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KI-GESETZGEBUNG UND MDR: BVMED GEGEN
DOPPELREGULIERUNGEN

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) spricht sich in einer Stellungnahme an die
EU-Kommission dafiir aus, die libergreifenden EU-Rechtsvorschriften wie die KI-Gesetzgebung
in Einklang mit der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) zu bringen. ,Ziel muss es sein,
Doppelpriifungen zu vermeiden und den MedTech-Zugang fiir Patient:innen zu gewéhrleisten”,
so BVMed-Geschéftsfiihrer Dr. Marc-Pierre Mall.
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edizinprodukte unterliegen

mit der MDR bereits heute

einer komplexen Regulie-
rung, die neben klaren Anforderun-
gen an die Sicherheit, Qualitidt und
Leistungsfdhigkeit der Produkte auch
die Einfithrung nationaler Strukturen
fir die Notifizierung, Akkreditierung,
Marktiiberwachung und Konformi-
tatsbewertung notwendig gemacht
hat. Im Sinne der Prinzipien der ,bes-
seren Rechtssetzung” (,better regula-
tion“) sollten horizontale Rechtsvor-
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haben wie die KI-Regulierung nicht
zu Doppelstrukturen fithren.

In einer weiteren Stellungnahme
an den nationalen Gesetzgeber be-
griifit der BVMed daher ausdriicklich,
dass mit dem ,Gesetz zur Durchfiih-
rung der KI-Verordnung*“ Doppelregu-
lierungen vermieden werden sollen,
indem die bereits bestehenden und
etablierten Strukturen der MDR zu-
standig gemacht werden sollen. ,Es
besteht dabei die dringende Notwen-
digkeit, dass dieses Vorgehen sauber
und zweifelsfrei im Gesetz zur Durch-
fihrung der KI-Verordnung abgebil-
det wird, sodass in der praktischen
Umsetzung keine offenen Fragen der
Zustandigkeit bleiben, wodurch es zu
Verzogerungen oder Doppelstruktu-
ren kommen konnte®, heifdt es in der
BVMed-Stellungnahme.

Zur Klarstellung spricht sich der
BVMed dafiir aus, dass die Zustdandig-
keiten fiir Medizinprodukte, die KI-
Systeme enthalten, neben dem Gesetz

-

zur Durchfithrung der KI-Verordnung
auch im Medizinprodukterecht-
Durchfithrungsgesetz (MPDG) festge-
schrieben werden.

Zum Hintergrund erldutert der
deutsche MedTech-Verband, dass un-
ter der MDR derzeit 51 Benannte Stel-
len fiir die Konformitatsbewertung
von Medizinprodukten in Europa no-
tifiziert sind. Fast alle dieser Benann-
ten Stellen sind fiir die unter der MDR
bereits vorhandenen Priifcodes fiir
medizinische Software notifiziert. Sie
konnen somit Erfahrungen und Ex-
pertise bei der Konformitatsbewer-
tung von Software in Medizinproduk-
ten nachweisen. Ein Teil dieser Soft-
ware kann ebenfalls als KI angesehen
werden, erlautert der BV Med.

Um Doppelregulierung und weite-
re Verzogerungen zu vermeiden und
den Medizinprodukte-Herstellern und
Benannten Stellen Planungssicherheit
zu geben, sollte die EU zeitnah prag-
matische Losungen finden, um die
unter MDR bereits aktiven Benannten
Stellen ebenfalls fiir die Konformitéts-
bewertung von KI-Medizinprodukten
zu benennen.

,Ein eigenes KI-Notifizierungsver-
fahren ist fiir Medizinprodukte nicht
erforderlich, da wir in unserer Bran-
che bereits seit Jahrzehnten iiber ein
entsprechendes System verfiigen®, so
der BVMed-Appell an die Politik.

Die beiden BVMed-Stellungnahmen
zur KI-MDR-Thematik kénnen unter
www.bvmed.de/positionen
abgerufen werden.
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