfalls die
Grundziige der Einbindung der KI in den Entschei-
dungsprozess bei der Therapie klar werden. Das steht
einer Verwendung von KI im medizinischen Kontext
einer Krankenbehandlung entgegen, die bereits fiir
den Anwender als Blackbox fungiert.

Soweit fiir den Einsatz der KI in der medizinischen
Krankenbehandlung allgemeine Rechtsvorgaben gel-
ten, sind diese auch beim entsprechenden Einsatz der
KI in der GKV zu beachten. Ist zum Beispiel die ein-
gesetzte KI zugleich Bestandteil einer Software zur
Krankenbehandlung, greift hierfiir das Recht der Me-
dizinprodukte. Eine besondere Problematik entsteht
hierbei, wenn sich die zertifizierten Funktionen des
Medizinproduktes durch maschinelles Lernen der KI
verdndern. Denn ein Medizinprodukt ist anhand seiner
im Moment der Zertifizierung bestehenden Kapaziti-
ten zu bewerten. Gegebenenfalls ist ein neues Konfor-
mititsbewertungsverfahren durchzufithren (Art. 43
Abs. 4 KI-VO/EU).

3.2.2 Spezifika der GKV

Der GKV-Leistungskatalog steht medizinischen Be-
handlungsverfahren offen, die schwache KI nutzen,
soweit sie jeweils alle Katalogvoraussetzungen erfiil-
len. Dabei folgt die Zuordnung des Einsatzes von KI zu
den GKV-Rechtsregelungen dem Grundsatz: Je ndher
jeweils der konkrete Einsatz der KI sachlich zur Be-
handlung steht, desto eher greift das Rechtsregime der
Behandlung auch fiir die KI. Soweit es um Ergebnisse
der Grundlagenforschung geht, die auch auf KI-ge-
stlitzten Schritten basieren, gibt es in der Sache kein
Problem: Bei medizinischen GKV-Leistungen sind KI-
gestiitzte, allgemein anerkannte wissenschaftliche Er-
kenntnisse der Grundlagenforschung zu beriicksichti-
gen, fiir eine Sonderrolle besteht kein Grund. Fiir den
behandlungsnahen Einsatz der KI bei medizinischen
Leistungen sind die rechtlich relevanten Steuerungs-
ebenen einzugrenzen. Sie betreffen ihrer Art nach die
Aufnahme in den Katalog, die Vergiitung und die Priif-
verfahren. Die Grundsétze der Finanzierung von Leis-
tungen der GKV und der Priifverfahren unterschei-
den sich sektoral (vergleiche dazu die einige Aspekte

herausgreifenden Abbildungen 1 und 2). So ist der
Anspruch des Vertragsarztes auf Teilhabe an der Ge-
samtvergilitung derart konzipiert, dass eine gesamt-
hafte Vergiitung von Investitions- und Betriebskosten
erfolgt. Die Vergiitung verordneter Leistungen deckt
ebenfalls grundsitzlich die Investitions- und Betriebs-
kosten einschlief3lich der Kosten fiir Forschung und
Entwicklung. Die Verglitung von stationdren Kran-
kenhausleistungen erfolgt demgegeniiber nach dem
Prinzip der dualen separaten Finanzierung. Die Lin-
der sollen bei geférderten Krankenhausern die Investi-
tionskosten der Krankenh&user tragen, die Nutzer oder
die hinter ihnen stehenden Kostentrdger dagegen die
Betriebskosten.

Der GKV-Leistungskatalog ergibt sich aus dem Zu-
sammenspiel der Regelungen des jeweils einschlégi-
gen Leistungs- und Leistungserbringungsrechts. Die
einzelnen Leistungsgegenstdnde sind diesbeziiglich
jeweils eigenen, besonderen, divergierenden spezifi-
schen Regelungen unterworfen. Zudem gelten fiir sie
die GKV-spezifischen allgemeinen Voraussetzungen,
namlich grundsitzlich das Qualitdtsgebot (§ 2 Abs. 1
Satz 3 SGB V) und umfassend das Wirtschaftlichkeits-
gebot (§ 12 Abs. 1 SGB V; Hauck 2007). Die Konkre-
tisierung des Qualititsgebotes — einheitlich abgemil-
dert in Fillen der grundrechtsorientierten Auslegung
(§ 2 Abs. 1a SGB V) und in Seltenheitsfillen (BSG 2023) -
ist in den Leistungssektoren teilweise unterschied-
lich ausgestaltet: Ausnahmen gelten etwa fiir DiGA
in Erprobung (vergleiche Hauck 2022), eine Absen-
kung der Anforderungen erfolgt transitorisch seit Juli
2015 fiir Potentialleistungen im Bereich stationérer
Krankenhausleistungen (BSG 2021; BSG 2022). Das
Wirtschaftlichkeitsgebot verlangt einheitlich - und da-
mit auch fiir jeden Einsatzbereich behandlungsnaher
KI -, dass die Leistungen geeignet, ausreichend und er-
forderlich sowie wirtschaftlich im engeren Sinne sein
miissen: Gibt es verschiedene gleich geeignete, aus-
reichende und erforderliche Leistungen, besteht nur
Anspruch auf diejenige und darf nur das geleistet und
bewilligt werden, was fiir die GKV das Kostengiinstigs-
te ist. Das bedeutet: Entstehen den Krankenkassen bei
einer Behandlungsleistung durch den Einsatz von KI
hohere Kosten als beim blofien Einsatz von natiirlicher
Intelligenz, ohne dass der KI-Einsatz patientenend-
punktrelevante Verbesserungen der Behandlung zu be-
wirken verspricht, unterfillt die KI nutzende Leistung
nicht dem Leistungskatalog der GKV. Ubergreifend
setzt der Anspruch auf Krankenbehandlung zudem
GKV-spezifisch eine Krankheit und die Verfolgung der
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Quelle: eigene Darstellung; Grafik: G+G Wissenschaft 2024

Abbildung 1 Einsatz von Kl durch Vertragsérzte

Vertragsdrztliche Untersuchungs- oder Behandlungsleistung mit Kl
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vorhanden
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Bewertungsaus- abrechenbar
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neu bewerten
wegen Einbezug
von Kl

Vertragsdrzte diirfen zulasten der GKV nur Leistungen mit einer (durch den Kl-Anteil) neuen Methode
erbringen, wenn der GBA die Methode empfohlen hat. Sie brauchen zudem eine EBM-Position.

allein zuldssigen Therapieziele voraus, eine Krank-
heit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung
zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern.
Dem muss auch der Einsatz der KI dienen als Teil-
element einer der in der Norm genannten Mafnahmen
der Krankenbehandlung.

Geht es bei vertragsidrztlichen Behandlungsleis-
tungen um die moégliche Beriicksichtigung behand-
lungsnaher KI fiir die Aufnahme in den Leistungska-
talog, beispielsweise die Verwendung von KI im Zu-
sammenhang mit dem Einsatz eines Rontgengeréits
oder eines Laboranalysegeréts, bedarf es einer am
Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsgebot ausgerich-
teten Empfehlung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (GBA; § 135 Abs. 1 SGB V), wenn eine neue,
noch nicht im Einheitlichen Bewertungsmafistab
(EBM) enthaltene Methode betroffen ist (BSG 2023)
(Abbildung 1). Hat die neue Methode lediglich das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native, muss der GBA eine Erprobungsrichtlinie be-
schliefden, um die noch fehlenden Erkenntnisse zu
erzielen (§ 137e Abs. 1 SGB V). Liegt eine anerkann-
te Methode zugrunde, bei der die Berilicksichtigung

behandlungsnaher KI eine hohere Vergiitung recht-
fertigt, ist eine hieran ausgerichtete Ausgestaltung
(§ 87 SGB V) der einschldgigen EBM-Position(en) not-
wendig. Rechtfertigt der in die Behandlung integrierte
Einsatz von KI keine Anderung der Vergiitung, bleibt
es unveridndert bei den einschldgigen EBM-Positio-
nen. Rechnet der Vertragsarzt behandlungsnahe KI
unrichtig ab (§ 106d SGB V) oder setzt er sie unwirt-
schaftlich ein, drohen ihm bei Uberpriifungen Hono-
rarkiirzungen (§§ 106, 106a SGB V). In der Regel werden
sich auf den weiteren rechtlichen Steuerungsebenen
fiir die Vergiitung vertragsirztlicher Behandlung mit
dem Einsatz behandlungsnaher KI — auf den Ebenen
der Gesamtvertrige (§§ 82, 83 SGB V) und des Honorar-
verteilungsmafistabes (§ 85 Abs. 4 und § 87b SGB V) -
keine Ankerpunkte fiir den Einsatz behandlungsnaher
KI finden, auch wenn dies theoretisch nicht als vollig
ausgeschlossen erscheint.

Behandlungsnahe KI kann Bestandteil einer DiGA
sein. Das sind Medizinprodukte niedriger und héhe-
rer Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf
digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt
sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung
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durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von Krankhei-
ten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderun-
gen zu unterstiitzen (§ 33a Abs. 1 Satz 1 SGB V). Wel-
che Medizinprodukte solche niedriger und héherer
Risikoklasse sind, legt § 33a Abs. 2 SGB V mit Verweis
auf das EU-Recht fest (Hauck 2022). Damit Versicher-
te DiGA nebst vertragsdrztlichen Begleitleistungen
(§ 87 Abs. 5¢ SGB V) beanspruchen kénnen, miissen sie
zunichst auf genereller Ebene im Sinne einer Zulas-
sung vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) in das Verzeichnis fiir DiGA nach
§ 139e SGB V aufgenommen worden sein (§ 33a Abs. 1
Satz 2 Nr.1SGB V). Zudem miissen sie den Versicherten
individuell entweder vom behandelnden zugelassenen
Arzt oder Psychotherapeuten verordnet sein, oder die
Krankenkasse muss ihnen die Anwendung der betrof-
fenen DiGA unter anderem auf der Grundlage eines
Nachweises des Vorliegens der medizinischen Indi-
kation genehmigt haben (§ 33a Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und
Satz 3 SGB V).

Der Nachweis der Sicherheit und Funktionstaug-
lichkeit der DiGA gilt vorbehaltlich einer ausnahms-
weisen Uberpriifung des BfArM durch die CE-Konfor-
mitdtskennzeichnung des Medizinproduktes grund-
sitzlich als erbracht (§ 3 DiGAV). Fiir die Zulassung
hat der Hersteller in seinem Antrag die positiven Ver-
sorgungseffekte der DiGA, gestiitzt auf geeignete Stu-
dien, darzulegen. Ist ihm das noch nicht mdglich, kann
der Hersteller auch beantragen, dass die DiGA fiir bis
zu zwolf Monate — gegebenenfalls verldngerbar um bis
zu weitere zwolf Monate — in das Verzeichnis zur Er-
probung aufgenommen wird. Andere, sich mit dem
Anspruch auf DiGA gegebenenfalls tiberschneiden-
de GKV-Leistungsanspriiche bleiben vom Anspruch
auf DiGA unberiihrt (§ 33a Abs. 4 SGB V). Die Ver-
glitung fiir die Hersteller von DiGA richtet sich im ers-
ten Jahr nach vorldufiger oder endgiiltiger Aufnahme
in das Verzeichnis fiir DiGA nach den tatsédchlichen,
grundsitzlich vom Hersteller festgelegten Preisen,
auch wenn der Nutzen nicht nachgewiesen ist. Fiir
die Folgezeit sind die Preise zu vereinbaren, hilfswei-
se — gerichtlich liberpriifbar — von einer Schiedsstelle
festzusetzen (zur Kritik: Hauck 2022). Wahlen Versi-
cherte Medizinprodukte, deren Funktionen oder An-
wendungsbereiche liber die in das Verzeichnis fiir
DiGA nach § 139e SGB V aufgenommenen DiGA hin-
ausgehen oder deren Kosten die Verglitungsbetrige
nach § 134 SGB V iibersteigen, haben sie die Mehr-

kosten selbst zu tragen (§ 33a Abs. 1 Satz 5 SGB V). Bei
unwirtschaftlicher Verordnung kann im Rahmen von
Verfahren zur Priifung der Wirtschaftlichkeit der Ver-
tragsarzt mit einem Regress belegt werden.

Typische Erscheinungsformen des Einsatzes be-
handlungsnaher KI in der stationdren Versorgung
im Plankrankenhaus im Rahmen von dessen Zulas-
sung sind etwa die Implantation eines KI-gesteuer-
ten aktiven Medizinproduktes oder der Einsatz eines
KI-gesteuerten Rontgengerits. Rechtlich relevante
Steuerungsebenen sind die Regelungen betreffend In-
vestitionskosten und nur teilweise hinsichtlich der
Betriebskosten. Nur mittelbare Bedeutung fiir die
GKV und keinen unmittelbaren Bezug zum Einsatz
behandlungsnaher KI haben die Regelungen des Kran-
kenhausbudgets und des Landesfallwertes. Keinen
unmittelbaren Bezug zum Einsatz behandlungsna-
her KI haben zudem derzeit die Regelungen des Ver-
sorgungsauftrages. Insbesondere bei den nach dem
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) voll gef6r-
derten Krankenhéusern diirfen im Pflegesatz — und
dementsprechend in Fallpauschalen — Investitionskos-
ten nicht berticksichtigt werden, abgesehen von Kos-
ten der Wiederbeschaffung von Wirtschaftsgiitern mit
einer durchschnittlichen Nutzungsdauer bis zu drei
Jahren (§ 17 Abs. 4 Nr. 1 KHG). Es kommt in Betracht,
dass ein KI-gesteuertes Rontgengeriat wesentlicher
Bestandteil eines Wirtschaftsgutes des Anlagevermo-
gens ist und damit seine Finanzierung den Regelungen
lber Investitionskosten unterfillt. Die Einzelheiten
der Abgrenzung der im Pflegesatz nicht zu bertick-
sichtigenden Investitionskosten von den pflegesatz-
fahigen Kosten der Krankenhduser richten sich nach
der Abgrenzungsverordnung. Die Linder haben die In-
vestitionskosten in der Regel zu finanzieren, kommen
ihrer Verpflichtung aber oft nur unzureichend nach
(vergleiche Hauck 2018).

Hinsichtlich der Betriebskosten gilt fiir die Aufnah-
me in den Leistungskatalog: Geht es bei dem Einsatz
behandlungsnaher KI um die Anwendung einer Me-
thode, iiber die der GBA noch nicht entschieden hat,
ist die Beachtung der Qualitdtsanforderungen im in-
dividuellen Einzelfall auf breiter Grundlage zu priifen.
Leistungen, die dem Qualititsgebot (§ 2 Abs. 1 Satz 3
SGB V) geniigen, unterfallen dem GKV-Leistungska-
talog (Abbildung 2). Bietet die begehrte Leistung das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
(§ 137c Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V), haben Versicherte
vor Erlass einer Erprobungsrichtlinie Anspruch auf
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Quelle: eigene Darstellung; Grafik: G+G Wissenschaft 2024

Abbildung 2 Einsatz von Kl im Krankenhaus

Stationdre Untersuchungs- oder Behandlungsleistung mit Ki

GBA-Verbot

GBA-Erprobungsrichtlinie

Keine GBA-Entscheidung:

Priifung auf Anwendbarkeit

keine zuldssige
Anwendung;
keine Verglitung

Methode fiir Geltungs-
dauer anwendbar

keine zuldssige
Anwendung;
keine Verglitung

anwendbar

passende
Fallpauschale

individuell zu
vereinbarendes
Zusatzentgelt

individuell zu
vereinbarendes
Zusatzentgelt

passende
Fallpauschale

Nicht vom GBA verbotene, dem Qualitéitsgebot nicht gentigende stationdre Untersuchungs- oder Behandlungsleis-
tungen diirfen nur dann erbracht werden, wenn es eine aktuell geltende GBA-Erprobungsrichtlinie gibt oder wenn die
Prifung auf Anwendbarkeit ein positives Ergebnis gezeitigt hat.

die begehrte Leistung nur im Rahmen eines individu-
ellen Heilversuchs, wenn es um eine schwerwiegende,
die Lebensqualitit auf Dauer nachhaltig beeintrich-
tigende Erkrankung geht, wenn keine andere Stan-
dardbehandlung verfiigbar ist und wenn sachlich die
einschldgigen Regelungen der Verfahrensordnung des
GBA fiir die Annahme des Potenzials einer erforderli-
chen Behandlungsalternative erfiillt sind (BSG 2021).
Fiir die Folgezeit ist zu differenzieren, ob der GBA bei
Priifung der Methode feststellt, dass sie dem Qualitits-
gebot geniigt (dann ist sie anwendbar) oder dass sie
weder dem Qualititsgebot geniigt noch das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet
(dann erldsst er eine Verbotsrichtlinie). Stellt er fest,
dass die Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch
nicht hinreichend belegt ist, muss er eine Richtlinie
zur Erprobung beschliefien, um die notwendigen Er-
kenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Me-
thode zu gewinnen. Aufgrund der Richtlinie wird die
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in einem
befristeten Zeitraum zulasten der Krankenkassen er-
bracht. Kommt bei der Anwendung der Methode der
Einsatz behandlungsnaher KI zum Zuge, ist sie dem-
entsprechend fir die Dauer der Geltung der Erpro-
bungsrichtlinie Leistungsgegenstand der GKV. Die Er-

kenntnisse aus der Erprobung bewirken, dass die Me-
thode in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen
oder aus ihm ausgeschlossen wird.

Das Verglitungsregime betrifft allein die Vergii-
tung zuléssig erbrachter Behandlungsleistungen, ist
also reines Preisrecht (BSG 2017). Die mafdgeblichen
Fallpauschalen umfassen vielfach Leistungskomplexe
ohne Bezeichnung ihrer Teile, kénnen aber im Einzel-
fall kiinftig auch den Einsatz von KI besonders thema-
tisieren, wie dies auch bei Zusatzentgelten moglich
ist. Fehlt eine preisadiquate Fallpauschale, kann vo-
riibergehend krankenhausindividuell ein Zusatzent-
gelt vereinbart werden, gegebenenfalls auch wegen des
Einsatzes behandlungsnaher KI (§ 6 Abs. 2 KHEntgG,
NUB-Vereinbarung).

Der Einsatz behandlungsnaher KI in der stationiren
Versorgung im Plankrankenhaus kann Gegenstand von
Abrechnungspriifungen der Krankenhausvergiitung
sein. In Betracht kommen insbesondere Priifungen der
sachlich-rechnerischen Richtigkeit (§ 301 SGB V) und
Priifungen wegen Auffilligkeit (§ 275¢c SGB V). Beide
Priifarten sind méglicher Gegenstand auch von Vor-
feldpriifungen, die Krankenkassen im Vorfeld einer
Beauftragung des Medizinischen Dienstes (MD) zwecks
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Erdrterung mit den betroffenen Krankenhiusern ini-
tiieren konnen (§ 17c Abs. 2b KHG). Dagegen kann der
Einsatz behandlungsnaher KI in der stationdren Ver-
sorgung im Plankrankenhaus bisher kaum Gegenstand
von Strukturpriifungen durch den MD sein (§ 275d
SGB V). Der Einsatz von KI zdhlt bisher nicht zu den
zu priifenden Strukturmerkmalen.

4 Fazit

Der Rechtsrahmen der GKV ist offen dafiir, auf KI ge-
stiitzte Verfahren in den Katalog medizinischer GKV-
Leistungen zu integrieren und hierfiir Kosten zu tra-
gen, wenn sie den Versicherten nutzen und mit den
speziellen Anforderungen der GKV und den allgemei-
nen Anforderungen des Rechts konform sind.
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