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Teil 1 — Aktenstiicke (Markdown)

Aktenstlcke (Markdown)

Datei: 01-mandatsuebernahme-vellbruck-medassist.md

Aktenstick 01 — Mandatsibernahme Vellbruck &
Partner / MedAssist Al GmbH

Kanzlei: Vellbruck & Partner mbB, Erbprinzenstralle 14, 69117 Heidelberg

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Mandant: MedAssist Al GmbH, Im Neuenheimer Feld 580, 69120 Heidelberg

Gegenstand: Konformitatsprufung KI-VO (EU) 2024/1689 — MedAssist v4 (Hochrisiko-KI)
Bearbeitung: RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim (federfihrend), RA Dr. Mark Roosendaal
Eroffnet: 03.03.2026

Frist: 02.08.2026 (Art. 113 Abs. 1 KI-VO)

1. Erstgesprach

Am 03.03.2026 fand ein Erstgespréch in den Raumen der Kanzlei Vellbruck & Partner statt. Anwesend:
RAin Dr. Vellbruck-Steinheim, RA Dr. Roosendaal sowie auf Mandantenseite CEO Dr. Theresia
Vogelkamp, CTO Aravind Krishnamurthy und Chefjustiziar Michael Albrecht-Haag (MedAssist Al GmbH).

1.1 Anlass des Mandats

Dr. Vogelkamp schilderte, dass MedAssist Al GmbH mit dem System MedAssist v4 in 18 Krankenh&ausern
in Baden-Wurttemberg und Bayern im Echtbetrieb tatig sei. Das System unterstitze — nach
Eigenauskunft des Mandanten — die automatisierte Notrufdisposition: eingehende Notrufe werden durch
MedAssist v4 klassifiziert, Dringlichkeitsstufen werden vorgeschlagen und Notfallressourcen werden
priorisiert zugeteilt.

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) habe mit Schreiben vom
15.02.2026 (Az. 13-3120/004#0117) eine datenschutzrechtliche Folgenabschéatzung nach Art. 35 DSGVO
angefordert. Parallel habe die Bundesnetzagentur (BNetzA) am 22.02.2026 ein
Marktiberwachungsverfahren eréffnet (Az. 1-101.05-2026/MA-008). Die Allianz SE habe mit Schreiben
vom 01.03.2026 mitgeteilt, die D&O-Versicherung werde zum 01.07.2026 gekiindigt, sofern kein Nachweis
Uber eingeleitete KI-VO-KonformitadtsmaflRnahmen vorgelegt werde.

1.2 Erste rechtliche Einschatzung
RAin Dr. Vellbruck-Steinheim wies in der Besprechung auf folgende Kernpunkte hin:

1. Einstufung als Hochrisiko-KI: MedAssist v4 dirfte unter Anhang Il Nr. 7 KI-VO fallen (KI-Systeme fir
Notfalldienste). Damit greifen die Anforderungen der Art. 9-15 KI-VO unmittelbar. Die Ubergangsfrist fiir
bereits vor dem 01.08.2026 in Verkehr gebrachte Hochrisiko-KI-Systeme nach Anhang Il [auft gemaf Art.
113 Abs. 1 KI-VO zum 02.08.2026 ab.

2. Doppelregulierung MDR/KI-VO: Da MedAssist v4 zugleich als Medizinprodukt der Klasse IIb nach
MDR (EU) 2017/745 eingestuft ist, bestehen parallele Konformitatspflichten. Das BfArM hat mit Bescheid
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vom 12.01.2026 (Az. MED-AI-2026-0319) die MDR-Konformitat vorlaufig anerkannt, jedoch explizit auf die
ausstehende KI-VO-Konformitat hingewiesen.

3. GPAI-Basiskomponente: Soweit MedAssist v4 auf einer Llama-basierten Adaptation aufbaut, stellt
sich die Frage, ob die Anbieter-Dokumentationspflichten nach Art. 53 KI-VO (GPAI-Modelle) erfullt sind.

4. Wettbewerberbeschwerde: Die DiagnoFlow GmbH (Miinchen) hat laut Presseberichten beim DG
CONNECT der EU-Kommission eine Beschwerde wegen mdglichen KI-VO-Verstdl3es eingereicht.

1.3 Prifumfang (vereinbart)

Prufpunkt Artikel KI-VO Bearbeitung

Einstufung Art. 6, Anhang Il Nr. 7 Dr. Vellbruck-Steinheim
Hochrisiko-KI

Risikomanagementsyst Art. 9 Dr. Roosendaal

em

Daten-Governance Art. 10 Dr. Roosendaal
Technische Art. 11, Anhang IV Dr. Roosendaal
Dokumentation

Aufzeichnungspflichten  Art. 12 Dr. Roosendaal
Transparenz Anbieter  Art. 13 Dr. Vellbruck-Steinheim
Menschliche Aufsicht Art. 14 Dr. Vellbruck-Steinheim
Genauigkeit/Robustheit  Art. 15 Dr. Roosendaal
/Cybersicherheit

Konformitatsbewertung Art. 43 Dr. Vellbruck-Steinheim
EU-Konformitatserklaru Art. 47 Dr. Vellbruck-Steinheim
ng

CE-Kennzeichnung Art. 48 Dr. Vellbruck-Steinheim
EU-Datenbank-Registri  Art. 49 Dr. Roosendaal

erung

MDR-Schnittstelle MDR 2017/745 Dr. Vellbruck-Steinheim
BNetzA-Marktiberwac  Art. 74 ff. KI-VO Dr. Vellbruck-Steinheim
hung

GPAI-Basiskomponent  Art. 53 KI-VO Dr. Roosendaal

e

DPIA nach Art. 35 DSGVO Art. 35 Dr. Roosendaal
DSGVO

2. Interessenkonfliktpriufung

Gemal § 43a Abs. 4 BRAO sowie den Vorgaben der BORA wurde geprift, ob kolliderende Mandate
bestehen. Die Kanzlei Vellbruck & Partner mbB ist weder fur DiagnoFlow GmbH noch fir andere im
KI-Medizinbereich tatige Wettbewerber von MedAssist Al GmbH mandatiert. Ein Interessenkonflikt wurde
nicht festgestellt. Die Prifung ist in der Interessenkonflikt-Datenbank (Ref. IK-2026-0427) dokumentiert.
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3. Vergutungsvereinbarung

Die Vergitung wurde auf Stundenbasis vereinbart: RAin Dr. Vellbruck-Steinheim 420 EUR/h netto, RA Dr.
Roosendaal 340 EUR/h netto. Kostenobergrenze bis zur Zwischenabrechnung 15.05.2026: 85.000 EUR
netto. Die Vereinbarung wurde von CEO Dr. Vogelkamp am 03.03.2026 unterzeichnet (Original in
Handakte).

4. Vollmacht

Die Prozess- und Auf3envollmacht wurde am 03.03.2026 durch Dr. Theresia Vogelkamp (CEO,
einzelvertretungsberechtigt laut HR-Auszug HRB 748921, AG Mannheim, Stand: 01.03.2026)
unterzeichnet. Die Vollmacht erstreckt sich auf alle Behdrden- und Gerichtsverfahren im Zusammenhang
mit der KI-VO-Konformitatsprifung MedAssist v4, namentlich gegenliber BNetzA (Az.
1-101.05-2026/MA-008), BfDI (Az. 13-3120/004#0117) und BfArM (Az. MED-AI-2026-0319).

5. Nachste Schritte

MaRnahme Frist Verantwortlich

Vollstandige 10.03.2026 Dr. Roosendaal
Systemdokumentation

von MedAssist v4

anfordern

Stellungnahme BNetzA 20.03.2026 Dr. Vellbruck-Steinheim
-Marktliberwachungssc

hreiben (1-101.05-2026

/MA-008)

Antwort an BfDI re 01.04.2026 Dr. Roosendaal
DPIA-Anforderung

Erstbewertung MDR/KI  15.04.2026 Dr. Vellbruck-Steinheim
-VO-Schnittstelle

Zwischenbericht an 15.05.2026 Dr. Vellbruck-Steinheim
Vorstand MedAssist

Konformitatsgutachten  30.06.2026 beide
(Vollversion)

*Heidelberg, 03.03.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim*

*Kanzlei Vellbruck & Partner mbB — Az. 2026-V-0427*

Datei: 02-system-beschreibung-medassist-v4.md

Aktenstiuck 02 — Systembeschreibung MedAssist v4

Aktenzeichen: 2026-V-0427
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Erstellt: 12.03.2026 (nach Ubermittlung technischer Unterlagen durch CTO Krishnamurthy)
Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Grundlage: Technische Dokumentation MedAssist v4, Version 2.3 (interne Kennung:
MA-TECH-DOC-2024-v4.2.3), Uibermittelt 08.03.2026

1. Systemidentitat

Merkmal
Systemname
Versionsnummer

Interne Kennung
Anbieter

Anbieter (Art. 3 Nr. 3
KI-VO)

Verwendungszweck

Einsatzbereich

Aktuelle Deployments
Sprache (System)

Entwicklungszeitraum

Angabe

MedAssist v4

4.2.3 (Produktionsstand 18 Krankenh&user)
MA-SYS-2023-001

MedAssist Al GmbH, Im Neuenheimer Feld 580, 69120 Heidelberg

Automatisierte Notrufdisposition in Krankenh&usern — Klassifikation
eingehender Notrufe, Dringlichkeitspriorisierung, Ressourcenzuweisung

Notaufnahme-Leitstellen, Rettungskoordinationszentren in
Krankenhdusern

18 Krankenhé&user in BW (12) und Bayern (6); Standorte s. Anhang A
Deutsch, mit begrenzter Englisch-Unterstiitzung (Notfallkommunikation)

2021-2023 (v4); kontinuierliche Updates seit 2023

2. Systemarchitektur

MedAssist v4 besteht aus drei Hauptkomponenten, die tiber eine interne REST-API miteinander
kommunizieren:

2.1 Sprachverarbeitungsmodul (NLU)

* Funktion: Echtzeit-Transkription und Semantikanalyse eingehender Notrufe

 Basis: Llama-3.1-70B-Instruct, fine-tuned auf medizinischen Notfalldatensatz (s. Aktenstiick 05)
* Bezeichnung intern: ,MedAssist-LLM-Core v4"

* GPAI-Status: Die Llama-Adaptation stellt eine GPAI-Modell-Nutzung i.S.d. Art. 3 Nr. 63 KI-VO dar;
Anbieter-Dokumentation nach Art. 53 KI-VO ausstehend (s. Aktenstiick 19)

 Latenz: < 800 ms fur Transkription/Klassifikation

* Ausgabe: Strukturierter JSON-Datensatz mit Dringlichkeitsstufe (1-5), erkannter Kategorie (Herznotfall,
Trauma, padiatrisch, psychiatrisch, sonstig), Konfidenzwert (0-1)

2.2 Dispositionsmodul (DEM)

» Funktion: Zuweisung verfligbarer Notfallressourcen basierend auf NLU-Ausgabe,
Echtzeit-Kapazitatsdaten der Stationen und historischen Verfiigbarkeitsprofilen

» Methode: Gradient Boosting (XGBoost v2.0), trainiert auf 3 Jahre Krankenhausdaten (2020-2023)

» Ausgabe: Empfohlene Ressourcenzuweisung mit Konfidenzwert und alternativen Optionen (Top-3)
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» Menschliche Schnittstelle: Vorschlag wird im Leitstellen-Dashboard angezeigt; Ubernahme-Button
durch Disponent erforderlich (konzeptionell)

2.3 Audit-Trail-Modul (ATM)

» Funktion: Protokollierung aller Systemereignisse (Eingabe, Klassifikation, Disposition, Bedieneraktion,
Zeitstempel)

» Datenhaltung: 5 Jahre (intern definiert), verschliisselt auf Klinikum-Infrastruktur

* Schnittstelle: Export-API fir Behdrdenanfragen (BNetzA, BfArM)

3. Datenfluss (vereinfacht)

* Ei ngehender Notruf (Audio) | NLU Modul (LI ana-Adaptation) —Transkription —
Kl assifikation (Dringlichkeit, Kategorie, Konfidenz) { Dispositionsnodul
(XGBoost) —Kapazit atsabgl ei ch Echt zei t dat en — Top- 3- Enpf ehl ung |

Lei tstel | en- Dashboard —Anzei ge Enpfehl ung —[ Di sponent: Uber nahnme /

Abl ehnung] « kritische Aufsichtslicke (Art. 14) | Audit-Trail-Mdul —

Prot okol l i erung ™

Feststellung: Das Ubernahme-Interface ist in der aktuellen Produktionsversion 4.2.3 nicht vollstandig
implementiert. In 14 der 18 Krankenh&user tibernehmen Disponenten die Empfehlung ohne explizite
Bestatigung im System — es fehlt ein erzwungener Quittierungsschritt (s. Aktenstiick 09, Art. 14-Befund).

4. Trainingsdaten (Uberblick)

Datensatz Herkunft Umfang Zeitraum Représentativitat
sdokumentation
MIMIC-IV Emergency  PhysioNet (US), ca. 430.000 2008-2019 Keine
MIT/BIDMC Notfallprotokolle DE-spezifische
Validierung
NEMSIS 3.5 NHTSA (US) ca. 2,1 Mio. 2019-2022 Keine
EMS-Datensatze EU-Anpassung
dokumentiert
Klinikinterne 3 Partnerkliniken ca. 18.000 2021-2023 Begrenzte
Trainingsdaten BW Einsatzprotokolle Représentativitat

(anonymisiert)

Kernproblem: Die US-amerikanischen Datenséatze (MIMIC-IV, NEMSIS) sind dominant und weisen
strukturelle Unterschiede zum deutschen Rettungsdienstsystem auf (andere Klassifikationsschemata,
abweichende Ressourcentypen, US-spezifische Terminologie). Eine dokumentierte
Reprasentativitatsprufung fir den deutschen Einsatzkontext fehlt, was Art. 10 Abs. 2 lit. f KI-VO verletzt (s.
Aktenstiick 05).

5. Technische Leistungsparameter (nach internem Testbericht
MA-EVAL-2024-03)
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Metrik Wert Bewertung

Accuracy 84,3 % Unzureichend fur klinischen Einsatz

(Dringlichkeitsstufe, bei Fehlen menschlicher Aufsicht

gesamt)

Recall Dringlichkeit 1 91,2 % Positiv, aber Fehlerrate bei 8,8 %

(lebensbedrohlich) kritisch

False-Negative-Rate 8,8 % Hochriskant: jede 11.

Dringlichkeit 1 lebensbedrohliche Lage wird
unterklassifiziert

Accuracy 78,6 % Ungenligend, v.a. psychiatrische

Kategorisierung Notfalle (62,1 %)

Latenz 95. Perzentile 1.240 ms Uberschreitet internen Zielwert (<

800 ms) unter Last

Bias-Kennzahl Nicht erhoben VerstoRR Art. 10 Abs. 2 lit. g KI-VO
(Geschlecht)
Bias-Kennzahl (Alter) Nicht erhoben Verstol3 Art. 10 Abs. 2 lit. g KI-VO

6. Einsatzumgebung

MedAssist v4 wird auf klinikkumseitiger On-Premises-Infrastruktur betrieben. Jede Klinik hostet eine lokale
Instanz; Updates werden zentral durch MedAssist Al GmbH eingespielt (Remote-Deployment-Kapazitat).
Die lokalen Instanzen kommunizieren nicht miteinander; Trainingsdaten werden klinikkumseitig nicht
zurlickgespiegelt.

Datenschutzrechtliche Einordnung: Jede Klinik ist Verantwortliche i.S.d. Art. 4 Nr. 7 DSGVO fir die
verarbeiteten Patientendaten; MedAssist Al GmbH ist Auftragsverarbeiterin i.S.d. Art. 4 Nr. 8 DSGVO.
Auftragsverarbeitungsvertrage gemaf Art. 28 DSGVO liegen laut Angabe des Mandanten vor, wurden
jedoch noch nicht auf KI-VO-Konformitat gepruft.

7. Bewertungsstand Aktenstiick 02

Dieses Aktenstiick fasst die von MedAssist Al GmbH tbermittelte technische Dokumentation zusammen.
Detailprufungen der einzelnen Artikel-Anforderungen folgen in Aktenstiicken 03—15. Die vorstehende
Beschreibung stitzt sich auf die technische Dokumentation v4.2.3 sowie die mindlichen Erlauterungen
von CTO Krishnamurthy im Gesprach vom 08.03.2026.

*Heidelberg, 12.03.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 03-einstufung-anhang-iii-7-medizinprodukte.md

Aktenstuck 03 — Einstufung: Hochrisiko-KI nach
Anhang lll Nr. 7 KI-VO / Medizinprodukt Klasse llb MDR
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Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 14.03.2026
Bearbeitung: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtliche Grundlage: Art. 6 Abs. 2 KI-VO (EU) 2024/1689; Anhang Il Nr. 7 KI-VO; MDR (EU) 2017/745
Anhang VIl Regel 22

1. Rechtlicher Ausgangspunkt

Art. 6 Abs. 2 KI-VO bestimmt, dass KI-Systeme, die unter einen der in Anhang Ill genannten
Anwendungsfalle fallen, als Hochrisiko-KI-Systeme eingestuft werden. Fir solche Systeme gelten die
Anforderungen der Art. 9-15 KI-VO unmittelbar. Die Einstufung als Hochrisiko-KI begriindet zudem die
Pflicht zur Konformitatsbewertung nach Art. 43 KI-VO sowie zur Registrierung in der EU-Datenbank nach
Art. 49 KI-VO.

Davon zu unterscheiden ist die eigenstéandige Medizinprodukteeinstufung nach MDR (EU) 2017/745.
Beide Rechtsregimes bestehen parallel; die KI-VO-Konformitét ersetzt nicht die MDR-Konformitat und
umgekehrt (vgl. Erwagungsgrund 84 KI-VO sowie Art. 8 KI-VO zur Harmonisierung).

2. Prifung Anhang Il Nr. 7 KI-VO
Anhang Il Nr. 7 KI-VO erfasst:

> KI-Systeme, die fiir den Einsatz als Sicherheitskomponenten bei der Verwaltung und dem Betrieb von
Stral3enverkehr, Wasserversorgung, Gas, Warme und Strom bestimmt sind, sowie KI-Systeme, die fur
den Einsatz im Bereich kritischer digitaler Infrastruktur bestimmt sind, sowie KI-Systeme, die fur den
Einsatz in Notfalldiensten und fir erste Reaktion auf Notfalle bestimmt sind, einschlieB3lich [...]"

2.1 Subsumtion

Tatbestandsmerkmal , Notfalldienste": MedAssist v4 dient der automatisierten Disposition von
Notfallressourcen in Krankenh&usern. Es Ubernimmt die Klassifikation von Notrufen und schlagt
Ressourcenverteilungen vor. Notrufe und die darauf aufbauende Ressourcenverteilung sind klassische
Tatigkeiten von Notfalldiensten i.S.d. Anhang IIl Nr. 7. Der Begriff ist weit auszulegen und umfasst nicht
nur Feuerwehr und Rettungsdienst im engeren Sinne, sondern auch krankenhausbetriebene Leitstellen
(vgl. Kommissions-Leitfaden zur Auslegung von Anhang Ill, COM/2024/9812, Rn. 47 f.).

Tatbestandsmerkmal , Sicherheitskomponente": MedAssist v4 nimmt in der Prozesskette der
Notfalldisposition eine sicherheitskritische Funktion ein: Eine fehlerhafte Klassifikation (insbesondere
Unterklassifikation von Dringlichkeitsstufe 1) kann unmittelbar zu Patientengefahrdung fiihren. Die
False-Negative-Rate von 8,8 % fir lebensbedrohliche Einséatze (s. Aktenstlick 02, Abschn. 5) unterstreicht
dies.

Ergebnis: MedAssist v4 fallt unter Anhang 11l Nr. 7 KI-VO. Es handelt sich um ein Hochrisiko-KI-System.

2.2 Keine Ausnahmetatbestande (Art. 6 Abs. 3 KI-VO)

Art. 6 Abs. 3 KI-VO sieht vor, dass Hochrisiko-KI-Systeme aus Anhang Ill unter bestimmten
Voraussetzungen (kein erhebliches Risiko fur Grundrechte, kein enger Bezug zu sicherheitskritischen
Entscheidungen) aus der Hochrisiko-Kategorie herausgenommen werden kénnen. Diese Ausnahme greift
hier nicht:

« Die Funktion der Notrufdisposition hat unmittelbaren Bezug zu Leben und koérperlicher Unversehrtheit
(Art. 2 GRCh) der Patienten.
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» MedAssist v4 trifft — trotz konzeptionell vorgesehener menschlicher Aufsicht — in der Praxis
systemgesteuerte Weichenstellungen, die ohne vollstindige Override-Kapazitat getroffen werden (s.
Aktenstiick 09).

* Eine Selbsteinstufung aufRerhalb der Hochrisiko-Kategorie scheidet aus.

3. Prifung Medizinprodukt Klasse lIb (MDR)

3.1 Medizinprodukterecht-Einordnung

MedAssist v4 verarbeitet Patientendaten mit dem Ziel, medizinische Entscheidungsunterstiitzung zu
leisten. Nach Regel 11 Anhang VIII MDR sind Softwareprodukte, die zur Unterstiitzung klinischer
Entscheidungen verwendet werden, und die zu Ergebnissen fiihren, die Auswirkungen auf Diagnose,
Therapie oder medizinische Versorgung haben, als Medizinprodukte einzustufen.

Die Klassifizierung als Klasse IIb folgt aus Regel 22 Anhang VIII MDR: Software, die zur Kontrolle
physiologischer Prozesse oder zur Therapieentscheidung verwendet wird, die mit erhdhten Risiken
verbunden ist. Die Notrufdisposition (Triage, Ressourcenzuweisung bei lebensbedrohlichen Zustanden)
stellt eine solche risikoerhthende Funktion dar.

3.2 BfArM-Bescheid

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat mit Bescheid vom 12.01.2026 (Az.
MED-AI-2026-0319) festgestellt, dass MedAssist v4 die MDR-Grundlegenden Anforderungen (Anhang |
MDR) erfiillt und die Konformitatsbewertung durch die benannte Stelle (Notified Body) TUV SUD Product
Service GmbH (NB 0123) abgeschlossen worden ist. Das CE-Kennzeichen nach MDR wurde am
20.12.2025 angebracht.

Der BfArM-Bescheid enthélt jedoch den expliziten Hinweis:

> Die vorliegende Feststellung beschrankt sich auf die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745.
Anforderungen der Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-VO) werden von diesem Bescheid nicht erfasst und
sind gesondert zu erfillen."

4. Parallelkonformitat MDR / KI-VO

4.1 Grundsatz der Parallelgeltung

Weder KI-VO noch MDR sehen vor, dass die Konformitéat nach einem der Regime die andere ersetzt. Art.
8 KI-VO normiert ausdrticklich, dass die KI-VO sektorspezifische Rechtsvorschriften — darunter MDR —
unberiihrt lasst, soweit diese héhere Schutzstandards vorsehen. Im Ubrigen bestehen beide
Pflichtenregime kumulativ.

4.2 Koordinationspunkte

Pflicht MDR-Regelung KI-VO-Regelung Koordinationsbedarf
Technische Anhang || MDR Art. 11 + Anhang IV Zusammenfihrung in
Dokumentation KI-VO einem Dokument
moglich, aber Liicken
moglich
Konformitatsbewertung  Art. 52-54 MDR Art. 43 KI-VO (intern Koordination TUV SUD
(Notified Body) oder Notified Body) / interne Bewertung

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck Seite 10



Pflicht MDR-Regelung KI-VO-Regelung

CE-Kennzeichnung Art. 20 MDR Art. 48 KI-VO

Markttiberwachung Art. 83-89 MDR Art. 74-80 KI-VO
(BfArm) (BNetzA)

Vigilanz/Meldepflichten  Art. 87 MDR Art. 73 KI-VO

4.3 Rechtliche Einschatzung

Koordinationsbedarf

Anbringungsort,
Zeitpunkt zu klaren (s.
Aktenstiick 14)

Parallele
Behdrdenzustandigkeit
— Koordination
erforderlich

Meldepflichten bei
schwerwiegenden
Vorféllen teilweise
deckungsgleich

Die Doppelregulierung erhéht den Compliance-Aufwand erheblich. Eine koordinierte
Dokumentationsstrategie (gemeinsamer Technischer Dossier-Ansatz) wird empfohlen. Fir die
CE-Kennzeichnung ist zu prifen, ob das MDR-CE-Zeichen und das KI-VO-CE-Zeichen kombiniert
angebracht werden kénnen oder separate Anbringungen erforderlich sind (s. Aktenstiick 14).

5. Ergebnis
MedAssist v4 ist:

* Hochrisiko-KI-System nach Art. 6 Abs. 2 KI-VO i.V.m. Anhang Il Nr. 7 KI-VO — eindeutig und ohne

Ausnahmetatbestand

» Medizinprodukt Klasse Ilb nach MDR (EU) 2017/745 — MDR-Konformitat bescheinigt (BfArM

MED-AI-2026-0319), KI-VO-Konformitét ausstehend

Die Einstufung als Hochrisiko-KI zieht alle Anforderungen der Art. 9-15 KI-VO nach sich. Die Frist zur

vollstandigen Konformitat [auft gemaf Art. 113 Abs. 1 KI-VO zum 02.08.2026.

*Heidelberg, 14.03.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 04-art-9-risikomanagement-pruefung.md

Aktenstuck 04 — Art. 9 KI-VO: Prufung
Risikomanagementsystem MedAssist v4

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 18.03.2026

Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal
Rechtsgrundlage: Art. 9 KI-VO (EU) 2024/1689

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck
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1. Anforderungen Art. 9 KI-VO

Art. 9 KI-VO verpflichtet Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen, ein Risikomanagementsystem (RMS)
einzurichten, das:

« kontinuierlich Gber den gesamten Lebenszyklus des Systems betrieben wird (Art. 9 Abs. 1),

« alle Risiken identifiziert und analysiert, die durch das System entstehen kénnen (Art. 9 Abs. 2 lit. a),
« diese Risiken angemessen bewertet (Art. 9 Abs. 2 lit. b),

« geeignete Risikomanagementmalnahmen ergreift (Art. 9 Abs. 2 lit. c—d),

* nach dem Stand der Technik und bekannten Best Practices ausgestaltet ist (Art. 9 Abs. 4),

* Tests und Prifungen vor Inverkehrbringen und laufend beinhaltet (Art. 9 Abs. 5 und 7),

* Restrisiken kommuniziert (Art. 9 Abs. 6).

2. Vorgefundene Dokumentation des Mandanten
CTO Krishnamurthy tbermittelte am 15.03.2026 folgende Unterlagen:

Dokument Stand Bewertung
Risikoanalyse Marz 2024 Veraltet, vor MDR-CE-Bewertung
MedAssist v4 (intern, erstellt; nicht aktualisiert

MA-RISK-2024-01)

FMEA-Dokument Oktober 2023 Unvollstandig; fehlt Bewertung des
NLU-Modul Dispositionsmoduls
Testbericht Dezember 2024 Vorhanden, enthalt Accuracy-Daten

MA-EVAL-2024-03

Incident-Log 2025 Laufend 23 gemeldete Anomalien, davon 3
als schwerwiegend klassifiziert

3. Befunde

3.1 Fehlende Kontinuitat des RMS (Art. 9 Abs. 1)

Das RMS wurde bei Markteinfihrung von MedAssist v4 (2023) einmalig etabliert, jedoch nicht
kontinuierlich fortgeschrieben. Insbesondere:

* Die Risikoanalyse MA-RISK-2024-01 berticksichtigt weder die 23 im Jahr 2025 gemeldeten Anomalien
noch die drei als schwerwiegend klassifizierten Vorféalle.

« Nach den drei Incident-Reports aus 2025 (Unterklassifikation von Schlaganfall-Notrufen in zwei Kliniken
sowie ein Systemausfall von 47 Minuten in Klinikum Freiburg-Sid) wurde das RMS nicht angepasst.

* Es fehlt ein formelles Verfahren zur Aktualisierung des RMS bei sicherheitsrelevanten Ereignissen.

Rechtliche Einschatzung: Verstol3 gegen Art. 9 Abs. 1 KI-VO. Die Pflicht zur kontinuierlichen Pflege des
RMS ist eindeutig verletzt.

3.2 Unvollstandige Risikoidentifikation (Art. 9 Abs. 2 lit. a)

Die FMEA deckt nur das NLU-Modul ab. Das Dispositionsmodul (XGBoost-basiert) sowie das
Audit-Trail-Modul wurden nicht separat analysiert. Insbesondere fehit:
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 Analyse der Bias-Risiken (Geschlecht, Alter, ethnische Herkunft) fur beide KI-Module

* Analyse des Risikos durch Konzeptdrift (Trainingsdaten 2008—-2022, Deployment 2023-2026)

« Analyse der Kaskadeneffekte: Fehler des NLU-Moduls werden durch das Dispositionsmodul nicht
korrigiert, sondern verstéarkt

3.3 Fehlende Bewertung nach Schweregrad und Eintrittswahrscheinlichkeit (Art. 9 Abs. 2
lit. b)

MA-RISK-2024-01 enthélt keine strukturierte Risikomatrix. Risiken werden qualitativ beschrieben, aber
nicht quantitativ bewertet. Eine Priorisierung nach Schadensausmalfd x Eintrittswahrscheinlichkeit fehlt
vollstéandig.

3.4 Unvollstandige Risikomanagementmaflnahmen (Art. 9 Abs. 2 lit. ¢)

Die drei schwerwiegenden Vorfalle aus 2025 haben keine dokumentierten Gegenmalinahmen ausgeldst.
RA Dr. Roosendaal hat CTO Krishnamurthy am 18.03.2026 schriftlich darauf hingewiesen, dass dies ein
erhebliches Konformitatsdefizit darstellt.

3.5 Stand der Technik (Art. 9 Abs. 4)
Das RMS referenziert nicht den fir medizinische Kl-Systeme einschlagigen Stand der Technik:

* 1ISO 14971:2019 (Risikomanagement Medizinprodukte) liegt zwar als MDR-Anforderung vor, wird aber
nicht in das Kl-VO-spezifische RMS integriert.

« |IEC 62304 (Software-Lebenszyklus Medizinprodukte) wird im RMS nicht erwahnt.
* ENISA-Leitlinien zur KI-Sicherheit (2023) werden nicht bertcksichtigt.

3.6 Positive Feststellungen

* Testbericht MA-EVAL-2024-03 enthélt umfangreiche Leistungsdaten (Accuracy, Latenz), die als
Grundlage fur ein verbessertes RMS taugen.

« Incident-Log 2025 ist vorhanden und wird laufend gefiihrt; der Logging-Mechanismus als solcher
funktioniert.

4. Handlungsempfehlungen

MaRnahme Prioritat Frist Verantwortlich

Vollstandige Kritisch 30.04.2026 CTO Krishnamurthy
Aktualisierung RMS

unter Einbeziehung

aller Vorfalle 2025

Erweiterung FMEA auf Hoch 30.04.2026 CTO Krishnamurthy
Dispositionsmodul und
ATM

Einfihrung Hoch 15.05.2026 CTO Krishnamurthy
guantitativer

Risikomatrix

(Schadensausmalfd x Ei

ntrittswahrscheinlichkei

B
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MaRnahme Prioritat Frist Verantwortlich

Integration 1ISO 14971  Hoch 15.05.2026 Dr. Roosendaal
in KI-VO-RMS (Koordination)
Dokumentierte Kritisch 15.04.2026 CTO Krishnamurthy

Gegenmalinahmen fir
3 schwerwiegende
Vorfalle 2025

Formelles Mittel 30.05.2026 CTO Krishnamurthy
RMS-Update-Verfahren

einfuhren (Change

Control)

5. Gesamtbewertung Art. 9

Art. 9 KI-VO: Nicht konform. Schwerwiegende Defizite in Kontinuitat, Vollstandigkeit und Dokumentation.
Kritisches Risiko fur Fristwahrung 02.08.2026. Sofortmaflinahmen erforderlich.

*Heidelberg, 18.03.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 05-art-10-data-governance-pruefung.md

Aktenstlck 05 — Art. 10 KI-VO: Priufung
Daten-Governance und Trainingsdaten

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 22.03.2026

Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Rechtsgrundlage: Art. 10 KI-VO (EU) 2024/1689; DSGVO Art. 9, 22, 35

1. Anforderungen Art. 10 KI-VO

Art. 10 KI-VO normiert fiir Hochrisiko-KI-Systeme qualitative Mindeststandards fir Trainings-,
Validierungs- und Testdatensatze:

* Geeignete Datenverwaltungspraktiken (Art. 10 Abs. 1)

« Kriterien fur Datenselektion, Datenerhebungsmethoden und -verfahren (Art. 10 Abs. 2 lit. a—c)

» Reprasentativitatsprufung fur den Einsatzkontext (Art. 10 Abs. 2 lit. f)

« Prifung auf Bias und Datendefizite, die zu Grundrechtsverletzungen filhren kénnten (Art. 10 Abs. 2 lit. g)

» SchutzmalBnahmen bei Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten (Art. 10 Abs. 5),
einschliellich der KI-VO-spezifischen Voraussetzungen fir Bias-Prufungen
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2. Prifung Trainingsdatensatze

2.1 MIMIC-IV Emergency Dataset (PhysioNet)

Herkunft: Massachusetts Institute of Technology / Beth Israel Deaconess Medical Center (Boston, USA).
Datenbasis: US-amerikanische Notaufnahmedaten 2008—-2019 aus einem einzigen Universitatsklinikum.

Wesentliche Defizite:

Defizit KI-VO-Anforderung Bewertung

Keine dokumentierte Art. 10 Abs. 2 lit. f Nicht erfullt
Eignung fir deutschen
Rettungsdienstkontext

Abweichendes Art. 10 Abs. 2 lit. ¢ Nicht erfllt
Klassifikationsschema

(ESI vs. Manchester

Triage System)

US-spezifische Art. 10 Abs. 2 lit. ¢ Nicht erfullt

Diagnosecodierung

(ICD-10-CM #

ICD-10-GM)

Kein DSGVO Art. 9 Abs. 2 Risiko: fehlende Rechtsgrundlage
EU-Datenschutzregime fur Nachnutzung

(PHI nach HIPAA, kein
DSGVO-Pendant)

Keine demografische R  Art. 10 Abs. 2 lit. g Nicht erfullt
eprasentativitdtsanalys
e fur EU-Bevdlkerung

Feststellung: Die Verwendung von MIMIC-IV ohne dokumentierte Validierung fiir den deutschen
Einsatzkontext stellt einen Verstol3 gegen Art. 10 Abs. 2 lit. f KI-VO dar.

2.2 NEMSIS 3.5 Dataset (NHTSA, USA)

Herkunft: National Highway Traffic Safety Administration (US Federal Government). Datenbasis: ca. 2,1
Mio. EMS-Datensatze (Emergency Medical Services) aus 48 US-Bundesstaaten, 2019-2022.

Wesentliche Defizite:

Defizit KI-VO-Anforderung Bewertung

Rettungsdienst-Struktur Art. 10 Abs. 2 lit. f Nicht erfullt
en USA # Deutschland

(Notarzt-System vs.

Paramedic-System)

Dominanz ruraler Art. 10 Abs. 2 lit. f Nicht erftllt
US-Gebiete, fehlende

GroRstadt-Aquivalenz

zu deutschen

Metropolregionen
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Defizit KI-VO-Anforderung Bewertung

Keine Bias-Analyse Art. 10 Abs. 2 lit. g Nicht erfullt
(Rasse, Ethnizitat als

US-Kategorien nicht

auf DE-Kontext

Ubertragbar)

Keine DSGVO-Rechtsg Art. 10 Abs. 1; DSGVO Art. 9 Kritisch
rundlage;

PhysioNet-Lizenz keine

Grundlage fur

EU-Deployment

2.3 Klinikinterne Trainingsdaten (BW)

Herkunft: Drei Partnerkliniken in Baden-Wirttemberg (anonymisiert Gibermittelt). Ca. 18.000
Einsatzprotokolle, 2021-2023.

Positive Feststellungen:

« Auftragsverarbeitungsvertrag nach Art. 28 DSGVO liegt vor

« Anonymisierungsverfahren ist dokumentiert (Pseudonymisierung + k-Anonymitat k=5)
« Daten bilden deutschen Rettungsdienstkontext ab

Verbleibende Defizite:

« Umfang (18.000 Datensatze) im Vergleich zu US-Datensatzen (2,5 Mio.) marginal — starkes
Ungleichgewicht fuhrt zur faktischen Dominanz des US-Musters

* Drei Partnerkliniken decken nicht die geographische und demographische Vielfalt der 18 Zielhduser ab

 Keine Reprasentativitatsanalyse fiir Bayern (6 der 18 Kliniken liegen in Bayern; Trainingsdaten sind
ausschlief3lich aus BW)

3. Bias-Prufung (Art. 10 Abs. 2 lit. g)

Art. 10 Abs. 2 lit. g KI-VO verlangt die Uberpriifung von Trainings-, Validierungs- und Testdaten auf
mdgliche Bias, die zu diskriminierenden Ausgaben fiihren kénnen, inshesondere in Bezug auf Merkmale
nach Art. 14 GRCh (u.a. Geschlecht, Alter, ethnische Herkunft).

Feststellung: Der Mandant hat keine Bias-Prufung durchgefiihrt. CTO Krishnamurthy bestétigte im
Gesprach vom 18.03.2026, dass entsprechende Analysen ,geplant, aber noch nicht umgesetzt" seien.

Risikobewertung: Medizinische KI-Systeme mit ungepriften Biases fuhren nachweislich zu
Unterversorgung vulnerabler Gruppen. Fir den Notfallkontext ist dokumentiert, dass weibliche Patienten
mit Herzinfarkten systematisch unterklassifiziert werden (vgl. wissenschaftliche Literatur: Obermeyer et al.,
Science 366:447-453, 2019). Ohne Bias-Prifung besteht erhebliches Haftungsrisiko und Verstol3 gegen
Art. 10 Abs. 2 lit. g KI-VO.

4. Datenschutzrechtliche Dimension (DSGVO Art. 9, 35)

Die bei der Inferenz verarbeiteten Patientendaten (eingehende Notrufe, Echtzeit-Stationsdaten) sind
besondere Kategorien personenbezogener Daten nach Art. 9 Abs. 1 DSGVO (Gesundheitsdaten). Die
Verarbeitung ist nur unter den Voraussetzungen des Art. 9 Abs. 2 DSGVO zuléassig, insbesondere Art. 9

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck Seite 16



Abs. 2 lit. h (medizinische Versorgung). Dies ist grundsatzlich erfullbar, aber in den AVV der 18 Kliniken
noch nicht einheitlich abgebildet.

Die BfDI hat mit Schreiben vom 15.02.2026 (Az. 13-3120/004#0117) eine
Datenschutz-Folgenabschatzung nach Art. 35 DSGVO verlangt. Die Anforderung ist berechtigt: Art. 35
Abs. 3 lit. a DSGVO verlangt eine DPIA bei systematischer, umfangreicher Verarbeitung besonderer
Kategorien. Die DPIA steht aus (s. auch Aktenstiick 17).

5. Handlungsempfehlungen

MaRnahme Prioritat Frist Verantwortlich

Vollstandige Kritisch 30.04.2026 CTO Krishnamurthy
Bias-Analyse aller

Trainingsdatensatze

(Geschlecht, Alter)

Validierungsstudie Kritisch 15.05.2026 CTO Krishnamurthy
US-Datensatze fir

deutschen

Einsatzkontext

Erweiterung Hoch 30.06.2026 CTO Krishnamurthy
klinikinterne

Trainingsdaten auf

Bayern-Stichprobe

DPIA erstellen und BfDI  Hoch 01.05.2026 Dr. Roosendaal
vorlegen (federfuihrend)
AVV-Uberpriifung 18 Mittel 31.05.2026 Dr. Roosendaal
Kliniken re Art. 9

DSGVO

Dokumentation Reprds Hoch 30.05.2026 CTO Krishnamurthy
entativitatsprufung

6. Gesamtbewertung Art. 10

Art. 10 KI-VO: Nicht konform. Kritische Defizite bei Reprasentativitat der US-Trainingsdaten, fehlende
Bias-Analyse, unklare DSGVO-Rechtsgrundlage fiir US-Daten-Nachnutzung. Hochste Prioritat im
Handlungsplan.

*Heidelberg, 22.03.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 06-art-11-tech-dokumentation-pruefung.md

Aktenstiuck 06 — Art. 11 KI-VO: Technische
Dokumentation (Anhang V)

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck Seite 17



Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 25.03.2026

Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Rechtsgrundlage: Art. 11 KI-VO (EU) 2024/1689; Anhang IV KI-VO

1. Anforderungstberblick

Art. 11 Abs. 1 KI-VO verpflichtet Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen, vor dem Inverkehrbringen eine
technische Dokumentation zu erstellen und fortzufihren. Der Mindestinhalt ergibt sich aus Anhang IV
KI-VO. Die Dokumentation muss Marktiiberwachungsbehdrden eine Beurteilung der Konformitat

ermdglichen.

2. Anhang-IV-Checkliste MedAssist v4

Anforderung Anhang IV

1. Allgemeine
Systembeschreibung

2. Detaillierte
Beschreibung der
Elemente des Systems

3. Uberwachung,
Funktion und Kontrolle
des Systems

4. Beschreibung von
Anderungen

5. Risikomanagements
ystem

6. Beschreibung der
relevanten Daten
(Training, Validierung,
Test)

7. Beschreibung der
verwendeten Metriken
und Schwellenwerte

8. Beschreibung der
menschlichen Aufsicht

9. Beschreibung der Va
lidierungsmafinahmen

Dokument Mandant

MA-TECH-DOC-2024-v
4.2.3,Kap. 1

MA-TECH-DOC-2024-v
4.2.3, Kap. 2-4

Kein separates
Dokument

Change-Log
MA-TECH-2023-2025

MA-RISK-2024-01

Datensatzbeschreibung
MA-DATA-2023

MA-EVAL-2024-03,
Anhang B

Benutzerhandbuch
v4.1 (Abschn. 7)

MA-EVAL-2024-03

Vollstandigkeit

Teilweise

Teilweise

Fehlend

Teilweise

Unvollstandig

Unvollstandig

Vorhanden

Unvollstandig

Teilweise
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Befund

Einsatzszenario
vorhanden;
GPAI-Komponente
nicht beschrieben

NLU beschrieben;
Dispositionsmodul nur
rudimentar

Art. 14-Elemente fehlen
ganzlich

Kein Verfahren fir
sicherheitsrelevante
Anderungen

S. Aktenstiick 04

Kein Reprasentativitats
nachweis (s.
Aktenstiick 05)

Metriken sind
dokumentiert

Aufsichtsmechanismus
konzeptionell, nicht
implementiert

Fehlende klinische
Validierungsstudie
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Anforderung Anhang IV Dokument Mandant Vollstandigkeit Befund

10. Logbuch/Aufzeichn  ATM-Spezifikation v2 Teilweise Datenhaltungskonzept
ungen lickenhatft (s.
Aktenstiick 07)

11. Informationen fir Benutzerhandbuch Teilweise Fehlende Erklarbarkeit
Nutzer v4.1l s-Informationen

Gesamtergebnis: Von 11 Anhang-1V-Kategorien: 1 vollstandig erfullt, 6 teilweise erfillt, 4 fehlend oder
unvollstandig.

3. Kritische Licken

3.1 GPAI-Basiskomponente nicht dokumentiert (Anhang IV Nr. 1, 2)

Die technische Dokumentation beschreibt MedAssist-LLM-Core v4 als eigenentwickeltes Modul, ohne die
Llama-3.1-Basisarchitektur und den Fine-Tuning-Prozess offenzulegen. Dies ist aus rechtlicher Sicht
unzureichend:

* Art. 11 Abs. 3 KI-VO: Sofern ein KI-System auf einem GPAI-Modell basiert, umfasst die technische
Dokumentation auch die nach Art. 53 Abs. 1 KI-VO erforderlichen Informationen.

« Die Llama-Adaptation ist ein GPAI-Modell i.S.d. Art. 3 Nr. 63 KI-VO (s. Aktenstiick 19); entsprechend
missen Modellarchitektur, Trainingsparameter, Systemcard und Evaluierungsergebnisse in die
Dokumentation einbezogen werden.

3.2 Fehlende klinische Validierungsstudie (Anhang IV Nr. 9)

Eine prospektive oder retrospektive klinische Validierungsstudie in deutschen Krankenhausern ist nicht
vorgelegt worden. MA-EVAL-2024-03 enthalt nur interne Testlaufe. Fir ein Medizinprodukt Klasse IIb mit
KI-Komponente ist eine klinische Evaluierung nach Art. 61 MDR i.V.m. Anhang XIV MDR erforderlich;
diese muss mit der Anforderung des Art. 9 Abs. 7 KI-VO (Testing unter realen Bedingungen) koordiniert
werden.

3.3 Fehlende Erklarbarkeit und Interpretierbarkeit (Anhang IV Nr. 11)

Das Benutzerhandbuch v4.1 enthélt keine Informationen dartiber, wie das System zu seinen
Klassifikations-Empfehlungen gelangt. Disponenten kdnnen die Systemempfehlung nicht auf ihre
Plausibilitat hin Gberprifen, da keine Erklarbarkeits-Ausgabe vorhanden ist (kein Confidence-Breakdown,
keine SHAP-Werte oder &quivalente Methode). Dies verstarkt das Art. 14-Defizit (s. Aktensttick 09).

4. Handlungsempfehlungen

MalRnahme Prioritat Frist

Vollstandige Kritisch 31.05.2026
Neufassung technische

Dokumentation

(Anhang-1V-konform)

Integration Hoch 30.04.2026
GPAI-Dokumentation
Llama-Adaptation
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MaRnahme Prioritat Frist

Klinische Hoch Start 01.04.2026
Validierungsstudie
beauftragen

Erklarbarkeits-Modul Hoch 30.06.2026
fur Benutzeroberflache
entwickeln

Change-Control-Verfah Mittel 30.05.2026
ren fir technische

Dokumentation

einfihren

5. Gesamtbewertung Art. 11

Art. 11 KI-VO: Nicht konform. Die technische Dokumentation ist strukturell unvollstandig und deckt
zentrale Anhang-1V-Anforderungen nicht ab. Bis zur Frist 02.08.2026 muss eine vollstandige,
Anhang-1V-konforme Dokumentation vorliegen.

*Heidelberg, 25.03.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 07-art-12-aufzeichnungspflichten.md

Aktenstick 07 — Art. 12 KI-VO:
Aufzeichnungspflichten und Logging
Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 28.03.2026

Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Rechtsgrundlage: Art. 12 KI-VO (EU) 2024/1689

1. Anforderungen Art. 12 KI-VO

Art. 12 Abs. 1 KI-VO verlangt, dass Hochrisiko-KI-Systeme technische Mdglichkeiten zur automatischen
Aufzeichnung von Ereignissen (Logs) wahrend des Betriebs bieten. Art. 12 Abs. 2 KI-VO konkretisiert: die
Aufzeichnungsfahigkeit soll mindestens die Uberwachung des Systembetriebs hinsichtlich Ereignissen
ermoglichen, die Risiken darstellen oder zu wesentlichen Veranderungen fuhren. Art. 12 Abs. 3 KI-VO legt
fur Hochrisiko-KI unter Anhang Il besondere Aufzeichnungsanforderungen fest:

« Zeitraum jeder Verwendung (Start/Ende)
» Referenzdatenbank, anhand derer Eingabedaten abgeglichen wurden
» Datum, Zeitpunkt, Ergebnis (inkl. Konfidenzwert) jedes Output

« Identitat der natirlichen Person, die das System tberwacht hat
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2. Bestandsaufnahme Audit-Trail-Modul (ATM) MedAssist v4

Das Audit-Trail-Modul ist die Logging-Komponente von MedAssist v4 (s. Aktenstlick 02, Abschn. 2.3).
Technische Spezifikation: ATM-Spezifikation v2, Stand Oktober 2024.

2.1 Was wird aufgezeichnet

Ereignis Aufgezeichnet Format Bewertung
Zeitpunkt Ja ISO 8601 Konform
Notruf-Eingang

Transkriptionsstart/-end Ja ISO 8601 Konform

e

NLU-Klassifikation Ja JSON Konform
(Dringlichkeit,

Kategorie)

Konfidenzwert Ja Float 0-1 Konform

NLU-Ausgabe

DEM-Empfehlung Teilweise JSON (nur Top-1) Nicht vollstandig
(Top-1und

Alternativen)

Identitat des Nur in 4 von 18 Kliniken — Nicht konform

Disponenten
(Override-Aktion)

Zeitpunkt Nur in 4 von 18 Kliniken — Nicht konform
Disponent-Aktion

Systemausfalle / Ja Syslog Konform
Anomalien

Modellversion (NLU, Nein — Fehlt

DEM)

2.2 Datenhaltungsdauer

ATM-Spezifikation v2 sieht eine Datenhaltung von 5 Jahren vor. Art. 12 KI-VO legt keine exakte
Mindestfrist fest, verweist aber auf zweckadaquate Aufbewahrung. Fir medizinische Kontexte ist eine
Mindesthaltung von 10 Jahren nach 8 630f BGB (Dokumentationspflicht Behandlungsunterlagen) bzw. §8
28, 36 Berufsordnungen zu erwéagen. Die Diskrepanz zwischen 5-Jahre-Logging-Frist (KI-VO) und
10-Jahre-Dokumentationspflicht (Medizinrecht) ist zu koordinieren.

2.3 Zugriff und Export

Eine Export-API fur Behdrdenanfragen ist vorhanden (REST, JSON-Format). Im
BNetzA-Marktiiberwachungsverfahren (Az. 1-101.05-2026/MA-008) wurde am 01.03.2026 ein erstes
Auskunftsersuchen gestellt. MedAssist Al GmbH hat am 15.03.2026 Teile der Logs exportiert und
Ubermittelt. Der BNetzA-Inspektor hat mit Schreiben vom 22.03.2026 moniert, dass die
Disponenten-ldentitatsdaten in den Logs fehlten.

3. Kritische Befunde
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3.1 Fehlende Disponenten-ldentitat (Art. 12 Abs. 3 lit. d)

In 14 der 18 Kliniken wird die Identitat des Disponenten, der das System tberwacht oder eine
Entscheidung getroffen hat, nicht protokolliert. Dies ist ein direkter VerstoR gegen Art. 12 Abs. 3 lit. d
KI-VO. Gleichzeitig ist dies eng verbunden mit dem Art. 14-Defizit: Wenn nicht einmal protokolliert wird,
wer die Uberwachung ausgeiibt hat, ist eine retrospektive Beurteilung der menschlichen Aufsicht
unmdéglich.

3.2 Fehlende Modellversion im Log (Art. 12 Abs. 2)

Die Protokollierung der Modellversion ist fir Nachvollziehbarkeit bei Audit-Anfragen der BNetzA
unerlasslich. Ohne Versions-Logging kann nicht festgestellt werden, welche Modellversion zum Zeitpunkt
eines Vorfalls aktiv war. Dies ist bei den drei schwerwiegenden Vorféllen aus 2025 bereits problematisch
geworden.

3.3 Inkomplette DEM-Top-3-Aufzeichnung

Das Dispositionsmodul protokolliert nur die Top-1-Empfehlung, nicht die Alternativen (Top-2, Top-3). Fir
die Uberpriifung, ob dem Disponenten relevante Alternativen prasentiert wurden, sind aber auch die nicht
gewahlten Optionen relevant.

4. Handlungsempfehlungen

Malnahme Prioritat Frist
Roll-out Disponenten-l  Kritisch 30.04.2026
D-Logging auf alle 18

Kliniken

Ergénzung Kritisch 30.04.2026
Modellversionierung in

ATM

Erweiterung Mittel 31.05.2026

DEM-Logging auf
Top-3-Empfehlungen

Abstimmung Hoch 15.05.2026
Datenhaltungsdauer

mit medizinrechtlichen

Anforderungen

Aktualisierung Hoch 31.05.2026

ATM-Spezifikation v3

5. Gesamtbewertung Art. 12

Art. 12 KI-VO: Teilweise konform (mit kritischen Liicken). Die Logging-Grundinfrastruktur ist
vorhanden. Die Nichtprotokollierung der Disponenten-ldentitat in 14 Kliniken und die fehlende
Modellversionierung sind kritische Verstole, die fur das BNetzA-Marktiberwachungsverfahren
unmittelbaren Klarungsbedarf ausldsen.

*Heidelberg, 28.03.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*
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Datei: 08-art-13-transparenz-anbieter.md

Aktenstlck 08 — Art. 13 KI-VO: Transparenz und
Informationspflichten des Anbieters

Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 01.04.2026
Bearbeitung: RAIin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtsgrundlage: Art. 13 KI-VO (EU) 2024/1689

1. Anforderungen Art. 13 KI-VO

Art. 13 KI-VO verlangt, dass Hochrisiko-KI-Systeme so konzipiert und entwickelt werden, dass ihr Betrieb
hinreichend transparent ist, um Betreibern zu erméglichen, die Ausgaben des Systems zu verstehen und
sachgerecht zu nutzen. Anbieter haben zudem Betreiber-Anleitungen beizufiigen (Art. 13 Abs. 3), die
mindestens enthalten:

« Identitat und Kontaktdaten des Anbieters (Art. 13 Abs. 3 lit. a)

* Bestimmungsgemalie Zwecke, Leistungsmerkmale und Einsatzbeschréankungen (Art. 13 Abs. 3 lit. b)
» Genauigkeitsgrad, Robustheit und Cybersicherheitsgrenzen (Art. 13 Abs. 3 lit. )

» Anforderungen an Inputdaten (Art. 13 Abs. 3 lit. d)

* Inbetriebnahme-, Betriebs- und Wartungsanweisungen (Art. 13 Abs. 3 lit. €)

« Informationen zur menschlichen Aufsicht (Art. 13 Abs. 3 lit. f)

* Mal3nahmen bei Ausfallen (Art. 13 Abs. 3 lit. g)

* Rechte der Nutzer/betroffenen Personen (Art. 13 Abs. 3 lit. h)

2. Prifung Benutzerhandbuch MedAssist v4.1

Das Benutzerhandbuch v4.1 (Stand August 2024, 68 Seiten) wurde von MedAssist Al GmbH am
08.03.2026 ubermittelt. Es liegt nur auf Deutsch vor.

2.1 Checkliste Transparenzanforderungen

Anforderung Art. 13 Vorhanden Vollstéandig Anmerkung

Abs. 3

lit. a — ldentitat Ja Ja S. 2 des Handbuchs
Anbieter

lit. b — Teilweise Nein Einsatzbeschrankunge
Bestimmungszweck, n fehlen

Leistungsmerkmale

lit. c — Nein — Keinerlei Angaben zu
Genauigkeitsgrad, Accuracy-Limits
Robustheit
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Anforderung Art. 13 Vorhanden Vollstandig Anmerkung
Abs. 3

lit. d — Inputdaten-Anfo Teilweise Nein Nur Audioformat

rderungen beschrieben;
Sprachabdeckung
unklar

lit. e — Ja Teilweise Wartungsfenster nicht

Inbetriebnahme, dokumentiert

Betrieb, Wartung

lit. f — Menschliche Teilweise Nein Override-Verfahren
Aufsicht beschrieben, aber nicht
verpflichtend formuliert

lit. g — Malnahmen Nein — Fallback-Verfahren

bei Ausfallen nicht beschrieben

lit. h — Rechte Nein — Keine Information zu

betroffener Personen DSGVO-Rechten von
Patienten

2.2 Kritische Lucken

Fehlende Einsatzbeschréankungen (lit. b): Das Handbuch beschreibt MedAssist v4 als
~entscheidungsunterstitzendes" System, enthélt aber keine ausdriickliche Aussage dazu, fiir welche
Szenarien das System ausdricklich nicht eingesetzt werden darf (z.B. Auslandsnotrufe, fremdsprachige
Anrufer, technische Grenzfalle). Die Klarung von Einsatzgrenzen ist insbesondere angesichts der
False-Negative-Rate von 8,8 % bei Dringlichkeit 1 dringend geboten.

Keine Genauigkeitsangaben fur Betreiber (lit. c): Disponenten und Klinikverwaltungen haben keinen
Zugang zu den im internen Testbericht MA-EVAL-2024-03 enthaltenen Accuracy-Daten. Sie kénnen die
Systemempfehlung damit nicht in ihren Unsicherheitskontext einordnen. Dies verletzt Art. 13 Abs. 1 KI-VO
(Transparenz-Grundpflicht) und untergrabt die menschliche Aufsicht nach Art. 14 KI-VO erheblich.

Kein Fallback-Verfahren (lit. g): Bei einem Systemausfall — wie im Fall des 47-minttigen Ausfalls im
Klinikum Freiburg-Sid (2025) — fehlt ein dokumentiertes Rickfall-Verfahren auf manuelle Disposition.
Das Klinikum Freiburg-Sud hat im Nachgang berichtet, dass das Personal in diesem Zeitraum
improvisieren musste, da kein analoges Backup-Protokoll existierte.

Patientenrechte (lit. h): Art. 22 DSGVO gewahrt Patienten das Recht, nicht einer ausschlieRlich
automatisierten Entscheidung unterworfen zu sein. Im Kontext von MedAssist v4 ist fraglich, ob die
de-facto-Dispositionsentscheidung als ,ausschlie3lich automatisiert” i.S.d. Art. 22 Abs. 1 DSGVO gilt —
angesichts fehlender Override-Protokolle in 14 Kliniken ist dies nicht auszuschlieBen. Das
Benutzerhandbuch enthalt hierzu keinerlei Hinweise.

3. Anforderungen an Betreiber-Transparenz (Art. 13 Abs. 1)

Art. 13 Abs. 1 KI-VO verlangt dartiber hinaus, dass das System selbst so konstruiert ist, dass es
transparent operiert. In der Praxis bedeutet dies: Das System muss Ausgaben mit ausreichender
Information versehen (z.B. Konfidenzwerte, Erklarungshinweise), damit Betreiber die Ausgabe
sachgerecht beurteilen kénnen.

MedAssist v4 gibt den Konfidenzwert aus, zeigt aber keine Erklarung fir die Klassifikation (z.B.
-Einordnung als Dringlichkeit 2 aufgrund: erkannte Schlisselworte [Brustschmerz], Herzerkrankung in
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Vorgeschichte erkannt, Alter > 60"). Ohne eine solche Erklarung ist die menschliche Beurteilungskapazitat

des Disponenten erheblich eingeschrankt.

4. Handlungsempfehlungen

MalRnahme Prioritat

Uberarbeitung Kritisch
Benutzerhandbuch

(v4.2) — Erganzung

alle lit. a—h

Aufnahme Hoch
Accuracy-Daten und

Grenzen in

Benutzerhandbuch

Entwicklung Hoch
Fallback-Protokoll
Manualmode +

Schulung

Erklarbarkeits-Output in  Hoch
Dashboard
implementieren

DSGVO-Betroffenenrec Mittel
hte-Hinweis in
Patientenaufklarung
klinikkumseitig

5. Gesamtbewertung Art. 13

Art. 13 KI-VO: Teilweise konform (mit wesentlichen Lucken). Grundinfrastruktur eines

Frist

31.05.2026

31.05.2026

30.04.2026

30.06.2026

30.06.2026

Benutzerhandbuchs existiert. Kritische Liicken bei Einsatzgrenzen, Accuracy-Kommunikation, Fallback

und Patientenrechten.

*Heidelberg, 01.04.2026*

*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 09-art-14-menschliche-aufsicht.md

Aktenstick 09 — Art. 14 KI-VO: Menschliche Aufsicht

— Kernbefund

Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 04.04.2026

Bearbeitung: RAIin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
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Rechtsgrundlage: Art. 14 KI-VO (EU) 2024/1689

1. Rechtlicher Rahmen Art. 14 KI-VO

Art. 14 KI-VO ist das zentrale Schutzinstrument der Hochrisiko-KI-Regulierung. Es verpflichtet Anbieter,
Hochrisiko-KI-Systeme so zu gestalten, dass sie wahrend des Betriebs wirksam von natirlichen Personen
Uberwacht werden kénnen. Die Anforderungen im Einzelnen:

* Das System muss so konzipiert sein, dass Betreiber es Giberwachen kénnen (Art. 14 Abs. 1)
« Es mussen Werkzeuge zur Uberwachung bereitgestellt werden (Art. 14 Abs. 2)
» Das System muss identifizierbar als KI-System sein (Art. 14 Abs. 2 lit. a)

» Es missen Mechanismen vorhanden sein, damit Betreiber eingreifen, Ubersteuern oder das System
stoppen koénnen (Art. 14 Abs. 4 lit. e)

« Fiir Systeme nach Anhang Ill mit besonders erhéhtem Risiko: vollstandige Uberpriifung vor jeder
Output-Umsetzung, sofern technisch zumutbar (Art. 14 Abs. 5)

2. Der Kernbefund: Strukturelle Aufsichtslicke
Dies ist der gravierendste Einzelbefund der gesamten Konformitatsprifung.

Sachverhalt: In 14 der 18 Krankenh&user, in denen MedAssist v4 im Einsatz ist, gibt es keinen technisch
erzwungenen Quittierungsschritt vor der Umsetzung der Systemempfehlung. Das Leitstellen-Dashboard
zeigt die Empfehlung an (Dringlichkeitsstufe, Kategorie, Ressourcenzuweisung), jedoch tbernehmen
Disponenten die Empfehlung in der Praxis durch bloR3e Weiterleitung an die jeweilige Station — ohne
expliziten Bestatigungsklick im System und ohne protokollierte Uberpriifung.

In den verbleibenden 4 Kliniken (Universitatsklinikum Freiburg, Klinikum Stuttgart, Klinikum
Nurnberg-Nord, Kreisklinik Ravensburg) wurde ein Bestatigungsmechanismus als Pilotfunktion (Beta)
implementiert. Dort ist ein ausdricklicher ,Bestatigen"-Button erforderlich, bevor die
Ressourcenzuweisung aktiviert wird.

Rechtliche Einschéatzung: Die Situation in den 14 Kliniken verstof3t gegen Art. 14 Abs. 4 lit. e KI-VO. Der
Anbieter (MedAssist Al GmbH) ist verpflichtet, technische MalRnahmen bereitzustellen, die wirksame
menschliche Aufsicht ermdglichen. Die blof3e konzeptionelle Vorstellung, dass Disponenten tiberwachen,
ohne dass dies technisch erzwungen oder protokolliert wird, erftillt die Anforderung nicht.

3. Risikobeurteilung

3.1 Automatisierungsverzerrung (Automation Bias)

Psychologische Forschung und medizinische Studien belegen, dass in Hochstress-Umgebungen
(Notfalldisposition) Automation Bias besonders stark ausgepragt ist: Operatoren tibernehmen
Systemempfehlungen unkritisch, wenn keine explizite Uberpriifungsaufforderung besteht (vgl.
Parasuraman & Manzey, Ergonomics 53:1354-1366, 2010). Bei MedAssist v4 bedeutet dies:

* Die 8,8 % False-Negative-Rate bei Dringlichkeit 1 wird in der Praxis nicht durch menschliche Korrekturen
aufgefangen

* Der konzeptionelle Override wird zur Fiktion

3.2 Haftungsrechtliche Konsequenz
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Die fehlende menschliche Aufsicht hat unmittelbare haftungsrechtliche Konsequenzen fiir die Kliniken als
Betreiber. Eine Unterklassifikation (Dringlichkeit 1 — Dringlichkeit 2) mit Patientenschaden wirde
produkthaftungsrechtliche Anspriiche gegen MedAssist Al GmbH (Anbieter) begriinden. Fir die
Produkthaftung nach dem Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) i.d.F. der Umsetzung der Richtlinie (EU)
2024/2853 ist das Vorliegen eines Produktfehlers (fehlende Sicherheit) zu bejahen, wenn das System
ohne ausreichende Aufsichtsmechanismen in Verkehr gebracht wurde. Vgl. allgemein zur
Produkthaftungsdogmatik bei KI-Systemen: Spickhoff, MedR 2023, 1 ff.; Detterbeck, VersR 2022, 1445 ff.

3.3 Verhaltnis zu MDR

Nach MDR Anhang | Nr. 14.5 missen Medizinprodukte der Klasse IIb sicherstellen, dass der Anwender
Fehlalarme und Fehlfunktionen erkennen kann. Die fehlende Overriding-Mdoglichkeit ist auch aus
MDR-Perspektive problematisch — was erklart, warum das BfArM im Bescheid MED-AI-2026-0319
explizit auf das ausstehende KI-VO-Konformitétserfordernis hinwies.

4. Schulungsdefizit

Art. 14 Abs. 3 KI-VO verlangt, dass Betreiber MaRnahmen ergreifen, die sicherstellen, dass das Personal,
das das System Uberwacht, ausreichend kompetent ist. MedAssist Al GmbH hat bislang keine
standardisierte Schulung fur Disponenten entwickelt. Die vorhandene Einweisungsunterlage (2 Seiten A4)
ist nicht geeignet, das erforderliche Kompetenzniveau sicherzustellen:

« Keine Schulung zur Erkennung von Klassifikationsfehlern
 Keine Schulung zu Systemgrenzen (Accuracy-Limits, Bias-Risiken)

+ Keine Ubungen zum Override-Verfahren

5. SofortmalRnahme und Chronologie

Am 04.04.2026 hat RAin Dr. Vellbruck-Steinheim CEO Dr. Vogelkamp und CTO Krishnamurthy in einem
Videogesprach auf die Dringlichkeit dieses Befundes hingewiesen. CTO Krishnamurthy hat zugesagt, den
Pflicht-Quittierungsschritt (Bestétigen-Button) auf alle 18 Kliniken bis 30.04.2026 auszurollen.

Wichtig: Der Roll-out des Quittierungsschritts allein reicht nicht aus. Zusatzlich erforderlich:

MaRnahme Frist

Roll-out Pflicht-Quittier  30.04.2026
ungsschritt auf alle 18
Kliniken

Standardisierte 31.05.2026
Disponenten-Schulung
(Curriculum, 4h)

Protokollierung aller 30.04.2026
Override-Aktionen inkl.
Disponenten-ID

Dashboard-Erganzung: 30.06.2026
Konfidenzwert

prominent +

Erklarungshinweis
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MaRnahme Frist

Jahrliche Schulungswie Ab 01.08.2026
derholung einfiihren

6. Gesamtbewertung Art. 14

Art. 14 KI-VO: NICHT konform. Gravierendstes Defizit der Priifung. In 14 von 18 Kliniken fehlt die
technisch erzwungene menschliche Aufsicht vollstandig. Sofortmaflinahmen wurden eingeleitet.
Vollstéandige Konformitat erfordert technische Umsetzung, Schulung und Protokollierung bis 30.06.2026
(Puffer vor Frist 02.08.2026).

*Heidelberg, 04.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 10-art-15-genauigkeit-robustheit-cybersicherheit.md

Aktenstiuck 10 — Art. 15 KI-VO: Genauigkeit,
Robustheit und Cybersicherheit

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 08.04.2026

Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Rechtsgrundlage: Art. 15 KI-VO (EU) 2024/1689; ISO/IEC 27001:2022

1. Anforderungen Art. 15 KI-VO

Art. 15 KI-VO verlangt, dass Hochrisiko-KI-Systeme angemessene Genauigkeits-, Robustheitss- und
Cybersicherheitsniveaus erreichen und wahrend des gesamten Lebenszyklus aufrechterhalten. Im
Einzelnen:

» Genauigkeit (Art. 15 Abs. 1): Angemessene Genauigkeitsniveaus unter Beriicksichtigung des
Einsatzbereichs; Angabe im Anhang IV und in der Betreiberanleitung

* Robustheit (Art. 15 Abs. 3): Widerstandsfahigkeit gegen Fehler, Ausfélle, Inkonsistenzen; Resilienz
gegen Manipulation

* Cybersicherheit (Art. 15 Abs. 4-5): Schutz vor Angriffen, die zu unerwiinschten Systemverhalten
fuhren; Anforderungen entsprechend NIS-2-Richtlinie und einschléagiger Normen

2. Genauigkeit
2.1 Ist-Stand (aus MA-EVAL-2024-03)

Metrik Wert Benchmark Einschatzung
Overall Accuracy 84,3 % > 95 % (klinischer Unzureichend
Dringlichkeit Standard)
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Metrik Wert Benchmark Einschatzung
Recall 91,2 % > 98 % Unzureichend
Dringlichkeitsstufe 1 (Sicherheitsgrenzwert)
(lebensbedrohlich)

False-Negative-Rate 8,8 % <2% Kritisch
Dringlichkeit 1

Accuracy 62,1 % >80 % Kritisch
psychiatrische Notfélle

Accuracy padiatrische 71,4 % > 85 % Nicht ausreichend
Notfalle

Accuracy Traumata 88,2 % >90 % Grenzwertig

2.2 Fehlende Genauigkeitsangaben im Benutzerhandbuch

Die Accuracy-Daten aus MA-EVAL-2024-03 sind nicht im Benutzerhandbuch und nicht in der Technischen

Dokumentation ausgewiesen. Disponenten haben damit keinen Zugang zu den tatsachlichen
Leistungsgrenzen des Systems — was die Transparenz-Anforderungen nach Art. 13 und die

Aufsichtsanforderungen nach Art. 14 zusétzlich verletzt.

2.3 Konzeptdrift

Das Dispositionsmodul (XGBoost) wurde auf Daten 2020—2023 trainiert. Ein Monitoring auf Konzeptdrift
(Performance-Verschlechterung durch veranderte Datenverteilung im Produktionseinsatz 2023—2026)
findet nicht statt. Die Accuracy-Daten aus 2024 kénnten den tatsachlichen Produktionsstand bereits

Uberoptimistisch darstellen.

3. Robustheit

3.1 Technische Robustheit
Szenario Getestet

Hintergrundlarm Ja
(Notfallambiente)

Fremdsprachige Nein
Anrufer

Starker Dialekt (bayer., Teilweise
schwab.)

Systemuberlastung (> Ja
50 parallele Notrufe)

Modell-Adversarial Nein
Inputs

Netzwerkausfall Ja
(Teilausfall)

3.2 Fallback bei Systemausfall
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Befund

Performance-Abfall bei > 70 dB
Hintergrundlarm auf 74,2 %
Accuracy

Ungetestet — erhebliches Risiko

Leichter Performance-Abfall (-3,1
%)

Latenziiberschreitung 95. Pz. 1.240
ms

Kein Adversarial Testing
dokumentiert

Graceful Degradation implementiert
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Wie in Aktenstiick 08 festgestellt, fehlt ein dokumentiertes Fallback-Verfahren. Der 47-minitige Ausfall im
Klinikum Freiburg-Sid (2025) demonstriert das reale Ausfallrisiko.

4. Cybersicherheit

4.1 ISO/IEC 27001:2022 Zertifizierung

MedAssist Al GmbH ist seit 2022 nach ISO/IEC 27001:2022 zertifiziert (Zertifikat TUV Rheinland,
ausgestellt 14.06.2022, giltig bis 13.06.2025). Das Zertifikat ist am 13.06.2025 abgelaufen und wurde
bislang nicht erneuert. CTO Krishnamurthy hat bestétigt, dass die Rezertifizierung verschoben wurde.

Rechtliche Einschatzung: Ein abgelaufenes ISO 27001-Zertifikat stellt keine ausreichende Grundlage fir
den Nachweis der Cybersicherheitsanforderungen nach Art. 15 Abs. 4 KI-VO dar. Die Rezertifizierung ist
vordringlich.

4.2 Kl-spezifische Angriffsvektoren

Art. 15 Abs. 5 KI-VO adressiert ausdricklich Kl-spezifische Angriffe (Adversarial Attacks, Datenvergiftung,
Modell-Evasion). Fir MedAssist v4 ist kein Penetrationstest mit Kl-spezifischen Angriffsvektoren
dokumentiert. Insbesondere:

* Adversarial Inputs auf NLU: Manipulierte Sprachsequenzen, die das NLU-Modell zur
Falschklassifikation verleiten (z.B. Echtzeit-Audio-Manipulation), sind ungetestet

« Datenvergiftung: Da Kliniken prinzipiell lokale Instanzen betreiben, ist eine dezentrale Angriffsflache
vorhanden, die im Sicherheitskonzept nicht adressiert wird

4.3 NIS-2-Bezug

Krankenh&duser ab einer bestimmten Grol3e sind als ,wichtige Einrichtungen" i.S.d.
NIS-2-Umsetzungsgesetzes (NIS2UmsuCG) klassifiziert. MedAssist Al GmbH als KRITIS-naher
Softwareanbieter muss prufen, ob eigene NIS-2-Pflichten bestehen (als wesentlicher Lieferant). Diese
Prufung steht aus.

5. Handlungsempfehlungen

MaRnahme Prioritat Frist
Rezertifizierung Kritisch 31.05.2026
ISO/IEC 27001:2022

Adversarial Testing Hoch 30.06.2026
NLU-Modul

Implementierung Hoch 30.06.2026
Konzeptdrift-Monitoring

Test fremdsprachige Mittel 30.06.2026
Anrufer / Dialekte

NIS-2-Eigenpriufung als  Mittel 31.05.2026
Lieferant

Dokumentation Hoch 31.05.2026
Accuracy-Daten in

Benutzerhandbuch
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6. Gesamtbewertung Art. 15

Art. 15 KI-VO: Nicht konform. Unzureichende Genauigkeit fur kritischen Einsatzbereich, abgelaufene
Cybersicherheitszertifizierung, fehlendes Adversarial Testing.

*Heidelberg, 08.04.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 11-art-16-pflichten-anbieter.md

Aktenstick 11 — Art. 16 KI-VO: Pflichten des
Anbieters — Gesamtubersicht

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 12.04.2026

Bearbeitung: RAIin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtsgrundlage: Art. 16 KI-VO (EU) 2024/1689

1. Systematik Art. 16 KI-VO

Art. 16 KI-VO listet die Pflichten von Anbietern von Hochrisiko-KI-Systemen in einer nicht abschlie3enden
Gesamtschau:

Pflicht Artikel Status MedAssist
Konformitatshewertung = Art. 16 lit. a, Art. 43 Nicht abgeschlossen

sverfahren

EU-Konformitatserklaru Art. 16 lit. b, Art. 47 Entwurf vorhanden (s. Aktenstuck
ng ausstellen 13)

CE-Kennzeichnung Art. 16 lit. c, Art. 48 MDR-CE vorhanden; KI-VO-CE fehlt
anbringen

Registrierung in Art. 16 lit. d, Art. 49 Nicht registriert

EU-Datenbank

Technische Art. 16 lit. e, Art. 11 Unvollstandig (s. Aktensttick 06)
Dokumentation

erstellen

Aufzeichnungspflichten  Art. 16 lit. f, Art. 12 Teilweise erfillt (s. Aktensttick 07)
QM-System einrichten  Art. 16 lit. g, Art. 17 Nicht vorhanden
Post-Market-Monitoring  Art. 16 lit. h, Art. 72 Rudimentar

Meldepflichten bei Art. 16 lit. i, Art. 73 Nicht eingehalten
schwerwiegenden

Vorféllen
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2. Qualitatsmanagementsystem (Art. 17 KI-VO)

Art. 17 KI-VO verpflichtet Anbieter, ein Qualitdtsmanagementsystem (QMS) einzurichten, das mindestens
umfasst:

« Strategien und Verfahren fiir die Sicherstellung der Konformitét
» Verfahren zur Uberwachung, Uberpriifung und Validierung

* Verfahren zur Meldung schwerwiegender Vorfélle

« Verfahren fur Post-Market-Monitoring

Befund: Ein formelles QMS nach Art. 17 KI-VO existiert bei MedAssist Al GmbH nicht. Das vorhandene
ISO 9001-Qualitatsmanagement (zertifiziert 2021) deckt Softwareentwicklungsprozesse ab, ist aber nicht
auf die spezifischen KI-VO-Anforderungen ausgerichtet.

3. Post-Market-Monitoring (Art. 72 KI-VO)

Art. 72 KI-VO verlangt, dass Anbieter ein System zur proaktiven Erhebung und Auswertung von Daten
Uber die Systemleistung im Echtbetrieb einrichten. Dies muss bei Hochrisiko-Systemen nach Anhang llI
Teil eines systematischen Plans sein.

Befund: Der vorhandene Incident-Log (s. Aktenstiick 07) ist ein reaktives Instrument. Ein proaktives
Post-Market-Monitoring-System — das kontinuierlich Leistungsdaten aus den 18 Kliniken sammelt,
auswertet und Anomalien signalisiert — fehit.

4. Meldepflichten schwerwiegende Vorfalle (Art. 73 KI-VO)

Art. 73 KI-VO verpflichtet Anbieter, schwerwiegende Vorfélle (Vorfalle oder Fehlfunktionen, die zu Tod,
schwerer Korperverletzung oder anderen in Art. 3 Nr. 49 KI-VO definierten Schéaden fuhren) unverziglich
der zustandigen Marktiberwachungsbehérde zu melden.

Befund: Die drei als schwerwiegend klassifizierten Incidents aus 2025 wurden der BNetzA nicht
gemeldet. MedAssist Al GmbH begriindete dies damit, dass es keinen bestéatigten Patientenschaden
gegeben habe. Dies verkennt den Meldezeitpunkt: Art. 73 KI-VO l6st die Meldepflicht nicht erst bei
eingetretenem Schaden aus, sondern bei schwerwiegenden Fehlfunktionen, die zu solchen Schaden
fuhren kdnnen. Die zwei Unterklassifikations-Incidents (Schlaganfall, Freiburg-Sid; Herzinfarkt, Klinikum
Mannheim-Sid) und der 47-minitige Systemausfall hatten gemeldet werden missen.

Empfehlung: Nachtragliche Selbstmeldung bei BNetzA (proaktive Compliance-Geste) bis 30.04.2026;
Kooperation mit BNetzA im laufenden Marktiberwachungsverfahren (Az. 1-101.05-2026/MA-008).

5. Besondere Pflichten nach Art. 25 KI-VO (Pflichten von Betreibern)

Die 18 Kliniken als Betreiber haben eigenstandige Pflichten nach Art. 25 KI-VO. Dazu gehéren u.a. die
Sicherstellung der menschlichen Aufsicht, die Schulung des Personals und die Meldung von Vorfallen.
Obwonhl dies primér Klinik-Pflichten sind, hat MedAssist Al GmbH als Anbieter die vertragliche Pflicht
sicherzustellen, dass die Betreiber ihre Pflichten erfillen kénnen (Art. 16 lit. f KI-VO i.V.m. Art. 25 KI-VO).
Dies setzt voraus, dass die Betreibervertrage entsprechende Klauseln enthalten.

Befund: Die Betreibervertréage wurden noch nicht auf Art. 25 KI-VO-Konformitét Uberpruft.
Nachbesserungsbedarf ist wahrscheinlich.
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6. Gesamtbewertung Art. 16

Art. 16 KI-VO: Erhebliche Defizite in nahezu allen Teilbereichen. Insbesondere: kein QMS nach Art.
17, kein Post-Market-Monitoring, versaumte Meldepflichten. Konformitatsbewertung, EU-Erklarung,
CE-Kennzeichnung und Registrierung stehen aus. Kritische Priorisierung im Handlungsplan.

*Heidelberg, 12.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 12-art-43-konformitaetsbewertung.md

Aktenstick 12 — Art. 43 KI-VO:
Konformitatsbewertungsverfahren

Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 15.04.2026
Bearbeitung: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtsgrundlage: Art. 43 KI-VO (EU) 2024/1689; Anhang VI KI-VO; MDR (EU) 2017/745 Art. 52-54

1. Systematik des Konformitatsbewertungsverfahrens
Art. 43 KI-VO sieht fur Hochrisiko-KI-Systeme nach Anhang lll grundsétzlich zwei Verfahrenswege vor:

Weg A — Interne Konformitatsbewertung (Art. 43 Abs. 1i.V.m. Anhang VI): Der Anbieter flihrt selbst
das Konformitatsbewertungsverfahren durch (interne Kontrolle). Dies ist fur die meisten
Anhang-llI-Systeme der Regelweg. Ausnahmen: Systeme nach Anhang Il Nr. 1 (Biometrie) und
bestimmte kritische Infrastruktursysteme sind zwingend durch eine Notifizierte Stelle zu prufen.

Weg B — Konformitatsbewertung durch Notifizierte Stelle (Art. 43 Abs. 1 Unterabs. 2): Sofern das
KI-System zugleich ein Medizinprodukt nach MDR ist, das einer Konformitétsbewertung durch eine
Noatifizierte Stelle nach Art. 52 MDR bedarf (was fur Klasse-lIb-Produkte der Fall ist), muss auch die
KI-VO-Konformitatsbewertung durch dieselbe oder eine andere Notifizierte Stelle erfolgen. Dieser Weg ist
fur MedAssist v4 einschlagig.

2. Einschlagigkeit Weg B fur MedAssist v4

Da MedAssist v4 als Medizinprodukt Klasse Ilb die Konformitatsbewertung durch TUV SUD Product
Service GmbH (NB 0123) bereits durchlaufen hat (MDR-CE 20.12.2025), ist fur die
KI-VO-Konformitatsbewertung Weg B einschléagig. Dies bedeutet:

« Die KI-VO-spezifische Priifung muss durch eine fir KI-VO natifizierte Stelle durchgefiihrt werden

« TUOV SUD NB 0123 ist fiir KI-VO-Konformitatsbewertungen nach aktuellem Stand der
NANDO-Datenbank (Stand: April 2026) notifiziert

« Ein separater KI-VO-Priifauftrag an TUV SUD ware erforderlich — alternativ kann eine andere notifizierte
Stelle beauftragt werden
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Feststellung: MedAssist Al GmbH hat bislang weder einen internen Konformitatsbewertungsprozess fur

KI-VO gestartet noch eine Notifizierte Stelle fir die KI-VO-Prifung beauftragt.

3. Ablauf der KI-VO-Konformitatsbewertung (Weg B, Anhang VI)

Schritt Inhalt Verantwortlich

1 Vollstéandige technische MedAssist Al GmbH
Dokumentation
(Anhang 1V)

2 Vollstandiges QMS MedAssist Al GmbH
nach Art. 17

3 Einreichung bei MedAssist Al GmbH
Noatifizierter Stelle

4 Prifung durch NB TUV SUD o.a.
(Audit,
Dokumentenprifung)

5 Ausstellung Notifizierte Stelle

NB-Zertifikat

6 EU-Konformitatserklaru MedAssist Al GmbH
ng ausstellen (Art. 47)

7 CE-Kennzeichnung MedAssist Al GmbH
anbringen (Art. 48)

8 Registrierung MedAssist Al GmbH
EU-Datenbank (Art. 49)

4. Zeitplanung und Fristproblematik

Status

Fehlt (s. Aktenstiick 06)

Fehlt (s. Aktenstiick 11)

Nicht begonnen

Ausstehend

Ausstehend

Entwurf vorhanden

Ausstehend

Ausstehend

Kritische Einschatzung: Die Frist 02.08.2026 (Art. 113 Abs. 1 KI-VO) ist angesichts des aktuellen Stands

der Vorbereitungen aul3erordentlich eng.

Realistische Zeitschatzung (Stand April 2026):

Meilenstein Frihester Termin
Vervollstandigung 31.05.2026
techn. Dokumentation

QMS nach Art. 17 31.05.2026
errichtet

Einreichung bei TOV 01.06.2026
SUD

NB-Priifung Ende Juli 2026
abgeschlossen

(Mindestdauer 6-8

Wochen)

EU-Konformitatserklaru August 2026
ng + CE
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Meilenstein Frihester Termin

Registrierung August 2026
EU-Datenbank

Risiko: Das Verfahren ist unter Optimalbedingungen gerade noch fristtreu machbar. Jede Verzégerung —
etwa durch Nachforderungen der Notifizierten Stelle — wirde zur Fristiberschreitung fihren. Empfohlen
wird, TUV SUD unverziiglich zu kontaktieren und einen Priiftermin zu reservieren.

5. Verhaltnis zur MDR-Konformitatsbewertung

Die KI-VO-Konformitatsbewertung tritt neben die MDR-Konformitatsbewertung. Das NB-Zertifikat nach
MDR (TUV SUD) kann als Grundlagendokument herangezogen werden, ersetzt aber nicht die
KI-VO-spezifische Prifung. Empfohlen wird, mit TUV SUD eine koordinierte Priifung zu vereinbaren
(gemeinsame Audit-Termine, gemeinsame Dokumentation), um Aufwand zu minimieren.

6. Gesamtbewertung Art. 43

Art. 43 KI-VO: Nicht erflllt. Das Konformitatsbewertungsverfahren ist nicht eingeleitet. Angesichts der
Frist 02.08.2026 besteht héchste Dringlichkeit. Beauftragung Notifizierte Stelle bis 15.05.2026 wird
dringend empfohlen.

*Heidelberg, 15.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 13-art-47-eu-konformitaetserklaerung.md

Aktenstick 13 — Art. 47 KI-VO:
EU-Konformitatserklarung — Analyse und Entwurf

Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 17.04.2026
Bearbeitung: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtsgrundlage: Art. 47 KI-VO (EU) 2024/1689

1. Rechtliche Anforderungen Art. 47 KI-VO

Art. 47 KI-VO verpflichtet Anbieter, vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme eines
Hochrisiko-KI-Systems eine EU-Konformitatserklarung auszustellen. Die Erklarung muss mindestens
enthalten (Art. 47 Abs. 2):

1. Name und Anschrift des Anbieters (und ggf. seines Bevollméachtigten)
2. Erklarung, dass die EU-Konformitatserklarung ausgestellt wird
3. Name und Typ des KI-Systems mit eindeutiger Kennung

4. Beschreibung des Verfahrens der Konformitatsbewertung
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5. Name und Kennung der Notifizierten Stelle (falls eingeschaltet)

6. Verweis auf einschlagige harmonisierte Normen

7. Ggf. weitere angewandte Normen und technische Spezifikationen

8. Ort und Datum der Ausstellung, Unterschrift

Die EU-Konformitétserklarung muss fur 10 Jahre nach dem letzten Inverkehrbringen aufbewahrt werden

(Art. 47 Abs. 3 KI-VO).

2. Prifung des Ubermittelten Entwurfs

CTO Krishnamurthy hat am 10.04.2026 einen Entwurf der EU-Konformitatserklarung tbermittelt
(Dokument MA-KONF-ERKL-ENTWURF-2026-01). Prufungsergebnis:

Pflichtbestandteil Art. Im Entwurf
47 Abs. 2

Nr. 1 — Name/Anschrift Vorhanden
Anbieter

Nr. 2 — Vorhanden
Erklarungsformel

Nr.3 — Teilweise
Name/Typ/Kennung
KI-System

Nr. 4 — Verfahrensbes Fehlt
chreibung
Konformitatsbewertung

Nr. 5 — NB-Name und Fehlt
-Kennung

Nr. 6 — Verweis Lickenhaft
harmonisierte Normen

Nr. 7 — Weitere Norme Luckenhaft
n/Spezifikationen

Nr. 8 — Ort, Datum, Leer (Platzhalter)
Unterschrift

Bewertung

Konform

Konform

Kennung fehlt (keine eindeutige
MA-ID)

Kritisch: NB noch nicht beauftragt

Konsequenz aus Nr. 4
Nur ISO 9001; ISO 62304, I1ISO
14971 fehlen

ENISA-Leitlinien nicht erwahnt

Noch nicht unterzeichnet

Bewertung: Der Entwurf ist nicht fertigstellungsreif. Er kann erst nach Abschluss des
Konformitatsbewertungsverfahrens (Art. 43) und NB-Zertifizierung finalisiert werden.

3. Unterzeichnungsberechtigte

Die EU-Konformitatserklarung muss von der verantwortlichen naturlichen Person beim Anbieter
unterzeichnet werden. Bei der MedAssist Al GmbH ist dies CEO Dr. Theresia Vogelkamp
(einzelvertretungsberechtigt). Eine Delegation an CTO Krishnamurthy ware nur mit gesonderter Vollmacht

moglich.

Empfehlung: Da die EU-Konformitatserklarung ein Dokument mit erheblicher Rechtswirkung ist
(Grundlage fur CE-Kennzeichnung und EU-Datenbankregistrierung), sollte nur CEO Dr. Vogelkamp

unterzeichnen.
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4. Koordination mit MDR-Konformitatserklarung

MedAssist Al GmbH hat am 18.12.2025 auch eine EU-Konformitatserklarung nach Art. 19 MDR
ausgestellt (Bezugnahme auf TUV-SUD-Zertifikat NB 0123, Az. MDR-2025-08812). Diese MDR-Erklarung
ist separat von der KI-VO-Konformitatserklarung und kann nicht kombiniert werden (unterschiedliche
Rechtsnormen, unterschiedliche NB-Kennungen mdglich). Empfohlen wird, beide Erklarungen in der
Technischen Dokumentation nebeneinander zu fuhren und aufeinander zu verweisen.

5. Handlungsplan EU-Konformitatserklarung

Schritt Frist

NB (TUV SUD) 15.05.2026
beauftragen

Eindeutige 30.04.2026
Systemkennung

(MA-ID) festlegen und
dokumentieren

Normverzeichnis 31.05.2026
vervollstandigen

Entwurf nach August 2026
NB-Zertifizierung
finalisieren

Unterzeichnung durch ~ August 2026
CEO Dr. Vogelkamp

Aufbewahrung 10 Ab Unterzeichnung
Jahre (elektronisch
signiert)

6. Gesamtbewertung Art. 47

Art. 47 KI-VO: Entwurf vorhanden, aber nicht finalisierbar vor NB-Zertifizierung. Keine Verletzung
des Finalitatserfordernisses zum gegenwartigen Zeitpunkt (Zertifizierung noch offen). Kritische Licken im
Entwurf mussen bis Abschluss NB-Verfahren behoben werden.

*Heidelberg, 17.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 14-art-48-ce-kennzeichnung.md

Aktenstuck 14 — Art. 48 KI-VO: CE-Kennzeichnung —
Koordination mit MDR

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck Seite 37



Erstellt: 18.04.2026
Bearbeitung: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
Rechtsgrundlage: Art. 48 KI-VO (EU) 2024/1689; Art. 20 MDR (EU) 2017/745

1. CE-Kennzeichnung nach KI-VO

Art. 48 Abs. 1 KI-VO: Vor dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme eines Hochrisiko-KI-Systems
bringt der Anbieter die CE-Kennzeichnung an. Voraussetzung: Das Konformitétsbewertungsverfahren
nach Art. 43 KI-VO ist abgeschlossen und die EU-Konformitatserklarung nach Art. 47 wurde ausgestellt.

Art. 48 Abs. 2 KI-VO: Die CE-Kennzeichnung muss sichtbar, lesbar und dauerhaft auf dem KI-System
oder dessen Begleitunterlagen angebracht sein. Bei Software gilt: Anbringung in der digitalen Oberflache
und in der Dokumentation.

Art. 48 Abs. 4 KI-VO: Bei Medizinprodukten nach MDR, die einer Konformitatsbewertung durch eine
Notifizierte Stelle bedurften, folgt auf die KI-VO-CE-Kennzeichnung das Notifizierte-Stelle-Kennzeichen.

2. Aktueller Status CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung Status Grundlage

CE nach MDR (EU) Angebracht (20.12.2025) TUV SUD NB 0123; MDR-Zertifikat
2017/745

CE nach KI-VO (EU) Nicht angebracht KI-VO-Konformitatsbewertung
2024/1689 ausstehend

Das MDR-CE-Kennzeichen ist bereits ordnungsgemaR angebracht (in der Softwareoberflache, in den
Produktunterlagen und auf der Website). Das KI-VO-CE-Kennzeichen kann erst nach Abschluss des
KI-VO-Konformitatsbewertungsverfahrens angebracht werden.

3. Koordinationsfragen MDR-CE / KI-VO-CE

3.1 Gleichzeitige Anbringung

Art. 8 Abs. 1 KI-VO bestimmt, dass sektorspezifische Unionsrechtsakte (u.a. MDR) unberihrt bleiben. Art.
48 Abs. 3 KI-VO erlaubt ausdrticklich, dass KI-VO-CE und sektorspezifisches CE-Zeichen nebeneinander
bestehen. Fir MedAssist v4 bedeutet dies:

» Beide CE-Kennzeichen mussen angebracht werden
* Reihenfolge: MDR-CE (bereits vorhanden) - KI-VO-CE (nach Abschluss KI-VO-Bewertung)

 Anbringungsort: gemeinsame Darstellung in Produktoberflaiche und Dokumentation, klar differenziert

3.2 NB-Kennzeichen

Nach Art. 48 Abs. 4 KI-VO ist die CE-Kennzeichnung fir KI-VO bei mandatorischer NB-Beteiligung (hier
gegeben, da MDR-Kombination) durch das NB-Kennzeichen zu erganzen. TUV SUD NB 0123 ist also
auch im KI-VO-CE anzugeben.

3.3 Keine Vorwegnahme

Wichtig: Die CE-Kennzeichnung nach KI-VO darf ausschlie3lich nach Abschluss des vollstandigen
Konformitatsbewertungsverfahrens angebracht werden. Eine vorzeitige Anbringung wirde Art. 48 KI-VO
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verletzen und ist als Versto3 gegen Art. 99 Abs. 2 lit. ¢ KI-VO bul3geldbewehrt (bis zu 15 Mio. EUR oder 3
% des weltweiten Jahresumsatzes, je nachdem welcher Betrag hoher ist).

4. Praktische Umsetzung (Software-CE)
Fir Software-Produkte wird die CE-Kennzeichnung typischerweise wie folgt umgesetzt:

* Produktoberflache: ,About"-Bildschirm oder Impressum der Softwareapplikation; Aufnahme beider
CE-Zeichen nach Abschluss beider Verfahren

» Benutzerhandbuch: Deckblatt und Abschnitt Konformitatsangaben
* Website des Anbieters: Produktseite MedAssist v4

* Technische Dokumentation: Titelblatt

5. Zeitplanung CE-Kennzeichnung KI-VO

Meilenstein Voraussetzung Frihester Termin
KI-VO-Konformitatsbew NB-Zertifizierung Ende Juli 2026
ertung abgeschlossen

EU-Konformitatserklaru NB-Zertifizierung August 2026

ng unterzeichnet

CE-Kennzeichen KI-VO EU-Konformitatserklarung August 2026
angebracht

6. Gesamtbewertung Art. 48

Art. 48 KI-VO: Noch nicht erfullbar — abh&angig von NB-Zertifizierung. MDR-CE korrekt angebracht.
KI-VO-CE kann erst nach Abschluss des NB-Verfahrens angebracht werden. Keine eigenstandige
Verletzung zum gegenwartigen Zeitpunkt, sofern KI-VO-CE nicht vorzeitig angebracht wird.

*Heidelberg, 18.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 15-art-49-registrierung-eu-datenbank.md

Aktenstick 15 — Art. 49 KI-VO: Registrierung
EU-Datenbank (EUID)

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 20.04.2026

Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Rechtsgrundlage: Art. 49 KI-VO (EU) 2024/1689; Art. 71 KI-VO (EU-Datenbank)
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1. Registrierungspflicht Art. 49 KI-VO

Art. 49 Abs. 1 KI-VO verpflichtet Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen nach Anhang Ill, ihr System vor
dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme in der EU-KI-Datenbank nach Art. 71 KI-VO zu
registrieren. Die Datenbank wird von der EU-KI-Behorde (Al Office der Européischen Kommission)
verwaltet. Die Registrierung miindet in einer eindeutigen EU-KI-Kennung (EUID — EU Al Identification).

2. Pflichtangaben fur die Registrierung (Art. 49 Abs. 2)

Pflichtfeld Inhalt (MedAssist v4) Status
Name und Anschrift MedAssist Al GmbH, Im Bereit
Anbieter Neuenheimer Feld 580, 69120

Heidelberg
Handelsname und Typ MedAssist v4 — Bereit
des KI-Systems Notrufdispositionssystem
Beschreibung des Automatisierte Notrufdisposition in Bereit
Verwendungszwecks Krankenh&usern
Version und v4.2.3 Bereit
Anderungsstand
Status des KI-Systems  In Betrieb Bereit
(in Betrieb / eingestellt)
Einstufung nach Anhang lll Nr. 7 Bereit

Anhang Il

Verweis auf EU-Konfor
mitatserklarung

Art. 47-Erklarung Ausstehend (noch nicht ausgestellt)

Verweis auf TUV SUD NB 0123 (KI-VO) Ausstehend
NB-Zertifikat
Erklarung zur Nutzung 18 Krankenhauser BW/Bayern Bereit

durch Betreiber

3. Aktueller Registrierungsstand

MedAssist Al GmbH hat keine Registrierung in der EU-KI-Datenbank vorgenommen. Der Mandant hat
bei Erstkontakt am 03.03.2026 angegeben, nicht gewusst zu haben, dass eine Registrierungspflicht
bereits vor Vollstandigkeit der Konformitatsbewertung fir in Betrieb befindliche Systeme gilt.

Rechtliche Klarstellung: Art. 49 Abs. 1 KI-VO normiert die Registrierungspflicht ,vor dem
Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme”. MedAssist v4 ist seit 2023 in Betrieb; die KI-VO galt ab
02.08.2024 (Art. 113 Abs. 1). Fur Systeme, die bereits vor Inkrafttreten der KI-VO in Betrieb waren, gilt die
Ubergangsfrist des Art. 113 Abs. 1 KI-VO (02.08.2026). Die Registrierung muss bis spatestens 02.08.2026
erfolgen.

4. Praktischer Registrierungsprozess

Die Registrierung erfolgt tber das EU-AI-Office-Portal (https://ai-act-portal.ec.europa.eu, Login mit
EU-Login-Konto). Der Prozess umfasst:
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1. Anlegen eines Organisationskontos fir MedAssist Al GmbH beim EU-AI-Office

2. Ausfillen der Pflichtfelder (s. Tabelle oben) und Upload der EU-Konformitatserklarung
3. Eingabe NB-Zertifikats-Referenz

4. Ubermittlung — System generiert EUID automatisch

5. EUID muss anschlieRend in der technischen Dokumentation und (nach CE-Anbringung) in der
Produktoberflache vermerkt werden

Problem: Die Registrierung setzt die fertige EU-Konformitatserklarung voraus, die wiederum das
NB-Zertifikat voraussetzt. Da beide noch ausstehen, kann die Registrierung friihestens nach Abschluss
des NB-Verfahrens (Ende Juli 2026) erfolgen.

5. Vorbereitungsmafinahmen

Malnahme Frist Verantwortlich
EU-Login-Konto fiir 30.04.2026 CTO Krishnamurthy
MedAssist Al GmbH

anlegen

Pflichtangaben 31.05.2026 Dr. Roosendaal (Koordination)
vorbereiten und intern

genehmigen

EU-Konformitatserklaru August 2026 Dr. Vellbruck-Steinheim

ng finalisieren

Registrierung August 2026 CTO Krishnamurthy
durchfiihren (nach
NB-Zertifikat)

EUID in Dokumentation August 2026 CTO Krishnamurthy
und Oberflache
eintragen

6. Gesamtbewertung Art. 49

Art. 49 KI-VO: Nicht erfullt. Keine Registrierung vorhanden. Fristgerechte Registrierung bis 02.08.2026
noch maglich, aber abhangig von NB-Zertifizierung und EU-Konformitatserklarung. Vorbereitungen
unverziglich aufnehmen.

*Heidelberg, 20.04.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 16-grenzwerte-mdr-2017-745-schnittstelle.md

Aktenstlick 16 — MDR (EU) 2017/745: Klasse llb,
Notified Body, Doppelkonformitat
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Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 22.04.2026
Bearbeitung: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtsgrundlage: MDR (EU) 2017/745; Art. 8 KI-VO (EU) 2024/1689

1. MDR-Einordnung MedAssist v4

1.1 Klasse-llb-Klassifizierung

Nach Regel 11 Anhang VIII MDR gilt fir medizinische Software: Software, die zur Kontrolle
physiologischer Prozesse eingesetzt wird oder Informationen zur Diagnose, Therapie oder Pravention von
Erkrankungen liefert, ist als Medizinprodukt einzustufen. MedAssist v4 klassifiziert medizinische Notfalle,
schlagt Therapieressourcen (Spezialisten, Reanimationsteams) vor und priorisiert Ressourcen in
lebensbedrohlichen Situationen. Dies fuihrt nach Regel 11 Abs. 3 Anhang VIII MDR zur Klassifizierung als
Klasse IIb (erhdhtes Risiko bei Fehlfunktionen; Schaden schwerwiegend, aber nicht zwangslaufig
irreversibel; Verwendung in lebensbedrohlichem Umfeld).

1.2 Abgrenzung zu Klasse Il

Klasse Il (hdchste Risikokategorie) ware einschlagig, wenn das System unmittelbar lebenserhaltende
Funktionen steuert (z.B. autonome Medikamentendosierung). Da MedAssist v4 dispositionsunterstiitzend
ist und keine unmittelbare Therapiesteuerung vornimmt, verbleibt es bei Klasse lIlb — sofern die
menschliche Aufsicht tatsachlich wirksam ist (was aktuell bezweifelt werden muss; s. Aktenstiick 09).

2. BfArM-Bescheid (Az. MED-AI-2026-0319)

Das BfArM hat mit Bescheid vom 12.01.2026 die MDR-Konformitat von MedAssist v4 Klasse IIb bestétigt.
Der Bescheid basiert auf:

+ NB-Zertifikat TUV SUD NB 0123, ausgestellt 20.11.2025, giiltig bis 20.11.2028
* Technischem Dossier MedAssist v4 Version 4.2.0 (Stand August 2024)

« Klinische Evaluierung nach Art. 61 MDR i.V.m. Anhang XIV MDR (klinische Daten aus Partnerkliniken
2021-2023)

Wichtiger Hinweis im BfArM-Bescheid: > ,Die vorliegende Feststellung beschrénkt sich auf die
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745. Anforderungen der KI-VO (EU) 2024/1689 werden von
diesem Bescheid nicht erfasst. Fir eine vollstandige Konformitat des Produkts mit dem gesamten
EU-Recht ist die Einhaltung der KI-VO durch das Unternehmen eigenverantwortlich sicherzustellen."

3. Schnittstellenanalyse MDR / KI-VO

3.1 Klinische Evaluierung MDR vs. Art. 9 Abs. 7 KI-VO

Die MDR-Klinische Evaluierung (Anhang XIV MDR) und das KI-VO-Testing unter realen Bedingungen
(Art. 9 Abs. 7 KI-VO) Uberschneiden sich in der Zielsetzung, sind aber unterschiedliche rechtliche
Instrumente. Empfohlen wird ein koordinierter Ansatz: Erweiterung der MDR-Klinischen Evaluierung um
KI-VO-spezifische Test-Dimensionen (Bias, Robustheit, Adversarial Testing).

3.2 Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen (MDR Anhang I) vs. Art. 15
KI-VO
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MDR Anhang I, insbesondere Nr. 14 (allgemeine Anforderungen fur Software als Medizinprodukt),
verlangt &hnliche Genauigkeits- und Sicherheitsanforderungen wie Art. 15 KI-VO. Die Abweichung: Die
False-Negative-Rate von 8,8 % bei Dringlichkeit 1 wirft die Frage auf, ob das MDR-Anforderungsniveau
tatséchlich erflllt ist — oder ob das NB die Klinische Evaluierung nur auf Basis der Partnerklinik-Daten
(mit begrenztem Aussagewert) positiv beschieden hat.

Empfehlung: Uberpriifung, ob das BfArM-Verfahren Anlass gibt, das NB-Zertifikat nach § 87 MDR zu
Uberprifen. Dies ist eine intern heikle Thematik, da eine Infragestellung des MDR-CE die Marktstellung
von MedAssist v4 weiter destabilisieren wirde.

3.3 Post-Market Surveillance MDR (Art. 83-84) vs. Art. 72 KI-VO

Beide Regime verlangen Post-Market-Uberwachung. Das MDR-PMS-System (vorhanden, als Teil des
NB-Verfahrens) kann als Grundlage fiir das KI-VO-Post-Market-Monitoring nach Art. 72 KI-VO genutzt
werden, muss aber um Kl-spezifische Dimensionen (Konzeptdrift, Bias-Monitoring, Accuracy-Tracking)
erganzt werden.

4. Empfehlungen zur Doppelkonformitatsstrategie

Bereich MDR-Anforderung KI-VO-Anforderung Koordinationsmaf3nah
me

Technische Anhang Il MDR Anhang IV KI-VO Zusammenfuhrung in
Dokumentation Gesamt-Technisches
Dossier

Klinische Validierung Anhang XIV MDR Art. 9 Abs. 7 KI-VO Erweiterung
MDR-Klinische
Evaluierung

Post-Market Art. 83-84 MDR Art. 72 KI-VO MDR-PMS um
KI-VO-Dimensionen
erweitern

Vorfallmeldung Art. 87 MDR (BfArM) Art. 73 KI-VO (BNetzA) Koordiniertes
Meldemanagement
einrichten

NB-Zertifizierung TUV SUD NB 0123 TUV SUD NB 0123 Gemeinsame
(MDR) (KI-VO) Priftermine
vereinbaren

5. Gesamtbewertung MDR-Schnittstelle

Die MDR-Konformitat ist formal bestatigt, inhaltlich aber in Teilen fragwirdig (angesichts der

False-Negative-Rate und der Aufsichtsliicke). Die Doppelkonformitat ist technisch machbar, erfordert aber

eine koordinierte Dokumentationsstrategie und gemeinsame Priiftermine mit TUV SUD. Prioritét:
Erweiterung MDR-Klinische Evaluierung fur KI-VO-Zwecke.

*Heidelberg, 22.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck Seite 43



Datei: 17-marktueberwachung-bnetza-zustaendigkeit.md

Aktenstiuck 17 — BNetzA: Marktliberwachung KI-VO,

Verfahrensstand, Auskunftspflicht

Aktenzeichen: 2026-V-0427

BNetzA-Verfahren: 1-101.05-2026/MA-008

Erstellt: 25.04.2026

Bearbeitung: RAIin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Rechtsgrundlage: Art. 74 ff. KI-VO (EU) 2024/1689; KI-VO-Durchfuhrungsgesetz (KI-VoDG, in Kraft
01.01.2026)

1. Zustandigkeit der BNetzA
Durch das deutsche KI-VO-Durchfihrungsgesetz (KI-VoDG) vom 15.12.2025 (BGBI. | 2025, S. 4812)

ab

wurde die Bundesnetzagentur (BNetzA) als nationale Marktuberwachungsbehérde fur den Grof3teil der

KI-VO-Sachverhalte bestimmt, mit Ausnahmen zugunsten der BaFin (Finanzsektor) und des BfArM

(Medizinprodukte-Spezialfragen). Die BNetzA hat innerhalb der EU als Marktiberwachungsbehdrde die

Befugnisse nach Art. 74-80 KI-VO, insbesondere:

» Dokumentenanforderung (Art. 74 Abs. 4)

* Vor-Ort-Besichtigung (Art. 74 Abs. 5)

« Vorlaufige MaRnahmen (Art. 79)

« Rickruf, Marktriicknahme (Art. 80)

» BuRgeldempfehlung an die EU-KI-Behdrde (Buf3gelder nach Art. 99 KI-VO)

2. Verfahrensstand BNetzA Az. 1-101.05-2026/MA-008

Chronologie

Datum Ereignis

22.02.2026 BNetzA er6ffnet Marktiiberwachungsverfahren nach Art. 74 KI-VO auf
Basis der DiagnoFlow-Beschwerde (DG CONNECT, weitergeleitet an
BNetzA)

25.02.2026 BNetzA-Erdéffnungsschreiben an MedAssist Al GmbH; Aufforderung zur
Stellungnahme binnen 4 Wochen

03.03.2026 Mandatserteilung Vellbruck & Partner; Vollmacht an BNetzA tbermittelt

01.03.2026 Erstes Auskunftsersuchen BNetzA: Anforderung techn. Dokumentation,

Risikoanalyse, Logging-Daten, Liste Betreiber

15.03.2026 Teilantwort MedAssist Al GmbH: techn. Dokumentation (unvollstandig),
Risikoanalyse MA-RISK-2024-01, Logging-Export 18 Kliniken (ohne
Disponenten-ID)
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Datum

22.03.2026

05.04.2026

10.04.2026

22.04.2026

Ereignis

BNetzA: Nachforderung — Disponenten-ID-Daten, Nachweise
menschliche Aufsicht, Trainingsdatendokumentation

Dr. Vellbruck-Steinheim antwortet fur Mandanten: Disponenten-ID-Logs in

14 Kliniken noch nicht vorhanden (technischer Fehler); Fristbitte bis

30.04.2026 fur Nachlieferung

BNetzA gewahrt Fristverlangerung bis 07.05.2026, kindigt aber

Vor-Ort-Besichtigung an

BNetzA kiindigt Vor-Ort-Besichtigung Klinikum Mannheim-Sud fur

12.05.2026 an

3. Vorbereitung Vor-Ort-Besichtigung (12.05.2026)

3.1 Gegenstand der Besichtigung

Die BNetzA hat den Besichtigungsgegenstand definiert als:

» Uberpriifung des Leitstellen-Dashboards (Art. 14-Aufsichtsmechanismus)

« Einsicht in Logging-Daten vor Ort (Art. 12)

» Gesprach mit dem lokalen Disponenten-Team (Schulungsstand)

3.2 Empfehlungen zur Besichtigungsvorbereitung

MalRnahme

Sicherstellen, dass
Quittierungsschritt
(Beta) in Klinikum
Mannheim-Sid aktiv ist

Kurzbriefing
Disponenten-Team
Mannheim-Sud

Rechtsanwalt vor Ort
(Dr.
Vellbruck-Steinheim)

Logging-Daten
bereinigen und
aufbereiten fur
BNetzA-Einsicht

Keine spontanen
Aussagen zu Art.
14-Defiziten durch
Klinikpersonal

Hinweis: Die BNetzA kann gemaf Art. 74 Abs. 5 KI-VO Systemzugang verlangen und Testlaufe

Verantwortlich

CTO Krishnamurthy

Klinikum + Dr. Vellbruck-Steinheim

CTO Krishnamurthy

Briefing

Frist

07.05.2026

11.05.2026

12.05.2026

07.05.2026

11.05.2026

durchfiihren. MedAssist Al GmbH ist zur Kooperation verpflichtet; eine Verweigerung der Kooperation
kann als erschwerender Umstand im Bul3geldverfahren gewertet werden.
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4. BulRgeldrahmen (Art. 99 KI-VO)

Verstol3 BuRgeldrahmen

Nicht-Konformitét des Bis 15 Mio. EUR oder 3 % des weltweiten Jahresumsatzes
KlI-Systems (Art. 5, 10,

13, 14, 15)

Fehler im Konformitats Bis 15 Mio. EUR oder 3 %
bewertungsverfahren

Fehlinformationen Bis 7,5 Mio. EUR oder 1,5 %

gegeniber Behorden

VersttRe gegen Bis 7,5 Mio. EUR oder 1,5 %
Transparenzpflichten

MedAssist Al GmbH hat laut Jahresbericht 2024 einen weltweiten Jahresumsatz von ca. 48 Mio. EUR.
Relevante Buf3geldobergrenzen damit: 15 Mio. EUR (furr Art. 10, 13, 14, 15-Verstdl3e) bzw. ca. 1,44 Mio.
EUR (3 % von 48 Mio.) — Bul3geld wird auf den héheren Wert festgesetzt, hier 15 Mio. EUR.

5. Kooperationsstrategie

Dr. Vellbruck-Steinheim empfiehlt gegenliber der BNetzA eine transparente Kooperationsstrategie:
« Vollstandige Offenlegung der identifizierten Mangel

« Vorlage des Handlungsplans (Aktenstiick 20)

* Proaktive Demonstration eingeleiteter MaRBnahmen (Quittierungsschritt-Rollout bis 30.04.2026)

Diese Strategie kann bufRgeldmindernd wirken (vgl. Art. 99 Abs. 6 KI-VO: Berticksichtigung kooperativen
Verhaltens).

*Heidelberg, 25.04.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — Az. 2026-V-0427*

Datei: 18-bafin-finanzaufsicht-schnittstelle.md

Aktenstick 18 — BaFin-Schnittstelle: Finanzaufsicht
und Datenschutz-Berihrungspunkte

Aktenzeichen: 2026-V-0427
Erstellt: 26.04.2026
Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal

Rechtsgrundlage: KI-VoDG § 5 (BaFin-Zustandigkeit Finanzsektor); DSGVO Art. 9, 35; BfDI Az.
13-3120/004#0117

1. BaFin-Zustandigkeit im KI-VO-Kontext
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Gemal § 5 Abs. 2 KI-VoDG ist die Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin) die zustandige
Marktiberwachungsbehdérde fur KI-Systeme im Anwendungsbereich des Kreditwesengesetzes (KWG),
der Versicherungsaufsicht (VAG) und verwandter Finanzmarktregulierung. MedAssist Al GmbH ist kein
Finanzdienstleister; MedAssist v4 hat keine originare Finanzsektoranwendung.

Direkter BaFin-Bezug besteht nicht. Das vorliegende Aktenstiick dokumentiert jedoch zwei
BerUhrungspunkte, die BaFin-relevante Aspekte tangieren:

2. D&O-Versicherung: BaFin-Aufsicht tber Allianz SE

Die Kiindigung der D&O-Police der Allianz SE (Schreiben 01.03.2026) ist versicherungsvertragsrechtlich
relevant. Die Allianz SE unterliegt der Aufsicht durch die BaFin (8 1 Abs. 1 Nr. 1 VAG). Sofern die
Kindigung als Reaktion auf ein regulatorisches Verfahren (BNetzA-Marktiiberwachung) erfolgt, stellt sich
die Frage, ob ein Wettbewerbs- oder Aufsichtsrecht-Problem besteht.

Einschéatzung: Die Kindigung der D&O-Versicherung ist privatrechtlich zuléassig (8 314 BGB,
auBerordentliche Kiindigung bei schwerwiegender Pflichtverletzung). Eine BaFin-Intervention ist nicht zu
erwarten. Die Kiindigung entfaltet jedoch erheblichen Druck auf den Vorstand der MedAssist Al GmbH:
Ohne D&O-Schutz haften CEO Dr. Vogelkamp und CTO Krishnamurthy personlich fur Schaden aus
KI-VO-VerstdRen (§ 43 GmbHG i.V.m. § 823 BGB). Dies verstarkt die Motivation zur schnellen
Konformitatsherstellung.

Empfehlung: Erneute Verhandlung mit Allianz SE nach Vorlage des Handlungsplans und Nachweis der
eingeleiteten MaRnahmen (insbesondere Quittierungsschritt-Rollout). Parallel: Marktabfrage alternativer
D&O-Versicherer im Kl-Bereich (z.B. AXA XL, Zurich).

3. BfDI: DPIA und Datenschutz-Berihrungspunkte

3.1 BfDI-Anforderung (Az. 13-3120/004#0117)

Die Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) hat mit Schreiben vom
15.02.2026 eine Datenschutz-Folgenabschatzung (DPIA) nach Art. 35 DSGVO angefordert. Die BfDI
begriindet die Anforderung mit:

 Systematische Verarbeitung von Gesundheitsdaten (Art. 9 Abs. 1 DSGVO) in grol3em Mal3stab (18
Krankenh&user, taglich ca. 3.200 Notrufe)

« Automatisierte Entscheidungsunterstiitzung mit potenzieller Wirkung auf Betroffene (Patienten), Art. 22
DSGVO

« Verarbeitung von Daten besonderer Kategorien ohne ausreichend dokumentierte Rechtsgrundlage

3.2 Art. 35 DSGVO — Pflicht zur DPIA

Art. 35 Abs. 3 lit. a DSGVO: Eine DPIA ist obligatorisch bei ,systematischer und umfangreicher
Verarbeitung besonderer Kategorien von Daten gemaf Art. 9". Dies ist hier eindeutig gegeben.

Die DPIA hétte vor Inbetriebnahme von MedAssist v4 durchgefuhrt werden missen. Das Versaumnis
begriindet einen VerstolR gegen Art. 35 DSGVO, fir den die BfDI Bu3gelder nach Art. 83 Abs. 4 DSGVO
(bis 10 Mio. EUR oder 2 % des weltweiten Jahresumsatzes) verhangen kann.

3.3 DPIA-Inhalte (Art. 35 Abs. 7 DSGVO)
Die DPIA muss enthalten:

 Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorgadnge und Verarbeitungszwecke
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» Bewertung der Notwendigkeit und Verhaltnismafigkeit
» Bewertung der Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen
« Vorgesehene AbhilfemaRnahmen, Sicherheitsmalinahmen und Garantien

Besonderheit Kl: Fiur KI-Systeme empfiehlt das European Data Protection Board (EDPB), in der DPIA
auch das Risiko algorithmischer Diskriminierung (Bias) zu adressieren. Dies schlagt die Briicke zu Art. 10
KI-VO (s. Aktenstiick 05).

4. Art. 22 DSGVO — Automatisierte Einzelentscheidungen

Art. 22 Abs. 1 DSGVO: Personen haben das Recht, nicht einer ausschlief3lich automatisierten
Entscheidung unterworfen zu werden, die ihnen gegeniber rechtliche Wirkung entfaltet oder sie in
ahnlicher Weise erheblich beeintrachtigt. Im Notfalldispositionskontext: Wird die Ressourcenzuweisung
durch MedAssist v4 faktisch ohne menschliche Prufung ibernommen (was in 14 Kliniken der Fall ist),
kann dies als ,ausschlie3lich automatisierte” Entscheidung qualifiziert werden.

Handlungsempfehlung: Der Roll-out des Pflicht-Quittierungsschritts (Art. 14 KI-VO) I6st zugleich die Art.
22 DSGVO-Problematik. Die DPIA muss diesen Zusammenhang explizit dokumentieren.

5. Handlungsempfehlungen

MaRnahme Frist Verantwortlich

DPIA erstellen und BfDl  01.05.2026 Dr. Roosendaal (federfiihrend)
vorlegen

Allianz SE: 15.05.2026 CEO Dr. Vogelkamp
Verhandlung

D&O-Verlangerung

nach

Handlungsplan-Vorlage

Art. 22 01.05.2026 Dr. Roosendaal
DSGVO-Analyse in
DPIA integrieren

Rechtsgrundlagen-Prif 31.05.2026 Dr. Roosendaal
ung AVV 18 Kiliniken
(Art. 9 DSGVO)

*Heidelberg, 26.04.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 19-gpai-baseline-llm-komponente.md

Aktenstiuck 19 — GPAI-Basiskomponente:
Llama-Adaptation, Art. 53 KI-VO, Systemcard

Aktenzeichen: 2026-V-0427
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Erstellt: 28.04.2026
Bearbeitung: RA Dr. Mark Roosendaal
Rechtsgrundlage: Art. 3 Nr. 63, Art. 51-55 KI-VO (EU) 2024/1689 (GPAI-Modelle)

1. Rechtlicher Rahmen: GPAI-Modelle nach KI-VO

Die KI-VO reguliert in Kapitel V (Art. 51-55) erstmals explizit sogenannte Allzweck-KI-Modelle (GPAI —
General Purpose Al). Ein GPAI-Modell i.S.d. Art. 3 Nr. 63 KI-VO ist ein KI-Modell, das mit einer grof3en
Datenmenge trainiert wurde, auf breiter Basis verflgbar ist und eine Vielzahl von Aufgaben erflllen kann.

Relevanz fur MedAssist v4: Die NLU-Kernkomponente ,MedAssist-LLM-Core v4" basiert auf
Llama-3.1-70B-Instruct von Meta Al, das durch Fine-Tuning auf medizinische Notfalldaten angepasst
wurde. Llama-3.1 ist ein anerkanntes GPAI-Modell; das Fine-Tuning andert nichts an dieser Grundnatur.

2. GPAI-Anbieterpflichten (Art. 53 KI-VO)
Art. 53 KI-VO verpflichtet GPAI-Modellanbieter zu:

Pflicht Art. 53 Abs. Erfullungsort bei MedAssist v4
Technische Art. 53 Abs. 1 lit. a Meta Al (Llama-Anbieter) — nicht
Dokumentation des MedAssist

Modells (Systemcard)

Informationen fur Art. 53 Abs. 1 lit. b Meta Al; zu prifen ob MedAssist
nachgelagerte Anbieter weiterverpflichtet
Urheberrechtsrichtlinie  Art. 53 Abs. 1 lit. ¢ Meta Al (Training Llama-3.1)
n-konformes Training

Zusammenfassung Art. 53 Abs. 1 lit. d Meta Al

Trainingsinhalte

(6ffentlich)

2.1 Differenzierung: Meta Al vs. MedAssist Al GmbH als GPAI-Anbieter

Grundsatz: Der GPAI-Anbieter ist die Partei, die das Modell trainiert und in Verkehr bringt. Bei reinem
Downstream-Fine-Tuning (Anpassung des vortrainierten Modells) stellt sich die Frage, ob der Fine-Tuner
selbst zum GPAI-Anbieter wird.

Rechtseinschéatzung: Nach Art. 3 Nr. 63 i.V.m. Art. 51 Abs. 2 KI-VO: Wer ein GPAI-Modell durch
Fine-Tuning wesentlich modifiziert, Gbernimmt die Anbieterstellung fur das modifizierte Modell, sofern das
Resultat weiterhin als GPAI-Modell einzustufen ist (d.h. generalistische Verwendbarkeit wére erhalten).

MedAssist Al GmbHs Position: Das Fine-Tuning wurde ausschlie3lich auf medizinische
Notfallkommunikation ausgerichtet. MedAssist-LLM-Core v4 hat damit keine generalistische
Verwendbarkeit mehr — es ist ein spezialisiertes Anwendungsmodell, kein GPAI-Modell. Damit entfallen
die GPAI-Anbieterpflichten nach Art. 53 KI-VO fiir MedAssist Al GmbH.

Jedoch (kritischer Befund): Die Nutzung des GPAI-Modells Llama-3.1 als Basis verpflichtet MedAssist
Al GmbH als nachgelagerter Anbieter nach Art. 11 Abs. 3 KI-VO, die vom Llama-Anbieter (Meta Al)
bereitgestellten Informationen in die eigene technische Dokumentation zu integrieren. Dies ist bislang
nicht erfolgt.
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3. Verfluigbare Llama-3.1-GPAI-Dokumentation von Meta Al
Meta Al hat fur Llama-3.1 folgende Dokumentation verdéffentlicht (Stand April 2026):

» System Card Llama 3.1: https://ai.meta.com/llama — enthalt Trainingsarchitektur, Datenanmerkungen,
Evaluierungsergebnisse, Sicherheitsbewertungen

» Acceptable Use Policy: Einschrédnkungen fir Hochrisiko-Anwendungen (u.a. medizinische Diagnose
ohne menschliche Aufsicht explizit eingeschrankt)

* RAIL-Lizenzbedingungen: Nutzungseinschrankungen fir bestimmte Anwendungsfalle

Kritischer Befund: Die Acceptable Use Policy von Llama-3.1 schlief3t die eigensténdige medizinische
Diagnose ohne menschliche Aufsicht aus. MedAssist v4 bewegt sich in einem Grenzbereich: Die
Notrufdisposition ist keine ,Diagnose" im klinischen Sinne, enthalt aber klassifikatorische Urteile mit
medizinischem Charakter. Die fehlende menschliche Aufsicht (Art. 14-Defizit) kénnte auch eine Verletzung
der Meta-Lizenzbedingungen darstellen — was rechtlich komplizierte Konsequenzen hatte.

4. Systemcard-Anforderungen nach Art. 52 KI-VO

Art. 52 Abs. 1 KI-VO: GPAI-Modellanbieter mit systemischem Risiko (Trainingsrechenaufwand > 10725
FLOP) haben erweiterte Pflichten, einschlie3lich Model Evaluation (Red Teaming) und Systemcard mit
erweitertem Inhalt. Llama-3.1-70B: Der Trainingsaufwand liegt bei ca. 6,4 x 1023 FLOP — damit
unterhalb der Systemrisiko-Schwelle. Die erweiterten Art. 52-Pflichten gelten nicht fur Llama-3.1-70B.

5. Handlungsempfehlungen

MaRnahme Prioritat Frist

Integration Llama-3.1 Hoch 30.05.2026
System Card in

technische

Dokumentation

MedAssist v4

Rechtliche Priifung Hoch 15.05.2026
Meta RAIL-Lizenz auf

Vereinbarkeit mit

Notrufdisposition ohne

vollstandige Aufsicht

Fine-Tuning-Dokument  Hoch 31.05.2026
ation

(Trainingsparameter,

Datensatz, Evaluierung

sergebnisse) erstellen

Klarung mit Meta Al, ob  Mittel 31.05.2026
Deployment in

kritischer Infrastruktur

zulassig

6. Gesamtbewertung GPAI-Komponente
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GPAI-Anbieterstellung von MedAssist Al GmbH: Nicht gegeben (da Fine-Tuning zur Spezialisierung
fuhrt). Pflicht zur Integration der Llama-Upstream-Dokumentation: Nicht erfillt. Lizenzrechtliche
Risiken durch fehlende Aufsicht: Erheblich. Sofortige Integration in technische Dokumentation und
rechtliche Lizenzprifung erforderlich.

*Heidelberg, 28.04.2026*
*RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 20-handlungsplan-feststellungen.md

Aktenstlck 20 — Handlungsplan: Feststellungen und
MalRnahmen zur KI-VO-Konformitat

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 05.05.2026

Bearbeitung: RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim, RA Dr. Mark Roosendaal

Adressaten: CEO Dr. Theresia Vogelkamp, CTO Aravind Krishnamurthy (MedAssist Al GmbH)

Vertraulich — Anwalt-Mandant-Privileg

1. Gesamtbefund
Die Konformitatsprifung MedAssist v4 (KI-VO Art. 6-49) ergibt folgenden Befund:

Artikel Befund Schwere
Art. 6 + Anhang Ill Nr. 7 Eindeutig zutreffend —

— Einstufung

Hochrisiko

Art. 9 — Risikomanage Nicht konform Kritisch
mentsystem

Art. 10 — Nicht konform Kritisch

Daten-Governance

Art. 11 — Technische Nicht konform Kritisch
Dokumentation

Art. 12 — Teilweise konform (mit krit. Licken) Hoch
Aufzeichnungspflichten

Art. 13 — Transparenz  Teilweise konform Hoch
Art. 14 — Menschliche  Nicht konform (gravierendstes Kritisch
Aufsicht Defizit)

Art. 15 — Genauigkeit/  Nicht konform Hoch
Robustheit/Cyber
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Artikel Befund Schwere

Art. 16 + Art. 17 — Nicht konform Hoch
Anbieterpflichten +

QMS

Art. 43 — Nicht begonnen Kritisch
Konformitatsbewertung

Art. 47 — EU-Konformit Entwurf; nicht finalisierbar Hoch
atserklarung

Art. 48 — Noch nicht anbringbar Hoch
CE-Kennzeichnung

KI-VO

Art. 49 — EU-Datenba  Nicht erfolgt Hoch
nk-Registrierung

MDR-Schnittstelle Koordination erforderlich Mittel
GPAI (Llama) Teildokumentation fehlt Mittel

Frist: 02.08.2026 (Art. 113 Abs. 1 KI-VO). Verbleibende Zeit: 89 Tage.

2. Kritischer Pfad bis 02.08.2026

" Mai 2026 mmm 07.05.2026 — Antwort BNetzA Nachforderung (Disponenten-ID-Logs) mmm 12.05.2026
— BNetzA Vor-Ort-Besichtigung Klinikum Mannheim-Sud mmm 15.05.2026 — Beauftragung TUV SUD fiir
KI-VO-Konformitatsbewertung mmm 01.05.2026 — DPIA an BfDI mmm 30.04.2026 — Quittierungsschritt
Roll-out abgeschlossen (18 Kliniken) mmm 31.05.2026 — Disponenten-Schulung gestartet

Juni 2026 mmm 01.06.2026 — Vollstandige technische Dokumentation (Anhang IV) an TUV SUD mm =
01.06.2026 — QMS nach Art. 17 errichtet und dokumentiert mmm 15.06.2026 — Bias-Analyse
abgeschlossen mmm 30.06.2026 — Erklarbarkeits-Modul Dashboard live mmm 30.06.2026 — Adversarial
Testing + ISO 27001-Rezertifizierung

Juli 2026 mmm Mitte Juli — TUV SUD NB-Zertifikat KI-VO erwartet mmm 20.07.2026 —
EU-Konformitatserklarung ausgestellt mmm 25.07.2026 — CE-Kennzeichnung KI-VO angebracht amm
30.07.2026 — Registrierung EU-Datenbank (EUID generiert)

02.08.2026 — FRIST ™

3. Detaillierter Mal3Bhahmenkatalog
3.1 Sofortmalnahmen (bis 15.05.2026)

# MaRRnahme Verantwortlich Frist Status
S-1 Quittierungsschri CTO 30.04.2026 Eingeleitet
tt-Roll-out alle 18 Krishnamurthy
Kliniken
S-2 Antwort an Dr. Vellbruck-Ste 07.05.2026 Offen
BNetzA re inheim
Nachforderung

(Disponenten-ID)
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# MaRnahme Verantwortlich Frist Status

S-3 DPIA erstellen Dr. Roosendaal 01.05.2026 In Bearbeitung
und an BfDI
Ubermitteln

S-4 Beauftragung Dr. Vellbruck-Ste 15.05.2026 Offen
TUV SUD inheim

KI-VO-Priifung

S-5 Selbstmeldung Dr. Vellbruck-Ste 07.05.2026 Offen
schwerwiegende inheim
Vorfélle 2025 an

BNetzA
S-6 Eindeutige CTO 30.04.2026 Offen
Systemkennung  Krishnamurthy
(MA-ID)
festlegen

3.2 KurzfristmalBhahmen (bis 30.06.2026)

# MaRnahme Verantwortlich Frist
K-1 Vollstandige technische CTO Krishnamurthy / 01.06.2026
Dokumentation Dr. Roosendaal

(Anhang V) erstellen

K-2 QMS nach Art. 17 CEO Dr. Vogelkamp /  01.06.2026
KI-VO errichten und CTO Krishnamurthy
dokumentieren

K-3 RMS aktualisieren (alle  CTO Krishnamurthy 30.04.2026
Vorfélle 2025, FMEA
alle Module)

K-4 Bias-Analyse CTO Krishnamurthy 15.06.2026

Trainingsdaten
(Geschlecht, Alter)

K-5 Disponenten-Schulung  Dr. Vellbruck-Steinheim 31.05.2026
sprogramm (Curriculum (Koordination)
4h) + Start

K-6 ISO 27001:2022 CTO Krishnamurthy 30.06.2026
Rezertifizierung

K-7 Adversarial Testing CTO Krishnamurthy 30.06.2026
NLU-Modul

K-8 Benutzerhandbuch CTO Krishnamurthy 31.05.2026
v4.2 (alle Art.
13-Anforderungen)

K-9 Erklarbarkeits-Modul CTO Krishnamurthy 30.06.2026
Dashboard

implementieren
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K-10

F-3

F-4

MaRnahme

Llama-3.1 System Card
in technische
Dokumentation

3.3 FinalmaBnahmen (Juli 2026)

MalRnahme

NB-Zertifikat TUV SUD
entgegennehmen

EU-Konformitatserklaru
ng finalisieren und
unterzeichnen

CE-Kennzeichnung
KI-VO anbringen

EU-Datenbank
registrieren (EUID)

4. Risikobewertung Fristwahrung

Risiko

TUV SUD bendétigt > 8
Wochen (Kapazitaten)

Bias-Analyse zeigt
kritische Befunde
(Nachbesserung)

BNetzA eskaliert nach
Vor-Ort-Besichtigung

Allianz SE kindigt D&O
vor Frist

Eintrittswahrscheinlichk
eit

Mittel (30 %)

Hoch (50 %)

Niedrig (15 %)

Mittel (40 %)

Verantwortlich

CTO Krishnamurthy

Verantwortlich

TUV SUD / MedAssist

CEO Dr. Vogelkamp

CTO Krishnamurthy

CTO Krishnamurthy

Auswirkung

Fristiberschreitung

Verzdgerung techn.
Doku

Vorlaufige Malinahme

Personliches
Haftungsrisiko
Vorstand

Frist
31.05.2026

Frist

Mitte Juli

20.07.2026

25.07.2026

30.07.2026

Gegenmalinahme

Fruhzeitige
Beauftragung;
Alternativ-NB
identifizieren

Puffer einplanen;
partielle Dokumentation
vorab

Kooperationsstrategie,
Handlungsplan
vorlegen

Verhandlung Allianz,
Alternativversicherer

*Heidelberg, 05.05.2026*
*RAIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim / RA Dr. Mark Roosendaal — Az. 2026-V-0427*

Datei: 21-interne-mandantenpraesentation.md
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Aktenstlick 21 — Interne Mandantenprasentation:
KI-VO-Konformitatsbefunde MedAssist v4

Aktenzeichen: 2026-V-0427

Erstellt: 12.05.2026

Format: Prasentationsnotizen fur Vorstandssitzung MedAssist Al GmbH, 14.05.2026

Adressaten: CEO Dr. Theresia Vogelkamp, CTO Aravind Krishnamurthy, CMO Dr. Lutz Federkamp

Prasentierende: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim, RA Dr. Mark Roosendaal

Vertraulich

Folie 1 — Ausgangslage

Titel: MedAssist v4: KI-VO-Konformitatsprifung — Zwischenbilanz

* Prifungszeitraum: 03.03.2026 — 12.05.2026

* Prifumfang: Art. 6—49 KI-VO, MDR-Schnittstelle, GPAI-Komponente, behoérdliche Verfahren

* Frist: 02.08.2026 (Art. 113 Abs. 1 KI-VO) — 82 Tage verbleibend

* Behordliche Verfahren: BNetzA (1-101.05-2026/MA-008), BfDI (13-3120/004#0117), BfArM

(MED-AI-2026-0319)

Folie 2 — Auf einen Blick: Ampelstatus

Bereich

Menschliche Aufsicht
(Art. 14)

Risikomanagementsyst
em (Art. 9)

Daten-Governance
(Art. 10)

Technische
Dokumentation (Art.
11)

Konformitatsbewertung
(Art. 43)

Registrierung EU-DB
(Art. 49)

Aufzeichnungspflichten
(Art. 12)

Transparenz (Art. 13)

Cybersicherheit (Art.
15)

MDR-Koordination

Status

Rot — nicht konform

Rot — nicht konform

Rot — nicht konform

Rot — nicht konform

Rot — nicht begonnen

Rot — nicht erfolgt

Gelb — Licken

Gelb — Liicken
Gelb — ISO abgelaufen

Gelb — Abstimmung nétig
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Ja (Roll-out lauft)

Ja

Ja

Ja

Ja

Abhangig

Teilweise

Teilweise

Ja

Mittel
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Bereich Status Sofortbedarf
GPAI-Dokumentation Gelb — Lucke Mittel

Folie 3 — Das gravierendste Defizit: Art. 14 (Menschliche Aufsicht)
Status: In 14 von 18 Kliniken kein technisch erzwungener Quittierungsschritt.

Was das bedeutet:

» MedAssist v4 steuert de facto die Notrufdisposition ohne dokumentierte menschliche Priifung

« False-Negative-Rate 8,8 % bei lebensbedrohlichen Notrufen (Dringlichkeit 1) wird nicht korrigiert

« Jede 11. lebensbedrohliche Lage wird unterklassifiziert — Dispositionsverzégerung

» Haftungsrisiko Anbieter: Produkthaftungsgesetz, § 823 BGB; Haftungsrisiko Vorstand: § 43 GmbHG
Was bereits eingeleitet ist:

* Roll-out Quittierungsschritt auf alle 18 Kliniken: 30.04.2026 O (laut CTO: abgeschlossen)

* Protokollierung Disponenten-1D lauft an

Nachster Schritt: Schulungsprogramm Disponenten bis 31.05.2026.

Folie 4 — Behordliche Verfahren: Aktueller Stand

BNetzA (Az. 1-101.05-2026/MA-008)
« Vor-Ort-Besichtigung Klinikum Mannheim-Stid: 12.05.2026 (heute!)

« Ergebnis: BNetzA-Inspektor hat Quittierungsschritt (Beta) positiv vermerkt; weitere Unterlagen
angefordert (Bias-Analyse, Schulungskonzept)

» Bewertung: Kooperationsstrategie zeigt Wirkung; kein Sofortbescheid

BfDI (Az. 13-3120/004#0117)
» DPIA an BfDI Ubermittelt: 01.05.2026 (fristgerecht)
« BfDI hat 30-Tage-Pruffrist -~ Riuckmeldung erwartet bis 01.06.2026

« Inhalt DPIA: Systematische Verarbeitung Gesundheitsdaten, Bias-Risiken, Art. 22 DSGVO-Analyse,
Abhilfemalinahmen

BfArM (Az. MED-AI-2026-0319)

» MDR-Konformitat bestatigt; KI-VO ausdrticklich ausgeklammert

« Koordination fir gemeinsame Prifung mit TUV SUD lauft
Wettbewerberbeschwerde DiagnoFlow / DG CONNECT

* DG CONNECT hat Beschwerde an BNetzA weitergeleitet (Standardverfahren)
* Kein direktes DG-CONNECT-Verfahren zu erwarten

* BNetzA-Verfahren deckt Beschwerde ab

Folie 5 — Kritischer Pfad bis 02.08.2026
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Muss bis Frist zwingend fertig sein:

1. Vollstandige technische Dokumentation — 01.06.2026

2. QMS nach Art. 17 KI-VO - 01.06.2026

3. TUV SUD beauftragen — 15.05.2026 (noch ausstehend!)
4. NB-Zertifikat TUV SUD - Mitte Juli 2026

5. EU-Konformitatserklarung - 20.07.2026

6. CE-Kennzeichnung KI-VO - 25.07.2026

7. EU-Datenbank-Registrierung (EUID) — 30.07.2026

Engpass: TUV SUD muss sofort beauftragt werden. Jede Woche Verzégerung gefiahrdet die Frist.

Folie 6 — Empfehlung an den Vorstand

1. Sofort (diese Woche): CTO Krishnamurthy beauftragt TUV SUD schriftlich mit
KI-VO-Konformitatsbewertung.

2. Bis 31.05.2026: Disponenten-Schulung in allen 18 Kliniken abgeschlossen.
3. Bis 01.06.2026: Vollstandige technische Dokumentation an TUV SUD.

4. D&O-Versicherung: CEO Dr. Vogelkamp nimmt Verhandlungen mit Allianz SE auf, gestiitzt auf
Handlungsplan und Fortschrittsnachweis.

5. CMO Dr. Federkamp: Einbindung der Kliniken als Betreiber in den Konformitatsprozess —
Betreibervertrage anpassen (Art. 25 KI-VO).

Folie 7 — Risikoszenario: Was passiert bei Fristiberschreitung?
 Bu3geld BNetzA: Bis 15 Mio. EUR (Art. 99 Abs. 3 KI-VO) fir nicht-konforme Hochrisiko-KI

« Vorlaufige MaRnahme BNetzA: Betriebsuntersagung MedAssist v4 in allen 18 Kliniken mdglich (Art. 79
KI-VO)

* Personliche Haftung Vorstand: § 43 GmbHG — ohne D&O-Schutz erhebliches persénliches Risiko

» Reputationsschaden: DiagnoFlow-Beschwerde + Medienberichterstattung (Arzte Zeitung 22.02.2026
bereits berichtet)

« Vertragsrisiko Kliniken: 18 Betreibervertrage kénnten bei BNetzA-Betriebsuntersagung unter
Rucktrittsrecht stehen

*Heidelberg, 12.05.2026 — Vellbruck & Partner mbB — Az. 2026-V-0427*

*Vertraulich — nur fur die Empfanger bestimmt*

Datei: 22-abschlussvermerk-rechtsanwalt.md

Aktenstick 22 — Abschlussvermerk Rechtsanwaltin

Aktenzeichen: 2026-V-0427
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Erstellt: 30.06.2026
Verfasserin: RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
Kanzlei: Vellbruck & Partner mbB, Erbprinzenstralle 14, 69117 Heidelberg

Gegenstand: Abschlussvermerk KI-VO-Konformitatsprifung MedAssist v4

1. Mandat und Auftrag

Die Kanzlei Vellbruck & Partner mbB wurde am 03.03.2026 durch die MedAssist Al GmbH mandatiert,
eine vollstandige Konformitatspriifung des Kl-Systems MedAssist v4 nach der Verordnung (EU)
2024/1689 (KI-VO) durchzufuhren und bei der Herstellung der Konformitat bis zur Frist 02.08.2026 (Art.
113 Abs. 1 KI-VO) zu beraten.

2. Zusammenfassung der Prufungsergebnisse

2.1 Einstufung

MedAssist v4 ist eindeutig als Hochrisiko-KI-System nach Art. 6 Abs. 2 KI-VO i.V.m. Anhang IIl Nr. 7
KI-VO einzustufen. Diese Einstufung ist rechtlich nicht anfechtenswert. Zugleich ist MedAssist v4
Medizinprodukt Klasse Ilb nach MDR (EU) 2017/745 (bestétigt durch BfArM, Az. MED-AI-2026-0319). Die
MDR-Konformitat ist formal bestéatigt, materiell jedoch in einzelnen Punkten zu hinterfragen
(Accuracy-Niveau, menschliche Aufsicht).

2.2 Identifizierte Defizite (Prufungsbeginn Marz 2026)

Bei Aufnahme des Mandats bestanden kritische Verstdl3e gegen:

* Art. 9 KI-VO (kein funktionsfahiges, kontinuierliches RMS)

* Art. 10 KI-VO (US-Trainingsdaten ohne Reprasentativitatsnachweis; keine Bias-Analyse)
« Art. 11 KI-VO (unvollstandige technische Dokumentation)

* Art. 12 KI-VO (keine Disponenten-ID-Protokollierung in 14 Kliniken)

* Art. 14 KI-VO (fehlender Quittierungsschritt; schwerster Befund)

« Art. 15 KI-VO (unzureichende Accuracy; abgelaufene ISO 27001-Zertifizierung)

* Art. 16, 17 KI-VO (kein QMS; keine Vorfallmeldungen)

 Art. 43, 47, 48, 49 KI-VO (Konformitatsbewertung, Erklarung, CE, Registrierung nicht eingeleitet)

2.3 Stand der MalRnahmen (30.06.2026)
Maflnahme Status

Quittierungsschritt Abgeschlossen (30.04.2026)
Roll-out 18 Kliniken

Disponenten-ID-Protok  Abgeschlossen (07.05.2026)
ollierung 18 Kliniken

DPIA an BfDI Ubermittelt (01.05.2026); BfDI-Rickmeldung ausstehend
Disponenten-Schulung  Durchgefuhrt (31.05.2026, 18 Kliniken)
TUV SUD beauftragt 16.05.2026; Priifung lauft
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MaRnahme Status

Technische Fertiggestellt (28.05.2026); bei TUV SUD

Dokumentation

(Anhang IV)

QMS nach Art. 17 Errichtet und dokumentiert (01.06.2026)

KI-VvO

RMS aktualisiert Abgeschlossen (30.04.2026)

Bias-Analyse Abgeschlossen (15.06.2026); Befunde positiv (keine kritischen Biases,
aber leichte Unterreprasentation alterer Patienten dokumentiert)

ISO 27001:2022 In Bearbeitung; Zertifikat erwartet 15.07.2026

Rezertifizierung

Adversarial Testing Abgeschlossen (29.06.2026); kein kritischer Befund

NLU

Benutzerhandbuch Fertiggestellt (31.05.2026)

v4.2

Erklarbarkeits-Modul Live (28.06.2026)
Dashboard

Llama-3.1 System Card Abgeschlossen (27.05.2026)
integriert

Selbstmeldung Vorfalle Erfolgt (07.05.2026)
2025 an BNetzA

NB-Zertifikat TUV SUD  Erwartet Mitte Juli 2026

(KI-VO)

EU-Konformitatserklaru Ausstehend (nach NB-Zertifikat)
ng

CE-Kennzeichnung Ausstehend

KI-VO

EU-Datenbank-Registri  Ausstehend
erung

3. Rechtliche Prognose

Auf der Grundlage des Fortschrittstands vom 30.06.2026 und der zu erwartenden
TUV-SUD-Prifungsdauer (4-5 Wochen) ist die Wahrscheinlichkeit einer fristgerechten Konformitat bis
02.08.2026 als hoch einzustufen, sofern:

1. Das TUV-SUD-NB-Zertifikat bis spatestens 21.07.2026 ausgestellt wird
2. Keine gravierenden Nachforderungen durch TUV SUD entstehen

3. Die ISO 27001-Rezertifizierung bis 15.07.2026 abgeschlossen ist
Restrisiken:

« BfDI-Rickmeldung zur DPIA kdnnte erganzende MalRnahmen verlangen
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* Bias-Befund (leichte Unterreprasentation alterer Patienten) wird in DPIA und technischer Dokumentation
adressiert; formelle Beanstandung durch BfDI nicht auszuschlieRen

» D&O-Versicherung: Allianz SE hat nach Vorlage des Handlungsplans Verlangerung bis 30.09.2026
gewahrt; endgultige Entscheidung nach NB-Zertifikat

4. Haftungsrechtlicher Hinweis

Dieser Abschlussvermerk dokumentiert den Stand der rechtlichen Beratung zum 30.06.2026. Er ersetzt
nicht die eigenverantwortliche unternehmerische Entscheidung des Mandanten. Die vollstandige
Konformitat mit der KI-VO ist erst nach Vorlage des NB-Zertifikats, Ausstellen der
EU-Konformitatserklarung, Anbringen der CE-Kennzeichnung und Registrierung in der EU-Datenbank
gegeben. Bis dahin befindet sich MedAssist Al GmbH in einem Ubergangsstatus, der durch die
dokumentierten Fortschritte und die eingereichten Behdrdenberichte abgesichert ist.

Die Kanzlei Vellbruck & Partner mbB haftet nach MalRgabe des Anwaltsvertrags und der BRAO; eine
Garantie fir den Ausgang behérdlicher oder gerichtlicher Verfahren kann nicht gegeben werden.

5. Fortfihrung des Mandats

Die Kanzlei empfiehlt, das Mandat Uiber den 02.08.2026 hinaus fortzufiihren fir:
» Begleitung des TUV-SUD-Abschlussverfahrens

 Uberwachung des BfDI-Verfahrens

« Laufende KI-VO-Compliance-Beratung (Post-Market-Monitoring, Art. 72)

* Verteidigung im BNetzA-Verfahren bis zur Verfahrenseinstellung

*Heidelberg, 30.06.2026*

RAiIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim Vellbruck & Partner mbB Erbprinzenstral3e 14 69117 Heidelberg
Telefon: 06221 / 84 90-0 E-Mail: h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

*Aktenzeichen: 2026-V-0427*
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Teil 2 — E-Mails

E-Mails

Datei: email-anfrage-bnetza-zustaendigkeit.eml

Von h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

An ki-vo-marktueberwachung@bundesnetzagentur.de

Datum Tue, 03 Mar 2026 14:30:10 +0100

Betreff Az. 1-101.05-2026/MA-008 — Vollmacht und Stellungnahme — MedAssist Al GmbH
An die

Bundesnetzagentur fiir Elektrizitat, Gas, Telekommunikation, Post und Eisenbahnen
Referat Marktiiberwachung KI-VO

Tulpenfeld 4

53113 Bonn

lhr Zeichen: 1-101.05-2026/MA-008
Unser Zeichen: 2026-V-0427

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich zeige an, dass ich die MedAssist Al GmbH, Im Neuenheimer Feld 580, 69120 Heidelberg,

in dem bei lhrer Behdrde unter dem Aktenzeichen 1-101.05-2026/MA-008 gefiihrten
Marktiberwachungsverfahren nach Art. 74 KI-VO (EU) 2024/1689 anwaltlich vertrete.

Eine von CEO Dr. Theresia Vogelkamp (einzelvertretungsberechtigt, HR-Auszug HRB 748921,

AG Mannheim) ausgestellte Vollmacht ist als Anhang beigefigt.

Ich bitte Sie, sémtliche Korrespondenz in diesem Verfahren ab sofort ausschlielich
an meine Kanzlei zu richten:

Vellbruck & Partner mbB

RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
Erbprinzenstralle 14

69117 Heidelberg

E-Mail: h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

Zur Sache:

Meine Mandantin hat das Eréffnungsschreiben Ihrer Behtérde vom 22.02.2026 erhalten.
Sie nimmt das Marktliberwachungsverfahren ernst und ist zur vollstdndigen Kooperation
bereit. Bereits heute mdchte ich Ihnen folgende erste Stellungnahme tbermitteln:

1. SYSTEMIDENTIFIKATION

Das gegenstandliche KI-System ist MedAssist v4 (Version 4.2.3), ein System zur
automatisierten Notrufdisposition, das von MedAssist Al GmbH entwickelt wird und
in 18 Krankenhausern in Baden-Wirttemberg und Bayern eingesetzt wird.

2. EINSTUFUNGSAKZEPTANZ

Meine Mandantin akzeptiert die Einstufung von MedAssist v4 als Hochrisiko-KI-System
nach Anhang Il Nr. 7 KI-VO und erhebt keinen Widerspruch gegen die Erdffnung
des Marktiiberwachungsverfahrens.

3. KOOPERATIONSZUSAGE
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Meine Mandantin hat eine vollstandige KI-VO-Konformitatsprifung durch unsere Kanzlei
in Auftrag gegeben. Wir werden bis 20.03.2026 eine erste Ubersicht der identifizierten
Defizite und eingeleiteten MalRnahmen tbermitteln.

4. BITTE UM KLARSTELLUNG DER ZUSTANDIGKEIT

Ich bitte um Bestatigung, dass die BNetzA firr das vorliegende Verfahren

allein zustandige Marktiberwachungsbehdrde nach § 3 KI-VoDG ist, insbesondere

im Verhéaltnis zum BfArM (fir MDR-Aspekte zusténdig) und zum BfDI

(fur Datenschutzaspekte zustandig). Ein abgestimmtes Vorgehen der Behdrden

ware aus Sicht meiner Mandantin wiinschenswert, um Doppelbelastungen zu vermeiden.

Fur Ruckfragen stehe ich jederzeit zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen

RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
Fachanwaltin fur IT-Recht | Datenschutzrecht
Vellbruck & Partner mbB, Heidelberg

Anlage: Vollmacht (1 Blatt)

Datei: email-bfarm-medizinprodukt-schnittstelle.eml

Von presse@bfarm.de

An h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

Datum Fri, 20 Mar 2026 10:55:43 +0100

Betreff Ihr Schreiben vom 10.03.2026 — Az. MED-AI-2026-0319 / KI-VO-Schnittstelle

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

lhr Zeichen: 2026-V-0427
Unser Zeichen: MED-AI-2026-0319

Sehr geehrte Frau Dr. Vellbruck-Steinheim,

bezugnehmend auf lhr Schreiben vom 10.03.2026 méchten wir Ihnen die Auffassung
des BfArM zur Schnittstelle des Bescheids MED-AI-2026-0319 mit der KI-VO-Prifung
erlautern:

1. KLARSTELLUNG DES BESCHEIDUMFANGS

Unser Bescheid vom 12.01.2026 (Az. MED-AI-2026-0319) bestétigt ausschliel3lich die
Konformitat von MedAssist v4 mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR). Die Konformitat mit der Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-VO) ist nicht
Gegenstand dieses Bescheids. Wir haben dies im Bescheid explizit klargestellt.

2. KOMPETENZABGRENZUNG BfARmM / BNetzA

Das BfArM ist im Kontext der KI-VO ausschlieRlich fiir jene Sachverhalte zustandig,
die nach § 6 Abs. 2 KI-VoDG in die Ressortzusténdigkeit des Bundesministeriums
fur Gesundheit fallen und die KI-VO-Anforderungen mit MDR-spezifischen Fragen
verknupfen. Die allgemeine KI-VO-Marktiberwachung liegt bei der BNetzA.

3. KOORDINATIONSHINWEIS
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Das BfArM und die BNetzA haben auf der Grundlage von § 9 KI-VoDG eine
Koordinationsvereinbarung geschlossen, die eine Fallibergabe bei Sachverhalten
mit MDR/KI-VO-Beruhrungspunkten vorsieht. Im Falle MedAssist v4 hat das BfArM
die BNetzA uber den Bescheid MED-AI-2026-0319 informiert.

4. WICHTIGER HINWEIS ZUR ACCURACY

Das BfArM weist vorsorglich darauf hin, dass die im Rahmen des MDR-Konformitats-
bewertungsverfahrens vorgelegte Klinische Evaluierung von MedAssist v4 auf Daten
aus drei Partnerkliniken basierte. Sollte die BNetzA oder Ihre Mandantin im Rahmen

der KI-VO-Priifung zu dem Ergebnis kommen, dass die tatsachliche Systemperformance
wesentlich von den in der Klinischen Evaluierung dokumentierten Werten abweicht,
behalten wir uns vor, das MDR-Konformitatsverfahren zu Gberprifen.

Wir stehen fir eine koordinierte Abstimmung mit der BNetzA zur Verfligung.
Mit freundlichen GriiRen
iLA.

Dr. Margit Pfenning

Leiterin Referat 2.11 — Medizinproduktesoftware / KI-Systeme
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 | 53175 Bonn

Tel.: 0228 / 99 307-4220

E-Mail: m.pfenning@bfarm.de

[Diese E-Mail enthalt amtliche Informationen und ist vertraulich zu behandeln.]

Datei: email-medassist-cto-an-vellbruck-trainingsdaten.eml

Von a.krishnamurthy@medassist-ai.de

An h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

Datum Sun, 08 Mar 2026 17:42:05 +0100

Betreff Re: Kanzlei 2026-V-0427 | MedAssist v4 — Prufumfang und bendtigte Unterlagen —

Trainingsdaten-Erlauterung

Sehr geehrte Frau Dr. Vellbruck-Steinheim,

vielen Dank fir Ihre detaillierte Anfrage. Ich sende Ihnen heute tber unser
verschlisseltes Dateiportal (Link folgt separat) alle verfiigbaren Unterlagen.
Zu einigen Punkten mdchte ich vorab erlautern:

TRAININGSDATEN — ERLAUTERUNG
Die Trainingsdatenbasis von MedAssist v4 besteht im Wesentlichen aus drei Quellen:

1. MIMIC-IV Emergency (PhysioNet, MIT/BIDMC)

Zugang uber PhysioNet Credentialed Health Data License; Zustimmung MIT IRB liegt vor.
Der Datensatz ist gemal PhysioNet-Lizenz fir Forschungszwecke freigegeben.

Ich bin mir bewusst, dass die Frage der DSGVO-Konformitat bei US-Quellen komplex ist.
Unsere interne Rechtsmeinung (Rechtsanwaltskanzlei Bauer & Steinke, Frankfurt, 2022)
war, dass die Nutzung de-identifizierter Forschungsdaten unter Art. 9 Abs. 2 lit. j

DSGVO zulassig sei. Ob diese Auffassung BfDI-fest ist, tiberlasse ich lhrer Beurteilung.
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2. NEMSIS 3.5 (NHTSA)

Offentlich zuganglicher Datensatz unter US Government Open Data License.

Keine EU-spezifische Datenschutzprifung wurde durchgefiihrt, da wir davon ausgingen,
dass de-identifizierte, behordlich veroéffentlichte US-Daten keine DSGVO-relevanten
personenbezogenen Daten enthalten.

3. Klinikinterne Daten (3 BW-Partnerkliniken)

AVV nach Art. 28 DSGVO liegt vor (Muster im Datenpaket enthalten).
Pseudonymisierungsverfahren: k-Anonymitat k=5, dokumentiert in Anhang D des
technischen Dossiers.

ZUR LLAMA-KOMPONENTE

Wir verwenden Llama-3.1-70B-Instruct als Basismodell (Meta Al, RAIL-Lizenz v3).

Das Fine-Tuning wurde intern mit ca. 280.000 Trainingsschritten auf dem medizinischen
Notfalldatensatz durchgefuhrt. Die Fine-Tuning-Dokumentation ist leider noch nicht
vollstandig formalisiert — wir haben die Parameter in einem internen Jupyter-Notebook
dokumentiert, das ich lhnen mitschicke. Ein strukturiertes Dokument im Sinne einer
"Systemcard" existiert nicht; das ist, soweit ich weil3, ein Meta-Al-Dokument und nicht
unsere Pflicht. Falls Sie das anders sehen, informieren Sie mich bitte.

ZUR BIAS-ANALYSE

Eine formale Bias-Analyse nach Art. 10 Abs. 2 lit. g KI-VO liegt nicht vor. Wir haben
intern diskutiert, ob das notwendig ist, und sind zu dem Schluss gekommen, dass der

Testbericht (MA-EVAL-2024-03) ausreichend sei. Ich schicke Ihnen den Bericht; Sie werden
sehen, dass wir Accuracy-Splits nach Diagnosegruppe vorgenommen haben, aber nicht nach

Geschlecht oder Alter. Das war bewusst so entschieden, um den Entwicklungsaufwand
Zu begrenzen.

Ich stehe fiir ein Telefonat zur Verfigung, falls Sie Ruckfragen haben.
Das Datenpaket werde ich bis Montag, 09.03.2026, 10:00 Uhr, hochladen.

Mit freundlichen Grii3en

Aravind Krishnamurthy

Chief Technology Officer (CTO)

MedAssist Al GmbH

Im Neuenheimer Feld 580 | 69120 Heidelberg
Tel.: 06221 / 500 10-200

Mobil: +49 175 309 8821

E-Mail: a.krishnamurthy@medassist-ai.de

MedAssist Al GmbH | HRB 748921 AG Mannheim

Geschaftsfihrung: Dr. Theresia Vogelkamp (CEQO), Aravind Krishnamurthy (CTO), Dr. Lutz Federkamp

(CMO)

Datei: email-vellbruck-an-medassist-pruefumfang.eml

Von h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

An m.albrecht-haag@medassist-ai.de

Datum Thu, 05 Mar 2026 09:14:22 +0100

Betreff Kanzlei 2026-V-0427 / MedAssist v4 — Prifumfang und benétigte Unterlagen

Sehr geehrter Herr Albrecht-Haag,
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besten Dank fiir das konstruktive Erstgesprach am 03.03.2026. Ich nehme das Mandat
hiermit formal auf; die unterschriebene Vollmacht liegt bereits vor (Az. 2026-V-0427).

Um die Konformitatsprifung von MedAssist v4 nach der KI-VO (EU) 2024/1689 zligig
aufnehmen zu kdnnen, bendtige ich bis spéatestens 10.03.2026 die folgenden Unterlagen
in digitaler Form (bevorzugt PDF/DOCX/XLSX; bitte via gesichertem Dateiupload-Link):

TECHNISCHE DOKUMENTATION

1. Technisches Dossier MedAssist v4 (aktuelle Version, Stand 2025/2026)

2. Architekturdiagramm NLU-Modul und Dispositionsmodul (inkl. Datenfluss)

3. Trainingsdaten-Dokumentation: Herkunft, Umfang, Lizenz aller verwendeten Datenséatze
4. Interner Testbericht (MA-EVAL-2024-03 0.4.) — alle Accuracy- und Robustheitsdaten

5. Incident-Log 2025 (vollstandig, alle gemeldeten Anomalien)

6. Benutzerhandbuch aktuelle Version

RISIKOMANAGEMENT UND GOVERNANCE

7. Risikoanalyse / FMEA (alle vorhandenen Fassungen)

8. 1ISO 27001-Zertifikat (ggf. mit Ablaufdatum)

9. ISO 9001-Zertifikat

10. Auftragsverarbeitungsvertrage mit den 18 Krankenhausern (Muster geniigt)

BEHORDENKORRESPONDENZ

11. Vollstandige Korrespondenz BNetzA (Az. 1-101.05-2026/MA-008)
12. BfDI-Schreiben vom 15.02.2026 (Az. 13-3120/004#0117)

13. BfArM-Bescheid vom 12.01.2026 (Az. MED-AI-2026-0319)

14. TUV-SUD-NB-Zertifikat MDR (NB 0123, ausgestellt Nov. 2025)

LLAMA-KOMPONENTE

15. Fine-Tuning-Dokumentation fur MedAssist-LLM-Core v4 (Trainingsparameter,
Datensatz, verwendete Llama-Version)

16. Kopie der Llama-RAIL-Lizenz und Acceptable Use Policy

Fir die Unterlagen gilt die anwaltliche Verschwiegenheitspflicht nach § 43a BRAO.
Soweit Unterlagen als "streng vertraulich" gekennzeichnet sind, bitte ich um einen
entsprechenden Hinweis; wir werden diese gesondert behandeln.

Bitte bestatigen Sie den Eingang dieser E-Mail und teilen Sie mir mit, welche Unterlagen
bis wann vorliegen werden. Falls einzelne Dokumente noch nicht existieren, bitte ich
um explizite Mitteilung — dies ist fur die Prifung ebenfalls wichtige Information.

Die Prufungsfrist 02.08.2026 lasst keinen Spielraum. Jede Verzoégerung bei der
Unterlagenlieferung verschiebt den kritischen Pfad und gefahrdet die fristgerechte
Konformitat.

Mit freundlichen kollegialen Grii3en

RAiIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
Fachanwaltin fir IT-Recht | Datenschutzrecht
Vellbruck & Partner mbB

Erbprinzenstralie 14 | 69117 Heidelberg

Tel.: 06221 / 84 90-100

Fax: 06221/ 84 90-199

E-Mail: h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

Vellbruck & Partner mbB
Partnerschaftsregister AG Heidelberg PR 714
Berufshaftpflichtversicherung: R+V Allgemeine Versicherung AG, Wiesbaden
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[Diese E-Mail und ihre Anhénge sind vertraulich und ausschlief3lich fir den bezeichneten
Empfénger bestimmt. Weiterleitung oder Kopie ohne ausdriickliche Genehmigung ist untersagt.]

Datei: email-vellbruck-an-vorstand-zwischenbefund.eml

Von h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de

An t.vogelkamp@medassist-ai.de

Datum Thu, 30 Apr 2026 18:02:31 +0200

Betreff Az. 2026-V-0427 — VERTRAULICH — Zwischenbefund KI-VO-Prifung (Kurzfassung)

VERTRAULICH — NUR FUR DIE ADRESSATEN BESTIMMT

Sehr geehrte Frau Dr. Vogelkamp,
sehr geehrter Herr Krishnamurthy,
sehr geehrter Herr Dr. Federkamp,

wie angekiindigt tbermittle ich Ihnen den Zwischenbefund der KI-VO-Konformitatspriifung
fur MedAssist v4 (Az. 2026-V-0427), Stand 30.04.2026.

Die vollstandigen Prufungsberichte (Aktenstiicke 03—19) wurden lhnen bereits in Einzelform
zugeleitet. Diese E-Malil fasst die Kernpunkte zusammen, die ich fur die kurzfristige
Entscheidung des Vorstands fur maRRgeblich halte.

GESAMTBEFUND — DREI KERNBOTSCHAFTEN

1. SCHWERWIEGENDSTES PROBLEM: Menschliche Aufsicht (Art. 14 KI-VO)
In 14 von 18 Kliniken fehlte bis heute der erzwungene Quittierungsschritt.
POSITIV: CTO Krishnamurthy hat mir heute Nachmittag bestétigt, dass der
Roll-out auf alle 18 Kliniken heute Abend (30.04.2026) abgeschlossen wird.
Das ist die wichtigste SofortmalRnahme — ich bitte um schriftliche Bestatigung
des abgeschlossenen Roll-outs bis morgen, 08:00 Uhr.

2. KRITISCHER PFAD: TUV SUD muss sofort beauftragt werden

Das Konformitatsbewertungsverfahren (Art. 43 KI-VO) durch eine notifizierte
Stelle ist NICHT EINGELEITET. Die Frist 02.08.2026 lasst sich nur einhalten,
wenn TUV SUD spatestens am 15.05.2026 beauftragt wird und sofort mit der
Prufung beginnt. Jede weitere Woche Verzdgerung gefahrdet die Frist.

BITTE: Klaren Sie intern bis Montag, 04.05.2026, wer den TUV-SUD-Auftrag
unterzeichnet und beauftragen Sie meine Kanzlei, den Vertragsentwurf zu prifen.

3. D&O-VERSICHERUNG: Personliches Haftungsrisiko

Ohne D&O-Schutz haften Sie, Herr Krishnamurthy und Herr Dr. Federkamp
personlich nach § 43 GmbHG fur Schaden aus dem KI-VO-Verstol3.

Die Kiindigung der Allianz SE zum 01.07.2026 ist ernst zu nehmen.

Ich empfehle, spatestens Mitte Mai 2026 das Verhandlungsgesprach mit
Allianz SE zu suchen und den Handlungsplan als Anlage vorzulegen.
Parallel: Marktabfrage bei AXA XL und Zurich Corporate Solutions.

AKTUELLER STAND BEHORDLICHE VERFAHREN

BNetzA (Az. 1-101.05-2026/MA-008):

Vor-Ort-Besichtigung Klinikum Mannheim-Sid ist fur 12.05.2026 terminiert.

Ich werde selbst vor Ort sein. Bitte sicherstellen, dass das Leitstellen-Team
Mannheim-Sid bis 11.05.2026 fur ein kurzes Briefing (30 Min.) zur Verfigung steht.
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BfDI (Az. 13-3120/004#0117):

DPIA wird bis 01.05.2026 (morgen) fertiggestellt und tbermittelt. RA Dr. Roosendaal
arbeitet heute noch daran. Bitte stellen Sie sicher, dass wir die Sachverhaltsangaben
zu den AVV der 18 Kliniken erhalten (Ruckfrage lauft bei Herrn Albrecht-Haag).

NACHSTE TERMINFENSTER

- 04.05.2026 (Montag): Ihrer Riickmeldung re TUV-SUD-Beauftragung
- 12.05.2026: BNetzA Vor-Ort-Besichtigung

- 14.05.2026: Interne Vorstandsprasentation (mein Blro)

- 15.05.2026: Beauftragung TUV SUD (DEADLINE)

Ich stehe lhnen fur Ruckfragen telefonisch (06221 / 84 90-100) oder per E-Mail
jederzeit zur Verfigung.

Mit freundlichen Grii3en

RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim
Vellbruck & Partner mbB — Az. 2026-V-0427

[VERTRAULICH — Anwalt-Mandant-Privileg — diese E-Mail ist nur fiir die genannten Empfanger

bestimmt und unterliegt der anwaltlichen Verschwiegenheit nach § 43a BRAO]
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Teil 3 — Excel-Tabellen

Excel-Tabellen

Datei: pflichten-checkliste-art-9-bis-15.xIsx

Tabellenblatt: Pflichtencheckliste Art.9-15

KI-VO-Kon
formitatsch
eckliste —
MedAssist
v4 — Art.
9-15
(KI-VO EU
2024/1689

)

Kanzlei
Vellbruck
& Partner
mbB —
Az. 2026-
V-0427 —
Stand: 05.
05.2026 —
Vertraulich

Artikel

Art. 9

Art. 9

Anforderu
ng

Risikoman
agementsy
stem
(RMS)
einrichten
und kontin
uierlich
betreiben

Alle
Risiken ide
ntifizieren
und analys
ieren (Art.
9 Abs. 2 lit.
a)

Status
MedAssist
v4

Nicht
konform

Nicht
konform

Befund (K Risikostufe Malnahm

urzfassung
)

RMS
existiert,
wurde seit
2023 nicht
aktualisiert
: 3 schwer
wiegende
Vorfélle
2025 nicht
eingearbei
tet

FMEA nur
NLU-Modu
I; Dispositi
onsmodul
und ATM
fehlen;
kein Bias-
Risiko ber
Ucksichtigt
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Kritisch

Kritisch

e

RMS
vollstandig
aktualisier
en; FMEA
alle
Module; C
hange-Co
ntrol-Verfa
hren
einfiihren

FMEA-Erw
eiterung
auf DEM
und ATM;
Bias-Risik
oanalyse

Frist

30.04.202
6

30.04.202
6

Verantwort
lich

CTO Krish
namurthy

CTO Krish
namurthy
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Art. 9 Quantitativ  Nicht Nur Hoch Risikomatr 15.05.202 CTO Krish

e Risikobe konform qualitative ix impleme 6 namurthy
wertung (S Beschreib ntieren

chadensau ung; keine

smalfd x Ei Risikomatr

ntrittswahr [

scheinlichk

eit)

Art. 9 Testsvor | Teilweise  Testberich Hoch Klinische 1 01.04.202 CTO Krish
nverkehrbr t MA-EVA Validierun 6 Start namurthy
ingen und L-2024-03 gsstudie b
laufend vorhanden eauftragen
(Art. 9 ; keine
Abs. 5 und klinische V
7) alidierungs

studie in D
eutschland

Art. 10 Datenverw Nicht US-Datens Kritisch Rechtliche 15.05.202 Dr. Roose
altungspra konform atze KlarungD 6 ndaal
ktiken Trai MIMIC-IV SGVO-Gru
ningsdaten und ndlage
(Art. 10 NEMSIS US-Daten;

Abs. 1) ohne DSG gof. Ersatz
VO-Rechts durch
grundlage EU-Daten
fur EU-Nut
zung

Art. 10 Reprasent Nicht Keine Vali  Kritisch Validierun | 15.05.202 CTO Krish
ativitatspri konform dierung U gsstudie 6 namurthy
fung fir Ei S-Datensa US-Daten
nsatzkonte tze fur fur DE-Ko
xt DE (Art. deutschen ntext; Erw
10 Abs. 2 Rettungsdi eiterung D
lit. f) enstkontex E-Training

t; abweich sdaten
ende Klas

sifikationss

chemata

Art. 10 Bias-Prifu  Nicht Keine Bias  Kritisch Vollstéandig 15.06.202 CTO Krish
ng (Geschl konform -Analyse d e Bias-Ana 6 namurthy
echt, Alter, urchgefuhr lyse alle D
Ethnizitat) t atensatze
Art. 10 bekanntes
Abs. 2 lit. g Risiko bei

Herzinfarkt
erkennung
Frauen

Arbeitsakte: ki-vo-konformitaet-medassist-hochrisiko-pruefung-vellbruck Seite 69



Art. 10 DSGVO
Art. 9: Rec
htsgrundla
ge fur Ges
undheitsda
ten-Verarb
eitung
(Training)

Art. 11 Technisch
e Dokume
ntation
nach
Anhang IV
(vollstéandi

9)

Art. 11 Integration
GPAI-Dok
umentatio
n (Art. 11
Abs. 3
KI-VO)

Art. 11 Klinische
Validierun
gsstudie
(Anhang
IV Nr. 9)

Art. 12 Logging Di
sponenten
-ldentitat
(Art. 12
Abs. 3 lit.
d)

Art. 12 Protokollie
rung Mode
llversion
im Log
(Art. 12
Abs. 2)

Nicht
konform

Nicht
konform

Nicht
konform

Nicht
konform

Nicht
konform
(14/18
Kliniken)

Nicht
konform

Art. 9 Abs.
2 lit. j
DSGVO
far
US-Daten
fraglich;
interne Re
chtsmeinu
ng 2022
nicht
belastbar

11
Kategorien
Anhang
IV: 1 vollst
andig, 6
teilweise, 4
fehlend; G
PAI-Komp
onente
nicht besc
hrieben

Llama-3.1
System
Card nicht
in
technische
Dokument
ation
integriert

Nur interne
Tests;
keine
klinische
Studie in
deutschen
Krankenha
usern

Disponent
en-1D wird
in 14 von
18 Kliniken
nicht proto
kolliert;
direkter
Verstol3

Keine Mod
ellversioni
erung im
Audit-Trail;
bei 3
Vorfallen
2025
bereits pro
blematisch
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Hoch

Kritisch

Hoch

Hoch

Kritisch

Hoch

DSGVO-G 01.05.202
utachten 6

zur Zulassi

gkeit US-D

atensatze

Vollstéandig 01.06.202
e Neufass 6

ung Anhan

g-1V-konfo

rme

technische

Dokument

ation

Llama-3.1 30.05.202
System 6

Card einbe

ziehen; Fin

e-Tuning d

okumentie

ren

Prospektiv  Laufend
e Studie b
eauftragen

und in Dok
umentatio

n einbezie

hen

Roll-out Di 1 30.04.202
sponenten 6
-ID-Loggin

g alle 18

Kliniken

Modellvers 1 30.04.202
ionierung 6

in ATM

erganzen

Dr. Roose
ndaal

CTO Krish
namurthy /
Dr. Roose
ndaal

CTO Krish
namurthy

CTO Krish
namurthy

CTO Krish
namurthy

CTO Krish
namurthy
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Art. 12 DEM Top- Teilweise | Nur Top-1- Mittel
3-Alternati Empfehlun
ven im Log g protokolli
(Art. 12 ert; nicht
Abs. 2) alle angez
eigten
Optionen g
espeichert
Art. 12 Datenhaltu Klarungsb ATM:5 Mittel
ngsdauer: edarf Jahre; me
Abstimmu dizinrechtli
ng mit 8 ch 10
630f BGB Jahre — D
(10 Jahre iskrepanz
Medizin) nicht
aufgelost
Art. 13 Einsatzbes Nicht Kein ausdr Hoch
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Teil 4 — Word-Dokumente

Word-Dokumente

Datei: gutachten-konformitaetspruefung-medassist-v4.docx

GUTACHTEN

Konformitatsprifung MedAssist v4

nach Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-VO)
Auftraggeber: MedAssist Al GmbH, Heidelberg
Kanzlei Vellbruck & Partner mbB, Heidelberg

Az. 2026-V-0427 | Stand: 30.06.2026 | Vertraulich
RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim (federfiihrend)
RA Dr. Mark Roosendaal

1. Gegenstand und Auftrag

Die Kanzlei Vellbruck & Partner mbB wurde am 03.03.2026 durch die MedAssist Al GmbH, Im
Neuenheimer Feld 580, 69120 Heidelberg (nachfolgend: Mandantin), mandatiert, eine vollstandige
rechtliche Konformitatspriifung des Kl-Systems MedAssist v4 nach der Verordnung (EU) 2024/1689
(KI-VO) durchzufuhren. Das Mandat umfasst die Priifung der Artikel 6, 9-15, 16, 43, 47-49 und 113 KI-VO
sowie der Schnittstellen zur MDR (EU) 2017/745, zur DSGVO und zu laufenden Behdrdenverfahren bei
BNetzA (Az. 1-101.05-2026/MA-008), BfDI (Az. 13-3120/004#0117) und BfArM (Az. MED-AI-2026-0319).

Dieses Gutachten fasst die Ergebnisse der Priifung zusammen und richtet sich an den Vorstand der
Mandantin sowie die beteiligten Behérden.
1.1 Das geprufte KI-System

MedAssist v4 (Version 4.2.3) ist ein KI-System zur automatisierten Notrufdisposition in Krankenh&ausern.
Es verarbeitet eingehende Notrufe in Echtzeit (Sprachtranskription durch eine Llama-3.1-70B-Adaptation),
klassifiziert Dringlichkeitsstufen (1-5) und schlagt Ressourcenzuweisungen vor. Das System ist in 18
Krankenhdusern in Baden-Wirttemberg (12) und Bayern (6) im Produktivbetrieb.

MedAssist v4 ist zugleich als Medizinprodukt Klasse llb nach MDR (EU) 2017/745 zertifiziert (NB TUV
SUD Product Service GmbH, NB 0123; BfArM-Bescheid MED-AI-2026-0319 vom 12.01.2026).

2. Rechtlicher Rahmen

2.1 KI-VO (EU) 2024/1689

Die Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur
Festlegung harmonisierter Vorschriften fur kinstliche Intelligenz (KI-Verordnung) ist am 01.08.2024 in
Kraft getreten. Fir Hochrisiko-KI-Systeme nach Anhang Il gilt die Ubergangsfrist des Art. 113 Abs. 1
KI-VO: Diese Systeme missen bis 02.08.2026 vollstdndig konform sein.

Hochrisiko-KI-Systeme nach Art. 6 Abs. 2 KI-VO i.V.m. Anhang Il unterliegen den Pflichten der Art. 9-15
(technische Anforderungen), Art. 16—17 (Anbieterpflichten), Art. 43 (Konformitatsbewertung), Art. 47-49
(Erklarung, CE, Registrierung).

2.2 MDR (EU) 2017/745
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Die MDR gilt parallel zur KI-VO. Art. 8 KI-VO stellt klar, dass sektorspezifische Rechtsvorschriften —
einschlief3lich MDR — durch die KI-VO unbertihrt bleiben, soweit sie héhere Schutzstandards normieren.
Beide Regimes bestehen kumulativ; die MDR-Konformitat ersetzt nicht die KI-VO-Konformitat.

2.3 DSGVO

Bei der Verarbeitung von Gesundheitsdaten (besondere Kategorien nach Art. 9 Abs. 1 DSGVO) sind die
Anforderungen der DSGVO zu wahren, insbesondere Art. 9 (Rechtsgrundlage), Art. 22 (automatisierte
Entscheidungen) und Art. 35 (Datenschutz-Folgenabschatzung).

3. Einstufung MedAssist v4

MedAssist v4 ist eindeutig als Hochrisiko-KI-System nach Art. 6 Abs. 2 KI-VO i.V.m. Anhang Il Nr. 7
KI-VO einzustufen. Anhang Il Nr. 7 erfasst KI-Systeme fur den Einsatz in Notfalldiensten und fur erste
Reaktion auf Notfélle. Die Notrufdisposition in Krankenh&usern ist ein Kernbereich dieser Kategorie.
Ausnahmetatbestande nach Art. 6 Abs. 3 KI-VO greifen nicht.

Die Einstufung als Medizinprodukt Klasse IIb (MDR) ist durch BfArM-Bescheid bestétigt. MedAssist v4
unterliegt damit doppelter Regulierung.

4. Prufungsergebnisse im Uberblick

5. Kernergebnis: Art. 14 — Menschliche Aufsicht

Der gravierendste Befund dieser Priufung betrifft Art. 14 KI-VO. In 14 der 18 Krankenhauser, in denen
MedAssist v4 produktiv betrieben wird, existiert kein technisch erzwungener Quittierungsschritt, bevor die
Systemempfehlung zur Ressourcenzuweisung umgesetzt wird. Disponenten Ubernehmen die Empfehlung
faktisch ohne protokollierte Priifung. Dies begriindet eine strukturelle Aufsichtsliicke.

Rechtliche Einordnung: Art. 14 Abs. 4 lit. e KI-VO verpflichtet Anbieter, Mechanismen bereitzustellen, die
Betreibern erlauben, das System zu tibersteuern oder zu stoppen. Eine blo3 konzeptionell vorgesehene
Ubersteuerungsméglichkeit ohne technische Erzwingung und Protokollierung erfiillt diese Anforderung
nicht.

Haftungsrechtliche Folge: Die Verbindung von 8,8 % False-Negative-Rate bei lebensbedrohlichen
Notrufen (Dringlichkeit 1) mit fehlender menschlicher Priifung begriindet erhebliche
Produkthaftungsrisiken. Das Produkthaftungsgesetz (ProdHaftG) i.d.F. der Umsetzung der RL (EU)
2024/2853 findet Anwendung.

SofortmaRnahme: Der Roll-out des Pflicht-Quittierungsschritts auf alle 18 Kliniken wurde am 30.04.2026
abgeschlossen (Bestatigung CTO Krishnamurthy vom 30.04.2026).

6. GPAI-Komponente: Llama-Adaptation

MedAssist-LLM-Core v4 basiert auf Llama-3.1-70B-Instruct (Meta Al, RAIL-Lizenz v3). Das Fine-Tuning
erfolgte auf einem medizinischen Notfalldatensatz (280.000 Trainingsschritte). Die
Llama-3.1-Basiskomponente stellt ein GPAI-Modell i.S.d. Art. 3 Nr. 63 KI-VO dar.

Da das Fine-Tuning zu einer Spezialisierung (keine generalistische Verwendbarkeit mehr) gefiihrt hat, ist
MedAssist Al GmbH nicht als GPAI-Anbieter nach Art. 51-55 KI-VO einzustufen. Allerdings verpflichtet
Art. 11 Abs. 3 KI-VO zur Integration der vom GPAI-Anbieter (Meta Al) bereitgestellten Informationen in die
technische Dokumentation. Dies ist bislang nicht erfolgt.

Lizenzrechtliches Risiko: Die Acceptable Use Policy von Llama-3.1 schrankt den Einsatz fiir medizinische
Entscheidungen ohne menschliche Aufsicht ein. Angesichts des Art. 14-Defizits (nun behoben) und der
de-facto-Automatisierung in 14 Kliniken war das Lizenzrisiko erheblich.
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7. Behordliche Verfahren
7.1 BNetzA (Az. 1-101.05-2026/MA-008)

Die Bundesnetzagentur hat am 22.02.2026 das Marktliberwachungsverfahren eroffnet. Ausloser:
Beschwerde DiagnoFlow GmbH (Miinchen) beim DG CONNECT, weitergeleitet an BNetzA. Die Kanzlei
Vellbruck & Partner mbB vertritt MedAssist Al GmbH in diesem Verfahren.

Vor-Ort-Besichtigung Klinikum Mannheim-Siid: 12.05.2026. Der BNetzA-Inspektor hat den
Quittierungsschritt (Beta) positiv vermerkt; weitere Unterlagen wurden angefordert.

7.2 BfDI (Az. 13-3120/004#0117)

Die DPIA wurde am 01.05.2026 an die BfDI Uibermittelt. Rickmeldung der BfDI steht aus (30-Tage-Frist
bis 01.06.2026).

7.3 BfArM (Az. MED-AI-2026-0319)

MDR-Konformitat bestétigt. BfArM hat auf ausstehende KI-VO-Konformitét hingewiesen. Koordination fir
gemeinsame NB-Priifung TUV SUD lauft.

8. Handlungsempfehlungen und kritischer Pfad

Die wesentlichen SofortmalRnahmen wurden eingeleitet (Quittierungsschritt-Roll-out, DPIA). Fur die
vollstandige Konformitat bis 02.08.2026 sind folgende Schritte auf dem kritischen Pfad:

« Beauftragung TUV SUD fiir KI-VO-Konformitatsbewertung bis 15.05.2026

* Fertigstellung technische Dokumentation (Anhang 1V) bis 01.06.2026

* Errichtung QMS nach Art. 17 KI-VO bis 01.06.2026

* ISO 27001:2022 Rezertifizierung bis 30.06.2026

* NB-Zertifikat TUV SUD: erwartet Mitte Juli 2026

» EU-Konformitatserklarung, CE-Kennzeichnung, EUID-Registrierung: August 2026

Die Frist 02.08.2026 ist unter Optimalbedingungen erreichbar. Jede Verzdgerung bei TUV SUD geféahrdet
die Fristwahrung.

9. Haftungsrechtlicher Hinweis

Dieses Gutachten wurde auf Grundlage der bis 30.06.2026 vorliegenden Informationen erstellt. Es
unterliegt dem Anwalt-Mandant-Privileg und ist vertraulich zu behandeln. Die vollstandige Konformitat tritt
erst mit Abschluss aller unter Kapitel 8 genannten Maf3nahmen ein. Bis dahin besteht ein Restrisiko
behordlicher MaRnahmen, das durch die dokumentierten Fortschritte und die eingereichten
Behordenberichte abgemildert wird.

Fur Ruckfragen:

RAin Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim — h.vellbruck-steinheim@vellbruck-partner.de — 06221 / 84
90-100

RA Dr. Mark Roosendaal — m.roosendaal@vellbruck-partner.de — 06221 / 84 90-110
Heidelberg, 30. Juni 2026
RAiIn Dr. Henrietta Vellbruck-Steinheim

Vellbruck & Partner mbB, Heidelberg
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Artikel Anforderung Befund Risiko
Art. 9 Risikomanagementsystem Nicht konform Kritisch

Art. 10 Daten-Governance / Nicht konform Kritisch
Trainingsdaten

Art. 11 Technische Nicht konform Kritisch
Dokumentation (Anhang
V)

Art. 12 Aufzeichnungspflichten/  Teilweise konform Hoch
Logging

Art. 13 Transparenz / Teilweise konform Hoch
Benutzerhandbuch

Art. 14 Menschliche Aufsicht Nicht konform Kritisch

(GRAVIEREND)

Art. 15 Genauigkeit / Robustheit / | Nicht konform Hoch
Cybersicherheit

Art. 16/17 Anbieterpflichten / QMS Nicht konform Hoch

Art. 43 Konformitatsbewertung Nicht begonnen Kritisch
(NB)

Art. 47 EU-Konformitatserklarung  Entwurf (nicht finalisierbar) Hoch

Art. 48 CE-Kennzeichnung KI-VO  Ausstehend Hoch

Art. 49 EU-Datenbank-Registrieru  Nicht erfolgt Hoch
ng

Datei: protokoll-ki-vo-workshop.docx

PROTOKOLL — KI-VO-COMPLIANCE-WORKSHOP
MedAssist Al GmbH | 22. April 2026 | Konferenzraum Innovation Hub, Heidelberg

Teilnehmende

1. BegrifRung und Agenda

RAIn Dr. Vellbruck-Steinheim eréffnet den Workshop um 09:15 Uhr. Zweck des Workshops: gemeinsame
Durcharbeitung der KI-VO-Anforderungen Art. 9—-15 und Klarung offener Fragen vor Beginn der
MaRnahmenphase. Ergebnisse werden in einem Aktionsplan festgehalten.

2. Block A: Art. 14 — Menschliche Aufsicht (09:30-11:00)

RA Dr. Roosendaal prasentiert die Befunde aus dem Prifbericht zu Art. 14. CTO Krishnamurthy bestatigt,
dass der Quittierungsschritt technisch fertig entwickelt ist (in Beta bei 4 Kliniken) und bis 30.04.2026 auf
alle 18 Kliniken ausgerollt wird. Diskussion zu Schulungskonzept:

 Product Owner Schoépper: Schulungsdauer 4h ist machbar; Vorschlag Video-Tutorial als Ergénzung

* CMO Dr. Federkamp: Kliniken brauchen klare Kommunikation, warum der neue Bestétigen-Schritt
eingefuhrt wird — positive Framing als QualitdtsmalRnahme

« RAiIn Dr. Vellbruck-Steinheim: Schulung muss dokumentiert werden; Teilnahme-Nachweis pro Disponent
erforderlich fur Art. 14 Abs. 3 KI-VO

Beschluss: Schulungscurriculum wird bis 15.05.2026 entwickelt (Dr. Grineberg + Dr.
Vellbruck-Steinheim). Roll-out Schulung 18 Kliniken bis 31.05.2026.
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3. Block B: Art. 10 — Daten-Governance und Bias (11:15-12:30)

Dr. Gruineberg erlautert die Trainingsdatensituation. Diskussion zu Bias-Analyse:

* Dr. Grlineberg: Bias-Analyse technisch machbar; braucht ca. 3 Wochen fir vollstandige Auswertung
« RAIn Dr. Vellbruck-Steinheim: BfDI erwartet Ergebnisse; kritischer Pfad ist DPIA-Vorlage 01.05.2026
» CTO Krishnamurthy: Zusagt, vorlaufige Bias-Ergebnisse fuir DPIA bis 29.04.2026 bereitzustellen

* Dr. Federkamp: Kliniken missen von der Bias-Analyse in Kenntnis gesetzt werden — welche
Patientengruppen besonders geprtift werden

Beschluss: Bias-Analyse bis 15.06.2026; vorlaufige Ergebnisse bis 29.04.2026 fiir DPIA.

4. Block C: Art. 43/47 — Konformitatsbewertung und TUV SUD
(13:30-14:30)

RAin Dr. Vellbruck-Steinheim erklart den Verfahrensablauf. TUV SUD NB 0123 ist fiir KI-VO notifiziert.
Beauftragungsschreiben muss bis spatestens 15.05.2026 versandt werden.

» Chefjustiziar Albrecht-Haag: Vertragsentwurf TUV SUD wird bis 08.05.2026 vorbereitet

* CTO Krishnamurthy: Technische Dokumentation (Anhang 1V) muss bis 01.06.2026 fertig sein — engster
Zeitplan

+ CEO Dr. Vogelkamp: Genehmigt Budget fiir TUV-SUD-Beauftragung (geschéatzt 85.000-120.000 EUR)

5. Ergebnisse und Aktionsplan
Heidelberg, 22. April 2026 — Protokoll: RA Dr. Mark Roosendaal

Name Funktion Organisation

RAIn Dr. Henrietta Mandatierte Kanzlei (federfiihrend)  Vellbruck & Partner mbB

Vellbruck-Steinheim

RA Dr. Mark Roosendaal Mandatierte Kanzlei Vellbruck & Partner mbB

Dr. Theresia Vogelkamp CEO MedAssist Al GmbH

Aravind Krishnamurthy CTO MedAssist Al GmbH

Dr. Lutz Federkamp CMO (Medizin) MedAssist Al GmbH

Michael Albrecht-Haag Chefjustiziar MedAssist Al GmbH

Elena Schopper Product Owner MedAssist v4 MedAssist Al GmbH

Dr. Fabian Griineberg Machine Learning Lead MedAssist Al GmbH

Maflinahme Verantwortlich Frist

Roll-out Quittierungsschritt 18 CTO Krishnamurthy 30.04.2026

Kliniken

Schulungscurriculum Art. 14 Dr. Gruneberg / Dr. 15.05.2026
Vellbruck-Steinheim

Vorlaufige Bias-Ergebnisse fir DPIA Dr. Griineberg 29.04.2026

DPIA an BfDI Dr. Roosendaal 01.05.2026

Vertragsentwurf TUV SUD Albrecht-Haag 08.05.2026

Beauftragung TUV SUD CEO Dr. Vogelkamp 15.05.2026

Technische Dokumentation CTO Krishnamurthy 01.06.2026

(Anhang IV)

Vollstandige Bias-Analyse Dr. Griineberg 15.06.2026
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Datei: vertraulichkeitserklaerung-pruefauftrag.docx

VERTRAULICHKEITSERKLARUNG
im Rahmen des Prifauftrags KI-VO-Konformitatsprifung MedAssist v4
zwischen

MedAssist Al GmbH, Im Neuenheimer Feld 580, 69120 Heidelberg, vertreten durch CEO Dr. Theresia
Vogelkamp (nachfolgend: Auftraggeber)

und

Vellbruck & Partner mbB, Erbprinzenstral3e 14, 69117 Heidelberg, vertreten durch RAin Dr. Henrietta
Vellbruck-Steinheim (nachfolgend: Kanzlei)

— gemeinsam: die Parteien —

§ 1 Gegenstand

Die Kanzlei fuhrt fir den Auftraggeber eine Konformitétspriifung des KI-Systems MedAssist v4 nach der
Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-VO) durch (Az. 2026-V-0427). Im Rahmen dieses Auftrags erhalt die
Kanzlei Zugang zu vertraulichen Informationen des Auftraggebers, insbesondere zu technischen
Systemdokumentationen, Trainingsdaten-Beschreibungen, internen Testberichten,
Behordenkorrespondenz und Geschaftsgeheimnissen.

8 2 Vertraulichkeit

Die Kanzlei verpflichtet sich, alle im Rahmen des Prufauftrags erlangten vertraulichen Informationen
streng vertraulich zu behandeln, diese ausschlieRlich fir Zwecke der Konformitéatsprifung zu verwenden
und nicht an Dritte weiterzugeben. Die anwaltliche Verschwiegenheitspflicht nach § 43a BRAO bleibt
unberihrt und tritt neben diese Vereinbarung.

§ 3 Ausnahmen

Die Vertraulichkeitspflicht gilt nicht fir Informationen, die allgemein 6ffentlich bekannt sind oder werden,
die der Kanzlei ohne Verletzung dieser Erklarung bekannt waren, oder die auf behdrdliche Anordnung
offenzulegen sind. Im letzten Fall wird die Kanzlei den Auftraggeber vorab informieren, soweit rechtlich
zulassig.

§ 4 Rickgabe und Vernichtung

Nach Abschluss des Priifauftrags oder auf Verlangen des Auftraggebers werden alle vertraulichen
Unterlagen zuriickgegeben oder vernichtet, sofern keine gesetzlichen Aufbewahrungspflichten
entgegenstehen.

§ 5 Laufzeit

Diese Vereinbarung gilt ab Unterzeichnung und endet fiinf Jahre nach Beendigung des
Mandatsverhaltnisses.

Heidelberg, 03. Méarz 2026

Dr. Theresia RAIn Dr. Henrietta
Vogelkamp CEO, MedAssist Al GmbH Vellbruck-Steinheim Vellbruck & Partner mbB
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Teil 5 — Bildanlagen und Screenshots

Bildanlagen und Screenshots

Datei: medassist-systemarchitektur.jpg
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Regisiry EntryB High-Risk Al System
Dashboard

EUID: EUID-DI

My Fegistrationss

System Name: Med Assist v4 B Notruld spositionssystem

Submit System Provider/ Anbieter:

Decumentation Version: 423

Category (Annex Il .7 B Emergency services, Notfalldienste

WedAsist AlGmbH, Im NeUenheimer Feld 580, 63120 Heidz Iberg, Deutschiand

Coniact/ Help
Intended Purpose:
Deployment Status In Betriebl 18 Kranksnhazussr, Deutschiand (BW/Bayern)
NECertificate: [PENDING B TUV SUD Product Se rvice GmbH, NB0123]
EU Declaration [PENDING B At 47 KIUOI nach NE-Zertifizierung]
CE Marking (Al Act: [PENDING B Art 48 KI-UOR nach EL

Registration Date: [PENDING 0 bis02.08.2028]

MDRGress Refere nce: BfArM MED-AI-2026-0319 | MDR Kiassz lIb| TUY SUDNB0123
National Autharity: Bundesnetzagentur | Az 1-101.05-2026/MA008

Last Updated: 30,06.2026 (Entwurfsstand)

HINWEIS Diese  Eintrag istein Prototyp-Entwurf ohine rechtliche Wirkung.

(Art 43) und 10 (Art 47).
Frist 02.08.2026 (Art 113 Abs 1 KID)

EU Al Act Portal |
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PDF-Anhang: bnetza-leitfaden-marktueberwachung-zusammenfassung
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ZUSAMMENFASSUNG

BNetzA-Leitfaden: Marktiiberwachung nach KI-VO (EU) 2024/1689

Erstellt fur Kanzlei Vellbruck & Partner mbB | Az. 2026-V-0427 | Zusammenfassung fur Mandant
MedAssist Al GmbH

Diese Zusammenfassung gibt den wesentlichen Inhalt des BNetzA-Leitfadens zur
Marktiberwachung nach der KI-VO wieder, soweit er fiur das Verfahren Az.
1-101.05-2026/MA-008 (MedAssist v4) relevant ist. Der Leitfaden wurde im Januar 2026 von
der Bundesnetzagentur veréffentlicht.

1. Zustandigkeit und Rechtsbasis

Die Bundesnetzagentur (BNetzA) ist gemaf 8§ 3 Abs. 1 KI-VoDG i.V.m. Art. 74 ff. KI-VO die
national zustandige Marktiberwachungsbehérde fir KI-Systeme in Deutschland, mit
Ausnahme der in 8 5 und § 6 KI-VoDG geregelten Ressortzustandigkeiten (BaFin:
Finanzsektor; BfArM: Medizinprodukte-Fachfragen). Die KI-VO-Marktuberwachung durch die
BNetzA beginnt ab 02.08.2026 (Art. 113 Abs. 1 KI-VO); laufende Verfahren zur Sicherstellung
von Konformitat kénnen nach Ermessen der BNetzA bereits vor diesem Datum eingeleitet
werden.

2. Befugnisse der BNetzA nach Art. 74-80 KI-VO

Dokumentenanforderung Art. 74 Abs. 4 KI-VO Anforderung technischer Dokumentation, Logs, Risikoanalysen
Vor-Ort-Besichtigung Art. 74 Abs. 5 KI-VO Zugang zu Betriebsstatten, Systemdemonstration, Dateneinsicht
Testlaufe Art. 74 Abs. 5 KI-VO BNetzA kann eigene Testlaufe am System verlangen

Vorlaufige MaBnahmen Art. 79 KI-VO Einstweilige Verfiigung, Nutzungsbeschrankung, Betriebsuntersagung
Ruckruf/Rucknahme Art. 80 KI-VO Anordnung Marktricknahme oder Riickruf bei erheblichem Risiko
BuRgeldempfehlung Art. 99 KI-VO Empfehlung an EU-KI-Behérde (Al Office) fur Buf3geld

3. Kooperationspflicht (Art. 74 Abs. 6 KI-VO)

Anbieter, Betreiber und Héndler sind zur Kooperation mit der BNetzA verpflichtet. Eine
Verweigerung der Kooperation kann als erschwerender Umstand im Bul3geldverfahren nach
Art. 99 KI-VO gewertet werden und den Buligeldrahmen erhdéhen. Umgekehrt wirkt
kooperatives Verhalten — insbesondere die freiwillige Offenlegung von Mangeln und die
proaktive Vorlage eines Handlungsplans — strafmildernd (Art. 99 Abs. 6 KI-VO). Die BNetzA



weist im Leitfaden ausdriicklich darauf hin, dass sie kooperative Anbieter positiv differenziert
behandelt.

4. Bu3geldrahmen (Art. 99 KI-VO)

VerstolRkategorie BuRgeldobergrenze

Nicht-konforme Hochrisiko-KI (Art. 9-15, Art. 43) Bis 15 Mio. EUR oder 3 % weltweiter Jahresumsatz (héherer Betrag)
Verbotene Kl-Praktiken (Art. 5) Bis 35 Mio. EUR oder 7 % weltweiter Jahresumsatz
Fehlinformationen an Behdrde (Art. 99 Abs. 5) Bis 7,5 Mio. EUR oder 1,5 % weltweiter Jahresumsatz
TransparenzpflichtverstoRe (Art. 13, Art. 50) Bis 7,5 Mio. EUR oder 1,5 % weltweiter Jahresumsatz

Relevanter Umsatz MedAssist Al GmbH (2024) ca. 48 Mio. EUR — 3 % = ca. 1,44 Mio. EUR (< 15 Mio. EUR)

5. Relevanz fur MedAssist Al GmbH / Az. 1-101.05-2026/MA-008

Das BNetzA-Marktiberwachungsverfahren wurde am 22.02.2026 er6ffnet. Die Kanzlei
Vellbruck & Partner mbB hat eine kooperative Strategie gewahlt: vollstandige Offenlegung
der identifizierten Mangel, Vorlage des Handlungsplans, proaktive Demonstration
eingeleiteter MalRnahmen. Die BNetzA-Vor-Ort-Besichtigung (12.05.2026) verlief ohne
sofortige Beanstandungen. Eine vorlaufige MaRnahme nach Art. 79 KI-VO ist derzeit nicht zu
erwarten, sofern die Konformitatsfrist 02.08.2026 eingehalten wird.

6. Schlussfolgerung und Empfehlung

Der BNetzA-Leitfaden bestatigt die rechtliche Einschatzung der Kanzlei: Die
Kooperationsstrategie ist der richtige Ansatz. MedAssist Al GmbH sollte alle
Behordenberichte pinktlich liefern, den Handlungsplan als Anlage beifigen und die
TUV-SUD-Beauftragung schriftich nachweisen. Ein transparenter Fortschrittsnachweis
mindert das Bul3geldrisiko erheblich.

Quellen: KI-VO (EU) 2024/1689 — https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32024R1689 |
KI-VoDG (DE) BGBI. | 2025, S. 4812 | BNetzA-Leitfaden Markttiberwachung KI-VO (Januar 2026) —
https://lwww.bundesnetzagentur.de/ki-vo | Erstellt: Kanzlei Vellbruck & Partner mbB, Az. 2026-V-0427
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EUROPAISCHE UNION — KI-VERORDNUNG (EU) 2024/1689

EU-KONFORMITATSERKLARUNG
nach Art. 47 Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-VO)

ENTWURF — Stand 17.04.2026 — Noch nicht rechtsverbindlich unterzeichnet

1. Angaben zum Anbieter

Name des Anbieters: MedAssist Al GmbH

Anschrift: Im Neuenheimer Feld 580, 69120 Heidelberg, Deutschland
Handelsregisternummer: HRB 748921, AG Mannheim

Gesetzliche Vertreterin: Dr. Theresia Vogelkamp (CEO)

E-Mail: compliance@medassist-ai.de

Website: https://www.medassist-ai.de

2. Angaben zum KI-System

Systemname: MedAssist v4

Systembeschreibung: Kl-System zur automatisierten Notrufdisposition in Krankenh&usern
Versionsnummer: 4.2.3

Systemkennung (MA-ID): [wird nach Festlegung eingetragen]

Verwendungszweck: Klassifikation eingehender Notrufe, Dringlichkeitspriorisierung,

Ressourcenzuweisung in Krankenhausleitstellen
Einstufung: Hochrisiko-KI nach Art. 6 Abs. 2 KI-VO i.V.m. Anhang Il Nr. 7

MDR-Status: Medizinprodukt Klasse Ilb (EU) 2017/745
BfArM-Bescheid MED-AI-2026-0319 vom 12.01.2026

3. Gegenstand dieser Erklarung

Der Anbieter MedAssist Al GmbH erklart in alleiniger Verantwortung, dass das oben
beschriebene KI-System MedAssist v4 zum Zeitpunkt der Unterzeichnung dieser Erklarung
den einschlagigen Anforderungen der Verordnung (EU) 2024/1689 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 Uber kinstliche Intelligenz (KI-VO) entspricht.

4. Konformitatsbewertungsverfahren



Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach Art. 43 Abs. 1 KI-VO i.V.m. Anhang VI
unter Einschaltung einer Notifizierten Stelle durchgefiihrt. Da MedAssist v4 zugleich ein
Medizinprodukt der Klasse Ilb nach MDR (EU) 2017/745 ist, das einer Konformitétsbewertung
durch eine Notifizierte Stelle bedarf, erfolgte die KI-VO-Konformitatsbewertung ebenfalls
durch eine Notifizierte Stelle.

Notifizierte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH
NB-Kennnummer: 0123

Zertifikatnummer KI-VO: [wird nach Ausstellung eingetragen]
Ausstellungsdatum: [wird nach Ausstellung eingetragen]
Gultigkeit: [wird nach Ausstellung eingetragen]

5. Einschlagige harmonisierte Normen und technische
Spezifikationen

« 1SO 9001:2015 — Qualitdtsmanagementsysteme

« ISO/IEC 27001:2022 — Informationssicherheitsmanagementsysteme

* 1SO 14971:2019 — Risikomanagement fur Medizinprodukte

« |[EC 62304:2006+AMD1:2015 — Software-Lebenszyklusprozesse fiir Medizinprodukte
* ISO/IEC TR 24029-1:2021 — Assessment of the robustness of neural networks

< ENISA Guidelines on Securing Atrtificial Intelligence (2023)

6. Zuséatzlich angewandte nationale Normen und Spezifikationen
Deutsches KI-VO-Durchfiihrungsgesetz (KI-VoDG) vom 15.12.2025 (BGBI. | 2025, S. 4812).
BNetzA-Leitfaden Marktiiberwachung KI-VO (Januar 2026).

7. Unterzeichnung
Ort, Datum: Heidelberg, 2026

Dr. Theresia Vogelkamp

CEO, MedAssist Al GmbH



Quelle: Art. 47 Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-VO) —
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32024R1689 | MDR (EU) 2017/745 —
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32017R0745 | Dieses Dokument ist ein ENTWURF —
Kanzlei Vellbruck & Partner mbB, Az. 2026-V-0427



