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Software, die fiir den Einsatz im Gesund-

heitsbereich bestimmt ist, muss

grundlegende Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen erfiillen, wenn es sich

um ein Medizinprodukt handelt. Hier wird
erklart, nach welchen Kriterien Gesund-
heitsfachpersonen erkennen kdnnen,

ob eine Medizinprodukte-Software vorliegt.
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Das Wichtigste in Kiirze

Software mit medizinischer Zweckbestimmung
ist ein Medizinprodukt.

Eine medizinische Zweckbestimmung ist dann
gegeben, wenn patientenbezogene Daten
maschinell verarbeitet und dadurch eine spezifische
medizinische Angabe fiir eine bestimmte Patientin
oder einen bestimmten Patienten erzeugt wird.

Keine medizinische Zweckbestimmung liegt vor,
wenn Software medizinische Daten nur
speichert, Gbermittelt oder mittels einfacher
Suche erschliesst.

Keine medizinische Zweckbestimmung liegt vor,
wenn Software allgemeine gesundheitsbezogene
Angaben oder Empfehlungen vermittelt.

Verkehrsfahige Medizinprodukte-Software ist
mit einem Konformitdtskennzeichen versehen.

Mobile Gesundheitsapps und Online-Anwendungen
verfligen haufig Uber kein Konformitdtskennzeichen,
obwohl es sich um Medizinprodukte-Software
handelt.



Entscheidungshilfe
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Sind Sie unsicher, ob die von Ihnen verwendete Software ein Medizinprodukt ist?
Folgen Sie dieser Anleitung fiir einen ersten Check:

Steuert oder beeinflusst die Software ein anderes

Medizinprodukt oder ist sie sonstwie dazu

bestimmt, zusammen mit einem Medizinprodukt

verwendet zu werden? Nein
Ja

von Daten? Ja

4

Patienten? Ja

N

medizinische Angabe?

\LJa
v

v Medizinprodukt

Verarbeitet die Software Daten zum Nutzen
einer einzelnen Patientin oder eines einzelnen

Liefert die Software eine spezifische

Leistet die Software mehr als die Speicherung, Archivierung,
Kommunikation, einfache Suche oder verlustfreie Kompression

Nein

Nein

Nein

A4 Vv

Kein Medizinprodukt

Zum Beispiel:

Software zur Analyse von Messdaten eines CGM
(Continuous Glucose Monitoring)-Gerats

Online-Fragebogen, der anhand von bestimmten
Abfragen zum personlichen Gesundheitszustand
eine Diagnose-Wahrscheinlichkeit in Bezug auf
eine bestimmte Krankheit angibt

Online-Kalkulator fiir die patientenindividuelle
Berechnung von Arzneimittel-Dosierungen in der
padiatrischen Anwendung

Software, mit der sich Giber das Smartphone eine
Insulinpumpe steuern lasst

Zum Beispiel:

Mobile App, die aus der Aufzeichnung von
Bewegungen und Pulsfrequenz permanent den
allgemeinen Gesundheitszustand bewertet und
Empfehlungen zur gesunden Lebensweise abgibt

Elektronisches medizinisches Nachschlagewerk
mit Volltextsuchfunktion

Klinikinformationssystem zur Erfassung,
Bearbeitung und Weitergabe medizinischer

und administrativer Daten

Mobile App mit Anleitungen fiir Fitnessiibungen
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Beschaffung von Medizinprodukte-Software
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Gesundheitseinrichtungen, die Medizinprodukte-Software beschaffen und fiir die Behand-
lung verwenden oder abgeben, treffen je nach Konstellation unterschiedliche Pflichten.
Fir Eigenentwicklungen von Medizinprodukte-Software gelten besondere Regeln.

Beschaffung aus der Schweiz

[

Hersteller in der Schweiz Zwischenhandler Fachperson
— Fir die Produktkonformitat Check: Check:
verantwortlich — Konformitatserklarung — Konformitatskennzeichen
— Produktidentifikation (UDI) — Konformitatskennzeichen — Wenn kein Konformitatskennzeichen
— Produktinformation vorhanden: weitere Abklarungen
— Produktidentifikation (UDI) (siehe Beschreibung unten)
— Produktbeobachtung — Produktriickverfolgbarkeit — Instandhaltung
— Meldesystem (Vigilance) — Meldung schwerwiegender Vorkommpnisse
— schwerwiegende Vorkommnisse — Cybersicherheit

— Sicherheitskorrekturmass-
nahmen im Feld
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Weitere Abkldrungen, wenn kein Konformitatskennzeichen vorhanden ist

Die Fachperson hat sich im Rahmen ihrer allgemeinen heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflicht

zu vergewissern, ob sie die Software verwenden soll und darf. Die Griindlichkeit

einer solchen Abklarung hiangt vom konkreten Risikopotential der verwendeten Software ab.

Je gravierender die Auswirkungen fiir die Patientinnen und Patienten bei einer moglichen

Fehlbedienung oder Fehlfunktion der Software sein konnen, desto griindlicher sollte

die Abklarung erfolgen. Um fiir behordliche Anfragen oder Inspektionen gewappnet zu sein,

sollten die Ergebnisse der Priifung dokumentiert werden. Es kommen je nach Risikoein-

schatzung die folgenden Eskalationsstufen in Betracht:

— Klarung des Verwendungszwecks und der Funktionsweise der Software; Risikoeinschdtzung

— Abklarung, ob dhnliche Produkte erhaltlich sind, die als Medizinprodukte-Software
vermarket werden

— Anfrage beim Hersteller oder Importeur bei erh6htem Risiko

— Eigene rechtliche Beurteilung bei bestehenden Zweifeln



Indirekte Beschaffung aus dem Ausland

N
=
)

Hersteller im Ausland Bevollméachtigten (CH-REP) Importeur Fachperson

— Fur die Produktkonformitat  Prifung: Check: Check:
verantwortlich — Konformitatserklarung — Konformitatskennzeichen — Konformitatskennzeichen

— Produktidentifikation (UDI)  — Konformitdtsbewertungsver- — Produktinformation — Wenn kein Konformitats-

— Benennung eines Bevoll- fahren — Produktkennzeichnung kennzeichen vorhanden:
machtigten in der Schweiz — Technische Dokumentation — CH-REP weitere Abklarungen
(CH-REP) — Produktregistrierung — Produktidentifikation (UDI) (siehe Beschreibung Seite 3)

— Produktbeobachtung — Meldesystem (Vigilance) — Produktriickverfolgbarkeit — Instandhaltung

— schwerwiegende Vorkomm- — Meldung schwerwiegender
nisse Vorkommnisse
— Sicherheitskorrekturmass- — Cybersicherheit

nahmen im Feld

Direkte Beschaffung aus dem Ausland

Hersteller im Ausland Fachperson
] - . ) Die vollumfangliche Verantwor-
Benennung eines Fir Produktkonformitat verantwortlich .
o . tung, den Informationsfluss
Bevollméchtigten (CH-REP) Prifung: beziiglich schwerwiegender
nicht erforderlich — Konformitatskennzeichen

Vorkommnisse und Sicherheits-
korrekturmassnahmen im

Feld zu sichern, liegt hier bei
der Gesundheitsfachperson.

— Konformitatserklarung

— Konformitatsbewertungsverfahren

— Informationsfluss zu schwerwiegenden Vorkommnissen
und Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld

— Produktbeobachtung
— Meldesystem (Vigilance)
— schwerwiegende Vorkommnisse
— Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld
— Instandhaltung
— Cybersicherheit
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Eigenentwicklungen durch Gesundheitseinrichtungen

Eigenentwicklungen von Gesundheitseinrichtungen benétigen kein Konformitatskenn-
zeichen, sofern die folgenden Voraussetzungen erfullt sind:

v Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemass Medizinprodukte-
regulierung erfillt, was in 6ffentlich zugédnglicher Erklarung bestatigt werden muss

Geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden
Produktbeobachtungssystem implementiert

Dokumentierte Abklarung, dass kein marktgangiges Ersatzprodukt verfigbar ist,
das anstelle der Eigenentwicklung verwendet werden kénnte

DN N NN

Keine Weitergabe der Eigenentwicklung an andere Gesundheitseinrichtungen

Kontakt

FMH — Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Departement Digitalisierung / eHealth
Postfach
3000 Bern 16
Tel. 0313591111
ehealth@fmh.ch
www.fmh.ch
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