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Das integrierte Konformititsbewertungsverfahren der
KI-VO am Beispiel eines KMU im medizinischen Sektor

Paul Dieler ! und Marcus Wiens 2

Abstract: Die neue KI-VO enthélt mit dem Konformitatsbewertungsverfahren fiir Hochrisiko-KI-
Systeme einen nur schwer zu iiberblickenden Regelungskomplex. Gleichwohl ist es fiir Entwickler
von KI-Systemen von zentraler Bedeutung, das Ubereinstimmen mit den Anforderungen an
Hochrisiko-KI-Systeme sicherzustellen, um Zugang zum Binnenmarkt zu erhalten und Sanktionen
zu vermeiden. Schon heute ist insbesondere der Gesundheitssektor ein vielversprechender
Anwendungsbereich fiir intelligente Systeme. Am Anwendungsbeispiel eines KMU, das eine KI im
medizinischen Sektor entwickelt, stellen die Autoren die Auswirkungen dar, die das integrierte
Konformititsbewertungsverfahren fiir Anbieter und kiinftige Innovationstreiber haben wird.

Keywords: Al-Act, KI-Verordnung, Konformititsbewertungsverfahren, Spieltheorie, KMU,
Medizinprodukte-Verordnung.

1 Einleitung

Mit dem Konformitdtsbewertungsverfahren der KI-VO gem. Art. 43 ff. KI-VO sieht die
EU einen Mechanismus vor, der iiber drei spezifische Ansétze dafiir sorgen soll, dass
Hochrisiko-KI-Systeme den Anforderungen der neuen KI-VO entsprechen. Nur nachdem
die Konformitdt festgestellt wurde, erhdlt das KI-System gem. Art. 48 ein CE-
Kennzeichen® und darf im europdischen Binnenmarkt in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden. Die Anforderungen fiir Hochrisiko-KI-Systeme stellen innerhalb der
KI-VO das regulatorische Herzstlick dar (vgl. [MWR24a], Art. 6, Rn. 5; [HA24] S. 172).
Damit ist das Konformititsbewertungsverfahren ein prigender Bestandteil der
europdischen KI-Regulierung (so auch [MWG24], Art. 43, Rn. 79). Unternehmen, die eine
eigene Hochrisiko-KI-Anwendung fiir den europdischen Markt entwickeln, miissen sich
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3 Das bekannte CE-Kennzeichen ist vom Anbieter ,,gut sichtbar, leserlich und dauerhaft an Hochrisiko-KI-
Systemen, deren Verpackung oder in Begleitunterlagen anzubringen und wird damit die sichtbare Folge des
gesamten Konformititsbewertungsprozesses. Art. 48 1 KI-VO verweist auf Art. 30 der Verordnung EG
765/2008, der einheitliche Grundsétze zur CE-Kennzeichnung enthdlt. Zusétzlich wird zu diesem Zweck
gem. Art. 44 KI-VO eine Konformitétsbescheinigung ausgestellt.
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also bis zum Ende der Umsetzungsfrist mit der nur schwer zu durchdringenden
Konformitdtsbewertung auseinandersetzen.

Die zu priifenden und einzuhaltenden Anforderungen, die an KI-Systeme und deren
Entwickler gestellt werden, werden daher teilweise als Innovationshemmnis fiir den
medizinischen Sektor angesehen ([Ho24], S. 7; [FSV24], S. 7 f.; [BS21], S. 54 f;
[GHS25], S. 16). Im Gegensatz dazu steht jiingst der Weg der vollstindigen
Deregulierung, wie ihn die USA gegenwirtig einschlidgt [We25]. Als erster Gradmesser
fiir den Erfolg des europdischen Modells kommt dem Gesundheitssektor eine gewichtige
Bedeutung zu. Bereits heute werden Anwendungen mit kiinstlicher Intelligenz in der
Medizin und Medizintechnik eingesetzt ((MWR24a], Art. 6, Rn. 76), wie z.B. in der
Forschung in Pharmaunternechmen [Pf25], in der Radiologie [Un25a], in Medizin-Apps
[KJJ25], oder bei der Auswertung diagnostischer Daten, etwa bei Hirntumoren [Fr25].
Zukiinftig konnten weitere Anwendungen, insbesondere in ,,musteraffinen* Teilgebieten
[Wo022] hinzukommen, die zu einer fundamentalen Verbesserung im Bereich der
Gesundheitsvorsorge und -versorgung beitragen werden [FSV24].

Im Folgenden wird zundchst abstrakt untersucht, wie das integrierte
Konformititsbewertungsverfahren der KI-VO im Zusammenspiel mit dem
Medizinprodukterecht erfolgen wird. Am Beispiel eines KMU,* das eine Hochrisiko-KI
im medizinischen Bereich entwickelt, werden sodann speziell die Auswirkungen fiir ein
solches Unternehmen spieltheoretisch modelliert, die das Zusammenspiel zwischen den
beteiligten Akteuren haben wird. Zunéchst werden die Priifungsschritte nachvollzogen,
die KI-Systeme im medizinischen Sektor zur Klassifikation durchlaufen (2) und
schematisch die Anforderungen dargestellt, an welchen sie sodann als Hochrisiko-KI-
Systeme gemessen werden miissen (3). Sodann wird das fiir medizinische KI relevante
integrierte Konformititsbewertungsverfahren erliautert (4) und dessen Eingliederung in die
bestehende Bewertungsstruktur fiir KI-Systeme im Gesundheitssektor aufgezeigt und
bewertet (5), bevor das Verfahren aus spieltheoretischer Sicht analysiert wird (6). Der
Beitrag schlieBt mit einem zusammenfassenden Fazit (7).

2 Einstufung als Hochrisiko-KI-System

Art. 6 KI-VO ist die mafigebliche Einstufungsvorschrift fiir Hochrisiko-KI-Systeme. So
handelt es sich gem. dem fiir das integrierte Konformitatsbewertung relevanten Abs. 1 um
ein Hochrisiko-KI-System, wenn dieses als Sicherheitsbauteil eines Produkts eingesetzt
werden soll, das unter eine von zwolf aufgezéhlten Harmonisierungsrechtsvorschriften
fallt oder das KI-System selbst ein solches Produkt ist (lit. a)). Neben Spielzeug,
Sportbooten, Seilbahnen, Luftfahrt oder Eisenbahn, z&hlen gem. Art. 6 11.V.m. Anhang I,
Abschnitt A, Nr. 11 und 12 KI-VO auch Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika zu

* Gem. Titel I des Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG definiert als ein Unternehmen, das weniger als 250
Personen beschéftigt und entweder einen Jahresumsatz von hochstens 50 Mio. EUR erzielt, oder dessen
Jahresbilanzsumme sich auf hochstens 43 Mio. EUR belduft.
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denjenigen Produkten, die durch eine Richtlinie bzw. Verordnung nach dem New
Legislative Framework (NLF)’, ndmlich der Medizinprodukte-VO (MP-VO)® bzw. der
Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika’ reguliert werden. In einer zweiten Stufe setzt Abs.
1 voraus, dass das Produkt an sich schon nach einer der aufgezéhlten
Harmonisierungsrechtsvorschriften einer Konformititsbewertung durch Dritte bedarf (lit.

b)).

Gem. Art. 2 Nr. 1 MP-VO ist etwa auch eine Software fiir besondere medizinische Zwecke
ein Medizinprodukt. Zu diesen Zwecken zdhlen etwa Anwendungen zur Behandlung, Vor-
und Nachsorge oder Diagnose von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen.® Die
MP-VO kennt verschiedene Risikoklassen, die nach einem umfassenden Regelkatalog in
dessen Anhang VIII dargelegt sind. Die Klassifizierung folgt einem &uflerst komplexen
System aus Regeln, Ausnahmen und Riickausnahmen (Ausfiihrlicher etwa bei [RW23],
Art. 51 Rn. 3 ff.; [Pi24], MPVO Art. 52 Rn. 7 ff.; [HR23], § 4 Rn. 47). Nach diesen richtet
sich, ob das Produkt nach der MP-VO eciner Konformititsbewertung durch Dritte
unterliegt. Von besonderer Relevanz fiir KI-Anwendungen ist Regel 11 nach Abschnitt
6.3 des Anhangs VIII. Diese weist — vorbehaltlich einiger Ausnahmen — Software, die
dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke herangezogen werden, sowie Software, die fiir die Kontrolle von
physiologischen Prozessen bestimmt ist, Klasse Ila und sémtliche andere Software Klasse
[ zu. Gem. Art. 52 VI1.V.m. Anhang IX Kapitel I, III und Abschnitt 4 MP-VO unterliegen
alle Medizinprodukte der Risikoklassen Ila einem Konformititsbewertungsverfahren
durch Dritte. KI-Systeme, bei denen es sich um derartige Medizinprodukte-Software
handelt, sind also solche mit hohem Risiko. Aber auch die Risikoklassen IIb und III,° die
gem. Art. 52 I, IV iV.m. Anhang IX - XI MP-VO sidmtlich einem
Konformitédtsbewertungsverfahren unter Beteiligung einer benannten Stelle unterliegen,
konnen Folgerungen fiir KI-Systeme haben, die als Sicherheitsbauteile solcher
Medizinprodukte eingesetzt werden. Anders als der Wortlaut von Art. 43 III UAbs. 1 KI-
VO nahelegt,!® wiirden Hochrisiko-KI-Systeme, die nur durch Art. 6 I KI-VO zu solchen
werden, weil sie Sicherheitsbauteile von bewertungspflichtigen Produkten nach der MP-
VO sind, ,,allein“ nicht unter die MP-VO fallen. Legte man die Vorschrift anders aus,
wiirden solche Hochrisiko-KI-Systeme jedoch keiner Konformitdtsbewertung unterliegen,
da die tberwiegende Zahl der Harmonisierungsrechtsakte Software nicht als
eigenstidndiges Produkt definiert ((MWR24a], Art. 6, Rn. 39). Ist das KI-System ein

° Ein 1985 mit EntschlieBung 85/C 136/01 eingefiihrtes Regulierungskonzept, das maBgeblich auf technischer
Normung basiert und Grundlage des neueren européischen Produktsicherheitsrechts ist, siche dazu [EFP21, §
36, Rn. 28]; [SSR11, S. 205].

6 Verordnung (EU) 2017/745.

7 Verordnung (EU) 2017/746.

8 Der Zweck richtet sich hauptsachlich nach der vom Hersteller vorgesehenen Verwendung, dazu ausfiihrlich
[MWR24a, Art. 6, Rn.76].

° Etwa implantierbare Produkte (5.4, Regel 8), nicht-invasive Produkte fiir den in-vitro-Gebrauch (4.3, Regel 3,
Absatz 2)

19 Die Rede ist von Hochrisiko-KI-Systemen, ,,die unter die in Anhang I, Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsakte fallen®.
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Bauteil eines Medizinprodukts, das unter eine hohe Risikoklasse nach der MP-VO fillt,
fallt jedoch nicht das gesamte Produkt unter die KI-VO, sondern diese Einstufung ist nur
der Ausloser fiir die Klassifizierung der verbauten KI als Hochrisiko-System.

Medizin-KI-Systeme, die unter die Risikoklasse I fallen, sind hingegen keine Hochrisiko-
KI-Systeme und unterliegen keiner Konformitéitsbewertung nach der KI-VO.!! Simultan
dazu sind KI-Systeme, die als Sicherheitsbauteil eines anderen Medizinprodukts der
Klasse I eingesetzt werden, ebenfalls keine Hochrisiko-KI-Systeme.!2 Es sind also derzeit
nur etwa Kl-betriebene Medizin-Apps, auBler Symptom-Checker-Apps mit Diagnose-
Funktion, nicht als Hochrisiko-KI zu klassifizieren. Die Zahl der KI-Systeme, die zu
einem Zweck zu dienen bestimmt sind, der nach der MP-VO mit einem geringen Risiko
eingestuft wird und die somit nicht einem externen Konformititsbewertungsverfahren
unterliegen, ist also voraussichtlich recht gering ([Ho24], S. 170f., [GHS25], S. 15f.).

3  Die Anforderungen in der KI-VO

Fiir Hochrisiko-KI-Systeme — und im medizinischen Bereich gibt es offensichtlich viele —
hat die EU Anforderungen in Abschnitt 2 des Kapitels iiber Hochrisiko-KI-Systeme
festgelegt.!> Diese basieren zu einem GroBteil auf den Ethikleitlinien fiir
vertrauenswiirdige KI der ,,unabhéngigen hochrangigen Expertengruppe fiir kiinstliche
Intelligenz ([In19], [Eul9], S. 9) und stehen weitgehend im Einklang mit dem Konsens
des philosophischen Forschungsbereichs der KI-Ethik ([Ga21], S. 40).

Fiir Anbieter ergeben sich aus den unten genannten Artikeln i.V.m. Art. 16 lit. a) KI-VO
eine Vielzahl unterschiedlicher Pflichten:

o Ein Risikomanagementsystem einzurichten, anzuwenden, zu dokumentieren und
aufrechtzuerhalten (Art. 9 KI-VO),

. nur Trainings-, Validierungs- und Testdatensdtze zu verwenden, die bestimmten
Datenqualititskriterien entsprechen (Art. 10 KI-VO),

° eine technische Dokumentation zu erstellen, die den Aufsichtsbehorden die
Einhaltung der Anforderungen erleichtern soll (Art. 11 KI-VO),

! Abgeschen von einigen Ausnahmen nach Art. 52 VII MP-VO, die aber eher auf haptische Gegenstinde
gemiinzt sind (wie Sterilitét bei chirurgischem Instrument).

12 Zur Risikoklasse 1 zihlen allerdings nach Anhang VIII der MP-VO nur nicht invasive Produkte, wenn sie
nicht unter die Ausnahmeregeln der Abschnitte 4.1-4.4 fallen. Zusétzlich zahlen dazu bestimmte invasive
Produkte, wenn sie nur an Kérperdffnungen angewendet werden und nur zur voriibergehenden Anwendung
bestimmt sind (Anhang VIII, Abschnitt 5.1), oder es sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente
handelt (Anhang VIII, Abschnitt 5.2). Dass es bei diesen Produkten an KI oder iiberhaupt eines
Sicherheitsbauteils bedarf, ist wohl nicht realistisch.

13 Erwdgungsgriinde (7), (27).
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. die Moglichkeit vorzusehen, dass das KI-System in der Vorschrift im Einzelnen
definierte Ereignisse aufzeichnet, bzw. protokolliert, um die Riickverfolgung von
Entscheidungen zu erleichtern (Art. 12 KI-VO),

° den Betrieb fiir den Betreiber ,,hinreichend transparent zu gestalten (Art. 13 KI-

VO),

° das Vorsehen von wirksamer Beaufsichtigung durch natiirliche Personen (Art. 14
KI-VO),

. sowie ein hohes Maf} an Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit (Art. 15 KI-
VO).

. Zudem ist gem. Art. 17 KI-VO ein Qualitdtsmanagementsystem einzurichten.

An diesen Anforderungen muss sich kiinftig auch jede Hochrisiko-KI im medizinischen
Sektor messen lassen. Ob sich die dadurch zu erwartende zusétzliche Biirokratie durch
den Vorteil der Rechtssicherheit im europdischen Binnenmarkt auszahlt, héngt
malBgeblich von der konkreten Ausgestaltung des Verfahrens ab, das die ex-ante-Kontrolle
dieser Anforderungen sicherstellen soll.

Entsprechend der Konzeption des NLF gibt die EU-Kommission gem. Art. 40 II KI-VO
bei europdischen Normungsinstituten'* technische Normen in Auftrag, um die
niedergelegten Anforderungen zu spezifizieren. Wenn der Anbieter diese einhilt, wird
gem. Art. 40 I KI-VO die Konformitét mit den o.g. Anforderungen nach Abschnitt 2
vermutet. Unter bestimmten Voraussetzungen kann ergdnzend auch die Kommission sog.
»gemeinsame Spezifikationen* gem. Art. 41 KI-VO erlassen, die gem. Abs. 3 ebenfalls
eine solche Konformititsvermutung auslosen. Wie genau etwa Begriffe wie ,,hinreichend*
ausgefiillt werden oder wann das geforderte ,,hohe MaB3* erreicht sein wird, wird zu einem
groflen Teil von technischen Normungsinstituten bestimmt. Die Praxistauglichkeit der
Uberpriifung im Konformititsbewertungsverfahren steht und fillt also mit der Strenge und
der Wahl der Ansatzpunkte bei der Bestimmung von Normen und gemeinsamen
Spezifikationen durch die Institute bzw. die Kommission.

4 Das integrierte Konformititsbewertungsverfahren

In Art. 43 KI-VO sind die verschiedenen Konformitdtsbewertungsverfahren vorgesehen.
Dazu zdhlen ein externes Verfahren nach Anhang VII der Verordnung, bei dem die
Kontrolle durch eine externe, notifizierte Stelle'® durchgefiihrt wird, sowie ein internes
Verfahren nach Anhang VI, das der Anbieter ohne Beteiligung einer externen Stelle
durchfiihrt. Dieses wird in der weit iiberwiegenden Zahl der Fille zur Anwendung

14 Voraussichtlich CEN/CENELEC, vgl. [Eu85, S. 5]; Art. 67 V KI-VO.
15 Die ,,notifizierte Stelle* nach der KI-VO entspricht der ,,benannten Stelle* nach z.B. der MP-VO.
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kommen, weil Art. 43 1 iV.m. Anhang III Nr. 1 KI-VO das externe
Konformitatsbewertungsverfahren der KI-VO verpflichtend nur fiir biometrische KI-
Systeme vorschreibt, die nicht unter Anwendung von technischen Normen oder
gemeinsamen Spezifikationen programmiert wurden.'®

KI-Systeme im medizinischen Bereich werden dagegen nach den Grundsétzen von Art. 6
[ i.V.m. Anhang I, Abschnitt A KI-VO eingestuft und fallen damit unter das integrierte
Verfahren gem. Art. 43 III KI-VO, sofern sie hochriskant sind. Dies entspricht nicht den
Konformitédtsbewertungsverfahren, wie sie in Anhang VI und VII der KI-VO niedergelegt
sind. Die Konformitét mit den Anforderungen der KI-VO ist stattdessen gem. Art. 43 III
KI-VO innerhalb des in der jeweiligen Rechtsvorschrift vorgeschriebenen Verfahrens zu
prifen, in dem nur die Vereinbarkeit mit den spezifischen Anforderungen der
Harmonisierungsrechtsvorschrift bewertet wird. Hier wird der ,,horizontale Ansatz der
KI-VO deutlich, da sie — wenn KI beteiligt ist — an den Schnittpunkten mit
produktspezifischen (,,vertikalen*) Harmonisierungsrechts-vorschriften der EU ansetzt
und diese modifiziert. Hochrisiko-KI-Systeme im medizinischen Bereich werden also
innerhalb des externen Konformititsbewertungs-verfahrens gepriift, das nach der MP-VO
ohnehin erforderlich ist, in dem aber die Anforderungen des Kapitels I1I, Abschnitt 2 der
KI-VO , mitgepriift“ werden. Hinzu kommen einige Verfahrensvorschriften aus dem
externen Verfahren nach Anhang VII KI-VO, u.a. zur technischen Dokumentation, die
ebenfalls in das produktspezifische Verfahren integriert werden ([Ro22], S. 188).

Entspricht ein Hochrisiko-KI-System den Anforderungen, die in Kapitel III Abschnitt 2
der Verordnung und ggf. den bestechenden Harmonisierungsrechtsvorschriften fiir KI-
Systeme nach Art. 6 [ i.V.m. Anhang II Abschnitt A KI-VO gestellt werden, ist gem. Art.
16 lit. 1 1.V.m. Art. 49 I KI-VO vom Anbieter die CE-Kennzeichnung anzubringen.

5 Das Zusammenspiel von KI-VO und MP-VO

Enthdlt ein Medizinprodukt KI, die nach der KI-VO als Hochrisiko-KI-System
klassifiziert wird, bringt das integrierte Verfahren einige Neuerungen mit sich.
Nachfolgend werden die gewichtigsten Besonderheiten im medizinischen Sektor ndher
erortert und kritisch bewertet.

5.1 Integration der Anforderungen aus der KI-VO in die bestehende
Konformititsbewertungsstruktur im medizinischen Sektor

Zur Durchfiihrung des Konformititsbewertungsverfahrens gem. Art. 43 I1I KI-VO miissen
die notifizierten Stellen die Anforderungen aus Abschnitt 2 in die Verfahren nach der MP-
VO und die Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika als sektorale Rechtsvorschriften

16 Dazu [ES21, S. 1191, 1193]; [Bi21] bezeichnet den Ansatz als , laissez-faire*; [EE21, Rn. 37]; a. A.:
[RW21b, S. 848].
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einbeziehen. Dies setzt eine fachliche Kompetenz der notifizierten Stellen nicht nur auf
ihrem primér zustindigen Gebiet voraus, sondern nach Ablauf der Umsetzungsfrist
miissen sie gem. Art. 43 III KI-VO zusitzliche KI-spezifische Bewertungen durchfiihren.
Aus diesem Grund miissen die nach der MP-VO benannten Stellen gem. Art. 43 III UAbs.
2 KI-VO eine weitere Priifung durchlaufen, die fiir diese Stellen bescheinigen soll, dass
sie die in Art. 31 IV, V, X und XI KI-VO festgelegten Anforderungen erfiillen. Nur dann
sind sie auch notifizierte Stellen i.S.d. KI-VO.

Zu den Anforderungen gehort insbesondere, dass die notifizierten Stellen in der Lage sein
miissen, ihre Aufgaben ,mit hdchster beruflicher Integritit und der erforderlichen
Fachkompetenz®“ (Abs. 10) wahrzunehmen und sie ,stindig {iiber ausreichendes
administratives, technisches, juristisches und wissenschaftliches Personal verfiigen, das
Erfahrungen und Kenntnisse in Bezug auf einschldgige Arten der KI-Systeme, Daten und
Datenverarbeitung sowie die in Abschnitt 2 festgelegten Anforderungen besitzt™ (Abs.
11). Nach dem Wortlaut der Vorschrift und der Systematik mit Art. 43 III UAbs. 2 KI-VO
gelten diese Voraussetzungen nicht nur im Zusammenhang mit der Delegation von
einzelnen Aspekten von Konformititsbewertungen, sondern sind als allgemeine
Anforderungen generell zu beriicksichtigen (a. A: [MWR24b], Art. 31, Rn. 24-26).

Zwar hat etwa die Interessengemeinschaft der Benannten Stellen fiir Medizinprodukte in
Deutschland (IG-NB) bereits ein Positionspapier verdffentlicht, das benannten Stellen in
der Medizin auch bestimmte Eigenheiten von KI-Systemen erklirt und auf technische
Normen verweist [TI25]. Um einer fundierten Bewertung, insbesondere von reinen KI-
Systemen, Rechnung zu tragen, scheinen jedoch im Hinblick auf die Anforderungen des
Art. 31 KI-VO zukiinftig gerade in personeller Hinsicht weitergehende Maflnahmen
notwendig. Ob es innerhalb der Umsetzungsfrist gelingen wird, geniigend qualifiziertes
Personal fiir die medizinischen notifizierten Stellen zu gewinnen, erscheint angesichts des
generellen Fachkriftemangels fraglich.!” Da die Stellen iiberwiegend privatrechtlich
organisiert sind und an den Zertifizierungsleistungen verdienen,'® miissen fiir die Stellen
Anreize geschaffen werden, gut bezahlte Stellen fiir qualifiziertes Personal zu schaffen.

Derzeit sind in Deutschland zehn nach der MP-VO benannte Stellen zugelassen, die alle
auch fiir die Bewertung von Software zustdndig sind [Eu25]. Besonders verwunderlich ist
vor diesem Hintergrund, dass die Kommission die anfangliche Fokussierung auf interne
Kontrollen nach Anhang VI der KI-VO mafigeblich mit der andauernden Sammlung von
Erfahrungen und dem nur schrittweisen Ausbau von Kapazitéiten!® rechtfertigt ((RW21a],
S. 355; [Sp21], S. 373). Dass dies auch fiir zwar bereits bestehende, aber fachlich z.B. auf
Medizinprodukte ausgerichtete Stellen?® gelten konnte, problematisiert die Kommission
nicht. Zwar kann im Rahmen der integrierten Konformititsbewertung bereits auf

17 Vgl. in Bezug auf staatliche Vollzugsbehdrden [BS21], S. 53.

'8 Trotz der ,,indifferenten** Vorschrift des Art. 31 I ((MWR24b], Art. 31, Rn. 5) wird es sich um eine GmbH
handeln, vgl. [Eu25], Suchanfrage vom 03.04.2025.

19 Vgl. bereits im Entwurf der KI-VO COM(2021) 206 final, S. 16; Erwigungsgrund (125).

2 Vgl. die Anforderungen aus Art. 36 i.V.m. Anhang VII Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU)
2017/745).
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existierende Strukturen zuriickgegriffen werden ([MWG24] Art. 43, Rn. 47), auch
hinsichtlich Software. Aus der medizinischen Zertifizierungspraxis wird jedoch ohnehin
bereits seit Einfithrung der MP-VO von Engpéssen berichtet ([ZM23], S. 86). Durch die
grundsatzlich richtige Verengung der benannten Stellen auf solche, die auch nach der KI-
VO zertifiziert sind, wird sich das Problem verstirken ([DI22] S. 418 f.). Des Weiteren
wird eine Selbstkonkurrenz auf dem Arbeitsmarkt provoziert, indem den KI-Abteilungen
bestehender notifizierter Stellen eine schnellere Einsatzbereitschaft auferlegt wird, als den
KI-VO-eigenen Stellen fiir die origindren Hochrisiko-KI-Systeme des Art. 6 I1 KI-VO. Im
Falle einer spateren Erweiterung des externen Verfahrens nach Anhang VII durch die
Kommission ((MWG24] Art. 43, Rn. 82), konnte der Markt bereits signifikant beeinflusst
worden sein.

Insgesamt ist daher bis zur Geltung der Regelungen zur Konformititsbewertung mit
Nachdruck auf den Aufbau der dafiir erforderlichen Infrastruktur hinzuwirken, sodass es
eines stufenweisen Ausbaus der Kompetenzen nicht bedarf. Zu denken wire an EU-
Forderungen in Form von Geld-, Personal- und Sachmitteln, um die Attraktivitit von
notifizierten Stellen zu erhéhen. Moglich wire auch, vor Ablauf der Umsetzungsfrist
zunidchst eine ,,Sandbox* flir externe Bewertungsstellen zu schaffen, die von Anbietern
freiwillig zur integrierten Zertifizierung ihrer KI-Systeme genutzt werden kann. So
konnten bereits jetzt hinsichtlich der Dauer des Verfahrens, Qualitdt, Fachkenntnis und
voraussichtlicher Nachfrage Erfahrungen gesammelt werden. Sollten vergleichbare
Mafnahmen nicht getroffen werden, sind Zweifel angebracht, ob die Stellen fiir die
Verfahren nach Art. 43 III i.V.m. Anhang II Abschnitt A KI-VO ihren Aufgaben in
rechtskonformer Weise gerecht werden konnen. Dies hétte weitreichende Konsequenzen
fiir die Umsetzung der Anforderungen sowie fiir die Dauer der fiir Hochrisiko-Medizin-
KI  verpflichtenden externen Genehmigungsverfahren. Daraus wiirde ein
Vertrauensverlust in den Europdischen Weg der KI-Regulierung folgen und den Eindruck
einer abrupten Verschlechterung des status quo erwecken, was insbesondere zu Beginn
der Geltungszeit fatal wére. Zudem wire ein Innovationsstau auf Anbieterseite zu
befiirchten. Zu begriilen ist es jedenfalls, dass die nach der MP-VO benannten Stellen bei
KI-unterstiitzter Software, die sie bereits jetzt nach o.g. Grundsitzen priifen,?! kiinftig
auch KI-spezifische Anforderungen anwenden miissen. Die zusétzliche Biirokratie wiirde
von den Vorteilen eines funktionierenden Verfahrens bei weitem iliberwogen werden,
wenn notifizierte bzw. benannte Stellen und Aufsichtsbehérden fiir eine sinnvolle ex-post-
Kontrolle?? ausreichend ausgestattet werden wiirden.

5.2 Die Vereinbarkeit des Risikominimierungsansatzes der KI-VO mit der
Risiko-Nutzen-Abwigung der MP-VO

Die Neuerungen, die die KI-VO in das bisherige Konformitétsbewertungsverfahren
einfilhrt,  widersprechen auch nicht dem  grundlegenden Ansatz  des

2! Siehe Abschnitt 3.
22 Zur Ausstattung von Behdrden auch [Br25], S. 168.
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Medizinprodukterechts; vgl. [DI22], S. 231, 418. Die KI-VO ist — wie die MP-VO? —
risikobezogen konzipiert, da sie KI-Systeme unterschiedlich reguliert, abhéngig davon,
welche Risikostufe sie ihnen zuweist. Sodann versucht die KI-VO, dieses jeweilige Risiko
mit bestimmten Vorgaben zu minimieren, deren Einhaltung verpflichtend durch das
jeweilige Konformititsbewertungsverfahren festgestellt wird.?* Die MP-VO schreibt
demgegeniiber grundsétzlich in Anhang 2 fiir die technische Dokumentation einen
Abwiigungsansatz vor.?> Demnach sollen zwar die erkannten Risiken minimiert werden,
jedoch nur so weit wie moglich. Akzeptabel sind sie, wenn sie im Hinblick auf den Nutzen
vertretbar sind.

Gem. Art. 2 IX KI-VO lasst die KI-VO andere Rechtsakte der Union zum
Produktsicherheitsrecht unberiihrt. Das kann aber nur so weit gelten, wie die KI-VO in
ihrer Eigenschaft als horizontale Verordnung die Harmonisierungsrechtsakte modifiziert.
Denn hinsichtlich der Regulierung von Produkten, die KI-Sicherheitsbauteile enthalten
oder KI-Systemen, die selbst Medizinprodukte sind, muss die KI-VO grundsétzlich im
Konkurrenzfall lex specialis sein, da sie sonst ihre Wirkung verfehlt. Zumindest bis die
Kommission ihre Leitlinien gem. Art. 96 1 lit. €) KI-VO dazu verdffentlicht hat, empfiehlt
es sich, den Konflikt nach diesen Grundsitzen aufzulGsen.

Dieses Ergebnis ist auch nicht unbillig, wie ein Blick auf die verschiedenen
Regelungsmaterien zeigt. Die MP-VO gilt gem. Art. 2 Nr. 1 MP-VO fiir ein Instrument,
einen Apparat, ein Gerit, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder
einen anderen Gegenstand, der oder das ndher bestimmte, spezifische medizinische
Zwecke erfiillen soll. Die Risiken ergeben sich aus Qualitdt, Sicherheit, Wirksamkeit und
Leistungsfahigkeit des Medizinproduktes, sowie der voraussichtlichen Schwere des
Schadens und Wahrscheinlichkeit des Schadenseintritts ([RW23], Art. 2 Rn. 40). Die
Risiken sind dabei notwendiger Annex zur Erreichung eines der hochsten Ziele, ndmlich
der Wiederherstellung der korperlichen Unversehrtheit. Diese Abwéagung findet auf der
Ebene der Zulassung eines Medizinprodukts statt. Die KI-Konformitétspriifung findet
jedoch auf einer anderen Ebene statt, auch wenn die Anforderungen mitunter parallel
gepriift werden.

Denn ein KI-System bleibt ein solches, auch wenn es als Medizinprodukt oder als Teil
davon zugelassen werden soll. Nach der Legaldefinition des Art. 3 Nr. 1 KI-VO handelt
es sich um ,,ein maschinengestiitztes System, das fiir einen in unterschiedlichem Grade
autonomen Betrieb ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfahig
sein kann und das aus den erhaltenen Eingaben fiir explizite oder implizite Ziele ableitet,
wie Ausgaben wie etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen erstellt
werden, die physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen konnen. Aus diesem
Regelungsobjekt ergibt sich ein grundlegend anderes Risiko. Systeme, die Informationen
selbststindig verarbeiten und darauthin zu einem bestimmten Ergebnis kommen, bergen

2 Vgl. Kapitel V, Abschnitt 1 Medizinprodukte-VO; dazu [Ga20], S. 162.
2 Vgl. etwa Art. 9 der KI-VO i.V.m. Art. 43.
35 Art. 2, Nr. 24; Anhang 111.V.m. Anhang I, Abschnitt 1-8 MP-VO.
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regelméBig die Gefahr, zu einer ,,Blackbox* zu werden; vgl. nur ([Di22], § 5 I. Rn. 17).
Das groBte spezifische Risiko, das von diesen Systemen ausgeht, ist also die schwer zu
gewihrleistende Erklédrbarkeit, die zu einer verminderten Kontrollierbarkeit fiihrt (So auch
[Gul9], S. 277; vgl auch [Hol8], S. 47 ff.; [KMS20], Kapitel 2.1, Rn. 42, 58 ff.; [So18]
S. 146; [Ni21], S. 334; Die Transparenzdefizite noch eher neben Diskriminierungsgefahr
und Uberwachungsoptimierung einordnend [Bo22], S. 394). Insbesondere im
Gesundheitssektor wiegt dieses Defizit besonders schwer ([HN18], S. 308 ff.). Wahrend
das Risiko bei normalen Medizinprodukten iiberschau- und kalkulierbar ist, bleiben Fehler
in der Blackbox regelméBig unentdeckt ((KMR20], Rn. 19; [St21]). Die Folgen kdnnen
gerade im Gesundheitssektor Leben und koérperliche Unversehrtheit natiirlicher Personen
beriihren, die deshalb auch im Rahmen der KI-Regulierung besonders zu schiitzen sind
([St21], S. 128). Dieses Risiko, das aus der Unkontrollierbarkeit erwéchst, soll mit den
Anforderungen der KI-VO, etwa hinsichtlich der Vorgaben zu hochwertigen
Trainingsdaten, begegnet werden.?® Eine Abstufung bei diesen Anforderungen zuzulassen,
wiirde zu einer Potenzierung der Risiken fithren und ist daher gerade im medizinischen
Sektor dringend zu vermeiden. Auch wenn im Hinblick auf die Kl-spezifischen
Anforderungen aufgrund der KI-VO als lex specialis keine Abstufung zuldssig ist, kann
fiir ein Kl-unterstiitztes Medizinprodukt trotz einiger verbleibenden Unsicherheiten
dennoch eine Gesamtabwégung in der medizinrechtlichen Risikobewertung zugunsten der
Zulassung ausfallen; a.A. wohl [Ho24].

6 Spieltheoretische Analyse der Implikationen der KI-VO

Die festgestellten Implikationen zwischen einem KMU, einer benannten Stelle und
Regulierungsbehorden lassen sich aus spieltheoretischer Perspektive modellieren.
Ergebnis dieser Analyse ist die optimale Strategiewahl des Verordnungsgebers- bzw. des
Erstellers der Normungsbehorden sowie des KMU. Das damit ermittelte Nash-
Gleichgewicht trdgt den Anreizen der drei Akteure Rechnung und zeigt auf, inwieweit die
Normvorgabe die Innovation, Produktsicherheit und Wirtschaftlichkeit des Unternehmens
beriicksichtigt.

Das hier betrachtete Unternehmen, ein KMU, stellt eine Medizinprodukte-KI her. Der
Ausdruck m(x) stellt den erwarteten Gewinn dar, der von der KI-Regulierung betroffen
ist. Die Variable x € [0,1] steht fir das vom Unternehmen gewihlte Mal an
Produktsicherheit.

n(x) = (1 +ax —cx?)E - (1 - x)yS; - y(X -x)S:-B )

Im KI-Kontext sind dies Investitionen, die die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von
Medizinprodukt und -Software gewihrleisten. Im Modell gibt es fiir das KMU drei
Griinde, in Produktsicherheit zu investieren: Wettbewerbsfahigkeit, Risikovorsorge und
Vermeidung einer versagten Marktzulassung. Der erste Term der Gewinnfunktion

2 Vgl. Erwigungsgrund (27).
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beinhaltet zwei Wirkungen einer Investition in Produktsicherheit auf den Erlés E und
damit auf die Wettbewerbsfahigkeit des Unternehmens. Dieser Term ist im linken Bild
der Abbildung I in Form einer umgedrehten Hyperbel dargestellt.

Regulierungsbehdrde

bestimmt Norm zur
Produktsicherheit X

Kontrollstelle KMU
X bestimmt =9 bestimmt Level der
Kontrollintensitét ) Produktsicherheit x

Abb. 1: Wirkung einer Investition in Produktsicherheit auf Wettbewerbsfahigkeit und
Risikovorsorge (Diagramme links); Spielstruktur (Diagramm rechts)

Unter der Bedingung 0 < a < c steigt der Erlos zundchst mit hoheren Investitionen, fallt
danach jedoch ab. Der Parameter a steht dabei fiir den positiven Effekt, der umso starker
ausfallt (hoherer Wert fiir a), je besser es dem KMU gelingt, Kl-bezogene
Produktsicherheit zum Geschéftsmodell zu machen und sich damit ein Marktnische zu
sichern. Vor allem innerhalb der EU fehlt es an sektorspezifischen Bottom-Up-
Frameworks fiir KI-Haftung, Datensicherheit und regulatorischem Know-How, wodurch
sich fiir darauf spezialisierte KMUs ein Unique Selling Point (USP) ergeben kann. Bei
einem KMU, das diese Strategie nicht verfolgen kann oder will, wire der Wert fiir a
entsprechend niedrig. Der abfallende Teil der Kurve wird durch den Kostenparameter ¢
verursacht. Eine hohe Investition in Produktsicherheit bindet Ressourcen, vor allem kostet
es wertvolle Zeit, um in einem sehr dynamischen Marktsegment Fu3 zu fassen. Zudem
beschrénkt es die Moglichkeiten zur Weiterentwicklung und Nutzung des Produkts. Diese
Faktoren bremsen in Form des Kostenparameters ¢ die Wettbewerbsfahigkeit des
Unternehmens aus und kénnen im Extremfall — fiir hohes a und kleines ¢ — zum Scheitern
des Produkts auf dem Markt fiihren.

Der zweite Term der Gewinnfunktion stellt den Effekt einer hoheren Risikovorsorge dar.
Das gesamte Spektrum direkter und indirekter (monetérer) Schiden sowohl fiir das
Unternehmen als auch fiir den Verbraucher wird durch den Schadenswert S;
wiedergegeben. Der Anteil an diesem potentiellen Schaden, von dem das KMU direkt
betroffen wire, betrdgt y [%] und der Schadensanteil, der fiir den Verbraucher und die
Gesellschaft entsteht, betrdgt dementsprechend (1 —7y) [%]. Investition in
Produktsicherheit kann diesen Schaden senken. Der erwartete Schaden fiir das KMU
betrdgt (1 — x)yS;, wenn es den Betrag x in Produktsicherheit investiert.

Der vorletzte Term der Gewinnfunktion stellt den erwarteten Schaden S, fiir das
Unternehmen dar, wenn die Marktzulassung versagt wird. S, setzt sich zusammen aus sog.
»versunkenen Kosten®, die mit einem Scheitern der Markteinfiihrung unwiederbringlich
verloren sind, und aus Opportunitétskosten. Der erwartete Schaden féllt umso hoher aus,
je intensiver die benannte Stelle kontrolliert und je stérker das von dem KMU gewéhlte
Produktsicherheitslevel x von der Vorgabe der Regulierungsbehorde X abweicht (vgl.



124 Paul Dieler und Marcus Wiens

[BF19]). y steht fiir die Kontrollintensitdt durch die benannte Stelle, die trotz gesetzlicher
Vorgaben durch Mangel an qualifiziertem Personal und aufgrund zeitlicher Uberlastung
weniger forciert und griindlich erfolgen kann (vgl. [BK10]). Die Differenz (X — x) erfasst
das Ausmal} des Normverstof3es. Den Betrag B zahlt das Unternechmen der Kontrollstelle
als pauschale Kontroll-Gebiihr.

Die Zielfunktion bzw. Nutzenfunktion der Kontrollstelle ist durch Ausdruck (2) gegeben.
up (y) =B +y(X-x) - 2y #)

Die Kontrollstelle erhélt die pauschale Kontrollgebiihr B. Die beiden folgenden Terme
sind Kostenterme. Der Stelle entstehen einmal Kosten durch den Normversto3 des KMU
(Ap ist ein Skalierungsfaktor, der den monetiren Anreiz zur sachgerechten Durchfithrung
der Kontrolle angibt) und Kosten durch die Kontrollintensitdt y (cp ist der zugehorige
Kostenparameter).

Die Nutzenfunktion der Regulierungsbehorde ist die in Ausdruck (3) dargestellte
Kostenfunktion.

wr(X)=(X-x)S1+a(ax-cx’)E (3)

Das Hauptziel der Regulierungsbehorde ist die Reduktion des gesellschaftlichen Schadens
S1, der jedoch umso héher ausfillt, je ausgepréigter der Normenversto durch das KMU
ist. Der zweite Term der Kostenfunktion beriicksichtigt mogliche Auswirkungen der
Regulierungsvorgaben auf die Wettbewerbsfihigkeit des Unternehmens. Diesen
Auswirkungen triagt die Regulierungsbehorde im Umfang des Gewichtungsfaktors 0 <
a < 0 Rechnung.

Das dargestellte Spiel zwischen KMU, Kontrollstelle und oberer Regulierungsbehorde hat
eine sequentielle Struktur, die im rechten Diagramm von Abbildung I dargestellt ist. Auf
der ersten Stufe legt die obere Regulierungsbehdrde die Normvorgabe X  fest.
Anschliefend spielen auf der zweiten Stufe des Spiels das KMU und die Kontrollstelle ein
simultanes Inspektionsspiel, bei dem die Kontrollstelle die Kontrollintensitiat y*(X)
bestimmt und das KMU den Umfang der Risikoreduktion x*(X). Beide ermittelten
optimalen Strategievariablen sind jeweils noch abhédngig von der Normvorgabe der oberen
Regulierungsbehorde. Ein sequentielles Spiel dieser Art wird stets rekursiv (d.h. per
Riickwirtsinduktion) geldst, d.h. man bestimmt die Optimalwerte fir KMU und
Kontrollstelle der zweiten Stufe, setzt diese in die Zielfunktion der Regulierungsbehdrde
ein und bestimmt anschlieBend deren optimale Strategiewahl X* der ersten Stufe. So
lassen sich schlieBlich alle optimalen strategischen Variablen x*, y* und X* bestimmen
[BW21].

Ausdruck (4) zeigt die Ergebnisse des Simultanspiels (auf Stufe 1 noch abhéngig von der
Normvorgabe X).
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(@E+yS1)cp+XAg Sy
2ccgE+ 1S,

2CEX—-aE-y S
2ccgE+AB S,

() x*(X) =

(b) y* (X)= “4)
Wie zu erwarten, steigt die vom KMU gewihlte Investition in Produktsicherheit in a und
sinkt im Kostenparameter c. Eine anspruchsvollere Norm X fiihrt zu einem Anstieg von
x*, und zwar extrinsisch motiviert aufgrund der zu erwartenden Sanktion S,, wenn mit
Durchsetzung zu rechnen ist (1 > 0). Ein hoherer Erlos E (erfolgreicher Markteintritt
bzw. steigender Marktanteil) flihrt c.p. tendenziell zu einem Riickgang von x*, weil das
KMU dann einen stdrkeren Fokus auf die Marktposition legt und eine Sanktionszahlung
leichter verkraften kann. Des Weiteren ist auch die Auswirkung der Kontrollkosten der
Kontrollstelle c¢p interessant. Die Durchsetzung von KI-Regulierung erfordert auch
seitens der Kontrollstelle sowohl Kapazititen als auch Kompetenzen, die insb. kurzfristig
nicht verfiigbar sein diirften. Ein solcher Uberlastungsfall entspricht einem sehr hohen
Wert von cp (vgl. [SE17]). Ein Anstieg von cp fiihrt erwartungsgeméll zu einem
Riickgang der Kontrollintensitit (in Form von Griindlichkeit und Tiefe) und damit auch
der Investition in Produktsicherheit durch das KMU. Die Kontrollintensitit wiederum
steigt im Umsatz, in den Investitionskosten des Unternehmens und bei einer héheren
Normvorgabe. Da das Unternehmen bei einem hoheren Umsatz und steigenden
Investitionskosten dazu tendiert, die Investitionen in Produktsicherheit zuriickzufahren,
wirkt die Kontrollstelle mit einer hoheren Kontrollintensitdt dagegen. Die
Kontrollintensitit wird hingegen reduziert, wenn das KMU bereits von sich aus einen
Anreiz hat, in Produktsicherheit zu investieren (hohe Werte flir a und y reflektieren diese
intrinsische Motivation) und wenn der erwartete Schaden durch versagte Marktzulassung
hoch ist (ein hohes S, wirkt bereits fiir sich abschreckend genug, so dass im Gleichgewicht
weniger kontrolliert werden muss). Vor allem der letzte Zusammenhang ist typisch fiir
Inspektionsspiele [AL21].

Setzt man diese Optimalwerte in die Zielfunktion der Regulierungsbehorde ein, dann
erhdlt man die optimale Normvorgabe X*. Durch Einsetzen dieses Wertes in die
Ausdriicke (4a) und (4b) lasst sich schlielich das Gleichgewicht des sequentiellen Spiels
als sog. teilspielperfektes Nash-Gleichgewicht bestimmen.

«_ @ BSL
(a) X 26+/1352a (5)
(2ccgE—-yAg Sy, @) S1
* =
®)y 557 a
«_ @ [2ccgE+ S, (1-y @)l cg S1
(C) X 2¢c + a (Ag $2)?

Im Gleichgewicht wird ein Normversto3 (X* — x*) stattfinden, wenn die Bedingung
2ccg E> aylg S, erfillltist. In diesem Fall ist das Eigeninteresse des Unternehmens
an Produktsicherheit sowie die abschreckende Wirkung einer versagten Marktzulassung
des Produkts nicht hoch genug. Je stirker die Regulierungsbehérde den
Wettbewerbsdruck des Unternehmens beriicksichtigt, je hoher also « ist, desto weniger
gravierend wird das Problem sein. Mit héherem « kann also simultan der Regulierungs-
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und Wettbewerbsdruck des Unternehmens gesenkt werden, was insgesamt ein
normkonformes Sicherheitslevel leichter realisierbar und damit wahrscheinlicher macht.

7 Fazit

Grundsitzlich  schafft das integrierte Konformititsbewertungsverfahren eine
Eingliederung der neuen Anforderungen der KI-VO in die bestehende
Marktzugangskontrolle der MP-VO. So werden Kompetenzen gebiindelt, drohende
doppelte Zertifizierungen vermieden und zusétzliche Biirokratie minimiert. Damit ein
Regulierungssystem funktioniert, miissen jedoch vorher die realen Voraussetzungen fiir
verordnungskonforme Ablidufe geschaffen werden, wie z.B. begleitende Mafinahmen zur
Sicherstellung von ausreichend qualifiziertem Personal, das zur Zertifizierung der
Produkte dieses innovativen Wirtschaftszweigs notwendig ist. Die Anforderungen an
notifizierte Stellen nach der KI-VO sind hoch und miissen von den benannten Stellen nach
der MP-VO ebenfalls erfiillt werden. Der Normtext enthélt jedoch keine verbindlichen
MalBnahmen, die einen ehrgeizigen Ausbau von Kompetenzen begiinstigen wiirde. Hier
ist der nationale Gesetzgeber in der Pflicht. Der Risikominimierungsansatz der KI-VO ist
hingegen schon heute in die Risiko-Nutzen-Abwégung der MP-VO integrierbar.

Aus spieltheoretischer und 6konomischer Sicht ldsst sich feststellen, dass die Hochrisiko-
Klassifikation einen Trade-off zwischen Sicherheitsgewinn und Marktzugangskosten
verursacht. Der grofite Nachteil einer starken externen Kontrolle fiir die Unternehmen liegt
in den hoheren Kosten fiir Compliance (insb. hohere Markteintrittskosten) sowie in der
dynamischen Wirkung auf das Innovationsverhalten in diesem Sektor. Es ist zu beachten,
dass ein erschwerter Marktzutritt und reduzierte Innovationsanreize vor allem kleinere
Unternehmen, insbesondere Start-Ups, betreffen werden. Dagegen wird sich die
Marktposition etablierter Unternehmen festigen, was langfristig zu einer verstirkten
Marktkonzentration fiihren kann.
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