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Risikosteuerung von Medizinprodukten im Krankenhaus
zwischen CE-Kennzeichnung, Kl und Organisationsverantwortung
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Strategische Governance

- Organisations- & Fuhrungsverantwortung als Integration in die Unternehmensstrategie
- (Patienten-)Sicherheitskultur in Risikopolitik und Qualitatsmanagement
- Governance-Strukturen in Compliance und Fuhrungssystem

Operatives Risikomanagement &
Steuerungsprozesse

- Risikoidentifikation & -inventarisierung (Risk Workshops, CIRS, Audits, Reklamation)
- Risikoanalyse, -bewertung & -steuerung (Root Cause Analysis, Risikomatrix)
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- Monitoring, KPIs & Risikocontrolling (Friihwarnindikatoren, Schwellenwerte, Review-Zyklen) Technikverwaltu ng zu Medizinprodukt-
Management als Bestandteil der
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» Verantwortungsvolle Nutzung von Daten,

Digitalisierung und Kl zur Automatisierung
Digitale & KI-Systeme als neue Risikodimension und Risikofriiherkennung

Der Al Act transformiert Kl-basierte Medizinprodukte von einem rein
produktsicherheitsrechtlichen Gegenstand (MDR) zu einem
organisationsrechtlichen Steuerungsproblem mit eigenstandigem
Haftungsregime.
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