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KURZ-DISCLOSURE

 El-Ing. EPFL Ausbildung (Vertiefung – biomedizinische Signalverarbeitung),  Auslandaufenthalt an GaTech und UCD

 Seit dem Alter von 16 Jahren programmiere ich selber Software, auch lernende.

 PhD an französischer Uni-Klinik, 7 Jahre klinischer Teilzeit-Wissenschafter am CRIB => FAHA, FACC, FESC, FEHRA

 >15 Jahre Berufserfahrung als R&D Ingenieur, wo «KI» in «cardiovascular diagnostics» schon immer und 

RA, ClinEval und Clinical Data Science sowieso umgesetzt wurde, bevor diese zu «Buzzwords» wurden

 Wechsel an die HSLU: Dozent für Medizinprodukte-Entwicklung mit Schwergewicht Regulation und Software

 Zusammenarbeit mit «law clinic» – juristische Fakultät UniLu

 SATW Einzelmitglied (KISUS Projekt), ISCE (U.S. FDA), SNDMR, SwissMedTech Day, Eurostars/EC (Horizon)

 Ich habe mehrfach das «gleiche» MedTech-Produkt vom Beginn an in der Forschung mitentwickelt und 
bis hin in den Markt respektive zur Anwendung gebracht.

 «Ich setze halt lieber um, als drüber zu reden –im Herzen immer noch ein unverbesserlicher Ingenieur.» 



AUSGANGSLAGE

 Ideen zu KI-Systeme sind seit anfangs des 20 Jahrhunderts vorhanden und wurden auch umgesetzt. 
Die Diskussion dazu, was eine KI (also eine künstliche Intelligenz) ist, ist bis heute nicht abschliessend 
geklärt. Es sind dazu diverse Definitionen im Umlauf. 

 ML, also Maschine Learning ist ein genauso «dehnbarer» Begriff :  Mein erster TI-Taschenrechner mit 
linearer Regression Fähigkeit war ein echtes Highlight.

 Seit den 1990er Jahren steigt das Volumen (in rohem) Format gespeicherter, digitaler Daten sowie die 
Rechengeschwindigkeit derart schnell, dass KI-Anwendungen im breiten Feld umsetzbar sind.  

 Auch die einfache Zugänglichkeit zu entsprechender Software (Python, Juypter Notebook, 
tensorflow, PyTorch, R usw. ) wie auch die entsprechenden Ausbildungsmöglichkeiten (z.B. via youtube) 
sind gross. 

 Öffentliche respositories wie github, gitlab usw. machen KI überall auf der Welt jederzeit verfügbar. 



MEDIZINTECHNIK UND KI

 Im Bereich der Medizintechnik fangen immer mehr «nicht professionell» technisch ausgebildete 
Personen (wie. z.B. Ärzte oder die Pflege) KI zu programmieren.  Trends, wie die Idee von Microsoft 
Power BI, dass sogar «eine Sekretärin einfach eine KI mit Bausteinen in kürzester Zeit 
zusammenstellen kann», beschleunigt dies noch. Die KI wird zum neuen Taschenrechner!

 Im Bereich der Medizintechnik werden u.a. Patientendaten ausgewertet. Diese Daten sind gemäss 
(schweizerischem) Datenschutz schützenswert. 

 Die KI basiert auf grossen Datensets, der Algorithmus ist direkt mit den Daten «verknüpft». So 
werden digitale Zwillinge möglich, was die personalisierte Diagnose und Therapie umsetzbar macht.  

 Der Datenschutz kann mit KI ausgehebelt werden.  Werden unterschiedliche Datensets mit primär 
anonymen Daten zusammengefügt, wird durch die «Personalisierung» die mögliche Anonymisierung 
unterlaufen («Wenn ich ‘anonym’ weiss, wo er schläft, dann…»). 



DAS SCHRECKENSGESPENST, DAS GEBÄNDIGT WERDEN MUSS: 
GESCHÜRTE, EMOTIONALE ANGST – ODER CHANCE?

 Mehr anstatt gute, 
sinnvolle Regulation 
ist keine Lösung ?!

 Qualität vor 
Quantität möglich?

 Die Fähigkeit eines 
menschlichen 
Gehirns…



SITUATION IN DEN USA (SAMD) UND EUROPA (MDSW) 



•No substantially equivalent predicat device
•Class I and II devices
•General and special controls

De Novo
• Substantially equivalent to a predicat
• Class I and II devices510(k)
• Most severe approval process
• Class III devicesPMA

 Risikobasierter Ansatz, GMLP, Daten und lernender 
Ansatz stehen im Zentrum

 SaMD pre-specification (SPS) – What aspects the
manufacturer intends to change through learning

 Algorithm Change Protocol (ACP) - How the algorithm
will learn and change while remaining safe and effective



 MDD wurde zur EU-MDR

 Eine «Handvoll» Produkte gefunden

 Regel 11 – das ist keine Risikoklassierung mehr 

(Auftrittswahrscheinlichkeit, Schweregrad und Schaden, EN ISO 14971:2019)



 MDCG 2019-11 hilft hier leider auch nicht wirklich:

 AIA: Medizinprodukte per se höchste Risikoklasse !



 Zweckbestimmung soll «specific medical purpose» enthalten   
(Art. 2 - Ausnahme Anhang XVI Produkte)

 …

 …

 Clinical benefit: 

 Beschreib VOR Qualifizierung VOR  Risikoklassierung!







MÖGLICHE SCHLUSSFOLGERUNGEN

 Die USA ist definitiv viel KI freundlicher und will es auch bleiben (U.S. FDA)

 Und daher sofort auch unsicherer? – Nein - ACP ist wichtiger Bestandteil (analog zu PMS)

 Unter EU-MDR ist eine KI als «de novo» oder sogar «PMA» anzusehen und momentan nur als 
«gelocked/freezed» in verkehrbringbar.

 D.h. jedesmal wird ein neuer Release/neue Software-Version erstellt und durchgetestet – ist das so anders als in den USA?

 AIA sieht jede MDSW als Hochrisiko an – die USA sieht darin eine Chance

 Clinical Data Science wird künftig zum Schlüssel (Validität der Daten zentral)

 Pro-aktive PMS mit guten Feedback wird wohl der Weg sein. 

 Verhindere Fehler und wenn sie trotzdem passieren, lerne was draus.

 Wir sollten anfangen GMLP Aus- und Weiterbildung anzubieten und nicht nur Techniken vermitteln (GCP, GMP)

 Ein gut ausgebildeter und verantwortungsvoller Ingenieur ist viel besser als jeder Kontrollversuch per Gesetz, 
Verordnung o.ä. – schlussendlich setzt ein Mensch um

 Vielleicht heisst ja das künftige Zauberwort in der MedTEch : «Assistent AI»



VIELEN DANK

WWW.ABAECHERLI.ORG
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