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Medizinprodukte in der Anwendung — Vertikale Regelungen

Vertikale Regelungen sind solche, die nur fur eine spezifische Produktart greifen
= Primares Recht fur die Entwicklung, Herstellung und das Inverkehrbringen von Medizinprodukten
— Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
— Verordnung (EU) 2017/746 Uber in — vitro Diagnostika (IVDR)
— Deutsches Medizinproduktedurchfihrungsgesetz (MPDG)

» Sekundares Recht fur den gemeinsamen Markt mit Medizinprodukten
— Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)
— Verordnung (EU) 2017/746 Uber in — vitro Diagnostika (IVDR)
— Medizinprodukte Abgabeverordnung (MPAV)

» Tertiares Recht fur die Anwendung von Medizinprodukten in der Gesundheitseinrichtung
— Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
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Medizinprodukte in der Anwendung — Horizontale Regelungen

Horizontale Regelungen sind solche, die generisch und Produktunspezifische Regelungen treffen

= Primares Recht fur die Entwicklung, Herstellung und das Inverkehrbringen von Medizinprodukten
— Richtlinie 2014/30/EU - elektromagnetische Vertraglichkeit (ProdSG)
— Richtlinie 2013/59/Euratom — Strahlenschutz nebst nationaler Umsetzung (StrISchG, StrlSchV ...).
— Richtlinie 2006/42/EG — Maschinenrichtlinie (ProdSG)
— Richtlinie (EU) 2024/2853 — Produkthaftungsrichtlinie (ProdHaftG)
— Verordnung (EU) 2016/679 - Datenschutz-Grundverordnung
— Verordnung (EU) 2024/1689 — Kl-Verordnung

Dr. Volker Lucker| L Kanzlei Lucker
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Medizinprodukte in der Anwendung — Horizontale Regelungen

Horizontale Regelungen sind solche, die generisch und Produktunspezifische Regelungen treffen

(...)
» Sekundares Recht fur den gemeinsamen Markt mit Medizinprodukten
— Verordnung (EG) Nr. 1/2003 — Wettbewebsverordnung
— Verordnung (EU) 2016/679 - Datenschutz-Grundverordnung
— Richtlinie 2005/29/EG — Unlautere Geschaftspraktiken (UWG, HWG)

» Tertiares Recht fur die Anwendung von Medizinprodukten in der Gesundheitseinrichtung
— Richtlinie 89/391/EWG — Arbeitssicherheit
— Richtlinie 2013/59/Euratom — Strahlenschutz nebst nationaler Umsetzung (StriSchG, StrISchV ...)
— Verordnung (EU) 2016/679 - Datenschutz-Grundverordnung
— Verordnung (EU) 2024/1689 — Kl-Verordnung
— §§ 630a ff. BGB — Behandlungsvertrag
— Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
— Infektionsschutzgesetz (IfSG)

Dr. Volker Liicker]| Il\(ﬂaprﬂihi]cker
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Medizinprodukte in der Anwendung —

Neuere Regelungen betreffen fast ausschlieflich den Bereich der IT !

» Medizinprodukte Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Dr. Volker Liicker]| Il\</|aPn-ZR|2iC|IT]ECker
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Einweisung nach der MPBetreibV

= Allgemeine Einweisung in die ordnungsgemalfe Handhabung grundsatzlich bei allen MP
erforderlich!

— Bei Software gilt dies auch bei jeder Aktualisierung, soweit diese die Handhabung durch den
Benutzer der Software nicht nur geringfugig andert.

§ 4 Abs.3 MPBetreibV

Dr. Volker Liicker]| Il\(/ITDanlziChijcker
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Einweisung nach der MPBetreibV

> Besonderheiten bei spezieller Software

Software der Klasse IIb und Il und IVD der Klasse C und D:

Spezialregelung zur Einweisung (und Funktionsprufung):

— nur durch den Hersteller selbst oder dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit
Hersteller handelt

§ 17 Abs. 1 MPBetreibV

— Benutzung nur durch Benutzer, die vom Hersteller / befugten Person eingewiesen wurden,
kein Schneeballsystem!

§ 17 Abs. 2 MPBetreibV

Dr. Volker Liicker]| Kanzlei Liicker
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Einweisung nach der MPBetreibV

> Besonderheiten bei spezieller Software

Software der Klasse |Ib und Il und IVD der Klasse C und D:
= Inhalt der Einweisung:

— Anhand der Gebrauchsanweisung mit sicherheitsbezogenen Informationen und den
Instandhaltungshinweisen

— in Anwendung, Handhabung und Betrieb
— Sowie in die zulassige Verbindung mit anderen Produkten und Zubehor

-  Dokumentation der Einweisung, aber nicht im Medizinprodukte-Buch

Dr. Volker Liicker]| Kanzlei Liicker
R MP-Recht
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Organisationspflichten nach der MPBetreibV

Instandhaltunq:

Notwendige MaBnahmen und Intervalle folgen nicht aus dem Gesetz, d.h. Festlegung durch
Betreiber im eigenen Ermessen unter Beachtung der Herstellerangaben

Instandhaltung immer
— nach sicherheitsrelevantem Vorkommnis
— bei Software nach sicherheitsrelevanter Softwareaktualisierung

Neben STK und MTK, bei Software: IT- Sicherheitstberprifung:

» Zweck: Risiken und Leistungsbeeintrachtigungen fruhzeitig erkennen und verringern
» Protokoll

Dr. Volker Liicker]| Il\(/l?jngzichi]cker
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Medizinprodukte in der Anwendung —

Neuere Regelungen betreffen fast ausschlieflich den Bereich der IT !

» Medizinprodukte Betreiberverordnung - MPBetreibV,
» Verordnung (EU) 2024/1689 — Kl-Verordnung,

Dr. Volker Liicker]| Il\(ﬂaprﬂilf.}i]cker
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Grundsatze der Kl-Verordnung
KI — Systeme sind vom Ausgangspunkt her besondere Software

Der Begriff KI — System umfasst nicht nur die Software, sondern auch die diesbezligliche
Hardware

Medizinprodukte — Software ist, wenn sie kunstliche Intelligenz enthalt, ein ,,Hochrisiko KI-
System"

Medizinprodukte KI — Systeme bedirfen der menschlichen Aufsicht im Sinne von Art. 14

Dr. Volker Liicker]| IlsAaF)quLIF]?cker
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Betreiberpflichten in der Kl-Verordnung, Art. 26

> Betreiber Uibertragen natlrlichen Personen, die Gber die erforderliche Kompetenz, Ausbildung und Befugnis verfligen, die
menschliche Aufsicht und lassen ihnen die erforderliche Unterstiitzung zukommen.

» Haben die Betreiber einen schwerwiegenden Vorfall festgestellt, informieren sie auch unverziiglich zuerst den Anbieter
und dann den Einflhrer oder Handler und die zustandigen Marktliiberwachungsbehdrden Gber diesen Vorfall.

> Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen

» treffen geeignete technische und organisatorische Maldnahmen, um sicherzustellen, dass sie solche Systeme
entsprechend der den Systemen beigeflgten Betriebsanleitungen verwenden.

» Uberwachen den Betrieb des Hochrisiko-KI-Systems anhand der Betriebsanleitung und informieren gegebenenfalls
die Anbieter.

» sorgen daflr, dass die Eingabedaten der Zweckbestimmung des Hochrisiko-KI-Systems entsprechen und
ausreichend reprasentativ sind.

» informieren unverzuglich den Anbieter oder Handler und die zustandige Marktuberwachungsbehorde und setzen die
Verwendung des Systems aus, wenn sie Grund zu der Annahme haben, dass die Verwendung gemalf der
Betriebsanleitung dazu fuhren kann, dass dieses Hochrisiko-KI-System ein Risiko im Sinne des Artikels 79 Absatz 1
birgt.

Dr. Volker Liicker]| IlsAaF)quLIF]?cker
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Betreiberpflichten in der Kl-Verordnung, Art. 26

» Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen
> (...)
» bewahren die von ihrem Hochrisiko-KI-System automatisch erzeugten Protokolle, soweit diese Protokolle ihrer
Kontrolle unterliegen, fur einen der Zweckbestimmung des Hochrisiko-KI-Systems angemessenen Zeitraum von

mindestens sechs Monaten auf, sofern im geltenden Unionsrecht, insbesondere im Unionsrecht Uber den Schutz
personenbezogener Daten, oder im geltenden nationalen Recht nichts anderes bestimmt ist.

» informieren vor der Inbetriebnahme oder Verwendung eines Hochrisiko-KI-Systems am Arbeitsplatz die
Arbeitnehmervertreter und die betroffenen Arbeitnehmer daruber, dass sie der Verwendung des Hochrisiko-KI-
Systems unterliegen werden.

» habe die Pflicht zur Durchfuhrung einer Datenschutz-Folgenabschatzung gemaf Art. 35 DSGV / Art. 27 DGSV.

» informieren bei Hochrisiko-KI-Systeme, die naturliche Personen betreffende Entscheidungen treffen oder bei solchen
Entscheidungen Unterstltzung leisten, die naturlichen Personen daruber, dass sie der Verwendung des Hochrisiko-
Kl-Systems unterliegen.

Dr. Volker Liicker]| Il\(ﬂaprﬂilf.}i]cker
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menschlichen Aufsicht iSd Kl-Verordnung, Art. 14
Die menschliche Aufsicht dient
der Verhinderung oder Minimierung der Risiken flr Gesundheit, Sicherheit oder Grundrechte,

die entstehen kdnnen, wenn ein Hochrisiko-KI-System im Einklang mit seiner Zweckbestimmung oder im Rahmen einer
verninftigerweise vorhersehbaren Fehlanwendung verwendet wird.

insbesondere wenn solche Risiken trotz der Einhaltung anderer Anforderungen der KI-VO fortbestehen —

Die AufsichtsmaBnahmen miissen den Risiken, dem Grad der Autonomie und dem Kontext der Nutzung des Hochrisiko-KI-
Systems angemessen sein und werden durch

Vorkehrungen, die vor der Inbetriebnahme vom Anbieter bestimmt und,
» entweder in das Hochrisiko-KI-System eingebaut werden oder
» dazu geeignet sind, vom Betreiber umgesetzt zu werden.

OLYMPUS
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menschlichen Aufsicht iSd Kl-Verordnung, Art. 14

menschliche Aufsicht muss angemessen gqualifiziert und verhaltnismaBig in der Lage sein,

» die einschlagigen Fahigkeiten und Grenzen des Hochrisiko-KI-Systems angemessen zu verstehen und seinen Betrieb
ordnungsgemaRB zu Uberwachen, (Inkl. Erkennen, Beheben von Anomalien, Fehlfunktionen, unerwarteter Leistung)

» sich einer moglichen Neigung zu einem automatischen oder ibermaBigen Vertrauen in die von einem Hochrisiko- KI-
System hervorgebrachte Ausgabe (,Automatisierungsbias™) bewusst zu bleiben, insbesondere wenn Hochrisiko- KI-
Systeme Informationen oder Empfehlungen ausgeben, auf deren Grundlage natirliche Personen Entscheidungen
treffen;

» die Ausgabe des Hochrisiko-KI-Systems richtig zu interpretieren, wobei beispielsweise die vorhandenen
Interpretationsinstrumente und -methoden zu berticksichtigen sind;

> in einer bestimmten Situation zu beschlieBen, das Hochrisiko-KI-System nicht zu verwenden oder die Ausgabe des
Hochrisiko-KI-Systems auBer Acht zu lassen, auBer Kraft zu setzen oder riickgangig zu machen;

» in den Betrieb des Hochrisiko-KI-Systems einzugreifen oder den Systembetrieb mit einer ,Stopptaste™ oder einem
ahnlichen Verfahren zu unterbrechen, was dem System ermdglicht, in einem sicheren Zustand zum Stillstand zu
kommen.

Dr. Volker Liicker]| IlsAaF)quLIF]?cker
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Erwartungen an die Kl-Verordnung

Umsetzung und Anwendung ist unterschiedlich geregelt:

» ZT. ab 02.02.2025, 02.08.2025, 02.08.2026 und 02.08.2027
> Menschliche Aufsicht gilt ab 02.08.2027
> Anderung der MPBetreibV ist zu erwarten zu den Einzelheiten

» EU-Kommission hat Auftrag fur eine Norm zur ,menschlichen Aufsicht KI-Systeme" in Auftrag gegeben

Dr. Volker Liicker]| Il\(ﬂaprﬂilf.}i]cker
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Takeaway Message

Medical Devices

Joint Artificial Intelligence Board and AIB 2025-1
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2025-6
AIB 2025-1

MDCG 2025-6

Interplay between the Medical Devices
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AlA)

June 2025
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Menschliche Aufsicht liber KI-
Medizinprodukte als neuartige
Aufgabe fiir Krankenhauser

Prof Dr. Helnz-Uwe Dettiing

Zusammenfassung: Die Verabschledung der verordnung (EV) 2024/1639
Ober konstliche Intelligenz vom 13. Junl 2024 (. KI-Verordnung” oder
«KI-WO") Ist eln Meallensteln der Rechtsgeschichte, der zugleich bis tief
hinein in den Alltag der Menschen wirken wird. Kanstliche intelligenz
({«KI")yverandert die Welt wie kelne andere Technoelogle zuvor - Im Groen
wie Im Kleinen. well nahezu alles Im menschlichen Leben von Entschel-
dungen bastimmt wird und KI eine Entscheldungstechnologle Ist, kann
nahezu alles Im menschlichen Leben von KI bestimmt werden. Die hohe
Lelstungsfihigkalt von Ki-Algorithmen erdffnet der Menschhealtwillig
neue Chancen, stellt sle aber auch vor willig neue Herausforderungen.

Sle muss sicherstellen, dass Ki-Software den Nutzen, den sle verspricht,
auchtatsachlich schafft, und glelchzeltig die Rislken beharrschenund be-
grenzen, die diese Technologle mit sich bringt. DMes gk auchund gerade
Im Berelch der Medizin, die zu den viel hendsten A di f

I
el-

Aufsatze

menarbelt und Entwicklung (OECD)
angeglichen.” Sie Ist fiir slch genom-
men jedoch kaum verstindlich. Fiir
das verstindnis zumindest etwas
walterfithrend sind die Erwigungs-
griinde der KI-Verordnung und die
KI-Definitions-Leitlinien, die die
EU-Kommission am 06.02.2025
verdifentlicht hat.?

Ein richtiges Verstindnis von
kiinstlicher Intelligenz bzw. des Be-
£riifs des K1-Systems Ist jedoch die
grundlegendste Voraussetzung fiir
eine wirksame menschliche Aui-
sichtund steht daher im Zentrum
des vorllegenden Beltrages. Daher
dazu schon elnmal Folgendes: Wie
sich L. 2. aus Satz 2 des ETwigungs-
grundes 12 der KI-V0 erglbt, sind
KI-Systeme jedentalls vom Aus-
gangspunkt her betrachtet elne
besondere ATt von Software, die
von einfacheren herkommlichen
Soft men und Program-

dernvon Kl gehtrt. Der nachfolgende Beltrag gibt vor diesem Hintergrund
elnen ersten Oberblick Ober die Anforderungen der Ki-Verordnung an die

menschliche Aufsicht Ober KI-Medizinprodukie durch Krankenhiuser als
Betrelber, die zuglelch Im Kontext der menschlichen Kontrolle Ober Kl als

groder gesamtgesellschaftlicher Aufgabe zu betrachten Ist.

Schlagwirter: Konstliche Intelligenz, ma:

1 hileh

Lernen, men

Aufsicht, Loglk, Statistik, Induktion, Deduktion

Meuartige Anforderungen der
Kl-Ver gan dle menschllch
Aufsicht Im Allgemelnen

Definltion des KI-Systems”

Die KI-Verordnung trat auf-

grund threr verdffentlichung am
12.07.2024 im Amtshlatt der Euro-
paischen Unlon zum 01.08.2024 In
Kraft. Sle galt bzw. gilt sukzessive In
{hren verschiedenen Tellen ab dem
02.02.2025, 02.08.2025, 02.08.2026
und 02.08.2027.

Die KI-Verordnung verwendet trotz
threr Bezelchnung als Verordnung
{iber kiinstliche Intelligenz® in
thren Regelungstetlen Im Wesent-
lichen nicht den Begriff der kiinst-

lichen Intelligenz, sondern den Be-
griff des |KI-Systems®. ATt.3NL 1
der KI-vo defintert als KI-System®
eln maschinengestiitzies System,
das fiir einen In unterschiedlichem
Grade autonomen Betrleb ausgelegt
istund das nach seiner Betriebs-
aufnahme anpassungsfihig sein
kann und das aus den erhaltenen
Eingaben fiir explizite oder impli-
zite Ziele ableltet, wie Ausgaben wie
etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfeh-
Iungen oder Entscheldungen erstellt
werden, die physische oder virtuelle
Umgebungen beelnilussen konnen.
DMese Definition st im Wesentli-
chen der KI-Definition der Organi-
sation filr wirtschaftliche Zusam-

mierungsansitzen abzugrenzen
1st. Der Begrlff des .maschinen-
gestiitzten Systems® wurde in der
KI-vO gewahlt, um auch Hardware-
Komponenten zu erfassen, die dle
Funktlonsiihigkelt von K1-Systa-
men ermiglichen. Das Wesen von
KI-Systemen wird indes geprigt
durch die Software-Komponenten,
die die Datenverarbeltung und
Erfiillung von Aufgaben durch die
Hardware steuern.*

Wie sich wiederum aus der Defini-
tlon des Begriffs ,Medizinprodukt®
in AT 2 NI 1 der Verordnung (EU)
20177745 fiber Medizinprodukte
{-MP-Verordnung® oder ,MP-VO™)
ergibt, kann Software auch ein Me-
dizinprodukt seln, wenn sie elnen
oder mehrere der dort aufgefithrten
spezifischen medizinischen Zwecke
erfiillen, also beisplelsweise der DI-
agnose, Verhiitung, Uberwachung,
Vorhersage, Prognose, Behandlung
oder Linderung von Krankhelten
bed konkreten Fatienten dlenen
soll. In der Folge kann daher auch
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