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Qualifizierung

Wann ist
Software ein 

Medizinprodukt?

Beschaffung

Welche Pflichten 
haben die 

Leistungserbringer?

Inhouse-Produkte

Wann und wie dürfen 
Eigenentwicklungen 
verwendet werden?

T hemenschwerpunkte
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Qualifizierung
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Eingabedaten Anweisungen 
(Algorithmus) Ausgabedaten
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Prüfschritt 1 – Software? 
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Prüfschritt 2 – Medizinische Zweckbestimmung?

Dient die Software 
als Zubehör oder 
Bestandteil eines 

anderen 
Medizinprodukts?

Ja Nein

100% 25%

?
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Prüfschritt 2 – Medizinische Zweckbestimmung?

Leistet die 
Software mehr als 

Speicherung, 
Übermittlung oder 

einfache Suche 
von Daten?

Nein Ja

100% 50%

?
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Prüfschritt 2 – Medizinische Zweckbestimmung?

Verarbeitet die 
Software Daten 

zum Nutzen einer 
Einzelperson?

Nein Ja

100% 75%

?
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Prüfschritt 2 – Medizinische Zweckbestimmung?

Liefert die 
Software eine 

konkrete 
medizinische 

Angabe?

Nein Ja

100% 100%
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Prüfschritt 3:  Medizinprodukt oder I n-vitro Diagnostika?

Liefert die 
Software 

diagnostische 
Angaben?  

Nein Ja

100% 50%

?MepV
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Prüfschritt 3:  Medizinprodukt oder I n-vitro Diagnostika?

Stammen die 
Eingabedaten 

ausschliesslich von 
IVD oder hängt 

Zweckbestimmung 
der Ausgabedaten 
hauptsächlich von 

IVD-Eingabedaten ab? 

Nein Ja

100% 100%

IvDVMepV
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Datenträger Download Software
as a

Service 
(Cloud)

Online-
Dienst
(Web-

applikation)
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B eschaffung
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Direkte Beschaffung in 
der Schweiz

Indirekte Beschaffung 
aus dem Ausland

Direkte Beschaffung 
aus dem Ausland
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B eschaffungsstrecken

Hersteller

Händler

Leistungs-
erbringer

Hersteller

Importeur

Leistungs-
erbringer

Hersteller /
Händler 

Leistungs-
erbringer
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He
rs

te
lle

r i
m

 In
-/

Au
sla

nd Verantwortung für 
Produktkonformität
Konformitätserklärung
CE-Markierung
Produktinformation
Produktkennzeichnung
CH-Rep

Im
po

rt
eu

r /
 H

än
dl

er
 in

 C
H Konformitätserklärung

Konformitätszeichen
Produktinformation
Produktkennzeichnung
Bevollmächtigter

Le
ist

un
gs

er
br

in
ge

r Konformitätszeichen
Konformitätszeichen:
- Risikoanalyse
- Marktsondierung
- Herstelleranfrage
- Eigene Abklärung
Instandhaltung
Materiovigilance
Cybersecurity
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Pflichten bei B eschaffung in der Schweiz
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Verantwortung für Produktkonformität bedeutet konkret:
Konformitätskennzeichen
Konformitätserklärung
Konformitätsbewertungsverfahren
Vigilance

CH Rep
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Pflichten bei Direktbeschaffung aus dem A usland

MepV
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Neuherstellung 
eines 

Medizinprodukts

Verbindung 
mehrerer 

Produkte zu 
einem System 

mit neuer 
Zweck-

bestimmung

Abänderung 
eines 

serienmässig 
hergestellten 

Medizinprodukts 

Sonder-
anfertigungen

Individuelle 
Anpassung eines 

serienmässig 
hergestellten 

Medizin-
produkts im 
Rahmen der 

Zweck-
bestimmung

Änderung der 
Zweck-

bestimmung 
eines 

serienmässig 
hergestellten 

Medizinprodukts

Off-label use?
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I nhouse-Produkte (E igenentwicklungen)
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Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfüllt und 
dokumentiert
Geeignetes Qualitätssicherungssystem
Öffentlich zugängliche «Pseudo-Konformitätserklärung»
Produktbeobachtungssystem
Keine Weitergabe der Eigenentwicklung an andere Gesundheitseinrichtungen
Dokumentierte Abklärung, dass kein marktgängiges Ersatzprodukt verfügbar ist, 
das anstelle der Eigenentwicklung verwendet werden könnte
Keine Herstellung im industriellen Massstab
Meldung an Swissmedic
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A nforderungen an E igenentwicklungen
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 Die Revision der Medizinprodukteregulierung hat die Medizinprodukte-Software 
erneut in den Fokus gerückt, u.a. deshalb, weil für klinische Entscheidungshilfen der 
Marktzugang signifikant erschwert wurde.

 Die Leistungserbringer unterstehen bei der Beschaffung und Verwendung von 
Medizinprodukte-Software einer heilmittelrechtlichen Sorgfaltspflicht und müssen 
sich selbst vergewissern, ob die eingesetzten Produkte verkehrsfähig sind.

 Die Direktbeschaffung aus dem Ausland wie auch die hausinterne Entwicklung und 
Verwendung von Medizinprodukten durch Gesundheitseinrichtungen sind neu 
gesondert geregelt. Dies bedeutet an sich eine Erleichterung im Vergleich zum 
früheren Recht, dürfte aber in Aussicht auf den konsequenteren Vollzug dennoch als 
Verschärfung wahrgenommen werden.

Merkpunkte
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