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Gilt eine Software als Medizinprodukt, so hat das rechtliche Konsequenzen.
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Software als Medizinprodukt —
Informationen fur die Arzteschaft

Medizinprodukte-Software Bei Medizinprodukten denkt man zuerst an Rontgenapparate oder
Operationsbesteck. Wichtig ist aber auch die Software mit medizinischer Zweckbestimmung. Insbeson-
dere seit digitale Gesundheits-Apps im diagnostischen und therapeutischen Bereich eingesetzt werden,
beschiftigen sich Hersteller, Aufsichtsbehorden und Gerichte intensiver denn je mit Medizinprodukte-

Software.

Michael Isler?, Reinhold Sojer®

a Dr. iur., Rechtsanwalt, Zurich; ° Dr. rer. biol. hum., Abteilungsleiter Digitalisierung / eHealth FMH

oftware, deren Anwendung einem medi-
Szinischen Zweck dient, ist rechtlich ge-

sehen ein Medizinprodukt. Angesichts
der Moglichkeiten, welche die Digitalisierung
in der Medizin bietet, ist nicht immer so klar,
ob es sich um ein Medizinprodukt handelt, wie
beispielsweise bei einem Implantat. Fiir die
Leistungserbringer wie Arztinnen und Arzte ist
es aber wichtig zu wissen, wann eine Software
ein Medizinprodukt ist; denn dies hat rechtli-
che Konsequenzen.

Medizinprodukte-Software im Fokus
Der Geltungsbeginn der EU-Medizinproduk-
teverordnung (Medical Device Regulation,
«MDR») und deren Nachvollzug in der Schweiz
im Heilmittelgesetz («HMG») und in der
Medizinprodukteverordnung («MepV») per
26. Mai 2021 haben die medizinprodukterecht-
lichen Anforderungen an Software erneut in
den Fokus geriickt. Dies hat mehrere Ursachen:
- Die grundlegenden Anforderungen an
Sicherheit und Leistung von Medizinpro-
dukte-Software sind unter der MDR deut-
lich gestiegen, etwa im Bereich der Cybersi-
cherheit oder der klinischen Bewertung.
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- Die Konformitétsbewertung von Medizin-
produkte-Software verlangt neuerdings in
den allermeisten Féllen den Beizug einer
externen  Konformititsbewertungsstelle
(sogenannte Notified Body), wihrend frii-
her héufig eine Selbstdeklaration des Her-
stellers ausreichte.

- Neu ist die betriebsinterne Entwicklung
und Verwendung von Medizinprodukten
durch Gesundheitseinrichtungen explizit
geregelt. Zahlreiche Software-Eigenent-
wicklungen in Spitalern, von denen bislang
kaum jemand Notiz nahm, geraten dadurch
ins Visier der Aufsichtsbehérden.

- Generell wird erwartet, dass sich angesichts
der verschirften Regulierung auch das Voll-
zugsklima verandern wird. Da die regulato-
rischen Anforderungen und damit auch die
Kosten fiir die Hersteller gestiegen sind,
diirfte nichtkonforme Medizinprodukte-
Software den Aufsichtsbehorden vermehrt
gemeldet werden.

Die geschilderten Entwicklungen haben zu
Verunsicherung gefithrt, namentlich auch bei
Leistungserbringern wie Arztinnen und Arz-

ten, die Medizinprodukte-Software beschaffen
oder betriebsinterne Eigenentwicklungen ver-
wenden. Die gescheiterte Nachfithrung des Ab-
kommens iiber die gegenseitige Anerkennung
von Konformititsbewertungen zwischen der
Schweiz und der EU (Mutual Recognition
Agreement, «MRA») im Bereich der Medizin-
produkte schaftt zusatzlich Rechtsunsicherheit.

Langst nicht jedes Com-
puterprogramm, das im
Gesundheitsbereich
eingesetzt wird, ist ein
Medizinprodukt.

Was ist Medizinprodukte-Software?

Langst nicht jedes Computerprogramm, das im
Gesundheitsbereich eingesetzt wird, ist ein
Medizinprodukt. Damit eine Software unter
die entsprechende Regulierung fillt, muss sie
eine medizinische Zweckbestimmung haben
(Artikel 4 Absatz 1 HMG; Artikel 3 Absatz 1
MepV). Eine medizinische Zweckbestimmung
ist dann gegeben, wenn patientenbezogene
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Auch selbst entwickelte Software kann eingesetzt werden, sofern die damit zusammenh&ngenden Regelungen beachtet werden.

Daten maschinell verarbeitet und dadurch ein
medizinisch indiziertes Ergebnis fiir eine
bestimmte Patientin oder einen bestimmten
Patienten erzeugt wird. Eine mobile App, die
Glukosewerte tiber einen Sensor misst, ist des-
halb ein Medizinprodukt. Dasselbe gilt fiir
einen Kalkulator, mit dem sich individuelle
Dosierungen fiir Medikamente berechnen las-
sen. Ein Klinikinformationssystem, das Funk-
tionen fiir die Erfassung der Krankenge-
schichte, die Tarifberechnung sowie Termin-
und Ressourcenmanagement bietet, ist dem-
gegeniiber kein Medizinprodukt [1].

Primir verantwortlich fiir die Konformitét
der Medizinprodukte-Software ist der Herstel-
ler (Artikel 46 Absatz 1 HMG). Er muss ent-
scheiden, ob sie als Medizinprodukt gilt
(Qualifizierung) und in welche Risikoklasse sie
fallt (Klassifizierung). Rechtskonforme Medi-
zinprodukte werden mit einer Konformitats-
kennzeichnung (CE-Markierung) versehen. Bei
Medizinprodukte-Software mit geringem Ri-
siko (zum Beispiel einer App zur Empfingnis-
regelung), die in Klasse I eingestuft wird, gentigt
eine Selbstdeklaration des Herstellers. Die meis-
ten Software-Anwendungen fallen allerdings in
eine hohere Risikoklasse (Klassen IIa, IIb oder
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III). In diesen Fillen muss die Konformitat der
Medizinprodukte-Software durch eine akkredi-
tierte Zertifizierungsstelle (sogenannte Notified
Body) bescheinigt werden.

Eigenentwicklungen
Die revidierte Medizinprodukteverordnung
fithrt nach dem Vorbild der MDR Erleichte-
rungen fiir Gesundheitseinrichtungen (zum
Beispiel Spitdler, Ambulatorien, Pflegeheime,
medizinische Labors, Apotheken) ein, die
selbst Medizinprodukte zur eigenen Verwen-
dung entwickeln. Art. 9 MepV hat folgenden
Wortlaut:
«' Produkte, die innerhalb von Gesund-
heitseinrichtungen hergestellt und aus-
schliesslich dort verwendet werden, gelten
als in Betrieb genommen. Fiir solche Pro-
dukte gelten die einschligigen grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen gemiiss Anhang I EU-MDR, nicht aber
die weiteren Anforderungen dieser Verord-
nung, sofern die Voraussetzungen nach
Artikel 5 Absatz 5 Buchstaben a-h EU-
MDR erfiillt sind.
2 Absatz 1 gilt nicht fiir im industriellen
Massstab hergestellte Produkte.»

Die zitierte Ausnahmeregelung besagt im
Kern, dass Gesundheitseinrichtungen bei der
Inbetriebnahme von Eigenentwicklungen zwar
die grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen fiir Medizinprodukte erfiillen
miissen, von den weiteren medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften aber dispensiert sind.
Insbesondere entfillt die Konformitatsbewer-
tung. Ersatzweise gelten jedoch gewisse allge-
meine Grundsitze der medizinprodukterecht-
lichen Compliance:

- Die Gesundheitseinrichtung muss tiber ein
geeignetes  Qualititsmanagementsystem
verfiigen, das sowohl den Herstellungs-
vorgang wie auch die Verwendung und
Instandhaltung der Eigenentwicklungen
abdeckt.

- Die Gesundheitseinrichtung muss eine
offentlich zugédngliche Erklarung mit den
zur Identifizierung der Eigenentwicklung
erforderlichen Angaben verfassen und be-
stitigen, dass die grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen erfiillt
sind. Letztere sind auch zu dokumentieren.

- Auf Verlangen sind der zustindigen Be-
horde Informationen {iber die Verwen-
dung der Eigenentwicklung auszuhéndi-
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gen. Dazu zdhlt auch die Produktdoku-
mentation.

- Die Gesundheitseinrichtung wertet in sys-
tematischer Weise die Erfahrungen aus, die
aus der klinischen Verwendung der Eigen-
entwicklung gewonnen werden.

- Eigenentwicklungen sind der Swissmedic
vor Inbetriebnahme mit einem Formular zu
melden.

Um eine Umgehung der Medizinproduk-
teregulierung zu verhindern, diirfen Eigen-
entwicklungen nur innerhalb der Gesund-
heitseinrichtung verwendet werden, die das
Produkt hergestellt hat. Weiter muss die Ge-
sundheitseinrichtung plausibel darlegen, dass
die Eigenentwicklung nicht durch ein markt-
gingiges Ersatzprodukt substituiert werden
kann. Ist ein solches verfiigbar, muss auf-
gezeigt werden, inwiefern es das zielgruppen-
spezifische Leistungsniveau der Eigenent-
wicklung nicht zu erreichen vermag. Das
Ergebnis dieser Abklarung ist zu dokumen-
tieren.

Beschaffung und Verwendung

Die Pflichten der Gesundheitsfachpersonen,
die Medizinprodukte-Software beschaffen und
fir die Behandlung verwenden, sind je nach
Konstellation unterschiedlich:

Ist die verwendete Medizinprodukte-Software
in der Schweiz durch den Hersteller oder
einen Importeur bereits in Verkehr gebracht
worden, diirfen Arztinnen und Arzte grund-
sitzlich von deren Konformitit ausgehen. Die
allgemeine heilmittelrechtliche ~ Sorgfalts-
pflicht gemiss Artikel 3 HMG auferlegt ihnen
aber immerhin die Verantwortung zu priifen,
ob die verwendete Medizinprodukte-Software
tiber eine Konformititskennzeichnung (CE-
Markierung) verfiigt.

Was aber gilt, wenn eine CE-Markierung fehlt?
Nicht jede Software mit Gesundheitsbezug ist
ein Medizinprodukt, weshalb schwierige Ab-
grenzungsfragen entstehen kdnnen. Arztinnen
und Arzte sind im Zweifelsfall gehalten, weitere
Abkldrungen zu treffen. Wer vorsitzlich oder
fahrldssig ein Medizinprodukt verwendet, das
tiber kein Konformititskennzeichen verfiigt,
macht sich strafbar.

Gerade bei Software ist eine Direktbeschaf-
fung aus dem Ausland nicht ungewéhnlich,
insbesondere wenn sie {iber ein Download-
portal des Herstellers oder einen App Store
bezogen wird. Sofern eine Arztin oder ein
Arzt ein Medizinprodukt aus dem Ausland
einfuthrt und direkt verwendet, findet kein In-
verkehrbringen in der Schweiz statt. Arti-
kel 70 Absatz 1 MepV auferlegt in solchen Fal-
len dem Direkteinkaufer zusatzliche Sorgfalts-
pflichten. Die Vorschrift lautet:
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« Wer als Fachperson ein Produkt aus dem
Ausland, ohne es in Verkehr zu bringen,
direkt anwendet, ist fiir die Konformitdt
des Produkts verantwortlich. [...]»

Es muss mithin sichergestellt sein, dass solche
Medizinprodukte-Software mit einem Kon-
formitétskennzeichen versehen und das Kon-
formitatsbewertungsverfahren korrekt durch-
gefiihrt worden ist. Dariiber hinaus miissen
sich Arztinnen und Arzte im Klaren sein, dass
niemand in der Schweiz fiir die Produktbeob-
achtung zustidndig ist. Entsprechend steigen die
Haftungsrisiken.

Ubergangsfristen und Erleichterungen

Mit dem Scheitern der Nachfiihrung des MRA
sind verschiedene Erleichterungen eingefiihrt
worden, damit der Marktzugang von Medizin-
produkten in der Schweiz moglichst sicher-
gestellt bleibt. So wurden verschiedene Pro-
duktkennzeichnungspflichten etwas gelockert.
Es kommt hdufig vor, dass eine Medizin-
produkte-Software, die unter bisherigem Me-

Die Gesundheitseinrich-
tung muss darlegen, dass
es kein marktgingiges
Ersatzprodukt fiir die
Eigenentwicklung gibt.

dizinprodukterecht noch in Klasse I eingestuft

worden war, eine Hoherklassifizierung erfahrt.

Dies betrifft insbesondere Anwendungen zur

Klinischen Entscheidungshilfe (Clinical Deci-

sion Support Software — «CDSS»). Fiir deren

weitere Vermarktung gelten Ubergangsfristen:

- Altrechtliche Produkte konnen noch bis
zum 26. Mai 2024 in Verkehr gebracht und
bis zum 26. Mai 2025 weiter vertrieben
werden.

- Wenn Medizinprodukte-Software direkt
durch eine Arztin oder einen Arzt be-
schaftt und verwendet wird, erfolgt kein
Inverkehrbringen, sondern unmittelbar
eine Inbetriebnahme. Fiir diese Konstella-
tionen gilt die kiirzere Ubergangsfrist bis
zum 26. Mai 2024.

- Fiir Eigenentwicklungen von Gesundheits-
einrichtungen, die vor dem 26. Mai 2021 in
Betrieb genommen wurden, gibt es keine
Ubergangsfrist.

Das Ubergangsregime gilt allerdings nur,
solange die altrechtlichen Produkte keine we-
sentlichen Anderungen ihrer Auslegung und
Zweckbestimmung erfahren. Bei Medizinpro-
dukte-Software liegt die Schwelle der wesentli-
chen Anderung ziemlich tief, weshalb das
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Ubergangsregime mitunter eine triigerische
Sicherheit vermittelt.

Zusammenfassung

Arztinnen und Arzte sollten sich bei der Ver-
wendung von Software bewusst sein, dass es
sich dabei um Medizinalprodukte handeln
kann. Als Medizinprodukt qualifizierte Soft-
ware wird nach Risikoklassen klassifiziert. Sind
sie rechtskonform, werden sie mit einer Kon-
formitétskennzeichnung (CE-Markierung) ver-
sehen. Liegt eine CE-Markierung fiir ein Me-
dizinalprodukt vor und wurde es auf dem
Schweizer Markt eingefiihrt, diirfen Leistungs-
erbringer grundsitzlich von dessen Konformi-
tat ausgehen und kénnen die Software verwen-
den. Liegt keine CE-Markierung vor oder fithrt
eine Arztin, ein Arzt ein Produkt selber ein
(Direktbeschaffung), gebietet die Sorgfalts-
pflicht weiterfithrende Abklarungen zu treffen,
bevor die Software zum Einsatz kommt.
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