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Die Méglichkeiten von Kiinstlicher Intelligenz
in der Medizintechnik sind grof: von effizienteren
Ablaufen in Verwaltung und Produktion bis hin
zu datengetriebenen Analysen und innovativen
Funktionen direkt im Medizinprodukt. Doch mit
den neuen Chancen steigen auch die Anforde-
rungen. Daten mussen zuverl@ssig und nach-
vollziehbar sein, Systeme sicher und regulato-
rische Vorgaben jederzeit erfillt werden. Fir
Unternehmen bedeutet das: Nicht eine eigen-
standige Kl-Strategie ist entscheidend, sondern
eine durchdachte Digitalisierungsstrategie, die
Technologie, Prozesse und Menschen sinnvoll
zusammenfiihrt.

Doppelte Transformation

Die Medizintechnik steht vor einer doppelten
Transformation. Auf der einen Seite verandern
Digitalisierung und kiinstliche Intelligenz die Art,
wie Unternehmen entwickeln, produzieren, doku-
mentieren und mit ihren Kunden kommunizie-
ren. Auf der anderen Seite nimmt die regulato-
rische Komplexitat weiter zu. MDR und IVDR,
EUDAMED, der EU Al Act, Cybersecurity-Vor-
gaben, Nachhaltigkeitsanforderungen und pro-
duktbezogene Datenpflichten greifen zuneh-
mend ineinander. Was friiner haufig als Projekt
der IT oder des Qualitdtsmanagements verstan-
den wurde, wird damit zu einer unternehmens-
weiten Gestaltungsaufgabe.

Die zentrale Herausforderung besteht des-
halb nicht darin, Digitalisierung und Regulie-
rung getrennt zu beherrschen; vielmehr mis-
sen Unternehmen beides miteinander verbinden.
Regulatorische Nachweise entstehen schliel-
lich nicht erst bei einer Priifung, sondern wah-
rend der taglichen Arbeit in Entwicklung, Ein-
kauf, Fertigung, Qualitdtsmanagement, Ver-
trieb und Service.

Regulatorik wird zur Datenaufgabe

Diese Hiirden sind historisch gewachsen.
Urspriinglich waren viele regulatorische Anfor-
derungen auf vergleichsweise statische Produkte
und Dokumentationsmodelle ausgerichtet. Heute
verandern Software, vernetzte Gerate und Kl-
basierte Funktionen jedoch die Produktlebens-
zyklen. Daten werden kontinuierlich erzeugt,
ausgewertet und aktualisiert. Produktinformati-
onen, Qualitatsdaten, Lieferkettendaten, Nach-
haltigkeitsinformationen und Sicherheitsnach-
weise mUssen miteinander verbunden werden.

Die EUDAMED zeigt, wohin sich die regula-
torische Infrastruktur entwickelt. Seit dem 28.
Mai 2026 ist die Nutzung der ersten vier als
funktionsfahig erklarten Module verpflichtend.
Dazu gehoren

1. die Registrierung der Wirtschaftsakteure,
2.die UDI- und Produktregistrierung,

3. die Module flir Benannte Stellen und
Zertifikate

4. sowie die Marktiiberwachung.

Vigilanz und klinische Priifungen werden zu
einem spéteren Zeitpunkt nach eigener Funkti-
onsfeststellung verpflichtend. Damit verschiebt
sich der regulatorische Nachweis immer star-
ker in digitale, strukturierte und laufend aktua-
lisierte Datenradume.
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Kl ist kein eigenstandiges
Digitalisierungsprogramm

Die technologische Entwicklung erhdht zusétz-
lich den Veranderungsdruck. Wissensarbeit ist
heute in vielen Bereichen zumindest teilweise
automatisierbar. Dokumente kénnen analysiert,
Informationen recherchiert, Berichte vorbereitet
und groRe Datenbestande ausgewertet werden.
Geschwindigkeit wird dadurch zu einem Wettbe-
werbsfaktor. Angebote, Kundenanfragen, Doku-
mentationen und Marktinformationen lassen sich
schneller bearbeiten. Gleichzeitig kann internes
Wissen leichter verfligbar gemacht und in unter-
schiedlichen Unternehmensbereichen wieder-
verwendet werden.

Trotzdem ware es ein Fehler, Kl als isoliertes
Projekt zu betrachten. Unternehmen brauchen
nicht zuerst eine Kl-Strategie, sondern eine Digi-
talisierungsstrategie, in der Kl einen klar defi-
nierten Platz erhalt. Ohne abgestimmte Pro-
zesse, integrierte Systeme und verlassliche
Stammdaten beschleunigt Kl im ungunstigsten
Fall lediglich bestehende Fehler. Gerade im regu-
lierten Umfeld ist das kritisch: Wenn Datenquel-
len unklar, Freigaben nicht dokumentiert oder
Prozessverantwortlichkeiten nicht definiert sind,
lassen sich KI-Ergebnisse weder belastbar nut-
zen noch auditfahig erklaren.

Drei wichtige Fragen

Vor jedem (KI-)Projekt sollten deshalb drei
Fragen beantwortet werden:

1. Welcher Geschaftsprozess soll verbessert
werden?
Ein Anwendungsfall benétigt ein konkretes
und messbares Ziel, etwa kirzere Bearbei-
tungszeiten, bessere Datenqualitat oder eine
zuverlassigere Entscheidungsunterstiitzung.

2. Welche Daten stehen zur Verflgung?

Herkunft, Qualitat, Aktualitat und Verantwort-
lichkeit der Daten miissen bekannt sein.
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3. Wie wird das Ergebnis tberprift?
Gerade im regulierten Umfeld muss nachvoll-
ziehbar bleiben, wie ein Ergebnis zustande
gekommen ist und wer es freigibt.

Nicht jede Aufgabe bendtigt KI. Oft werden
bestehende Tools nicht optimal genutzt oder es
stehen andere Lésungsbausteine langst zur Ver-
fligung. Kl kann ein Instrument sein, um Prozess-
oder Digitalisierungsanforderungen zu erflillen.
Sie eignet sich z. B. besonders flr sprach- und
dokumentenorientierte Aufgaben, beispielsweise
fiir die Zusammenfassung umfangreicher Unter-
lagen, die Vorbereitung von Berichten oder die
Aufbereitung von Qualitatsinformationen.

Daher liegt der pragmatische Einstieg nicht in
maglichst spektakularen Kl-Szenarien, sondern
in konkreten Engpassen der taglichen Arbeit.

Beispiele

Typische Beispiele sind die Auswertung von
Reklamationen, die Vorbereitung von Qualitéts-
berichten, die Unterstitzung bei der Technischen
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Dokumentation, die Recherche regulatorischer
Informationen oder die automatisierte Aufberei-
tung von Vertriebs- und Serviceinformationen.
Entscheidend ist, dass solche Anwendungsfalle
messbar zur Prozessqualitét beitragen und nicht
nur punktuell Produktivitat versprechen.

Zwei unterschiedliche Kl-Welten
in der Medizintechnik

Flir Medizintechnikunternehmen ist eine grund-
legende Unterscheidung wichtig. Einerseits kann
KI zur Optimierung administrativer und opera-
tiver Prozesse eingesetzt werden, beispiels-
weise durch Kl-gestlitzte Funktionen im ERP-
System, intelligente Auftragsbearbeitung, Zah-
lungsprozesse, Produktionsplanung, Service-
prozesse oder die Analyse von Qualitatsdaten.
Solche Anwendungen untersttitzen die Opera-
tional Excellence, sind aber nicht automatisch
Bestandteil eines Medizinprodukts. Dennoch
mussen auch sie kontrolliert eingefuhrt werden,
wenn sie regulierte Prozesse beeinflussen oder
entscheidungsrelevante Informationen liefern.

Andererseits kann Kl selbst Teil eines Medi-
zinprodukts sein. In diesem Fall muss geprift
werden, ob die Software unter die MDR oder
IVDR féllt und zugleich als Hochrisiko-KI-Sys-
tem nach dem EU Al Act einzustufen ist.

Der EU Al Act erganzt fiir betroffene Systeme
die sektorspezifischen Medizinprodukteanforde-
rungen. Wichtige Themen hierbei sind

+ Daten-Governance,

+ Risikomanagement,

» Technische Dokumentation,
+ Transparenz,

+ menschliche Aufsicht,

+ Robustheit,

+ Cybersecurity

+ und die Uberwachung nach der
Markteinfiihrung.
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In der Praxis mlssen diese Themen in das
bestehende Qualitdttsmanagement, das Risiko-
management und die Technische Dokumenta-
tion integriert werden. Fir Hersteller bedeu-
tet das: Ein KI-Modell darf nicht als technische
Blackbox behandelt werden. Es braucht defi-
nierte Verantwortlichkeiten, dokumentierte Ein-
gangs- und Ausgangsdaten, nachvollziehbare
Prifungen und einen kontrollierten Umgang
mit Anderungen.

Praxisfeld Post-Market Surveillance (PMS)

Ein besonders geeignetes Anwendungsfeld
fir integrierte Digitalisierung ist die Post-Market
Surveillance. Die bendtigten Informationen stam-
men némlich haufig aus verschiedenen Unter-
nehmensbereichen. Dazu gehdren Reklamati-
onen, Qualitatsereignisse, Vigilanzbewertungen,
Ergebnisse von Qualitatspriifungen, Servicebe-
richte, Marktbeobachtungen, Literaturrecherchen
und Riickmeldungen aus dem Vertrieb. PMS ist
damit kein isolierter Bericht, sondern ein konti-
nuierlicher Prozess, der operative Daten in regu-
latorisch verwertbare Erkenntnisse Uberfihrt.

Werden diese Daten in getrennten Anwen-
dungen, Tabellen und Dokumenten gefiihrt, ist
ihre Auswertung nicht nur zeitaufwendig, son-
dern auch fehleranfallig durch Medienbriiche.
Eine integrierte Plattform kann die relevanten
Informationen dagegen bereits in den operativen
Prozessen erfassen und fiir Auswertungen sowie
regulatorische Berichte bereitstellen.

Vom ERP-System
zur digitalen Prozessplattform

Ein klassisches ERP-System bildet Einkauf,
Verkauf, Lager, Produktion, Service und Finanz-
prozesse ab. Reicht diese Sicht fir ein regu-
liertes Umfeld? Kaum. Qualitatsmanagement,
Dokumentenlenkung, Kommunikation, Work-
flowsteuerung, Kundenportale und externe regu-
latorische Systeme missen hier zwangslaufig
in die Prozesslandschaft einbezogen werden.
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Fir die IT-Strategie entsteht daraus ein Span-
nungsfeld. Kein einzelnes Softwaresystem kann
jede Spezialanforderung vollstandig abdecken.
Gleichzeitig verursacht jede zusétzliche Insel-
I6sung Integrationsaufwand. Dieser Aufwand ist
nicht nur technisch zu betrachten. Schnittstellen,
Dateniibertragungen und Systemanderungen
kdnnen auch dokumentations- und validierungs-
relevant sein.

Eine Plattformstrategie versucht deshalb,
maglichst viele Kernprozesse auf einer gemein-
samen technologischen und organisatorischen
Basis zu verbinden. Der Vorteil liegt weniger in
einem einzelnen Modul als in der durchgangigen
Datenbasis: Informationen aus Einkauf, Produk-
tion, Qualitét, Service und Vertrieb kdnnen im
gleichen Prozesskontext verwendet, ausgewer-
tet und dokumentiert werden.

Dabei entscheidet nicht die Anzahl der Funkti-
onen (iber den Erfolg. Relevant ist, ob die Platt-
form zum Unternehmen, seinen Produkten und
seiner Wachstumsstrategie passt. Kleinere Her-
steller bendtigen mdglicherweise starker stan-
dardisierte Referenzprozesse und einen klar
begrenzten Einflihrungsumfang, wahrend gro-
Rere Unternehmen haufig differenziertere Inte-
grations- und Skalierungskonzepte brauchen.
Trotzdem bleiben die regulatorischen Grund-
anforderungen unabhangig von der Unterneh-
mensgroRe bestehen.

Fiinf Empfehlungen fiir die Umsetzung

1. Regulatorik friih mitdenken: Regulatorische
Anforderungen gehdren bereits in die Pro-
zessdefinition und diirfen nicht erst kurz vor
der Abnahme gepriift werden. Das gilt beson-
ders fiir Datenfliisse, Berechtigungen, elek-
tronische Nachweise und Freigabeverfahren.

2. Datenqualitat verbindlich organisieren: Ver-
lassliche Kl beginnt mit verldsslichen Daten.
Unternehmen bendtigen klare Verantwortlich-
keiten fir Stamm-, Produkt-, Qualitats- und

Lieferkettendaten. Auch Regeln fiir Anderungen
und regelmafige Datenpriifungen missen
friihzeitig und verbindlich festgelegt werden.

3. Rollen und Verantwortung klaren: KI-Pro-
jekte sind weder reine IT-Projekte noch aus-
schlieBlich Aufgaben des Qualitatsmanage-
ments. Fachbereich, IT, Qualititsmanagement
und gegebenenfalls Regulatory Affairs brau-
chen eine gemeinsame Entscheidungslogik.
Das schlielt die Verantwortung fir Prifung,
Freigabe und Uberwachung von KI-Ergeb-
nissen ein.

4. Klein starten, aber den Gesamtprozess
betrachten: Ein Pilotprojekt sollte Uiberschau-
bar sein und einen messbaren Nutzen liefern.
Gleichzeitig muss friih geklart werden, wie der
Anwendungsfall in die bestehende System-
und Prozesslandschaft integriert werden kann.
Ein isolierter Prototyp ohne Anschlussfahig-
keit erzeugt selten nachhaltigen Mehrwert.

5. Validierbarkeit als Auswahlkriterium ver-
wenden: Was sich nicht nachvollziehbar pri-
fen und kontrollieren I&sst, ist fur kritische
Prozesse im regulierten Umfeld nur einge-
schrankt geeignet. Neben der Funktionalitat
missen deshalb Transparenz, Anderungs-
management, Protokollierung und mensch-
liche Kontrollméglichkeiten bewertet werden.

Fazit: Kontinuitat schlagt Aufschub

Die Medizintechnik bendtigt weder blinden
Technologieoptimismus noch eine abwartende
Haltung. Kl ist keine eierlegende Wollmilch-
sau, kann aber klar definierte Aufgaben erheb-
lich beschleunigen und die Wissensarbeit unter-
stiitzen. Voraussetzung sind integrierte Pro-
zesse, eine belastbare Datenbasis und ein-
deutig geregelte Verantwortlichkeiten. Unter-
nehmen, die diese Grundlagen schaffen, kén-
nen regulatorische Anforderungen besser erfil-
len und zugleich ihre operative Leistungsfahig-
keit erhhen.

Regulatorik sollte dabei nicht ausschlieflich
als Belastung verstanden werden. Richtig in die
Prozesse (ibersetzt, liefert sie Anforderungen
fur eine nachvollziehbare, sichere und skalier-
bare Digitalisierung. Unternehmen, die regula-
torische Nachweise bereits im Prozess erzeu-
gen, reduzieren manuelle Nacharbeiten und
schaffen zugleich bessere Voraussetzungen
fur Automatisierung und KI.

Die entscheidende Frage lautet daher nicht,
ob Medizintechnikunternehmen Kl einsetzen
werden. Entscheidend ist, ob sie KI kontrol-
liert, nachvollziehbar und eingebettet in eine
tragfahige digitale Prozesslandschaft einset-
zen. Wer damit kontinuierlich beginnt, statt auf
die perfekte Technologie oder die nachste regu-
latorische Frist zu warten, schafft eine belast-
bare Grundlage fir die kommenden Jahre. <«
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