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Deutschen Bundestag und der Bundesregierung

Detailansicht des Regelungsvorhabens

Vorschlige zur Regulierung von Medizinprodukten mit KI,
Verbesserung der Situation geschiédigter Nutzer/innen
fehlerhafter Produkte u.a.

Aktuell seit 15.07.2026 09:43:34

Angegeben von:
Bundesdrztekammer - Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern (R002002) am 15.07.2026

Beschreibung:

Die Ziele des Verordnungsvorschlags sowie die vorgeschlagenen Mafinahmen werden
grundsitzlich unterstiitzt. Anderungsbedarf wird bei folgenden Punkten gesehen: 1. Fiir
Medizinprodukte mit Hochrisiko-KI-Systemen miissen menschliche Aufsicht und
Betreiberpflichten gewdhrleistet werden. Dies muss in der EU-KI-Verordnung 2024/1689 geregelt
bleiben, oder ausdriicklich in der Medizinprodukteverordnung festgeschrieben werden. 2. Die
Haftungsregelungen fiir Medizinproduktehersteller und deren Bevollméchtigte sollen beibehalten
und gestédrkt werden. 3. Eine Begriindungspflicht fiir die Ausweisung von Einwegprodukten wird
unterstiitzt. 4. Die Pflicht zur Meldung aktiv ausgenutzter Schwachstellen und schwerwiegender

Sicherheitsvorfdlle wird beflirwortet.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundesrats-Drucksachennummer:
BR-Drs. 152/26 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung
der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 zwecks Vereinfachung der Vorschriften
iiber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und Reduzierung des mit ihnen
verbundenen Aufwands sowie zur Anderung der Verordnung (EU) 2022/123 hinsichtlich der
Unterstiitzung der Expertengremien fiir Medizinprodukte durch die Européische
Arzneimittel-Agentur und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/1689 hinsichtlich der in
ihrem Anhan...
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R002002
https://dserver.bundestag.de/brd/2026/0152-26.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/vorschlag-f%C3%BCr-eine-verordnung-des-europ%C3%A4ischen-parlaments-und-des-rates/330849
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22152%2F26%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BR_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Interessenbereiche (3)

Cybersicherheit [alle RV hierzu]
EU-Gesetzgebung [alle RV hierzu]

Sonstiges im Bereich "Gesundheit" [alle RV hierzu]

Zu diesem RV abgegebene grundlegende Stellungnahmen/Gutachten (1)

1. SG2607140021 (PDF - 5 Seiten)

Adressatenkreis:
Versendet am 10.07.2026 an:

Bundesregierung
Auswirtiges Amt (AA) [alle SG dorthin]
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) [alle SG dorthin]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_INTERNAL_SECURITY%7CFOI_IS_CYBER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_EUROPEAN_UNION%7CFOI_EU_LAWS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_OTHER%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche/SG2607140021/424684
https://www.lobbyregister.bundestag.de/media/72/af/813550/Stellungnahme-Gutachten-SG2607140021.pdf
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/stellungnahmengutachtensuche?filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B21.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B20.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29+%2820.+WP%29%5D=true&filter%5Bcircleofrecipients%5D%5B19.+Wahlperiode+Bundesregierung%7CAusw%C3%A4rtiges+Amt+%28AA%29+%2819.+WP%29%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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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