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Medical SPICE 

Was bringt die neue VDI-Richtlinie 5702? 



Wann ist Software 

ein Medizinprodukt? 

VDI Fachausschuss 
α{ƻŦǘǿŀǊŜ-Qualität in der 
aŜŘƛȊƛƴǘŜŎƘƴƛƪά 



VDI: Fachbereich Medizintechnik 



Fachausschuss 

Der Ausschuss beschäftigt sich mit  

} der Auslegung und praktischen Umsetzung von Prozessnormen 
und -standards  

} konstruktiven und analytischen Qualitätssicherungs-
maßnahmen (Stand der Technik)  

} Validierung von Zuliefersoftware und ςtools  

} Austausch zu regulatorischen und medizinjuristischen Themen  

} Stellungnahmen zu technischen Fragestellungen 

 

Č Base Practices und Best Practices in der Software-Entwicklung  
Č Richtlinienprojekt: Medical SPICE 



Zielsetzung 

Definition von Best-Practices zur Entwicklung von 
Software in Medizinprodukten 

}Blatt 1: Best-Practices 



}Blatt 1: Medical SPICE 
}Blatt 2: Best-Practices 

Zielsetzung 

Definition von Best-Practices zur Entwicklung von 
Software in Medizinprodukten 



}Blatt 1: Medical SPICE 
}Blatt 2: Assessorenqualifikation 
}Blatt 3: Best-Practices 

Zielsetzung 

Definition von Best-Practices zur Entwicklung von 
Software in Medizinprodukten 



Wann ist Software 

ein Medizinprodukt? 

SPICE 



ISO 15504 / ISO 33001/2/3/4 (SPICE) 

normativ 

informativ 

Teil 1: Konzepte und Begriffe 

Teil 2: Durchführung eines Assessments 

Teil 3: Anleitung zur Durchführung eines  
            Assessments 

Teil 4: Anleitung zur Verwendung bei 
           Prozessverbesserungen 

Teil 5: Ein Beispiel für ein 
           Prozessassessmentmodell  



Bestandteile 

Process Reference Model 
 Domain and Scope 
 Process Purpose 

 Process Outcomes Process Assessment Model 
 Scope 

 Indicators 
 Mapping 

 Translation 

Measurement Framework 
 Capability Levels 

 Process Attributes 
 Rating Scale 

Assessment Process 
 Planning 

 Data Collection 
 Data Validation 

 Process Attribute Rating 
 Reporting 

Roles and Responsibilities 
Sponsor  

Competent Assessor 
Assessor 

Initial Input Output 



Assessment Framework 

Process Assessment  

Model 
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Process Reference Model (PRM) 

Domain and Scope 

Processes with Purpose and  

Outcomes 

mapping 

Process Reference Model (PRM) 

Domain and Scope 

Processes with Purpose and  

Outcomes 

mapping 

Measurement Framework 

Capability Levels 

Process Attributes 

Rating Scale 
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Measurement Framework 

Capability Levels 
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Reifegrade 

5 ς Optimierend 
Quantitative Maßnahmen werden verwendet, um den Prozess kontinuierlich zu 
verbessern 

4 ς Vorhersagbar 
Metriken ermöglichen die Kontrolle der Prozess-Performance und der 
Ergebnisse 

3 ς Etabliert 
Vordefinierte Prozesse werden an spezifische Gegebenheiten angepasst 

2 ς Gemanagt 
Prozesse und Ergebnisse werden geführt, Verantwortlichkeiten sind 
identifiziert 

1 ς Durchgeführt 
Prozesse werden intuitiv durchgeführt 

0 ς Unvollständig 
Chaotische Prozesse 



Prozessattribute 

Reifegrad Prozessattribute 
5 Optimierend PA 5.1 Prozessinnovation 

PA 5.2 Prozessoptimierung 

4 Vorhersagbar PA 4.1 Prozessmessung 
PA 4.2 Prozesssteuerung 

3 Etabliert PA 3.1 Prozessdefinition 
PA 3.2 Prozessanwendung 

2 Gemanagt PA 2.1 Management der Durchführung 
PA 2.2 Management der Arbeitsprodukte 

1 Durchgeführt PA 1.1 Prozessdurchführung 

0 Unvollständig 



Wann ist Software 

ein Medizinprodukt? 

wŜƛŦŜƎǊŀŘƳƻŘŜƭ αaŜŘƛŎŀƭ 
{tL/9ά 



Erinnerung 

Norm 

IEC 60601-1 

ISO 14971 

IEC 62304 

IEC 62366 

ISO 13485 

Qualitäts-
management 

  

  

  

  

  

Risiko-
management 

  

  

  

  

Konfigurations-
management 

  

SW-
Entwicklung 

  

  

  

SW-Wartung 

  



Dekomposition harmonisierter Normen 

Vereinheitlichung der Anforderungen an die Entwicklung 
medizinischer Software: 

 
1. Dekomposition der harmonisierten Standards 

 

2. Elimination der redundanten Forderungen 
 

3. Sortierung der Anforderungen nach Prozessgebieten 
 

4. Re-Aggregierung der Elemente in Prozessanforderungen 
 

 
 



Beispiel: Dekomposition 

ISO 13485:2003, 7.3.1: 
 

ά¢ƘŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƛƻƴ ǎƘŀƭƭ ŜǎǘŀōƭƛǎƘ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜŘ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜǎ  
ŦƻǊ ŘŜǎƛƎƴ ŀƴŘ ŘŜǾŜƭƻǇƳŜƴǘΦέ 

Task 1: 
Establish procedures 

Result 1: 
Procedures 

Task 2: 
Document procedures 

Result 2: 
Documented Procedures 

Role: 
Organization 

performs is responsible for 

performs 

is responsible for 

 
creates 

 

 
is input for 

 

 
creates 

 


