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ZUSAMMENFASSUNG

Der Aufstieg der Kl und ihr Einsatz im Gesundheitswesen haben den NHRPB dazu veranlasst, sich mit den
Herausforderungen dieser technologischen Entwicklung aus der Sicht von Personen mit Behinderungen
auseinanderzusetzen. Der NHRPB hat sich die Zeit genommen, die verflgbare Literatur zu diesem Thema
zu prifen. Darlber hinaus hat er sich mit KI-Experten aus den Bereichen Medizin, Krankenhduser, Recht und
Menschenrechte sowie mit Vertretern von Personen mit Behinderungen selbst getroffen.

Der normative Rahmen fur Kl ist reichhaltig, aber uneinheitlich: Auf der einen Seite stehen internationale
Empfehlungen (Europarat, Europaisches Parlament, Vereinte Nationen), welche strenge Vorgaben
festlegen — Nichtdiskriminierung, Transparenz, menschliche Uberwachung —, ohne jedoch verbindlich zu
sein; auf der anderen Seite stehen verbindliche Instrumente (Al-Act, DSGVO, NIS2,
Antidiskriminierungsgesetz und Gesetz Uber Patientenrechte), deren Geltungsbereich jedoch begrenzt ist.
Insbesondere regelt der Al-Act vor allem die Konformitadt von ,,Produkten”im Bezug auf Kl; er schafft keine
individuellen Rechtsbehelfe bei Verletzungen von Grundrechten und verweist de facto auf die DSGVO oder
das Antidiskriminierungsgesetz. Sowohl das KI-Gesetz als auch die DSGVO sind jedoch im Rahmen des
Digital-Omnibus-Projekts der Europaischen Kommission von Uberarbeitungen bedroht, die den wirksamen
Schutz der Biirger schwachen kdnnten. Der Européische Gesundheitsdatenraum hingegen verallgemeinert
den Verkehr und die Weiterverwendung von Gesundheitsdaten und wechselt gleichzeitig von einer
ausdricklichen Einwilligung zu einer vermuteten Einwilligung — eine Umkehrung, die die
Handlungsfahigkeit der Patienten beeintrachtigt.

Aus ethischer und rechtlicher Sicht sollte das Verhaltnis zwischen Arzt und Patient eine
zwischenmenschliche Beziehung bleiben. Bislang liegt die medizinische Entscheidung, mit oder ohne
Einsatz von Kl, weiterhin in der Verantwortung des Arztes. KI kdnnte jedoch in Zukunft den ,Standard of
Care” verdrangen und zur Norm in der medizinischen Versorgung werden. Was geschieht dann mit der
Verantwortung im Falle eines Fehlers und dem Vertrauensverhaltnis zwischen dem Patienten und seinem
Gesundheitsdienstleister? Daher fordert der NHRPB zentralisierte Validierungsmechanismen flr
medizinische Kl (dhnlich wie bei Arzneimitteln), obligatorische Bias-Tests vor jeder Inbetriebnahme und
Verhaltenskodizes, die ehrliche Informationen, menschliche Aufsicht und echte Einwilligung nach
Aufklarung gewahrleisten.

Der Einsatz kiinstlicher Intelligenz im Gesundheitswesen gefdahrdet auch die Gesundheitskompetenz, die
unter den Birgern Belgiens ohnehin schon gering ist. Der Zugang zu Informationen, deren Verstéandnis und
die Beurteilung ihrer Zuverlassigkeit und Relevanz sind notwendige Kompetenzen, um seine Rechte als
Patient auslben und eigene Entscheidungen in Gesundheitsfragen treffen zu kénnen. Die Einflihrung



kinstlicher Intelligenz in die medizinische Praxis erschwert jedoch das Verstandnis der von den
Gesundheitsdienstleistern vorgeschlagenen medizinischen Entscheidungen. Hinzu kommt, dass KI-Systeme
nicht immer nachvollziehbar sind, unabhangig von den Verstandnisfahigkeiten des Patienten und der
Bereitschaft des Arztes, Erklarungen zu geben. Durch die Gesundheitskompetenz wird die freie Auslibung
der Patientenrechte gefdhrdet.

Auf technischer Ebene fallen drei kritische Punkte ins Auge. Erstens die methodische Qualitdt der
Entwicklung von KI-Systemen: Es ist von entscheidender Bedeutung, dass die Qualitdtsanforderungen mit
den wissenschaftlichen Anforderungen der medizinischen Forschung Ubereinstimmen: Vielfalt der
Stichproben, Transparenz der Methoden und Metriken, externe Tests und unabhdngige Audits,
Dokumentation, die fur Kliniker nutzbar und fir Patienten verstandlich ist. Zweitens Verzerrungen (Bias):
Wahrend nachtragliche Verzerrungen, die eine individuelle Anpassung der Behandlung beispielsweise an
eine Behinderung, das Alter oder eine bestimmte Erkrankung ermdoglichen, fir den Patienten von Vorteil
sein kdnnen, sofern auch der spezifische Kontext der Person bertcksichtigt wird, gilt dies nicht flr a priori
Voreingenommenheit, die sich aus Entwicklungsentscheidungen ergeben. Letztere kdnnen dazu fihren,
dass bestimmte Personengruppen, beispielsweise mit bestimmten Erkrankungen, ausgeschlossen werden,
was sich auf die Angemessenheit der Gesundheitsleistungen auswirkt, die diesen Beglinstigten gewahrt
werden. Das Kl-basierte medizinische Instrument muss fir das Pflegepersonal jederzeit kritisierbar bleiben:
Es muss wissen, auf wen es angewendet wird, wann davon abgewichen werden muss und wie eine andere
menschliche Entscheidung zu rechtfertigen ist. Drittens: die Ausbildung. Ohne eine kontinuierliche
Weiterqualifizierung der Gesundheitsdienstleister besteht die Gefahr einer

Zwei-Klassen-Medizin, die dem Recht auf eine hochwertige Gesundheitsversorgung fir alle zuwiderlduft.

Uber Kliniker und Entwickler hinaus wirft die Frage der Datenverwaltung weitere Probleme auf:
Lokalisierung (Server vs. Cloud), Anonymisierung von Daten manchmal unmoglich (seltene Krankheiten),
Cybersicherheit, Riickverfolgbarkeit der Nutzung und wirksame Rechte der Menschen. Der Europdische
Gesundheitsdatenraum, der den uneingeschrdankten Austausch medizinischer Daten auf europadischer
Ebene ermoglicht, hebt das Recht der Patienten auf Einwilligung auf. SchlielRlich werden den Akteuren, die
auf die Daten zugreifen, keine Pflichten auferlegt.

Ebenso gibt die Finanzierung von KI-Projekten in Belgien Anlass zur Besorgnis: fragmentierte offentliche
Projekte, Abhangigkeit von privaten Partnerschaften (z. B. Pharmaunternehmen), die die Finanzierung
einstellen koénnen, und neue Belastungen fir Krankenhduser (KI-Register, Audits, Schaffung neuer
Funktionen im Zusammenhang mit Cybersicherheit), die nicht durch zuséatzliche Budgets ausgeglichen
werden. Letztendlich ist es der Blirger, der die technologische Innovation finanziert: durch den monetaren
Wert seiner Gesundheitsdaten, durch offentliche Gelder lber seine Steuern und schlieRlich durch seine
Ausgaben als Patient.

Angesichts des Einzugs der Kl in das Gesundheitswesen plddiert der NHRPB flr einen anspruchsvollen
Realismus. Ja, Kl kann die Qualitdt der Pflege verbessern: Diagnosehilfe (Bildgebung, schwache Signale),
personalisierte Therapie (genetische Profile, Allergien), Vorsorge und Pravention auf Bevolkerungsebene,
Verringerung der Verwaltungsaufgaben zugunsten der klinischen Zeit. Diese Vorteile setzen jedoch solide
Sicherheitsvorkehrungen voraus, da konkrete Risiken bestehen: Fehler und Verzerrungen, Diskriminierung
beim Zugang zur oder Ausrichtung der Gesundheitsversorgung, Undurchsichtigkeit der Modelle,
Beeintrachtigung der Privatsphadre und der Patientenrechte, noch unzureichende Systemsicherheit und
Datenverwaltung.

Generell stellt der NHRPB eine Aushdhlung des Rechtsschutzes fest. Dies betrifft zundchst einmal die
individuellen Rechte: KI und Algorithmen fiihren zu einer Asymmetrie der Macht und des Wissens zum
Nachteil des Einzelnen sowie zu einer Asymmetrie bei der Austibung von Rechten und Pflichten. Kiinstliche



Intelligenz birgt auch Risiken flr Personengruppen, die starker als andere algorithmischer Diskriminierung
ausgesetzt sind. Das Rechtsinstrumentarium entwickelt sich jedoch nicht so schnell wie die Technologie,
sodass , kollektive Diskriminierung” in den Vorschriften nicht bertcksichtigt wird.

Nach Abschluss seiner Analyse formuliert der NHRPB eine Reihe von Empfehlungen: Starkung — statt
Schwachung — der Rechte (individuelle Rechtsmittel, Patientenrechte, DSGVO), Durchsetzbarkeit
bestimmter Anforderungen an Kl mit ,moderatem Risiko”, Ergdnzung des Al-Act durch sektorale
Vorschriften fiir das Gesundheitswesen (Methodik, Validierung, Datenverwaltung), die Finanzierung der K-
Weiterbildung des Pflegepersonals, Entwicklung offener Modelle, die an haufige und seltene Krankheiten
angepasst sind, die Cyber-Reife von Krankenhausern unterstitzen, die individuelle Rickverfolgbarkeit von
Daten einfiihren und jeden Blrger automatisch informieren, wenn eine personliche Entscheidung auf
einem Algorithmus basiert. Das Ziel besteht weder darin, Innovationen zu bremsen noch sie zu idealisieren:
Es geht darum, sichere, faire und nachvollziehbare Innovationen zu organisieren, bei denen die Technologie
die Qualitat der Versorgung unterstiitzt, ohne die Freiheit und die Rechte der Patienten zu beeintrachtigen.



0/ Einleitung

Die Entwicklungen und Anwendungen im Bereich der kinstlichen Intelligenz schreiten sehr schnell voran
und sind vielfaltig. Vor diesem Hintergrund erhebt das vorliegende Positionspapier keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit und wird zu einem spdteren Zeitpunkt aktualisiert werden.

1/ Kontext

Bereits in 2017 hat der NHRPB ein Positionspapier dem Thema Gesundheitsfiirsorge und insbesondere den
zahlreichen Herausforderungen gewidmet, denen Menschen mit Behinderungen oder chronischen
Krankheiten in diesem Sektor gegeniberstehen. Dabei hob der NHRPB eine Reihe von Erfordernissen
hervor und formulierte mehrere Empfehlungen, darunter die Wahrung der Wiirde, die finanzielle und
technologische Zugénglichkeit, die Kontinuitdt der Gesundheitsfirsorge, die Autonomie bei
Lebensentscheidungen sowie die Verantwortung der Fachkrifte im Falle einer Ubertragung von
Pflegeaufgaben.

Wir schreiben das Jahr 2025, und die Rahmenbedingungen haben sich gedndert Der Aufstieg von Kl und ihr
Einsatz im Gesundheitswesen haben den NHRPB dazu veranlasst, sich mit den Herausforderungen dieser
technologischen Entwicklung aus der Sicht von Menschen mit Behinderung auseinanderzusetzen. Gemal}
der Definition des Al Act ist ein ,KI-System” ,ein maschinengestiitztes System, das fiir einen in
unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme
anpassungsféhig sein kann und das aus den erhaltenen Eingaben fiir explizite oder implizite Ziele ableitet,
wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die
physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen” (Artikel 3, 1). Die Kl entwickelt sich in einem
rasanten Tempo und scheint dabei Schritte zu Ubergehen, insbesondere den notwendigen Schritt der
Reflexion. Der NHRPB wollte sich mit dem Phdnomen befassen, um es besser zu verstehen und
Uberlegungen zu den Bediirfnissen von Menschen mit Behinderungen oder chronischen Krankheiten im
Kontext der ,,Augmented Medicine” anzustellen.

2/ Methodik

Der NHRPB hat sich die notige Zeit genommen, die Dokumentation (Blcher, Artikel, Webinare,
Schulungen) zum Thema kinstliche Intelligenz im Gesundheitswesen zu prifen. Darlber hinaus hat der
NHRPB folgende Personen getroffen und angehort:
- ein wissenschaftlicher Experte, der in der Ausbildung von Fachkrdften des Gesundheitswesens im
Bereich der kiinstlichen Intelligenz tatig ist;
- Arzte, die in ihrer taglichen Praxis direkt mit Kl in Beriihrung kommen;
- ein Data Protection Officer (DPO) und Chief Information Security Officer (CISO) eines grolRen belgischen
Krankenhauskomplexes;
- Juristen, die auf kiinstliche Intelligenz, Datenschutz und Patientenrechte spezialisiert sind;
- Menschen mit Behinderung selbst;
- belgische und europdische Verbande, die Menschen mit Behinderungen vertreten;
- Vertreter von Einrichtungen, die im Bereich des Schutzes und der Verteidigung der
Menschenrechte tatig sind.

Dieses Positionspapier ist das Ergebnis dieser eingehenden, partizipativen und sehr reprasentativen
Arbeit, die die Lebensrealitat in allen Regionen des Landes weitgehend widerspiegelt.

3/ Kiinstliche Intelligenz und der allgemeine nationale, europdische und
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internationale Rahmen: Gesetze, Richtlinien, Ubereinkommen

Obwohl kunstliche Intelligenz eine relativ neue technologische Innovation ist, gibt es zahlreiche
Ubereinkommen, Gesetze und Richtlinien, die ihre Entwicklung, ihren Einsatz und ihre Nutzung regeln.
Einige sind verbindlich, andere nicht. Einige betreffen technische Aspekte und Kl-basierte Produkte; andere
zielen darauf ab, einen Rahmen festzulegen, in dem Kl unter Achtung der Menschenrechte entwickelt
werden sollte.

Menschenrechte als Leitlinien fur Kl... leider unverbindliche Empfehlungen

Klnstliche Intelligenz und Menschenrechte: Die Empfehlungen des Europarates

Der Europarat hat in seiner Eigenschaft als Verteidiger der Menschenrechte! mehrere Texte verdffentlicht,
die sich direkt oder indirekt mit klnstlicher Intelligenz befassen, darunter:
e die Empfehlung des Ministerrats an die Mitgliedsstaaten zu den Auswirkungen algorithmischer
Systeme auf die Menschenrechte vom 8. April 2020 (CM/Rec 2020/1)
e das Rahmenibereinkommen Uber kinstliche Intelligenz und Menschenrechte, Demokratie und
Rechtsstaatlichkeit vom 5. September 2024 (STCE 225).

1°) Empfehlung des Ministerrats an die Mitgliedsstaaten zu den Auswirkungen algorithmischer Systeme auf
die Menschenrechte vom 8. April 2020 (CM/Rec 2020/1)

Angesichts der zunehmenden Bedeutung digitaler Werkzeuge im Alltag und insbesondere in der
Gesundheitsflirsorge hat der Ministerrat des Europarats mehrere Empfehlungen an die Vertragsstaaten
gerichtet:

e Im Bereich der Gesetzgebung: Schaffung und Anpassung gesetzlicher Rahmenbedingungen fir
algorithmische Systeme, um deren Vereinbarkeit mit den Menschenrechtenzu gewahrleisten, in
Absprache mit den Interessengruppen, einschlieRlich der Zivilgesellschaft. Dabei gilt es
insbesondere, ,den Beddrfnissen und Stimmen schutzbedirftiger Gruppenbesondere
Aufmerksamkeit zu schenken, um sicherzustellen, dass die Auswirkungen der Konzeption,
Entwicklung und des Einsatzes algorithmischer Systeme auf die Menschenrechte liberwacht,
diskutiert und gelést werden” (5 Empfehlung).

e Im Bereich der Kontrolle: Schaffung oder Férderung nationaler Institutionen fur die Uberwachung,
Kontrolle und Risikobewertung, indem ihnen die erforderlichen Ressourcen zur Kontrolle,
Uberwachung und Koordinierung der Einhaltung dieses Rechtsrahmens zur Verfligung gestellt
werden..

e |Im Bereich der Kommunikation: Sicherstellung einer moglichst weitreichenden Bekanntmachung
der Empfehlung an die Interessengruppen.

e Im Bereich der Bildung: Forderung und Unterstiitzung von Medien- und
Digitalkompetenzprogrammen, um die Gefdhrdung so gering wie moglich zu halten und jedem
Einzelnen zu ermoglichen, automatisierte Entscheidungssysteme zu verstehen und fundierte
Entscheidungen zu treffen.

Diese Empfehlungen lassen sich in konkrete Verpflichtungen zur Umsetzung dieser allgemeinen Grundséatze
Ubersetzen. Zu diesen Verpflichtungen gehdren unter anderem:

e Schaffung institutioneller und rechtlicher Rahmenbedingungen, die Kriterien und Garantien

festlegen, um die Vereinbarkeit algorithmischer Systeme mit den Menschenrechten

! Der Europarat ist eine 1946 gegriindete Organisation zur Verteidigung der Menschenrechte, die auf der
Européischen Menschenrechtskonvention (EMRK) basiert. Diese Organisation hat 46 Mitgliedsstaaten und vertritt

700 Millionen Birgerinnen und Blrger.
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sicherzustellen.

Ausarbeitung und Bewertung von Gesetzen und Richtlinien, wobei regelmaRig alle betroffenen
Interessengruppen konsultiert werden mussen.

Ausstattung der Regulierungs- und Aufsichtsbehdrden mit ausreichenden Ressourcen und
Fachwissen.

Bewertung von Algorithmen wahrend ihres gesamten Lebenszyklus durch die Durchfihrung
regelmaRigerTests und Audits, einschlieRlich Folgenabschatzungen algorithmischer Systeme auf
die Menschenrechte, die von unabhadngigen Experten durchgefihrt werden, um die
ZweckmaRigkeit, die Achtung der Privatsphdre, den Datenschutz, diskriminierende Auswirkungen
sowie die Achtung der Menschenrechte zu kontrollieren. ,Jede wesentliche Einschrankung der
Menschenrechte, die bei der Erprobung dieserSysteme festgestellt wird, sollte unverziglich
behoben werden; falls dies nicht mdglich ist sollte das System bis zur Durchfihrung der
erforderlichen Korrekturen ausgesetzt werden. “ (Verpflichtung 3.3) Besonderes Augenmerk muss
auf verzerrte oder diskriminierende Ergebnisse gelegt werden.. Darlber hinaus missen
Bewertungen und Tests auf ausreichend reprasentativen und vielfaltigen Bevolkerungsstichproben
basieren, um das Risiko einer Diskriminierung zu verringern.

Akteure des Privatsektors haben Verbraucherverbinde, Menschenrechtsorganisationen sowie
andere Organisationen, die die Interessen betroffener Personen und Gruppen vertreten, in die
Prozesse der Konzeption, Entwicklung, des Einsatzes und der Bewertung algorithmischer Systeme
einzubeziehen.

Einrichtung von Zertifizierungssystemen zur Gewdhrleistung der Herkunft und Qualitdt von
Datensatzen und Modellen.

Festlegung hoher Standards fir Transparenz und Erklarbarkeit durch ethische Labels fir
algorithmische Systeme.

Starkung der Verantwortung von Akteuren des Privatsektors in Bezug auf Menschenrechte und
Grundfreiheiten. ,Es liegt in der Verantwortung [des Privatsektors] sicherzustellen, dass die
Konzeption, Entwicklung oder der Einsatz seiner algorithmischen Systeme keine direkten oder
indirekten diskriminierenden Folgen fiir die betroffenen Personen und Gruppen hat, insbesondere
nicht fiir Menschen mit besonderen Bedlirfnissen oder Behinderungen, oder solche, diestrukturelle
Ungleichheiten beim Zugang zu Menschenrechten erfahren” (Allgemein anwendbare Grundsatze
1.4).

Finanzierung unabhéngiger technologischer Forschung zur Entwicklung von Mechanismen zur
Bewertung algorithmischer Systeme.

Sicherstellung der Schulung zu Nichtdiskriminierung und Achtung der Menschenrechte des
Personals, das fur die Entwicklung, Umsetzung, Bewertung oder Uberwachung algorithmischer
Systeme zustandig ist.

Gewdhrleistung der Nachvollziehbarkeit algorithmischer Entscheidungen.

Sensibilisierung der Offentlichkeit fiir die potenzielle Nutzung algorithmischer Systeme zur
Manipulation, Ausbeutung, Tauschung oder Verteilung von Ressourcen, damit Personen und
Gruppen ihre Rechte besser kennen.

Gewabhrleistung des Rechts aufinformationelle Selbstbestimmung, indem sichergestellt wird, dass
Personen im Voraus Uber die Verarbeitung ihrer Daten informiert werden und ihnen die
Moglichkeit gegeben wird, ihre Daten zu kontrollieren, einschlieRlich der Moglichkeit, sie
unkenntlichzu machen.

Gewabhrleistung des Rechts, der Verwendung der eigenen Daten zuzustimmen und die Zustimmung
dazu zu widerrufen, wahrend der Zugang zu den Diensten erhalten bleibt.

Einrichtung leicht zuganglicher Kontaktstellen und Hotlines, um das Einreichen von Beschwerden
zu erleichtern, und Schulung des fur die Entgegennahme von Beschwerden zustéandigen Personals
in Bezug auf Menschenrechtsstandards.

Eroffnung wirksamer Moglichkeiten zur Einreichung von Beschwerden oder Klagen durch faire,
leicht zugangliche, erschwingliche und unabhangige gerichtliche und auergerichtliche Verfahren.



Diese Empfehlungen sind nicht verbindlich.

2°) Rahmenlibereinkommen (iber kiinstliche Intelligenz und Menschenrechte, Demokratie und
Rechtsstaatlichkeit vom 5. September 2024 (STCE 225).

Vier Jahre nach den vorstehenden Empfehlungen legt der Europarat ein Rahmenibereinkommen zur
Unterzeichnung und Ratifizierung vor. Darin bringt der Europarat seine Besorgnis Uber die Risiken der
Diskriminierung und der zunehmenden Ungleichheit zum Ausdruck, denen ,schutzbedlrftige Menschen”
durch Systeme der kinstlichen Intelligenz ausgesetzt sind. Es enthélt allgemeine Grundsatze fur eine
Nutzung klnstlicher Intelligenz im Einklang mit den wichtigsten internationalen Vertrdgen, darunter die
Allgemeine Erklarung der Menschenrechte, die Revidierte Europaische Sozialcharta sowie das
Ubereinkommen der Vereinten Nationen Uber die Rechte von Menschen mit Behinderungen. Die
Rahmenvereinbarung gilt sowohl fir Behorden als auch fir private Akteure

Die allgemeinen Grundsatze, die fir Aktivitaten im Zusammenhang mit Systemen der kinstlichen
Intelligenz gelten, sind folgende: Menschenwiirde und persénliche Autonomie, Transparenz und Kontrolle,
Verantwortung flr negative Auswirkungen auf die Menschenrechte, Gleichheit und Nichtdiskriminierung,
Achtung der Privatsphare und Schutz personenbezogener Daten, Zuverldssigkeit von Systemen und
Ergebnissen, sichere Innovation, Recht auf Beschwerde gegen Menschenrechtsverletzungen einschlieflich
des Rechts auf einschlagige und ausreichende Informationen zur Einreichung einer Beschwerde.

Das Rahmenibereinkommen verweist ausdriicklich auf die Rechte von Menschen mit Behinderungen,
schrdankt aber leider seinen Anwendungsbereich ein, indem es den Vertragsstaaten die Moglichkeit
einrdumt, ihre nationalen Gesetze anzuwenden (Kapitel IV, Artikel 18).

Der Text des Ubereinkommens schreibt den Vertragsstaaten vor, regelmaRig tiber ihre Fortschritte auf dem
Gebiet der kiinstlichen Intelligenz und der Achtung der Menschenrechte zu berichten.

15 Lander haben das Ubereinkommen unterzeichnet, darunter 10 Mitglieder des Europarats, aber keines
von ihnen hat es ratifiziert. Artikel 30 sieht jedoch vor, dass der Vertrag drei Monate nach seiner
Ratifizierung durch finf Lander, darunter mindestens drei Mitglieder des Europarates, in Kraft tritt. Das
Ubereinkommen ist daher nicht in Kraft getreten. Belgien hat es weder unterzeichnet noch ratifiziert..

Die Europdische Union setzt auf ein neues Konzept: ,digitale Rechte”

Die Europdische Erkldrung liber digitale Rechte und Grundsétze fiir das digitale Jahrzehnt trdgt? den
Bedenken des Europaischen Parlaments Rechnung, das gefordert hatte, dass die zweite Digitalstrategie der
Européischen Union 2021-2030 mit europdischen Werten und Grundrechten im Einklang stehen soll. In
Ubereinstimmung mit dieser Erwartung beginnt die Erkldrung in Artikel 1 mit einem Hinweis auf die
Werteunion und die Charta der Grundrechte. Die einzelnen Kapitel sind nach den Werten Solidaritat und
Inklusion (Kapitel II), Wahlfreiheit (Kapitel Ill), Teilhabe im digitalen 6ffentlichen Raum (Kapitel 1V),
Sicherheit und Selbstbestimmung (Kapitel VI), Nachhaltigkeit (Kapitel VII) gegliedert und betonen die
Notwendigkeit, dass ,, die Menschen in den Mittelpunkt des digitalen Wandels in der Europaischen Union
stehen” (Kapitel I).
In Bezug auf klinstliche Intelligenz heifSt es in Artikel 9 der Erklarung: ,Jede Person sollte von den Vorteilen
von Algorithmen und Systemen der kiinstlichen Intelligenz profitieren kénnen, auch durch ejgene fundierte
Entscheidungen im digitalen Umfeld, und gleichzeitig vor Risiken und Beeintrdachtigungen in Bezug auf die
ejgene Gesundheit und Sicherheit sowie die Grundrechte geschiitzt sein.” In diesem Zusammenhang
verpflichten sich das Europdische Parlament, der Rat und die Kommission insbesondere dazu:

e dafiir zu sorgen, dass algorithmische Systeme auf angemessenen Datensdtzen beruhen, damit

2 Die Europaische Erklarung Uber digitale Rechte und Grundsatze fir das digitale Jahrzehnt wurde am 23. Januar
2023 im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht. Sie ist das Ergebnis einer Konzertierung zwischen dem
Européischen Parlament, dem Europaischen Rat und der Européischen Kommission. Sie ist Teil der Zweiten Digitalen
Strategie der Européaischen Union 2021-2030, die vier Hauptziele festlegt: sichere digitale Infrastrukturen, der
digitale Wandel von Unternehmen, die Digitalisierung 6ffentlicher Dienste und die Verbesserung der digitalen

Kompetenzen von Fachkréften in der Europaischen Union.
8


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023C0123(01)

unrechtmdfsige Diskriminierung vermieden wird,

e dafiir zu sorgen, eine menschliche Uberwachung aller Ergebnisse zu erméglichen, die die Sicherheit
und die Grundrechte der Blirger betreffen;

e dafiir zu sorgen, dass Technologien wie kiinstliche Intelligenz nicht dazu genutzt werden, die
Entscheidungen der Menschen vorzubestimmen, z. B. in den Bereichen Gesundheit Bildung,
Beschdftigung und ihrem Privatleben;

Die Erklarung betont dariber hinaus bestimmte wichtige Grundsatze, insbesondere:

e dass die digitale Transformation niemanden zuricklassen dirfe und nennt unter anderem
»Menschen mit Behinderungen und benachteiligte, schutzbeddrftige oder entrechtete Menschen
sowie diejenigen, die in deren Namen handeln”.

e das Recht auf Privatsphare und Kontrolle lber die eigenen personenbezogenen Daten;

¢ die Notwendigkeit, Zugang zu genauen und leicht verstandlichen Informationen zu haben, um
sicherzustellen, dass jeder seine Wahlfreiheit ausiben kann.

Diese Erklarung ist nicht verbindlicher als die Empfehlungen oder das Ubereinkommen des Europarats.

Die Empfehlungen der Vereinten Nationen an Belgien

Belgien ist seit 2009 Unterzeichnerstaat des Ubereinkommens iber die Rechte von Menschen mit
Behinderungen (UNCRPD). Der UNCRPD-Ausschuss® empfiehlt in seinen abschlieBenden Bemerkungen zu
Belgien aus dem Jahr 2024, das EU-Recht Uber kinstliche Intelligenz in nationales Recht umzusetzen und
eine Aufsichtsbehérde einzurichten, die auf Rechte des Ubereinkommens, Datenschutz und Privatsphire
spezialisiert ist und die Umsetzung Gberwacht.

B. Ein verbindlicher Rahmen... unzureichend oder in Frage gestellt

Der Al Act

Die Verordnung zur Festlegung von Regeln flr kinstliche Intelligenz, auch KI Act genannt, ist eine
europaische Verordnung: Sie ist verbindlich und muss von den verschiedenen Landern der Europdischen
Union in nationales Recht umgesetzt werden. Sie trat am 01 August 2024 in Kraft. Fir die Umsetzung wurde
ein stufenweiser Zeitplan festgelegt, der jedoch verschoben werden kdnnte, falls die Vorschldage des Digital
Omnibus* der Europaischen Kommission angenommen werden. Die nachstehenden Daten entsprechen
dem derzeit giltigen Zeitplan:
e Februar 2025: Allgemeine Bestimmungen und verbotene Praktiken
e August 2025: Allgemeine Zielsetzungen
e August 2026: Bestimmungen zu Hochrisiko-KI-Systemen (moglicherweise auf 2027 oder 2028
verschoben)
e August 2027: Vollstandige Umsetzung (die entsprechend einem mdglichen neuen Zeitplan fir
Hochrisiko-KI-Systeme anzupassen ist).
Die Verordnung gilt fir Anbieter und Anwender von KI-Systemen, unabhangig davon, ob sie in der
Européischen Union ansdassig sind oder nicht, fir Importeure und Handler sowie fiir Hersteller, die ein KI-
System in ihre eigenen Produkte integrieren.
Der Al Act schlagt eine Regulierung von KI-Systemen vor, die auf einem risikobasierten Ansatz beruht. Es

3 Der Ausschuss fiir die Rechte von Menschen mit Behinderungen bzw. UNCRPD-Ausschuss ist fiir die Uberwachung
der Einhaltung des Ubereinkommens zusténdig. Die Vertragsstaaten legen diesem Ausschuss in regelméaRigen
Abstanden einen Bericht vor, in dem sie die Fortschritte ihres Landes bei der Achtung der Rechte von Menschen mit
Behinderungen aufzeigen. Die Zivilgesellschaft ihrerseits legt einen parallelen bzw. alternativen Bericht vor. Im
Anschluss an diesen Dialog mit dem bewerteten Land und seiner Zivilgesellschaft veroffentlicht der UNCRPD-
Ausschuss seine ,,abschlieRenden Bemerkungen®.

4 Der Digital Omnibus ist ein von der Europaischen Kommission vorgeschlagenes MaRnahmenpaket, das darauf
abzielt, die digitale Gesetzgebung in der Europaischen Union zu vereinfachen und zu harmonisieren. Dies betrifft

insbesondere den Al Act und die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).
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https://bdf.belgium.be/resource/static/files/international-conventions/UNCRPD/2024-09-30-observations-finales-du-comite-des-droits-des-personnes-handicapees-uncrpd.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng

werden vier Risikostufen unterschieden: minimal, begrenzt, hoch, unannehmbar. Unannehmbare Risiken
sind verboten. KI-Systeme gelten als hochriskant, wenn sie im Allgemeinen ,historische
Diskriminierungsmuster fortschreiben, beispielsweise gegeniiber Frauen, bestimmten Altersgruppen und
Menschen mit Behinderungen oder Personen mit einer bestimmten rassischen oder ethnischen Herkunft
oder sexuellen Ausrichtung”. Im Bereich der Gesundheitsflrsorge sind dies:

e KI-Systeme, ,die bestimmungsgemall verwendet werden sollen, um zu beurteilen, ob natiirliche
Personen Anspruch auf grundlegende Jffentliche Unterstiitzungsleistungen und -dienste
einschliefslich Gesundheitsdiensten, haben und ob solche Leistungen und Dienste zu gewdhren,
einzuschrdnken, zu widerrufen oder zurtickzufordern sind” (Anhang lll, 5, a).

e KI-Systeme, ,die bestimmungsgemdfs zur Bewertung und Klassifizierung von Notrufen [...] oder
Priorisierung des Einsatzes von Not- und Rettungsdiensten, einschlielSlich [...] medizinischer
Nothilfe sowie fiir Systeme fiir die Triage von Patienten bei der Notfallversorgung verwendet
werden sollen.” (Anhang lll, 5, d)

e KI-Systeme, ,die bestimmungsgemdfs fiir die Risikobewertung und Preisbildung in Bezug auf
natiirliche Personen im Fall von Lebens- und Krankenversicherungen verwendet werden sollen”
(Erwagungsgrund 56)

denn ,bei nicht ordnungsgemdfser Konzeption, Entwicklung und Verwendung [kdnnen diese Systeme]
schwerwiegende Konsequenzen fiir das Leben und die Gesundheit von Menschen nach sich ziehen,
einschlielSlich finanzieller Ausgrenzung und Diskriminierung, (Erwdgungsgrund 56). Diese Hochrisiko-KI-
Systeme unterliegen einer Reihe spezifischer Verpflichtungen, die jedoch im Rahmen des Digital Omnibus
der Europaischen Kommission Uberprift werden kénnten:

e EinfUhrung eines Risikomanagementsystems, das wahrend des gesamten Lebenszyklus der Kl
regelmaRig Gberprift und aktualisiert wird;

e Verwendung hochwertiger, vollstandiger und fehlerfreier Daten, um Verzerrungen zu minimieren
und faire und transparente Ergebnisse zu gewahrleisten;

e Realisierung einer derartigen Konzeption, dass sie genau, robust und sicher sind und gegen Fehler
und Ausfalle resistent sind;

e Aufzeichnung relevanten Ereignisse, um Risiken zu identifizieren und wesentliche Anderungen
nachzuverfolgen;

e Gewaihrleistung einer menschlichen Aufsicht, um so Risiken fur Gesundheit, Sicherheit und
Grundrechte zu verhindern oder zu minimieren; das fir diese Aufsicht beim Einsatzunternehmen
zustandige Personal muss in der Lage sein, die ihm zugewiesene Aufgabe auszufihren;

e Erstellung einer detaillierten technischen Dokumentation, um nachzuweisen, dass das System den
gesetzlichen Vorschriften entspricht;

e Bereitstellung klarer Gebrauchsanweisungen und Informationen Uber die Fadhigkeiten, Grenzen
und potenziellen Risiken des Systems;

e Durchfiihrung einer Grundrechte-Folgenabschatzung;

e Einflhrung eines dokumentierten Qualitaitsmanagementsystems;

e Unterziehung einer Konformitdtsbewertung durch einen Dritten;

e Eintragung in die von der Europdischen Kommission geflihrten zentralen Datenbank und
Zuganglichmachung fur die Offentlichkeit;

Fir allgemeine Kl, wie beispielsweise Chat GPT, die als risikoarm eingestuft wird, wurde am 10. Juli 2025
ein Verhaltenskodex veroffentlicht, der Verpflichtungen zur Einhaltung in Bezug auf Sicherheit, Transparenz
und Urheberrechtenthélt; dieser Verhaltenskodex ist jedoch nicht bindend. Es handelt sich, in den Worten
der Kommission, um ein ,freiwilliges Instrument” fir Anbieter, die den IA Act und insbesondere Artikel 55
einhalten wollen. Anbieter, die sich an den Verhaltenskodex halten, werden mit einer Verringerung ihres
Verwaltungsaufwands belohnt.

Chatbots und ,therapeutische Begleiter” fallen unter die Kategorie der allgemeinen Kl und unterliegen
daher nicht den Regeln zum Schutz von Hochrisiko-KI-Systemen. Generative KI-Modelle sind jedoch so
programmiert, dass sie den Fragenstellern die gewlnschten Antworten liefern. In der Medizin kann dies
schwerwiegende Folgen haben, beispielsweise wenn eine KI den Wunsch eines Patienten bestétigt, seine
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Behandlung abzubrechen oder zu &ndern®.
Weitere Bestimmungen mussen noch festgelegt werden:

e Artikel 3 (47) sieht die Einrichtung eines ,Blros fir Kinstliche Intelligenz” vor, das fir die
Uberwachung von KI-Systemen und allgemeiner Kl zustandig ist und die Befugnis hat, mogliche
VerstoRe gegen europdische Vorschriften zu untersuchen.

e Nutzer missen darlUber informiert werden, dass sie es mit einer Kl zu tun haben, wenn sie mit ihr
interagieren.

Der Al Act ist in erster Linie und vor allem eine Verordnung, die sich auf Produkte bezieht. In Erwagung 1
und Artikel 1 Absatz 2 der Verordnung wird das Ziel der Verordnung betont, eine ,vertrauenswirdige” KI
auf der Grundlage der Werte der Europdischen Union zu einzufiihren, indem ein hohes Schutzniveau der
in der Charta der Grundrechte (2000/C 364/01) verankerten Grundrechte sichergestellt wird, zu denen
insbesondere die Menschenwiirde, das Recht auf Privatsphdre und Datenschutz, das
Diskriminierungsverbot, die Rechte von Menschen mit Behinderungen und der Zugang zur Justiz gehoren.
Obwohl die Grundrechte bereits in den ersten Zeilen des Textes erwahnt werden, sieht der Al Act nur sehr
wenige Malnahmen zu ihrem Schutz vor:

e Es gibt kein Verfahren zur Einreichung einer Beschwerde im Falle einer Verletzung dieser
Grundrechte. Und es ist keine Entschadigung, weder finanzieller noch sonstiger Art, zu leisten.

o Artikel 86 gewahrt , Personen, die von einer Entscheidung betroffen sind, die der Betreiber auf der
Grundlage der Ausgaben eines [...] Hochrisiko-KI-Systems [...] getroffen hat und die rechtliche
Auswirkungen hat oder sie in dhnlicher Art erheblich auf eine Weise beeintrdchtigt, die ihrer Ansicht
nach ihre Gesundheit, ihre Sicherheit oder ihre Grundrechte beeintrichtigt, haben das Recht, vom
Betreiber eine klare und aussagekrdftige Erlduterung zur Rolle des KiI-Systems im
Entscheidungsprozess und zu den wichtigsten Elementen der getroffenen Entscheidung zu erhalten”
(Artikel 86).

e Nationale Behérden oder éffentliche Stellen, die die Einhaltung des Unionsrechts zum Schutz der
Grundrechte [...] in Bezug auf die Verwendung der [...] Hochrisiko-KI-Systeme beaufsichtigen oder
durchsetzen, sind befugt, sdmtliche [...] in zugédnglicher Sprache und Format erstellte oder gefiihrte
Dokumentation anzufordern [...], sofern der Zugang zu dieser Dokumentation fiir die wirksame
Auslibung ihrer Auftrége im Rahmen ihrer Befugnisse innerhalb der Grenzen ihrer Hoheitsgewalt
notwendig ist“ (Artikel 77). In diesem Zusammenhang musste jeder Mitgliedstaat bis zum 2.
November 2024 die dafir benannte(n) Stelle(n) benennen. Fir Belgien wurden nicht weniger als
27 Stellen benannt, darunter 14 foderale Stellen, 3 fUr die Franzdsische Gemeinschaft, 2 fir die
Deutschsprachige Gemeinschaft, 2 fiir die Wallonische Region und 6 fiir Flandern®.

e Diese benannten Stellen kénnen nur im Rahmen des belgischen Antidiskriminierungsgesetzes
Beschwerden einreichen, nicht jedoch im Rahmen des Al Act.

e Diese benannten Stellen haben im Hinblick auf den Al Act lediglich eine beratende Funktion.

Da der Al Act kein individuelles Beschwerderecht bei VerstéRen gegen Grundrechte vorsieht, sollten
Personen, die sich als Opfer solcher VerstoRe betrachten, zunéchst beim Anbieter Informationen einholen,
gegebenenfalls mit Hilfe einer der 27 fir den Schutz der Menschenrechte benannten Stellen, um Zugang
zu den Unterlagen des betreffenden Systems zu erhalten. Auf Grundlage der so zusammengestellten
Unterlagen kénnten sie nurim Rahmen anderer geltender Vorschriften, wie beispielsweise der DSGVO oder
des Antidiskriminierungsgesetzes, eine Beschwerde einreichen.

Die DSGVO

Die europaische Verordnung 2016/679 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung

> Diese Bemerkung betrifft generative Kl und therapeutische Begleiter, die noch nicht vollstiandig reguliert sind.
Werden Chatbots hingegen fir medizinische Gesprache oder die Nachsorge von Patienten eingesetzt, unterliegen
sie den gleichen Regulierungen wie andere Medizinprodukte. Es handelt sich um zwei verschiedene Produkte, die
unterschiedlichen Vorschriften unterliegen.

6 Die Liste der 27 Stellen ist unter Kiinstliche Intelligenz | FOD Wirtschaft und Kiinstliche Intelligenz | FOD
Wirtschaftzu finden.
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personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Regelung des Datenverkehrs trat am 25. Mai
2018 in Kraft. Sie ist verbindlich. Sie soll einzelne Personen eine bessere Kontrolle Ulber ihre
personenbezogenen Daten ermdglichen und fihrt ein System unabhéangiger Aufsichtsbehdrden ein, die fr
die Uberwachung und Durchsetzung dieser Verordnung zustindig sind. In Belgien heiRt diese Behérde, die
durch das Gesetz vom 3. Dezember 2017 geschaffen wurde, Datenschutzbehtrde (DSB). Unter
»personenbezogenen Daten” versteht man ,alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder
identifizierbare natiirliche Person beziehen“. Die ,Verarbeitung” wiederum bezieht sich auf ,jeden Vorgang
im Zusammenhang mit personenbezogenen Daten wie die Erhebung, die Verwendung, die Organisation, die
Ubermittlung” (Personenbezogene Daten | Belgium.be).
Die DSGVO garantiert Personen die folgenden Rechte (Welche Rechte habe ich? | Datenschutzbehorde):
e Recht auf Auskunft Gber den Zweck der Erhebung personenbezogener Daten, die Dauer der
Speicherung, die Dritten, an die diese Daten weitergegeben werden, und die Rechtsgrundlage, auf
der die Daten verarbeitet werden
e Recht aufZugang zu den eigenen personenbezogenen Daten, einschliellich des Rechts auf Erhalt
einer Kopie davon
e Recht auf Berichtigung von Fehlern oder gednderten Daten (z. B. Wohnadresse)
e Recht auf Ubertragung von Daten von einer Organisation zu einer anderen: Die erste Organisation
kann sich dem nicht widersetzen.
¢ Einwilligung nach Aufklarung, wobei Einwilligung definiert ist als , jede freiwillig fiir den bestimmten
Fall, in informierter Weise und unmissversténdlich abgegebene Willensbekundung in Form einer
Erkldrung oder einer sonstigen eindeutigen bestdtigenden Handlung, mit der die betroffene Person
zu verstehen gibt, dass sie mit der Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten
einverstanden ist”
e Recht, die Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grinden zu widerrufen
e Recht auf Loschung (,Recht auf Vergessenwerden®), wenn eine Person nicht mehr mochte, dass
ihre Daten verarbeitet werden, und keine berechtigten Griinde vorliegen, sie aufzubewahren, oder
wenn die Daten ohne ausdriickliche Zustimmung oder von einer minderjahrigen Person erhoben
wurden
e Recht auf Widerspruch gegen die Verarbeitung personenbezogener Daten, sofern keine
zwingenden Griinde vorliegen, und gegen automatisierte Entscheidungen. Im letzteren Fall darf
eine Organisation keine Entscheidungen Uber die Gesundheit oder die finanzielle Situation der
Person treffen, die Widerspruch eingelegt hat, die ausschlieBlich auf der Grundlage
personenbezogener Daten ohne jegliches menschliche Eingreifen getroffen wurden.
e Recht auf Einschrankung der Verarbeitung bei Unrichtigkeit der Daten, bei unrechtmaliger
Erhebung oder wenn ihre Aufbewahrung nicht mehr erforderlich ist
e Recht auf Information bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten: Unternehmen und
Organisationen sind verpflichtet, die Datenschutzbehérde und bei schwerwiegenden VerstdRen
die betroffenen Personen zu informieren
Zu den Verpflichtungen, die den Unternehmen auferlegt werden, gehoren:
e Datenschutz-Folgenabschatzung, wenn die Datenverarbeitung ein hohes Risiko fir die Rechte und
Freiheiten natlrlicher Personen darstellen kann
e FlUhrung von Registern fur regelmaRige Verarbeitungen oder Verarbeitungen, die ein Risiko fiir die
Rechte und Freiheiten natirlicher Personen darstellen kénnen
Endlich eine Rechtsvorschrift, die die Rechte der Biirger festlegt und schitzt? Dabei wurde die geplante
Uberarbeitung der DSGVO, die derzeit Gegenstand von Diskussionen ist, noch nicht beriicksichtigt. Nach
der Veroffentlichung des ,Draghi-Berichts” im September 2024, in dem die DSGVO als ,Hindernis fir
Innovation und Wettbewerbsfahigkeit” bezeichnet wird, beschloss die Europdische Kommission, diese
Gesetzgebung zu Uberprifen und einen Vorschlag zur Einschrankung vorzulegen (,,Disruption” —Innovation
technologique ou vie privée: la Commission ouvre la boite de Pandore - Le Soir). Diese Einschrankung
kénnte Auswirkungen auf den Al Act haben, da ein Birger, der sich als Opfer eines Systems kinstlicher
Intelligenz und in seinen Rechten verletzt sieht, nur Uber verwandte Rechtsvorschriften, darunter
insbesondere die DSGVO, Klage oder Beschwerde einlegen kann. Die derzeit im Digital Omnibus der
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Europaischen Kommission enthaltenen Vorschlage zielen darauf ab, neben den Folgenabschatzungen auch
die Rechte auf Zugang, Zustimmung und Widerspruch einzuschranken.

Datenschutz: Klarstellung des Europaischen Gerichtshofs und der belgischen Datenschutzbehérde

Um seine Rechte aus der DSGVO ausliben zu kénnen, muss jeder selbst nachvollziehen kénnen, welche
seiner Daten verwendet werden und zu welchen Zwecken. In einem Urteil vom 7. Mai 2009 (Rechtssache
C-553/07, §66) ist der Europdische Gerichtshof der Ansicht, dass eine Aufbewahrungsfrist von sechs
Monaten flir Rickverfolgungsdaten nicht ausreichend ist, und fordert eine Verlangerung dieser Frist.

Zu erwahnen ist auch die Empfehlung der belgischen Datenschutzbehorde in ihrer Stellungnahme
203/2022 vom 9. September 2022: Die DSB bekraftigt unter Berufung auf die Européische
Menschenrechtskonvention, dass jede Verarbeitung personenbezogener Daten vorhersehbar sein muss.
»Um die willkiirliche Anwendung von [...] Ermittlungs- und Forschungsmethoden zu vermeiden, ist es wichtig,
dass die betroffenen Personen beurteilen kénnen, in welchen Féllen Data-Mining eingesetzt werden kann
und wird" (Absatz 9).

13


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:62007CJ0553
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:62007CJ0553
https://www.autoriteprotectiondonnees.be/publications/avis-n-203-2022.pdf
https://www.autoriteprotectiondonnees.be/publications/avis-n-203-2022.pdf

Kein Datenschutz ohne Datensicherheit: das sogenannte ,NIS2“-Gesetz

Als wesentliche Ergdnzung zur DSGVO zielt das Gesetz’ darauf ab, ein hohes MaR an Cybersicherheit zu
gewahrleisten, das Risiko- und Zwischenfallmanagement zu starken und die Einrichtungen, die wesentliche
Dienstleistungen erbringen, zu beaufsichtigen. Das Gesetz zielt zudem darauf ab, die 6ffentliche Politik im
Bereich der Cybersicherheit zu koordinieren. Das Zentrum fiir Cybersicherheit Belgien (ZCB) wird als
nationale Cybersicherheitsbehérde benannt.

Zu den Einrichtungen, die wesentliche Dienstleistungen erbringen, und zu den besonders kritischen
Sektoren gehdéren unter anderem das Gesundheitswesen, die digitale Infrastruktur, das
Dienstleistungsmanagement in der Informations- und Kommunikationstechnik und die offentliche
Verwaltung. Diese Einrichtungen sind verpflichtet:

e Sich beim ZCB zu registrieren

e Angemessene MaBnahmen zur Cybersicherheit zu ergreifen

e Bedeutender Cybervorfille an das ZCB zu melden

e Regelmalige Konformitdtsbewertungen durchzufihren, die von einer Konformitatsprifungsstelle
Uberprift werden.

Grundsatzlich fallen alle anderen Einrichtungen, deren Dienstleistungen als nicht wesentlich gelten, nicht
unter den Anwendungsbereich des Gesetzes. Somit fallen Verbraucheranwendungen oder Kl-Geréate, die
zu Hause verwendet werden, nicht unter diese gesetzlichen Bestimmungen. Es gibt einige Ausnahmen:

e Wenn die Kl im Haushalt von kritischer Infrastruktur abhangt, féllt der Betreiber der Infrastruktur
in den Anwendungsbereich des Gesetzes;

e Wenn ein KI-Akteur Dienstleistungen erbringt, die als kritisch gelten, beispielsweise ein Anbieter
von Informations- und Kommunikationstechnologien oder ein Anbieter grundlegender digitaler
Dienstleistungen, konnte er dem Gesetz unterliegen, selbst wenn seine Produkte im Haushalt
verwendet werden.

Das Antidiskriminierungsgesetz

Dieses Gesetz vom 10. Mai 2007 zielt darauf ab, bestimmte Formen der Diskriminierung zu bekampfen. Es
gilt unter anderem fiir die Bereitstellung von Waren und Dienstleistungen, die der Offentlichkeit zuginglich
gemacht werden. Das Gesetz verbietet jede Diskriminierung aufgrund von Alter, sexueller Orientierung,
Gesundheitszustand, Behinderung, kérperlichen oder genetischen Merkmalen und anderen Merkmalen,
die als ,geschitzte Kriterien” gelten: Jede Diskriminierung aufgrund eines oder mehrerer dieser Kriterien
kann zu einer Verurteilung fihren. Darlber hinaus erkennt das Gesetz mehrere Formen der
Diskriminierung an:

e Direkte Diskriminierung liegt vor, wenn eine Person aufgrund eines oder mehrerer der geschitzten
Merkmale weniger glinstig behandelt wird als eine andere Person.

e Indirekte Diskriminierung liegt vor, wenn eine scheinbar neutrale Bestimmung zu einer
Benachteiligung von Personen fihren kann, die durch eines der geschiitzten Merkmale
gekennzeichnet sind.

e Das Verbot, eine Person, eine Gruppe oder eine Gemeinschaft aufgrund eines oder mehrerer
geschitzter Kriterien zu diskriminieren

e Beldstigung ist jedes Verhalten, das sich auf ein oder mehrere geschitzte Kriterien bezieht und die
Wiirde der Person verletzt und ein von Einschiichterungen, Anfeindungen, Erniedrigungen,
Entwirdigungen oder Verletzungen gekennzeichnetes Umfeld schafft

Im Falle einer Diskriminierung sieht das Gesetz vor, dass das Opfer Schadensersatz verlangen oder eine
Klage auf Unterlassung erheben kann. Im letzteren Fall hat das Opfer moglicherweise Anspruch auf Zahlung
einer pauschalen Entschadigung. Die Beweislast liegt bei der angeschuldigten Person. Allerdings muss das
Opfer konkrete Beweise vorlegen, um die Berechtigung seiner Beschwerde zu belegen. Eine Person, die

7 Dieses Gesetz vom 26. April 2024 schafft einen Rahmen fiir die Cybersicherheit von Netzen und
Informationssystemen von allgemeinem Interesse fur die 6ffentliche Sicherheit und ist eine Umsetzung der EU-
Richtlinie 2022/2555 vom 14. Dezember 2022. Sie trat am 18. Oktober 2024 in Kraft.
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Opfer von Diskriminierung geworden ist, kann ihren Fall einer gesetzlich bevollmachtigten Einrichtung wie
UNIA melden, die ihr bei der Vorbereitung ihres Falles behilflich sein wird.

Die Gemeinschaften und Regionen kdnnen im Rahmen ihrer Befugnisse auch Dekrete oder Anordnungen
zum Thema Diskriminierung erlassen.

In 2023 wurde das alte Gesetz durch ein neues erginzt, das nun auch Diskriminierung aufgrund von
Zugehdrigkeit zu einer bestimmten Gruppe anerkennt, wenn eine Person weniger glinstig behandelt wird,
weil falschlicherweise angenommen wird, dass sie unter ein oder mehrere geschitzte Kriterien fallt, sowie
Mehrfachdiskriminierung, die gleichzeitig mehrere geschitzte Merkmale betrifft. Die Hohe des
Schadensersatzes wurde erhéht und liegt nun zwischen 2000 und 4000 Euro.

Das Gesetz Uber Rechte des Patienten

In 2002 hat Belgien ein Gesetz verabschiedet, das die Rechte des Patienten gegeniber der ihn
behandelnden Fachkraft festlegt. Es wurde durch das Gesetz vom 6. Februar 2024 geandert, das neue
Bestimmungen im Bereich Gesundheit einfiihrt und Elemente des Gesetzes von 2019 (ber die Qualitat der
Gesundheitsflirsorge enthéalt. Das Gesetz von 2024 legt den Schwerpunkt starker auf die Interessen des
Patienten, indem es die Notwendigkeit betont, die Lebensziele, Vorlieben und Werte des Patienten zu
beriicksichtigen. Dazu gehdren auch Moglichkeiten der Unterstiitzung fir den Patienten, sei es durch eine
Vertrauensperson oder einen Vertreter, falls der Patient nicht in der Lage ist, seine Rechte selbst
auszulben. Die Idee hinter dem Gesetz ist es, ein Modell der Zusammenarbeit, des Dialogs und des
gegenseitigen Respekts zwischen Patient und Pflegekraft zu schaffen.

Die daraus resultierenden Rechte des Patienten sind folgende:

e Das Recht auf eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung, namlich die bestmdgliche
Versorgung auf der Grundlage des verfigbaren medizinischen Wissens und der verfigbaren
Technologien. Diese Gesundheitsversorgung respektiert die Wirde und Autonomie des Patienten,
insbesondere durch seine Lebensziele, Entscheidungen und Werte.

e Recht auf freie Wahl des Gesundheitsdienstleisters, der auf Anfrage seine Qualifikationen und
Erfahrungen darlegt. Der Gesundheitsdienstleister kann das Behandlungsverhaltnis aus
personlichen oder beruflichen Grinden unterbrechen, muss aber die notwendigen Schritte
unternehmen, um die Kontinuitat der Behandlung zu gewahrleisten.

e Recht auf Information Uber den Gesundheitszustand, d. h. Uber die Diagnose und den
voraussichtlichen Verlauf. Die Informationen berlicksichtigen die Verstandnisfahigkeit des
Patienten.

e Recht auf freiwillige Einwilligung in die Behandlung nach vorheriger Aufklarung. Dies setzt voraus,
dass Angehdrige der Gesundheitsberufe Patienten zuvor klar und deutlich Uber die geplante
Behandlung informiert haben. Die Informationen umfassen Zweck, Art, Dringlichkeitsgrad, Dauer,
Haufigkeit, Entwicklungen, Kontraindikationen, Nebenwirkungen, Risiken, Alternativen und
Kosten. In Notfallen und wenn der Patient nicht in der Lage ist, seine Einwilligung zu geben, handelt
der Gesundheitsdienstleister im Interesse der Gesundheit des Patienten.

e Recht auf Widerruf der Einwilligung nach vorheriger Information Uber die Folgen dieser
Entscheidung. Angehdrige der Gesundheitsberufe sind verpflichtet, diese Ablehnung zu
respektieren.

e Recht auf eine aktualisierte Akte, auf Einsichtnahme und auf Erhalt einer Kopie in Papierform oder
elektronischer Form. Die erste Kopie ist kostenlos. Diese Akte enthalt folgende personenbezogene
Daten: die Identitit des Patienten, Informationen zur Behandlung (Untersuchungen, Diagnosen,
Chronologie der geleisteten Behandlung usw.). Der Patient hat das Recht, die Ubertragung seiner
Akte an einen neuen Gesundheitsdienstleister zu verlangen. Er hat aullerdem das Recht,
Erklarungen zum Inhalt seiner Akte zu erhalten.

e Recht auf Achtung der Privatsphare und auf Schutz des Privatlebens. Der Patient hat das Recht,
die Anwesenheit einer Vertrauensperson zu verlangen. Dies kann ein Familienmitglied, ein Freund,
ein Bekannter oder eine andere von ihm benannte Person sein. Diese Vertrauensperson kann alle
Rechte des Patienten austben, die dieser ihr Gbertragt. Sie kann auch in Abwesenheit des
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Patienten handeln, jedoch nur auf dessen Wunsch; in diesem Zusammenhang hat sie lediglich das
Recht, Gber den Gesundheitszustand des Patienten, Uber geplante BehandlungsmalRnahmen und
Uber die Patientenakte informiert zu werden.

e Recht auf Einreichung einer Beschwerde bei einer Ombudsstelle.

e |Ist der Patient nicht in der Lage, seine Rechte selbst auszuiliben, konnen alle diese Rechte von
einem vom Patienten gewahlten oder ernannten Vertreter ausgelibt werden. Die Regeln fir die
Ernennung unterscheiden sich je nachdem, ob der Patient volljghrig ist oder nicht.

In 2022 betonte die foderale Kommission des Patientenrechtes, dass fir diesen Rechtsrahmen , die seit
2002 eingetretenen technologischen Entwicklungen zu berticksichtigen und die Entwicklungen, die in diesem
Bereich eintreten kénnten, so weit wie méglich vorwegzunehmen® (Stellungnahme 2024-04-18).

Was sieht der Rechtsrahmen letztendlich vor?

Der Rahmen ist unlbersichtlich und es gibt zahlreiche Leitlinien. Mehrere Texte zielen darauf ab, das
Bewusstsein flr die Gefahren fir die Menschenrechte angesichts der Entwicklung kinstlicher Intelligenz
zu scharfen und diese Rechte zu schiitzen. Allerdings sind diese Texte allesamt nicht rechtsverbindlich, und
ihre Bestimmungen gleichen eher wohlklingenden Grundsatzen ohne groBen Bezug zur Realitdt. Die
Tatsache, dass keines der 46 Lander des Europarats das Rahmentibereinkommen (ber kiinstliche Intelligenz
und Menschenrechte, Demokratie und Rechtsstaatlichkeit ratifiziert und damit dessen Inkrafttreten
verhindert hat, ist ein vielsagender und beunruhigender Beweis daflir. Was die verbindlichen
Rechtsvorschriften angeht, so sind die meisten davon technischer Natur, wie beispielsweise der Al ACT und
das NIS2-Gesetz. Die DSGVO und das Antidiskriminierungsgesetz, die mégliche Beschwerden bei
Menschenrechtsverletzungen im Zusammenhang mit dem Einsatz kinstlicher Intelligenz regeln sollen,
scheinen sehr schwache Schutzmechanismen zu sein. Erstere unterliegt einer anstehenden Uberarbeitung,
die ihren Anwendungsbereich einschranken wird, und letzteres bietet nur sehr begrenzte Entschadigungen,
wdahrend der gesundheitliche Schaden sehr erheblich sein kann. Schlieflich erscheint das Gesetz, das die
Patientenrechte festlegt und schitzt, veraltet und schlecht an den neuen Kontext der ,Augmented
Medicine” angepasst, da es die aktuellen technologischen Entwicklungen im medizinischen Bereich,
insbesondere den Aufstieg der kiinstlichen Intelligenz, nicht bericksichtigt und daher Gberarbeitet werden
musste.
Die Grundprinzipien der belgischen Verfassung bleiben als Grundlage der Rechte bestehen:

e Gleichheit: Die Belgier sind vor dem Gesetz gleich (Artikel 10)

e Nichtdiskriminierung: Der Genuss der den Belgiern zuerkannten Rechte und Freiheiten muss ohne

Diskriminierung gesichert werden (Artikel 11)
e Achtung der Privatsphare (Artikel 22)
e Inklusion: Jeder Mensch mit einer Behinderung hat das Recht auf vollstandige Inklusion in die
Gesellschaft einschlieRlich des Rechts auf angemessene Vorkehrungen (Artikel 22ter)
e Recht auf Wiirde, Gesundheitsschutz und medizinische Hilfe (Artikel 23)

4/ Kinstliche Intelligenz in der Gesundheitsfiirsorge: Auswirkungen und
Herausforderungen

Kl im Gesundheitswesen: unterschiedliche Herausforderungen je nach Akteur

Hersteller, Kaufer, Arzte, Patienten — sie alle sind von der fortschreitenden Implementierung von Kl im
Gesundheitswesen betroffen. Die Herausforderungen unterscheiden sich jedoch je nachdem, ob man zu
der einen oder der anderen Kategorie gehort:

e Die Hersteller von KI-Systemen beschéftigen sich mit der Regulierung, um diese zu verstehen und
einzuhalten.
e Die Patienten ihrerseits mochten ihre Gesundheitssituation und deren voraussichtliche
Entwicklung, die vorgeschlagenen Behandlungen usw. verstehen und vertrauen mangels
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Informationen in der Regel grundsatzlich den Arzten.

e Die Gesundheitsdienstleister sind besorgt iber die Frage ihrer Haftung im Falle der Umsetzung
einer KI-Entscheidung und kénnten geneigt sein, sich auf die bestehenden Zertifizierungen der
verwendeten Tools zu verlassen.

e Die Kaufer von Kl stehen ihrerseits unter dem Druck der Finanzierung des Gesundheitswesens und
sind geneigt oder sogar gezwungen, Kosten zu senken.

Die zentrale Bedeutung des ,Standard of Care” und die Frage der Verantwortung des
Gesundheitsdienstleisters

Was geschieht bei der Implementierung von Kl im Falle einer automatisierten medizinischen
Entscheidungsfindung und welche Verantwortung tragt dann der Gesundheitsdienstleister? In Europa tragt
der Arzt letztendlich die Verantwortung fiir medizinische Entscheidungen.

Wenn bei der Behandlung eines Patienten ein Problem auftritt, wird auf den ,Standard of Care” bzw.
»Behandlungsstandard” verwiesen. Es ist davon auszugehen, dass automatisierte KI-Systeme in Zukunft
zunehmend zum ,Standard in der Gesundheitsversorgung” werden. Der Arzt ware dann nicht fir einen
medizinischen Fehler aufgrund von Kl verantwortlich, wenn die Entscheidung des KI-Systems dem
»medizinischen Standard” entspricht. Die Gefahr der Haftung bei einem durch Kl verursachten
Behandlungsfehler wirde nach und nach verschwinden, sofern der Arzt in der Lage ist, KI-Systeme zu
nutzen. Dies gilt jedoch nicht fiir Arzte, die mit automatisierten Systemen wenig Erfahrung haben und diese
nicht einsetzen wiirden. Unabhéngig davon, ob der Arzt fir einen Behandlungsfehler haftbar gemacht wird
oder nicht, bleiben die Auswirkungen eines solchen Fehlers fiir den Patienten bestehen, und die Angst vor
Fehlern kann das Vertrauensverhaltnis zwischen Patient und Gesundheitsdienstleister beeintrachtigen.
Zum Wohle aller Beteiligten, sowohl der Leistungserbringer als auch der Patienten, ist es daher von
entscheidender Bedeutung, dass jeder Arzt bzw. jedes medizinische und paramedizinische
Unterstitzungsteam Uber ausreichende Kl-Kenntnisse verfligt, unabhangig davon, ob der
Behandlungsstandard damit Gbereinstimmt, um die Gultigkeit der von einer Kl getroffenen Entscheidungen
beurteilen und hinterfragen zu kénnen. Diese Anforderung gilt auch fir Personen, denen bestimmte Pflege-
oder Unterstltzungsmallnahmen, die den Einsatz von K| beinhalten, Ubertragen werden (in
Krankenh&usern, Einrichtungen, Senioren- und Pflegeheimen, zu Hause).

Diese Notwendigkeit spiegelt sich im Al ACT wider, das Organisationen dazu verpflichtet, die Fahigkeiten
ihrer Mitarbeiter im Umgang mit Kl weiterzuentwickeln. Aber wie sieht es in der Praxis aus? Die Gefahr
besteht darin, dass sich eine Zwei-Klassen-Medizin entwickelt, zwischen Fachkraften mit KI-Kompetenz und
solchen ohne, zwischen Krankenhausern mit KI-Tools und solchen ohne, was dem Recht des Patienten auf
eine qualitativ hochwertige Versorgung, namlich die bestmdgliche Versorgung auf der Grundlage
medizinischer Kenntnisse und verfligbarer Technologien, widerspricht. Méglicherweise besteht dabei die
zusatzliche Gefahr, dass sich die Ungleichheiten zwischen Patienten, die sich eine teurere Spitzenmedizin
leisten kdnnen, und anderen vergréRern.

Die Herausforderung der Beziehung zwischen Leistungserbringer und Patient oder die Frage des
Vertrauens

Damit die Gesundheitsversorgung, die Kl einsetzt, Vertrauen schaffen kann, missen mehrere Kriterien
erfllt sein:

e Die Qualitat der Entwicklung von KI-Systemen fir den Einsatz in der Medizin

e Der Umgang mit Verzerrungen

e KI-Schulungen fur Fachkrafte des Gesundheitswesens

1°) Die Qualitat der Entwicklung von KI-Systemen fiir den Einsatz in der Medizin

Der Al Act verpflichtet Anbieter von Kl-Systemen dazu, Zahlen zur Leistungsfahigkeit des in Verkehr
gebrachten Produkts bereitzustellen. Es ist jedoch nicht erforderlich, Einzelheiten zur methodischen
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Qualitat und Genauigkeit der Entwicklung des KI-Systems anzugeben: Wie wird die Leistung erzielt? Welche
Stichprobe wurde berlcksichtigt? Wie grofR war sie? Welche Methode wurde angewendet? Wie wurde die
Leistung zur Validierung getestet? Wurde das Modell kritisiert? Der Al Act ist ein Gesetz fir Produkte, und
Medizin ist kein Produkt. Die im Al Act vorgeschriebene Dokumentation entspricht nicht den
wissenschaftlichen Standards der Medizin. Eine Maschine ist ndmlich genauso gut flr den Einsatz in
Finnland wie in Spanien geeignet. In der Medizin hingegen unterscheiden sich Individuen von Ort zu Ort.
Damit das medizinische Gerdt leistungsfahig ist, muss es ausgehend von vielfaltigen, heterogenen
Bevolkerungsgruppen entwickelt worden sein. Wenn wir beispielsweise ein Krankenhaus nehmen, wo ein
Gerdt an der Halfte der Patienten trainiert wird, und es dann an der anderen Haélfte desselben
Krankenhauses getestet wird, werden die Leistungswerte zwar hervorragend sein, aber das Gerat wird von
schlechter Qualitat sein, da alle Daten von derselben Patientengruppe stammen.

Darliber hinaus liegt die Entwicklung medizinischer Kl in den Handen von Unternehmen. Im besten Fall
werden Arzte als gelegentliche Berater in den Prozess der Entwicklung von Produkten einbezogen. Die von
Universitaten oder Arbeitsgemeinschaften entwickelten Modelle lassen sich an einer Hand abzahlen. Die
Modelle sind also im Wesentlichen kommerzieller Natur. Darlber hinaus sind die Allgemeinmedizin und
die Behandlung seltener Krankheiten von vornherein von den Entwicklungen ausgeschlossen: erstere, weil
Allgemeinmediziner nicht Gber die Mittel verfligen, in ein solches Instrument zu investieren; letztere, weil
sie nicht rentabel sind.

All diese Faktoren haben einen besorgniserregenden Einfluss auf die Qualitat der im Gesundheitswesen
eingesetzten Kl-Gerate und konnen das Vertrauensverhaltnis zwischen Patient, Gesundheitsdienstleister
und den von diesem verwendeten Tools schadigen.

2°) Der Umgang mit Verzerrungen

Derzeit verflgen alle belgischen Krankenhauser Gber mindestens einen Algorithmus mit einem bestimmten
Zweck, sei es medizinischer (z. B. Radiologie, Herzinsuffizienz, Gastroenterologie) oder administrativer
Natur (z. B. Krankenhauslogik, Apotheke). Die Erstellung eines Algorithmus ist nicht neutral. Erstens, weil
dies die Ubersetzung einer Regel in Quellcode beinhaltet. Diese Ubersetzung erfolgt nicht unmittelbar; sie
erfordert Entscheidungen und Abwagungen, insbesondere hinsichtlich der Kriterien fiir die Anwendung der
algorithmischen Regel. Anschliefend werden die Lernalgorithmen anhand eines Datensatzes trainiert.
Auch diese werden ausgewahlt und kénnen mehr oder weniger reprasentativ flir die Zielgruppen sein.
Diese Entscheidungen wirken sich auf die Qualitat des entwickelten Algorithmus aus.

Es ist daher notwendig, zwischen zwei Arten von Verzerrungen zu unterscheiden: a posteriori-
Verzerrungen, die eine Personalisierung der Pflege ermdoglichen, beispielsweise auf der Grundlage von
Behinderung, Alter oder einer bestimmten Pathologie, und a priori-Verzerrungen, die sich aus
Entwicklungsentscheidungen ergeben. Wahrend erstere fir den Patienten nitzlich und sogar vorteilhaft
sein kdnnen, sofern sie auch den spezifischen Kontext des Patienten bericksichtigen, gilt dies nicht fur
letztere. Letztere kdnnen dazu flihren, dass bestimmte Personengruppen, beispielsweise mit bestimmten
Erkrankungen, ausgeschlossen werden, was sich auf die Angemessenheit der Gesundheitsleistungen, die
sie erhalten, auswirkt. In diesem Fall muss der Arzt Gber ausreichende Schulung und Informationen
verfligen, um das verwendete KlI-Tool kritisch zu hinterfragen, entwicklungsbedingte Verzerrungen zu
erkennen, festzustellen, fir wen das Tool geeignet sein kénnte, und gegebenenfalls zu entscheiden, den
Vorschldagen der Kl nicht zu folgen.

Algorithmische Diskriminierung hat zudem Auswirkungen auf die Patientenrechte. Um eine ,Einwilligung
nach Aufklarung” zu einer Gesundheitsleistung oder Behandlung zu erteilen, muss der Patient den ihm
unterbreiteten Vorschldgen vertrauen konnen. Aber woher weill man, dass man Opfer algorithmischer
Diskriminierung ist? Der Patient befindet sich in einer asymmetrischen Wissens- und Machtposition
gegenlber dem Leistungserbringer, der solche Tools einsetzt. Man kénnte natlrlich argumentieren, dass
dies bereits vor dem Zeitalter der Kl in der Medizin der Fall war: Sofern man nicht selbst Arzt ist oder einen
Arzt im unmittelbaren Umfeld hat, ist der Patient selten in der Lage, (ber die Angemessenheit einer
bestimmten Behandlung nachzudenken. Er vertraut seinem Gesundheitsdienstleister grundsatzlich. Doch
die Kl bringt eine zusatzlichen Grad der Ungewissheit mit sich, wenn der Arzt selbst nicht in der Lage ist,
den Vorschlag der Kl kritisch zu hinterfragen und gegebenenfalls nicht zu befolgen. Doch genau so sieht die
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Medizin der Zukunft aus: eine Medizin, die durch die Leistungsfahigkeit der Kl verbessert wird. Sie erfordert
Fachkrdfte im Gesundheitswesen, die in der Lage sind, K| zu verstehen und zu kontrollieren, da sonst die
Beziehung zwischen Patient und Arzt in Zukunft auf eine Begegnung zwischen Patient und Kl reduziert
werden konnte, wobei der Arzt nur noch als Schnittstelle fungieren wirde.

3°) KI-Schulungen fir Fachkrafte des Gesundheitswesens

Die Schulung von Fachkraften des Gesundheitswesens im Bereich Kl ist, wie wir sehen, sowohl flr Patienten
als auch fur Gesundheitsdienstleister von entscheidender Bedeutung:

e Fine fundierte, umfassende und kontinuierliche Ausbildung, die es Fachkraften des
Gesundheitswesens ermoglicht, den Vorschlagen der Kl kritisch gegeniberzustehen, deren
Richtigkeit zu bewerten und sie anschliefend dem Patienten klar und verstandlich zu erklaren, um
dessen Recht auf eine Einwilligung nach Aufkldrung zu gewahrleisten;

e Eine Ausbildung, die nicht nur fir junge, frisch ausgebildete Gesundheitsdienstleister zuganglich
ist, sondern auch fur diejenigen, die bereits im Beruf stehen;

e miteiner Anpassung der Berufsethik, einschlieRlich der Entscheidungsfreiheit des Arztes angesichts
von KI-Vorschldgen, im besten Interesse des Patienten;

Nur eine solche Ausbildung ermoglicht es:

e die Vorteile der Kl in eine , erweiterte” Medizin zu integrieren;

e medizinische Fehler, eine Zwei-Klassen-Medizin und eine Spitzenmedizin, die nur den
Wohlhabendsten zugdnglich ist, zu vermeiden;

e die uneingeschrankte Auslbung der Patientenrechte zu gewahrleisten;

e den europadischen Standard einer Pflegebeziehung von Mensch zu Mensch aufrechtzuerhalten.

Im Gegensatz zu anderen europdischen Landern gibt es in Belgien keine vorgeschriebene Fortbildung.

Die Bedeutung der Gesundheitskompetenz oder die Notwendigkeit des Verstehens

,Gesundheitskompetenz” bezeichnet das ,Wissen, die Motivation und die Fdhigkeiten, um auf
Gesundheitsinformationen zuzugreifen, diese zu verstehen, zubewerten und anzuwenden. Dieses Wissen,
diese Motivationen und Fdhigkeiten ermdglichen es einem, sich ein Urteil zu bilden und eine Entscheidung
in Bezug auf Gesundheitsversorgung, Prdvention und Gesundheitsférderung zu treffen, mit dem Ziel, die
eigene Lebensqualitét wdhrend des gesamten Lebens zu erhalten und zu férdern”(Definition der Konig-
Baudouin-Stiftung). Gesundheitskompetenz definiert sich als Schnittstelle zwischen dem Individuum und
dem Gesundheitssystem, als Schnittstelle zwischen den Fahigkeiten des Individuums und den
Anforderungen des Systems. Zu den individuellen Kompetenzen, die die Gesundheitskompetenz
beeinflussen, gehoren:

e Kognitive Fahigkeiten (Gedéachtnis, logisches Denken, Problemlésung) und Sprachbeherrschung;

e Soziale Netzwerke als wichtigste Informationsquelle;

e Psychosoziale Kompetenzen (sich informieren, fragen usw.);

e Das kulturelle Umfeld (Vorstellungen, Werte, Uberzeugungen usw.);

e lebensbedingungen (Einkommen, Bildung, Arbeit usw.);

e Individuelle Merkmale (Alter, Behinderungen usw.);
Die Faktoren, die dem Gesundheitssystem eigen sind, sind hingegen:

e Informationssysteme und -mittel (Qualitat, Quantitat, Verflgbarkeit usw.);

e Das Gesundheitswesen und der Sozialschutz (Zugangsbedingungen, Komplexitat usw.);

e Interaktionen mit dem System (Beispiel: Reduzierung der physischen Schalter);
In Belgien wissen laut der Konig-Baudouin-Stiftung 80 % der Patienten nicht, was ,,Gesundheitsdaten” sind.
Daruber hinaus verflgt ein Drittel der Bevolkerung liber geringe Lese- und Schreibfahigkeiten, was
bedeutet, dass diese Menschen auf einer Skala von 4 in die Stufen 1 und 2 (unzureichend und
problematisch) fallen. Der Zugang zu Informationen, das Verstindnis sowie die Beurteilung von
Zuverldssigkeit und Relevanz sind jedoch notwendige Fahigkeiten, um die eigenen Rechte als Patient
wahrnehmen und eigene Entscheidungen in Gesundheitsfragen treffen zu kénnen, einschlielich solcher,
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die nicht den Empfehlungen des Gesundheitsdienstleisters entsprechen.
Risikosituationen, die die Gesundheitskompetenz beeintrachtigen, sind:
Die Entfernung von Informationen;
Das Fehlen eines Informationsnetzwerks;
Die digitale Kluft;

e Der Verlust des Vertrauens in Informationen;
Daraus folgt, dass das Aufkommen einer durch kinstliche Intelligenz erweiterten Medizin einen
erheblichen Einfluss auf die ohnehin schon geringe Gesundheitskompetenz in Belgien hat. Durch die
Veranderung des Gesundheitssystems verscharft sie namlich Risikosituationen: Sie erhoht die
Undurchsichtigkeit der Informationen, schrankt die Kompetenzen des nahen Netzwerks ein, indem sie die
Zahl derjenigen verringert, die Erklarungen geben kénnen, verstarkt die digitale Kluft und geféhrdet das
Vertrauensverhaltnis zwischen Patient und Gesundheitsdienstleister.
Daruber hinaus sind KI-Modelle nicht immer erklarbar, unabhéngig von der Fahigkeit des Patienten, sie zu
verstehen, und der Bereitschaft des Arztes, sie zu erklaren. Tatsachlich zeigen einige Studien, dass die am
besten erkldrbaren Systeme nicht die leistungsfahigsten sind. Das im Al Act verankerte Prinzip der
Erklarbarkeit und die Leistungsfahigkeit gehen nicht unbedingt Hand in Hand, da medizinische Ergebnisse
aus komplexen Systemen stammen. Wie steht es in diesem Zusammenhang um das Recht des Patienten,
Erklarungen zu erhalten und bei Entscheidungen, die seine Gesundheit betreffen, aufgeklart zu werden?
Um es kurz zu fassen: Klnstliche Intelligenz verschlimmert die Gesundheitskompetenz der Belgier noch
weiter und gefahrdet dadurch die Patientenrechte.
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Die Herausforderung der Finanzierung oder die Frage der Mittel

In Belgien gibt es sowohl 6ffentliche als auch private Finanzierungsmaoglichkeiten fur die Entwicklung von
Kl im Gesundheitswesen.

Auf Seiten der Behdrden werden die Finanzmittel Gber Ausschreibungen fir Projekte vergeben. Dies hat
zur Folge, dass diese Projekte Uberall zersplittert sind. Die Tatsache, dass das Gesundheitswesen in Belgien
verschiedenen Zustandigkeitsebenen unterliegt, verstarkt diese Zersplitterung noch zusatzlich Es gibt also
kein strukturierendes Projekt flir ganz Belgien. Zudem flieRen alle Beihilfen fiir Technologieunternehmen
in kostenpflichtige, private, geschlossene KI-Modelle. KI befindet sich folglich in den Handen finanzieller
und kommerzieller Interessensgruppen. Und unklar ist, ob die so ins Leben gerufene Pilotprojekte
fortgesetzt werden kénnen, was die Kontinuitdt der auf Kl basierenden Behandlungsablaufe gefahrdet.

Im privaten Bereich ist die Pharmaindustrie ein wichtiger Akteur bei der Entwicklung der digitalen
Gesundheit. Tatsachlich ist die Pharmaindustrie an den Daten interessiert, die in Krankenh&usern erhoben
werden. Und das Krankenhaus seinerseits ist daran interessiert, sich mit medizinischen Kl-Geraten
auszustatten. Daraus entsteht eine Zusammenarbeit, die beide Parteien zufriedenstellt: Die
Pharmaindustrie bietet dem Krankenhaus finanzielle Mittel flr eine KI-Loésung an, die eine bessere
Patientenversorgung ermoglicht und die die Erfassung von Daten zum Nutzen des Pharmaunternehmens
umfasst. Aber was passiert danach? Sobald das Pharmaunternehmen Gber die benotigten Daten verfiigt,
wird die Finanzierung eingestellt. Es obliegt dem Krankenhaus, das Werkzeug weiterhin zu finanzieren oder
den Behandlungsprozess abzubrechen. Dieses System wirkt sich nachteilig auf den Patienten aus, der auch
hier eine Zeit lang von einem hochwirksamen Behandlung profitiert hat, der moglicherweise seine
Lebensqualitdt verbessert hat, der aber aufgrund fehlender finanzieller Mittel flir die Fortsetzung
abgebrochen wird.

Die Situation der Krankenhduser angesichts der Entwicklung der ,Augmented Medicine” ist in der Tat in
finanzieller Hinsicht angespannt. Die fir sie geltenden KI-Verpflichtungen sind vielfaltig: Fihrung eines Kl-
Registers, Bewertung und Management von Risiken, Sicherstellung der Einhaltung von Vorschriften,
Schulung des Personals, Uberwachung und Vorfithrung von KI-Systemen bei Audits. Es miissen neue
Funktionen eingefiihrt werden: Krankenhduser missen einen Datenschutzbeauftragten (DSB) und einen Chief
Information Security Officer (CISO) haben. Die Belastung nimmt zu, ohne dass zuséitzliche Finanzmittel
bereitgestellt werden. Langfristig konnte die groll angelegte Vermarktung von Patientendaten durch
Krankenh&user eine sehr verlockende Lésung darstellen. Wie dem auch sei, die Beziehung zwischen dem
Gesundheitsdienstleister und Patient ist nun nicht mehr bilateral, sondern es gibt nun drei Partner: den
Gesundheitsdienstleister, den Patienten und das kommerzielle Unternehmen, das Zugang zu den
Gesundheitsdaten und zum Gesundheitszustand der Patienten hat. Diese neue Ausgestaltung der
Pflegebeziehung verandert den Geist des Gesetzes vom 6. Februar 2024 Gber Patientenrechte, das darauf
abzielt, eine Beziehung der Zusammenarbeit und des Dialogs zwischen Patient und Pflegekraft herzustellen.
Ganz allgemein wirft die Organisation der Entwicklung medizinischer Kl in Belgien Fragen auf. Zum einen
werden offentliche Gelder, also Geld von Blrgern, in Millionenhdéhe an Unternehmen vergeben, um
Losungen zu entwickeln, die dann vom Patienten bezahlt werden miissen. Zum anderen besitzen die vom
Patienten erhobenen Gesundheitsdaten einen Geldwert, der mitunter exorbitant hoch ist, da der Wert, der
aus diesen Daten generiert werden kann, enorm ist. Letztendlich zahlen die Birger dreifach fir das
Gesundheitssystem: mit ihren Daten, mit ihren Steuern und mit ihrem eigenen Geld, wenn sie selbst
Patienten im Gesundheitssystem werden.

Die Herausforderung der Datenverwaltung oder das Bediirfnis nach Sicherheit

Personlich genutzte Datenbanken werden vom Al Act als ,,hochriskant “ eingestuft. Sie unterliegen daher
den Verpflichtungen der Genauigkeit, Robustheit und Sicherheit; der Identifizierung und des Managements
von Risiken; der Bewertung der Auswirkungen auf die Menschenrechte; der technischen Dokumentation
und des dokumentierten Qualitatsmanagements; der Konformitatsbewertung und der Registrierung in der
Zentralen Datenbank der Europaischen Kommission (siehe oben, Abschnitt Gber den Al Act). Auch in
Krankenhdusern unterliegt die Verwaltung von Gesundheitsdaten der DSGVO: Daten missen anonymisiert
(Loschung personenbezogener Daten) oder pseudonymisiert (Ersetzung von Identifikatoren durch
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Pseudonyme) werden, bevor sie in allgemeine K| eingegeben werden, und der Patient kann seine
Einwilligung jederzeit widerrufen.
Das klingt alles sehr beruhigend. Ja, aber...

e Wo werden die Daten gespeichert? Auf Servern oder in der Cloud. Die Cloud schitzt vor Ausféllen,
ist jedoch anfalliger fur Cyberangriffe und wirft groRere Bedenken hinsichtlich der Cybersicherheit
auf. Nicht alle belgischen Krankenhauser nutzen die Cloud, und einige derjenigen, die sich dafur
entschieden hatten, sind gerade dabei, ihre Daten wieder auf interne Server zu (bertragen.

e Beiseltenen Krankheiten ist die Anonymisierung nicht gewahrleistet.

e Im Marz 2025 trat die Verordnung 2025/327 iber den Europédischen Gesundheitsdatenraum
EHDS) in Kraft und ermoglichte damit den uneingeschrankten Austausch medizinischer Daten. Fir
die schrittweise Umsetzung dieser Verordnung sind verschiedene Phasen vorgesehen.

o In 2029 werden Gesundheitsdienstleister verpflichtet sein, elektronische Patientenakten,
Rezepte und Verschreibungen in einem standardisierten Format auszutauschen, das den
europaischen Normen entspricht.
o Bis 2031 miussen alle elektronischen Gesundheitssysteme, die unter die EHDS fallen,
vollstandig zertifiziert sein, um eine verbesserte Interoperabilitdt zu gewahrleisten.
o Langerfristig, in 2034, werden Verbindungen zu Drittlandern hergestellt werden.
Auf Grundlage dieser Verordnung dirfen medizinische Daten auch in anderen europaischen
Landern als dem Ursprungsland fir die Behandlung des betreffenden Patienten verwendet werden
(primdre Datennutzung). Sie kdnnen auch fir Forschungs- und Innovationszwecke verwendet
werden, insbesondere flir das Training von Kl (sekundare Nutzung der Daten). Im Hinblick auf den
europaischen Gesundheitsdatenraum werden die Rechte der Patienten eingeschrankt. Tatsdchlich
wird die Einwilligung der Patienten standardmaRig als gegeben angesehen. Wenn der Patient
Widerspruch einlegen oder bestimmen mochte, woflr seine Daten verwendet werden dirfen,
kann er dies zwar tun, muss den Prozess aber selbst einleiten. Wie man sieht, sind die Rechte des
Patienten an Bedingungen geknlpft, da sie davon abhangen, dass der Patient informiert ist, in der
Lage ist, das geeignete Verfahren zu suchen, um gegebenenfalls Widerspruch einzulegen, und sich
die Zeit nimmt, die notwendigen Schritte einzuleiten. Dartber hinaus ist das uneingeschrankte
Recht auf Zugang zu den medizinischen Daten der europaischen Blirger mit keinerlei Pflichten fir
Datenverwalter, Fachkrdfte des Gesundheitswesens, KI-Entwickler und die Staaten, denen diese
verschiedenen Akteure angehoren, verbunden. Aus diesem Grund haben Patienten,
Psychologenverbande und die Liga fir Menschenrechte am 17. Februar 2025 beim Staatsrat
Beschwerde gegen die koniglichen Erlasse zur Umsetzung der europaischen Verordnung flr
Belgien eingelegt: Sie prangern einen Angriff auf die drztliche Schweigepflicht und das Recht auf
freie und informierte Einwilligung an.
Letztlich lautet die Frage: Ist der Patient noch Eigentiimer seiner persénlichen medizinischen Daten und
hat er das Recht, frei dariiber zu verfiigen?
Diese Er6ffnung des europdischen Gesundheitsdatenraums konnte in der Zukunft auch fiir andere als die
derzeit geplanten Zwecke genutzt werden. Private Akteure kdnnten versucht sein, unter Berufung auf ein
»berechtigtes Interesse” Zugang zu Gesundheitsdaten ihrer Kunden zu beantragen, beispielsweise
Versicherungsgesellschaften oder Banken. Es ist besorgniserregend, dass die sensiblen Daten der Biirger
nur durch die politischen Werte und Uberzeugungen der jeweiligen Machthaber geschiitzt sind.

5/ Konkret: KI im Behandlungsablauf

In den letzten Jahren hat die Einfiihrung der kinstlichen Intelligenz auch im Gesundheitswesen konkrete Formen
angenommen. Der Einsatz von Kl in der Behandlung birgt sowohl Vor- als auch Nachteile: Einerseits ermdglicht Kl
medizinische Fortschritte, die dem Patienten zugutekommen; andererseits birgt sie auch véllig neue Risiken.
Laut der Vliaams patiéntenplatform bietet Kl im Gesundheitswesen folgende Vorteile:
e Diagnostik: Dank der analytischen Fahigkeiten von Kl-Systemen, die auf medizinische Daten wie
medizinische Bilder oder Laborergebnisse angewendet werden, erreichen sie eine hohe Genauigkeit und
Effizienz.
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KI-Systeme sind zudem in der Lage, Krankheiten anhand von Patientendaten vorherzusagen.
Behandlungen: Dank Kl ist es mdglich, Behandlungen zu personalisieren, indem beispielsweise die
Krankengeschichte, das genetische Profil und Allergien gegen bestimmte Medikamente berlcksichtigt
werden, die einen Patienten von einem anderen unterscheiden. Dank der Begrenzung von
Nebenwirkungen und der Optimierung der Ergebnisse verbessern sich der Zustand und die
Lebensqualitat des Patienten.

Friiherkennung, Pravention und offentliche Gesundheit: Die Analysefdhigkeiten der Kl lassen sich nicht
nur auf einzelne Personen, sondern auch auf Patientengruppen anwenden, um Warnsignale zu
erkennen und Risiken flr die offentliche Gesundheit, wie beispielsweise Epidemien, vorherzusagen.
Diese Daten flieRen wiederum in die Praventions- und Gesundheitspolitik ein.

Durch die Automatisierung von Verwaltungsaufgaben wie der Terminplanung oder der Verwaltung von
Patientendaten wird Zeit frei, die dem Empfang und der persbnlichen Betreuung von Patienten
gewidmet werden kann.

Der Aufstieg der kiinstlichen Intelligenz und ihre rasanten Fortschritte wecken grolRe Hoffnungen, insbesondere
bei Patienten, die sich in einer langen oder gar lebenslangen Behandlungsphase befinden, wie beispielsweise
Menschen mit Behinderungen. Die Begeisterung fir diese , Aufmented Medicine” darf jedoch nicht dazu fihren,
dass man die damit verbundenen Risiken aus den Augen verliert. Laut der Viaams patiéntenplatform gibt es vier
verschiedene Typen:

Fehler: Trotz des ihr zugeschriebenen fast magischen Potenzials ist Kl fehlbar und kann Fehler machen.
Im Gesundheitswesen konnen diese Fehler schwerwiegende Auswirkungen und Folgen fiir die
Gesundheit und Lebensqualitit des Patienten haben.

Verzerrung: Kl basiert auf Datenverarbeitung. Diese Daten missen von hoher Qualitat sein und erfordern
regelmiRige Aktualisierung und stindige Uberwachung, da sonst Fehler entstehen, die wiederum zu
medizinischen Fehlern unterschiedlichen Schweregrades fur den Patienten fihren kénnen.
Datensicherheit und Privatsphare: Im Gesundheitswesen verarbeiten KI-Systeme sensible Daten. Die
Erhebung dieser Daten kann einen mehr oder weniger schwerwiegenden Eingriff in die Privatsphare der
Patienten bedeuten. Es ist von entscheidender Bedeutung, die Auswirkungen auf die Privatsphare
gegeniiber dem erwarteten Nutzen abzuwdgen und die Sicherheit dieser Daten zu gewéhrleisten, um
sie vor boswilligen Absichten wie Cyberangriffen zu schitzen.

SchlieRlich kdnnte eine zu starke Abhangigkeit von KI-Tools langfristig die Fahigkeiten von Fachkraften
des Gesundheitswesens in den Bereichen und Fertigkeiten, die der Kl anvertraut werden, verringern. Es
ist unerlasslich, dass Fachkrafte des Gesundheitswesens weiterhin in der Lage sind, die durch den Einsatz
von Kl erzielten Ergebnisse zu analysieren, zu hinterfragen oder sogar abzulehnen.

Fir die Vlaams patiéntenplatform stellt der Einsatz von Kl im Gesundheitswesen den medizinischen Sektor vor
grolRe Herausforderungen fir die Zukunft. lhre Empfehlungen lauten wie folgt:

Der Einsatz von Kl im Gesundheitswesen muss reguliert werden, um eine sichere und ethische
Anwendung zu gewdhrleisten;

Es ist auch von entscheidender Bedeutung, dass Patienten klare und zugdngliche Informationen
erhalten, insbesondere wenn es um sensible Entscheidungen beziglich ihrer Gesundheit geht;

Die Schulung von Gesundheitsdienstleistern im Bereich KI muss eine zwingende Voraussetzung fur jede
Nutzung eines KI-Systems im Gesundheitswesen sein;

SchlieRlich ist es unerldsslich, den Begriff der Verantwortung bei medizinischen Entscheidungen im
Zusammenhang mit Kl zu klaren.

6/ Schlussfolgerung und Empfehlungen

Schlussfolgerung

Zuallererst muss festgehalten werden, dass die Integration von Kl in das Gesundheitswesen die Bedenken
wieder aufleben lasst und die Empfehlungen, die der NHRPB bereits 2017 in seinem Positionspapier zum
Gesundheitswesen formuliert hat, erneut in den Vordergrund riickt. Zu diesen Bedenken gehoren
insbesondere:
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Das Ungleichgewicht an Wissen zwischen Patient und Gesundheitsdienstleister

Dieses Ungleichgewicht kann zu aufgezwungenen Behandlungsabldaufen flhren, die die
Entscheidungen und insbesondere die Lebensentscheidungen des Patienten nicht beachten.

Die Versuchung fiir den Dienstleister besteht darin, sich auf Uberwachungs- und Pflegeaspekte zu
konzentrieren und dabei die wesentliche Frage der Lebensqualitdt des Patienten und seiner
Betreuer zu vernachldssigen.

In seiner Stellungnahme empfahl der NHRPB unter anderem:

Die Kontinuitat der Pflege sicherstellen;

Die Freiheit, eigene Entscheidungen zu treffen, respektieren;

Ausreichende, zugangliche und qualitativ hochwertige Informationen wéahrend der gesamten
Behandlung sicherstellen;

Far die finanzielle Zugédnglichkeit der Gesundheitsversorgung sorgen;

Den Patienten als Akteur seiner Gesundheit und Gesprachspartner der Gesundheitsdienstleister
betrachten; er ist kein Konsument von Gesundheitsleistungen, der sich an das Angebot anpassen
muss, sondern eine Person, die bei ihren spezifischen medizinischen Bedurfnissen bestmdglich
begleitet werden sollte;

Gesundheitsdienstleister fir Menschenrechte sensibilisieren;

Diese Bedenken und Empfehlungen gewinnen im Kontext der ,Augmented Medicine” durch Kl an
Dringlichkeit.

Uber die zuvor analysierten und oben noch einmal erwdhnten einzelnen Punkte hinaus, die allesamt groRe
Aufmerksamkeit verdienen, stellt der NHRPB mit Besorgnis eine Aushéhlung des Schutzes individueller
Rechte zugunsten von Interessen fest, die als kollektiv dargestellt werden — die Verbesserung der Qualitat
der Gesundheitsversorgung —, die sich jedoch unbestreitbar in private Interessen libersetzen.

Den Preis fir die innovative Anwendung fortschrittlicher medizinischer Verfahren tragt mitunter
der Einzelne, der Blrger und der Patient. Dieser finanziert die Entwicklung dieser Innovationen mit
seinen Daten und seinen Steuern und wird mit seinem Geld dafir bezahlen, dass er als Patient
davon profitieren kann.

Die Kosten der Innovation sind nicht nur finanzieller Art. Darlber hinaus beinhaltet es eine
Einschrankung individueller Rechte:

o Die Intransparenz von KI-Systemen sowohl fiir Patienten als auch fiir Arzte erschwert die
Auslibung des Rechts auf Einwilligung nach Aufklarung und untergrdbt das
Vertrauensverhaltnis zwischen Gesundheitsdienstleister und Patient.

o Das Recht, der Verarbeitung personenbezogener Daten und automatisierten
Entscheidungen zu widersprechen, wird durch das Inkrafttreten des européischen
medizinischen Datenraums eingeschrankt: Die Einwilligung des Patienten wird
standardmaRig eingeholt, und die Moglichkeit, ihr zu widersprechen, liegt vollstandig beim
Einzelnen. Gleichzeitig ist das Recht auf Zugang zu medizinischen Daten flir européische
Bilrger mit keinerlei Pflichten verbunden.

o Der Al Act sieht kein individuelles Beschwerde- oder Klageverfahren fiir Personen vor, die
glauben, Opfer einer Verletzung ihrer Grundrechte geworden zu sein. Beschwerden und
Klagen mussen auf der Grundlage anderer Vorschriften, vor allem der DSGVO und des
Antidiskriminierungsgesetzes, erfolgen. In Europa wird die DSGVO in Frage gestelt, und
grundsatzlich erschwert die Komplexitdt der Algorithmen die Erkennung von
Diskriminierung. Der transnationale Aspekt der Kl erschwert dieses ohnehin schon
schwierige Beschwerdeverfahren zuséatzlich: Wie kann man eine Beschwerde gegen ein KI-
System einreichen, das im Silicon Valley entwickelt wurde?

o Nationale Organisationen, die die grundlegenden Menschenrechte schitzen, haben
gemall dem Al Act lediglich eine beratende Funktion und dirfen nicht im Namen von
Einzelpersonen handeln.

Kl und Algorithmen fiihren daher sowohl zu einer Asymmetrie von Macht und Wissen zum Nachteil des
Einzelnen als auch zu einer Asymmetrie bei der Ausiibung von Rechten und Pflichten.
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Es scheint, als mussten individuelle Rechte angesichts kollektiver Interessen — Innovation, Verbesserung
der Gesundheitsversorgung, offentliche Gesundheit —, die als Ubergeordnet angesehen werden,
zuriicktreten und Einschrankungen hinnehmen. Die im Digital Omnibus der Europaischen Kommission
enthaltenen Vorschldge zur Uberarbeitung der DSGVO sind Teil derselben Logik der Einschridnkung von
Grundrechten. Hinzu kommt, dass die ,Kollektivierung” des Gemeinwohls auch eine Schwachung der
Rechte mit sich bringt. Wie der Ad-hoc-Ausschuss fir Kinstliche Intelligenz (CAHAI) des Europarats
feststellte, ,ist unser Regelwerk zwar gut gegen die von uns als individuell bezeichneten Risiken gewappnet,
aber weit weniger gut gegen kollektive Risiken®“. Kiinstliche Intelligenz birgt jedoch nicht nur Risiken fir
Einzelpersonen, ihre Rechte und Freiheiten, sondern auch fir Gruppen von Einzelpersonen: ,Die
Diskriminierung, die durch Techniken der kiinstlichen Intelligenz entstehen kann, betrifft nicht nur
Einzelpersonen, sondern auch Gruppen von Einzelpersonen, die durch Geschlecht, Rasse, aber auch durch
das Vorhandensein genetischer Daten, die es ermoglichen, zuklnftige Krankheiten vorherzusagen,
zusammengefihrt werden [...]°“. Aber was ist ,kollektive Diskriminierung”? Ab wann liegt , kollektive
Diskriminierung” vor: wenn 20 % der Personen in der betreffenden Gruppe diskriminiert werden? 50 %?
80 %? 100 %? Diese Begriffe und Herausforderungen sind nicht im Gesetz verankert. Die Schwachung
individueller Rechte im Namen einer Kollektivierung von Interessen und Problemen fihrt somit dazu, dass
der Blrger doppelt ungeschitzt den damit verbundenen Risiken ausgesetzt ist, seien sie individueller oder
kollektiver Natur.

Empfehlungen

Generell fordert der NHRPB die politischen Entscheidungstrager nachdriicklich auf, im Rahmen der
Diskussionen {iber den Digital Omnibus der Europdischen Kommission sich flr strenge
Menschenrechtsforderungen einzusetzen, insbesondere im Hinblick auf die Uberarbeitung des Al Act, der
DSGVO und der NIS2-Richtlinie. Angesichts der rasanten Entwicklung der kiinstlichen Intelligenz missen
die Rechte der Birger gestarkt und nicht geschwacht werden.

Der NHRPB ist sich dariiber hinaus des rechtlichen Rahmens bewusst, in dem der Einsatz von Kl im
Gesundheitswesen erfolgt, und insbesondere der maximalen Harmonisierung, der die Staaten durch den
Al ACT unterliegen. Der NHRPB hilt es jedoch im Rahmen seiner Zustandigkeiten fir unerlasslich, auf
einige wichtige Punkte hinzuweisen und Folgendes zu empfehlen:

In Bezug auf die Rahmenbedingungen und die allgemeinen Verpflichtungen:

- Ratifizierung des Ubereinkommens des Europarates und Umsetzung seiner Grundsatze auf
nationaler Ebene;

- Umsetzung der Empfehlungen des Ministerrats des Europarats an die Mitgliedstaaten zu den
Auswirkungen algorithmischer Systeme auf die Menschenrechte vom 8. April 2020;

- Ersetzung der standardmaligen Einwilligung durch das Recht auf ausdrickliche Einwilligung nach
Aufklarung im Rahmen des Europdischen Gesundheitsdatenraums;

- Anwendung der Grundséatze der Erklarung der digitalen Rechte und insbesondere Verbot von KI-
Systemen, die , die Entscheidungen von Menschen vorwegnehmen” und damit gegen das Recht
der Union verstoRRen;

- Einflhrung einer Charta mit Werten und Funktionsweisen zum Thema ,KI und Menschen mit
Behinderung” auf Ebene der politischen Entscheidungstrdager, Wirtschaftsakteure, Pflege- und
Betreuungszentren fiir Menschen mit Behinderung;

- Echter Schutz der Biirgerrechte und die Méglichkeit der Beschwerde;

8 Yves POULLET, ehemaliger Rektor der Universitdt Namur und Direktor des Centre de recherches informatiques et
droit (CRID): Poullet, Y., ,A propos de quelgues documents internationaux relatifs a I'éthique de
I'intelligence artificielle...” - Strada lex

9ldem.
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Definition von ,Kollektiver Diskriminierung” und Schaffung von Instrumenten zur Bekampfung
dieser Form der Diskriminierung;
Starkung der DSGVO und Sicherstellung ihrer Einhaltung;
Verlangerung der Aufbewahrungsfrist fir Tracking-Daten // Stellungnahme des Europdischen
Gerichtshofs;
Regulierung von KI mit mittlerem Risiko durch verbindliche Malknahmen;
Schaffung eines spezifischen Rechtsrahmens far medizinische
Entscheidungsunterstitzungssysteme, da diese Systeme sehr grolle Datenmengen verarbeiten;
Erganzung der Produktvorschriften des Al Act um spezifische Auflagen fir Kl im Gesundheitswesen,
insbesondere hinsichtlich der vom Hersteller bereitgestellten Dokumentation (Verpflichtung zur
Bereitstellung vollstandiger und zugénglicher Informationen Uber die Entwicklungs- und
Validierungsmethodik);
Gewdbhrleistung der menschlichen Aufsicht Uber KI-Systeme;
Einflhrung von Garantien fur die Anonymisierung von Gesundheitsdaten;
Al Act: Ein gutes Produkt zu haben reicht nicht aus >> Kosten, die gegebenenfalls zur Behebung
gesellschaftlicher Auswirkungen erforderlich sind!!!
Pflichten als Gegenleistung fir das Recht auf Zugang zu europaischen Gesundheitsdaten;
Bessere Rahmenbedingungen fir das Verbot jeglicher Vermarktung von Gesundheitsdaten;
Entwicklung eines Rechtsrahmens fir den digitalen Bereich, um dessen Entwicklung zu regeln:
unter Wahrung der Menschen- und Patientenrechte;
Ausweitung der Bewertung der Folgen eines Instruments: nicht nur in Bezug auf die
Menschenrechte, sondern auch auf die DSGVO/den Datenschutz, die Patientenrechte und die
Umweltauswirkungen.
Individuelle Rickverfolgbarkeit der Daten, um in Echtzeit nachvollziehen zu kénnen, welche
personenbezogenen Daten zu welchem Zweck verwendet werden, Fehler zu identifizieren und
eventuelle Missbrdauche zu melden;
Masanté.be: alle Daten einbeziehen, die fir den Blirger von Interesse sind, damit er seine Rechte
ausUben kann;
Verpflichtung zur Unterrichtung des Birgers, wenn eine ihn betreffende Einzelentscheidung
getroffen wurde, an der ein Algorithmus oder eine Kl beteiligt war;
Artikel 9 des Al Act (Definition des annehmbaren Restrisikos) und Artikel 35 der DSGVO (hohes
Risiko flr die Rechte und Freiheiten natirlicher Personen) miteinander verknipfen, um folgende
Verpflichtungen einzufihren: 1) Bewertung der Auswirkungen auf den Datenschutz sowie auf die
Rechte und Freiheiten natlrlicher Personen, 2) Bewertung der Risiken und Vorfalle im Hinblick auf
die Grundrechte, 3) Bereitstellung von Informationen lber die Datenverwaltung (Kriterien fur die
Datenauswahl und Dokumentation der Aufzeichnungsfahigkeiten der Kl), 4) Uberprifung der
Daten und der Richtigkeit der Ergebnisse, 5) Einfihrung von Malnahmen zur menschlichen
Uberwachung;
Chatbots: Einfihrung von Garantien fir Transparenz, Funktionsweise, Fairness und Bekdampfung
von Diskriminierung sowie MaRnahmen zur Begrenzung der Gesundheitsrisiken von
,therapeutischen Begleitern”;
Organisation einer demokratischen, 6ffentlichen und fundierten Debatte Uber den Einsatz von
Algorithmen und Kl und Umsetzung in klare und konkrete Gesetzestexte, um die Betreuung von
Patienten zu verbessern;
Einfihrung der gesetzlich garantierten Maoglichkeit, eine Beschwerde bei vermuteter
Diskriminierung einzureichen, mit finanzieller und individueller Entschadigung;
Schutz  der  europdischen Pflegestandards  durch personlichen Kontakt  zum
Gesundheitsdienstleister;
Wiederaufnahme von IA for Health mit angemessener Finanzierung und klarem politischem
Auftrag;
Einflhrung einer Risikoanalyse vor dem Einsatz eines KI-Systems, bei der das System der Reihe nach
aus der Sicht des Patienten, des Pflegepersonals und des Anwendungskontextes betrachtet wird;
Zentralisierung von Kl-Ausbildung und -Forschung mit ausreichender Finanzierung;
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Beibehaltung der durch den DIGITAL Omnibus in Frage gestellten Schulungspflicht flir Mitarbeiter,
die KI-Systeme verwenden und Uberwachen;

Vorgeschriebene Einbeziehung der Datenschutzbehorde (DSB) von Anfang an in die Verarbeitung
personenbezogener medizinischer Daten;

Ubertragung einer ausdriicklichen Rolle an die DSB beim Schutz medizinischer Daten;

In Bezug auf die Finanzierung:

Strukturierung der KI-Entwicklung in Belgien;

Bedarf an Open-Access-Modellen, die Arzte in ihrer Praxis implementieren und fiir jeden Patienten
individuell anpassen kdnnen (positive Verzerrungen) >> Subventionen fur offene Wissenschaft und
die Entwicklung koharenter KI-Okosysteme mit unterschiedlichen Panels fiir verschiedene
Krankheiten und Bevolkerungsgruppen;

Aufrechterhaltung einer nachhaltigen und strukturierten o6ffentlichen Finanzierung fur die
Entwicklung von Kl-Systemen, insbesondere fir bisher ausgeschlossene Krankheiten wie seltene
Krankheiten;

Nutzung des Werts von Gesundheitsdaten im Rahmen der Entwicklung von Kl-Tools
(gesellschaftliche Verantwortung von Entwicklern, die sich auf Kosten der Verbraucher/Patienten
bereichern) zur Finanzierung des belgischen Gesundheitssystems: Anderung der Spielregeln und
Entwicklung von Regeln, die einen Mehrwert fir die Blrger schaffen;

Koordination der verschiedenen Entscheidungsebenen >> Kl in die Interministerielle Konferenz fir
Gesundheitswesen integrieren;

Gewahrleistung der Zuganglichkeit der besten Gesundheitsversorgung fiir alle gewahrleisten und
Bekampfung des Risikos einer Zwei-Klassen-Medizin, je nachdem, ob Kl eingesetzt wird oder nicht
==> Chartas und Kontrolle;

In Bezug auf die Gesundheitsdienstleister.

EinfGhrung einer obligatorischen KI-Weiterbildung flir Gesundheitsdienstleister, auch fur bereits
im Beruf tatige: Bedarf an Strukturierung und Harmonisierung auf foderaler Ebene;

Anpassung der Berufsethik durch Einbeziehung der Verantwortung bei der Kl-gestltzten
Entscheidungsfindung;

Nutzung der durch den Einsatz von KI gewonnene Zeit fiir die (menschliche) Betreuung des
Patienten;

In Bezug auf die medizinischen KI-Systeme

Entlastung der Arzte von der Verantwortung fir die Validierung von KI-Systemen: Einrichtung einer

zentralen Stelle fir die Validierung, Akkreditierung und Kontrolle von medizinischen KI-Systemen,

die in Belgien eingefihrt werden (Vorschlag: Nach dem Vorbild der erfolgreichen Akkreditierung

von Arzneimitteln oder der FASNK sollte eine unabhéangige Kontrollinstanz geschaffen werden, die

flr die Zulassung, Regulierung und Kontrolle von algorithmischen und/oder KI-Systemen wahrend

ihrer gesamten Lebensdauer zustandig ist und Zugang zu Trainingsdaten, Quellcode und

Testergebnissen hat sowie befugt ist, vor der Akkreditierung Tests zu verlangen);

Verbindliche Durchfiihrung von Tests vor der Inbetriebnahme eines medizinischen KI-Systems auf

Verzerrungen;

Berlcksichtigung ganzheitlicher Daten in Modellen (Lebensentscheidungen)//Patientenrechte;

Participatory Design: (umfassende) Beteiligung von Arzten an der Entwicklung medizinischer K-

Systeme;

Anstellen von Uberlegungen vor der Automatisierung, welche Arten von Daten benétigt werden

und wie jeder Schritt des Entscheidungsprozesses verstandlich und kontrollierbar gestaltet werden

kann;

Aufnahme des Informationsbedarfs von Arzten in die Entwicklungsanforderungen, damit 1) sie die
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Funktionsweise des KI-Systems verstehen und 2) sie es den Patienten erklaren konnen;
- Finanzierung von Krankenhausern fir die neuen Anforderungen, die Kl und Datenmanagement an

sie stellen;
In Bezug auf die Patienten

- Durchfuhrung einer Informationskampagne fir Birger Giber den europaischen Datenraum und die
Moglichkeit, sich dagegen zu wehren, sowie dartber, wie man dabei vorgehen kann;

- Erstattung medizinischer Anwendungen ohne zusatzliche Kosten aufgrund einer Behinderung;

- Entwicklung und Starkung der Gesundheitskompetenz der Belgier;

- Gewahrleistung der Betreuung von Patienten, die weniger selbststandig sind oder keinen Zugang
zu medizinischer Versorgung haben: Es ist utopisch zu glauben, dass Arzte, Krankenpfleger usw.
sich ,die Zeit nehmen” werden ==> Schaffung neuer Berufe im Bereich der Pflegebetreuung;

In Bezug auf die Krankenhdiuser und Gesundheitszentren

- Einheitliche Versorgungsqualitat an allen Behandlungsorten;

- Starkung der Cybersicherheit und Unterstltzung, einschlielich finanzieller Unterstitzung, fur die
Steigerung der Cyber-Reife von Krankenh&usern;

- Sicherstellung, dass in allen Krankenhdusern das erforderliche Fachwissen vorhanden ist, um KI-
Modelle zu analysieren und zu hinterfragen;

- Sicherstellung der Fortbildung des Krankenhauspersonals, um die Qualitat der menschlichen
Aufsicht im Bereich der Kl zu gewahrleisten;

- Verankerung der ethischen Grundséatze der Flirsorge (Einsatz von Kl nur dann, wenn sie eine
bessere Leistung erbringt), Aufklarung des Patienten, Selbstbestimmung des Patienten,
Einwilligung nach (wirklicher) Aufklarung des Patienten;
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In Bezug auf die Entwickler von KI-Systemen im Gesundheitswesen

- Schaffung eines nationalen Qualitatsrahmens fiir Kl, inspiriert von den Forschungsarbeiten der
Hochschulen Thomas More und Artevelde
(https://res.cloudinary.com/deueykgii/raw/upload/v1760560857/SWVG Kwaliteitskader -

aftoetsingsinstrument p9s2yz.xlsx? a=DATAg1RgZAAQ )

- Festlegung methodischer Qualitdtsstandards flr die Auswahl der zu testenden und zu
bewertenden Proben, damit diese den Anforderungen der Medizin entsprechen, ausreichend
reprasentativ und vielfaltig sind;

- Verbindliche Einbeziehung von Arzten, Verbraucher- und/oder Patientenverbinden sowie
Menschenrechtsaktivisten in die Entwicklung medizinischer KI-Systeme;

- Vorgeschriebene Angabe der Quellen fir die von der Kl vorgeschlagenen medizinischen
Entscheidungen, zu denen sowohl der Arzt als auch der Patient Zugang haben mussen;

7/ Glossar

Al ACT: Europaische Verordnung tber kiinstliche Intelligenz
DSB: Datenschutzbehérde

EMRK: Europadische Menschenrechtskonvention

CISO: Chief Information Security Officer

NHRPB: Nationaler Hoher Rat fiir Personen mit Behinderungen
DPO: Data Protection Officer

EHDS: European Health Data Space

KlI: Kinstliche Intelligenz

DSGVO: Datenschutz-Grundverordnung
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