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Agentische KI im Gesundheitssystem:
Chancen und Herausforderungen

Dieser Policy Brief beleuchtet die Potenziale und Risiken von agentischer Kl fiir das deutsche Gesundheitswesen und

empfiehlt, die notwendigen Voraussetzungen fiir ihren Einsatz zu schaffen. Angesichts von Fachkriftemangel und

knappen Ressourcen kann agentische Kl durch die Automatisierung wissensbasierter Prozesse entscheidend dazu

beitragen, die medizinische Versorgung langfristig zu sichern, Qualitét und Patientensicherheit zu erh6hen und

Effizienzpotenziale auszuschépfen. Die Hightech-Agenda der Bundesregierung bietet den Rahmen, diese Schliissel-

technologie schnell, verantwortungsvoll und flidchendeckend zu entwickeln und einzusetzen.

Was sind die Herausforderungen?

Das deutsche Gesundheitssystem steht am Scheideweg:
Ohne grundlegende Reformen und die Integration
innovativer Technologien drohen EinbuRen bei der
Versorgungsqualitdt sowie ein Verlust der internationa-
len Innovations- und Wettbewerbsfahigkeit. Fachkrafte-
mangel, demografischer Wandel, steigende Anforde-
rungen an eine flachendeckende Versorgung, hohe
administrative Belastungen, Defizite bei der Digitalisie-
rung klinischer Daten und Prozesse sowie eine wachsen-
de internationale Abhangigkeit von auRereuropéischen
Technologieanbietern erschweren notwendige Struk-
turreformen im Gesundheitswesen. Dies beeintrachtigt
zugleich Forschung und Entwicklung und hemmt insbe-
sondere die translationale Forschung. Gleichzeitig
Uberfordert die hohe Geschwindigkeit technologischer
Innovationen in Diagnostik und Therapie bestehende
organisatorische und regulatorische Strukturen. Daraus

Was ist agentische KI?
Agentische Kl verschiebt den Einsatz von Kl in der Medi-

zin von der reinen Entscheidungsunterstiitzung hin zur
strukturierten (teil-Jautonomen Unterstlitzung ganzer

ergeben sich Risiken fur Versorgungssicherheit und
Innovationsfahigkeit. Die genannten Herausforderun-
gen wirken somit nicht isoliert, sondern bedingen und
verstarken sich gegenseitig.

Nach Einschatzung der Autorinnen und Autoren kdnnen

domanenspezifische  Kl-Basismodelle (,Foundation
Models”) und agentische Kl einen wesentlichen Beitrag
zur Bewaltigung der gegenwadrtigen und zukiinftigen
Herausforderungen des Gesundheitssystems leisten.
Foundation Models dienen als Basis fiir die effiziente
Entwicklung von hochperformanten KI-Modellen, die
mit umfangreichen Daten spezifischer Fachgebiete wie
der Medizin bzw. ihren Subdisziplinen trainiert werden
und dadurch besonders kontextsensitiv arbeiten. Sie
bilden damit die technologische Basis fir leistungsfahi-

ge agentische KI-Systeme.

Behandlungsprozesse. Neu ist insbesondere, dass agen-
tische KI-Systeme , wissensbasierte Prozesse” automati-
sieren koénnen, also Abldufe, die sich aus explizitem



medizinischem Wissen, wie z. B. Leitlinien, Standard
Operating Procedures (SOPs), Medikamenten- und
Interaktionsregeln etc., ableiten. Agentische KI geht
damit Uber klassische KI-Werkzeuge zur Klassifikation
oder Vorhersage hinaus: Insbesondere in Kombination
mit Kl-Sprachmodellen kann sie dieses Wissen mit
unstrukturierten Patientendaten verbinden, die notigen
Schritte/Tools zur Umsetzung orchestrieren, eigenstan-
dig Entscheidungen treffen und die ihr zur Verfigung
gestellten Werkzeuge zielgerichtet einsetzen. Kurzum:
Konventionelle KI-Modelle sind reaktiv und beraten:
Basierend auf einer Eingabe produzieren diese KI-Mo-
delle eine Antwort. Dagegen ist agentische Kl proaktiv,
trifft Entscheidungen und handelt ggf. auch.?

Agentische Kl kann beispielsweise:
= Komplexe Aufgaben strukturieren und koordinieren:
Agentische KI kann multimodale Daten integrieren,
diagnostische und therapeutische Optionen ableiten
und Behandlungsverlaufe personalisieren. Dies
ermoglicht eine prazisere medizinische Versorgung.
= Workflows autonom steuern: Durch die Orchestrie-
rung digitaler Agenten lassen sich administrative
Ablaufe optimieren und bestimmte klinische Prozes-
se automatisieren. Dadurch kénnen der manuelle
birokratische Aufwand im Gesundheitswesen
(,,clerical burden”) reduziert und Fachkrafte entlastet

werden.

= Personalisierte Prdvention unterstiitzen: Digitale
Agenten kdnnen Personen zu individuellen Praven-
tionsmaRnahmen und gesundheitsforderlichen
Verhaltensweisen anleiten und so die Gesundheits-
kompetenz der Bevolkerung steigern.

= Standardisierung und Skalierbarkeit férdern: In
Disziplinen wie Pathologie und medizinischer Bildge-
bung kdnnen Kl-gestiitzte Analysen die Konsistenz
und Reproduzierbarkeit diagnostischer Prozesse
erhéhen sowie verschiedene Patientendaten ver-
knipfen und Entscheidungsempfehlungen fiir mogli-
che Therapien geben.

Agentische Kl stiitzt sich in der Regel auf ein groRes
Sprachmodell (LLM) und kombiniert dieses mit zusatzli-
chen Fahigkeiten. Der Denk- und Entscheidungsprozess
lauft typischerweise in vier Schritten ab:

1. Zielerfassung: Der Kl-Agent erhdlt vom Nutzer ein
Ubergeordnetes Ziel.

2. Planung: Das System analysiert das Ziel und bricht es
in logische Teilschritte auf.

3. Ausfiihrung: Im Gegensatz zu einfachen Kls kann der
Agent Uber Programmierschnittstellen (APIs, Appli-
cation Programming Interfaces) auf externe Tools
zugreifen.

4. Feedback-Schleife: Wenn etwas schiefgeht, stoppt
der KI-Agent nicht einfach. Stattdessen erkennt er
das Problem, passt den Losungsplan an und evaluiert
diesen oder leitet den Vorgang in besonderen Fallen
an das Fachpersonal weiter.

Was unterscheidet konventionelle KI und agentische Kl in der medizinischen Versorgung?

Konventionelle KI

Konventionelle KI unterstitzt bei einzelnen medizini-
schen Aufgaben, z. B. bei der Auswertung von
Bildern oder Daten. Sie gibt Hinweise, entscheidet

aber nicht selbst.

Agentische KI

Agentische Kl kann eigenstandig Schritte in der
Versorgung planen und koordinieren, etwa bei
Diagnostik und Therapie sowie der Uberwachung

von Patientinnen und Patienten oder der Vorberei-
tung von Behandlungsanpassungen. AuRerdem kann
agentische Kl administrative Tatigkeiten Uberneh-
men, z. B. die Behandlungssteuerung, eine optimier-
te Terminierung sowie Dokumentationstatigkeiten.
Agentische Kl kann innerhalb eines vorgegebenen
und von Menschen verantworteten Rahmens selbst-
standig agieren und hat somit eine gewisse Entschei-
dungsmacht.

Unterschied: Konventionelle Kl unterstiitzt Entscheidungen — agentische Kl unterstiitzt den Behandlungs-

prozess dariiber hinaus durch eigene Entscheidungen und ggf. Handlungen.
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Welche Chancen bietet agentische KI?

Agentische K| hat das Potenzial, das Gesundheitswesen
grundlegend zu verandern, indem sie neue Moglichkei-
ten fur Ursachenforschung, Diagnostik, Therapie und
Versorgung er6ffnet.? Sie kann als Plattformtechnologie
verstanden werden, also als technologische Basis, auf
der unterschiedliche Anwendungen aufbauen und tiber
die verschiedene KI-Modelle fiir Einzelanwendungen
miteinander vernetzt werden kénnen. Entsprechend
reichen die Einsatzmoglichkeiten von der ambulanten

und stationdren Versorgung Gber nahezu alle medizini-
schen Fachdisziplinen wie der Herz-Kreislauf-Medizin
und der Onkologie bis hin zu Querschnittsbereichen wie
der Versorgungskoordination und der medizinischen
Grundlagenforschung. Das dynamische Management
chronischer Krankheiten, bei denen der KI-Agent als
Co-Pilot fur
fungiert, ist nur ein Beispiel, welches das erhebliche

digitaler Patientinnen und Patienten

Entwicklungspotenzial verdeutlicht.

Anwendungsbeispiele: Agentische Kl in der Medizin

Beispiel 1: Akuter Herzinfarkt — Notfallversorgung
und Nachsorge

Ein Patient wird mit Verdacht auf einen akuten
Herzinfarkt in die Notaufnahme eingeliefert. EKG
und Blutwerte werden erfasst.

Konventionelle KI analysiert die vorliegenden Daten
und erkennt den Herzinfarkt. Sie liefert damit eine
diagnostische Einordnung und eine Risikoeinschat-
zung, Ubernimmt jedoch keine weiteren Schritte.
Das Behandlungsteam trifft alle weiteren Entschei-
dungen, koordiniert die Notfallbehandlung und
organisiert die Nachsorge eigenstandig.

Agentische Kl geht darliber hinaus. Sie erkennt nicht
nur den Herzinfarkt, sondern leitet auf dieser Basis
unmittelbar den Versorgungsprozess ein: Sie
alarmiert das zustdandige Behandlungsteam, pruft
dessen Verfligbarkeit und schlagt eine leitlinienkon-
forme Therapie vor. Parallel dokumentiert sie
Befunde strukturiert, Gberwacht Vitalparameter in
Echtzeit und erkennt Komplikationen frihzeitig. In
der Nachsorge koordiniert sie —in Riickkopplung mit
der behandelnden Arztin oder dem behandelnden
Arzt — Kontrolltermine, Medikationsanpassungen
und die Einleitung der Rehabilitation. Bei relevanten
Abweichungen im Verlauf bereitet sie Therapiean-
passungen zur arztlichen Freigabe vor und doku-
mentiert die Prozessschritte.

Eine Besonderheit der agentischen Kl insgesamt besteht
darin, dass diese Technologie in ihren verschiedenen
Auspragungen alle Bereiche von medizinischen Einrich-
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Beispiel 2: Onkologische Therapieentscheidung und
-steuerung

Eine Patientin mit neu diagnostiziertem Brustkrebs
erhdlt eine molekulargenetische Analyse ihres

Tumors.

Konventionelle Kl analysiert die molekularen und
klinischen Daten und berechnet das Risiko, dass der
Krebs nach einer Behandlung wieder auftritt, oder
gibt eine leitlinienbasierte Therapieempfehlung . Sie
liefert damit eine  Entscheidungsgrundlage,
ibernimmt jedoch keine weiteren Schritte. Die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt trifft
die Therapieentscheidung und organisiert Diagnos-

tik, Terminierung, Aufklarung und Verlaufskontrolle.

Agentische KI geht darliber hinaus. Sie analysiert
nicht nur die Daten, sondern erstellt auf dieser Basis
einen personalisierten Therapie- und Monitoring-
plan innerhalb eines vorgegebenen Rahmens. In
Riickkopplung mit der behandelnden Arztin oder
dem behandelnden Arzt koordiniert sie erforderli-
che Voruntersuchungen, strukturiert die Terminab-
folge, berwacht Laborwerte und Nebenwirkungen
und erkennt relevante Abweichungen im Verlauf.
Bei Bedarf bereitet sie Therapieanpassungen zur
arztlichen Freigabe vor und dokumentiert die
Prozessschritte.

tungen verandern kann. Neben der Versorgung, die in
diesem Policy Brief im Mittelpunkt steht, sind dies alle
Verwaltungsvorgange, die Koordination der Abldufe in



der Beschaffung sowie das Management der gesamten
Infrastruktur. Wenn alle Bereiche miteinander und
insbesondere mit der Krankenversorgung Uber KI
vernetzt und aufeinander abgestimmt werden, sind
erhebliche Effizienzgewinne moglich, die Kosten im
Gesundheitssystem einsparen kdnnten — ohne Leistungs-
beschrdankungen und bei gleichzeitiger Verbesserung
der Versorgungsqualitdt. Auch einem sich verscharfen-
den Mangel an Fachpersonal aufgrund des demografi-

schen Wandels kdnnte auf diese Weise entgegengewirkt
werden.® Darlber hinaus konnte agentische Kl in Zukunft
eine wichtige Rolle bei der prazisen Steuerung techni-
scher Systeme libernehmen, etwa von Operationsrobo-
tern oder bildgebenden Verfahren in der Diagnostik.
Auch wenn solche Anwendungen derzeit noch nicht fir
die Praxis bereit sind, kdnnten sie langfristig zu hoherer
Genauigkeit und zusatzlicher Sicherheit bei medizini-
schen Eingriffen beitragen.*

Welche Risiken von agentischer Kl sollten adressiert werden?

Mit den grofRen Chancen agentischer Kl im Gesundheits-
wesen gehen zugleich Risiken einher, die frihzeitig
adressiert und eingehegt werden sollten. Ein zentraler
Aspekt betrifft die Transparenz und Verantwortbarkeit
von Schlussfolgerungen und Entscheidungen, die durch
agentische Kl ausgel6st werden. Fehlerhafte Schlussfol-
gerungen, Priorisierungen oder Abwagungen koénnen
schwerwiegende Auswirkungen auf die Patientenver-
sorgung haben. Daher muss geklart werden, wie die
Verantwortung zugeordnet wird und wie gewahrleistet
werden kann, dass die Kontrolle Uber medizinische
Prozesse letztlich beim Menschen verbleibt. Transpa-
renz und Nachvollziehbarkeit sind zentrale Vorausset-
zungen, um Verantwortlichkeit sicherzustellen und
Vertrauen in die Technologie zu schaffen. Zugleich ist zu
berlicksichtigen, dass manche dieser Risiken nicht spezi-
fisch fur agentische Kl sind, sondern bestehende struk-
turelle Herausforderungen des Gesundheitssystems
verstarken kdnnen oder sichtbar machen.

Ein weiteres wesentliches Risiko betrifft den Schutz
sensibler Daten. Die Verarbeitung und Verknlpfung
groBer Datenmengen erhdhen das Risiko einer unfrei-
willigen oder unbeabsichtigten Offenlegung personen-
bezogener Informationen. Gleichzeitig sind umfangrei-
che und reprasentative Datensatze erforderlich, um
Verzerrungen in Kl-gestitzten Entscheidungen zuguns-
ten haufiger Erkrankungen oder privilegierter Bevolke-
rungsgruppen zu vermeiden. Hier besteht ein Zielkon-
flikt zwischen informationeller Selbstbestimmung und
Versorgungsgerechtigkeit, der wissenschaftlich nicht
aufgelést werden kann, sondern politisch abgewogen
und entschieden werden muss. Aus Sicht der Autorin-
nen und Autoren wird in Deutschland derzeit strukturell
der Datenschutz vor dem Schutz der Gesundheit priori-
siert. Die Herausforderung besteht daher darin, im
Interesse der Patientinnen und Patienten an einer
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moglichst optimalen Versorgung mit Hilfe moderner

Technologien kinftig eine angemessene Balance
zwischen dem Datenschutz und der Versorgungsgerech-

tigkeit zu erreichen.®

Auch die Selbstbestimmung von Patientinnen und
Patienten kann durch den Einsatz agentischer Kl beein-
trachtigt werden, z.B. indem intransparente automati-
sierte  Prozesse Entscheidungsraume einschrdnken.
Agentische Kl kdnnte aber auch die Selbstbestimmung
starken, da sie Menschen mehr Kontrolle Uber ihre
Gesundheitsentscheidungen ermoglicht und individuell
passende Behandlungs- oder Versorgungsoptionen
vorschlagt.®

Studien zeigen schon jetzt, dass der Einsatz von kiinstli-
cher Intelligenz von den Patientinnen und Patienten
Uberwiegend positiv bewertet wird.” Kl kann Zugangs-
barrieren reduzieren und eine individuellere Ansprache
und Versorgung erleichtern. Ethische Standards einer
guten Arzt-Patient-Beziehung konnten allerdings unter-
laufen werden, wenn die Bedurfnisse von Nutzerinnen
und Nutzern nicht begleitend erforscht und berticksich-
tigt werden.

Der Einsatz sowohl von konventioneller Kl als auch von
agentischer Kl bringt Veranderungen fiir medizinisches
Fachpersonal mit sich: Aufgabenfelder kdnnten sich
grundlegend wandeln, und es besteht die Gefahr eines
,Deskilling”, wenn bestimmte Tatigkeiten vollstandig an
KI-Systeme delegiert werden.® Solche Beflirchtungen
sollten durch angepasste Aus- und Weiterbildungsstruk-
turen und den Ausbau digitaler Kompetenzen adressiert
werden. Gleichzeitig besteht hier ebenfalls ein Zielkon-
flikt: Agentische Kl soll
kompensieren, wahrend das medizinische Personal die

medizinische Fahigkeiten

Verantwortung fiir deren Entscheidungen tragen soll.



Darlber hinaus entstehen neue Herausforderungen im
Bereich der Cybersicherheit. (Semi)-Autonome KI-Syste-
me, die eigenstdndig auf klinische Daten zugreifen,
Entscheidungen treffen und Handlungen ausfiihren,
vergroRern die Angriffsflache fur Cyberangriffe erheb-
lich. Manipulierte Eingabedaten, kompromittierte
KI-Agenten oder gezielte Angriffe auf die Kommunikati-
on zwischen KI-Systemen kénnten die Patientensicher-

heit unmittelbar gefdhrden. Der Schutz dieser Systeme

erfordert neuartige Sicherheitskonzepte, die iber klassi-
sche IT-SicherheitsmalRnahmen hinausgehen. Ebenso
zentral ist die Gestaltung der Mensch-Kl-Interaktion:
Ohne eine sorgfdltige Gestaltung dieser Interaktion
drohen Ubervertrauen in KI-Empfehlungen oder umge-
kehrt eine Ablehnung sinnvoller Unterstitzung. Eine
systematische Erforschung und Erprobung der Mensch-
KI-Kollaboration im klinischen Alltag sowie eine reflek-
tierte Technikfolgenabschatzung sind daher unerlasslich.

Welche Voraussetzungen sollten jetzt geschaffen werden?

1. Technologische Souveranitat stirken, die vorhande-
ne Expertise nutzen und auf das Potential doma-
nenspezifischer KI-Systeme setzen

Die Grundlagenforschung auch im Bereich agentischer
Kl ist in Deutschland und Europa sehr stark. Allerdings
gelingt es zu selten, deutsche oder europdische Produk-
te bis zur Marktreife zu entwickeln und entsprechend zu
skalieren. So ist auch der Gesundheitsmarkt in diesem
Bereich durch US-Unternehmen dominiert. Deshalb
sollten kiinftig in Deutschland Partnerschaften zwischen
Universitatskliniken,  Forschungseinrichtungen und
Industrie geschaffen werden, um Innovationen schnel-
ler in die Versorgung zu bringen, die Behandlungsquali-
tat zu verbessern und ein nachhaltiges Okosystem fiir
die Entwicklung und Anwendung von agentischer Kl zu
etablieren. Entscheidend ist hierfiir, ein innovations-
freundliches regulatorisches Umfeld zu schaffen und auf
der Basis der Forschungsstarke in Deutschland struktu-
relle Kooperationen mit der Industrie zu vereinfachen.

Wenn agentische Kl gezielt entwickelt und geférdert
wird, kdnnte sie ein wichtiger Beitrag zur Starkung der
technologischen Souveranitat Deutschlands sein, wobei
der Fokus auf bereits vorhandenen Strukturen und auf
domanenspezifischen Losungen liegen sollte. Zugleich
sind die spezifischen Anforderungen des deutschen
Gesundheitssystems zu beriicksichtigen.

Domanenspezifische Foundation Models und darauf
aufbauende agentische KI-Systeme sollten als strategi-
Schnittstelle
zwischen Kl als Schllsseltechnologie und dem strategi-

sches Schwerpunktthema - an der
schen Forschungsfeld Gesundheitsforschung — in der
Hightech Agenda (HTAD) der Bundesregierung veran-
kert und gezielt geférdert werden. Um das Potenzial

domanenspezifischer Foundation Models und agenti-
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scher KI fur das deutsche Gesundheitssystem auszu-
schopfen, sollten insbesondere regionale Kompetenz-
zentren geschaffen werden, welche die Expertise aus
Medizin, Informatik und Datenwissenschaft biindeln.
Diese Zentren koénnten als Schnittstellen fungieren, um
innovative Kl-Lésungen zu entwickeln und schnell in die
Anwendung zu bringen. Neben der technologischen
Entwicklung ist auch der Aufbau einer unabhangigen
digitalen Infrastruktur notwendig, um die Abhangigkeit
von aullereuropdischen Technologieanbietern zu
reduzieren. Dafilr sind strategische Investitionen sowie
die nachhaltige Forderung von Start-ups und
Forschungseinrichtungen erforderlich. Hierflr ist unter
anderem eine addquate, frithzeitige Risikokapitalzufuhr
erforderlich, um die Potenziale agentischer Kl in

Produktmarkten fur Deutschland zu erschlieRen.

2. Regulatorische Voraussetzungen fiir den Einsatz
agentischer Kl schaffen

Fiir den verantwortungsvollen Einsatz agentischer Kl im

Gesundheitswesen braucht es pragmatische und
verlassliche regulatorische Rahmenbedingungen. Diese
miuissen die Nutzung innovativer KI-Anwendungen
ermoglichen und zugleich Nachvollziehbarkeit, Verant-
Gesundheitsdaten

wortlichkeit, Privatheit sensibler

sowie faire Entscheidungsprozesse sichern.

Ein zentrales Hemmnis liegt derzeit in uneinheitlichen
Datenschutzpraktiken und fragmentierten Regulie-
rungsstrukturen auf Lander-, Bundes- und EU-Ebene.
Die deutsche Auslegung der Datenschutz-Grundverord-
nung (DSGVO) gilt im europdischen Vergleich vielfach als
besonders restriktiv. Dabei darf Datenschutz nicht
einseitig als Verhinderungsrecht verstanden werden.
Bei der rechtlichen Abwagung ist vielmehr auch das
verfassungs- und unionsrechtlich geschitzte Ziel eines



hohen Gesundheitsschutzniveaus zu berilcksichtigen. In
bestimmten Konstellationen kann das Risiko schlechte-
rer Gesundheitsversorgung durch unterlassene Datennut-
zung hoher wiegen als das Risiko eines Datenmissbrauchs
oder einer Datenpanne.

Erforderlich sind daher eine starkere Vereinheitlichung
und Vereinfachung der regulatorischen Rahmenbedin-
gungen. Datenschutz und Datennutzung lassen sich
haufig bereits durch eine intelligente Gestaltung der
Datenverarbeitungsprozesse miteinander verbinden.
Die DSGVO ist insoweit nicht nur Schutzordnung,
sondern auch Datenverkehrsordnung. Neuere EU-
Rechtsakte wie der Data Governance Act und der Data
Act zeigen zudem den politischen Willen, Daten starker
gemeinwohlorientiert nutzbar zu machen. Fir das
Gesundheitswesen sollten diese Ansatze durch klare,
sektorspezifische Regelungen konkretisiert werden, die
Forschung, Versorgung und Innovation gleichermalRen
ermoglichen.

Eine wichtige Rolle kommt dabei den Aufsichtsbehorden
zu. Sie sollten nicht allein als Kontrollinstanzen auftre-
ten, sondern ihre gesetzlich angelegte Beratungsfunkti-
on starker wahrnehmen und Innovatoren bei der rechts-
sicheren Implementierung von Kl-Anwendungen aktiv
begleiten. Dies kénnte Rechtsunsicherheit reduzieren
und die Entwicklung verantwortbarer Anwendungen
erheblich beschleunigen.

Agentische Kl wirft dariber hinaus spezifische Rechts-
fragen auf. Da solche Systeme Prozesse nicht nur unter-
stlitzen, sondern teilweise selbstandig ausfihren,
miissen Authentizitat, Zugriffsberechtigungen und die
Zurechnung von Erklarungen oder Handlungen rechtlich
geklart werden. Zugleich ist sicherzustellen, dass die
menschliche Letztentscheidung insbesondere bei medi-
zinisch relevanten Entscheidungen gewahrt bleibt.
Prozessketten miissen daher so gestaltet werden, dass
effiziente Kl-gestutzte Workflows und menschliche
Verantwortung zusammengefihrt werden (Legal Design

Thinking).

Hierfir bedarf es weiterer rechtswissenschaftlicher
Klarung und rechtspolitischer Gestaltung. Denkbar sind
gesetzliche Konkretisierungen etwa im Gesundheits-,
Krankenhaus- oder Datenschutzrecht, soweit europa-
rechtliche Spielrdume bestehen. Ziel sollten dabei keine
zusatzlichen komplexen Genehmigungsstrukturen sein,
sondern rechtssichere Ermoglichungsraume fiir verant-
wortbare Anwendungen. Erganzend sollten praxisnahe
Leitlinien entwickelt werden, die medizinischen Einrich-
tungen, Entwicklern und weiteren Akteuren einen
rechtssicheren und zugleich innovationsfreundlichen
Umgang mit agentischer Kl ermdoglichen.

Die Integration agentischer Kl in das Gesundheitswesen ist kein fernes Zukunftsszenario, sondern zeichnet

sich bereits jetzt ab. Agentische Kl bietet das Potenzial, die Versorgungsqualitidt zu erhohen und gleichzeitig

medizinisches und Verwaltungspersonal zu entlasten. Deshalb sollten bereits jetzt die Voraussetzungen fiir

einen verantwortungsvollen Einsatz geschaffen werden. Hierfiir braucht es wirkungsvolle Forderstrategien,

einen klar definierten rechtlichen und ethischen Rahmen sowie eine gut ausgebaute, interoperable und

resiliente digitale Infrastruktur.
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Prof. Dr. Roland F. Schwarz, Institute for Computational Cancer Biology, Universitdtsklinikum KéIn

ML — Mitglied der Leopoldina

Transparenzhinweis

A Die Fokusgruppe Medizin ist ein Gremium von Expertinnen und Experten der Nationalen Akademie der Wissen

schaften Leopoldina. Sie beobachtet und erortert aktuelle Trends und Entwicklungen in medizinischer Forschung

und Versorgung und sondiert Themen auf ihren wissenschaftsbasierten Beratungsbedarf in Politik und Gesellschaft

hin. Im Januar 2026 wurde ein fachlicher Austausch zu Chancen und Risiken agentischer Kl im Gesundheitswesen

durchgefiihrt und im Folgenden dieser Policy Brief entwickelt.

B Frederick Klauschen ist Mitgrinder und Berater der Aignostics GmbH, die KlI-basierte Diagnostiklosungen in der Patho-

logie entwickelt.

¢ Alexander Meyer ist Griinder und Geschaftsfiihrer der Ascléa GmbH, die Software- und KI-Lésungen im Gesund-

heitswesen entwickelt und vertreibt.
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