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ZWECKWAS IST CHAT-GPT?2
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OUTCOMEWAS KANN CHAT-GPT?
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MDR
Art. 2 Nr. 1 MDR (gekürzt):

Medizinprodukt ist eine Software, die dem Hersteller zufolge für Menschen bestimmt

ist und medizinische Zwecke der Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, 

Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten erfüllen soll.

Regel 11 Anhang VIII, Kapitel 3 MDR (gekürzt):

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für 

diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, ist mindestens 

in Klasse IIa einzustufen.

WAS SAGT DAS GESETZ
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BESTIMMUNG
● Vom Hersteller festgelegter Zweck ist entscheidend.3

● Software für allgemeine Zwecke sind kein Medizinprodukt, auch wenn sie im 
Zusammenhang mit der Gesundheitspflege verwendet wird.4

● Die Zweckbestimmung ist auch entscheidend für die Risikoklassifizierung.5

Art. 2 Nr. 12 MDR (gekürzt):

Zweckbestimmung ist die Verwendung für die das Medizinprodukt in der 
Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den 
Angaben des Herstellers bestimmt ist.

SUBJEKTIVE ZWECKBESTIMMUNG1

5

6



15.04.2024

4

© VORBERG.law

BEHÖRDEN
Schreiben der Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Länder (AGMP) - 23.11.2023:

● semantischer Kontextraum Wort für Wort nach Wahrscheinlichkeit

● nicht in der Lage, Textaussagen inhaltlich zu begreifen 

● jede Art von Text, medizinische Fragen nicht ausgeschlossen

● erkennbare eingeschränkte Nutzbarkeit auf Gesundheitsfragen

● multifunktionale Zweckbestimmung des Herstellers

 kein Medizinprodukt

WAS SAGT DIE AGMP
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OBJEKTIV

● Artikel 1 Absatz 2 i.V.m. Anhang XVI MDR (ohne medizinische Zwecke)

● „Dies ist kein Medizinprodukt“?6

● ErwG 19 MDR: eindeutige Festlegung der medizinischen Zwecke in 

Abgrenzung zu allgemeinen Zwecken mit Einsatz im Gesundheitswesen

● AGMP: ChatGPT ist eindeutig und auch für Laien erkennbar nicht für 

medizinische Zwecke qualifiziert

BEURTEILUNGSRAHMEN  DES ZWECKS
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OBJEKTIV
● Auslegungsrahmen der Zweckbestimmung (Art. 2 Nr. 12 MDR):

○ Kennzeichnung

○ Gebrauchsanweisung

○ Werbematerialien

 Kontext zählt!

● BfArM6: 

○ Anhaltsbegriffe z.B.: interpretieren, überwachen, analysieren, diagnostizieren, alarmieren

○ Anhaltsfunktionen z.B.: Entscheidungsunterstützung für therapeutische Maßnahmen

BEURTEILUNGSRAHMEN  DES ZWECKS
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KOMMUNIKATION
● Chat-GPT imitiert menschenähnliche Konversation, um Fragen zu beantworten 

und sachliche Unterstützung zu leisten.

● Kommunikationsverläufe vermitteln höchste Kompetenz und Vertrauen.

● Rechtlicher Kontext: Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung, 
Werbematerialien, Anhaltsbegriffe, Anhaltsfunktionen:

 Gesamtbild statt einfach formulierter Zweckbestimmung.

 Nutzerhorizont für Zweckbestimmung (allgemeine Zwecke?)

CHAT-GPT IM KONTEXT
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ARZTVORBEHALT
Mensch <-> KI

Intelligenz setzt auf Vertrauen und kennt keine Einschränkung ihres Zwecks nur 

eine Einschränkung ihres Handelns.

§ 1 Abs. 2 Heilpraktikergesetz:

Ausübung der Heilkunde im Sinne dieses Gesetzes ist jede berufs- oder 

gewerbsmäßig vorgenommene Tätigkeit zur Feststellung, Heilung oder Linderung 

von Krankheiten, Leiden oder Körperschäden bei Menschen, ...

PARALLELWERTUNG
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ç

HORIZONT
● Nutzung / Vertrauen durch Fachkreise unproblematisch

○ Unqualifizierter Input

○ Legitimation durch Approbation nicht durch MDR

○ Haftung beim Arzt 

● Nutzung / Vertrauen durch Laien birgt Risiken

○ Die Einschränkung des Zwecks tritt nicht hervor.

○ Die Antworten spiegeln Vertrauen.

○ Patient kann Qualität nicht prüfen.

NUTZERPERSPEKTIVE
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THESE
● Vom Hersteller festgelegter Zweck ist entscheidend.

● Software für allgemeine Zwecke sind kein Medizinprodukt, auch wenn sie im 
Zusammenhang mit der Gesundheitspflege verwendet werden.

------------------------

● Für die Zweckbestimmung von KI ist das Gesamtbild der Kommunikation 
heranzuziehen (Kennzeichnung, Gebrauchsanweisung, Werbematerialien, 
Anhaltsbegriffe, Anhaltsfunktionen)

● Schafft die KI so im Bereich der Medizin überschießendes Vertrauen beim 
Nutzer, verfolgt sie medizinische Zwecke.

SUBJEKTIVE ZWECKBESTIMMUNG KI
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THESECHAT-GPT ALS MEDIZINPRODUKT?

● Klare Disclaimer und Warnungen zum Ausschluss von Vertrauen?

● Umgehung durch „schlaue“ Promts?

------------------------

● Zulassung als Medizinprodukt

● Risikoklasse?

● Regulation

 Examen / Tests
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FAZIT
● Nach aktuellem Stand ist Chat-GTP kein Medizinprodukt.

● Eine neue rechtliche Bewertung für KI Sprachmodelle in der Medizin scheint 

angemessen.

 Auslegung der subjektiven Zweckbestimmung

● Es geht um die Patientensicherheit. Es gilt Nutzerverhalten und Nutzervertrauen zu 
beobachten.

● Neue GPTs mit medizinischer Ausrichtung können sich nicht mehr auf die 
allgemeinen Zwecke berufen.

FAZIT
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ZITATE
1. Vorberg/Gottberg „ChatGPT als Medizinprodukt“  Rdi 4/2023, 159-164

2. https://chat.openai.com/chat

3. Vgl. Dietel/Lewalter, PharmR 2017, 53 (54).

4. EuGH, Urteil vom 22. November 2012, Rechtssache C-219/11, Brain Products GmbH ./. 

BioSemi VOF u. a.

5. Anhang VIII Kap. 2 Abschnitt 3.1 MDR: „Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet 

sich nach der Zweckbestimmung der Produkte“.

6. Orientierungshilfe Medical Apps, BfArM, abrufbar unter: 

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/Abgrenzung-und-

Klassifizierung/_artikel.html.

REFERENZIERUNG
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DANKEVielen Dank!

24. Frühjahrstagung Medizinrecht 20. April 2024

Ihre Fragen?
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