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Nach dem BMG-Papier will die 
Bundesregierung mit der Wei-
terentwicklung der Digitalisie-

rungsstrategie die nötigen Rahmen-
bedingungen schaffen, „um den 
schnellen und sicheren Transfer neu-
er Innovationen in die Gesundheits-
versorgung zu unterstützen“. Positiv 
bewertet der BVMed beispielsweise 
den Vorschlag, das Forschungsdaten-
zentrum (FDZ) Gesundheit zu erwei-
tern, „sodass es KI-fähig ist und suk-
zessive zu einem Akteur für einen  

sicheren, interoperablen Datenraum 
wird, der verantwortlich für die Bereit-
stellung qualitätsgesicherter, reprä-
sentativer Trainings-, Validierungs- 
und Testdatensätze für KI-Anwen-
dungen und Modelle für das Gesund-
heitswesen und die Pflege ist“.

Der BVMed schlägt zudem vor, 
insbesondere die Rahmenbedingun-
gen für Schrittinnovationen bereits 
existierender KI-basierter Medizin-
produkte zu verbessern. Denn die 
Weiterentwicklung KI-basierter Medi-
zinprodukte werde aktuell durch star-
re, auf analoge Lösungen ausgerichte-
te Bewertungsverfahren benachtei-
ligt. Daher fordert der BVMed neben 
der Anerkennung schrittweiser Ver-
besserungen digitaler Medizinpro-
dukte eine beschleunigte Bewertung 
und Integration von Innovationen in 
die Regelversorgung sowie die Stär-
kung von Innovationsanreizen und 
Planungssicherheit für Hersteller und 
Anwender:innen. 

„Wir setzen uns für ein auf maxi-
mal drei Monate verkürztes und gut 
planbares Bewertungsverfahren für 
digital unterstützte Diagnostik und 
Therapieverfahren ein“, so Gladkov. 
Dabei müssten im Bewertungsverfah-
ren auch Real World Data als Evidenz-
basis anerkannt werden. 

Ein weiterer wichtiger Schritt sei, 
den Einsatz von KI in der Gesund-
heitsversorgung transparent zu erfas-
sen und qualitätsgesichert zu vergü-
ten. Hier schlägt der BVMed die Ein-
führung eines Zusatz-OPS-Codes zur 
verpflichtenden Dokumentation von 
KI vor. Zusätzlich könnte der KI-Ein-
satz im ambulanten Sektor durch 
neue oder ergänzende EBM-Ziffern 
oder Qualitätszuschläge sichtbar ge-
macht werden.

Ein weiteres wichtiges Anliegen 
des deutschen MedTech-Verbandes ist 
es, die Potenziale von Telemonitoring 
besser zu nutzen. Hier sei die Be-
schränkung auf digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) nicht ausrei-
chend. Der BVMed fordert, Telemoni-
toring indikationsübergreifend in der 
Regelversorgung zu verankern. 

Weitere Informationen zum Thema 
gibt es auf der BVMed-Themenseite 
unter www.bvmed.de/
digitalisierung.

  
DIGITALISIERUNGSSTRATEGIE: CHANCEN 
KI-BASIERTER MEDIZINPRODUKTE BESSER NUTZEN
Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) unterstützt die vom Bundesgesundheitsministerium 
(BMG) im Februar 2026 vorgestellten Ansätze, mit der Weiterentwicklung der Digitalisierungsstrategie 
KI-Systeme in der Gesundheitsversorgung schneller einzuführen. „Dabei sollten aber auch die bereits 
existierenden KI-basierten Medizinprodukte einbezogen werden, um einen schnelleren Zugang zu fort-
schrittlichen Lösungen zu ermöglichen“, so BVMed-Digitalexpertin Natalie Gladkov.
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