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Rechtsgrundlagen
• Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213) 
• Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte (MDR)
• MDCG 2019-11: Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 

2017/745 – MDR and Regulation (EU) 2017/746 – IVDR
• MDCG 2021-24: Guidance on classification of medical devices 
• Manual on borderline and classification for medical devices under Regulation (EU) 2017/745 

on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices

Klassifizierung von Medizinprodukte-Software

Medizinprodukte-Software der Klasse I 
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• Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für 
diagnostische oder therapeutische Zwecke  herangezogen werden, gehört zur Klasse IIa
(oder IIb oder III je nach Risiko)

• Software, die für die Kontrolle von physiologischen Prozessen bestimmt ist, gehört zur Klasse 
IIa (oder IIb je nach Risiko)

• Sämtliche andere Software wird der Klasse I zugeordnet
◦ Was gibt es noch für medizinische Zweckbestimmungen neben Informationen zu Diagnose, 

Therapie und Kontrolle von physiologischen Prozessen?  Definition Medizinprodukt

Klassifizierungsregel 11 Anhang VIII MDR

Klasse I
Diagnose, Therapie

Kontrolle
MEP-SW

Kontrolle von physiologischen Prozessen

diagnostische oder therapeutische Zwecke

Sämtliche andere Software

Medizinprodukte-Software der Klasse I 
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Mögliche Zweckbestimmungen für Software der Klasse I
• Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von 

Krankheiten
• Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen 

oder Behinderungen
• Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie oder eines physiologischen oder

pathologischen Vorgangs oder Zustands
• Produkte zur Empfängnisverhütung* oder Empfängnisförderung
• Erzeugnisse, die speziell für die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der 

Medizinprodukte und Produktgruppen ohne medizinische Zweckbestimmung nach Anhang I 
MepV bestimmt sind

* Klasse I nicht möglich wegen Klassifizierungsregel 15 ( Klasse IIb)

Definition Medizinprodukt gemäss Art. 3 MepV
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• Software für Fertilitätsmonitoring zur Empfängnisförderung
• Software zur Linderung oder Kompensierung von Behinderungen
• Software zur Verhütung von Krankheiten
• Software zur Änderung der Anzeige von medizinischen Informationen
• Weitere hier nicht näher erläuterte Funktionalitäten

• Voraussetzungen
◦ Die Software darf kein höherklassiges Produkt steuern oder dessen Anwendung beeinflussen

(siehe Durchführungsvorschrift 3.3. Anhang VIII MDR)
◦ Die Software muss einen Nutzen für Einzelpatienten haben (siehe MDCG 2019-11, Figur 1)

Funktionalitäten für Medizinprodukte-Software der Klasse I

Medizinprodukte-Software der Klasse I 
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Anmerkungen:

• Die in der Gebrauchsanweisung, auf der Kennzeichnung, dem Werbe- und Verkaufsmaterial 
angegebene Zweckbestimmung ist massgebend für die Qualifizierung und Klassifizierung einer 
Medizinprodukte-Software (Art. 15 und Art. 4 Abs. 2 MepV in Verbindung mit Art. 2 MDR)

• Irreführende oder widersprüchliche Angaben über Zweckbestimmung, Sicherheit und 
Leistungsfähigkeit eines Produkts sind verboten (Art. 16 MepV)

• Bei den nachfolgenden Beispielen handelt es sich um Geschäftsfälle von Swissmedic
◦ Die Qualifizierung und Klassifizierung ist eine Einzelfallbewertung auf Basis der rechtlichen 

Grundlagen und verfügbaren Guidelines

• Auch für Medizinprodukte-Software der Klasse I gelten: Anhang I MDR, EN 62304, EN 62366,    
EN ISO 14971

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I 
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• Klasse I aufgrund MDCG 2019-11 und MDCG 2021-24
• Algorithmen basierend auf Körpertemperatur, Menstruationstagen, Beschaffenheit des 

Zervixschleims, Medikation etc.

Software für Fertilitätsmonitoring zur Empfängnisförderung

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I
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Software mit am menschlichen Körper befestigten Kameras zur Detektion und Warnung vor 
Hindernissen und Gefahren für Blinde und Sehbehinderte über Kopfhöher

SW zur Linderung oder Kompensierung von Behinderungen

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I
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• Software zur Anzeige von medizinischen Informationen an einem anderen Ort: z.B. Streamen
und Anzeige von medizinischen Bildern auf einer Mixed-Reality-Brille

• Software zur Änderung der Anzeige von medizinischen Informationen: z.B. Zoomen von 
medizinischen Bildern

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I

Streamen und Zoomen von medizinischen Bildern
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Unterregel 11a: «Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu 
Entscheidungen für diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden,…»

• Interpretation: «liefern» bedeutet «erzeugen» und nicht «anzeigen»
◦ Begründung abgeleitet von MDCG 2021-24:

• «Software used in conjunction with medical devices(s) which solely record, store or 
display information would generally not be considered devices»

 Auf Software zur Anzeige oder zur Änderung der Anzeige von medizinischen 
Informationen trifft Unterregel 11a nicht zu
 Unterregel 11c trifft zu: «Sämtliche andere Software wird der Klasse I zugeordnet»

• Bedingungen:
◦ Die Software erzeugt keine neuen medizinischen Informationen
◦ Die Software steuert oder beeinflusst kein höherklassiges Medizinprodukt

SW zur (Änderung der) Anzeige von medizinischen Informationen

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I
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Benachrichtigung, wenn die Distanzmessung zwischen zwei App-Usern während einer 
gewissen Zeitdauer (15 min) kleiner als eine gewisse Distanz (1,5 – 2 m) war und einer der zwei 
User positiv getestet wurde

Kontakt-Tracing Apps (z.B. SwissCovid App)

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I

A: positiver Test

B, C: Benachrichtigung

D: keine Benachrichtigung
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• Klasse I wegen Vorhersage und Verhütung von Krankheiten:
◦ Benachrichtigung von Ansteckungsverdächtigen aufgrund von Algorithmen:           

Erkennung einer vordefinierten Krankheit (deshalb keine Diagnose) mit einer           
gewissen Wahrscheinlichkeit (Vorhersage einer Krankheit)                         
• Medizinischer Nutzen für Einzelpatienten (vor allem für Risikopatienten)

◦ Empfehlungen für medizinische Massnahmen:
• „Kontaktieren Sie eine Beratungsstelle“, „Machen Sie einen Virustest“

◦  (Selbst)-Quarantänisierung und Isolierung von infizierten Usern, was die 
Wahrscheinlichkeit einer Ansteckung für nicht-infizierte User verringert                 
(Verhütung einer Krankheit für nicht-infizierte User)

• Anmerkung zur Qualifizierung: Obige Funktionalitäten haben einen medizinischen Zweck 
für Einzelpatienten und machen Kontakt-Tracing-Apps zu Medizinprodukten

Kontakt-Tracing Apps

Beispiele für Medizinprodukte-Software der Klasse I
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• Die Zweckbestimmung ist massgebend für die Qualifizierung und Klassifizierung

• Die Qualifizierung und Klassifizierung ist eine Einzelfallbewertung auf Basis der rechtlichen 
Grundlagen und verfügbaren Guidelines

• Es gibt neben der Anwendung zur Empfängnisförderung noch weitere Medizinprodukte-
Software der Klasse I: Beispiele wurden gezeigt

Zusammenfassung

Medizinprodukte-Software der Klasse I 


