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Im Fokus:

Rechte & Normen in der Medizintechnik

Agile Software-Entwicklung im regulatorischen Korsett aus
Normen und Verordnungen—macht die Medical Device
Regulation den Herstellern auch hier das Leben schwer?

Entwicklung medizinischer
Software unter MDR

Regulation, MDR)seit Mai 2021 gilt, weiinzwischen
jeder, der sich auch nur entfernt mit den Grundziigen
regulatorischer Anforderungenin der Medizinprodukte-Bran-
chebefasst. Dochwennselbst erfahreneHerstellermit gut ge-
risteten QM-oderRegulatory Affairs Abteilungen schonunter
den Neuerungen achzen, wie steht es dann um kleinere, jin-
gereUnternehmen odergar Start-Ups, die zurecht als Innova-
tionstreiber gelten, da sie in vielen Fallen digitale Lésungen
anbieten. Gilt die MDRzurecht als Innovationsbremse?

Dassdie EU-Verordnung 2017/745 (Medical Device

Blicken wir einige Jahrezurtck in die frihen 1990er Jahre:
Betriebssysteme wie Microsoft NT oder System 7 von Apple
liefern sich einen harten Konkurrenzkampf. In diese Zeit
wird eine Richtlinie Uber Medizinprodukte geboren. Es ver-
wundert daher nicht besonders, dassder Begriff ,, Software*
in der MDD (Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993) le-
diglich acht Mal vorkommt. Geht man diesen Gedanken24
Jahre weiter und betrachtet die technologischen Errungen-
schaften in diesen Zeitraum, so scheint es nur unausweich-
lich dassdie MDR , Software” inzwischen 55 Mal benennt.
Folgt man wiederum dieser Argumentation so scheint, dass
die Autoren sich sehr wohl der Notwendigkeit zur Neuerung
und Modernisierung bewusstwaren, um tberhaupt regulato-
risch bei Gesundheitssoftware einzugreifen. Konsequenter-
weise taucht Software im Erwagungsgrund (19) der MDR
auf, wonach hier eine klarere Regelung zur Differenzierung
vonmedizinischer und nicht-medizinischer Software getrof-
fen werdensolle.
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Dochwanngilt Softwaredenn tberhaupt als
Medizinprodukt?

GemalArtikel 2 gilt: ,Medizinprodukt® bezeichnet]...] eine

Software, die dem Hersteller zufolge flir Menschen bestimmt

ist und allein oderin Kombination einen odermehrereder fol-

gendenspezifischen medizinischen Zweckeerfillen soll:

#= Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Progno-
se, Behandlung oderLinderung von Krankheiten

<+ Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen

4+ Untersuchung, Ersatz oder Verénderung der Anatomie
oder eines physiologischen oder pathologischen Vorgangs
oder Zustands,

# Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersu-
chung von aus dem menschlichen Kérper — auch aus
Organ-,Blut-undGewebespenden—stammendenProben.

Hort manhier auf zu lesenund freut sich, dassnichts derglei-

chen auf die eigene Software zutrifft, 1auft man Gefahrden

Nachsatz zu tibersehen:

,DiefolgendenProduktegeltenebenfallsalsMedizinprodukte:

*+ Produkte zur Empfangnisverhiitung oder -férderung,

*+ Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder
Sterilisation [...] der (Medizin-) Produktebestimmt sind.”

UbertragtmandiesauftypischeSoftware-Anwendungenimmedi-

zinischen Kontext, treffen all diese Definitionen schnell zu, doch
auch Apps oder andere mobile Systeme sind schnell betroffen.
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Bedeutung der Informationen, die von der MDSW fiir eine Gesundheitssituation

in Bezug auf Diagnose / Therapie bereitgestellt werden

(alles Weitere)

Hoch

5 Behandlung oder Diagnose
3
- Kritische
) 5 Situation oder Klasse Il
:E Patientenzustand
S E Ernsthafte
=5 Situation oder Kiasse Ilb
b § Patientenzustand
E Nicht ernsthafte

Situation oder Kiasse lla
L Patientenzustand

Mittel Niedrig
Beeinflusst die klinische Informiert das klinische
Versorgung Personal (alles Weitere)
Klasse llIb Klasse lla
Klasse lla Klasse lla
Klasse lla Klasse lla

Tabelle 1: Orientierung zur Klassifizierung von Medical Device Software (MDSW)nach Regel11 (libersetzt ausMDCG2019-11).

Entscheidend sind jedoch dann die spezifische Zweckbestim-
mungunddieAnwendungamindividuellenPatienten.D.h.umge-
kehrt: Nicht jede Software, die im Gesundheitswesenoder privat
verwendet wird, ist automatisch ein Medizinprodukt. Typische
Ausnahmen sind beispielsweise Software zur Verwaltung von Pa-
tientendatenoderklassischeDatenbankenmit medizinischenin-
haltenohneindividuellenBezug.Denndieseberechnen,analysie-
renoderdiagnostizierenz.B.nicht.Oft abersinddieGrenzenauch
nicht eindeutigdasiegroReUberschneidungenmit Life-StylePro-
duktenbesitzen(z.B. BMI-Rechner, Fitness-Apps,0.4.).

Wersichhiernicht sicherist, demsei dasMDCGGuidanceDo-
kument2019-11 [1] empfohlen, welchesEntscheidungshil-
fen zur Einstufung in Form von Flussdiagrammenanbietet.

Anhang VIIl und der Schrecken der Regel 11

Erfullt die eigene Software nun eine der obigen Bedingungen
und ist per Definition ein Medizinprodukt, folgt sogleich ein
Blumenstrau® an Anforderungenan die Hersteller. Neben Auf-
rechterhaltung eines QM-Systems, Durchfiihrung von Regist-
rierungspflichten bei EUDAMED und Benennen einer Verant-
wortlichen Person, kommen auch normative Vorgaben ins
Spiel, wie die DIN EN 62304 zur Entwicklung medizinischer
Software, die u.a. auch explizit ein Risikomanagement nach
DIN EN ISO 14971 verlangt. Dies erhéht nicht nur den Auf-
wandunddiendtigenRessourcenimHinblickauf Planung,Im-
plementierung, Verifizierung und Validierung sondern insbe-
sondereauchimHinblickauf dieDokumentationdariber.Letz-
tere leitet die DIN EN 62304 aber immerhin anhand einer
Sicherheitsklassifizierung (Sicherheitsklassen A, B und C)ab,
sprich je héher der Schadenbeim Ausfall der Software, desto
mehr Dokumentation ist —vereinfacht gesagt—gefordert.

Hinzukommt,dassdieneueRegel 11 zurRisikoklassifizierungim
AnhangVlllnahezujeglicheSoftwarederKlassellaoderhdher(!)
zuordnet, wenndiese,[...] dazubestimmtist, Informationen zu
liefern, die zu Entscheidungenfir diagnostische odertherapeuti-
scheZweckeherangezogenwerden.“EineHdéherklassifizierungin
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lIboderlll wirdhierbei wiederumiibereineRisikobetrachtungder
SituationunddesPatientenzustandsgerechtfertigtundebensoin
derMDCG2019-11[1]dargelegt,wieinTabelle1dargestellt.Die-
se Hoherklassifizierung sorgt dafiir, dass die meisten Software-
Hersteller nun eine Benannte Stelle fir das konforme Inverkehr-
bringen ihrer Produkte bendtigen. Zugegeben, dieser Zwischen-
schritt macht Software-Produkte unterm Strich sicherer und
erfullt damit ZielederMDR allerdingserfordert diesenormenEin-
satz von personellen und finanziellen Ressourcen.Dies macht es
geradeKMUsoderStart-Upsschwer,bisherigeProdukteweiterzu
vermarkten oder Uiberhaupt in Verkehrzu bringen, waswiederum
den Mut und die Mdglichkeit zur Innovation dampft. Vereinzelt
lasstsichzwardieRisikoklasseminimieren, wennessichz.B. um
EmbeddedSoftwarehandelt unddieRisikoklassedesGesamtsys-
tems,geerbt® wird. ManchmalkannauchdieZweckbestimmung
geschicktformuliert oderdieSoftwareggf. auchalsZubehordefi-
niert werden.ImGroRenundGanzenmussmansichaberwohl mit
den hohen Kosten abfinden und ggf. auf staatliche Forderpro-
grammesetzen. [ ]

[11 MDCG2019-11 GuidanceonQualificationandClassifica-
tion of Softwarein Regulation(EU)2017/745 —MDRand Re-
gulation(EU)2017/746 —-IVDR,Medical DeviceCoordination
Group,Oct. 2019
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