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unerheblich oder offensichtlich unsubstantiiert
war (BVerfG, Beschl. v. 15.05.2012 - 1 BvR
1999/09).

Voraussetzungen der Einstufung von
Software als Medizinprodukt

Tenor:

Art. 1 Abs. 1 und Art. 1 Abs. 2 Buchst. a der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Ju-
ni 1993 lber Medizinprodukte in der durch
die Richtlinie 2007/47/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. Septem-
ber 2007 geanderten Fassung ist dahin aus-
zulegen, dass Software, bei der eine der
Funktionalitaten es ermdéglicht, Patienten-
daten zu nutzen, um u.a. Kontraindikatio-
nen, Wechselwirkungen von Medikamenten
und Uberdosierungen festzustellen, in Be-
zug auf diese Funktionalitat ein Medizinpro-
dukt im Sinne dieser Bestimmungen dar-
stellt, auch wenn diese Software nicht un-
mittelbar im oder am menschlichen Korper
wirkt.

Anmerkung zu EuGH, Urteil vom 07.12.2017, C-
329/16

von Dr. Dr. Adem Koyuncu, RA und Arzt, Coving-
ton & Burling LLP

A. Problemstellung

Die Entscheidung behandelt die Fragestellung,
in welchen Fallen Software, die im Gesundheits-
bereich eingesetzt wird, regulatorisch als Medi-
zinprodukt einzustufen ist.

B. Inhalt und Gegenstand der Entscheidung

Das Urteil beantwortet ein Vorabentscheidungs-
ersuchen des franzosischen Conseil d’Etat
(Staatsrat) und betrifft die Auslegung der Richt-
linie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte. Im Aus-
gangsstreit standen sich der Medizinproduk-
teverband Snitem und das Unternehmen Phi-
lips auf der einen Seite und die franzdsische
Regierung auf der anderen Seite gegenuber.

Streitgegenstand waren Vorschriften im franzé-
sischen Recht, wonach Software zur Unterstit-
zung bei der Verschreibung und Abgabe von
Arzneimitteln einer gesonderten Zertifizierung
bedarf, selbst wenn sie bereits nach dem Me-
dizinprodukterecht CE-zertifiziert und damit EU-
weit verkehrsfahig war.

Philips vermarktete eine Software zur Unterstut-
zung bei der Verschreibung von Arzneimitteln
namens ,Intellispace Critical Care and Anes-
thesia” (ICCA). Diese Software wird etwa in
der Anasthesie angewandt und stellt dem Arzt
die Informationen zur Verfligung, die er fir die
ordnungsgemalie Verschreibung von Arzneimit-
teln benétigt, und zwar insbesondere Uber ihre
moglichen Kontraindikationen, Wechselwirkun-
gen zwischen den verschiedenen Arzneimitteln
und Uberdosierungen.

Die Software ICCA trug bereits das CE-Kenn-
zeichen, das als Nachweis dient, dass sie ei-
ner medizinprodukterechtlichen Konformitats-
bewertung unterzogen wurde und den Anfor-
derungen der Richtlinie 93/42/EWG entsprach.
Daher reichten Philips und Snitem beim Con-
seil d’Etat Klage gegen die gesonderte fran-
z6sische Zertifizierungspflicht dieser Software
ein und beantragten, diese Bestimmungen fir
nichtig zu erklaren. Sie machten geltend, dass
die Zertifizierungspflicht gegen EU-Recht ver-
stieBe und eine Manahme mit gleicher Wir-
kung wie mengenmaRige Einfuhrbeschrankun-
gen darstelle. Die zusatzliche Zertifizierungs-
pflicht flr ein bereits CE-zertifiziertes Medizin-
produkt verstoBe gegen Art. 4 Abs. 1 der Richt-
linie 93/42/EWG, wonach EU-Mitgliedstaaten in
ihrem Hoheitsgebiet das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme von CE-zertifizierten Pro-
dukten nicht behindern dirfen.

Da es zur Entscheidung dieses Streits darauf an-
kam, ob die Software ICCA als Medizinprodukt
einzustufen ist, wurde das Verfahren ausgesetzt
und der EuGH um Vorabentscheidung und Be-
antwortung der Frage gebeten, ob diese Soft-
ware ein Medizinprodukt im Sinne der Richtlinie
93/42/EWG darstellt.

Diese Vorlagefrage hat der EuGH nun klar be-
jaht. Er verweist auf den Wortlaut des Art. 1
Abs. 2 Buchst. a der Richtlinie 93/42/EWG, dem-
zufolge Software ein Medizinprodukt im Sinne
der Richtlinie darstellt, wenn sie kumulativ die
beiden darin fur alle Medizinprodukte gelten-
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den Voraussetzungen erfllle, d.h. hinsichtlich
(1) der Zweckbestimmung und (2) der Wirkung
des Produkts.

Was den verfolgten Zweck betrifft, sieht die
Richtlinie 93/42/EWG vor, dass ein Medizinpro-
dukt vom Hersteller zur Anwendung fur Men-
schen u.a. fur die Zwecke der Erkennung, Ver-
hitung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten bestimmt sein muss. Die
streitbehaftete Software gleicht Patientendaten
mit Medikamenten ab, die der Arzt verschrei-
ben mdchte, um ihm in automatisierter Form ei-
ne Analyse zu liefern, mit der etwaige Kontrain-
dikationen, Wechselwirkungen von Medikamen-
ten und Uberdosierungen festgestellt werden
sollen. Damit werde die Software flr die Zwe-
cke der Verhitung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten verwendet und
verfolge einen spezifisch medizinischen Zweck.
Das mache sie zum Medizinprodukt.

Dies treffe nach Ansicht des EuGH jedoch nicht
auf eine Software zu, die zwar im medizinischen
Zusammenhang verwendet wird, aber nur die
Funktion hat, Daten zu archivieren, zu sammeln
und zu Ubertragen oder deren Funktion dar-
auf beschrankt ist, dem Arzt die vom Hersteller
aufgefiihrten Kontraindikationen eines Arznei-
mittels anzugeben oder dem Arzt die Bezeich-
nung der Generika zu einem Medikament anzu-
geben, das er verschreiben will. Diese Ansicht
des EuGH verdient zwar Zustimmung, doch fehlt
im Urteil eine Begriindung, weshalb diese Soft-
ware-Typen unabhangig von ihrer konkreten
Zweckbestimmung nur wegen dieser Funktio-
nen keine Medizinprodukte sein sollen.

Der EuGH erdrtert anschlieBend die zweite Vor-
aussetzung fur die Einstufung eines Produkts
als Medizinprodukt, namlich, dass die Haupt-
wirkung eines Medizinprodukts ,im oder am
menschlichen Kérper” erreicht werden muss.
Diese Voraussetzung bereitet fir Software er-
sichtlich Schwierigkeiten, da sie nicht mit dem
menschlichen Kérper in Berihrung kommt. Der
EuGH vermeidet auch hier eine ndhere recht-
liche Prifung und argumentiert mit einem Er-
wagungsgrund der Richtlinie 2007/47/EG, mit
der die Richtlinie 93/42/EWG geandert wurde,
und meint, dass sich der EU-Gesetzgeber fur die
medizinprodukterechtliche Einstufung von Soft-
ware auf ihren Verwendungszweck habe kon-
zentrieren wollen und nicht auf die Art, wie die

Wirkung der Software am oder im menschlichen
Kdrper eintrete.

Auch diese Argumentation wirkt sehr knapp und
erscheint nicht ganz konsistent mit den voran-
gehenden Ausfuhrungen: Wenn sich die Einstu-
fung von Software wirklich nur primar am Ver-
wendungszweck orientiert, misste auch Soft-
ware, die vom Hersteller mit einer medizini-
schen Zweckbestimmung ausgelobt wird, aber
nur Patientendaten sammelt und archiviert, als
Medizinprodukt eingestuft werden. Dieser Ty-
pus Software soll aber nach den Feststellungen
des EuGH an anderer Stelle im selben Urteil
gerade kein Medizinprodukt sein. Die Entschei-
dung Iasst daher Fragezeichen offen.

Zur Unterstlitzung seiner Argumentation stitzt
sich der EuGH dann auch noch auf eine - recht-
lich unverbindliche - Leitlinie der EU-Kommissi-
on zur Einstufung und Klassifizierung von in der
Medizin verwendeter Software (,,Guidelines on
the qualification and classification of stand alo-
ne software used in healthcare within the regu-
latory framework of medical devices”, MEDDEV
2.1/6). Diese Leitlinie liefert aber auch keine
rechtlich belastbare Begrindung, sondern ver-
steht sich eher als Handreichung fir die Praxis.

SchlieBlich stellt der EuGH fest, dass bei ei-
ner modularen Software, die gleichzeitig Modu-
le umfasst, die der Definition von ,,Medizinpro-
dukt” entsprechen, und andere, die ihr nicht
entsprechen, nur die erstgenannten Module un-
ter das Medizinprodukterecht fallen und mit ei-
ner CE-Kennzeichnung versehen werden mus-
sen. Der Hersteller der Software sei verpflichtet,
diejenigen Module anzugeben, die Medizinpro-
dukte darstellen, damit die CE-Kennzeichnung
allein auf diesen Modulen angebracht werden
kann.

C. Kontext der Entscheidung

Den rechtlichen Kontext flr die Entscheidung
bildete ein Streit Gber die Zuldssigkeit bestimm-
ter produktregulierender nationaler MaBnah-
men in Frankreich. Die Frage nach der me-
dizinprodukterechtlichen Einstufung von Soft-
ware stellte sich lediglich inzident als eine Zwi-
schenfrage.

Das Urteil des EuGH ist insbesondere vor dem
Hintergrund praxisrelevant, dass die Verbrei-
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tung von sog. Medical Apps und anderer Soft-
ware zur Anwendung in der Medizin stark zu-
nimmt. Generell erfasst die Digitalisierung auch
und besonders das Gesundheitswesen. Das zen-
trale Substrat der meisten Digital-Health-Ange-
bote sind wiederum die zugrunde liegenden
Software-Anwendungen. Daher ist der Bedarf
nach Rechtssicherheit bezuglich der regulatori-
schen Einstufung dieser Produkte hoch.

D. Auswirkungen fiir die Praxis

Mit diesem Urteil hat sich der EUGH zum ers-
ten Mal zu der Frage der regulatorischen Ein-
stufung von medizinisch eingesetzter Software
geauBert. Die Entscheidung selbst ist allerdings
nicht Uberraschend ausgefallen, da die regula-
torische Einordnung der streitgegenstandlichen
Software wohl recht klar war.

Flr die Praxis bedeutsam ist die deutliche Fest-
stellung des Gerichts, dass es fur die regulato-
rische Einstufung der Software zentral und pri-
mar auf ihre Zweckbestimmung ankomme. Die-
se wiederum hat der Hersteller der Software
weitgehend in der eigenen Hand. Es verbleiben
aber regulatorische Unsicherheiten mit Blick auf
die weiteren Voraussetzungen des Medizinpro-
dukte-Begriffes. Dies gilt vor allem fur den Stel-
lenwert der Funktionalitdat und Wirkungsweise
sowie fur die Prasentation der Software. In die-
ser Hinsicht lasst das Urteil noch Fragen offen.

Die vom EuGH hier zugrunde gelegten Abgren-
zungskriterien werden auch unter der neuen,
erst ab dem 26.05.2020 anwendbaren VO (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte relevant blei-
ben. Unter der Verordnung verbleibt es weit-
gehend bei dem aktuellen Medizinprodukte-Be-
griff. Dafur gelten klnftig fir Software, die als
Medizinprodukt eingestuft wird, deutlich stren-
gere Anforderungen. Deshalb wird die Abgren-
zungsfrage weiterhin die grundlegende rechtli-
che Weichenstellung bilden.

Der EuGH hat mit diesem Urteil auch den rechtli-
chen Stellenwert der MEDDEV-Leitlinien der EU-
Kommission zur Einstufung und Klassifizierung
von Software gestarkt. Das verleiht diesen Soft-
Law-Instrumenten und der Kommission selbst
noch mehr Einfluss bei der Ausgestaltung des
Medizinprodukterechts.

Die Einstufung einer Software als Medizinpro-
dukt hat erhebliche Auswirkungen auf ihre Ent-
wickler, Hersteller und Vertreiber. Deshalb ist
fur die Praxis auch die Feststellung des EuGH
wichtig, dass die medizinprodukterechtlichen
Anforderungen nur fUr diejenigen Software-Mo-
dule gelten, die als Medizinprodukte einzustu-
fen sind. Da die Softwareentwicklung zuneh-
mend modularisiert erfolgt, ist diese Klarstel-
lung (und Bestatigung der aktuellen Praxis)
durchaus bedeutsam. Mithin ist bei einer multi-
modularen Software eine modulbezogene regu-
latorische Abgrenzung vorzunehmen. Das hat
auch Folgen flr spatere Modifikationen und
Weiterentwicklungen der jeweiligen Module.



