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Nach den aktuellen gesetzlichen Bestimmungen ist auch eigenständige Software unter 
bestimmten Voraussetzungen als Medizinprodukt einzustufen [Ga08]. Zu 
berücksichtigen ist hierbei das komplexe Geflecht aus Europäischen Richtlinien, 
nationalen Gesetzen sowie den zugehörigen Verordnungen und Normen. Insbesondere in 
Forschungsprojekten findet dieser Aspekt jedoch nur wenig Beachtung. 

Die Einstufung einer Software als Medizinprodukt ergibt Konsequenzen für Hersteller 
und Betreiber des Produkts. Während für den Hersteller insbesondere das 
Konformitätsbewertungsverfahren zum Erlangen einer Produktzulassung im 
Vordergrund steht, ist der Betreiber für einen ordnungsgemäßen Betrieb des Produkts 
verantwortlich, um die Sicherheit von Personal und Patienten zu gewährleisten. 

Dieser Beitrag führt in die rechtlichen Rahmenbedingungen ein und zeigt im Kontext 
mobiler Anwendungen a) unter welchen Voraussetzungen Software als Medizinprodukt 
einzustufen ist und b) welche Implikationen sich hieraus für den Entwicklungsprozess, 
die Software selbst sowie für den späteren Betreiber ergeben. Zur Veranschaulichung 
werden zwei Fallbeispiele herangezogen: MPAS, ein mobiles Patientenassistenzsystem 
für krebskranke Jugendliche [Le05], sowie PHM (Personal Health Manager) [Kn09]. 
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