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Themen

Regulatory Landscape(s)  for Medical Device Software

Der Weg auf den Markt 

 Europäische Union

 Vereinigte Staaten von Amerika (FDA)

Vergleich Europäische Union <> Vereinigte Staaten (FDA)

Regulatorische Regelwerke
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Global Regulatory Landscape: Software als Medizinprodukt (SaMD)
Unterschiedliche Regulierungsniveaus auf der Welt

Der Grad der Regulierung von Software in den 
verschiedenen Ländern recht unterschiedlich: 
 Die EU und Australien ist Software als Medizin-

produkt stark reguliert
 Die meisten südamerikanischen Länder, Indien, 

China, Japan und einige andere haben einen 
mittleren Umfang der Regulierung;

 Russland, Kanada und die USA regulieren
Software in einem schwächwe als alle anderen 
Länder mit Regulierungen;

 Der Rest der Welt hat überhaupt keine Vorschriften
für Software als Medizinprodukt. 
 

Daher kann es sein, dass Software in Europa als 
Medizinprodukt angesehen wird, in den USA oder 
anderswo auf der Welt jedoch nicht.

Es ist daher wichtig zu wissen, wo die Software 
vermarktet werden soll, um die entsprechenden 
Vorschriften einzuhalten.

Software als Medizinprodukt
Stark reguliert
Mittel reguliert
Schwach regtuliert
Rest nicht nicht bekannt reguliert

BIldquelle Wikipedia, colors adapted
Creative Commons Attribution-Share Alike 3.0 Unported
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Europäische Union
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EU – Fällt die Software unter die EU-Verordnungen

Quellen: 
Infographic: Is your software a Medical Device
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03
/md_mdcg_2021_mdsw_en_0.pdf

MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and 
Classification of Software in Regulation (EU) 
2017/745 – MDR and Regulation (EU) 2017/746 
– IVDR
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09
/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_cla
ssification_software_en_0.pdf

https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/md_mdcg_2021_mdsw_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/md_mdcg_2021_mdsw_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
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MDR Anhang VIII, 
Kapitel III Klassifi-

zierungsregeln

Regel 11

Wie ist Software zu klassifizieren?

Steuert die Software ein 
Produkt oder beeinflusst 

dessen Anwendung? 

SaMD: Software ist von anderen 
Produkten unabhängig, und wird 

sie für sich allein klassifiziert.

MDSW

MDSW: wird derselben Klasse 
zugerechnet wie das Produkt.

MDR Anhang VIII, 
Kapitel II Durch-
führungsvorschriften 
Abs. 3.3

nein ja

IVDR Anhang VIII, 
Kapitel III Klassifi-
zierungsregeln

Alle Regeln

IVDR Anhang VIII, 
Kapitel I Durch-
führungsvorschriften 
Abs. 1.4, (1.5 Kalibra-
toren, 1.6 Kontrollen)
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Wie ist Software zu klassifizieren?

MDR Anhang VIII, Kapitel III - Klassifizierung Regel 11  
Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für 

diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehört zur 
Klasse IIa, es sei denn, diese Entscheidungen haben Auswirkungen, die Folgendes 
verursachen können: 

 den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person; in 
diesem Fall wird sie der Klasse III zugeordnet, oder 

 eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder einen 
chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse IIb zugeordnet. 

Software, die für die Kontrolle (Überwachung) von physiologischen Prozessen bestimmt ist, 
gehört zur Klasse IIa, es sei denn, 
 sie ist für die Kontrolle  (Überwachung) von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, 

wobei die Art der Änderung dieser Parameter zu einer unmittelbaren Gefahr für den 
Patienten führen könnte; in diesem Fall wird sie der Klasse IIb zugeordnet. 

Sämtliche andere Software wird der Klasse I zugeordnet. 
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Wie ist Software zu klassifizieren?
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Konformitätsbewertungsverfahren Software

Anhang IX

I. QMS 
(all)

II. Bewertung der TD 
IX.II.4  (III, IIb) 
IX.II.4.4-8 (IIa)

+ Konsultationen 
IX.II.5+6 

(III, IIb, IIa)
III. Verwaltungs-
bestimmungen
(IIb, IIa, Is, Im, Ir)

EU – Baumusterprüfung
Anhang X

+ Konsultationen X.6 (III, IIb)

Produktprüfung
XI.B (III, IIb)
XI.B.18 (IIa)

Produktions 
Qualitätssicherung
XI.A (III, IIb, Is, Im, Ir) 

XI.A.10 (IIa)

Klasse
III

Klasse
IIa

Klasse
I

Technische 
Dokumentation

Anhang II + III

Klasse
IIb

Klasse
Is, Im, 

Ir

Nur Spezialaspekte von XI.ANur Spezialaspekte von IX.I+III

Benannte 
Stelle 
notwendig
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FDA - Digital Health Center of Excellence

FDA – Website: https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence
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Orientierung – Digital Health Policy Navigator

FDA – Website: https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-policy-navigator

GUIDANCE DOCUMENT: Policy for Device Software Functions and Mobile 
Medical Applications https://www.fda.gov/media/80958/download 

https://www.fda.gov/medical-devices/digital-health-center-excellence/digital-health-policy-navigator
https://www.fda.gov/media/80958/download


15www.encotec.at

Code of Federal 
Regulations 
(CFR)

Classification

Quality System Regulations

 ~II

PMA

510 (k)

Exempt

    ~I

III~      

Beispiele für SaMD ist Software die: 
 auf der Grundlage personalisierter Patientendaten die richtige 

Medikamentendosis für einen Patienten ermitteln kann
 einen Schlaganfall durch Analyse von MRT-Bildern erkennen und 

diagnostizieren kann
 die Größe eines Muttermals im Laufe der Zeit verfolgen und das 

Melanomrisiko bestimmen kann
 auf Daten anderer digitaler Geräte zurückgreift, um Risikofaktoren 

im Zusammenhang mit epileptischen Anfällen zu ermitteln

Beispiele für Software die kein Medizinprodukt ist, ist Software: 
 die einen Herzschrittmacher steuert
 die Motoren einer Infusionspumpe antreibt oder steuert
 Elektronische Patientenakte
 Software in den Maschinen, die medizinische Geräte 

zusammenbauen

FDA - Traditionelle Wege auf den US - Markt 
Befreit | Zulassung | Freigabe
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Quality System Regulations

FDA - Traditionelle Wege auf den US - Markt 
Befreit | Zulassung | Freigabe

PMA

510 (k)

Exempt

Produkte der Klasse III und neue Produkte, 
bei denen das Risiko nicht durch zusätzliche 
„Special Controls“ wie bei Klasse II gemindert 
werden kann.

In der Regel Klasse II Produkte: Substantielle 
Äquivalenz mit einem Prädikatsprodukt. z. B., ob ein 
neue Arzneimittedosierungs-App genauso funktioniert 
wie eine bereits zugelassene Software. Klasse II 
Software muss zusätzlich zu den „General Controls“ 
auch „Special Controls“ erfüllen.
510(k)-Software wird innerhalb von 90 Tagen geprüft 
und zugelassen (nicht genehmigt)

Klasse I Produkte: müssen die nur die „General Controls“ 
erfüllen. Die wichtigsten sind
 cGMP
 UDI & Device Tracking
 Reporting (Incidents, FSCA, Removals)
 Registration & Device Listing
 Labelling



17www.encotec.at

FDA | Neuere Verfahren

www.encotec.at

De Novo

Q-Submisssion
Program

Q-SubmisssionProgram Guidance
Pre-Sub
Program

De Novo Database

510 (k)

De Novo Guidance
NSE

https://www.fda.gov/media/114034/download
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpmn/denovo.cfm
https://www.fda.gov/media/72674/download
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FDA | Die Zukunft

Die FDA plant, das Software-Precertification (Pre-Cert)-Pilot-
programm zunächst im Rahmen des De Novo-Pfads umzusetzen.

Quelle: FDA - The Software Precertification (Pre-Cert) Pilot Program 
https://www.fda.gov/media/161815/download

https://www.fda.gov/media/161815/download
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Vergleich Europäische Union <> Vereinigte Staaten (FDA)

Risikoklasse Viele Produkte in der niedrigsten Risikoklasse fast alle Produkte in der milleren Risikoklasse IIa 
(MDR), B (IVDR), wenigen Ausnahmen Klasse I (A)

„Zulassungs-
verfahren“

Clearance, Approval, Exempt,
Competent Authority (FDA),
Dauer ab ~100 Tage, wenn 510(k), 1 Monat wenn 
Exempt bzw. Enforcement Discretion  

Konformitätsbewertungverfahren,
3rd Parties (Benannte Stellen)
Dauer > 1 Jahr

Kosten   5.000 –   20.000 USD für 510(k)
30.000 – 130.000 USD für DeNovo

< 50.000 EUR

Zugang zu 
verbindlicher 
Information

Presubmission Program – Participation 
recommended, Extensive FDA guidance 
documents

Benannte Stellen dürfen nicht beraten,
Wachsende Anzahl von MDCG – Guidance 
Dokumenten

Rechtssicherheit Verbindliche behördliche Bescheide und Auskünfte Im Rechtsweg zu erlangen. Letztentscheidungen 
sind teuer und sehr zeitaufwändig da diese beim 
EuGH liegen

Behördliche 
Überwachung

Professionell, Überwachung liegt einheitlich bei der 
FDA

Überwachung liegt bei den benannten Stellen und 
den „Competent Authorities“ der Nationalstaaten
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Regultorische Regelwerke

Leiffäden:
MDCG 2019-16 Guidance on cybersecurity for medical devices; July 2020 rev.1;
https://health.ec.europa.eu/document/download/b23b362f-8a56-434c-922a-5b3ca4d0a7a1_en?filename=md_cybersecurity_en.pdf

MDCG 2020-1 Guidance on clinical evaluation (MDR) / Performance evaluation (IVDR) of medical device software March 2020
https://health.ec.europa.eu/document/download/19d9e24f-2808-4e00-bfeb-75892047407d_en?filename=md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en.pdf

MDCG 2020-3 Guidance on significant changes regarding the transitional provision under Article 120 of the MDR with regard to devices covered by certificates 
according to MDD or AIMDD, March 2020
https://health.ec.europa.eu/document/download/48d19004-1f88-4da0-9c93-84c9495ba1cf_en?filename=md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en.pdf

Andere Links:
Software as a Medical Device (SaMD) https://www.imdrf.org/working-groups/software-medical-device-samd

Normen:
EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory 
purposes

EN ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices

EN IEC 60601-1:2005 Medical electrical equipment — General requirements for basic safety and essential 
performance

EN ISO 60601-1-4:2000  General Requirements for Safety - Collateral Standard: Programmable Electrical 
Medical Systems 

EN/IEC 62304:2006 Medical device software — Software life cycle processes

EN IEC 62304 AMD1:2015 Medical device software — Software life cycle processes

EN IEC 82304-1:2016 Health Software Part 1: General requirements for Product Safety

EN ISO 62366-1:2015 Medical Devices Application of usability engineering to medical devices

IEC 80001-1:2021 Application of Risk Management fo r IT networks Incorporating Medical Devices

EN ISO/IEC 27001:2017 Information Technology – Security techniques – Information Security management 
Systems – Requirements.

https://health.ec.europa.eu/document/download/b23b362f-8a56-434c-922a-5b3ca4d0a7a1_en?filename=md_cybersecurity_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/19d9e24f-2808-4e00-bfeb-75892047407d_en?filename=md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/48d19004-1f88-4da0-9c93-84c9495ba1cf_en?filename=md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en.pdf
https://www.imdrf.org/working-groups/software-medical-device-samd
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