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Kl-basierte Medizintechnik:
geregelt aber (noch) nicht eingefthrt?

Medizintechnik bildet das Riickgrat unserer Gesund-
heitsversorgung und ist ein relevanter Wirtschaftsfaktor
in Deutschland: Von bildgebenden Verfahren Giber mini-
malinvasive Therapien bis zu Implantaten ermdglichen
technologische Innovationen prézisere Diagnosen, scho-
nendere Behandlungen und bessere Lebensqualitat fur
Patientinnen und Patienten. Dabei durchlauft die Medi-
zintechnik einen rapiden Wandel. Mit der Digitalisierung
und dem Einsatz von Kl in der Medizintechnik entstehen
neue Moglichkeiten in der Gesundheitsversorgung.'

Hersteller klassischer, hardwarebasierter Systeme, die auf
maximale Sicherheit und Robustheit ausgelegt sind, mus-
sen mit den rasanten Entwicklungen schritthalten. Immer
haufiger kommen Software und IKT-Technologien in der
Medizintechnik zum Einsatz, die datengetriebene, KI-
gestutzte Systeme fur individualisierte Medizin, Praven-
tion und Friherkennung ermoglichen. So wirkt Medizin-
technik umfassend auf diagnostische und therapeutische
Prozesse ein und beeinflusst damit das gesamte Gesund-
heitsokosystem. Mit dieser Entwicklung verschwimmt
auch die Grenze zwischen klassischer Medizintechnik und
dem gesamten Feld der e-Health beziehungsweise Digital
Health Anwendungen.

Gleichzeitig bleibt Medizintechnik ein streng regulierter
Bereich: Gesetzliche Vorgaben wie das europaische Medi-
zinproduktegesetz (medical device regulation, MDR) und
damit verbundene Normen schaffen einen Rahmen, in dem
Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat von Geréaten und Sys-
temen oberste Prioritdt haben. Digitale Gesundheits|o-
sungen im zweiten Gesundheitsmarkt werden hingegen
von einer Nutzenwahrnehmung aus Verbraucherperspek-
tive (zum Beispiel Usability) sowie mit Blick auf skalierbare
Geschaftsmodelle entwickelt. Mit dem Inkrafttreten der
KI-Verordnung zeichnen sich weitere tiefgreifende Veran-
derungen ab, auch fur eHealth-Anwendungen, die bislang
nur in Einzelfallen als Medizinprodukte eingestuft werden.
Regulatorische Neuerungen betreffen sowohl die Entwick-
lung als auch die Zulassung, Uberwachung und Weiter-
entwicklung Kl-gestUtzter Systeme. Sie er6ffnet Chancen,
aber stellen Hersteller und Anwender jedoch auch vor neue
Herausforderungen.

Medizintechnik: Abgrenzung,
Schnittstellen und regulatorische
Einordnung

Begriffe wie Digital oder eHealth sowie digitalen Gesund-
heits- oder Pflegeanwendungen (DiGA/DiPA) stehen fur
neue Versorgungsansatze, in denen Medizintechnik
zunehmend im Spannungsfeld von Digitalisierung, KI-Ein-
satz und sich wandelnden Versorgungsstrukturen agiert.
Daraus resultieren Definitions- und Abgrenzungsfragen.

Medizintechnik bezeichnet das Forschungs- und Innova-
tionsfeld der Entwicklung, Herstellung und Anwendung
technischer Systeme, Geréte und Verfahren in der Gesund-
heitsversorgung. Es handelt sich meist um Medizinpro-
dukte, also Erzeugnisse mit medizinischer Zweckbestim-
mung flr die Anwendung am Menschen. Medizinprodukte
reichen von einfachen Verbandstoffen und Instrumenten
bis hin zu komplexen Geraten wie Rontgensystemen oder
Herzschrittmachern; auch Software kann ein Medizinpro-
dukt sein. Die Herstellung und das Inverkehrbringen sol-
cher Produkte unterliegen der Medical Device Regulation
(EU-Verordnung 2017/745) erganzt in Deutschland durch
das Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz (MPDG).
Diese Vorschriften beinhalten genaue Anforderungen an
Sicherheit, Leistung und Uberwachung von Medizinpro-
dukten. Hersteller missen zum Beispiel ein Qualitatsma-
nagementsystem etablieren und Verpflichtungen zur
Marktiberwachung befolgen, um die Patientensicher-
heit zu gewahrleisten. Erst nach Konformitatsbewertung
und CE-Kennzeichnung durfen Medizinprodukte in Ver-
kehr gebracht werden.

eHealth und Digital Health erweitern das Feld deutlich:
Etwa um Anwendungen, die zur Behandlung und Betreu-
ung von Patienten Informations- und Kommunikations-
technologien einsetzen, wie elektronische Patienten-
akten, Telemedizin/-pflege-Plattformen oder klinische
Entscheidungsunterstitzungssysteme. Digital Health (auch
in Abgrenzung zu eHealth) bezieht dabei den privaten
Lebensbereich von Menschen stérker ein und somit auch
Software und Dienste fur die personliche Gesundheitsfor-
derung und Préavention im Alltag, wozu unter anderem
Gesundheits-Apps fur Fitness, Entspannung oder Ernah-
rungsmanagement zahlen. Digital Health umfasst dem-

1 https://www.vdi.de/ueber-uns/presse/publikationen/details/digitalisierung-in-der-medizintechnik-herausforderung-und-chance


https://www.vdi.de/ueber-uns/presse/publikationen/details/digitalisierung-in-der-medizintechnik-herausforderung-und-chance
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng
https://ai-act-law.eu/de/
https://diga.bfarm.de/de
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA-und-DiPA/DiPA/_node.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:32017R0745
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/
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nach auch Anwendungen, die im Sinne der MDR keine
medizinischen Zwecke verfolgen und demnach nicht als
Medizinprodukt reguliert sind. Eine Software zur Uberwa-
chung einer chronischen Erkrankung oder zur Unterstat-
zung einer Therapie auf Basis von Wearable-Daten kann
dennoch ebenfalls als Medizinprodukt gelten, wenn sie als
Gesamtsystem einen medizinischen Zweck erfullt. So ist es
etwa bei den Digitalen Gesundheitsanwendungen (verord-
nungsfahige Apps), die Digital Health als MDR-Medizinpro-
dukt verbinden: Als Medizinprodukte (meist Klasse | oder
Ila nach MDR) zahlen sie zur Medizintechnik und beruhen
auf Digital-Health-Ansatzen — also Apps, Datenanalysen
und Wearables, die die Patientenselbstversorgung starken.

Begriffe wie Software as a Medical Device (SaMD) beschrei-
ben wiederum Software, die eigenstandig als Medizinpro-
dukt fungiert und noch weitere regulatorischen Anfor-
derungen unterliegt als physische Gerate (zum Beispiel
hinsichtlich IT-Sicherheit). Die Uberschneidung von Digital
Health und Medizintechnik zeigt sich auch in ,,Connected
Medical Devices"”: Ein korpernahes Gerat (Medizintechnik)
sendet Messwerte digital an Apps oder Cloud-Plattformen
(Digital Health). Moderne Wearables - etwa eine Smart-
watch mit EKG-Funktion — kénnen als Medizinprodukt
zugelassen sein und zugleich Teil einer digitalen Gesund-
heitsplattform sein. Digital Health ergénzt und erweitert
die klassische Medizintechnik, indem es neue Wege eroff-
net, Gesundheitsdaten zu nutzen und Versorgung ortsun-
abhangig zu gestalten.

2 Art. 3 Nr. 1 Al-Act
3 https://quickbirdmedical.com/ai-act-medizinprodukt-mdr/

KI-Systeme bieten neues Innovationspotenzial in der
Datenverarbeitung — unterliegen allerdings einer eige-
nen Regulierung, der KI-Verordnung. Dieser definiert KI-
Systeme als maschinengestiitzte Systeme, die fir einen in
unterschiedlichem Grad autonomen Betrieb ausgelegt sind
und nach ihrer Betriebsaufnahme anpassungsfahig sind
und aus den erhaltenen Eingaben explizite oder implizite
Ziele ableiten, bspw. Ausgaben wie Vorhersagen, Inhalte,
Empfehlungen oder Entscheidungen, die physische oder
virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen.2 Damit sind
diverse Technologien von klassischem maschinellem Ler-
nen Uber probabilistische Modelle und tiefe neurale Netze
bis hin zu agentischer Kl gemeint.

Entsprechend missen Medizintechnikhersteller, die solche
KI-Systeme entwickeln oder einsetzen klinftig der KI-Verord-
nung entsprechen. Mit der Ausnahme fur Entwicklung von
KI-Systemen zum ,alleinigen Zweck der wissenschaftlichen
Forschung und Entwicklung” (Art. 2 Nr. 6), fur die die KI-Ver-
ordnung nicht gilt, missen viele bestehende MDR-Prozesse
gezielt um Kl-spezifische Anforderungen erganzt werden,
zum Beispiel beim Risikomanagement, Datenmanagement
und der technischen Dokumentation. Die frihzeitige und's
yste-matische Anpassung der Prozesse und Dokumentation
en ist entscheidend, um auch kinftig rechtskonform und in
nova-tivam Markt agieren zu kénnen.3#

4 https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/ai-act-eu-ki-verordnung/


https://www.johner-institut.de/blog/iec-62304-medizinische-software/software-als-medizinprodukt-definition/
https://quickbirdmedical.com/ai-act-medizinprodukt-mdr/
https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/ai-act-eu-ki-verordnung/
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Uberblick iiber Medizintechnik
und Kl-gestiitzte Systeme

Im Feld Medizintechnik gehoért Deutschland in Europa zu
den markt- und forschungsstarksten Nationen.® Kl wird
als einer der zentralen Treiber der Veradnderungen in der
Medizintechnik in den nachsten Jahren eingeschatzt.

Diagnostische
Systeme

(z.B. bildgebende
Verfahren)

Behandlungs-
unterstiitzung

(z.B. Robotik in
der Chirurgie)

Rehabilitation
und Therapie

(z.B. Wearable
Robotics)

Verwaltung und
Patienten-
management

(z.B. KlI-gestutzte
Dokumentation)

Ophtalmo-Al: Intelligente,
kooperative Diagnose- und
Therapiesupport in der
Augenheilkunde

KonsensOP: Support von
Arbeitsablaufen und
Kommunikation im OP
durch eine Assistenz

RobExReha: Robotisches
Reha-System zur
Unterstitzung von
Diagnose und Therapie

SEPE: Verbesserte
Diagnosefindung fur
Patient:innen mit seltenen
Erkrankungen

Die Vielzahl geforderter Forschungsprojekte belegt das
umfangreiche Engagement etwa des Bundesministeriums
fur Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR):

MR2go: MRT-Scans einfach,
mobil und kostenguinstig
durchfihren

COMPASS: Verbesserte
Navigation mit immersivem
Assistenzsystem in
minimalinvasiver Chirurgie

REHATHESE: Individuelle
und adaptive Orthese zur
Gangrehabilitation

KIOM: Mathematisch
genau - assistierte
OP-Planung mit K

SMCC: Intelligenter
Katheter misst und
dokumentiert Urinausstof

MobiStaR: Mobilisation
intensiv-Pflegebedurftiger
durch adaptives
Robotik-Bett

Projekte aus Kl-basierte
Assistenzsysteme fur
prozessbegleitende
Gesundheitsanwendungen

Tabelle 1: Geforderte Forschungsprojekte des Bundesministeriums fur Forschung, Technologie und Raumfahrt (BMFTR):

Ophtalmo-Al, MR2go, SMCC, KonsensOP, COMPASS, RobExReha, REHATHESE, MobiStaR, SEPE, KIOM, Kl-basierte Assistenzsysteme
fur prozessbegleitende Gesundheitsanwendungen (KIAS) (Quelle: Institut fr Innovation und Technik, eigene Darstellung)

5 https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2024/07/medtech-europes-facts-figures-2024.pdf
6  Als Projekttrager betreuen wir zahlreiche dieser Projekte und nennen exemplarisch Beispiele.
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https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2024/07/medtech-europes-facts-figures-2024.pdf
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/ophthalmo-ai
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/mr2go
https://interaktive-technologien.de/projekte/smcc
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/konsensop
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/compass-1
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/robexreha
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/rehathese
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/mobistar
https://www.interaktive-technologien.de/projekte/sepe
https://www.interaktive-technologien.de/foerderung/bekanntmachungen/kias
https://www.interaktive-technologien.de/foerderung/bekanntmachungen/kias
https://www.interaktive-technologien.de/foerderung/bekanntmachungen/kias
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Warum aber bleiben viele dieser innovativen Ansatze in
der Forschung verhaften und schaffen nicht den Sprung
in die Anwendung? Einige Anhaltspunkte werden wir im
nachsten Artikel dieser Serie aufarbeiten. Pionierbeispiele,
wie das kirzlich zugelassene Medizinprodukt Prof. Valmed
der Klasse llb zeigen, dass innovative Kl-basierte Lésungen
die anspruchsvollen regulatorischen Anforderungen im
Gesundheitswesen erfillen kdnnen. Bei der Anwendung
handelt es sich um ein Kl-gestUtztes Tool zur klinischen
Entscheidungsunterstitzung, welches als Co-Pilot auf Basis
eines Large Language Models medizinisches Fachpersonal
bei Diagnosestellung und Auswahl geeigneter Therapie-
ansatze unterstitzt.

Ein vertiefter Blick in die Registerlandschaft fur Medizin-
produkte offenbart zwei grundlegende Herausforderun-
gen hinsichtlich der Untersuchung zugelassener Kl-gestitz-
ter Anwendungen:

Die bestehenden Register — darunter das kostenpflichtige
Medizinprodukte-Register des BfArM DMIDS, das DiGA-
Verzeichnis, das Verzeichnis Kl-basierte Radiologie-Anwen-
dungen und das europaisches MDR-Registry (EUDAMED)
sind fragmentiert, enthalten teils redundante Informati-
onen sowie deutliche Uneinheitlichkeiten und sind nur
umstandlich nutzbar (Usability) beziehungsweise hinter
einer Paywall. Dies fuhrt zu nachgelagerten Problemen:
Systematischen Recherchen flr eine evidenzbasierte Ver-
sorgungsforschung, regulatorischen Analysen und strate-
gischer Innovationsférderung fehlen damit eine zentrale,
transparente Datenbasis. Ohne interoperable und 6ffent-
lich zugangliche Informationssysteme bleiben ein umfas-
sender MarktUberblick und die Identifikation von Licken
praktisch unméglich. Zudem wird die Identifikation von
Best Practices erfolgreich zertifizierter Produkte behin-
dert, von denen Anbieter lernen kénnten. Diese Unuber-
sichtlichkeit ist der obersten Aufsichtsbehérde in Deutsch-
land, dem BfArM bekannt.’

Das obige Beispiel von Prof. Valmed ist zudem ein Ein-
zelfall. Im DMIDS finden sich derzeit nur 14 Anwendun-
gen mit KI-Bezug wahrend im internationalen Markt, ins-
besondere die USA, bereits Gber 1.200 KI-Anwendungen
zugelassen sind.® Trotz der internationalen Relevanz der
deutschen Medizintechnik ist das Innovationspotenzial im
Bereich Kinstliche Intelligenz kaum ausgeschopft.

7 Das BfArM fiihrt kein zentrales Verzeichnis zur Klassifizierung in Verkehr gebrachter Medizinprodukte. Pauschale Aussagen zu Produktgruppen sind
nicht maglich, da die Risikoklasse von Zweckbestimmung und Herstellerangaben abhéngt. In Europa bringen Hersteller Medizinprodukte weitgehend
eigenverantwortlich in Verkehr und mussen ein Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen, ggf. mit Beteiligung einer Benannten Stelle. Fur die
Uberwachung von Herstellung, Inverkehrbringen, Betrieb und Anwendung sind in Deutschland die Landesbehérden zustandig. (https://www.bfarm.
de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/Abgrenzung-und-Klassifizierung/_artikel.html?nn=597198)

8 https://www.igvia.com/blogs/2025/03/the-convergence-of-medical-devices-and-digital-health-whats-next; Stand: November 2025


https://profvalmed.com/
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DMIDS/Oeffentliche-Datenbanken/_node.html
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis
https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis
https://healthairegister.com/radiology/products
https://healthairegister.com/radiology/products
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/Abgrenzung-und-Klassifizierung/_artikel.html?nn=597198
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/Abgrenzung-und-Klassifizierung/_artikel.html?nn=597198
https://www.iqvia.com/blogs/2025/03/the-convergence-of-medical-devices-and-digital-health-whats-next
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Handlungsempfehlungen

1.

Schaffung 6ffentlich zugénglicher und einfach nutz-
barer Online-Register fiir Medizinprodukte mit
der Moglichkeit, explizit nach KI-Anwendungen
zu suchen:

Ein zentral zugéngliches, nutzerfreundliches Register mit
Such- und Filterfunktionen speziell fur Kl-gestitzte Medi-
zinprodukte kann Transparenz schaffen und die Markt-
Ubersicht fur alle Akteure verbessern. Dies erleichtert nicht
nur die Orientierung fur Hersteller und Anwender, sondern
fordert auch gezielt den Wissenstransfer durch den Zugang
zu bereits zugelassenen und bewahrten KI-Lésungen.

2.

Starkung des Austausches zwischen Fachcommuni-
ties der Medizintechnik und Digital Health-Branche:

Das Verschmelzen der Branchen macht deutlich: Innova-
tionen entstehen oft an den Schnittstellen von Diszipli-
nen - deshalb sollten gezielte Austauschformate etabliert
werden, die regulatorische, technologische und anwen-
dungsnahe Perspektiven zusammenbringen. Besonders der
Wissenstransfer zu nutzerzentrierter Entwicklung, Daten-
management und regulatorischen Strategien kann von
einer engeren Vernetzung zwischen Medizintechnik und
Digital Health-Communities erheblich profitieren.

3.

Teilen von Best Practices: Regulierung und Markt-
orientierung von Anfang in die Innovationspro-
zesse integrieren:

Durch die systematische Aufbereitung und das Teilen
erfolgreicher Umsetzungsbeispiele konnen neue Akteure
von den Erfahrungen etablierter Hersteller lernen. Beson-
ders KMU, die die Medizintechnikbranche stark préagen,
kénnen von Best Practices profitieren. Im Fokus sollten
dabei konkrete Lessons Learned zu regulatorischen Pro-
zessen, klinischer Validierung, Usability Engineering und
Markteinfhrung stehen, um praxisnahe Orientierung fur
den erfolgreichen Transfer von Kl-Innovationen in den
Markt zu bieten.
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