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. Vorbemerkung

Kanstliche Intelligenz (KI) gewinnt fir die gesetzliche Kranken- und soziale Pflegeversicherung (GKV und
SPV) zunehmend an Bedeutung. Kl unterstltzt die Kranken- und Pflegekassen bei der Erfullung ihrer
gesetzlichen Aufgaben und kann zu effizienteren Ablaufen und einer bedarfsgerechteren Versorgung
der Versicherten beitragen. Die GKV und die SPV, deren Aufgabe es ist, eine effiziente und
wirtschaftliche Gesundheitsversorgung fur 75 Millionen Versicherte zu ermdglichen, sind daher in dem
Entwurf eines Gesetzes zur Durchfuhrung der KI-Verordnung als 6ffentliche Stellen betroffen.

GKV und SPV setzen Kl fur Versorgung und Verwaltung ein

In der GKV und SPV ist K| heute bereits in verschiedenen Bereichen etabliert. Besonders verbreitet sind
automatisierte Dokumentenanalyseverfahren, die von einem GroR3teil der Kassen genutzt werden,
sowie Chatbots in der Versichertenkommunikation. Dartber hinaus kommen Prognosemodelle, K-
gestutzte Kundenserviceprozesse und erste Verfahren zur medizinischen Risikobewertung zum Einsatz.
Viele Kranken- und Pflegekassen beabsichtigen, KI kunftig verstarkt in versorgungsnahen
Anwendungsfeldern einzubinden. Geplant sind insbesondere Losungen zur Versorgungssteuerung
sowie Prognosemodelle, um Versicherte frihzeitig mit individuell passenden Praventions- und
Versorgungsangeboten unterstltzen zu kdnnen. Ebenfalls vorgesehen sind Modelle zur
automatisierten Entscheidungsunterstitzung in der Leistungsprufung oder Abrechnung. Insgesamt
werden Potenziale in effizienteren Prozessen, kirzeren Bearbeitungszeiten, einer verbesserten
Servicequalitat sowie einer datenbasierten Gestaltung von Praventions- und Versorgungsangeboten
gesehen.

Unsicherheiten durch die EU-KI-Verordnung und Herausforderungen der Risikoklassifizierung

Die EU-KI-Verordnung sorgt vor diesem Hintergrund fir erhebliche Unsicherheit. Im Raum steht, dass
einige der bestehenden oder geplanten KlI-Systeme bei Kranken- und Pflegekassen kunftig als
Hochrisiko-KI eingestuft werden kénnten. Betroffen waren vor allem Anwendungen zur
Anspruchsprufung, zur Identifikation oder Vorhersage gesundheitlicher Risiken (etwa im Rahmen von
§ 25b SGB V) sowie zur Versorgungssteuerung. Die Umsetzung der EU-KI-Verordnung ist in diesem
Zusammenhang eindeutig als eine Herausforderung zu sehen. Eine mogliche Hochrisikoeinstufung von
KI-Anwendungen ist mit umfangreichen regulatorischen Vorgaben verbunden. Die erforderlichen
Eigenkonformitatsbewertungen stellen einen erheblichen Aufwand dar, der je nach Komplexitat des
jeweiligen Anwendungsfalls mehrere Monate in Anspruch nehmen kann.

Wir sehen das Risiko, dass innovative Projekte in der GKV und SPV eingeschrankt oder abgebrochen
werden mussen, wenn die rechtlichen Vorgaben nicht eindeutig interpretierbar sind. Es ergeben sich
zweierlei Herausforderungen: Einerseits ist es mit einem teilweise erheblichen Aufwand verbunden, ein
KI-Vorhaben bis zur EinfiUhrungsreife zu bringen und dabei Auflagen und Aufsichtsprifungen zu
durchlaufen. Andererseits bedarf es ausreichender Rechtsklarheit, da zentrale Begriffe der EU-KI-
Verordnung unterschiedlich ausgelegt werden kdnnen und praktische Erfahrungswerte fehlen. Im
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Ergebnis stehen ein unglnstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis sowie eine Unklarheit Uber die
Rahmenbedingungen, die als echte Innovationshemmnisse wahrgenommen werden.

Bedarf an praxistauglichen Leitlinien und branchenspezifischer Orientierung

Vor diesem Hintergrund besteht ein Bedarf an erganzenden nationalen Leitlinien und
Unterstitzungsmaflnahmen. Die bislang verfigbaren europdischen Leitfaden zur Auslegung der EU-KI-
Verordnung werden haufig als zu allgemein oder fir den spezifischen Kontext der GKV als
unzureichend bewertet. Bendtigt werden insbesondere praxisnahe Checklisten, konkrete
Anwendungsbeispiele und standardisierte Bewertungsraster, die bei der korrekten Einordnung von Kl-
Systemen helfen.

Dies ist besonders wichtig, da viele Anwendungen im Gesundheitswesen nicht eindeutig in das
bestehende Risikorahmenwerk einzuordnen sind. Eine klarere Abgrenzung zwischen Hochrisiko-
Systemen und Anwendungen mit geringerem Risiko kdnnte zu mehr Projektsicherheit in der Praxis
beitragen und die Innovationsfahigkeit erhalten.

Als Entwicklungspartner begriiBen Krankenkassen die MaBnahmen zur Innovationsforderung

Kranken- und Pflegekassen agieren nicht nur als Anwender, sondern zunehmend auch als Entwickler
und Partner in Kl-Projekten. Zugleich sind sie bedeutende Nachfrager von KI-Lésungen und Datengeber
far Forschung und Entwicklung. Ein regulatorischer Rahmen, der diese Rolle berucksichtigt, kann
Kooperationen mit Forschung und Industrie erleichtern und zu einer zielgerichteten Entwicklung
innovativer Anwendungen beitragen. UbermaRige Unsicherheiten kénnten hingegen
Innovationsprozesse verlangsamen oder Investitionen erschweren.

Die im vorliegenden Entwurf enthaltenen Regelungen zur Innovationsférderung - darunter allgemeine
innovationsférdernde MalBhahmen der Bundesnetzagentur, Regelungen zur Einrichtung von Ki-
Reallaboren sowie zum Testen von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen - sind daher aus
Sicht der GKV und SPV zu begrtiRen.
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I, Stellungnahme

Artikel 1 - Gesetz zur Marktiiberwachung und Innovationsféorderung von kunstlicher
Intelligenz (KI-MIG)

§ 5 Satz 1 Nr. 4 KI-MIG - Koordinierungs- und Kompetenzzentrum fiir die Durchfuhrung der
Verordnung (EU) 2024/1689

A) Beabsichtigte Neuregelung

In dem geplanten Koordinierungs- und Kompetenzzentrum der Bundesnetzagentur soll eine
angemessene, transparente und regelmallige Einbeziehung der Zivilgesellschaft, der Gewerkschaften,
der Wirtschaft, der Wissenschaft und Forschung sowie der Lander gewahrleistet werden.

B) Stellungnahme

Die breite Einbeziehung gesellschaftlicher Gruppen und Institutionen wird begruf3t. Den Tragern der
Sozialversicherung sollte eine angemessene Beteiligung ermoglicht werden, die ihrer Bedeutung, auch
far die zukunftige Nutzung von KI-Anwendungen, gerecht wird.

C) Anderungsvorschlag
Nummer 4 wird wie folgt erganzt:

+4. eine angemessene, transparente und regelmaliige Einbeziehung der Zivilgesellschaft, der
Gewerkschaften, der Wirtschaft, der Tréger der Sozialversicherung und der Wissenschaft und
Forschung sowie der Lander sicherzustellen.”
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Artikel 1 - Gesetz zur Marktiberwachung und Innovationsférderung von kiinstlicher
Intelligenz (KI-MIG)

§ 12 KI-MIG - Innovationsfordernde MaBnahmen

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 12 regelt die DurchfUhrung innovationsférdernder MaBnahmen, die Uber die Einrichtung von KI-
Reallaboren oder Tests unter Realbedingungen aulierhalb von Kl-Reallaboren hinausgehen und in der
Verordnung (EU) 2024/1689 vorgesehen sind, indem er die diesbezlglichen Aufgaben der
Bundesnetzagentur festlegt. Hierzu zahlen das Bereitstellen allgemeiner Informationen und
Anleitungen, die Durchfihrung von Sensibilisierungs- und Schulungsmalinahmen, die Durchfuhrung
von Studien, Analysen und Fachveranstaltungen, die Férderung von Vernetzung und Kooperation im Kl-
Okosystem sowie die Mitarbeit im Bereich der technischen Normung von Kl in nationalen und
internationalen Gremien.

Insbesondere regelt Absatz 2 die Erfullung von Beratungsleistungen mit Blick auf die Rechtsauslegung
zur EU-KI-Verordnung. Offentliche Stellen sollen auf Grundlage dieser Vorschrift innerhalb einer
vorhersehbaren Frist eine rechtlich unverbindliche Einschatzung der Bundesnetzagentur als zustandige
Marktiberwachungsbehdrde zur Einstufung von Grenzfallen als KI-System bzw. Hochrisiko-KI-System
erhalten. Die Bundesnetzagentur soll die wesentlichen Erwagungen verodffentlichen, um auch anderen
Anbietern, zuklnftigen Anbietern oder Betreibern von KI-Systemen, die mit vergleichbaren Grenzfallen
beschaftigt sind, eine niedrigschwellige und praxisnahe Orientierung zu bieten. Bei den Einschatzungen
orientiert sich die Bundesnetzagentur an den einschlagigen Leitlinien der Europdischen Kommission.

Voraussetzung fur die Erfullung der in dieser Vorschrift vorgesehenen Beratungsleistung ist der
vorherige Abschluss einer Verwaltungsvereinbarung zwischen der Bundesnetzagentur und dem jeweils
zustandigen Bundes- oder Landesministerium. Gegenstand dieser Verwaltungsvereinbarung muss
unter anderem der stellenmaliige und finanzielle Ausgleich der durch die Beratung entstehenden
Mehraufwande bei der Bundesnetzagentur durch Mittel des jeweils zustandigen Bundes- oder
Landesministeriums aus deren jeweiligem Einzelplan sein.

B) Stellungnahme

Aus Sicht der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherungen ist die hier beabsichtigte
Innovationsférderung speziell fur 6ffentliche Stellen wie Kranken- und Pflegekassen zu begrifRen. Mit
dieser Vorschrift adressiert der Bundesgesetzgeber die vorherrschende Rechtsunsicherheit infolge
unterschiedlicher Auslegungsmaoglichkeiten zentraler Begriffe der EU-KI-Verordnung sowie fehlende
praktische Erfahrungswerte bei deren Anwendung. Zur Gewahrleistung der notwendigen
Praxistauglichkeit der Regelung ist jedoch eine weitergehende Prazisierung erforderlich.

Zunachst sollte der Gesetzgeber klarstellen, dass die gemald 8 12 Nr. 1 bereitzustellenden
Informationen nicht nur allgemeine Handreichungen sind, sondern als konsolidierte, fortlaufend
gepflegte und zentral zugangliche Wissensbasis aufgebaut werden mussen. Ein solcher zentraler Ort als
»Single Source of Truth”, der die Verordnung, zugehorige Rechtsakte, technische Normen sowie
sektorspezifische Auslegungshilfen bundelt, wirde die beabsichtigte Innovationsférderung substanziell
unterstitzen. Um dies zu erreichen, regen wir die Erarbeitung branchenspezifischer Leitlinien durch die
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Bundesnetzagentur an. Bei der Erarbeitung dieser Leitlinien ist die Expertise der malRgeblichen
Verbande auf Bundesebene - im Falle der Krankenkassen des GKV-Spitzenverbandes - einzubeziehen.

Um Planbarkeit und Verlasslichkeit sicherzustellen, sind hinsichtlich der Beratungsleistungen nach § 12
Nr. 2 verbindliche zeitliche Vorgaben erforderlich. Da sich Technologien und Markte sehr dynamisch
entwickeln, sollten diese Fristen kurz bemessen sein. Orientierungswerte von mehr als drei Monaten
wurden das Innovationsgeschehen unserer Meinung nach erheblich bremsen.

Zudem ist die Frage der Verbindlichkeit der Beratung sachgerecht zu justieren. Wenngleich eine
formale Bindungswirkung im frihen Entwicklungsstadium nicht in jedem Fall angezeigt ist, sollte
dennoch ein héherer Grad an Verldsslichkeit angestrebt werden. Dies kdnnte beispielsweise durch eine
qualifizierte, tragfahige Einschatzung mit definiertem Geltungsanspruch gegenuber anderen
Aufsichtsbehdrden (z. B. BAS oder BfDI) unter den bei der Beratung zugrunde gelegten Annahmen
erfolgen.

Far die Abgrenzung von Hochrisikosystemen sollte ausdrucklich klargestellt werden, dass die Beratung
auch Prufungen zu Ausnahmetatbestanden nach Art. 6 Abs. 3 KIVO umfasst. Gerade im GKV-Kontext
treten derartige Grenzfragen haufig auf. Eine frihzeitige, fachlich fundierte Einordnung ist fur
Investitions- und Projektentscheidungen in diesem Kontext entscheidend.

Uber die nationale Koordination hinaus ist die Riickkopplung der Bundesnetzagentur mit der EU-Ebene
sicherzustellen. Die Bundesnetzagentur sollte die hierflr notwendigen Strukturen aufbauen, um
neuartige oder bislang ungeklarten Fragestellungen zeitnah mit der Europaischen Kommission, etwa
dem Al Office oder anderen zustandigen europaischen Gremien, kldren zu kénnen und die Ergebnisse
in die nationale Beratungspraxis zu integrieren. Damit die Beratung fachlich tragfahig ist, muss u.a. die
sozialversicherungsrechtliche Kompetenz der Bundesnetzagentur gezielt gestarkt werden. Es liegt in
der Verantwortung der Bundesnetzagentur, solche Expertise aufzubauen und dauerhaft vorzuhalten.
Zugleich sollte ein institutionalisierter Austausch mit den einschlagigen Aufsichtsbehorden,
insbesondere dem BAS und der BfDI, etabliert werden, um divergierende Bewertungen zu vermeiden
und einheitliche Mal3stabe sicherzustellen.

Die Regelung zur Veroffentlichung der wesentlichen Erwagungen der Bundesnetzagentur ist zu
begrifien. Gleichzeitig mussen klare Kriterien zur Wahrung von Vertraulichkeit und fairen
Wettbewerbsbedingungen verankert werden. Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse sowie sensible,
wettbewerbsrelevante Informationen sind zu schitzen, beispielsweise durch Anonymisierung,
Aggregation oder abgestufte Veréffentlichungsformen. Entsprechende Kriterien sollten verbindlich
vereinbart und im Rahmen der Beratung standardisiert angewendet werden.

Wir regen an, ausdrucklich klarzustellen, dass die in 8 12 Abs. 3 und 4 genannten Schulungs-,
Sensibilisierungs- und Wissensaufbaumalinahmen auch 6ffentlichen Stellen wie den gesetzlichen
Kranken- und Pflegekassen offenstehen. Qualifizierte Fortbildungsangebote fur Mitarbeitende sind ein
wesentlicher Hebel fur eine rechtssichere und effiziente Umsetzung der EU-KI-Verordnung.

Kritisch betrachtet wird schlieBlich, dass die in 8 12 Nr. 2 genannten Beratungsleistungen vom
Abschluss einer Verwaltungsvereinbarung abhangig sind, auf deren Zustandekommen und Inhalte die
Beratungsempfanger keinen Einfluss haben. Erfahrungsgemal sind derartige Vereinbarungen
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insbesondere dann schwer zu treffen, wenn sie von der Finanzierungsbereitschaft einzelner Bundes-
oder Landesministerien abhangen. Der GKV-Spitzenverband schlagt deshalb vor, fur seine Mitglieder
eine Verwaltungsvereinbarung mit der Bundesnetzagentur abzuschliel3en, um eine zeitnahe und fur
die Krankenkassen zugeschnittene Beratung zu gewahrleisten. Inhalte der Vereinbarung sind unter
anderem der Beratungsgegenstand in Bezug auf sozialversicherungsrechtliche Fragestellungen, Fristen,
Kosten und Merkmale eines Beratungsergebnisses. Die Regelung ist hierflir um die Moglichkeit zu
erweitern, dass entsprechende Verwaltungsvereinbarungen auch durch 6ffentliche Stellen und
Kérperschaften sowie im Falle von Bundesverbanden durch diese fur deren Mitglieder mit der
Bundesnetzagentur getroffen werden kénnen. Schlie8lich schlagen wir vor, das Verfahren dadurch zu
vereinfachen und zu beschleunigen, dass die Bundesnetzagentur Mustervertrage fir das AbschlieRen
der Verwaltungsvereinbarungen entwickelt.

C) Anderungsvorschlag
§ 12 des KI-MIG wird wie folgt gefasst:

.812
Innovationsférdernde Malhahmen

Die Bundesnetzagentur fUhrt innovationsférdernde MaBnahmen gemafR der Verordnung (EU)
2024/1689 durch. Sie hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. Sie stellt allgemeine Informationen und Anleitungen zur Anwendung der Verordnung (EU)
2024/1689 fur die durch die Verordnung adressierten Akteure sowie zuklnftigen Akteure im
Sinne des Artikels 3 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2024/1689, insbesondere fur kleine und
mittlere Unternehmen, Start-up-Unternehmen und 6ffentliche Stellen im Sinne des § 2 Absatz 1
und 2 des Bundesdatenschutzgesetzes bereit. Hierzu zéhlt auch die Erarbeitung
branchenspezifischer Leitlinien, bei deren Erstellung die Expertise der jeweils mafigeblichen
Verbdnde auf Bundesebene einzubeziehen ist, inshesondere in spezifischen Fachbereichen wie
dem Sozialversicherungsrecht.

2. Sie berat auf Anfrage einer offentlichen Stelle im Sinne des § 2 Absatz 1 und 2 des
Bundesdatenschutzgesetzes zum rechtlichen Status eines maschinengestitzten Systems als Ki-
System gemal3 des Artikels 3 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 oder dessen Einstufung
als Hochrisiko-KI-System gemalR Artikel 6 Absatz 2 und Absatz 3 der Verordnung (EU) 2024/1689
mit Blick auf den konkreten Einzelfall. Ein Beratungsprozess ist innerhalb von 3 Monaten mit
einem Ergebnis abzuschliefSen. Die Beratungsergebnisse, insbesondere zur Einstufung als
Hochrisiko-KI-System oder zu den Ausnahmetatbestdnden, sind fiir Aufsichtsbehérden
bindend. Die Beratung umfasst auch Priifungen zu Ausnahmetatbestdnden nach Art. 6 Abs. 3
der Verordnung (EU) 2024/1689. Sollte auf Grundlage der einschléigigen Leitlinien der
Europdischen Kommission keine eindeutige Antwort auf die Anfrage maéglich sein, fiihrt die
Bundesnetzagentur eine Kldrung in Zusammenarbeit mit dem European Al Office der
Europdischen Kommission herbei. Zu diesem Zweck werden geeignete Verfahren und
Strukturen etabliert, die eine ziigige und effektive Abstimmung erméglichen. Komplexe und
neuartige Fragestellungen im Bereich der kiinstlichen Intelligenz werden umfassend und
fundiert beantwortet, um die Qualitdit und Verldsslichkeit der Beratung zu gewdhrleisten. Die
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Bundesnetzagentur veréffentlicht die wesentlichen Erwigungen ihres Beratungsergebnisses.
Es werden Mafinahmen ergriffen, um die Vertraulichkeit der Anfrage insbesondere im Hinblick
auf Betriebs- und Geschdftsgeheimnisse zu wahren.

3. Sie fuhrt Sensibilisierungs- und Schulungsmalinahmen betreffend die Verordnung (EU)
2024/1689 zur Innovationsférderung gemal Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung
(EU) 2024/1689 auch fiir die in Nummer 2 Satz 1 Genannten durch.

4. Sie fordert den Wissensaufbau und -austausch zu kinstlicher Intelligenz, auch fiir die in
Nummer 2 Satz 1 Genannten, insbesondere durch Durchfuhrung von Studien, Analysen und
Fachveranstaltungen, soweit dies fur die Durchfuhrung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz
erforderlich ist. Sie fordert die Vernetzung und Kooperation der relevanten Akteure des K-
Okosystems um KI-Systeme im Rahmen ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz.

5. Sie stellt ihren Sachverstand auch fur die Erfullung der weiteren Aufgaben aus der Verordnung
(EU) 2024/1689 zur Innovationsforderung bereit, insbesondere durch die Mitarbeit im Bereich
der technischen Normung von kuinstlicher Intelligenz in nationalen und internationalen
Normungsgremien.

Die Erfullung von Beratungsaufgaben durch die Bundesnetzagentur nach Satz 2 Nummer 2 setzt eine
zwischen der Bundesnetzagentur und dem zustandigen Bundes- oder Landesministerium zu
schlieBende Verwaltungsvereinbarung voraus. Darin ist insbesondere die Ubernahme der finanziellen
und stellenmaBigen Aufwande durch das jeweilig zustandige Bundes- oder Landesministerium zu
regeln. Eine solche Verwaltungsvereinbarung kann auch von éffentlichen Stellen und Kérperschaften
sowie im Falle von Bundesverbénden durch diese fiir deren Mitglieder mit der Bundesnetzagentur
geschlossen werden. Die Bundesnetzagentur entwickelt Mustervertrége, die fiir das Abschlief3en der
Verwaltungsvereinbarungen genutzt werden kénnen.”
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Artikel 1 - Gesetz zur Marktiberwachung und Innovationsférderung von kiinstlicher
Intelligenz (KI-MIG)

§ 13 KI-MIG - KI-Reallabore; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 13 regelt die Errichtung von Kl-Reallaboren (,Regulatory Sandboxes") auf Grundlage der
Bestimmungen der Verordnung (EU) 2024/1689, insbesondere die Einrichtung mindestens eines
solchen Reallabors. Hierzu soll die Bundesnetzagentur mit anderen Behérden kooperieren,
insbesondere mit den zustandigen Datenschutzaufsichtsbehérden (Absatz 2), und
Forschungseinrichtungen besonders berucksichtigen (Absatz 3). Das Bundesministerium fur Digitales
und Staatsmodernisierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung insbesondere Regelungen zu
Einrichtung, Entwicklung, Umsetzung, Betrieb, Beaufsichtigung sowie zur Zusammenarbeit mit anderen
betroffenen Bundesbehdrden fur die Sandboxes zu treffen (Absatz 4). Diese Ermachtigung kann auf die
Bundesnetzagentur Ubertragen werden.

B) Stellungnahme

Die Regelung ist nachvollziehbar und folgerichtig. Fir den Bereich der gesundheitlichen Versorgung ist
neben den Datenschutzbehorden insbesondere die Einbeziehung weiterer zustandiger Behdrden wie
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wichtig. Hervorzuheben ist, dass das
Konzept der Reallabore (,Regulatory Sandboxes”) sich an der Regulierung im Bereich der Gesundheit,
der Medizinprodukte und Arzneimittel, insbesondere der Durchfuhrung klinischer Studien, orientiert.
Zudem ist zu bertcksichtigen, dass in der medizinischen Versorgung durch Arztinnen und Arzte in
Praxen und Krankenhdusern schon berufsrechtlich Anforderungen bestehen, die in vergleichbarer
Weise in anderen Anwendungsfeldern nicht gegeben sind.

Die ZweckmaRigkeit der Einrichtung von Reallaboren im Gesundheitsbereich kann daher bei der
geplanten Nutzung bzw. der Frage der Zulassigkeit der Nutzung von Kl-Anwendungen aul3erhalb der
eigentlichen medizinischen Behandlung in Praxen und Krankenhausern gegeben sein. Hier kénnen sie
insbesondere eine innovationsférdernde Wirkung entfalten, wenn ohne ihre Einrichtung die
Unsicherheit Uber die Anwendungen in der Breite nicht hinreichend aufgeklart werden koénnte.

In der medizinischen Behandlung in Krankenhausern und Arztpraxen, insbesondere bei der
Verwendung von Arzneimitteln, medizinischen Methoden und Verfahren zur Diagnostik und Therapie
von Erkrankungen, haufig unter mafRgeblichem Einsatz von Medizinprodukten, ist die Errichtung neuer
Reallabore hingegen weniger naheliegend. Hier greifen die bereits vorliegenden Regulierungen. Auch
sind in diesen Bereichen in vorliegenden Regelungsvorschlagen bzw. Entwtrfen auf EU-Ebene teilweise
weitere Bestimmungen zu Reallaboren in der Diskussion. Fur diese und fur die Konzeption von
Reallaboren nach der Verordnung (EU) 2024/1689 ist Ubergreifend zu gewahrleisten, dass bestehende
Anforderungen an die klinische Bewertung mindestens erhalten bleiben. Neue Reallabore sollten so
konzipiert werden, dass sich die Evidenzlage zu den Technologien und Verfahren durch diese zusatzlich
verbessert.

Im Gesundheitsbereich ist zusatzlich eine Bewertung der Verfahren nach Zulassung bzw.
Inverkehrbringen als Gesundheitstechnologiebewertung (HTA) erforderlich. Diese ist insbesondere
durch die Gemeinsame Selbstverwaltung (G-BA) fur die GKV-Versorgung zu leisten. Solche
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Bewertungen kdnnen fur alle Beteiligten verbessert werden, wenn bereits relevante Ergebnisse aus der
Regulierung vorliegen und nachgelagerte Technologiebewertungen durch die Gemeinsame
Selbstverwaltung addquat gestaltet werden. Dies gilt unter anderem fur die Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und generell fir deren Nutzung in der
Krankenhausversorgung (siehe Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes an die ,Finanzkommission
Gesundheit”). Wenn Regulatory Sandboxes so ausgestaltet werden, dass diese Ziele geférdert werden,
kénnen sie auch fur den Bereich der medizinischen Versorgung hilfreich sein.

Es wird davon ausgegangen, dass Tests von Hochrisiko-KI-Systemen unter Realbedingungen aul3erhalb
von Kl-Reallaboren (8 14) fur medizinische Verfahren nicht infrage kommen.

C) Anderungsvorschlag
Keiner
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