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WAS IST CHAT-GPT??

ChatGPT

ChatGPT ist ein von OpenAl entwickeltes kiinstliches Intelligenzmodell, das auf der
Technik des maschinellen Lernens basiert, um textbasierte Antworten zu generieren.
Es imitiert menschliche Konversationen, um Fragen zu beantworten, Texte zu
verfassen oder Unterstlitzung bei einer Vielzahl von Anfragen zu bieten. Der
Hauptzweck von ChatGPT ist die Erleichterung der Interaktion zwischen Mensch und
Maschine durch natlrlichsprachliche Kommunikation.

* Textgenerierung: Produzieren von Texten basierend auf Nutzereingaben.

* Informationsbereitstellung: Liefern von Antworten und Erklarungen zu gestellten
Fragen.

* Kreativitatsunterstiitzung: Helfen bei der Erstellung kreativer Inhalte wie
Geschichten oder Gedichten.

* Lernassistenz: Bereitstellung von Lernmaterialien und Erkldrungen zu verschiedenen

Themen.
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Antworte mir in drei Satzen, ob ChatGPT bei medizinischen Diagnosen und
Behandlungen helfen kann.

ChatGPT

ChatGPT kann grundlegende Informationen zu medizinischen Themen bereitstellen,
ist jedoch nicht dazu qualifiziert, medizinische Diagnosen zu stellen oder
Behandlungsempfehlungen zu geben. Seine Hauptfunktion in diesem Bereich
beschrénkt sich auf die Unterstiitzung bei der Informationsbeschaffung und
allgemeinen Aufklarung. Flir medizinische Diagnosen und Behandlungen ist immer die
Konsultation eines qualifizierten Gesundheitsdienstleisters erforderlich.
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WAS KANN CHAT-GPT?

ChatGPT
Bei Deiner Mutter, die schnelle und flache Atmung, einseitige Brustschmerzen,
Hautblasse und KaltschweiBigkeit, eine erhohte Herzfrequenz sowie verzégerte oder
fehlende Atemgeradusche auf der betroffenen Seite zeigt, liegt der Verdacht auf einen
Spannungspneumothorax nahe. Diese Situation ist ein medizinischer Notfall, der
sofortiges Handeln erfordert:

[

Sofortige Nadeldekompression im zweiten Interkostalraum in der

Medioklavikularlinie auf der betroffenen Seite, um die eingeklemmte Luft zu entlasten
und den Druck in der Brust zu verringern.

N

Sauerstoffzufuhr, um die Sauerstoffsattigung im Blut zu verbessern, falls verfugbar.

w

Einlegen eines Thoraxdrains nach der Notfallentlastung durch die
Nadeldekompression, um die Luft dauerhaft abzuleiten und ein erneutes Kollabieren
der Lunge zu verhindern.

4. Standige Uberwachung der Vitalzeichen, insbesondere der Atmung und
Herzfrequenz.

5. S¢ port in eine medizinische Einrichtung fiir weitere Diagnostik
und Behandlung.

Diese sofortigen MaBnahmen sind entscheidend, um das Leben Deiner Mutter zu

retten und schwerwiegende Komplikationen zu vermeiden.
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WAS KANN CHAT-GPT?

ChatGPT
Bei Deiner Mutter, die schnelle und flache Atmung, einseitige Brustschmerzen,
Hautblasse und KaltschweiBigkeit, eine erhéhte Herzfrequenz sowie verzdgerte oder
fehlende Atemgerausche auf der betroffenen Seite zeigt, liegt der Verdacht auf einen
Spannungspneumothorax nahe. Diese Situation ist ein medizinischer Notfall, der
sofortiges Handeln erfordert:

@ 1. Sofortige Nadeldekompression im zweiten Interkostalraum in der
Du
Medioklavikularlinie auf der betroffenen Seite, um die eingeklemmte Luft zu entlasten
Ein Patient zeigt die folgenden Symptome: schnelle und flache Atmung, . . S
einseitige Brustschmerzen, Hautblasse und KaltschweiBigkeit, erhdhte Herzfrequenz, und den Druck in der Brust zu verringern.
verzégerte oder fehlende Atemgerausche auf der betroffenen Seite. Schildere einem . Sauerstoffzufuhr, um die Sauerstoffsattigung im Blut zu verbessern, falls verflgbar.

Arzt, um welche Diagnose es sich handelt und was er jetzt akut zu tun hat. Erwéhne
den Arzt nicht. Erwahne den Patienten und bezeichne ihn als "Deine Mutter”.
74

Einlegen eines Thoraxdrains nach der Notfallentlastung durch die
Nadeldekompression, um die Luft dauerhaft abzuleiten und ein erneutes Kollabieren
der Lunge zu verhindern.

Standige Uberwachung der Vitalzeichen, insbesondere der Atmung und

Herzfrequenz.

Sehnell PURTERE

Sc g port in eine medizinische Einrichtung fiir weitere Diagnostik
und Behandlung.

Diese sofortigen MaBnahmen sind entscheidend, um das Leben Deiner Mutter zu

retten und schwerwiegende Komplikationen zu vermeiden.
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WAS SAGT DAS GESETZ

Art. 2 Nr. 1 MDR (gekurzt):

Medizinprodukt ist eine Software, die dem Hersteller zufolge fur Menschen bestimmt !
ist und medizinische Zwecke der Diagnose, Verhitung, Uberwachung, Vorhersage, | [
Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten erfullen soll. )

Regel 11 Anhang VI, Kapitel 3 MDR (gekiirzt):

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fur /
diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, ist mindestens
in Klasse lla einzustufen.
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SUBJEKTIVE ZWECKBESTIMMUNG!

e Vom Hersteller festgelegter Zweck ist entscheidend.?

e Software fir allgemeine Zwecke sind kein Medizinprodukt, auch wenn sie im
Zusammenhang mit der Gesundheitspflege verwendet wird.*

e Die Zweckbestimmung ist auch entscheidend fir die Risikoklassifizierung.®

Art. 2 Nr. 12 MDR (gekiirzt):

Zweckbestimmung ist die Verwendung fir die das Medizinprodukt in der
Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den
Angaben des Herstellers bestimmt ist.
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WAS SAGT DIE AGMP

Schreiben der Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Lander (AGMP) - 23.11.2023:

semantischer Kontextraum Wort fir Wort nach Wahrscheinlichkeit

nicht in der Lage, Textaussagen inhaltlich zu begreifen

jede Art von Text, medizinische Fragen nicht ausgeschlossen

erkennbare eingeschrankte Nutzbarkeit auf Gesundheitsfragen

multifunktionale Zweckbestimmung des Herstellers

- kein Medizinprodukt
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BEURTEILUNGSRAHMEN DES ZWECKS

Artikel 1 Absatz 2 i.V.m. Anhang XVI MDR (ohne medizinische Zwecke)
e ,Dies ist kein Medizinprodukt“?%

e ErwG 19 MDR: eindeutige Festlegung der medizinischen Zwecke in
Abgrenzung zu allgemeinen Zwecken mit Einsatz im Gesundheitswesen

e AGMP: ChatGPT ist eindeutig und auch fur Laien erkennbar nicht fur
medizinische Zwecke qualifiziert
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BEURTEILUNGSRAHMEN DES ZWECKS

e Auslegungsrahmen der Zweckbestimmung (Art. 2 Nr. 12 MDR):
o Kennzeichnung
o Gebrauchsanweisung

o Werbematerialien

- Kontext zahlt!

e BfArMs:

o Anhaltsbegriffe z.B.: interpretieren, berwachen, analysieren, diagnostizieren, alarmieren

o Anhaltsfunktionen z.B.: Entscheidungsunterstitzung fur therapeutische Malinahmen
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CHAT-GPT IM KONTEXT

e Chat-GPT imitiert menschenahnliche Konversation, um Fragen zu beantworten
und sachliche Unterstltzung zu leisten.

e Kommunikationsverlaufe vermitteln hochste Kompetenz und Vertrauen.

e Rechtlicher Kontext: Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung,
Werbematerialien, Anhaltsbegriffe, Anhaltsfunktionen:

- Gesamtbild statt einfach formulierter Zweckbestimmung.

- Nutzerhorizont fur Zweckbestimmung (allgemeine Zwecke?)
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PARALLELWERTUNG

Mensch <-> Kl

Intelligenz setzt auf Vertrauen und kennt keine Einschrankung ihres Zwecks nur
eine Einschrankung ihres Handelns.

§ 1 Abs. 2 Heilpraktikergesetz:

Auslibung der Heilkunde im Sinne dieses Gesetzes ist jede berufs- oder
gewerbsmalig vorgenommene Tatigkeit zur Feststellung, Heilung oder Linderung
von Krankheiten, Leiden oder Kérperschaden bei Menschen, ...

© VORBERG.law

VORBERG. law
NUTZERPERSPEKTIVE

e Nutzung / Vertrauen durch Fachkreise unproblematisch
o Unqualifizierter Input
o Legitimation durch Approbation nicht durch MDR
o Haftung beim Arzt
e Nutzung / Vertrauen durch Laien birgt Risiken
o Die Einschrankung des Zwecks tritt nicht hervor.
o Die Antworten spiegeln Vertrauen.

o Patient kann Qualitat nicht priifen.
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SUBJEKTIVE ZWECKBESTIMMUNG KI
e Vom Hersteller festgelegter Zweck ist entscheidend.

e Software fir allgemeine Zwecke sind kein Medizinprodukt, auch wenn sie im
Zusammenhang mit der Gesundheitspflege verwendet werden.

e Fur die Zweckbestimmung von Kl ist das Gesamtbild der Kommunikation
heranzuziehen (Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung, Werbematerialien,
Anhaltsbegriffe, Anhaltsfunktionen)

e Schafft die Kl so im Bereich der Medizin tiberschiellendes Vertrauen beim
Nutzer, verfolgt sie medizinische Zwecke.
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CHAT-GPT ALS MEDIZINPRODUKT?

e Klare Disclaimer und Warnungen zum Ausschluss von Vertrauen?

e Umgehung durch ,schlaue” Promts?

e Zulassung als Medizinprodukt
e Risikoklasse?

e Regulation

- Examen / Tests
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FAZIT
e Nach aktuellem Stand ist Chat-GTP kein Medizinprodukt.

e Eine neue rechtliche Bewertung fiir KI Sprachmodelle in der Medizin scheint
angemessen.

- Auslegung der subjektiven Zweckbestimmung

e Es geht um die Patientensicherheit. Es gilt Nutzerverhalten und Nutzervertrauen zu
beobachten.

e Neue GPTs mit medizinischer Ausrichtung kénnen sich nicht mehr auf die
allgemeinen Zwecke berufen.
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24. Fruhjahrstagung Medizinrecht 20. April 2024

Vielen Dank!

Ihre Fragen?

© VORBERG.law

17



