
 

 
 

Medizinischer Dienst Bund  |  Theodor-Althoff-Str. 47  |  45133 Essen  |  Telefon: 0201 8327-0  |  www.md-bund.de Seite 1 von 6 

 

Künstliche Intelligenz in Medizinprodukten: Neue 

Herausforderungen durch den „AI-Act“ der EU 
 

Essen/Berlin, 5. Mai 2025 

 

Der Bereich der Künstlichen Intelligenz (KI) hat sich in den vergangenen Jahren rasant 

entwickelt. Auch für die Medizintechnik birgt KI ein großes Potenzial, beispielsweise bei der 

Auswertung von Röntgenbildern und MRT-Aufnahmen. Doch KI stellt die Branche auch vor 

große Herausforderungen. Die EU hat mit dem „AI-Act“ eine Verordnung geschaffen, die 

diese Thematik adressiert und für bestimmte Medizinprodukte mit KI verpflichtend sein 

wird. Allerdings fehlen zur Umsetzung des AI-Acts noch rechtlich bindende Leitlinien, die 

auch der hohen technischen Komplexität und schnell voranschreitenden Entwicklung von KI 

gerecht werden. 

Software ist mittlerweile ein wesentlicher Bestandteil vieler Medizinprodukte und kann – als 

Stand Alone-Software – auch selbst Medizinprodukt sein. Beispiel dafür sind die Digitalen 

Gesundheitsanwendungen (DiGA), die Versicherte seit 2020 als Kassenleistung erhalten 

können.  

Die sogenannte Künstliche Intelligenz (KI, englisch „AI“ für Artificial Intelligence) ist ein 

Teilgebiet der Informatik, welches in den unterschiedlichsten Bereichen, auch in der Medizin-

technik, rasant an Bedeutung gewinnt. In bildgebenden Verfahren ist KI vielfach bereits fester 

Bestandteil zur Optimierung der Effizienz.  

Was ist KI?  

Organisationen wie die Europäische Kommission1, die US-amerikanische Food and Drug 

Administration (FDA), die auch zuständig ist für die Zulassung von Medizinprodukten in den 

USA, 2 oder die Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik (DKE)3 

haben Definitionen zu KI erarbeitet und veröffentlicht.  

  

                                                      
1 Künstliche Intelligenz | Gestaltung der digitalen Zukunft Europas 
2 Artificial Intelligence and Medical Products | FDA 
3 Künstliche Intelligenz: Mit Normen und Standards zielgerichtet in die Zukunft 

https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/policies/artificial-intelligence
https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/artificial-intelligence-and-medical-products
https://www.dke.de/de/arbeitsfelder/core-safety/kuenstliche-intelligenz
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Ihre Definitionen ähneln sich und haben gemeinsam, dass es um maschinengestützte Systeme 

geht, die zu einem unterschiedlich stark ausgeprägten Grad vorgegebene Ziele eigenständig 

erfüllen, indem sie menschliche Intelligenz nachahmen und Eingaben verarbeiten. Um die KI 

zu trainieren und ihre Qualität zu überprüfen, kommen zahlreiche anwendungsbezogene 

Daten zum Einsatz. So benötigt beispielsweise eine KI-gestützte Software zur Auswertung von 

Röntgenaufnahmen der Lunge zahlreiche Röntgenbilder, um zu lernen, medizinische 

Auffälligkeiten zu erkennen und passende Diagnosen vorzuschlagen.  

Legt man die unterschiedlichen Definitionen von KI zugrunde, fallen Unschärfen bei der 

Abgrenzung zwischen herkömmlicher und KI-gestützter Software auf. Dies zeigt sich auch im 

sogenannten AI-Act, den die Europäische Kommission beschlossen hat und der am 1. August 

2024 in Kraft getreten ist. Dabei handelt es sich um eine europäische Verordnung ((EU) 

2024/1689, Verordnung über künstliche Intelligenz) zur Festlegung harmonisierter 

Vorschriften für künstliche Intelligenz.4 Der AI-Act ist die weltweit erste umfassende 

Verordnung, die die Entwicklung, das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und die 

Verwendung von KI-Systemen regelt.  

Künstliche Intelligenz im AI-Act 

KI-Anwendungen werden in drei Risikokategorien eingeordnet: verbotene Praktiken, 

Hochrisiko-KI-Systeme und sonstige KI-Systeme. Die erste Kategorie umfasst KI-Systeme, die 

mit einem unannehmbaren Risiko verbunden sind und deshalb durch die Verordnung verboten 

wurden. Das betrifft zum Beispiel absichtlich manipulative oder täuschende Techniken, die 

Entscheidungen beeinflussen und damit erhebliche Schäden anrichten können.  

Hauptsächlich beschäftigt sich der AI-Act jedoch mit den sogenannten Hochrisiko-KI-

Systemen, die umfassend geregelt werden. Gemeint sind Systeme, die schwerwiegende 

Auswirkungen auf die Gesundheit, Sicherheit und Grundrechte von Personen haben können. 

Alle KI-Systeme, die weder verboten sind noch im Sinne der Verordnung als hochrisikoreich 

eingestuft werden, müssen nur in Ausnahmefällen besondere Anforderungen erfüllen.  

Viele Bestimmungen des AI-Acts werden erst nach einer Übergangszeit von zwei Jahren und 

somit erst ab dem 2. August 2026 gelten. Verbotene Praktiken mit unannehmbaren Risiken 

sind jedoch bereits seit dem 2. Februar 2025 nicht mehr zulässig. Längere Übergangsfristen 

gelten für Hochrisiko-KIs, zu denen ein Großteil der KI-gestützten Medizinprodukte gehört. Für 

diese müssen die Bestimmungen des AI-Acts bis zum 2. August 2027 umgesetzt werden.  

  

                                                      
4 Für mehr Informationen: The AI Act Explorer | EU Artificial Intelligence Act 

https://artificialintelligenceact.eu/ai-act-explorer/
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Im AI-Act lautet die Definition für ein „KI-System“ wie folgt: „ein maschinengestütztes System, 

das für einen in unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner 

Betriebsaufnahme anpassungsfähig sein kann und das aus den erhaltenen Eingaben für 

explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen, Inhalte, 

Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt werden, die physische oder virtuelle 

Umgebungen beeinflussen können.“  

Auch in dieser Definition werden die Eigenschaften eines KI-Systems zwar grundsätzlich 

umrissen, lassen in der Auslegung von Begriffen jedoch Interpretationsspielräume. Um eine 

bessere Verständlichkeit der Verordnung zu schaffen, hat die EU-Kommission eine 

Konsultation gestartet. Bis zum 11. Dezember 2024 konnten Beispiele von möglichen KI-

Systemen an das Amt für Künstliche Intelligenz der Europäischen Kommission eingereicht 

werden. Darauf basierend wurden am 6. Februar 2025 Leitlinien veröffentlicht. Diese sind zwar 

von der Europäischen Kommission gebilligt, aber noch nicht förmlich angenommen5.  

Bedeutung des AI-Acts für die Medizintechnik  

Für den Medizintechnikbereich sind insbesondere Anforderungen des AI-Acts an Hochrisiko-

KIs relevant. Als Hochrisiko-KI Systeme gelten solche KI-Systeme, die Sicherheitsbauteile oder 

eigenständige Produkte sind und in Anhang I des AI-Acts aufgeführt sind. Die Bauteile oder 

Produkte müssen vor der Vermarktung in der EU in einem Zertifizierungsprozess durch eine 

externe Stelle in Bezug auf die darin enthaltene KI überprüft werden. Das betrifft alle 

Medizinprodukte, die ein KI-System enthalten und die nach der EU-Verordnung für 

Medizinprodukte (EU) 2017/745 (MDR) in die Risikoklassen IIa und höher eingestuft werden. 

Die MDR fordert, dass Medizinprodukte ab Risikoklasse IIa durch eine sogenannte Benannte 

Stelle (notified body) auf Ihre CE-Konformität geprüft werden. 

Medizinprodukte dieser Risikoklassen, die ein Hochrisiko-KI-System enthalten, müssen 

zukünftig neben den Anforderungen der MDR auch die des AI-Act erfüllen. Die notifizierte 

Stelle zur Prüfung der KI kann dabei mit der Benannten Stelle nach MDR identisch sein, sofern 

die Stelle über die notwendigen Kompetenzen verfügt und auch eine notifizierte Stelle gemäß 

AI-Act ist. Teile der MDR und des AI-Acts stellen ähnliche Anforderungen zum Beispiel an das 

Risikomanagementsystem oder die technische Dokumentation der Produkte. Das könnte die 

gemeinsame Umsetzung beider Verordnungen zukünftig erleichtern. Doch gibt es auch 

Unterschiede. Mit dem Ziel, KI-bedingte Risiken zu mindern, fordert der AI-Act die Möglichkeit 

einer menschlichen Aufsicht, während die Produkte verwendet werden. Die MDR sieht eine 

solche Aufsicht hingegen nicht zwingend vor. Vor allem im Bereich von KI-gestütztem  

                                                      
5  Die Kommission veröffentlicht Leitlinien zur Definition von KI-Systemen, um die Anwendung des ersten KI-
Gesetzes zu erleichtern | Gestaltung der digitalen Zukunft Europas  

https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/library/commission-publishes-guidelines-ai-system-definition-facilitate-first-ai-acts-rules-application
https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/library/commission-publishes-guidelines-ai-system-definition-facilitate-first-ai-acts-rules-application
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medizinischen Monitoring könnte eine solche Aufsicht schwer umsetzbar sein oder statt der 

erhofften Entlastung einen Mehraufwand für das Personal darstellen. 

Verbreitung von KI in Medizinprodukten  

Um einen Überblick zu erhalten, in welchem Ausmaß KI bereits in Medizinprodukten genutzt 

wird, hat die US-amerikanische FDA eine Liste publiziert mit den KI- bzw. Machine Learning 

(ML)-gestützten medizinischen Geräten6, die in den USA zugelassen sind. In der Liste sind 950 

Geräte aufgeführt (Stand 7. August 2024). Mehr als drei Viertel dieser Produkte betreffen 

bildgebende Verfahren, wie Computertomographie (CT) oder Magnetresonanztomographie 

(MRT) und circa zehn Prozent sind dem kardiovaskulären Bereich zuzuordnen. Offensichtlich 

wird insbesondere in diesen Bereichen ein großes Potenzial zur Qualitätsverbesserung und 

Effizienzsteigerung gesehen, beispielsweise durch die Verbesserung der Bildqualität, die 

Unterstützung bei der Befundung, ein frühzeitiges Erkennen von Auffälligkeiten im EKG und 

bei der Langzeitüberwachung. 

Auch in der EU sind Produkte mit KI verfügbar. Laut Health AI Register, einer Website, auf der 

medizinische KI-Systeme aus dem Bereich der Radiologie aufgelistet sind, waren mindestens 

219 Produkte mit KI CE-zertifiziert (Stand 28. Januar 2025).7  

Auch in anderen Bereichen der Medizintechnik lässt sich KI finden. Daten aus einer Publikation 

aus dem Jahr 2022 zeigen, dass im orthopädischen Bereich, zum Beispiel zur Unterstützung 

der Implantation von Endoprothesen wie Knie- und Hüftprothesen, Robotersysteme 

verwendet werden, die bereits KI-gestützt sind.8 Zusätzlich gibt es einzelne KI-Anwendungen 

in anderen Bereichen wie der Neurologie, der Ophthalmologie, der klinischen Chemie, der 

Mikrobiologie und der Pathologie.9 

Auch wird KI genutzt, um neueste wissenschaftliche Erkenntnisse deutlich schneller in 

Datenbanken und Diagnoseprozesse einfließen lassen zu können und so mögliche 

Zusammenhänge zu erkennen oder seltene Krankheiten rascher zu diagnostizieren.  

  

                                                      
6 Artificial Intelligence and Machine Learning (AI/ML)-Enabled Medical Devices | FDA  
7 https://radiology.healthairegister.com/products/ 
8 Augmented Intelligence in Joint Replacement Surgery: How can artificial intelligence (AI) bridge the gap 
between the man and the machine? | Arthroplasty | Full Text 
9https://www.researchgate.net/publication/366217635_FDA_approved_Artificial_Intelligence_and_Machine_L
earning_AIML-Enabled_Medical_Devices_An_updated_landscape  

https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-aiml-enabled-medical-devices
https://radiology.healthairegister.com/products/
https://arthroplasty.biomedcentral.com/articles/10.1186/s42836-021-00108-1
https://arthroplasty.biomedcentral.com/articles/10.1186/s42836-021-00108-1
https://www.researchgate.net/publication/366217635_FDA_approved_Artificial_Intelligence_and_Machine_Learning_AIML-Enabled_Medical_Devices_An_updated_landscape
https://www.researchgate.net/publication/366217635_FDA_approved_Artificial_Intelligence_and_Machine_Learning_AIML-Enabled_Medical_Devices_An_updated_landscape
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Schließlich wird mit KI die Hoffnung verbunden, medizinisches Personal entlasten zu können, 

indem KI etwa die Überwachung von Vitalparametern oder Dokumentationsaufgaben 

übernimmt (hierzu gibt es unter anderem ein Modellprojekt vom 

Bundesgesundheitsministerium und der Charité in Berlin10).  

Mögliche Risiken beim Einsatz von KI  

Bei der Verwendung einer KI gilt es, immer auch die potenziellen Risiken im Blick zu haben und 

dem KI-System nicht blind zu vertrauen, sondern sich der Grenzen bewusst zu sein, um 

mögliche Fehler der KI zu erkennen und gegebenenfalls auch der eigenen Einschätzung mehr 

zu vertrauen als den Empfehlungen der KI.  

Andernfalls kann der sogenannte „automation bias“, also die Tendenz, Urteile zu bevorzugen, 

die von automatisierten Systemen getroffen wurden, gerade im medizinischen Bereich 

schwerwiegende Folgen haben, wenn daraus eine falsche Behandlung resultieren könnte. Bei 

KI-gestützten Systemen im medizinischen Bereich trifft bislang eine Ärztin oder ein Arzt die 

finalen Entscheidungen zur Diagnose und Behandlung, die KI hat lediglich unterstützende 

Funktion.  

Die Datenverarbeitung und die Entscheidungsfindung in hochentwickelten KI-Systemen sind 

teilweise so komplex, dass sie nicht mehr detailliert nachvollzogen werden können. Das 

bedeutet, dass ein sehr präzises Anlernen der KI-Systeme mit ausreichenden Trainingsdaten 

und eine umfassende Qualitätsprüfung notwendig sind, um entsprechend korrekte Ergebnisse 

zu erreichen und die Leistungsfähigkeit einer KI zu beurteilen. Ebenfalls mit technischen 

Risiken behaftet sind KI-Systeme, die während der Nutzung mithilfe von neuen Daten oder 

Eingaben weiterlernen und deren Qualität sich auf diese Weise während des laufenden 

Betriebs verändert und sich nicht nur verbessern, sondern auch verschlechtern kann. Solch ein 

weiterlernendes System wurde gemäß eigenen Recherchen bisher weder in der EU CE-

zertifiziert noch von der FDA als Medizinprodukt zugelassen, obwohl der AI-Act ein 

Weiterlernen für Hochrisiko-KIs unter bestimmten Voraussetzungen explizit erlaubt11. Für 

zukünftige Systeme stellt sich daher die Frage, wie ihre Sicherheit und Leistungsfähigkeit 

fortlaufend garantiert werden können. 

Um all diese Risiken adressieren und minimieren zu können, ist bei der Entwicklung von KI-

Systemen und bei deren Qualitätsprüfung ein hohes Maß an Kompetenzen erforderlich. KI-

Modelle, Herangehensweisen und Sicherheitsrisiken müssen tiefgreifend verstanden werden.  

 

                                                      
10 Implementierung eines großen KI-Sprachmodels auf einer klinischen Station der Charité (IMPL-AI-MENT) | 
BMG 
11 Art. 43 Abs. 4 Satz 2 AI-Act 

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/ressortforschung/handlungsfelder/digitalisierung/impl-ai-ment.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/ressortforschung/handlungsfelder/digitalisierung/impl-ai-ment.html
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Sichergestellt werden muss auch, dass die für die Entwicklung verwendeten Daten nicht nur 

fachlich korrekt, sondern auch repräsentativ und möglichst frei von Verzerrungen sind. Gerade 

bei der Auswahl von Daten, aus denen das KI-System lernen soll, ist umfassendes 

medizinisches Fachwissen notwendig.  

Ausblick 

Insgesamt birgt KI in Medizinprodukten ein großes Potenzial für die Verbesserung der 

Patientenversorgung und der Arbeitsbedingungen des Personals. Die rasante Entwicklung der 

KI stellt jedoch auch eine große Herausforderung dar, wobei gleichzeitig sichergestellt werden 

muss, dass Innovationen mit einem nachgewiesenen Nutzen eingesetzt werden können und 

schädliche Produkte nicht in den Markt gelangen. Insbesondere bei weiterlernenden 

Systemen könnten dabei das potenzielle Schadensausmaß groß und die Fehler schwer zu 

detektieren sein.  

KI wird nicht explizit in der EU-Verordnung für Medizinprodukte (MDR), die seit 26. Mai 2021 

gültig ist, adressiert. Allerdings schärft die Verordnung die Anforderungen an Software. Und es 

wurden spezifische Klassifizierungsregeln für die Risikoeinstufung von Software eingeführt. 

Eine strengere Klassifizierung von Software führt dazu, dass bei einer größeren Anzahl an KI-

basierten Produkten eine sogenannte Benannte Stelle (z.B. der TÜV) in die Marktzulassung 

eingebunden werden muss. Die Interessengemeinschaft der Benannten Stellen für 

Medizinprodukte hat zudem eine KI-spezifische Checkliste zur CE-Zertifizierung 

entsprechender Medizinprodukte erarbeitet12, die die Lücke zwischen der rasanten 

Entwicklung in diesem Bereich und den bestehenden Regularien überbrücken soll. Diese Liste 

findet bereits Anwendung bei der Marktzulassung von KI-gestützten Medizinprodukten. 

In näherer Zukunft sind praxisnahe, rechtsverbindliche Lösungen notwendig, die einerseits die 

Umsetzung des AI-Acts im Zusammenspiel mit der MDR ermöglichen und anderseits 

prospektiv die rasante Entwicklung in den KI-Softwareanwendungen im Blick behalten. 

 

Dieser Beitrag wurde verfasst von: 

Medizinischer Dienst Bund 

Team „Medizinprodukte“ 

www.md-bund.de  

                                                      
12 Veröffentlichungen - IG-NB 

http://www.md-bund.de/
https://www.ig-nb.de/veroeffentlichungen
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