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Einleitung

„Panta rhei – alles fließt“
„In dieselben Flüsse steigen wir und steigen wir nicht, 
wir sind (es) und sind (es) nicht.“

Diese Philosophie, die Heraklit zugeschrieben1 wird, soll die stetige Verände
rung verdeutlichen, der alle Gegebenheiten unserer Welt unterworfen sind.2 Die 
metaphorischen „Ufer“ dieses Flusses wurden früher durch Herrschaftssysteme, 
festgelegtes Wissen und konstante Glaubensüberzeugungen gesetzt.3 Dennoch 
werden die vermeintlich festen Grenzen zwischen dem fließenden Wasser und dem 
stabilen Ufer zunehmend infrage gestellt oder erscheinen durchlässig, sodass das 
strömende Wasser droht, die Ufer zu überfluten.4

Diese Metapher illustriert die Herausforderungen bei der Konformitätsbewer
tung von „Systemen der künstlichen Intelligenz“.5

Seit jeher steht die Regulierung von technischen Geräten vor der Herausforde
rung zukunftssichere gesetzliche Produktanforderungen zu normieren, da die Re
geln trotz der teilweise gar disruptiven technologischen Weiterentwicklung auch für 
zukünftig entwickelte Technologien geeignete rechtliche Grenzen setzen können 
müssen. Nur wenn die Regelungen hinreichend zukunftssicher sind, kann verhin
dert werden, dass jede technologische Neuerung eine Anpassung in langwierigen 
parlamentarischen Gesetzgebungsprozessen erfordert. Seit Langem verabschiedete 
sich der europäische Gesetzgeber von technischen Details in den Produktsicher
heitsvorschriften und normierte – technologieneutral – nur die wesentlichen Pro
duktanforderungen.6

1 Vgl. dazu, dass das Zitat „Phanta rhei – alles fließt“ von Heraklit stamme Schmid, He
raklit und das Fließen der Welt, abrufbar unter: siehe Quellenangaben; vgl. dazu, dass es 
bereits „zum Gemeinplatz“ geworden sei, dass Heraklit dieses Zitat nicht geprägt habe, son
dern vielmehr Platon ihm diese Formel unterstellt habe, Held, Heraklit, Parmenides und der 
Anfang von Philosophie und Wissenschaft, S. 325; vgl. für das zweite Zitat, als Übersetzung 
aus dem Griechischen ins Deutsche, mit dem Hinweis, dass der Originaltext verloren sei, 
jedoch in der Form „Heraklits, des Sohnes Blysons aus Ephesos Niederschrift“ rekonstruierbar 
sei, Reinhardt, Der Gott Heraklit, B49a Flussfragmente, S. 130.

2 Vgl. Schmid, Heraklit und das Fließen der Welt, abrufbar unter: siehe Quellenangaben.
3 Vgl. Schmid, Heraklit und das Fließen der Welt, abrufbar unter: siehe Quellenangaben.
4 Vgl. Schmid, Heraklit und das Fließen der Welt, abrufbar unter: siehe Quellenangaben.
5 Zu dem Begriff „System der künstlichen Intelligenz“ nach Art. 3 Nr. 1 KI-VO, ausführ

lich Kap. 2, A.; Kap. 3, B. I.
6 Vgl. hierzu ausführlich Kap. 1, A., I.

https://www.deutschlandfunkkultur.de/philosophische-flaschenpost-heraklit-und-das-fliessen-der-100.html
https://www.deutschlandfunkkultur.de/philosophische-flaschenpost-heraklit-und-das-fliessen-der-100.html
https://www.deutschlandfunkkultur.de/philosophische-flaschenpost-heraklit-und-das-fliessen-der-100.html
https://www.deutschlandfunkkultur.de/philosophische-flaschenpost-heraklit-und-das-fliessen-der-100.html


Während sich die gesetzlichen Regeln schon immer der Dynamik der technolo
gischen Weiterentwicklung ausgesetzt sahen, war bisher jedenfalls der Regulie
rungsgegenstand als solcher in seiner Beschaffenheit statisch. Eine neue Heraus
forderung ergibt sich nun daraus, dass die vermeintlich feststehenden Grenzen, bei 
„Systemen der künstlichen Intelligenz“ zunehmend zerfließen können. Die Systeme 
sind nicht immer von einer vergleichbaren Statik gekennzeichnet, sondern können 
sie sich teilweise auch nach der Inverkehrgabe selbstständig in einer Weise wei
terentwickeln, die zum Zeitpunkt der Inverkehrgabe die menschliche Vorausseh
barkeit übersteigen kann. Dies wirft die Frage auf, ob die Konformität eines dyna
mischen Bewertungsgegenstandes überhaupt vor der Inverkehrgabe bewertet wer
den kann.7

Der Begriff „Konformität“ stammt von dem spätlateinischen „conformis“, wor
unter „gleichförmig, ähnlich“ zu verstehen ist.8 In den Produktsicherheitsvor
schriften des neuen Rechtsrahmens muss vor der Inverkehrgabe die Übereinstim
mung mit den wesentlichen Sicherheitsanforderungen in einem solchen Konformi
tätsbewertungsverfahren überprüft und bestätigt werden, wodurch ein gleichförmi
ger Sicherheitsstandard gewährleistet werden soll, den alle Produkte im 
Unionsmarkt einhalten und der durch die Anbringung eines CE-Kennzeichens nach 
außen zum Ausdruck gebracht wird.9

Obgleich die Konformitätsbewertung gerade bei Systemen der künstlichen In
telligenz eine zentrale Voraussetzung dafür ist, dass die Unionsbürger auf die Si
cherheit der Systeme vertrauen können, stellt die Beschränkung des Zeitpunktes der 
Konformitätsbewertung auf den Zeitpunkt vor der Inverkehrgabe bei Systemen, die 
sich nach der Inverkehrgabe weiterentwickeln können, eine besondere Herausfor
derung dar. Die zentrale Herausforderung für das Rechtssystem besteht nunmehr 
nicht nur in der Gewährleistung der Zukunftssicherheit der Sicherheitsanforderun
gen, sondern auch darin, die Zukunftssicherheit der konkreten Konformitätsbewer
tung zu gewährleisten.

Inwieweit der geltende Rechtsrahmen dieser Dynamik des Bewertungsgegen
standes bereits derzeit hinreichend Rechnung trägt und inwieweit die Regelungen 
noch ergänzt werden müssen, soll im Rahmen dieser Arbeit in Bezug auf die Kon
formitätsbewertung von KI-basierten Medizinprodukten untersucht werden.10

7 Vgl. hierzu ausführlich Kap. 2, E., II.
8 Für die Etymologie des Begriffes der „Konformität“, vgl. Digitales Wörterbuch der 

deutschen Sprache, abrufbar unter: https://www.dwds.de/wb/Konformität, zuletzt abgerufen: 
4. 1.2026.

9 Vgl. hierzu ausführlich Kap. 1, A., II.
10 Vgl. hierzu ausführlich Kap. 2, E., II.
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Kapitel 1

Konformitätsbewertung von intelligenten 
Medizinprodukten

Die Konformitätsbewertung bildet eine der zentralen Säulen der nach dem neuen 
Rechtsrahmen harmonisierten Produktsicherheitsrechtsvorschriften (siehe hierzu 
A.).

KI-basierte Medizinprodukte unterliegen de lege lata der Konformitätsbewer
tungspflicht der nach diesen Prinzipien harmonisierten, Medizinprodukteverord
nung (siehe hierzu B.).

Wegen der für „Systeme der künstlichen Intelligenz“ befürchteten Regelungs
lücken, wird dieser Regelungsrahmen für Hochrisiko-KI-basierte Medizinprodukte 
de lege ferenda noch durch die Konformitätsbewertungspflicht der geplanten KI- 
Verordnung ergänzt werden (siehe hierzu C.).

A. Konformitätsbewertung als Säule des neuen Rechtsrahmens

Die erste Säule der auf dem neuen Rechtsrahmen harmonisierten, sektorenspe
zifischen Produktsicherheitsvorschriften bildet die Harmonisierung der wesentli
chen Produktsicherheitsvorschriften, da unterschiedliche Produktanforderungen 
den Abbau der Binnengrenzen gefährden könnten (siehe hierzu I.).

Die zweite Säule bildet sodann die Überprüfung der Konformität mit den we
sentlichen Sicherheitsanforderungen in einem Konformitätsbewertungsverfahren, 
dessen Anforderungen auf europäischer Ebene harmonisiert sind und dessen er
folgreiche Durchführung die Hersteller zur Anbringung einer CE-Kennzeichnung 
berechtigt, was wiederum die freie Verkehrsfähigkeit des Produkts im Unions
rechtsmarkt zur Folge hat (siehe hierzu II.).

I. Harmonisierung der wesentlichen Produktanforderungen

1. Ursprünge des nationalen Produktsicherheitsrechts

Anfänglich wurde das Produktsicherheitsrecht auf nationaler Ebene zum Schutz 
der Arbeitnehmer entwickelt, um diese vor Gefahren zu schützen, die von den im 



Betrieb zum Einsatz kommenden Maschinen ausgehen.1 Regelungsadressat der 
Pflichten war zunächst der Arbeitgeber.2 Da der Arbeitgeber jedoch keinen Einblick 
in den Konzeptions- und Herstellungsprozess hatte, bestand allerdings ein nicht 
unerhebliches Spannungsfeld zwischen der Verantwortung einerseits und dem be
stehenden Informationsdefizit andererseits, dem der Arbeitgeber hinsichtlich der 
Konzeption, Funktionsweise und des Herstellungsprozesses der Maschinen ausge
setzt war.3

Da der Schutz auf den Arbeitnehmer beschränkt war, ergab sich zudem eine 
Schutzlücke für Verbraucher, die bei dem Erwerb von technischen Geräten für den 
privaten Haushalt deren technische Beschaffenheit nicht beurteilen konnten und 
folglich auf die Fachkenntnisse des Händlers vertrauen mussten.4

Wegen dieser Regelungslücken sollte die Verantwortlichkeit für die Sicherheit 
der Produkte sodann auf die Produzenten der Produkte verlagert werden, um so die 
Gefahrenquelle bereits in ihrer Entstehung zu adressieren.5 Zu diesem Zweck wurde 
das Gesetz über technische Arbeitsmittel6 erlassen, was zunächst als „Maschinen
schutzgesetz“ und später als „Gerätesicherheitsgesetz (GSG)“ bezeichnet wurde.7

Das Gesetz verlagerte die Verantwortung für die Sicherheit der Produkte auf den 
Hersteller und weitete den Regelungsgegenstand auch auf solche Produkte aus, die 
zur Verwendung im privaten Haushalt intendiert waren.8 Obwohl bereits vor dem 
Erlass des GSG wiederholt versucht wurde diese Regelungslücken zu schließen, 

1 Peine, Gesetz über technische Arbeitsmittel, Einführung, Rn. 1 ff.; Wank/Börgmann, 
Deutsches und europäisches Arbeitsschutzrecht, S. 6; eingehend zu der Entstehung des Pro
duktsicherheitsrechts, etwa Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 38 ff.; 
Klindt, ProdSG, Einführung, Rn. 1; ebenso Falk, in: Ehring/Taeger, § 1 ProdSG, Rn. 3.

2 Vgl. hierfür Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel nebst Begründung, 
abgrdr. BT-Drucks. V/834, S. 5; Jeiter, Gerätesicherheitsgesetz, Einführung, Rn. 2; Klindt, 
ProdSG, Einführung Rn. 1 f.; vgl. hierzu eingehend Gauger, Produktsicherheit und staatliche 
Verantwortung, S. 38 ff.

3 Vgl. hierfür die Begründung zum Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel, 
abgedr. in BT-Drucks. V/834, S. 5; Jeiter, Gerätesicherheitsgesetz, Einführung, Rn. 2; Klindt, 
ProdSG, Einführung Rn. 1 f.; Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, 
S. 41 ff.

4 Vgl. hierfür die Begründung zum Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel, 
abgedr. in BT-Drucks. V/834, S. 5; Klindt, ProdSG, Einführung, Rn. 3.

5 Vgl. Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 46 f.; ebenso Unfall
verhütungsbericht der Bundesregierung vom 24. Juni 1968, BT-Drucks. 7/189, S. 159; Peine, 
Gesetz über technische Arbeitsmittel, Einführung, S. 9 f.; Klindt, ProdSG, Einführung, Rn. 9.

6 Vgl. hierfür Gesetz über technische Arbeitsmittel vom 24. Juni 1968, abgedr. BGBl. 
Teil I, S. 717 ff.

7 Vgl. eingehend hierzu Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 46 f.; 
ebenso Klindt, ProdSG, Einführung, Rn. 10.

8 Vgl. hierfür die Begründung zum Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel, 
abgedr. in BT-Drucks. V/834, S. 5; Peine, Gesetz über technische Arbeitsmittel, S. 10 f.; 
Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 46 f.; Klindt, ProdSG, Einfüh
rung, Rn. 10.
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scheiterten die Gesetzesinitiativen stets an dem Gegendruck der Hersteller.9 Dieser 
war vor allem in der Befürchtung begründet, dass die förmlichen Rechtsakte nicht 
mit dem Stand der Technik Schritt halten könnte, weil für deren Änderung stets 
langwierige Gesetzgebungsprozesse erforderlich wären.10

Diesen Bedenken wurde durch das GSG mit einem Konzept entgegengetreten, 
das heute die Grundlage der harmonisierten Produktsicherheitsvorschriften bildet11: 
Im Unterschied zu vorherigen Ansätzen, enthielt das GSG keine detaillierten tech
nischen Anforderungen, sondern einen allgemeinen Verweis auf die „anerkannten 
Regeln der Technik“.12 Diese anerkannten Regeln der Technik sollten sich sodann 
aus untergesetzlichen Regeln ergeben. „Anerkannt“ sollten Normen dann sein, 
wenn diese nicht nur durch die Meinung des Fachschrifttums gestützt würden, 
sondern sich auch in der Praxis der Expertenmeinungen, als „herrschend“ unter 
Beweis gestellt hätten.13 Diese Anforderungen würden insbesondere technische 
Normen erfüllen.14 Bereits die ersten noch nationalen Produktsicherheitsvorschrif
ten waren daher von einer Ausgliederung der technischen Details in technische 
Normen geprägt.15

2. Europäische Harmonisierung des Produktsicherheitsrechts

Das sodann sich auf europäischer Ebene weiterentwickelnde Produktsicher
heitsrecht folgte diesem Konzept, sodass seit Erlass des neuen Konzepts nur noch 
die wesentlichen Produktanforderungen normiert werden (siehe hierzu a)), während 
die technischen Details durch europäische Normen konkretisiert werden, die von 
privaten Normungsorganisationen erlassen werden. Obgleich die Anwendung frei
willig ist, löst die Einhaltung eine Konformitätsvermutung aus (siehe hierzu b)).

9 Vgl. hierzu ausführlich Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 42 ff.
10 Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 42 ff.
11 Gauger, Produktsicherheit und staatliche Verantwortung, S. 48.
12 Vgl. hierfür die Begründung zum Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel, 

abgedr. in BT-Drucks. V/834, S. 7; ebenso der Bericht über die Erfahrungen mit dem Gesetz 
über technische Arbeitsmittel – Maschinenschutzgesetz – vom 24. Juni 1968, in: Unfallver
hütungsbericht, Teil V, abgedr. BT-Drucks, 7/189, S. 160.

13 Vgl. hierfür die Begründung zum Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel, 
abgedr. in BT-Drucks. V/834, S. 7; ebenso der Bericht über die Erfahrungen mit dem Gesetz 
über technische Arbeitsmittel – Maschinenschutzgesetz – vom 24. Juni 1968, in: Unfallver
hütungsbericht, Teil V, abgedr. BT-Drucks, 7/189, S. 160.

14 Vgl. hierfür die Begründung zum Entwurf eines Gesetzes über technische Arbeitsmittel, 
abgedr. in BT-Drucks. V/834, S. 7; ebenso Bericht über die Erfahrungen mit dem Gesetz über 
technische Arbeitsmittel – Maschinenschutzgesetz – vom 24. Juni 1968, in: Unfallverhü
tungsbericht, Teil V, abgedr. BT-Drucks, 7/189, S. 160.

15 Vgl. hierzu Gauger, Produktsicherheitsrecht und staatliche Verantwortung, S. 49 f.
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