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Die Anforderungen an Betreiber und Anwender von Medizinprodukten haben sich in den letzten Jahren 
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und Dokumentationspflichten sowie wachsende Anforderungen an IT- und Cybersicherheit machen ein 
aktuelles, praxisnahes Nachschlagewerk unverzichtbar.

Dieses Praxishandbuch bietet eine umfassende und verständliche Darstellung des Medizinprodukterechts 
mit dem klaren Schwerpunkt auf dem Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten. Im Zentrum stehen 
die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und die MPAMIV, die in dieser Auflage vertieft 
kommentiert und systematisch in den Gesamtzusammenhang des Medizinrechts eingeordnet werden.

Das ist neu in der 2. Auflage:

• Vollständige Einarbeitung der neuen MPBetreibV vom 14.02.2025, insbesondere zu digitalen Medizin-
produkten

• Erweiterte Kommentierung der MPAMIV unter Einbeziehung der Vigilanzvorschriften aus MDR, IVDR 
und MPDG

• Deutlich ausgebaute Darstellung von Software als Medizinprodukt, Digitalisierung und vernetzten 
Systemen

• Neu aufgenommen: Grundzüge des IT-, Datenschutz- und Cybersicherheitsrechts, u. a. DSGVO,  
SGB V und KRITIS-Regelungen

• Erstmalige Einordnung der EU-Verordnung über Künstliche Intelligenz (AI Act) und ihrer stufenwei-
sen Anwendung bis 2027

• Aktualisierung sämtlicher europäischer und nationaler Regelungen auf den Rechtsstand 11.05.2026

• Vertiefung praxisrelevanter Themen wie Aufbereitung von Einmalprodukten, Stellung und Aufgaben des 
Beauftragten für Medizinproduktesicherheit, Betreiberverantwortung, Einweisungspflichten, Produktkom-
binationen und Softwarefragen

Mehr als ein klassischer Kommentar
Das Medizinprodukterecht wird hier bewusst als Querschnittsrechtsgebiet behandelt. Neben dem öffentlich-
rechtlichen Ordnungsrecht werden auch wettbewerbsrechtliche und zivilrechtliche Bezüge berücksichtigt, 
die in der Praxis zunehmend durch Gerichtsentscheidungen geprägt werden.

Das Handbuch richtet sich insbesondere an Krankenhäuser, Pflegeeinrichtungen, MVZ und ambulante Ver-
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4 Software als Medizinprodukt

4.1 Erweiterung des Medizinprodukterechts auf
Digitalisierung

299Während im Medizinprodukterecht der Vergangenheit Geräte und Apparate
einschließlich der Kombinierbarkeit im Vordergrund der Erörterung und Rege-
lung standen, geht es heute insbesondere um die Digitalisierung. Immer mehr
Medizinprodukte werden softwareunterstützt eingesetzt und häufig auch vernetzt.
Es gibt überdies immer mehr Software ohne Geräte- und Apparateanschluss, die
als Medizinprodukt zu beurteilen ist. Der Anwendungsbereich des Medizinpro-
dukterechts wurde folgerichtig durch das „Gesetz zur Änderung medizinproduk-
terechtlicher Vorschriften“ vom 29.07.2009, das zum 31.03.2010 in Kraft trat, auf
die Digitalisierung erweitert. In Art. 2 Nr. 1 MDR ist Software unter den dort
genannten Voraussetzungen als Medizinprodukt eingestuft.

300Somit stellen sich Fragen nach den Rechtsgrundlagen, insbesondere ob und
inwieweit Software Medizinprodukt ist und welche Folgen sich daraus ergeben.

4.2 Ein Fall aus der Praxis: Kann ein Tool eines KIS ein
Medizinprodukt sein?

301Dazu ein Fall aus der Praxis:

Ein Klinikum beabsichtigt, ein Tool für das Krankenhausinformationssystem
(KIS) zu beschaffen. Dabei stellt sich allerdings die Frage, ob eine nicht als
Medizinprodukt in Verkehr gebrachte Software unter bestimmten Umständen
zu einem Medizinprodukt werden kann. Ausgangspunkt ist, dass der Hersteller
die Ansicht vertritt, dass auch bei bestimmungsgemäßer Verwendung des Tools
das Klinikum zum Hersteller eines Medizinproduktes werden könne. Das Tool
wurde vom Hersteller nicht als Medizinprodukt in Verkehr gebracht und ist ein
Modul des Krankenhausinformationssystems dieses Herstellers.

Das Tool ist ein Tool im KIS zur Unterstützung bei klinischen Entscheidungen,
das verwendet wird, um MLMs zu definieren und auszuführen. Es verwendet
einen bestimmten MLM-Editor, der den Usern hilft, MLMs anzulegen, zu
bearbeiten, zu speichern, zu testen und auszuführen. Es enthält Assistenten,
die den Usern helfen können, den entsprechenden Code in den MLMs zu
generieren.

MLMs helfen Behandlern, in ihrer täglichen Arbeit korrekte Entscheidungen zu
treffen.
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Beispiel 1:

1. Das MLM liest den Cholesterin-Wert aus einem Bluttest-Befund.
2. Das MLM informiert den Arzt, dass der Patient einen hohen Cholesterin-

Wert hat.

Beispiel 2:

1. In einem Formular gibt der Arzt Gewicht und Größe eines Patienten ein.
2. Das MLM berechnet den BMI und interpretiert ihn. Beispiel: BMI = 32,3;

Interpretation = Adipositas Grad I.

Jetzt ergeben sich folgende Fragen:

1. Kann durch die Benutzung eines Nicht-Medizinproduktes durch sachge-
rechte Nutzung innerhalb der bestimmungsgemäßen Verwendung ein
Medizinprodukt entstehen, sodass der Auftraggeber und seine Mitarbeiter
unabsichtlich zu einem Medizinproduktehersteller werden?

2. Gibt es harte Kriterien, die man umgehen könnte, um einen ähnlichen
Nutzen zu erlangen, ohne ein Medizinprodukt zu werden oder kann eine
nicht als Medizinprodukt in Verkehr gebrachte Software unter Umständen
auch bei bestimmungsgemäßer Verwendung zu einem Medizinprodukt
werden?

3. Welche Anforderungen an den Betrieb gelten in einem solchen Fall?

4.3 Grundsätzliche Erwägungen
302 Bevor die Fragen beantwortet werden, sind einige grundsätzliche Erwägungen

darzustellen, um mit zahlreichen Falschinformationen und Ungereimtheiten im
Medizinprodukterecht aufzuräumen.

1. Zunächst ist festzuhalten, dass die Herstellerregeln strikt von den Betreiber-
regeln zu trennen sind. Nur dann, wenn der Betreiber Hersteller wird, muss er
die Herstellerregeln der MDR und der IVDR einhalten. Grundsätzlich bleibt es
bei den Anforderungen der MPBetreibV. Dort steht zunächst in § 4 Absatz 1
MPBetreibV, dass Produkte nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und
nach den Vorschriften dieser Verordnung sowie den allgemein anerkannten
Regeln der Technik betrieben und benutzt werden dürfen (Einzelheiten dazu
unter 19.7.5).

2. Ob eine Software als Nicht-Medizinprodukt oder Medizinprodukt klassifiziert
wird, richtet sich in erster Linie nach der Zweckbestimmung des Herstellers. Auf
die Nutzung kommt es insoweit nicht an.138 Sollten Betreiber und Benutzer
gemäß der Zweckbestimmung das Produkt betreiben und einsetzen, gibt es

138 So richtig Wassel (2025).
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keine Probleme. Unter bestimmten Voraussetzungen ist sogar ein „Off-Label-
Use“ erlaubt. Nur dann, wenn der Hersteller in den Zweckbestimmungen ein
„Off-Label-Use“ aus nachvollziehbaren Gründen verbietet, kommt ein „Off-
Label-Use“ eigentlich nicht infrage. Dennoch wird der Betreiber durch die
fehlerhafte Nutzung nicht zum Hersteller, sondern haftet nach den allgemeinen
Regeln und muss mit Zwangsmaßnahmen der Aufsichtsbehörden sowie Sank-
tionen rechnen.

3. Etwas anderes gilt bei Künstlicher Intelligenz nach der EU-KI-VO. Nach
Art. 25 Abs. 1 b KI-VO wird der Betreiber zum Anbieter, wenn an einem KI-
System wesentliche Veränderungen an der Funktionalität oder Sicherheit
vorgenommen werden oder nach Art. 25 Abs. 1 c KI-VO) die Zweckbestim-
mung des Systems so angepasst wird, dass ein KI-System, das ursprünglich
nicht als Hochrisiko-System eingestuft wurde, nun in die Kategorie der Hoch-
risiko-KI-Systeme fällt.139 Jedenfalls ergibt sich aus Art. 25 KI-VO ein argu-
mentum e contrario, also ein Umkehrschluss, dass für nichtintelligente Pro-
dukte, insbesondere nicht intelligente Medizinprodukte, eine Mutation des
Betreibers in einen Hersteller nicht infrage kommt (vgl. dazu unten unter 7.14
und 7.16).

4.4 Wann ist Software ein Medizinprodukt?
303Als Erstes ist festzustellen, ob überhaupt ein Medizinprodukt vorliegt – und das ist

bei einem Krankenhausinformationssystem mit zusätzlichen Komponenten von
entscheidender Bedeutung.

Liegt ein Medizinprodukt vor, müssen die Anforderungen der MPBetreibV erfüllt
werden, und das verlangt unter anderem:

� Personen, welche das System anwenden, benutzen und instandhalten, müssen
geschult sein. Das gilt für jede wesentliche Aktualisierung der Software und ist
zu dokumentieren.

� Für vernetzte Produkte sind bei der Verbindung mit einem Netzwerk die
Anforderungen des Herstellers hinsichtlich der digitalen Infrastruktur in
Bezug auf die Informationssicherheit seiner Produkte zu beachten.

� Das System muss regelmäßig überprüft werden, spätestens alle zwei Jahre.
� Nach jeder Instandhaltungsmaßnahme (Software-Update) müssen alle sicher-

heitsrelevanten Funktionen und Konstruktionsmerkmale geprüft werden (vgl.
dazu unten unter 20.10.2).

304Nach Art. 2 Nr. 1 MDR gilt Software dann als Medizinprodukt, wenn sie vom
Hersteller für medizinische Zwecke bestimmt ist. Als Anwendungsfall nennt die
MDR unter anderem die Diagnose, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten.

139 Vgl. im Einzelnen Schwartmann/Keber/Zenner (2024), S. 178 ff.
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305 Wortlaut von Artikel 2 Nr. 1 MDR:

„Medizinprodukt” bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerät, eine Soft-
ware, ein Implantat, ein Reagenz, ein

Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge für Menschen
bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden
spezifischen medizinischen Zwecke erfüllen soll:

� Diagnose, Verhütung, Überwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

� Diagnose, Überwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

� Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie oder eines physiologi-
schen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

� Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Körper – auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden – stam-
menden Proben und dessen bestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am
menschlichen Körper weder durch pharmakologische oder immunologische
Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstützt werden kann.

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:

� Produkte zur Empfängnisverhütung oder -förderung,

� Produkte, die speziell für die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in
Artikel 1 Absatz 4 genannten Produkte und der in Absatz 1 dieses Spiegelstrichs
genannten Produkte bestimmt sind.”

306 In Erwägungsgrund Nr. 19 der MDR ist Folgendes ausgeführt:

„Es muss eindeutig festgelegt werden, dass Software als solche, wenn sie vom
Hersteller speziell für einen oder mehrere der in der Definition von Medizinpro-
dukten genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist, als Medizinprodukt gilt,
während Software für allgemeine Zwecke, auch wenn sie in Einrichtungen des
Gesundheitswesens eingesetzt wird, sowie Software, die für Zwecke in den Berei-
chen Lebensstil und Wohlbefinden eingesetzt wird, kein Medizinprodukt ist. Die
Einstufung der Software entweder als Produkt oder als Zubehör ist unabhängig vom
Ort der Software und von der Art der Verbindung zwischen der Software und einem
Produkt.”

307 Zur Frage der Abgrenzung gibt es ein MDCG-Dokument140 mit einem Fluss-
diagramm.141

140 MDCG 2019-11 Revision vom Juni 2025.
141 Abgedruckt in: Mayr et al. (2021), S. 40.
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diagramm.141

140 MDCG 2019-11 Revision vom Juni 2025.
141 Abgedruckt in: Mayr et al. (2021), S. 40.
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308Zur Software in der IVDR (vgl. unter B.16.6.).

Ein immer noch aktuelles Urteil des Europäischen Gerichtshofs (EuGH)142

veranschaulicht, dass die Klassifizierung von Software als Medizinprodukt im
Sinne der maßgeblichen EU-Rechtsvorschriften nach wie vor Fragen aufwirft.
Konkret war eine Software zu beurteilen, bei der eine der Funktionalitäten es
ermöglicht, Patientendaten zu nutzen, um u. a. Kontraindikationen, Wechsel-
wirkungen von Medikamenten und Überdosierungen festzustellen, ohne dass
die Software aber unmittelbar im oder am menschlichen Körper Wirkung
entfaltet. Laut dem Urteil des EuGH gilt eine solche Software in Bezug auf diese
Funktionalität als Medizinprodukt und das Inverkehrbringen in der EU erfor-
dert eine CE-Kennzeichnung nach den Vorschriften der europäischen Medi-
zinprodukte-Richtlinie. Die EU-Mitgliedstaaten dürfen auf nationaler Ebene
keine zusätzlichen Zertifizierungspflichten vorsehen.

Ein Medizinprodukt im Sinne der europäischen Medizinprodukte-Richtlinie –
jetzt MDR/IVDR – liegt vor, wenn sowohl der Zweck des Produkts als auch
dessen Wirkung medizinisch sind. In Bezug auf den verfolgten Zweck liegt ein
Medizinprodukt vor, wenn es vom Hersteller zur Anwendung für Menschen u.
a. für die Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten sowie die Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung
oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen bestimmt ist, vgl.
Artikel 2 Nr. 1 MDR und Artikel 2 Nr. 1 IVDR. Der EuGH betont, dass
Software nicht schon dann in den Anwendungsbereich der Richtlinie fällt,
wenn sie in einemmedizinischen Zusammenhang verwendet wird. So stellt z. B.
eine Software zum Archivieren von Patientendaten kein Medizinprodukt dar.
Das Gleiche gilt auch für Software, deren Funktion sich darauf beschränkt, dem
behandelnden Arzt die Bezeichnung des Generikums zu einem Medikament
anzugeben, das er verschreiben will, oder für Software, die auf die in den
Arzneimittelinformationen genannten Nebenwirkungen eines Medikaments
hinweisen soll. Damit ein medizinischer Zweck vorliegt, ist erforderlich, dass
der Hersteller der Software eine spezifisch medizinische Zweckbestimmung
gegeben hat. Eine Software, die diese Voraussetzung nicht erfüllt, könnte nur
dann in den Anwendungsbereich der Richtlinie fallen, wenn sie „Zubehör“ zu
einemMedizinprodukt ist. Eine solche Software müsste dann als eigenständiges
Medizinprodukt behandelt werden.

Bezüglich der erzeugten Wirkung, stellte sich die Frage, ob auch eine Software,
die nicht im oder am menschlichen Körper wirkt, als Medizinprodukt zu
qualifizieren ist. Der EuGH schließt dies nicht aus. Die maßgebenden Bestim-
mungen verlangen gemäß EuGH nicht zwingend, dass ein Medizinprodukt
unmittelbar im oder am menschlichen Körper wirkt. Der Unionsgesetzgeber
wollte sich laut EuGH bei der Einstufung von Software ohnehin primär auf den

142 EuGH vom 07.12.2017 – C-329/16.
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Verwendungszweck konzentrieren und nicht auf die Art, wie die Wirkung am
oder im menschlichen Körper eintreten kann. Somit ist es für die Einstufung
einer Software als Medizinprodukt von geringer Bedeutung, ob die Software
unmittelbar am menschlichen Körper wirkt oder nicht, da es im Wesentlichen
darauf ankommt, dass sie für einen medizinischen Zweck bestimmt ist.

Im vorliegenden Fall ging es um eine Software, die Patientendaten mit Medi-
kamenten abgleicht, die der Arzt verschreiben möchte, und so in der Lage ist,
ihm in automatisierter Form eine Analyse zu liefern, mit der u. a. etwaige
Kontraindikationen, Wechselwirkungen von Medikamenten und Überdosie-
rungen festgestellt werden können. Der Zweck der Software besteht somit in
der Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten.
Der EuGH kam zum Schluss, dass die Software in Bezug auf diese Funk-
tionalität ein Medizinprodukt darstellt, selbst wenn sie nicht unmittelbar im
oder am menschlichen Körper wirkt.

Umstritten sind in der Praxis häufig diejenigen Softwareprodukte, bei denen
einzelne Module einen medizinischen Zweck verfolgen, andere Module aber
nicht und letztere auch kein Zubehör zu einem Medizinprodukt darstellen.
Obschon dies in der Frage des vorlegenden französischen Gerichts nicht
enthalten war, nahm der EuGH die Gelegenheit wahr, sich auch zu dieser
Problematik zu äußern. Gemäß EuGH obliegt es in solchen Fällen dem Her-
steller der Software, genau anzugeben, für welche Module die CE-Kennzeich-
nung gilt und welche Module keinen medizinischen Zweck aufweisen. Für diese
zusätzlichen Module dürften die EU-Mitgliedstaaten grundsätzlich zusätzliche
Zertifizierungspflichten vorsehen.

Sobald eine Software rechtmäßig über eine CE-Kennzeichnung als Medizin-
produkt verfügt, kann das Produkt, was die betreffende Funktionalität angeht,
in der EU in den Verkehr gebracht werden und dort frei verkehren, ohne dass
ein zusätzliches Verfahren wie z. B. eine neuerliche Zertifizierung erforderlich
wäre. Die beanstandete französische Regelung dürfte daher gegen die Vorgaben
des EU-Rechts verstoßen.

4.5 Vier Arten von Software im Bereich der
Medizinprodukte

309 Im Wesentlichen lassen sich vier Arten von Software im Bereich der Medizin-
produkte unterscheiden:

– Software zur Steuerung, Überwachung und Parameteranzeige eines aktiven
Medizinprodukts wie z. B. Spritzenpumpe, Beatmungsgerät, Durchleuch-
tungsgerät;

86

Software als Medizinprodukt

86



– Netzwerksoftware innerhalb eines geschlossenen Bereichs wie z. B. einer
intensivmedizinischen Monitoranlage

– Netzwerkgestützte Software als Applikation z. B. zur Weiterleitung von Alar-
men.

– KIS-, PACS-, RIS-Systeme.

310„Stand alone Software“ sowie „Steuerungssoftware“ sind danach als Medizinpro-
dukt anzusehen, soweit die medizinische Zweckbestimmung dies vorsieht. Soft-
ware, die zu allgemeinen Zwecken, wie zum Beispiel der reinen Datenverarbeitung
oder Dokumentation, bestimmt ist und keine medizinische Zweckbestimmung
aufweist, ist grundsätzlich mangels Zubehörqualifikation nicht mehr als Medizin-
produkt einzustufen. Ob demgegenüber ein Patientendatenmanagementsystem
(PDMS) als ein Medizinprodukt im Sinne von Art. 5 Abs. 1 MDR zu klassifizieren
ist, hängt von der Zweckbestimmung des jeweiligen Herstellers nach Art. 2 Nr. 1
MDR ab. Soweit der Hersteller in der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung
oder den Werbematerialien der Software eine in Art. 2 Nr. 1 MDR aufgeführte
medizinische Zweckbestimmung z. B. im Sinne der Unterstützung des klinischen
Workflows zuweist, handelt es sich um ein Medizinprodukt. Anderenfalls handelt
es sich um eine bloße Dokumentationssoftware im Sinne des reinen Archivierens
medizinischer Daten. Zu beachten ist aber, dass die Grenzziehung zwischen
medizinischer Nutzung und bloßer Dokumentation fließend sein kann. Hier
kommt es auf die Umstände eines jeden konkreten Einzelfalls – also die Zweck-
bestimmung – an. Handelt es sich um ein Medizinprodukt, ist zudem bei der
Instandhaltung Vorsicht geboten.

4.6 Komponenten als Medizinprodukte
311Umstritten sind in der Praxis häufig diejenigen Softwareprodukte, bei denen

einzelne Module einen medizinischen Zweck verfolgen, andere Module aber nicht
und letztere auch kein Zubehör zu einem Medizinprodukt darstellen.

312Die EU-Kommission hat im Juli 2016 die Leitlinie MEDDEV 2.1/6 mit dem Titel
„Guidelines on the Qualification and Classification of Stand Alone Software used
in the Healthcare within the Regulatory Framework of Medical Devices“ in einer
zweiten Version veröffentlicht.143

313Dieses Dokument stellt fest, dass eine Software aus Modulen bestehen kann. Nur
die Module müssten den Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie genügen,
die eine entsprechende medizinische Zweckbestimmung verfolgen. So steht
geschrieben:

„Some stand alone software may break down into a significant number of applica-
tions for the user where each of these applications is correlated with a module. Some

143 Online: www.meddev.info/_documents/2_1_6_ol_en.pdf.
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of these modules have a medical purpose, some not. The modules which are subject
to the medical device Directives (Figures 1 and 2) must comply with the require-
ments of the medical device Directives and must carry the CE marking. The non-
medical device modules are not subject to the requirements for medical devices.“

314 Die MDCG verfolgt diesen Ansatz weiter. Sie schreibt:

„Computer programmes used in healthcare can have applications which consist of
both medical device and non-medical device modules.

The modules which are subject to the Medical Devices Regulations must comply
with the requirements of the medical device regulations and must carry the CE
marking. The non-medical device modules are not subject to the requirements for
medical devices. It is the obligation of the manufacturer to identify the boundaries
and the interfaces of the different modules.“

315 Ein Beispiel für solch eine Software kann ein Krankenhaus-Informationssystem
darstellen, das aus Nichtmedizinprodukte-Modulen (Abrechnung, Stammdaten-
verwaltung usw.) und Medizinprodukte-Modulen (z. B. Arzneimittelprüfung,
radiologische Befundung) besteht.144

Obschon diese Frage in der Anfrage des französischen Gerichts an den EuGH
im Urteil vom 07.12.2017 nicht enthalten war, nahm der EuGH die Gelegenheit
war, sich auch zu dieser Problematik zu äußern. Gemäß EuGH obliegt es in
solchen Fällen dem Hersteller der Software, genau anzugeben, für welche
Module die CE-Kennzeichnung gilt und welche Module keinen medizinischen
Zweck aufweisen.

Sobald eine Software rechtmäßig über eine CE-Kennzeichnung als Medizin-
produkt verfügt, kann das Produkt, was die betreffende Funktionalität angeht,
in der EU in den Verkehr gebracht werden und dort frei verkehren.

316 Aus den Ausführungen des EuGH ergibt sich, dass das Krankenhausinformations-
system zunächst einmal ein Nicht-Medizinprodukt ist. Das ergibt sich bereits aus
der Vorstellung von Orbis der Firma Dedalus im Internet:145

„Ganzheitliche Steuerung von Klinikprozessen:

ORBIS ist die einzigartige Lösung für Arbeitsabläufe in Medizin, Administration
und Management von Einrichtungen im Gesundheitswesen.

144 Wassel (2025).
145 Ganzheitliche Steuerung von Klinikprozessen: ORBIS ist die einzigartige Lösung für

Arbeitsabläufe in Medizin, Administration und Management von Einrichtungen im
Gesundheitswesen. Online: https://www.dedalus.com/dach/de/our-offer/products/orbis/
orbis/.
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Das KIS als Basis für reibungslose Workflows. Als ganzheitliches Krankenhaus-
Informationssystem sorgt ORBIS für eine Rundumsicht auf die Patientenbehand-
lung.

ORBIS ermöglicht es Ihnen, die Abläufe in Ihrer Klinik effizient und umfassend zu
gestalten. Dadurch werden Aufwendungen für administrative Aufgaben, Doku-
mentation und Koordination reduziert. Dies führt zu erheblichen Kosteneinspa-
rungen und hilft, Erlöse zu steigern. Durch seine Flexibilität passt sich ORBIS
perfekt an die Abläufe Ihres Hauses an.“

317Das Nicht-Medizinprodukt Orbis wird auch nicht dadurch zum Medizinprodukt,
dass ein Tool-Experte als etwaiges Modul von Orbis selbst ein Medizinprodukt
sein sollte, weil in der Tat das KIS selbst kein Medizinprodukt ist. Einzelne Module
sind Zubehör des KIS und können selbst Medizinprodukte sein, was am Gesamt-
charakter des KIS nichts ändert. Das heißt also, das KIS wird nicht dadurch zum
Medizinprodukt, dass Zubehör an das KIS angeschlossen wird. Sollte ein Zubehör
ein Medizinprodukt sein, dann ist dieses Zubehör medizinprodukterechtlich
zusätzlich zu behandeln. Die allgemeinen IT-Sicherheitsregeln gelten sowohl für
das KIS als auch für das Zubehör.

318Nachdem überdies das beurteilte Tool kein Medizinprodukt ist, ändert sich am
Status des KIS dieses Herstellers nichts.

4.7 Grenzfälle
319Allerdings gibt es Grenzfälle, die die Beurteilung erschweren.

Beispiel 1: ChatGPT

Beispiel
Stellt man ChatGPT etwa die Frage „Ich habe Kopfweh. Was soll ich machen?“, so gibt
ChatGPT folgende Antwort:
„Nehmen Sie ein Schmerzmittel: Falls Sie keine medizinischen Bedenken haben, können Sie ein
Schmerzmittel wie Paracetamol oder Ibuprofen einnehmen. Achten Sie jedoch darauf, die
empfohlene Dosierung nicht zu überschreiten. (…)“
Rechtsanwalt für Medizinrecht Vorberg aus Hamburg kam deshalb zu der Schlussfolgerung:
„ChatGPT könne zur Diagnose, Überwachung, Behandlung oder Vorbeugung von Krank-
heiten verwendet werden. Die Software liefere außerdem Informationen, die für Entschei-
dungen mit diagnostischen oder therapeutischen Zwecken herangezogen werden könnten. Die
tatsächliche Funktionalität der KI zeige eine inkludierte medizinische Zweckgebung eindeutig
auf. Nutzer:innen könnten die Antworten auf entsprechende Fragen nicht anders verstehen
als „zweckorientierte medizinische Hilfestellungen“ im Sinne der Merkmale eines Medizin-
produktes. „Die Funktionalität der Software geht dabei weit über eine einfache Suche
hinaus“, so Vorberg.
Nach eigenen Aussagen der KI sei die Software in Europa nicht als Medizinprodukt
zugelassen.“

320Leider hat sich das BfArM für unzuständig erklärt, was das Problem nicht löst.
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„ChatGPT könne zur Diagnose, Überwachung, Behandlung oder Vorbeugung von Krank-
heiten verwendet werden. Die Software liefere außerdem Informationen, die für Entschei-
dungen mit diagnostischen oder therapeutischen Zwecken herangezogen werden könnten. Die
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320Leider hat sich das BfArM für unzuständig erklärt, was das Problem nicht löst.
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321 Die länderübergreifende Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP) hat in ihrem mit
den Ländern abgestimmten Antwortschreiben an die Kanzlei Vorberg.law festgestellt:
„Eine Anwendbarkeit der MDR auf das System ChatGPT ist nicht gegeben“.146

322 Diese Rechtsauffassung ist richtig. ChatGPT – auch in der Version 5, veröffent-
licht am 7.08.2025 – ist kein Medizinprodukt, wie ja auch ein ärztlicher Ratgeber
in einer Zeitung oder einem anderen Medium nicht unter die Begriffe „Diagnose
und Therapie“ zu subsumieren ist. Schließlich hat jeder Bürger das Recht, sich
selbst zu diagnostizieren und zu therapieren. Im Übrigen ist dieses Produkt nicht
nur für professionelle Nutzer konzipiert.

323 Dass ChatGPT diagnostisch und therapeutisch genutzt werden kann, ist keine
Frage. Daraus die Schlussfolgerung zu ziehen, dass ChatGPT bereits durch die
Möglichkeit, so genutzt zu werden, zum Medizinprodukt wird, ist abwegig.

324 Entscheidend ist die Zweckbestimmung des Herstellers. Es ist davon auszugehen,
dass OpenAI seine Produkte nicht dazu vorsieht, diagnostisch oder therapeutisch
genutzt zu werden.

325 In ihren Nutzungsbedingungen schreibt die Firma:

„You must not use any Output relating to a person for any purpose that could have
a legal or material impact on that person, such as […]medical, or other important
decisions about them.”

326 Wenn hingegen ein Medizinprodukt ChatGPT nutzt, dann muss das ganze
Produkt die regulatorischen Anforderungen erfüllen. Zwar ließe sich ChatGPT
als SOUP (Software of Unknown Provenance) deklarieren,147 aber Spezifikation
und Verifikation dieser Komponente dürften ebenso schwierig werden wie der
Nachweis eines positiven Nutzen-Risiko-Verhältnisses.148

Beispiel 2: Standalone-Software

327 Heise Online berichtet über ein Start-up, dessen Geschäftsidee darin bestand,
Diagnosen von Hautkrankheiten zu erstellen. Die Webseite der Firma führte
durch einen Fragebogen und erlaubte es, Fotos der eigenen Haut hochzuladen.
Innerhalb von 48 Stunden erhielt man eine Antwort.149

328 Es stellt sich die Frage, ob eine/diese Webseite ein Medizinprodukt ist. Webseiten
können generell Medizinprodukte sein. Die RICHTLINIE 2007/47/EG DES EU-
ROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. September 2007150 hat
klargestellt, dass auch Standalone-Software unter die Definition Medizinprodukt

146 Dölger (2023).
147 Vgl. Johner Institut, Online: SOUP – Software of Unknown Provenance.
148 Ebenso Wassel (2025).
149 Lescynski (2014).
150 Official Journal of the European Union: Document 32007L0047. 2007. Online: https://eur-

lex.europa.eu/eli/dir/2007/47/oj/eng.
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