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MDD 2007 

Definition: Medizinprodukt  [MDD, Artikel 1, Novelle 2007] 
 

ά!ƭƭŜ ŜƛƴȊŜƭƴ ƻŘŜǊ ƳƛǘŜƛƴŀƴŘŜǊ ǾŜǊōǳƴŘŜƴ ǾŜǊǿŜƴŘŜǘŜƴ LƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜΣ !ǇǇŀǊŀǘŜΣ ±ƻǊ-
richtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegenstände, einschließlich der vom 
Hersteller speziell zur Anwendung für diagnostische oder therapeutische Zwecke 
bestimmten und für ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes 
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung für Menschen bestimmt sind: 

4 Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung  von 
Krankheiten; 

4 Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder  Kompensierung von 
Verletzungen oder Behinderungen; 

4 Untersuchung, Ersatz oder Veränderung des anatomischen Aufbaus  oder 
eines  physiologischen Vorgangs; 

4 Empfängnisregelung 
 

und deren bestimmungsgemäße Hauptfunktion im oder am menschlichen Körper weder 
durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, 
ŘŜǊŜƴ ²ƛǊƪǳƴƎǎǿŜƛǎŜ ŀōŜǊ ŘǳǊŎƘ ǎƻƭŎƘŜ aƛǘǘŜƭ ǳƴǘŜǊǎǘǸǘȊǘ ǿŜǊŘŜƴ ƪŀƴƴΦέ 



Software als Medizinprodukt 

Software ist Medizinprodukt, wenn: 
 

4Komponente oder integraler Bestandteil eines 
Medizinprodukts 
 

4Explizit in der Richtlinie erwähnt 
 

4ein Medizinprodukt kontrolliert oder beeinflusst 
 

4tŀǘƛŜƴǘŜƴŘŀǘŜƴ ŀƴŀƭȅǎƛŜǊǘ αwith a view to monitoring and 
diagnosisά 
 

4Zur Nutzung für oder durch Patienten für Diagnose und 
Behandlung 
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Richtlinien  

zur Qualifikation und 

Klassifizierung von 

eigenständiger Software im 

Gesundheitswesen innerhalb 

der rechtlichen Rahmen- 

bedingungen von 

Medizinprodukten 



Qualifikation, Stufe 1 

4 Ist die Software ein Computerprogramm? 

 
 

      æ fortfahren 
 
      æ vom MDD ausgeschlossen 

Ja 

Nein 



Qualifikation, Stufe 2 

4 Ist die Software in einem Medizinprodukt eingebettet? 

 
 

      æ gemeinsam mit dem Produkt zu behandeln 
 
      æ fortfahren 

Ja 

Nein 



Qualifikation, Stufe 3 

4 Ist die Funktionalität begrenzt auf: Aufbewahrung, 
Archivierung, Kommunikation, einfache Suche, verlustfreie 
Kompression 
      æ vom MDD ausgeschlossen 
 
      æ fortfahren 

Ja 

Nein 



Qualifikation, Stufe 4 

4 Ist die Software zur Nutzung für individuelle Patienten? 
 
 

      æ fortfahren 
 
      æ vom MDD ausgeschlossen 

Ja 

Nein 



Qualifikation, Stufe 5 

4Dient die Software einem medizinischen Zweck? 
 
 

      æ eigenständige Software als Medizinprodukt 
 
      æ vielleicht ein Zubehör 
 
 

Ja 

Nein 
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Aktives Medizingerät 

4Software wird immer als ein aktives  
Medizingerät klassifiziert 



Klassifikation Software als Medizinprodukt 

MDD Annex IX: Klassifizierungs-Kriterien 
 
Software, die ein Medizinprodukt steuert oder die Nutzung 
eines Medizinproduktes beeinflusst, fällt automatisch in die 
gleiche Klasse 

 



MEDDEV Richtlinie 

MEDDEV 2.4 / 1, rev 8, (July 2001): Richtlinien für die 
Klassifizierung eines Medizinproduktes 
 
ώΧϐ ŜƛƎŜƴǎǘŅƴŘƛƎŜ {ƻŦǘǿŀǊŜΣ ŘƛŜ Ŝƛƴ aŜŘƛȊƛƴƎŜǊŅǘ ƴƛŎƘǘ  
steuert oder die Nutzung eines Medizingerätes nicht 
beeinflusst, ist gesondert klassifiziert. 
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IT-Systeme 

IT-Systeme werden zunehmend 
als Medizinprodukte klassifiziert 
werden! 



PACS 


