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Executive Summary

Das vorliegende Rechtsgutachten wurde im Auftrag von Prof. Dr. Roger Abacherli, unter
der Betreuung von Prof. Dr. Bernhard Riitsche, von drei Masterstudierenden der rechts-
wissenschaftlichen Fakultdt der Universitdt Luzern im Rahmen der Law Clinic Wirt-
schaftsrecht erarbeitet. Dabei befasst sich das studentische Rechtsgutachten mit der seit
dem 26. Mai 2021 in Kraft getretenen europaischen Medizinprodukteverordnung (Medi-

cal Devices Regulation, MDR).

Der Zweck des Gutachtens liegt in der Anwendung und Interpretation der Medical Device
Regulation in Bezug auf das Inverkehrbringen eines Elektrokardiogramm-Diagnostikge-
rates (CineECG), welches mit Hilfe von Kinstlicher Intelligenz eine Diagnose stellt. In
dem Gutachten werden zwei Fragen beantwortet. Einerseits soll das Gutachten eine
rechtliche Definition von Kiinstlicher Intelligenz liefern. Andererseits soll der optimale
Prozess zur Inverkehrbringung einer auf Kl-basierten Software unter der MDR sowie die
konkreten Anforderungen an den Hersteller aufgezeigt werden. Die zweite Frage be-
schaftigt sich schwerpunktmassig mit der Qualifikation und der Klassifikation des Medi-
zinproduktes, sowie den praktischen Anforderungen an die Hersteller im Rahmen der
Inverkehrbringung eines Medizinproduktes unter der MDR. Abschliessend werden die
Ergebnisse in einem Best-Practice Process dargestellt, um das zukiinftige Inverkehrbrin-
gen von Medizinprodukten im Rahmen der geltenden Rechtsordnung fir Wirtschaftsak-

teure zu erleichtern.

Fur die Beantwortung dieser Fragen wurde insbesondere der Text der MDR sowie die
sich aus den harmonisierten Normen ergebenden Anforderungen studiert. Ausserdem
wurde die vorhandene juristische Literatur einbezogen. Weiter wurden bestehende Gui-
delines konsultiert, welche relevante Hinweise zur konkreten Anwendung der Bestim-
mungen und deren Interpretation liefern. Da es sich um eine junge Regulierung handelt,
bestehen noch keine hdchstrichterlichen Urteile, welche in das Gutachten hatten einflies-

sen kdénnen.

Da weder in den Naturwissenschaften noch in der Rechtswissenschaft Einigkeit Gber die
Definition von Kinstlicher Intelligenz besteht, erscheint die Orientierung an der Legalde-
finition des Al-Acts erforderlich. Demnach ist Kiinstliche Intelligenz eine Software, die mit
einer oder mehreren der in Anhang | des Al-Acts aufgefuhrten Techniken und Konzepte
entwickelt worden ist und im Hinblick auf eine Reihe von Zielen, die vom Menschen fest-
gelegt werden, Ergebnisse wie Inhalte, Vorhersagen, Empfehlungen oder Entscheidun-

gen hervorbringen kann, die das Umfeld beeinflussen, mit dem sie interagieren.
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Im Rahmen der Qualifikation ist die Frage zu beantworten, ob es sich bei dem Produkt
um ein Medizinprodukt im Sinne der MDR handelt. Bei CineECG handelt es sich dem-
nach um ein Medizinprodukt, da es die Diagnose von Krankheiten erméglicht und somit
einen medizinischen Zweck verfolgt und. Die konkreten Anforderungen an die Inverkehr-
bringung ist von der Klassifikation des Medizinproduktes abhangig, wobei eine Einteilung
in vier verschiedene Klassen (1, lla, Ilb und Ill) stattfindet. Fur die Klassifizierung stellt die
MDR allein auf die Zweckbestimmung des Herstellers ab, wobei spezifische Klassifikati-
onsregeln den Eigenheiten der Produkte Rechnung tragen. Da die MDR keine spezifi-
sche Regel fur die Klassifikation von Kunstlicher Intelligenz kennt, findet die Regel 11
Anwendung, welche die Klassifizierung von Software normiert. Wird die Regel 11 auf
CineECG angewendet, resultiert daraus, abhangig von der konkreten Zweckbestim-
mung, entweder die Klasse lla oder IlIb. Die Kl-Komponente wird durch die Software-

Klassifizierungsregel nicht explizit berlicksichtigt.

Die konkreten Anforderungen an den Hersteller ergeben sich direkt aus der MDR sowie

aus den harmonisierten Normen und werden im Gutachten detailliert dargelegt.

Ein gegenseitiger Austausch zwischen den Herstellern, den Benannten Stellen, den Ex-
pertengruppen und samtlichen anderen Wirtschaftsakteuren erscheint den Verfassern
des vorliegenden Gutachtens in Anbetracht der noch jungen EU-Verordnung als unent-

behrlich, um rechtliche Unsicherheiten zu beseitigen.
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Ausgangslage und Fragestellung

Die Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (nachfolgend «MDR>») wurde im Jahr 2017
verabschiedet und trat am 26. Mai 2021 in Kraft. Die MDR ersetzt die Richtlinie
93/42/EWG des Rates (nachfolgend «MDD»).* Mit der neuen, einheitlichen Regelung soll
im Européischen Wirtschaftsraum vor allem Rechtssicherheit geschaffen werden, indem
neu keine Umsetzung der Regulierung in das nationale Recht der Mitgliedstaaten mehr
erforderlich ist. Damit soll nach Ansicht der EU Kommission auch eine massgebliche Ver-
besserung der Sicherheit fur die Patienten einhergehen. Diese Verbesserung der Sicher-
heit von Medizinprodukten war denn auch einer der Ausléser der Harmonisierung des
Medizinprodukterechts auf EU Ebene, welche mit einer Ausweitung der Anforderungen
an die Inverkehrbringung von Medizinprodukten einherging. Gleichzeitig soll die MDR je-
doch auch sicherstellen, dass Innovationen im Bereich der Medizinprodukte noch immer

maoglich sind.?

Mit der neuen Verordnung sind denn auch diverse, fir Hersteller von Medizinprodukten
relevante Regelanderungen verbunden. Obwohl fir viele Produkte in einer Ubergangs-
phase die bestehenden Regeln der MDD noch weiter zur Anwendung kommen, missen
die Hersteller die Konformitat ihrer Produkte mit der MDR in den nachsten Jahren nach-
weisen.® Gerade im Bereich von neuen Technologien, die einer geanderten oder gar
neuen Regelung unterworfen werden, stellen sich fiir den Hersteller daher zahlreiche
praktische Fragen. Die EU Kommission erwartet dabei keine signifikanten Einschrankun-
gen fur den Medizinprodukte-Sektor, vielmehr verspricht sie sich eine Vereinfachung der
administrativen Ablaufe, hohere Rechtssicherheit und eine Starkung des Vertrauens in

die Branche.*

Veranlasst durch die Implementierung der MDR wurde im Rahmen der Law Clinic der
Universitat Luzern dieses Gutachten in Auftrag gegeben. Das Gutachten wird im Hinblick

auf eine auf Kunstlicher Intelligenz basierenden Software erstellt, die im Rahmen einer

1 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uiber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1).
2 European Commission Fact Sheet, New EU rules to ensure safety of medical devices, MEMO/17/848, 05.
April 2017, S. 1.
3 European Commission Fact Sheet, New EU rules to ensure safety of medical devices, MEMO/17/848, 05.
April 2017, S. 2.
4 European Commission Fact Sheet, New EU rules to ensure safety of medical devices, MEMO/17/848, 05.
April 2017, S. 3.
1
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Elektrokardiogramm («EKG»)-Untersuchung durch Fachkrafte (nicht aber Spezialisten)
aufgrund der gesammelten Patientendaten selbstandig und unter Verwendung der auf
Kinstlicher Intelligenz («Kl») beruhenden Software eine Diagnose erstellen soll. Da die
Diagnose durch das Medizinprodukt selbst vorgenommen wird, ist der Beizug eines Kar-
diologen im Rahmen der Erstuntersuchung nicht mehr erforderlich. Dies ermdglicht ein
breites und effizientes «Screening» von Patientengruppen und hilft insbesondere bei der
Friherkennung von Krankheiten bei einem asymptomatischen Verlauf.

Im Rahmen dieses Gutachtens sollen im Wesentlichen zwei Fragen geklart werden:
Was ist die rechtliche Definition von Kunstlicher Intelligenz?

Wie sieht ein optimaler Prozess zur Inverkehrbringung einer auf Kl-basierten Software

unter der MDR aus und welche konkreten Anforderungen muss der Hersteller erfillen?

Das Gutachten liefert zuerst eine allgemeine, rechtliche Definition von Kl (Rz. 8 ff.). An-
schliessend wird der rechtliche Rahmen der MDR betrachtet und kurz auf das Regulie-
rungssystem der MDR eingegangen (Rz. 25 ff.). In einem kurzen rechtsvergleichenden
Exkurs wird das Regulierungssystem der amerikanischen Food and Drug Administration
(«<FDA») in den Grundzlgen erlautert (Rz. 38 ff.). Anschliessend befasst sich das Gut-
achten mit den praktischen Fragen der Inverkehrbringung des spezifischen Produktes auf
dem Européaischen Markt (Rz. 49 ff.). Dabei wird zuerst die Qualifikation und Klassifikation
vorgenommen (Rz. 81 ff.), anschliessend werden die daraus folgenden rechtlichen Fol-
gen betreffend die erfolgreiche Inverkehrbringung erlautert (Rz. 145 ff.). Abschliessend
weisen wir in der gebotenen Kirze auf die gegenwartigen Voraussetzungen der Inver-
kehrbringung in der Schweiz hin (Rz. 211 ff.).

Das Gutachten wird sich hauptséchlich mit den Anforderungen an die Inverkehrbringung
unter der MDR und damit verbundenen harmonisierten Normen beschaftigen. Fragen
zum Datenschutzrecht oder das Verhaltnis der MDR zum Schweizer Medizinprodukte-
recht — mit Ausnahme des Exkurskapitels — werden vorliegend nicht behandelt. Auch der
sich im Entwurfstadium befindende Al-Act wird lediglich am Rande situativ erlautert. Fer-
ner ist auch die Marktiiberwachung durch die Behdrden nach der Inverkehrbringung eines

Medizinproduktes nicht Inhalt dieses Gutachtens.

Da es sich bei der MDR um eine Regulierung jungen Datums handelt, waren die Autoren
des vorliegenden Gutachtens mit der Herausforderung konfrontiert, dass es derzeit noch
wenig spezifische Literatur und keine hdchstrichterliche Rechtsprechung zur Anwendung
der MDR gibt. Daher stutzt sich das vorliegende Gutachten vor allem auf den Text der
MDR sowie auf zusatzliche Dokumente, die oftmals als Guidelines relevante Hinweise

zur konkreten Anwendung der Bestimmungen und deren Interpretation liefern kénnen.
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Definition von Klnstlicher Intelligenz

Definitionen in der Wissenschaft und Technik

Zuweilen bereitet es Schwierigkeiten, «Atrtificial Intelligence» (Al) oder deutsch: «Kunstli-
che Intelligenz» (KI) zu definieren. Dies deshalb, weil der Anwendungsbereich unter-
schiedlich weit oder tief abgesteckt werden kann. Was als kinstliche «Intelligenz» in der
jeweiligen Gesellschaft gilt, unterliegt einem stetigen zeitlichen Wandel. Im Grunde ist
unter einer Kl nichts anderes als die maschinelle Nachbildung von menschlichen Fa-

higkeiten zu verstehen — zumal nach einem technischen Verstandnis.’

Wann aber solche Simulationen auch in einem Rechtssystem als «intelligent» gelten,
wurde bis anhin noch nicht gesetzlich festgehalten und ist damit stark von Wertungen der
Laien abhéngig. So war einst auch ein Taschenrechner intelligent, da er Rechenaufgaben
schneller und besser als Menschen zu I6sen vermochte. Heutzutage wirde allerdings
niemand mehr ein solches Gerat als intelligent bezeichnen. Das liegt daran, dass wir
Menschen uns an diese technischen Errungenschaften gewthnt haben. Wenn von einer
KI gesprochen wird, geht es folglich um technisch hochentwickelte Gerate. Damit bleibt
das Begriffsversténdnis der Kl schwer fassbar, insbesondere das Abstellen auf die “Intel-
ligenz” bereitet Schwierigkeiten, da bereits im nicht technischen Sinne unzahlige Mei-
nungsdifferenzen dariiber bestehen, wann ein Mensch als intelligent bezeichnet werden
kann. Intuitiv setzen wir Menschen dafir ein Bewusstsein voraus. Um den Kl-Begriff fur
das Medizinprodukterecht greifbarer zu machen, ist nachfolgend auf einige Systematisie-
rungen aufmerksam zu machen, die sich in den letzten Jahren in der Rechts- und Tech-
nikwissenschaften herausgebildet haben. Besonders fruchtbar ist dabei die Unterschei-

dung zwischen verschiedenen KiI-Stufen.

So wird einerseits zwischen starker und schwacher Kl unterschieden, je nach allgemei-
nem oder engem Anwendungsbereich. Stark ist eine KI, wenn sie in einem allgemeinen
Anwendungsbereich eingesetzt werden kann, wahrend schwache Kl in einem sehr engen
Anwendungsbereich nur spezifische Funktionen ausfuhren. Bisweilen sind fast aus-
schliesslich schwache Kl in Anwendung zu finden.® Die landlaufige Ansicht einer Kl wird
meist mit einer starken Kl in Verbindung gebracht. Tatsachlich geht es in der Rechtspraxis

und der Entwicklungsindustrie bisweilen aber hauptsachlich um schwache KI. Beispiele

5 POLEDNA/GACHTER, S. 2; VOKINGER et al., S. 3.
8 HEG-KI, S. 5; FISCHER/FUCHS, S. 14.
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fur eine schwache KI sind etwa Expertensysteme, Navigationssysteme, Spracherken-
nung, Zeichenerkennung etc.” Von einer starken Kl spricht man erst dann, wenn diese
ein Verhalten zeigt, welches man von einer Person erwarten kann. Dazu werden zumeist
auch Emotionen gezahlt, weshalb aktuell noch keine praxisrelevanten Beispiele genannt

werden kénnen.®

Die europdische Gemeinschaft hat flr das Medizinprodukterecht keinen eigenen Kl-Be-
griff definiert. Vielmehr wurde von Experten und im Rahmen einzelner Erlasse, wie bspw.
dem Artificial Intelligent Act der EU, der Versuch unternommen, allgemein zu beschrei-
ben, wann von einer KI gesprochen werden muss (zum aktuellen Vorschlag der EU Kom-
mission zur rechtlichen Definition von Kl nachfolgend Rz. 18 ff.). Wie zu sehen ist, bleibt
dennoch unklar, wann man rechtlich, aber auch technisch von einer KI ausgehen muss.
Fur das vorliegende Gutachten ist deswegen auf ein funktionelles Verstandnisder Kl ab-

zustellen. . ff.)

Wenn von einer Kl gesprochen wird, geht es grundsatzlich um maschinelles Lernen, sog.
«machine learning». Dabei wird nach Trainingsart der Kl distinguiert. Die wichtigsten
Trainingsmethoden sind das Uberwachte, das uniuberwachte und das bestarkende
Lernen.'° Bei Giberwachtem Lernen werden dem System Daten eingespiesen (Input). Da-
bei ist klar definiert, welches Ziel damit erreicht werden soll (Output/Zielvariabel). So ist
es der Kl maglich, selbst Gesetzmassigkeiten innerhalb der Daten zu erkennen und das
erwlinschte Ergebnis zu bestimmen. Bei der unuberwachten Trainierweise werden Ver-
haltensweisen vorgegeben, allerdings keine Resultate. Die KI muss die Zusammenhénge
und das Zielverhalten selbst erschliessen. Schlussendlich wird beim bestarkenden Ler-
nen der Kl freien Lauf gelassen. Diese sammelt laufend Daten und es wird lediglich Ruick-
meldung gegeben, wie eine bestimmte Aufgabe gel6st wurde und ob das Resultat «gut»

oder «schlecht» war.!

Eine Ausgestaltung von maschinellem Lernen bilden sog. “neuronale Netze”, welche sich
bei der Entwicklung von Kl immer mehr zu etablieren scheinen. Im neuronalen Netzwerk
eines solchen Systems sind Perzeptronen zu finden. Diese haben ein Inputknoten und
einen Outputknoten, d@hnlich einem menschlichen Nerv. So werden Signale aufgenom-

men und weitergeleitet. Je mehr solche Perzeptronen existieren, desto komplexer und

" VOKINGER et al., S. 2.

8 VOKINGER et al., S. 3.

9 VOKINGER et al., a.a.0.

10 HEG-KI, S. 4; Fischer/Fuchs, S. 10.
11 HEG-KI, a.a.0.; Hofer, S. 5.
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fortschrittlicher ist das neuronale Netzwerk. Hierbei entstehen sog. Layers.*? Sobald zwi-
schen dem Input und Output verschiedene Ebenen beim neuronalen Netzwerk besteht,
wird von «Deep Learning» gesprochen. Dies kann bereits ab drei Ebenen der Fall sein.
Der Vorteil ist hierbei, dass der Gesamtzusammenhang zwischen Input und Output

schrittweise erlernbar ist.1®

Eine bekannte Problematik ist hierbei die sog. «Black-Box-Problematik». Dies im Un-
terschied zu den Expertensystemen, die regelbasiert funktionieren. Bei diesen wird der
KI die Handlungsregeln vorgegeben. Dabei handelt es sich um einen klassischen Algo-
rithmus. Bei Deep-Learning-Systemen gibt man der Maschine lediglich die Daten und das
zu loésende Ziel bekannt und das System sucht die Zusammenhange dazu selbst. Dies
kann problematisch werden, da der Mensch nicht nachvollziehen kann, wie die Kl zur
erreichten Losung gekommen ist.'* Durch die vielen Perzeptronen und Layers prasentiert
sich ein ausserst komplexes System, das trotz allem nicht immer «reliable» agiert. Es
muss von Korrelation (und nicht etwa von Kausalitat) gesprochen werden, denn die Be-
ziehung zwischen Input und Output hangt nicht in Kausalitdt voneinander ab, sondern

steht bestenfalls in einem mehr oder weniger engen Zusammenhang zueinander.*®

Je nach potenzieller Gefahrlichkeit des maschinellen Systems wird zwischen verbotener,
hochrisiko und tiefrisiko KI unterschieden.®

Aufgrund der ausgelegten, divergierenden Auspragungen von Kl ist es kaum maoglich, die
kunstliche Intelligenz pragnant in einem oder mehreren Satzen zu definieren. So ist die
Definition der unabhangigen Expertengruppe fur kinstliche Intelligenz ausfihrlich und

sehr detailliert:

«Systeme der kunstlichen Intelligenz (KI-Systeme) sind vom Menschen entwickelte Soft-
waresysteme (und gegebenenfalls auch Hardwaresysteme), die in Bezug auf ein komple-
xes Ziel auf physischer oder digitaler Ebene handeln, indem sie ihre Umgebung durch
Datenerfassung wahrnehmen, die gesammelten strukturierten oder unstrukturierten Da-
ten interpretieren, Schlussfolgerungen daraus ziehen oder die aus diesen Daten abgelei-
teten Informationen verarbeiten, und tber das bestmdgliche Handeln zur Erreichung des
vorgegebenen Ziels entscheiden. KI-Systeme kénnen entweder symbolische Regeln ver-
wenden oder ein numerisches Modell erlernen, und sind auch in der Lage, die Auswirkun-
gen ihrer friheren Handlungen auf die Umgebung zu analysieren und ihr Verhalten ent-

sprechend anzupassen.»

12 HEG-KI a.a.0.; MAIER, S. 682.

18 HEG-KI, S. 6; HOFER, S. 7.

14 HEG-KI, a.a.O.

15 FiscHER/FUCHS, S. 11; MAIER, S. 684.
16 Al-Act Begriindung 5.2.2.



17

18

19

20

21

22

Inverkehrbringung von Kl-basierter Software als Medizinprodukt unter der MDR

«Als wissenschaftliche Disziplin umfasst die KI mehrere Ansatze und Techniken wie z. B.
maschinelles Lernen (Beispiele dafiir sind ,Deep Learning“ und bestérkendes Lernen),
maschinelles Denken (es umfasst Planung, Terminierung, Wissensreprasentation und
Schlussfolgerung, Suche und Optimierung) und die Robotik (sie umfasst Steuerung,
Wahrnehmung, Sensoren und Aktoren sowie die Einbeziehung aller anderen Techniken
in cyber-physische Systeme).»*’

Legaldefinitionen

Die européaische Kommission hat zur Harmonisierung den «Al-Act» in Arbeit gegeben.
Dieser wurde dem Rat zur Beratung zugeleitet, ist allerdings noch nicht in Kraft. Vor 2024
ist damit auch nicht zu rechnen.'® Trotzdem lohnt sich ein genauerer Blick auf den zu-
kunftigen Al-Act, da dieser Grundsteine fir den Umgang mit Kl in der Gesellschaft legt.
In Art. 2 des Al-Act wird der Anwendungsbereich festgelegt. In Abs. 1 lit. a wird statuiert,
dass der Act unter anderem fir Anbieter anwendbar ist, «die KI-Systeme in der Union in
Verkehr bringen oder in Betrieb nehmen, unabhangig davon, ob diese Anbieter in der

Union oder in einem Drittland niedergelassen sind».

In Art. 3 Al-Act ist definiert, ein KI-System sei «eine Software, die mit einer oder mehreren
der in Anhang | aufgefihrten Techniken und Konzepte entwickelt worden ist und im
Hinblick auf eine Reihe von Zielen, die vom Menschen festgelegt werden, Ergebnisse wie
Inhalte, Vorhersagen, Empfehlungen oder Entscheidungen hervorbringen kann, die das

Umfeld beeinflussen, mit dem sie interagieren».

In Anhang | sind u.a. folgende Techniken und Konzepte aufgefiihrt: maschinelles Lernen,
mit beaufsichtigtem, unbeaufsichtigtem und bestarkendem Lernen, inklusive des tiefen

Lernens (deep learning).

Je nach Gefahrdungsgrad sind diverse Sicherheitsanforderungen einzuhalten. Fir die tie-
frisiko Kl sind Transparenzgrundsétze in Art. 52 Al-Act festgehalten, die je nach Anwen-
dungsbereich der Kl einzuhalten sind (bspw. bei Deep-Fake).

In Art. 6 Al-Act sind die Voraussetzungen fir hochrisiko-KI aufgefiihrt. Diese miissen ein
Risikomanagementsystem nach Art. 9 Al-Act bereitstellen. Anhang Il und Ill geben Aus-
kunft dartber, welche KI als hochrisikohaft angesehen werden. Bei Anhang Il geschieht

die Einteilung anhand der Produkteigenschatft (Auflistung von Richtlinien und Verordnun-

1" HEG-KI, S. 3.

18 Begriindung zum Vorschlag fiir eine Verordnung des européischen Parlaments und des Rates zur Festle-
gung harmonisierter Vorschriften fur kiinstliche Intelligenz (Gesetz uUber kinstliche Intelligenz) und zur An-
derung bestimmter Rechtsakten der Union.

6
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gen), wahrend in Anhang Il die Einteilung anhand des Anwendungsbereichs vorgenom-
men wird. Grob lasst sich dieser Anwendungsbereich in sieben Teile gliedern: (1) Biomet-
rische Identifizierung und Kategorisierung naturlicher Personen, (2) Verwaltung und Be-
trieb kritischer Infrastrukturen (Strassenverkehr, Wasser-, Gas-, Warme- und Stromver-
sorgung), (3) Allgemeine und berufliche Bildung, (4) Beschéaftigung, Personalmanage-
ment und Zugang zur Selbstandigkeit, (5) Zugénglichkeit und Inanspruchnahme grundle-
gender privater und 6ffentlicher Dienste und Leistungen, (6) Strafverfolgung und (7) Mig-
ration, Asyl und Grenzkontrolle.

Daruber hinaus gibt es die verbotene Kl, die in keinem Fall zugelassen ist. Diese findet
sich in Art. 5 Al-Act. Hierbei geht es grundsatzlich um Benachteiligung oder Schlechter-
stellung von bestimmten natirlichen Personen oder ganzen Gruppen oder anderweitigen

diskriminierenden Selektionen, die aufgrund oder mit Hilfe einer Al geschehen.

Aufgrund der zahlreichen, unterschiedlichen Definitionen von Kl in den Naturwissenschaf-
ten erweist sich auch die rechtliche Definition als schwierig. Daher haben sich die Autoren
des Gutachtens dafir entscheiden, sich auf die Definition des Al-Acts und ein funktionel-
les Verstandnis zu stutzen. Da die Definition sehr offen formuliert ist, kbnnen darunter

also verschiedene Ausgestaltungen der Kl subsumiert werden.

Die Inverkehrbringung unter der MDR

Regulierungssystem unter der MDR

Die MDR hat zum Ziel, eine patientenfreundlichere Umgebung mit erhéhter Transparenz
zu schaffen, insbesondere die ¢ffentliche Gesundheit und die Patientensicherheit besser
zu schitzen.!® Damit dieses Ziel erreicht werden kann, wird neu auf das Regulierungs-
instrument der Verordnung zuriickgegriffen, was eine einheitliche Rechtsanwendung in-
nerhalb der EU sicherstellen soll.?° Um dieses Ziel erreichen zu kénnen, haben das Eu-
ropaische Parlament und der Rat am 5. April 2017 die neue Verordnung (EU) 2017/745
erlassen («MDR»), die am 26. Mai 2021 in Kraft trat. Die neue MDR I8st die bisherige
Medical Devices Directive ab.

19 European Commission Fact Sheet, New EU rules to ensure safety of medical devices, MEMO/17/848, 05.
April 2017, S. 1.
20 Art, 288 Abs. 2 AEUV.
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New and Global Approach
Regulierungsansatz und Hintergrund

Sowohl die bisherige als auch die zukinftige Regulierung der Medizinprodukte ist von
dem «New and Global Approach» gepragt. Dieser Regulierungsansatz wurde in den
1980-90er Jahren entwickelt und setzt im Wesentlichen das Cassis-de-Dijon Urteil des
EuGH um.?! Dieser Regulierungsansatz soll eine Harmonisierung des EU Binnenmark-
tes ermoglichen und verfolgt in diesem Sinne eine positive Wirtschaftsintegration.?? Die
Neue Konzeption folgt dabei keinem eigentlichen Zulassungsverfahren, sondern geht
vielmehr zur Selbstregulierung und Selbstkontrolle Gber. Dabei legt die Regulierungsbe-
horde die Anforderungen an die Beschaffenheit und Sicherheit des Produktes fest. Es ist
anschliessend Sache des Herstellers respektive des Inverkehrbringers, dass die Pro-
dukte, die in Verkehr gebracht werden, diesen Anforderungen geniigen. Die Regulie-
rungsbehodrden beschranken sich nach diesem Modell auf eine ex-post Marktliberwa-

chung.?

Der «New and Global Approach» orientiert sich an den folgenden allgemeinen Grundsét-

zen:?*

i. Technische Vorschriften legen lediglich die grundlegenden Anforderungen an das
Produkt fest.

ii. Produkte, die den grundlegenden Anforderungen entsprechen, dirfen in Verkehr ge-
bracht werden.

iii. Die Erfullung der grundlegenden Anforderungen wird vermutet, wenn das Produkt
den harmonisierten Normen entspricht (Erfordernis der Konformitat des Produkts mit
den Normen).

iv. Zum Nachweis der Konformitat steht dem Hersteller ein Konformitatsbewertungsver-
fahren zur Verfiigung, das sich an dem Gefahrenpotenzial des Produktes orientiert

v. Das Konformitatsbewertungsverfahren kann, je nach Gefahrenpotenzial, den Einbe-
zug einer Benannten Stelle («notified body») vorsehen.

vi. Der Abschluss des vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahrens erméchtigt

zur Verwendung des CE-Kennzeichens.

21 Urteil des EUGH vom 20. Februar 1979, Rs. C-120/78, Rewe Zentral AG, Slg. 1979 1-00649; ABI. C 272
2016, S. 7.

22 Entschliessung des Rates vom 7. Mai 1985 Uber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen
Harmonisierung und der Normung, ABI. C 136 1985, S. 1 (nachfolgend «Neue Konzeption»).

23 ABI. C 136 1985, S. 4.

24 Botschaft Teilrevision THG, BBI 2008 7275, 7287; Im Grundsatz bereits ABI. C 136 1985, S. 2 ff.; ABI. C
272 2016, S. 8.
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Der «<New and Global Approach» ermdglicht ein einfaches, einheitliches Verfahren zur
Inverkehrbringung von Produkten innerhalb des EU Binnenmarktes. Unter «Inverkehr-
bringen» versteht man dabei das erstmalige Bereitstellen eines Produktes auf einem
Markt der EU.?® Erganzt wurde die urspriingliche Regelung mit dem Neuen Rechtsrahmen
(«New Legislative Framework),?® der insbesondere die rechtliche Grundlage fur die Ak-
kreditierung der Konformitatsbewertungsstellen und die Markttiiberwachung geschaffen
und gleichzeitig die Bedeutung der CE-Kennzeichnung bestétigt hat.?’

Harmonisierte Rechtsvorschriften

Bei den harmonisierten Rechtsvorschriften handelt es sich um rechtlich verbindliche Re-
geln, die zur Inverkehrbringung von Produkten eingehalten werden missen. Sofern diese
Voraussetzungen nicht eingehalten werden, darf ein Produkt nicht in Verkehr gebracht
werden.?® Die harmonisierten Rechtsvorschriften werden daher auch vom Gesetzgeber
erlassen. Die harmonisierten Rechtsvorschriften sollen dabei lediglich die grundlegenden
und wesentlichen Anforderungen festlegen, damit ein Produkt sicher in Verkehr gebracht

werden kann.?®
Harmonisierte Normen

Harmonisierte Normen, auch technische Normen genannt, sind rechtlich nicht verbindlich.
Sie werden von privaten, europaischen Normierungsgremien verabschiedet (Européi-
sches Komitee flr Normung CEN, Europdisches Komitee fiir elektronische Normung
CENELEC sowie dem Européaischen Institut fir Telekommunikation ETSI).*° Dabei diirfen
die harmonisierten Normen nicht im Widerspruch mit den harmonisierten (und rechtsver-
bindlichen) Rechtsvorschriften stehen.®! Die harmonisierte Norm muss demnach der har-
monisierten Rechtsvorschrift entsprechen, kann aber auch dartiber hinausgehen, etwa
indem die harmonisierte Norm gewisse Spezifikationen enthélt.>> Die Festlegung dieser,
aus praktischer Sicht sehr bedeutsamen Normen folgt einem vielgliedrigen Prozess und

soll sicherstellen, dass die harmonisierten Normen ihr Ziel verwirklichen.®® Dies kann etwa

25 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008, Art. 2 Abs. 2.

26 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008.

27 ABI. C 272 2016, S. 10.

28 Art. 3 lit. b THG (da die Schweiz dieses Regulierungssystem im Rahmen des THG ilbernommen hat, wird
hier teilweise auf die Bestimmungen der Schweiz verwiesen).

29 ABI. C 272 2016, S. 8, 39; Botschaft Teilrevision THG, BBI 2008 7275, 7309 ff.

30 Richtlinie (EU) 1025/2012, Erwagung (1).

31 Richtlinie (EU) 1025/2012, Anhang II.

32 ABI. C 272 2016, S. 41.

33 ABI. C 272 2016, S. 43 ff.
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mit der Selbstregulierung einer Branche verglichen werden, welche die gesetzlichen Best-
immungen aufnimmt und zudem dartber hinausgehende Branchenstandards etablie-

ren.3*
Konformitatsbewertung

Soll ein Produkt in der EU in Verkehr gebracht werden, muss die Konformitat mit den
geltenden Normen erstellt werden. Dabei begriinden die harmonisierten Normen eine
Vermutung der Konformitat mit den harmonisierten Rechtsvorschriften. Entspricht ein
Produkt den harmonisierten Normen, so wird vermutet, dass dieses Produkt die wesent-
lichen Anforderungen der Regulierung erfllt.*>® Im Wesentlichen wird im Konformitétsbe-
wertungsverfahren der Frage nachgegangen, ob das Produkt den rechtlichen Anforde-

rungen genigt.

Der Hersteller ist fur die Durchfihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens zustan-
dig.*® Je nach Gefahrdungspotential der Produkte muss die Konformitat des Produktes
mit den harmonisierten Normen von einer externen Konformitatsbewertungsstelle (den
Benannten Stellen) bescheinigt werden. Die Frage, welche Form der Konformitatsbewer-
tung durchgefiihrt werden muss, héngt von der Beschaffenheit des Produktes und dem
anwendbaren materiellen Recht ab.?” Dabei werden alle Produkte in sog. Module einge-
teilt. Diese halten fur die darin enthaltenen Produkte die prozessualen Vorschriften fest.
Konkret reicht der Hersteller des Produktes die technischen Unterlagen bei der Konformi-
tatsbewertungsstelle ein. Die Konformitatsbewertungsstelle ist danach damit beauftragt,

die Konformitat des Produktes mit den betreffenden Anforderungen zu tberpriifen.3®

Der Neue Rechtsrahmen sieht dabei vor, dass dem Hersteller ein gewisser Entschei-
dungsspielraum zugestanden wird. Denn die Einordnung des Produktes ist wesentlich
von der Zweckbestimmung des Herstellers abhangig. Weiter entscheidet auch der Her-
steller basierend auf dessen Zweckbestimmung des Produktes, welche Form der Konfor-
mitatsbewertung erforderlich ist.*° Jedoch kann diese Entscheidung durch die Marktiiber-

wachungsbehdrde Gberprift werden.

34 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 10 N 25.

35 ABI. C 272 2016, S. 47.

36 ABI. C 272 2016, S. 65 f.

7 ABI. C 272 2016, S. 59.

38 ABI. C 272 2016, S. 66.

39 Beschluss Nr. 768/2008/EG, Anhang II; Verordnung (EG) 765/2008, Art. 2 Abs. 13.
40 ABI. C 272 2016, S. 67.
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CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung bescheinigt die Konformitat eines Produktes mit den anzuwen-
denden Rechtsvorschriften. Die CE-Kennzeichnung ist ein wesentlicher Hinweis dafir,
dass ein Produkt den Rechtsvorschriften der EU entspricht. Dabei bildet die CE-Kenn-
zeichnung gewissermassen das Ende des Prozesses zur Inverkehrbringung von Produk-
ten in der EU.*

Marktiberwachung

Im Neuen Rechtsrahmen kommt den Herstellern und den Konformitatsbewertungsstellen
entscheidende Bedeutung zu. Durch das Konformitatsbewertungsverfahren besteht die
Vermutung der Einhaltung der wesentlichen Anforderungen und das Produkt darf in Ver-
kehr gebracht werden. Durch die Marktiiberwachung soll sichergestellt werden, dass sich
keine Produkte im Umlauf befinden, die nicht mit den wesentlichen Anforderungen lber-
einstimmen.*? Die Marktliberwachung ist dabei Sache der Mitgliedstaaten, wobei diesen

diverse Instrumente zur Marktiiberwachung zur Verfligung stehen.*?

Die MDR im Spezifischen

Mit der MDR erliess die Européische Union die neue Verordnung fir das Medizinproduk-
terecht, welche die bisherige MDD abl6st. Ziel der neuen Verordnung ist es, innerhalb der
EU einen einheitlichen und hohen Gesundheitsschutz in Zusammenhang mit Medizinpro-
dukten sicherzustellen und auch eine Harmonisierung der Vorschriften im Bereich der

Medizinprodukte zu erreichen.**

Auch die MDR folgt dem Neuen Rechtsrahmen. Dabei verweist die MDR in Art. 5 Abs.
2 betreffend die Anforderungen an das Produkt auf spezifische, dem Zweck des Produk-
tes entsprechende Sicherheits- und Leistungsanforderungen. Daraus wird bereits deut-
lich, dass die MDR stark auf die durch den Hersteller definierte Zweckbestimmung
abstellt. Art. 8 Abs. 1 MDR verweist auf den Neuen Rechtsrahmen, indem die Vermutung
der Konformitat mit der MDR besteht, sofern die Produkte den harmonisierten Normen
entsprechen. Art. 19 Abs. 1 MDR wiederum verweist auf die Verwendung der EU-Konfor-
mitatserklarung, die erklart, dass das Produkt die Anforderungen der MDR erflllt. Art. 20
Abs. 1 MDR hélt fest, dass mit der MDR konforme Produkte das CE-Kennzeichen tragen
sollen. Dabei wird betreffend den konkreten Anforderungen namentlich in Art. 5 Abs. 2

MDR auf Anhang | der MDR verwiesen. Der Anhang | enthalt denn auch unter Kapitel |

4L ABI. C 272 2016, S. 58 f.
42 ABI. C 272 2016, S. 98; Verordnung (EG) 765/2008, Art. 16 Abs. 2.
43 Verordnung (EG) 765/2008, Art. 16 Abs. 1 und Art. 19.
44 Erwagung (2) und (3) MDR.
11
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«allgemeinen Anforderungen» zur Inverkehrbringung von Medizinprodukten und an-
schliessend, unter Kapitel I, die spezifischen Anforderungen, die starker auf die individu-
elle Ausgestaltung des Produktes abstellen.

Unterschied zum FDA Ansatz

Nachfolgend wird rechtsvergleichend in der gebotenen Kiirze auf die Regulierung der
amerikanischen Food and Drug Administration («<FDA») eingegangen, um die Unter-
schiede der beiden Regulierungsansétze und insbesondere die Auswirkungen auf die Re-

gulierung von Kl-basierter Software zu erlautern.

Allgemeines

Im Unterschied zum New and Global Approach der EU verfolgt die FDA ein staatliches
Zulassungssystem, welches jedoch ebenfalls einem risikobasierten Ansatz folgt.
Demnach darf ein Medizinprodukt erst in Verkehr gebracht werden, wenn es eine Zulas-
sung der FDA erhalten hat, ausser es ist von dem Zulassungserfordernis explizit ausge-

nommen oder fallt unter den «Premarket Clearance» Prozess.

Die Medizinprodukte werden auch unter dem FDA Ansatz anhand einer beispielhaften
Liste von 16 Sachgruppen in drei Risikoklassen (Klasse I, Il und Il) eingeteilt.*> Die FDA
unterhalt auch eine eigene Datenbank, die die Klassifizierung aller Produkte enthalt und
fur Hersteller im Bereich der Klassifizierung eine hilfreiche und umfassende Vergleichs-
basis bildet.*®

Die Frage, welche Anforderungen an die Inverkehrbringung auf dem US Markt genau
gestellt werden, wird in Section 510(k) FFDCA geregelt. Fur Medizinprodukte, die vor dem
28. Mai 1976 auf den Markt gebracht wurden, bestehen keine Vorabkontrollen durch die
FDA und diese Produkte kénnen daher grundséatzlich ohne vorgangiges Verfahren auf
den Markt gebracht werden. Fir jene Produkte, welche nach dem 28. Mai 1976 in Verkehr
gebracht wurden, findet entweder der «Premarket Authorization» (PMA) oder der «Pre-
market Clearance» (PMC) Prozess Anwendung.*’ Das konkret anwendbare Verfahren
ist von der Risikoklasse des Produktes abhangig, wobei sich in diesem Ansatz gewisse

Parallelen zum Ansatz der EU unter der MDR finden.*®

45 Part 862-892 des Code of Federal Regulation (CFR) 21.

46 Classification Database, <https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm>
(besucht am: 03. April 2022).

47 VON MANGER-KOENIG, S. 134 f.

48 Auch nach dem Ansatz der MDR sind die Anforderungen an die Inverkehrbringung abhangig von der Risi-
koklasse des Produktes (vgl. insbesondere Rz. 91 ff).

12
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Inverkehrbringung und Zulassung
Allgemeines Regime

Bevor ein Medizinprodukt in den USA in Verkehr gebracht werden kann, ist die Notifika-
tion der FDA im Rahmen der «510(k) Premarket Notification» erforderlich, sofern die Pro-
dukte von diesem Erfordernis nicht ausgeschlossen sind und direkt in Verkehr gebracht
werden konnen.*® Medizinprodukte, die zur Risikoklasse | oder Il gehoren, erfordern an-
schliessend eine «Premarket Clearance», jene der Risikoklasse Il eine «Premarket Au-

thorization» der FDA.5°

Fallt ein Produkt unter die Anforderung der «Premarket Clearance» hat der Hersteller
des Produktes nach Section 510(k) FFDCA der FDA eine Reihe von Informationen zu
dem Produkt einzureichen und die FDA entscheidet dann in einem verhaltnismassig ein-
fachen und schlanken Verfahren, ob die Inverkehrbringung durch «Clearing» des Produk-
tes genehmigt werden kann. Bei dem «Clearing» handelt es sich unter Anwendung des
«Substantial Equivalence» Tests um einen Vergleich des notifizierten Produktes mit be-
reits korrekt zugelassenen Produkten. Das neue Produkt muss dabei mindestens gleich
sicher und effektiv sein, wie das sich bereits auf dem Markt befindende Produkt. In diesem
Fall ist keine «Premarket Authorization» erforderlich.®* Der «Premarket Clearance» An-
satz ist dabei vergleichbar mit dem System der Typengenehmigung fiir Motorfahrzeuge,
bei der im Rahmen einer Allgemeinverfigung die Zulassung eines bestimmten Motorfahr-
zeugmodells verfiigt wird, sofern das Modell alle rechtlichen Anforderungen erftillt. An-
schliessend kdnnen alle Motorfahrzeuge, die diesem Modell entsprechen, in Verkehr ge-

bracht werden.>?

Sofern ein Produkt unter die Risikoklasse Il fallt oder nicht von der «Premarket
Clearance» profitieren kann, andert sich insbesondere die Prufdichte der FDA und es
kommt zu einem eigentlichen Zulassungsverfahren. Dies ist dem Umstand geschuldet,
dass mit dem Produkt ein hoheres Risiko verbunden ist und somit auch eine detailliertere
Prifung des Produktes gerechtfertigt scheint. Das Verfahren ist als eigentliches Zulas-
sungsverfahren entsprechend aufwandig.>®> Am Ende des erfolgreichen «Premarket Au-

thorization» Verfahrens steht die Zulassung des Produktes durch die FDA.

49 Sog. 510(k) Exemptions, <https://www.fda.gov/medical-devices/classify-your-medical-device/class-i-and-
class-ii-device-exemptions> (besucht am: 03. April 2022).

50 \VVON MANGER-KOENIG, S. 137 f.

51 VVON MANGER-KOENIG, S. 139 f.

52 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER, § 28 N 52.

53 21 CFR Part 814.
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Software und Kl unter dem FDA Regime

Unter dem bestehenden FDA Regime zur Inverkehrbringung von Medizinprodukten
wurde bereits im Jahr 2020 ein erstes Medizinprodukt zugelassen, welches Kinstliche
Intelligenz verwendet.>* Die Zulassung wurde dabei unter einem Zulassungsregime («De
Novo premarket review pathway») gewahrt, das auf die Zulassung von neuartigen Risi-
koklasse | und Il Medizinprodukten zugeschnitten ist. Daraus folgt gleichzeitig, dass an-
dere Medizinprodukte, die Kinstliche Intelligenz verwenden, unter dem 510(k) Ansatz von
einem einfacheren «Clearing» profitieren kdnnen, sofern das Produkt dem «Substantial
Equivalent» Test genugt (vgl. vorstehend Rz. 43).

Zudem setzt sich die FDA auch im Rahmen der regulatorischen Weiterentwicklung mit
neuen Technologien, insbesondere Kinstlicher Intelligenz und Machine Learning ausei-
nander und publiziert dabei regelmassig ihre diesbezlglichen regulatorischen Absich-
ten.> Demnach soll ein angepasster, regulatorischer Rahmen fur Medizinprodukte
entworfen werden, die Kinstliche Intelligenz verwenden. Zudem will sich die FDA auch in
internationalen Gremien einbringen, welche eine Harmonisierung des Regulierungsan-
satzes erreichen soll. Weiter setzt sich die FDA flir hohe Transparenz sowohl der Her-

steller als auch der Aufsichtsbehorden gegeniber den Patienten ein.>®

Ganz allgemein scheint die FDA bestrebt, gerade den Einsatz von Software in Medizin-
produkten einheitlich und in einer Art und Weise zu regulieren, die einerseits hohe Inno-
vationsgeschwindigkeit fordern und andererseits die Sicherheit der Medizinprodukte
gewahrleisten.%” Zu diesem Zweck hat die FDA mit dem «Pre-Cert Pilot Program» bereits
ein Projekt ins Leben gerufen, das analog zum bisherigen «Premarket Certification» An-
satz in Kombination mit dem «De Novo» Ansatz ebenfalls eine Uberprifung vor der In-
verkehrbringung erlaubt, dabei aber auf die Eigenheiten von Software besonders ein-
geht.®® Im Unterschied zum allgemeinen «Premarket Certification» Ansatz wird dabei
nicht das Produkt, sondern der Hersteller des Produktes zertifiziert, wenn diese eine Kul-
tur der Qualitat und organisatorische Exzellenz aufweisen («robust culture of quality and

organizational excellence», CQOE®®).%° Diese zertifizierten Hersteller mussten dann fur

54 FDA News Release 07.02.2020: <https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-authorizes-
marketing-first-cardiac-ultrasound-software-uses-artificial-intelligence-guide-user> (besucht am: 03. April
2022).

55 Artificial Intelligence/Machine Learning-Based SaMD Action Plan, FDA, 2021.

56 Artificial Intelligence/Machine Learning-Based SaMD Action Plan, FDA, 2021, S. 7.

57 Digital Health Innovation Action Plan, FDA, S. 1.

58 Software Precertification Program, Regulatory Framework for Conducting the Pilot Program within Current
Authorities, FDA, 2019, S. 2.

59 Software Precertification Program, Regulatory Framework for Conducting the Pilot Program within Current
Authorities, FDA 2019, S. 1.

60 Software Precertification Program: Working Model, FDA 2019, S. 10f.
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neue auf Software beruhenden Medizinprodukten keine zuséatzliche «Premarket Certifi-
cation» mehr beantragen, sondern konnen das Medizinprodukt direkt oder zumindest in
einem stark vereinfachten Verfahren in Verkehr bringen.®*

Die FDA verfugt zusammenfassend noch nicht Gber spezifische, auf die Verwendung
von Kinstlicher Intelligenz zugeschnittene Regulierungsinstrumente. Dennoch wur-
den bereits Medizinprodukte unter dem bestehenden «De Novo» Ansatz zugelassen, die
Kinstliche Intelligenz nutzen. Zudem arbeitet die FDA an einem neuen Ansatz zur Zulas-
sung von Software unter Verwendung bekannter Regeln zur Inverkehrbringung, jedoch
mit gewichtigen, auf Software zugeschnittenen Anpassungen.®?

Geltungsbereich der MDR

Selbstredend ist die MDR als EU Verordnung im Sinne von Art. 288 Abs. 2 AEUV in je-
dem Mitgliedstaat unmittelbar anwendbar und verbindlich. Daraus ergibt sich auch ei-
ner der wesentlichen Unterschiede zum bisherigen Regulierungsansatz unter der als
Richtlinie ausgestalteten MDD. Denn diese entfaltet gerade keine unmittelbare Wirkun-
gen, sie legt lediglich einheitliche Mindeststandards fest und muss anschliessend auf
Ebene der Mitgliedstaaten zuerst durch entsprechende Gesetze umgesetzt werden, was

zu einer uneinheitlichen Regulierung auf dem Gebiet der EU fuihrte.53

Die MDR stellt Vorschriften fiir das Inverkehrbringen von fir den menschlichen Gebrauch
bestimmten Medizinprodukte auf.®* Als Medizinprodukt gilt dabei nach Art. 2 Abs. 1 MDR
ein Instrument, Apparat, Gerat oder Software, der dem Hersteller zufolge fir Menschen
bestimmt ist und der Diagnose, Verhiitung, Uberwachung oder Vorhersage von Krankhei-
ten oder auch der Diagnose, Uberwachung und Behandlung von Verletzungen dient. Un-
ter «Inverkehrbringen» wird nach Art. 2 Abs. 28 MDR das erstmalige Bereitstellen eines

Produktes auf dem Unionsmarkt verstanden.

Unter den Geltungsbereich der MDR fallt nach der Definition des Medizinproduktes ins-
besondere auch Software.® Jedoch erfahrt der Begriff der Software in der MDR keine
Legaldefinition. Die EU Kommission hat den Begriff der Software noch vor Erlass der

MDR als «Satz von Anweisungen, der eingegebene Daten verarbeitet und Ausgabedaten

61 Digital Health Innovation Action Plan, FDA, S. 5; Software Precertification Program: Working Model, FDA
2019, S. 6 f., S. 10; Diese Zertifizierung ist vergleichbar mit der Zertifizierung des Qualititsmanagement-
Systems unter der MDR (vgl. nachfolgend Rz. 56 und Rz. 150 ff.)

62 Software Precertification Program: Working Model, FDA 2019, S. 6.

63 ScHUTZE, S. 128 ff.

64 Art. 1 Abs. 1 MDR.

65 Art. 2 Abs. 1 MDR.
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erzeugt» definiert.®® Diese Definition wird in der Lehre jedoch teilweise als nicht ganz zu-
treffend kritisiert.®” Obwohl der Begriff der Software nicht in der MDR selbst definiert wird,
scheint eine Orientierung an der Definition der EU Kommission angezeigt, entspricht doch
auch die Definition des Medizinproduktes der EU Kommission der in der MDR aufgefuhr-
ten Legaldefinition von Art. 2 Abs. 1 MDR.®8

Allgemeine Kriterien zur Inverkehrbringung

Nachfolgend wird kurz und in abstrakter Form auf die Anforderungen der MDR an die
Hersteller zur Inverkehrbringung von Medizinprodukten eingegangen. Die allgemeinen
Regeln werden anschliessend im Rahmen der materiellen und prozessualen Anforderun-

gen in Bezug auf die Inverkehrbringung von CineECG konkretisiert.

Inverkehrbringung als Ausgangspunkt

Die Inverkehrbringung bezeichnet nach Art. 2 Abs. 28 MDR «die erstmalige Bereitstellung
eines Produkts, (...), auf dem Unionsmarkt». Die Europaische Kommission definiert das
Inverkehrbringen in ihrem Blue Guide zum Neuen Rechtsrahmen wie folgt: «Ein Produkt
wird auf dem Unionsmarkt in Verkehr gebracht, wenn es dort erstmalig bereitgestellt
wird».%® Demnach setzt das Inverkehrbringen entweder ein Angebot oder eine Eigentums-
oder Besitzlibertragung eines Produktes nach der Herstellung des Produktes voraus.™
Sobald das Produkt auf dem Markt bereitgestellt wird (und somit bereits wenn dieses
angeboten wird, nicht erst wenn es effektiv verkauft wird), muss das Produkt den Harmo-

nisierungsrechtsvorschriften entsprechen.’

Qualifikation

Im Rahmen der Qualifikation des Produktes soll die Frage beantwortet werden, ob es sich
beim fraglichen Produkt Gberhaupt um ein Medizinprodukt im Sinne der MDR han-
delt. Denn die MDR legt Regeln fiir «das Inverkehrbringen von Medizinproduktens fest.”?
Was ein Medizinprodukt ist, regelt die MDR in Art. 2 Abs. 1. Sofern das Produkt unter
dieser Definition subsumiert werden kann, handelt es sich um ein Medizinprodukt im

Sinne der MDR und die Verordnung ist anwendbar.

66 MEDDEV 2.1/6, S. 7; MDCG 2019-11, S. 5.
67 MURESAN, S. 19.

68 MEDDEV 2.1/6, S. 4 f.

69 ABI. C 272 2016, S. 18.

70 ABI. C 272 20186, S. 18.

1 ABI. C 272 20186, S. 20.

72 Art. 1 Abs. 1 MDR.
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Klassifizierung

Der erwéahnte risikobasierte Ansatz der MDR verlangt von den Herstellern die Vornahme
einer Klassifizierung ihres Produktes. Die Klassifizierung stitzt sich dabei wesentlich auf
die durch den Hersteller bestimmte Zweckbestimmung des Produktes und ist grundsétz-
lich vom konkreten Risiko des Produktes abhangig.” Die MDR enthélt in Anhang VIII die
allgemeinen Klassifizierungsregeln, die ein Hersteller zu befolgen hat. Von der Klassifi-

zierung des Produktes hangen die zu erfilllenden Anforderungen an das Produkt ab.

Qualitatsmanagementsystem
Allgemeine Anforderungen

Art. 10 Abs. 9 MDR sieht vor, dass der Hersteller eines Produktes ein Qualitatsmanage-
mentsystem einrichten muss. Die konkreten Anforderungen sind in Anhang IX MDR ge-
regelt. Demnach entwickelt der Hersteller ein Qualitdtsmanagementsystem, welches
durch eine Benannte Stelle genehmigt wird. Die Anforderungen an das Qualitdtsmanage-
mentsystem sind umfassend und in Abschnitt 2.2 von Anhang IX MDR festgehalten. Ganz
allgemein soll sichergestellt werden, dass samtliche vom Hersteller kontrollierten Pro-
zesse den geltenden Vorschriften entsprechen, wobei auch die Organisation sowie die
unternehmerischen Strukturen des Herstellers beriicksichtigt werden.’

Risikomanagementsystem

Der Hersteller ist verpflichtet, ein Risikomanagementsystem einzurichten.” Die konkreten
Anforderungen an das Risikomanagementsystem sind in Anhang | der MDR geregelt.
Konkret geht es darum, ein System zur Erkennung und Vermeidung von Risiken zu im-
plementieren. Dabei soll noch immer ein risikobasierter Ansatz verfolgt werden.”® Den-
noch geht aus den Anforderungen ebenfalls hervor, dass dem Hersteller umfangreiche

Pflichten zur Minimierung der Risiken auferlegt werden.
Marktiberwachung nach Inverkehrbringen (Post-Market Surveillance)

Der Hersteller muss zudem ein System zur Uberwachung des Produktes nach der Inver-
kehrbringung einrichten.”” Dabei handelt es sich um ein Uberwachungssystem (auch

«Post-Market Surveillance» genannt), das Teil des Qualitatsmanagement-Systems ist.”

73 Art. 51 Abs. 1 MDR (vgl. aber Rz. 93 betreffend den Einbezug des Risikos im Rahmen der Klassifikation
von Software nach Anhang VIII Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR).

74 Art. 10 Abs. 9 MDR.

S Art. 10 Abs. 2 MDR.

76 Anhang | Abschnitt 2 MDR.

77 Art. 10 Abs. 10 MDR.

8 Art. 83 Abs. 1 MDR.
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Dabei geht es im Wesentlichen darum, die Leistungen, Auswirkungen und Funktions-
weise des Produktes nach der Inverkehrbringung zu Gberwachen. In diesem Sinne ist der
Hersteller verpflichtet, Daten Uber die Qualitét, Leistung und Sicherheit des Produktes zu
sammeln und diese Daten zu analysieren und daraus Massnahmen zur Verbesserung
des Produktes abzuleiten.” Im Rahmen des Qualitdtsmanagement-Systems muss zu-
dem ein detaillierter Plan zur Post-Market Surveillance eingereicht werden.&°

Technische Dokumentation

Der Hersteller hat fiir sein Produkt eine technische Dokumentation zu erstellen.! Nach
Wortlaut von Art. 10 Abs. 4 MDR enthélt diese technische Dokumentation alle erforderli-
chen Informationen Uber das Produkt, die zur Beurteilung der Konformitat erforderlich
sind. Gemeint ist damit mit anderen Worten die Dokumentation von allen Voraussetzun-
gen zur Inverkehrbringung des Produktes. Es wird somit eine Ubersicht erstellt und ein-
gereicht, die es erlaubt, die Konformitat des Produktes mit den harmonisierten Rechts-
vorschriften respektive den harmonisierten Normen nachzuvollziehen. Das International
Medical Device Regulators Forum (IMDRF) hat eine einheitliche Struktur veréffentlicht,

an der sich die Hersteller orientieren kénnen.82

Konformitatsbewertungsverfahren

Im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens wird nachgewiesen, dass das Pro-
dukt die geltenden Anforderungen erfiillt.2® Das Produkt wird anschliessend mit einer Kon-
formitatserklarung und dem CE-Kennzeichen versehen.®* Wie genau das Konformitéats-
bewertungsverfahren ausgestaltet sein muss, richtet sich nach dem jeweiligen Produkt

und ist insbesondere von der Klassifizierung des Produktes abhangig.®®

79 Art. 83 Abs. 2 MDR.

80 Art. 85 MDR i.V.m. Anhang Il Abschnitt 1.1 MDR.

81 Art. 10 Abs. 4 MDR.

82 IMDRF, Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents, 2019.
83 Art. 10 Abs. 6 MDR.

84 Art. 19 und 20 MDR.

85 Art. 52 Abs. 1 MDR.
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Ubersicht Giber bisher zugelassene Al-basierter Medizinprodukte

Die MDR sieht vor, dass eine Européische Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed)
errichtet wird.®® Diese soll zuséatzlich Transparenz schaffen und je nach Akteur unter-
schiedliche Informationen preisgeben.®” Diese Datenbank ist jedoch noch nicht vollstan-
dig operativ und die Verwendung noch nicht obligatorisch.®® Zudem erlaubt die Datenbank
keine Suche nach bestimmten Typen von Medizinprodukten. Erforderlich sind vielmehr
relativ detaillierte Informationen zu einem Produkt, um weitere Informationen abrufen zu

koénnen.

Entsprechend schwierig gestaltet sich die Suche nach Produkten, welche unter der MDR
eine Kl-basierte Software erfolgreich in Verkehr gebracht haben. Nach Recherche im
Rahmen eines Industrieprojekts an der Hochschule Luzern® konnte ein Produkt identifi-
ziert werden, welches Kl-basierte Software einsetzt und lber ein Zertifikat flir das Quali-
tatsmanagement-System verfiigt.*® Ein weiterer Hersteller gibt selbst an, ebenfalls ein auf
Kl-basierter Software beruhendes Produkt erfolgreich unter der MDR in Verkehr gebracht
zu haben, hierzu liegen aber keine Zertifikate vor.%! Selbst im bilateralen Austausch mit
dem Hersteller konnte vorlaufig kein Einblick in das gewlinschte Zertifikat gewahrt wer-
den. Die Nachfrage ist hach wie vor pendent. Beide Produkte werden im Bereich der Ra-

diologie eingesetzt.®
Kl Spezifische Herausforderungen

Allgemeine Bemerkungen

Die rechtliche Herausforderung des Einsatzes von Kinstlicher Intelligenz im Bereich der
Medizinprodukte liegt vor allem darin, dass die MDR keine spezifischen Regelungen
normiert hat. Es fehlt ferner ganzlich an harmonisierten Normen in Europa, welche den
Umgang mit Kinstlicher Intelligenz rechtlich festhalten. Wie bereits vorerwahnt, ist die
Europaische Kommission an der Ausarbeitung des sogenannten Artificial Intelligence Act,

welcher harmonisierte Rahmenbedingungen fir den Einsatz von Kunstlicher Intelligenz

86 Art. 33 Abs. 1 MDR; Verordnung (EU) 2021/2078 vom 26. November 2021.

87 Art. 33 Abs. 1 lit. a-e MDR.

88 EUDAMED Time line, The European Commission targets, <https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-
01/md_eudamed_timeline_en_0.pdf> (besucht am: 21. Mai 2022).

89 RAMMERSTORFER, S. 13.

% EU Quality Management System Certificate (MDR), No. G10 103663 0002 Rev. 00, Manufacturer: con-
textflow GmbH, 07.06.2021; RAMMERSTORFER, S. Ill f.

91 VAN DUFFELEN JEROEN, Aidence, From Al model to software medical device: Why the algorithm is only a
fraction of the work, <https://www.aidence.com/articles/ai-algorithm_to_medical_device/> (besucht am: 21.
Mai 2022).

92 RAMMERSTORFER, S. 13.
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schaffen soll. Inwiefern ein zweiter Erlass fur den Einsatz von Kinstlicher Intelligenz
bei Medizinprodukten Hilfe bieten soll und nicht zu mehr Schwierigkeiten fuhrt, wird an
dieser Stelle offen gelassen. Sowohl der Al-Act als auch die MDR kennen eine Klassifi-
zierung in verschiedene Kategorien.*® Dies kann durchaus dazu fiihren, dass fir den Ein-
satz von Kinstlicher Intelligenz im Bereich von Medizinprodukten weitere Hirden ge-
schaffen werden und die bereits bestehenden Unklarheiten zunehmen.

Leitfaden Kinstliche Intelligenz bei Medizinprodukten

Aus dem Grund, dass weder die MDR, noch irgendein anderes EU-Gesetz den Einsatz
von Kinstlicher Intelligenz explizit regelt, sind die Hersteller und die Benannten Stellen,
insbesondere im Bereich von Medizinprodukten, zurzeit auf Leitfaden sowie Informatio-
nen von Vorreitern angewiesen. Unter anderem hat die Interessengemeinschaft Be-
nannte Stellen fir Medizinprodukte (IG-NB) in Deutschland einen solchen Leitfaden bzw.
Fragenkatalog erstellt, welche den Herstellern und vor allem den Benannten Stellen hel-
fen solle, inshesondere die Kinstliche Intelligenz in Zusammenhang mit Medizinproduk-
ten zu zertifizieren.®* Solche Stellungnahmen von Expertenstellen sind zwar nicht rechts-
verbindlich, haben jedoch auf die Benannten Stellen und die Marktliberwachungsbehor-
den Einfluss. Infolgedessen werden diese Stellungnahmen, welche lediglich als Orientie-

rung dienen durfen, kurz erlautert.

Grundsatzlich werden die Anforderungen fur den Einsatz von Kunstlicher Intelligenz bei
Medizinprodukten unterteilt in allgemeine Anforderungen, Anforderungen betreffend
Produktentwicklung und die Anforderungen an die der Entwicklung nachgelagerten
Phasen. Die Leitfaden nehmen dabei Bezug auf die MDR sowie auf verschiedene ISO-
und IEC-Normen. An dieser Stelle werden vorab die allgemeinen Anforderungen fir die
Zertifizierbarkeit von Kl erlautert. Die spezifischen Herausforderungen fir CineECG in
Bezug auf die Entwicklung und Uberwachung der auf Kunstlicher Intelligenz basierenden

Medizinprodukte werden in den Kapitel V und VI behandelt.
Zertifizierbarkeit von Kunstlicher Intelligenz

Grundsatzlich halt der Fragekatalog der IG-NB fest, dass fir statische (“freezed”) Klinst-
liche Intelligenz die Moglichkeit der Zertifizierung gegeben ist, hingegen dynamische (im
Feld weiterlernende) Kunstliche Intelligenz nicht zertifiziert werden kann. Die spezifische

Software, welche auf dem Markt zugelassen werden soll, muss verifiziert und validiert

93 Vgl. Art. 6 Abs. 1 Al-Act und Art. 51 Abs. 1 MDR.
94 IG-NB, Fragenkatalog «Kunstliche Intelligenz bei Medizinprodukten», 3. Version, Stand: 03.12.2021,
<https://www.ig-nb.de/dok_view?0id=861877> (besucht am: 31. Marz 2022).
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werden. Dies ist bei Verwendung einer dynamischen Kunstlichen Intelligenz eben nicht
der Fall, da sich die Kinstliche Intelligenz auch nach der Verifizierung und Validierung
weiter verandert.®® Die Wiederholbarkeit, Zuverlassigkeit und Leistung der Produkte mis-

sen entsprechend ihrer bestimmungsgemassen Verwendung gewahrleistet sein.%
Prozesse

Wie bereits vorerwahnt (vgl. Rz. 1), sollen die Medizinprodukte sicher sein und weder den
klinischen Zustand und die Sicherheit des Patienten noch die Sicherheit und die Gesund-
heit der Anwender oder Dritter gefahrden.®” Samtliche Verfahrensanweisungen missen
vom Hersteller so ausgearbeitet sein, dass die Sicherheit der Produkte systematisch ge-
wabhrleistet wird. Dies betrifft im Hinblick auf den Einsatz von Kunstlicher Intelligenz
auch die Entwicklung, das Risikomanagement, Datenmanagement, Verifizierung und Va-
lidierung des Medizinproduktes, Uberwachung der Produkte nach der Inverkehrbringung,
Service, Installation und Ausserbetriebnahme, die Kundenkommunikation als auch die

Managementbewertung.%®
Kompetenzen bei der Entwicklung

Um die geforderte Sicherheit von Kl-basierten Medizinprodukten zu gewahrleisten, mus-
sen die Hersteller uber ausreichend Kompetenzen verfiigen. Die ISO Norm EN ISO
13485:2016 regelt das Qualitditsmanagementsystem fur Medizinprodukte. In Bezug auf
das Personalwesen hat dies zur Folge, dass die angestellten und beauftragten Personen
Uber ausreichende Kompetenzen im Bereich der Kuinstlichen Intelligenz verfligen. Die
Personen mussen sich Uber die Bedeutung ihrer Aufgabenbereiche bewusst sein. Diese
Kompetenzen mussen ferner durch angemessene Aufzeichnungen betreffend Fahig-
keiten und Erfahrung nachgewiesen werden kénnen.®® Der Hersteller muss Planungs-
und Entwicklungsplane erstellen und auf dem neusten Stand halten, welche die ver-
schiedenen Kompetenzen festlegen.!? Lagert der Hersteller irgendwelche Aufgaben oder

Prozesse aus, so hat er diese Prozesse zu iberwachen und zu kontrollieren.%t
Dokumentation

Der Anhang Il der MDR regelt die technische Dokumentation, welche fiir das Inverkehr-
bringen von Kl-basierten Medizinprodukten — wie auch fir alle anderen Medizinprodukte

— notwendig ist. Fur Kl-basierte Medizinprodukte sind hier vor allem die Bestimmungen

9 Vgl. zum Ganzen Fragenkatalog IG-NB, S. 3 Ziff. 1.

9% Anhang | Abschnitt 17.1 MDR.

97 Anhang | Abschnitt 1 und 6 MDR; Art. 5 Abs. 2 MDR.

98 Fragenkatalog IG-NB, S. 3 Ziff. 2.

99 EN ISO 13485:2016, Art. 6.2.

100 EN SO 13485:2016, Art. 7.3.2; Fragenkatalog IG-NB, S. 4 Ziff. 3.
101 EN |SO 13485:2016, Art. 4.1.5; Fragenkatalog IG-NB, a.a.O.
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der MDR Anhang | Abschnitt 17 massgebend, welche die Anforderungen an program-
mierbare Elektroniksysteme und Produkte in Form einer Software auffiihren.

Regulierung von Software unter der MDR

Kinstliche Intelligenz wird in Medizinprodukten notwendigerweise mittels Software ein-
gesetzt. Fir den Begriff der Software unter dem Blickwinkel der MDR fehlt es jedoch einer
Legaldefinition. Lediglich eine Guideline fur Medizinprodukte sowie auch das Leitbild
der Medical Device Coordination Group verwendet den Begriff Software als «set of

instructions that processes input data and creates output datax.%?

Die EU Kommission unterscheidet in der vorerwahnten Guideline zwischen vier Gruppen

von medizinischer Software:1%

— part of MD or IVD / Software als Teil eines Medizinproduktes oder eines in vitro Me-
dizingerates

— accessories / Software als Zubehor eines Medizinproduktes

— standalone Software / Software als eigenstandiges Medizinprodukt

— not a Medical Device / Software, welche kein Medizinprodukt ist

Die MDCG hat in Ihrem Leitfaden 2019-11 geklart, welche Software unter die MDR fallen
wird. Die richtige Qualifizierung der Kl-basierten Software hat relevante Folgen fir deren
Regulation. Damit eine Software als Medizinprodukt eingestuft wird, bedarf es eines me-
dizinischen Zwecks.** Fir die Qualifizierung und Klassifizierung der Software ist die
Zweckbestimmung des Herstellers somit massgebend. Eine (standalone) Software kann
unter anderem als Unterstiitzung von Fachpersonal dienen, wie beispielsweise die Inter-
pretation von Elektrokardiogrammen. Software, fallt unter die Anwendung der MDR, wenn

eine medizinische Zweckbestimmung der Software vorhanden ist.!%

Die Legaldefinition der Zweckbestimmung lautet wie folgt: Zweckbestimmung bezeich-
net die Verwendung, fur die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf
der Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial
bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen Bewer-
tung bestimmt ist.1% Die Funktion und Wirkung der Software selbst ist daher weniger ent-

scheidend als die Zweckbestimmung der Software selbst.

102 MEDDEV 2.1/6, S. 7; MDCG 2019-11, S. 5.
103 MEDDEV 2.1/6, S. 8; MDCG 2019-11, a.a.O.
104 MEDDEV 2.1/6, a.a.0.; MDCG 2019-11, S. 6.
105 MDCG 2019-11, a.a.0O.
106 Art, 2 Abs. 12 MDR.
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Medical Device Software

Die Medical Device Software stellt Software fir Medizinprodukte dar, welche allein oder
in Kombination mit einem Medizinprodukt fir den Zweck verwendet wird, wie er nach
Art. 2 Abs. 1 MDR vorgegeben ist. Unbeachtlich ist dabei, ob die Software unabhangig
agiert oder ein Medizingerét steuert oder beeinflusst.’’” Davon zu unterscheiden gilt die
Software als Medizinprodukt — Software as Medical Device (SaMD) — welche eine eigen-
standige Software ist und nicht als Steuerungssoftware ein Teil eines Medizinprodukts

darstellt.1%8

Die Medical Device Coordination Group stellt fir die Qualifikation und den damit verbun-

denen Anwendungsbereich der MDR folgenden Entscheidungsbaum dar:

is the product ‘Software
according to the
defintion of this guidance?

Nn:

( Not covered by this guidance )

is the software an ‘“MDR Annex XV1 device’,
an ‘Accessory’ for amedical device according to Art. 2(2)
of the MDR or IVDR or “software driving or influencing the
use of a (hardware)
medical device?

is the software performing an
action on data different from
storage, archival, communication or
simple search?

is the action for the benefit
of individual patients?

s the software a Medical Device Software (MDSW)

according to the definition of this guidance? i,
o

Yes

'

4.(}“:@ by the Medical Devices Regulations® ) (/ Med‘:‘:‘;:y"‘::iS;:’;D“S_ )
Abb. 1: MDCG 2019-11, S. 9, Qualifikation von Software als Medical Device Software

MDR Regel 11

Fallt die Software unter die Bestimmungen der MDR, dann sind die Klassifizierungsre-
geln in Anhang VIl zu beachten. Ein besonderes Augenmerk gilt es auf die MDR Regel

11 zu richten, welche die Klassifizierung der Software regelt.

107 MDCG 2019-11, S. 7.
108 IMDRF/SaMD WG/N12FINAL, 2014.
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MDR, Anhang VIII, Abschnitt. 6.3, Regel 11

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir di-
agnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehort zur Klasse lla, es
sei denn, diese Entscheidungen haben Auswirkungen, die Folgendes verursachen kon-
nen:

den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Per-
son; in diesem Fall wird sie der Klasse 1l zugeordnet, oder
eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder
einen chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse 11b zugeordnet.
Software, die fiir die Uberwachung von physiologischen Prozessen bestimmt ist, gehort
zur Klasse Ila, es sei denn, sie ist fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parame-
tern bestimmt, wobei die Art der Anderung dieser Parameter zu einer unmittelbaren Ge-
fahr fir den Patienten fuhren konnte; in diesem Fall wird sie der Klasse I1b zugeordnet.
Samtliche andere Software wird der Klasse | zugeordnet.
Die Regel 11 fuhrt nun dazu, dass sdmtliche Medical Device Software grundsatzlich min-
destens der Klasse lla zugeordnet wird, weil die erwéhnten Zwecke typisch fur die Medi-
cal Device Software ist.!% Dies hat eine tendenzielle Héherklassifizierung unter der
MDR zur Folge.!'? Haben die Entscheidungen mégliche Auswirkungen, die den Tod, eine
irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder eine schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustandes herbeifiihren kénnen, wird die Software ei-
ner hdheren Klasse zugeteilt. Dies macht ersichtlich, dass eine Klassifizierung auch von
Kl-basierten Medizinprodukten aufgrund der Software nicht der Klasse | zugerechnet wer-

den konnen.

High Medium Low
Treat or Drives clinical Informs clinical
diagnose management management
~IMDRF 5.1.1 ~IMDRF 5.1.2 (everything else)
Critical situation
or patient Class III Class IIb Class Ila
condition Category IVi Category IILi Category ILi
~IMDRF 5.2.1
Serious situation
or patient Class IIb Class IIa Class IIa
condition Category IILii Category ILii Category Lii
~IMDRF 5.2.2
Non-serious
situation or Class Ila Class IIa Class Ila
patient condition Category ILiii Category Liii Category Li

(everything else)
Abb. 2: MDCG 2019-11, S. 26, Ubersicht méglicher Klassifizierungen

109 MDCG 2019-11, S. 13.
110 EK-Med 1934/2016, S. 12.
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Auspragungen von Kl-basierten Produkten unter der MDR

Aufgrund der vorstehenden Ausfiihrungen kann daher eine Medizinproduktesoftware —
sowie auch eine Software, welche Kunstliche Intelligenz beinhaltet — auf zwei verschie-
dene Arten in Verkehr gebracht werden: Entweder als eigenstandiges Medizinprodukt
oder als Teil eines Hardware-Medizinproduktes, wobei das Verfahren identisch aus-

gestaltet ist (vgl. nachfolgend Rz. 132 ff.).!!!

Konformitéatsbewertung: Software als eigenstandiges Medizinprodukt

Werden Software als eigenstéandige Medizinprodukte in Verkehr gebracht, beispielsweise
in Form einer App, so muss die Software den allgemeinen Anforderungen der MDR ge-
nidgen, wobei ebenfalls die Qualifizierung, die Klassifizierung und die Zweckbestimmung

beriicksichtigt werden.!?
Konformitatsbewertung: Software als Teil eines Medizinprodukts

Dient die Software nur als Bestandteil eines Hardware-Medizinproduktes kann sie teil-
weise in Verkehr gebracht werden, ohne ein eigenes Regulierungsverfahren durchlau-
fen zu missen. Dabei ist insbesondere die Zweckbestimmung zu beachten, welche die
Software definiert. Ist die Software jedoch speziell dazu bestimmt, eine Komponente ei-
nes Medizinproduktes/-gerétes zu ersetzen und dadurch die Sicherheits- oder Leistungs-
merkmale des Produktes derart verandert, wird die Software ein eigenes Regulierungs-

verfahren durchlaufen miissen (vgl. nachfolgend Rz. 132 ff.).113

. Qualifikation und Klassifikation von CineECG

Die Anforderungen der MDR an den Hersteller im Rahmen der Inverkehrbringung eines
Medizinproduktes hangen stark von der konkreten Ausgestaltung des Produktes ab. Be-
vor daher die konkreten Anforderungen an den Hersteller eruiert werden kénnen, muss
zuerst feststehen, ob es sich (i) um ein Medizinprodukt im Sinne von Art. 2 Abs. 1 MDR
handelt, und (ii) anschliessend muss das Produkt entsprechend den in Anhang VIl ent-
haltenen Regeln einer Klasse zugeteilt werden. Daher erfolgt nachstehend die Qualifi-
kation und Klassifikation von CineECG als vorgelagerter Schritt zur anschliessenden

Bestimmung der konkreten Anforderungen an das Produkt.

111 MDCG 2019-11, S. 16.
112 MDCG 2019-11, S. 17.
113 MDCG 2019-11, a.a.O.; Art. 23 Abs. 2 MDR.
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Betreffend die Klassifizierung spricht die MDR teilweise von «Risikoklassen»!'* und teil-
weise von «Klassenx».*® Da die vorliegend anwendbare Regel 11 nach dem klaren Wort-
laut der Bestimmung das Risiko entgegen dem Grundsatz der Klassifizierung von Art. 51
Abs. 1 MDR jedoch gerade nicht in die Klassifikation einbezieht, wird nachfolgend nur von
«Klassen» gesprochen.1®

Qualifikation

Die Funktion von CineECG

Durch ein Elektrokardiogramm (EKG) wird die elektrische Aktivitat der Herzmuskelfasern
aufgezeichnet und als Spannungskurve grafisch wiedergegeben. Da jeder Herzkontrak-
tion eine vom Sinusknoten ausgehende elektrische Aktivitat vorausgeht, kann man mittels
Messung dieser elektrischen Aktivitat ein grafisches Bild der Herzaktion erstellen.
Die elektrische Aktivitat wird mittels sechs am Korper befestigten Elektroden gemessen
und anschliessend in 12 Ableitungen dargestellt. Die grafische Darstellung in Form einer
Herzkurve ist eine Wiedergabe der elektrischen Aktivitat und muss anschliessend von

einem Arzt interpretiert werden.!’

Das CineECG verwendet einen neuen Ansatz, indem es zwar ebenfalls EKG Daten er-
hebt, diese aber unter Verwendung von Algorithmen und Kiinstlicher Intelligenz
selbstéandig interpretiert. Dabei handelt es sich um die Verwendung einer Software im
Sinne der MDR, da die eingegebenen Daten in Form von Informationen lber die Herzak-
tivitat verarbeitet werden und durch den Einsatz eines Algorithmus respektive von kiinst-
licher Intelligenz Ausgabedaten in Form einer grafischen Darstellung respektive einer Di-

agnose erzeugt werden (vgl. allgemeine Definition der Software, vorstehend Rz. 51).

CineECG ist demnach in der Lage, anhand der gesammelten Daten innerhalb von weni-
gen Sekunden zu eruieren, ob es sich um eine normale oder abnormale Herzfunktion
handelt. Dabei wird das Ergebnis der Aufzeichnung der elektrischen Aktivitat des Herzens
ebenfalls grafisch dargestellt. Anstelle von zwolIf Kurven erfolgt die Darstellung jedoch in

drei Grafiken, welche das Herz in dreidimensionaler Form um die Herzachse zeigt. Die

114 Erwagung (31) und (32) MDR; Art. 10 Abs. 9 erster Unterabsatz MDR; Anhang Il Abschnitt 1.1 lit. f MDR;
Anhang IV Abschnitt 5 MDR; Anhang VI Abschnitt 2.5 MDR.

115 Anhang VIII Abschnitte 3.3 und 6.3 MDR.

116 Anhang VIII Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR; Anhang VIII MDR selbst erwahnt den Begriff «Risikoklasse»
gerade nicht, obwohl er an anderer Stelle in der MDR in diesem Sinne verwendet wird; Die fehlende Be-
ricksichtigung des Risikos scheint dabei auch Erwagung (58) MDR zu widersprechen, die eine Beriick-
sichtigung des Risikos fordert.

117 STEFFEL/LUSCHER, S. 10 f.; TRAPPE/SCHUSTER, S. 12 ff.
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elektrische Aktivitat des Herzens wird dabei mit Vergleichswerten von normalen Herzak-
tivitdten verglichen und das Ergebnis des Vergleichs wird ebenfalls in der Grafik darge-
stellt.118

CineECG kann dabei insbesondere das Brugada Syndrom und Bundle Branch Blocks
identifizieren und auch schnell Informationen zur Herzfunktion von an COVID-19 erkrank-
ten Patienten liefern, was insbesondere im Bereich der Triage in der Notfallmedizin ein-

gesetzt werden kann.11°

Das Brugada Syndrom ist eine erbliche Stérung der Elektrophysiologie des Herzens, die
ein erhohtes Risiko fur Synkope und den plétzlichen Tod zur Folge haben kann. Bei vor-
handenem Brugada Syndrom ist das Risiko eines plotzlichen Todes hoch.'?° Das Brugada
Syndrom kann mittels EKG diagnostiziert werden. Das Brugada Syndrom kann durch das

Einsetzen eines implantierbaren Kardioverter-Defibrillators therapiert werden.!?

Bundle Branch Blocks (dt. Schenkelblock) unterbrechen (vollstandig oder teilweise) die
elektrischen Bahnen innerhalb der Herzwand zwischen den beiden unteren Herzkam-
mern. Bundle Branch Blocks konnen in der rechten oder linken Herzkammer auftreten.'??
Dadurch kann das vom Sinusmuskel ausgehende elektrische Signal nicht mehr korrekt
weitergeleitet werden. Somit wird die Weiterleitung jenes Signals gestoért, dass das Herz
zur Kontraktion veranlasst, die fur die eigentliche Pumpfunktion des Herzens erforderlich
ist. Diese Bundle Branch Blocks werden ebenfalls mittels eines EKG diagnostiziert.1? Die
meisten Bundle Branch Blocks erfordern keine Behandlung. Falls Bundle Branch Blocks
jedoch zusammen mit anderen Beeintrachtigungen des Herzens zusammenfallen, kann

der Einsatz eines Herzschrittmachers erforderlich sein.*?

Qualifikation von CineECG unter der MDR

Im Rahmen der Qualifikation stellt sich insbesondere die Frage, ob CineECG als Medi-
zinprodukt gemass der Definition von Art. 2 Abs. 1 MDR gilt. Nachfolgend werden die

einzelnen Definitionselemente eines Medizinproduktes wiedergegeben und insbesondere

118 ECG Excellence, CineECG, <https://www.ecg-excellence.com/2960/0/products/general/O/cineecg>
(besucht am: 18. April 2022).

119 ECG Excellence, CineECG, <https://www.ecg-excellence.com/2960/0/products/general/0/cineecg>
(besucht am: 18. April 2022).

120 TRAPPE/SCHUSTER, S. 113.

121 BRENT MiTCHELL L., Brugada-Syndrom, in: MSD Manual, Ausgabe fiir medizinische Fachkreise,
<https://www.msdmanuals.com/de/profi/herz-kreislauf-krankheiten/herzrhythmusstérungen/brugada-syn-
drom> (besucht am: 18. April 2022); STIERLE/WEIL, S. 444.

122 TRAPPE/SCHUSTER, S. 52; ScHULZE-BAHR ERIC, Brugada Syndrom, Springer Medizin, <https://www.sprin-
germedizin.de/emedpedia/dgim-innere-medizin/brugada-syndrom?epediaD0i=10.1007%2F978-3-642-
54676-1_199> (besucht am: 22. April 2022).

123 Cedars Sinai, Bundle Branch Block, <https://www.cedars-sinai.org/health-library/diseases-and-conditi-
ons/b/bundle-branch-block.html> (besucht am: 18. April 2022).

124 Texas Heart Institute, Bundle Branch Block, <https://www.texasheart.org/heart-health/heart-information-
center/topics/bundle-branch-block/> (besucht am: 18. April 2022).
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in Bezug auf CineECG beantwortet. Es wird dabei lediglich auf die vorliegend als relevant
erachteten Teile der Definition eingegangen. Dabei halt auch Erwagung (19) MDR fest,
dass Software, die vom Hersteller speziell fir einen medizinischen Zweck bestimmt ist,
auch als Medizinprodukt gilt. Davon abzugrenzen ist Software, die lediglich fir allge-

meine, etwa administrative Aufgaben eingesetzt wird.

Begriffselement 1. Gerat oder Software, das dem Hersteller zufolge fir Menschen be-

stimmt ist

Subsumption: CineECG ist als Software ausgestaltet, die in ein anderes Gerat integriert
werden kann. Dabei ist gemass dem Hersteller die Verwendung fir Menschen vorgese-
hen, soll doch die elektrische Aktivitat des Herzens von Menschen erfasst, dargestellt und

zur weiteren Analyse verwendet werden.

Zwischenergebnis 1: Es handelt sich beim CineECG um eine Software, die dem Her-
steller zufolge fiir Menschen bestimmt ist.

Begriffselement 2: Zweck der Diagnose, Uberwachung oder Vorhersage von Krankhei-

ten

Subsumtion: CineECG verwendet die erhobenen Daten zur Diagnose (hier definiert als
Feststellung oder Erkennung einer Abnormalitat durch Analyse der gewonnenen Daten)
einer Krankheit (hier definiert als Zustand, der das normale Funktionieren des Koérpers
beeintrachtigt und sich typischerweise durch charakteristische Anzeichen und Symptome
aussert). Das CineECG soll nicht zur Uberwachung verwendet werden, steht doch das
situative Feststellen von Anomalien im Vordergrund. Genauso geht es nicht um eine Vor-
hersage, da mit dem CineECG lediglich die bereits vorhandenen Pradispositionen analy-

siert und interpretiert respektive festgestellt werden kénnen.

Zwischenergebnis 2: Es handelt sich beim CineECG um eine Software, die zur Diag-

nose von Krankheiten eingesetzt werden soll.

Begriffselement 3: Zweck der Diagnose, Uberwachung oder Behandlung von Verletzun-

gen

Subsumption: Durch das CineECG wird keine eigentliche Verletzung (definiert als kor-
perliche oder seelische Wunde oder Schadigung, die durch eine von aussen einwirkende

Gewalt verursacht wird) diagnostiziert, da keine Einwirkung von aussen erfolgt.

Zwischenergebnis 3: Es handelt sich beim CineECG nicht um Software, die zur Diag-

nose, Uberwachung oder Behandlung von Verletzungen eingesetzt werden soll.
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Endergebnis: CineECG ist als Medizinprodukt im Sinne von Art. 2 Abs. 1 MDR zu quali-
fizieren, da die Software dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und der Zweck
verfolgt wird, Krankheiten zu diagnostizieren.

Klassifikation

Die MDR enthélt eine spezifische Regel fur die Klassifizierung von Software. Daher wird
nachfolgend diese Regel angewendet.!?®

Klassifikation Anhand der Wirkung

Unter der Medical Device Regulation werden die Medizinprodukte unter Bertucksichti-
gung ihrer Zweckbestimmung und den damit verbundenen Risiken in die Klassen I, lla,
[Ib und 11l eingestuft.’?® Die Klassifizierung des Medizinproduktes wird grundsatzlich vom
Hersteller vorgenommen und anschliessend von einer Benannten Stelle im Konformi-
tatsbewertungsverfahren tberprift. Kommt die Benannte Stelle dabei zu einem anderen
Ergebnis, obliegt die definitive Entscheidung der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaa-

tes, in welchem der Hersteller seine Niederlassung hat.*?’

Die Klassifizierungsregeln werden in Anhang VIII der MDR aufgefuhrt. Wird in einem Me-
dizinprodukt eine Software eingesetzt, so ist diese unabhéngig vom dazugehdrigen Me-
dizinprodukt, alleine fiir sich zu klassifizieren.*?® Nachfolgend erfolgt eine Ubersicht der
moglichen Klassifizierungen. Dabei werden alle moglichen Klassen unter der MDR be-
handelt und es wird zuerst auf die Wirkung von CineECG abgestellt. In einem zweiten
Schritt werden fir die plausibelsten Klassen beispielhafte Zweckbestimmungen ver-
fasst. Da die Klassifizierung basierend auf dem Zweck des Medizinproduktes erfolgt,?°
ist letztlich nicht die effektive Wirkung sondern die Zweckbestimmung des Herstellers fur

die Klassifizierung massgebend.*3°

Die Klassifikation erfolgt dabei geméass der Regel 11 nach dem Schweregrad der mogli-
chen Folgen und nicht etwa nach dem durch das Produkt verursachten Risiko, was einen
Einbezug der Wahrscheinlichkeit und der Schwere der mdglichen Folgen erfordern

wirde. Die Klassifikation erfolgt daher nicht nach einem risikobasierten Ansatz.'! Dabei

125 Anhang VIl Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR.

126 Anhang VIII Abschnitt 3.1 MDR; Art. 51 Abs. 1 MDR.

127 Art. 51 Abs. 2 MDR.

128 Anhang VIl Abschnitt 3.3 Unterabschnitt 2 MDR.

128 vgl. Art. 51 Abs. 1 MDR.

130 Art. 51 Abs. 2 MDR.

131 Obwohl auch die MDR zumindest in gewissen Bereichen einen solchen risikobasierten Ansatz zu verfolgen
scheint, etwa betreffend Nutzen-Risiko-Abwégungen, die vom Hersteller anzustellen sind, vgl. Art. 86 Abs.
1 MDR, Anhang | Abschnitt 1 MDR, Anhang Il Abschnitt 1 MDR, Anhang IX Abschnitt 5.1 MDR.
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Mogliche
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wird jedoch teilweise die Sichtweise vertreten, dass die Klassifikation anhand der Rele-
vanz der durch die Software zur Verfiigung gestellten respektive generierten Informatio-
nen erfolgen kdnne, wodurch das Risiko in die Klassifikation einbezogen wiirde.!*? Dies
scheint aber dem klaren Wortlaut der Regel 11 zu widersprechen,** findet sich doch dort
kein Hinweis auf einen Einbezug des Risikos in der Klassifizierung, obwohl Art. 51 Abs. 1
MDR gerade die Klassifikation der Produkte «unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestim-
mung und der damit verbundenen Risiken» fordert und diesbezuglich auf Anhang VIl

verweist.13

Méglichkeit des Tods oder
Lieferung von irreversiblen Verschlechterung des
Informationen, die fiir Gesundheitszustandes

diagnostische (...)
Zwecke herangezogen Maglichkeit der schwerwiegenden

werden kénnen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder
Erfordernis chirurgischer Eingriff

phy'icijglggi!iher Kontinuierliche Kontrolle vitaler @P @
Parametern Prozesse b Klasse llb

E Samtliche andere Software > w

Option 2

1 Ausgehend von Zweckbestimmung des Produkts und mit den durch die Software Ils als Beurteil kriterium

94

95

Abb. 3: Ubersicht der Klassifizierung nach Anhang VIl Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR

Da die Klasse | als Auffangtatbestand ausgestaltet ist, erfolgt die Betrachtung der Mog-

lichkeit der Klassifikation in Klasse | zuletzt.

Klassifikation als Klasse lla

Damit CineECG als Software unter die Klasse lla fallt, miissen die folgenden Vorausset-
zungen erfullt sein: Es muss sich um eine Software (a) handeln, welche dazu bestimmt
ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fur diagnostische oder therapeu-
tische Zwecke herangezogen werden (b)

132 MDCG 2019-11, S. 26.

133 Anhang VIII Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR.

134 DoorN LEoN, Will the MDR improve regulatory oversight of Al solutions, Aidence, <https://www.aid-
ence.com/articles/mdr-oversight-of-ai-solutions/> (besucht am: 24. April 2022).
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Software

Wie bereits erwéhnt, fehlt es an einer Legaldefinition in der MDR oder in anderen, mass-
gebenden Verordnungen (vgl. vorstehend Rz. 70). Die MDCG spricht von Software, wenn

in einem Prozess durch den Input von Daten ein Output von Daten generiert wird.

CineECG erhalt die Input-Daten durch die angebrachten Elektroden an den Patienten und
den damit erstellten 12 EKG-Ableitungen. Das Produkt generiert in seinem Prozess mit
Hilfe von Kunstlicher Intelligenz einen Output, sprich eine Diagnose. CineECG stellt somit

— auch nach Massgabe der MDCG - eine Software dar.
Informationslieferung flr Entscheidungen von therapeutischen Zwecken

Damit die Software nach der Grundregel unter die Klasse Ila subsumiert wird, muss sie
Informationen liefern, welche fir Entscheidungen von diagnostischen oder therapeuti-

schen Zwecken herangezogen werden kann.

CineECG erstellt nach Eingabe der EKG-Ableitungen einen diagnostischen Bericht,
welcher dabei helfen soll, das medizinische Prozedere zu bestimmen. Die Dokumenta-
tion beschleunigt die Interpretation der EKG-Ableitungen und kann daher fir Entschei-
dungen zu therapeutischen Zwecken und zur Uberpriifung von Diagnosen herangezogen

werden.
Schlussfolgerung

Die Regel 11 der MDR fuhrt unweigerlich dazu, dass Software im Bereich der Medizin-
produkte hoéher klassifiziert wird. Bei der Klassifizierung wird lediglich der Schweregrad
einer moglichen therapeutischen Intervention bzw. Behandlung beriicksichtigt, nicht je-
doch die Wahrscheinlichkeit oder das Risiko einer negativen Folge, welche sich aufgrund

einer Software-Diagnose verwirklichen kdnnte.

Weil CineECG Informationen liefern soll, welche fir diagnostische oder therapeutische
Zwecke herangezogen werden kénnen, wird die Software mindestens der Klasse lla zu-
geordnet. Welche Auswirkungen dies auf das Konformitatsbewertungsverfahren hat, er-

l&autern wir anhand der materiellen und prozessualen Voraussetzungen.

Klassifikation als Klasse llb

Software wird der Klasse llb zugeteilt, wenn die Software Informationen liefert, die zu
Entscheidungen fir diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen wer-
den. Die aus den gewonnenen Informationen folgenden Entscheidungen missen dabei
(i) eine schwere Verschlechterung des Gesundheitszustandes einer Person oder (i)

einen chirurgischen Eingriff als Folge verursachen kénnen. Zudem kann Software
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ebenfalls der Klasse IlIb zugeordnet werden, wenn sie zur Kontrolle von vitalen physi-
ologischen Parametern bestimmt ist, wenn die Art der Anderung der Parameter zu einer

unmittelbaren Gefahr fur den Patienten fuhren kdnnte.

Relevant fur die Klassifizierung ist dabei immer, zu welchem Zweck die Software bestimmt
ist. Der Zweck des Medizinproduktes wird vom Hersteller festgelegt und ist fiur die Beur-
teilung unter der MDR entscheidend.*®

Mdglichkeit 1: Verschlechterung Gesundheitszustand oder chirurgischer Eingriff

Das CineECG liefert Informationen, die eine Diagnose erlauben. Nach Angaben des Her-
stellers kdnnen durch die gewonnenen Informationen insbesondere das Brugada Syn-
drom oder Bundle Branch Blocks entdeckt werden (vgl. vorstehend Rz. 86 ff.). Die Ent-
deckung dieser Krankheiten kénnen dazu fihren, dass ein chirurgischer Eingriff vorge-
nommen werden muss. Hingegen fihrt alleine die Identifikation der Krankheit und die
damit zusammenhangenden Informationen nicht zu einer Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes als Folge der Entdeckung respektive der durch das Medizinprodukt gelie-
ferten Informationen, da die Krankheit bereits besteht und nicht durch die gewonnenen
Informationen sondern einzig durch eine daraus resultierende Behandlung eine Verande-

rung und damit eine mogliche Verschlechterung des Gesundheitszustandes einhergeht.

Ein chirurgischer Eingriff als Folge der durch CineECG gewonnenen Informationen er-
scheint demnach denkbar. Fraglich ist jedoch, ob diese lange Kausalkette (Gewinnung
der Informationen, Auswertung und Diagnose basierend auf den Informationen und an-
schliessende Entscheidung zwischen verschiedenen Therapien zur Behandlung mit ei-
nem chirurgischen Eingriff als eine Moglichkeit der Behandlung) noch immer ausreicht,
um das Medizinprodukt der Klasse IIb zuzuordnen. Die MDR enthélt dabei jedoch kein
eigentlicher Test, der die Kausalkette einbeziehen wiirde. Entscheidend flr die Klassifi-
zierung ist alleine die Zweckbestimmung des Herstellers, also ob der Hersteller mit sei-

nem Produkt beabsichtigt, dass es zu einem chirurgischen Eingriff kommen kann.

Dennoch scheint auch die Frage, wie «nahe» aus zeitlicher Sicht die Folgen einer Diag-
nose sind, beachtet zu werden respektive beachtet werden zu dirfen. Dies ist zumindest
der Vorschlag des IMDRF Risk Framework (wobei Regel 11 die regulatorische Stossrich-
tung des IMDRF Risk Frameworks aufnehmen soll)*%, welches eine geringe Klasse an-
nimmt, da die aus dem EKG gewonnenen Informationen lediglich eine Zusammenstellung

von Daten seien, die keine sofortigen oder kurzfristigen Massnahmen zur Behandlung

135 Art. 51 Abs. 1 MDR i.V.m. Art. 2 Abs. 12 MDR.
136 MDCG 2019-11, S. 14; Erwégung (5) MDR.
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eines Patienten ausldsen und die Situation des Patienten im Normalfall nicht zeitkritisch
ist zur Vermeidung von Tod, langfristiger Behinderung oder anderer schwerwiegender
Gesundheitsverschlechterung.'®’

Die Guidelines der MDCG halten jedoch als Beispiele fur Software der Klasse Ilb unter
dem Stichwort der «schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes»
fest, dass darunter insbesondere eine mobile Applikation fallt, welche die Herzfunktion
eines Patienten analysiert und dabei Anomalien erkennt und daraufhin einen Arzt infor-
miert.1*® Diese beispielhafte Aufzahlung ware ein starkes Indiz dafir, dass ein EKG-Ge-
rat unter Verwendung von Kl-basierter Software ebenfalls der Klasse Ilb zugeordnet wer-

den wirde.

Moglichkeit 2: Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern mit unmittelba-
ren Gefahr fur Patient bei Veranderung

Die MDR definiert nicht, was vitale physiologische Parameter sind. Die Global Harmo-
nization Task Force (GHTF) definiert vital physiologische Prozesse wie folgt: Prozess, der
zur Aufrechterhaltung des Lebens notwendig ist. Als Beispiel eines relevanten Indikators
zahlt die GHTF unter anderem die Herzfrequenz auf.®*® Darunter fallen gemass GHTF
auch EKG-Geréte, da diese die direkte Diagnose oder die Uberwachung von vitalen phy-
siologischen Parametern ermdglichen.**® Obwohl die Ubersicht der GHTF aus dem Jahr
2012 stammt und somit noch unter der MDD erlassen wurde, bezieht sich die Definition
auf einen Wortlaut, der auch in der MDR in gleichem Kontext verwendet wird. Somit kann
davon ausgegangen werden, dass diese Definition weiterhin zur Auslegung herangezo-

gen werden kann.'#!

Daraus folgt, dass mit einem (herkdmmlichen) EKG vitale physiologische Parameter im
Sinne der Regel 11 kontrolliert werden. Auch CineECG kann dabei zur Kontrolle von ge-
nau diesen vitalen physiologischen Parameter, namentlich der Herzfrequenz, verwendet
werden. Dabei geht CineECG in ihren méglichen Anwendungen sogar noch ber die reine
Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern hinaus und erméglicht gleichzeitig eine

Diagnose. Dabei ist die Besonderheit wohl, dass die Kontrolle durch die Software selbst

137 IMDRF/SaMD WG/N12FINAL, 2014, S. 18 (Originaltext: “the information provided (...) is an aggregation
of data to provide clinical information that will not trigger an immediate or near term action for the treatment
of a patient condition that is not normally expected to be time critical in order to avoid death, long-term
disability or other serious deteriorations of health”).

138 MDCG 2021-24, S. 44.

139 Principles of Medical Devices Classification, GHTF/SG1/N77:2012, Global Harmonization Task Force
2012, S. 8.

140 principles of Medical Devices Classification, GHTF/SG1/N77:2012, Global Harmonization Task Force
2012, S. 19.

141 Die beispielhafte Aufzahlung der GHTF wurde dabei auch betreffend die Klassifizierung unter der MDR
von der MDCG Ubernommen, MDCG 2019-11, S. 14.
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erfolgt und diese danach direkt in eine Diagnose umgewandelt wird. Dieser Umstand al-
leine sollte aber an der Klassifikation nichts andern, stellt doch die Kontrolle ein notwen-
diger Zwischenschritt dar, ohne den eine Diagnose nicht moglich wére.

Erforderlich ist zudem, dass die Art der Anderung der Parameter zu einer unmittelbaren
Gefahr fur den Patienten fiihren konnte. Ein EKG kontrolliert die elektrische Aktivitat des
Herzens, die vom Sinusknoten ausgeht. Eine Anderung dieser Parameter, also beispiels-
weise eine Anderung der Regelmassigkeit der elektrischen Aktivitat oder gar ein Ausblei-
ben der elektrischen Aktivitat des Herzens, kann fir den Patienten unmittelbar lebens-
gefahrliche Folgen haben. Denn eine Anderung der elektrischen Aktivitat des Herzens
kann zu einer verminderten Funktionalitat des Herzens und somit zu Stérungen in der
Durchblutung fuhren. Im aussersten Fall erscheint auch der Tod des Patienten durch eine

Anderung der elektrischen Aktivitat des Patienten moglich.

In von der EU Kommission erstellten ergdnzenden Unterlagen zur Qualifikation und Klas-
sifikation wird jedoch bei der Anwendung dieser zweiten Einteilungsmoglichkeit darauf
verwiesen, dass es sich um eine Uber gewisse Dauer erstreckende oder zumindest
andauernde («continous») Uberwachung von vitalen physiologischen Prozessen handeln
muss, damit die Software unter diesem Teilbereich der Regel 11 als Medizinprodukt der
Klasse llb klassifiziert wird.'*?> Zudem wird weiter ergéanzt, dass es sich um die Uberwa-
chung oder Kontrolle von vitalen physiologischen Prozessen handelt, die in der Anésthe-
sie, der Intensivpflege oder der Notfallversorgung eingesetzt werden sollen. 4

Schlussfolgerung

Die Frage, ob eine Software als Medizinprodukt der Klasse IIb nach der ersten Méglichkeit
gilt, hangt wesentlich von der Zweckbestimmung ab. Dabei sollte aus der Zweckbestim-
mung klar hervorheben, welche Informationen durch den Einsatz der Software genau ge-
wonnen werden und wie diese Informationen anschliessend in eine Diagnose umgewan-
delt werden kdnnen. Beziglich der Diagnose ist erforderlich, dass klar aus dem Zweck
hervorgeht, ob die Diagnose auch weitere Empfehlungen abgibt oder ob dies anschlies-
send der Interpretation von Spezialisten vorbehalten bleibt und die Diagnose lediglich
eine normale oder abnormale elektrische Herzaktivitat feststellt. Davon abhéngig ist
schliesslich auch die Frage, ob die Software als Medizinprodukt der Klasse Ilb klassifiziert

werden muss.

142 MDCG 2019-11, S. 27; MDCG 2021-24, S. 24.; dies konnte mdglicherweise bei einem Langzeit-EKG der
Fall sein, CineECG ist aber nicht zu diesem Zweck bestimmt.
143 MDCG 2019-11, a.a.0.; MDCG 2021-24, a.a.O.
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Nach der zweiten Mdglichkeit wird Software als Medizinprodukt der Klasse IIb klassifiziert,
wenn damit die Kontrolle von vitalen physiologischen Prozessen oder Parametern ver-
bunden ist und von der Anderung dieser Parametern eine unmittelbare Gefahr fir den
Patienten ausgehen kdnnte. Dabei scheint, obwohl die MDR selbst keine Definition ent-
halt, Einigkeit darin zu bestehen, dass inshesondere die Herzfrequenz unter den Begriff
der «vitalen physiologischen Parameter» fallt. Ein EKG kontrolliert respektive misst
gerade die Herzfrequenz respektive die elektrische Aktivitat des Herzens und eine Ande-
rung der elektrischen Aktivitat kann zur unmittelbaren Gefahr fir den Patienten werden.
Daher erscheint ein EKG als Software, die fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen
Parametern bestimmt ist, sofern nur auf den Wortlaut der Regel 11 abgestellt wird. Damit

musste die Software in die Klasse Ilb eingeteilt werden.

Werden jedoch die weiteren Erlauterungen der EU Kommission zur Beurteilung hinzu-
gezogen, ergibt sich ein etwas anderes Bild. Denn das MDCG-Dokument halt fest, dass
es sich um eine «kontinuierliche» Uberwachung oder Kontrolle von vitalen physiologi-
schen Prozessen handeln muss und fuhrt dabei (wohl beispielhaft) die Bereiche der An-
asthesie, der Intensivpflege und der Notfallversorgung an.*** Obwohl ein EKG sowohl in
der Intensivpflege als auch in der Notfallversorgung eingesetzt werden kann, handelt es
sich gerade nicht um eine kontinuierliche Uberwachung der Vitalfunktionen. Vielmehr wird

eine Momentaufnahme der elektrischen Aktivitit des Herzens erstellt.

Klassifikation als Klasse lll
Die Klasse lll ist einschlagig, wenn die Software:

i. Informationen liefert, die zu Entscheidungen fir diagnostische oder therapeutische
Zwecke herangezogen werden und
ii. Diese Entscheidungen den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesund-

heitszustandes einer Person verursachen kann'#

In der Folge daraus richtet sich die Konformitatsbewertung ebenfalls nach den Anhangen
I-1ll. Zusatzlich ist nach Art. 52 Abs. 3 MDR zu beachten, dass Produkte der Klasse Il
einer Konformitatsbewertung gemass Anhang IX unterliegen (QM-System und Bewer-
tung der technischen Dokumentation). Alternativ kdnnen sich die Hersteller fiir eine Kon-
formitatsbewertung gemass Anhang X (Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer
Baumusterprifung) in Kombination mit einer Konformitatsbewertung geméass Anhang XI

(Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitatsprifung, Teil A oder

144 MDCG 2019-11, a.a.0.; MDCG 2021-24, a.a.O.
145 Anhang VIII Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR.
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B) entscheiden. Dies empfiehlt sich fir Software allerdings weniger, da so bei der Soft-
ware-Wartung die Flexibilitat verloren geht. Jede Anderung, zumindest jede nicht-triviale,
macht eine erneute Baumusterprifung notwendig.'*® Weiter ist fir Produkte der Klasse Il
eine klinische Bewertung nach Art. 61 ff. MDR und Anhang XIV MDR erforderlich.

Es ist fraglich, ob eine Software, die mit KI funktioniert und diagnostisch tatig ist, in die
Klasse 1l fallt. Die Software liefert, wie bereits erdrtert, Informationen, die zu Entschei-
dungen fur diagnostische Zwecke herangezogen werden. Ob diese Entscheidungen den
Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustandes einer Person ver-
ursachen kann, ist zu erdrtern. Ein EKG, im klassischen Sinne sowie auch das «Cine-
ECG», Uberprift die elektrische Aktivitat im Herzen in Form von EKG-Ableitungen auf
Anomalien oder Herzkrankheiten.'*” Diese kénnen nicht durch das EKG verursacht wer-
den, sondern lediglich entdeckt. Das heisst, dass die Krankheit bereits vorhanden war,
allerdings noch unentdeckt. Der Tod des Betroffenen wirde damit nicht durch ein Unter-
lassen verursacht, sondern bloss nicht verhindert. Somit fihrt auch nicht das EKG zum
Tod oder einer irreversiblen Gesundheitsverschlechterung, sondern die bereits vor An-

wendung des EKGs vorhandene Krankheit.

Aufgrund dessen ist das «CineECG» nicht in die Klasse Il einzuordnen.

Klassifikation als Klasse |

Die Tatbestandsvoraussetzungen fir die Klasse | sind als Ausschlussverfahren ausge-
staltet. Das heisst, dass das Produkt der Klasse | zugeteilt werden kann, wenn keine an-

dere Klasse einschlagig ist («<samtliche andere Software»).
Somit ist die Klasse anzuwenden, wenn die Software:148

i. keine Informationen liefert, die zu Entscheidungen fir diagnostische oder therapeuti-
sche Zwecke herangezogen werden,

ii. kein Tod oder irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands zur Folge hat,

iii. keine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands oder chirurgi-
scher Eingriff zur Folge hat,

iv. keine Software zur Kontrolle von physiologischen Prozessen ist.

Des Weiteren wird die Klasse | zusatzlich in 3 Unterkategorien unterteilt, fir die im Kon-

formitatsbewertungsverfahren strengere Anforderungen gelten. Die Klasse 1s steht fur

146 Anhang IX Abschnitt 5 MDR.
147 STEFFEL/LUSCHER, S. 10 f.; TRAPPE/SCHUSTER, S. 12 ff.
148 Anhang VIII Abschnitt 6.3, Regel 11 MDR.
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Produkte, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, 1r bezeichnet wiederver-
wendbare chirurgische Instrumente («reusable») und 1m sind Produkte mit Messfunk-
tion. Bei diesen Produkten mussen die Hersteller bei der Konformitatsbewertung Be-

nannte Stellen einbinden. #°

Die Rechtsfolgen einer Einteilung in die Klasse | sind in Art. 52 Abs. 7 MDR und nach
den Anhangen I-11l geregelt. Primar umfasst Anhang | die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen und Anhénge Il und Il umschreiben die technische Dokumenta-
tion, die zu erstellen ist. Es folgt die Konformitatserklarung in Anhang IV und schliesslich
die CE-Kennzeichnung in Anhang V.*°

Es stellt sich die Frage, ob eine Software, die mit KI funktioniert und diagnostisch tatig ist,
in die Klasse | kategorisiert werden kann. Laut Ausschlussverfahren ist dies lediglich der
Fall, wenn keine Spezialitat vorhanden ist. Laut Fragestellung des Gutachtens sowie der
bereits erfolgten Definition von «Software» zeigt sich, dass das «CineECG» als Software
in der Tat diagnostisch tatig ist. Somit liefert «CineECG» Informationen, die zu Entschei-

dungen fir diagnostische Zwecke herangezogen werden.

Daraus lasst sich schliessen, dass das Produkt vorliegend nicht in die Klasse | einge-

ordnet werden kann.

Klassifizierung von CineECG unter der MDR

Nach der hier vertretenen Ansicht ist basierend auf der Wirkung von CineECG unter Be-
riicksichtigung der Ausgestaltung der MDR und unter Beizug von weiteren Auslegungs-
hilfen davon auszugehen, dass die Software in Anwendung der Regel 11 von Anhang VIl

als Medizinprodukt der Klasse lla oder IlIb zu klassifizieren ist.

Die Klassifizierung hat durch den Hersteller anhand der Zweckbestimmung zu erfolgen.%!
Letztlich wird daher nicht auf die Wirkung, sondern auf die Zweckbestimmung abge-
stellt.*>2 Daher sind nachfolgend zwei beispielhafte Zweckbestimmungen aufgefiihrt, wel-
che nach der hier vertretenen Ansicht zu einer Klassifizierung in der Klasse lla oder llb
fuhren konnten. Die Autoren haben sich dabei an Zweckbestimmungen ahnlicher Medi-
zinprodukten orientiert.

149 Art. 52 Abs. 7 MDR.

150 MDCG 2019-15rev. 1, S. 5.

151 Art. 51 Abs. 1 MDR i.V.m. Anhang VIII Abschnitt 3.1 MDR.

152 Urteil des EUGH vom 22. November 2012, Rs. C-219/11, Brain Products GmbH, Slg. 1-00742, Rz 18, 33.
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Mogliche Zweckbestimmung der Klasse lla

CineECG ist eine Software, welche fir den medizinischen Einsatz im Bereich der EKG-
Diagnostik bestimmt ist. Die Software unterstitzt mit Hilfe von Kinstlicher Intelligenz
die Interpretation von Standard 12-Ableitungen EKG und die effiziente Diagnose von
Herzkrankheiten. (Die Hauptaufgabe liegt in der unterstitzenden EKG-Signal-Interpreta-

tion der Patienten.)

Die Software dient allein der Diagnose und eignet sich nicht zur Uberwachung von phy-

siologischen Vitalparametern.

CineECG ermdglicht zudem ein effizientes, breites Screening bei Patienten ohne Vorlie-

gen von Symptomen.

Mogliche Zweckbestimmung der Klasse llb

CineECG ist eine Software, welche fir den Einsatz im Bereich der EKG-Diagnostik be-
stimmt ist. Die Software diagnostiziert unter Verwendung von kinstlicher Intelligenz ver-
schiedene Anomalien der Herzfunktionen, inshesondere das Brugada-Syndrom oder
Bundle Branch Blocks. CineECG zeigt neben der Diagnose auch Therapieméglichkei-

ten auf.

CineECG ermdglicht zudem ein breites Screening bei Patienten ohne Vorliegen von

Symptomen und legt Therapiemdglichkeiten nahe.

Exkurs: Software als Teil eines Medizinprodukts

Software kann als eigenstandiges Medizinprodukt betrachtet werden.**® Jedoch sind
Falle denkbar, in denen Software einen notwendigen Teil eines Medizinproduktes dar-
stellt, nicht jedoch ein eigenstandiges Medizinprodukt. Dabei kann es sich einerseits
um Zubehor eines Medizinproduktes nach Art. 2 Abs. 2 MDR handeln, welches beispiels-
weise die Steuerung des Medizinproduktes tibernimmt.*> Andererseits kann es sich bei
der Software aber auch um ein selbstandiges Medizinprodukt handeln, das jedoch derart
in ein «<herkdmmliches» Hardware-Produkt integriert, dass sich eine eigentliche Sachge-
samtheit bildet. Sofern es sich um Software handelt, die in Hardware-Produkt integriert
ist, um dieses beispielsweise zu steuern, die Software aber ebenfalls einen medizinischen

Zweck verfolgt, ist die Software selbst ebenfalls als Medizinprodukt zu qualifizieren.*>®

153 MEDDEV 2.1/6, S. 7.
154 MDCG 2019-11, S. 5.
155 MDCG 2019-11, S. 7.
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Fraglich ist nun jedoch, wie die Regeln der Klassifizierung auf Medizinprodukte angewen-
det werden, die sowohl eine Hardware- als auch eine Software-Komponente aufweisen.
Die MDR regelt diese Fragen in Anhang VIII. Unter Abschnitt 3.2 wird ausgefuhrt, dass
die Klassifizierung auf jedes Produkt gesondert angewendet wird, sofern zwei Pro-
dukte in gemeinsamer Verbindung angewendet werden sollten. Unter Abschnitt 3.3 wer-
den spezifische Regelungen zum Umgang mit Software aufgestellt. Dabei wird festgehal-
ten, dass reine Steuerungssoftware oder Steuerung zur Beeinflussung der Anwendung
derselben Klasse zugerechnet wird, zu der das eigentliche Produkt gehért. Sofern die
Software jedoch von anderen Produkten unabhangig ist, wird sie selbstandig klassifiziert.

Weiter wird unter Abschnitt 3.5 festgehalten, dass bei der Anwendung von mehreren Klas-
sifizierungsregeln auf ein Produkt jeweils die strengste Regel zur Anwendung kommt.
Demnach wird das Produkt der hdchsten aus der Anwendung aller mdglichen Regeln

resultierenden Klassen zugerechnet.

Im vorliegenden Fall wird die fragliche Software nicht nur zur Steuerung oder anderweiti-
gen Anwendung des eigentlichen Medizinprodukts eingesetzt. Demnach ist es auch nicht
mdoglich, eine (isolierte) Klassifizierung des Hardware-Produktes vorzunehmen und die
Software ebenfalls dieser Klasse zuzuteilen. Die Frage, ob die Software zusammen mit
dem Medizinprodukt oder fiir sich alleine (als «stand alone Software») klassifiziert wird,
andert daher an der auf das Gesamtprodukt anwendbaren Klassifizierung nichts, da oh-
nehin eine separate Klassifizierung der Komponenten stattfindet und das Gesamtprodukt

anschliessend der hoheren Klasse zugeteilt werden muss.

Exkurs: Verwaltungs-, Haftungs- sowie strafrechtliche Folgen ei-
ner Falschklassifizierung

Eine falsche oder unzureichende Zweckbestimmung kann rechtliche Konsequenzen ha-
ben und kostspielige Folgen nach sich ziehen.

In Art. 113 MDR werden die Sanktionen dahingehend behandelt, als dass jeder Mit-
gliedsstaat selbst daftir verantwortlich ist, Sanktionen und die dazu erforderlichen Mas-
snahmen zu treffen und der Kommission mitzuteilen. Die Sanktionen missen wirksam,

verhaltnismassig und abschreckend sein.

Es fragt sich, nach welchem Recht sich allfallige Sanktionen richten. Dies gestaltet sich

je nach Land, in dem das Medizinprodukt in Verkehr gebracht wurde, also jenem Land, in
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dem Konformitatsbewertung stattfand.*® Da in diesem Bereich keine harmonisierten Nor-
men anwendbar sind, werden nachfolgend exemplarische Ausfihrungen zur Situation
nach Schweizer Recht gemacht, was einen breiten Uberblick tiber moglich Folgen erlaubt.
Im konkreten Fall wird dem Hersteller jedoch empfohlen, die rechtlichen Folgen einer un-
zureichenden Zweckbestimmung und daraus folgende falsche Klassifizierung landerspe-
zifisch zu eruieren, bevor in diesem Land ein Medizinprodukt in Verkehr gebracht wird.

In der Schweiz befinden sich Verwaltungsmassnahmen im Heilmittelgesetz (HMG), in
Art. 66 ff. HMG. Art. 66 Abs. 1 HMG erlaubt den mit dem Vollzug des Gesetzes betrauten
Behorden, alle Verwaltungsmassnahmen zu treffen, die zum Vollzug dieses Gesetzes
erforderlich sind. In Absatz. 2 folgt eine Enumeration von mdglichen Massnahmen, die
bei unrechtméassigem Umgang mit Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinprodukte, Art. 2
Abs. 1 lit. a HMG) anwendbar sind. Dazu gehdrt u.a. die Beschlagnahmung, Verwahrung,
Vernichtung oder das Verbot von gesundheitsgefahrdenden oder nicht den Vorschriften

dieses Gesetzes entsprechenden Heilmitteln.

In Art. 86 ff. HMG befinden sich Uberdies Strafbestimmungen, die zusatzlich zu den
Verwaltungsmassnahmen anwendbar sind. Art. 86 Abs. 1 lit. d HMG besagt, dass mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe bestraft wird, wer vorsatzlich Medizin-
produkte, die den Anforderungen des Gesetzes nicht entsprechen u.a. in Verkehr bringt.
In lit. e wird zudem die Missachtung der Sorgfaltspflicht nach Art. 48 HMG sowie die
Instandhaltungspflicht fir Medizinprodukte unter Strafe gestellt.

In Art. 87 Abs. 1 lit. c und d HMG wird ausserdem der Verstoss von u.a. Melde-, Regist-
rierungs-, Publikations-, Kennzeichnungs- oder Buchfiihrungspflichten mit Busse bis zu
50'000 Franken bestraft.

In der Schweiz sind auch die allgemeinen Bestimmungen des OR anwendbar. So kdnnen
beispielsweise Geschadigte tber die unerlaubte Handlung nach Art. 41 OR Schaden-
ersatz verlangen. Ferner kdnnen Schaden aufgrund eines fehlerhaften Medizinproduktes
Schadenersatz basierend auf dem Produktehaftpflichtgesetz (PrHG) geltend gemacht

werden, sofern das Gesetz im konkreten Fall anwendbar ist.

Weiter muss beachtet werden, inwiefern bei den strafrechtlichen und haftungsrechtlichen
Sanktionen der Vorsatz nachgewiesen werden kann. Im Strafrecht kdnnte allenfalls ein

Sachverhaltsirrtum geltend gemacht werden, wenn der Hersteller im Glauben war, sein

156 Art, 113 MDR; Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte.
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Medizinprodukt korrekt klassifiziert zu haben.**” Meistens wird es aber darauf hinauslau-
fen, dass der Hersteller die anwendbaren Sorgfaltsmassnahmen ausser Acht gelassen
hat und somit fahrlassig handelte, womit ein allfallig vermeidbarer Sachverhaltsirrtum vor-
liegt. Im haftungsrechtlichen Bereich musste ein Vorsatz, grobe Fahrlassigkeit oder
Fahrlassigkeit nachgewiesen werden.'8 Ein Hersteller kann sich somit nur dann exkul-

pieren, wenn er darlegt, dass er alle ihm zumutbaren Sorgfaltsmassnahmen ergriffen hat.

Da das Land der Inverkehrbringung im vorliegenden Fall bei «CineECG» allerdings nicht
die Schweiz, sondern die Niederlande ist, muss primér auf das niederlandische Recht

abgestellt werden.

Materielle Anforderungen zur Inverkehrbringung von
CineECG

Anforderungen und Harmonisierte Normen

Die materiellen Pflichten der Hersteller werden in allgemeiner Form in Art. 10 MDR zu-
sammengefasst. Dabei werden alle Pflichten der Hersteller aufgezeigt, die zur rechtméas-
sigen Inverkehrbringung eines Produktes erflillt werden missen. Diese Anforderungen
erfahren dabei durch die MDR noch weitere Konkretisierungen, insbesondere in den de-
taillierten Anhéngen. Nachfolgend wird nur auf die fur das konkrete Produkt anwendbaren

Anforderungen eingegangen.

Grundsatzlich missen Hersteller sicherstellen, dass ihr Produkt mit den (relevanten) An-
forderungen der MDR (ibereinstimmt.**® Es sind denn insbesondere die nachfolgenden

Anforderungen, die fur Hersteller eines Produktes der Klassen Ila und Ilb relevant sind:
i. Erfordernis eines Risikomanagement-Systems gem. Anhang |

ii. Erstellen und Bereithalten einer technischen Dokumentation gem. Anhang Il und Il
ii. Beiflgen einer EU-Konformitatserklarung und Anbringen des CE-Kennzeichens

iv. Einhaltung der Verpflichtungen in Zusammenhang mit dem UDI System

v. Einhaltung der Aufbewahrungsfrist der technischen Dokumentation

vi. Erstellung eines Qualitditsmanagement-Systems

vii. Einrichtung eines Systems zur Post-Market Surveillance

157 \WANG/FUCHS, S. 3.
158 \WANG/FUCHS, a.a.O.
159 Art. 10 Abs. 1 MDR.
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viii. Aufzeichnung und Meldung von sicherheitsrelevanten Ereignissen
iX. Informations- und Mitwirkungspflichten der Hersteller gegentiber Behorden

Art. 10 MDR hélt dabei nur die allgemeinen Anforderungen fest, die der Hersteller zu
erfillen hat. Diese werden anschliessend innerhalb der MDR weiter spezifiziert. Dabei ist
jedoch ebenfalls auf die praktische Relevanz der harmonisierten Normen zu verwei-
sen (vgl. vorstehend Rz. 30). Denn gerade im Bereich des Qualitdtsmanagement-Sys-
tems und des davon erfassten Risikomanagement-Systems und der Post-Market Sur-

veillance enthalten harmonisierte Normen detailliertere Anforderungen.

Damit die Einhaltung harmonisierten Normen zur Vermutung der Konformitat mit der MDR
fuhren, missen die harmonisierten Normen im Amtsblatt der EU veroffentlicht werden.
Dabei stitzt sich die Konformitatsvermutung jeweils auf die Grundnorm und die zusatzli-
che Anpassung 11 (All), welche die zusatzlichen Anforderungen der MDR aufzeigt, die
nicht in der Grundnorm der ISO enthalten ist. Diese erforderliche Verdffentlichung im
Amtsblatt liegt fur die 1ISO Norm EN ISO 13485:2016/A11:2021'° sowie EN ISO
13485:2019/A11:2021% vor. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass der Technischen Report
ISO/TR 20416:2020 («Post-market surveillance for manufacturers») noch nicht als har-
monisierte Norm im Amtsblatt der EU veroffentlicht wurde und somit fur ein nach dieser
Norm erstelltes Marktiberwachungs-System nach der Inverkehrbringung keine Konformi-
tatsvermutung besteht. Demnach muss das Marktiiberwachungs-System nach den allge-
meinen Vorgaben der MDR erstellt werden und die Konformitat muss direkt gestutzt auf
die Verordnung nachgewiesen werden. Dennoch kénnen dem Technische Report ISO/TR
20416:2020 wesentliche Hinweise auf die mdgliche praktische Ausgestaltung der Markt-
Uberwachung nach der Inverkehrbringung entnommen werden. Eine Orientierung an der
ISO Norm ist demnach auch bei noch fehlender Verdéffentlichung im Amtsblatt der EU

angezeigt.

Nachfolgend wird allgemein auf die grundlegenden ISO Normen Bezug genommen, da
diese die materiellen Anforderungen enthalten und in den Anpassungen (A11) jeweils nur
die Abweichungen zwischen den MDR-Anforderungen und den Anforderungen der
Grundnorm der ISO ersichtlich sind. Sofern die Anpassungen abweichende Regelungen

oder Einschrankungen vorsehen, werden diese ebenfalls ausgewiesen.

160 AB|. L 1 2022, S. 11; Durchfiilhrungsbeschluss (EU) 2022/6 der Kommission vom 4. Januar 2022, Art. 1
und Anhang.
161 ABI. L 135 2022, S. 33; Durchfilhrungsbeschluss (EU) 2022/729 der Kommission vom 11. Mai 2022, Art.
1 und Anhang.
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Das Qualitatsmanagement-System

Art. 10 Abs. 9 MDR regelt die allgemeinen Anforderungen an das Qualitditsmanagement-
System. Diese werden anschliessend in Anhang IX weiter und detaillierter geregelt. Nach-
folgend wird lediglich auf die im Rahmen des Gutachtens wesentlichen Aspekte des Qua-
litatsmanagement-Systems («QMS») eingegangen.

Das QMS umfasst nicht nur das konkrete Produkt. Vielmehr ist ein System erforderlich,
das die gesamten mit der Inverkehrbringung des Produktes in Zusammenhang stehenden
Bereiche eines Unternehmens umfasst.'%? Erforderlich ist demnach eine Organisations-
struktur, die eine sichere Entwicklung und Inverkehrbringung erméglicht und for-
dert. Entscheidend ist dabei, dass die Organisation samtliche Prozesse zur Inverkehr-
bringung detailliert plant und die Anforderungen und Erwartungen an die Organisation
festlegt, die wahrend der einzelnen Prozessschritte eingehalten werden miissen. Dabei
ist ebenfalls zu beachten, dass die erforderlichen Ressourcen zur Erflillung dieser Aufga-
ben bereitstehen und dass die involvierten Personen Uber das notwendige Fachwissen
verfligen.'®® Dabei darf die Organisation einen risikobasierten Ansatz verfolgen, sollte
aber darlegen, wie die risikobasierten Entscheidungen getroffen wurden.'®* Das QMS ist
dynamisch auszugestalten und sollte regelmassig Uberprift und angepasst werden.6°

Allgemein gelten im Rahmen der MDR weitreichende Dokumentationspflichten.%¢

Vorbereitende Schritte

Weder die MDR noch die ISO Norm sehen explizit vorbereitende Schritte als Teil des
QMS vor. Dennoch gehen diese implizit aus den Anforderungen hervor.**” Bevor die Un-
ternehmung das QMS aufbaut und umsetzt, sollte sie zuerst die kritischen Prozesse
identifizieren und festlegen, welche Bereiche des Unternehmens nach dem risikobasier-
ten Ansatz fur die sichere Inverkehrbringung des Produktes besonders relevant sind.®®

Dabei zahlen wohl insbesondere die Bereiche der Forschung und Entwicklung dazu,

162 Anhang IX Abschnitt 2.2 lit. b MDR.

163 EN ISO 13485:2016, Art. 4.1.

164 EN ISO 13485:2016, Art. 4.1.2 lit. b.

165 Art, 10 Abs. 9 erster Unterabsatz MDR; EN ISO 13485:2016/A11:2021, S. 6; wobei sich in analoger An-
wendung von Art. 86 Abs. 1 zweiter Unterabsatz MDR und ebenfalls betreffend das Erfordernis eines jahr-
lichen internen Audits (EN ISO 13485:2016, Art. 8.2.4) wohl eine mindestens jahrliche Uberpriifung auf-
dréangt.

166 EN 1SO 13485:2016, Art. 4.2; Anhang IX Abschnitt 7 MDR.

167 Anhang IX Abschnitt 2.2 lit. b MDR halt fest, dass die Bewertung des QMS auch die Organisation des
Unternehmens umfasst, insbesondere den organisatorischen Aufbau und die Zustandigkeiten betreffend
kritische Verfahren und betreffend organisatorische Befugnisse des Managements; EN ISO 13485:2016,
Art. 4.1.2 lit. a hélt fest, dass die Organisation jene Prozesse festlegen muss, die fur das QMS notwendig
sind und auch festlegen muss, wie diese Prozesse konkret umgesetzt werden.

168 EN ISO 13485:2016, Art. 4.1.1.
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wobei hohe Anforderungen an die Ausbildung des Personals und an die Umsetzung von
Quialitatsvorschriften erforderlich sind. Zudem ist auch das Management-System des
Unternehmens entscheidend, so sollte insbesondere auch ein Augenmerk auf die interne
Kommunikation («tone from the top») gerade in Bezug auf die strikte Einhaltung von der
Sicherheit dienenden Weisungen erfolgen.*®® Zudem sind auch die Bereiche der IT-Si-
cherheit und die Widerstandsfahigkeit der IT-Systeme relevant. Dartber hinaus ist ein
besonderes Augenmerk auf die Speicherung aller im Unternehmen vorhandenen Daten
erforderlich.1”® Insbesondere im Falle von Auslagerungen von gewissen Dienstleistungen
(«Outsourcing») sollen die Anforderungen an die Auslagerung im Voraus festgelegt wer-

den und die Uberwachung der ausgelagerten Prozesse sicherstellen.*’*

Unternehmensorganisation

Das QMS verlangt eine Organisation, die die sichere Entwicklung unterstitzt und
darauf ausgelegt ist, erkannte Risiken zu verhindern. Zudem sollen die Organisation und
geeignete Prozesse dazu beizutragen, dass der Hersteller zu jeder Zeit in der Lage ist,
seine Verpflichtungen zu erflllen und die Sicherheit der entwickelten Produkte zu gewahr-

leisten.1”?

Das Management ist verantwortlich fir die Umsetzung der Organisationsstruktur, die zur
Einhaltung von hohen Qualitatsanforderungen beitragt.>”®> Demnach sollte das Manage-
ment Uber die erforderliche fachliche Eignung verfiigen, um das Unternehmen zu leiten.
Dazu gehoren sowohl Anforderungen an die Fuhrungsfahigkeiten als auch Anforderun-
gen an das technische Verstandnis der Produkte, die durch das Unternehmen entwickelt
werden. Zudem sollte das Top-Management auch festhalten, welches Mitglied des Ma-
nagements fur die Einhaltung des festgelegten QMS verantwortlich ist. Dieses Mitglied
des Managements muss diesbezlglich Uber die erforderlichen Weisungsrechte verfi-
gen.’ Weiter sollte auch die interne Kommunikation die Wichtigkeit des QMS und das
bedingungslose Einhalten der internen Weisungen und der Anforderungen an die Sicher-

heit unterstreichen.”

Neben den Anforderungen an das Management sind auch Anforderungen an die Mitar-

beiter festzulegen.!’® Dabei rechtfertigt sich eine Differenzierung zwischen den an der

169 EN |SO 13485:2016, Art. 5.5.3.

170 EN ISO 13485:2016, Art. 4.2.4 f.

171 EN |SO 13485:2016, Art. 4.1.5.

172 S| Ack/BRANDON-JONES, S. 598 ff.

173 EN ISO 13485:2016, Art. 5.1.

174 EN ISO 13485:2016, Art. 5.5.2.

175 EN ISO 13485:2016, Art. 5.5.3.

176 Dies gilt insbesondere auch im Bereich des Risikomanagements, EN 1ISO 14971:2019, Art. 4.3.
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Entwicklung und Inverkehrbringung des Produktes beteiligten Mitarbeitern und den Mitar-
beitern in unterstitzenden Funktionen (Support-Funktionen). Insbesondere an Mitarbei-
ter, welche mit der Entwicklung und Inverkehrbringung des Produktes betraut sind, sollten
ebenfalls hohe Anforderungen an die fachliche Qualifikation und die berufliche Erfahrung
gestellt werden. Dies sollte ebenfalls erforderliche Weiterbildungen umfassen, damit alle
Mitarbeiter stets mit dem aktuellen Stand der Technik vertraut sind.}’” Gegenebenfalls
sind zu besonders wichtigen und relevanten Themen obligatorische interne oder externe

Schulungen durch den Hersteller anzubieten.'’®

Die Organisation des Unternehmens sollte ebenfalls Prozesse zur Eskalation von erkann-
ten Risiken oder anderen potenziell problematischen Ereignissen mit Auswirkungen auf
die entwickelten und in Verkehr gebrachten Produkte enthalten. Dazu sind inshesondere
klare Unternehmensstrukturen und Eskalationswegen («Chain of Command») etwa
im Rahmen eines Organigramms erforderlich.1”® Ebenfalls sollte ein Mitglied des Mana-
gements (gegebenenfalls sogar ein unabhéngiges Mitglied eines Organs) als «Ombuds-
person» festgelegt werden, welche als letzte Instanz angegangen werden kann, sollte

die Organisation Bedenken von Mitarbeitern nicht hinreichend berticksichtigen.&

Zudem muss auch eine spezifische Stelle fir Rickmeldungen von Kunden geschaffen
werden. Erforderlich ist denn auch die weitere Bearbeitung dieser Rickmeldungen. Ins-
besondere muss ein Prozess zum Umgang von Kundenbeschwerden geschaffen werden,

der diese zudem systematisch erfasst und evaluiert.*8!

Darliber hinaus muss die Unternehmung ein internes Audit vorsehen, das die Einhaltung

aller interner Weisungen und Prozess mindestens jahrlich Gberprift.182

Weder die MDR noch die ISO Normen regeln die Frage der (finanziellen) Anreize der
Mitarbeiter. Aus Sicht der Autoren des Gutachtens ist es jedoch empfehlenswert, diese
Frage ebenfalls im Rahmen des QMS zu regeln, da dies einen Einfluss auf die Qualitat
haben kann. Es handelt sich dabei jedoch um Empfehlungen der Autoren, nicht um

177 EN 1SO 13485:2016, Art. 6.2.

178 EN ISO 13485:2016, Art. 6.2 halt denn auch fest, dass der Hersteller aufzeigen muss, dass die Mitarbeiter
ausreichend Ausgebildet wurden und die notwendige Kompetenz aufweisen.

179 Anhang IX Abschnitt 2.2 lit. b MDR; EN ISO 13485:2016, Art. 5.5; die Anforderungen an die Unterneh-
mensstruktur gehen dabei nicht explizit aus der MDR und der ISO Norm hervor, es lasst sich aber aus dem
Umstand ableiten, dass die effektive Uberwachung des QMS sichergestellt werden muss und das Manage-
ment bei der Beurteilung des QMS auch erhaltenes Feedback beriicksichtigen muss.

180 Aus EN I1SO 13485:2016, Art. 5.5.2 und 5.6.2 lasst sich ableiten, dass das Top Management ein Mitglied
des Managements ernennen muss, welches fur das QMS zustandig ist. Dabei muss durch geeignete Pro-
zesse sichergestellt sein, dass das QMS korrekt funktioniert und dass die Berichterstattung an das Top
Management erfolgt. Ebenso muss diese Person Rickmeldungen berticksichtigen. Durch die Kombination
mit der Ombudsperson kdnnen beide Anforderungen kombiniert werden und das Unternehmen stellt si-
cher, dass Riuckmeldungen an der zusténdigen Stelle ankommen und beriicksichtigt werden.

181 EN ISO 13485:2016, Art. 8.2.1 und 8.2.2.

182 EN ISO 13485:2016, Art. 8.2.4.
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rechtsverbindliche Anforderungen. Demnach sollte das Mitarbeiter-Beurteilungs- und
Entlohnungs-System des Unternehmens gewisse Komponenten enthalten, die die Ein-
haltung des QMS berlcksichtigen. Denkbar ist etwa ein Bonus-Malus-System fir die
Einhaltung und Weiterentwicklung des QMS, welches gerade beim Management etwa
auch die interne Kommunikation («tone from the top») einbezieht und somit einen zusétz-
lichen Anreiz zur Einhaltung und kontinuierlichen Verbesserung des QMS setzt. Auch die
Ergebnisse des internen Audits sollten gerade im Fall von vorgesehenen variablen Ver-
gutungen, aber auch im Rahmen der allgemeinen Mitarbeiter-Beurteilung bericksichtigt

werden.183

Erforderlich ist ein Konzept, dass die Einhaltung der Regulierungsvorschriften ermég-
licht und sicherstellt. Das Konzept muss so ausgestaltet sein, dass insbesondere die An-
forderungen an die Qualifizierung, Klassifizierung und die Wahl und Einhaltung des Kon-
formitatsbewertungsverfahren erfillt werden.'® Mit anderen Worten muss die Unterneh-
mung durch geeignete Massnahmen sicherstellen, dass sie alle regulatorischen Vorga-
ben einhélt. Gemeint sind dabei insbesondere die aus der MDR fliessenden Anforderun-
gen an den Hersteller von Medizinprodukten, aber auch andere, zusatzlich anwendbare
Regulierungen. Dabei scheint ein Prozess erforderlich, der auf systematische Weise neu
anwendbare Regulierungen identifiziert und die Auswirkungen auf die eigene Organisa-

tion prdft.

Zudem muss das Unternehmen auch eine geeignete Struktur zur Kommunikation mit
Behorden aufweisen.’® Erforderlich erscheint insbesondere eine Auslegung der Pro-
zesse auf zwei Szenarien: einerseits die normale regulatorische Kommunikation, die
Uber eine verantwortliche Person erfolgen sollte. Damit kann sichergestellt werden, dass
das Wissen zu regulatorischem Reporting und zu Anfragen der Regulierungsbehdrden
zentral behandelt, dokumentiert und intern koordiniert wird. Andererseits ist ein klarer
Eskalationsprozess an die Regulierungsbehérden im Falle von signifikanten Ereignis-
sen nach Art. 87 ff. MDR erforderlich. In diesem Zusammenhang muss die Organisation
ebenfalls bereits vor Inverkehrbringen des Produktes definieren, welche Ereignisse ein
«schwerwiegendes Vorkommnis» im Sinne der MDR darstellen. Das System ist dabei
betreffend die Beurteilung der Schwere des Vorkommnisses so auszugestalten, das im

Zweifelsfall eine Meldung erfolgt.18®

183 Allgemein zum Anreiz- und Belohnungssystem: WAIBEL/KAPPELI, S. 261 f.
184 Anhang IX Abschnitt 2.2 lit. ¢ erster Unterabschnitt MDR.

185 Art, 10 Abs. 9 lit.  MDR; EN 1SO 13485:2016, Art. 8.2.3.

186 Art, 87 Abs. 7 MDR.
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Anforderung an die Entwicklung

Die MDR halt keine spezifischen Anforderungen an die Entwicklung des Produktes fest.
Dennoch soll das QMS nach Art. 10 Abs. 9 lit. g MDR auch die Produktrealisierung um-
fassen. Unter die Produkterealisierung fallen die Planung, Auslegung, Entwicklung, Her-
stellung und Bereitstellung von Dienstleistungen. Die Anforderungen an die Produkterea-
lisierung (hachfolgend «Entwicklung») erfahren in Anhang IX jedoch keine weiteren Spe-
zifikationen. Daher sollten die allgemeinen Anforderungen der MDR an die Inverkehrbrin-
gung und an die Ausgestaltung des QMS auch auf die Prozesse zur Produkterealisierung
eines Medizinproduktes angewendet werden. Die ISO Norm enthélt dazu ebenfalls An-

forderungen.®’

Allgemein muss die Organisation die qualitativen Ziele und Anforderungen an das Pro-
dukt definieren. Zusatzlich muss auch die konsequente Uberwachung der Entwicklung

sichergestellt sein.188

In der Entwicklung des Produktes ist sicherzustellen, dass der aktuelle Stand der Tech-
nik als Grundlage dient. Dabei missen insbesondere neue Erkenntnisse der Forschung
in die laufende Entwicklung des Produktes einbezogen werden. Im Bereich der Kiinstli-
chen Intelligenz ist die konsequente Beriicksichtigung des aktuellen Stands der Technik
wohl besonders wichtig, insbesondere aufgrund der rasanten und wesentlichen Entwick-

lungen in diesen Bereich.

Nach Ansicht der Autoren ist gerade im (relativ) jungen Bereich der Kl die konsequente
Uberpriifung der eigenen Erkenntnisse entscheidend. Dies ist wohl in zwei Bereichen
besonders relevant. Einerseits stellt sich im Rahmen der Entwicklung die Frage, ob man
zum Training der Kl-Software sog. supervised learning verwenden soll. Darunter ver-
steht man ein Training der Software mittels Experten-Feedback. Durch einen solchen
Schritt sollte erreicht werden, dass die Kl noch préazisere Ergebnisse liefert, und folglich
wuirde die Qualitat des Produktes und wohl auch das Vertrauen in die Resultate positiv
beeinflusst. Zusatzlich sollte auch der Validierung der KI-Software besondere Bedeu-
tung beigemessen werden. Hierbei sollten die hochsten Standards der Branche eingehal-
ten werden. Auch bei der Uberpriifung der eigenen Erkenntnisse kann indessen der risi-
kobasierte Ansatz angewendet werden.'® Erforderlich ist aber in jedem Fall, dass sich
die Organisation mit den mdglichen Konsequenzen der verschiedenen Méglichkeiten zur

Entwicklung auseinandersetzt und basierend auf rationalen Kriterien festlegt, welche Art

187 EN ISO 13485:2016, Art. 7.
188 EN ISO 13485:2016, Art. 7.1.
189 EN ISO 13485:2016, Art. 4.1.2.
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der Entwicklung der Kl-Software verwendet werden soll. Diese Entscheidungen sind zu

dokumentieren.19°

In dieser Hinsicht ist die Qualitat der verwendeten Daten fir die Entwicklung und Vali-
dierung der Kl-Software von besonderer Bedeutung. Da die Qualitdt der Software we-
sentlich von der Qualitat der zum Training und zur Validierung verwendeten Daten ab-

hangt, sind an die Qualitat der Daten besonders hohe Anforderungen zu stellen.

Nach Ansicht der Autoren drangt sich aus organisatorischer Sicht eine gewisse Eigen-
standigkeit und Unabhangigkeit der Entwicklungsabteilung auf. Auch wenn dies keine
direkte Anforderung der MDR ist, scheint dies die ISO Norm zumindest im Grundsatz zu
verlangen.®* Demnach sollte die Entwicklungsabteilung insbesondere keinem externen
Druck etwa des Managements oder der Verkaufsabteilung ausgesetzt und allein der qua-
litativ hochwertigen Entwicklung verpflichtet sein. Zudem sollte auch das Mitarbeiter-Be-
urteilungs- und Entléhnungs-System (vgl. vorstehend Rz. 159) so ausgestaltet sein, dass
Anreize zur Erflllung hdchster qualitativer Anforderungen bestehen. Dabei ist ebenfalls
auf die Mdglichkeit einer Eskalation an eine mdglichst neutrale Stelle auf Stufe des Top

Managements bei Erkennung von Problemen hinzuweisen (vgl. vorstehend Rz. 156).

Neben dem unternehmensinternen Audit sieht die MDR vor, dass das QMS auch durch
die Benannte Stelle nochmals einem externen Audit unterzogen werden muss.'®? Die
Benannte Stelle hat das QMS sowohl aufgrund einer eingereichten Dokumentation als
auch durch Vor-Ort-Bewertungen zu Uberprifen. Dabei ist das Audit (zwingend) an den
Betriebsstatten des Herstellers und gegebenenfalls sogar an Betriebsstatten der Zuliefe-

rer vorzunehmen, damit die Prozesse Uberpriift werden kénnen.*%

Neben der Bewertung des QMS fuhrt die Benannte Stelle im Rahmen des Audits auch
die Bewertung der technischen Dokumentation bei Produkten der Klasse lla und llb durch

190 EN ISO 13485:2016, Art. 4.2.5.

191 Die MDR erwéahnt die Unabhangigkeit vor allem in Bezug auf die Benannte Stelle und die von ihr ausge-
fuhrten Prufungen (vgl. etwa Anhang VII Abschnitt 1.2 sowie Abschnitt 4.5.1 MDR); EN ISO 13485:2016,
Art. 5.5.1 hélt fest, dass das Top Management die Unabhangigkeit jener Personen sicherstellen missen,
deren Tatigkeit die Qualitéat beeinflussen kdnnen.

192 Anhang IX Ziff. 2.3 MDR (vgl. ISO Norm EN ISO 13485:2016, Art. 8.2.4 betreffend das Erfordernis eines
internen Audits); TUV-SUD: «In den USA werden derzeit Auditberichte nach EN I1SO 13485 von der FDA,
als Nachweis anerkannt, dass ein Hersteller die FDA-Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme
(Quality System Regulations, QSR) erfiillt. Auch Health Canada fordert, dass Medizinproduktehersteller,
die ihre Produkte in Kanada vertreiben méchten, ihre Qualitaitsmanagementsysteme nach ISO 13485 zer-
tifizieren lassen. Zukiinftig werden Qualitdtsmanagementaudits fiir Kanada iber MDSAP-Audits notwendig
werden», in: Qualititsmanagementsysteme nach EN I1SO 13485, <https://www.tuvsud.com/de-de/bran-
chen/gesundheit-und-medizintechnik/qualitaetsmanagement-und-qualitaetskontrolle/qualitaetsmanage-
mentsysteme-nach-iso-13485> (besucht am: 10. April 2022).

193 Anhang IX Abschnitt 2.3 erster Unterabschnitt MDR; das Audit an den Betriebsstatten der Zulieferer ist
wohl dann durchzufiihren, wenn sich dies nach dem Ermessen der Benannten Stelle fur die Uberpriifung
der Herstellung und der weiteren relevanter Prozesse als erforderlich erweist.
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(vgl. nachfolgend Rz. 191).1%* Nach erfolgreichem Audit des QMS stellt die Benannte
Stelle dem Hersteller die EU-Qualitatsmanagementbescheinigung aus.!®

Das Risikomanagement-System

Das Erfordernis eines Risikomanagement-Systems (nachfolgend «RMS») wird in Art. 10
Abs. 2 MDR festgehalten. Die Anforderungen der MDR werden anschliessend in Anhang |
Abschnitt 3 ff. weiter spezifiziert. Wie bereits ausgefihrt, gibt es im Bereich des RMS auch
die ISO Norm EN ISO 14971:2019/A11:2021 («Medizinprodukte — Anwendung des Risi-
komanagements auf Medizinprodukte»), welche die Anforderungen weiter spezifiziert und
in Anpassung A1l beziglich der Anforderungen der MDR Klarstellungen enthalt. Da die
Norm am 12. Mai 2022 im Amtsblatt der EU veroffentlicht wurde, handelt es sich dabei

nun um eine harmonisierte Norm mit Konformitatsvermutung.%

Als erster Schritt muss ein Risikomanagement-Plan erstellt werden. Dieser sollte in abs-
trakter Weise und bezogen auf alle durch das Unternehmen hergestellten Produkte die
Anforderungen an das RMS festlegen und die erforderlichen Schritte des RMS darlegen.
Darunter fallt insbesondere (i) die Identifikation der mit dem Produkt verbundenen Ge-
fahren und (ii) das daraus abgeleitete Risiko.'*” Anschliessend sollte (iii) festgelegt wer-
den, ob und wie das Risiko beherrscht werden kann. Sofern das Risiko beherrscht oder
reduziert werden kann, ist diese Beherrschung oder Reduktion (iv) zu tberwachen. Die-
ser Prozess ist auf den gesamten Lebenszyklus des Produktes anzuwenden, geht also
Uber die Inverkehrbringung hinaus.'®® Dabei muss das Management geeignete Ressour-
cen fur das Risikomanagement bereitstellen, was insbesondere die Beauftragung von
kompetentem Personal einschliesst (vgl. vorstehend Rz. 154 f.) und das RMS regelmés-
sig Uberprufen.’®® Nach Erstellung des allgemeinen Prozesses betreffend das Risikoma-
nagement ist flr jedes Produkt ein eigener und spezifischer Risikomanagement-Plan zu
erstellen, welcher ebenfalls nochmals (konkret) die Tatigkeiten des Risikomanagements
inkl. der Verantwortlichkeiten und Befugnisse festhalt.?® Alle diese Vorgange sind zu do-

kumentieren.?%!

194 Anhang IX Abschnitt 2.3 zweiter Unterabschnitt MDR.

195 Anhang XIl Abschnitt 4 lit. b MDR.

196 ABI. L 135 2022, S. 33; Durchfilhrungsbeschluss (EU) 2022/729 der Kommission vom 11. Mai 2022, Art.
1 und Anhang.

197 Definition «Risiko»: Kombination von Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts und Schwere des Scha-
dens (Art. 2 Abs. 23 MDR; vgl. ebenfalls EN ISO 14971:2019, Art. 3.18).

198 EN ISO 14971:2019, Art. 4.1.

199 EN ISO 14971:2019, Art. 4.2.

200 EN I1SO 14971:2019, Art. 4.4; Anhang | Abschnitt 3 lit. a MDR.

201 EN I1SO 14971:2019, Art. 4.5; Anhang | Abschnitt 3 MDR.
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Entscheidender Schritt im Bereich des Risikomanagements ist die Identifikation und
Analyse des Risikos. Dabei sollte allgemein von allen méglichen mit dem Produkt ver-
bundenen Gefahren ausgegangen werden. Diese missen identifiziert und analysiert wer-
den.?*2 Anschliessend werden diese Gefahren aufgrund der Wahrscheinlichkeit des Ein-
tritts und der Schwere des Schadens in das mit ihnen verbundene Risiko umgemdinzt, es
erfolgt eine eigentliche Risikoeinschatzung.?*® Relevant sind dabei jene Risiken, die in
Zusammenhang mit der bestimmungsgemassen Verwendung des Produktes oder mit ei-
ner vernunftigerweise voraussehbaren Fehlanwendung auftreten konnen.?* Dabei er-
scheint die Verwendung einer dynamischen Liste aller identifizierter und analysierter Ge-
fahren mit anschliessend abgeleitetem Risiko inkl. Begriindung der Risikoeinschatzung
als erforderlich. Mit diesem rationalen und dokumentierten Vorgehen kann auch ge-
genlber der Benannten Stelle nachvollziehbar aufgezeigt werden, wie die Gefahren iden-
tifiziert und die Risiken festgelegt wurden und gleichzeitig kommt der Hersteller seinen

Dokumentationspflichten nach.?%®

Die ISO Norm EN ISO 14971:2019 fuhrt zur Risikoanalyse unter Punkt 5.1 aus, dass
Informationen zu einem &hnlichen Medizinprodukt herangezogen werden kdnnen.
Dies erscheint insbesondere betreffend eines herkdmmlichen EKG-Geréts und der damit
verbundenen Risiken mdglich. Die ISO Norm lasst offen, ob auch ahnliche Medizinpro-
dukte anderer Hersteller herangezogen werden konnen. Fir die Verwendung der Kl-ba-
sierten Software ist jedoch in jedem Fall eine eigene Risikoanalyse durchzufuhren.

Die MDR verlangt dabei nicht, dass mit der Anwendung eines Medizinproduktes kein
(Rest-) Risiko verbunden ist.?°® Mit der Anwendung von Medizinprodukten werden
zwangslaufig immer gewisse Risiken einhergehen. Jedoch verlangt die MDR, dass die
Risiken nach Mdaglichkeit entweder beseitigt oder kontrolliert werden.?°’” Dabei sind pro
Risiko die nachfolgenden Mdglichkeiten zur Risikominimierung zu prifen und anzuwen-

den:2¢

202 Anhang | Abschnitt 3 lit. b MDR; EN ISO 14971:2019, Art. 5.3 und 5.4.

203 Anhang | Abschnitt 3 lit. c MDR; EN 1SO 14971:2019, Art. 5.1.

204 Anhang | Abschnitt 3 lit. ¢ MDR; EN I1SO 14971:2019, Art. 5.2 (wobei betreffend die bestimmungsgemaésse
Verwendung von der Zweckbestimmung auszugehen ist); EN ISO 14971:2019, Art. 5.5.

205 Dieses Vorgehen drangt sich auf, da die Anforderungen an die Dokumentation einzuhalten sind (vgl. EN
ISO 14971:2019, Art. 4.5; Anhang | Abschnitt 3 MDR) und das RMS als Teil des QMS auch einem Audit
der Benannten Stelle unterliegt (Anhang IX Abschnitt 2.3 MDR) und folglich die Nachvollziehbarkeit der
Bewertung des Risikos dargelegt werden muss.

206 Dies geht implizit aus Anhang | Abschnitt 4 MDR hervor, welche vom Hersteller verlangt, die Risiken zu
«beseitigen oder soweit wie mdglich [zu] minimieren».

207 Anhang | Abschnitt 3 lit. d MDR.

208 Anhang | Abschnitt 4 MDR.
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i. Beseitigung oder Minimierung der Risiken im Rahmen der Herstellung
ii. Ergreifen von Schutzmassnahmen flr nicht auszuschliessende Risiken
iii. Sicherheitshinweise fur Anwender und Unterrichtung Uber die Restrisiken

Entscheidend ist im Rahmen der Risikobewertung die Frage, ob das mit der bestim-
mungsgemassen Verwendung verbundene Risiko im Sinne einer normativen Analyse ak-
zeptabel erscheint.?’® Diese Analyse und Entscheidung ist in Bezug auf jede identifizierte
Gefahr und zudem im Rahmen einer Gesamtbetrachtung in Bezug auf das Produkt vor-
zunehmen.?! Dabei ist eine Nutzen-Risiko-Abwagung vorzunehmen.?!! Diese Nutzen-
Risiko-Abwéagung sollte dabei insbesondere das Restrisiko in Bezug auf die Anwendung
des Produktes im Verhaltnis zum vorhersehbaren Nutzen zum Gegenstand haben. Die
getroffenen Abwagungen und Entscheidungen im Rahmen der Nutzen-Risiko-Abwégung
sollten nach Ansicht der Autoren durch das Top-Management unter Einbezug von Exper-
ten getroffen und detaillierte dokumentiert werden (vgl. nachfolgend Rz. 194 betreffend

den Einbezug in die technische Dokumentation).

Das nach der Vornahme von allen zumutbaren Beseitigungshandlungen noch verblei-
bende Restrisiko muss ebenfalls bewertet werden. Dabei muss der Hersteller feststellen,
ob dieses Restrisiko im Rahmen der Risikobewertung und anhand seiner Risikoakzep-

tanz im Vergleich mit dem Nutzen des Produktes akzeptabel ist.?!?

Im vorliegenden Fall ist betreffend die Gefahr respektive des Risikos insbesondere an die
Kl-Software zu denken. Denn dabei handelt es sich nicht nur um das Herzstlck der Ent-
wicklung, sondern ebenfalls um eine neuartige Konzeption, womit nicht auf Erfahrungs-
werte zurlickgegriffen werden kann. Das damit einhergehende Risiko muss daher genau
analysiert und bewertet werden. Zudem sind auch alle Massnahmen zu ergreifen, um das
identifizierte Risiko zu begrenzen. Denkbar erscheinen etwa eine zuséatzliche (unabhéan-
gige) Uberprifung der Algorithmen sowie der zugrundeliegenden Daten und der daraus
abgeleiteten Erkenntnisse, die letztlich zur Diagnose fuhren. Gerade da es sich um ein
neuartiges Produkt handelt, dass in seiner vorgesehenen Konzeption noch nie eingesetzt

wurde, ist auch ein besonders robuster Prozess zur Uberwachung des Produktes nach

209 Anhang | Abschnitt 8 MDR spricht bei der Nutzen-Risiko-Analyse nur von der «normalen Verwendungs-
bedingung», was fir die Beriicksichtigung der bestimmungsgemaéassen Verwendung spricht. Auch die Be-
griffsdefinition der Nutzen-Risiko-Analyse erwahnt die verninftigerweise vorhersehbare Fehlanwendung
nicht (Art. 2 Abs. 24 MDR). Dies lasst den Schluss zu, dass die Fehlanwendungen in der Analyse nicht zu
beriicksichtigen sind.

210 Anhang | Abschnitt 4 MDR; EN ISO 14971:2019, Art. 7.1.

211 Anhang | Abschnitt 8 MDR; Definition der Nutzen-Risiko-Abwagung: Analyse aller Bewertungen des Nut-
zens und der Risiken, die fur die bestimmungsgemasse Verwendung eines Produktes entsprechend der
vom Hersteller angegebenen Zweckbestimmung von méglicher Relevanz sind (Art. 2 Abs. 24 MDR).

212 EN ISO 14971:2019, Art. 7.3 und 7.4.
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Inverkehrbringung (sog. «Post-Market Surveillance», vgl. nachfolgend Rz. 178) erforder-
lich.?*®* Damit konnen insbesondere die im Rahmen der Risikobeurteilung nicht identifi-
zierbare Gefahren respektive Risiken abgedeckt werden.

Uberwachung nach Inverkehrbringung («Post-Market Sur-

veillance»)

Im Rahmen der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (nachfolgend «PMS») soll der
Hersteller proaktiv die Erhebung und Uberprifung der Anwendung des Produkts vor-
nehmen um gegebenenfalls Korrektur- oder Praventivmassnahmen in Bezug auf das Pro-
dukt zu ergreifen.?'* Auch im Bereich der PMS bestehen 1ISO Normen, diese sind jedoch
noch keine harmonisierten Normen.2! Die Hersteller konnen dabei im Rahmen der PMS
ihr konkretes System dem mit dem Produkt verbundenen Risiko anpassen, wobei insbe-
sondere die Klasse des Produktes zu bericksichtigen ist.?

Es ist Aufgabe des Top Managements, die Verantwortlichkeiten und Kompetenzen in
Zusammenhang mit der PMS festzulegen. Dabei ist insbesondere darauf zu achten, dass
die Ergebnisse der PMS allen relevanten Bereichen des Unternehmens zukommen.?'
Zudem ist ein Plan betreffend die PMS Tatigkeit zu erstellen.?*® Der Plan sieht neben
der Erhebung und Verwendung der erhobenen Daten auch alle anderen Téatigkeiten der
PMS vor, insbesondere der Umgang mit Vorkommnissen in Zusammenhang mit dem
Produkt, besonders wenn diese einen Einfluss auf die Sicherheit des Produktes haben.
Insbesondere sind alle Vorkommnisse nach Inverkehrbringung des Produktes zu erfas-
sen und das mit dem Vorkommnis zusammenhéangende Risiko zu analysieren. Der Plan
muss zudem die Methoden der Analyse und (quantitativen und qualitativen) Bewertung
der Daten vorsehen.?!® Ein Beispiel eines solchen Plans kann dem Anhang C der ISO
Norm TR 20146:2020 entnommen werden.??° Dieser Plan ist zudem wesentlicher Teil
der technischen Dokumentation (vgl. nachstehend Rz. 195), die der Benannten Stelle

einzureichen ist, entsprechend detailliert und sorgfaltig sollte er ausgestaltet sein.?*

213 EN I1SO 14971:2019, Art. 10.

214 Art. 2 Abs. 60 MDR; Dabei ist die PMS in Art. 83 MDR geregelt und soll gem. Art. 10 Abs. 9 und Art. 83
Abs. 1 MDR ebenfalls in das QMS einfliessen.

215 1SO/TR 20416:2020.

216 Art, 83 Abs. 1 MDR.

217 1SO/TR 20416:2020, Art. 5.4.

218 Art. 84 MDR i.V.m. Anhang Ill Abschnitt 1.1 MDR; ISO/TR 20416:2020, Art. 5.

219 Anhang 1l Abschnitt 1.1 lit. b MDR; ISO/TR 20416:2020, Art. 5.2.

220 |ISO/TR 20416:2020, Anhang C.

221 Anhang Il Abschnitt 1.1 MDR.
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In der Umsetzung geht es unter Anwendung von Art. 83 MDR einerseits um ein System,
dass aktiv und systematisch Daten Uber die Qualitat, Leistung und Sicherheit des
Produktes sammelt. Anschliessend missen diese Daten analysiert werden. Nach er-
folgter Analyse konnen die Daten einerseits zur Feststellung von Massnahmen zur Ver-
besserung des Produktes eingesetzt werden oder aber sie dienen der Weiterentwicklung
des Produktes.??? Allgemein sollten diese proaktiven Elemente mit den eher reaktiven
Elementen wie etwa Kundenfeedbacks kombiniert werden, um ein ganzheitliches Bild

der Performance des Produktes nach Inverkehrbringung zu erhalten.

Demnach sind auch die durch die Anwendung nach Inverkehrbringung gewonnenen (zu-
satzlichen) Erkenntnisse Uber das Produkt konsequent zu analysieren und zur Verbesse-
rung des Produktes gerade in Bezug auf die Sicherheit einzusetzen.??® In diesem Rahmen
scheint die MDR dem Hersteller anzuweisen, Daten im Rahmen der Anwendung zu
sammeln und zur Verbesserung des Produktes einzusetzen.??* Dabei sollte das Produkt
SO ausgestaltet sein, dass die erhobenen Daten kontinuierlich und auf anonymer, aggre-
gierter Basis an den Hersteller Gbermittelt werden. Dies ermdglicht dem Hersteller einer-
seits, die Performance seines Produktes in Echtzeit zu Giberwachen und somit die Risiko-
beurteilung dynamisch anzupassen und gleichzeitig auch Daten fir die Verbesserung der

Kl-Software zu sammeln und diese zur Verbesserung?? einzusetzen.

In Bezug auf die Funktionsweise der Kl-basierten Software stellt sich dabei die Frage,
welche Daten genau erhoben werden kdnnen und wie die Daten anschliessend verwen-
det werden. Nach Ansicht der Autoren konnen die Daten einerseits aus der direkten An-
wendung der Software in Zusammenhang mit einem EKG verwendet werden. Dabei han-
delt es sich um die (anonymisierten) Daten des Patienten und der durch das Gerét abge-
gebenen Diagnose. Weiter sollte das Gerét ebenfalls die durch den Arzt in einem spate-
ren Schritt vorgenommene Uberpriifung der Diagnose einbeziehen. Dies wiirde verschie-
dene Moglichkeiten eréffnen: (i) einerseits wirde dem Hersteller Daten in guter Qualitat
zur Verbesserung des eigenen Produktes zur Verfliigung stehen (insbesondere betref-
fend dem Training der KI-Software) und zudem (ii) wirde die Diagnose der Kl-basierten
Software durch Experten (moglicherweise im Rahmen des supervised learning) tber-

pruft werden und andererseits (i) kann auch tberpriift werden, ob die durch die Arzte

222 Art. 83 Abs. 2 und 3 MDR.

223 EN ISO 14971:2019, Art. 10.1.

224 Art. 83 Abs. 2 MDR; dahingehend &ussert sich auch EN 1SO 14971:2019, Art. 10.2.

225 Zudem besteht die Moglichkeit einer Sicherheitskorrekturmassnahme nach Art. 87 MDR bei sicherheits-
relevanten Vorkommnissen.
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erfolgte Uberpriifung der Diagnose korrekt erfolgte oder ob sich diese (mdglicherweise zu
stark) von der Diagnose der Kl-basierten Software haben leiten lassen.

Damit die Anforderung an die PMS erflillt werden kdnnen, muss das Produkt so ausgelegt
sein, dass es Uber den gesamten Lebenszyklus hinweg in der Lage ist, Daten zu sam-
meln und diese an den Hersteller zu tibermitteln.??® Damit auch die Uberpriifungen
der Diagnosen durch die Arzte in die Analyse miteinbezogen werden konnen, sollte die
Software zudem so ausgestaltet sein, dass die Arzte die Diagnose der Software innerhalb
des Systems (mdglicherweise im Rahmen einer Desktop- oder Mobile-App) analysieren
und danach bewerten. Alternativ kann auch eine Schnittstelle mit anderer, durch die Arzte
bereits verwendeten, Software bestehen und wirde dadurch erméglichen, die Informati-
onen zur Uberpriifung der Diagnose der Arzte zu sammeln und zu verwenden. Dieses

Erfordernis kann direkt aus der MDR abgeleitet werden.??’

Dabei scheinen sowohl die MDR als auch die ISO Norm vorzusehen, dass die gesam-
melten Daten auch in Bezug auf andere Produkte genutzt werden kénnen, sofern sie zur
«Uberwachung» einen Beitrag leisten konnen.??® Unklar ist jedoch, ob dies auch die Ent-
wicklung von neuen Produkten einschliesst. Klar ist jedoch, dass die gesammelten Daten

fur die Verbesserung des konkreten Produktes verwendet werden diirfen.

Die im Rahmen der PMS gesammelten Erkenntnisse und daraus resultierenden Mass-
nahmen werden in einem Bericht Uber die Sicherheit zusammengefasst. Dieser muss
fur Produkte der Klasse IIb mindestens jahrlich, fir Produkte der Klasse lla «nach Bedarfs»
verfasst werden??® und sollte sich insbesondere zu den Ergebnissen der Analyse und zu
den ergriffenen Praventiv- und Korrekturmassnahmen dussern.?° Samtliche Anforderun-
gen sind in Art. 86 MDR geregelt. Dabei sollte insbesondere auch die Effektivitat der ge-
wahlten PMS-Massnahmen Uberprft werden und diese gegebenenfalls angepasst wer-
den, damit die Uberwachung zu jeder Zeit einwandfrei und unter Berlicksichtigung des
aktuellen Stands der Technik funktioniert. Der Bericht ist ebenfalls Teil der technischen
Dokumentation (vgl. nachfolgend Rz. 195).

Gerade im Zusammenhang mit der Sammlung und Verwendung von Daten ist zudem die

Datenschutz-Grundverordnung der EU zu beachten.?%!

226 Art, 83 Abs. 2 MDR.

227 Art. 86 Abs. 1 und 2 MDR.

228 Art. 83 Abs. 3 lit. g MDR; ISO/TR 20416:2020, Art. 5.8.
229 Art. 86 Abs. 1 MDR.

230 Art. 86 MDR; ISO/TR 20416:2020, Art. 6.

231 Verordnung (EU) 2016/679 vom 27. April 2016.
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Allgemein scheint die Bedeutung der Ausgestaltung und Umsetzung des PMS Systems
gross zu sein.?*? Gemass einem Erfahrungsbericht eines Herstellers, der nach eigenen
Angaben Kl-basierte Software als Medizinprodukt unter der MDR in Verkehr gebracht hat,
liegt ein besonderes Augenmerk der Benannten Stelle auf der PMS. Besonders hilf-
reich und wichtig ist demnach die Mdoglichkeit, Nutzerdaten und Riuckmeldungen in
Echtzeit zu erhalten, zu analysieren und zu bewerten und diese Erkenntnisse fir die
maoglicherweise erforderliche Problembehebung oder aber auch zur Verbesserung der
Leistung des Produktes zu verwenden. Dem Hersteller zufolge ist die proaktive und sys-
tematische PMS gerade im Fall von Kl-basierter Software besonders wichtig, da (i) noch
wenige Erfahrungswerte zum Umfang mit Kl-basierten Medizinprodukten bestehen, (ii)
gerade Kl Module anfallig sind fir eine gewisse Voreingenommenheit (sog. «biases»)
und (iii) der schnelle technologische Wandel zusatzlichen Einfluss auf das Produkt ha-
ben kann. Zudem kann durch die PMS auch sichergestellt werden, dass das Produkt die

erwartete robuste Leistung auch im taglichen Gebrauch erbringt.?33

Die Technische Dokumentation

Die technische Dokumentation soll der Benannten Stelle die Bewertung der Konformitat
des Produktes mit der MDR ermdglichen.?3* Demnach kommt der technischen Doku-
mentation hohe Bedeutung zu, ist sie doch die Grundlage der Konformitatsbewertung

durch die Benannte Stelle und wird als solche auch selbst bewertet.?3®

Die technische Dokumentation umfasst dabei alle Aspekte der Inverkehrbringung. Da-
bei sind zwei technische Dokumentationen einzureichen. Einerseits eine allgemeine
technische Dokumentation die Informationen zur Qualifikation und Klassifikation sowie
den Sicherheits- und Leistungsinformationen des Produktes und die Nutzen-Risiko-Ana-
lyse und das Risikomanagement enthalt und eine zweite technische Dokumentation,

welche sich auf die Uberwachung nach der Inverkehrbringung beschrankt.?%

Nachfolgend wird nicht auf alle Elemente der technischen Dokumentation eingegangen.

Vielmehr werden einige kritische Bereiche beleuchtet. Anzumerken ist jedoch, dass die

232 Dies geht bereits aus dem Umstand hervor, dass fir die PMS eine eigene technische Dokumentation nach
Art. 10 Abs. 4 i.V.m. Anhang Ill MDR eingereicht werden muss.

233 BARCLAY/DOORN/POLLPETER, A new era of post-market surveillance for Al medical solutions: Live perfor-
mance monitoring, Aidence, <https://www.aidence.com/articles/proactive-pms-ai-medical-devices/>
(besucht am: 07. Mai 2022).

234 Art. 10 Abs. 4 MDR.

235 Art. 10 Abs. 4 MDR i.V.m. Art. 52 Abs. 4 MDR i.V.m. Anhang IX Abschnitt 4 MDR.

236 Anhang Il MDR regelt die «allgemeine» technische Dokumentation und Anhang Ill MDR die technische
Dokumentation betreffend die PMS.
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technische Dokumentation samtliche Schritte, die mit der Inverkehrbringung verbunden
sind, abdecken sollte.

Dazu ist auszufiihren, dass Produkte der Klasse Ilb einer (zusatzlichen) Bewertung der
technischen Dokumentation unterliegt.?’ Der Wortlaut der MDR betreffend das Erfor-
dernis einer Bewertung der technischen Dokumentation bei nichtimplantierten Produkten
der Klasse llb ist nicht eindeutig. Denn die Formulierungen weisen einerseits auf Produkte
der Klasse llb und andererseits spezifischer auf implantierte Produkte der Klasse lIb
hin.2%8 Es ist daher unklar, ob und in welcher Form die Bewertung der technischen Doku-
mentation nach Anhang IX Abschnitt 4 MDR auf ein Produkt der Klasse Ilb Anwendung
findet, welches nicht implantiert wird. Art. 52 Abs. 4 MDR legt den Umfang der Prifung
der technischen Dokumentation fest. Wéhrend dies nach dem ersten Unterabsatz nur fur
ein reprasentatives Produkt erforderlich ist, erfolgt die Bewertung nach dem zweiten Un-
terabsatz fir alle Produkte. Nach einer systematischen Analyse wére die Bewertung der
technischen Dokumentation nicht erforderlich, wird diese doch im spezifischen Anhang,
der die technische Dokumentation regelt, nicht erwahnt. Nach einer teleologischen Aus-
legung erscheint die Bewertung der technischen Dokumentation aller Produkte der Klasse
IIb jedoch als erforderlich, da dies in Art. 52 Abs. 4 erster Unterabsatz MDR gefordert wird
und die MDR generell hohe Anforderungen an die Inverkehrbringung stellt. Auch die eng-
lische Fassung der MDR enthélt den gleichen Wortlaut insbesondere in Art. 52 Abs. 4 und
Anhang IX Abschnitt 4 MDR. Daher sollte von einem Bewertungserfordernis ausgegan-

gen werden.

Es ist ebenfalls unklar, ob auch Produkte der Klasse lla einer solchen Bewertung der
technischen Dokumentation unterliegen. Im Rahmen der Bestimmungen Uber das Audit
des QMS wird ausgeflihrt, dass die Benannte Stelle bei Produkten der Klasse llaund llb
auch eine Bewertung der technischen Dokumentation vornimmt.?®® Die Regelungen
Uber die Bewertung der technischen Dokumentation sehen jedoch nur eine Bewertung fur
Produkte der Klasse llb und Ill vor.2*° Dies lasst darauf schliessen, dass die technische
Dokumentation von Produkten der Klasse lla gerade keiner Bewertung unterliegen. Die

englische Fassung der MDR enthdlt die gleiche Regelung. Es ist daher nicht klar, ob

237 Art. 52 Abs. 4 MDR i.V.m. Anhang IX Abschnitt 4 MDR.

238 Art. 52 Abs. 4 erster Unterabsatz MDR spricht von einer Bewertung der technischen Dokumentation gem.
Anhang IX Abschnitt 4 MDR. Anhang IX Abschnitt 4 erwéhnt jedoch, dass die Bewertung der technischen
Dokumentation nur fir Produkte der Klasse 11l und der Klasse Ilb nach Massgabe von Art. 52 Abs. 4 zweiter
Unterabsatz gelte. Der zweite Unterabsatz von Art. 52 Abs. 4 MDR verweist dabei auf implantierte Pro-
dukte der Klasse llb.

239 Anhang IX Abschnitt 2.3 betreffend das Audit des QMS durch die Benannte Stelle erwéahnt, dass die Be-
nannte Stelle im Rahmen des Audits bei Produkten der Klasse lla und Ilb auch eine Bewertung der tech-
nischen Dokumentation nach Anhang IX Abschnitt 4.4-4.8 vornimmt.

240 Anhang IX Abschnitt 4 MDR enthalt unter dem Titel «Bewertung der technischen Dokumentation» folgen-
den Wortlaut: «Bewertung der technischen Dokumentation bei Produkten der Klasse Ill und der Klasse llb
geman Artikel 52 Absatz 4 Unterabsatz 2».
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auch Produkte der Klasse lla einer Bewertung der technischen Dokumentation un-
terliegen. Denkbar erscheint, dass auch Produkte der Klasse lla einer Bewertung der
technischen Dokumentation unterliegen, die spezifischen Anforderungen von Anhang IX
Abschnitt 4 jedoch nicht fiir Produkte der Klasse lla gelten. Hier besteht jedoch eine recht-
liche Unsicherheit. Allgemein muss aus der technischen Dokumentation ersichtlich sein,
dass die Anforderungen der MDR betreffend die Inverkehrbringung von Medizinprodukten
erfllt sind.

Im Rahmen der allgemeinen technischen Dokumentation muss der Hersteller einerseits
Begriinden, inwiefern es sich um ein «Produkt» handelt.?** Gemeint ist damit die Qualifi-
kation als Medizinprodukt im Sinne der MDR (vgl. vorstehend Rz. 1 ff.). Zudem muss der
Hersteller ebenfalls die gewahlte Klasse des Produktes und die (korrekte) Anwendung
der Klassifizierungsregeln begriinden (vgl. vorstehend Rz. 92 ff.).242 Obwohl die Quali-
fikation und Klassifikation eigentlich durch den Hersteller einzig basierend auf der Zweck-
bestimmung erfolgt, kommt es somit zu einer Uberprufung durch die Benannte Stelle.
Unklar ist jedoch, wie weit die Priifungsmdglichkeiten der Benannten Stelle reichen (vgl.
vorstehend Rz. 191). Dennoch sollte bei einem Produkt der Klasse llb von einer Bewer-
tung der technischen Dokumentation durch die Benannte Stelle ausgegangen werden.
Inwiefern auch Produkte der Klasse lla einer Bewertung der technischen Dokumentation
unterliegen, erscheint offen.?*® In diesem Fall erscheint ein Austausch mit der Benannten
Stelle betreffend ihre Interpretation der relevanten Artikel als angezeigt. In jedem Fall ist
erforderlich, dass samtliche Entscheidungen betreffend die Qualifikation und Klassifika-
tion des Produktes klar dokumentiert sind und diese zumindest als nachvollziehbar

erscheinen.

Zusatzlich muss die Nutzen-Risiko-Analyse und das Risikomanagement in der Doku-
mentation enthalten sein.?** Die technische Dokumentation muss dabei einerseits die vor-
genommene Nutzen-Risiko-Analyse enthalten und andererseits die «gewahlten L6sun-
gen» sowie die «Ergebnisse des Risikomanagements». Daraus folgt, dass im Rahmen
der technischen Dokumentation ein besonderes Augenmerk auf die Aspekte des Risi-
komanagements zu legen sind. Insbesondere die Frage des mit der vorgesehenen An-
wendung des Produktes verbundene Restrisiko und die bereits im Rahmen der Entwick-
lung vorgenommenen Schritte zur Risikominimierung (vgl. vorstehend Rz. 170 ff.) dirften

fur die Benannte Stelle von besonderem Interesse sein. Entsprechend solide und robust

241 Anhang Il Abschnitt 1.1 lit. e MDR.

242 Anhang Il Abschnitt 1.1 lit. g MDR.

243 Die fehlende Rechtssicherheit stammt dabei namentlich aus der in Anhang IX Abschnitt 2.3 erwéahnten
Bewertung der technischen Dokumentation von Klasse lla Produkten, findet sich dieses Erfordernis doch
weder in Art. 52 Abs. 4 MDR noch in Anhang IX Abschnitt 4 MDR.

244 Anhang Il Abschnitt 5 MDR.
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sollte der Prozess des Risikomanagements umgesetzt worden sein. Zudem ist darauf zu

achten, dass alle Entscheidungen klar dokumentiert werden.

Zudem hat sich eine separate technische Dokumentation nach Anhang Ill MDR mit der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (PMS) zu befassen. Hierbei besonders re-
levant ist der Plan zur PMS. Denn zum Zeitpunkt der Inverkehrbringung kann tber die
eigentliche Funktionsweise des PMS noch keine Angaben gemacht werden, kommt die-
ser doch erst nach Inverkehrbringung zum Einsatz und dementsprechend kann die Be-
nannte Stelle auch einzig auf den PMS-Plan abstellen. Die technische Dokumentation
enthalt dabei neben dem PMS-Plan zudem den Sicherheitsbericht nach Art. 86 MDR.2%°
Es ist dabei anzunehmen, dass auch diese zweite technische Dokumentation im Falle
eines Produktes der Klasse Ilb durch die Benannte Stelle zusatzlich bewertet werden

muss.246

Schlussfolgerung

Aus den Ausfuhrungen zu den materiellen Anforderungen an die Inverkehrbringung unter
der MDR wird ersichtlich, dass keine grossen materiellen Unterschiede zwischen Pro-
dukten der Klasse lla und llb bestehen. Einzig in Bezug auf die Bewertung der techni-
schen Dokumentation und betreffend die Regelméassigkeit der Erstellung des Sicherheits-

berichts enthélt die MDR gewisse Erleichterungen fir Produkte der Klasse lla.

Daher ist die Frage berechtigt, welche Unterschiede zwischen der Klasse lla und Ilb im
Hinblick auf die Voraussetzungen zur Inverkehrbringung effektiv bestehen. Diese Frage
lasst sich jedoch nicht einfach beantworten. Plausibel erscheint, dass bei Produkten einer
hoheren Klasse auch eine eingehendere Prifung der gleichen materiellen Anforderungen
erfolgt. Somit wird mit anderen Worten die Prifdichte etwa der Benannten Stellen erhoéht,
je hoher die Produktklasse ist. Jedoch lasst sich diese Annahme nicht mit einem Verweis
auf die MDR stutzen. Anhang VIl der MDR enthélt die Anforderungen an die Benannte
Stelle und erwahnt dabei das Risiko allgemein nur in Bezug auf die Nutzen-Risiko-Abwa-
gungen von Produkten, die eine klinische Bewertung erfordern. Daraus lasst sich schlies-
sen, dass (i) die Benannte Stelle durchaus die Anwendung eines risikobasierten Ansatzes

kennt und basierend darauf auch ihre Priufdichte anpassen kann, (ii) dies jedoch fir den

245 Der Sicherheitsbericht nach Art. 86 MDR ist dabei fur Produkte der Klasse lla, IIb und Il einzureichen. Fiir
Produkte der Klasse | ist ein Bericht tber die Uberwachung nach der Inverkehrbringung zu erstellen, Art.
85 MDR.

246 Anhang IX Abschnitt 4 MDR spricht nur von «technischer Dokumentation» und scheint nicht zwischen der
allgemeinen und der auf die PMS bezogene technische Dokumentation zu unterscheiden. Daher ist davon
auszugehen, dass sdmtliche technische Dokumentationen der Bewertung durch die Benannte Stelle un-
terliegen.
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Fall von Produkten der Klasse lla und IIb, die keine klinische Bewertung erfordern, nach
dem Text der MDR nicht vorgesehen ist.?#” Es ist daher noch unklar, ob die Prufdichte bei
Produkten der Klasse Ilb erhoht ist. Dies hangt stark von der praktischen Umsetzung der
MDR durch die Benannten Stellen ab.

Prozessuale Anforderungen an die Inverkehrbringung

Unter dem Begriff des Inverkehrbringens versteht die MDR, wie vorerwahnt (vgl. Rz. 50),
das erstmalige Bereitstellen eines Produktes auf dem Unionsmarkt, wobei Prifpro-
dukte davon ausgenommen sind.?*® Nach Art. 5 Abs. 1 MDR darf ein Produkt nur in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es bei sachgemasser Lieferung,
korrekter Installation und Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung entsprechender
Verwendung, dieser Verordnung entspricht. Dies bedeutet, dass die einschlagigen Vo-
raussetzungen der Richtlinie erfillt sein miissen, damit ein Medizinprodukt unter der MDR
in Verkehr gebracht werden kann. Sobald ein Medizinprodukt den Anforderungen der

MDR entspricht, wird es mit einer CE-Konformitatskennzeichnung versehen.?*°

Die prozessualen Anforderungen an die Inverkehrbringung fur die Hersteller sind in der
MDR ohne grossen Interpretationsbedarf normiert. Aus diesem Grund werden lediglich
die einschlagigen Gesetzesgrundlagen erlautert und die wichtigsten Aspekte im Gut-

achten wiedergegeben.

Registrierung des Herstellers

Der Hersteller muss sich nach Massgabe von Art. 30 MDR in einem elektronischen Sys-
tem registrieren. Die relevanten Angaben, welcher der Hersteller dafiir einreichen muss
sind in Anhang VI Teil A Abschnitt 1 MDR dokumentiert. Die Informationen betreffend

den Wirtschaftsakteur umfassen:20
i. die Art des Wirtschaftsakteurs, in casu die ECG-Excellence als Hersteller,

ii. den Namen, Anschrift und Kontaktdaten desselben und falls diese Informationen von
einer Person im Namen des Herstellers eingereicht werden, auch dessen vollstandige

Kontaktdaten,

iii. samtliche Kontaktdaten derjenigen Person, welche fur die Einhaltung der Regulie-

rungsvorschriften zustandig ist.

247 Anhang VII Abschnitt 5 MDR.

248 | egaldefinition gem. Art. 2 Abs. 28 MDR.

249 Art. 20 Abs. 1 MDR, vgl. Anhang V; Legaldefinition gem. Art. 2 Abs. 43 MDR.
250 \/gl. Art. 15 MDR.
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Die verantwortliche Person betreffend die Einhaltung der Regulierungsvorschriften hat
Uber das notige Fachwissen auf dem Gebiet der Medizinprodukte, im vorliegenden Fall
insbesondere auch auf dem Gebiet der Kiinstlichen Intelligenz, zu verfiigen.

Bevor der Hersteller das Medizinprodukt in Verkehr bringen kann, hat er die vorerwahn-
ten, erforderlichen Informationen in das Elektronische System fiir die Registrierung von
Wirtschaftsakteuren einzutragen und sich zu registrieren.?! Dasselbe gilt fir samtliche
Wirtschaftsakteure, somit neben dem Hersteller auch fur die Bevollmachtigten, Hand-
ler und die Importeure.?®? Jeder Wirtschaftsakteur hat anschliessend spéatestens ein Jahr
nach der ersten Einreichung und nachfolgend alle zwei Jahre die Daten auf Korrektheit

zu Uberprufen und allfallige Anderungen mitzuteilen.?%3

Registrierung des Produktes

Neben der Registrierung des Herstellers muss auch das Produkt vor der Inverkehrbrin-
gung registriert werden. Es muss dabei sichergestellt werden, dass die in Anhang VI Teil
A Abschnitt 2 — ausgenommen Abschnitt 2.2 (Bescheinigung der Benannten Stelle) —
und in Teil B genannten Informationen in korrekter Form an die UID-Datenbank weiter-
geleitet und Ubertragen werden.?* Zu diesen Informationen gehoéren unter anderem auch
die Basis-UDI-DI, welche in Anhang VI Teil C naher beschrieben wird, sowie die Klasse
des Produktes.?® Weil Medizinprodukte der Klassen lla und llb, zu welchen auch Cine-
ECG gehdrt, einer Konformitatsbewertung durch eine Benannte Stelle unterstehen, hat
die Zuteilung der Basis-UDI-DI und das Eintragen der vorerwahnten Informationen noch

vor dem Antrag an die Benannte Stelle zu geschehen.?%®

Konformitatsbewertungsverfahren

Ehe ein Medizinprodukt in Verkehr gebracht werden kann, ist das Konformitatsbewer-
tungsverfahren durchzufiihren.?®” Abhangig von der Klasse des Produktes muss das
Konformitatsbewertungsverfahren eines Medizinproduktes unter Mitwirkung einer Be-
nannten Stelle durchgefihrt werden. Im vorliegenden Fall gehen wir von einer Klassifi-
zierung lla oder IIb aus, weshalb der Einbezug einer Benannten Stelle unentbehrlich ist.?58

Der Hersteller kann sich dabei an eine akkreditierte Benannte Stelle seiner Wahl wenden,

251 Art, 31 Abs. 1 MDR.

252 Art, 2 Abs. 35 MDR.

253 Art, 31 Abs. 5 MDR.

254 Art. 27 Abs. 3 Unterabsatz 2 MDR; Art. 29 Abs. 1, 3 und 4 MDR.
255 \Weitere Informationen notwendig gem. Anhang VI MDR.

256 Art. 29 Abs. 3 MDR.

257 Art. 52 MDR.

258 Art. 52 Abs. 4 und 6 MDR.
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welche fir das Konformitatsbewertungsverfahren entsprechend der Produktkategorie
ausgewiesen ist.?® Eine Liste der Benannten Stellen, welche fur Medizinprodukte qualifi-
ziert sind, wird vom Europdischen Informationssystem NANDO?® bereitgestellt. Dem Her-
steller ist es untersagt, gleichzeitig bei einer zweiten Benannten Stelle einen Antrag fur
dasselbe Konformitatsbewertungsverfahren, sprich dasselbe Medizinprodukt, zu stel-

len.26!

Die Anforderungen fur das Konformitatsbewertungsverfahren werden in den Anhangen
IX bis XI der MDR geregelt. Fir das Konformitatsbewertungsverfahren von Medizinpro-
dukten der Klasse lla und llb ist die Bewertung nach Anhang IX Kapitel | und Il ein-

schlagig.?®?

Der Antrag an eine anerkannte Benannte Stelle hat u.a. Informationen zum Produkt, die
Dokumentationen iber das QMS, RMS und PMS, die technische Dokumentation sowie

auch einen Entwurf der auszustellenden EU-Konformitatserklarung zu enthalten.?%?

Nach Eingang des Antrags eines Herstellers fuhrt die Benannte Stelle ein Audit durch,
wobei die vorerwahnten Anforderungen nach Anhang IX Abschnitt 2.2 MDR (vgl. Mate-
rielle Anforderungen Rz. 145 ff.) gepruft werden. Der Hersteller hat die Mdglichkeit har-
monisierte Normen oder eine Spezifikation fur sein QMS anzuwenden, wobei die Be-
nannte Stelle die Konformitat der Eingaben mit diesen harmonisierten Normen oder Spe-

zifikationen pruft — anstelle der direkten Konformitat mit der MDR.2%4

Im Anschluss an das Konformitatsbewertungsverfahren wird eine sog. Konformitatsbe-
scheinigung fur das entsprechende Medizinprodukt ausgestellt.?%®> Dabei werden die ma-
teriellen Anforderungen und die Einhaltung der Voraussetzungen der MDR von der Be-
nannten Stelle Uberpruft. Die Benannte Stelle hat ihre Entscheidung zu begriinden.?®® Im
elektronischen System fir Benannte Stellen und Konformitatsbescheinigungen werden

unter anderem auch diese Bescheinigungen erfasst.?®’

259 Art. 53 Abs. 1 MDR.

260 New Approach Notified and Designated Organisations, <https://ec.europa.eu/growth/tools-data-
bases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34> (besucht am: 12. Mai 2022)

261 Art, 53 Abs. 1 MDR.

262 Art. 52 Abs. 4 und 6 MDR.

263 Weitere Anforderungen gem. Anhang IX Kapitel | und Ill MDR.

264 Anhang XI Abschnitt 2.3 MDR.

265 Art. 56 Abs. 1 MDR.

266 Art. 56 Abs. 4 MDR.

267 Art. 56 Abs. 5i.V.m. Art. 57 Abs. 1 lit. h MDR.
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EU-Konformitatserklarung

Die EU-Konformitatserklarung hat die in Anhang IV der MDR aufgeflihrten Angaben

zu enthalten,2%® namentlich:

- Name, eingetragener Handelsname/Handelsmarke, die einmalige Registrierungs-
nummer des Herstellers sowie die Anschrift der eingetragenen und tatsachlichen Nie-
derlassung

- Erklarung dartiber, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung
der EU-Konformitatserklarung tragt

- Basis-UDI-DI

- Produkt- und Handelsname, Produktcode, Katalognummer oder eine andere eindeu-
tige Referenz zur ldentifizierung und Rlckverfolgbarkeit, sowie die Zweckbestim-
mung.

- Risikoklasse des Produkts

- Versicherung, dass das vorliegend erfasste Produkt der MDR und gegebenenfalls
weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der Union entspricht

- Verweise auf angewandte Spezifikationen, fur die die Konformitat erklart wird

- Namen und Kennnummer der benannten Stelle, eine Beschreibung des durchgefihr-
ten Konformitatsbewertungsverfahrens und Kennzeichnung der ausgestellten Be-
scheinigung

- Eventuell zusatzliche Informationen

- Ort und Datum der Ausstellung der Erklarung, Name und Funktion des Unterzeich-
ners sowie Angabe, fir wen und in wessen Namen diese Person unterzeichnet hat,

Unterschrift.

Freier Warenverkehr nach Inverkehrbringung

Nach der MDR-konformen Inverkehrbringung des Medizinproduktes in einem beliebigen
Mitgliedstaat der Europaischen Union, kdnnen andere Mitgliedstaaten die Bereitstellung
auf dem Markt oder die Inbetriebnahme dieses Produktes in ihrem Hoheitsgebiet nicht
ablehnen, untersagen oder beschréanken. Der freie Warenverkehr wird durch Art. 24
MDR gewaéhrleistet. Entscheidend ist, dass zuvor ein Antrag des Herstellers in dem Mit-
gliedstaat, in welchem der Hersteller die eingetragene Niederlassung hat, zur Erlangung
eines Freiverkaufszertifikats fur Exportzwecke stellt. Das Freiverkaufszertifikat be-
scheinigt, dass der Hersteller in diesem Mitgliedstaat seine Niederlassung hat und das

Medizinprodukt unter den Anforderungen der MDR (iber eine CE-Kennzeichnung verfigt

268 Art. 19 Abs. 1 MDR.
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und somit im Europaischen Wirtschaftsraum auch frei gehandelt werden darf. Ferner wird
durch den Mitgliedstaat auch die Basis-UDI-DI und eine einmalige Identifizierungsnum-
mer der von der Benannten Stelle ausgestellten Bescheinigung im Freiverkaufszertifikat
aufgefiihrt.26°

Exkurs: Marktzugang in der Schweiz

Zwischen der Schweiz und der EU besteht das Mutual Recognition Agreement (MRA),
ein Staatsvertrag tUber die Konformitatsbewertungen zwischen den Staaten der EU und
der Schweiz.?’° Durch die bilaterale Anerkennung von Konformitatsbewertungsstellen und
Konformitatsbewertungsverfahren zwischen der Schweiz und der EU wurden technische
Handelshemmnisse abgebaut und damit der gegenseitige Zugang zum Markt ge-
wahrt.?"* Technische Handelshemmnisse entstehen durch verschiedene Sicherheits- und
Zulassungsanforderungen, welche von Staat zu Staat unterschiedlich ausgestaltet sind —
auch wenn die Unterschiede oft nur geringfigig sind.?’?> Aufgrund der neuen Medizinpro-
dukteverordnung im Europdaischen Raum ist auch eine Aktualisierung des MRA notwen-
dig, damit dieses an die neuen Gegebenheiten angepasst wird und nach wie vor anwend-
bar bleibt und dadurch auch Hersteller in der Schweiz von einer Anerkennung der durch

eine Schweizer Stelle durchgefuihrten Konformitatsbewertung profitieren kénnen.

Das bisher bestehende MRA fiihrte auch dazu, dass der gegenseitige Marktzugang und
Warenverkehr im Bereich der Medizinprodukte sichergestellt war. Um weiterhin einen hin-
dernisfreien Marktzugang und auch die koordinierte Marktiiberwachung der Européischen
Union und der Schweiz zu gewabhrleisten, ist die Anpassung oder Neuverhandlung des
MRA notwendig. Bis heute konnte jedoch das Abkommen aufgrund verschiedener Ver-
handlungsdifferenzen nicht aktualisiert werden. Der Bundesrat hat deshalb ergénzend zu
der am 19. Mai 2021 verabschiedeten Medizinprodukteverordnung (MepV) einen Ande-
rungserlass verabschiedet, welche die negativen Auswirkungen der fehlenden Aktuali-

sierung des MRA reduzieren soll.?"

Schweizer Hersteller werden als nicht in der Union niedergelassene Hersteller behandelt
und muissen in der EU einen Bevollmé&chtigten ernennen, um weiterhin Ihre Produkte

auf dem Europaischen Markt vertreiben zu konnen.?’* Wie vorerwahnt (vgl. Rz. 200 ff.)

269 \/gl. zum Ganzen Art. 60 Abs. 1 MDR.

270 DiEBOLD/RUTSCHE, Skript Wettbewerbsrecht, Rz. 68.

271 DIEBOLD/RUTSCHE, Skript Wettbewerbsrecht, Rz. 307 und 638.

272 JaaG/HANNI, Rz. 4102.

213 Vgl. zum Ganzen Swissmedic, Neue Regulierung der Medizinprodukte ab 26. Mai 2021,
<https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/neue-regulierug-mep-26-05-
2021.html#21_1622024747187___content_swissmedic_de_home_news_mitteilungen_neue-regulierug-
mep-26-05-2021_jcr_content_par_columncontrols_items_0_column_tabs> (besucht am: 20. Mai 2022).

274 Erwagung (35) MDR; Legaldefinition gem. Art. 2 Abs. 32 MDR.
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mussen ferner sédmtliche Wirtschaftsakteure sich im System der EU registrieren. Umge-
kehrt wird es auch den Herstellern der EU ermoglicht, weiterhin den Marktzugang in der
Schweiz zu erhalten, um allfallige Versorgungsschwierigkeiten in der Schweiz zu verhin-
dern. Weil die Swissmedic aus dem umfassenden Uberwachungsnetzwerk der EU aus-
geschlossen wurde, sind auch fir die Hersteller und Wirtschaftsakteure der EU-Staaten
eine Registrierung bei der Swissmedic notwendig, wie auch das Ernennen eines Bevoll-
machtigten in der Schweiz.?”® Ferner soll die kontinuierliche Meldung von schwerwie-

genden Ereignissen die Sicherheit der Medizinprodukte gewéahrleisten.?’®

Uberwachung durch zustandige Behorden

Die zustandigen Behotrden kénnen die Bewertungen der technischen Dokumentation
der Hersteller durch Benannte Stellen im Rahmen einer Uberwachung Uberpriifen.?””
Dabei wird auch Uberpruft, ob die Bewertung durch die Benannte Stelle ordnungsgemass
durchgefuhrt wurde, die erforderlichen Dokumentationen und Ergebnisse nachvollziehbar

sind und somit die Konformitatsbescheinigung rechtens erfolgt ist.?’®

Schlussfolgerungen

Die MDR und die anwendbaren ISO Normen enthalten detaillierte materielle sowie pro-
zessuale Anforderungen, an denen sich die Hersteller orientieren missen. In den kom-
menden Jahren werden gewisse unklare Fragen wohl auch im Rahmen von Prazedenz-

fallen hochstrichterlich geklart werden, was zuséatzliche Rechtssicherheit schafft.

Im Bereich der Kl wird neben der MDR insbesondere die konkrete Ausgestaltung des
Al-Act praktisch relevant sein. Da Kl unter der MDR als allgemeine Software gilt, be-
steht mit der MDR lediglich ein allgemeines, nicht auf die Besonderheiten der Kl zuge-
schnittenes Regelwerk. Dieses Regelwerk wird aber wesentlich durch die zusatzlichen
Anforderungen des Al-Acts beeinflusst, wobei ein gewisses KI-Finish mit zusétzlich rest-
riktiven Regelungen nicht auszuschliessen ist und durch die Hersteller beobachtet werden

sollte.

Betreffend die Qualifikation von CineECG als Medizinprodukt hat die vorliegende Arbeit
aufgezeigt, dass diese stark von der Zweckbestimmung des Herstellers abhangt. Ein
EKG-Gerat ist dabei klar als Medizinprodukt zu qualifizieren. Ebenso ist die Software, die

unter Verwendung von Kl eine Diagnose aus den Daten ableitet, als Medizinprodukt

275 Art. 55 Abs. 1 MepV; Art. 104a Abs. 1 MepV.
276 Art. 66 Abs. 1 lit. a MepV.

217 Art. 45 Abs. 1 MDR.

278 Art, 45 Abs. 3 MDR.
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zu qualifizieren, denn es handelt sich dabei gerade um die eigentliche Diagnose einer
Krankheit. Damit féllt CineECG unter die Definition eines Medizinproduktes nach der
MDR.

Die Klassifikation fallt weniger eindeutig aus. Einerseits ist darauf hinzuweisen, dass die
auf Software anwendbare Regel 11 ihrem Wortlaut nach das Risiko ausser Acht lasst und
vielmehr darauf abstellt, welche gesundheitlichen Auswirkungen im schlimmsten Fall zu
erwarten sind. Damit wird jedoch die Wahrscheinlichkeit des Eintritts dieses «Worst-
Case» ganzlich ausgeblendet. Da die MDR generell einen risikobasierten Ansatz verfolgt,
erscheint dies nicht mit dem Regulierungsziel vereinbar. Daher sollte bei der Klassifizie-
rung nach der Regel 11 auch das Risiko im Rahmen einer holistischen Betrachtung
in die Klassifizierung einfliessen. Konkret scheint im vorliegenden Fall eine Klassifizie-
rung in der Klasse lla und Ilb mdglich. Auch die Klassifizierung ist stark von der Zweck-
bestimmung des Herstellers abhangig und wird durch die Benannte Stelle im Rahmen der
Konformitatsbewertung Uberpriift. Ein herkémmliches EKG-Gerét fallt in die Klasse lla.
Fraglich ist, ob die Verwendung von Kl-basierter Software eine hthere Klassifizierung
erfordert, da durch die Verwendung das mit dem Medizinprodukt verbundene Risiko
steigt. Die Autoren sind der Ansicht, dass das Risiko durch diese Verwendung zwar steigt,
sich aber eine hdhere Klassifizierung nicht zwingend aufdréngt, da noch immer eine Di-
agnose erfolgt, die im Zweifelsfall durch einen Arzt zu Uberprifen ist. Dies spricht fur die
Klassifizierung in der Klasse Ila. Die Guidelines und Beispiele zur Klassifizierung der
MDCG lassen jedoch den Schluss zu, dass das Medizinprodukt der Klasse Ilb zuzuord-
nen ist. Entscheidend ist letztendlich die Zweckbestimmung des Herstellers. Da die
materiellen Anforderungen zwischen den Klassen lla und Ilb weitestgehend identisch
sind, ware auch eine nachtragliche Anderung der Klassifikation mit verhaltnismassig ge-

ringem Aufwand verbunden.

Abschliessend empfehlen die Autoren bestehende rechtliche und praktische Unsicherhei-
ten im Rahmen der Herstellung von CineECG nach Méglichkeit zu antizipieren. Die feh-
lenden Erfahrungswerte in Bezug auf die MDR und insbesondere betreffend die Verwen-
dung von Kl-basierter Software kdnnen zu einer Verzdgerung der Inverkehrbringung
und auch zu einer gewissen rechtlichen Unsicherheit fihren. Insbesondere aus diesem
Grund sollten die Hersteller gerade im Bereich der Kl die weiteren regulatorischen Ent-
wicklungen in ihren Entscheidungen beriicksichtigen. Gerade in Bezug auf die MDR kén-
nen neue Guidelines oder auch neue Rechtsprechung wesentlich dazu beitragen, beste-

hende Unsicherheiten zu minimieren. Diese sollte konsequent bericksichtigt werden.
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Abb. 4: Ubersicht der erforderlichen Schritte zur Inverkehrbringung von Medizinprodukten unter der MDR
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G Produkt / CineECG

Zweckbestimmung — Moéglichkeit 1 Zweckbestimmung — Moglichkeit 2

CineECG ist eine Software, welche fur CineECG ist eine Software, welche fir
den medizinischen Einsatz im Bereich den Einsatz im Bereich der EKG-Diag-
der EKG-Diagnostik bestimmt ist. Die nostik bestimmt ist. Die Software diag-
Software unterstitzt mit Hilfe von Kinstli- nostiziert unter Verwendung von kinstli-
cher Intelligenz die Interpretation von cher Intelligenz verschiedene Anomalien
Standard 12-Ableitungen EKG und die ef- der Herzfunktionen, insbesondere das
fiziente Diagnose von Herzkrankheiten. Brugada-Syndrom oder Bundle Branch
(Die Hauptaufgabe liegt in der unterstit- Blocks. CineECG zeigt neben der Diag-
zenden EKG-Signal-Interpretation der nose auch Therapiemaéglichkeiten auf.
Patienten.)
Die Software dient allein der Diagnose
Die Software dient allein der Diagnose und eignet sich nicht zur Uberwachung
und eignet sich nicht zur Uberwachung von physiologischen Vitalparametern.
von physiologischen Vitalparametern.
CineECG ermdglicht zudem ein breites
CineECG ermadglicht zudem ein effizien- Screening bei Patienten ohne Vorliegen
tes, breites Screening bei Patienten ohne von Symptomen und legt Therapiemdg-
Vorliegen von Symptomen. lichkeiten nahe.

Qualifikation
Art. 2 Abs. 1 MDR
"Medizinprodukt" bezeichnet [...] eine Software [...] das dem Hersteller zufolge bestimmt ist,
und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen
Zwecke erfullen soll:
- Diagnose, [...] Uberwachung, Vorhersage [...] von Krankheiten

- I.]

Subsumtion

CineECG ist als Medizinprodukt im Sinne von Art. 2 Abs. 1 MDR zu qualifizieren, weil die
Software gemass dem Hersteller fir Menschen bestimmt ist und der Zweck in der Diagnose
von Krankheiten lient

Klassifikation Software nach Regel 11 MDR

Klasse lla
Méoglichkeit des Tods oder Software, welche dazu be-
Lieferung von irreversiblen Verschlechterung des Klasse I stimmt ist Informationen zu
Informationen, die fiir Gl S liefern, die zu Entscheidun-

diagnostische (...) S .
Ja S : gen fur diagnostische oder
Zwecke herangezogen Moglichkeit der schwerwiegenden "
werden kénnen Verschlechterung des Claseellb therapeutische Zwecke her-
Gesundheitszustandes oder angezogen werden ...

Erfordernis chirurgischer Eingriff

Nein Nein Klasse llb
... es sei denn, die Entschei-
Klasse ) Kizssellla dungen haben Auswirkun-
gen, welche den Tod, irre-
Kontinuierliche Kontrolle vitaler Klasse lla versible oder schwerwie-

Prozesse 2 Klasse llb gende Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder
Samtliche andere Software Klasse | chirurgischer Eingriff verur-
sachen

Kontrolle
physiologischer
Parametern

Opt3 Option2
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Herstellerregistrierung
Art. 31 Abs. 1 MDR /i.V.m. Anhang VI Teil A Abschnitt 1
- Art des Wirtschaftsakteurs
- Namen, Anschrift und Kontaktdaten des Wirtschaftsakteurs

- Name, Anschrift und Kontaktdaten der fur die Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person

Art. 31 Abs. 5 MDR
Aktualisierung der Daten nach einem Jahr, anschliessend alle zwei Jahre

Produktregistrierung / UDI-Datenbank
Art. 27 Abs. 3 Unterabsatz 2 MDR /i.V.m. Anhang VI Teil B und Teil C
Basis-UDI-DI
Art der Kontrolle der Herstellung
Name und Anschrift des Herstellers
Einmalige Registrierungsnummer (SRN — Single Registration Number)
ggf. Name und Anschrift des Bevollmachtigten
Code der Nomenklatur fur Medizinprodukte (vgl. Art. 26 MDR)
Risikoklasse des Produkts
Zusatzliche Produktebeschreibung, fakultativ
Ja/Nein:
= Produkt zum Einmalgebrauch
= Steril ausgewiesenes Produkt
= Sterilisation vor Verwendung erforderlich
= Enthalt Latex
URL-Adresse fur zusatzliche Informationen, fakultativ
Wichtige Warnhinweise o
Marktstatus des Produkts

Qualitditsmanagementsystem, inkl. Risikomanagementsystem
Art. 10 Abs. 9 MDR /i.V.m. Anhang IX/ EN ISO 13485:2016
[...] miissen ein Qualitdtsmanagementsystem einrichten, dokumentieren, anwenden, aufrechterhalten,
sténdig aktualisieren und kontinuierlich verbessern, das die Einhaltung dieser Verordnung auf die wirk-

samste Weise sowie eine der Risikoklasse und der Art des Produkts angemessenen Weise gewébhrleis-
tet.

Bemerkungen
QMS umfasst gesamte Inverkehrbringung, insbes. Produkteentwicklung
= Aktueller Stand der Technik
= Validierung der Software bezgl. Kuinstlicher Intelligenz
= Qualitat der verwendeten Daten
= Eigensténdigkeit und Unabhé&ngigkeit der Entwicklungsabteilung
Konzept bezgl. Einhaltung der Regulierungsvorschriften, insbesondere Qualifizierung, Klassifizierung
und Konformitatsbewertungsverfahren
Notwendiges Fachwissen (fachlich und technisch) des QM
Notwendiges Fachwissen der beteiligten Mitarbeiter, inkl. Personalausbildung mit internen bzw. exter-
nen Schulungen
Forschung und Entwicklung
Interne Kommunikation zur Einhaltung sicherheitsrelevanter Weisungen, inkl. jahrliches Audit
Bestimmen eines Verantwortlichen fur die Einhaltung des QMS
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IT-Sicherheit und IT-Widerstandsfahigkeit
Datensicherheit / Datenschutz
Organigramm zu Unternehmensstruktur und Eskalationswege
Festlegung einer Ombudsperson
System fiir Kundenriickmeldungen
Bonus-Malus-System fiir Beurteilung und Entldhnung der Mitarbeiter
System fiir Behérdenkommunikation
= Normale, regulatorische Kommunikation
= Ausserordentliche Kommunikation bei schwerwiegenden Vorkommnis
Technische Dokumentation

Erkannte Risiken sollen durch geeignete Prozesse verhindert und die Sicherheit der Entwick-
lung und des Medizinproduktes gewahrleistet werden:

Risikomanagementsystem
Art. 10 Abs. 2 MDR /i.V.m. Anhang | Abschnitt 3 ff. / EN ISO 14971:2019 A11:2021

Von den Herstellern wird ein Risikomanagementsystem wie in Anhang | Abschnitt 3 be-
schrieben eingerichtet, dokumentiert, angewandt und aufrechterhalten.

Bemerkungen
Erstellung eines Risikomanagement-Prozesses
= Festlegung der Anforderungen an das RMS
= |dentifikation von Gefahren bei bestimmungsgemasser Anwendung sowie voraus-
sehbarer Fehlverwendung
= Risikoeinschatzung
= Uberwachung der Risikobeherrschung bzw. -reduktion
Fachliche Eignung und Kompetenz der Mitarbeiter
Regelmassige Uberpriifung des RMS
Spezifischer Risikomanagement-Plan fir das Medizinprodukt
Identifikation und Analyse des Risikos, insbes. bei Kinstlicher Intelligenz
= Risikominimierung (Beseitigung / Minimierung / Schutzmassnahmen / Sicherheits-
hinweise / Restrisiko)
= Risikobewertung
= Nutzen-Risiko-Analyse
= Bewertung des Restrisikos
Beachtung von RMS &ahnlicher Medizinprodukte
Plan der Post-Market Surveillance (vgl. Schritt 11)
Technische Dokumentation

Technische Dokumentation
Art. 10 Abs. 4 MDR /i.V.m. Anhang Il und llI
Die Hersteller [...] verfassen eine technische Dokumentation fiir diese Produkte und halten diese Doku-
mentation auf dem neusten Stand. Die technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine
Bewertung der Konformitéat des Produkts mit den Anforderungen dieser Verordnung erméglicht wird. Die
technische Dokumentation enthélt die in den Anhangen Il und Il aufgefiihrten Elemente.

Bemerkungen
Umfasst alle Aspekte der Inverkehrbringung

Erste technische Dokumentation betr. Informationen zu

Qualitadtsmanagementsystem

Qualifikation und Klassifikation

Sicherheits- und Leistungsinformationen des Medizinprodukts

Nutzen-Risiko-Analyse

Risikomanagementsystem
Zweite technische Dokumentation betr. Uberwachung nach der Inverkehrbringung (PMS), insbesondere
der PMS-Plan und Bericht tiber die Sicherheit
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e Konformitatsbewertungsverfahren

Art. 52 Abs. 1 MDR /i.V.m. Anhang IX Kapitel | und Il
Bevor Hersteller ein Produkt in Verkehr bringen, fiihren sie eine Bewertung der Konformitat des betref-
fenden Produkts [...] durch.

Hersteller von Produkten der Klasse lla und Ilb unterliegen einer Konformitatsbewertung geméass An-
hang IX Kapitel | und 11l sowie einer Bewertung der technischen Dokumentation (vgl. Art. 52 Abs. 4 und
6 MDR)

Antrag an eine anerkannte Benannte Stelle

Name und Anschrift des Herstellers

Angaben Uber die Produkte im QMS

Kein Parallelantrag hangig

Entwurf einer EU-Konformitatserklarung

Dokumentation Uiber das QMS, inkl. der darin festgehaltenen Verfahren (Qualitdtshandbuch, Qualitatssi-
cherungsprogramme, -pléne und -berichte)

Beschreibung betr. Verfahren zur Wirksamkeit und Aktualisierung des QMS

Dokumentation Uber die PMS

Beschreibung betr. Verfahren zur Wirksamkeit und Aktualisierung des PMS

Qualitatsziele des Herstellers

Organisation des Unternehmens

Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung, Validierung und Kontrolle (inkl. Bericht zu
Risikomanagement)

Informationen zu Qualitatssicherung- und Kontrolltechniken

Einreichung der technischen Dokumentation

Audit / Anhang IX Kapitel | Abschnitt 2.3

Die Benannte Stelle fiihrt ein Audit des Qualitaitsmanagementsystems durch, um festzustellen, ob es
den Anforderungen nach Abschnitt 2.2 entspricht. Wendet der Hersteller eine harmonisierte Norm oder
eine Spezifikation fur Qualitdtsmanagementsysteme an, so bewertet die Benannte Stelle die Konformitat
mit diesen Normen oder dieser Spezifikation.

Bei Erfullen der Voraussetzung und positivem Entscheid der Benannten Stelle wird eine
EU-Qualitdtsmanagementbescheinigung ausgestellt.

EU-Konformitatserklarung / CE-Konformitétskennzeichnung
Art. 19 Abs. 1 MDR /i.V.m. Anhang IV
Die EU-Konformitatserklarung besagt, dass die in dieser Verordnung genannten Anforderungen hin-
sichtlich des betreffenden Produkts effiillt sind. [...]
Art. 20 Abs. 1 MDR /i.V.m. Anhang V
[...] tragen alle Produkte, die als den Anforderungen dieser Verordnung entsprechend betrachtet wer-
den, die CE-Konformitatskennzeichnung gemass Anhang V.

Inhalt der EU-Konformitatserklarung

Name, Handelsname, SRN des Herstellers

Erklarung, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fir die EU-Konformitatserklarung tragt
Basis-UDI-DI

Produkt- und Handelsname / Produktcode / Katalognummer
Zweckbestimmung

Risikoklasse des Produkts

Erklarung betr. Einklang mit der MDR und weiteren Unionsvorschriften
Verweis auf angewandte Spezifikationen (bspw. ISO Normen)

Name und Kennnummer der Benannten Stelle

Ort und Datum der Ausstellung

Name und Funktion des Unterzeichners

Unterschrift
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Post-Market Surveillance

Art. 83 Abs. 1 MDR / ISO/TR 20416:2020
Fur jedes Produkt miissen die Hersteller in einer Weise, die der Risikoklasse und der Art des

Produkts angemessen ist, ein System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen planen,
einrichten, dokumentieren, anwenden, instand halten und auf den neusten Stand bringen. [...]

Bemerkungen
Erstellung eines Plans fur die PMS

= Erhebung und Verwendung der Daten

= Umgang mit Vorkommnissen, insbes. sicherheitsrelevante Vorkommnisse

= Methode der Analyse und Bewertung der Daten

Systematisches Sammeln von Daten Uber die Qualitat, Leistung und Sicherheit des Medi-
zinprodukts

Analyse der gesammelten Daten fiir Praventiv- und Korrekturmassnahmen

Wahrend des gesamten Lebenszyklus des Medizinproduktes

Bericht tber die Sicherheit (mind. jahrlich)

Beispielplan: ISO/TR 20416:2020, Anhang C

Uberwachungsbewertungen (Audits) durch die Benannte Stelle alle 12 Monate,
inkl. Bewertung der technischen Dokumentation.
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8§
a.a.o.
ABI
Abs.
AEUV
Al
Al-Act

Art.
BBI
bspw.
CE
CEN

CENELEC

CFR
COVID-19
CQOE

dt.

ECG
EG
EKG
EK-Med
EN

et al.
etc.

ETSI

D. Abktrzungsverzeichnis

Paragraf

am angefihrten Ort

Amtsblatt der Europaischen Union

Absatz

Vertrag Uber die Arbeitsweise der Européaischen Union
Artificial Intelligence

Artificial Intelligence Act (Rechtsakt Uber Kinstliche Intelligenz - Vor-
schlag fir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fir Kiinstliche Intel-
ligenz und zur Anderung bestimmter Rechtsakte der Union)

Artikel

Bundesblatt

beispielsweise

Communauté Européenne (dt. Europaische Gemeinschaft)

Comité Européen de Normalisation (dt. Europaisches Komitee fir
Normung)

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique (dt. Européi-
sches Komitee flr elektrotechnische Normung)

Code of Federal Regulation (dt. Sammlung der Bundesverordnung)
coronavirus disease 2019 (dt. Coronavirus-Krankheit-2019)

robust culture of quality and organizational excellence (dt. robuste
Kultur der Qualitat und organisatorische Exzellenz)

deutsch

electrocardiogram (auch EKG)
Europaische Gemeinschaft
Elektrokardiogramm (auch ECG)
Erfahrungsaustausch Medizinprodukte
Europaische Norm

et alii / und andere

et cetera

Europaischen Institut fir Telekommunikation

VIl
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EU
EuGH
EWG

FDA

ff.
FFDCA

gem.

gaf.
GHTF
HEG-KI
HMG
Hrsg.
.V.m.

IEC

IMDRF

ISO

IVD

Kl

lit.

MD
MDCG

MDD
MDR
MEDDEV
MepV
MRA

Europaische Union

Européischer Gerichtshof
Europaische Wirtschaftsgemeinschaft
und folgende/r

Food and Drug Administration (dt. US-Behérde fir Lebens- und Arz-
neimittel)
und folgende

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (dt. Bundesgesetz Uber Le-
bensmittel, Arzneimittel und Kosmetik)
gemass

gegebenenfalls

Global Harmonization Task Force (dt. Taskforce fir globale Harmoni-
sierung)
Hochrangige Expertengruppe fir Kinstliche Intelligenz

Bundesgesetz uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. De-
zember 2000 (Heilmittelgesetz / SR 812.21)
Herausgeber

in Verbindung mit

International Electrotechnical Commission (dt. Internationale Elektro-
technische Kommission)

International Medical Device Regulators Forum (dt. Internationales
Forum der Regulierungsbehdrden fir Medizinprodukte)

Internationale Organisation fur Normung
Informationstechnologie

In-vitro Diagnostik

Kunstliche Intelligenz

litera

Medical Device (dt. Medizinprodukt)

Medical Device Coordination Group (dt. Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte)

Medical Device Directive (93/42/EWG)

Medical Device Regulation ((EU) 2017/745)

Medical Devices (dt. Medizinprodukte)
Medizinprodukteverordnung vom 01. Juli 2020 (SR 812.213)

Mutual Recognition Agreement
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Nr.
OR

PMA
PMC

PMS

PrHG

QM
QMS
RMS
Rz.

SaMD
Slg.

sog.
SR
THG

TR
u.a.
uDlI
us
USA
val.
z.B.
Ziff.

zit.

Note / Randnote
Nummer

Bundesgesetz betreffend die Erganzung des Schweizerischen Zivilge-
setzbuches (Funfter Teil: Obligationenrecht) vom 30. Marz 1911 (SR
220)

Premarket Authorization (dt. Vorabzulassung des Inverkehrbringens)
Premarket Clearance (dt. Vorabgenehmigung des Inverkehrbringens)

Postmarket Surveillance (dt. Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen)

Bundesgesetz uber die Produktehaftpflicht (Produktehaftpflichtgesetz,
PrHG) (SR 221.112.944)

Qualitatsmanagement

Qualitatsmanagementsystem

Risikomanagementsystem

Randziffer

Seite(n)

Software as Medical Device (dt. Software als Medizinprodukt)

Sammlung der Rechtsprechung des Gerichtshofes und des Gerichts
Erster Instanz

sogenannt
Systematische Rechtssammlung

Bundesgesetz Uiber die technischen Handelshemmnisse vom 06. Ok-
tober 1995 (SR 946.51)

Technical Reports (dt. technische Berichte)

unter anderem

Unique Device Identification (dt. Eindeutige Produkteinformation)
United States (dt. Vereinigte Staaten)

United States of America (dt. Vereinigte Staaten von Amerika)
vergleiche

zum Beispiel

Ziffer

zitiert als



