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Kl in der Ersteinschatzung

Anforderungen aus regulatorischer Sicht

Sveno Walder, Geschaftsfliihrer Tensewa GmbH, 24. Juni 2026
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Kl in der Ersteinschatzung

* Genauigkeit von Kl-Ersteinschatzungen: 94.9%
* Genauigkeit von Kl-Ersteinschatzungen durch Nutzer: 34.5%

KI-Ersteinschatzung mit und ohne Nutzer
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KI-Ersteinschatzung KI-Ersteinschatzung mit
Nutzer

B Genauigkeit (%)
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Qpn Daten aus: BEAN/PAYNE/PARSONS/KIRK/CIRO/MOSQUERA-GOMEZ/HINCAPIE/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

¢ I\/Iedizinprodukterecht HERSTELLER

Entwickelt, produziert und SACHaFEEIRISTHE
MEDIZINPRODUKTERECHT bringt das Medizinprodukt VERORDNUNGEN

Regelt Sicherheit, Leistun: in Verkehr. kegenzendie aliemelian
?md Konformitit von 9 ! Anforderungen um detail-
Medizinproduten lierte, fachliche Vorgaben.

* Privatrecht (Vertragsrecht)

| HERSTELLER
| MEDIZIN- : I 5

|| PRODUKTE- | & 4 o

» Sachspezifische Verordnungen
(Al-Act, Omnibus)

* Hersteller, Importeure,
EU-Bevollmachtigte

SACHSPEZIFISCHE | |
VERORDNUNGEN
= Klinische Bewertung )

- Datenschytz
= Cybersicherheit

(Neas X

g Regelt die Rechtsbeziehungen
o2 zwischen Hersteller und
Nutzern (z. B. Vertrége,

A . s Haftung).
Bild generiert mit Kl :
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2) Gesetzliche Grundlagen

* Medical Device Regulation (MDR)

=> Vor allem Pflichten flir Hersteller

* Artificial Intelligence Act (Al-Act)

=> Generelle Anforderungen fur KlI-Systeme

e Datenschutzverordnung (DSGVO)

=> Datenschutz als zentrales Regelungsobjekt
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3) Anforderungen an High-Risk KI-Systeme

* KI-System ist
Sicherheitskomponente oder
eigenstandiges
Medizinprodukt

High-Risk KI-Systeme im Al Act

—_— P

ErT /" Die Kl unterstiitzt [ Als High-Risk KI-System |
t Erstemschatzung] [ bei der Ersteinschiitzung- | unterliegt es dem
e |

in der Notaufnahm die Entscheidung bleibt | Al Act.
\_  beim Menschen.

High-Risk KI-Systeme
@ Risikomanagement {

Datenqualitat i

und -governance

@) Transparenz und

% |Information

Einschatzung

Risiko: HOCH

* KI-System braucht eine
Konformitatsbewertung

KI-System

fl 4] | (Ersteinschitzung)

Ziel des Al Act: Vertrauen schaffen, Grundrechte schiitzen und
sichere KI-Nutzung - besonders in sensiblen Bereichen wie der Medizin.

Bild generiert mit Kl
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Robustheit, Sicherheit
und Genauigkeit

Dokumentation
und Protokoll[erung

Menschliche B
D Aufsicht B

durch eine benannte Stelle

MDCG 2025-6, Kapitel I, Punkt 1.
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3) Anforderungen an High-Risk KI-Systeme

Transparenz und Information Transparenz wird von
_ beiKISystemen ~~ benannten Stellen auch
I’fD—as KI—SyE‘.‘temhLiriterstiitzt\\\\ fU r Tra i N i N gS d ate N
unsere E£inschatzung.

Hier sehen Sie, wie die }
\\Eltscheidung zustande kommt.
/ J

verlangt.

r 3
Transparenz und
Information

Bild generiert mit Kl
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4) State of the Art

L. Die Produkte erzielen die von ihrem Hersteller vorgesehene Leistung und werden so ausgelegt und hergestellt,
dass sie sich unter normalen Verwendungsbedingungen fiir ihre Zweckbestimmung eignen. Sie sind sicher und
wirksam und gefdhrden weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und
die Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls Dritter, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer
Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen Mafd an Gesundheitsschutz
und Sicherheit vereinbar sein miissen; hierbei ist der|allgemein anerkannte Stand der Technik [zugrunde zu
legen.

Punkt 1, Kapitel 1, Anhang |, MDR

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

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

- Primare Auslegung durch benannte Stellen
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5) Fazit zum Schluss

* Transparenzanforderungen als finanzielle Hirde

* «State of the Art» Begriff schwierig auszulegen fir KI

* Erhdhte Sicherheit und Leistung von Kl-Produkten

* Messbarkeit als Wettbewerbsbefahigung
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