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Institutionen der Gesundheitsversorgung (wie Spitaler, Kliniken und Ambulatorien) sind zunehmend an der
Entwicklung oder Integration digitaler Interventionen’ beteiligt, um Patient*innen auf ihrem Gesundheitspfad
zu begleiten. Einige Interventionen fallen jedoch unter den rechtlichen Rahmen fir Medizinprodukte. Um Ver-
zogerungen, unvorhergesehene Kosten und die Nichteinhaltung von Vorschriften zu vermeiden, lohnt es sich,

die folgenden Punkte von Beginn weg zu bericksichtigen.

1 Der Begriff «digitale Intervention» ist relativ weit gefasst. Er umfasst alle digitalen Anwendungen, die im Rahmen
der Pravention eingesetzt werden kénnen, wie mobile Apps, Webplattformen, Online-Software, vernetzte Gerate
usw. Unabhangig vom Format oder der technischen Unterstiitzung ist hier die Funktion des Instruments und seine

Verwendung im Rahmen einer Gesundheitsintervention ausschlaggebend.

Verarbeitet die digitale Intervention aktiv Daten (Berechnung, Analyse, Interpretation)?

Liefert die digitale Intervention ein Ergebnis oder eine Empfehlung fir den individuellen Gebrauch

(keine allgemeine Information)?

Hat die digitale Intervention einen medizinischen Zweck (Prévention, Diagnose, Uberwachung, Behandlung)?

Sie konnen alle drei Fragen mit Ja beantworten: Ihre digitale
Intervention fallt wahrscheinlich in den Anwendungsbereich der
Medizinprodukteverordnung (MepV] und muss zertifiziert werden.
Zweimal Ja: Eine detaillierte Begutachtung durch eine Expertin
oder einen Experten wird empfohlen.

Ein Ja: Es ist unwahrscheinlich, dass die digitale Intervention unter
die MepV fallt, aber Vorsicht ist geboten, wenn sich der Anwendungs-
bereich andert.

Sie konnen alle Fragen mit Nein beantworten: Es ist unwahrschein-
lich, dass die digitale Intervention unter die MepV fallt.

Wenn |hre Bewertung ergibt, dass die digitale Intervention wahrschein-
lich in den Bereich der Medizinprodukte fallt, wenden Sie sich an lhre
Kontaktperson bei Gesundheitsforderung Schweiz, um das weitere
Vorgehen zu klaren.
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Lassen Sie diese Checkliste bereits
in der Konzeptionsphase von lhrem
Projektteam oder Ihrer technischen
Partnerin bzw. lhrem technischen
Partner validieren. Dies ermdoglicht
eine gezielte Auswahl von Tools,
Dienstleistenden und internen Res-
sourcen.

Lesen Sie das Whitepaper, um mehr
uber die Zertifizierungsschritte, die
geltenden Standards und die beno-
tigten Ressourcen zu erfahren.
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