vendis

Compliance in der Medizin

Risikoklassifizierung: was der
Produktname verschweigt

Der Pruf-Ablauf, um ein KI-Tool derrichtigen Risikoklasse zuzuordnen, bevor eine
Marktaufsicht es fur Sie tut.
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-
Ein freundlich benannter Ein Satzinder
»Assistent” oder , Diktiertool* Gebrauchsanweisung, der
Uber Medizinprodukt oder
Ein Marketing-Name, gewahlt fur Verkauf und . r
Wiedererkennung, nicht flir die rechtliche Einordnung. nICht entSCheldet

Unabhéngig davon, wie harmlos der Produktname klingt.

Der Name verkauft das Produkt. Die Zweckbestimmung bestimmt die Pflicht.
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VERFASST UND RECHTLICH GEPRUFT

Autoren dieses Guides

Dieser Guide entstand inredaktioneller Verantwortung von medivendis und wurde rechtlich durch einen auf
Gesundheitsrecht spezialisierten Rechtsanwalt geprift.

AUTOR

Tobias Boltze
Geschaftsflihrer, medivendis oHG

Tobias Boltze ist Geschéftsfihrer der medivendis oHG und verantwortet die Methodik, mit der medizinrechtliche
Anforderungen, von Heilmittelwerberecht iber Datenschutz bis Barrierefreiheit, in Gberprifbare und laufend
kontrollierte Systeme Ubersetzt werden. Sie stammt aus dem Aufbau einer Prif-Architektur, die Websites
regulierter Branchen fortlaufend gegen zwanzig Priifbereiche misst, von der Erstpriifung bis zur Uberwachung nach
dem Livegang. Aus Uber 25 Jahrenim Online-Marketing kennt er die Stelle, an der Praxis-Websites regelmapig
auffalligwerden: nichtin der Absicht, sondernin Formulierungen und Technik, die nach dem Livegang niemand mehr
nachprift. Die rechtlichen MaBstébe entstehenin Zusammenarbeit mit Gesundheitsrechtskanzleien wie juravendis;
die Bewertung des Einzelfalls bleibt dort.

RECHTLICHE PRUFUNG

RA Thomas Bruggmann, LL.M.

Inhaber, juravendis Rechtsanwaltskanzlei

Thomas Bruggmann st Inhaber der Kanzlei juravendis in Minchen. Er berat seit mehrals 20 Jahren Unternehmen
schwerpunktmafig zu Fragen des Lebensmittel- und sonstigen Gesundheitsrechts, insbesondere zu Fragen der
Produktabgrenzung und Health Claims. Erist Autor zahlreicher einschlagiger Veréffentlichungen, Referent der
Lebensmittelrechtsakademie an der Universitat Marburg und der Behr’s Akademie sowie ehemaliger
Lehrbeauftragter der Universitat Erlangen-Nurnberg.




INHALT

Ubersicht

1 Warumdie Risikoklasse nicht am Namen des Tools hangt

> Wie Sie weiterlesen: zwei Wege

2 Die Kausalkette: von der Zweckbestimmung zur Hochrisiko-KI

3 Die Grundregel: Information fir eine Entscheidung vs. reine Dokumentation
4 Terminbots und Diktiersoftware: die unproblematischen Falle

5 Die Ambient-Scribing-Grauzone

6 Bildanalyse, Triage und Kodiervorschlége: die Hochrisiko-Falle

7 Wasbeieiner Fehleinordnung auf dem Spiel steht

8 Pruf-Ablaufin finf Schritten

9 Checkliste zum Ausdrucken

10 Wo dieser Guide endet

AKTUALITATSHINWEIS

Dieser Guide gibt den Stand vom 15.09.2026 wieder. Kapitel 5 benennt eine rechtlich enge und nicht abschlieBend geklarte
Grenzfrage ausdriicklich als offen, statt sie zu verschweigen. Die Falle in den Kasten ,Aus dem AppCore Universum* sind
verdichtete Praxis und keine benannten Kunden.
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ZWEI WEGE

Wie Sie weiterlesen

Ab hier trennen sich zwei sinnvolle Wege durch diesen Guide. Beide flihren durch dieselben Kapitel, nurin
anderer Reihenfolge. Es gibt keinen doppelten Inhalt, Sie verpassen also nichts.

WEG A - SOFORT LOSLEGEN

Sie wollen heute noch ein konkretes KI-Tool einordnen.
Kapitel 8: der Prif-Ablauf mit Selbst-Check.

Danach die Kapitel 2 bis 7 zum Verstehen, und Kapitel 10 zum Abschluss.

WEG B - ERST VERSTEHEN

Sie wollen wissen, warum die Einordnung so funktioniert, bevor Sie ein konkretes Tool prifen.

Lesen Sie der Reihe nach weiter ab Kapitel 2. Der Aufbauist so gedacht: erst die Kausalkette, dann die Grundregel, dann die
Fallgruppen von unproblematisch bis Hochrisiko, dann die Folgen einer Fehleinordnung.

Wenn Sie nicht sicher sind, nehmen Sie Weg B. Er dauert eine knappe Stunde und erspart die Rlckfragen, die
auf Weg A erfahrungsgema nach dem ersten Befund kommen.

DAS FRAMEWORK DIESES THEMENPFADS

Alle Guides des Themenpfads Kl in der Arztpraxis folgen demselben Vier-Schritte-Vorgehen: Erfassen - Einordnen - Absichern
- Nachweisen. Dieser Guide konzentriert sich auf den Einordnen-Schritt.
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Ab hier steht der eigentliche Inhalt

Was Sie im Hintergrund unscharf sehen, ist die erste von 10 Kapitelseiten dieses Bausteins. Sie
ist bewusst nicht lesbar: die Leseprobe zeigt Aufbau und Machart, nicht das Ergebnis.

Dervollstandige Baustein fihrt 10 Kapitel, je mit einem typisierten Fall aus dem AppCore
Universum, dazu Priif-Ablauf, Werkzeug-Ubersicht und Checkliste zum Ausdrucken.

Volistandiger Baustein

medivendis - medivendis.de/audit




WIE ES WEITERGEHT

Erfassen. Absichern. Bestehen.

Dieser Bausteinist einer von sechs im Thema Kl in der Arztpraxis. Alle sechs Bausteine
zusammen kosten weniger als die Summe der Einzelkaufe, und alle vier Themen zusammen
bilden das Kompendium.

KOMPENDIUM

Alle vier Themen, 24 Bausteine 399€
THEMA EINZELN
Klin der Arztpraxis, 6 Bausteine 169€ Ein Baustein, frei wahlbar ab29€

DIE SECHS BAUSTEINE DES THEMAS KI IN DER ARZTPRAXIS

Risiko-
Grundlagen & A Transparenz auf
Fristen Klassifizierung Website & Telefon
29€
29€ 39€
# Ihrer
Datenschutz & Betreiberpflichten Auswahl & Vertrag
Schweigepflicht & Governance mit Anbietern
39€ 29€ 29€

Zuerst gilt aber: Wie steht es wirklich um Ihre Website?

Dieser Guide erklart das Verfahren. Messen kann er lhre Website nicht. Der medivendis Audit prift sie kostenfrei gegen alle 20
Lésungenin einem Lauf, ohne Vertrag und ohne Kreditkarte.

medivendis.de/audit

* Alle angegebenen Preise sind Nettopreise, zzgl. gesetzl. MwSt.
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