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1.  

 

Lobbyregister
für die Interessenvertretung gegenüber dem 
Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

KI-Meldepflichten für Medizinprodukte vollständig in MDR-
Prozesse integrieren, um Doppelstrukturen und unnötige

Bürokratie zu vermeiden

Stand vom 22.12.2025 12:53:40 bis 19.03.2026 12:08:03

Angegeben von:
am 22.12.2025 BVMed - Bundesverband Medizintechnologie (R000486)

Beschreibung:
Das Regelungsvorhaben betrifft die Umsetzung der EU-KI-Verordnung (AI Act) für 

Medizinprodukte. Ziel der Interessenvertretung ist es, sicherzustellen, dass die Meldepflichten für 

schwerwiegende KI-Vorfälle bei Medizinprodukten nicht als eigenständige, parallele Prozesse 

etabliert werden, sondern vollständig in die bestehenden Meldeverfahren der EU-

Medizinprodukteverordnung (MDR) integriert werden. Dadurch sollen Doppelstrukturen, 

redundante Berichtswege und inkonsistente Zuständigkeiten vermieden sowie ein einheitliches, 

effizientes und praxisnahes Meldesystem gewährleistet werden.

Betroffene Interessenbereiche (1)

 Digitalisierung [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (1)

( ) SG2512220046 PDF - 3 Seiten

Adressatenkreis:

Versendet am 07.11.2025 an:

Bundestag
Mitglieder des Bundestages [alle SG dorthin]

https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R000486
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_MEDIA%7CFOI_MEDIA_DIGITALIZATION%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2512220046/253581
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/49/02/665979/Stellungnahme-Gutachten-SG2512220046.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundestag%7CMitglieder+des+Bundestages%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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Bundesregierung
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]

https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2819.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CBundesministerium+f%C3%BCr+Gesundheit+%28BMG%29+%2820.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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