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EU Governancestruktur (reduziert)

EU Kommission

AI Office

AI Board

(Art. 65 KI-VO)

Advisory forum

(Art. 67 KI-VO)

Mitgliedsstaaten

Scientific panel of 

independent experts

(Art. 68 KI-VO)

Komitologie-

ausschuss

(Art. 98 KI-VO)

(Art. 67 Abs. 1 KI-VO)

berät

(Art. 66 KI-VO)

unterstützt und berät

konsultiert

(Art. 40 Abs. 2, Art. 41 Abs. 1 b) KI-VO)

entsendet Beobachter (fakultativ)

(Art. 65 Abs. 6 KI-VO)

(Art. 65 Abs. 2 und 3 KI-VO)

benennt Vertreter, entsendet Sachverständige (fakultativ)

berät

(Art. 67 Abs. 1 KI-VO)

(Art. 65 Abs. 6 KI-VO)

ernennt Mitglieder
SG Market surveillance 

authorities

Art. 65 (6) AIA

SG Notifying 

authorities

Art. 65 (6) AIA

Union Product 

Compliance Network

Art. 29 MSR

act as ADCO

Art. 65 (6) AIA

unterstützt, berät, warnt

(Art. 68 Abs. 3, 

Art. 90 Abs. 1 KI-VO)

(Art. 68 Abs. 2 KI-VO)

ernennt Mitglieder

(Art. 69 Abs. 1 KI-VO)

berät auf Anfrage, gebührenpflichtig

(Art. 75 Abs. 2 und 3 KI-VO)

unterrichtet und Amtshilfe
(Art. 75 Abs. 2 KI-VO)

unterrichtet

notifizieren, informieren, 

Einspruch erklären 

(Art. 79 Abs. 5, Art. 80 Abs. 3, Art. 

81 Abs. 1, Art. 82 Abs. 3 KI-VO)

informiert

(Art. 81 Abs. 2 und

Art. 82 Abs. 5 KI-VO)

benennt Vertreter

(...)

(Art. 98 Abs. 1 KI-VO)

unterstützt

Unionsprüfeinrichtung

(Art. 84 Abs. 1 KI-VO)

unterstützt

(Art 84 Abs. 2 KI-VO)

(Art 84 Abs. 2 KI-VO)

unterstützt

(Art 84 Abs. 2 KI-VO)

unterstützt

(Art 84 Abs. 1 KI-VO)

benennt

informiert

(Art. 90 Abs. 2 KI-VO)

SG

Innovation ecosystem 

SG

AI Sandboxes

SG

AIA/MDR+IVDR

SG

Prohibitions

SG

Standards

SG

Annex III High-risk AI

SG

Financial Services 

SG

Steering Group on 

general-purpose AI 

SG

Interplay with other 

Union legislation 

SG

Law Enforcement and 

Security 

Keine offizielle Darstellung, Arbeitsentwurf
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Normungsaktivitäten – CEN/CLC/JTC 21

Standardisierungsauftrag M/593 vom 22. Mai 2023

→ Bis zum Ablaufdatum 28. Februar 2026 werden die Normen nicht fertig werden

→ Frist für zu erarbeitende Normen am 30. April 2025 bereits verstrichen

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/593_en
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Normungsaktivitäten – CEN/CLC/JTC 21

EN ISO/IEC 22989:2023/prA1 (WI=JT021031)

EN ISO/IEC 23053:2023/prA1 (WI=JT021032)

FprEN ISO/IEC 12792 (WI=JT021022)

prCEN/CLC/TR XXX (WI=JT021026)

prCEN/CLC/TR XXX (WI=JT021009)

prCEN/TS (WI=JT021035)

prCEN/TS (WI=JT021033)

prCEN/TS (WI=JT021034)

prEN 18228 (WI=JT021024)

prEN 18229 (WI=JT021008)

prEN ISO/IEC 23282 (WI=JT021012)

prEN ISO/IEC 24970 (WI=JT021021)

prEN ISO/IEC 25029 (WI=JT021046)

prEN ISO/IEC 25059 rev (WI=JT021027)

prEN ISO/IEC 42102 (WI=JT021045)

prEN ISO/IEC TR 23281 (WI=JT021002)

prEN XXX (WI=JT021038)

prEN XXX (WI=JT021019)

prEN XXX (WI=JT021039)

prEN XXX (WI=JT021029)

prEN XXX (WI=JT021044)

prEN XXX (WI=JT021037)

prEN XXX (WI=JT021036)

prEN XXX (WI=JT021025)

(WI=JT021030)

Project reference Initial Date Current Stage Next Stage Forecasted voting date

Under Drafting 04.05.2024 04.05.2024 04.11.2024 15.06.2026

Under Drafting 06.05.2024 06.05.2024 06.11.2024 15.06.2026

Under Approval 23.08.2023 05.06.2025 28.07.2025 14.01.2025

Preliminary 16.02.2024

Preliminary 30.09.2022

Preliminary 10.06.2024

Preliminary 10.06.2024

Preliminary 10.06.2024

Under Drafting 20.03.2024 04.06.2025 13.08.2025 30.09.2026

Under Drafting 20.03.2024 12.11.2024 13.08.2025 30.09.2026

Under Drafting 22.11.2023 22.11.2023 22.05.2024 02.01.2026

Under Drafting 21.08.2024 21.08.2024 21.02.2025 29.09.2026

Under Drafting 04.12.2024 04.12.2024 04.06.2025 14.01.2027

Under Drafting 12.08.2024 12.08.2024 12.02.2025 21.09.2026

Under Drafting 28.10.2024 28.10.2024 28.04.2025 07.12.2026

Under Drafting 21.02.2024 21.02.2024 21.08.2024

Under Drafting 16.10.2024 16.10.2024 12.02.2025 29.07.2026

31.08.2025 15.07.2026

Under Drafting 20.11.2024 20.11.2024 19.03.2025 02.09.2026

Under Drafting 19.06.2024 25.11.2024 12.11.2025 01.01.2027

Under Drafting 16.10.2024 27.05.2025 30.09.2025 29.07.2026

Status

Under Drafting 20.11.2024 20.11.2024 19.03.2025 02.09.2026

Preliminary 04.03.2024

Under Drafting 05.09.2024 05.09.2024 02.01.2025 18.03.2027

Under Drafting 21.08.2024 21.08.2024 18.12.2024 03.03.2027

Under Drafting 02.10.2024 10.02.2025
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Normungsaktivitäten – CEN/CLC/JTC 21

Standardisierungsauftrag M/593 vom 22. Mai 2023

→ Bis zum Ablaufdatum 28. Februar 2026 werden die Normen nicht fertig werden

→ Frist für zu erarbeitende Normen am 30. April 2025 bereits verstrichen

→ Änderung des Standardisierungsauftrags (noch nicht veröffentlicht)

→Das Ablaufdatum soll um ein Jahr verlängert werden; Frist für Erstellung der 
Normen soll auf den 28. August 2025 verlängert werden

→ Neben der knappen Frist gibt es auch Unsicherheiten über die inhaltlichen 
Anforderungen

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/enorm/mandate/593_en
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EU Veröffentlichungen

− Durchführungsverordnung (EU) 2025/454 über die Einrichtung des Scientific Panels 

− Guidelines on prohibited artificial intelligence (AI) practices

− Guidelines on AI system definition

− AIB 2025-1 / MDCG 2025-6 Q&A on Interplay between AIA und MDR/IVDR

https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2025/454/oj
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-prohibited-artificial-intelligence-ai-practices-defined-ai-act
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-ai-system-definition-facilitate-first-ai-acts-rules-application
https://health.ec.europa.eu/document/download/b78a17d7-e3cd-4943-851d-e02a2f22bbb4_en?filename=mdcg_2025-6_en.pdf
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Q&A on Interplay AIA & MDR/IVDR
AIB 2025-1 / MDCG 2025-6 (Auswahl)

Qualifizierung und Klassifizierung

Quelle: AIB 2025-1/MDCG 2025-6 – Table 1
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Q&A on Interplay AIA & MDR/IVDR
AIB 2025-1 / MDCG 2025-6 (Auswahl)

Qualifizierung und Klassifizierung

Annex III

Annex I – Abschnitt A

→ Regelungen für KI-Systeme nach Annex I [MDR, IVDR] haben Vorrang 
vor Regelungen für Hochrisiko KI-Systeme nach Annex III
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Weitere Arbeitsschwerpunkte des AI Boards (Auswahl)

− KI-Kompetenzen gem. Art. 4 KI-VO

− Wesentliche Modifikation und Änderung

− Zusammenspiel DSGVO und KI-VO

− Überarbeitung FAQ Zusammenspiel KI-VO und MDR/IVDR

− Weitere Klärungsbedarfe zwischen KI-VO und MDR/IVDR

→ Auf Initiative des BMG zusammen mit Industrie, BS & MÜB wird an einer Analyse 
der KI-VO und MDR/IVDR sowie notwendiger Klärungsbedarfe gearbeitet

→ Ziel: Zurverfügungstellung der Ergebnisse der SG AIA MDR/IVDR und MDCG 
NET



|  29.07.2025 |  Seite 15

4-Staaten Papier (FR, DE, ES, IE) zu KI-Medizinprodukte
mit weiteren Handlungsfeldern

− Benennung benannter Stellen

− Leitlinien für Konformitätsbewertungstätigkeiten (gemäß Art. 43(3) KI-VO)

− Einhaltung der Anforderungen an gemäß Art. 8(2) KI-VO

− klinischen Bewertung und Leistungsbewertung, einschließlich PMCF, PMPF
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4-Staaten Papier (FR, DE, ES, IE) zu KI-Medizinprodukte
mit weiteren Handlungsfeldern

− Inhalt der technischen Dokumentation von Medizinprodukten und IVD

− Transparenzanforderungen

− Inhalt der EU-Konformitätserklärung für Medizinprodukte und IVD

− Best-Practices für Marktüberwachungsbehörden



2. Nationale Ebene
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Geltungsbeginn(e) der KI-VO

AI Act

Aug 
2024

Feb 
2025

Aug 
2025

Aug 
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Aug 
2027
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO

Rahmen und minimale Umfang: 

− Mitteilung an die EU KOM über nationalen Behördenstruktur bis zum 2. August 
2025 

− Mindestens eine Marktüberwachungsbehörde (Single point of Contact)

− Mindestens eine notifizierende Behörde

− Einrichtung mindestens eines KI-Reallabors bis zum 28. August 2026
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO

Konzepterarbeitung
Was wollen wir

Durchführungsgesetz 
Wie setzen wir es um

Mitteilung an 
die EU KOM

✓

Phasen eines nationalen Gesetzgebungsvorhabens
− Referentenentwurf
− Beteiligung von Ländern und Verbänden
− Kabinettentwurf
− Regierungsentwurf
− Zustimmung des BRat
− Verkündung

Arbeitsentwurf, keine offizielle Darstellung
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO
Was wollen wir?

− Etablierung schlanker Strukturen

− Vermeidung von Doppelstrukturen, bestehende Strukturen/Expertise nutzen

→ Aufsichtsstruktur z. T. föderal: MÜB, Notifizierende Behörde, notifizierte 
Stellen, z. B. Medizinprodukte, Maschinen oder PSA

→ Existierende Expertise nutzen, z. B. BSI

− Ressourcenbündelung, Sicherstellung einer einheitlichen Anwendung

→ Zentrale Anlaufstelle nach außen

→ Zentrales KI-Kompetenz- und Beratungszentrum
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO

Konzepterarbeitung
Was wollen wir

Durchführungsgesetz 
Wie setzen wir es um

Mitteilung an 
die EU KOM

✓

Phasen eines nationalen Gesetzgebungsvorhabens
→ Referentenentwurf
− Beteiligung von Ländern und Verbänden
− Kabinettentwurf
− Regierungsentwurf
− Zustimmung des BRat
− Verkündung

Arbeitsentwurf, keine offizielle Darstellung
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO 
Status Quo – Zuständigkeiten Medizinprodukte MPDG

Obersten Landesbehörden

ZLG
Überwachungsbehörden 

der Länder
BfArM

PEI

PTB

RKI

BfS BSI

Arbeitsentwurf, keine offizielle Darstellung
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO
Was wollen wir?

Obersten Landesbehörden

ZLG
Überwachungsbehörden 

der Länder
BfArM

PEI

PTB

RKI

BfS BSI

BNetzA

Arbeitsentwurf, keine offizielle Darstellung
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Nationales Durchführungsgesetz zur KI-VO 

− Kein Paradigmenwechsel bei Medizinprodukten von der BReg geplant

− Arbeitsebene arbeitet weiter an Referentenentwurf

− Änderungen am MPDG und MPBetreibV erforderlich

− Länder und Verbändeanhörung wird folgen

− Zuständigkeit für das Gesetzgebungsverfahren liegt (neu) beim BMDS

− die Zuständigkeit auf Arbeitsebene ist (bislang) gleich geblieben 



3. Internationale Ebene
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Internationale Harmonisierung
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Arbeiten im IMDRF
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Arbeiten im IMDRF

Risikomanagement

Klinische Bewertung Klinische Nachmarktbeobachtung (PMCF)

Post-Market-Surveillance-System (PMS)

Konzept Prototyp Präklinik
ggf. 

Klinische 
Prüfung

Herstell-
ung

Vertrieb Gebrauch
Außerbe-

triebnahme

1. AI Lifecycle Management

Arbeitsentwurf, keine offizielle Darstellung
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Arbeiten im IMDRF

1. AI Lifecycle Management

Quelle: FDA Blog: A Lifecycle Management Approach toward Delivering Safe, Effective AI-enabled Health Care, vom 25. Juli 2024
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Arbeiten im IMDRF

1. AI Lifecycle Management

Quelle: DIN/TS 92004:2024-07
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Arbeiten im IMDRF

2. Predetermined Change Control Plans (PCCP) für Software-Änderungen
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Arbeiten im IMDRF
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Dienstsitz Berlin

Bundesministerium für Gesundheit
Referat 124
Mauerstraße 29
10117 Berlin (Mitte)

Ansprechperson

Steffen Luckner
steffen.luckner@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de


