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Zusammenfassung:

Mit der neuen europdischen Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) sind gravierende
Anderungen des Rechtsrahmens fiir In-vitro-Diagnostika (IVD) verbunden. Diese betreffen u.
a. auch Software, die auf kiinstlicher Intelligenz basiert. Zusatzlich soll ein neuer
europdischer Gesetzesentwurf liber Kinstliche Intelligenz (KI) weitere Anforderungen fir
Medizinprodukte einschlieRlich IVD mit sich bringen. Eine Online-Umfrage von deutschen
und europdischen Experten aus IVD-herstellenden Unternehmen und aus medizinischen
Laboratorien beleuchtet Chancen und Herausforderungen fir Kl-gestltzte IVD und deren
regulatorische Rahmenbedingungen. Dariliber hinaus wird in der Arbeit die regulatorische
Situation fiir KI-gestitzte IVD in Deutschland und der EU betrachtet und mit den Ergebnissen
der Umfrage in Relation gebracht. SchlieRlich werden Empfehlungen zu regulatorischen

Malnahmen abgeleitet.
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