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Glossar
AlaMD Al as a Medical Device - Kl-basiertes Medizinprodukt
Al Airlock Regulatorische Sandbox fur AlaMD von der MHRA

Benannte Stelle

Unabhangige Pruf- und Zertifizierungsstelle, die die Konformitat von
Produkten (z. B. Medizinprodukten) mit EU-Richtlinien bewertet.

BNetzA Bundesnetzagentur - zentrale Behdrde fir Marktiberwachung im
Bereich KlI-Verordnung

CNIL Commission nationale de l'informatique et des libertés - franzdische
Datenschutzbehorde

FDz Forschungsdatenzentrum Gesundheit

GPAI General Purpose Al - Allgemeinzweck Kl: KI-Modell, das fur viele
verschiedene Aufgaben und Anwendungen nutzbar ist, nicht nur fur
einen bestimmten Zweck.

IVDR In-vitro Diagnostic Regulation - EU-Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika

(2017/746)

KI-Reallabor (Al

Geschutzter Rahmen, in dem KI-Systeme unter regulatorischer Aufsicht

Regulatory getestet werden kdnnen sowie regulatorische Weiterentwicklungen

Sandbox) erdacht und erprobt werden kénnen

KI-VO (Al Act) Verordnung Uber kunstliche Intelligenz - -EU-Verordnung zur
Regulierung Kunstlicher Intelligenz (2024/1689)

KMU Kleine und mittlere Unternehmen

KoKIVO Koordinierungs- und Kompetenzzentrum flir die Kl-Verordnung bei der
BNetzA

MDCG Medical Device Coordination Group - europaisches Gremium zur

Koordination der MDR/IVDR




MDR Medical Device Regulation - EU-Verordnung Uber Medizinprodukte
(2017/745)

MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

MPDG Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz - nationales

Durchfuhrungsgesetz zur MDR/IVDR in Deutschland

TEF-Health Testing and Experimentation Facility for Health Al and Robotics

1. Executive Summary

Die Einfuhrung einer Al Regulatory Sandbox im Gesundheitswesen ist ein entscheidender Schritt,
um Innovation und Patientensicherheit in Einklang zu bringen. Ziel ist es, einen strukturierten
Rahmen zu schaffen, in dem Hersteller von medizinischer und gesundheitsbezogener Kl ihre
Lésungen entwickeln, validieren und regulatorisch absichern kédnnen. Dabei steht insbesondere die
Unterstltzung kleiner und mittlerer Unternehmen (KMU) im Vordergrund, die trotz hoher
Innovationskraft vor erheblichen regulatorischen und infrastrukturellen Hirden stehen.

Die Sandbox verfolgt zwei Kernaufgaben: Einerseits dient sie als Instrument zur Foérderung von
Innovation, indem sie Zugang zu Daten, Beratung,  Testumgebungen und
Marktzugangsunterstitzung bereitstellt. Andererseits bildet sie ein Experimentierfeld fir die
regulatorische Weiterentwicklung, in dem offene Fragen des Zusammenspiels zwischen MDR und Al
Act, die Zulassung dynamischer KI-Systeme sowie Fragen zu Datenqualitat, Transparenz und
Verantwortlichkeiten entlang der Wertschépfungskette praxisnah adressiert werden kénnen.

Mit der Al Regulatory Sandbox entsteht so eine Briicke zwischen Regulierung, Wissenschaft und
Versorgungspraxis: Sie ermoglicht es, regulatorische Licken zu schlieRen, neue Standards zu
entwickeln und gleichzeitig Innovationen schneller in die Versorgung zu bringen. Deutschland und



Europa kdnnen damit eine Vorreiterrolle in der verantwortungsvollen Nutzung von Kl im
Gesundheitswesen einnehmen.

2. Hintergrund und Zielsetzung

2.1 Anwendungsbereich

Die KI-Verordnung sieht in Kapitel VI “MalRnahmen zur Innovationsférderung” mit den Artikeln 57 bis
63 die Schaffung einer Al Regulatory Sandbox, im Deutschen als Kl-Reallabor' bezeichnet,
verbindlich fur die Mitgliedsstaaten vor. Ziel dieses Green Papers ist es, die Diskussion daruber
anzustoflen, wie eine solche Al Regulatory Sandbox fir Medizinprodukte und digitale
Gesundheitsprodukte, die nicht Medizinprodukte sind (z. B. Pflege-Apps), in Deutschland konkret
ausgestaltet werden kann. Dabei sollen die regulatorischen Anforderungen der KI-VO mit den
bestehenden Regelungen flir Medizinprodukte (MDR/IVDR, MPDG) verzahnt und die besonderen
Rahmenbedingungen des deutschen Gesundheitswesens bertcksichtigt werden. Die Sandbox soll
als geschitzter Raum dienen, in dem Hersteller ihre Produkte entlang des gesamten Lebenszyklus
testen, regulatorische Fragen klaren und Evidenz fir Zulassung und Erstattung generieren kdnnen.

2.2 Begriffsbestimmung im Rahmen des “Green Papers”

Ein zentrales Anliegen ist die klare Begriffsbestimmung: Wahrend eine Regulatory Sandbox vor allem
regulatorische Flexibilitdt und befristetes Experimentieren im Rechtsrahmen ermdéglicht, versteht
man unter einem KI-Reallabor starker klinisch-praktische Testumgebungen, in denen Produkte unter
realen Versorgungsbedingungen erprobt werden. Beide Konzepte konnen sich sowohl
Uberschneiden als auch gegenseitig erganzen. Im Folgenden wird stets ein umfassender, weiter




Begriff der Al Regulatory Sandbox zugrunde gelegt und daher auch nicht der Deutsche Fachterminus
genutzt, der nicht die gesamte Bandbreite des ursprunglichen Begriffs (Regulatory) beinhaltet.

2.3 Ausgangsnormen

Die Entwicklung von Kunstlicher Intelligenz im Gesundheitswesen eréffnet enorme Chancen fur
Pravention, Diagnostik, Therapie, Rehabilitation und Versorgungssteuerung. Gleichzeitig besteht die
Herausforderung, Innovationen so zu regulieren, dass Patientensicherheit, Datenschutz und
ethische Standards jederzeit gewahrleistet sind. Vor diesem Hintergrund hat die Europaische Union
mit der Verordnung (EU) 2024/1689 (KI-Verordnung) erstmals einen umfassenden Rechtsrahmen fur
Kiinstliche Intelligenz geschaffen, der groRtenteils ab August 2026 verbindlich gilt. Wie bereits
erlautert sieht die Kl-Verordnung die Schaffung einer Al Regulatory Sandbox verbindlich vor.Fur die
Hersteller von Kl sind in diesem Zusammenhang besonders die Artikel 57, 58, 62 und 63 relevant.

Diese werden im Folgenden vollstandig wiedergegeben:

Artikel 57 KI-VO - KlI-Reallabore

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass ihre zustandigen Behdrden mindestens ein
KI-Reallabor auf nationaler Ebene einrichten, das bis zum 2. August 2026 einsatzbereit
sein muss. Dieses Reallabor kann auch gemeinsam mit den zustandigen Behdrden
anderer Mitgliedstaaten eingerichtet werden. Die Kommission kann technische
Unterstutzung, Beratung und Instrumente fur die Einrichtung und den Betrieb von
KI-Reallaboren bereitstellen.

Die Verpflichtung nach Unterabsatz 1 kann auch durch Beteiligung an einem
bestehenden Reallabor erflllt werden, sofern eine solche Beteiligung die nationale
Abdeckung der teilnehmenden Mitgliedstaaten in gleichwertigem Mal3e gewahrleistet.



3)

4

(7)

Es kdénnen auch zusatzliche Kl-Reallabore auf regionaler oder lokaler Ebene oder
gemeinsam mit den zustandigen Behdrden anderer Mitgliedstaaten eingerichtet
werden.

Der Europaische Datenschutzbeauftragte kann auch ein Kl-Reallabor fur Organe,
Einrichtungen und sonstige Stellen der Union einrichten und die Rollen und Aufgaben
der zustandigen nationalen Behérden im Einklang mit diesem Kapitel wahrnehmen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in den Absatzen 1 und 2 genannten
zustandigen Behdrden ausreichende Mittel bereitstellen, um diesem Artikel wirksam
und zeitnah nachzukommen. Gegebenenfalls arbeiten die zustandigen nationalen
Behdrden mit anderen einschldgigen Behdrden zusammen und koénnen die
Einbeziehung anderer Akteure des KI-Okosystems gestatten. Andere Reallabore, die
im Rahmen des Unionsrechts oder des nationalen Rechts eingerichtet wurden,
bleiben von diesem Artikel unberuhrt. Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die
diese anderen Reallabore beaufsichtigenden Behdrden und die zustandigen
nationalen Behdrden angemessen zusammenarbeiten.

Die nach Absatz 1 eingerichteten Kl-Reallabore bieten eine kontrollierte Umgebung,
um Innovation zu fordern und die Entwicklung, das Training, das Testen und die
Validierung innovativer KI-Systeme flr einen begrenzten Zeitraum vor ihrem
Inverkehrbringen oder ihrer Inbetriebnahme nach einem bestimmten zwischen den
Anbietern oder zukulnftigen Anbietern und der zustandigen Behdrde vereinbarten
Reallabor-Plan zu erleichtern. In diesen Reallaboren kénnen auch darin beaufsichtigte
Tests unter Realbedingungen durchgefihrt werden.

Die zustandigen Behodrden stellen innerhalb der Kl-Reallabore gegebenenfalls
Anleitung, Aufsicht und Unterstltzung bereit, um Risiken, insbesondere im Hinblick
auf Grundrechte, Gesundheit und Sicherheit, Tests und
Risikominderungsmalinahmen sowie deren Wirksamkeit hinsichtlich der Pflichten und
Anforderungen dieser Verordnung und gegebenenfalls anderem Unionsrecht und
nationalem Recht, deren Einhaltung innerhalb des Reallabors beaufsichtigt wird, zu
ermitteln.

Die zustandigen Behdrden stellen den Anbietern und zuklnftigen Anbietern, die am
KI-Reallabor teilnehmen, Leitfaden zu regulatorischen Erwartungen und zur Erfullung
der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen und Pflichten zur Verfuigung.



(8)

9)

Die zustandige Behorde legt dem Anbieter oder zuklnftigen Anbieter des Kl-Systems
auf dessen Anfrage einen schriftlichen Nachweis fur die im Reallabor erfolgreich
durchgefihrten Tatigkeiten vor. AulRerdem legt die zustdndige Behdrde einen
Abschlussbericht vor, in dem sie die im Reallabor durchgefihrten Tatigkeiten, deren
Ergebnisse und die gewonnenen Erkenntnisse im Einzelnen darlegt. Die Anbieter
kénnen diese Unterlagen nutzen, um im Rahmen des
Konformitatsbewertungsverfahrens oder einschlagiger
Marktiberwachungstatigkeiten nachzuweisen, dass sie dieser Verordnung
nachkommen. In diesem Zusammenhang werden die Abschlussberichte und die von
der zustandigen nationalen Behodrde vorgelegten schriftlichen Nachweise von den
Marktiberwachungsbehérden und den notifizierten Stellen im Hinblick auf eine
Beschleunigung der Konformitatsbewertungsverfahren in angemessenem Mal3e
positiv gewertet.

Vorbehaltlich der in Artikel 78 enthaltenen Bestimmungen Uber die Vertraulichkeit
und im Einvernehmen mit den Anbietern oder zuklnftigen Anbietern, sind die
Kommission und das KI-Gremium befugt, die Abschlussberichte einzusehen und
tragen diesen gegebenenfalls bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemald dieser
Verordnung Rechnung. Wenn der Anbieter oder der zukinftige Anbieter und die
zustandige nationale Behdrde ihr ausdrickliches Einverstandnis erklaren, kann der
Abschlussbericht Gber die in diesem Artikel genannte zentrale Informationsplattform
veroffentlicht werden.

Die Einrichtung von KI-Reallaboren soll zu den folgenden Zielen beitragen:

a) Verbesserung der Rechtssicherheit, um fur die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften dieser Verordnung oder, gegebenenfalls, anderem
geltenden Unionsrecht und nationalem Recht zu sorgen;

b) Foérderung des Austauschs bewahrter Verfahren durch Zusammenarbeit mit
den am KI-Reallabor beteiligten Behdrden;

c) Forderung von Innovation und Wettbewerbsfahigkeit sowie Erleichterung der
Entwicklung eines KI-Okosystems;

d) Forderung von Innovation und Wettbewerbsfahigkeit sowie Erleichterung der
Entwicklung eines KI-Okosystems;



(11)

(12)

e) Leisten eines Beitrags zum evidenzbasierten regulatorischen Lernen;

f) Erleichterung und Beschleunigung des Zugangs von KI-Systemen zum
Unionsmarkt, insbesondere wenn sie von KMU — einschliel3lich
Start-up-Unternehmen — angeboten werden.

Soweit die innovativen KI-Systeme personenbezogene Daten verarbeiten oder
anderweitig der Aufsicht anderer nationaler Behérden oder zustandiger Behérden
unterstehen, die den Zugang zu personenbezogenen Daten gewdahren oder
unterstutzen, sorgen die zustandigen nationalen Behdrden dafur, dass die nationalen
Datenschutzbehérden oder diese anderen nationalen oder zustandigen Behorden in
den Betrieb des Kl-Reallabors sowie in die Uberwachung dieser Aspekte im vollen
Umfang ihrer entsprechenden Aufgaben und Befugnisse einbezogen werden.

Die Kl-Reallabore lassen die Aufsichts- oder Abhilfebefugnisse der die Reallabore
beaufsichtigenden zustandigen Behdrden, einschlieBlich auf regionaler oder lokaler
Ebene, unberuthrt. Alle erheblichen Risiken fur die Gesundheit und Sicherheit und die
Grundrechte, die bei der Entwicklung und Erprobung solcher KI-Systeme festgestellt
werden, fuhren zur sofortigen und angemessenen Risikominderung. Die zustandigen
nationalen Behorden sind befugt, das Testverfahren oder die Beteiligung am
Reallabor vorubergehend oder dauerhaft auszusetzen, wenn keine wirksame
Risikominderung maoglich ist, und unterrichten das Buro fur Kunstliche Intelligenz tber
diese Entscheidung. Um Innovationen im Bereich Kl in der Union zu férdern, Uben die
zustandigen nationalen Behoérden ihre Aufsichtsbefugnisse im Rahmen des geltenden
Rechts aus, indem sie bei der Anwendung der Rechtsvorschriften auf ein bestimmtes
KI-Reallabor ihren Ermessensspielraum nutzen.

Die am KI-Reallabor beteiligten Anbieter und zuklnftigen Anbieter bleiben nach
geltendem Recht der Union und nationalem Haftungsrecht fur Schéaden haftbar, die
Dritten infolge der Erprobung im Reallabor entstehen. Sofern die zukunftigen Anbieter
den spezifischen Plan und die Bedingungen flur ihre Beteiligung beachten und der
Anleitung durch die zustandigen nationalen Behdrden in gutem Glauben folgen,
werden jedoch von den Behorden keine GeldbuBen flr VerstdBe gegen diese
Verordnung verhangt. In Fallen, in denen andere zustandige Behdrden, die fur
anderes Unionsrecht und nationales Recht zustandig sind, aktiv an der
Beaufsichtigung des KI-Systems im Reallabor beteiligt waren und Anleitung flur die



(13)

(17)

Einhaltung gegeben haben, werden im Hinblick auf dieses Recht keine Geldbufl3en
verhangt.

Die KIl-Reallabore sind so konzipiert und werden so umgesetzt, dass sie
gegebenenfalls die grenziberschreitende Zusammenarbeit zwischen zustandigen
nationalen Behdrden erleichtern.

Die zustandigen nationalen Behdrden koordinieren ihre Tatigkeiten und arbeiten im
Rahmen des KI-Gremiums zusammen.

Die zustandigen nationalen Behdrden unterrichten das Buro fur Kunstliche Intelligenz
und das Kl-Gremium Uber die Einrichtung eines Reallabors und kdénnen sie um
Unterstutzung und Anleitung bitten. Das Buro fur Kunstliche Intelligenz veréffentlicht
eine Liste der geplanten und bestehenden Reallabore und halt sie auf dem neuesten
Stand, um eine starkere Interaktion in den KI-Reallaboren und die
grenziberschreitende Zusammenarbeit zu fordern.

Die zustandigen nationalen Behorden Ubermitteln dem Buro fur Kinstliche Intelligenz
und dem KI-Gremium jahrliche Berichte, und zwar ab einem Jahr nach der Einrichtung
des Reallabors und dann jedes Jahr bis zu dessen Beendigung, sowie einen
Abschlussbericht. Diese Berichte informieren Uber den Fortschritt und die Ergebnisse
der Umsetzung dieser Reallabore, einschliel3lich bewahrter Verfahren, Vorfallen,
gewonnener Erkenntnisse und Empfehlungen zu deren Aufbau, sowie gegebenenfalls
Uber die Anwendung und mégliche Uberarbeitung dieser Verordnung, einschlieBlich
ihnrer delegierten Rechtsakte und Durchfihrungsrechtsakte, sowie Uber die
Anwendung anderen Unionsrechts, deren Einhaltung von den zustandigen Behérden
innerhalb des Reallabors beaufsichtigt wird. Die zustandigen nationalen Behdérden
stellen diese jahrlichen Berichte oder Zusammenfassungen davon der Offentlichkeit
online zur Verfugung. Die Kommission tragt den jahrlichen Berichten gegebenenfalls
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemal dieser Verordnung Rechnung.

Die Kommission richtet eine eigene Schnittstelle ein, die alle relevanten Informationen
zu den Kl-Reallaboren enthalt, um es den Interessentragern zu ermdglichen, mit den
KI-Reallaboren zu interagieren und Anfragen an die zustandigen Behdrden zu richten
und unverbindliche Beratung zur Konformitdt von innovativen Produkten,
Dienstleistungen und Geschaftsmodellen mit integrierter KI-Technologie im Einklang



mit Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe c einzuholen. Die Kommission stimmt sich
gegebenenfalls proaktiv mit den zustandigen nationalen Behérden ab.

Artikel 58 KI-VO - Detaillierte Regelungen fiir KI-Reallabore und deren
Funktionsweise

(M

(2)

Um eine Zersplitterung in der Union zu vermeiden, erlasst die Kommission
DurchflUhrungsrechtsakte, in denen detaillierte Regelungen fir die Einrichtung,
Entwicklung, Umsetzung, den Betrieb und die Beaufsichtigung der Kl-Reallabore
enthalten sind. In den Durchfihrungsrechtsakten sind gemeinsame Grundsatze zu
den folgenden Aspekten festgelegt:

a)

b)

9

Voraussetzungen und Auswahlkriterien fUr eine Beteiligung am Kl-Reallabor;

Verfahren fir Antragstellung, Beteiligung, Uberwachung, Ausstieg und
Beendigung bezlglich des KI-Reallabors, einschlieRBlich Plan und
Abschlussbericht fur das Reallabor;

fur Beteiligte geltende Anforderungen und Bedingungen.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemald dem in Artikel 98 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Die in Absatz 1 genannten Durchfihrungsrechtsakte gewahrleisten,

a)

b)

dass Kl-Reallabore allen Anbietern oder zuklnftigen Anbietern eines
KI-Systems, die einen Antrag stellen und die Voraussetzungen und
Auswabhlkriterien erfullen, offen stehen; diese Voraussetzungen und Kriterien
sind transparent und fair und die zustandigen nationalen Behdrden
informieren die Antragsteller innerhalb von drei Monaten nach Antragstellung
Uber ihre Entscheidung;

dass die Kl-Reallabore einen breiten und gleichberechtigten Zugang
ermoglichen und mit der Nachfrage nach Beteiligung Schritt halten; die
Anbieter und zukunftigen Anbieter auch Antrdge zusammen mit Betreibern
oder einschlagigen Dritten, die ihre Partner sind, stellen kénnen;



d)

g)

dass die detaillierten Regelungen und Bedingungen fir Kl-Reallabore so gut
wie moglich die Flexibilitat der zustandigen nationalen Behdrden bei der
Einrichtung und dem Betrieb ihrer KI-Reallabore unterstitzen;

dass der Zugang zu Kl-Reallaboren fur KMU, einschlieBlich
Start-up-Unternehmen, kostenlos ist, unbeschadet aulRergewohnlicher Kosten,
die die zustandigen nationalen Behdrden in einer fairen und
verhaltnismaRigen Weise einfordern kénnen;

dass den Anbietern und zuklnftigen Anbietern die Einhaltung der
Verpflichtungen zur Konformitatsbewertung nach dieser Verordnung oder die
freiwillige Anwendung der in Artikel 95 genannten Verhaltenskodizes mittels
der gewonnenen Erkenntnisse der Kl-Reallabore erleichtert wird;

dass Kl-Reallabore die Einbeziehung anderer einschlagiger Akteure innerhalb
des KI-Okosystems, wie etwa notifizierte Stellen und
Normungsorganisationen, KMU, einschlieBlich  Start-up-Unternehmen,
Unternehmen, Innovatoren, Test- und Versuchseinrichtungen, Forschungs-
und Versuchslabore, europadische digitale Innovationszentren,
Kompetenzzentren und einzelne Forscher beglnstigen, um die
Zusammenarbeit mit dem offentlichen und dem privaten Sektor zu
ermoglichen und zu erleichtern;

dass die Verfahren, Prozesse und administrativen Anforderungen fur die
Antragstellung, die Auswahl, die Beteiligung und den Ausstieg aus dem
KI-Reallabor einfach, leicht verstandlich und klar kommuniziert sind, um die
Beteiligung von KMU, einschlie3lich Start-up-Unternehmen, mit begrenzten
rechtlichen und administrativen Kapazitaten zu erleichtern, sowie unionsweit
gestrafft sind, um eine Zersplitterung zu vermeiden, und dass die Beteiligung
an einem von einem Mitgliedstaat oder dem Europdischen
Datenschutzbeauftragten eingerichteten KI-Reallabor gegenseitig und
einheitlich anerkannt wird und in der gesamten Union die gleiche
Rechtswirkung hat;

dass die Beteiligung an dem Kl-Reallabor auf einen der Komplexitat und dem
Umfang des Projekts entsprechenden Zeitraum beschrankt ist, der von der
zustandigen nationalen Behdrde verlangert werden kann;

dass die Kl-Reallabore die Entwicklung von Instrumenten und Infrastruktur fur
das Testen, das Benchmarking, die Bewertung und die Erklarung der



3)

Dimensionen von KI-Systemen erleichtern, die fur das regulatorische Lernen
Bedeutung sind, wie etwa Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit, sowie
MaRBnahmen zur Risikominderung im Hinblick auf die Grundrechte und die
Gesellschaft als Ganzes fordern.

Zuklnftige  Anbieter in den Kl-Reallaboren, insbesondere KMU und
Start-up-Unternehmen, werden gegebenenfalls vor der Einrichtung an Dienste
verwiesen, die beispielsweise eine Anleitung zur Umsetzung dieser Verordnung oder
andere Mehrwertdienste wie Hilfe bei Normungsdokumenten bereitstellen, sowie an
Zertifizierungs-, Test- und  Versuchseinrichtungen, europaische digitale
Innovationszentren und Exzellenzzentren.

Wenn zustandige nationale Behdérden in Betracht ziehen, Tests unter
Realbedingungen zu genehmigen, die im Rahmen eines Kl-Reallabors beaufsichtigt
werden, welches nach diesem Artikel einzurichten ist, vereinbaren sie mit den
Beteiligten ausdrticklich die Anforderungen und Bedingungen fur diese Tests und
insbesondere geeignete Schutzvorkehrungen fur Grundrechte, Gesundheit und
Sicherheit. Gegebenenfalls arbeiten sie mit anderen zustandigen nationalen Behdrden
zusammen, um fir unionsweit einheitliche Verfahren zu sorgen.

Artikel 62 KI-VO - Mal3nahmen fluir Anbieter und Betreiber, insbesondere
KMU, einschlieB3lich Start-up-Unternehmen

(1)

Die Mitgliedstaaten ergreifen die folgenden Malinahmen:

a) Sie gewahren KMU — einschlieBlich Start-up-Unternehmen —, die ihren Sitz
oder eine Zweigniederlassung in der Union haben, soweit sie die
Voraussetzungen und Auswahlkriterien erflllen, vorrangigen Zugang zu den
KI-Reallaboren; der vorrangige Zugang schlie3t nicht aus, dass andere als die
in diesem Absatz genannten KMU, einschliel3lich Start-up-Unternehmen,
Zugang zum  Kl-Reallabor  erhalten, sofern sie ebenfalls die
Zulassungsvoraussetzungen und Auswahlkriterien erfullen;

b) sie fuhren besondere Sensibilisierungs- und Schulungsmalinahmen fur die
Anwendung dieser Verordnung durch, die auf die Bedurfnisse von KMU,



einschlieBlich Start-up-Unternehmen, Betreibern sowie gegebenenfalls lokalen
Behdrden ausgerichtet sind;

C) sie nutzen entsprechende bestehende Kanale und richten gegebenenfalls
neue Kandle fur die Kommunikation mit KMU, einschlieBlich
Start-up-Unternehmen, Betreibern, anderen Innovatoren sowie
gegebenenfalls lokalen Behérden ein, um Ratschlage zu geben und Fragen zur
Durchfihrung dieser Verordnung, auch bezuglich der Beteiligung an
KI-Reallaboren, zu beantworten;

d) sie fordern die Beteiligung von KMU und anderen einschlagigen
Interessentragern an der Entwicklung von Normen.

(2) Bei der Festsetzung der Gebuhren fur die Konformitatsbewertung gemald Artikel 43
werden die besonderen Interessen und Bedlrfnisse von KMU, einschlieBlich
Start-up-Unternehmen, berucksichtigt, indem diese GebuUhren proportional zur GréRRe
der Unternehmen, der GroRe ihres Marktes und anderen einschlagigen Kennzahlen
gesenkt werden.

(3) Das Buro fur Kunstliche Intelligenz ergreift die folgenden MaRnahmen:

a) es stellt standardisierte Muster fur die unter diese Verordnung fallenden
Bereiche bereit, wie vom KI-Gremium in seinem Antrag festgelegt;

b) es entwickelt und fuhrt eine zentrale Informationsplattform, Uber die allen
Akteuren in der Union leicht nutzbare Informationen zu dieser Verordnung
bereitgestellt werden;

c) es fuhrt geeignete Informationskampagnen durch, um fir die aus dieser
Verordnung erwachsenden Pflichten zu sensibilisieren;

d) es bewertet und fordert die Zusammenfihrung bewahrter Verfahren im
Bereich der mit KI-Systemen verbundenen Vergabeverfahren.

Artikel 63 KI-VO Ausnahmen fiir bestimmte Akteure

(1 Kleinstunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG kénnen bestimmte
Elemente des in  Artikel 17 dieser Verordnung vorgeschriebenen
Qualitatsmanagementsystems in vereinfachter Weise einhalten, sofern sie keine



Partnerunternehmen oder verbundenen Unternehmen im Sinne dieser Empfehlung
haben. Zu diesem Zweck arbeitet die Kommission Leitlinien zu den Elementen des
Qualitatsmanagementsystems aus, die unter Berlcksichtigung der Bedtrfnisse von
Kleinstunternehmen in vereinfachter Weise eingehalten werden kénnen, ohne das
Schutzniveau oder die Notwendigkeit zur Einhaltung der Anforderungen in Bezug auf
Hochrisiko-KI-Systeme zu beeintrachtigen.

(2) Absatz 1 dieses Artikels ist nicht dahin gehend auszulegen, dass diese Akteure auch
von anderen in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen oder Pflichten,
einschlieBlich der nach den Artikeln 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 und 73 geltenden,
befreit sind.

3. Internationale Beispiele

Fur die Konzeption eines deutschen Ki-Reallabors in der Gesundheitsversorgung kdnnen folgende
internationale Initiativen und Projekte als Orientierung dienen: Auf europaischer Ebene startete im
Januar 2023 die Testing and Experimentation Facility for Health Al and Robotics (TEF-Health) mit
Unterstutzung der Europdischen Kommission sowie nationaler Forderagenturen. Mit einem
Gesamtvolumen von rund 60 Millionen Euro verfolgt das Projekt das Ziel, die Validierung und
Zertifizierung von KlI- und Robotik-Anwendungen in Medizinprodukten zu erleichtern und zu
beschleunigen.? Ein Austausch mit TEF-Health konnte wertvolle Einblicke in bisherige Erfahrungen
und mogliche Kooperationsmoglichkeiten eréffnen. Daruber hinaus kénnte auch das europaische
Projekt SHAIPED interessante Learnings fir die Entwicklung eines deutschen Reallabors
bereithalten.’

Im Vereinigten Konigreich wurde im Frihjahr 2024 das Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (MHRA) Al Airlock eingefuhrt - die erste regulatorische Sandbox fur Kl-basierte
Medizinprodukte (AlaMD). In der Pilotphase adressierten die beteiligten Unternehmen jeweils




spezifische regulatorische Herausforderungen. Die Ergebnisse des Pilotprojekts werden im Jahr 2025
veroffentlicht.*?

Israel hat mit der Israel Innovation Authority, einer unabhangig und 6ffentlich finanzierten Agentur,
ein etabliertes Instrument geschaffen, um den dynamischen Anforderungen nationaler wie
internationaler Innovationstkosysteme gerecht zu werden.® Besonders hervorzuheben ist das
Programm “Disruptive Innovation in Bio-Convergence”, das Unternehmen die Mdglichkeit bietet,
bahnbrechende Technologien in einem weltweit einzigartigen regulatorischen Sandbox-Ansatz zu
entwickeln, zu testen und zu validieren.’

Ein weiterer relevanter Impuls kommt aus Spanien. Anfang April 2025 kindigte das “Ministerio para
la Transformaciéon Digital y de la Funcién Publica” den Start der ersten europadischen
Sandbox-Testumgebung an, die die Verantwortung von Kl-Systemen sicherstellen soll.® Unter den
beteiligten Projekten finden sich u. a. Bit&Brain Technologies SL mit der Plattform CL@UDIA zur
Unterstutzung, Behandlung und Pravention von Schlafproblemen auf Basis multimodaler Daten,
Tucuvi Care SL mit dem Tucuvi Health Manager fur die automatisierte klinische
PatiententUberwachung durch einen Kl-basierten virtuellen Assistenten, sowie Made of Genes SLU
mit MoGIA-MetCare, einer KI-L6sung zur Prdvention metabolischer Erkrankungen durch die
Integration klinischer, analytischer und genetischer Marker.” Auch wenn es bislang noch keinen
formal eingerichteten nationalen Sandbox-Ansatz im Gesundheitsbereich gibt, lassen sich hier
bereits wichtige Fortschritte erkennen.'®




Frankreich wiederum verfolgt mit der Datenschutzbehdrde CNIL (Commission nationale de
l'informatique et des libertés) einen spezifischen Ansatz: Bereits 2021 wurde eine ,Personal Data
Sandbox” fur den Gesundheitsbereich ins Leben gerufen, in deren Rahmen zehn Projekte
unterstutzt wurden. Vier davon erhielten eine vertiefte Begleitung, um Lésungen zu entwickeln, die
den Datenschutzanforderungen gerecht werden und privacy-by-design von Beginn an
implementieren."" Die Ergebnisse dieser Sandbox wurden im Juli 2023 veroffentlicht und konnten
ebenfalls wichtige Ankntpfungspunkte fir Learnings und Best Practices darstellen.'

4. Stand der Einfuhrung eines Kl-Reallabores in Deutschland

Mit Inkrafttreten der europaischen Kl-Verordnung (EU) 2024/1689 im August 2024 entsteht ein
umfassender Rechtsrahmen, der ab August 2026 groRtenteils gilt. FUr die nationale Durchfuhrung
ist ein spezielles Umsetzungsgesetz erforderlich, das aktuell als Referentenentwurf Gesetz zur
Durchfuhrung der Kl-Verordnung vorliegt.”> Der Referentenentwurf des Bundesministeriums fur
Digitales und Staatsmodernisierung (BMDS) benennt zentrale Zustandigkeiten und schafft die
organisatorischen Grundlagen fur Marktuberwachung und Innovationsférderung.

Eine zentrale Rolle spielt dabei die Bundesnetzagentur (BNetzA). Sie wird zur
Marktiberwachungsbehérde (u.a. zentrale Beschwerdestelle) und als notifizierende Behdrde
bestimmt. Zudem wird bei der BNetzA ein Koordinierungs- und Kompetenzzentrum fur die
KI-Verordnung (KoKIVO) eingerichtet, das als zentrale Fach- und Beratungsstelle fungiert und die
Einheitlichkeit der Rechtsanwendung sicherstellen soll.™




Besonders relevant ist die gesetzlich festgelegte Pflicht, dass die BNetzA mindestens ein Kl-Reallabor
einrichtet und betreibt. Dabei sollen Start-ups vorrangigen Zugang erhalten. Gleichzeitig sieht der
Entwurf ausdriicklich vor, dass weitere Kl-Reallabore auch von anderen Behdrden eingerichtet
werden kénnen. Damit wird der Weg fUr sektorspezifische Reallabore, etwa im Gesundheitswesen,
offen gehalten.

Das Bundesministerium fur Digitales und Staatsmodernisierung erhdlt zudem eine
Rechtsverordnungsermachtigung, um das Nahere zum Betrieb der Reallabore zu regeln. Diese kann
auch an die Bundesnetzagentur delegiert werden.

FUr den Gesundheitssektor bedeutet dies: Wahrend die BNetzA fur die allgemeine Durchfihrung der
KI-VO zustandig ist, eroffnet das Gesetz ausdricklich die Moglichkeit, spezialisierte Reallabore flr
Medizinprodukte und Gesundheits-KI  einzurichten. Dies ist entscheidend, da nur
branchenspezifische Reallabore die besonderen Anforderungen - wie Kklinische Evidenz,
Leitlinienintegration oder die Zulassung dynamischer Kl-Systeme - adressieren kdnnen.

5. Herausforderungen fur medizinische Kl-Hersteller in
Deutschland

Die Entwicklung und Implementierung medizinischer Kl in Deutschland ist derzeit durch eine
Vielzahl regulatorischer, struktureller und praktischer Hirden gepragt. Besonders betroffen sind
KMU, die einen groRRen Teil der Innovationen hervorbringen, jedoch haufig nicht Uber die nétigen
Ressourcen verfligen, um den komplexen regulatorischen Anforderungen gerecht zu werden.

Ein zentrales Problem ist die regulatorische Unsicherheit. Medizinprodukte fallen unter die
MDR/IVDR und zusatzlich unter die EU-KI-Verordnung. Fir sogenannte dynamische Kl-Systeme, die
sich nach der Markteinfiihrung weiterentwickeln, fehlt bislang ein klarer Rechtsrahmen sowie ein
wissenschaftlicher Konsens zur Zulassung. Hinzu kommt, dass unterschiedliche Anforderungen von



Ethikkommissionen, Datenschutzbehérden und Benannten Stellen hdufig zu unterschiedlichen
Einschatzungen fihren und damit hohe Transaktionskosten sowie lange Vorlaufzeiten erzeugen.
Diese Doppelregulierung schafft Planungsunsicherheit und verlangsamt den Marktzugang erheblich.

Eng damit verknlpft ist der mangelnde Zugang zu qualitatsgesicherten Daten. Unternehmen
bendtigen sowohl Test- als auch Kontextdaten, um Algorithmen valide entwickeln und validieren zu
konnen. Der Zugang zu annotierten, sektorenlbergreifenden Datensatzen bleibt jedoch schwierig.
Erste zentrale Datenquellen wie das Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ) am BfArM befinden
sich noch im Aufbau und kdénnen kurzfristig kaum genutzt werden. Dartber hinaus fehlen
grundlegende Standards - insbesondere maschinenlesbare Leitlinien und Empfehlungen der
Fachgesellschaften, die fur eine sichere Integration von Kl in die Versorgung unverzichtbar waren.

Ein weiterer Engpass betrifft die Abdeckung der Versorgungspraxis. Testumgebungen konzentrieren
sich bislang stark auf klinische (stationare) Settings, wahrend die ambulante Validierung vieler
Anwendungen weitgehend unberucksichtigt bleibt. Gerade fur Losungen, die entlang der gesamten
Patient Journey - von der Pravention Uber die ambulante Versorgung bis hin zur Rehabilitation -
eingesetzt werden sollen, sind entsprechende Strukturen jedoch essenziell.

Diese Hurden treffen vor allem KMU. Ihnen fehlen oftmals die Mittel fur komplexe
Qualitdtsmanagementsysteme, umfangreiche regulatorische Dokumentationen und parallele
Zulassungsverfahren. Der Aufbau eigener Compliance-Strukturen in Bereichen wie Ethik,
Datenschutz und Studienprotokollen bindet erhebliche Ressourcen, die der -eigentlichen
Produktentwicklung entzogen werden. Zudem erschweren fehlende Templates, Standardprozesse
und zentrale Beratungsstellen die Planungssicherheit und fihren zu weiteren Verzégerungen.

Die Sandbox kann ihren Mehrwert durch konkrete Cases illustrieren:

e Startup ohne Produkt: Nutzung strukturierter Daten fUr erste validierte Modelle.
e Produktweiterentwicklung: Ausweitung bestehender KI-Systeme auf neue Subgruppen.



e Interoperabilitatshiirden: Testumgebung fur Integration in
Krankenhausinformationssystemen (KIS).

e Testung generativer KI: Rahmen fir evidenzbasierte Bewertung dieser noch ungeklarten
Technologie.

e Lungenkrebsdiagnostik: CT-basierte KlI-Frihdiagnostik mit Sandbox-Unterstttzung bis zur
CE-Zertifizierung, Evidenzgenerierung fur HTA und Pilotintegration in die Versorgung.

So ist festzuhalten, dass gerade KMU und Start-ups, die die Haupttrager neuer Ideen sind, Gefahr
laufen, im komplexen Zusammenspiel von MDR und Al Act zurlckzufallen, wenn keine klaren
Orientierungshilfen und praxisnahen Erprobungsmdglichkeiten bereitstehen. Die Einrichtung einer
Sandbox stellt somit ein wirkmdachtiges Instrument dar, um einen niederschwelligen Zugang zu
schaffen, bei dem Unternehmen regulatorische Fragen klaren, ihre Systeme validieren und
realitdtsnah testen kénnen.

6. Al Regulatory Sandbox als Instrument zur
Innovationsforderung in der Gesundheitsversorgung

Eine Al Regulatory Sandbox stellt ein zentrales Instrument dar, um die Innovationskraft kleiner und
mittlerer Unternehmen im Bereich medizinischer und gesundheitsbezogener Kl gezielt zu férdern.
Sie verbindet die Rolle des Staates in der Regulierung mit einer plattformartigen Bereitstellung von
Dienstleistungen, Fachwissen und 6ffentlichen Gutern.
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Al REGULATORY SANDBOX IN DER
GESUNDHEITSVERSORGUNG

Bereitstellung éffentlicher Giiter fiir die Entwicklung und Uberwachung Ki-basierter Gesundheitsprodukte

+ Regulatorik: Leitfaden und Vorlagen zu gesetzlich sowie nachgelagerten Anforderungen (Adressat: Gesellschaft; Art. 57 Abs. 7 KI-VO)

Public Assets (Giter)

+ Erfassung des medizinischen Standards: maschinell erfassbare und auslesbare medizinische Leitlinien sowie Empfehlungen der

Fachgesellschaften mit standardisierten Urheberrechtsvertragen (Adressat: Gesellschaft; Art. 58 (2i) KI-VO)
+ KI: Test- und Benchmarking-Instrumente zur Bewertung der Qualitét Kl-basierter Losungen (Art. 58 (2) KI-VO)

Biindelung von Fachexpertise: Bundesethikkommission zu KI-
basierten Medizinprodukten

(Adressat: Hersteller; Art. 57 (9a) ggf. auch Art. 57 Abs. 9b KI-VO)

Erbringung & Vermittlung von Dienstleistungen zur Entwicklung KI-
basierter Produkte in der Gesundheitsversorgung

(Adressat: Hersteller; Art. 57 (5-11) KI-VO)

Kontrollierte Umgebung fiir Entwicklung, Training, Test und
Validierung innovativer KI-Systeme (Art. 57 Abs. 5, Art. 58 Abs. 4
KI-VO)

Durchfiihrung von beaufsichtigten Tests unter Realbedingungen
(Art. 57 Abs. 5, Art. 58 Abs. 4 KI-VO)

Medical Al ,Agency”
im Sinne von
Vermittlung von
Dienstleistungen,

aber auch

Vertretung des
Staats in der
Forderung eines KI-
offenen
Gesundheitswesens
und Rechtsrahmen

Bereitstellung von Anleitung, Aufsicht und Unterstiitzung zur
Risikobewertung und Risikominderung, insbesondere in Bezug
auf Grundrechte, Gesundheit und Sicherheit (Art. 57 Abs. 6 KI-
Vo)

Ausstellung von schriftlichen Nachweisen tiber erfolgreich
durchgefiihrte Tatigkeiten und Abschlussberichte (Art. 57 Abs. 7

KI-VO)

Einbeziehung von Datenschutzbehérden und anderen
zustandigen Stellen, wenn personenbezogene Daten betroffen
sind (Art. 57 Abs. 10 KI-VO)

Beschleunigung des Marktzugangs in der Gesundheitsversorgung,
z. B. Zulassung nach 8 7 MPDG

Ausarbeitung von Leitfdden zur Compliance-gerechten
Konkretisierung von zentralen Rechtsbegriffen wie KI-Kompetenz
oder Menschliche Aufsicht

(Adressat: Gesellschaft bzw. Gesetzgeber und Teilnehmer
Gesundheitsversorgung; Art. 57 (9d) ggf. Art. 57 (9a) KI-VO)

Biindelung von Fachexpertise zur Ausarbeitung von
Zulassungsvoraussetzungen zu Medizinprodukten, die
Allgemeinzweck-KI-Modelle (GPAI) inkludieren

(Adressat: s.o.; Art. 57 (9d) ggf. Art. 57 (9a) KI-VO)

Bilindelung von Fachexpertise zur Ausarbeitung von
Zulassungsvoraussetzungen fiir dynamische, Kl-basierte
Medizinprodukte

(Adressat: s.o.; Art. 57 (9d) ggf. Art. 57 (9a) KI-VO)

Bilindelung von Fachexpertise des Interplays von KI-VO und MDR/
IVDR im Bezug auf die nachgelagerte Regulierung

(Adressat: s.o.; Art. 57 (9d) ggf. auch Art. 57 (9a) KI-VO)

Buindelung von Fachexpertise zur Vereinfachung des
Zulassungsverfahrens von Kl-basierten Medizinprodukten im Sinne
von Verfahrensdauer und benétigten Ressourcen

Abbildung 1: Wiinschenswerter Umfang einer Al Regulatory Sandbox im Gesundheitswesen'

Im Bereich offentlicher Guter ermdglicht die Sandbox die Bereitstellung allgemein verflugbarer

Ressourcen.

Dazu gehoren Leitfaden und Vorlagen zu

regulatorischen Erwartungen und

> Abbildung 1 fasst die wesentlichen Handlungsfelder einer Al Regulatory Sandbox im Gesundheitswesen zusammen.
Einzelne Elemente wie Schulungsmalinahmen nach Art. 62 KI-VO, die Erstellung von Exit Reports oder die gezielte
UnterstlUtzung von Start-ups sind in der Grafik nicht gesondert dargestellt, werden jedoch als konkrete Auspragungen dieser

drei Handlungsfelder verstanden.
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Anforderungen nach Artikel 57 Absatz 7 KI-VO. Ebenso werden maschinenlesbare und
standardisierte Vorlagen fur medizinische Vertrage und urheberrechtliche Fragen gemald Artikel 58
Absatz 2 Buchstabe i KI-VO zur Verfligung gestellt. Ein besonders wichtiger Bestandteil sind
maschinell erfassbare und auslesbare medizinische Leitlinien sowie Empfehlungen der
Fachgesellschaften mit standardisierten Urheberrechtsvertragen (Adressat: Gesellschaft; Art. 58
Absatz 2 Buchstabe i KI-VO). Bislang fehlt jedoch eine eindeutige, maschinell auslesbare Zuordnung
der medizinischen Leitlinien zu konkreten medizinischen Fragestellungen sowie eine Priorisierung
ihnrer Relevanz. Damit diese Inhalte von KI-Systemen zuverlassig genutzt werden kdnnen, ist es
notwendig, dass auch diese Dimensionen kiunftig maschinenlesbar abgebildet werden. Daruber
hinaus schafft die Sandbox Test- und Benchmarking-Instrumente als Referenzrahmen zur
Beurteilung der Qualitat Kl-basierter Systeme im Sinne von Artikel 58 Absatz 2 KI-VO. Erganzend
umfasst dieser Bereich eine zentrale Informationsplattform, Uber die Leitfaden, Templates und
Benchmarking-Instrumente frei zuganglich gemacht werden. Diese Standardisierung unterstutzt
insbesondere KMU bei Qualitatsmanagement, Dokumentation und regulatorischen Einreichungen.

Far Anbieter und zukunftige Anbieter er6ffnet die Sandbox eine kontrollierte Umgebung, in der die
Entwicklung, das Training, das Testen und die Validierung innovativer KlI-Systeme unterstitzt
werden, wie es Artikel 57 Absatz 5-11 KI-VO vorsieht. In dieser Umgebung kénnen beaufsichtigte
Tests unter Realbedingungen nach Artikel 57 Absatz 5 und Artikel 58 Absatz 4 KI-VO stattfinden. Die
zustandigen Behorden leisten dabei Anleitung, Aufsicht und Unterstitzung bei der Risikobewertung
und Risikominderung, insbesondere in Bezug auf Grundrechte, Gesundheit und Sicherheit, wie in
Artikel 57 Absatz 6 KI-VO festgelegt. Wenn personenbezogene Daten betroffen sind, werden zudem
die Datenschutzbehérden und weitere zustandige Stellen in den Betrieb des Reallabors einbezogen,
wie es Artikel 57 Absatz 10 KI-VO verlangt. Die Testumgebung wird zudem von einer spezialisierten
Ethik-Kommission begleitet, die die Durchfihrung klinischer Studien und Tests insbesondere im
Hinblick auf Bias, Transparenz und gesellschaftliche Akzeptanz prift. Am Ende jedes Projektes
werden sowohl schriftliche Nachweise und Abschlussberichte der Behorden als auch
projektspezifische Exit Reports erstellt. Diese Dokumente biindeln die erfolgreich durchgefiihrten



Tatigkeiten sowie die regulatorischen, klinischen und 6konomischen Ergebnisse. Sie sind im Rahmen
von Konformitatsbewertungsverfahren nutzbar, wie in Artikel 57 Absatz 7 KI-VO vorgesehen.

Dartber hinaus dient die Sandbox als Forum zur Bindelung von Fachexpertise und zur
Konkretisierung zentraler Rechtsbegriffe. Dazu zahlen die Zulassungsvoraussetzungen flr
Kl-basierte Medizinprodukte und dynamische Systeme nach Artikel 57 Absatz 9a i.V.m. 9¢ KI-VO, der
Umgang mit Allzweck-KI-Modellen im Kontext von Medizinprodukten im Sinne von Artikel 57 Absatz
9a KI-VO sowie die Definition von Kl-Kompetenz und menschlicher Aufsicht gemal3 Artikel 57 Absatz
9a KI-VO. Auch die Schnittstellen zwischen der Kl-Verordnung und den Regularien MDR
beziehungsweise IVDR werden im Hinblick auf eine nachhaltige Regulierung berucksichtigt, wie
Artikel 57 Absatz 9a KI-VO vorsieht. Das Forum fungiert zugleich als Ort des regulatorischen Lernens,
an dem unterschiedliche Risikokonzeptionen - wie die Nutzen-Risiko-Abwagung der MDR und der
risikobasierte Ansatz des Al Act - harmonisiert werden kénnen. Zugleich unterstitzt die Sandbox
den Kapazitatsaufbau bei Benannten Stellen und Behodrden, indem neue Verfahren erprobt und
Schulungsmalinahmen etabliert werden.

Ein zentrales Ziel der Sandbox ist die Beschleunigung des Zugangs von KI-Systemen zum
Unionsmarkt, insbesondere fur kleine und mittlere Unternehmen. Dies ist in Artikel 57 Absatz 9
Buchstabe e KI-VO festgeschrieben. Zu diesem Zweck erhalten KMU und insbesondere Start-ups
vorrangigen Zugang zu den Angeboten der Sandbox, wie Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe a KI-VO
festlegt. AulRerdem werden spezielle Schulungs- und Sensibilisierungsmalinahmen zur Anwendung
der Kl-Verordnung durchgefuhrt, wie es Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe b KI-VO vorsieht. Auch die
Unterstutzung beim Marktzugang, etwa durch die Vereinfachung von Zulassungsverfahren fur
Kl-basierte Medizinprodukte, wird durch die Sandbox gewahrleistet. Dies ergibt sich aus Artikel 57
Absatz 9c KI-VO.

Insgesamt ist die Al Regulatory Sandbox weit mehr als nur ein Testfeld. Sie bildet eine Brucke
zwischen Regulierung, Wissenschaft und Praxis. Fur Unternehmen schafft sie praxisnahe
Unterstitzung und regulatorische Klarheit. Fir Behorden und Gesetzgeber liefert sie
evidenzbasierte  Erkenntnisse  zur  Weiterentwicklung des Rechtsrahmens. Fur das



Gesundheitssystem tragt sie dazu bei, dass sichere, wirksame und vertrauenswurdige Kl-Lésungen
schneller und nachhaltiger in die Versorgung gelangen.

7. Vorschlage zur Ausgestaltung der Al Regulatory Sandbox

Die geplante Al Regulatory Sandbox sollte als zweigleisiges Instrument konzipiert werden. Einerseits
bietet sie gezielte Unterstutzungsleistungen fur kleine und mittlere Unternehmen, die als
Haupttrager von Innovation im Bereich medizinischer und gesundheitsbezogener Kl gelten.
Andererseits dient sie dem Staat, Benannten Stellen und der Wissenschaft als regulatorisches
Experimentierfeld, in dem bislang ungeklarte Fragen des Zusammenspiels von MDR und Al Act
praktisch erprobt werden kénnen. DarUber hinaus adressiert die Sandbox explizit die Gesellschaft,
indem sie Transparenz herstellt, Vertrauen férdert und die Partizipation relevanter Gruppen
sicherstellt.

7.1 Leistungen fur Unternehmen

Die teilnehmenden Unternehmen erhalten ein integriertes Dienstleistungsangebot, das den
gesamten Innovations- und Marktzugangsprozess begleitet. Dazu gehdren Beratungsangebote zur
Klassifizierung, zu Studienprotokollen und Ethikantragen, erganzt durch standardisierte Templates
und Best-Practice-Beispiele flir Qualitatsmanagement, Dokumentation und regulatorische
Einreichungen. Uber Forschungsdatenzentren, Register, Match-Making-Plattformen und spezifische
Testdatensatze wird ein strukturierter Zugang zu relevanten Daten geschaffen, der die realitatsnahe
Entwicklung, Validierung und Bias-Analyse unterstutzt.

Daruber hinaus begleiten Fachorganisationen die Unternehmen mit technischer und
wissenschaftlicher Expertise, indem sie Referenzmal3stdbe definieren und die Validitat, Robustheit
und Datenqualitat der Algorithmen prifen. Je nach Entwicklungsstand kénnen Produkte Uber
Sonderzulassungen nach 8 59 MDR, ggf. iVv.m. 8 7 MPDG, klinisch erprobt oder in reguldre



Konformitatsbewertungsverfahren Uberfuhrt werden. Ergdnzend wird eine spezialisierte
Ethik-Kommission geschaffen, die auf KI-Studien ausgerichtet ist. Am Ende des Prozesses stehen Exit
Reports, die regulatorische, klinische und 6konomische Ergebnisse blindeln und unmittelbar fur
Konformitatsbewertung, HTA- und Erstattungsverfahren nutzbar gemacht werden. Erganzend
stellen Kliniken und perspektivisch Kassenarztliche Vereinigungen reale Testumgebungen entlang
der Patient Journey bereit.

7.2 Medical Al Agency

Die Sandbox Ubernimmt zugleich die Rolle einer Medical Al Agency. Der Begriff ,Agency” hat in
dieser Verwendung zwei Bedeutungsebenen: Zum einen beschreibt er die Funktion einer
Vermittlungsinstanz, die Dienstleistungen, Orientierung und Expertise zwischen Innovatoren,
Regulatorik und Gesundheitswesen bundelt und verfugbar macht. Zum anderen bedeutet er die
Vertretung des Staates in der aktiven Férderung eines Kl-offenen Gesundheitswesens und eines
zukunftsfahigen Rechtsrahmens.

In dieser Rolle schafft die Sandbox einen staatlich moderierten Raum, in dem Vertreter des
Gesetzgebers, der MDCG, Benannter Stellen und Forschungsinstitutionen systematisch
zusammenarbeiten. Hier kdnnen regulatorische Lucken und offene Fragen gemeinsam adressiert
werden. Dazu zdhlen etwa die Integration von Allzweck-KI-Modellen in Hochrisiko-Systeme nach
Artikel 3 Absatz 1 Al Act, die Bedingungen flr deren Einbindung in Medizinprodukte nach Artikel 43
Absatze 3-4 und Artikel 111 Absatz 2 Al Act, die Definition menschlicher Aufsicht gemalR Artikel 14 Al
Act oder der Umgang mit dynamischen KI-Systemen im Rahmen von Artikel 43 Absatz 4 Al Act und
Predetermined Change Control Plans.

Daruber hinaus wird die Medical Al Agency als Ort des regulatorischen Lernens etabliert. Hier
kénnen unterschiedliche Risikokonzeptionen - die Nutzen-Risiko-Abwagung der MDR und der
risikobasierte Ansatz des Al Act (Artikel 6-7 Al Act i. V. m. Anhang Ill) - praktisch harmonisiert
werden. Ebenso kdnnen Verantwortlichkeiten entlang der Wertschopfungskette (Artikel 25 Al Act)
prazisiert und neue Anforderungen des Al Act, wie Datenqualitat, Logging, Transparenz oder
Robustheit (Artikel 10-15 Al Act), praxisnah getestet werden. Schliel3lich schafft die Medical Al



Agency auch institutionelle Grundlagen, indem sie den Kapazitatsaufbau bei Benannten Stellen
(Artikel 31 Al Act) fordert, neue Verfahren zur Konformitatsbewertung lernender Systeme entwickelt
(Artikel 43 Al Act) und die Realisierbarkeit ambitionierter Umsetzungsfristen (Artikel 113 Al Act)
Uberpruift.

7.3 Beteiligung der Gesellschaft

Ein wesentlicher Baustein der Sandbox ist die aktive Einbindung der Gesellschaft. Neben Industrie
und Behérden werden auch Fachgesellschaften, Patientenvertretungen, Ethikrate und
BlUrgerorganisationen systematisch beteiligt. Dies geschient Uber Konsultationsprozesse zu
Leitfaden, Uber 6ffentliche Anhérungen zu Abschlussberichten sowie Uber die Moglichkeit, Feedback
zu den Ergebnissen von Sandbox-Projekten Uber die zentrale Informationsplattform der
Kommission einzubringen. Patientenvertretungen sollen frihzeitig in die Entwicklung von
Studienprotokollen eingebunden werden, um die Perspektive von Betroffenen in die Bewertung der
Praxistauglichkeit einzubeziehen. Zudem sollen Ethikkommissionen eine institutionalisierte Rolle
erhalten, sodass Fragen von Transparenz, Bias und gesellschaftlicher Akzeptanz kontinuierlich
begleitet werden.

7.4 Prozessablauf

Der Prozess der Al Regulatory Sandbox gliedert sich in zwei komplementare Strange: einen auf
Unternehmen zugeschnittenen Fee-for-Service-Ansatz sowie einen Agency-Bereich mit
strukturierten Arbeitsgruppen.

Fir Unternehmen soll die Teilnahme nach einem Fee-for-Service-Modell (d.h. als
Dienstleistungsmodell gegen Gebuhr) erfolgen. Dies bedeutet, dass Unternehmen die
verschiedenen Dienstleistungen der Sandbox - von Beratung und Templates Uber Datenzugang und
Validierung bis hin zur klinischen Erprobung - jederzeit in Anspruch nehmen kénnen. Eine gewisse
Praferenz wird dabei Start-ups eingerdumt, um ihre Rolle als Innovationstreiber im Feld der
medizinischen Kl zu starken und Markteintrittsbarrieren zu reduzieren. Der Prozess fur
Unternehmen bleibt dadurch flexibel und nutzerorientiert: Nach Antragstellung werden



Unternehmen kontinuierlich begleitet und kénnen modulare Leistungen je nach Entwicklungsstand
und Bedarf abrufen. Die Ergebnisse flieBen in Exit Reports ein, die regulatorische, klinische und
0konomische Erkenntnisse buindeln und unmittelbar in Konformitatsbewertungs- und
Erstattungsverfahren genutzt werden kénnen.

Im Agency-Bereich folgt der Prozess einer starker strukturierten Logik. Hier werden Arbeitsgruppen
zu spezifischen regulatorischen Fragestellungen etabliert, etwa zur Integration von
Allzweck-KI-Modellen, zur Handhabung dynamischer Systeme oder zur Konkretisierung von
menschlicher Aufsicht Die Bildung dieser Arbeitsgruppen erfolgt durch eine proaktive Bewerbung
relevanter  Institutionen und  Stakeholder, wobei die finale Auswahl und die
Entscheidungskompetenz klar beim Staat verbleiben. Auf diese Weise behdlt der Staat die
Steuerungshoheit Uber die Priorisierung der Themenfelder, wahrend gleichzeitig Expertise aus
Wissenschaft, Fachgesellschaften, Industrie und Patientenorganisationen gezielt eingebunden wird.

Die parallele Ausgestaltung - flexible, serviceorientierte Zugange fir Unternehmen einerseits und
strukturierte, staatlich gesteuerte Arbeitsgruppen im Agency-Bereich andererseits - gewahrleistet,
dass die Sandbox sowohl innovationsorientierte Marktzugange als auch eine evidenzbasierte
regulatorische Weiterentwicklung unterstitzt.



7.5 Erfolgsmessung

Die Al Regulatory Sandbox soll innerhalb von drei Jahren anhand messbarer Indikatoren evaluiert
werden. FUr die Unternehmensperspektive sind Kennzahlen wie die Zahl erfolgreich getesteter
Projekte, die Nutzung von Templates, die Entwicklung praxisbasierter Guidelines, die Zahl
erfolgreicher Zulassungen und GKV-Aufnahmen, die Kooperationen mit Kliniken und Praxen, der
Grad der Datenstandardisierung oder die Zahl zentraler Ethik-Entscheidungen relevant.

Fir die Gesellschaft werden erganzend Key Performance Indicators (KPIs) eingefuhrt, die die
Wirkung und Legitimation der Sandbox dokumentieren. Dazu gehéren die Zahl veréffentlichter und
frei zuganglicher Leitfaden, Templates und Benchmarking-Instrumente sowie deren tatsachliche
Nutzung durch Fachgesellschaften, Kliniken oder Patientenorganisationen. Ebenso zahlen die Zahl
der durchgefihrten o6ffentlichen Konsultationen, die Einbindung von Patientenvertretungen in
Studienprotokolle und die Ubernahme ihrer Empfehlungen in regulatorische Leitlinien. Auch
Veranderungen im Vertrauen in KI-Anwendungen, gemessen durch Befragungen bei Fachpersonal
und Bevdlkerung, dienen als Indikatoren. Schlielich lassen sich die gesellschaftlichen Effekte durch
die Zahl der Projekte mit nachweisbarem Beitrag zu Prdvention, Patientensicherheit oder
Versorgungskontinuitat sowie durch die Aufnahme von Sandbox-Erkenntnissen in europdische
Harmonisierungsprozesse ablesen.

8. Offene Fragen und Diskussionspunkte

Trotz klarer Zielsetzung bleiben zentrale Fragen offen, die in einem breiten Konsultationsprozess
geklart werden kénnten:

e Rechtliche Anpassungen: Welche konkreten Gesetzes- oder Verordnungsanpassungen halten
Sie fiir notwendig?



e Schnittstellen EU- & Nationalrecht: Wo sehen Sie die gréfSten Risiken ftir Doppelregulierung
und wie kbnnen diese reduziert werden?

e Finanzierung: Welches Finanzierungsmodell wiirden Sie bevorzugen und warum?

e Governance & Burokratie: Welche Governance-Modelle (z. B. schlanke Bewerbung, zentrale
Koordination) halten Sie fiir zielfiihrend?

e Bias, Transparenz & Ethik: Welche Mindeststandards in Bezug auf Fairness, Transparenz und
Ethik sollten aus lhrer Sicht verbindlich in die Sandbox integriert werden?

9. Fazit

Die vorgeschlagene Al Regulatory Sandbox ertffnet die Chance, Deutschland und Europa als
fuhrende Standorte fur sichere, wirksame und vertrauenswirdige Kl im Gesundheitswesen zu
positionieren. Sie schafft einen klar strukturierten Rahmen, in dem Unternehmen Innovationen
entwickeln und validieren kénnen, wahrend Regulatoren und Wissenschaft gleichzeitig neue
Standards erproben und regulatorische Licken schliel3en kénnen.

Die Sandbox ist damit kein Selbstzweck sondern ein strategisches Instrument, das
Innovationsférderung und Patientensicherheit miteinander verbindet. Entscheidend wird sein, dass
alle relevanten Stakeholder - Industrie, Versorgung, Forschung, Patientiinnenvertretungen und
Politik - aktiv in die Ausgestaltung eingebunden werden.

Mit diesem Green Paper laden wir alle Beteiligten ein, an der gemeinsamen Entwicklung eines
innovationsfreundlichen und verantwortungsvollen Rahmens mitzuwirken, der den Weg fur eine
erfolgreiche Integration von Kl in die Gesundheitsversorgung ebnet.
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