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KI-generierte Personen im Marketing  
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Influencer-Marketing

Beispiel (1)

Quelle: https://drkaske.de/dank-tiktok-bewerbung-an-die-sales-spitze/
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Influencer-Marketing

Beispiel (2)

Quelle: https://drkaske.de/dank-tiktok-bewerbung-an-die-sales-spitze/
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Influencer-Marketing

Quelle: https://omr.com/de/reviews/contenthub/nano-mikro-makro-und-mega-influencer-im-vergleich
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Influencer-Marketing



Influencer-Marketing

Definition Medfluencer
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Influencer-Marketing

Beispiel Medfluencer
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Influencer-Marketing

Beispiel Medfluencer



26. November 2024 8© Rechtsanwalt Prof. Dr. Ulrich  M. G a s s n e r , Mag. rer.publ., M. Jur. (Oxon.)

Influencer-Marketing

Definition virtuelle Influencer

 digitale Charaktere (Avatare), die mithilfe von KI erstellt und auf 

Social-Media-Plattformen betrieben werden
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Influencer-Marketing

pharmamarketingrelevante Typen virtueller Influencer

 unternehmensunabhängige virtuelle Influencer

 Kooperationen mit einzelnen Unternehmen

 unternehmensangehörige virtuelle Influencer (Corporate 

Influencer)

 Mitarbeitende eines Unternehmens 

 Unternehmenskontext, z.B. Praktikum bei Entwicklung eines 

Arzneimittels
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Influencer-Marketing

unternehmensunabhängige virtuelle Influencer (1)

 z.B. Lil Miquela (seit 2016)
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Influencer-Marketing

unternehmensunabhängige virtuelle Influencer (2)

 z.B. Malive (seit 2022) (1)
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Influencer-Marketing

unternehmenunabhängige virtuelle Influencer (3)

 z.B. Malive (seit 2022) (2)
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Influencer-Marketing

unternehmensabhängige virtuelle Influencer 

 z.B. Kenna (seit 2019)
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Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (1)

 berufsrechtliches Fremdwerbeverbot 

 z.B. digitaler Zwilling

 seit kurzem möglich durch Kombination von 2 KI-Tools:                                    

realistisches Video + authentisch klingende Stimme (voice clone)

 (+), wenn zurechenbar zu realem Arzt/Apotheker



26. November 2024 15© Rechtsanwalt Prof. Dr. Ulrich  M. G a s s n e r , Mag. rer.publ., M. Jur. (Oxon.)

Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (2)

 Verbot der Prominentenwerbung (§ 11 I 1 Nr. 2 HWG) (1)

 Voraussetzungen

 Empfehlung 

 Personen, die aufgrund ihrer Bekanntheit zum Arzneimittelgebrauch anregen 

können
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Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (3)

 Verbot der Prominentenwerbung (§ 11 I 1 Nr. 2 HWG) (2)

 Voraussetzungen

 Empfehlung?

 weite Auslegung (BGH), echter Anwendungsappell (OLG Köln 2013)
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Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (4)

 Verbot der Prominentenwerbung (§ 11 I 1 Nr. 2 HWG) (3)

 Bekanntheit?

OLG Köln 2015
Makro-Influencerin
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Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (5)

 Verbot der Prominentenwerbung (§ 11 I 1 Nr. 2 HWG) (4)

 Person = Avatar?

 zivilrechtlich = verlängerter Arm eines Rechtssubjekts 

 öffentlich-rechtlich (Gesetzesvorbehalt usw.) (str.)
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Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (6)

 Verbot der Vorher-Nachher-Werbung (§ 11 I 3 Nr. 1 HWG)

OLG Hamm 2024
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Influencer-Marketing

Rechtliche Rahmenbedingungen für virtuelles Influencer-

Marketing  (7)

 Kennzeichnungspflichten für kommerzielle Kommunikation wie bei 

realen Influencern (§ 6 Abs. 1 Nr. 1 DDG, § 22 Abs. 1 S. 1 MStV, § 5a 

Abs. 4 UWG)

 ausreichend 

z.B. „Werbung“/„Anzeige“/„bezahlte Werbepartnerschaft“

 nicht ausreichend 

z.B. „Infomercial“, „Advertorial“, „ad“ usw.
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Inhouse-Marketing

Usecase: Disease Awareness auf Unternehmens-Website 

durch Anamnese-Bögen
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Inhouse-Marketing

 Interaktion durch Chatbots

 regelbasierte Chatbots (Clickbots)

 KI-basierte Chatbots (inkl. Videobots mit Avatar)
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Inhouse-Marketing

Einsatzmöglichkeiten
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Inhouse-Marketing

Einsatzmöglichkeiten
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Inhouse-Marketing

Einsatzmöglichkeiten
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KI-VO

 seit 1.8.2024 in Kraft
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KI-VO

 zentrales Regelungsobjekt: KI-System (1)

 maschinengestützte Software

 auf einen in unterschiedlichem Grad autonomen Betrieb ausgelegt

 nicht ausschließlich regelbasierte Software

 minimaler Autonomiegrad ausreichend

 Output kann physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen

 kann nach Inbetriebnahme Anpassungsfähigkeit zeigen
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KI-VO

 zentrales Regelungsobjekt: KI-System (2)

 maßgebliches Merkmal: Fähigkeit zur Ableitung

 leitet aus dem Input (Informationen/Daten) Output ab

 Ableitungstechniken: 

 Maschinelles Lernen (ML)

 logik- und wissensgestützte Konzepte

 Ermöglichung von Lern-, Schlussfolgerungs- und 

Modellierungsprozessen
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KI-VO

 zentrales Regelungsobjekt: KI-System (3)

 weite Definition

 z.B. Chatbots, Videobots und Avatare, sofern sie nicht auf rein 

regelbasierter Software beruhen
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KI-VO

 zentrales Regulierungsmodell: risikobasierter Ansatz 

entsprechend konkretem Verwendungszweck

Inakzeptables

Risiko

Hohes

Risiko

Niedriges 

Risiko

minimales 

Risiko

Verbot

Konformitäts-

bewertung

Transparenz-

pflichten

Codes of Conduct
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KI-VO

ergänzendes Regulierungsmodell: risikobasierter Ansatz bei 

allgemeinem Verwendungszweck

Kein systemisches 

Risiko

• technische Dokumentation

• Informationspflichten

• Strategie zur Einhaltung 

des  Urheberrechts

Systemisches 

Risiko

+

• Bewertung

• Risikoanalyse

• Risikoüberwachung

• Cybersicherheit
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KI-VO

ergänzendes Regelungsobjekt: KI-Modell mit allgemeinem 

Verwendungszweck (General Purpose AI Model = GPAIM) (1)

 erhebliche allgemeine Verwendbarkeit

 Fähigkeit, ein breites Spektrum unterschiedlicher Aufgaben 

kompetent zu erfüllen

 Möglichkeit der Integration in eine Vielzahl nachgelagerter Systeme 

oder Anwendungen

z.B. Large Language Models (LLMs), z.B. GPT 4o, Claude 3.5
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KI-VO

ergänzendes Regelungsobjekt: KI-Modell mit allgemeinem 

Verwendungszweck (General Purpose AI Model = GPAIM) (2)

= technische Grundlage für KI-Systeme mit allgemeinem 

Verwendungszweck, z.B. ChatGPT, Microsoft Copilot
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KI-VO

Regelungsadressaten mit originären Pflichten = Akteure in der 

KI-Wertschöpfungskette (1)

 Anbieter (einschl. ggfs. Produkthersteller und weitere Akteure)

 Betreiber 

 Einführer

 Händler 
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KI-VO

Regelungsadressaten mit originären Pflichten = Akteure in der 

KI-Wertschöpfungskette (2)

 Anbieter

 Beteiligung an der Entwicklung (Eigenentwicklung oder 

Entwicklungsauftrag) eines KI-Systems oder eines KI-Modells mit 

allgemeinem Verwendungszweck (GPAI-Modell)

 relevante Nutzungshandlung

 KI-Systeme: Inverkehrbringen unter eigenem Namen oder Inbetriebnahme

 GPAI-Modelle: Inverkehrbringen unter eigenem Namen 
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KI-VO

Use Case: LLM Chatbot/Videobot Disease Awareness (1)

 pharmazeutisches Unternehmen X will KI-Elemente, hat aber keine 

eigene Expertise

 Fremdlizensierung (GPAI-Modell, z.B. ChatGPT, Claude 3)

 Lizenzgeber (z.B. OpenAI, Anthropic) = Anbieter GPAI-Modell i.S.d. 

KI-VO

 Rolle Lizenznehmer X?
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KI-VO

Use Case: LLM Chatbot Disease Awareness (2)

 Operationalisierung Zurverfügungstellung GPAI-Modell

 Benutzeroberfläche (Graphical User Interface, GUI)

 Programmierschnittstelle (Application Programming Interface, API)

Quelle: https://guides.ai/how-to-use-chatgpt-api/



26. November 2024 38© Rechtsanwalt Prof. Dr. Ulrich  M. G a s s n e r , Mag. rer.publ., M. Jur. (Oxon.)

KI-VO

Use Case LLM Chatbot Disease Awareness (3)

 Anpassung an eigene Erfordernisse/Operationalisierung

 Einbindung sonstiger, insbesondere unternehmensspezifischer 

Informationen/Datenbanken

 Retrieval Augmented Generation (RAG)

 Pre-Prompt Engineering (PPE)

 Problem: Rollenwechsel 

 X = Anbieter i.S.d. KI-VO wegen Beteiligung an GPAIM-Entwicklung?

 nur bei Finetuning (= Verfahren, bei dem das KI-Modell selbst mit 

unternehmenseigenen Daten trainiert wird)

i.d.R. (-)
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KI-VO

Use Case LLM Chatbot Disease Awareness (4)

 X = Anbieter eines KI-Systems i.S.d. KI-VO (= Chatbot) wegen 

Integration in unternehmensspezifische Anwendung (+)
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KI-VO

Transparenzpflicht von KI-Systemen, die für die direkte 

Interaktion mit natürlichen Person bestimmt sind 

 Sicherstellungspflicht der Anbieter

 „Interaktion“ weit zu verstehen 

z.B.  über Chat-Funktion bei Instagram, sog. Direct Message, Antwort auf 

Follower-Post

 Information der Betroffenen darüber, dass sie mit einem KI-System 

(LLM-Chatbot, KI-Avatar usw. ) interagieren

 Ausnahme:

 aufgrund der Umstände und des Kontexts der Nutzung offensichtlich

 Maßstab: Sicht einer durchschnittlich informierten, aufmerksamen und 

verständigen natürlichen Person

 Umsetzung durch Beschriftung, Overlays, Banner, Pop-Ups, auditive 

Hinweise spätestens zum Zeitpunkt der ersten Interaktion
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KI-VO

Transparenzpflicht von KI-Systemen, die synthetische Audio-, 

Bild-, Video- oder Textinhalte erzeugen (1)

 Verantwortung der Anbieter

 Anforderungen:

1. Kennzeichnung des Output in einem maschinenlesbaren Format

2. Erkennbarkeit als künstlich erzeugt oder manipuliert

Ausnahme: untergeordnete Standardbearbeitung

 Umsetzung durch Beschriftung, sichtbare Wasserzeichen, auditive 

Hinweise, Metadaten spätestens zum Zeitpunkt der ersten 

Interaktion
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KI-VO

Transparenzpflicht von KI-Systemen, die synthetische Audio-, 

Bild-, Video- oder Textinhalte erzeugen (2)
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KI-VO

Transparenzpflicht von KI-Systemen, die Deepfakes erzeugen 

oder manipulieren (1)

 Verantwortung der Betreiber

 Deepfake 

 Bild-, Ton-, oder Videoinhalte,                                                                                       

die wirklichen Personen, Gegenständen, Orten, Einrichtungen oder 

Ereignissen ähneln                                                                                                      

und                                                                                                                          

einer Person fälschlicherweise als echt oder wahrheitsgemäß erscheinen 

würde

 durch KI erzeugt oder manipuliert

z.B. virtueller Influencer in scheinbar realer Welt, virtueller Clon-Promi-

Influencer 
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KI-VO

Transparenzpflicht von KI-Systemen, die Deepfakes erzeugen 

oder manipulieren (2)
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KI-VO

Transparenzpflicht von KI-Systemen, die Deepfakes erzeugen 

oder manipulieren (3)

 Offenlegung, dass die Inhalte künstlich erzeugt oder manipuliert 

wurden

 Ausnahmen: offensichtlich Kunst usw.

 Umsetzung durch Beschriftung, sichtbare Wasserzeichen, auditive 

Hinweise spätestens zum Zeitpunkt der ersten Interaktion,          

ggfs. ähnlich wie #Werbung-Tag gem. DDG, MdStV, UWG
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KI-VO

Allgemeine Betreiberpflichten (1)

 Gewährleistung ausreichender KI-Kompetenz für Mitarbeitende 

und beauftragte Personen (1)

 Fähigkeit, fundierte Entscheidungen über KI-Systeme zu treffen

 Verständnis für die Auswirkungen von mithilfe von KI getroffenen 

Entscheidungen auf Betroffene 

 Kenntnisse zur Sicherstellung der angemessenen Einhaltung und 

ordnungsgemäßen Durchsetzung der KI-VO
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KI-VO

Allgemeine Betreiberpflichten (2)

 Gewährleistung ausreichender KI-Kompetenz für Mitarbeitende 

und beauftragte Personen (2)

 Umfang

 kein „one-fits-all“

 Vorkenntnisse, Erfahrungen und Ausbildung der Personen

 Kontext, in dem KI-Systeme eingesetzt werden 

 Personen oder Personengruppen, bei denen die KI-Systeme eingesetzt 

werden
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KI-VO

Allgemeine Betreiberpflichten (3)

 KI-Beauftragter nicht erforderlich
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KI-VO

Risiko Hochrisiko-KI-System durch medizinische Zweck-

bestimmung (1)

Inakzeptables

Risiko

Hohes

Risiko

Niedriges 

Risiko

minimales 

Risiko

Verbot

Konformitäts-

bewertung

Transparenz-

pflichten

Codes of Conduct
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KI-VO

Risiko Hochrisiko-KI-System durch medizinische Zweck-

bestimmung (2)

 KI-unterstützte Medizinprodukte-Software (AI enabled medical 

device software, AIeMDSW) = Hochrisiko-KI-System 

Konformitäts-

bewertung

nach KI-VO

+
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KI-VO

Risiko Hochrisiko-KI-System durch medizinische Zweck-

bestimmung (3)
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KI-VO

Risiko Hochrisiko-KI-System durch medizinische Zweck-

bestimmung (4)

 grds. abhängig von Zweckbestimmung (intended purpose)                

= Definitionsmacht des Herstellers

 aber subjektive und objektive Grenzen (insbes. Willkür)

 z.B. Bezeichnung als „Nicht-Medizinprodukt“ bei ChatGPT nicht

willkürlich (str.)



26. November 2024 53© Rechtsanwalt Prof. Dr. Ulrich  M. G a s s n e r , Mag. rer.publ., M. Jur. (Oxon.)

KI-VO

Geldbußen 

 auch bei Verstoß gegen Transparenzpflichten

 bis zu 15 Mio. € oder bis zu 3 % des weltweiten Jahresumsatzes
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KI-VO

Geltung

Quelle: https://www.itsecuritycoach.com/2024/09/27/die-eu-verordnung-zur-kunstlichen-intelligenz-ein-uberblick-uber-die-

erste-umfassende-ki-regulierung
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Produkthaftung

neue EU-Produkthaftungsrichtlinie 2024/2853

 ab 9.12.2024 in Kraft

 Umsetzungsfrist bis 9.12.2026

 gilt auch für KI-Systeme

 Anbieter i.S.d. KI-VO = Hersteller i.S.d. Richtlinie 2024/2853

 u.a. Beweiserleichterungen, z.B. Vermutung des ursächlichen  

Zusammenhang zwischen der Fehlerhaftigkeit des Produkts und 

dem Schaden, wenn festgestellt wurde, dass das Produkt fehlerhaft 

und der entstandene Schaden seiner Art nach typischerweise auf 

den betreffenden Fehler zurückzuführen ist 

z.B. „Blackbox“             Halluzinationen

ergänzende spezielle KI-Haftungsrichtlinie in Pipeline
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KI-generierte Personen im Marketing = KI-Systeme

KI-VO anwendbar 

 Kompetenzanforderung (ab 2.2.2025)

 Transparenzanforderungen (ab 2.8.2025)

 Risiko intelligentes Medizinprodukt (ab 2.8.2027)

verschärfte Haftung (ab 10.12.2027)




