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Al Act innovations-
freundlich umsetzen -
Chance fiir Deutschlands
Gesundheitswirtschaft

Der europaische Artificial Intelligence Act
(EU Al Act) ist ein zentraler Baustein fiir
vertrauenswiirdige Kiinstliche Intelligenz
(KI). Besonders im Gesundheitswesen er-
offnet er Chancen fir eine bessere Versor-
gung und starkt die Innovationskraft. Denn
die Gesundheitswirtschaft ist eine zu-
kunftsfahige Leitindustrie in Deutschland:
Sie schafft Wertschopfung, sichert Arbeits-
platze und treibt digitale Losungen voran.

Der Al Act ist jedoch nicht im Einklang mit
bestehenden europdischen Regelwerken —
weder mit der Medical Device Regulation
(MDR) noch mit dem Data Act oder dem
Data Governance Act. Dies fiihrt zu wider-
spriichlichen Anforderungen und rechtli-
cher Unsicherheit. Unternehmen sehen sich
mit einem Flickenteppich konfrontiert, der
regulatorische Risiken erhoht und Investiti-
onen hemmt. Das bremst Entwicklungszyk-
len und gefahrdet die Chance, Deutschland
als Leitmarkt fiir medizinische Kl zu positi-
onieren.

Wege zur Umsetzung des Al Act in der
Gesundheitswirtschaft

Regulierung als Standortpolitik

Damit der EU Al Act in der Praxis Wirkung
entfaltet, braucht es eine schnelle Anpas-
sung der deutschen Bewertungs- und Zu-
lassungsmechanismen. Das muss auch bei
der Gestaltung eines ,KI-Reallabors Ge-
sundheit” beriicksichtigt werden, welches
dringend vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) geplant und eingerichtet
werden muss. Ebenso konnen konkrete In-
strumente wie Regulatory Sandboxes zur
Erprobung von KI-Anwendungen unter rea-
len Bedingungen sowie Predetermined
Change Control Plans fiir Kl-basierte

Gesundheitswirtschaft

Medizinprodukte eingefiihrt werden, um re-
gulatorische Flexibilitat zu schaffen.

Zudem braucht es praxisnahe Rezertifizie-
rungsverfahren fiir kontinuierlich lernende
KI-Systeme, damit Innovationen durch Up-
dates nicht ausgebremst werden. Regulie-
rung ist hier kein Hemmnis, sondern ein
zentraler Standortfaktor.

Rahmenbedingungen fiir Innovation und
Investitionssicherheit schaffen

Ein moderner Rechtsrahmen braucht flan-
kierende MalRnahmen. Dazu gehort eine
zentrale Koordinationsstelle fiir KI im Ge-
sundheitswesen, die zwischen Ministerien,
Fachbehdrden, Zulassungsgremien und der
Wirtschaft vermittelt. Sie konnte Verfahren
vereinfachen, Transparenz herstellen und
die notwendige Geschwindigkeit sichern.
Das BMG muss ein ,KI-Reallabor Gesund-
heit” als Erprobungsraum gestalten, der
auch die praktische Anwendung von Kl in
der medizinischen Versorgung erlaubt. Das
wirde nicht nur Vertrauen schaffen, son-
dern auch wertvolle Erfahrungswerte lie-
fern, die anschlielfend in die Breite libertra-
gen werden konnen. Benannte Stellen
miissen personell und fachlich gestarkt
werden, um neue Kl-basierte Lésungen zu-
gig bewerten zu kdnnen. Ebenso ist eine
ressortiibergreifende Datenstrategie erfor-
derlich, um die fragmentierte Forderland-
schaft und doppelte Zustandigkeiten zwi-
schen BMG, BMFTR und BMWE" zu (iber-
winden. Denn widersprichliche Vorschrif-
ten bremsen die Innovationskraft von Un-
ternehmen.

Deutschland sollte hier eine aktive Fiih-
rungsrolle einnehmen und auf européischer
Ebene fiir ein klares Zusammenspiel der
spezifischen Regulierungen, wie MDR und
IVDR, mit dem Al Act werben.

Wettbewerbsvorteile durch frilhes Han-
deln in der Gesundheitswirtschaft

Auch die Wirtschaft steht in der Verantwor-
tung, die Chancen des Al Act aktiv zu nut-
zen. Unternehmen sollten die Kriterien der
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Verordnung friihzeitig in ihre Entwicklungs-
und Zulassungsprozesse einbinden. Dies
schafft nicht nur Wettbewerbsvorteile im
internationalen Markt, sondern verkiirzt
auch die Zeit bis zur Markteinfiihrung, so-
bald die europadischen Vorgaben verbind-
lich greifen.

Hierbei muss es klare Evidenzanforderun-
gen fiir KI-Produkte geben. Ebenso sollte
dartiber nachgedacht werden, Kl und deren
Produkte in Erstattungslogiken, beispiels-
weise durch Pilotprojekte mit der GKV/PKYV,
einzubinden. Dafiir muss das Zusammen-
spiel des Al Act mit spezifischen Regulie-
rungen, wie MDR und IVDR, zuverlassig ge-
klart werden, damit die Wirtschaft sicher
weil}, welche Anforderungen zu erfiillen
sind. Neue Geschaftsmodelle auf Basis da-
tenschutzkonformer Verfahren wie Federa-
ted Learning sollten aktiv gefordert wer-
den. Ebenso braucht es eine Forderlogik,
die die Ubertragung von Forschung in An-
wendung belohnt.

Kooperation statt Insellosungen

Ein entscheidender Erfolgsfaktor wird die
Zusammenarbeit innerhalb der Wirtschaft
sein. So konnen lbergreifende Datenfor-
mate und vertrauenswirdige Verarbei-
tungsumgebungen aufgebaut werden. In-
sellésungen bergen die Gefahr von Doppel-
arbeit und ineffizienten Strukturen. Viel-
mehr sollten branchenibergreifende Allian-
zen entstehen, in denen Medizintechnik,
Pharma, Digital Health und Start-ups ge-
meinsam Standards entwickeln.

Dazu gehort auch die Standardisierung und
Vernetzung von Biobanken und Datensilos,

um KI-Anwendungen mit qualitativ hoch-
wertigen Daten zu versorgen.

Digitale Angebote sollten patient:innenori-
entiert gestaltet werden, um Akzeptanz
und Nutzung der elektronischen Patienten-
akte (EPA) zu erhohen. Kooperationen zwi-
schen Unternehmen signalisieren nicht nur
Einigkeit, sondern erleichtern auch den Dia-
log mit Politik und Wissenschaft. Gerade
vor dem Hintergrund der widerspriichlichen
Regelwerke gewinnt eine starke Stimme
der Wirtschaft an Bedeutung. Wenn Unter-
nehmen ihre Erfahrungen biindeln und ge-
zielt auf Inkonsistenzen hinweisen, ent-
steht der notwendige Druck, Regelwerke
praxisgerecht zu harmonisieren.

Parallel zur technischen Entwicklung muss
auch die Gesundheitskompetenz der Be-
volkerung gestarkt werden, um eine verant-
wortungsvolle Nutzung von Kl-Tools zu er-
moglichen.

Gemeinsam zum Leitmarkt fiir vertrauens-
wiirdige Ki

Es geht beim Al Act nicht allein um Regu-
lierung, sondern um eine strategische Wei-
chenstellung fiir die Zukunft des Wirt-
schaftsstandorts Deutschland. Wenn Poli-
tik und Wirtschaft jetzt gemeinsam han-
deln, kann Deutschland Leitmarkt fir ver-
trauenswiirdige medizinische Kl werden.
Eine kluge Regulierung und mutige Innova-
tion sollten zusammengedacht werden,
damit aus Ideen Wertschopfung entsteht,
die sowohl der Wirtschaft als auch den
Menschen zugutekommt.
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Aus der Wirtschaft, mit der Politik: In den Fachfo-
ren entwickeln die Mitglieder der Wirtschaftsver-
einigung der Griinen Perspektiven und Impulse.
Diese miissen nicht in jedem Fall mit den Positio-
nen jedes einzelnen Mitglieds Ubereinstimmen.
Mehr hier.
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