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(EU) Verordnung 2017/745 – MDR
Anhang IX (I) – Qualitätsmanagementsystem
Anhang IX (II) – Bewertung der tech. Dokumentation
Anhang XI (A) – Produktionsqualitätssicherung

 aktive implantierbare Produkte

✓
Aktive nichtimplantierbare Produkte für bildgebende Verfahren,
zur Überwachung und/oder Diagnose

✓
Aktive nicht implantierbare therapeutische Produkte und
allgemeine aktive nicht implantierbare Produkte (*)

✓ Nicht aktive und langfristige chirurgisch-invasive Implantate

✓ Nicht aktive, nicht implantierbare Produkte

(*) Einschränkungen:
➢ Produkte zur Stoßwellentherapie 
➢ externe Herzschrittmacher und Herzdefibrillatoren
➢ In-vitro-Fertilisation (IVF) und künstliche Befruchtung (Assisted Reproductive Technologies, ART)
➢ Unter Verwendung von Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellte Produkte
➢ Sterilisation mit Formaldehyd, Wasserstoffperoxid, flüssigen Sterilisiermitteln

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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mdc medical device certification GmbH

(EU) Verordnung 2017/746 – IVDR
Anhang IX (I) – Qualitätsmanagementsystem

Anhang IX (II) – Bewertung der tech. Dokumentation

✓ Produkte zur Blutgruppenbestimmung

✓ Produkte zur Gewebetypisierung

✓ Produkte für Marker für Krebs und gutartige Tumoren

✓ Produkte zur Durchführung von Gentests beim Menschen

✓
Produkte zum Bestimmung der Marker von Infektionen und zur Bestimmung des 
Immunstatus

✓
Produkte für nicht infektiöse Krankheiten, physiologische Marker, Störungen / 
Beeinträchtigungen und für therapeutische Maßnahmen

✓
Produkte, bei denen es sich um Kontrollmaterialien ohne einen zugewiesenen 
quantitativen oder qualitativen Wert handelt

Einschränkungen:
➢ Produkte zur Verwendung als therapiebegleitende Diagnostika 
➢ Sterilisation mit Formaldehyd, Wasserstoffperoxid, flüssigen Sterilisiermitteln

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Zur Person

Dipl.-Ing. Volker Sudmann

Leitung der Zweigniederlassung austria der mdc medical device 
certification GmbH
Auditor, technischer Gutachter
Leitender Auditor ISO 9001, ISO 13485, MDSAP, MDR, IVDR

Studium der Elektrotechnik

Entwicklung, Qualitätsmanagement und Regulatory Affairs bei einem
Medizinproduktehersteller im Bereich der Zahnmedizin

Vorsitzender des technischen Kommittee Medizinprodukte (TK MP) 
beim Österreichischen Verband für Elektrotechnik (OVE) – nationales
Österreichisches Spiegel-Kommitee zu IEC TC62 “Medical equipment, 
software, and systems” und CENELEC TC 62 “Electrical equipment in 
medical practice”

Email: volker.sudmann@mdc-ce.at
Phone: +43 1 3880483 0
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Wenn MDR auf KI trifft: Normen für 
Medizinprodukte mit künstlicher Intelligenz!

• Entstehung von Normen

• Konformitätsvermutung und harmonisierte Normen

• Wer erarbeitet Normen?

• Normen für Medical Device Software

• Normen für Artificial Intelligence

• Normen für Artificial Intelligence in Medizinprodukten

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Entstehung von Normen
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Organisation der Normung

weitere nationale 
Normungs-

organisationen

International

SchweizDeutschlandÖsterreich

Europa

Nationale Normungsorganisationen sind 
Mitglieder der internationalen oder 
regionalen  Dachorganisationen
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Entstehung einer Norm

Antrag Prüfung des Antrags

Erarbeitung in einem 
technischen Komitee

Vorlage der 
Öffentlichkeit zur 

Stellungnahme

Prüfung und 
Veröffentlichung

NORM
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Entstehung einer Norm

Aus den nationalen 
Normungsorganisationen 
kommen Vorschläge für 
neue Normen …

Erarbeitung auf 
nationaler Ebene

→ ÖNORM Norm
→ OVE Norm
→ DIN Norm
→ …

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Entstehung einer Norm

Aus den nationalen 
Normungsorganisationen 
kommen Vorschläge für 
neue Normen …

Erarbeitung auf europäischer 
Ebene

→ EN Norm

Übernahme der europäischen 
Norm

→ ÖNORM EN Norm
→ OVE EN Norm
→ DIN EN Norm
→ …

unveränderte Übernahme 
als nationale Normen

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Entstehung einer Norm

Aus den nationalen 
Normungsorganisationen 
kommen Vorschläge für 
neue Normen …

Erarbeitung auf internationaler 
Ebene

→ ISO Norm
→ IEC Norm

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Entstehung einer Norm

Aus den nationalen 
Normungsorganisationen 
kommen Vorschläge für 
neue Normen …

Erarbeitung auf nur einer Ebene 
und parallele Abstimmung

→ ISO Norm
→ IEC Norm

Erarbeitung auf nur einer Ebene 
und parallele Abstimmung

→ EN ISO Norm
→ EN IEC Norm

Übernahme der europäischen 
Norm

→ ÖNORM EN ISO Norm
→ OVE EN ISO Norm
→ DIN EN ISO Norm
→ …

Wiener Vereinbarung
(ISO – CEN)

Frankfurter Abkommen
(IEC – CEN)

unveränderte Übernahme 
als nationale Normen

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Entstehung einer Norm

Übernahme der europäischen 
Norm

→ EN ISO Norm
→ EN ISO Norm
→ EN ISO Norm
→ …

unveränderte Übernahme 
als nationale Normen

Europäische 
Kommission

beauftragt die Erarbeitung 
von harmonisierten 

Normen

Erarbeitung auf europäischer 
Ebene

→ EN Norm
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Entstehung einer Norm
Erarbeitung auf nur einer Ebene 
und parallele Abstimmung

→ ISO Norm
→ IEC Norm

Erarbeitung auf nur einer Ebene 
und parallele Abstimmung

→ EN ISO Norm
→ EN IEC Norm

Übernahme der europäischen 
Norm

→ ÖNORM EN ISO Norm
→ OVE EN ISO Norm
→ DIN EN ISO Norm
→ …

Wiener Vereinbarung
(ISO – CEN)

Frankfurter Abkommen
(IEC – CEN)

unveränderte Übernahme 
als nationale Normen

Europäische 
Kommission

beauftragt die Erarbeitung 
von harmonisierten 

Normen
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Konformitätsvermutung
und harmonisierte Normen
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Konformitätsvermutung

AI Act

M
D

R
 /

 I
V

D
R

Art. 40 (1) 
Bei KI-Systemen mit hohem Risiko (…), die mit harmonisierten Normen oder Teilen 
davon übereinstimmen, deren Fundstellen gemäß der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 
im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlicht wurden, wird davon ausgegangen, 
dass sie mit den Anforderungen in Abschnitt 2 dieses Kapitels (…) übereinstimmen, 
soweit diese Normen diese Anforderungen oder Verpflichtungen abdecken. 

Art. 8 (1)
Bei Produkten, die harmonisierten Normen oder den betreffenden 
Teilen dieser Normen entsprechen, deren Fundstellen im Amtsblatt der 
Europäischen Union veröffentlicht worden sind, wird die Konformität 
mit den Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden 
Normen oder Teilen davon übereinstimmen, angenommen. 

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Konformitätsvermutung

• Die Anwendung einer harmonisierten Normen erlaubt, die Annahme der 
Konformität des Produktes mit den durch die harmonisierte Norm abgedeckten 
wesentlichen Anforderungen.

• Die Konformitätsvermutung darf nicht mit „Konformität mit einer Norm“ 
gleichgesetzt werden!

➢ „Konformität mit einer Norm“ bedeutet die vollständige Anwendung einer 
Norm.

➢ Für die Konformitätsvermutung ist es ausreichend, nur die Anforderungen 
anzuwenden, die sich auf die abzudeckenden wesentlichen Anforderungen 
beziehen.

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Auftrag zur Normung

AI Act

M
D

R
 /

 I
V

D
R

Auftrag an die europäischen Normungsorganisationen, 
Normen zu erarbeiten, deren Festlegungen geeignet 
sind, die Konformität mit grundlegenden Anforderungen 
zu belegen.

Commision Implementing Decision
C(2023)3215  Standardisation request M/593 

Commision Implementing Decisions
C(2021)2406 Standardisation request M/575
C(2023)694 Standardisation request M/575 amd1
C(2024)3371 Standardisation request M/575 amd2
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Auftrag zur Normung

AI Act

M
D

R
 /

 I
V

D
R

Grundlegende 
Sicherheits- und 

Leistungs-
anforderungen

Anhang I

Anforderungen an hochriskante KI-
Systeme

Art. 9 Risikomangementsystem
Art. 10 Daten and Datenverwaltung
Art. 11 Technische Dokumentation
Art. 12 Aufbewahrung von 

Aufzeichnungen
Art. 13 Transparenz und Bereitstelllung

von Information für Anwender
Art. 14 Menschliche Aufsicht
Art. 15 Genauigkeit, Robustheit und 

Cybersicherheit

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Harmonisierte Normen …

… sind europäische Normen, die aufgrund der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 
(Normungsverordnung) eine besondere Bedeutung erlangen.

… entstehen nach Beauftragung durch die Europäische Kommission.

… entstehen unter Beteiligung aller interessierten Kreise.

… werden von europäischen Normungsorganisationen erarbeitet und veröffentlicht.

… erfordern eine Übernahme in nationale Normenwerke.

… erfordern die Zurückziehung identischer und im Widerspruch stehender nationaler Normen.

… müssen Spezifikationen enthalten, die sich auf die wesentlichen Anforderungen beziehen. 

… können Spezifikationen enthalten, die andere, nicht regulierte Themen umfassen.

… müssen nicht alle wesentlichen Anforderungen abdecken.

… müssen eindeutig erkennen lassen, welche Anforderungen sie abdecken.

… müssen im Einklang mit dem erteilten Normungsauftrag stehen.

… werden durch die Kommission dahingehend geprüft.

… entfalten ihre konformitätsvermutende Wirkung erst dann, wenn ihre Fundstelle im 
Amtsblatt veröffentlicht wurde.
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Harmonisierte Normen …

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderung 14.1:
 Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten oder Ausrüstungen bestimmt ist, muss die 
Kombination einschließlich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene Leistung der Produkte nicht 
beeinträchtigen. Jede Einschränkung der Anwendung im Zusammenhang mit solchen Kombinationen wird auf der Kenn-
zeichnung und/oder in der Gebrauchsanweisung angegeben. Vom Anwender zu bedienende Verbindungen, wie etwa die 
Übertragung von Flüssigkeit oder Gas oder elektrische oder mechanische Verbindungen, werden so ausgelegt und 
hergestellt, dass alle möglichen Risiken, wie etwa fehlerhafte Verbindungen, so gering wie möglich gehalten werden.

EN ISO 15223-1 Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden 
Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Anhang ZA - Zusammenhang zwischen dieser Europäischen Norm und den grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017/745

 Grundlegende Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen der 
Verordnung (EU) 2017/745

Abschnitt(e)/Unterabschnitt(e) 
dieser Europäischen Norm 

Erläuterungen/Anmerkungen 

14.1 5.4.3 
5.4.4 

Teilweise abgedeckt:
wird verwendet, um den Anwender auf die 
Kennzeichnung der Sicherheitsinformationen 
in der Gebrauchsanweisung hinzuweisen. 

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Wer erarbeitet Normen?

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Normung Medical Device Software

IEC 
Technical Committee 62 - Medical equipment, software, and systems (IEC TC 62)
• Sub Committees and Working Groups
 ISO
Technical Committee 215 - Health Informatics (ISO TC 215)
• Sub Committees and Working Groups

CENELEC
Technical Committee 62 - Electrical equipment in medical practice (CLC TC 62)
• Working Groups
CEN
Technical Committee 251 - Health Informatics (CEN TC 251)
• Working Groups

Österreichischer Verband für Elektrotechnik
Technisches Komitee Medizinprodukte (OVE TK MP)
• Working Groups
Austrian Standards
Komitee 238 – Medizinische Informatik (ASI K 238)

Wiener 
Vereinbarung

(ISO – CEN)

Frankfurter 
Abkommen
(IEC – CENELEC)

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024

https://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:7:714605456681984::::FSP_ORG_ID,FSP_LANG_ID:1245,25
https://www.iso.org/committee/54960.html
https://www.cencenelec.eu/areas-of-work/cenelec-sectors/healthcare/
https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=205:7:0::::FSP_ORG_ID:6232&cs=179BCDF5F3C53AF099558615A53207584
https://www.ove.at/ove-standardization/mitarbeit-in-der-normung/gremien-uebersicht/?tx_oekgremienliste_gremienliste%5Baction%5D=detail&tx_oekgremienliste_gremienliste%5Bcontroller%5D=JsonItem&tx_oekgremienliste_gremienliste%5Bitemid%5D=MP&cHash=c43314a34e3c0d3a42d6db4b08e1aa02
https://normen-entwurf-portal.austrian-standards.at/action/de/public/committees/committees/7865/details
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Normung Artificial Intelligence

ISO/IEC
Joint Technical Committee 1 - Information technology
Sub Committee 42 - Artificial Intelligence (ISO/IEC JTC1/SC42)
• Working Groups and Joint Working Groups

CEN/CENELEC
Joint Technical Committee 21 - Artificial Intelligence (CEN/CLC JTC 21)
• Working Groups

Austrian Standards
Komitee 1 -   Informationstechnologie
• Arbeitsgruppe 00142 – Artificial Intelligence (ASI AG00142)

Wiener 
Vereinbarung

(ISO – CEN)

Frankfurter 
Abkommen
(IEC – CENELEC)

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024

https://www.iso.org/committee/6794475.html
https://www.iso.org/committee/6794475.html
https://www.cencenelec.eu/areas-of-work/cen-cenelec-topics/artificial-intelligence/
https://normen-entwurf-portal.austrian-standards.at/action/de/public/committees/committees/1/details
https://normen-entwurf-portal.austrian-standards.at/action/de/public/committees/committees/1/details
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Normen für Medical Device Software
Ein Überblick …

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Normen für Medical Device Software

➢ DIN EN ISO 13485 
Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für regulatorische 
Zwecke

➢ DIN EN ISO 14971
Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

➢ ISO/TR 24971
Medical devices - Guidance on the application of ISO 14971 

➢ IEC/TR 80002-1
Medical device software – Part 1: Guidance on the application of ISO 14971 to medical 
device software

➢ DIN EN 62366-1
Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

➢ IEC/TR 62366-2 
Medical devices - Part 2: Guidance on the application of usability engineering to medical 
devices

Eingaben zur Entwicklung 

Keine KI-spezifischen Aspekte! 

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Normen für Medizinproduktesoftware

➢ DIN EN 62304
Software für medizinische Geräte - Software-Lebenszyklusprozesse

➢ DIN EN 82304-1
Gesundheitssoftware - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Produktsicherheit

➢ DIN EN IEC 81001-5-1
Gesundheitssoftware und Gesundheits-IT-Systeme Sicherheit, Effektivität und Security - Teil 5-1: 
Security - Aktivitäten im Produktlebenszyklus

➢ IEC/TR 60601-4-1
Medical electrical equipment. Guidance and interpretation. Medical electrical equipment and 
medical electrical systems employing a degree of autonomy

Eingaben zur Entwicklung 

Keine KI-spezifischen Aspekte! 

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Normen für Artificial Intelligence
Ein Überblick …

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Normen für Artificial Intelligence

ISO/IEC TS 4213:2022 Information technology - Artificial intelligence - Assessment of machine learning classification 
performance

ISO/IEC 5259-1:2024 Artificial intelligence - Data quality for analytics and machine learning (ML) - Part 1: Overview, 
terminology, and examples

ISO/IEC 5259-2:2024 Artificial intelligence - Data quality for analytics and machine learning (ML) - Part 2: Data quality 
measures

ISO/IEC 5259-3:2024 Artificial intelligence - Data quality for analytics and machine learning (ML) - Part 3: Data quality 
management requirements and guidelines

ISO/IEC 5259-4:2024 Artificial intelligence - Data quality for analytics and machine learning (ML) - Part 4: Data quality process 
framework

ISO/IEC 5338:2023 Information technology - Artificial intelligence - AI system life cycle processes

ISO/IEC 5339:2024 Information technology - Artificial intelligence - Guidance for AI applications

ISO/IEC 5392:2024 Information technology - Artificial intelligence - Reference architecture of knowledge engineering

ISO/IEC TR 5469:2024 Artificial intelligence - Functional safety and AI systems

ISO/IEC 8183:2023 Information technology - Artificial intelligence - Data life cycle framework

ISO/IEC TS 8200:2024 Information technology - Artificial intelligence - Controllability of automated artificial intelligence systems

ISO/IEC TS 12791 Information technology - Artificial intelligence - Treatment of unwanted bias in classification and 
regression machine learning tasks

ISO/IEC TR 17903:2024 Information technology - Artificial intelligence - Overview of machine learning computing devices

ISO/IEC 20546:2019 Information technology - Big data - Overview and vocabulary

ISO/IEC TR 20547-1:2020 Information technology - Big data reference architecture - Part 1: Framework and application process

ISO/IEC TR 20547-2:2018 Information technology - Big data reference architecture - Part 2: Use cases and derived requirements

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Normen für Artificial Intelligence

ISO/IEC 20547-3:2020 Information technology - Big data reference architecture - Part 3: Reference architecture

ISO/IEC TR 20547-5:2018 Information technology - Big data reference architecture - Part 5: Standards roadmap

ISO/IEC 22989:2022 Information technology - Artificial intelligence - Artificial intelligence concepts and terminology

ISO/IEC 23053:2022 Framework for Artificial Intelligence (AI) Systems Using Machine Learning (ML)

ISO/IEC 23894:2023 Information technology - Artificial intelligence - Guidance on risk management

ISO/IEC TR 24027:2021 Information technology - Artificial intelligence (AI) - Bias in AI systems and AI aided decision making

ISO/IEC TR 24028:2020 Information technology - Artificial intelligence - Overview of trustworthiness in artificial intelligence

ISO/IEC TR 24029-1:2021 Artificial Intelligence (AI) - Assessment of the robustness of neural networks - Part 1: Overview

ISO/IEC 24029-2:2023 Artificial intelligence (AI) - Assessment of the robustness of neural networks - Part 2: Methodology for 
the use of formal methods

ISO/IEC TR 24030:2024 Information technology - Artificial intelligence (AI) - Use cases

ISO/IEC TR 24368:2022 Information technology - Artificial intelligence - Overview of ethical and societal concerns

ISO/IEC TR 24372:2021 Information technology - Artificial intelligence (AI) - Overview of computational approaches for AI 
systems

ISO/IEC 24668:2022 Information technology - Artificial intelligence - Process management framework for big data analytics

ISO/IEC TS 25058:2024 Systems and software engineering - Systems and software Quality Requirements and Evaluation 
(SQuaRE) - Guidance for quality evaluation of artificial intelligence (AI) systems

ISO/IEC 25059:2023 Software engineering - Systems and software Quality Requirements and Evaluation (SQuaRE) - Quality 
model for AI systems

ISO/IEC 38507:2022 Information technology - Governance of IT - Governance implications of the use of artificial intelligence 
by organisations

ISO/IEC 42001:2023 Information technology - Artificial intelligence - Management system

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Zukünftige Normen für Artificial Intelligence

ISO/IEC DIS 5259-5 Artificial intelligence - Data quality for analytics and machine learning (ML) - Part 5: Data quality 
governance framework

ISO/IEC CD TR 5259-6 Artificial intelligence - Data quality for analytics and machine learning (ML) - Part 6: Visualisation 
framework for data quality

ISO/IEC CD TS 6254 Information technology - Artificial intelligence - Objectives and approaches for explainability and 
interpretability of ML models and AI systems

ISO/IEC DIS 12792 Information technology - Artificial intelligence - Transparency taxonomy of AI systems

ISO/IEC AWI TS 17847 Information technology - Artificial intelligence - Verification and validation analysis of AI systems

ISO/IEC AWI TR 18988 Artificial intelligence - Application of AI technologies in health informatics

ISO/IEC CD TR 20226 Information technology - Artificial intelligence - Environmental sustainability aspects of AI systems

ISO/IEC AWI TR 21221 Information technology - Artificial intelligence - Beneficial AI systems

ISO/IEC AWI TS 22440-1 Artificial intelligence - Functional safety and AI systems - Part 1: Requirements

ISO/IEC AWI TS 22440-2 Artificial intelligence - Functional safety and AI systems - Part 2: Guidance

ISO/IEC AWI TS 22440-3 Artificial intelligence - Functional safety and AI systems - Part 3: Examples of application

ISO/IEC AWI TS 22443 Information technology - Artificial intelligence - Guidance on addressing societal concerns and 
ethical considerations

ISO/IEC 22989:2022/AWI Amd 1 Information technology - Artificial intelligence - Artificial intelligence concepts and terminology - 
Amendment 1

ISO/IEC 23053:2022/AWI Amd 1 Framework for Artificial Intelligence (AI) Systems Using Machine Learning (ML) - Amendment 1

ISO/IEC AWI TR 23281 Artificial intelligence - Overview of AI tasks and functionalities related to natural language 
processing

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Zukünftige Normen für Artificial Intelligence

ISO/IEC AWI 23282 Artificial Intelligence - Evaluation methods for accurate natural language processing systems

ISO/IEC AWI 24029-3 Artificial intelligence (AI) - Assessment of the robustness of neural networks - Part 3: 
Methodology for the use of statistical methods

ISO/IEC AWI 24970 Artificial intelligence - AI system logging

ISO/IEC AWI 25029 Artificial intelligence - AI-enhanced nudging

ISO/IEC AWI 25059 Software engineering - Systems and software Quality Requirements and Evaluation (SQuaRE) - 
Quality model for AI systems

ISO/IEC AWI TS 29119-11 Software and systems engineering - Software testing - Part 11: Testing of AI systems

ISO/IEC DIS 42005 Information technology - Artificial intelligence - AI system impact assessment

ISO/IEC DIS 42006 Information technology - Artificial intelligence - Requirements for bodies providing audit and 
certification of artificial intelligence management systems

ISO/IEC AWI 42102 Information technology - Artificial intelligence - Taxonomy of AI system methods and capabilities

ISO/IEC AWI TR 42103 Information technology - Artificial intelligence - Overview of synthetic data in the context of AI 
systems

ISO/IEC AWI 42105 Information technology - Artificial intelligence - Guidance for human oversight of AI systems

ISO/IEC AWI TR 42106 Information technology - Artificial intelligence - Overview of differentiated benchmarking of AI 
system quality characteristics

ISO/IEC AWI TR 42109 Information technology - Artificial intelligence - Use cases of human-machine teaming
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Normen für Artificial Intelligence in Medizinprodukten

Die Herausforderungen …
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Konformitätsnachweis

• KI-Normen sind unter Beteiligung aller interessierten Kreise im Konsens entstanden.

• Verfahren der Normungsorganisationen stellen sicher, dass einer solchen Norm ein 
hohes Vertrauen entgegengebracht werden kann.

➔ Stellen den Stand der Technik dar.

• Begriffe und Konzepte KI-Normen unterscheiden sich von den Begriffen und 
Konzepten, die bei Medizinprodukten gebräuchlich sind. 

➔ Erfordern eine Anpassung / Übersetzung in die „Welt der Medizinprodukte“.

• Behandeln die auch Anwendung von KI in einer Organisation.

• Verwenden abweichende Definitionen fundamentaler Begriffe.

➔ Sind für den Konformitätsnachweis zu Anforderungen der MDR / IVDR ungeeignet.

Sind die KI-Normen auch geeignet, Konformität mit den Grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen der MDR / IVDR zu belegen?

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Risikobegriff

Verordnung (EU) 2017/745 bzw. 2017/746:
„Risiko“ bezeichnet die Kombination von
Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts
und Schwere des Schadens

EN ISO 14971:
Kombination der Wahrscheinlichkeit des Auftretens eines Schadens und des 
Schweregrades diesen Schadens

ISO 31000:
Auswirkung von Unsicherheit auf Ziele
Anmerkung 1
Eine Auswirkung stellt eine Abweichung vom Erwarteten dar. Diese Abweichung kann positiv, negativ oder beides sein und kann auf Möglichkeiten 
und Bedrohungen eingehen, diese verursachen oder durch diese verursacht sein.

Gesetzliche 
Definition!

KI-Normen legen diese 
Definition zugrunde!

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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IEC TC 62 Medical equipment, software, and systems

https://www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:227:701559094352039::::FSP_ORG_ID,FSP_LANG_ID:1245,25

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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AI Standards Assessment

ISO/IEC 42001
Information technology - Artificial intelligence - Management system

1. Schließt die Norm eine Lücke oder deckt sie einen Bedarf für  
Medizinprodukte ab?

• Sie ist nicht nur für Organisationen gedacht, die Produkte oder Dienstleistungen 
unter Verwendung von KI herstellen sondern auch für Organisationen, die diese 
Technologie innerhalb ihrer Organisation nutzen.

• Enthält keine spezifischen Anforderungen an die Bereitstellung von (Medizin-) 
Produkten und damit verbundenen Dienstleistungen.

• Bietet einen Leitfaden für den Umgang mit organisatorischen Risiken, die sich aus 
dem Einsatz von KI in einer Organisation ergeben.

• Unterstützt die Anwendung des risikobasierten Ansatzes gemäß ISO 13485, 
Abschnitt 4.1.2 für Prozesse, die keinen direkten Einfluss auf die Leistung von 
Medizinprodukten haben.

• Abschnitt 6.1 der ISO/IEC 42001 ist ein Leitfaden für das Risikomanagement für 
Organisationen und Prozesse, die KI einsetzen.
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AI Standards Assessment

ISO/IEC 42001
Information technology - Artificial intelligence - Management system

2. Sind die Anforderungen und die Terminologie auf den Medizinprodukte 
abgestimmt?

• Risiko wird gemäß der Definition in ISO 9001:2015 Abschnitt 3.7.9 verwendet.

• Die Definition des Risikos weicht von der ISO 13485, ISO 14971,  MDR und IVDR 
verwendeten Definition des Risikos ab.

3. Sind die Anforderungen für die Konformitätsbewertung geeignet?

• Die Konformität mit den Anforderungen der ISO/IEC42001 kann bewertet werden.

• Aufgrund der abweichenden Risikodefinition ist die ISO/IEC 42001 jedoch nicht 
geeignet, um die Konformität mit den gesetzlichen Anforderungen an 
Medizinprodukte nachzuweisen.
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Suitable Standards

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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AI Standards Architecture for Medical Devices

LISAvienna Regulatory Konferenz für Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika 2024
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Fragenkatalog

Interessengemeinschaft der Benannten
Stellen für Medizinprodukte in Deutschland

veröffentlicht:

Questionnaire
„Artificial Intelligence (AI)
in medical devices“

Version 5.1, 04. März 2024

https://www.ig-nb.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=3692&token=34f73f670e9d31f5890efcfe4434d2a935a57ab1
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MDR / IVDR Anhang II, Nr. 4
Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Die Dokumentation enthält Angaben zum Nachweis der Konformität mit den in Anhang I 
festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die für das Produkt 
unter Berücksichtigung seiner Zweckbestimmung gelten, und sie umfasst eine Begründung 
für die zur Erfüllung dieser Anforderungen gewählten Lösungen und deren Validierung und 
Verifikation. Dieser Nachweis der Konformität umfasst Folgendes: 

a) die für das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
sowie eine Erläuterung, warum sonstige Anforderungen nicht zutreffen; 

b) die zum Nachweis der Konformität mit den einzelnen geltenden grundlegenden 
Sicherheits- und Leistungsanforderungen eingesetzte(n) Methode(n); 

c) die angewandten harmonisierten Normen, GS oder sonstigen Lösungen
und 

d) die genaue Bezeichnung der gelenkten Dokumente, die die Konformität mit den einzelnen, 
zum Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen angewandten harmonisierten Normen, Spezifikationen oder 
sonstigen Methoden belegen. Die unter diesem Buchstaben genannten Informationen 
umfassen einen Verweis auf die Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der 
vollständigen technischen Dokumentation und gegebenenfalls der Zusammenfassung der 
technischen Dokumentation aufzufinden sind.
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Möchten Sie uns online besuchen? Scannen Sie bitte diesen  QR-Code.
Oder benutzen Sie bitte den folgenden Link:

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit.
Ihr mdc team

www.mdc-ce.de

www.mdc-ce.de

Dipl.-Ing. Volker Sudmann
volker.sudmann@mdc-ce.at

Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit ! 
Zeit für Ihre Fragen / Diskussion …

https://www.mdc-ce.de/startseite.html
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