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EU AI Act im Wechselspiel mit der MDR

MDR AI ACT

vertrauenswürdige KI-Medizinprodukte

?
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EU-Projekt „TEF-Health“

“Testing and Experimentation Facility“ for Health-AI and Robotics
(Teil des “Digital Europe” Programms der EU)

• EU-weites Netzwerk von 51 Partnern
• 60 Mio. € Fördermittel
• Leitung durch Charité (Prof. Dr. Petra Ritter)
• Beginn: Januar 2023 
• Dauer: 5 Jahre
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EU-Projekt „TEF-Health“

Ziele: 
• Verwendung von KI innerhalb der EU vertrauenswürdig machen
• Abbau von Innovationshemmnissen
• Erleichterung des Marktzugangs für KI-Lösungen im Gesundheitswesen
• Standards für Zertifizierung und Qualitätssicherung

Konkretes Arbeitsziel von PTB, HHI und TÜV:

Agile Regulierung (bzw. Konformitätsbewertung) für  
vertrauenswürdige KI-Medizinprodukte erarbeiten und               
Vereinbarkeit von EU AI Act und MDR untersuchen.
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Use-Cases im Projekt „TEF-Health“

EKG-Daten: Implantat-basiertes Telemonitoring von Herzinsuffizienz

Medizinische Bilddaten
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Klinische Daten Synthetische Daten



Eigenschaften vertrauenswürdiger KI in der Medizin
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Trustworthiness of a Medical AI Application

Liu et al., Trustworthy AI: A Computational Perspective, 2022, ACM ToISaT
Li et al., Trustworthy AI: From Principles to Practices , 2023, ACM Computing Surveys
European Commission, Ethics Guidelines for Trustworthy AI, 2019
Deloitte, Trustworthy AI Framework, 2020

VDE, VCIO based description of systems for AI trustworthiness characterisation (VDE Spec 90012 v1.0) , 2022
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Probleme durch mangelnde Datenqualität bei KI
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„Awareness“-Dimensionen medizinischer Trainingsdaten

Wang et al., Beyond accuracy: What data quality means to data consumers , 1996, Journal of 
Management Information Systems
Batini et al., From data quality to big data quality, 2015, Journal of Database Management
L’Heureux et al., Machine Learning with Big Data: Challenges and Approaches , 2017, IEEE Access

Gudivada et al., Data Quality Considerations for Big Data and Machine Learning , 2017, International 
Journal on Advances in Software
Breck et al. (Google Research), Data Validation for Machine Learning, 2019, Proceedings of SysML
Siebert et al., Towards Guidelines for Assessing Qualities of Machine Learning Systems, 2020, 
Communications in Computer and Information Science

Budach et al., The Effects of Data Quality on Machine Learning Performance, 2022, arxiv
Whang et al., Data collection and quality challenges in deep learning: a data-centric AI perspective, 
2022, arxiv
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Trustworthy by Design
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