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MARKTZUGANG VON KONTINUIERLICH-
LERNENDEN KI-SYSTEMEN IN DER MEDIZIN

Wie kdnnen die Vorteile kontinuierlich-lernender medizinischer KlI-Systeme im regulierten Markt
genutzt werden?
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ysteme der kiinstlichen Intelli-

genz (KI-Systeme) bieten zum

Nutzen von Patient:innen neue
Moglichkeiten fiir die Diagnose und
Therapie von Krankheiten. In den ver-
gangenen Jahren erhielt eine wachsen-
de Zahl von KI-Systemen als Medizin-
produkt Zugang zu regulierten Mark-
ten wie in Europa und den USA. Es
handelte sich hierbei allerdings in der
Regel um statische KI-Systeme, bei
denen der Lernprozess vor der Inbe-
triebnahme abgeschlossen ist und sich
das zugrundeliegende KI-Modell nicht
mehr dndert. Hierdurch soll sicherge-

stellt werden, dass sich Verifizierung
und Validierung auf einen bestimm-
ten Entwicklungsstand des KI-Sys-
tems beziehen. Durch diese Vorge-
hensweise werden kontinuierlich-ler-
nende KI-Systeme vom Marktzugang
ausgeschlossen und damit die Nut-
zung eines fortlaufenden Lernprozes-
ses als wesentlicher technischer Vor-
teil von KI-Systemen verhindert.

Ziel einer neuen VDE DGBMT

Vorgehensweise fiir kontinuierlich-
lernende KI-Systeme im europédischen
Markt aufzuzeigen. Das Kernstiick
bildet hierfiir eine sogenannte ,anti-
zipierende CE-Konformitdtsbewer-
tung®, welche die Planung und Geneh-
migung von beabsichtigten Anderun-
gen bereits vor der Inbetriebnahme
vorsieht.

Empfehlung ist es, vor dem Hinter- Die VDE DGBMT Empfehlung richtet sich primér an die
grund des zukiinftigen europédischen  nationalen zustandigen Beh6rden und Benannten Stellen
Artificial Intelligence Act (AIA) und sowie an den Européaischen Gesetzgeber.

der gegenwartigen Gesetzgebung zu  Die Empfehlung kann unter https://www.vde.com/de/
Medizinprodukten eine Losung fiir =~ dgbmt/publikationen/dgbmt-positionspapiere/empfehlung-
die bisherige innovationshemmende  marktzugang-ki-systeme heruntergeladen werden.
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