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= Kunstliche Intelligenz gehort zu den wesentlichen technologischen Treibern im Markt fur Medizinrobotik. Sie bietet in vielfaltiger Weise
Potential fur Neu- und Weiterentwicklungen in den Anwendungsfeldern Diagnostik, Chirurgie, Labor und Reha/Therapie. Die
verschiedenen Marktsegmente sind dabei sehr spezifisch hinsichtlich ihrer Anbieterstruktur, der Marktreife robotischer Systeme und der
Rolle von KiI.

= Robotikin der Chirurgie ist seit vielen Jahren etabliert. Robotergestltzte Diagnostik ist ein junger Markt, der stark durch Kl angetrieben
wird. Die Laborrobotik ahnelt mit ihren logistischen Anwendungen dem industriellen Einsatz. Reha- und Therapierobotik ist als
Nischensegment zu sehen, in dem Kl patientenindividuelle Behandlungen ermaoglicht. Insgesamt sind die aktuell verbreiteten Robotik-
Systeme durch einen eher geringen Autonomiegrad gekennzeichnet. Sie unterstutzen Menschen bei ihren Tatigkeiten und bieten
Entscheidungshilfen.

= Der Markt fur Medizinrobotik ist bereits streng reguliert und unterliegt groBtenteils der im Jahr 2017 verabschiedete Medical Device
Regulation (MDR), die zeitlich verzégertimplementiert wurde und sich aktuell in der Uberarbeitung befindet.

= Mitdemim Mai 2024 verabschiedeten Al-Act (KI-Verordnung) mussen sich Unternehmen in allen Branchen auf neue regulatorische
Anforderungen einstellen, die als komplex wahrgenommen werden und noch einer starkeren Konkretisierung bedurfen. Fur die
Medizinrobotik gilt dies in besonderem Mafe, da sie voraussichtlich uberwiegend als Hochrisiko-KI eingestuft wird. An der Schnittstelle
zwischen den gleichzeitig zu erfullenden Anforderungen aus Kl-Verordnung und MDR gibt es derzeit noch zahlreiche offene Fragen.

= DieKI-VO als einheitlicher Rechtsrahmen bietet grundsatzlich die Chance, bei einer erfolgreichen Implementierung das Vertrauen in
sichere KI-Systeme zu starken. Dies ist insbesondere flr die Akzeptanz Kl-basierter Medizinprodukte von herausragender Bedeutung und
kann die Wettbewerbsfahigkeit europaischer Medizintechnikhersteller durch Skalierungsmaoglichkeiten starken.

= Diese Vision erfordert jedoch insbesondere die Schaffung von Rechtssicherheit, Klarheit und Einheitlichkeit bei gleichzeitiger Vermeidung
ineffizienter Strukturen und burokratischer Hemmnisse sowie Unterstlutzung durch innovationsfreundliche Konzepte.

= Aktuellist die Ausgestaltung der KI-VO noch im Fluss, der zeitliche Plan steht ebenso zur Diskussion wie mogliche Vereinfachungen der
Anforderungen.
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Hintergrund

Die Medizinrobotik ist ein kleines, aber dynamisches Marktsegment an der Schnittstelle zwischen Robotik und Medizintechnik, das
bereits stark reguliertist. Der Markt ist durch vielfaltige Anbieter mit unterschiedlicher strategischer Ausrichtung gepragt, die sich meist auf
spezifische Anwendungsfelder der Medizinrobotik fokussieren. Kl gehort zu den wichtigsten technologischen Treibern der Medizinrobotik,
wobei die Vertrauenswurdigkeit der KI-Systeme und der Schutz der Grundrechte eine besonders wichtige Rolle spielen.

Als horizontale Regulierung betrifft der Al Act/die KI-Verordnung (KI-VO) branchenubergreifend alle Unternehmen, die in der EU KI-Systeme
anbieten oder nutzen. Eine herausgehobene Bedeutung haben dabei streng regulierte Hochrisiko-KI-Anwendungen, die Schatzungen zufolge
jedoch nur einen vergleichsweise geringen Anteil an allen KI-Anwendungen haben werden. In der Medizinrobotik wird jedoch ein GroBteil der
Kl-basierten Medizinrobotik mit hoher Wahrscheinlichkeit als Hochrisiko-KI nach KI-VO klassifiziert werden. Da Medizinrobotik-Systeme
meist als Medizinprodukte eingestuft sind, mussen diese parallel die Vorschriften der Medical Device Regulation (MDR) erfullen, die zu den
harmonisierten Rechtsvorschriften der KI-VO gehort und Schnittstellen mit der KI-VO aufweist.

Methodik

Der Austausch mit Marktteilnehmern aus der Medizinrobotik bildete eine wichtige Basis fur die Erarbeitung der Studie: Nach einer Phase des
Desk Research zu Kl-basierten Medizinrobotik-Anwendungen und Medical Device Regulation fanden Expertengesprache mit Vertretern von
Branchenverbanden, Anbietern aus verschiedenen Wertschopfungsbereichen, KI-Experten und Konformitatsbewertungsstellen statt. Das
Ziel dieser Gesprache bestand darin, ein ausgewogenes Verstandnis der verschiedenen Perspektiven auf Kl in der Medizinrobotik und die
Implikationen der KI-VO zu gewinnen. AnschlieBend wurde ein Austausch unter den befragten Experten in einem nicht-6ffentlichen
Workshop (8.10.2025) organisiert, an dem auch die Bundesnetzagentur teilgenommen hat. Der Experten-Workshop verfolgte das Ziel,
relevante Themenkomplexe fur die anstehende Umsetzung der regulatorischen Rahmenbedingungen zu identifizieren und erste Ansatze zur
Unterstutzung von Unternehmen und zur Forderung der Innovationsfahigkeit zu entwickeln.
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Begriffsabgrenzung: Medizinrobotik 4

Der Begriff ,,Medizinrobotik®“ kann aus unterschiedlichen Perspektiven definiert und eingeordnet werden. Insbesondere in der Praxis gibt es
zahlreiche Interpretationen daruber, ab wann ein Produkt als Medizinrobotik aufgefasst wird. Abgrenzungen sind dabei aus technischer,
okonomischer und regulatorischer Perspektive moglich.

Technische Perspektive Okonomische Perspektive Regulatorische Perspektive

International Organization for Standardi-
zation (ISO) definiert Medizinrobotik als eine
neue Kategorie von Robotern (zusatzlich zu
den Kategorien Industrieroboter, Servicero-
boter): Roboter sind nach ISO 8373 dadurch
gekennzeichnet, dass sie Uber einen
gewissen Grad an Autonomie bei der
Durchfuhrung von Aufgaben verfugen. In
Bezug auf Medizinroboter prazisiert die ISO,
dass der Grad an Autonomie basierend auf
der Entscheidungsfindung und
Unabhangigkeit vom Menschen bewertet
wird.

Die International Federation of Robotics (IFR)
unterscheidet Medizinrobotik anhand der
Anwendungsfelder in Diagnose, Chirurgie,
Reha/non-invasive Therapie, medizinische
Laboranalyse und ,Sonstiges*®.

In 6konomischer Hinsicht gehort die
Medizinrobotik nicht nur zum Robotikmarkt,
sondern auch zur Medizintechnik, die der
sIndustriellen Gesundheitswirtschaft“
zuzuordnen ist und damit einen Teilbereich
der gesamten Gesundheitswirtschaft bildet.

In der industriellen Gesundheitswirtschaft,
die neben der Produktion und dem Vertrieb
von Medizintechnik auch Arzneimittel und
Medizinprodukte umfasst, werden 21% der
gesamten Wertschopfung der deutschen
Gesundheitswirtschaft (2024: 490,2
Milliarden Euro) erbracht.

Robotik und Kl gehdren zu den
technologischen Treibern fiir Innovationen
in der Medizintechnik.

Aus regulatorischer Perspektive ist die
Medizinrobotik (groBtenteils ) den
Medizinprodukten zuzuordnen, definiert
nach Medical Device Regulation (MDR)
Artikel 2 Nr. 1.

Demnach dient die Medizinrobotik als
Medizinprodukt einem spezifischen medizi-
nischen Zweck (z.B. Diagnose, Vorbeugung
oder Behandlung von Krankheiten, Verlet-
zungen oder Behinderungen) und ist fur den
Menschen bestimmt.

(Die Laborrobotik gehort bei Fokus auf
logistische Arbeitsprozesse — z.B. Transport-
und Sortieraufgaben — nicht zu den
Medizinprodukten.)



https://cdn.standards.iteh.ai/samples/75539/1bc8409322eb4922bf680e15901852d2/ISO-8373-2021.pdf
https://ifr.org/wr-service-robots
https://www.bundeswirtschaftsministerium.de/Redaktion/DE/Textsammlungen/Branchenfokus/Wirtschaft/branchenfokus-gesundheitswirtschaft.html
https://www.bundeswirtschaftsministerium.de/Redaktion/DE/Textsammlungen/Branchenfokus/Wirtschaft/branchenfokus-gesundheitswirtschaft.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng
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KI-System gemaB Art. 3 (1) Ki-

Software Verordnung ist charakterisiert durch:

dient als Bestandteil von Medizinrobotiksystemen sowohl Steuerungs- und

. e . = Maschinengestutztes System
Monitoringzwecken als auch der Datenauswertung oder Kommunikation mit 5 y

anderen Objekten und Menschen in der Umgebung =  Autonomie (unterschiedlichen
Grades)
Herkémmliche Software Kinstliche Intelligenz =  (Eventuelle) Anpassungsfahigkeit
Begrenzung auf das Ausfiihren fest Fahigkeit zur eigensténdigen = (Explizite oder implizite) Ziele

vorgegebener Anweisungen Anpassung des Verhaltens = Ableiten von Ausgaben

(Vorhersagen, Inhalte,
Empfehlungen oder
Entscheidungen)

» arbeitet nach fest programmierten » lernt aus Daten, erkennt Muster
Regeln und vordefinierten und trifft Entscheidungen
Anweisungen) ohne explizite Programmierung

= Beeinflussungvon (physischen
oder virtuellen) Umgebungen
beeinflussen konnen.

Quelle: WIK

In der vorliegenden Studie werden Medizinroboter in die Kategorien Robotergestiitzte Diagnostik,
Chirurgierobotik, Laborrobotik sowie Robotik in Reha und Therapie unterteilt und
KI-Systeme in Anlehnung an die KI-Verordnung breit aufgefasst.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32024R1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32024R1689
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Technologische Sozio-demographische

= Das komplexe Wertschopfungssystem der Medizinrobotik
unterliegt einem starken Einfluss von
Rahmenbedingungen, die untereinander Wechselwirkungen
aufweisen.

Arbeitsmarkt

Entwicklungen Entwicklungen

Hardware = Dieregulatorischen Rahmenbedingungen haben dabei eine
Sensoren, Kamera.

Instrumente herausgehobene Rolle und interagieren mit politischen,

(z.B. Endoskope, Desi d Implementierung technologischen und dkonomischen Rahmenbedingungen.
Instrumente) esign un beim Anwender

Produktion des .
. . Integration in bestehende q . )
Medizinrobotik- IT-Systeme, Vernetzung, = Dertechnologische Fortschritt (darunter Kl), der Fach

Software / Ki systems Schulung, Wartung kraftemangel und die alternde Bevolkerung fungieren als

z.B. zur wesentlicher Treiber im Markt fur Medizinrobotik.

Bilderkennung,

Navigation = Alle Produkte und Lésungen in diesem Markt erfordern in
unterschiedlichem Umfang intensive Forschungs- und

Entwicklungstatigkeiten.

Gesundheitspolitische Regulatorische Okonomische » |m Markt flr Medizinrobotik bestehen Potentiale flr
Rahmenbedingungen § Rahmenbedingungen § Rahmenbedingungen vielfiltige Anbieter. Ein hoher Anteil der Wertschdpfung wird
Quelle: WIK von Zulieferern erbracht, die zahlreiche Komponenten und

auch Software/Kl fur die Herstellung der
Medizinrobotiksysteme entwickeln.

= Die Nachfrageseite der Medizinrobotik umfasst
Krankenhauser, Arztpraxen, Labore und Rehaeinrichtungen
unterschiedlicher GroBe und Gesellschaftsstrukturen. Gro3e
Kliniken sind dabei die wichtigsten Anwender.
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Markt fur

el Medizintechnik

Robotergestiitzte Diagnostik

Chirurgie-Robotik

Laborrobotik

Robotik in Reha und Therapie

Die Medizinrobotik liegt an der Schnittstelle zwischen dem
Robotikmarkt und der Medizintechnik, wo sie jeweils ein
kleines und dynamisches Marktsegment bildet.

Die einzelnen Anwendungsfelder unterscheiden sich in Bezug
auf Marktvolumen und Marktreife:

= Die Chirurgie-Robotik weist die hochste Marktreife auf.
Sie ist ein jahrzehntelang etabliertes und kontinuierlich
wachsendes Segment, in dem heute die hochsten
Umsatze in der Medizinrobotik erwirtschaftet werden.

= Robotergestltzte Diagnostik, Laborrobotik und Robotik
far Reha und Therapie befinden sich in einer fruheren
Marktphase. Sie sind durch eine hohere Marktdynamik
gepragt, die auch durch Kl angetrieben wird. Robotik fur
Reha und Therapie ist ein Nischenmarkt.

In einigen Anwendungsfeldern ist Kl bereits in den
Praxisalltag integriert: Einer Befragung des Bitkom (2025)
zufolge nutzen 18% der Kliniken und 12% der Arztpraxen K
z.B. zur Unterstltzung der Diagnosestellung, 26% aller
Kliniken setzen Kl bei roboterassistierten Operationen ein.



https://www.bitkom.org/sites/main/files/2025-05/bitkom-praesentation-digitalisierung-in-praxis-und-kliniken-2025.pdf
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Anwendungsfelder der Medizinrobotik: Spezifische Charakteristika

Robotergestiitzte
Diagnostik

Chirurgie-
Robotik

Laborrobotik

Reha und
Therapie

niedrig

Quelle: WIK

Charakteristika des

Marktsegments

Junger Markt mit hohen
Wachstumsraten

Anteil an Medizinrobotik ’

Jahrzehntelang etabliert,
kontinuierliches Wachstum,
aktuell hochster Umsatzanteil
an der Medizinrobotik

Anteil an Medizinrobotik..

Entwickelt sich in den letzten Jahren
durch Weiterentwicklungen in der
Robotik (z.B. Cobots) im Kontext
starkerer Automatisierung ahnlich
wie Robotik im industriellen Einsatz

Anteil an Medizinrobotik ’

Wachsender Nischenmarkt,
uberschaubare Zahl marktreifer
Produkte

Anteil an Medizinrobotik .

hoc.

Angebot

Vielfaltige Anbieterstruktur,
insbesondere im Bereich der
Software/Kl-Leistungen.
Globale und nationale Anbieter

Gepragt durch global tatige Anbieter

Anzahl

Vielfaltige Anbieterstruktur, gepragt
durch Anbieter verschiedener
unternehmerischer Herkunft
(Industrierobotik, Medizintechnik)
und geographischer Reichweite

Spezialisierte Hersteller, die den
internationalen Markt adressieren

Anzahl

Anzahl

®
Anzahl .

Nachfragepotential

Zentraler Treiber fur den Markt,
essentiell fur Mustererkennung

und Analyse

Wichtig fur Weiterentwicklung bereits
etablierter Robotik-Systeme

R(gvanz ’

Hohes Potential fur Verbesserung
von Flexibilitat und Effizienz zur
Erledigung variantenreicher
Aufgaben, zentral fur
vollautomatisierte Labore

1.841 Krankenhauser (2024),
63.974 Arztpraxen (2023)*

Anzahl Relevanz

*
1.841 Krankenhauser (2024),
2.229 Arztpraxen fur Chirurgie,
Mund- und Kieferchirurgie,
Neurochirurgie (2023)*

Vor allem groBe Zentrallabore
und Krankenhauslabore,
daruber hinaus 6ffentliche und
private Laborunternehmen

Anzahl

Hoher Mehrwert fur Verbesserung
der patientenindividuellen Therapie

Anzahl Relevanz

1.067 Versorgungs- und
Rehaeinrichtungen (2024)*

Anzahl Relevanz

* Quelle: Destatis
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Kurzbeschreibung des Anwendungsfelds Marktstruktur und -dynamik

Diagnostik bezieht sich auf alle MaBnahmen zur Analyse von
Gesundheitszustanden und zur Erkennung von Krankheitsbildern
(darunter Anamnese, korperliche Untersuchungen,
Laboruntersuchungen und bildgebende Verfahren), die zur
Ableitung geeigneter BehandlungsmaBnahmen dienen. Es
bestehen Uberschneidungen zur Laborrobotik, wenn Laborroboter
auch Analysen vornehmen.

Wofiir werden Roboter eingesetzt?

Ein Teil der in der Diagnostik anfallenden Tatigkeiten, z.B. die
Durchfuhrung und Analyse von Ultraschalluntersuchungen oder
Biopsien, kann dabei durch Roboter mit verschiedenem
Autonomiegrad unterstutzt werden.

Komplett autonom durchgefuhrte Untersuchungen sind derzeit
wenig verbreitet.

Perspektivisch gehoren auch aus der Ferne durchgefuhrte
Untersuchungen zu relevanten Anwendungsfallen der
robotergestutzten Diagnostik.

Experten erwarten Ubersteinstimmend eine hohe Dynamik im Markt
fur Kl-gestutzte Diagnostik. Das Wertschopfungssystem rund um
Datenanalyse und Algorithmusentwicklung sowie Plattformen und
Cloud-Infrastruktur bietet Optionen fur vielfaltige Anbieter mit
unterschiedlicher Spezialisierungsgrad.

Die Bedeutung einzelner Anbieter im Markt fur Kl-basierte
Medizinrobotik ist nur schwierig einzuschatzen.

= Zuden weltweit fiUhrenden Herstellern gehoren groBe
Unternehmen wie Siemens Healthineers und GE HealthCare,
die bereits stark positioniert sind im Markt fir medizinische
Bildgebung. Sie sind fuhrend bei der Nutzung von Kl fur die
verbesserte Bildgebung (z.B. GE mit AirRecon zur
Bildrekonstruktion, Siemens Healthineers mit Al-Rad
Companion ) und bei der Entwicklung von komplexen
vollautomatisierten Losungen

= Daruber hinaus gibt es zahlreiche Spezialisten, die
beispielsweise Losungen fur kleinere Labore oder fur
Spezialanalytik bereitstellen und dabei haufig auch mit den
Marktfuhrern zusammenarbeiten.

11
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Schaffung einer Training des Analvse Ergebnis- Arztliche
Datenbasis Algorithmus y interpretation Validierung
Identifikation und Training von Medizinisches
Strukturierung von Machine Learn.lng- KI markiert Fa.lchpersm:lal pruft
relevanten Modellen mit - . . die Ergebnisse der
.. . Auffalligkeiten, die relevante Daten . .
medizinischen umfangreichen . . Kl, trifft eine
- auf Krankheiten oder generiert . .
Daten (z.B. Datensatzen zur . . .. . . Entscheidung uber
. hinweisen kénnen diagnostische . L .
Laborergebnisse, Erkennung von Vorschlige die finale Diagnhose
MRT-Scans, Mustern und g und leitet die
Rontgenbilder) Abweichungen Behandlung ab.
Mensch KI-System Mensch

Quelle: WIK

= DainderDiagnostik umfassende Datenmengen aus verschiedenen Quellen analysiert werden, hat Kl besonders hohe Potentiale:
= Erkennenvon Muster oder Auffalligkeiten in Befunden (z.B. in der radiologischen Diagnostik)

= Schnellere Durchfithrung von Analysen (z.B. konnten MRT-Scans unter Einsatz von Kl (Deep Resolve Boost von Siemens Healthineers)
bis zu 73% schneller durchgeftuhrt werden).

= Diagnose seltener Erkrankungen (wie z.B. genetisch bedingter Stoffwechselerkrankungen).

= Verbesserung von Geraten und Anwendungen fur die Diagnostik zu verbessern (z.B. unter Einsatz von 3D-Kamera und Kl realisierbare
Optimierung der Patientenpositionierung bei der Computertomographie (CT)).

= Kl-gestutzte Diagnosen dienen der Erganzung von menschlichem Urteilsvermoégen, wahrend die arztliche Verantwortung im
Befundprozess weiterhin bestehen bleibt.

12
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Chirurgie-Robotik: Stand der Marktentwicklung 4

Kurzbeschreibung des Anwendungsfelds Marktstruktur und -dynamik

Chirurgie bezieht sich auf Eingriffe zur operativen Behandlung von
Krankheiten, Verletzungen und Fehlbildungen. Dies umfasst sowohl
akute Eingriffe als auch geplante Operationen, die von einfachen Haut-
schnitten bis hin zu hochkomplexen Transplantationen reichen konnen.

Fuar die Abrechnung des Eingriffs bzw. der Operationen (nach G-DRG-
System) ist es dabei unerheblich, ob ein OP-Roboter genutzt wird, d.h.
ein Krankenhaus kann den Einsatz eines Roboters zwar angeben (als
w+Zusatzcode® 5-987 ), jedoch keine hoheren Kosten abrechnen.

Wofur werden Roboter eingesetzt?

In verschiedenen Fachgebieten der Chirurgie kdnnen roboter-
assistierte Operationssysteme mit variantenreicher Ausgestaltung
in Bezug auf ihre Autonomie und den Uberwachungsumfang durch
den Menschen eingesetzt werden, wobei es sich aktuell um
roboterassistierte OP-Systeme mit geringem Autonomiegrad handelt.

Die amtliche Klassifikation (Operations- und Prozedurenschlussel
OPS) unterscheiden in komplexe OP-Roboter, Roboterarme und
Miniaturroboter (am Knochen fixiert).

Die Bedeutung von Chirurgierobotern fur die Durchfuhrung von
Operationen variiert stark zwischen Anwendungsfeldern und
Fachbereichen, wobei minimalinvasive Operationen in der Urologie
aktuell die hochste Bedeutung haben.

Chirurgieroboter haben sich fest im klinischen Alltag etabliert. Dabei
dauerte es mehrere Jahrzehnte von den ersten Uberlegungen und
Ansatzen zum Einsatz von Robotern im OP-Bereich bis zu ihrer
Marktreife.

Als Meilenstein in der Chirurgierobotik gilt die Einflhrung des Da Vinci
Robotersystem durch den US-amerikanischen Anbieter Intuitive
Surgical in den frihen 2000ern. Intuitive Surgical ist trotz
zunehmender Konkurrenz bis heute weltweiter Marktfuhrer in der
Herstellung von roboter-assistieren OP-Systemen mit einem
geschatzten Marktanteil von etwa 60%-80%.

Den restlichen Weltmarkt teilen sich Anbieter mit unterschiedlichem
unternehmerischen Hintergrund, die verschiedene Fachgebiete und
Einsatzfelder adressieren.

Es treten zunehmend kleinere und spezialisierte Wettbewerber in den
Markt ein, die Weiterentwicklungen in Form von flexibleren, kleineren
und kostengunstigeren Losungen anbieten. Solche Angebote ersetzen
die bereits etablierten Losungen nicht, sondern ergdnzen diese.

Die Chirurgie-Robotik bietet hohes Potential fur Zulieferer und
Spezialisten, deren Anteil an der Wertschopfung hoher als derjenige
der Hersteller ist.

13


https://www.icd-code.de/ops/code/5-987.html
https://www.bvmed.de/verband/presse/pressemeldungen/bvmed-fachbereich-robotik-veroeffentlicht-fortschrittsbericht-robotische-assistenzsysteme-in-der-chirurgie
https://www.icd-code.de/ops/code/5-987.html
https://www.icd-code.de/ops/code/5-987.html
https://www.intuitive.com/de-de/products-and-services/da-vinci
https://www.intuitive.com/de-de/products-and-services/da-vinci

Chirurgie-Robotik: Entwicklung roboterassistierter Operationen ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

= Roboterassistierte Operationen haben sich im klinischen Roboterassistierte Operationen

Alltag etabliert und weisen zweistellige Wachstumsraten auf, in Deutschland (2014-2024)

wobei ihr Anteil an allen Operationen sehr gering ist.

20.000.000 120.000

= Zuentscheidenden Hurden gehdren dabei die hohen 18,000,000

Investitionskosten und begrenzte Abrechnungsmaoglichkeiten, o —

. . e 100.000
aber auch haftungsrechtliche Fragen und weitere 16.000.000
Unsicherheiten. 14.000.000
80.000

= |n Deutschland wurden im Jahr 2024 ca. 100.000 Operationen 12.000.000

unter Anwendung eines OP-Roboters durchgef[]hrt. 10.000.000 60.000
= DerAnteil an den insgesamt in Deutschland durchgefuhrten 8.000.000

Operationen liegt deutlich unter 1%. 6.000.000 40.000
= Innerhalb der letzten zehn Jahre haben roboterassistierte 4.000.000 20.000

Operationen mit eine CAGR von 26% kontinuierlich 2.000.000 I I

zugenommen, wahrend die Gesamtzahl der Operationen relativ ) I I I

konstant geblieben ist (und am starksten durch die Corona- 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Pandemie beeinflusst wurde). So haben roboterassistierte mmm Anwendung eines OP-Roboters  ===Operationen

Operationen sich im Betrachtungszeitraum 2014-2024 etwa

verzehnfacht. Quelle: WIK basierend auf Destatis
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https://www-genesis.destatis.de/datenbank/online/statistic/23141/table/23141-0101
https://www-genesis.destatis.de/datenbank/online/statistic/23141/table/23141-0101
https://www-genesis.destatis.de/datenbank/online/statistic/23141/table/23141-0101

Rolle von Kl in der Chirurgie-Robotik v WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

= Kl-Technologie bietet in verschiedener Hinsicht Potentiale zur
Weiterentwicklung der Chirurgie-Robotik.

=  FUr die Durchfiihrung von Operationen kdnnen Kl-basierte
Robotiksysteme noch prazisere und leistungsfahigere
Unterstltzung bieten (z.B. komplexere Navigation, Echtzeit-
Instrumentenverfolgung, Erkennen von Anomalien,
Monitoring vitaler Parameter).

= Kl bietet verbesserte Moglichkeiten, Operationen im Vorfeld
zu planen und Arzte risikofrei zu schulen, indem Eingriffe
unter realistischen Bedingungen simuliert werden

= Die Entwicklung von KI-Systemen fiir die Chirurgie-Robotik ist
sehr aufwendig

= Daten liegen in Form von Videos vor, in denen Arzte fiir das
Training der Kl u.a. Strukturen markieren, mogliche Fehler
anzeigen und Verbesserungsansatze identifizieren mussen.

= Furdie Entwicklung eines KI-Systems im Bereich der Viszeral-
Operationen wurden beispielsweise 150 Videos
mehrstundiger Dauer entsprechend bearbeitet.

= Klinder Chirurgie-Robotik steht noch am Anfang und wird nach
und nach in neue Robotik-Modelle integriert (z.B. Da Vinci 5 von
Intuitive Surgical, eingefuhrt in Europa im Jahr 2025 ) sowie in F&E-
Projekten erprobt (z.B. im Projekt Boster am Universitatsklinikum
Bonn).

IK, fotografiert bei Medica 2025‘ /] 5
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https://boster-bonn.com/

Laborrobotik: Stand der Marktentwicklung vel WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

Kurzbeschreibung des Anwendungsfelds Marktstruktur und -dynamik

In medizinischen Laboren werden Tests an biologischen Proben
auBBerhalb des Korpers durchgefuhrt (In-vitro-Diagnostik IVD ).
Diese Proben werden in verschiedensten Formen angeliefert
(Probenbehalter, Testreagenzien, Abstrichmaterialien u.a.) und
dienen vielfaltigen Zweckbestimmungen. In der vorliegenden
Studie werden in das Anwendungsfeld nur logistische
Arbeitsprozesse eingeordnet und damit von diagnostischen
Leistungen abgegrenzt.

Wofiir werden Roboter eingesetzt?

Laborrobotik bezieht sich auf Roboterlésungen, die als
Teilkomponente von in unterschiedlichem Umfang automatisierten
Systemen in medizinischen Laboren eingesetzt werden (ahnlich wie
in industriellen Fertigungsprozessen).

Der Fokus liegt auf Ausfuhrung von Transport- und Sortieraufgaben,
die hohe Stuckzahlen bewaltigen mussen und durch Roboter auch
im Dauerbetrieb moglich sind.

Der Grad der Zusammenarbeit mit Laborpersonal variiert dabei
zwischen verschiedenen Robotiksystemen und reicht von einer
Zusammenarbeit von Fachkraften mit Cobots bis hin zu
vollautomatisierten Losungen.

Innerhalb des Marktes fur Labortechnik gehort die Laborrobotik zu
den am starksten wachsenden Marktsegmenten. Fur den
Zehnjahreszeitraum 2023-2033 erwartet der Branchenverband
Spectaris basierend auf einer Auswertung verschiedener
Marktanalysen ein jahrliches Wachstumvon 10,1% flr die
Laborrobotik.

Der Markt ist durch eine hohe Vielfalt gepragt, sowohl anbieter- als
auch nachfrageseitig.

Als fuhrende Anbieter von Robotiklosungen fur Labore spielen
GroBBunternehmen eine Rolle, die entweder aus dem
Gesundheitsbereich (z.B. Siemens Healthineers, Roche, Metrohm,
Abbott) oder aus der Robotik (z.B. ABB, KUKA) stammen.

Daruber hinaus bieten auch zahlreiche kleinere deutsche
Unternehmen Robotiklosungen an, die sich auch an kleinere
Labore richten. Beispielhaft sei die 2021 gegrundete Diabots
GmbH, das bereits seit 25 Jahren in der Verpackungstechnik tatige
Unternehmen Goldfuss Engineering oder die 2019 mit Fokus auf
kognitive Robotik gegrindete Neura Robotics genannt.

Inzwischen haben auch die groBeren Anbieter Losungen fur
kleinere Labor entwickelt (siehe z.B. Siemens Losung ,.,The Box",
ABB Lab Table Il, United Robotics uMobileLab), die flexibel und
platzsparend eingesetzt werden konnen.
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https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Analysen-Bio-und-Labortechnik/Zahlen-Fakten-Publikationen/Trend_Report_2024_Analytical_Bio_and_Laboratory_Technology.pdf
https://www.siemens-healthineers.com/de/laboratory-automation/systems/robotergestuetzte-kleinautomatisierung
https://new.abb.com/news/detail/115834/cstmr-abbs-robots-work-safely-alongside-lab-staff-to-boost-productivity-at-mvzs-laboratory-in-germany
https://unitedrobotics.group/de-de/robots/umobilelab

Rolle von Kl in der Laborrobotik v WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

= Kl bietet zunachst Vorteile fur die Optimierung von
bestehenden Laborrobotik-Lésungen. So kdnnen mittels Kl
Laborroboter flexibler und praziser eingesetzt werden, da sie
z.B. unterschiedliche Proben handhaben kdnnen. Dies ist fur
Labore, die typischerweise mit einem breiten Spektrum
unterschiedlicher Probentypen und -behalter umgehen
mussen, ein entscheidender Vorteil.

=  Klverbessertdie Moglichkeiten der Laborrobotik, ein hohes
Volumen zu bewaltigen und so auch die Durchlaufzeit zu
reduzieren.

= Beispielrechnungen von robominds zeigen, dass durch KI-
basierte Laborautomatisierung bei einem bis zu 40%geringeren
Platzbedarf bis zu 600 Proben/Stunde bearbeitet werden
konnen und dabei 35% weniger Personal erforderlich ist.

= Klisteine Schlusseltechnologie fur die Entwicklung von
vollautomatisierten Laborlosungen.

=  Daruber hinaus kdnnen mittels Kl auch Laboranalysen
unterstutzt werden (robotergestutzte Diagnostik). Im Kontext
digitalisierter Arbeitsprozesse sind insbesondere zeitkritische
Arbeitsablaufe mit hohem Volumen im Fokus, darunter z.B.
Schlaganfalltriage, Erkennung von Lungenembolien,
Onkologie. Kl ist dabei besonders hilfreich bei sehr komplexen

oder bei sehr seltenen Krankheiten. . /
I‘uelle: WIK, fotografiert bei Medica 2025



https://uploads-ssl.webflow.com/666861fb7930b4cebd19a2ff/6690ebe866e88ea5cb45582b_Case_Story_ASR_Zelle_DE.pdf

Robotik in Reha und Therapie: Stand der Marktentwicklung ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

Kurzbeschreibung des Anwendungsfelds Marktstruktur und -dynamik

In Reha- und Therapieeinrichtungen werden Patienten nach Auch wenn Forschung zu robotergestutzten Systemen fur Reha und
Krankheit, Unfall oder bei chronischen Erkrankungen mit Therapie bereits seit mehr als 20 Jahren erfolgt, befindet sich der
spezifischen Therapien (u.a. Physiotherapie, Ergotherapie, gesamte Markt noch in einer fiihren Phase. Offentlich zugangliche
Psychotherapie) dabei unterstultzt, ihnre Gesundheit Marktuntersuchungen liegen nicht vor.

wiederzuerlangen oder zu erhalten.
Die im Markt verbreiteten Robotiklosungen werden von einer

vergleichsweise geringen Anzahl spezialisierter Hersteller

entwickelt, die ihre Losungen international vermarkten. Uber die
Marktreleyanz dieserAnbieter lieg.en"keine verlés§lichep Daten vor.

Zu den starker verbreiteten Robotiklosungen gehoren die
robotergestutzte Gangtherapie-Losung ,,Lokomat®, das Vector Gait-
System des US-amerikanischen Reha-Spezialisten Bioness und die
robotergestutzten Exoskelette des US-amerikanischen Anbieter
Bisher richtet sich Robotik hauptséchlich auf fest installierte und Ekso Bionics.
mobile Losungen fur die neurologische Reha. Dabei handelt es sich
beispielsweise um tragbare Roboter (z.B. robotikgesteuerte
Gangorthesen) und Exoskelette, die fur die Unterstutzung der
Patientenmobilitat im Rahmen der neurologischen Rehabilitation
entwickelt werden.

Potentiellist ein breites Spektrum an robotischen Losungen fur den
Reha- und Therapiebereich denkbar.

Robotikanwendungen fur Reha und Therapie Gegenstand
verschiedener Forschungsprojekte, die zeigen, in welche Richtung
sich Robotiklosungen zukunftig weiterentwickeln konnten (z.B.
tragbare weiche und in Kleidungsstlcke integrierbare Exoskelette
fur Parkinson-Patienten, autonome Losungen fur Handtherapie).
Sie werden beispielsweise in verschiedenen Varianten eingesetzt,

um Lauftraining oder Armtraining zu erganzen (z.B. fur Parkinson-

oder Schlaganfallpatienten sowie bei Querschnittlahmung).

18




Rolle von Kl fiir Robotik in Reha und Therapie v WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

= Das groBte Potential von Kl fur Robotik in Reha und Therapie
besteht in den umfassenden Maoglichkeiten zur Entwicklung von
personalisierten Behandlungsansatzen.

= Mittels KI-Systemen ist es moglich, individuelle
Bewegungsablaufe zu analysieren, indem umfangreiche
Daten (z.B. aussagekraftige Sensordaten zu Kraft und
Gangmuster sowie Gesundheitsparameter des Patienten)
zur Uberwachung des Patientenfortschritts und zur
Erkennung von Trends und Mustern ausgewertet werden.

= Aufdieser Basis konnen Behandlungsplane in Echtzeit
angepasst werden, um ein optimales Training zu entwickeln.
Kl kann z.B. Exoskelette deutlich anpassungsfahiger machen
und individuelleres Training ermaoglichen.

=  Dies wird realisiert durch das Zusammenwirken von
Sensordatenverarbeitung, Biomechanik und maschinellem
Lernen.

= Herausfordernd ist, dass heterogene Daten in Echtzeit
besonders energiesparend ausgewertet werden mussen.

=  Fdrdie Entwicklung von komplett autonomen Reha-
Robotikléosungen ist Kl unverzichtbar. Kl kann aber auch
vergleichsweise einfache Weiterentwicklungen von bestehenden
Robotiklosungen ermoglichen, z.B. mit der Therapie
synchronisierte Musik zur Steigerung der Motivation (z.B. im
LokomatPro Sensation ).

Generiert mit KI (Canva) 19




ve) WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

2. Regulatorische Rahmenbedingungen

fur Kl-basierte Medizinrobotik

20




Regulatorische Rahmenbedingungen fiir Kl-basierte Medizinrobotik ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

= Hersteller von Medizinrobotik sowie vor- und nachgelagerte In diesen bereits stark regulierten Bereich kommen nun die
Anbieter im Wertschopfungssystem unterliegen vielfaltigen spezifischen Anforderungen aus der KI-Verordnung hinzu.
gesetzlichen Regelungen.

Die MDR gehort zu deren Harmonisierungsrechtsvorschriften der

= Eine herausgehobene Rolle spielt dabei die Medical Device KI-VO (Anhang | der KI-VO Abschnitt ANr. 11). Das bedeutetim
Regulation (MDR) als sektorspezifische Regulierung fur wesentlichen:

Medizinprodukte. Sie gilt fur alle Robotiksysteme, die
entsprechend ihrer jeweiligen Zweckbestimmung als
Medizinprodukte einzuordnen sind.

= Furdie Zuordnung eines Medizinprodukts in eine Risikoklasse
nach KI-VO ist relevant, in welche Risikoklasse dieses nach
MDR eingeordnet wurde. Medizinrobotik fallt typischerweise in
die Hochrisiko-KI-Klasse.

= Kl-basierte Medizinrobotik muss strenge Anforderungen aus
MDR und KI-VO gleichzeitig erfllen.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32024R1689

Regulatorische Rahmenbedingungen: Medical Device Regulation (MDR) ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

= Im April 2017 wurde die EU-Medizinprodukte- Medizinprodukt nach MDR

Verordnung/Medical Device Regulation (MDR)

verabschiedet, die seit Mai 2021 gilt. Ein Medizinprodukt ist nach Artikel 2 Nr. 1 MDR fiir den Menschen bestimmt und

dient einem spezifischen medizinischem Zweck, der sich beispielsweise auf die

= Sje ersetzt die bis dahin bestehende Diagnose, Vorbeugung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen oder
Medizinprodukteregulierung (MDD) und verlangte Behinderungen bezieht. Das Medizinprodukt kann dabei in verschiedener Form
eine vollumfangliche Neuzertifizierung aller ausgestaltet sein (z.B. Instrument, Apparat, Implantat), wobei auch Software als
Medizinprodukte, fiir die mehrjahrige und eigenstandiges Medizinprodukt fungieren kann. Die Zweckbestimmung des Produkts
zwischenzeitlich verliangerte Ubergangsfristen ergibt sich aus der Verwendung, fur die es basierend auf der Kennzeichnung,
vorgesehen waren. Nach aktuellem Stand miissen Gebrauchsanweisung und entsprechenden Werbematerialien vorgesehen ist.

alle Medizinprodukte bis spatestens Ende 2028
nach MDR zertifiziert sein.

Risikobasierte Klassifikation von Medizinprodukten nach MDR

= Die Umsetzung in Deutschland erfolgt auf Basis des

Medizinprodukte-Durchfuhrungsgesetz (MPDG), das
im April 2020 verabschiedet wurde. Anforderungen Risikoklassen

= Aktuell befindet sich die MDR nach einem Konformitatsbewertung
Beschluss des EU-Parlaments (Oktober 2024) in durch den Hersteller selbst
einer Uberarbeitungsphase, die von der
Europaischen Kommission mit einer Konsultation
(Dezember 2024 bis Marz 2025 ) eingeleitet wurde.
Das ubergeordnete Ziel besteht darin, die

Klasse I: geringes Risiko Gehbhilfe, Brille, Stethoskop

Einmalspritzen

Konformitatsbewertung

regulatorischen Prozesse zu optimieren und durch Dritte (,,benannte gza\mgingiigﬂft@s stom

Hersteller durch reduzierten Verwaltungsaufwand Stellen®) glesy

zu entlasten. )
Herzschrittmacher,
Huftprothese

Quelle: WIK 22



https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/RC-10-2024-0123_EN.html
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14155-EU-rules-on-medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-evaluation_en
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14155-EU-rules-on-medical-devices-and-in-vitro-diagnostics-targeted-evaluation_en

Regulatorische Rahmenbedingungen: Inverkehrbringen von Medizinprodukten nach MDR ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

Produkt- Einordnung Erfullung Klinische Technische Konformitéats- CE- Registrierung
klassifizierung: in eine grundlegender Bewertung Dokumentation bewertung Kennzeichnung in Produkt-
Ist das Risikoklasse Sicherheits- (Nutzen-Risiko- datenbank
Produkt ein und Leistungs- Verhaltnis auf EUDAMED
Medizinprodukt? anforderungen | Basis klinischer
Daten)

v

Risikoklasse 1

Hersteller Hersteller
Hersteller Hersteller Hersteller Hersteller Hersteller Risikoklasse 2a, 2b, 3 Hersteller
Benannte Benannte
Stelle Stelle
Was ist seine benannte Stelle? Welche Medizinprodukte erfordern keine Konformitatsbewertung
durch eine benannte Stelle?
= Privatwirtschaftliche Organisationen, die von den zustandigen
Behorden eines EU-Mitgliedsstaates (in Deutschland: ZLG) nach » nur Medizinprodukte der Risikoklasse 1 (geringes Risiko)
einem umfangreichen Akkreditierungsverfahren als Konformitats-
bewertungsstellen flr Prifungs- und Bewertungsaufgaben = der Hersteller erstellt selbst die Konformitatserklarung und bringt
zugelassen wurden und behordlicher Aufsicht unterliegen. die CE-Kennzeichnung an

= Grundsatzlich konnen Medizinprodukte-Hersteller die benannte
Stelle frei wahlen und auf zugelassene Organisationen in der
gesamten EU zugehen.
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Regulatorische Rahmenbedingungen: Wie wird Kl in der MDR berlicksichtigt? ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

Grundsatzlich kann Software sowohl als eigenstandiges
Medizinprodukt oder Teil eines Medizinprodukts nach MDR Art. 2
eingestuft werden. Klassifizierungsregeln fur Software (MDR
Anhang VIII, Regel 11) sehen vor:

= |ndie Risikoklasse lla der MDR fallt grundséatzlich Software,
die zur Bereitstellung von Informationen verwendet werden soll
und fur Entscheidungen mit Bezug auf Diagnosen oder
Behandlungen genutzt werden soll bzw. darf. Dabei gelten die
folgenden Ausnahmen, wenn die Software direkt oder indirekt
ursachlich sein kann fur

= denTod oderirreversible schwere Gesundheitsstérungen
(dann gehort sie in die Risikolasse lll)

= eine ernste Gesundheitsstdérung oder eine Operation
(dann gehort sie in die Risikoklasse llb)

= |n die Risikoklasse lla fallt auch Software, die fur die
Uberwachung von physiologischen Prozessen gedacht
ist. Dabei gilt eine Ausnahme fur Software, bei der
Veranderungen von Vitalparametern zur unmittelbaren
Gefahr fur den Patienten werden kdnnen (dann gehort sie
in die Risikoklasse llb).

= Jede andere Software fallt in Risikoklasse I.

Kl in Medizinprodukten wird in der aktuellen MDR nicht explizit
berlicksichtigt.

Daruber hinaus gibt es auch noch keine harmonisierten
Normen.

In der Praxis werden fur die Konformitatsbewertung anerkannte
Standards und Spezifikationen (z.B. von ISO oder IEC)
genutzt, wenn sie relevante Anforderungen fur Medizinprodukte
mit Machine Learning enthalten (z.B. bzgl. Validierung von
Trainingsdaten, Kompetenz der beteiligten Personen).

Die Al Task Force der Interessensgemeinschaft der benannten
Stellen fur Medizinprodukte in Deutschland (IG NB) hatim
Dezember 2024 einen Fragenkatalog veroffentlicht, der
Leitfragen fiir die Konformitatsbewertung von Kl-basierten
Medizinprodukten enthalt und auf relevante regulatorische
Regelungen und auf harmonisierte Normen und Standards
verweist.

Der Umgang mit kontinuierlich lernenden KI-Systemen
(,,dynamischer Kl*) ist schwierig, weil die MDR grundsatzlich
keine wesentlichen Veranderungen an den zertifizierten
Produkten vorsieht. Gleichwohl besteht in dieser Hinsicht
Interpretationsspielraum, der fur Marktteilnehmer
verunsichernd ist.
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https://www.ig-nb.de/fileadmin/user_upload/ig-nb/Joint-Team-NB-IG-NB-PositionPaper-AI-in-MD-Questionnaire-Version_1.1.pdf

WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

Regulatorische Rahmenbedingungen: neue Anforderungen durch die Kil-Verordnung 4

Sobald zu den integralen und untrennbaren
Komponenten eines physischen Medizinrobotik-
Produktes ein KI-System gehort, mussen
Medizinrobotik-Hersteller und -Anwendern die
Bestimmungen der Kl-Verordnung zusatzlich zur
MDR berucksichtigen.

Dabei ist jedoch zunachst zu prufen, ob das
eingesetzte System die Eigenschaften eines Ki-
Systems aufweist. Der Gesetzestext legt dabei eine
durchaus breite Definition an, deren Auslegung im
Detail kompliziert sein kann.

Hochrisiko-KI-Systeme mussen strenge
Anforderungen erfullen und unterliegen einer
Konformitatsprufungsprozess durch Dritte, ebenso
wie unter der MDR. An diesem Punkt werden die
Schnittmengen der Anforderungen und die sich
uberschneidenden Prozesse zwischen KI-VO und
MDR deutlich.

KI-System nach KI-VO

Unter einem KI-System versteht die KI-VO nach Art. 3 Absatz 1 ein maschinenge-
stutztes System, das auf der Grundlage von Rechenprozessen in Maschinen arbeitet.
Es kann flr unterschiedliche Autonomiegrade konzipiert sein, die von unterstutzen-
den bis hin zu vollig eigenstandigen Formen reichen, und ist durch einen gewissen
Grad an Handlungsunabhangigkeit charakterisiert. Dabei reicht schon ein graduelles
Maf an Eigenstandigkeit fur die Einordnung als KI-System. Ein KI-System kann
moglicherweise anpassungsfahig sein, d.h. sich wahrend der Nutzungsphase durch
neue Daten weiterentwickeln. Wenn alle genannten Eigenschaften erfullt sind,
handelt es sich bei dem eingesetzten System um ein KI-System, das die
Anforderungen der KI-VO erfullen muss.

Risikobasierte Klassifikation von KI-Systemen nach KI-VO

Anforderungen Risikoklassen

Keine Anforderungen (bzw.

freiwilliger Verhaltenskodex) SIPEIA Al

Klasse I: minimales Risiko

Transparenzpflicht Klasse ll: begrenztes Risiko Chatbots

Konformitatsbewertung

durch Dritte Klasse Ill: hohes Risiko

Quelle: WIK 25
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Regulatorische Rahmenbedingungen: Was gilt fur Hochrisiko-KI? ve WIK

Wissenschaftliches Institut
flr Infrastruktur und
Kommunikationsdienste

Hohe Ubereinstimmung

[T T N - . orcorung aus MDR und KI-VO sind gleichitig zu fillen.

=  K|-basierte Medizinrobotik fallt unter die Hochrisikoklasse der Kl-

Risikomanagementsystem Art. 9 Art. 10 (2) Verordnung, wenn die folgenden Bedingungen erfillt sind:
CE-Kennzeichnung Art. 48 Art. 10 (6) o o . . . .
KorrekturmaBnanmen und Informationsoflicht = Dieinder Medizinrobotik-Losung genutzte Kl ist ein
r urmabnanhmen und Intformation | , . . .
Zusammenarbeit mit den zustandigen thﬁrden Art. 20 Art. 10 (12) »Sicherheitsbauteil® des Produkts nach Art. 3 (14) KI-VO und
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen Art. 72,73 Art. 10 (10, 12, 13) erfullt Sicherheitsfunktionen des Produkts oder gefahrdet bei
5 Ausfall oder Storung die Gesundheit und Sicherheit von

Teilweise Ubereinstimmung Personen oder Eigentum
Technische Dokumentation Art. 11 Art. 10 (4), Anhang lI/1lI
Transparenz und Bereitstellung von Informationen fir 1 P = Die Medizinrobotik-Anwendung fallt |.n die Risikoklassen lla,
die Betreiber : ’ llb oder Il der MDR und muss daher ein
Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit Art. 15 Anhang lI/11l Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen. Dies durfte fur
Qualitdtsmanagementsystem Art. 17 Art. 10 (9) Medizinrobotik gegeben sein, da auf Risikoklasse | in der MDR
Dokumentenfiihrung Art. 10 (8) nur Produkte wie z.B. Gehhilfen und Brillen entfallen.
Konformitatsbewertun Art. 43 Art. 10 (6 .. .. ..
EU-Konformitétserkla E Art 47 Art. 10 (6) = Hochrisiko-KI-Systeme mussen strenge Anforderungen erfullen und
o - On_ ermitaisericaring Ar '4 . Ar ' . (7) unterliegen einer Konformitatsprufungsprozess durch Dritte,

eg'sme.“fng . g - .49(1) An.10(7) ebenso wie unter der MDR. An diesem Punkt werden die
ﬁg{}g%rgfgﬁg’gﬁgme's gegenfiber cerzustandigen Art. 10 (14) Schnittmengen der Anforderungen und die sich Uberschneidenden

» Prozesse zwischen KI-VO und MDR deutlich.
Keine Ubereinstimmung
. . . . .
T S e Insgesarnt glbt es jed-gch n.ur V\{enlge Anforder.ungen in MDR und
KI-VO, die eine hohe Ubereinstimmung aufweisen.

Aufzeichnungspflichten Art. 12
Menschliche Aufsicht Art. 14
Automatisch erzeugte Protokolle Art. 19
Pflichten der Betreiber Art. 26
Kennzeichnungsvorschriften Anhang |

Quelle: WIK basierend auf VDE u.a. 26
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Herausforderungen bei der Implementierung der Kl-Verordnung ve’ WIK
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Allgemeine Herausforderungen Branchenspezifische Herausforderungen

= KI-VO ist aktuell in weiten Teilen noch zu abstrakt = Die parallele Erfullung von MDR und KI-VO verscharft die
Anforderungen an Marktteilnehmer im bereits stark regulierten
Medizinproduktebereich.

= Vorgesehene Konkretisierungen der KI-VO durch die EU-
Kommission und andere Stakeholder in Form von delegierten
Rechtsakten, Leitlinien, technischen Normen und Standards = DasZusammenwirken von MDR und KI-VO ist derzeit noch nicht
oder Verhaltenskodizes stehen noch aus. auf einem Detailniveau festgelegt, das den Marktteilnehmern aus
der Medizinbranche Sicherheit Uber die weitere Vorgehensweise
bietet. Dies betrifft u.a. fehlende Standards, Regelungen zur
konkreten Angleichung bzw. Integration der erforderlichen
Dokumentationen.

= Spezifische Regelungen der KI-VO sind schwierig
interpretierbar (z.B. die Verpflichtung von Nutzern
(,Betreibern“) und die Rollenbestimmung).

= Marktteilnehmer halten den (aktuell in der Diskussion
befindlichen) Zeitplan fur die Umsetzung der KI-VO fur
unrealistisch

= Marktteilnehmer befurchten, dass zusatzlich zu der bereits
aufwendigen Erfullung der MDR-Auflagen weitere Anforderungen
den burokratischen Aufwand erhohen, Prozesse verzogern und

» Umsetzungsgesetze in Deutschland und anderen EU- innovative Entwicklungen bremsen konnen.

siglodslamne i sinel st ez gl = Das Wertschopfungssystem der Medizinrobotik ist stark durch

= Zentrale Schritte wie die Akkreditierung von innovative KMU gepragt, die bereits infolge der MDR-Auflagen
Konformitatsbewertungsstellen konnten daher noch nicht Produkte vom Markt zurlickgezogen haben. Fur diese
eingeleitet werden. Unternehmen sind die Anforderungen der KI-VO aufgrund ihrer

begrenzten Ressourcen besonders herausfordernd.

Die KI-VO ist ein komplexer Rechtsrahmen, der in der aktuellen An der Schnittstelle zwischen MDR und KI-VO fehlen Detailrege-
Phase ausstehender Konkretisierungen fiir hohe Unsicherheit bei lungen zu den konkreten Anforderungen, die sich entscheidend
Unternehmen mit Blick auf die zukiinftig zu erfiillenden auf den Umfang des zusatzlichen Aufwands fiir die Unternehmen
Anforderungen sorgt. auswirken und insbesondere KMU herausfordern.
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Zielfihrende MaBnahmen fir die Implementierung der Kil-Verordnung ve WIK
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Implementierung des Rechtsrahmens Innovationsféorderung

= Fur die anstehenden Konkretisierungen der KI-VO erscheinen die
folgenden ubergeordneten Prinzipien besonders relevant:

Schaffung eindeutiger Regelungen zur Reduktion von
Unsicherheiten

Entwicklung von einheitlichen Standards und Normen unter
Einbindung der relevanten Akteure zur Vermeidung von
Nischenlosungen und zur Etablierung vergleichbarer
BewertungsmaBstabe

Harmonisierung der Umsetzung auf EU-Ebene zur Schaffung
von Einheitlichkeit und Vertrauen in europaische Produkte

Vermeidung uberproportionaler Belastungen im Zuge der
Implementierung, um die Wettbewerbsfahigkeit europaischer
Unternehmen im globalen Wettbewerb nicht zu schwachen.

= Das Zusammenwirken von MDR und KI-VO sollte moéglichst
effizient ausgestaltet werden:

Mehraufwand zur gleichzeitigen Beachtung beider Rechtsakte
sollte so gering wie maoglich ausfallen.

Nutzung vorhandener Strukturen zur Beschleunigung der
Umsetzung der fur die Konformitatsbewertung erforderlichen
Prozesse.

KMU sollten gezielt unterstutzt werden, um groBenbedingte
Nachteile bei der Erfullung der Anforderungen auszugleichen und
um ihre Innovationsfahigkeit zu fordern.

Auch wenn Spezifika des Konzepts noch der Klarung bedurfen,
konnen Al Regulatory Sandboxes ein solches Instrument zur
Innovationsforderung darstellen.

Ihre Konkretisierungen werden sich an der noch ausstehenden EU-
Reallaborverordnung und der Auswertung der nationalen
Pilotprojekte orientieren.
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Zusammenfassung und Ausblick v WIK
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= Kl-Technologien sind ein wichtiger Treiber fur die Weiterentwicklung des dynamischen Medizinrobotikmarktes, dessen verschiedene
Marktsegmente durch komplexe Wertschopfungssysteme und stark spezialisierte Anbieter gekennzeichnet sind.

= Der Autonomiegrad der heute verfugbaren Medizinrobotiklosungen ist vergleichsweise gering: sie unterstutzen medizinisches
Fachpersonal bei ihren Entscheidungen und Aufgaben, autonome Systeme haben bisher kaum Marktrelevanz. Dies gilt insbesondere in
den Anwendungsfeldern Diagnose, Chirurgie und Reha. In der Laborrobotik hingegen verbreiten sich zunehmend (teil-)autonome
Losungen.

= DieKI-VO als einheitlicher Rechtsrahmen bietet grundsatzlich die Chance, bei einer erfolgreichen Implementierung das Vertrauen in
sichere KI-Systeme zu steigern. Dies ist insbesondere fur die Akzeptanz Kl-basierter Medizinprodukte von herausragender Bedeutung.
Damit kann auch die Wettbewerbsfahigkeit europaischer Medizintechnikhersteller durch Skalierungsmaoglichkeiten gestarkt und die
Souveranitat Europas im Bereich der Medizinprodukte gefordert werden.

= Diese Vision erfordert jedoch insbesondere die Schaffung von Rechtssicherheit, Klarheit und Einheitlichkeit bei gleichzeitiger Vermeidung
ineffizienter Strukturen und burokratischer Hemmnisse sowie die Unterstitzung durch innovationsfreundliche Konzepte.

= Aktuellist die Ausgestaltung der KI-VO noch im Fluss, der zeitliche Plan steht ebenso zur Diskussion wie magliche Vereinfachungen der
Anforderungen durch den digitalen Omnibus. Auch Ansatze zur Forderung von KMU, darunter Al Regulatory Sandboxes, mussen noch
konkretisiert werden. Dabei scheint ein hoher Spezialisierungsgrad von Reallaboren zielfuhrend, um branchen- und
anwendungsspezifische Anforderungen (z.B. auch im Zusammenhang mit dynamischen KI-Systemen) angemessen zu berlcksichtigen.

= Daruber hinaus kdnnen die Chancen Kl-basierter Medizinrobotik auch durch weitere Ansatze zur Verbesserung der Rahmenbedingungen
gestarkt werden. Unter diesen spielt der Zugang zu qualitativ hochwertigen Daten als Grundvoraussetzung fur die Entwicklung von Ki-
Systemen eine wesentliche Rolle. Hier sind geeignete MaBnahmen fur den sicheren und souveranen Austausch von Daten zwischen
verschiedenen Organisationen (z.B. durch Datenraume) von zentraler Bedeutung.
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