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Al Act und MDR/IVDR: Notifizierung der
Konformitatsbewertungsstellen nach KI-VO

im Rahmen der Verordnung (EU) 2024/1689 Uber kunstliche Intelligenz (K-
Verordnung) ist flir Hochrisiko-KI-Systeme, zu denen zahlreiche
Medizinprodukte gehdren, eine Konformitatsbewertung durch eine dritte
Stelle notwendig. Die Konformitatsbewertungsstellen missen im Rahmen
eines Notifizierungsverfahrens durch die Mitgliedstaaten benannt werden.
Das trifft auch auf Benannte Stellen fir die MDR und IVDR zu, die
Medizinprodukte mit KI-Elementen bewerten. Die Verbande der
Medizinprodukte-Industrie erwarten deshalb, dass die gleichzeitige
Anwendung der Kl-Verordnung und der MDR und IVDR die Verfugbarkeit
von Medizinprodukten in der Europaischen Union (EU) erheblich
beeintrachtigen wird.

Bereits bei der Implementierung der MDR und IVDR war zu beobachten,
dass eine erneute Notifizierung der Benannten Stellen erheblich mehr Zeit
in Anspruch genommen hat, als bei der Verabschiedung von MDR und
IVDR erwartet wurde. Ein vollstandiges, zusatzliches
Notifizierungsverfahren nach der Kl-Verordnung fir Benannte Stellen, die
bereits nach MDR und IVDR notifiziert sind, wiirde voraussichtlich langer
dauern als die in der Kl-Verordnung vorgesehene Ubergangsfrist zur
Anwendung der Kl-Verordnung. Fir das Notifizierungsverfahren und die
operative Tatigkeit der Benannten Stellen bleibt nur noch wenig Zeit bis
zum Geltungsbeginn der Kl-Verordnung fir Hochrisiko-KI-Medizinprodukte.
Die Verbande schlagen daher vor, dass Deutschland sich gegentiber der
Europaischen Kommission und den Mitgliedstaaten der EU dafir einsetzt,
die Ubergangsfristen zu verlangern, damit ausreichend Zeit fiir die
geplanten Notifizierungsverfahren besteht. Eine Verlangerung der
Ubergangsfristen der Kl-Verordnung kann kurzfristig erfolgen.

Eine Verlangerung der Ubergangsfristen ist mit Blick auf die Hochrisiko-KI-
Medizinprodukte sinnvoll. Es besteht aber die Méglichkeit, dass eine
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Verlangerung der Ubergangsfristen kurzfristig nicht erreicht werden kann.
Deshalb weisen die Verbande der Medizinprodukte-Industrie darauf hin,
dass die Mehrzahl der Benannten Stellen nach MDR und IVDR bereits fir
die Konformitatsbewertung von medizinischer Software und Hardware, die
Software enthalt, notifiziert sind. Sie verfligen deshalb Uber umfassende
Erfahrung bei der Bewertung von medizinischer Software mit Kl-Anteilen.
Fur diese Benannten Stellen kdnnte auf der Basis von Art. 29 (4) KI-VO ein
verkurztes Notifizierungsverfahren nach der Kl-Verordnung ermdoglicht
werden, weil sie die Anforderungen der Kl-Verordnung fir den begrenzten
Bereich der Hochrisiko-KI-Medizinprodukte bewerten werden.

Die Verbande schlagen daher vor, dass Deutschland sich gegentber der
Européaischen Kommission und den Mitgliedstaaten der EU ebenfalls dafir
einsetzt, fur Benannte Stellen nach MDR und IVDR, die bereits flr die
Konformitatsbewertung von medizinischer Software und Hardware, die
Software enthalt, notifiziert sind, ein vereinfachtes Verfahren zur
Notifizierung auf der Basis von Art. 29 (4) KI-VO vorzusehen. Als
Grundlage sollten die Codes zur Konformitatsbewertung von medizinischer
Software und Hardware, die Software enthalt, genutzt werden, fir welche
die Kompetenz der Benannten Stellen im Rahmen der Notifizierung nach
der MDR und IVDR bereits ausgewiesen wurde. Die Benannten Stellen
kénnen dann in NANDO mit diesen Codes als Konformitatsbewer-
tungsstellen unter der KI-VO fur Hochrisiko-KI-Medizinprodukte gelistet
werden. Es sollten keine neuen, zuséatzlichen Codes fir die
Konformitatsbewertung von Hochrisiko-KI-Medizinprodukten im Rahmen
der Notifizierung nach der Kl-Verordnung entwickelt und vergeben werden.

Ohne eine Verlangerung der Ubergangsfristen oder ein vereinfachtes
Verfahren zur Notifizierung auf der Basis von Art. 29 (4) KI-VO besteht die
Gefahr, dass innovative Medizinprodukte allein deshalb nicht in Verkehr
gebracht werden kénnen, weil die Stellen nicht nach der KI-Verordnung
notifiziert sind.

Wir haben uns in dieser Angelegenheit auch an das Bundesministerium fur
Gesundheit gewandt.

Gezeichnet im Namen der im Briefkopf aufgefliihrten Verbande

Mit freundlichen GrifRen
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