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Software

Software wird immer komple-
xer, in rasender Geschwindigkeit 
reiht sich eine Innovation an die 
nächste – auch in der Medizin-
technik. Kaum ein medizinisches 
Gerät kommt ohne sie aus, Soft-
ware ist zum Enabler geworden. 
Ein aktuelles Beispiel ist dafür 
das Schlagwort Künstliche Intel-
ligenz, das in der Branche zuneh-
mend an Bedeutung gewinnt. Auch 
für Siemens Healthineers ist sie 
ein großes Thema: „Die Künst-
liche Intelligenz dringt in unsere 
Systeme vor, es sind zunehmend 
Softwareapplikationen, die dem 
Arzt Unterstützung geben kön-
nen bei der Diagnose“, so Gerd 
Hoefner, Leiter des in Indien sta-
tionierten Softwareentwicklungs-
zentrums von Siemens Healthi-
neers, einem der weltweit füh-
renden Medizintechnikunterneh-
men. „Wir haben es hier mit einer 

in Software gegossenen Künst-
lichen Intelligenz zu tun, mit deren 
Hilfe Bilder aufbereitet werden kön-
nen in einer Art und Weise, die 
vor ein paar Jahren noch unvor-
stellbar gewesen wäre.“ Natür-
lich dürfen bei den technischen 
Neuheiten auch gesetzliche Vor-
schriften nicht vernachlässigt wer-
den: „Grundsätzlich werden Medi-
zinprodukte zunehmend komple-
xer und gleichzeitig steigen auch 
die Erwartungen an einfache Be-
dienbarkeit und Zuverlässigkeit. 
Daher müssen die relevanten Nor-
men entsprechend mehr Szena-
rien abdecken. Ganz besonders 
betrifft das die Softwareentwick-
lung“, gibt Alexander Brendel zu 
bedenken. Der Director Life Sci-
ence bei der Infoteam Software 
AG, einem langjährigen Anbie-
ter von normativ regulierten Soft-
warelösungen ergänzt zudem: 

„Immer mehr Funktionen werden 
per Software realisiert, Geräte 
sind über das Internet vernetzt 
oder nutzen drahtlose Kommuni-
kationswege. Deshalb adressieren 
die ISO 13485, die IEC 62304 und 
auch die MDR und IVDR bezie-
hungsweise FDA das Thema Soft-
ware in Medizinprodukten deutlich 
umfangreicher als früher.“ Brendels 
Worte machen deutlich: Für medi-
zinische Software gibt es einige 
Regeln zu beachten. Gerade im 
Hinblick auf die bevorstehende 
Umstellung zur MDR zeigt sich 
eine Tendenz zu steigenden Anfor-
derungen. Der nachfolgende Arti-
kel gibt einen ersten Einblick in die 
damit verbundenen Herausforde-
rungen, denen sich die Branche 
stellen muss, betrachtet aktu-
elle Entwicklungen und zeigt auf, 
inwiefern Software-Entwickler als 
externe Dienstleister Unterstüt-
zung bieten können. 

Einen Blick auf die Rolle 
der Software in der 
Medizintechnik

 wirft auch die Nürnberger 
MedtecLIVE: „Vom 21. - 23. Mai 
können sich Hersteller und Medi-
zinsoftware-Entwickler im Mes-
sezentrum Nürnberg über aktu-
elle Branchentrends, die MDR 
und vieles mehr informieren“, so 
Alexander Stein, Executive Direc-
tor MedtecLIVE bei der Nürnberg-
Messe. „Dabei schaffen wir den 
Brückenschlag von den Zuliefer-
ern über die Hersteller bis zu den 
Anwendern, die sich im MedTech 
Summit austauschen und infor-
mieren. Gerade für die Software-
Entwicklung verspricht dieser Brü-
ckenschlag wertvolle Impulse“, 
sagt Stein. Durch den Verbund 
mit dem MedTech Summit – 
Congress und Partnering erhal-
ten die Teilnehmer zudem Fach-
information hochkarätiger Exper-
ten und können interaktiv technolo-
gische Trends und marktrelevante 
Herausforderungen adressieren.
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Software als 
Differenzierungsmerkmal

Software wird in Medizinpro-
dukten immer wichtiger, findet 
Moritz Hoyer, Site Manager des 
Beratungsunternehmens Medidee 
Services (Deutschland) GmbH : 
„Bei medizinischen Produkten, die 
Software enthalten, ist es mittler-
weile gerade diese geworden, die 
das Differenzierungsmerkmal im 
Wettbewerb ausmacht.“ Anders 
sieht es Gerd Hoefner, für den die 
Hardware nach wie vor das ent-
scheidende Kriterium ist. Doch 
auch er thematisiert den Wan-
del: „Ich denke mal, wir sind mit 
unseren Modalitäten nach wie vor 
führend – auch mit der Hardware, 
aber man geht davon aus, dass die 
Hardware mittelfristig zur Commo-
dity verkommt und die Differen-
zierung nach und nach im Prin-
zip durch die Software erfolgen 
wird.“ Ein Aspekt, der hier mitein-
fließt: „Mechanische Funktionali-
tät zu kopieren ist eigentlich recht 
einfach, aber den Zusatznutzen, 
den wir über Applikationen bieten 
können, das ist das, was in weiten 
Teilen unsere Marktposition aus-
macht.“ Eine ähnliche Entwicklung 
stellt Dr. Claudia Brunner, Global 
Product Managerin bei Ziehm Ima-
ging, fest: „Die Hauptdifferenzie-
rung erfolgt nach wie vor über 
Hardware, allerdings sind wir der 
Meinung, dass Software immer 
wichtiger wird. Insbesondere die 
Cyber Security ist ein sehr wich-

tiges Thema. Wir bekommen dazu 
Anfragen aus aller Welt, viele Kun-
den machen ihre Kaufentschei-
dung vermehrt von den Lösungen 
zur Cyber Security abhängig.“ 
Bisher sei das in anderen Teilen 
der Welt noch stärker verbreitet 
als bei uns, aber in den nächsten 
Jahren werde es auch hier ver-
stärkt nachgefragt werden, gibt 
Brunner zu bedenken. Da passt 
es gut, dass dieses Thema auch 
im Programm der MedtecLIVE im 
Mai auf einem der zwei Fachforen 
adressiert wird. Zudem sieht Brun-
ner eine zunehmende Gewichtung 
der Usabilty (Gebrauchstauglich-
keit). Ein Punkt, den auch Moritz 
Hoyer anspricht: „Eine beson-
ders große Bedeutung kommt 
vermehrt der graphischen Be-
nutzeroberfläche (Graphical User 
Interface) zu.“ Laut einer Studie 
der FDA seien rund 80 Prozent 
der Fehler, die mit Medizinpro-
dukten in Krankenhäusern passie-
ren, auf eine schlechte Anwend-
barkeit zurückzuführen. „Nicht 
zuletzt aus diesem Grund wird 
die Gebrauchstauglichkeit immer 
mehr in den Vordergrund gestellt. 
Das ist wichtig, damit Anwender, 
Ärzte, Pflegepersonal, Thera-
peuten und Patienten auch wirk-
lich sicher mit den Geräten umge-
hen können“, sagt Hoyer.

Vorschriften und Normen 
bei Medizinprodukten 

Benutzerfreundlichkeit ist auch 
ein Punkt, der in den Vorschriften 

und Normen von Medizingeräten 
festgehalten ist, konkret in der EN 
62366. Weitere wesentliche, die 
Software betreffende Richtlinien 
sind das Risikomanagement (EN 
ISO 14971), die Produktsicherheit 
(EN 60601) und die Mindestan-
forderungen bezüglich des Soft-
ware-Lebenszyklus-Prozesses 
(EN 62304). Die Einhaltung die-
ser und weiterer anwendbarer Vor-
gaben ist für die Konformität mit 
den Regularien auf dem europä-
ischen Markt zwingend erforder-
lich. Eingebettet sind diese in die 
MDD (Medical Device Directive). 
Am 25. Mai 2020 wird die MDD 
nach einer dreijährigen Über-
gangsphase von der MDR (Medi-
cal Device Regulation) abgelöst. 
Diese Umstellung bringt einen 
enormen Aufwand mit sich, denn: 
„Unter der MDR gibt es nun eine 
eigene Klassifizierungsregel für 
Software, nämlich die Regel 11. 
Zwar gibt es bereits jetzt schon 
Software, die definitiv ein Medi-
zinprodukt ist, aber jetzt kommt 
eine speziell auf Software ausge-
legte Klassifizierungsregel dazu, 
aufgrund der Software in den mei-
sten Fällen höher klassifiziert wird 
und darum eine benannte Stelle bei 
der Zulassung eingeschaltet wer-
den muss. Aktuell fällt Software 
in die niedrigste Risikoklasse,“ 
erklärt Martin Schmid, Geschäfts-
führer und Senior Consultant von 
en.co.tec, einem österreichischen 
Unternehmen, das sich auf die 
Beratung für Qualitätsmanage-

ment, Medizinprodukte-Zulassung 
und Risikomanagement speziali-
siert hat. Moritz Hoyer ergänzt: 
„Unter der MDD gibt es noch 
keine spezielle Klassifizierungs-
regel, für Standalone Software – 
also Software, die nicht fest mit 
der Hardware eines Medizinpro-
duktes verbunden ist (Beispiel: 
Medical Apps für Smartphones). 
Bei der Klassifizierung von Stan-
dalone Software helfen momen-
tan einschlägige Leitlinien wie die 
MEDDEV-Guidance Dokumente. 
Nach diesen Regeln sind ungefähr 
90 Prozent der Standalone Soft-
ware als Klasse I-Produkte klas-
sifiziert worden. Mit der MDR wur-
den spezifische Regeln zur Klassi-
fizierung von Medizinsoftware ein-
geführt die den bestimmungsge-
mäßen Gebrauch von Software 
enger auslegen. Die neuen Klas-
sifizierungsregeln der MDR wer-
den dazu führen, dass die meisten 
Standalone Software Produkte nun 
in die höheren Risikoklassen IIa 
oder IIb fallen. Viele der App-Ent-
wickler die Medizinische Apps im 
App Store von Apple oder Google 
anbieten wissen weder dass ihre 
Software eigentlich ein Medizinpro-
dukt ist, noch sind sich diese App 
Entwickler bewusst welche regula-
torischen Anforderungen bezüglich 
Sicherheit und Leistungsfähigkeit 
für deren Produkte anzuwenden 
sind.“ Diese Herausforderung 
greift die Session medXregula-
tion des MedTech Summit paral-
lel zur MedtecLIVE auf.
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Erneute Prüfung

Im Zuge der Umstellung zur 
MDR müssen nun viele Medi-
zinprodukte eine erneute Prü-
fung durch eine benannte Stelle 
durchlaufen. Deutlich fordernder 
wird es für diejenigen Herstel-
ler, deren Produkte zuvor noch 
keiner benannten Stelle bedurft 
haben, die im Zuge der MDR 
jedoch hochgestuft werden: „Diese 
Hersteller müssen nun ihre Pro-
dukte zum ersten Mal zertifizie-
ren lassen, sich zum ersten Mal 
einer solchen Prüfung unterzie-
hen und haben dafür in der Pra-
xis gesehen ja nur ein Jahr Zeit – 
hinzu kommt die deutlich schwin-
dende Anzahl an benannten Stel-
len“, schildert Schmid die Misere. 

Engpass an benannten 
Stellen

Hersteller von Standalone Soft-
ware sollten deshalb so schnell als 
möglich eine für diese Produkte 
kompetente Benannte Stelle mit 
der Bewertung der Produkt- und 
Qualitäts Management System – 
Unterlagen und Nachweise beauf-
tragen: „Gut ein halbes Jahr an 
Arbeit sollte für die Nachweis-
Dokumentation einer einfachen 
App eingeplant werden. Anschlie-
ßend muss die technische Doku-
mentation von einer Benannten 
Stelle geprüft werden, beispiels-
weise von TÜV SÜD oder Dekra, 
was Zeit in Anspruch nimmt. Bis 
das Medizinprodukt schließlich ein 
CE-Zertifikat erhält, kann es dann 
schon mal weitere drei bis sechs 
Monate dauern“, warnt Moritz 
Hoyer, „zumal es einen erheb-
lichen Engpass bei Benannten 
Stellen geben wird, in den näch-
sten Jahren. Zum einen, weil es 
noch dauert, bis ausreichend 
Benannte Stellen nach MDR 
benannt sind und überhaupt damit 
anfangen können Produkte nach 
MDR zu bewerten und zu zertifi-
zieren, zum anderen, weil die MDR 
einen höheren Prüfungsaufwand 
verursacht und die Auslegung der 
einzelnen Anforderungen zum 
Teil noch kontrovers unter Fach-
leuten diskutiert wird.“  Genau 

dieses Problem sieht auch Martin 
Schmid auf die Branche zukom-
men: „Geschätzt sind es bislang 
nur 20 - 30 Stellen, die überhaupt 
einen Antrag gestellt haben, MDR-
Zertifizierungen vornehmen zu 
dürfen.“ Praktisch jedoch kön-
nen die zuständigen Stellen, die 
eine MDR-Zertifizierung vorneh-
men dürfen, frühestens ab Som-
mer 2019 benannt werden – so 
heißt es zumindest in einem Best 
Practice Guide, den die Notified 
Body Operations Group (NBOG) 
im November 2017 veröffentlicht 
hat. Ein Punkt, den auch Schmid 
anspricht: „Mittlerweile sind von 
der Übergangsfrist schon einein-
halb Jahre verstrichen, bevor die 
ganzen benannten Stellen über-
haupt antreten können, eine MDR-
Zertifizierung vorzunehmen. Das 
können die Hersteller natürlich 
nicht beeinflussen und die reale 
Zeit ist von drei Jahren auf ein-
einhalb Jahre geschrumpft und 
dadurch für den Hersteller sehr 
schwierig einzuhalten.“

Externe 
Entwicklungspartner

Zahlreiche einzuhaltende 
gesetzliche Vorschriften und 
Normen, noch dazu die bevor-
stehende Umstellung zur MDR 
– das alles bringt einen enormen 
Arbeits- und Zeitaufwand mit sich 
– und ist häufig ausschlagge-
bend dafür, warum Hersteller von 
Medizingeräten die Entwicklung 

ihrer Software lieber nach außen 
geben. Einen Grund dafür nennt 
Alexander Brendel: „Viele Medi-
zingerätehersteller sind bei der 
Entwicklung, Herstellung und 
Markteinführung von Geräten 
und Verfahren absolute Exper-
ten und konzentrieren sich auf die 
Weiterentwicklung dieses Kernge-
schäfts. Dazu gehört oft nicht die 
Softwareentwicklung, denn hier-
für gibt es eine ganz eigene und 
komplexe Normenstruktur. Sich 
hier einzuarbeiten, erfordert einen 
hohen Aufwand.“  Ein weiterer ent-
scheidender Punkt: „Große Unter-
nehmen geben das oftmals auf-
grund von Kapazitätsproblemen 
ab“, erklärt Dr.  Thomas Gillen, 
Technischer Direktor des Schwei-
zer Entwicklungsdienstleisters Art 
of Technology – einem Aussteller 
der MedtecLIVE. Brendel macht 
zudem darauf aufmerksam, dass 
zurzeit ein großer Fachkräfteman-
gel bestehe, eine eigene Entwick-
lungsabteilung aber erst ab etwa 
15 Mitarbeitern nachhaltig betrie-
ben werden könne, „schließlich 
muss sichergestellt sein, dass trotz 
Fluktuation das Wissen stets im 
Unternehmen gehalten wird und 
die Entwicklung und Wartung der 
Software nicht gefährdet wird.“ Für 
viele Medizinproduktehersteller sei 
es deshalb sinnvoll, das Spezial-
gebiet der normenkonformen Soft-
wareentwicklung mit einem exter-
nen Softwarepartner wie Infoteam 
anzugehen, so Brendel. 

Die richtigen Partner zu finden, 
ist allerdings nicht immer einfach: 
Know-how zur Software-Entwick-
lung muss schließlich mit einer 
umfangreichen Expertise zu den 
regulatorischen Rahmenbedin-
gungen und den einschlägigen 
Normierungen zusammenkom-
men. Die NürnbergMesse und das 
Forum MedTech Pharma wollen 
genau diese Plattform vom 21. - 
23. Mai 2019 bieten: „Als fach-
lich getriebenes Event stehen 
bei MedtecLIVE und MedTech 
Summit gerade die Themen für 
ein zukunftsorientiertes Medtech-
Business im Vordergrund“, wirbt 
Alexander Stein. Digitalisierung, 
KI, Bio-Materialien oder Cyber-
sicherheit sind dabei nur einige 
Schlagworte aus dem Fachpro-
gramm. In zwei Messeforen kom-
men Aussteller und Besucher mit-
einander ins Gespräch. Parallel 
zur MedtecLIVE lockt der renom-
mierte Kongress MedTech Summit 
Experten aus Forschung, Entwick-
lung und Anwendung von Medi-
zintechnik nach Nürnberg. Rund 
55 Vorträge und Workshops an 
der Schnittstelle von Medizin 
und neuen Technologien bietet 
der Kongress. Und beim Part-
nering Event können Aussteller 
und Besucher in vorab vereinbar-
ten Gesprächen einander gleich 
abklopfen, ob Expertise und per-
sönlicher Kontakt die Basis für 
eine spätere Zusammenarbeit 
sein können.  ◄
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