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KI in der Ersteinschätzung

• Genauigkeit von KI-Ersteinschätzungen: 94.9%
• Genauigkeit von KI-Ersteinschätzungen durch Nutzer: 34.5%
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Daten aus: BEAN/PAYNE/PARSONS/KIRK/CIRO/MOSQUERA-GOMEZ/HINCAPIÉ/EKANAYAKA/TARASSENKO/ROCHER/MAHDI, 
Reliability of LLMs as medical assistants for the general public: a randomized preregistered study, publiziert am 9. 
Februar 2026 in: Nature Medicine 32, 609-615 (2026)
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1) Einleitung
• Medizinprodukterecht
• Privatrecht (Vertragsrecht)
• Sachspezifische Verordnungen 

(AI-Act, Omnibus)
• Hersteller, Importeure, 

EU-Bevollmächtigte

4

Bild generiert mit KI



2) Gesetzliche Grundlagen

• Medical Device Regulation (MDR)
=> Vor allem Pflichten für Hersteller

• Artificial Intelligence Act (AI-Act)
=> Generelle Anforderungen für KI-Systeme

• Datenschutzverordnung (DSGVO)
=> Datenschutz als zentrales Regelungsobjekt
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3) Anforderungen an High-Risk KI-Systeme
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• KI-System ist 
Sicherheitskomponente oder 
eigenständiges 
Medizinprodukt

• KI-System braucht eine 
Konformitätsbewertung 
durch eine benannte Stelle

MDCG 2025-6, Kapitel I, Punkt 1.



3) Anforderungen an High-Risk KI-Systeme
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Transparenz wird von 
benannten Stellen auch 
für Trainingsdaten 
verlangt.
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4) State of the Art
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Punkt 1, Kapitel 1, Anhang I, MDR

- «Stand der Technik» nicht durch EU-Kommission definiert

- «Definitionsschranke» im Standardisation Request (M/565 vom 15.5.2020)

- Primäre Auslegung durch benannte Stellen



5) Fazit zum Schluss

• Transparenzanforderungen als finanzielle Hürde

• «State of the Art» Begriff schwierig auszulegen für KI

• Erhöhte Sicherheit und Leistung von KI-Produkten

• Messbarkeit als Wettbewerbsbefähigung
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