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Betreff: Umsetzung von Art. 57 Nr. 1 der Kl-Verordnung - Etablierung von Reallaboren mit Mehrwert
fur die Medizinprodukte-Branche

Sehr geehrte Frau Gral,
Sehr geehrter Herr Muller,

Sehr geehrter Herr Dr. Marcello,

im Namen der unterzeichnenden Verbande danken wir fur die Moglichkeit, uns im Rahmen der
Umsetzung von Artikel 57 Absatz 1 der EU-Verordnung Uber Kunstliche Intelligenz (KI-VO) zur
Einrichtung von Reallaboren (,Al Regulatory Sandboxes") einzubringen. Wir begrif3en die geplante
EinfUhrung solcher Reallabore ausdrucklich - insbesondere mit Blick auf die komplexen
Anforderungen an Kl-basierte medizintechnische Lésungen und die daraus resultierenden
besonderen regulatorischen Herausforderungen.

Ziele der Verordnung: Innovationsférderung durch Reallabore

Die in Artikel 57 Nr. 9 der KI-VO verankerten Ziele bieten aus Sicht der Industrieverbande der
Gesundheitstechnologien einen geeigneten Rahmen, um die Entwicklung vertrauenswdurdiger
KI-Systeme zu starken und zu beschleunigen. Besonders hervorzuheben sind:

e die Verbesserung der Rechtssicherheit flr Entwickler,

e die Forderung des Austauschs bewahrter Verfahren zwischen Behérden und Entwicklern,
e die Schaffung eines innovationsfreundlichen Okosystems,

e die Ermoglichung regulatorischen Lernens sowie

e der erleichterte Zugang von insbesondere KMU und Start-ups zum Binnenmarkt.
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Zielfuhrende Implementation der Ki- Reallabore

Die zuvor genannte gesetzliche Grundlage kann zu einer Verbesserung der Rechtssicherheit, zur
Schaffung eines innovationsfreundlichen Okosystems, zum regulatorischen Lernen sowie zur
gezielten Forderung insbesondere fur kleine und mittlere Unternehmen (KMU) beitragen. Im
Einzelnen erachten wir insbesondere folgende Aspekte als winschenswert:

e Datenvalidierung: Validierung von Kl-Innovationen durch autarke Datensatze.

e Benchmarking: Vergleich von artenverwandten Systemen (Architekturen), Einordnung der
Leistungsfahigkeit

e Go-To Market Unterstitzung: Einschatzungen/Expertise fur Zulassung und Erstattung in
Form eines strukturierten Dialoges

e Go-To Market Erleichterungen/Sicherheit: Testzulassungen, Begleiteter Zulassungsprozess,
Zertifikate/Gutesiegel, De-novo/Grandfathering/WET, Exit Reports sowie Vereinfachung
zukunftiger Verfahren fur ahnliche KI-Systeme, insbesondere bei der Konformitatsprufung

e Austausch: Technische Hilfe, Best Practice Learning, Seminare, Webinare,
Innovations-Brainstorming

Prioritare sektorale Schwerpunkte

Wir bedauern, dass die Gesundheitsbranche bislang nicht zu den prioritaren Sektoren fur die
Einrichtung eines Kl-Reallabors zahlt. Dabei bestehen gerade in diesem Bereich hohe
Anforderungen an Sicherheit, Qualitat und Leistungsfahigkeit - verbunden mit einem ebenso hohen
Innovationspotenzial. Viele unserer Mitgliedsunternehmen entwickeln bereits heute Kl-gestutzte
Losungen mit erheblicher gesellschaftlicher Relevanz, etwa in der assistierten Robotik, Bildgebung
oder digitalen Therapie.

Relevante Anwendungsfelder ab 2026

Vor dem Hintergrund wachsender Innovationsdynamik und regulatorischer Komplexitat sehen wir
einen besonders hohen Bedarf an praxisnaher Erprobung und strukturierter Begleitung im Bereich
der Kunstlichen Intelligenz in der Gesundheitswirtschaft. Reallabore kdnnen hierbei eine zentrale
Rolle spielen - insbesondere, wenn sie gezielt auf Anwendungsfelder ausgerichtet sind, in denen
Patientensicherheit, Zulassungsfahigkeit und technologische Leistungsfahigkeit gleichermalRen
relevant sind. Im Folgenden mochten wir beispielhafte Technologiefelder skizzieren, in denen ab
2026 ein besonders groRRes Potenzial fur Kl-basierte Innovationen besteht und in denen Reallabore
einen wertvollen Beitrag zur Marktreife und rechtlichen Klarung leisten kénnen:
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Im Bereich Digital Health - also diagnostische und therapeutische Softwarelésungen, die direkt von
Patientinnen und Patienten oder Leistungserbringenden eingesetzt werden - gewinnt der Einsatz ab
2026 besonders an Relevanz, da sich zunehmend geeignete Rahmenbedingungen etablieren, etwa
durch neue Erstattungswege, die elektronische Patientenakte und die telemedizinische Vergutung.
In diesem Umfeld entstehen vermehrt Kl-basierte Anwendungen, deren sichere und wirksame
Integration in die Versorgung einen hohen regulatorischen Klarungsbedarf erzeugt.

Auch die Medizinprodukte mit ihrer typischen Verbindung aus Hardware und Software - etwa bei
bildgebenden Verfahren vom klassischen MRT bis zum Kl-gestitzen Netzhautscan,
Herzschrittmachern oder digitalen Gesundheitsanwendungen - bietet vielfaltige Anwendungsfelder
fur Reallabore, insbesondere im Hinblick auf Sicherheit, Leistungsfahigkeit und Zulassung.

Im Bereich der Labortechnologie nutzen vernetzte Systeme bereits heute Kl zur Diagnostik,
Arzneimittelsynthese, Qualitatskontrolle oder zur Sicherstellung der Interoperabilitat. Auch die
Sicherheit im Umgang mit gefahrlichen Stoffen kann durch Kl, etwa in automatisierten
Abzugshauben, verbessert werden.

Die Photonik schlieBlich liefert als lichtbasierte Schlisseltechnologie zahlreiche Einsatzmoglichkeiten
far KI, etwa in der medizinischen Bildgebung, Quantentechnologie, Glasfaserkommunikation,
Verteidigungstechnologie oder Mikrosystemtechnik im Maschinenbau.

Rechtliche Herausforderungen bei der Entwicklung und Markteinfuhrung
Kl-basierter-Systeme

Entwicklerinnen und Entwickler von Medizinprodukten sehen sich bei der Entwicklung und
Markteinfihrung von KI-Systemen regelmaRig mit erheblichen rechtlichen Unsicherheiten
konfrontiert. Der datenschutzkonforme Einsatz von Kl in der Praxis wird durch zahlreiche technische
Anforderungen - etwa Transparenz, Cybersicherheit und Human Oversight - erschwert, die in
frihen Entwicklungsphasen oft noch nicht vollstandig umsetzbar sind. Agile Entwicklungsprozesse
mit kurzen Testzyklen sind unter der aktuellen KI-Verordnung kaum maglich. Reallabore kénnten
hier Abhilfe schaffen, indem sie eine fundierte Beratung fir die rechtskonforme Umsetzung von
Tests und Validierung erméglichen.

Die Interaktion verschiedener Rechtsrahmen - insbesondere der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO), der Medizinprodukteverordnungen (MDR/IVDR), Maschinenverordnung (Machinen-VO)
und der Kl-Verordnung selbst - stellen eine erhebliche Herausforderung dar, da Anforderungen
teilweise Uberlappen, sich widersprechen oder unklar geregelt sind.

Desweiteren bestehen Abgrenzungsschwierigkeiten bei der Einordnung spezifischer KlI-Systeme,
beispielsweise wenn es sich um Hochrisiko-KI mit integrierten Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck handelt. Die Bewertung der Systemarchitektur im Hinblick auf Risiko und
Regulierungszustandigkeit ist bislang nicht systematisch I6sbar.
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Daruber hinaus verandert sich der Rechtsrahmen haufig im Verlauf eines Innovationsprojekts - etwa
beim Ubergang von einem reinen Forschungsprojekt zu einer kommerziellen medizinischen
Anwendung. Dies erzeugt Planungsunsicherheit und kann innovative Vorhaben ausbremsen.

KMU sind von Mehrfachregulierung, insbesondere der Doppelregulierung durch den Al-Act und die
MDR/IVDR, sowie von sich kontinuierlich verdandernden Rechtsrahmen besonders betroffen. Im
Vergleich zu groBeren Unternehmen verfligen sie oft Uber weniger Ressourcen und weniger
spezialisierte Rechtsabteilungen, um das komplexe regulatorische Umfeld zu navigieren. Das
gefahrdet die Wettbewerbsfahigkeit vieler KMU im Bereich Medizinprodukte in Verbindung mit
kunstlicher Intelligenz - und damit den Wirtschaftsstandort Deutschland.

Anforderungen an eine Al Regulatory Sandbox bzw. ein deutsches
KI-Reallabor fir die Medizinprodukte-Branche

Basierend auf dem erfolgten Austausch zur Einrichtung von Kl-Reallaboren méchten wir unsere
Prioritaten in der Ausgestaltung wie folgt zusammenfassen:

Technische Infrastruktur und funktionale Voraussetzungen

Ein Reallabor bendtigt Hochleistungsrechner flr anspruchsvolle KI-Modelle sowie sichere,
leistungsfahige Datenverarbeitungsumgebungen (High-Performance-Cloud- und
Datenbanksysteme). Erganzend bedarf es geeigneter physischer wie virtueller Infrastrukturen, wie
z. B. Meetingraumen, digitalen Testumgebungen und Schulungsplattformen.
Benchmarking-Funktionen zur vergleichenden Leistungsbewertung verschiedener KI-Systeme sowie
modular aufbereitete technologische Teststrecken sollten bereitgestellt werden.

Zugang zu Testgesundheitsdaten und Datenkooperationen

Ein zentrales Element ist der Zugang zu qualitatsgesicherten Testdaten - idealerweise synthetisch
oder datenschutzkonform pseudonymisiert. Die Einbindung bestehender 6ffentlich geférderter
Infrastrukturen wie etwa der NAKO Gesundheitsstudie oder alternativen Zugangen zum European
Health Data Space (EHDS) sollte gezielt gepruft werden. Solche Kooperationen kénnten
standardisierte DatenUbertragungswege, vereinheitlichte Bewerbungsverfahren und gemeinsame
methodische Standards ermdglichen.

Regulatorische Gestaltungsméglichkeiten und Dokumentationsangebote

Wunschenswert ist ein regulatorischer Gestaltungsrahmen, der es ermdglicht, bestimmte Ablaufe zu
pilotieren - etwa die Bewertung von Softwareanderungen bei bereits zertifizierten Produkten. Auch
simulierte oder begleitete Zulassungsverfahren (z. B. Testzulassungen) sowie strukturierte
Exit-Reports kdnnten wesentlich zur regulatorischen Klarheit beitragen.



1 BY icalMountains
bitkom Med \Med IMount || PHARMA

Die Stimme der deutschen DEUTSCHLAND
MedTech-Branche
°
[ MSpitzenverband| zvel
I SPECTARIS . | N
E:g:;;“i:j/'\"n*’a“I;:;‘:_Vi'"b;;:e;“‘;gZ;:'mk Verband der Diagnostica-Industrie %EZTJW\ ng
as

Beratungsangebote und Austauschformate

Ein erfolgreiches Reallabor lebt von der gezielten Integration von Kl bzw. Maschinenlearning-,
Regulierungs- und Branchenexpertise. Beratungsleistungen sollten proaktiv, verstandlich und
branchenspezifisch sein. Erganzend regen wir den regelmalligen Austausch Uber Formate wie
Workshops, Webinare, Hackathons und Peer-to-Peer-Gesprache an. Diese kdnnten auch gezielt zur
Vorbereitung auf Markteintritt und Erstattungssysteme genutzt werden.

Sehr geehrte Frau Gral3, Sehr geehrter Herr Miller, Sehr geehrter Herr Dr. Marcello,

wir sehen in einem sektorspezifisch ausgestalteten Kl-Reallabor eine grof3e Chance, die
Innovationskraft der Medizinprodukte-Branche im Einklang mit europaischen Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen weiterzuentwickeln. Fir einen vertiefenden Austausch stehen wir Ihnen
jederzeit sehr gerne zur Verfugung.

Gezeichnet im Namen der im Briefkopf aufgefihrten Verbande

Anisa ldris

Anisa ldris
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