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mit offenem Brief haben wir uns am 30. Januar 2023 an das BfArM gewandt und klargestellt, dass
wir die Software ChatGPT, in Deutschland zugénglich tiber die URL: https://chat.openai.com/chat,

fir ein zulassungspflichtiges Medizinprodukt halten. Wir haben damals um die Einleitung

aufsichtsrechtlicher Schritte gebeten. Das entsprechende Schreiben fiigen wir in Kopie bei als

Anlage 2.

Hierauf erhielten wir eine von Dr. Lauer gezeichnete Antwort, die auf allgemeine Grundsitze und

Richtlinien von Software als Medizinprodukte und auf die Zustindigkeit der Behorden der

Bundeslinder verwies. Die Antwort vermied eine konkrete Stellungnahme zur rechtlichen

Einordnung von ChatGPT im Rahmen der Regulation von Medizinprodukten und kiindigte auch

keine weiteren Mafinahmen in dieser Fragestellung an. Die entsprechende Antwort fiigen wir

diesem Schreiben in Kopie bei als

Anlage 3.
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Inzwischen ist die Diskussion um KI in der Medizin und auch um ChatGPT fortgeschritten.
Insbesondere haben wir in unserer wissenschaftlichen Veroffentlichung:

Vorberg / Gottberg: ChatGPT als Medizinprodukt
RDI Recht Digital 4/2023, Seiten 159-163

rechtlich konkret dargelegt, warum ChatGPT nach Mafigabe der Medical Device Regulation
(MDR) als Medizinprodukt einzustufen ist. ChatGPT ist bis heute jedoch nicht als Medizinprodukt
qualifiziert. Dies bedeutet, dass aufsichtsrechtliche Aktivititen nach diesseitiger Einschitzung
unabdingbar und kurzfristig notwendig sind. Dennoch sind uns derzeit keine aufsichtsrechtlichen
Aktivitaten bekannt, um diesen vermeintlichen Rechtsverstofs weiter zu verfolgen oder zu ahnden.

Als spezialisierte Berater und Begleiter in den Fragen der Regulation von digitaler und KI-Medizin
miissen wir uns eindeutig positionieren und die rechtliche Lage eindeutig erfassen kénnen. Eine
weitere Untidtigkeit der Aufsicht beziiglich der Regulation von ChatGPT wiirde fiir uns den
belastbaren Anschein begriinden, dass derartige und vergleichbare KI-Anwendungen frei von
jeglicher medizinprodukterechtlicher Regulation sind und in dem von ChatGPT geprdgten Rahmen
ohne eine weitere Zulassung nach Mafgabe der MDR in den Verkehr gebracht werden kénnen.

Wir miissen derzeit davon ausgehen, dass die regulatorische Untitigkeit gegen ChatGPT als
willentliche und verlassliche behordliche Ubung einzustufen ist, die im Rahmen der
Gleichbehandlung auch allen weiteren Anwendungen der digitalen Medizin insbesondere mit
Einbindung von generativer kiinstlicher Intelligenz als belastbarer Rechtsrahmen zukommt.

Selbstverstandlich bleibt die Klassifizierung und Einstufung von Medizinprodukten eine
Entscheidung des Einzelfalles und ein umfassendes Prijudiz durch ChatGPT mochten wir hier nicht
festgestellt wissen. Jedoch muss die Untdtigkeit der Aufsicht dazu fithren, den beanspruchten
Leistungsrahmen und die konkrete Ausgestaltung von ChatGPT als belastbare Benchmark fiir die
deutsche Handhabung derartiger Anwendungen im Rahmen der Klassifizierung und Einstufung
von Medizinprodukten zu nutzen.

Wir bitten daher alle Aufsichtsbehorden darum, eine richtungsweisende Entscheidung fiir die
Klassifizierung und Einstufung von Anwendungen wie ChatGPT herauszugeben und auch ChatGPT
als Software aktiv hieran zu messen. Bis dahin werden wir die derzeitige behérdliche Ubung
gegeniiber ChatGPT als geltende Rechtslage ansehen und entsprechend fiir unsere Mandanten und
Kunden gleichermafien beanspruchen.

Mit freundlichen Griifden
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Sehr geehrte Damen und Herren, sehr geehrter Herr Professor Broich,

die Software ChatGPT ist ein aktuell recht populdres OpenAl-basiertes KI-Modell, das fiir die
sprachbasierte Interaktion mit Benutzern ausgebildet wurde. Es nutzt die Transformer-Architektur
und kann menschenédhnliche Antworten auf eine Vielzahl von Fragen generieren. Die Software ist

auch in Deutschland iiber die URL: https://chat.openai.com/chat fiir jedermann zugénglich.

Die umfassend einsetzbare Software gibt auf entsprechende Fragestellungen auch Antworten zu
allen medizinischen Themen. Selbst auf konkrete und individuelle diagnostische und
therapeutische Fragen gibt die Software dem Nutzer detaillierte Antworten und konkrete

Hilfestellungen und Anweisungen, mitunter auch Arzneimittelempfehlungen.

Unserer Rechtsauffassung nach fillt diese Software in Deutschland und in Europa unter die
Regulation als Medizinprodukt. ChatGPT kann ohne weiteres zur Diagnose, Uberwachung,
Behandlung oder Vorbeugung von Krankheiten verwendet werden. Die Software liefert aufferdem
Informationen, die fiir Entscheidungen mit diagnostischen oder therapeutischen Zwecken

herangezogen werden konnen.

Auch, wenn die Software wegen des allgemein breiten Anwendungsfeldes nicht explizit fiir diese
medizinischen Zwecke entwickelt wurde, wird dieser Zweck jedenfalls nicht ausgenommen. Und
die tatsichliche Funktionalitit der kiinstlichen Intelligenz zeigt im beschriebenen Umfang eine
entsprechend inkludierte medizinische Zweckgebung eindeutig auf. Auch der Nutzer kann die
Antworten auf entsprechende Fragen nicht anders verstehen als zweckorientierte medizinische
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Hilfestellungen im Sinne der oben genannten Merkmale eines Medizinproduktes. Die

Funktionalitit der Software geht dabei weit iiber eine einfache Suche hinaus.

Nach eigenen Aussagen der Kl ist die Software in Europa nicht als Medizinprodukt zugelassen. Wir
bitten daher darum, die Aktivititen der Software im Bereich der Medizin im Wege der Aufsicht zu

unterbinden und die notwendigen Maffnahmen zur Qualititssicherung sicherzustellen.

B/ech sanwalt und Pachanwalt fiir Medizinrecht
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Betreff: AW: offener Brief - Software ChatGPT ist ein Medizinprodukt

Sehr geehrter Herr Rechtsanwalt Vorberg,
wir bedanken uns fir Ihr u.g. Schreiben.

Dass es sich bei Software wie z.B. Apps grundsatzlich auch um Medizinprodukte handeln kann, adressieren wir schon
sehr lange, u.a. im Rahmen entsprechender BfArM-Dialogveranstaltungen oder umfangreicher Hinweise auf unserer
Webseite.

Malgeblich fir die Einstufung eines Produktes als Medizinprodukt ist die jeweilige Zweckbestimmung, mit der der
verantwortliche Hersteller oder europaische Bevollmachtigte das Produkt in Europa in den Verkehr bringt. Auf
dieser Basis ist der Hersteller oder Bevollmachtigte dafiir verantwortlich, alle Voraussetzungen fiir das korrekte
Inverkehrbringen seines Produktes im einschlagigen Produktbereich zu beachten.

Das korrekte Inverkehrbringen wie auch die Erfiillung aller weiteren Anforderungen auf dem europaischen Markt
wird von der dafir zustandigen Behorde Gberwacht. Bei Verantwortlichen mit Sitz in Deutschland liegt dies im
Aufgabenbereich der jeweils zustandigen Behorden der Bundeslander, in anderen Staaten bei den dortigen
zustandigen Behorden. Das BfArM ist hier nicht eingebunden.

Erganzend mochten wir auf die auf unserer Webseite bereitgestellten Informationen zum rechtlichen Rahmen und

zur Abgrenzung von Medizinprodukten wie auch auf die entsprechenden Leitfaden der Medical Device Coordination
Group (MDCG) hinweisen und hoffen, dass dies fiir die Klarung lhrer Fragen hilfreich ist.

Mit freundlichen GrifRRen
im Auftrag

Wolfgang Lauer

Dr.-Ing. Wolfgang Lauer
Abteilungsleiter
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Von: Morena Komnick <mk@Vorberg.law>

Gesendet: Montag, 30. Januar 2023 15:20

An: Poststelle <Poststelle@bfarm.de>

Betreff: offener Brief - Software ChatGPT ist ein Medizinprodukt

Sehr geehrte Damen und Herren,

in obiger Angelegenheit erhalten Sie im Auftrag von Herrn Rechtsanwalt Vorberg den anhangenden offenen Brief
vom heutigen Tage mit der Bitte um Kenntnisnahme und entsprechende Veranlassung.

Mit freundlichen GriiBen

Morena Komnick
Rechtsanwaltsfachangestellte
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Verpassen Sie jetzt keine Folge mehr! - Unseren neuen Podcast ,Innovative Medizin QueR gedacht” finden Sie
bei Spotify, iTunes und Podcast.de.
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