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GURTNER JÉRÔME, La réglementation des sociétés dʼavocats en Suisse: entre protection
nisme et libéralisme, Étude de droit comparé, Diss. Neuchâtel 2016, Neuchâtel 2016 
(zit. Gurtner, Réglementation, S.) 

HÄFELIN ULRICH ET AL., Schweizerisches Bundesstaatsrecht, 10. Aufl., Basel/Genf/Zürich 
2020 (zit. Häfelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz.) 

HÄFELIN ULRICH/MÜLLER GEORG/UHLMANN FELIX, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl., 
Zürich/St. Gallen 2020 (zit. Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungs
recht, Rz.) 

HAFNER FELIX, Staatsaufgaben und öffentliche Interessen – ein (un)geklärtes Verhältnis?, 
BJM 2004, S. 281 ff. (zit. Hafner, Staatsaufgaben, S.) 

HALDEMANN FRANK, Verantwortung im Gentechnikrecht: verfassungsrechtliche Betrach
tungen zur Freisetzung gentechnisch veränderter Pflanzen, Basel 2009 (zit. Halde
mann, Verantwortung, S.) 

HALLER WALTER/KÖLZ ALFRED/GÄCHTER THOMAS, Allgemeines Staatsrecht, 6. Aufl., Zü
rich/Basel/Genf 2020 (zit. Haller/Kölz/Gächter, Staatsrecht, Rz.) 

Literaturverzeichnis

XXXVII

https://doi.org/10.1038/s41746-019-0212-z
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S016792362100066X
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S016792362100066X


HAMON RONAN/JUNKLEWITZ, HENRIK/SANCHEZ MARTIN JOSE IGNACIO, Robustness and Ex
plainability of Artificial Intelligence – From technical to policy solutions, Publi
cations Office of the European Union, Luxembourg 2020,<https://publicati
ons.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC119336> (zuletzt besucht am 
19.08.2024) (zit. Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S.) 

HÄNER ISABELLE, Organisationsrecht (ausgewählte Fragen), in: Biaggini Giovanni et al. 
(Hrsg.), Fachhandbuch Verwaltungsrecht, Expertenwissen für die Praxis, Zürich 
2015, S. 1135 ff. (zit. Häner, Organisationsrecht, Rz.) 

HÄNER ISABELLE, Verfahrensrechtliche Aspekte der laufenden Aufsicht, in: Häner Isa
belle/Waldmann Bernhard (Hrsg.), Staatliche Aufsicht über die Wirtschaft und ihre 
Akteure, Bern 2019, S. 77 ff. (zit. Häner, Aufsicht, S.) 

HÄNNI PETER/STÖCKLI ANDREAS, Schweizerisches Wirtschaftsverwaltungsrecht, Bern 
2013 (zit. Hänni/Stöckli, Wirtschaftsverwaltungsrecht, Rz.) 

HAUX DARIO, Recht und Risiken im Bereich technischer Innovation/I. No risk, no fun: 
Ungewissheit als Gewissheit im Kontext von Recht und Technologie?, in: Haux 
Dario/Picecchi Dario/Schreiber Markus (Hrsg,), Recht und Risiko, LBR Nr. 134, Zü
rich 2019, S. 5 ff. (zit. Haux, Ungewissheit, S.) 

HEINEMANN GERRIT, Die Neuausrichtung des App- und Smartphone-Shopping, Springer 
2018 <https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-658-19135-1> (zuletzt be
sucht am 19.08.2024) (zit. Heinemann, App, S.) 

HEINRICHS BERT/EICKHOFF B. SIMON, Your evidence ? Machine learning algorithms for 
medical diagnosis and prediction, Hum. Brain Mapp. 6/2020, S. 1435 ff. (zit. Hein
richs/Eickhoff, Your Evidence?, S.) 

HEROLD HELMUT/LURZ BRUNO/WOHLRAB JÜRGEN/HOPF MATTHIAS, Grundlagen der Infor
matik, 3. Aufl., Hallbergmoos 2017 (zit. Herold et al., Informatik, S.) 

HERVEY TAMARA K./MCHALE, European Union Health Law, Cambridge 2015. (zit. Hervey/
Mchale, Health Law, S.) 

HETTICH PETER, Kooperative Risikovorsorge – Regulierte Selbstregulierung im Recht der 
operationellen und technischen Risiken. Habil. St. Gallen 2014, Zürich 2014 (zit. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz.) 

HETTICH PETER, Handlungsformen, in: Biaggini Giovanni et al. (Hrsg.), Fachhandbuch 
Verwaltungsrecht, Expertenwissen für die Praxis, Zürich 2015, S. 823 ff. (zit. Het
tich, Handlungsformen, Rz.) 

HUSER SIMONE/NOTH MICHAEL, Abgrenzung zwischen Lebensmitteln und Heilmitteln, 
LSR 2/2019, S. 138 ff. (zit. Huser/Noth, Abgrenzung, S.) 

ISLER MICHAEL, Lifestyle oder Medizinprodukt? digma 2016, S. 64 ff. (zit. Isler, Lifestyle, 
S.) 

ISLER MICHAEL, Off Label Use von Medizinprodukten, LSR 2018, S. 79 ff. (zit. Isler, Use, S.) 

Literaturverzeichnis

XXXVIII

https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC119336
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC119336
https://swisscovery.slsp.ch/discovery/fulldisplay?docid=alma990073633720205508&context=L&vid=41SLSP_UZB:VU1_UNION&lang=de&search_scope=DN_and_CI_UCV&adaptor=Local%20Search%20Engine&tab=41SLSP_NETWORK_UCV&query=any%2Ccontains%2CH%C3%A4nni%20Peter%20Andreas%20St%C3%B6ckli%20Schweizerisches%20Wirtschaftsverwaltungsrecht&offset=0
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-658-19135-1


ISLER MICHAEL, Mobile App zur natürlichen Empfängnisverhütung ist ein Medizinpro
dukt, LSR 2019, S. 46 ff. (zit. Isler, Empfängnisverhütung, S.). 

IVASCU CLAUDIA, Auf dem Weg zur Präzisionsonkologie: Biomarker, molekulargenetische 
Tumorprofile und Big Data, in: Pfannstiel Mario A./Da-Cruz Patrick/Rederer Erik 
(Hrsg.), Digitale Transformation von Dienstleistungen im Gesundheitswesen – Im
pulse für die Pharmaindustrie, Springer 2020 S. 193 ff. <https://link.springer.com/
chapter/10.1007/978-3-658-26670-7_12> (zuletzt besucht am 21. 21.08.2024) (zit. 
Ivascu, Big Data, S.) 

JAAG TOBIAS, Mehr oder weniger Staat?, ZBl 116/2015 S. 627 ff. (zit. Jaag, Staat, S.) 

JANNES MARC ET AL., Algorithmen in der digitalen Gesundheitsversorgung – Eine in
terdisziplinäre Analyse, Universität zu Köln 2021, <https://ceres.uni-koeln.de/ak
tuelles/studie-algorithmen-in-der-digitalen-gesundheitsversorgung-im-auftrag-
der-bertelsmann-stiftung> (zuletzt besucht am 19.08.2024) (zit. Jannes et al., 
Algorithmen, S.) 

JÖRG JOHANNES, Digitalisierung in der Medizin – Wie Gesundheits-Apps, Telemedizin, 
künstliche Intelligenz und Robotik das Gesundheitswesen revolutionieren, Sprin
ger 2018, <https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-662-57759-2> (zuletzt 
besucht am 21.08.2024) (zit. Jörg, Digitalisierung, S.) 

KAHNEMAN DANIEL, Système 1 Système 2 – Les deux vitesses de la pensée, Übersetzung, 
Barcelona 2012 (zit. Kahneman, Pensée, S.) 

KAHNEMAN DANIEL/SHANE FREDERICK, A Model of Heuristics Judgment, in: Holyoak 
Keith. J/Morrison Robert. G (Hrsg.), The Cambridge handbook of thinking and re
asoning, Cambridge 2005, S. 267 ff. (zit. Kahneman/Frederick, Judgment, S.) 

KATZ NATHANIEL, How can we generate reliable data in clinical trials? 2020 <https://
www.hopkinsmedicine.org%2Fneurology_neurosurgery%2Feducation%2F
blaustein_pain%2Fdocs%2Fare-clinical-trials-reliable.pdf&usg=AOvVaw2gDiscp2
LSUchqqEd6QbNe> (zuletzt besucht am 21.08.2024) (zit. Katz, Reliable Data, S.) 

KEARNEY BREDA/MCDERMOTT OLIVIA, Challenges faced by manufacturers with clinical 
evaluation under the new European Medical Device Regulations, Cogent Engi
neering 2023, S. 1 ff. <https://doi.org/10.1080/23311916.2023.2261236> (zuletzt be
sucht am. 24.08.2024) (zit. Kearney/McDermott, Challenges, S.) 

KELLY CHRISTOPHER J. ET AL., Key challenges for delivering clinical impact with artificial 
intelligence, BMC Medicine 17/2019, <https://bmcmedicine.biomedcentral.com/
articles/10.1186/s12916-019-1426-2> (zuletzt besucht am 19.08.2024) (zit. Kelly et 
al., Clinical Impact, S.) 

KIENER REGINA, Grundrechte in der Bundesverfassung, in: Diggelmann Oliver/Hertig 
Maya/Schindler Benjamin (Hrsg.), Verfassungsrecht der Schweiz = Droit constitu
tionnel suisse, Bd. 3, Zürich 2020, S. 1193 ff. (zit. Kiener, Grundrechte in der BV, S., 
Rz.) 

Literaturverzeichnis

XXXIX

https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-658-26670-7_12
https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-658-26670-7_12
https://ceres.uni-koeln.de/aktuelles/studie-algorithmen-in-der-digitalen-gesundheitsversorgung-im-auftrag-der-bertelsmann-stiftung
https://ceres.uni-koeln.de/aktuelles/studie-algorithmen-in-der-digitalen-gesundheitsversorgung-im-auftrag-der-bertelsmann-stiftung
https://ceres.uni-koeln.de/aktuelles/studie-algorithmen-in-der-digitalen-gesundheitsversorgung-im-auftrag-der-bertelsmann-stiftung
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-662-57759-2
https://www.hopkinsmedicine.org%2Fneurology_neurosurgery%2Feducation%2Fblaustein_pain%2Fdocs%2Fare-clinical-trials-reliable.pdf&usg=AOvVaw2gDiscp2LSUchqqEd6QbNe
https://www.hopkinsmedicine.org%2Fneurology_neurosurgery%2Feducation%2Fblaustein_pain%2Fdocs%2Fare-clinical-trials-reliable.pdf&usg=AOvVaw2gDiscp2LSUchqqEd6QbNe
https://www.hopkinsmedicine.org%2Fneurology_neurosurgery%2Feducation%2Fblaustein_pain%2Fdocs%2Fare-clinical-trials-reliable.pdf&usg=AOvVaw2gDiscp2LSUchqqEd6QbNe
https://www.hopkinsmedicine.org%2Fneurology_neurosurgery%2Feducation%2Fblaustein_pain%2Fdocs%2Fare-clinical-trials-reliable.pdf&usg=AOvVaw2gDiscp2LSUchqqEd6QbNe
https://doi.org/10.1080/23311916.2023.2261236
https://bmcmedicine.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12916-019-1426-2
https://bmcmedicine.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12916-019-1426-2


KIENER REGINA, Grundrechtsschranken, in: Diggelmann Oliver/Hertig Maya/Schindler 
Benjamin (Hrsg.), Verfassungsrecht der Schweiz = Droit constitutionnel suisse, 
Bd. 3, Zürich 2020, S. 1293 ff. (zit. Kiener, Grundrechtsschranken, S., Rz.) 

KISELEVA ANASTASIY, Somatic Genome Editing with the Use of AI: Big Promises but Dou
bled Legal Issues. Eur J Health Law 29/2022, S. 381 ff. (zit. Kiseleva, AI, S.) 

KLETT BARBARA, Digitalisierte Gesundheit – Abgrenzungen und Regulierung, HAVE 2017, 
S. 104 ff. (zit. Klett, Gesundheit, S.) 

KLETT BARBARA/VERDE MICHEL, Medizinprodukt- und haftpflichtrechtliche Aspekte bei 
Medizinal-Apps, Sicherheit & Recht 1/2016, S. 45 ff. (zit. Klett/Verde, Medizinal-
Apps, S.) 

KÜNDIG ALBERT/BÜTSCHI DANIELLE (Hrsg.), Die Verselbständigung des Computers, Zen
trum für Technologiefolgen-Abschätzung (TA-Swiss), Zürich 2008 (zit. Kündig/
Bütschi, Verselbständigung, S.) 

LARGEY THIERRY, Droit public: questions choisies/L’essor des autorités de régulation et 
le déclin du droit administratif général, in: Boillet Véronique/Favre Anne-Chris
tine/ Martenet Vincent (Hrsg.), Le droit public en mouvement – Mélanges en lʼhon
neur du Professeur Etienne Poltier, RJL Nr. 70, Genf/Zürich/Basel 2020, S. 251 ff. 
(zit. Largey, Régulation, S.) 

LARSON DAVID B., Regulatory Frameworks for Development and Evaluation of Artificial 
Intelligence-Based Diagnostic Imaging Algorithms: Summary and Recommendati
ons, JACR 18/2021, S. 413 ff. (zit. Larson, Frameworks, S.) 

LEINS-ZURMÜHLE SARAH, Mobile Applikationen als Medizinprodukte, LSR 2021, S. 137 ff. 
(zit. Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S.) 

LIPPERT HANS-DIETER/UFER THOMAS, Kapitel 18 Grundzüge des Medizinprodukterechts. 
S. 2009 ff., in: Wenzel Frank (Hrsg.), Handbuch des Fachanwalts Medizinrecht, 
4. Aufl., Köln 2020 (zit. Lippert/Ufer, Medizinprodukterecht, S., Rz.) 

LIU XIAOXUAN ET AL., Clinical Evaluation of AI in Medicine, in: Lidströmer Niklas/Ashra
fian Hutan (Hrsg.), Artificial Intelligence in Medicine, Springer 2022, S. 645 ff., 
<https://link.springer.com/referencework/10.1007/978-3-030-64573-1> (zuletzt 
besucht am 22.08.2024) (zit. Liu et al., Evaluation, S.) 

LIU HAN/GEGOV ALEXANDER/COCEA MIHAELA, Rule Based Systems for Big Data – Machine 
Learning Approach, Springer 2016, <https://link.springer.com/book/10.1007/978-
3-319-23696-4> (zuletzt besucht am 22.08.2024) (zit. Liu/Gegov/Cocea, Rule Ba
sed, S.) 

LUDVIGSEN KASPAR/NAGARAJA SHISHIR/DALY ANGELA, When is Software a Medical Device? 
Understanding and Determining the „Intention“ and Requirements for Software as 
a Medical Device in European Union Law, ERRJ 13/2022 (zit. Ludvigsen/Nagaraja/
Daly, Intention, S.) 

Literaturverzeichnis

XL

https://link.springer.com/referencework/10.1007/978-3-030-64573-1
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-319-23696-4
https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-319-23696-4


LOFTUS TYLER J., Ideal algorithms in healthcare: Explainable, dynamic, precise, au
tonomous, fair, and reproducible, PLOS Digit Health 2022, S. 1 ff. <https://jour
nals.plos.org/digitalhealth/article?id=10.1371/journal.pdig.0000006> (zuletzt be
sucht am 22.08.2024) (zit. Loftus et al., Ideal Algorithms, S.) 

LUX THOMAS/BREIL BERNHARD, Digitalisierung im Gesundheitswesen: bessere Versor
gungsqualität trotz Kosteneinsparungen, Wirtschaftsdienst 2017, S. 687 ff. (zit. 
Lux/Breil, Digitalisierung, S.) 

MADER LUZIUS/RÜTSCHE BERNHARD, Regulierung, Deregulierung, Selbstregulierung: An
merkungen aus legistischer Sicht, ZSR 1/2004, Bd. 2., S. 1 ff. (zit. Mader/Rütsche, 
Regulierung, S.) 

MADDOX THOMAS M./RUMSFELD JOHN S./PAYNE PHILIPP R.O., Questions for Artificial In
telligence, JAMA 2019, S. 31 f. (zit. Maddox/Rumsfeld/Payne, Artificial Intelligence, 
S.) 

MAGNIN JOSIANNE, Die Polizei: Aufgaben, rechtsstaatliche Grenzen und Haftung, Diss. 
Luzern 2016, LBR Nr. 116, Zürich 2017 (zit. Magnin, Aufgabe, S.) 

MALINVERNI GIORGIO ET AL., Droit constitutionnel suisse, Bd. 1, 4. Aufl., Bern 2021 (zit. 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse, Rz.) 

MALINVERNI GIORGIO ET AL., Droit constitutionnel suisse, Bd. 2, 4. Aufl., Bern 2021 (zit. 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz.) 

MARTENET VINCENT/DUBEY JACQUES (Hrsg.), Commentaire Romand de Constitution fédé
rale, Art. 81 Cst.- dispositions finales, Basel 2021 (zit. CR-BV/Bearbeiter, Art., Rz.) 

MARTI URSULA, Das Vorsorgeprinzip im Umweltrecht – am Beispiel der internationalen, 
europäischen und schweizerischen Rechtsordnung, Diss. 2009, Genève 2011 (zit. 
Marti, Vorsorgeprinzip, S.) 

MARTIN CÉLINE, Grundrechtskollisionen, Diss. Basel 2006, BSR Nr. 76, Basel 2007 (zit. 
Martin, Grundrechtskollisionen, S.) 

MATIN RUBETA N./DINNES JACQUELINE, AI-based smartphone apps for risk assessment of 
skin cancer need more evaluation and better regulation, BJC 124/2021, S. 1749 f. (zit. 
Matin/Dinnes, Evaluation, S.) 

MCDERMOTT OLIVIA/KEARNEY BREDA, A review of the literature on the 

new European Medical Device Regulations requirements for increased clinical evalua
tion, IJPHM April 2024, S. 1 ff., <https://www.emerald.com/insight/publication/
issn/1750-6123> (zuletzt am 24.08.2024 besucht) (zit. McDermott/Kearney, Clinical 
evaluation, S.) 

MEIER TIM CÉDRIC, Regulierung des medizinischen Metaversums, LSR 4/2022, S. 223 ff. 
(zit. Meier, Regulierung, S.) 

Literaturverzeichnis

XLI

https://journals.plos.org/digitalhealth/article?id=10.1371/journal.pdig.0000006
https://journals.plos.org/digitalhealth/article?id=10.1371/journal.pdig.0000006
https://www.emerald.com/insight/publication/issn/1750-6123
https://www.emerald.com/insight/publication/issn/1750-6123


MISCHAK ROBERT ET AL., KI-gestütztes Wundmanagement, in: Pfannstiel Mario A./Holl 
Felix/Swoboda Walter (Hrsg.), mHealth-Anwendungen für chronisch Kranke – 
Trends, Entwicklungen, Technologien, Wiesbaden 2020, S. 87 ff. (zit. Mischak et al., 
KI, S.) 

MOECKLI DANIEL, Persönlichkeitsschutz, in: Diggelmann Oliver/Hertig Randall Maya/
Schindler Benjamin (Hrsg.), Verfassungsrecht der Schweiz = Droit constitutionnel 
suisse, Bd. 2, Zürich 2020, S. 1383 ff. (zit. Moeckli, Persönlichkeitsschutz, S., Rz.) 
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Einleitung 

Problemaufriss und Ziel 

Gesundheit ist eines der wichtigsten Güter – wenn nicht gar das höchste Gut 
überhaupt. Einerseits ist eine gute Gesundheit eine Quelle des individuellen 
Wohlbefindens und der Stabilität. Andererseits ist sie auf kollektiver Ebene 
von zentraler Bedeutung für das Funktionieren der Volkswirtschaft. Wer ge
sund ist, kann auf dem Arbeitsmarkt und mithin in der Gesellschaft einen ak
tiven Beitrag leisten.1 

Diese Bedeutung der Gesundheit wird auch vom Verfassungs- bzw. Gesetz
geber anerkannt. In der Tat gibt es zahlreiche Verfassungsnormen und Ge
setze, die sich mit der Gesundheit befassen. Diese zielen insbesondere darauf 
ab, den Zugang zur Gesundheitsversorgung zu fördern und Gesundheitsschä
den zu verhindern. Dabei spielt die Regulierung von Medizinprodukten und in 
diesem Zusammenhang auch von Apps zur Diagnose von Krankheiten für Lai
enanwender (nachstehend: diagnosestellende Apps) eine zentrale Rolle.2 

Solche Apps, die es jedem jederzeit und überall ermöglichen, eine Diagnose zu 
erhalten, haben das Potenzial, die Gesundheitsversorgung zu verbessern, in
dem sie Situationen, in denen eine medizinische Fachperson aufgesucht wer
den muss, herausfiltern. Dies vermeidet unnötige Konsultationen und ent
lastet insofern das Gesundheitssystem. Die Apps ermöglichen eine schnelle 
Diagnose und können je nach Krankheit auch die Dauer oder Schwere der ge
sundheitlichen Beeinträchtigung ihrer Anwender bzw. Nutzer reduzieren oder 
sogar dazu beitragen, deren Leben zu retten. Diese Potenziale für die individu
elle und kollektive Gesundheit haben sowohl Nutzer als auch Akteure des Ge
sundheitswesens erkannt.3 Daraus resultiert eine starke Expansion des Markt
angebots von diagnosestellenden Apps.4 

Allerdings können diagnosestellende Apps, wenn sie falsche, unvollständige 
oder gar schwerwiegende Diagnose stellen, Laien zu Entscheidungen ver
leiten, die ihrer Gesundheit schaden. Die Regulierungsbehörden haben Risi

Vgl. https://blogs.worldbank.org/fr/voices/couverture-sante-universelle-pour-une-eco
nomie-solide (zuletzt besucht am 21.08.2024); Vokinger, Organisation, Rz. 2. 
Vokinger, Organisation, Rz. 2. 
Vgl. Bhatt et al, mHealth, S. 1; Gordon et al., Validation, S. 1. 
Vgl. Infra Teil I.1. 

1 

2 

3 

4 

1

https://blogs.worldbank.org/fr/voices/couverture-sante-universelle-pour-une-economie-solide
https://blogs.worldbank.org/fr/voices/couverture-sante-universelle-pour-une-economie-solide


ken5 erkannt. Aus diesem Grund haben sie diagnosestellende Apps und andere 
mHealth-Produkte in den letzten Jahren auf internationaler, europäischer und 
schweizerischer Ebene immer stärker reguliert.6 So verabschiedeten das eu
ropäische Parlament und der Rat die Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April 
2017 über Medizinprodukte (nachstehend: EU-MDR).7 Diese Verordnung, die 
seither schrittweise geändert wurde, weist der in diesem Werk bezeichnete 
«Bereitstellung im weiteren Sinne» von den als Medizinprodukte qualifizierten 
Softwaren und damit diagnosestellenden Apps spezifische Anforderungen zu. 
Die Schweizer Regelung wurde ebenfalls revidiert. Sie basiert vollständig auf 
der europäischen Regelung, die deshalb indirekt – durch die Brille des Schwei
zer Rechts – Gegenstand des vorliegenden Werkes sein wird. Die Schweizer 
Regelung besteht hauptsächlich aus dem Bundesgesetz über Arzneimittel und 
Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 (nachstehend HMG)8 und der Medi
zinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (nachstehend MepV).9 

Wie erwähnt stellen diese neuen Regelungen Anforderungen an die Vorgänge, 
die hier gesamthaft als «Bereitstellung im weiteren Sinne» bezeichnet werden 
sollen. Dies umfasst zum einen das Inverkehrbringen des Produkts und zum 
anderen das, was vorliegend mit «Bereitstellung im engeren Sinne» beschrie
ben werden soll.10 Das Inverkehrbringen bezweckt, sichere Produkte erstmals 
auf den Markt zu bringen. Das Inverkehrbringen kann in gewisser Weise mit 
der Ausbildung von Ärzten verglichen werden. Diese zielt darauf u.a. darauf ab, 
Personen auszubilden, die insbesondere richtige und vollständige Diagnosen 
anbieten werden. Die Anforderungen für das Inverkehrbringen dienen der Si
cherheit von diagnosestellenden Apps und sollen bewirken, dass richtige und 
vollständige Diagnosen geliefert werden. Hierbei geht es nicht um Anforde
rungen an die Ausbildung, sondern an die Auslegung, Herstellung und Be

Welche Risiken die Regulierungsbehörden anerkannt haben, wird im Teil II behandelt. 
Gordon et al., Validation, S. 1. 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 
über Medizinprodukte zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) 
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, in: ABl. L 117 vom 5. Mai 2017, 1. ff. 
Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 
15. Dezember 2000, SR 812.21. 
Medizinprodukteverordnung (MepV) vom 1. Juli 2020, SR 812.213. 
In den Titeln des vorliegenden Werks wird die Bezeichnung «Bereitstellung auf dem 
Markt» als Synonym für «Bereitstellung im weiteren Sinne auf dem Markt» verwendet, 
um überlange Titel zu vermeiden. Zudem wird im Text zwischen «Bereitstellung auf dem 
Markt im engeren Sinne » und «Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne» nur nö
tigenfalls unterschieden. Ansonsten wird die Bezeichnung «Bereitstellung auf dem Markt» 
benutzt. 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

Einleitung

2



wertung. Die Anforderungen an die Bereitstellung auf dem Markt im engeren 
Sinne befassen sich demgegenüber vor allem mit der Verbreitung der Pro
dukte und sollen sicherstellen, dass nur Medizinprodukte, die den medizin
produkterechtlichen Anforderungen entsprechen, in die Lieferkette inkl. die 
Übergabe an den Laienanwender weitergegeben werden. 

Welche Anforderungen an die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne 
gestellt werden, entscheidet somit massgeblich darüber, ob die Nutzer und 
Nutzerinnen falsche, unvollständige oder folgenschwere Diagnosen erhalten. 
Die Beantwortung folgender Fragen ist daher besonders wichtig: Was sind die 
Quellen für falsche oder unvollständige Ergebnisse? Wie hoch ist das Risiko, 
dass ein Nutzer durch eine Diagnose in eine psychische Notlage gerät? Und 
bei welchen Arten von diagnosestellenden Apps? 

Hinzu kommt, dass diese neuartigen Produkte auf Technologien beruhen, die 
sich schnell entwickeln, weshalb auch ihre Regulierung eine grosse Heraus
forderung darstellt. Werden diese Risiken und Herausforderungen in der ge
genwärtigen Schweizer Regelung berücksichtigt und bewältigt, und wenn ja, 
wie? Und in ausreichender Weise? Um diese Frage zu beantworten, muss aus 
verfassungsrechtlicher Sicht untersucht werden, ob und in welchen Fällen der 
Staat zur Regulierung legitimiert ist und nach welchen Grundsätzen er sich zu 
richten hat. 

Es gilt mithin, vor dem Hintergrund der grundrechtlichen Schutzpflichten die 
Grenzen zu bestimmen, die dem Gesetzgeber bei der Regulierung diagnose
stellender Apps gesetzt sind. Innerhalb dieser Grenzen muss der Gesetzge
ber die verschiedenen Interessen gegeneinander abwägen – die Interessen 
der Nutzerinnen und Nutzer, die sich in einer grundrechtlichen Schutzpflicht 
des Staates kristallisieren, und die Interessen der von der Herstellung bis zur 
Abgabe des Produkts involvierten Akteuren, die sich in einer Abwehrpflicht 
des Staates niederschlagen. Das öffentliche Interesse am Schutz der Gesund
heit wird in einer programmatischen Dimension, unter dem Blickwinkel der 
Schutzpflicht der körperlichen Integrität, betrachtet. Diese beiden Interessen 
überlagern sich wechselseitig.11 

Die Lehre hat sich bis anhin nur marginal mit den Fragen des Inverkehrbrin
gens und der Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne unter Berück
sichtigung der grundrechtlichen Schutzpflicht beschäftigt. Die vorliegende 
Dissertation nimmt die zunehmende Bedeutung von diagnosestellenden Apps 

Wyss, Öffentliche Interessen, S. 5, Rz. 12. Siehe auch, Martin, Grundrechtskollisionen, 
S. 102 f. 

11 
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zum Anlass, ein besonderes Augenmerk auf dieses in der Lehre vernachlässigte 
Thema zu richten, das in naher Zukunft noch an Relevanz zunehmen dürfte. Es 
soll detailliert geprüft werden, ob die gegenwärtige Gesetzeslage dem Ziel des 
Schutzes der Gesundheit von Menschen gerecht wird. Wo Lücken bestehen, 
sollen sowohl dogmatisch überzeugende als auch praktisch umsetzbare Lö
sungsansätze entwickelt werden. 

Einleitung
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Vorgehen und Eingrenzung 

Teil I dient dazu, die Pluralität der zu regulierenden tatsächlichen Elemente 
darzustellen, zu denen die Risiken von diagnosestellenden Apps und die Her
ausforderungen für deren Regulierung gehören. Hierzu soll insbesondere das 
Angebot an diagnosestellenden Apps und ihre Funktionsweise vorgestellt wer
den. Ein besonderes Augenmerk gilt der Fähigkeit von diagnosestellenden 
Apps, richtige Ergebnisse zu erzielen, was in im Rahmen der Bewertungen auf 
«Leistungen» hinausläuft. 

In diesem Teil werden wir auf die komplexen wissenschaftlichen Zusammen
hänge eingehen, die hinter diesen vielversprechenden Produkten stehen. Das 
vorliegende Werk hat daher einen multidisziplinären Ansatz. Nachdem dieser 
Darstellung von zu regulierenden Tatsachen wird in Teil II analysiert, ob und 
wie diese in der Schweizer Regelung berücksichtigt werden. Hierbei werden 
allfällige Lücken punktuell identifiziert. Um derartige Regulierungslücken fun
diert zu kritisieren, gilt es in Teil III die Frage zu stellen, ob und gegebenenfalls 
wie der Staat das Inverkehrbringen und die Bereitstellung auf dem Markt im 
engeren Sinne von diagnosestellenden Apps regulieren darf oder muss. Vor 
dem Hintergrund der grundrechtlichen Schutzpflichten werden die staats
rechtlichen Grundlagen der Regulierungslegitimation des Staates bzw. des 
Gesetzgebers diskutiert und sodann herausgearbeitet, welche Grundsätze und 
Anforderungen die Regulierung erfüllen muss. Dies ermöglicht nicht nur eine 
Kritik der aktuellen Gesetzgebung anhand von verfassungsrechtlichen Prinzi
pien und Anforderungen, sondern auch die Entwicklung von entsprechenden 
Lösungsansätzen. 

Gänzlich ausgeklammert sind Apps, die Bestandteil eines Medizinproduktes 
sind, welches sie «steuern» (auf Englisch: «drive») oder beeinflussen (auf Eng
lisch: «influence») sowie Apps, die für die Verwendung eines Hardware-Me
dizinprodukts oder eines Hardware-Zubehör bestimmt sind.12 Anders gesagt 
werden ausschliesslich Apps angesprochen, wo die mit diesen App funktionie
renden Hardware(-Komponente) ein integraler Bestandteil eines allgemeinen 
Konsumguts oder eines tragbaren (wearable) digitalen Produkts und kein Me
dizinprodukt oder Zubehör zu einem Medizinprodukt und hat keinen beab
sichtigten medizinischen Zweck ist.13 

Zu den verschiedenen Arten von Hardware, die mit u.a. diagnosestellenden Apps. funkti
onnieren, siehe: MDCG, Guidance 2024-3, S. 3. 
Zu den verschiedenen Arten von Hardware, die mit u.a. diagnosestellenden Apps. funkti
onnieren, siehe: MDCG, Guidance 2024-3, S. 3. 

12 

13 
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Anzumerken ist, dass der Fokus bei der Prüfung der Verhältnismässigkeit der 
Schutzmassnahmen vor allem auf der Eignung der Schutzmassnahmen liegt, 
während die Erforderlichkeit und Zumutbarkeit gegenüber dem Aspekt der 
Wirtschaftsfreiheit in den Hintergrund rücken. 

Schliesslich ist zu erwähnen, dass die verwendeten Rechtsbegriffe stets das 
Verständnis des Schweizer Rechts widerspiegeln. Dies ist wichtig, da die MepV 
nicht alle Begriffe aus der EU-MDR übernimmt. Wenn also auf die EU-MDR 
verwiesen wird, werden jeweils die entsprechenden Begriffe in der MepV ver
wendet. 
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TEIL I: Diagnosestellende Apps 

Einleitende Bemerkungen 

Teil I dient dazu, die Pluralität der zu regulierenden Tatsachen zu beleuchten, 
zu denen die Risiken von diagnosestellenden Apps und die Herausforderungen 
für deren Regulierung gehören. 

Zu diesem Zweck muss zunächst festgestellt werden, wie gross das Angebot 
an diagnosestellenden Apps ist, und zwar sowohl in Bezug auf die Menge als 
auch auf die Vielfalt (infra Kapitel 1). Dies ermöglicht einen Überblick über die 
Grösse des Marktes. Anschliessend wird beschrieben, wie eine Diagnose ge
stellt wird (infra Kapitel 2), bevor dann untersucht wird, aus welchen Kompo
nenten eine App besteht und wie sie funktioniert (infra Kapitel 3). Hier spie
len Algorithmen eine wichtige Rolle, weshalb ihnen ein eigenes Unterkapitel 
gewidmet ist. Im Anschluss daran wird untersucht, welche Leistungen diagno
sestellende Apps erbringen können (infra Kapitel 4). Im Mittelpunkt steht da
bei die Fähigkeit, richtige Ergebnisse zu liefern. Im Anschluss hieran werden 
die Risiken und Chancen für die öffentliche Gesundheit und damit auch für die 
körperliche Integrität überblicksartig dargestellt (infra Kapitel 5). Abschlies
send an all diese Erörterungen geht es um die Elemente, Risiken und Heraus
forderungen, mit denen der Gesetzgeber bzw. der Verordnungsgeber bei der 
Regulierung von diagnosestellenden Apps konfrontiert ist (infra Kapitel 6). 
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Kapitel 1: Angebot 

I. Vielfalt 

Auf dem Markt wird eine Vielzahl von diagnosestellenden Apps angeboten. In 
diesem Kapitel geht es darum, sich darüber einen nach verschiedenen Krite
rien gegliederten Überblick zu verschaffen. 

Erstens unterscheiden sich die diagnosestellenden Apps in der Art der dia
gnostizierte(n) Krankheit(en), beispielsweise ob diese psychischer und physi
scher Natur ist oder sind. Einige diagnostizieren Depression14 und/oder Bi
polarität15, während andere etwa Augenerkrankungen (z.B. Glaukom)16 oder 
Krebserkrankungen (z.B. Melanom17) (auch) diagnostizieren. Zudem unter
scheiden sich die Apps nach ihrem Schweregrad (Erkältung oder Melanom) 
oder nach der Dringlichkeit der diagnostizierten Krankheiten. Krankheiten 
können dringlich (sofortiger Handlungsbedarf), relativ dringlich (Handlungs
bedarf innerhalb eines Tages) oder gar nicht dringlich sein.18 

Zweitens unterscheiden sich die diagnosestellenden Apps auch nach der An
zahl der angebotenen Diagnosen. Einige sind sog. Symptom-Checker,19 die eine 

Z.B. Depression Test von Depression Test Inquiry Health LLC, verfügbar unter: 
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.moodtools.depressi
ontest&hl=fr&gl=US (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
Z.B. Bipolar Test Inquiry Health LLC, verfügbar unter: https://play.google.com/store/
apps/details?id=com.bipolar.test&hl=en&gl=US (zuletzt besucht am 26.08.2024); Akbar/
Coiera/Magrabi, Applications, S. 332. 
Z.B. Ada Health, verfügbar unter: https://play.google.com/store/apps/details?id=com.
ada.app&referrer=adjust_reftag=cZelJseZcXDlS&utm_source=Organic_Website (zuletzt 
besucht am 26.08.2024); Babylon Health, verfügbar unter: https://play.google.com/store/
apps/details?id=com.babylon&hl=en_GB (zuletzt besucht am 26.08.2024); Cirkovic, Eva
luation, S. 1 f. 
Z.B. Skinvision, verfügbar unter: https://www.skinvision.com/download-skinvision/?_
branch_match_id=1111207493012718967&utm_source=Website&utm_campaign=Website 
Download Button&utm_medium=marketing&_branch_referrer=H4sIAAAAAAAAA8soKS
kottLXL87OzCvLLM7Mz9NLLCjQy8nMy9ZPyS/PyU9MKc7 (zuletzt besucht am 
26.08.2024). 
Zu den verschiedenen Dringlichkeitsniveaus, siehe Cirkovic, Evaluation, S. 1 f. 
Z.B. Ada Health, verfügbar unter: https://play.google.com/store/apps/details?id=com.
ada.app&referrer=adjust_reftag=cZelJseZcXDlS&utm_source=Organic_Website (zuletzt 
besucht am 26.08.2024); Babylon Health, verfügbar unter: https://play.google.com/store/
apps/details?id=com.babylon&hl=en_GB (zuletzt besucht am 26.08.2024). 

14 

15 

16 

17 

18 
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Vielzahl von Krankheiten diagnostizieren, während andere nur eine bestimmte 
Krankheit oder ein bestimmtes Spektrum von Krankheiten, z.B. Melanom,20 

diagnostizieren. 

Schliesslich können diagnosestellende Apps nach Anbietern unterschieden 
werden. Anbieter sind entweder Träger von öffentlichen Aufgaben und Kran
kenversicherungen21 oder Private. 

II. Markt im Aufschwung 

Der Markt der medizinischen Apps entwickelt sich rasch.22 Bereits 2017 gab 
es auf Android- und iOS-Plattformen 165 000 medizinische Apps aller Art.23 

Innerhalb von drei Jahren erhöhte sich das Angebot um 235 neue Apps, die 
ausschliesslich die Dermatologie betreffen.24 Wie viele davon diagnosestellende 
Apps sind, ist aber unklar. Dennoch geben diese Zahlen Hinweise auf das Aus
mass des Angebots an diagnosestellenden Apps. Auch auf Nutzerseite lässt 
sich eine Erhöhung von Downloads feststellen.25 Nur schon die Zahl der Nut
zer von Symptom-Checker-Apps beträgt weltweit 50 Millionen.26 Folglich ist 
davon auszugehen, dass nicht nur der Markt der diagnosestellenden Apps, 
sondern auch deren Nutzung stetig zunehmen. Dies dürfte auch in der 
Schweiz gelten. 

Z.B. Skinvision, verfügbar unter: https://www.skinvision.com/download-skinvision/?_
branch_match_id=1111207493012718967&utm_source=Website&utm_campaign=Website 
Download Button&utm_medium=marketing&_branch_referrer=H4sIAAAAAAAAA8soKS
kottLXL87OzCvLLM7Mz9NLLCjQy8nMy9ZPyS/PyU9MKc7 (zuletzt besucht am 
26.08.2024). 
Z.B. Well von CSS, verfügbar unter: https://play.google.com/store/apps/details?id=ch.
well.healthapp&referrer=utm_source=CSSLP, (zuletzt besucht am 26.08.2024) oder 
SWICA, verfügbar unter: https://play.google.com/store/apps/details?id=ch.swica.bene
cura&hl=fr (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
Es gibt nur wenige spezifische Studien über diagnosestellende Apps. Dennoch ist zu ver
muten, dass Observationen aus Studien zu medizinischen Apps de facto auch für diagno
sestellende Apps gelten. Siehe auch: Palmieri/Walraet/Goffin, AI-based Medical Devices, 
S. 342. 
Buechi et al., Evidence, S. 1. 
Matin/Dinnes, Evaluation, S. 1749. 
Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 330; Bhatt et al., mHealth, S. 1; Gordon et al., Vali
dation, S. 1. 
Rowland et al., mHealth, S. 1. Betreffend die Anzahl von Nutzern von Symptom Checker 
Apps in der Schweiz existieren keine Studien. 

20 
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III. Folgerungen 

Auf dem Markt sind eine Vielzahl von diagnosestellenden Apps vorhanden. Sie 
unterscheiden sich nach der Anzahl und Art der angebotenen Diagnose(n) so
wie nach Schwere und Dringlichkeit der diagnostizierbaren Krankheiten. Als 
Konsequenz dieser steigenden Anzahl an angebotenen Apps könnte es für den 
Staat schwierig sein, alle Produkte zu überprüfen und einen Überblick dar
über zu behalten. Insbesondere wenn Produkte im digitalen Umfeld angeboten 
werden, ist eine allfällige Nichtkonformität für den Staat schwieriger festzu
stellen und zu ahnden, weil sowohl die Produkte als auch die Wirtschaftsak
teure weniger «greifbar» sind als innerhalb von Lieferketten mit physischer 
Präsenz.27 Deshalb stellt sich zum einen die Frage, ob und gegebenenfalls wie 
der Staat mit dieser Problematik umgegangen ist, und zum anderen, wie er un
terschiedlichen diagnosestellenden Apps reguliert hat. 

Vgl. Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 22. 27 
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Kapitel 2: Diagnosestellung 

I. Ziel und Prozess 

«Das Ziel der Diagnosestellung besteht darin, die möglichen Krankheiten oder 
Zustände festzustellen, welche die Anzeichen und Symptome des Patienten 
am besten erklären».28 

Um die mögliche(n) Krankheit(en) oder Zustände am besten zu identifizieren, 
ist die Präzision bzw. die Spezifizität der Diagnose von Wichtigkeit. Je präziser 
die Diagnose, desto nützlicher ist sie. Eine allgemeine Diagnose wie «Infek
tionskrankheiten»29 ist nicht gleich nützlich wie eine präzise Diagnose wie 
«Dengue-Fieber mit Warnhinweisen»30. Sie ermöglichen dem Laienanwender 
nämlich nicht, die Art der Problematik, die Schwere der Situation und damit 
den Handlungsbedarf zu erkennen. Diagnostische Präzision und Nutzen ste
hen somit in einer Wechselwirkung. 

Der Prozess der Diagnosestellung ist unterschiedlich, je nachdem, ob ein 
Mensch oder eine App sie ausübt. Bei Menschen ist «die Diagnose ein stän
diger dynamischer Prozess zwischen Patient und [medizinischer] Fachperson, 
bestehend aus einer Abfolge von voneinander abhängigen Aufgaben, die das 
Beschaffen und Interpretieren von Patientendaten sowie die Erstellung und 
Prüfung von Hypothesen beinhalten».31 Der Prozess einer App kann demge
genüber als passiv beschrieben werden. Daten werden erhoben und beschafft 
(inkl. Daten, die nicht aus dem strikten Rahmen der App stammen, wie Da
ten aus einem Labortest).32 Mittels dieser Daten und des algorithmischen Mo
dells der App werden eine oder mehrere Diagnosen gestellt.33 Somit ist die 
Diagnosestellung durch eine App ein «einstufiger Prozess, der mithilfe einer 

Buchard/Richens, Diagnosis, S. 182, von der Autorin übersetzt. 
Von der Autorin übersetzt. Der Diagnosename stammt aus dem Dokument «International 
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (ICD)», abrufbar unter 
https://www.who.int/standards/classifications/classification-of-diseases (zuletzt be
sucht am 26.08.2024). 
Von der Autorin übersetzt. Der Diagnosename entstammt aus dem Dokument «Inter
national Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (ICD)». Das 
Dokument ist abrufbar unter https://www.who.int/standards/classifications/classifica
tion-of-diseases (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
Buchard/Richens, Diagnosis, S. 182, von der Autorin übersetzt. Als Beispiel eines Diagno
sestellungsprozesses siehe Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 23. 
You/Gui, Self-Diagnosis, S. 1356. 
Buchard/Richens, Diagnosis, S. 184, von der Autorin übersetzt. 
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Reihe medizinischer Beweise eine Reihe von diagnostischen Hypothesen» auf
stellt.34 Die App kann aber auch nur eine einzige diagnostische Hypothese stel
len. Ob eine oder mehrere diagnostische Hypothesen gestellt werden, hängt von 
der Ausgestaltung der App ab. 

Die Diagnosestellung ist somit ein Prozess, der sowohl die Beschaffung von 
Informationen, die Analyse der Daten und das Liefern des Ergebnisses (Dia
gnose(n), z.B. Krankheit X und/oder Krankheit Y) umfasst. Die App erfüllt alle 
diese Aufgaben. Der Algorithmus, der eine Komponente der App ist, führt nur 
die Analyse der Daten und Festlegung des Ergebnisses (Diagnose(n)) aus. 

II. Informationen zur Diagnosestellung 

Für die richtige und präzise Diagnose ist nicht nur die Analyse der Daten von 
entscheidender Bedeutung, sondern auch die Daten an sich, die der Diagnose
stellung dienen. Daten zur Diagnosestellung fallen in eine der folgenden Kate
gorien: Anamnese, klinischer Status und Informationen aus Labor- oder Bild
gebungstest.35 Zur Anamnese gehören u.a. Informationen über die aktuellen 
(bereits diagnostizierten) Krankheiten, die persönliche medizinische Vorge
schichte und die medizinische Familienvorgeschichte.36 Der klinische Status 
umfasst alle Informationen, die im Rahmen der körperlichen Untersuchungen 
beschafft werden. Der klinische Status bezüglich der Haut, um ein Beispiel zu 
nennen, enthält Informationen über mögliche Läsionen, deren Lokalisierung 
und Verteilung oder auch deren Farbe.37 Typische Labor- oder Bildgebungs
tests sind der Blutzuckertest oder die Röntgenaufnahme. 

Wie viele und welcher Typ von Informationen beschafft werden sollen, ist im 
Einzelfall verschieden. So kann zum Beispiel für die Anamnese eine ziel- und 
problemorientierte Befragung ausreichen oder es ist im Gegenteil eine voll
ständige Anamnese erforderlich.38 

Für eine richtige und präzise Diagnose sind die Richtigkeit, die Präzision sowie 
die Quantität dieser Informationen unerlässlich. Die Richtigkeit der Informa

Buchard/Richens, Diagnosis, S. 185. Für weitere Ausführungen zu diagnostischem Denken, 
siehe Buchard/Richens, Diagnosis, S. 182 ff. 
Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 22 f. 
Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 3 ff. 
Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 14. 
Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 1. 

34 
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tionen ist für die Richtigkeit der Diagnose ausschlaggebend, ebenso die Prä
zision der Informationen für die Präzision der Diagnose. So weit geht es um 
Selbstverständlichkeiten. 

Die Quantität der richtigen und präzisen Informationen spielt m.E. auch eine 
Rolle für den Nutzen des von der App gelieferten Ergebnisses. Dabei sind Apps 
zu unterscheiden, die ausschliesslich spezifische Diagnosearten (z.B. Identifi
zierung von Melanomen jeglicher Art)39 oder mehrere Diagnosearten stellen. 
Bei Apps mit Diagnosestellung von spezifischer(n) Krankheit(en) kann mög
lichweise die Diagnose nicht gestellt werden, weil eine hierfür entscheidende 
Information fehlt. Der Nutzen der App ist folglich im konkreten Fall abwesend. 
Gerade bei Apps zur Stellung von mehreren Diagnosen kommt es, wenn nicht 
alle notwendigen, richtigen und präzisen Informationen zur Verfügung stehen, 
zu einer Erweiterung der diagnostischen Hypothesen und damit zu einer Ver
ringerung des Nutzens des von der App gelieferten Ergebnisses. Informatio
nen können nämlich bestimmte Diagnosen ausschliessen40 und somit die Zahl 
der diagnostischen Hypothesen verringern. Je höher die Anzahl der diagnos
tischen Hypothesen, desto weniger kann das Ergebnis dem Patienten nützen. 
Somit ist grundsätzlich eine inverse Korrelation zwischen der Anzahl der gelie
ferten Diagnosen und dem Nutzen des gelieferten Ergebnisses festzustellen. 

III. Informationsbeschaffung 

Wie im vorangehenden Kapitel erläutert sind die Richtigkeit, Präzision und 
Quantität der Informationen zur Diagnosestellung essenzielle Voraussetzun
gen für eine richtige und präzise Diagnose. Um dieses Ziel zu erreichen, ist die 
Art und der Weise der Beschaffung der Informationen von entscheidender Be
deutung. 

Bei einer App kann sich die Informationsbeschaffung als herausfordernd erwei
sen. Der Patient ist auf sich allein gestellt und kann somit Informationen wie 
Symptome oder Elemente des klinischen Status falsch, unpräzis oder nicht 

Für weitere Ausführungen zu den verschiedenen Kategorien von Melanomen, siehe 
https://icd.who.int/browse11/l-m/en#/ (zuletzt besucht am 26.08.2024); http://id.
who.int/icd/entity/488336723 (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
Informationen können danach unterschieden werden, ob sie abhängig oder unabhängig 
sind. Ist die Information (z.B. ein Symptom) unabhängig, bezieht sie sich auf eine zusätz
liche Krankheit oder sonstige gesundheitliche Probleme. Ist die Informationen abhängig, 
schliesst sie eine Diagnose aus oder erhöht umgekehrt die Wahrscheinlichkeit des Vorlie
gens einer Diagnose. 

39 

40 
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ausreichend feststellen und/oder beschreiben.41 Werden die Symptome oder 
Elemente falsch, unpräzis oder nicht ausreichend festgestellt und/oder be
schrieben, führt dies wiederum zu unvollständigen, unpräzisen oder falschen 
Diagnosen. Die Gestaltung der App, z.B. durch die Art der gestellten Fragen und 
der möglichen Antworten, ist daher von grösster Bedeutung. Sie muss folglich 
ausgelegt und hergestellt werden, so dass die Informationen, also z.B. die für 
eine richtige und präzise Diagnose erforderlichen Symptome, richtig, präzise 
und ausreichend zu identifizieren und zu beschreiben.42 

IV. Fazit 

Die Diagnosestellung ist ein Prozess, der Informationen analysiert, um ein Er
gebnis (Diagnose(n)) zu ermitteln. Daraus sind drei Elemente der Diagnose
stellung abzuleiten: die Informationen, die Analyse und das Ergebnis. 

Für die Richtigkeit und Präzision der Diagnose(n) sind die vom Benutzer in die 
App eingegebenen Informationen ausschlaggebend. Sie müssen selbst richtig, 
präzis und in der notwendigen Menge erbracht werden. Dies kann sich jedoch 
für den Laienanwender, der sich überlassen wird, als herausfordernd erwei
sen. Umso wichtiger ist deshalb die Gestaltung der App, z.B. durch die Art der 
gestellten Fragen und der möglichen Antworten, um zu verhindern, dass fal
sche und/oder unpräzise Informationen in die App gelangen und für die Dia
gnose verwendet werden. 

Indem diese Informationen einen Einfluss auf die Richtigkeit und die Präzision 
der Diagnosen haben, haben sie auch einen Einfluss auf den Nutzen der App. 
Man kann nämlich generell folgenden Zusammenhang feststellen: Nutzen und 
Präzision der Diagnose(n) sind miteinander verknüpft; je präziser die Dia
gnose, desto besser ist sie für den Betroffenen einsetzbar und dementspre

In der Interaktion mit dem Patienten erstellt die medizinische Fachperson diese Beschrei
bungen, indem sie den Patienten in körperliche Positionen bringt, die es ihm ermöglichen, 
z.B. jeweils einen ganz bestimmten Schmerz an bestimmten Stellen zu lokalisieren. Die 
Interaktion zwischen der medizinischen Fachperson mit ihren Fähigkeiten und dem Pa
tienten bildet somit einen Rahmen, in dem Informationen in einem interaktiven Prozess 
gesammelt werden. Diese Art von Interaktion findet im Rahmen der Diagnosestellung im 
weiteren Sinne durch die App natürlich nicht statt. 
Hier ist anzumerken, dass die Beschaffung bestimmter Arten von Informationen mögli
cherweise nicht vom Patienten selbst abhängt, sondern von technischen Elementen wie 
der Telefonkamera, z.B. für ein Foto der Haut, um das Vorhandensein von Melanomen zu 
erkennen. Diese Besonderheit der Informationsbeschaffung wird hier jedoch nicht spezi
ell thematisiert. 

41 

42 
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chend grösser ist der Nutzen der Diagnose und damit der App. Dies gilt aber 
auch umgekehrt. So haben die in die App eingegebenen Informationen einen 
Einfluss auf die Richtigkeit und Präzision der Diagnose und damit indirekt 
auch auf dem Nutzen der App. 

Die Analyse wird von der diagnosestellenden App, genauer gesagt ein von ih
rem Bestandteil dem Algorithmus, durchgeführt. Wie eine App sowie ein Algo
rithmus funktionieren, wird ein Ziel des kommenden Kapitels sein. 

Kapitel 2: Diagnosestellung
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Kapitel 3: Komponenten und Funktionsweise 

I. Einleitende Bemerkungen 

Das Ziel des Kapitels 3 ist zu verstehen, wie eine App funktioniert, was ihre 
Komponenten sind und womit sie interagiert. Dem Algorithmus, dem bei der 
Diagnosestellung eine zentrale Funktion zukommt, wird ein eigenes Kapitel 
gewidmet. 

Dieses Kapitel ist deskriptiv und soll die Grundlagen legen, um im nächsten 
Kapitel die Herausforderungen bei der Stellung richtiger Diagnosen (infra Ka
pitel 4) zu besprechen. 

II. Terminologische Abklärungen 

Nachfolgend werden die komplexen informatischen Aspekte von diagnosestel
lenden Apps beschrieben. Es ist daher zu unterscheiden zwischen tatsächli
chen Gegebenheiten der Informatik einerseits und der Art, wie das Recht diese 
reguliert, andererseits. Hierfür sind die nötigen Begriffe der Informatik und 
Begriffe des Rechts zu unterscheiden. 

Die Bedeutung dieser begrifflichen Unterscheidung zwischen Begriffen – In
formatik versus Recht – kann damit illustriert werden, was in diesen zwei 
Disziplinen unter Software verstanden wird. Aus Sicht der Informatik ist die 
Software ein Oberbegriff für die App, die wiederum den Algorithmus mitein
schliesst. Aus Sicht des Rechts bzw. aus Sicht des Medizinprodukterechts wer
den Software, App und Algorithmus im Sinne der Informatik insgesamt als 
Software qualifiziert.43 Der Begriff «Software» wird somit in der Informatik 
und im Recht unterschiedlich verstanden. 

Die Notwendigkeit dieser Unterscheidungen zwischen den Bereichen ist wie
derum ausschlaggebend dafür, wie die Begriffe Software, App und Algorithmus 
in der vorliegenden Arbeit benannt werden sollten, so dass es keine Verwechs
lungen gibt. Ist die Rede von Informatik, wird auf «Software», «App» und «Al
gorithmus» Bezug genommen. Ist aber die Rede von Recht, wird «Software 
im Sinne des Medizinprodukterechts» benutzt, solange es sich nicht aus dem 
Kontext ableiten lässt. Damit wird auf die Qualifizierung von Software, App 
und Algorithmus als Medizinprodukt hingewiesen. 

Siehe infra: Teil II.3.III.B.3. 43 
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Für die Definition von «Software» im Sinne des Medizinproduktrecht ist die 
Swissmedic Leitlinie44 zu Software vom Belang. Letztere beruht sich auf die 
Leitlinie von dem Medical Device Coordination Group (nachstehend: MDCG).45 

Die Gründe von dieser Angleichung werden in dem Teil II erklärt.46 

III. App 

A. Als Software 

1. Definition 

Eine App ist eine Software. Eine Software kann als «Verfahren [verstanden 
werden], die gegebene Daten durch Algorithmen in einem Computer manipu
lieren, um ein gewünschtes Endergebnis bzw. einen bestimmten Endzustand 
zu erhalten».47 

Der Begriff «Software» im Sinne des Medizinprodukterechts wird in der Swiss
medic-Leitlinie konkretisiert.48 Sie beschreibt eine Software als eine Menge 
von Befehlen, die Eingangsdaten bearbeiten und Ausgangsdaten erzeugen.49 

Die Definition der Swissmedic-Leitlinie ist sehr breit gefasst und ähnelt dem 

Offiziell sind die erwähnten Dokumente von Swissmedic nicht als Leitlinien, sondern als 
Merkblatt bezeichnet. In der Tat haben die Leitlinien von MDCG und die Merkblätter von 
Swissmedic dieselbe Funktion und dieselbe normative Kraft. Deshalb wird ihnen in dem 
vorliegenden Werk dieselbe Bezeichnung «Leitlinie» gegeben, was darüber hinaus die Les
barkeit erleichtert. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 3. Die Definition von Software wurde von der MDCG-
Leitlinie übernommen. Sie lautet auf Englisch: «a set of instructions that processes input 
data and creates output data». MDCG, Guidance 2019-11, S. 5. 
Siehe Kapitel Teil II.2.II. 
Herold et al., Informatik, S. 155. Der Begriff von «Software» wird in der Informatik nicht 
einheitlich definiert. Siehe dazu Anderson, Logiciel, S. 7; Muresan, Künstliche Intelligenz, 
S. 18 f. 
Der Begriff von «Software» wird auch nicht im Recht einheitlich definiert. Siehe dazu An
derson, Logiciel, S. 7; Muresan, Künstliche Intelligenz, Fn. 8 m.w.H. Die Gesetze und Ver
ordnungen im Bereich des Medizinprodukterechts enthalten keine Definition von Soft
ware. Siehe aber z.B. die Botschaft zum URG, wo Software als eine Folge von Befehlen 
definiert wird, welche der Computer ausführt, um eine Aufgabe zu lösen (algorithmische 
Programme), Botsch. URG, 522. Siehe dazu Aebischer, Applications, Fn. 21. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5. Die Definition von Software wurde wie bereits er
wähnt von der MDCG-Leitlinie übernommen. Sie lautet auf Englisch: «a set of instructions 
that processes input data and creates output data». MDCG, Guidance 2019-11, S. 5. 
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Begriff «Algorithmus» im Sinne der Informatik, was später näher erläutert 
wird.50 

2. Typologie 

Typen von Software sind anhand ihres Zwecks zu unterscheiden.51 Sie können 
in zwei Kategorien unterteilt werden: die Anwendungssoftware und das Be
triebssystem.52 

a Anwendungssoftware 

Unter Anwendungssoftware sind alle Programme zu verstehen, die spezifische 
Aufgaben lösen, wie die Textbearbeitung, die Datenbankverwaltung oder eben 
die Diagnosestellung.53 Eine App ist typischerweise Anwendungssoftware.54 

Insofern erfüllt die App eine bestimmte Funktionalität und wird zu diesem 
Zweck gestaltet.55 

b Betriebssystem 

Unter Betriebssystem versteht man alle Programme, die für den Betrieb eines 
Computers notwendig sind.56 Es überwacht und steuert die Anwendungssoft
ware57 und dient dem Zusammenwirken zwischen der Anwendungssoftware 
und der Hardware.58 Ohne Betriebssystem würde z.B. der Bildschirm dunkel 
bleiben oder die Tastatur könnte keine Tastenschläge feststellen.59 

Die zwei dominanten Betriebssysteme für Mobiltelefone sind Android und 
iOS60 und für sonstige Computer Windows, Linux und MacOS. Apps müssen 

Siehe infra Teil I. Kapitel 3. IV. 
Anderson, Logiciel, S. 9. 
Vgl. Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 29 ff. Neben dem Betriebssystem und der An
wendungssoftware gibt es noch die Middleware (Vermittlungsprogramme). Siehe dazu 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 32. 
Albrecht, Kurzfassung, S. 15; Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 52 f.; Fröhlich-
Bleuler, Softwareverträge, Rz. 30. 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 30. 
Vgl. Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 53. 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 31. 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 31; Herold et al., Informatik, S. 434. 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 31; Heinemann, App, S. 31. 
Herold et al., Informatik, S. 434. 
Vgl. Albrecht/Höhn/Von Jan, Markt, S. 63; Heinemann, App, S. 31. Vgl. auch Gattnar, mHe
alth, S. 278. 
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auf die Betriebssysteme zugeschnitten werden, die der Hersteller im Auge hat. 
Aus diesem Grund sind viele Apps ausschliesslich für bestimmte Betriebssys
teme gestaltet61 und «demzufolge nur auf der dazugehörigen Plattform zu er
werben ».62 

3. Zusammenwirken mit der Hardware 

Hardware ist ein Oberbegriff für alle physischen Elemente eines Computers63 

(wie PCs, Smartphones oder Tablets).64 Beispiele von Hardware sind das Ge
häuse, der Arbeitsspeicher, die Festplatte, der Bildschirm, die Tastatur sowie 
der Prozessor.65 Der Prozessor ist ein besonders wichtiges Element der Hard
ware, das die Anweisungen bzw. Befehle der Software ausführt.66 Software 
(Anwendungssoftware und Betriebssystem) und Hardware müssen zusam
menarbeiten, damit eine App funktionsfähig ist.67 

Die Qualität der Hardware und das Zusammenwirken sind entscheidend für 
die Genauigkeit des von der App gelieferten Ergebnisses.68 «Im Ergebnis können 
aus mangelnder oder schlechter Kompatibilität von App und Hardware […] 
fehlerhafte Ergebnisse der App resultieren».69 

B. «Native», «Web» oder «Hybrid» App 

Man unterscheidet Apps auch danach, wo sie implementiert werden und lau
fen:70 direkt auf dem Betriebssystem des mHealth-Geräts («Native» Apps) oder 
nur im Browser («Web» Apps) oder auf beiden («Hybrid» Apps).71 

Strotbaum/Reiss, Medizinischer Nutzen, S 363. 
Strotbaum/Reiss, Medizinischer Nutzen, S. 363. 
Computer ist ein Synonym von Rechner. Siehe dazu Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 18. 
Der Begriff Computer meint in dem vorliegenden Werk sowohl die Hardware als auch die 
Software. In diesem Sinne auch Kündig/Bütschi, Verselbständigung, S. 173. 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 37. 
Vgl. Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 37; Kündig/Bütschi, Verselbständigung, S. 173. 
Für weitere Ausführungen zum Begriff «Hardware», siehe Herold et al., Informatik, S. 92 ff. 
Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 18. 
Fröhlich-Bleuler, Softwareverträge, Rz. 37; Heinemann, App, S. 30 und S. 35 ff. 
Ortner, Medizin-Apps, S. 40. 
Ortner, Medizin-Apps, S. 40. 
Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 53. 
Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 53. 
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«Native» Apps können nicht auf jedem beliebigen mHealth-Gerät benutzt wer
den, da sie für ein bestimmtes Betriebssystem programmiert wurden und auf 
dieses angewiesen sind.72 

IV. Algorithmus 

A. Definition und Abgrenzung 

Wie bereits erwähnt ähnelt der Begriff «Software» im Sinne der Swissmedic-
Leitlinie73 jenem von Algorithmus im Sinne der Informatik. Eine gesetzliche 
Definition von Algorithmus, wie für die Software, gibt es indessen nicht. Im 
Sinne der Informatik kann ein Algorithmus als eine klare Abfolge von Anwei
sungen bzw. Befehlen definiert werden, die ein bestimmtes Problem lösen 
soll.74 Es handelt sich somit um einen Prozess, der bestimmt, «was zu tun [ist], 
wenn dies passiert».75 Im Vergleich mit der Definition von Software der Swiss
medic-Leitlinie fehlt somit nur die Präzisierung, dass die Anweisungen bzw. 
Befehle Eingangsdaten bearbeiten und Ausgangsdaten erzeugen, was die Ähn
lichkeit der beiden Begriffe unterstreicht. Weil die Definition von Software in 
der Swissmedic-Leitlinie so breit gefasst ist, sind Algorithmen ebenfalls als 
Software im Sinne des Medizinprodukterechts einzustufen.76 

Kehren wir zu der Bedeutung von Software und Algorithmen im Sinne der In
formatik zurück. Zur Erinnerung ist eine Software ist ein «Verfahren, die ge
gebene Daten durch Algorithmen in einem Computer manipulieren, um ein 
gewünschtes Endergebnis bzw. einen bestimmten Endzustand zu erhalten».77 

Mit der Software wird der Algorithmus implementiert. Konkret bedeutet dies, 
dass der Algorithmus in eine Programmiersprache übersetzt wird, die der 
Computer verstehen kann.78 

Heinemann, App, S. 35. 
Siehe supra Kapitel 3. II. 
Herold et al., Informatik, S. 152; Jörg, Digitalisierung, S. 88; Muresan, Künstliche Intelli
genz, S. 18; Widmer Lüchinger, Apps, S. 5. Auch der Begriff «Algorithmus» ist in der Infor
matik nicht einheitlich definiert. Siehe dazu Jannes et al., Algorithmen, S. 7. 
Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 18. 
Vgl. Widmer Lüchinger, Apps, S. 6. 
Herold et al., Informatik, S. 155. Eine Software wird in der Informatik nicht einheitlich de
finiert. Siehe dazu: Anderson, Logiciel, S. 7; Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 18 f. 
Herold et al., Informatik, S. 155. «Ein Algorithmus ist [somit] für sich genommen abstrakt. 
Konkret ‹sichtbar› bzw. umsetzbar wird ein Algorithmus (erst), wenn er gesprochen oder 
in Text gefasst wird. Dies kann insbesondere mittels einer (Computer) Programmierspra
che erfolgen», Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 18. 
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Zusammengefasst sind die folgenden Elemente in Erinnerung zu behalten: Die 
im Medizinproduktrecht konkretisierte Definition von Software umfasst Soft
ware, App und Algorithmus. Der Algorithmus im Sinne der Informatik ist das 
Rohmaterial der App und somit der Software, indem er wesentlich ihre Anwei
sungen bzw. Befehle erzeugt.79 

B. Einsatz von «Artificial Intelligence» 

1. Informatischer Ansatz 

a «Artificial Intelligence», «Machine Learning» und «Deep 
Learning» als Kaskadierende Begriffe 

«Artificial Intelligence» (AI) ist eine Disziplin der Informatik, die sich mit der 
Automatisierung intelligenten Verhaltens mittels der Mathematik und der In
formatik beschäftigt.80 «Machine Learning» ist eine Unterkategorie von «AI» 
und «Deep Learning» von «Machine Learning».81 

Der Algorithmus steht im Zentrum dieser Disziplinen. Er muss zuerst vom Pro
grammierer konzipiert werden82 und lässt sich ihren Prinzipien und Methoden 
entsprechend weiterentwickeln.83 

b «Machine Learning» 

Unter «Machine Learning» sind rechnergestützte Methoden zu verstehen, 
welche Algorithmen die Fähigkeit verleihen, Muster und Gesetzmässigkeiten zu 
erkennen, ohne dass diese ausdrücklich einprogrammiert werden.84 Stattdes
sen werden sie gelernt. Der lernende Algorithmus erkennt «Zusammenhänge 
in bestehenden Datensätzen […], um darauf aufbauend Vorhersagen zu tref

Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 18. Weitere Ausführungen zu diesem Thema sind für 
den Zweck dieser Arbeit nicht notwendig und werden somit nicht behandelt. 
Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 20. 
Buxmann/Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 7 und S. 14; Expertengruppe Datenbearbei
tung und Datensicherheit, Bericht, S. 38 und S. 181; Mischak et al., KI, S. 92. 
Buxmann/Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 9.[40] Expertengruppe/Datenbearbeitung 
und Datensicherheit, Bericht, S. 38. 
Buxmann/Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 9; Expertengruppe/Datenbearbeitung und 
Datensicherheit, Bericht, S. 38. 
Silva/Zhao, Machine Learning, S. 71. 
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fen».85 Der Algorithmus lernt, solange er mit Daten trainiert wird.86 Je mehr 
Daten dem Algorithmus präsentiert werden, desto besser wird er grundsätz
lich sein.87 

c «Deep Learning» 

Die Technologie hinter dem Deep Learning stützt sich auf sog. «Neural Net
works», die sie besonders kompliziert machen.88 Die «Neural Networks» kön
nen als Algorithmen verstanden werden. 

«Der Begriff «Deep» bezieht sich darauf, dass die Schaltungen [bzw. die «Neu
ral Networks»] typischerweise in viele Schichten unterteilt sind, was bedeutet, 
dass die Rechenpfade von den Eingängen zu den Ausgängen viele Schritte um
fassen».89 

«Sie sind insbesondere sehr gut geeignet, um neue Darstellungen von Daten 
zu lernen, die kompakter und informativer sind. Deep Learning eignet sich 
hervorragend für Aufgaben im Zusammenhang mit der Wahrnehmung (Bild
charakterisierung, Tonerkennung usw.), bei denen herkömmliche maschinelle 
Lernverfahren Schwierigkeiten haben, die hohe Dimensionalität der Daten zu 
bewältigen».90 

2. Rechtlicher Ansatz 

a AI-Act als Rechtsquelle 

Am 17. Mai 2024 hat das Ministerkomitee des Europarats das Übereinkommen 
über künstliche Intelligenz (KI) (nachstehend: AI-Act) verabschiedet. Es handelt 
sich dabei um den allerersten rechtsverbindlichen Vertrag, der beim Einsatz von 
Systemen der «AI» die Einhaltung der Rechtsnormen im Bereich der Menschen
rechte, der Demokratie und der Rechtsstaatlichkeit gewährleisten soll.91 

Buxmann/Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 9. 
Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38; Buxmann/
Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 9. 
Widmer Lüchinger, Apps, S. 5. 
Buxmann/Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 14 f. Für weitere Ausführungen zu «Deep 
Learning» im medizinischen Zusammenhang, siehe Mischak et al., KI, S. 92 und S. 95. 
Russell/Stuart, A Modern Approach, S. 750. 
Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 1, von der Autorin übersetzt. Siehe 
auch Russell/Stuart, A Modern Approach, S. 784. 
<https://www.coe.int/de/web/portal/full-news/-/asset_publisher/y5xQt7QdunzT/
content/id/267650696?_com_liferay_asset_publisher_web_portlet_AssetPublisher
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Die AI-Act steht auch nichteuropäischen Ländern zur Unterzeichnung offen. 
Zurzeit hat die Schweiz sie aber (noch) nicht ratifiziert.92 

Auch wenn die Schweiz die AI-Act nicht ratifizieren würde, würden bestimmte 
Normen wegen ihres jeweiligen Anknüpfungspunktes in der Schweiz Auswir
kungen entfalten.93 

Unabhängig von der Anwendungsfrage der AI-Act in der Schweiz enthält sie 
die erste rechtsverbindliche Definition von «eingesetzter»94 «AI». Sie gibt 
wichtige Hinweise darauf, wie «AI» nach einem informatischen Ansatz ver
standen werden kann und wie das Recht die «AI» verstehen möchte, sodass 
legislative Rechtsgrundsätze geachtet und gleichzeitig die Ziele des Erlasses 
erreicht werden. Sie ist folglich von besonderem Interesse für die vorliegende 
Arbeit. 

Es ist darauf hinzuweisen, dass die AI-Act «AI»-System und nicht «AI»-Algo
rithmus erwähnt. System ist ein breiter Begriff, wo sowohl Modelle als auch Al
gorithmen Teil davon sein können.95 «AI»-System bezieht sich somit nicht auf 
die Informatik, sondern auf «etwas Konkretes». Im System werden Techniken 
der «AI» eingesetzt. 

Portlet_INSTANCE_y5xQt7QdunzT_languageId=de_DE#p_com_liferay_asset_publis
her_web_portlet_AssetPublisherPortlet_INSTANCE_y5xQt7QdunzT> (zuletzt am 
10.08.2024 besucht). 
«Der Vertrag findet Anwendung auf den Einsatz von KI-Systemen durch Behörden – ein
schliesslich Unternehmen, die in deren Auftrag handeln – sowie durch private Akteure. 
Das Übereinkommen sieht zwei Möglichkeiten vor, wie die Vertragsparteien seine Grund
sätze und Verpflichtungen im Rahmen der Regulierung des Privatsektors einhalten kön
nen: Die Vertragsparteien können sich dazu entscheiden, entweder die relevanten Be
stimmungen des Übereinkommens unmittelbar anzuwenden oder stattdessen andere 
Massnahmen zu ergreifen, um die Bestimmungen des Vertrags einzuhalten, ohne von ih
ren internationalen Verpflichtungen zum Schutz der Menschenrechte, Demokratie und 
Rechtsstaatlichkeit abzuweichen. Dieser Ansatz ist aufgrund der Unterschiede zwischen 
den Rechtssystemen der verschiedenen Länder erforderlich», <https://www.coe.int/de/
web/portal/full-news/-/asset_publisher/y5xQt7QdunzT/content/id/267650696?_
com_liferay_asset_publisher_web_portlet_AssetPublisherPortlet_INSTANCE_
y5xQt7QdunzT_languageId=de_DE#p_com_liferay_asset_publisher_web_portlet_As
setPublisherPortlet_INSTANCE_y5xQt7QdunzT> (zuletzt am 10.08.2024 besucht). 
Siehe Art. 2 Abs. 1 lit. c AI-Act. Zu den extraterritorialen Effekten von Erlasssen, siehe infra 
Teil III.Kapitel 3.IV. 
Wieso es von «eingesetzter» «AI» geredet wird, wird gleich behandelt. 
Siehe Erw. 12 und Erw. 96 AI-Act. 
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b Definition von «AI»-System 

Laut Art. 2 Abs. 1 lit. c AI-Act ist ein «AI-System» ein maschinengestütztes Sys
tem, das für einen in unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist 
und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfähig sein kann und das aus 
den erhaltenen Eingaben für explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausga
ben wie etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen er
stellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen können.96 

c Hauptmerkmale 

i. Fähigkeit zum Ableiten 

Die Definition beruht auf den wesentlichen Merkmalen der «AI». Ein wesentli
ches Merkmal von «AI»-Systemen ist ihre Fähigkeit, abzuleiten. Diese Fähigkeit 
bezieht sich zum einen auf den Prozess der Erzeugung von Ausgaben, wie Vor
hersagen,97 Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen, die physische und di
gitale Umgebungen beeinflussen können.98 Zum Beispiel kann ein selbstfahren
des Auto, wo «AI» Systeme eingesetzt werden, autonom losfahren, wenn es die 
grüne Ampel erkennt. Mit Losfahren wird die physische Umgebung durch das 
«AI» System beeinflusst. 

Die Fähigkeit zum Ableiten bezieht sich zum anderen auf die Fähigkeit von 
«AI»-Systemen, u.a. Algorithmen aus Eingaben oder Daten abzuleiten. Zu den 
Techniken, die während der Gestaltung eines «AI»-Systems das Ableiten er
möglichen, gehören erstens Ansätze von Machine Learning, wobei aus Daten 
gelernt wird, wie bestimmte Ziele erreicht werden können und zweitens logik- 
und wissensgestützte Konzepte, wobei aus kodierten Informationen oder 
symbolischen Darstellungen der zu lösende Aufgabe abgeleitet wird.99 Zu der 
Technik der logik- und wissensgestützten Konzepten gehört u.a. die formelle 
Logik. Mit dieser Technik werden wir uns allerdings nicht beschäftigen, da sie 
keine grosse Rolle in der Industrie spielt.100 

Auf diese zwei Fähigkeiten vom «AI»-System wird näher im Teil I. Kapitel 3. 
IV.C. eingegangen. 

Vgl. Erw. 12 AI-Act. 
Es sei zu erwähnen, dass der Begriff von der Vorhersage im Informatiksbereich ein allge
meiner Begriff ist, der sowohl Inhlate, Empfehlungen oder Entscheidungen umfasst. 
Erw. 12 AI-Act. 
Vgl. Erw. 12 AI-Act. 
Brewka, Artificial intelligence, S. 78; Russell/Peter, A Modern Approach, S. 23 f. 
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ii. In unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt 

Die Definition von «AI»-System bezieht sich auf die verschiedenen Grade der 
Autonomie. «AI»-Systeme sind nämlich mit verschiedenen Graden der Auto
nomie ausgestattet, was bedeutet, dass sie bis zu einem gewissen Grad unab
hängig von menschlichem Zutun agieren und in der Lage sind, ohne mensch
liches Eingreifen zu arbeiten.101 

iii. Anpassungsfähigkeit nach der Inbetriebnahme 

Die Anpassungsfähigkeit, die ein «AI»-System nach Inbetriebnahme aufweisen 
könnte, bezieht sich auf seine Lernfähigkeit, durch sie es sich während seiner 
Verwendung verändern kann.102 Darauf wird näher im Kapitel Teil I. Kapitel 3. 
IV.C. eingegangen. 

iv. Ableitung von expliziten und impliziten Zielen aus Eingaben 

Durch die Bezugnahme in der Definition von «AI»-System auf explizite oder 
implizite Ziele wird betont, dass «AI»-Systeme gemäss explizit festgelegten 
Zielen oder gemäss impliziten Zielen arbeiten können.103 Ist beispielsweise das 
explizite Ziel eines autonomen Roboters, einen Raum zu saugen, dann wird er 
als implizites Ziel haben, Möbel zu bewegen. 

d Abgrenzung 

Es ist zu erwähnen, dass die Definition des «AI»-Systems AI-Softwaresysteme 
von einfacheren herkömmlichen Softwaresystemen und Programmierungs
ansätzen abgrenzt. Sie bezieht sich nämlich nicht auf Systeme, die auf aus
schliesslich von natürlichen Personen definierten Regeln für das automatische 
Ausführen von Operationen beruhen.104 Damit unterscheidet die AI-Act zwi
schen deterministischen und lernenden Algorithmen. Dieser Unterschied wird 
im Teil I. Kapitel 3.IV.C.1 angesprochen.105 Algorithmen, die ausschliesslich de
terministisch sind, fallen daher nicht unter den Anwendungsbereich der AI-
Act. 

Vgl. Erw. 12 AI-Act. 
Erw. 12 AI-Act. 
Die Ziele des «AI»-Systems können sich — unter bestimmten Umständen — von der 
Zweckbestimmung des «AI»-Systems unterscheiden. Siehe dazu Erw. 16 AI-Act. 
Vgl. Erwägungsgrund 12 des AI-Act. 
Vgl. Teil I.Kapitel 3.IV.C.1. 
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C. Typologie 

1. Deterministische oder lernende Algorithmen 

Man unterscheidet Algorithmen, je nachdem, wie sie programmiert und ent
wickelt werden. Dabei ist zwischen deterministischen (auch «rule-based» ge
nannt)106 und lernenden Algorithmen zu unterscheiden. Diese Unterscheidung 
bezieht sich in der vorliegenden Arbeit auf die Fähigkeit des Algorithmus, 
selbst zu lernen.107 

Der lernende Algorithmus kann Muster und Gesetzmässigkeiten in Daten er
kennen, die ihm zur Verfügung gestellt werden. Dadurch werden die Entschei
dungskriterien der Anweisungen bzw. Befehle des Algorithmus (nachstehend: 
Entscheidungskriterien des Algorithmus)108 sich entwickeln und potentiell 
verbessern und er wird diese Muster und Gesetzmässigkeiten auf neue Daten 
anwenden können.109 «Um ein einfaches Beispiel zu nennen: Ein Algorithmus, 
der lernen soll, Katzen und Hunde auseinanderzuhalten, wird mit Bildern ver
schiedener Katzen und Hunde «gefüttert». Aus diesen Bildern leitet der Algo
rithmus Gesetzmässigkeiten ab, die ihm in der Zukunft die richtige Einord
nung ermöglichen sollen. Eine solche Gesetzmässigkeit wäre z.B., dass Katzen 
ein flacheres Gesicht haben als Hunde und dass die Körpergrösse bei Hunden 
stärker variiert als bei Katzen. Je mehr Bilder von Hunden und Katzen dem Al
gorithmus nun zugeführt werden, desto besser wird er bei der Einordnung. 
Damit ist zugleich gesagt, dass der Algorithmus während seines Lernprozes
ses Fehler machen kann, z.B. wenn er zunächst einen kleinen Mops mit flach
gedrücktem Gesicht als Katze identifiziert. Er muss also trainiert werden. Je 
mehr er trainiert wird, desto genauer und besser wird er».110 Das Phänomen 
von «Big Data»111 ermöglicht die «Fütterung» des Algorithmus und somit des

Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 191 f., Zusterzeel et al., AI, S. 4. 
Vgl. Peyrou/Vignaux/André, Artificial Intelligence, S. 31. 
Es ist zu erwähnen, dass der Grundalgorithmus per se sich nicht ändert, sondern nur die 
Entscheidungskriterien für dessen Anweisungen bzw. Befehle. Siehe dazu Expertengruppe 
Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38. 
Widmer Lüchinger, Apps, S. 5 f. 
Widmer Lüchinger, Apps, S. 5. Vgl. auch: Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensi
cherheit, Bericht, S. 38. 
Big Data ist die Bezeichnung für ein Phänomen, das drei Dimensionen erfasst: erstens die 
Geschwindigkeit, mit der die Daten erfasst, generiert und transferiert werden, zweitens 
das Datenvolumen, drittens die Qualität und Verlässlichkeit der Daten und viertens die 
Verschiedenartigkeit der Daten, z.B. Emails, Videos, Sprachaufzeichnungen. Siehe dazu: 
Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 35 ff. Weil die so an
gesammelten Datenvolumen sozusagen der «Sprit» für die Entwicklung von Algorithmen 
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sen Entwicklung.112 Es ist aus diesem Grund von beachtlicher Bedeutung beim 
«Machine Learning». 

Ist der Algorithmus nicht lernend, ist er deterministisch. Er muss durch eine 
Person programmiert und weiterentwickelt werden. Das Wissen über die Dia
gnosestellung wird nur dann in den Entscheidungskriterien des Algorithmus 
programmiert, wenn eine Person dies ausführt.113 Der deterministische Algo
rithmus lernt folglich nicht selber. 

2. Statischer oder dynamischer Algorithmus 

In dem vorliegenden Werk sind statische Algorithmen oder dynamische Algo
rithmen Unterkategorien von lernenden Algorithmen. Hierbei geht es darum, 
ob der lernende Algorithmus mit denselben Eingabedaten jeweils dieselben 
Ausgabedaten erzeugt. 

Ein lernender Algorithmus kann «eingefroren» werden und wird somit statisch. 
Die Entscheidungsprozesse des lernenden Algorithmus entwickeln sich folglich 
nicht weiter. Dies führt dazu, dass er mit «[denselben] Eingaben auch immer zu 
denselben Ausgaben oder Entscheidungen [kommt], da die Entscheidungspro
zesse sich nicht ändern».114 Ist der lernende Algorithmus hingegen dynamisch 
konzipiert, wird er weiter lernen können. Dies ermöglichte es, dass er mit densel
ben Eingabedaten zu unterschiedlichen Ausgabedaten gelangt.115 

sind, ist das Phänomen Big Data in der vorliegenden Arbeit besonders wichtig. Es kann 
grundsätzlich zu verbesserter Diagnosestellung führen. Für weitere Ausführungen zu Big 
Data, siehe Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 35 ff. 
Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38 ff.; Widmer 
Lüchinger, Apps, S. 5. 
Buchard/Richens, Diagnosis, S. 191. Als Beispiel für determinische Algorithmen ist auf Go
siewska/Kozak/Biec, Peformance, S. 2 zu verweisen. Was die Terminologie angeht, gibt 
es für diesen Typ von Algorithmen keine universelle Bezeichnung: Liu/Gegov/Cocea, Rule 
Based, S. 1 («rule based»), Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Be
richt, S. 38; Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 21 (statisch oder deterministisch); Zuster
zeel et al., AI, S. 4 («Locked»). 
Vgl. a contrario: Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38. 
Vgl. auch Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 21; Widmer Lüchinger, Apps, S. 5; Zusterzeel 
et al., AI, S. 4. Ein «Machine Learning» Algorithmus kann Zusammenhänge in Daten erken
nen, um Vorhersagen zu treffen. Diese Lernphase wird «Training» genannt. Und dadurch 
wird er statisch. Siehe dazu: Burkov, Machine Learning, S. 3 ff.; https://openlearningli
brary.mit.edu/courses/course-v1:MITx%2B6.036%2B1T2019/courseware/Week1/in
tro_ml/?activate_block_id=block-v1%3%20MITx%2B6.036%2B1T2019%2Btype%40se
quential%2Bblock%40intro_ml (zuletzt am 26.08.2024 besucht). 
Expertengruppe /Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38. 
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Auch der statische lernende Algorithmus ist jedoch vor seiner Einfrierung 
dynamisch. Das heisst, dass er anfänglich mit denselben Herausforderungen 
konfrontiert war wie der dynamische lernende Algorithmus. 

Weil deterministische Algorithmen per definitionem mit denselben Eingaben 
immer zu identischen Ausgaben kommen, sind sie statisch. Ihr Entscheidungs
prozess ändert sich nicht, es sei denn durch den Eingriff eines Menschen.116 Da 
der Begriff «statisch» bedeutungsmässig keine weiteren Informationen liefert, 
wird er für deterministische Algorithmen nicht verwendet.117 

D. Muster- und Gesetzmässigkeitserkennung in Daten 
durch lernende Algorithmen 

1. Korrelationen (und Kausalitäten?) 

Lernende Algorithmen stellen mittels Mustererkennung Korrelationen zwi
schen den Eingabedaten (z.B. Symptome) und den Ausgabedaten (z.B. Dia
gnose) fest.118 Es gibt folglich eine statistische Verbindung zwischen den Ein
gabedaten und Ausgabedaten.119 Dies bedeutet nicht zwangsläufig, dass die 
Eingabedaten in einem kausalen Verhältnis zu den Ausgangsdaten stehen.120 So 
steht beispielsweise der erhöhte Kauf von iPhones mit einer erhöhten Anzahl 
von Todesfällen durch Treppenstürze in Korrelation. Dennoch stehen die zwei 
Informationen nicht in einem kausalen Zusammenhang.121 

Da die Muster, die von einem lernenden Algorithmus erkannt werden, nicht 
zwangsläufig eine Kausalität widerspiegeln, entsteht die Gefahr, dass irrele
vante Kriterien in die Entscheidungskriterien des Algorithmus einprogram
miert werden122 und falsche Diagnosen verursachen.Gleichzeitig können ler
nende Algorithmen durch das Erkennen von Mustern und Gesetzmässigkeiten 
neue potenzielle Kausalitäten identifizieren und somit zu Erkenntnissen führen, 

Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38. 
Somit wird das Wort «statisch» in dem vorliegenden Werk nur für lernende Algorithmen 
benutzt; die Eigenschaft «statisch» bezieht sich aber gleichermassen auf lernende und de
terministische Algorithmen. 
Thouvenin/Früh, Entscheidung, S. 7. 
Russell/Peter, A Modern Approach, S. 412. 
Expertengruppe, Bericht-Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 38; Thouvenin/Früh, 
Entscheidung, S. 7. 
https://hbr.org/2015/06/beware-spurious-correlations (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
Die sog. «Confounders» sind ein typischer Fall von mangelnder Kausalität. Siehe dazu Kelly 
et al., Clinical Impact, S. 4. 
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welche Diagnosen verbessern. Dies ist besonders wesentlich für Bevölkerungs
segmente, über die bisher wenig geforscht worden ist. Wenig erforscht ist 
beispielsweise, welche Symptome spezifisch bei Frauen vorkommen.123 Daraus 
resultieren Fehldiagnosen bei Frauen,124 die selbstverständlich dramatischen 
Konsequenzen haben können. «Machine Learning» könnte es grundsätzlich 
ermöglichen, diesen Wissensmangel zu beseitigen.125 

Letztlich hat das Erkennen von Mustern und Gesetzmässigkeiten in Daten also 
Vorteile und Nachteile. 

Wie kann man auf der Grundlage von Korrelationen Kausalitäten feststellen? 
Verschiedene Methoden können dafür eingesetzt werden, beispielsweise: 
Kausalitätstheorie und Hypothesenbildung, experimentelle Studien oder lon
gitudinale Studien.126 

2. Mängel an Interpretierbarkeit 

Das Verständnis der Lösungswege von lernenden Algorithmen bzw. die Inter
pretierbarkeit (auf Englisch: «Interpretability»)127 von Algorithmen würde es 
ermöglichen, Fehler zu identifizieren128 und somit irrelevante Korrelationen 
für die Diagnosestellung zu herauszufiltern und zu korrigieren.129 

Allerdings sind Algorithmen, die auf «Machine Learning» und insbesondere auf 
«Deep Learning» basieren, besonders kompliziert, so dass deren Lösungswege 
für den Programmierer nicht nachvollziehbar und somit nicht interpretierbar 
ist (sog. «Blackbox-Algorithmen»).130 Wie und wieso die Eingangsdaten zu ei

Bernardinelli, Femmes, S. 1; Nowogrodzki, Inequality, S. 18 f. Symptome können je nach 
Herkunft oder Geschlechts der Patienten unterschiedlich sein. Dazu Cirillo et al., Sex and 
Gender Differences, S. 1; Kelly et al., Clinical Impact, S. 4. 
Bernardinelli, Femmes, S. 1; Cirillo et al., Sex and Gender Differences, S. 2. 
Diese Verbesserung der Diagnose ist zwar möglich, aber nur unter bestimmten Bedingun
gen. Siehe dazu Cirillo et al., Sex and Gender Differences, S. 1 ff. 
Zu diesen verschiedenen Methoden, siehe: Pearl, Causality, S. 20 ff. 
Der Begriff «Interpretierbarkeit» ist nicht einheitlich definiert. Vorliegend wird die De
finition von Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin übernommen. Siehe dazu Hamon/Jun
klewitz/Sanchez Martin, Explainability, S. 12 ff. In der Literatur werden die Begriffe «Er
klärbarkeit» und «Interpretability» austauschbar verwendet. Siehe dazu z.B. Heinrichs/
Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436; Sovrano et al., Explainability, S. 129. 
Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 37; Heinrichs/Eick
hoff, Your Evidence?, S. 1438; Kelly et al. Clinical Impact, S. 5; Nowogrodzki, Inequality, 
S. 18 f. 
Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14. 
Buxmann/Schmidt, Künstliche Intelligenz, S. 7 und S. 14; Heinrichs/Eickhoff, Your Evi
dence?, S. 1436; Kelly et al., Clinical Impact, S. 4; Kiseleva, AI, S. 62. 
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nem Ergebnis führen, wie die Messdaten gewogen werden oder welche Ent
scheidungskriterien des Algorithmus geändert werden, kann nämlich unklar 
sein.131 

Sowohl in der Entwicklungsphase des Algorithmus als auch bei der Bewertung 
von Algorithmen vor dem Inverkehrbringen der diagnosestellenden App ist die 
Interpretierbarkeit für die Identifizierung und das Korrigieren von Fehlern ent
scheidend.132 Deterministische Algorithmen sind demgegenüber interpretier
bar und Fehler können somit leichter identifiziert werden.133 

Der Mangel an Interpretierbarkeit ist laut bestimmten Autoren mit einer er
höhten Leistungsfähigkeit der lernenden Algorithmen verbunden. Ob solche 
Algorithmen besser als deterministische funktionieren, ist allerdings umstrit
ten. Dies wird uns im nächsten Kapitel beschäftigen. 

V. Fazit 

Eine diagnosestellende App ist eine Anwendungssoftware. Sie muss sowohl 
mit dem Betriebssystem als auch mit der Hardware zusammenarbeiten, so 
dass der Laienanwender sie benutzen kann.134 Das Zusammenwirken mit der 
Hardware ist besonders wichtig, da ein Mangel an Kompatibilität zu einem fal
schen Ergebnis führen kann. 

Diagnosestellende App gibt es in Form von «Native» Apps, «Web» Apps oder 
«Hybrid» Apps, je nachdem, wo sie implementiert und betrieben werden. 

Während die App sich auf das Endprodukt bezieht, das der Laienanwender auf 
dem Markt finden kann, ist der Algorithmus ein spezifischer Teil der App, der 
die Analyse der Informationen durchführt. Aus diesem Grund sind Algorith
men für diagnosestellende Apps zentral. 

Algorithmen können unterschiedlich gestaltet werden. Sie können lernen (ler
nende Algorithmen) oder nicht (deterministische Algorithmen). Ist der ler

Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436; Loftus et al., Ideal Algorithms, S. 4. Vgl. Be
richt der Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 39. Die Interpretier
barkeit des Algorithmus und die Identifizierbarkeit von Fehlern ist auch für den Gesetz
geber ein wichtiges Kriterium für die Glaubwürdigkeit von lernenden Algorithmen. Siehe 
dazu Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436. 
Vgl. Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14. 
Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 191 f.; Buchard/Richens, Diagnosis, S 186. 
Vgl. Heinemann, App, S. 30 und S. 35 ff. 
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nende Algorithmus dynamisch, lernt er fortlaufend weiter. Wird er hingegen 
statisch gestaltet, lernt er nicht weiter.135 

Dynamisch lernende Algorithmen entwickeln sich weiter. Aus diesem Grund 
kommen sie mit denselben Eingaben nicht zwangsläufig zu demselben Er
gebnis. Die Entscheidungskriterien von Algorithmen können sich nämlich mit 
jedem erfassten Datenset durch den Lernprozess ändern. Diese Änderungen 
können zu besseren oder schlechteren Ergebnissen führen. Es ist insofern un
gewiss, in welche Richtung sich die Ergebnisse entwickeln werden. Der Grund 
hierfür liegt in der Natur des Lernens bzw. des «Machine Learning». Die in Da
ten erkannten Muster und Gesetzmässigkeiten spiegeln Korrelationen wider, 
aber nicht zwangsläufig Kausalitäten. 

Der Mangel an Interpretierbarkeit birgt zum einen das Risiko, dass der dyna
misch lernende Algorithmus falsche Entscheidungskriterien übernimmt136 und 
somit falsche Diagnosen stellt. Darüber hinaus hemmt der Mangel an Interpre
tierbarkeit von lernenden Algorithmen die Identifizierung solcher Fehler, was 
natürlich für die Bewertung von Apps problematisch ist. Zum anderen besteht 
die Chance, dass neue Kausalitäten erkannt und somit bessere Diagnosen ge
stellt werden. Somit bringt die Lernfähigkeit des Algorithmus mit sich somit 
Vorteile und Nachteile. 

Nachdem nun die technischen Grundlagen behandelt worden sind, ist im 
kommenden Kapitel näher anzuschauen, welche Leistungen Apps und Algo
rithmen erbringen können. 

Vgl. surpa Teil I.3.IVC.2. 
Die sog. «Confounders» sind ein typischer Fall von Abwesenheit von Kausalität. Siehe dazu 
Kelly et al., Clinical Impact, S. 4. 
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Kapitel 4: Leistungen 

I. Einleitende Bemerkungen 

Ziel einer diagnosestellenden App ist es, dem Laienanwender eine richtige 
Diagnose zu geben. Die Richtigkeit bezieht sich hier auf alle Elemente der Dia
gnose, also auf die Anwesenheit oder Abwesenheit, die Schwere und den Ver
lauf von Krankheit(en).137 Um zu wissen, ob und inwiefern diagnosestellende 
Apps in einem konkreten Fall richtige Diagnosen liefern können, werden sie 
vor ihrem Inverkehrbringen an Daten zahlreicher Patienten getestet und be
wertet.138 Der Anteil richtiger Ergebnisse wird mit Leistungsmetriken ausge
drückt.139 Die Richtigkeit der Diagnose bezieht somit auf die «ground truth» im 
konkreten Fall, und die Leistungen beziehen sich auf die bei mehreren Patien
ten erzielten Ergebnisse – seien sie schlecht oder gut. 

Nachdem die in einer Bewertung erbrachten Leistungen widerspiegeln sollten, 
in welchem Ausmass richtige Ergebnisse geliefert werden können, haben Leis
tungen für das Inverkehrbringen von Apps eine zentrale Bedeutung. Die er
zielten Leistungen sind entscheidendes Indiz dafür, ob die App sicher ist und 
daher ob sie in Verkehr gebracht werden soll. Aus diesem Grund sind sie Ge
genstand des vorliegenden Kapitels. Zunächst werden bestimmte Leistungs
metriken vorgestellt (infra II). Danach geht es um Fehler, die sich auf die Leis
tungen der Apps auswirken (infra III), und schliesslich wird die Problematik des 
Unterschieds zwischen in Bewertungen und auf dem Markt erbrachten Leis
tungen werden besprochen (infra IV). 

Die Bewertung soll vorliegend als ein Prozess verstanden werden, der darauf 
abzielt, die Leistungen zu bewerten und nachzuweisen. Im Medizinprodukte
recht wird die Bewertung von (diagnosestellenden) Apps in sog. Validierungs- 
und Verifizierungsprozessen durchgeführt.140 

Vorab sei erwähnt, dass sich dieses Kapitel zwar auf Apps bezieht, jedoch in 
einigen Unterkapiteln aus Gründen der Klarheit darauf hingewiesen wird, dass 
sich die Problematik auf Algorithmen bezieht. Dies ändert jedoch nichts an der 

Ortner, Medizin-Apps, S. 38. 
Nicora et al., Evaluating, S. 3. 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 13; Nicora et al., Evaluating, S. 1 f. 
Siehe Definition von Validierungen und Verifizierungen in ISO 13485:2016, Kapitel 7.3.6 und 
Kapitel 7.3.7. 
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Tatsache, dass sämtliche Ausführungen auch für Apps gelten, da Algorithmen 
ein integraler Bestandteil von Apps sind. Schlussendlich ist anzumerken, dass 
das kommende Kapitel keinen Anspruch auf Vollständigkeit erhebt. 

II. Metriken 

A. Einleitende Bemerkungen 

Als Leistungsmetrik sind die Genauigkeit, Zuverlässigkeit, Generalisierbar
keit141 und Robustheit142 zu erwähnen.143 Diese Metriken gehören laut der 
MDCG-Leitlinie 2020-1 zu den sog. technischen Leistungen.144 Jede dieser Me
triken drückt ein qualitatives Merkmal der Leistungen u.a. einer App aus. 

In der vorliegenden Arbeit werden ausschliesslich die Genauigkeit und die Zu
verlässigkeit behandelt. Zwar gibt es darüber hinaus auch andere Metriken in
nerhalb der technischen Leistungen und andere Metriken als diejenige tech
nischer Leistungen.145 Doch die hier behandelten Metriken der Genauigkeit 
und Zuverlässigkeit bieten bereits eine ausreichende Grundlage, um in einem 
zweiten Schritt einen Einblick in die Herausforderungen hinsichtlich der Leis
tungen, die von diagnosestellenden Apps erbracht werden, zu gewinnen. 

Zum Begriff «Generalisierbarkeit», siehe infra Teil I.Kapitel 4.III.C.2.a.ii. 
Die Metrik der Robustheit beschreibt, wie genau eine App bei neuen, unabhängigen Daten 
ist, selbst wenn eine oder mehrere der unabhängigen Eingangsvariablen oder Annahmen 
sich aufgrund unvorhergesehener Umstände ändern. Dazu: Nicora et al., Evaluating, S. 3. 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 13; Nicora et al., Evaluating, S. 1 f. 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 13. Der Begriff «technische Leistung» wird in der 
MDCG-Leitlinie zur «Clinical Evaluation» im Zusammenhang mit der Validierung definiert. 
Die Validierung der technischen Leistungen ist «der Nachweis, aus den Eingabedaten ge
nau, zuverlässig und präzis die beabsichtigte Ausgabe zu erzeugen», MDCG, Guidance 
2020-1, S. 10, von der Autorin übersetzt. 
Für weitere Metriken bzw. Kriterien, siehe MDCG, Guidance 2020-1, S. 10. «Die Wahl der 
richtigen Metrik ist entscheidend für die Bewertung [die Fähigkeit der App], das Problem 
zu lösen. Sie wird im Allgemeinen von der Art der Daten, der Wahl der Modellklasse und 
vor allem von den Spezifikationen der Aufgabe bestimmt. Unabhängig davon, wie gut die 
gewählte Metrik ist, handelt es sich immer noch um eine Annäherung, die daher nicht alle 
Aspekte der untersuchten Aufgabe abdeckt. Die Gefahr besteht dann darin, das Modell zu 
optimieren, um die Leistungsmetrik zu maximieren, was zu einem Modell mit guten Leis
tungen führen kann, das aber nicht an das eigentliche Problem angepasst ist», Hamon/
Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 15, von der Autorin übersetzt. In der vorlie
genden Arbeit wird die Problematik der Wahl der richtigen Metrik nicht weiterentwickelt. 
Juristisch relevant ist die Frage, ob Grundzüge oder mindestens Prinzipien im Gesetz oder 
in den MDCG-Leitlinien behandelt werden sollten. 
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B. Genauigkeit 

Was unter Genauigkeit (auf Englisch: «accuracy») zu verstehen ist, wird in dem 
HMG und in der MepV nicht definiert. In der wissenschaftlichen Literatur gibt 
es ebenfalls keine allgemein anerkannte Definition.146 In der vorliegenden Arbeit 
bezieht sich der Begriff der Genauigkeit auf die Sensitivität und die Spezifizität. 

Um als genau zu gelten, muss die App zum einen Sensitivität (auf Englisch: 
«recall»147) aufweisen. Die Sensitivität beschreibt die Identifizierung des Antei
les der Probanden, «die wirklich positiv sind, an der Gesamtzahl derjenigen, 
die tatsächlich die Krankheit haben».148 Die App ist 100% sensitiv, wenn sie 
alle Kranken identifiziert d.h. positive Ergebnisse werden geliefert. Die Ergeb
nisse sind dann richtig-positiv. Umgekehrt werden bei nicht 100% sensitiven 
Apps Kranke als Gesunde qualifiziert. Die Ergebnisse sind demnach falsch-ne
gativ.149 Zusammengefasst soll die Sensitivitätsmetrik widerspiegeln, in wel
chem Ausmass die App kranke Personen erkennt.150 

Zum anderen muss die App Spezifizität aufweisen. Ist die App spezifisch, iden
tifiziert sie «den Anteil der Personen mit einem negativen Test innerhalb einer 
Gruppe, von denen bekannt ist, dass sie die Krankheit nicht haben. Es ist der An
teil der Probanden, die wirklich negativ sind, an der Gesamtzahl der Probanden, 
die gesund sind».151 Somit ist die App 100 % spezifisch, wenn sie bei allen Gesun
den negative Ergebnisse liefert. Solche Ergebnisse sind richtig-negativ. Umge
kehrt werden bei nicht (genügenden) spezifischen Apps Gesunde als Kranke qua
lifiziert. Solche Ergebnisse werden falsch-positiv genannt.152 Zusammengefasst 
soll die Spezifizitätsmetrik widerspiegeln, ob die App die Gesunden erkennt.153 

Die Genauigkeit ist von der Vorhersagegenauigkeit zu unterscheiden. «Die Vor
hersagegenauigkeit gibt an, inwieweit ein bestimmtes [Testergebnis] – ob po
sitiv oder negativ – die Anwesenheit einer Krankheit vorhersagt. Der posi

Siehe zum Begriff «Genauigkeit» die verschiedenen Definitionen:Nicora et al., Evaluating, 
S. 2; Shiju, Accuracy, S. 1 ff.; Zhu et al., Sensitivity, Specificity, Accuracy, S. 1. 
Nicora et al., Evaluating, S. 3. 
Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 37, von der Autorin übersetzt. 
Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 35; Ivascu, Big Data, S. 200; Gigerenzer, Penser le 
risque, S. 316. 
Baratloo et al., Calculation, S. 48; Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 35. 
Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 36. 
Ivascu, Big Data, S. 200. Zum Begriff «Spezifizität» im Allgemeinen (bzw. für alle möglichen 
Arten von Diagnosemitteln), siehe Baratloo et al., Calculation, S. 48 f.; Gigerenzer, Penser 
le risque, S. 317; Shiju, Accuracy, S. 1. 
Baratloo et al., Calculation, S. 48. 
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tive Vorhersagegenauigkeitswert ist die Wahrscheinlichkeit, dass ein Patient 
mit einem positiven (abnormalen) Test krank ist, oder der Anteil der ‹richtigen 
Positiven› an der Gesamtheit der positiv getesteten Population. Der negative 
Vorhersagewert ist die Wahrscheinlichkeit, nicht krank zu sein, wenn der Test 
negativ (normal) ist, oder der Anteil der «richtigen Negativen in der gesamten 
negativ getesteten Population».154 Die Vorhersagegenauigkeit ist insbesondere 
im Einzelfall wichtig, da sie angibt, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass 
das von der App gelieferte Ergebnis zutrifft. 

C. Zuverlässigkeit 

Laut Larson et al. bezieht sich die Zuverlässigkeit (auf Englisch: «Reliability») 
«auf die Fähigkeit der App, unter allen Bedingungen, unter denen sie einge
setzt werden kann, gleichbleibend genau zu arbeiten».155 Die Zuverlässigkeit 
bezieht somit auf die Fähigkeit der App, stets gleich genaue Ergebnisse zu liefern. 

Die folgende Grafik156 illustriert den Unterschied zwischen Genauigkeit und 
Zuverlässigkeit. Sie hebt vor, dass die zwei Metriken unabhängig voneinander 
sind, jedoch kumulativ erfüllt sein sollten. 

Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 36, von der Autorin übersetzt. Für ein Beispiel von 
Vorhersagegenauigkeitsrechnung, siehe Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 37. 
«‹Reliability› refers to the algorithm’s ability to consistently perform accurately in all con
ditions under which it may be used»; Larson et al., Regulatory Frameworks, S. 421. Diese 
Definition von «Reliability» findet keine Übereinstimmung in der Literatur. Siehe dazu: Ni
cora et al., Evaluating, S. 2. 
Katz, Reliable Data, S. 5. 
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III. Fehler 

A. Einleitende Bemerkungen 

Die Analyse von Typen und Gründen für Fehler bringen Klarheit, welche Fak
toren zu falschen Diagnosen führen, und somit auf Risikoquellen hinweisen. 
Dies ist wichtig für den Gesetzgeber, der die Risiken reguliert. Es ist darauf 
hinzuweisen, dass der Begriff «Fehler» hier nicht im Sinne des Haftpflicht
rechts verstanden werden soll,157 sondern als ein allgemeiner Begriff, der auf 
die Stellung von falschen Diagnosen verweist. 

B. Typen 

Man unterscheidet drei Hauptfehlertypen: erstens Fehler, die sich auf Hard
ware beziehen,158 zweitens Fehler, die der Laienanwender bei der Benutzung 
der App verursacht,159 und drittens Fehler, die sich auf die Analysefähigkeit und 
das Liefern des Ergebnisses durch den Algorithmus beziehen. Die Fehlerty
pen, die sich in deterministischen oder lernenden Algorithmen einschleichen, 
sind vielfältig und unterschiedlich, je nach Art der jeweiligen Algorithmen: So 
können z.B. die Entscheidungskriterien des Algorithmus falsch, die Operatio
nalisierungsprozesse inadäquat oder die Gewichtung der Messdaten inkorrekt 
sein.160 

C. Ursachen 

1. Im Allgemeinen 

Die Ursachen sind je nach Fehlertyp unterschiedlich. Eine typische Ursache 
für Fehler im Zusammenhang mit Hardware ist ein Mangel an Kompatibilität 
zwischen Software und Hardware.161 Fehler bei der Benutzung von Apps (z.B. 

Wenn die Anweisungen bzw. Befehe falsch sind, heisst dies noch nicht, dass ein Fehler im 
Sinne des Haftpflichtrechts vorliegt. Siehe zu diesem Thema: Vokinger et al., Artificial In
telligence, Rz. 57 ff. 
Siehe dazu supra Kapitel 3.III.A.3. 
Siehe dazu supra Kapitel 2.III. 
Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht S. 39; https://machine-
learning.paperspace.com/wiki/weights-and-biases (zuletzt besucht am 26.08.2024). Wei
tere Beispiele bei Bernhardt/Jones/Glocker, Underdiagnosis, S. 1157. 
Ortner, Medizin-Apps, S. 40. 
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falsche Beschreibung der Symptome) können auf eine ungeeignete Gestaltung 
der App zurückzuführen sein. Bei Fehlern in den Entscheidungskriterien von 
Algorithmen kommt es darauf an, ob der Algorithmus deterministisch oder 
lernend ist. Bei deterministischen Algorithmen entstehen Fehler durch Pro
grammierung von falschen oder irrelevanten Kriterien für die Diagnosestel
lung. Bei lernenden Algorithmen sind die Ursachen vielfältiger.162 Ausgewählte 
Ursachen werden im nachfolgenden Kapitel beleuchtet. 

2. Lernende Algorithmen im Einzelnen 

a Daten 

i. Quantität, Qualität und Diversität 

Daten gestalten die lernenden Algorithmen. Je mehr der lernende Algorithmus 
mit Daten gefüttert wird, desto besser wird er grundsätzlich. Nicht nur die 
Quantität, sondern auch die Qualität und die Diversität der Daten spielen eine 
entscheidende Rolle bei der Gestaltung eines Algorithmus.163 

Die Qualität der Daten, mit denen der Algorithmus trainiert wird, beispiels
weise die Anzahl von Pixeln, ist ausschlaggebend für die richtige Entwicklung 
des Algorithmus. Die Entscheidungskriterien des Algorithmus können sich so
mit anhand von in Fotos klar erkennbaren Kriterien entwickeln.164 

Die Diversität der Daten erhöht ihrerseits die Wahrscheinlichkeit, dass die für 
eine Diagnose entscheidenden Kriterien (bzw. möglichst viele davon) identifi
ziert werden.165 Dies ist wichtig, und zwar unabhängig davon, ob diese Krite
rien allgemein oder nur für eine spezifische Personengruppe, die besondere 
Symptome aufweist, gültig sind.166 

Siehe für einen Überblick über Fehlerursachen: Expertengruppe Datenbearbeitung und 
Datensicherheit, Bericht, S. 39; Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, 
S. 2 ff. 
Bericht der Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 39; Balaguruna
than/Mitchel/El Naqa, Requirements and Reliability, S. 75; Jörg, Digitalisierung, S. 88; Ma
ddox/Rumsfeld/Payne, Artificial Intelligence, S. 31; Thiebes/Lins/Sunyaev, Trustworthy, 
S. 456; Vollmer, Machine Learning, S. 4. Vgl.auch: Kiseleva, AI, S. 64. 
Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38. Zu der Qualität 
bzw. Zuverlässigkeit der Trainingdaten, siehe. S. 69. 
Vgl. Vollmer et al., Machine Learning, S. 4. 
Vgl. Vollmer et al., Machine Learning, S. 4 a contrario. 
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Die Bedeutung von Quantität, Qualität und Diversität der Daten wird durch 
das Konzept Generalisierbarkeit verkörpert.167 

ii. Beispiel der Generalisierbarkeit 

Generalisierbarkeit bezieht sich auf die Fähigkeit eines Algorithmus, bei neuen 
Fällen nach wie vor richtige Ergebnisse zu liefern.168 Ein Mangel an Generali
sierbarkeit führt dazu, dass die Ergebnisse, die im Rahmen einer kontrollierten 
Umgebung erzielt wurden, in einer unkontrollierten Umgebung (z.B. auf dem 
Markt) nicht oder zumindest nicht in demselben Ausmass erzielt werden.169 

Ein Grund für den Mangel an Generalisierbarkeit ist der Folgende: Die Popu
lation im Markt ist nicht die gleiche wie diejenigen, mit deren Daten der Algo
rithmus trainiert und getestet worden ist.170 Ein Mangel an Generalisierbarkeit 
kann deswegen verbessert werden, wenn eine höhere Diversität der Daten ge
währleistet wird.171 

Auch wenn die Daten divers sind, muss ihre Quantität ausreichend sein. An
dernfalls kann der Algorithmus für die betroffenen Populationen weniger ge
nau und zuverlässig sein.172 Die notwendige Quantität und Diversität der Daten 
zu erreichen, ist jedoch bei bestimmten Populationen problematisch, die ge
nerell in Daten unterrepräsentiert werden.173 Als Beispiel kann man den Fall 
erwähnen, wo ein Algorithmus, der gutartige oder bösartige Muttermale iden
tifiziert, vor allem mit Fotos von Leuten mit heller Haut trainiert wurde. Die 
Konsequenz davon war, dass der Algorithmus bei der Diagnosestellung von 
Personen anderer Hautfarbe schlecht abschnitt174 und ihnen falsche Diagno

Für weitere Ausführungen zur Bedeutung der Daten in der Entwicklung leistungsfähiger 
Algorithmen, siehe Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, 
S. 39; Balagurunathan/Mitchel/El Naqa, Requirements and Reliability, S. 75; Jörg, Digitali
sierung, S. 88; Maddox/Rumsfeld/Payne, Artificial Intelligence, S. 31; Thiebes/Lins/Sun
yaev, Trustworthy, S. 456; Vollmer, Machine Learning, S. 4. 
Nicora et al., Evaluating, S. 1. 
Nicora et al., Evaluating, S. 1. 
Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 15; Nicora et al., Evaluating, S. 1 f.; zu 
den weiteren Gründen für mangelnde Generalisierbarkeit, siehe Kelly et al., Clinical Im
pact, S. 4; Nicora et al., Evaluating, S. 1 f. 
Für die Qualität der Trainings- und Testdaten ist die Repräsentativität der getesteten Per
sonengruppe von entscheidender Wichtigkeit. Siehe dazu Nicora et al., Evaluating, S. 1; 
Bernhardt/Jones/Glocker, Underdiagnosis, S. 1157 f. 
Kelly et al., Clinical Impact, S. 4. 
Nicora et al., Evaluating, S. 1 f.; Bernhardt/Jones/Glocker, Underdiagnosis, S. 1157 ff. 
Kelly et al., Clinical Impact, S. 4. 
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sen lieferte. Quantität und Diversität der Daten sind aus diesem Grund zwei 
entscheidende Kriterien für die Richtigkeit von durch lernende Algorithmen 
erstellte Diagnosen.175 

b Korrelation ungleich Kausalität 

Lernende Algorithmen können wie bereits erwähnt Korrelationen in Daten er
kennen. Diese Korrelation spiegeln indes möglicherweise nicht eine Kausalität 
wider. Damit entsteht die Gefahr, dass in den Anweisungen bzw. Befehlen des 
Algorithmus falsche Kriterien, wie «Confounders» programmiert werden und 
dass demzufolge falsche Diagnosen gestellt werden.176 

IV. Unterschied zwischen in Bewertungen und auf 
dem Markt erbrachten Leistungen 

A. Einleitende Bemerkungen 

Die Leistungen, die in einer kontrollierten Umgebung, wie sie in der Regel bei 
einer Bewertung vorliegt, erbracht werden, sind nicht unbedingt identisch mit 
denen, die auf dem Markt erbracht werden.177 Als Konsequenz hiervon ist es 
ungewiss, welche Leistungen auf dem Markt erzielt werden können, mit an
deren Worten, wie viele Patienten falsche Diagnosen erhalten. Die in Bewer
tungen erzielten Leistungen können somit nicht gewährleistet werden. Fünf 
Gründe können dieses Problem erklären und zugleich Hinweise darauf geben, 
wie die Abweichungen verringert werden können. 

Erstens sind die in der Bewertung der App erzielten Ergebnisse nicht re
produzierbar. Die «Reproduzierbarkeit» bedeutet «die Erzielung konsistenter 
Ergebnisse zwischen Studien, die die gleiche wissenschaftliche Frage beant
worten, wobei jede Studie ihre eigenen Daten erhalten hat».178 Die Frage der 
Reproduzierbarkeit ist nicht nur in der Forschung, sondern auch für diagno
sestellende Apps wichtig. Denn können die in der Bewertung erzielten Ergeb
nisse nicht reproduziert werden, ist ihre Validität und damit auch die Fähig

Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 15. 
Die sog. «Confounders» führen in Kombination mit fehlender Kausalität zwischen zwei 
Komponenten, bzw. zwischen Eingabe- und Ausgabedaten, zu falschen Ergebnissen. Siehe 
dazu Kelly et al., Clinical Impact, S. 4. 
Kiseleva, AI, S. 62. 
NAS/NAE/NAM, Replicability, S. 46, von der Autorin übersetzt. 
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keit der App in Frage zu stellen, die angeblichen Leistungen zu erzielen.179 Der 
Mangel an Reproduzierbarkeit ist ein Problem, das die Validität der Studien 
vieler Fachrichtungen betrifft.180 Da es sich nicht um ein spezifisches Problem 
von diagnosestellenden Apps und der Informatik insgesamt handelt, wird der 
Mangel an Reproduzierbarkeit hier nicht weiter behandelt. 

Der zweite Grund für die erwähnten Ungewissheit hinsichtlich der erbringba
ren Leistungen könnte die Verwendung von ungeeigneten Typen von Algorith
men sein. Im nächsten Kapitel soll auf die aktuellen wissenschaftlichen Mei
nungen zu diesem Thema eingegangen werden. 

Der dritte Grund liegt in den verwendeten Bewertungsmodalitäten. Welche 
Bewertungsmodalitäten eingesetzt werden, hat einen Einfluss auf die Berech
nung der Leistungen. Deshalb spielen sie eine entscheidende Rolle bettreffend 
den Unterschied zwischen in Bewertungen und auf dem Markt erbrachten 
Leistungen. 

Der vierte Grund liegt in dem sog. «Data Shift». Werden «Data Shifts» nicht 
identifiziert und berücksichtigt, wird der Algorithmus nach dem Inverkehr
bringen schlechter.181 Daher weichen die Leistungen, die während der Bewer
tung erzielt werden, von den im Markt erzielten ab. Dieses Thema wird wie die 
zwei letzten in einem eigenständigen Kapitel behandelt. 

Der fünfte Grund liegt in der Leistungsungewissheit von dynamischen lernen
den Algorithmen. 

B. Ungeeignete Algorithmen ? Ein Überblick über die 
wissenschaftlichen Meinungen 

Welche Art von Algorithmus kann welche Leistungen erbringen und in welcher 
Umgebung? Die Beantwortung dieser Frage würde Aufschluss darüber geben, 
welche Art von Algorithmus unter welchen Bedingungen zugelassen werden 
sollte. Zu diesem Zweck werden die verschiedenen wissenschaftlichen Mei
nungen dargestellt. 

Die Reproduzierbarkeit wurde lange als Goldstandard für die wissenschaftliche Validität 
von Beweisen gesehen. Siehe dazu Jan, Gold Standard, S. 392. 
Die Problematik der mangelnden Reproduzierbarkeit von Ergebnissen steht seit mehr als 
10 Jahren auf der To-Do-Liste. Die Gründe für diesen Missstand sind vielfältig, namentlich 
zu erwähnen sind mangelhaften Anforderungen oder Anreize. Siehe dazu: Gigerenzer, Re
plication, S. 199 ff. Vgl. auch Loftus et al., Ideal Algorithms, S. 9. 
Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, S. 2 ff. 
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Ein Teil der Literatur erachtet lernende Algorithmen als besonders genau und 
zuverlässig.182 Diese Leistungen gehen jedoch einem Mangel an Interpretatio
nen einher.183 Die Wechselwirkung zwischen Interpretierbarkeit und Genauig
keit sei die Folgende: Wenn man an Interpretierbarkeit gewinnt, verliert man 
fast zwangsläufig an Genauigkeit.184 Aus diesem Grund erbrächten die deter
ministischen Algorithmen schlechtere Leistungen, seien aber dafür besser in
terpretierbar.185 

Ein anderer Teil der Literatur argumentiert, dass lernende Algorithmen, ins
besondere die «Deep Learning»-Algorithmen, in einer unkontrollierten Um
gebung, wie z.B. auf dem Markt, schlechtere Leistungen als die deterministi
schen Algorithmen erbringen können.186 Sie seien sehr genau und zuverlässig in 
stabilen Umgebungen, wie in einem Schachspiel, jedoch ungenau und unzuver
lässig in instabilen Umgebungen, wie auf dem Markt.187 In instabilen Umgebun
gen sind laut Gigerenzer die deterministischen Algorithmen, in welche Heu
ristiken integriert werden,188 genauer als lernende Algorithmen.189 

Heuristiken werden aber von anderen Autoren als Verzerrungen beschrieben, 
die zu systematischen Fehlern führen.190 Ein deterministischer Algorithmus 

Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 13; Heinrichts/Eickhoff, Your Evi
dence?, S. 1437; Loftus et al., Ideal Algorithms, S. 3 f.; Nowak, Medicine, S. 264. 
Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14; Heinrichs/Eickhoff, Your Evi
dence?, S. 1437. 
Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14; Heinrichs/Eickhoff, Your Evi
dence?, S. 1437. 
Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S. 1437. Vgl. auch Hamon/Junklewitz/Sanchez Mar
tin, Robustness, S. 14. 
Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 175 und S. 191. 
Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 174 und S. 192; Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, 
Robustness, S. 14; Mousavi/Gigerenzer, Uncertainty, S. 361 ff.; Vgl. auch Wójtowicz/Win
kowski, Heuristics, S. 256. «Der allgemeine Punkt ist, dass Wahrscheinlichkeitstheorie und 
Optimierungs Modelle perfekte Werkzeuge für das Risiko sind und dass Heuristiken die 
besseren Werkzeuge für Ungewissheit sind», Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 174, von 
der Autorin übersetzt. 
Ein Überblick zu den Definitionen des Begriffs «Heuristik» findet sich bei Wójtowicz/Win
kowski, Heuristics, S. 254 ff. Für Beispiele von Heuristik, siehe Tiemann/Mohokum, Prä
vention, S. 127 f. 
Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 173 f. und S. 189. Vgl. auch Silva/Zhao, Machine 
Learning, S. 115 ff. Für Beispiele, wo Heuristiken in der Informatik eingesetzt werden, siehe 
Liu/Gegov/Cocea, Rule Based, S. 21 ff.; Silva/Zhao, Machine Learning, S. 115 ff. 
Kahneman, Pensée, S. 633 ff.; Kahneman/Frederick, Judgment, S. 270; Loftus et al., Ideal 
Algorithms, S. 1; Buchard/Richens, Diagnosis, S. 185. Siehe für einen Überblick über wei
tere Autoren: Wójtowicz/Winkowski, Heuristics, S. 258. 
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mit heuristischen Anweisungen bzw. Befehlen würde daher keine befriedigen
den Ergebnisse erzielen. 

Aus diesen verschiedenen Meinungen lässt sich somit kein Konsens darüber 
ableiten, welcher Algorithmus welche Leistungen in welcher Umgebung er
bringen kann. Daher ist es unklar, für welche Algorithmen die im Rahmen 
der Bewertung erzielten Leistungen dafür repräsentativ sind, was sie auf dem 
Markt erbringen können. 

C. Unangebrachte Bewertungsmodalitäten 

Wie die Bewertung der Algorithmen erfolgt, spielt eine entscheidende Rolle, 
um eine möglichst präzise Darstellung dessen zu erhalten, was sie leisten kön
nen. Ein wichtiger Faktor ist die Bewertungsumgebung. Es stellt sich daher die 
Frage in welcher Umgebung Algorithmen getestet werden sollten. 

Die Meinungen darüber, welche Umgebungen am besten geeignet sind, um 
«Machine-Learning»-Algorithmen zu testen, ändern sich mit der Zeit. Laut ei
ner wachsenden wissenschaftlichen Strömung ist die Bewertung in einer kon
trollierten Umgebung nicht genügend, weil «Machine-Learning»-Algorithmen 
sich auf dem Markt nicht robust verhalten.191 Deswegen sei es notwendig, Al
gorithmen in prospektiven,192 realen, klinischen Situationen zu bewerten.193 

Dadurch bekomme man ein genaueres Bild, was solche Algorithmen leisten 
können. 

Es stellt sich somit die Frage, wie Bewertungen vorgenommen werden sollen 
und ob unterschiedliche Typen von Algorithmen auch auf unterschiedliche Art 
getestet werden sollten. Ist eine Bewertung in prospektiven, realen, klinischen 
Situationen der geeignete Weg? Und wenn ja, unter welchen Bedingungen und 
für welche Typen von– nur für lernende oder auch für deterministische Algo
rithmen? 

Liu et al., Evaluation, S. 646. Vgl. Nicora, Evaluating, S. 2. 
In prospektiven Bewertungen werden die diagnosestellenden Apps in die Produktion 
überführt und eingesetzt. Damit soll erreicht werden, dass sie von den Zielanwendern ver
wendet werden und dass sie bei relevanten klinischen Entscheidungen zum Einsatz kom
men. Siehe dazu Zusterzeel et al., AI, S. 7. 
Liu et al., Evaluation, S. 646 f. 
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D. «Data Shift» 

Der Begriff «Data Shift» beschreibt das folgende Phänomen: Faktoren im rea
len Leben können das Auftreten von Krankheiten, deren Intensität oder Ver
lauf verändern. Deshalb müssen auch die Kriterien in dem Algorithmus, die zu 
dieser oder jener Diagnose führen, geändert werden, um weiterhin die glei
chen Leistungen zu erhalten; z.B. sollen neue Kriterien erkannt werden oder 
bestehende Kriterien anders bewertet werden. Wird der «Data Shift» nicht 
identifiziert und berücksichtigt, wird der Algorithmus nach dem Inverkehr
bringen mit der Zeit schlechter.194 Die Leistungen, die während der Bewertung 
erzielt wurden, können daher im Markt nicht egalisiert werden. Die Leistungs
fähigkeit des Algorithmus und somit der diagnosestellenden App ist also zeit
lich begrenzt. 

Aus diesem Grund müssen Quantität, Qualität und Diversität der Daten, mit 
denen der Algorithmus trainiert wird, nicht nur vor dem Inverkehrbringen, 
sondern auch danach gewährleistet werden.195 Zudem ist es unerlässlich, dass 
der «Data Shift» identifiziert wird und der Algorithmus sich entsprechend dem 
«Data Shift» entwickelt. Es stellt sich daher die Frage, ob die Regulierung das 
Phänomen von «Data Shift» vor dem Inverkehrbringen antizipiert hat, so dass 
die notwendigen technischen und organisatorischen Massnahmen getroffen 
werden, um den Zugang zu Informationen über allfällige «Data Shifts» zu ge
währleisten. 

E. Leistungsungewissheit von dynamisch lernenden 
Algorithmen 

Die Leistungen können sich sowohl in die richtige als auch in die falsche Rich
tung verändern.196 Daher stellt sich die Frage, ob die lernende Algorithmen dy
namisch eingestellt werden sollten und in einem zweiten Schritt, im Teil II, zu 
bestimmen, ob und wie diese Frage reguliert worden ist. 

Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, S. 2 ff. 
Feng et al., Algorithms, S. 2. 
Vgl. Kiseleva, AI, S. 62; Pesapane, Radiology, S. 750 f. 
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V. Folgerungen 

Die in einer Bewertung erzielten Leistungen sollten widerspiegeln, in welchem 
Ausmass diagnosestellende Apps auf dem Markt richtige Ergebnisse liefern 
können. Dennoch können die im Rahmen der Bewertungen erhaltenen Leis
tungen von den auf dem Markt erzielten abweichen. Wenn man die Ursachen 
für diese Abweichung versteht, kann man an den Quellen des Problems anset
zen, um den Anteil falscher Ergebnisse zu verringern. In diesem Kapitel wur
den mehrere Ursachen identifiziert, zu denen man noch weitere Fehlerquel
len hinzufügen kann,197 die ebenfalls zu einer Leistungsherabsetzung der Apps 
bzw. der Algorithmen führen. 

Erstens sind die in der Bewertung erzielten Ergebnisse nicht reproduzierbar. 
Dadurch ist ihre Validität und damit auch die Fähigkeit der App, die angebli
chen Leistungen zu erzielen, in Frage gestellt. Da diese Problematik nicht spe
zifisch auf diagnosestellende Apps zutrifft, ist sie hier jedoch nicht weiter be
handelt worden. 

Eine zweite Erklärung für den Unterschied zwischen den in der Bewertung 
und den auf dem Markt erzielten Leistungen sind ungeeignete Bewertungs
modalitäten, beispielsweise in Bezug auf die Umgebung der Bewertung. Es 
stellt sich somit die Frage, ob und gegebenenfalls welche Anforderungen an 
die Bewertungsmodalitäten für welchen Typ von Algorithmen gestellt werden 
sollten. Darüber hinaus ist zu beachten, dass sich wissenschaftliche Meinun
gen im Laufe der Zeit ändern, was eine zusätzliche Herausforderung für das 
Gesetzgeber darstellt. 

Eine dritte Quelle für schlechte Leistungen sind unerkannte Fehler, die zu fal
schen Ergebnissen führen und folglich auch den Unterschied zwischen Leis
tungen in der Bewertung und denen auf dem Markt erklären. Zu den Ursachen 
dieser Fehler gehören der Mangel an Kompatibilität zwischen Software und 
Hardware, Fehler bei der Verwendung der App durch Laienanwender (z.B. bei 
der Beschreibung der Symptome) und Fehler in den Entscheidungskriterien 
des Algorithmus der App. Zum letzten Punkt ist erneut anzumerken, dass es 
keinen wissenschaftlichen Konsens darüber gibt, was ein Algorithmus leisten 
kann. Daher wird es im Rahmen der Regulierung notwendig sein, zu definie
ren, was welcher Algorithmus unter welchen Bedingungen leisten kann und 
welche Anforderungen van die Art, die Leistungen und die Fortentwicklung 
des Algorithmus vor dessen Inverkehrbringen gestellt werden müssen (z.B. 

Siehe supra Kapitel 4.III.C. 197 
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Qualität, Quantität und Vielfalt der Daten, anhand denen lernende Algorith
men trainiert werden, oder Verbesserung der Interpretierbarkeit von lernen
den Algorithmen zur Identifizierung von Fehlern). 

Viertens verschlechtert sich der Algorithmus nach dem Inverkehrbringen, 
wenn «Data Shifts» nicht identifiziert und einbezogen werden.198 Dadurch 
kommt es zu Leistungsabweichungen zwischen der Bewertung und dem 
Markt. Es ist deshalb unerlässlich, dass «Data Shifts» identifiziert werden und 
der Algorithmus sich dementsprechend weiterentwickelt. 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass es eine Vielzahl von Faktoren gibt, die 
einen Unterschied zwischen den in der Bewertung erzielten Leistungen und 
auf dem Markt erzielten Leistungen erklären können. Daher gilt es Anforde
rungen an diesen Faktoren festzulegen, die erfüllt werden müssen, um diese 
Abweichungen von Leistungen zu verringern. 

Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, S. 2 ff. 198 
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Kapitel 5: Risiken und Chancen 

I. Geringe Anzahl von Studien 

Nur wenige Studien behandeln die Auswirkungen von diagnosestellenden 
Apps und somit auch ihre Risiken und Chancen.199 Die Konsequenz davon ist, 
dass es sich bei gewissen Risiken und Chancen nur um Vermutungen handelt. 

Es ist zu präzisieren, dass der Mangel an Studien sich auf Risiken aller Kompo
nenten erstreckt, dass also, mit anderen Worten, weder die Wahrscheinlich
keit, dass ein Schaden eintritt, noch dessen Umfang und Schwere genügend 
erforscht sind. 

Der Ungewissheit bezüglich der Risiken wird, wie später ausgeführt wird, in 
der Regulierung vom Gesetzgeber mittels des Vorsorgeprinzips begegnet.200 

II. Risiken 

A. Einleitende Bemerkungen 

Welche Risiken bzw. potenzielle Schäden durch die Nutzung von diagnose
stellenden Apps für die körperlichen Integrität und die öffentliche Gesundheit 
entstehen können, ist ausschlaggebend für die Notwendigkeit einer Regulie
rung und für die dazu einzusetzenden Mittel. 

Das Ziel dieses Kapitels ist es daher, die Risiken für die körperliche Integrität 
des Laienanwenders und für die öffentliche Gesundheit darzustellen. Für jedes 
Risiko werden Eintrittswahrscheinlichkeit, Kausalität, Umfang und Schwere 
des potentiellen Schadens angesprochen. 

Allerdings erhebt dieses Kapitel keinen Anspruch auf Vollständigkeit, sondern 
konzentriert sich auf die wichtigsten Elemente in Bezug auf die Realisierung 

Die mit diagnosestellenden Apps verbundenen Chancen sind gleichbedeutend mit poten
tiellem Nutzen, während die Risiken in der vorliegenden Arbeit als potentielle Schäden 
verstanden werden. Sowohl bei den Risiken als auch bei den Chancen spielt somit das Ele
ment der Wahrscheinlichkeit mit. Der im der Wahrscheinlichkeitsbegriff enthaltene As
pekt der Ungewissheit wird durch die Tatsache, dass es nur wenige Studien zu den Risiken 
und Chancen diagnosestellender Apps gibt, verstärkt. 
Siehe infra Teil III. Kapitel 2.I.B. 
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von potentiellen Schäden für die körperliche Integrität und die öffentliche Ge
sundheit. 

B. Für den Laienanwender 

1. Schadenursache und Kausalität 

a Einleitende Bemerkungen 

Diagnosen sind Informationen über die Anwesenheit oder Abwesenheit einer 
(oder mehrerer) Krankheit(en) sowie über deren Schwere und Verlauf. Diese In
formationen helfen bei Entscheidung, welche Schritte als nächstes zu unterneh
mend oder nicht zu unternehmend sind, etwa ob eine medizinische Fachperson 
aufgesucht werden sollte. Dass die Informationen vom Laienanwender verstan
den werden, ist folglich von entscheidender Bedeutung. Richtigkeit, Vollständig
keit und Verständlichkeit der Informationen sind unerlässlich für die aufgeklärte 
Entscheidung des Laienanwenders über das weitere Vorgehen.201 

Von ebenso grosser Bedeutung für die Entscheidung über die nächsten zu 
treffenden Schritte ist der psychische Zustand des Laienanwenders. Das von 
der App präsentierte Ergebnis kann ihn in eine schwere seelische Notlage ver
setzen und ihn zu schädlichen Entscheidungen veranlassen. 

Im nachfolgenden Kapitel wird näher ausgeführt, weshalb schwere seelische 
Notlagen zum einen und ob und gegebenenfalls wieso Unrichtigkeit, Unvoll
ständigkeit und Unverständlichkeit des Ergebnisses zum anderen Entschei
dungen herbeiführen können, welche die körperliche Integrität mittelbar 
(durch Inaktivität) oder unmittelbar (durch Aktivität) beeinträchtigen. 

In der vorliegenden Arbeit wird die folgende Risikoursache nicht behandelt: Apps, die 
entweder spezifische Diagnosen (z.B. Hautkrebs) oder Diagnose verschiedener möglicher 
Krankheiten stellen, bergen das Risiko, dass der Laienanwender diagnostizierten Krank
heiten nicht kennt und somit nicht die notwendigen medizinischen Massnahmen ergreift. 
Aus diesem Grund ist es notwendig, dass dem Laienanwender klar kommuniziert wird, 
welche Krankheiten nicht diagnostiziert werden. Offengelassen wird hier, ob das Risiko 
damit in ausreichendem Mass reduziert wird. Ebenso wird offengelassen, ob die Wahr
scheinlichkeit des Eintritts von Beeinträchtigungen der körperlichen Integrität bei psy
chischen Krankheiten im Vergleich zu physischen Krankheiten ist. Da solche Beeinträch
tigungen der körperlichen Integrität nur von der Entscheidung der Person abhängen und 
nicht von äusseren Geschehnissen (wie z.B. im Fall von Krebs, der sich weiter ausbreitet), 
könnte die Diagnose von psychischen Krankheiten potentiell weniger gefährlich als sons
tige Arten von Diagnosen sein. 

201 

Kapitel 5: Risiken und Chancen

47



b Schwere seelische Notlage 

Ein positives Ergebnis über eine schwerwiegende Krankheit sowie die Isola
tion bei der Erfahrung der Diagnose (n), die charakteristisch zu diagnosestel
lenden Apps ist, können dem Laienanwender in eine schwere seelische Not
lage versetzen. Diese schwere seelische Notlage kann ihn zu einer impulsiven 
Entscheidung veranlassen, die für seine körperliche Integrität schädlich oder 
sogar tödlich (z.B. Suizid)202 ist. 

c Falsches Ergebnis 

Ein falsches Ergebnis kann sich sowohl auf die Anwesenheit als auch auf die Ab
wesenheit von Krankheit(en) beziehen. Ein falsch-negatives Ergebnis birgt das 
Risiko, dass bei einem Laienanwender eine falsche Sicherheit erweckt oder 
verstärkt wird, so dass er nicht oder nur mit Verzögerung eine medizinische 
Fachperson aufsucht.203 Aus diesem Grund kann sich der Krankheitszustand 
verlängern oder verschlechtern oder der Patient wird gar sterben. Der Scha
den ist somit eine Verlängerung der Krankheit bzw. eine weitere Verschlechte
rung des Gesundheitszustandes oder im Extremfall der Tod.204 

Schädliche Konsequenzen können auch dann resultieren, wenn eine weniger 
schwere Krankheit diagnostiziert wird als die, an der der Patient tatsächlich lei
det205 oder wenn die Schwere und der Verlauf der Krankheit fälschlicherweise 
zu leicht eingeschätzt werden. Stellt sich der Laienanwender seinen gesund
heitlichen Zustand als günstiger vor, als er in Wirklichkeit ist, besteht nämlich 
das Risiko, dass er den Besuch einer medizinischen Fachperson hinauszögert 
oder ganz unterlässt. Die verursachte Verzögerung oder der unterlassene Be
such einer medizinischen Fachperson kann wiederum zu längerer Krankheit, 
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod führen. Ist die von 
dem Patienten erlittener Krankheit zudem degenerativ und/oder tödlich sind 
die Konsequenzen dann schädlicher und/oder wahrscheinlicher. 

Vgl. Gigerenzer, Risque, S. 283. Der Autor geht davon aus, dass Leute mit positiven HIV 
Tests Suizid begehen. 
Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Albrecht, Risiken, S. 176, S. 178 und S. 181; Ort
ner, Medizin-Apps, S. 39. Es wird hier offengelassen, ob und inwieweit die von der App 
diagnostizierte(n) Krankheit(en) mit bereits bestehenden gesundheitlichen Problemen des 
betroffenen Patienten in Wechselwirkung treten, so dass es zu einer Verschlechterung 
seines Gesundheitszustandes oder zu seinem Tod kommen kann. 
Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Albrecht, Risiken, S. 176, S. 178 und S. 181; Ort
ner, Medizin-Apps, S. 39. 
Vgl. Albrecht, Risiken, S. 176, S. 178 und S. 181; Ortner, Medizin-Apps, S. 39. 
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Die Gründe für falsche Ergebnisse sind, wie bereits erwähnt, vielfältig: Pro
grammierungsfehler, falsche Anwendung der App durch den Laien (z.B. falsche 
Beschreibung der Symptome und Anamnese),206 mangelnde Kompatibilität 
zwischen Software und Hardware.207 Diese Risikoursachen müssen unter Kon
trolle gebracht werden, um die Gefahr von falschen Ergebnissen zu verringern. 

d Unvollständiges Ergebnis 

Das Ergebnis kann unvollständig sein, indem beispielsweise der Verlauf oder 
der Schwere der diagnostizierten Krankheit nicht erwähnt werden. Hat der 
Laienanwender kein vollständiges Verständnis über seinen gesundheitlichen 
Zustand, kann er sich in falscher Sicherheit wiegen und daher nicht oder nicht 
rechtzeitig die unter den gegebenen Umständen erforderlichen Massnahmen 
ergreifen. Auch hier ist die Konsequenz verlängerter Krankheitszustand, Ver
schlechterung des Gesundheitszustands des Patienten und/oder Tod. Dies 
gilt unter der Bedingung, dass die fehlende Information kausal ist für den 
Schaden an der körperlichen Integrität. 

Ebenfalls wichtig für die Entscheidung, eine Fachperson aufzusuchen, sind die 
Elemente Sensitivität, Spezifizität und Vorhersagewert. Das Wissen über die 
Anzahl falscher Ergebnisse und/oder die Wahrscheinlichkeit, die fragliche(n) 
Krankheit(en) zu bekommen, ist entscheidend dafür, ob man dem Ergebnis 
vertrauen und darauf basierend eine sinnvolle Entscheidung treffen kann. 

e Unverständliches Ergebnis? 

Unverständliche Ergebnisse, die es verunmöglichen, die Diagnose bedeu
tungsmässig einzuordnen,208 sind m.E. nicht kausal für das Eintreten von Scha
den. Denn wenn das Ergebnis nicht verständlich ist, wird es wahrscheinlich 
keinen Einfluss auf die Entscheidung des Laienanwenders haben. Ein falsch-
negatives Resultat vermindert somit sogar die Wahrscheinlichkeit des Scha
denseintrittes für die körperliche Integrität des Einzelnen. 

Vgl. Albrecht, Kurzfassung, S. 14. 
Vgl. Ortner, Medizin-Apps, S. 39. Siehe auch supra Kapitel 3.III.A.3. 
Unverständliche Ergebnisse sind hier nicht mit irreführenden Ergebnissen zu verwech
seln. Irreführende Ergebnisse führen zu einem falschen Verständnis, jedoch nicht zu einem 
Mangel an Verständnis stricto sensu, bei dem keinerlei Verständnis von der Bedeutung der 
Ergebnisse vorhanden ist. Das Risiko von Fehlinterpretation ist mit irreführenden Ergeb
nissen verbunden. 
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Anders verhält es sich m.E. bei der Information zu Sensitivität, Spezifizität und 
Vorhersagewert. Werden diese Fakten nicht verständlich kommuniziert, er
höht sich die Wahrscheinlichkeit, dass falsche Ergebnisse die Entscheidung 
des Laienanwenders beeinflussen. 

2. Eintrittswahrscheinlichkeit 

a Laieneigenschaft des Anwenders 

Im Vergleich zu einer medizinischen Fachperson erhöht die Tatsache, dass der 
Anwender ein Laie ist, die Eintrittswahrscheinlichkeit einer Schädigung der 
körperlichen Integrität. Der durchschnittliche Laienanwender verfügt nämlich 
weder über Kenntnisse noch über Fähigkeiten, um zu beurteilen, ob das erhal
tene gelieferte Ergebnis für ihn richtig ist. Er kann somit das Ergebnis nicht 
interpretieren.209 Die Konsequenz davon ist, dass die von der App gelieferte(n) 
Diagnose(n) einen grösseren Einfluss auf der Entscheidung des Laienanwen
ders haben, als wenn er z.B. Arzt wäre. Die Wahrscheinlichkeit ist somit höher, 
dass der Laienanwender sich bei seinen Entscheidungen über die nächsten zu 
treffenden Schritte auf falsche Informationen stützt. Dies erhöht im Falle von 
falschen und unvollständigen Ergebnissen die Wahrscheinlichkeit des Eintritts 
der genannten Schäden.210 

Ein Beispiel für mangelnde Kenntnis ist die Tatsache, dass der Laienanwender 
oft nicht einmal weiss, dass Apps falsche Ergebnisse liefern können. Er erliegt 
der Illusion, es handle sich um gesicherte Ergebnisse. Somit glaubt er bei
spielsweise, dass die gelieferten Ergebnisse über das Vorhandensein eines Me
lanoms nur richtig sein können. Diese Illusion trägt dazu bei, dass der Laien
anwender die Genauigkeit und Zuverlässigkeit der Ergebnisse nicht in Frage 
stellt,211 und erhöht somit die Wahrscheinlichkeit, dass eine auf falsche Infor
mationen gestützte Entscheidung getroffen wird. 

Die Wahrscheinlichkeit, dass die von der App gelieferten Informationen einen 
entscheidenden Einfluss auf die Entscheidung hat, eine medizinische Fach

Die Interpretation medizinischer Daten und Ergebnisse ist für medizinische Fachpersonen 
ein wichtiger analytischer Bestandteil im Rahmen der Diagnosestellung im weiteren Sinne. 
Sie ermöglicht es, die Richtigkeit von Testergebnissen für den konkreten Fall zu beurtei
len. Im Zusammenhang mit diagnosestellenden Apps bleibt die Beurteilung, ob das von der 
App gelieferte Ergebnis im konkreten Fall richtig ist, dem Patienten überlassen, BVGer, Ur
teil C-669/2016 vom 17. September 2018, E. 5.3. 
Ortner, Medizin-Apps, S. 49. Vgl. auch Pramann, Medizinprodukte, S. 229 und S. 240. 
Gigerenzer, Risque, S. 41 und S.133. 
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person aufzusuchen oder nicht (bzw. mit Verzögerung), wird somit durch 
mangelnde Kenntnis und Fähigkeit des Laienanwenders grösser. Die Laienei
genschaft des Anwenders ist somit ein Faktor, der die Schadeneintrittswahr
scheinlichkeit erhöht.212 

b Isolation 

Auch die Isolation des Laien bei der Anwendung ist m.E. ein Faktor, der das 
Eintreten eines Schadens beeinflusst. 

Wird der Laienanwender in eine schwere seelische Notlage versetzt, wird er sich 
wegen seiner Isolation von Gefühlen der Hilflosigkeit überwältigen lassen, ohne 
erkennbare Möglichkeit, aus dieser Notlage herauszukommen. Dies kann wie
derum zu für die körperliche Integrität schädlichen Entscheidungen führen. 

c Kumulation der Ursachen 

Je mehr Schadensquellen es gibt, desto höher ist die Wahrscheinlichkeit, dass 
ein Schaden im Einzelfall eintritt.213 

3. Umfang 

Der Umfang von potentiellen Schäden durch diagnosestellende Apps ist wegen 
des Mangels an Studien zurzeit schwierig abzuschätzen.214 Ein Indiz wäre die 
Anzahl Downloads von Gesundheitsapps in der Schweiz. Diese Zahl steigt zwar 
insgesamt,215 doch ist der Anteil spezifisch diagnosestellender Apps nicht be
kannt. Aus diesem Grund ist es zurzeit schwierig, den Umfang von potentiellen 
Schäden abzuschätzen. 

4. Schwere 

Die Schwere des potentiellen Schadens hängt vor allem davon ab, welche 
Krankheit(en) der Laienanwender tatsächlich hat und in wie sein psychischen 

Ortner, Medizin-Apps, S. 49. Vgl. auch Pramann, Medizinprodukte, S. 229 und S. 240. 
Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Ortner, Medizin-Apps, S. 43. 
Ortner, Medizin-Apps, S. 44. 
https://www.e-health-suisse.ch/gemeinschaften-umsetzung/ehealth-aktivitaeten/
mhealth.html (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
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Gesundheitszustand ist.216 Wie bereits erwähnt wurde, können falsche und un
vollständige Informationen je nach Krankheit, oder unter Umständen noch 
verstärkt aufgrund emotionaler Not, zu einer Verschlechterung des Gesund
heitszustandes oder gar zum Tod führen. Alternativ bleibt der Krankheitszu
stand zwar gleich, dauert aber länger an. Auch in dieser Verlängerung liegt so
mit eine Art von Schaden, der überdies in Kombination mit anderen Schäden 
auftreten kann. 

Die Laieneigenschaft hat nicht nur einen Einfluss auf die Eintrittswahrschein
lichkeit, sondern auch auf die Schwere des Schadens. Weil der Laienanwender 
nicht über die notwendigen Kenntnisse und Fähigkeiten verfügt, um die Er
gebnisse zu interpretieren, ist es wahrscheinlich, dass er nicht (rechtzeitig) die 
notwendigen Massnahmen trifft, so dass sich im Vergleich zu einer medizini
schen Fachperson seine Gesundheit mehr verschlechtert oder er sogar stirbt. 

C. Für die Öffentlichkeit 

Bei falsch-positiven Ergebnissen werden die Laienanwender medizinische 
Fachpersonen aufsuchen und somit unnötig medizinische Ressourcen bean
spruchen.217 Dadurch werden die Gesundheitskosten unnötigerweise erhöht. 
Dieses Phänomen wurde in den USA für Apps zur Diagnose von Hautkrebs be
reits beobachtet, da diese Muttermale falscherweise als Melanom qualifizier
ten.218 Es ist zu vermuten, dass dasselbe Phänomen auch in der Schweiz auf
tritt. 

Welche medizinischen Ressourcen in welchem Umfang unnötig benutzt wer
den und wie stark die Kosten erhöht werden, ist aber nicht bekannt. 

Die Rolle von Vorerkankungen oder anderen gesundheitlichen Dispositionen des Laienan
wenders, die einen Einfluss auf die Schwere des Schadens haben, werden in der vorlie
genden Arbeit nicht behandelt. 
Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Rowland et al., mHealth, S. 1 ff. 
Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335. 
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III. Chancen 

A. Wechselwirkung zwischen Chancen und Risiken 

Ob diagnosestellende Apps Chancen bzw. einen potentiellen Nutzen haben,219 

hängt davon ab, inwieweit die Risiken unrichtiger und unvollständiger Diagno
sen beherrschbar sind. Eine weitere Bedingung für den Nutzen einer App ist 
ihre Verständlichkeit. 

B. Verbesserung der Gesundheit und Rettung von 
Leben 

Diagnosestellende Apps tragen dazu bei, die Gesundheit (sowohl die öffentli
che Gesundheit als auch die Gesundheit des Laienanwenders) zu verbessern 
und Leben zu retten, indem Krankheiten frühzeitig erkannt werden können. 
Die App steht dem Laienanwender jederzeit und ortsunabhängig zur Verfü
gung.220 

Der jederzeitige Zugang zu Diagnosen ermöglicht das frühzeitige Ergreifen 
von Massnahmen. Dies kann gesundheitlichen Verschlechterungen und Todes
fällen vorbeugen. Dadurch wird die Gesundheit besser, als wenn keine App be
nutzt würde. 

Dieser positive Effekt dürfte sowohl bei Notfällen als auch ausserhalb von Not
fallsituationen zutreffen.221 

C. Bessere Versorgung 

Der Gesundheitsversorgung ist es ebenfalls zuträglich, wenn richtig-negative 
Personen nicht unnötigerweise medizinische Ressourcen benutzen.222 Letz
tere können somit für Personen eingesetzt werden, die sie tatsächlich brau
chen. Somit können Versorgungsengpässe eingedämmt werden. Können dia
gnosestellende Apps diese Funktion erfüllen, tragen sie denn zur Eindämmung 
von Versorgungsengpässen bei.223 

A.M.: Rumker/Stettin, Bewertung, S. 172. 
Solange für das Funktionieren der App keine Internetverbindung erforderlich ist. 
Rowland et al., mHealth, S. 3. 
Ploug/Holm, AI, S. 235. Siehe auch: Sheppard, mhealth apps, S. 550. 
Vgl. auch Albrecht, Kurzfassung, S. 20. 
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D. Senken der Gesundheitssystemkosten 

Dadurch, dass Krankheiten, inkl. Notfälle, frühzeitig(er) erkannt werden, kön
nen grundsätzlich weniger medizinische Massnahmen getroffen werden, was 
sich kostensenkend auswirkt.224 

Benutzen Laienanwender nicht unnötigerweise die medizinischen Ressour
cen, sinken de facto die Gesundheitskosten.225 

E. Erhöhungs- und Verminderungsfaktoren 

Wie bereits erwähnt hängt der Nutzen des Ergebnisses bzw. der Diagnose(n) 
von den für die Diagnosestellung gelieferten Informationen und von der vor
genommenen Analyse ab. Dabei ist folgender Zusammenhang zwischen Nut
zen und Präzision der Diagnose festzustellen: Je präziser die Diagnosen, desto 
besser sind sie für die Betroffenen einsetzbar. Dementsprechend erhöht der 
Faktor Präzision den Nutzen. Umgekehrt sinkt der erwartbare Nutzen bei ge
ringerer Präzision. 

Vgl. Sheppard, mhealth apps, S. 549 f. 
Lux/Breil, Digitalisierung, S. 687 und S. 694. 
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Kapitel 6: Ergebnis und Ausblick 

Das Phänomen der diagnosestellenden Apps befindet sich derzeit noch in Ent
wicklung. Die Akzeptanz in der Gesellschaft wächst, so dass sogar Kranken
versicherungen ihre eigenen diagnosestellenden Apps entwickeln. Dem Lai
enanwender steht eine Vielfalt an diagnosestellenden Apps – in der Form von 
«Native-Apps», «Web-Apps» oder «Hybrid-Apps» – zur Verfügung. Die Apps 
unterscheiden sich nach der Art der diagnostizierbaren Krankheit(en) sowie 
nach Anzahl, Schwere und Dringlichkeit der Diagnosen. Die steigende Anzahl 
an angebotenen Apps könnte zu Schwierigkeiten führen, alle zu überblicken 
und zu überprüfen, um nötigenfalls z.B. korrektive) Massnahmen treffen zu 
können. Im Teil II wird die Frage gestellt, ob und gegebenenfalls wie der Staat 
mit dieser Problematik und mit der Diversität von Apps umgeht. 

Die Vielfältigkeit und der bereits hohe und weiterhin wachsende Markt lässt 
auf ein wachsendes Interesse der Nutzer an diagnosestellenden Apps schlies
sen. Offensichtlich versprechen diese sich von den Apps einen Nutzen. Aller
dings gibt es bislang nur Vermutungen über den Nutzen von diagnosestellen
den Apps, da es zu wenig Studien darüber gibt. Diese Vermutungen erlauben 
aber Rückschlüsse auf eine mögliche Verbesserung der öffentlichen Gesund
heit, der körperlichen Integrität von Laienanwendern, der Versorgung und da
mit verbunden auf eine Senkung der Gesundheitskosten. Aus diesen – noch 
mit Ungewissheiten behafteten – Vermutungen lassen sich somit wichtige 
Nutzeffekte ableiten. Infolgedessen ist insbesondere davon auszugehen, dass 
diagnosestellende Apps an Bedeutung gewinnen werden, vor allem angesichts 
des Ärztemangels in der Schweiz. 

Es gibt Faktoren, welche den Nutzen erhöhen, wie z.B. die Präzision der Dia
gnose. Dies setzt eine entsprechende Programmierung und Gestaltung der 
App voraus, die es ermöglicht, richtige, präzise Informationen in der notwen
digen Menge zu sammeln, um die zutreffende(n) Diagnose(n) zu stellen. 

Neben diesen Faktoren gibt es Bedingungen, die für die Realisierung der po
tenziellen Nutzeffekte erfüllt sein müssen. Diese Bedingungen sind die Rich
tigkeit und Vollständigkeit von verständlichen Ergebnissen. Wenn diese Be
dingungen nicht erfüllt sind, stellt dies ein Risiko für die körperliche Integrität 
des Laienanwenders und für die öffentliche Gesundheit dar. Der Schaden für 
die körperliche Integrität besteht entweder aus einem verlängerten Krank
heitszustand, einer Verschlechterung der Gesundheit oder im Extremfall dem 
Tod. 
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Unrichtige und unvollständige Ergebnisse sind nicht nur eine Schadensquelle, 
sondern können einen Laienanwender, der mit einer schwerwiegenden Dia
gnose konfrontiert ist, in eine schwere seelische Notlage stürzen. Letztere 
kann ihn zu Entscheidungen verleiten, die seiner körperlichen Integrität scha
den oder sogar tödlich sind. 

Aufgrund bestimmter Besonderheiten von diagnosestellenden Apps, die durch 
Laien angewendet werden, sind Beeinträchtigungen der körperlichen Integri
tät deutlich wahrscheinlicher als bei einer App, die von einer medizinischen 
Fachperson verwendet wird. Insbesondere die Laieneigenschaft des Anwen
ders und seine Isolation erhöhen die Wahrscheinlichkeit, dass ein Schaden 
eintritt. 

Somit können die Unrichtigkeit, die Unvollständigkeit und die schwere see
lische Notlage zu Schädigungen der körperlichen Integrität führen. Welche 
Massnahmen dagegen zu treffen sind, hängt von der jeweiligen Risikoursache 
ab. Um die Vollständigkeit des Ergebnisses zu gewährleisten, bedarf es einer 
angemessenen Gestaltung der App, während die schwere seelische Notlage 
Massnahmen erfordert, welche die Intensität der schweren seelischen Notlage 
verringern und/oder die Art der Entscheidung beeinflussen, die aus der Not
lage resultiert. Die Richtigkeit der von der App gelieferten Informationen in 
jedem Fall mit absoluter Sicherheit zu gewährleisten, ist an sich unmöglich, 
denn es besteht immer eine Wahrscheinlichkeit von falschen Ergebnissen. 

Die Frage ist also, wie man die Wahrscheinlichkeit von falschen Ergebnissen 
reduzieren kann. Zu diesem Zweck werden Apps bewertet. Die in der Bewer
tung erzielten Leistungen sind also entscheidend zur Bestimmung der Sicher
heit einer App. Da die in der Bewertung erzielten Leistungen von den auf dem 
Markt erzielten Leistungen abweichen können, stellt sich die Frage, wie sich 
diese Abweichung verringern lässt. 

Um diese Abweichung zu reduzieren, müssen Anforderungen an die Bewer
tungsmodalitäten, die Kompatibilität zwischen Hard- und Software sowie die 
Gestaltung der App gestellt werden. Zudem ist zu definieren, welcher Typ von 
Algorithmus in der App unter welchen Bedingungen verwendet werden soll 
und welche Anforderungen je nach Typ der Algorithmen an deren Leistungen 
und Entwicklungsfähigkeit gestellt werden müssen. Insbesondere stellt sich 
die Frage, ob das Phänomen «Data Shift» vor dem Inverkehrbringen antizi
piert werden muss, so dass die notwendigen technischen und organisatori
schen Massnahmen implementiert werden, um den Zugang zu Informationen 
über mögliche «Data Shifts» zu gewährleisten. Dies würde ermöglichen, den 
Algorithmus angesichts dieses «Data Shifts» zu ändern. 
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Schliesslich stellt sich die Frage, ob lernende Algorithmen nach dem Inver
kehrbringen dynamisch eingestellt werden sollten. Weil die Leistungen sich 
sowohl in die richtige als auch in die falsche Richtung verändern können, muss 
der Staat entscheiden, wie viel Risiko er bezüglich der Veränderungen der 
Leistungen einzugehen bereit ist. 

Angesichts der Natur dieser Problematiken braucht der Staat für die Regulie
rung diagnosestellender Apps über wissenschaftliches Wissen und Verständ
nis zu verfügen, um geeignete Regulierungsinstrumente zu finden. Zudem 
muss die Regulierung es ermöglichen, die Anforderungen an veränderte Ge
gebenheiten und wissenschaftliche Meinungen anzupassen (etwa in Bezug auf 
die Leistungsfähigkeiten von jedem Typ von Algorithmen und Bewertungsmo
dalitäten). 

Im nächsten Teil wird untersucht, wie der Staat in der vorhandenen Regulie
rung mit diesen Herausforderungen umgegangen ist. Im Teil III wird sodann 
diskutiert, ob die Regulierung angesichts des grundrechtlichen Schutzes der 
körperlichen Integrität des Laienanwenders genügend ist. 
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TEIL II: Anforderungen zur Bereitstellung 
auf dem Markt 

Kapitel 1: Einleitung 

In Teil I wurden Besonderheiten des Marktes von diagnosestellenden Apps 
und die Funktionsweise dieser Apps mit den damit verbundenen Risiken und 
Chancen thematisiert. In diesem Rahmen wurden auch die Herausforderungen 
angesprochen, mit denen der Gesetz- bzw. der Verordnungsgeber umzugehen 
hat. Im vorliegenden Kapitel wird die Frage behandelt, ob und gegebenenfalls 
wie der Staat diese Herausforderungen und Gegebenheiten bei der Regulie
rung des Inverkehrbringens und der Bereitstellung im engeren Sinne bewältigt 
hat. 

Zu diesem Zweck wird zunächst die Bedeutung des EU-Rechts für das Schwei
zer Recht besprochen (Kapitel 2). Danach werden die Grundlagen des HMG 
und MepV behandelt (Kapitel 3) und wird klar herausgearbeitet, wie deren 
unterschiedliche Umgangstypen mit den jeweils anwendbaren Anforderungen 
zusammenspielen (Kapitel 4). Weiter werden die Anforderungen an das In
verkehrbringen (Kapitel 5) und die Anforderungen an die Bereitstellung auf 
dem Markt im engeren Sinne (Kapitel 6) behandelt. Anschliessend wird auf 
das Thema Produktebeobachtung eingegangen (Kapitel 7). Die Produktebe
obachtung ist insofern relevant für das Inverkehrbringen und die Bereitstel
lung auf dem Markt im engeren Sinne, als die mit der Produktebeobachtung 
verbundenen Anforderungen und Verpflichtungen bereits vor dem Inverkehr
bringen der diagnosestellenden Apps eingeführt werden müssen.226 Zudem er
möglicht die Produktebeobachtung, nachträgliche Korrekturen vorzunehmen, 
wenn diagnosestellende Apps sich als nicht sicher erweisen, weil z.B. das Kon
formitätsbewertungsverfahren nicht sauber durchgeführt wurde. In diesem 
Sinne dient die Produktebeobachtung dazu, etwaige nichtkonforme Konformi
tätsbewertungsverfahren zu kompensieren. Und schlussendlich werden wei
tere Anforderungen und Pflichten behandelt, die für die Sicherheit von dia
gnosestellenden Apps bei deren Inverkehrbringen und Bereitstellung auf dem 
Markt im engeren Sinne ebenfalls relevant sind (Kapitel 8). 

Der Plan zur Überwachung ist Teil der technischen Dokumentation im Sinne des Anh. II. 
Daher ist der Plan zur Überwachung vor dem Inverkehrbringen festzusetzen. 
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Kapitel 2: Zur Bedeutung des EU-Rechts 

I. New Global Approach – Historische Einführung 

Im Bereich der technischen Vorschriften setzten die Harmonisierungsbestre
bungen in Europa am 28. Mai 1969 mit dem Beschluss des Rates der europäi
schen Gemeinschaft (nachfolgend: EG)227 ein.228 Dieser führte ein «Programm 
zur Beseitigung von technischen Hemmnissen im Warenverkehr mit gewerb
lichen Erzeugnissen, die sich aus Unterschieden in den Rechts- und Verwal
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten [ergaben]»,229 ein.230 Da diese Harmoni
sierung sich als unzureichend erwies, beschloss der Rat am 7. Mai 1985231 im 
Bereich der technischen Harmonisierung und der Normung die Einführung 
des Konzepts des «new global approach». Dieses damals neue Konzept soll 
den administrativen Aufwand in einem Gebiet wie jenem der Medizinprodukte, 
das sich ständig weiterentwickelt, herabsetzen.232 Es sieht zum einen vor, dass 
das europäische Sekundärrecht nur die grundlegenden Anforderungen ent
hält, die ein Medizinprodukt erfüllen muss. Diese Anforderungen werden ih
rerseits durch Normungsgremien konkretisiert. Zum anderen führt es eine 
(widerlegbare) Vermutung ein, nach der die grundlegenden Anforderungen er
füllt sind. Diese Vermutung gilt allerdings nur unter der Bedingung, dass der 
Inverkehrbringer nachweisen kann, dass die notwendigen Konformitätserklä
rungen bzw. Konformitätsbescheinigungen im Rahmen eines Konformitätsbe
wertungsverfahrens erteilt worden sind.233 Anders gesagt geht die zuständige 
Behörde davon aus, dass die grundlegenden Anforderungen eingehalten wer
den, wenn das Medizinprodukt über die erforderlichen Konformitätserklärun
gen bzw. -bescheinigungen verfügt. Somit untersteht das Inverkehrbringen 
eines Medizinproduktes keiner behördlichen Zulassung bzw. Bewilligung,234 

ABl C 76 vom 17. Juni 1969. 
ABl C 76 vom 17. Juni 1969; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97. 
ABl C 76 vom 17. Juni 1969; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97. 
ABl C 76 vom 17. Juni 1969; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97. 
Entschliessung des Rates vom 7. Mai 1985 über eine neue Konzeption auf dem Gebiet der 
technischen Harmonisierung und der Normung (ABl C 136 vom 4. Juni 1985), Anh. II, Leit
linien einer neuen Konzeption für die technische Harmonisierung und Normen; Gächter/
Burch, Inverkehrbringen, S. 97. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97. 
Botsch. HMG 1999, 3526; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97 und S. 105. Vgl. BSK-
HMG/Meier/Cortizo, Vor 3. Kapitel, Rz. 11 ff. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97 und S. 105. 
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sondern lediglich einem Konformitätsbewertungsverfahren, das privaten Ak
teuren überlassen wird.235 

Auf dieser Grundlage wurden im Bereich der Medizinprodukte die folgenden 
Vorschriften verabschiedet: Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 
über Medizinprodukte, Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über aktive im
plantierbare medizinische Geräte und die Richtlinie 98/79/EG des EG-Parla
ments und des EG-Rates vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika.236 

Die Schweiz hat ihre Regelungen an die Regelungen der EU angeglichen. Auch 
die letzten Revisionen des EU-Rechts hat die Schweiz nachvollzogen.237 Diese 
Angleichungen geschahen aus wirtschaftlichen Motiven, was gleich näher an
zuschauen ist. 

II. Angleichung der Schweizer Vorschriften 

A. Wirtschaftliches Interesse 

Das Schweizer Medizinprodukterecht ist dem europäischen Recht angegli
chen. Die Gründe dafür sind u.a. wirtschaftlicher Natur. 

Zunächst ist die Angleichung der schweizerischen an die europäische Rege
lung notwendig, damit Regelungen der EU und der Schweiz im Abkommen 
vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der 
Europäischen Gemeinschaft über die gegenseitige Anerkennung von Konfor
mitätsbewertungen (nachstehend: MRA)238 als gleichwertig anerkannt werden 
können. Diese Anerkennung ermöglicht dem Inverkehrbringer, das Medizin
produkt nur einmal, entweder in der Schweiz oder in der EG bzw. EU, prüfen 
zu lassen.239 Das MRA hebt bedeutende Handelshemmnisse auf, da der Inver

Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 109. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 109; Hervey/Mchale, Health Law, S. 367. 
Zur Revision des EU-Rechts siehe infra Teil II.Kapitel 2.II. 
Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der 
Europäischen Gemeinschaft über die gegenseitige Anerkennung von Konformitätsbewer
tungen, SR 0.946.526.81. 
Vgl. Botsch. ARM, 6214; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 11. Siehe auch Gäch
ter/Burch, Inverkehrbringen, S. 113; Hertig, Abkommen, S. 557 f. Im MRA gibt es zwei Ver
fahrensformen: das vereinfachte und das klassische Verfahren. Für weitere Ausführungen 
zu diesen Verfahren, siehe Botsch. ARM, 6214; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulie
rung, 11; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 113. 
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kehrbringer ohne MRA zwei Verfahren, einmal in der Schweiz und einmal in 
der EG, einleiten muss.240 Damit werden Zeit- und Kostenersparnisse für die 
Kommerzialisierung der Medizinprodukte auf dem betreffenden Auslandmarkt 
erzielt.241 

Obwohl sich die EU bis heute weigert, das MRA zu aktualisieren, indem sie die 
Gleichwertigkeit der Gesetzgebungen nicht anerkennt, hat die Schweiz trotz
dem ein Interesse daran, ihre Regelung dem EU-Recht anzugleichen. Es er
möglicht nämlich dem Hersteller, sowohl für den Inland- wie auch für den 
Exportmarkt nach den gleichen Vorschriften wie für die EU zu produzieren.242 

Dadurch wird immerhin ein Handelshemmnis beseitigt, nämlich die geson
derte Herstellung von Medizinprodukte nach verschiedenen Vorschriften.243 

B. Mittel zur Angleichung 

1. Überblick 

Die Angleichung des Schweizer Rechts an die EU-Vorschriften ist durch Über
nahme des EU-Rechts sowie durch Verweise auf das EU-Recht im HMG und 
in der MepV realisiert. Zum Beispiel verweist Art. 4 Abs. 2 MepV auf Begriffe 
der EU-MDR, unter Berücksichtigung der Änderungen der dortigen Begriffs
bestimmungen, die von der Europäischen Kommission mittels delegierter 

Botsch. ARM, 6214; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 11; Gächter/Burch, Inver
kehrbringen, S. 113. 
Botsch. ARM, 6214 und 6225; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 11. Die kostspie
ligen Doppelprüfungen der Produkte vor dem Inverkehrbringen in den jeweiligen Wirt
schaftsräumen wurde durch die Schweiz im bereits 1972 mit der EG abgeschlossenen 
Freihandelsabkommen nicht beseitigt. Daran vermochte auch das Bundesgesetz vom 
6. Oktober 1996 über die technischen Handelshemmnisse (THG) nichts zu ändern, welches 
in Art. 18 al. 2 THG besagt, dass ausländische Konformitätsbescheinigungen in der Schweiz 
auch ohne Staatsvertrag anerkannt werden, wenn glaubhaft dargelegt wird, dass die 
Konformitätsbewertungsverfahren den schweizerischen landesrechtlichen Anforderun
gen genügen und die bescheinigenden Stellen über eine gleichwertige Qualifikation wie 
die in der Schweiz verlangte verfügen. Siehe dazu Gächter/Burch, Inverkehrbringen, 
S. 111 f. Das THG betrifft nur die Anerkennung von ausländischen Konformitätsbeschei
nigungen durch die Schweiz. Diese unilaterale Massnahme vermag nämlich umgekehrt 
keine Pflicht der EG zu begründen, die aus der Schweiz stammenden Konformitätsbe
scheinigungen anzuerkennen. Siehe dazu Botsch. ARM, 6212 f. 
Botsch. HMG 1999, 3465; Schütz/Bichsel, Versorgungsdefizite, S. 7. 
Trotz dieser Massnahme hat die Nichtaktualisierung des MRA einen Einfluss auf die Ver
sorgung. Siehe dazu Schütz/Bichsel, Versorgungsdefizite, S. 8 ff. 
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Rechtsakte vorgenommen werden. Der Verweis in Art. 4 Abs. 2 MepV ist somit 
dynamisch gestaltet. 

Ein anderes Mittel zur Angleichung an die EU-Vorschriften ist die zugewie
sene Kompetenz des Eidgenössischen Departments des Innern, die Anhänge 
der MepV der internationalen und technischen Entwicklungen anzupassen. 
Darunter fallen u.a. die Europäsichen Vorschriften.244 

Ebenso wichtig für die Angleichung an die EU-Vorschriften sind die Swissme
dic-Leitlinien. Sie sind gleich anzusprechen. 

2. Swissmedic-Leitlinien im Einzelnen 

Swissmedic erlässt unverbindliche Leitlinien, die zur Auslegung des HMG und 
der MepV herangezogen werden können. Die Swissmedic-Leitlinien (auch 
Merkblätter genannt) beruhen auf den MDCG-Leitlinien, indem erstere auf 
letztere verweisen und/oder deren Inhalt übernehmen.245 Mit diesem Einfluss 
auf die Swissmedic-Leitlinien spielt das MDCG eine zentrale Rolle für die ein
heitliche Anwendung der EU-MDR sowie des HMG und der MepV. Als Softlaw
sind die Swissmedic- und MCDG-Leitlinien für die Schweiz (und die EU-Mit
gliedstaaten) nicht rechtlich bindend,246 sie werden aber von den Anwen
dungsbehörden als Auslegungshilfe benutzt.247 De facto haben sie in der Praxis 
fast verbindlichen Charakter.248 

U.a. sind die Leitlinien von Swissmedic249 auch bei der Auslegung der Defini
tion von Medizinprodukten im Sinne des HMG und der MepV in Betracht zu 
ziehen.250 

Erl. Bericht 2023, S. 10. 
Vgl. Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 3. 
EuGH, Urteil C-329/16 vom 7. Dezember 2017; Aebischer, Applications, S. 65 ff.; Leins-Zur
mühle, Mobile Applikationen, S. 143. 
Vgl. Wildhaber, Begriff, S. 24 f. 
Vgl. Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 20. 
Vgl. Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 2 ff. 
Aebischer, Applications, S. 65. 
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Kapitel 3: Grundlagen des HMG und der MepV 

I. Zielsetzung des HMG 

Das Heilmittelgesetz regelt u.a. den Umgang mit Heilmitteln, d.h. mit Arznei
mitteln und Medizinprodukten.251 Diagnosestellende Apps sind als Medizin
produkt zu qualifizieren. Vorliegend werden nur diese behandelt. 

Mit seinen 12 Artikeln, die spezifisch Medizinprodukten gewidmet sind,252 ist 
das HMG rudimentär.253 Es ist ein Rahmengesetz, dessen Details auf Verord
nungsstufe konkretisiert werden.254 

Das Gesetz soll gemäss Art. 1 Abs. 1 HMG dem Schutz der öffentlichen Gesund
heit der Menschen dienen. Es schützt ergo ein klassisches Polizeigut.255 Zum 
Schutz der öffentlichen Gesundheit dürfen erstens nur qualitativ hoch ste
hende, sichere und wirksame Medizinprodukte in Verkehr gebracht werden.256 

Art. 1 Abs. 1 HMG spiegelt das Prinzip der US-amerikanischen und EU-Re
gulierungen zur Sicherheit und Leistungsfähigkeit wider («Safety and Effec
tiveness»).257 Gemäss diesem Prinzip ist «nachzuweisen, dass Medizinprodukte 
sowohl sicher als auch leistungsfähig bzw. effektiv sind».258 Zum Schutz der 
Gesundheit soll das HMG zweitens dazu beitragen, dass die in Verkehr ge
brachten Medizinprodukte ihrem Zweck entsprechend und massvoll verwendet 
werden (Art. 1 Abs. 2 Bst. b HMG), und drittens, dass eine sichere und geordnete 

Das Heilmittelgesetz ist nicht nur auf den Umgang mit Heilmitteln anwendbar, sondern 
auch auf Betäubungsmittel im Sinne des Betäubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober 1951, 
soweit sie als Heilmittel verwendet werden (Art. 2 Abs. 1 Bst. b HMG), und Heilverfahren 
wie Gentherapie, soweit sie in unmittelbarem Zusammenhang mit Heilmitteln stehen 
(Art. 2 Abs. 1 Bst. c HMG). 
Dazu kommen noch die Art. 52 bis 96 HMG, die gleichermassen für Arzneimittel und Me
dizinprodukte gelten. 
Gleiches galt vor der Revision des HMG im Jahr 2018. Siehe dazu Gächter/Burch, Inver
kehrbringen, S. 96; Gattiker, Medizinprodukte, S. 495 f. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 261; Eggenberger Stöckli, Heilmittel, Rz. 15.5; Gächter/Burch, In
verkehrbringen, S. 96. 
BGer, 2C_60/2018 vom 31. Mai 2019, E. 4.2.2; Drittenbass, Roboter, Rz. 262; Eggenberger 
Stöckli, Heilmittel, Rz. 15.4; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 352; BSK-HMG/Richli, Art. 1, 
Rz. 13; Rütsche, Legistische Prinzipien, S. 2; Wey, Normen, S. 48. 
Botsch. HMG 1999, 3484 f.; Drittenbass, Roboter, Rz. 262; Eggenberger Stöckli, Heilmittel, 
Rz. 15.4; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 95. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 261. Zur Sicherheit im Sinne des Heilmittelrechts, insbesondere 
bei klinischen Versuchen, siehe Sprecher, Sicherheit, S. 45. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 261. 
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Versorgung mit Medizinprodukten, einschliesslich der dafür nötigen fachli
chen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten wird (Art. 1 Abs. 2 
Bst. c HMG).259 Folglich dient das HMG nicht der Versorgung selber, sondern 
der Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit der Medizinprodukte, die für die 
Versorgung bestimmt sind. Dass dank der Benutzung von diagnosestellenden 
Apps Ressourcen im Medizinbereich eingespart und Versorgungsengpässe 
eingedämmt werden (können),260 ist somit kein Ziel des HMG. 

Das HMG verfolgt auch keine sozialpolitischen Anliegen, etwa möglichst preis
günstige Medizinprodukte auf den Markt zu bringen.261 Dieses Ziel betrifft 
die Kosten (und indirekt die Kostenübernahme) und ist Gegenstand des KVG 
(Art. 52 KVG262).263 

Mit dem Gesetz sollen die Konsumentinnen und Konsumenten von Medizin
produkten vor Täuschung geschützt werden (Art. 1 Abs. 2 Bst. a HMG). Insbe
sondere soll verhindert werden, dass die Konsumentinnen und Konsumenten 
falsche Erwartungen beispielsweise an die Qualität, die Wirksamkeit, die Zu
sammensetzung oder auch die Unbedenklichkeit eines Medizinproduktes ha
ben.264 Dem Konsumentenschutz bzw. dem Schutz der öffentlichen Gesund
heit zu dienen ist das primäre Ziel des Gesetzes.265 

Gemäss Art. 1 Abs. 3 Bst. c HMG deckt das HMG auch wettbewerbspolitische An
liegen ab, indem die miteinander im Wettbewerb stehenden Marktteilnehmer 
den gleichen gesetzlichen Sicherheits- und Qualitätsanforderungen genügen 
müssen.266 Wegen der unbestimmten Begriffe, die erst auf Verordnungsstufe 
oder später in der Praxis präzisiert werden, haben die rechtsetzenden und 
rechtsanwendenden Behörden viel Gestaltungs- und Ermessenspielraum.267 

Botsch. HMG 1999, 3484; Baur, Personalisierte Medizin, S. 107 f. 
Vgl. Albrecht, Kurzfassung, S. 20. 
Botsch. HMG 1999, 3385; BSK-HMG/Richli, Art. 1, Rz. 18 
Bundesgesetz vom 18. März 1994 über die Krankenversicherung (KVG), SR 832.10. 
BSK-HMG/Richli, Art. 1, Rz. 18. 
Botsch. HMG 1999, 3485. 
Rütsche, Legistische Prinzipien, S. 2. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 262 m.w.V. 
BSK-HMG/Richli, Art. 1, Rz. 16. 
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II. Revision des Medizinprodukterechts 

A. Chronologische Übersicht 

Die Revision des schweizerischen Rechts im Bereich der Medizinprodukte ori
entiert sich umfassend an der EU-MDR.268 Dies zeigt sich in den zahlreichen 
Verweisen269 auf die EU-Bestimmungen bzw. in der Übernahme von letzteren, 
die im HMG und der MepV enthalten sind. Die Anlehnung an EU-Recht war 
aber auch schon wie gesagt vor Erlass der besagten EU-Verordnung gelebte 
Praxis.270 

Nach dem Vorbild der Gesetzesänderungen in der EU wurden das Heilmittel
gesetz und die Medizinprodukteverordnung stufenweise angepasst. Die vom 
Bundesrat am 25. Oktober 2017 verabschiedete vorgezogene Revision, die vom 
Parlament am 22. März 2019 verabschiedete Revision des HMG sowie die vom 
Bundesrat am 1. Juli 2020 verabschiedete vollumfängliche Revision der MepV 
traten somit zeitgleich mit den entsprechenden EU-Revisionen in Kraft, näm
lich am 26. November 2017 (Revision von aMepV) und am 26. Mai 2021 (Revision 
des HMG und der MepV).271 

Die neuen Vorschriften haben die Pflichten der Wirtschaftsakteure verschärft 
oder neue Pflichten eingeführt.272 Ebenso müssen alle Produkte zwecks eindeu
tiger Identifizierung mit einer UDI-Nummer («Unique Device Identification») 
versehen werden. Diese Nummer ermöglicht eine lückenlose Rückverfolgbar
keit. Zudem müssen in der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (Eu
damed) oder im Informationssystem von Swissmedic (ab 2023: Swissdamed)273 

nach Art. 62c HMG verschiedene Angaben hinterlegt werden,274 welche teil

Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S.10; Drittenbass, Roboter, Rz. 258. 
Vgl. Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 138. 
Für eine Darstellung der vor der Revision von 2017 geltenden Rechtslage und des Bezugs 
auf das Europarecht, siehe Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 93 ff.; Poledna/Vokinger, 
Abgabe und Vertrieb, S. 149 ff. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 10; Erl. Bericht Änderung 2021, S. 4. Das HMG 
trat am 26. Mai 2021 in Kraft – mit Ausnahme einiger Artikel, z.B. Art. 2 Abs. 1 Bst. a HMG, 
Art. 46 Abs. 3 HMG. Letzterer trat bereits am 20. August 2020 in Kraft, AS 2020 2961. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 9; Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8; Drit
tenbass, Roboter, Rz. 258 ff. 
Zu den Entwicklungen von Swissdamed, siehe: https://www.swissmedic.ch/swissmedic/
fr/home/dispositifs-medicaux/medizinprodukte-datenbank.html (zuletzt besucht am 
26.08.2024). 
Siehe Art. 47 Abs. 1 HMG. 
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weise auch den Patientinnen und Patienten sowie der Öffentlichkeit in einer 
verständlichen Form zugänglich zu machen sind. Gleichzeitig werden auch die 
Anforderungen und Verantwortlichkeiten der zuständigen Behörden und Kon
formitätsbewertungsstellen klarer geregelt und erhöht.275 

Aufgrund der technischen Komplexität der heute zur Verfügung stehenden In-
vitro-Diagnostika hat die EU eine neue Verordnung zu den In-vitro-Diagnos
tika (EU-IVDR)276 – als Untergruppe der Medizinprodukte – erarbeitet.277 In der 
Folge verabschiedete der Bundesrat die neue Schweizer Verordnung über In-
vitro-Diagnostika (IvDV)278, die seit dem 26 Mai 2022 in Kraft ist.279 

Nach den politischen Schwierigkeiten im Zusammenhang mit der Aktualisie
rung des MRA und der Weigerung der EU, der Schweiz den Zugriff auf Euda
med zu ermöglichen, hat der Bundesrat am 19 Mai 2021 Änderungen der MepV 
verabschiedet, die am 26 Mai 2021, d.h. gleichzeitig mit der Totalrevision der 
MepV in Kraft gesetzt wurden. Zu den Neuerungen gehören z.B. die Pflicht zur 
Ernennung eines Bevollmächtigten in der Schweiz für EU/EWR-Hersteller, die 
Registrierungspflicht für Wirtschaftsakteure bei der Swissmedic, die Pflicht zur 
Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen bei der Swissmedic (also nicht 
nur via die europäischen Datenbanken) sowie die Anerkennung von EU-Kon
formitätsbescheinigungen. Das Ziel dieser neuen Vorschriften ist laut dem Bun
desrat, mit punktuellen Eingriffen eine vom MRA unabhängige Schweizer Re
gelung zu schaffen, welche die mit dem Verlust der Zusammenarbeit mit der 
EU einhergehenden Einbussen bezüglich Sicherheit und Qualität von Medizin
produkten für Patientinnen und Patienten auffängt.280 

Schliesslich nahm der Bundesrat am 4. Mai 2022 mit der Verabschiedung der 
IvDV punktuelle Änderungen an der MepV vor, die wie die IvDV am 26. Mai 
2022 in Kraft getreten sind.281 

Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8. 
Verordnung (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 
über In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlus
ses 2010/227/EU der Kommission, in: ABl. L 117 vom 5. Mai 2017, 176 ff. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 8 f.; Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8. 
Vgl. auch Drittenbass, Roboter, Rz. 258 ff.; Reudt-Demont, Medizinprodukteverordnung, 
S. 231 ff.; Sprecher, Rechtsentwicklungen, S. 34 ff. 
Verordnung über In-vitro-Diagnostika vom 4. Mai 2022 (IvDV), SR 812.219. 
Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8. 
Erl. Bericht Änderung 2021, S. 4. 
Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh. 5 S. 60 ff. 
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Auch wenn der Bundesrat behauptet, eine von der EU losgelöste, eigenstän
dige Medizinprodukteregulierung zu entwickeln,282 ist diese Regelung bis 
heute noch immer vollständig an der Regelung des europäischen Rechts orien
tiert.283 Dies gewährleistet dem Hersteller u.a., sein Medizinprodukt mit den
selben Anforderungen wie in der EU in Verkehr zu bringen.284 Somit bleiben 
die Bedingungen für den Zugang zum schweizerischen Markt einigermassen 
einfach. Ein kontinuierliches Angleichen des schweizerischen Medizinproduk
terechts an das europäische Recht wurde dem Bundesrat in einem Bericht von 
2022 sogar empfohlen.285 

B. Wirtschaftliche Konsequenzen 

Die Revision des HMG und der MepV führt viele neue Pflichten und Anfor
derungen ein, die vor allem zu Lasten der Hersteller gehen,286 indem sie de
ren Kosten erhöhen. Die Preise von Medizinprodukten sollten allerdings nicht 
steigen. Die Hersteller von Medizinprodukten müssen die steigenden Kosten 

Erl. Bericht Änderung 2021, S. 4. 
Die Schweiz passte 2023 u.a. ihre ursprünglichen Übergangsfristen auch an diejenigen der 
EU an. Für die neue Medizinprodukteverordnung (MDR und MepV) galt anfänglich, wie 
für die EU, eine Übergangsfrist bis zum 26. Mai 2024. Die Kapazität der Stellen, die in der 
EU für die Konformitätsbewertung von Medizinprodukten zuständig sind, reicht jedoch 
nicht aus, um alle Produkte bis zu diesem Datum zu zertifizieren. Deshalb verabschie
deten das Europäische Parlament und der Rat der EU am 15. März 2023 die Verordnung 
(EU) 2023/607, mit der die Übergangsfristen für diese neue Regelung unter bestimm
ten Bedingungen verlängert wurden.Um die Versorgungssicherheit bei Medizinproduk
ten in der Schweiz aufrechtzuerhalten hat der Bundesrat beschlossen, die Schweizer Re
gelung auf diejenige der EU abzustimmen. Dazu hat er die erforderlichen Änderungen 
in der MepV und der IvDV verabschiedet, die am 1. November 2023 in Kraft treten. Die 
Übergangsfrist wird in der MepV für Produkte mit hohen Risiken bis zum 31. Dezember 
2027 und für Produkte mit mittleren oder tiefen Risiken bis zum 31. Dezember 2028 ver
längert. Diese Verlängerung ist an bestimmten Bedingungen geknüpft, um zu gewähr
leisten, dass nur sichere Produkte von der verlängerten Frist profitieren. Zudem ist die 
Abverkaufsfrist («sell-off»), die ursprünglich auf ein Jahr nach Ablauf der Übergangszeit 
festgelegt wurde, in beiden Verordnungen aufgehoben. Dadurch wird die unnötige Ent
sorgung von sicheren, noch in der Lieferkette befindlichen Medizinprodukten verhin
dert. Siehe dazu: <https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/medizin-und-forschung/
heilmittel/revision-med-prod-verord-mepv.html> (zuletzt am 13.08.2024 besucht). 
Zurzeit wird eine Motion des Schweizer Parlaments zur Zulassung von Medizinprodukten 
aussereuropäischer Regulierungssysteme durch den Bundesrat behandelt. Ob die Motion 
lediglich zur Anerkennung von aussereuropäischer Zulassung von Medizinprodukten oder 
zum Abschluss eines «MRA» zwischen der Schweiz und aussereuropäischen Ländern füh
ren wird, ist zurzeit unmöglich vorherzusagen. 
BAG, Studienbericht, S. 34 ff. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 44 f. 
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mit Rationalisierungsmassnahmen in der Produktion, Straffung ihres Produk
teportfolios, zeitlicher Verschiebung der Markteinführung von Innovationen, 
aber auch mit Einbussen ihrer Margen kompensieren.287 

Der höhere Regulierungsaufwand trifft KMU stärker als Grossunternehmen. Er 
wirkt zudem tendenziell eher bremsend auf die Innovationstätigkeit der Bran
che. Insgesamt besteht die Tendenz, dass der Wettbewerb unter weniger Her
stellern stattfinden und die Marktkonzentration eher zunehmen wird.288 

III. Sachlicher Geltungsbereich 

A. Umgang 

1. Unterschiedliche und gleiche Begriffe mit 
unterschiedlichen oder gleichen Definitionen im HMG 
und in der MepV 

Gemäss Art. 2 Abs. 1 Bst. a HMG ist das HMG auf den Umgang mit Medizin
produkten anwendbar. Was unter Umgang zu verstehen ist, ist breit auszule
gen289 und erfasst grundsätzlich alle Vorgänge vom Beginn der Entwicklung 
eines Medizinproduktes bis zu seiner Anwendung an Menschen (und Tier).290 

Das HMG definiert die Herstellung und das Inverkehrbringen, welches den 

Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 46 f. 
KMU und Start-ups sind von der neuen Regulierung besonders stark betroffen. Die durch 
die Regulierung entstehenden Mehrkosten fallen bei ihnen stärker ins Gewicht als bei 
Grossunternehmen. Zudem sind die kleinen Unternehmen tendenziell regulatorisch und 
organisatorisch weniger gut aufgestellt als Grossunternehmen. Sie müssen daher ver
gleichsweise grössere Anstrengungen unternehmen, um die Anforderungen der neuen 
Regulierung zu erfüllen. Kleinst- und Kleinbetriebe könnten angesichts der gestiegenen 
Anforderungen und der deutlichen Mehrkosten sogar in ihrer Existenz bedroht werden. 
Wie jedoch verschiedene Vorkommnisse in der Vergangenheit gezeigt haben, sind die ver
schärften Vorschriften notwendig, um die Sicherheit und Qualität der Produkte deutlich 
zu verbessern. Der Bundesrat sieht mit der Überarbeitung des Medizinprodukterechts 
keine Regelungen vor, die weiter gehen als diejenigen der EU; auf einen «Swiss Finish» 
wird verzichtet. Damit kann verhindert werden, dass die Kosten für die Industrie noch 
höher ausfallen und zu einem Wettbewerbsnachteil für die Schweizer Medizintechnik-In
dustrie führen, Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 45. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 264; 295; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 25. 
Botsch. HMG 1999, 3485. Siehe auch Drittenbass, Roboter, Rz. 264; Gächter/Rütsche, Ge
sundheitsrecht, Rz. 880. 
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Vertrieb und die Abgabe erfasst.291 Die dortige Definition des Begriffs «Inver
kehrbringen» stimmt aber nicht mit der Definition der MepV überein. Dies ist 
darauf zurückzuführen, dass der Bundesrat gemäss Art. 4 Abs. 3 HMG die für 
Medizinprodukte geltenden Begriffe des HMG durch Verordnung abweichend 
definieren darf, sofern dies der internationalen Harmonisierung dient, bzw. in 
diesem Fall der Harmonisierung mit der europäischen Regulierung. 

Ziel des folgenden Kapitels ist es, die Definition jeder Operation anhand jedes 
Erlasses dazustellen und dabei gegebenenfalls auf Synonyme und Unter
schiede hinzuweisen. Dadurch wird zum einen die Grundlage für ein gemein
sames Vokabular geschaffen und zum anderen den Anwendungsbereich der 
einzelnen Begriffe umrissen. Dies ist insofern entscheidend, als jede Art von 
Operation (Herstellung usw.) die Auferlegung bestimmter Anforderungen an 
das Produkt oder Verpflichtungen für die Wirtschaftsakteure beinhaltet. 

In der vorliegenden Arbeit wird generell die Sprachregelung der MepV bezüg
lich des Umgangs (mit Medizinprodukten) verwendet, es sei denn, ist wird ex
plizit auf einen Begriff des HMG Bezug genommen. 

2. Herstellung nach HMG 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. c HMG umfasst die Herstellung sämtliche Arbeits
gänge der Heilmittelproduktion von der Beschaffung der Ausgangsmaterialien 
über die Verarbeitung bis zur Verpackung, Lagerung und Auslieferung des 
Endproduktes sowie die Qualitätskontrollen und die Freigabe.292 

3. Inverkehrbringen nach der MepV und Vergleich mit dem 
HMG 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. b MepV ist das Inverkehrbringen das erstmalige Be
reitstellen eines Produktes auf dem Markt. Der Begriff «Bereitstellen» ist in 
Art. 4 Abs. 1 Bst. a MepV definiert. Er umfasst jede entgeltliche oder unentgelt
liche Übertragung oder Überlassung eines Produkts, mit Ausnahme von Prüf
produkten, zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Schwei
zer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tätigkeit. Die Definition der MepV 

Vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. c bis Bst. f HMG. 
Die MepV definiert nur den Begriff «Hersteller», nicht aber «Herstellung». Zur Definition 
von «Hersteller» siehe infra Teil II. Kapitel 3.V.B. 
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des Begriffs «Inverkehrbringen» weicht von derjenigen des HMG ab293, die sich 
nicht auf die erstmalige Bereitstellung auf dem Markt beschränkt.294 

Das Inverkehrbringen einer diagnosestellenden App im Sinne der MepV findet 
z.B. statt, wenn der in der Schweiz ansässige Hersteller einem Anbieter von 
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft, z.B. einem App Store, seine 
App bereitstellt, der sie seinerseits dem Laienanwender abgibt. Kein Inver
kehrbringen im Sinne der MepV ist die Übertragung oder Überlassung einer 
App zwischen dem im Ausland ansässigen Hersteller und dem in der Schweiz 
niedergelassenen Importeur.295 

4. Bereitstellung auf dem Markt nach der MepV 

a Bereitstellung auf dem Markt im weiteren und im engeren 
Sinne 

Laut dem erläuternden Bericht zur Totalrevision der MepV stellt jedes weitere 
Inverkehrbringen eine Bereitstellung auf dem Markt im Sinne des Art. 4 Abs. 1 
Bst. a MepV dar.296 Der Ausdruck «Bereitstellung auf dem Markt» wird z.B. 
in Bezug auf die Übertragung oder Überlassung durch den Händler verwen
det.297 Der Händler bringt das Medizinprodukt mithin nicht in Verkehr. Es stellt 

Art. 4 Abs. 1 Bst. d HMG definiert das Inverkehrbringen als das Vertreiben und Abgeben 
von Heilmitteln. Vertreiben gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. e HMG bezeichnet die entgeltliche 
oder unentgeltliche Übertragung oder Überlassung eines Heilmittels, einschliesslich der 
Tätigkeiten der Mäklerinnen und Mäkler sowie der Agentinnen und Agenten, mit Aus
nahme des Abgebens; Unter Abgeben versteht man Art. 4 Abs. 1 Bst. e DHMG die ent
geltliche oder unentgeltliche Übertragung oder Überlassung eines verwendungsfertigen 
Heilmittels für die Verwendung durch den Erwerber oder die Erwerberin sowie für die An
wendung an Drittpersonen […]. Für weitere Ausführungen zum Thema Inverkehrbringen, 
siehe: Reudt-Demont, Erfahrungen, S. 105 ff. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 15 f. 
Ein Importeur ist gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. h MepV jede in der Schweiz niedergelassene 
natürliche oder juristische Person, die ein Produkt aus dem Ausland auf dem Schweizer 
Markt in Verkehr bringt. Wie die Übertragung zwischen dem Hersteller und dem Impor
teur zu qualifizieren ist, beantworten weder das Gesetz noch die Botschaft noch der er
läuternde Bericht. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16. 
Art. 54 Abs. 3 MepV läutet: «Ist ein Händler der Auffassung oder hat er Grund zur An
nahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so darf 
er das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die Konformität des 
Produkts hergestellt ist». 
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sich denn die Frage, ob die Bereitstellung auf dem Markt das Inverkehrbringen 
nicht beinhaltet bzw. dass die Bereitstellung auf dem Markt nur nach dem In
verkehrbringen stattfindet. 

Diese Hypothese ist aber zumindest teilweise zu verneinen. Das Inverkehr
bringen ist, wie in der Definition «das erstmalige Bereitstellen» deutlich zum 
Ausdruck kommt, eine spezifische Art von Bereitstellung auf dem Markt.298 

Folglich gilt es zu unterscheiden, wann die Bereitstellung auf dem Markt das 
Inverkehrbringen einschliesst (wie im Titel des Kapitels 2) oder ausschliesst 
(wie im Fall der Übertragung oder Überlassung durch den Händler). Aus die
sem Grund wird, wie bereits erwähnt, nötigenfalls zwischen Bereitstellung auf 
dem Markt im weiteren Sinne und engeren Sinne differenziert. 

In der Praxis ist diese Differenzierung wichtig, weil jeweils andere Anforde
rungen oder Voraussetzungen anwendbar sein können. Daher soll für jede Be
stimmung analysiert werden, ob die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren 
oder im engeren Sinne zu verstehen ist. 

Darüber hinaus ist zu erwähnen, dass die Bereitstellung auf dem Markt im 
engeren Sinne (und auch im weiteren Sinne) auch die Inbetriebnahme mit 
einschliesst. Die Wechselwirkung zwischen diesen zwei Begriffen wird später 
weiter erörtert.299 

b Vergleich mit dem Vertrieb im Sinne des HMG 

Der Begriff «Vertrieb» ist nach Art. 4 Abs. 1 Bst. e HMG zu verstehen und be
zeichnet jede entgeltliche oder unentgeltliche Übertragung oder Überlassung 
eines Medizinproduktes, einschliesslich der Tätigkeiten von Mäklerinnen und 
Mäklern sowie Agentinnen und Agenten. Mit umfasst sind auch Ausfuhr und 
Einfuhr.300 Kein Vertrieb im Sinne des HMG ist das Abgeben. Mit Ausnahme 
der Abgabe erfasst der Vertrieb somit die Bereitstellung auf dem Markt im 
weiteren Sinne. 

Dieses breitere Verständnis der Bereitstellung auf dem Markt lässt sich auch mit dem Titel 
des Kapitels 2 MepV «Bereitstellung auf dem Markt und Inbetriebnahme» der (Art. 6 ff. 
MepV) und anhand des Inhalts von Art. 6 Abs. 1 MepV illustrieren. Art. 6 Abs. 1 MepV er
wähnt nämlich explizit das Inverkehrbringen. Art. 6 Abs. 1 MepV lautet: «Ein Produkt darf 
nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es bei sachgemässer 
Lieferung, korrekter Installation und Instandhaltung und bei seiner Zweckbestimmung 
entsprechender Verwendung dieser Verordnung entspricht». 
Siehe infra Teil II.3.III.A.5.b. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 264; Gächter/Rütsche, Gesundheitsrecht, Rz. 880. 
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5. Inbetriebnahme nach MepV und Abgabe nach HMG 

a Gemeinsamkeiten und Unterschiede 

Unter Inbetriebnahme ist gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. c MepV der Zeitpunkt zu 
verstehen, zu dem ein gebrauchsfertiges Produkt, mit Ausnahme von Prüfpro
dukten,301 erstmals seiner Zweckbestimmung entsprechend den Endanwende
rinnen und -anwendern zur Verwendung auf dem Schweizer Markt zur Ver
fügung gestellt wird. Die Inbetriebnahme nach der MepV entspricht laut dem 
erläuternden Bericht der Abgabe nach Art. 4 Abs. Bst. f HMG.302 

Die Definitionen unterscheiden sich allerdings in zwei Aspekten. Erstens ist 
der Fokus jeweils anders: einmal steht der Zeitpunkt im Fokus und einmal 
die Übertragung oder Überlassung des Medizinproduktes an den Anwender. 
Zweitens beschränkt sich die Inbetriebnahme auf die erstmalige Abgabe des 
Produkts. Insofern entspricht die Inbetriebnahme der Abgabe, aber nicht un
bedingt umgekehrt. Ab dem zweiten Mal der Zurverfügungstellung des Medi
zinproduktes kann nämlich nicht mehr von Inbetriebnahme gesprochen wer
den. 

b Verbindung mit der Bereitstellung auf dem Markt im 
engeren Sinne 

Nach wörtlicher Auslegung umfasst die Bereitstellung auf dem Markt im enge
ren Sinne auch die Inbetriebnahme. Zur Erinnerung: Die eigentliche Definition 
von Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne lautet «Übertragung oder 
Überlassung [u.a.] zum Verbrauch oder zur Verwendung» seitens des Anwen
ders. Die Übertragung und Überlassung zum Verbrauch durch den Anwen
der setzt die Inbetriebnahme des Produktes voraus bzw. erfordert, dass den 
Anwendern ein gebrauchsfertiges Produkt zur Verwendung auf dem Schwei
zer Markt entsprechend seiner Zweckbestimmung zur Verfügung gestellt wird. 
Folglich umfasst die Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne die Inbe
triebnahme. 

Eine Inbetriebnahme ist aber gleichbedeutend mit einer Bereitstellung auf 
dem Markt im engeren Sinne, solange das Medizinprodukt zum ersten Mal den 
Anwendern zur Verfügung gestellt wird, so dass das Produkt zum Verbrauch 

Zu den Produkten, die klinischer Prüfung unterworfen sind, siehe Art. 61 Abs. 3 und Abs. 4 
EU-MDR. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16. 
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oder zur Verwendung übertragen oder überlassen wird.303 Jede weitere Über
tragung und Überlassung zu diesem Zweck ist keine Inbetriebnahme mehr, 
sondern lediglich eine Bereitstellung auf dem Markt. 

Wie für die Abgabe und die Inbetriebnahme ist der Fokus zwischen Bereitstel
lung auf dem Markt im engeren Sinne und Inbetriebnahme unterschiedlich: Im 
ersten Fall liegt er auf dem Zeitpunkt der Übertragung oder Überlassung des 
Medizinproduktes an den Anwender. 

Indem die Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne die Inbetriebnahme 
mit umfasst, beinhaltet sie auch die Abgabe im Sinne des HMG. 

6. Fernabsatz nach MepV 

a Angebot über eine Dienstleistung der 
Informationsgesellschaft 

Mit Fernabsatz eines Medizinproduktes ist gemeint, dass ein Produkt über 
eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft angeboten wird.304 Ein Me
dizinprodukt gilt laut Art. 7 Abs. 4 MepV dann als über eine Dienstleistung 
der Informationsgesellschaft angeboten, wenn das Angebot im Fernabsatz, 
ohne gleichzeitige physische Anwesenheit der Vertragsparteien, erbracht wird 
(Bst. a), elektronisch erfolgt (Bst. b) und auf individuelle Anforderung des Emp
fängers oder seines Vertreters erfolgt (Bst. c).305 

So gilt ein Produkt als im Fernabsatz angeboten, wenn eine einfache Bestellung 
per Mausklick im Internet möglich ist. Die Dienstleistung wird «elektronisch» er
bracht, wenn sie mittels Geräten für die elektronische Verarbeitung (einschliess
lich digitaler Kompression) und Speicherung von Daten am Ausgangspunkt ge
sendet und am Endpunkt empfangen wird und vollständig u.a. auf einem 
elektromagnetischen Weg gesendet, weitergeleitet und empfangen wird.306 

Die Umschreibung, was unter Dienstleistung der Informationsgesellschaft zu 
verstehen oder auszuschliessen sein soll, entspricht Art. 1 Abs. 1 Bst. b der Richt
linie 2015/1535 des europäischen Parlaments und des Rates (e-commerce) vom 

Als Beispiel von Bereitstellung auf dem Markt, die auch die Inbetriebnahme umfasst, siehe 
Art. 54 Abs. 3 MepV. 
Vgl. Art. 7 Abs. 1 MepV. 
Für weitere Ausführungen darüber, was unter der Bezeichnung «Angebot einer Dienstleis
tung im Fernabsatz» zu verstehen ist, siehe Teil II.3.III.A.6. 
Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh 5 S. 61 i.V.m. S. 18. 
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9. September 2015.307 Die nicht abschliessende Liste von Anh. I dieser Richtlinie 
benennt Fälle, bei denen Dienstleistungen nicht als eine Dienstleistung der In
formationsgesellschaft verstanden werden. Diese Ausnahmen gelten auch in der 
Schweiz.308 Sämtliche diagnosestellenden Apps, die nicht auf einer Diskette an
geboten oder als eine der sonstigen Ausnahmen in Anh. I der Richtlinie 2015/
1535 (e-commerce) angeboten werden, gelten als Medizinprodukte, die über eine 
Dienstleistung der Informationsgesellschaft angeboten werden. Die Konsequenz 
dieser Qualifizierung ist laut Art. 7 Abs. 1 MepV, dass die diagnosestellenden Apps 
die Anforderungen der MepV erfüllen müssen. 

Dass die auf einer Diskette oder auf sonstigen Datenträgern angebotenen 
diagnosestellenden Apps dem sachlichen Geltungsbereich des HMG und der 
MepV unterstehen, ist nicht den spezifischen Anwendungskriterien nach Art. 7 
Abs. 1 und Abs. 4 MepV geschuldet, sondern entspricht den allgemeinen An
wendungskriterien nach Art. 4 HMG i.V.m. Art. 4 ff. MepV. 

b Modalitäten der Bereitstellung auf dem Markt und der 
Inbetriebnahme 

Gemäss Art. 7 Abs. 1bis MepV gelten Produkte, die den Anwenderinnen und 
Anwendern in der Schweiz im Fernabsatz, sei es online oder über eine andere 
Form des Fernabsatzes, angeboten werden, als auf dem Markt bereitgestellt. 
Der erläuternde Bericht präzisiert, dass, sobald sich das Verkaufsangebot di
rekt an einen Anwender in der Schweiz richtet, dies einer Bereitstellung auf 
dem Markt entspricht.309 Das Angebot über eine Form des Fernabsatzes an ei
nen Anwender gilt also als eine Bereitstellung auf dem Markt (im engeren und 
auch im weiteren Sinne).310 

Wird die diagnosestellende App den Anwendern das erste Mal zur Verwendung 
auf dem Schweizer Markt seiner Zweckbestimmung entsprechend zur Verfü
gung gestellt, entspricht dies aber zugleich auch einer Inbetriebnahme. 

Auf Art. 1 Abs. 1 Bst. b der EU-Richtlinie 2015/153516 wird im Art. 6 EU-MDR verwiesen. 
Siehe dazu Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 19. 
Beispielsweise sind Untersuchungen oder Behandlungen in einer Arztpraxis mithilfe elek
tronischer Geräte, aber in Anwesenheit der Patientin/des Patienten nicht als Fernabsatz 
zu betrachten. Siehe dazu Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 20. 
Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh. 5 S. 61 i.V.m. S. 18. 
Ebenso dieser Verordnung entsprechen müssen Produkte, die zwar nicht in Verkehr ge
bracht, aber im Rahmen einer gewerblichen Tätigkeit gegen Entgelt oder unentgeltlich 
eingesetzt werden zur Erbringung diagnostischer oder therapeutischer Dienstleistungen, 
die über eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft oder über andere Kommunika
tionskanäle angeboten werden. Art. 7 Abs. 2bis MepV. 
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B. Diagnosestellende App als Medizinprodukt 

1. Einleitung 

Die Qualifikation eines Produktes als Medizinprodukt ist entscheidend für 
den anwendbaren Rechtsrahmen und dementsprechend u.a. auch für die auf 
das betreffende Produkt anwendbaren Anforderungen und Verpflichtungen 
der verschiedenen Akteure.311 Fällt ein Produkt nicht in den Geltungsbereich 
des HMG und der MepV, ist die Medizinprodukteregulierung folglich nicht 
anwendbar.312 Die korrekte Qualifikation eines Produktes ist daher äusserst 
wichtig, um den Laienanwender gegen unzureichend überprüfte Produkte zu 
schützen.313 

Ob ein Produkt als Medizinprodukt qualifiziert wird, ist teilweise dem HMG 
und der MepV zu entnehmen. Darüber hinaus sind bei der Auslegung der Defi
nition von Medizinprodukt die Leitlinien von Swissmedic314 und MDCG zu be
achten.315 

Ziel des vorliegenden Kapitels ist es, abzuklären, unter welchen Voraussetzun
gen eine diagnosestellende App als Medizinprodukt gelten soll.316 Ausgangs
punkt dafür werden die aus dem HMG abgeleiteten Hauptkriterien zur Quali
fizierung eines Produktes als Medizinprodukt sein. Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. b 
HMG sind Medizinprodukte «Produkte, einschliesslich […] Software, […], die 
für die medizinische Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden 
und deren Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel erreicht wird». Aus 
der Grunddefinition des HMG lassen sich drei Hauptmerkmale eines Medizin
produktes ableiten: der bestimmte oder angepriesene medizinische Verwen
dungszweck (Teil II.3.III.B.2) , die Produkteigenschaft (Teil II.3.III.B.3) und die 
Abgrenzungskriterien (Teil II.3.III.B.4). Diese drei Grundvoraussetzungen wer
den nachfolgend in einzelnen Kapiteln ausführlich erläutert. 

Vgl. Wildhaber, Begriff, S. 9 ff. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 96. Zur Frage, ob und unter welchen Bedingungen 
das PrsG anwendbar ist, siehe Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 96; Widmer Lüchin
ger, Apps, S. 7. 
Wildhaber, Begriff, S. 11. 
Siehe Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 2 ff. 
Aebischer, Applications, S. 65. 
Vgl. Widmer Lüchinger, Apps, S. 1. 
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2. Bestimmter oder angepriesener medizinischer 
Verwendungszweck 

a Medizinischer Verwendungszweck 

Der medizinische Verwendungszweck ist das zentrale Element der Definition 
des Medizinproduktes317 und ermöglicht die Abgrenzung zu anderen Produk
ten wie etwa Lifestyle-Apps.318 Ist ein Produkt für einen medizinischen Ver
wendungszweck «bestimmt» oder angepriesen», spricht man von medizini
scher Zweckbestimmung.319 

Der medizinische Verwendungszweck im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG 
lässt sich weiter durch Art. 3 Abs. 1 Bst. a MepV definieren. Als medizinischen 
Verwendungszweck versteht man u.a. die Diagnose von Krankheiten. Gemäss 
Art. 3 Abs. 1 Bst. c MepV können auch mehrere medizinische Verwendungs
zwecke verfolgt werden. So ist eine Software, die sowohl Diagnosen als Pro
gnosen von Krankheiten stellt, als Medizinprodukt zu qualifizieren. 

Der Begriff der Krankheit im Sinne des Medizinprodukterechts ist weder durch 
das Bundesgericht festgelegt320 noch anderswo in der Rechtsordnung einheit
lich definiert worden.321 Der Krankheitsbegriff im Sinne des Medizinproduk
terechts soll nicht dem viel enger gefassten Krankheitsbegriff des Sozialversi
cherungsrechts entsprechen. Letzterer umfasst aufgrund der Übernahme der 
Leistungen durch das OKP auch wirtschaftliche Aspekte, was für eine engere 
Auslegung spricht. Demgegenüber ist der medizinprodukterechtliche Krank
heitsbegriff im Lichte des Zwecks des HMG, mithin des Schutzes der Gesund
heit des Menschen (Art. 1 HMG), auszulegen. Eine extensive Auslegung des 
Krankheitsbegriffs ermöglicht es daher, Produkte dem HMG zu unterstellen 
und so zur Versorgung mit sicheren, qualitativ hochwertigen und wirksamen 
Medizinprodukten beizutragen.322 

Eine in diesem Zusammenhang treffende Definition umschreibt Krankheit als 
«jede, auch eine nur unerhebliche oder vorübergehende Störung der normalen 

BGer, Urteil 2C_391/2017 vom 19. September 2017, E. 5.3; BVGer, Urteil C-669/2016 vom 
17. September 2018, E. 4.9; BSK-HMG/Eggenberger Stöckli/Kesselring, Art. 4, Rz. 131. 
Isler, Lifestyle, S. 64 ff. 
Siehe die Definition des Ausdrucks «Zweckbestimmung» in Art. 2 Abs. 12 EU-MDR, auf den 
Art. 4 Abs. 2 MepV verweist. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 267. 
Eckhardt et al., Personalisierte Medizin, S. 27. Für einen Überblick über die Definitionen 
von Krankheit im rechtlichen Sinne, siehe Eckhardt et al., Personalisierte Medizin, S. 27. 
A.M.: Drittenbass, Roboter, Rz. 267. 
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Beschaffenheit oder normalen Tätigkeit des Körpers jenseits einer natürlichen 
Schwankungsbreite und/oder eine erhebliche und nicht nur kurzfristige und 
vorübergehende Abweichung von der Norm menschlichen Erlebens und Verhal
tens»323.324 Aus diesem Grund sind Lifestyle- und Fitness-Apps keine Medizin
produkte.325 In der Praxis ist es aber nicht immer leicht, zwischen diesen Apps 
und Medizinal-Apps zu unterscheiden.326 Als Anhaltspunkt ist m.E. die ICD hin
zuzuziehen, der zufolge eine App dann als Medizinprodukt gelten soll, wenn sie 
zur Diagnosestellung bezüglich einer darin aufgelisteten Krankheit oder auch ei
nes verwandten/ähnlichen Gesundheitsproblems geeignet ist. Indem dieser An
satz den Begriff der Krankheit an internationalen Kriterien ausrichtet, ist er einer 
harmonisierten Regelung des Medizinprodukterechts förderlich. 

Der Begriff der Diagnose im Medizinprodukterecht findet sich weder im Gesetz 
noch in der Rechtsprechung noch in der Lehre, sondern in der MDCG-Leitlinie 
«on borderline between medical devices and medicinal products under Regula
tion (EU) 2017/745 on medical devices von MDCG» vom April 2022. Dort findet 
sich die folgende Definition:327 «Eine Diagnose ist der Prozess der Untersuchung 
der Anatomie, der Morphologie, des Zustands oder der Funktionen des mensch
lichen Körpers, unabhängig davon, ob diese physiologisch oder pathologisch 
sind, und der anschliessenden Interpretation dieser Informationen im Hinblick 
auf die Feststellung möglicher Anomalien».328 Zusammengefasst ist die Diagnose 
ein Prozess der Untersuchung zur Feststellung möglicher Anomalien. Unter Dia
gnose sollten sowohl das Vorhandensein oder das Nichtvorhandensein, die 
Schwere und der Verlauf der Krankheit verstanden werden. 

Unerheblich für die Qualifikation eines Medizinproduktes ist, ob die Daten, auf 
denen die Diagnose beruht, pathologischer oder physiologischer Natur sind.329 

Schlussendlich muss die Software einer einzelnen Person dienen,330 d.h. sie be
arbeitet und interpretiert Daten einer bestimmten Person und liefert ihr indi
vidualisierte Informationen.331 

BSK-HMG/Eggenberger Stöckli, Art. 4, Rz. 19. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 267; a.M.: Eckhardt et al., Personalisierte Medizin, S. 27; Klett, 
Gesundheit, S. 106; Klett/Verde, Medizinal-Apps, S. 46. 
Vgl. Widmer Lüchinger, Apps, S. 6. 
Vgl. BSK-HMG/Eggenberger Stöckli, Art. 4, Rz. 19; Isler, Empfängnisverhütung, S. 48 f. 
MDCG, Guidance 2022-5, S. 9. 
MDCG, Guidance 2022-5, S. 9, von der Autorin übersetzt. Die Untersuchung umfasst Vi
sualisierung, Detektion oder Messung. Siehe dazu MDCG, Guidance 2022-5, S. 9. 
MDCG, Guidance 2022-5, S. 9. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 8; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5 f.; Leins-Zurmühle, 
Mobile Applikationen, S. 139; Widmer Lüchinger, Apps, S. 6. 
BVGer, Urteil C-669/2016 vom 17. September 2018, E. 6.4.2 und 6.5: Die Bearbeitung und 
Interpretation der Daten geschieht insbesondere durch einen Prozess der Berechnung, 
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Darüber hinaus werden Softwares, welche generische Diagnosen («generic») 
anbieten, laut der Swissmedic- und MDCG-Leitlinien nicht als Medizinprodukt 
eingestuft.332 Was unter «generisch» zu verstehen ist, wird nicht präzisiert. Die 
Diagnose könnte m.e. nach in dem Sinne generisch sein, dass sie entweder 
trotz der Bearbeitung der Daten einzelner Patienten nicht spezifisch ist (z.B. 
nur die Angabe «Grippe» liefert ohne eine Unterkategorie zu nennen). Die Dia
gnose ist dann allgemein (erste Option). Oder eine Diagnose ist generisch in 
dem Sinne, dass sie keine Patientendaten bearbeitet, um dem Anwender eine 
Diagnose zu liefern (zweite Option). 

Nach meinem Verständnis ist auszuschliessen, dass die zweite Option gemeint 
ist. Die Spezifizität der Diagnose und die Bearbeitung der Daten sind zwar ver
bunden. Jedoch werden sie in den erwähnten Dokumenten als separate The
men betrachtet. 

Das Verständnis von generisch im Sinne der ersten Option, bzw. als nicht spe
zifische Diagnose trotz der Bearbeitung de Daten einzelner Patienten wäre 
m.E. problematisch. Dadurch wären alle Apps, die nicht-spezifische Diagnosen 
anbieten, vom Geltungsbereich des Gesetzes ausgeschlossen. 

Dies wäre aus Sicht des Gesetzeszwecks problematisch. Das Gesetz bezweckt 
u.a., den Schutz der Gesundheit des Laienanwenders zu gewährleisten (Art. 1 
HMG). Da eine nicht-spezifische Diagnose genauso risikobehaftet ist wie eine 
spezifische Diagnose, sollten beide Arten gleichbehandelt werden. Unabhän
gig davon, ob eine Diagnose spezifisch ist oder nicht, stellt sie eine Information 
über das Vorhandensein oder Nichtvorhandensein von Anomalien eines spe
zifischen Patienten dar. Falsche Ergebnisse von nicht-spezifischen Diagnosen 
bergen daher dasselbe Risiko wie spezifische Diagnosen. Apps, die nicht-spe
zifische Diagnosen stellen, sollten folglich den medizinrechtlichen Anforde
rungen genauso unterstellt werde 

Dass eine App wegen ihrer nicht-spezifischen Diagnose und trotz der Bear
beitung der Patientendaten wenig oder viel Nutzen aufweist, sollte m.E. nach 
nicht entscheidend für die Qualifikation einer diagnosestellenden App sein. 

Quantifizierung oder des Vergleichs der aufgezeichneten Daten mit bestimmten Referen
zen. Siehe dazu MDCG, Guidance 2019-11, S. 8. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 8, auf die Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5 f. verweist; 
Palmieri/Walraet/Goffin, AI-based Medical Devices, S. 348. Vor der Revision der Medizin
produkteverordnung waren Produkte, die generische Diagnosen oder wissenschaftliche 
Erkenntnisse enthalten, auch nicht als Medizinprodukt eingestuft. Siehe dazu BVGer, Ur
teil C-669/2016 vom 17. September 2018, E. 5.2.2 f.; MDCG, Guidance 2019-11, S. 8. 
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Der Nutzen einer durch eine App gestellten Diagnose stellt nämlich grund
sätzlich keine gesetzliche Voraussetzung zur Qualifikation als Medizinprodukt 
dar.333 

b Bestimmt oder angepriesen 

i. Die Macht des Herstellers bei der Festlegung der medizinischen 
Zweckbestimmung 

Die EU-MDR, auf die die MepV verweist, räumt der vom Hersteller vorgesehe
nen Zweckbestimmung ein zentrales Gewicht ein. Softwares sollen demnach 
nur anhand ihrer Zweckbestimmung qualifiziert werden.334 

Die medizinische Verwendung muss gemäss Art. 4 Abs. 1 HMG durch den Her
steller bestimmt sein oder angepriesen werden, um für die Qualifikation als 
Medizinprodukt rechtlich relevant zu sein.335. «Bestimmt» und «angepriesen» 
bezieht sich darauf, wie sich die medizinische Verwendung im konkreten Fall 
eruieren lässt.336 Dabei ist entscheidend, auf welche Informationen man sich 
stützen kann, um über das Vorhandensein einer medizinischen Zweckbestim
mung zu entscheiden. 

Diese Informationen sind in Art. 2 Abs. 12 EU-MDR, auf den Art. 4 Abs. 2 MepV 
verweist, und in der Swissmedic-Leitlinie aufgelistet. Die entscheidenden Ele
mente sind: die Angaben des Herstellers, sei es in Form der Kennzeichnung, in 
der Gebrauchsanweisung oder in dem Werbe-337 oder Verkaufsmaterial bzw. den 
Werbe- oder Verkaufsangaben (z.B. Information auf Website, im App-Store),338 

sowie die Angaben bei der klinischen Bewertung.339 Wie Eggenberger/Kesselring 
treffend zusammenfassen, «[entscheidet die Herstellerin] durch den von ihr vor
gesehenen Verwendungszweck, die Gebrauchsanweisung [usw.], ob ein Produkt 

Art. 3 MepV e contrario. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5. 
Sheppard, mhealth apps, S. 559 ff. Dazu, wie die Bestimmung der medizinischen Zweck
bestimmung anhand der EU-MDR zu verstehen und zu ändern ist, siehe die Ausführungen 
bei Ludvigsen/Nagaraja/Daly, Intention, S. 78 ff. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 270. 
Werbung allein ist laut dem Bundesgericht nicht genügend, um das Kriterium der Prä
sentation zu erfüllen. BVGer, Urteil 2010/50 vom 19. Oktober 2009, E. 6.3.3, E. 6.3.4; a.M.: 
Aebischer, Applications, Fn. 34. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5. 
Für weitere Ausführungen siehe Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5; Drittenbass, Robo
ter, Rz. 270; Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 140. 
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als Medizinprodukt gilt».340 Somit erfolgt die Qualifizierung als Medizinprodukt 
anhand der durch den Hersteller gelieferten Informationen.341 

Schliesslich ist zu erwähnen, dass die Tatsache, dass die beabsichtigten An
wender der App Laien sind, keine Voraussetzung für die Anerkennung der me
dizinischen Zweckbestimmung des Produkts gemäss Art. 3 MepV ist. Indem 
eine diagnosestellende App Diagnose(n) von Krankheit(en) stellt, erfüllt sie be
reits die Voraussetzung für die medizinische Zweckbestimmung im Sinne des 
HMG und der MepV. 

ii. Beschränkung 

Die Macht des Herstellers, mittels Informationen in den entscheidenden Quellen 
zu steuern, ob eine medizinische Zweckbestimmung gegeben ist oder nicht, ist 
allerdings nicht unbegrenzt. Wenn der Hersteller in seinen Angaben im Sinne von 
Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Abs. 12 EU-MDR, also beispielsweise auf der Web
site und im App-Store, eine medizinische Zweckbestimmung ausschliesst (z.B. 
mit der Formulierung, es sei «kein Medizinprodukt»),342 sind solche Angaben für 
die juristische Qualifikation nicht relevant.343 Diese Rechtsprechung wurde zwar 
vor der totalen Revision der Medizinprodukteverordnung entwickelt; sie wird 
aber richtigerweise in der Lehre weiterhin vertreten.344 

3. Software im Sinne des Medizinprodukterechts 

a Einheit 

Eine Software im Sinne der Informatik kann in verschiedene «Module bzw. 
Programmteile»345 aufgeteilt werden, wobei jedes Modul mit einer bestimmten 
Anwendung verknüpft wird.346 Module können einen medizinischen oder ad
ministrativen Zweck erfüllen, wie z.B. das Verwalten der Anwendereinstellun

BSK-HMG/Eggenberger/Kesselring, Art. 4, Rz. 134. 
Unter der vor in 2017 geltende MepV galten Funktion und Präsentation als Kriterien zur 
Qualifizierung eines Produktes als Medizinprodukt. Siehe dazu BGer, Urteil 6B_979/2009 
vom 21. Oktober 2010, E. 4.1; BGer, Urteil 2C_391/2017 vom 19. September 2017, E. 4.4; 
BGE 138 IV 57, E. 3.1; BVGer, Urteil C-669/2016 vom 17. September 2018, E. 4.7; Aebischer, 
Applications, S. 66. Siehe auch: Sheppard, mhealth apps, S. 561 ff. 
BSK-HMG/Eggenberger/Kesselring, Art. 4, Rz. 135. 
BVGer, Urteil C-669/2016 vom 17 September 2018, E. 4.7 und 5.4; BSK-HMG/Eggenber
ger/Kesselring, Art. 4, Rz. 135. 
BSK-HMG/Eggenberger/Kesselring, Art. 4, Rz. 135. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 17 f. 
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gen, Kontoinformationen oder Kommunikation.347 Jedes medizinisch zweck
bestimmte Modul könnte als Software im Sinne des Medizinprodukterechtes 
qualifiziert werden, solange die anderen Bedingungen zur Qualifizierung als 
Software im Sinne des Medizinprodukterechts erfüllt werden. Die Frage ist 
nun, ob die gesamte App bzw. das ganze Produkt mitsamt seinen medizinisch 
und nicht medizinisch zweckbestimmten Modulen als Medizinprodukt gelten 
soll oder nur die medizinisch zweckbestimmten Module.348 Hierbei ist die 
MDCG-Leitlinie 2019-11 von entscheidender Bedeutung.349 

Der auf Anh. I Kapitel I Abschn. 14.1. EU-MDR350 beruhende Teil der MDCG-
Leitlinie 2019-11 lautet: «Die Module, die unter die Medizinprodukteverord
nung fallen, müssen den Anforderungen der Medizinprodukteverordnung ent
sprechen und die CE-Kennzeichnung tragen. Die Module, die keine 
Medizinprodukte sind, unterliegen nicht den Anforderungen für Medizinpro
dukte. Es ist die Pflicht des Herstellers, die Grenzen und Schnittstellen der 
verschiedenen Module zu identifizieren. Die Grenzen der Module, die den 
Vorschriften für Medizinprodukte unterliegen, sollten vom Hersteller auf der 
Grundlage der beabsichtigten Verwendung eindeutig festgelegt werden. Wenn 
die Module, die den Medizinproduktevorschriften unterliegen, zur Verwen
dung in Kombination mit anderen Modulen der gesamten Softwarestruktur, 
anderen Produkten oder Ausrüstungen bestimmt sind, muss die gesamte 
Kombination, einschliesslich die Verbindung, sicher sein und darf die spezifi
zierten Leistungen der Module, die den Medizinproduktevorschriften unter
liegen, nicht beeinträchtigen».351 

Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 143. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 18. 
Da die Swissmedic-Leitlinie auf die MDCG-Leitlinie verweist und/oder darauf basiert ist, 
die MDCG-Leitlinie aber ausführlicher ist, wird Letztere hier im Fokus stehen. 
Anh. I Kapitel I Abschn. 14.1 EU-MDR: Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination 
mit anderen Produkten oder Ausrüstungen bestimmt ist, muss die Kombination ein
schliesslich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene Leistung der Produkte 
nicht beeinträchtigen. Jede Einschränkung der Anwendung im Zusammenhang mit sol
chen Kombinationen wird auf der Kennzeichnung und/oder in der Gebrauchsanweisung 
angegeben. Vom Anwender zu bedienende Verbindungen, wie etwa die Übertragung von 
Flüssigkeit oder Gas oder elektrische oder mechanische Verbindungen, werden so ausge
legt und hergestellt, dass alle möglichen Risiken, wie etwa fehlerhafte Verbindungen, so 
gering wie möglich gehalten werden. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 18, von der Autorin übersetzt. Vgl. Tomasini, Medizinprodukt, 
S. 61 f. Die Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8, ist anderes formuliert als die MDCG-
Leitlnie. Ob der textuelle Unterschied der Leitlinien des MDCG und des Swissmedic zu 
verschiedenen rechtlichen Konsequenzen führt, wird offengelassen. 
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Dieser Absatz der Leitlinie betont also zunächst, dass nur medizinisch zweck
bestimmte Module der Qualifikation als Medizinprodukt unterliegen, es sei 
denn, der Hersteller entscheidet sich gegen eine Abgrenzung zwischen den 
verschiedenen Modulen, so dass alle Module (medizinisch und nicht medizi
nisch zweckbestimmte Module) insgesamt ein Medizinprodukt sind. Zweitens 
unterstreicht die MDCG-Leitlinie, dass die nicht medizinisch zweckbestimm
ten Module zwar nicht Subjekt des Medizinprodukterechts sind, aber bei der 
Konformitätsbewertung des medizinisch zweckbestimmten Moduls mit einzu
beziehen sind. Denn die gesamte, beide Arten von Modulen umfassende Kom
bination muss sicher sein.352 Insofern unterliegen in einem solchen Fall die 
nicht medizinisch zweckbestimmten Module mittelbar den Anforderungen des 
Medizinprodukterechts. Es ist daher zwischen Produkten zu unterscheiden, 
die wegen ihrer Qualifikation als Medizinprodukt unmittelbar den Medizin
rechtsanforderungen unterliegen, und solchen, die infolge ihrer Verbindung 
mit dem Medizinprodukt mittelbar Anforderungen des Medizinprodukte
rechts beachten müssen. 

Die MDCG-Leitlinie deutet darauf hin,353 dass die nicht medizinisch zweckbe
stimmten Module juristisch gesehen keine Einheit bilden, die den medizinpro
dukterechtlichen Anforderungen direkt unterliegt. Folglich sollen sie nicht als 
Zubehör qualifiziert werden. Denn gälten sie als Zubehör,354 würden sie ge
mäss Art. 1 Abs. 1 MepV den medizinprodukterechtlichen Anforderungen un
terliegen. 

Vgl. auch Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 143. 
Laut MDCG, Guidance 2019-11, S. 18 gilt nämlich: «The non-medical device modules are 
not subject to the requirements for medical devices». 
Als Zubehör eines Medizinprodukts wird gemäss Art. 3 Abs. 3 MepV ein Gegenstand be
zeichnet, der an sich kein Medizinprodukt, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusam
men mit einem oder mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden, und 
a) der speziell dessen oder deren Verwendung gemäss seiner oder ihrer Zweckbestim
mung ermöglicht; oder b) mit dem die medizinische Funktion des Medizinprodukts oder 
der Medizinprodukte im Hinblick auf dessen oder deren Zweckbestimmung gezielt und 
unmittelbar unterstützt werden soll. Ein Modul, das z.B. die vom Benutzer eingegebenen 
Informationen über seine klinischen Symptome an den Analysealgorithmus überträgt, un
terstützt unmittelbar die Analysefunktion des Medizinprodukts und sollte grundsätzlich 
als Zubehör im Sinne von Art. Art. 1 Abs. 1 MepV (sowie Art. 1 Abs. 1 EU-MD) erachtet wer
den. Die MCDG-Leitlinie stellt allerdings klar, dass die nicht medizinisch zweckbestimm
ten Module nicht als Zubehör qualifiziert werden sollen, weil sie (anders als Zubehör) nicht 
Subjekt der Anforderungen der HMG und der MepV sind. 
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b Funktion des Produktes als entscheidendes Kriterium 

Eine Software im Sinne des Medizinprodukterechts besteht, wie bereits aus
geführt,355 aus Befehlen, welche Eingangsdaten356 bearbeiten und Ausgangsda
ten357 erzeugen.358 Die Software muss einen medizinischen Zweck zum Nutzen 
einer Einzelperson (und nicht lediglich zum Nutzen einer Population) haben 
und die Datenverarbeitung sich nicht nur auf folgende Funktionen beschrän
ken: Speicherung, Archivierung, Kommunikation (Informationsfluss von einer 
Quelle zu einem Empfänger), einfache Suche, verlustfreie Kompression (d.h. 
die Kompression erlaubt die exakte Rekonstruktion der ursprünglichen Da
ten).359 Diese negative Bedingung soll für sämtliche Apps erfüllt werden, die 
aus Patientendaten eine Diagnose erzeugen, denn diese Funktion geht über 
die oben erwähnten Aufgaben hinaus.360 

Siehe supra Teil I.3.III. 
Die MDCG-Leitlinie 2019-11 beschreibt Eingangsdaten wie folgt: «any data provided to 
software in order to obtain output data after computation of this data can be considered 
as input data». Als Beispiele von Eingangsdaten werden genannt: «data given through the 
use of a human data-input device such as a keyboard, mouse, stylus, or touch screen», 
«data given through speech recognition», «digital document formatted for general pur
pose such as Word file or pdf file or jpeg image, formatted for medical purpose such as DI
COM file or ECG records or Electronic Health Record, unformatted document […]», «data 
received from/transmitted by devices». Siehe hierzu MDCG, Guidance 2019-11, S. 5. 
Die MDCG-Leitlinie 2019-11 beschreibt Ausgangsdaten wie folgt: «any data produced by 
a software can be considered as an output data». Als nicht abschliessende Beispiele von 
Ausgangsdaten werden in der MDCG-Leitlinie genannt: «screen display data (such as lay
out with number, characters, picture, graphics, etc.)», «print data (such as layout with 
numbers, characters, pictures, graphics, etc.), audio data, «digital document (formatted 
for a general purpose such as Word or pdf file or jpeg image, or formatted for medical pur
poses such as DICOM file or ECG records or Electronic Health Record, unformatted docu
ment), MDCG, Guidance 2019-11, S. 5. Die Beispiele der Ausgangsdaten beziehen sich auf 
das Format der Daten, nicht auf deren Inhalt. Dies ändert nichts daran, dass die Ausgangs
daten zu einem der Zwecke im Sinne von Art. 3 MepV dienen müssen. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5 f. Die Definition von Software wurde aus der 
MDCG-Leitlinie zu «Software» übernommen. Deren Definition lautet auf Englisch: «a set 
of instructions that processes input data and creates output data» (MDCG, Guidance 
2019-11, S. 5). 
BVGer, Urteil C-669/2016 vom 17. September 2018, E. 5.1.1; Botsch, Neue Medizinpro
dukte-Regulierung, S. 24; MDCG, Guidance 2019-11, S. 8 f.; Swissmedic, Merkblatt-Soft
ware, S. 5 f.; Isler, Lifestyle, S. 67; Klett, Gesundheit, S. 106; Klett/Verde, Medizinal-Apps, 
S. 47; Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 139. 
Genauso verhält es sich mit dem Anzeigen von medizinischen Bildern, denn auch solche 
Apps beschränken sich nicht auf Speicherung, Archivierung, Kommunikation, einfache Su
che oder verlustfreie Kompression von Daten. Deshalb ist jede Software, die Bilder einer 
Einzelperson zu einem medizinischen Zweck anzeigt, als Medizinprodukt zu qualifizieren; 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5 f. 
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Ob der Laienanwender eine Programmkopie der App erhält und auf seiner 
Hardware, z.B. Laptop, Tablet und Smartphone, speichert oder ob er die Soft
ware via Internet in einer virtuellen Umgebung nutzt, ist laut der MDCG 
2019-11 nicht ausschlaggebend für die Qualifikation eines Produktes als Soft
ware im Sinne des Medizinprodukterechts.361 Streng genommen kann eine App 
zwar nicht direkt auf einer Hardware gespeichert werden, sondern nur auf ei
nem Betriebssystem. Dennoch wird aus diesen Zeilen deutlich, dass die Natur 
der App, im Sinne von «Native»‑, «Web»- oder «Hybrid»-App, keinen Einfluss 
auf die Qualifizierung als Software im Sinne des Medizinprodukterechts hat.362 

Ob die Algorithmen, die in einer App eingesetzt werden, lernend oder deter
ministisch sind, spielt ebenfalls keine Rolle für die Qualifikation eines Produk
tes als Software im Sinne des Medizinprodukterechts.363 

4. Hauptwirkung im oder am menschlichen Körper? 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG i.V.m. Art. 3 Abs. 1 Bst. b MepV gilt ein Produkt 
als Medizinprodukt, wenn dessen bestimmungsgemässe Hauptwirkung im 
oder am menschlichen Körper weder durch pharmakologische oder immuno
logische Mittel noch metabolisch erreicht wird, wobei seine Wirkungsweise 
aber durch solche Mittel unterstützt werden kann. Laut der Rechtsprechung 
des EuGH und des Bundesgerichts muss ein solches Produkt nicht zwingend 
unmittelbar am Körper wirken.364 Als Produkt, das ausschliesslich Informatio
nen verarbeitet und daher nicht unmittelbar auf den Körper einwirkt, erfüllen 
diagnosestellende App im Einklang mit der Rechtsprechung diese Bedingung. 

5. Zwischenfazit 

Diagnosestellende Apps sind Medizinprodukte im Sinne des HMG und der 
MepV. Folglich sind das HMG und die MepV anwendbar. 

MDCG, Guidance 2019-11, S. 7; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6. Isler, Lifestyle, S. 67; 
Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 28. 
Vgl. Isler, Lifestyle, S. 67. 
Vgl. Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 28 f. 
EuGH, Urteil C-329/16 vom 7. Dezember 2017; BVGer, Urteil C-669/2016 vom 17. Septem
ber 2018, E. 5.2.1; Drittenbass, Roboter, Rz. 980; BSK-HMG/Eggenberger Stöckli/Kessel
ring, Art. 4, Rz. 131; Fuchs, Software, S. 184. 
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IV. Räumlicher Geltungsbereich 

A. Themarelevanz 

Der räumliche Geltungsbereich eines öffentlichen Erlasses beschreibt, auf 
welche Sachverhalte und in welchem Gemeinwesen dieser seine Auswirkun
gen entfaltet (jurisdiction to prescribe).365 Die Frage ist insbesondere heikel, 
wenn Tatsachen sich ausserhalb des räumlichen Hoheitsgebiets des recht
setzenden Gemeinwesens, im vorliegenden Fall also des Bundes bzw. der 
Schweiz, abspielen. 

Die Frage des räumlichen Geltungsbereichs ist besonders wichtig, wenn keine 
Abkommen über die gegenseitige Anerkennung von Gesetzgebung, hier des 
MRA, vorhanden sind. Die Gesetzgebung im Land des Herstellers wird wahr
scheinlich mit der schweizerischen Gesetzgebung nicht gleichwertig sein. Po
tentiell sieht sie weniger strenge Anforderungen zum Schutz der Gesundheit 
vor. Ist dies der Fall, lautet die zentrale Frage, ob das HMG und die MepV an
wendbar sind. 

B. Territorialitätsprinzip als Anknüpfungsprinzip 

Der räumliche Geltungsbereich eines öffentlich-rechtlichen Erlasses lässt sich 
vor allem366 durch das Territorialitätsprinzip bestimmen.367 Gemäss dem Ter

Vgl. Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 343 f.; Zysset/Nagel, Geltungsbereich, S. 142. 
Breining-Kaufmann unterscheidet zwischen Geltungsbereich und Auswirkungsbereich. 
Siehe dazu Breining-Kaufmann, Internationales Verwaltungsrecht, S. 12 ff. 
Als alternatives Prinzip zum Territorialitätsprinzip kann das Personalitätsprinzip erwähnt 
werden, das die Anwendung des Rechts des betreffenden Gemeinwesens an das (schwei
zerische) Bürgerrecht anknüpft. Ein Beispiel hierfür ist die Wehrpflicht für Männer. Das 
Personalitätsprinzip ist allerdings nicht die Regel, sondern der Ausnahmefall. Für weitere 
Ausführungen zum Personalitätsprinzip, siehe Tschannen/Kern/Müller, Verwaltungs
recht, Rz. 538. Ein Teil der Lehre qualifiziert das Personalitätsprinzip dogmatisch als An
wendungsfall des Territorialitätsprinzips, siehe Dubey/Zufferey, Droit administratif, 
Rz. 347; Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 316. Völkerrechtli
che Vereinbarungen können ebenfalls spezifische Regeln vorsehen. Siehe dazu Breining-
Kaufmann, Internationales Verwaltungsrecht, S. 16. Allerdings gibt es betreffend die Gel
tung des HMG und der MepV keine völkerrechtlichen Vereinbarungen, die eine Geltung 
ausserhalb des schweizerischen Territoriums vorsehen. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 347; Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Ver
waltungsrecht, Rz. 316. 
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ritorialitätsprinzip368 sind Regeln des rechtsetzenden Gemeinwesens nur auf 
Sachverhalte anwendbar, die sich auf seinem Hoheitsgebiet zutragen oder ge
nügend stark darauf auswirken.369 Anknüpfungspunkte in öffentlich-rechtli
chen Erlassen ermöglichen, einem Gemeinwesen einen Sachverhalt zuzuwei
sen. Die folgenden Anknüpfungspunkte sind zu erwähnen: der Wohnsitz der 
Person, der Ort der Ausübung einer Tätigkeit, der Ort der gelegenen Sache370 

oder der Ort der Auswirkung von Sachverhalten (sog. Auswirkungsprinzip)371. 

Welcher Anknüpfungspunkt in einem konkreten Fall zur Anwendung kommt, 
lässt sich nicht nach einer allgemeinen Formel bestimmen. Vielmehr ist die 
Antwort auf diese Frage in jedem Gesetz372 und sogar in jeder Rechtsnorm zu 
finden.373 

Das Territorialitätsprinzip ist eng mit dem Begriff «Souverenität des Staates» verbunden. 
Siehe dazu Breining-Kaufmann, Internationales Verwaltungsrecht, S. 12. 
BGE 133 II 331, E. 6.1; Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 343; Häfelin/Müller/Uhl
mann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 310 f. und Rz. 314 f. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 347; Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Ver
waltungsrecht, Rz. 314 ff. Ist diese Voraussetzung nicht erfüllt, kann schweizerisches öf
fentliches Recht auf Sachverhalte, die sich im Ausland zutragen, nur dann Anwendung fin
den, wenn sich dies aus einer Norm hinreichend klar ergibt. Welche Anforderungen an 
diese Norm zu stellen sind, hängt unter anderem vom Gegenstand der Bestimmungen 
(hier: Warnungsentzug) ab, die auch auf Sachverhalte im Ausland Anwendung finden sol
len. Der räumliche Anwendungsbereich von gesetzlichen Bestimmungen des öffentlichen 
Rechts beurteilt sich auch nach ihrem Sinn und Zweck, es sei denn, aus einer Norm des 
höherrangigen Rechts, etwa des Verfassungs- oder des Völkerrechts, ergebe sich, dass die 
gesetzlichen Bestimmungen nicht ausserhalb des Territoriums des Gemeinwesens, das sie 
erlassen hat, Anwendung finden können, BGE 133 II 331, E. 6.1. 
Das Auswirkungsprinzip sieht die Anwendung von schweizerischem Recht vor, wenn 
Sachverhalte sich in einem ausreichenden Ausmass auf das Territorium der Schweiz aus
wirken. Siehe dazu BGE133 II 331, E. 6.1 f.; Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 343; 
Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 310; Zysset/Nagel, Gel
tungsbereich, S. 141. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 347. Zu Normenkonflikten zwischen Gesetzen, 
die gleichzeitig an einer Tatsache oder Person anknüpfen, sowie zu diesbezüglichen Kon
fliktnormen siehe Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 348. 
Breinig-Kaufmann, Internationales Verwaltungsrecht, S. 16. Liegt kein Anknüpfungspunkt 
vor, kann schweizerisches öffentliches Recht auf Sachverhalte, die sich im Ausland zutra
gen, nur dann Anwendung finden, wenn die extraterritoriale Wirkung sich aus einer Norm 
hinreichend klar ergibt. Welche Anforderungen an diese Norm zu stellen sind, hängt un
ter anderem vom Gegenstand der Bestimmungen ab, die auch auf Sachverhalte im Aus
land Anwendung finden sollen. Der räumliche Anwendungsbereich von gesetzlichen Be
stimmungen des öffentlichen Rechts beurteilt sich auch nach ihrem Sinn und Zweck, es 
sei denn, aus einer Norm des höherrangigen Rechts, etwa des Verfassungs- oder des Völ
kerrechts, ergebe sich, dass die gesetzlichen Bestimmungen nicht ausserhalb des Territo
riums des Gemeinwesens, das sie erlassen hat, Anwendung finden können, BGE 133 II 331, 
E. 6.1. 
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Bezüglich des Geltungsbereichs der Anforderungen des HMG und der MepV 
auf diagnosestellende Apps, die an Laienanwender per Fernabsatz abgegeben 
werden, ist Art. 7 MepV ausschlaggebend. Sein Abs. 1 legt fest, dass Produkte, 
die in der Schweiz über eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft an
geboten werden, namentlich über einen Online-Dienst, der die Bedingungen 
nach Art. 7 Abs. 4 MepV erfüllt, den Anforderungen dieser Verordnung ent
sprechen müssen. Als auf dem Markt bereitgestellt gelten Produkte, die An
wenderinnen und Anwendern in der Schweiz online oder über eine andere 
Form des Fernabsatzes angeboten werden. Um festzustellen, ob das Verkaufs
angebot sich an Laienanwender in der Schweiz richtet, sind laut dem erläu
ternden Bericht die folgenden Elemente zu analysieren: die geografischen Ge
biete, in die geliefert werden kann, die für das Angebot oder für die Bestellung 
verfügbaren Sprachen sowie die Zahlungsarten. Dass die Internetseite für ei
nen in der Schweiz ansässigen Laienanwender zugänglich ist, reicht aber als 
Kriterium nicht aus.374 

Eine diagnosestellende App, die einem in der Schweiz ansässigen Laienan
wender angeboten wird, der sie in der Schweiz aber downloaden kann, soll 
m.E. dem Schweizer Recht unterworfen sein und dafür die Anforderungen des 
HMG und der MepV erfüllen.375 

C. Vollstreckung 

Die Vollstreckung des HMG und der MepV erfolgt in der Schweiz im Rahmen 
des Legalitätsprinzips. Im Ausland ist die Vollstreckung schweizerischen 
Rechts durch Hoheitshandeln des schweizerischen Staates («jurisdiction to 
enforce») verboten,376 es sei denn, der betroffene Staat gibt seine Zustim
mung.377 Ein solcher Vorbehalt ist in Art. 64a Abs. 3 HMG für Kontrollen durch 
Swissmedic verankert. Nach Rücksprache mit den zuständigen Behörden darf 
Swissmedic nämlich im Ausland Betriebe kontrollieren, die im Heilmittelbe
reich tätig sind, wenn dies zur Gewährleistung des Gesundheitsschutzes er
forderlich ist. 

Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh. 5 S. 61 i.V.m. S. 18. 
Betreffend die Anwendung von Bestimmungen, die nicht direkt die App betreffen, wird 
die Frage offengelassen, ob und nach welchem Anknüpfungspunkt die Bestimmungen des 
HMG und der MepV anwendbar sind. Der Anknüpfungspunkt der jeweiligen Bestimmung 
ist jeweils herauszufinden. 
Für weitere Ausführungen zur Vollstreckung im Ausland, siehe Nguyen, International, 
S. 93. 
Zysset/Nagel, Geltungsbereich, S. 142. 
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V. Persönlicher Geltungsbereich 

A. Einleitende Bemerkungen 

Das HMG und die MepV gelten für natürliche und juristische Personen, unab
hängig davon, ob sie Hersteller, Bevollmächtigter, Importeur, Vertreiber, Abge
ber, Händler oder Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft 
sind.378 Inhalt und Anzahl der Definitionen der zwei Erlasse sind jedoch nicht 
notwendigerweise gleich. Der Grund dafür ist, dass der Bundesrat die Defini
tionen der MepV an der EU-MDR orientiert hat und dabei von den Definitio
nen des HMG abweichen kann, wozu er laut Art. 4 Abs. 3 HMG ermächtigt ist. 
Ziel des kommenden Kapitels ist es, die Definitionen der zwei Erlasse zu er
läutern und auf Unterschiede und Überschneidungen hinzuweisen. 

Da die vom Betroffenen ausgeübte Funktion «den Bestand und den Umfang 
der Pflichten [bestimmt]»,379 haben die kommenden Erläuterungen erhebliche 
praktische Bedeutung. 

B. Hersteller 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. f MepV ist der Hersteller jede natürliche oder juristi
sche Person, die ein Produkt herstellt oder neu aufbereitet oder entwickeln, 
herstellen oder neu aufbereiten lässt und dieses Produkt unter ihrem eigenen 
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet; die in Artikel 16 Absätze 1 und 
2 der Verordnung (EU) 2017/7452 über Medizinprodukte (EU-MDR) aufgeführ
ten Präzisierungen und Ausnahmen bleiben vorbehalten.380 

Vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 273. 
Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 140. 
Wer ein Produkt unter seine Verantwortung nimmt und in seinem eigenen Namen bzw. 
unter der eigenen Marke auf dem Markt bereitstellt, gilt als Hersteller, ausser in den Fäl
len, in denen vertraglich mit dem eigentlichen Hersteller vereinbart wird, dass dieser auf 
der Kennzeichnung angegeben werden und für die Erfüllung der massgeblichen Herstel
lerpflichten verantwortlich sein soll (vgl. Art. 16 Abs. 1 Bst. a EU-MDR). In diesem Fall gilt 
der eigentliche Hersteller weiterhin als «Hersteller» im Sinne der MepV und der EU-MDR, 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16. Für weitere Ausführungen zur Änderung eines Me
dizinproduktes durch eine zweite Person, siehe Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, 
S. 144. 
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C. Bevollmächtigter 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. g MepV gilt als Bevollmächtigter jede in der Schweiz 
niedergelassene natürliche oder juristische Person, die von einem im Ausland 
ansässigen Hersteller schriftlich beauftragt wird, in seinem Namen bestimmte 
Aufgaben in Erfüllung von sich aus dieser Verordnung ergebenden Pflichten 
des Herstellers wahrzunehmen. Der Bevollmächtigte spielt eine zentrale Rolle 
für den ausländischen Hersteller. 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. h MepV gilt als Importeur jede in der Schweiz nieder
gelassene natürliche oder juristische Person, die ein Produkt aus dem Ausland 
auf dem Schweizer Markt in Verkehr bringt. Eine Person kann m.E. sowohl Be
vollmächtigter als auch Importeur sein, weil die beiden Funktionen sich nicht 
gegenseitig ausschliessen. 

D. Importeur 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. h MepV ist ein Importeur jede in der Schweiz nieder
gelassene natürliche oder juristische Person, die ein Produkt aus dem Ausland 
auf dem Schweizer Markt in Verkehr bringt. 

E. Händler 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. i MepV gilt als Händler jede natürliche oder juristische 
Person in der Lieferkette, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetrieb
nahme auf dem Schweizer Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers 
oder des Importeurs. Im Gegensatz zu dem Bevollmächtigten und dem Im
porteur ist für die Qualifizierung laut der MepV keine Niederlassung in der 
Schweiz vorausgesetzt.381 

Es ist darauf hinzuweisen, dass «Händler» auf Französisch auch mit «Distribu
teur» («Vertreiber») übersetzt werden kann. Man könnte somit meinen, dass 
«Händler» bzw. «Distributeur» die Tätigkeit von «vertreiben»382 bzw. «distri

Es stellt sich allerdings die Frage, ob eine Niederlassung in der Schweiz erforderlich wird, 
wenn die Person, die dem Händler ein Produkt überträgt oder überlässt, das Produkt in 
der Schweiz im Sinne der MepV bereitstellt. Die Frage wird hier offengelassen. 
«Vertreiben» lässt sich nach Art. 4 Abs. Bst. e HMG umschreiben als die entgeltliche oder 
unentgeltliche Übertragung oder Überlassung eines Heilmittels, einschliesslich der Tätig
keiten der Mäklerinnen und Mäkler sowie der Agentinnen und Agenten, mit Ausnahme des 
Abgebens. 
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buer» im Sinne des HMG bezeichnet. Dies ist jedoch nicht der Fall. Der «Händ
ler» bzw. der «Distributeur» im Sinne der MepV lässt sich nämlich einerseits 
nach einer negativen Bedingung definieren, laut der er nicht der Hersteller 
oder Importeur ist, und andererseits nach einer positiven Bedingung, wonach 
er im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. c MepV ein Produkt bereitstellt oder in Betrieb 
nimmt (bzw. im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. f HMG abgibt). Der «Händler» im 
Sinne der MepV kann somit ein Abgeber sein, wenn er das Produkt in Betrieb 
nimmt.383 Die Definition des «Händlers» bzw. «Distributeurs» im Sinne der 
MepV steht somit im Gegensatz zur Definition von «vertreiben» bzw. «distri
buer» im Sinne des HMG, welche die Abgabe als qualifizierende Tätigkeit des 
Vertreibers ausdrücklich ausschliesst und gleichzeitig die Tätigkeit des Her
stellers oder Importeurs nicht explizit ausschliesst. Der Vertreiber im Sinne 
des HMG ist somit ein Händler im Sinne der MepV, solange er keine Produkte 
abgibt. 

F. Wirtschaftsakteur 

Gemäss Art. 4 Abs. 1 Bst. j MepV gilt als Wirtschaftsakteur Hersteller, Bevoll
mächtigter, Importeur, Händler und die Person nach Art. 22 Abs. 1 und Abs. 3 
EU-MDR.384 Der Begriff «Wirtschaftsakteur» ist somit ein Oberbegriff für jede 
natürliche und juristische Person, die innerhalb der ganzen Lieferkette (von 
der Herstellung bis zur Abgabe) irgendeine Rolle spielt. Vorbehalten ist der An
bieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft. 

G. Anbieter von Dienstleistungen der 
Informationsgesellschaft 

Mit der am 26. Mai 2022 in Kraft getretenen Revision ist ein neuer Akteur in 
die MepV eingeführt worden: der Anbieter von Dienstleistungen der Informa
tionsgesellschaft. Der Begriff bezeichnet jede natürliche oder juristische Per
son, die gemäss Art. 7 Abs. 4 MepV385 eine Dienstleistung im Fernabsatz er
bringt. Ein typisches Beispiel sind die bekannten Plattformen Amazon, Apple 
Store oder Google Play Store.386 

Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16. 
Es ist darauf hinzuweisen, dass die Definitionen von «Wirtschaftsakteur» im HMG (Art. 47 
Abs. 4 HMG) und in der MepV übereinstimmen, wenngleich die Struktur und die Formu
lierung der betreffenden Absätzen unterschiedlich sind. 
Siehe zum Begriff «Fernabsatz» supra Teil II.3.III.A.6. 
Vgl. Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 16. 
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Die Einführung des Begriffs im schweizerischen Recht hat seine Grundlage 
in der Weiterentwicklung des elektronischen Geschäftsverkehrs der letzten 
Jahre und in der Zunahme von «Plattformen» oder «Online-Schnittstellen», 
über welche immer mehr Produkte angeboten werden. Ein typisches Beispiel 
sind wiederum die bekannten Plattformen Amazon, Apple Store oder Google 
Play Store.387 

Eine Nichtkonformität eines Produktes, das im digitalen Umfeld angeboten 
wird, ist laut dem erläuternden Bericht für die Marktüberwachungsbehörden 
schwieriger festzustellen und zu ahnden, weil sowohl die Produkte als auch 
die Wirtschaftsakteure weniger «greifbar» sind als innerhalb von Lieferketten 
mit physischer Präsenz.388 Aus diesem Grund ist es notwendig geworden, die 
Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft dem persönlichen 
Geltungsbereich des HMG und der MepV zu unterwerfen und ihnen damit 
Pflichten zu auferlegen. 

H. Laienanwender? 

Schlussendlich ist die Laienperson zu erwähnen, welche die App für ihren ei
genen medizinischen Nutzen verwendet. Die Frage, ob das HMG und die MepV 
auf sie anwendbar sind, ist insofern wichtig, als die Bestimmungen auch ihr 
Rechte und Pflichten zuweisen.389 Das HMG enthält keine Definition zum Be
griff «Laienanwender». In der MepV hingegen findet sich ein Verweis auf die 
EU-MDR bzw. auf deren Definition. Demnach ist eine solche Person als An
wender und präziser als Laie zu qualifizieren. 

Als Anwender wird gemäss Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Abs. 37 EU-MDR u.a. 
ein Laie bezeichnet, der ein Medizinprodukt anwendet. Der Laie ist somit ein 
spezifischer Anwender. Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Abs. 38 EU-MDR defi
niert den Laien als eine Person ohne formale Ausbildung in dem einschlägi
gen Bereich des Gesundheitswesens oder dem medizinischen Fachgebiet. Ob 
diese Person das Medizinprodukt für ihren eigenen persönlichen gesundheitli
chen Nutzen benutzt oder nicht, ist nicht qualifizierend für diese Definition.390 

Vielmehr sollte der Begriff des Patienten darauf hinweisen, wem der Nutzen 

Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 16. 
Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 16. 
Der Laie, der in dem vorliegenden Werk auch der Patient ist, hat z.B. gewisse Sorgfalts
pflichten zu achten. Zur Sorgfaltspflicht des Patienten, siehe infra Teil II.8.I. Zudem hat er 
auch Rechte wie das Melderecht gemäss Art. 59 Abs. 4 HMG. 
Für weitere Ausführungen zum Begriff vom Anwender, siehe: Erl. Bericht In-vitro 2022, 
Anh. 5 S. 61 i.V.m. 16. 
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zukommt. Eine Definition des Patienten fehlt aber wiederum im Medizinpro
dukterecht. Der Begriff Patient soll m.E. jede Person erfassen, für die das Me
dizinprodukt benutzt wird. Der Patient ist somit nicht zwangsläufig der An
wender des Medizinproduktes. Der Laie, welcher eine diagnosestellende App 
zu ihrem eigenen medizinischen Nutzen benutzt, soll als Patient gelten. 

VI. Vollzug 

A. Zuständige Behörden 

Die zuständigen Behörden für den Vollzug im Bereich von Medizinprodukten 
sind primär der Bundesrat, das BAG und Swissmedic.391 Daneben erfüllen aber 
auch die Kantone gemäss Art. 83 Abs. 1 HMG gewisse Vollzugsaufgaben.392 

B. Erlass von Ausführungsbestimmungen 

Für den Erlass der Ausführungsbestimmungen muss eine gewisse Flexibilität 
gewährleistet sein. Rasche Anpassungen an die sich verändernden techni
schen Entwicklungen müssen möglich sein.393 Aus diesem Grund sind der 
Bundesrat und Swissmedic für den Erlass von Ausführungsbestimmungen zu
ständig und nicht das Parlament. Demnach erlässt Swissmedic u.a. Bestim
mungen fachtechnischen Inhalts, soweit sie untergeordneter Bedeutung 
sind.394 

C. Vollzugsaufgaben 

1. Marktüberwachung 

Swissmedic und die anderen mit dem Vollzug des HMG betrauten Behörden 
überwachen im Rahmen ihrer Zuständigkeiten die Rechtmässigkeit der Her

Vgl. Art. 82 Abs. 1 HMG. 
Sie verfügen gemäss Art. 83 Abs. 1 HMG über Vollzugskompetenzen, die ihnen entweder 
das HMG direkt übertragen hat (Aufsichtsaufgaben für Detailhandeln mit Arzneimitteln 
im Sinne von Art. 30 HMG) oder die nicht ausdrücklich dem Bund übertragen worden 
sind (sog. subsidiäre Vollzugskompetenz). Siehe dazu Drittenbass, Roboter, Rz. 274 und 
Rz. 1007; Gächter/Rütsche, Gesundheitsrecht, Rz. 976 ff. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 20. 
Vgl. Art. 82 Abs. 2 HMG; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 20. 
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stellung, des Vertriebs, der Abgabe, der Instandhaltung und der Anpreisung 
von Medizinprodukten.395 Zudem überprüft Swissmedic gemäss Art. 52 Abs. 3 
HMG die in Verkehr gebrachten Medizinprodukte auf deren Übereinstimmung 
mit den gesetzlichen Anforderungen. So behält der Staat die Sicherheit der in 
Verkehr gebrachten diagnosestellende Apps im Auge. 

2. Verwaltungsmassnahmen 

Im Rahmen ihrer Kompetenzen können die zuständigen Behörden Verwal
tungsmassnahmen ergreifen.396 Die verschiedenen Verwaltungsmassnahmen 
sind im HMG und in der MepV verankert. 

Im HMG ist insbesondere Art. 66 zu erwähnen, der eine nicht abschliessende 
Liste von Verwaltungsmassnahmen enthält. Demnach kann u.a. die zuständige 
Behörde das Vertreiben und Abgeben, die Ein- und Ausfuhr von Heilmitteln 
sowie den Handel im Ausland von der Schweiz aus verbieten und den unver
züglichen Rückruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von Ver
haltensempfehlungen zur Schadensverhütung anordnen.397 Damit haben die 
Behörden eine gesetzliche Grundlage, um risikobehaftete Medizinprodukte 
aus dem Markt zu nehmen. Dies ermöglicht insbesondere die Korrektur von 
fahrlässig durchgeführten Konformitätsbewertungen, die zum Inverkehrbrin
gen risikobehafteter Medizinprodukte führen. 

3. Strafrechtliche Sanktionen 

Verletzungen von bestimmen gesetzlichen Bestimmungen können zu straf
rechtlichen Sanktionen führen.398 Wenn beispielweise eine natürliche oder ju
ristische Person vorsätzlich Medizinprodukte in Verkehr bringt, die den An
forderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen, oder diese ausführt oder 
anwendet, ohne dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraus
setzungen erfüllt sind, wird sie gemäss Art. 86 Abs. 1 Bst. d HMG mit Freiheits
strafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 

Vgl. Art. 58 Abs. 1 HMG. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 275. 
Vgl. Art. 66 Abs. 2 Bst. e HMG. 
Siehe Art. 85 f. HMG. 
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Kapitel 4: Umgangstyp und Anforderungen 

Jede der genannten Umgangstypen (Inverkehrbringen, Bereitstellung auf dem 
Markt im engeren Sinne, Fernabsatz oder Inbetriebnahme) findet in einer zeit
lichen Abfolge statt. Bei jedem dieser Umgangstypen sind bestimmte Anforde
rungen399 und Pflichten400 zu erfüllen. 

Welcher Akteur welchen Anforderungen unterworfen wird, ist entweder im 
Erlass explizit erwähnt (z.B. Zuweisung der UDI-Nummer durch den Herstel
ler)401 oder hängt von dem Umgangstyp ab. Im letzten Fall ist das jeweilige Ver
marktungsszenario entscheidend. 

Man kann zwei Hauptszenarien unterscheiden, je nachdem, wo der Hersteller 
ansässig ist. Ist der Hersteller in der Schweiz ansässig, kann er die diagnose
stellende App direkt, d.h. ohne vorheriges Inverkehrbringen, in Betrieb neh
men.402 Er kann die diagnosestellende App aber auch in Verkehr bringen, in
dem er sie dem Händler überträgt oder überlässt. Letzterer wird sie dann z.B. 
dem Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft übertragen 
oder überlassen oder sie selber in Betrieb nehmen; alternativ kann der Her
steller die diagnosestellende App in Verkehr bringen, indem er sie direkt dem 
Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft überträgt oder 
überlässt. Ist der Hersteller hingegen nicht in der Schweiz ansässig, wird für 
ihn ein Bevollmächtigter bestimmte Verpflichtungen übernehmen, während 
der Importeur das Produkt in Verkehr bringt. Anschliessend wird der Händler 
die diagnosestellende App bereitstellen und der Anbieter von Dienstleistungen 
der Informationsgesellschaft sie sodann übertragen oder überlassen. 

Z.B. darf eine diagnosestellende App gemäss Art. 6 Abs. 1 MepV nur in Verkehr gebracht 
oder in Betrieb genommen werden, wenn sie bei sachgemässer Lieferung, korrekter Instal
lation und Instandhaltung und bei seiner Zweckbestimmung entsprechender Verwendung 
dieser Verordnung entspricht. Das Pendant zu dieser Bestimmungen für den Fernabsatz 
von diagnosestellenden Apps ist Art. 7 Abs. 1 MepV, der auf Art. 6 Abs. 1 MepV verweist. 
Z.B. Art. 17 Abs. 1 MepV verankert die Pflicht des Herstellers, vor dem Inverkehrbringen ei
nen eindeutigen Produktidentifikator (UDI) zuzuweisen; oder Art. 21 Abs. 1 MepV, laut dem 
jeder, der in der Schweiz oder in einem Vertragsstaat Produkte auf dem Markt bereitstellt 
und Sitz in der Schweiz hat, die Pflicht hat, den Behörden, die für die Kontrolle im Rahmen 
der Marktüberwachung zuständig sind, auf Verlangen die Konformitätserklärung vorzule
gen. 
Siehe Art. 17 Abs. 1 MepV. 
Siehe z.B. Art. 21 Abs. 3 MepV. 
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Welches von diesen Szenarien in Frage kommt, entscheidet darüber, wann 
welche Anforderungen eingehalten werden müssen und wer involviert ist. Da 
das Szenario, bei dem der Hersteller selber die diagnosestellende App ohne 
Inverkehrbringen in Betrieb nimmt, sehr selten vorkommt, wird es vorliegend 
ausser Acht gelassen. 
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Kapitel 5: Inverkehrbringen 

I. Zentrale Rolle des Herstellers 

Dem Hersteller kommt bei der Gewährleistung der Erfüllung der medizinpro
dukterechtlichen Anforderungen eine zentrale Rolle zu. Er muss zunächst si
cherstellen, dass das Medizinprodukt in Übereinstimmung mit den grundle
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen ausgelegt und hergestellt 
wird.403 Sodann muss er vor dem Inverkehrbringen in eigener Verantwortung 
ein Konformitätsbewertungsverfahren für seine Medizinprodukte durchfüh
ren.404 Für Produkte die ein bestimmtes Risikoniveau überschreiten, muss 
das Konformitätsbewertungsverfahren durch eine der behördlich anerkann
ten Konformitätsbewertungsstellen überprüft werden.405 Darüber hinaus hat 
der Hersteller die neu eingeführten, verschärften Pflichten und Anforderun
gen zu beachten, welche ihm die neue Regulierung im Interesse der Patienten
sicherheit auferlegt. Dazu gehören u.a.406 die Dokumentations- und Nachweis
pflichten (z.B. Leistungsmerkmale und Sicherheit) sowie die Sicherstellung der 
Rückverfolgbarkeit der diagnosestellenden Apps.407 

Vgl. Pesapane, Radiology, S. 748. Die Verantwortung des Herstellers für die Konformität 
seines Produkts mit den medizinprodukterechtlichen Anforderungen geht u.a. aus Art. 46 
Abs. 1 MepV hervor, dem zufolge er beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme 
seiner Produkte gewährleisten muss, dass diese gemäss den Anforderungen dieser Ver
ordnung konzipiert und hergestellt wurden. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6. Alternativ kann der Hersteller selber das 
Medizinprodukt in Betrieb nehmen, ohne Inverkehrbringen. Gegebenenfalls ist die Inbe
triebnahme der entscheidende Moment, in dem die Anforderungen des HMG und der 
MepV beachtet werden müssen. Die anwendbaren Bestimmungen diesbezüglich sind 
Art. 6 Abs. 1 und Art. 21 Abs. 3 MepV. Siehe auch: Lippert/Ufer, Medizinprodukterecht, 
S. 2014, Rz. 13. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6. Der Bevollmächtigte hat ebenfalls eine 
Rolle bei der Einhaltung der Anforderungen, um ein Produkt in Verkehr zu bringen. Siehe 
dazu Art. 51 Abs. 3 MepV m.w.V. 
Weiter müssen die Hersteller neu über eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen, 
die für die Einhaltung der Vorschriften verantwortlich ist, verfügen oder auf eine solche 
zurückgreifen können, Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 44. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 44; Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 83. Für 
Beispiele von Pflichten des Herstellers, siehe Art. 46 ff. MepV m.w.V. Die RFA rechnet mit 
einem zusätzlichen Personalbedarf von rund 1000 Vollzeitstellen. Da sehr spezifisch aus
gebildete und erfahrene Fachkräfte benötigt werden, ist zu erwarten, dass sich der Fach
kräftemangel in der Branche kurzzeitig verstärken kann. Dies ist aber auch eine Chance 
für die Universitäten und Fachhochschulen der Schweiz, entsprechende neue Lehrgänge 
zu entwickeln. Diese Mehraufwände führen zu Mehrkosten für Hersteller und Zulieferer. 
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Viele Pflichten und die Verantwortung dafür, dass das Produkt den gesetzli
chen Anforderungen entspricht, obliegen somit in erster Linie dem Hersteller. 
Die anderen Wirtschaftsakteure stehen zu unterschiedlichen Zeitpunkten und 
je nach ihrer Rolle in der Lieferkette vor allem in der Pflicht, die Erfüllung der 
medizinprodukterechtlichen Anforderungen zu überprüfen408 und im Falle von 
Nichtkonformität zu intervenieren.409 Die Konsequenz dieser Verantwortlich
keit des Herstellers ist, dass er auch die Hauptlast der Kosten trägt.410 

II. Klassifizierung 

A. Risikobasierter Ansatz 

Die Klassifizierung läuft darauf hinaus, jeden Typ von Medizinprodukt einer 
Klasse zuzuweisen, welche die Art des Konformitätsbewertungsverfahrens,411 

die Anforderungen an Sicherheit, Gesundheitsschutz und Leistungsfähigkeit412 

und den Umfang der Pflichten der Wirtschaftsakteure413 bestimmt. «Der Sinn 
und Zweck der Klassifizierung liegt in der Tatsache, dass es in der Praxis weder 
durchführbar noch unter ökonomischen Aspekten sinnvoll wäre, alle Medizin
produkte den gleichen, aus Sicherheitsgründen strengsten Überprüfungsstan
dards zu unterwerfen».414 Aus diesem Grund werden Medizinprodukte gemäss 
Art. 15 Abs. 1 MepV unter Berücksichtigung ihrer Zweckbestimmung und der 
damit verbundenen Risiken in die Klassen I, IIa, IIb und III eingestuft.415 Je hö
her das Risiko, desto höher ist die Klasse und desto strenger sind die Über

Die RFA beziffert diese Mehrkosten auf 525 Millionen Franken pro Jahr, Botsch. Neue Me
dizinprodukte-Regulierung, 44. 
Zu den Überprüfungspflichten der verschiedenen Wirtschaftsakteure, siehe Art. 51 Abs. 3 
MepV i.V.m. Art. 11 Abs. 3 Bst. a EU-MDR (Bevollmächtigter), Art. 53 Abs. 1 MepV (Impor
teur), Art. 54 Abs. 1 MepV (Händler). 
Für die Interventionspflicht der verschiedenen Wirtschaftsakteure, siehe Art. 51 Abs. 3 
i.V.m. Art. 11 Abs. 3 Bst. f oder Bst. h EU-MDR (Bevollmächtigter), Art. 53 Abs. 3 MepV (Im
porteur), Art. 54 Abs. 3 EU-MDR (Händler).Für die weiteren Pflichten der verschiedenen 
Wirtschaftakteure, siehe Art. 51 MepV m.w.V. (Bevollmächtigter), Art. 53 m.w.V. (Importeur), 
Art. 54 m.w.V MepV (Händler). 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 45. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6. Vgl. Muresan, 
Künstliche Intelligenz, S. 30. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6. 
Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 141. 
BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 48. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6; Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; BSK-
HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 48; Schütz/Boller, Sicherheit, S. 33. 
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prüfungsstandards. Das ist die Idee hinter der Klassifizierung.416 Die Klassifi
zierung ist folglich risikobasiert.417 

B. Klassifizierungsregeln 

1. Definitionen und Anwendungsregeln 

Eine Software im Sinne des Medizinprodukterechts gilt gemäss Art. 4 Abs. 2 
MepV i.V.m. Art. 2 Abs. 4 EU-MDR als aktives Produkt. Folglich kommen auf dia
gnosestellende Apps die Regeln von Anh. VIII Kapitel III Abschn. 6 EU-MDR zur 
Anwendung.418 

Wenn unter Berücksichtigung der vom Hersteller festgelegten Zweckbestim
mung auf ein und dasselbe Produkt mehrere Regeln oder innerhalb derselben 
Regel mehrere Unterregeln anwendbar sind, so gilt gemäss Anh. VIII Kapitel II 
Abschn. 3.5 EU-MDR immer die strengste Regel/Unterregel, so dass das Pro
dukt in die jeweils höchste Klasse eingestuft wird. Die Beachtung dieses Prin
zips ist besonders wichtig für Apps, welche verschiedene Krankheiten oder 
eine Krankheit mit verschiedenen Schweregraden diagnostizieren, wodurch 
die bereitgestellten Informationen und die potenziellen Auswirkungen einer 
(inkorrekten) Entscheidung unterschiedlich bedeutsam sind (dies betrifft z.B. 
Symptom-Checker oder Hautkrebs-Apps). Wenn aufgrund der Vielfalt der 
Schwere der Krankheit(en) verschiedene Regeln zur Anwendung kommen kön
nen, ist folglich nur die höchste Klasse anwendbar. 

Schlussendlich ist darauf hinzuweisen, dass der Standort der Software oder 
die Art der Verbindung zwischen der Software und der Hardware für die Klas
sifizierung nicht relevant ist.419 Dies ist zu begrüssen. 

2. Einstufung in die Klasse IIa, IIb und III nach Regel 11 

Die MDCG-Leitlinie 2019-11 sieht vor, dass Software in den Anwendungsbe
reich der Regel 11 von Anh. VIII Kapitel III Abschn. 6.3 EU-MDR (nachstehend: 

Hervey/McHale, Health Law, S. 375; Lippert/Ufer, Medizinprodukterecht, S. 2013 f., 
Rz. 12 f.; Palmieri/Walraet/Goffin, AI-based Medical Devices, S. 344 ff. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6 f.; Drittenbass, 
Roboter, Rz. 322; Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 30; Leins-Zurmühle, Mobile Applika
tionen, S. 141. 
Vgl. Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6; Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 30. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 13. 
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Regel 11) fallen.420 Eine diagnosestellende App gilt als Software, die dazu be
stimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für diagnostische 
oder therapeutische Zwecke herangezogen werden. Somit gilt eine Diagnose 
als eine Information, die zu Entscheidungen für diagnostische oder therapeu
tische Zwecke herangezogen wird.421 

Die Regel 11 sieht vor, dass Medizinprodukt-Software, die dazu bestimmt ist, 
Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für diagnostische oder thera
peutische Zwecke herangezogen werden, grundsätzlich der Klasse IIa angehö
ren.422 Zu dieser Einstufung gibt es gemäss Regel 11 zwei Ausnahmen.423 

MDCG, Guidance 2019-11, S. 26. Eine diagnosestellende App gilt somit nicht als Produkt, 
das eine direkte Diagnose ermöglicht, wenn es die Diagnose der betreffenden Krankheit 
oder des betreffenden Gesundheitszustandes selbst liefert oder aber für die Diagnose ent
scheidende Informationen hervorbringt. Die Regel 10 von Anh. VIII Kapitel III Abschn. 6.2. 
EU-MDR ist somit nicht anwendbar. Der Produkttyp bzw. die Software ist also hier ent
scheidend für die Anwendung der Klassifizierungsregeln. Der Grund für die Nichtan
wendung der Regel 10 liegt darin, dass diese Regel hauptsächlich die Risiken im Zusam
menhang mit dem Austausch von Energie/Substanzen zwischen dem Körper und aktiven 
diagnostischen oder therapeutischen Produkten kategorisiert. Medizinprodukt-Software 
bezieht sich aber in den meisten Fällen nicht (direkt) auf solche Risiken. Siehe dazu MDCG, 
Guidance 2019-11, S. 13 f.; MDCG, Guidance 2021-24, S. 42, erwähnt als Anwendungsfall für 
ein Produkt, das eine direkte Diagnose ermöglicht, nur «Electrocardiographs, Electroen
cephalographs, Electronic thermometers, Electronic stethoscopes, Electronic blood pres
sure measuring equipment». De facto ist die Regel 10 nicht für die Anwendung auf diagno
sestellende Apps gedacht. Zudem beschreibt die Formulierung, dass die Software « dazu 
bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für diagnostische oder the
rapeutische Zwecke herangezogen werden», gemäss der MDCG-Leitlinie nur sehr allge
mein die «Wirkungsweise», die für alle MDSW charakteristisch sind. Daher ist die Regel 11 
generell auf jegliche Software des Medizinprodukterechts anwendbar (mit Ausnahme der 
Software des Medizinprodukterechts, die keinen medizinischen Zweck haben). Siehe dazu 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 13; ä.M.: Meier, Regulierung, S. 238. 
Ist die von der App gelieferte Diagnose positiv, wird der Laienanwender entscheiden, ob 
er weitere Massnahmen ergreift oder nicht. Aber auch im letzteren Fall wird die Diagnose 
herangezogen, nämlich bei der Entscheidung , keine (therapeutischen) Massnahmen zu 
treffen. Entscheidet sich die Person aber für weitere Massnahmen, z.B. eine medizinische 
Fachperson aufzusuchen, wird die von der App gelieferte Diagnose ebenso herangezogen. 
Die Diagnose hat dann dazu gedient, erstens eine medizinische Fachperson aufzusuchen, 
die dann eine Diagnose stellen wird; insofern hat die von der App gelieferte Diagnose zu 
der Entscheidung für diagnostische Zwecke beigetragen. Die Diagnose liefert somit Infor
mationen, die zu Entscheidungen für diagnostische oder therapeutische Zwecke herange
zogen werden. Aus diesem Grund ist die Regel 11 auf diagnosestellende Apps anwendbar. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 13. 
Die in Anh. 5a aufgelisteten Durchführungsakte der Europäischen Kommission sind bei 
der Klassifizierung auch zu berücksichtigen. 
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Beide Ausnahmen betreffen Software, die dazu bestimmt ist, Informationen 
zu liefern, die zu Entscheidungen für diagnostische oder therapeutische Zwe
cke herangezogen werden. Die erste Ausnahme betrifft Software, bei denen 
die aufgrund der gelieferten Informationen gefällten Entscheidungen eine 
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder 
einen chirurgischen Eingriff verursachen können. Solche Produkte werden der 
Klasse IIb zugeordnet. Die zweite Ausnahme zielt auf Software, die noch gra
vierendere Entscheidungen auslösen können, deren Auswirkungen zum Tod 
oder zu einer irreversiblen Verschlechterung des Gesundheitszustands einer 
Person führen können. Diese Art von Software wird der Klasse III zugeordnet. 

Was unter schwerwiegender Verschlechterung des Gesundheitszustands zu ver
stehen ist, ist in der EU-MDR umschrieben.424 Gemäss Art. 3 Abs. 58 EU-MDR425 

liegt eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands vor, 
wenn sie ihrerseits eine der nachstehenden Folgen hatte: i) lebensbedrohliche 
Erkrankung oder Verletzung, ii) bleibender Körperschaden oder dauerhafte Be
einträchtigung einer Körperfunktion, iii) stationäre Behandlung oder Verlänge
rung der stationären Behandlung des Patienten, iv) medizinische oder chirurgi
sche Intervention zur Verhinderung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder 
Verletzung oder eines bleibenden Körperschadens oder einer dauerhaften Be
einträchtigung einer Körperfunktion, v) chronische Erkrankung. Somit sind die 
Konsequenzen der schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszu
standes entscheidend für die Beurteilung des Vorliegens «einer schwerwiegen
den Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Laienanwenders» als Kon
sequenz einer Entscheidung. 

Offengelassen bleibt, ob und inwiefern andere Faktoren als die von der App 
diagnostizierte Krankheit (z.B. andere Krankheit oder gesundheitliche Pro
bleme), die kausal zur Verschlechterung der Gesundheit beitragen und mit der 
diagnostizierten Krankheit in Wechselwirkung stehen, mit in Betracht zu zie
hen sind, um die potentiellen Konsequenzen der diagnostizierten Krankheit 
abzuschätzen. Die Konformitätsbewertungsstelle verfügt somit über einen er
heblichen Ermessenspielraum bei der Einstufung von diagnosestellenden Apps 
in die Klassen IIa bis III. Dies ist nicht unbedeutend, da die Produktklasse den 
Typ von Konformitätsbewertungsverfahren426 und die Anforderungen an Si

MDCG, Guidance 2019-11, S. 14. 
Derselbe Inhalt ist in der MDCG, Guidance 2020-10, S. 5 zu finden. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6. Vgl. Muresan, 
Künstliche Intelligenz, S. 30. 
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cherheit, Gesundheitsschutz und Leistungsfähigkeit427 sowie den Umfang der 
Pflichten der Wirtschaftsakteure bestimmt. 

Die irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustandes setzt m.E. eine 
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes voraus. Diese 
Auslegung spiegelt den Sinn und Zweck der Klassifizierung wider, wonach das 
Medizinprodukt umso höher klassifiziert wird, je höher dessen Risiko ist. 

Interessant ist, dass psychologische Elemente, die zu schädlichen Entscheidun
gen führen können, für die Klassifizierung nicht explizit relevant sind. Sie sind 
indessen insofern relevant, als sie zu den oben erwähnten Verschlechterungen 
oder anderen gesundheitlichen Problemen führen können. Dies ist m.E. zu be
grüssen. 

3. Keine Einstufung in die Klasse I 

Sämtliche nicht in die drei erwähnten Klassen eingestufte Software wird ge
mäss Regel 11 der Klasse I zugewiesen.428 

Die Klasse I sollte aber m.E. für die hier interessierenden Apps nicht zur An
wendung kommen. Wie im letzten Kapitel erwähnt, gelten diagnosestellende 
Apps als Software, die dazu bestimmt sind, Informationen zu liefern, die zu 
Entscheidungen für diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen 
werden. Daher sind sie, sofern sie nicht in die Klassen IIb oder III fallen, zu
mindest in die Klasse IIa einzustufen.429 

4. Vergleich mit dem IMDRF-Leitfaden 

Auf der Grundlage des Leitfadens zu «Software as a Medical Device» von 
«Medical Device Regulation and international guidance from the International 
Medical Device Regulators Forum (IMDRF)» (nachstehend: IMDRF-Leitfaden 
SaMD)430 wurde die Regel 11 der EU-MDR konzipiert. Der Grund dafür war, 
dass Ersterer bereits das spezifische Risiko von Softwaren behandelte. Dieses 

Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6. 
Vgl. Anh. VIII Kapitel III Abschn. 6. 
Klasse I gilt z.B. für Software, die keinen medizinischen Zweck hat, aber trotzdem in 
den Anwendungsbereich des Medizinprodukterechts fällt. Siehe dazu MDCG, Guidance 
2019-11, S. 13. Die neue Reglementierung verschärft deutlich den Rechtsrahmen für Soft
ware, da sie früher generell in die Klasse I eingestuft waren. Siehe dazu Leins-Zurmühle, 
Mobile Applikationen, S. 141. 
Das Dokument wird auf der IMDRF Website als «Technical Doument» bezeichnet. In der 
Tat hat er als Zweck als Leitfaden zu wirken. Siehe dazu IMDRF, Leitfaden SaMD, S. 4 f. 
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spezifische Risiko bezieht sich auf indirekte Schäden infolge des Versagens 
(«Failure»), korrekte Informationen zu liefern.431 Auf Grundlage dieser Er
kenntnis klassifiziert die Regel 11 Produkte anhand der Bedeutung der be
reitgestellten Informationen und den potenziellen Auswirkungen einer (in
korrekten) Entscheidung, die auf Basis der von der Software gelieferten 
Informationen getroffen wird.432 Entsprechend differenziert wurden die Klas
sen IIa und III bei der Entwicklung der Klassifizierung ausgestaltet. 

Die Regel 11 und die MDCG-Leitlinie 2019-11 basieren zwar auf dem IMDRF-Leit
faden SaMD433, haben aber nicht dieselben Klassifizierungskriterien übernom
men.434 Der IMDRF-Leitfaden SaMD unterscheidet sich nämlich in einem wich
tigen Aspekt von den beiden erstgenannten. Er erachtet die Verwendung der 
Software im Sinne des Medizinprodukterechts durch einen Laien ohne professio
nelle Hilfe als Kriterium zur Erhöhung der Klassifikation (von Klasse IIb auf III).435 

Es ist kein Grund ersichtlich, warum die MepV (und somit auch die EU-MDR) 
die Tatsache, dass es sich bei der Zielgruppe um Laien handelt, nicht ebenfalls 
als Kriterium für die Klasseerhöhung heranziehen sollte. Die Klassifizierung 
erfolgt gemäss Art. 15 Abs. 1 MepV anhand des Risikos des Medizinprodukts. 
Daher sollte die Schwere des potenziellen Schadens als Klassifizierungskrite
rium betrachtet werden. 

Stammt eine Diagnose von einer App der Klasse IIb, könnte der Laienan
wender tatsächlich in einer Situation sein, in der sein Gesundheitszustand 
sich verschlechtert oder ein chirurgischer Eingriff sich als notwendig erweist. 
Weil der Laienanwender nicht über die notwendigen Kenntnisse und Fähigkei
ten verfügt, um die Ergebnisse zu interpretieren und die entscheidende Ent
wicklung seines Gesundheitszustandes zu beobachten und/oder zu verste

MDCG, Guidance 2019-11, S. 13. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 13. 
Die MDCG 2019-11 übernimmt in Anh. III eine Tabelle aus dem IMDRF-Leitfaden SaMD. 
Diese soll Anhaltspunkte für die Einstufung einzelner Softwaren in einer der Risikoklassen 
der EU-MDR geben. Siehe dazu MDCG, Guidance 2019-11, S. 26. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 13 und Fn. 23; die EU-MDR und die MDCG-Leitlinie klas
sifizieren Produkte anhand der Bedeutung der bereitgestellten Informationen und den 
potenziellen Auswirkungen einer (inkorrekten) Entscheidung, die auf Grundlage der In
formationen aus der Software getroffen wird. Die Klassifizierung des IMDRF-Leitfadens 
SaMD erfolgt anhand von zwei Hauptkriterien: die Bedeutung der von der Software be
reitgestellten Informationen für die Entscheidung zur Gesundheitsversorgung und die 
aktuelle gesundheitliche Situation oder Verfassung. Siehe dazu IMDRF, Leitfaden SaMD, 
S. 10. 
IMDRF, Leitfaden SaMD, S. 12. In diesem IMDRF-Leitfaden wird die Klasse von III auf IV er
höht. Die Nummerierung der Klassen entspricht somit nicht jener der EU-MDR. 
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hen, ist es im Vergleich zu einer medizinischen Fachperson wahrscheinlicher, 
dass er nicht (rechtzeitig) die notwendigen Massnahmen trifft, so dass seine 
Gesundheit sich stärker verschlechtern wird oder er schlimmstenfalls stirbt. 
Die potentiellen Auswirkungen einer (inkorrekten) Entscheidung, die auf der 
Grundlage der Informationen aus der Software getroffen wird, sind folglich 
schwerwiegender, wenn ein Laienanwender die diagnosestellende App ver
wendet. Indem die Laieneigenschaft die Schwere des potentiellen Schadens 
erhöht, sollte diese Eigenschaft in die von der MepV übernommene EU-MDR-
Klassifizierung als Kriterium zur Klasseerhöhung integriert werden. Folglich 
sollte die Laieneigenschaft des Anwenders als ein Risikoerhöhungsfaktor im 
Sinne von Art. 15 Abs. 1 MepV und somit als Kriterium für die Höherstufung 
diagnosestellender Apps von der Klasse IIb auf Klasse III betrachtet werden. 

C. Modalitäten 

1. Zeitpunkt der Einstufung 

Die Einstufung in eine Klasse erfolgt vor dem Inverkehrbringen. Dies ist insbeson
dere für dynamisch lernende Apps relevant. Die Fähigkeit der App, lernend und 
dynamisch zu sein und sich daher nach dem Inverkehrbringen weiterentwickeln 
zu können, hat somit keinen Einfluss auf die Einstufung des Medizinprodukts in 
eine der Klassen436 im Zeitpunkt der ursprünglichen Klassifizierung.437 

2. Einstufung im Einzelfall 

Die Anwendung der spezifischen Klassifizierungsregeln geschieht im konkre
ten Einzelfall,438 die Einstufung hingegen erst durch den Hersteller. Wenn er 
die auf diagnosestellende Apps anwendbaren Klassifizierungsregeln beachtet, 
stuft er solche Apps mindestens in die Klasse IIa ein. Dies hat zur Konsequenz, 
dass der Hersteller eine Konformitätsbewertungsstelle einbeziehen muss, die 
die Richtigkeit der Einstufung überprüft.439 

Für weitere Ausführungen zur Klassifizierung von Software, siehe Muresan, Künstliche In
telligenz, S. 31 ff. 
Ob nach dem Inverkehrbringen eine neue Klassifizierung erfolgen muss oder soll, kann 
hier ausser Acht gelassen werden, da die Problematik des vorliegenden Werk sich auf das 
Inverkehrbringen beschränkt. Zu diesem Thema, siehe Muresan, Künstliche Intelligenz, 
S. 34 ff. 
Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 30. 
Im Falle von Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Konformi
tätsbewertungsstelle betreffend die Klassifizierung eines Produkts hat nun die Schweiz 

436 

437 

438 

439 

TEIL II: Anforderungen zur Bereitstellung auf dem Markt

104



3. Änderung der Klassifizierung 

Der europäischen Kommission kommt das Recht zu, Produkte neu zu klassi
fizieren.440 Eine von der europäischen Kommission zugewiesene neue Klas
sifizierung gilt gemäss Art. 15 Abs. 1 MepV i.V.m. Art. 5 Abs. 2 MepV auch für 
die Schweiz. Durch den Bundesrat kann eine neue Klassifizierung gestützt auf 
Art. 45 Abs. 3 Bst. b HMG erfolgen. 

Die Möglichkeit, ein Produkt neu zu klassifizieren, ist für diagnosestellende 
Apps besonders wichtig. Da ihre Risiken wenig untersucht worden sind, er
möglicht die Neuklassifizierung nämlich, sich auf neue Erkenntnisse über dia
gnosestellende Apps einzustellen, unabhängig davon, ob sie sich als weniger 
gefährlich oder gefährlicher als erwartet erweisen. Wichtig ist dies einerseits 
für die Verhältnismässigkeit der Klassifizierung im Laufe der Zeit bzw. ange
sichts von neuen Erkenntnissen, andererseits aber auch für die Sicherheit und 
den Schutz der Gesundheit. 

III. Voraussetzungen des Inverkehrbringens 

A. Keine Gefährdung der Gesundheit 

Diagnosestellende Apps dürfen gemäss Art. 45 Abs. 1 HMG bei ihrer bestim
mungsgemässen Verwendung die Gesundheit der Anwenderinnen und An
wender, Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten so
wie Dritter nicht gefährden.441 

kein anwendbares Verfahren. aArt. 15 Abs. 2 MepV sah die Anwendung des in Art. 51 EU-
MDR verankerten Verfahrens vor, wonach Klassifizierungsstreitigkeiten grundsätzlich 
durch die zuständige Behörde des Landes, in welchem der Hersteller Sitz hat, entschieden 
werden müssten. Die Idee dahinter war, das folgende Szenario zu vermeiden: Hersteller 
konnten vor der EU-MDR versucht sein, bei Meinungsverschiedenheiten einen Wechsel 
der Konformitätsbewertungsstelle zu bevorzugen. Der so in Aussicht stehende Verlust ei
nes Kunden könnte wiederum die Konformitätsbewertungsstelle in ihrer unabhängigen 
Begutachtung der Klassifizierung beeinträchtigen, Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23. 
Neu hat die Schweiz den Abs. 2 von Art. 15 MepV gestrichen, so dass für den Fall von 
Meinungsverschiedenheiten kein Verfahren zur Verfügung steht. Infolgedessen könnten 
die erwähnten Risiken (Beeinträchtigung der Unabhängigkeit der Konformitätsbewer
tungsstelle und mögliche Unrechtsmässigkeit der von ihr vorgenommenen Einstufungen) 
durchaus wieder aktuell sein. 
BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 79. 
Vgl. Botsch. HMG 1999, 3526; BVGer, Urteil C-1256/2020 vom 12 September 2022, E. 5.1.1. 
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Das Verbot der Gefährdung der Gesundheit verlangt natürlich kein risikoloses 
Medizinprodukt.442 Zweck dieser Sicherheitsanforderung ist vielmehr ein an
gemessenes Verhältnis zwischen den potentiellen Risiken und dem poten
tiellen Nutzen und der vorgesehenen Leistung bzw. Wirksamkeit.443 «Dem
entsprechend wird die Sicherheit von Heilmitteln mit einem günstigen 
Nutzen-Risiko-Verhältnis zum Ausdruck gebracht. In der Folge schliesst der 
Sicherheitsbegriff des Schweizer Heilmittelrechts das mit einem Heilmittel 
verbundene vertretbare Risiko mit ein».444 Das vertretbare Risiko muss jedoch 
stets mit einem hohen Mass an Schutz der Gesundheit einhergehen.445 

Drittenbass präzisiert hierzu weiter, dass ein «begründeter Verdacht» einer 
Gesundheitsgefährdung zum Verbot des Inverkehrbringens eines Medizinpro
duktes nicht ausreicht.446 «Zu fordern ist vielmehr eine konkrete, nach mög
lichst objektiven Gesichtspunkten ermittelte, hinreichend substantiierte Ge
fährdung der Gesundheit der Anwender, Konsumenten, Patienten und Dritter, 
damit [eine diagnosestellende App] nicht (mehr) in Verkehr gebracht werden 
darf».447 

B. Nachweis der vorgesehenen Leistung 

Gemäss Art. 45 Abs. 1 HMG muss die vorgesehene Leistung nachgewiesen 
sein.448 Die Leistung umfasst die Fähigkeiten eines Produkts, seine vom Her
steller angegebene Zweckbestimmung zu erfüllen.449 

Drittenbass, Roboter, Rz. 295; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 14; Spre
cher, Sicherheit, S. 45; Uhlmann, Risikobegriff, S. 531. 
Botsch. HMG 1999, 3497; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 17 ff.; Sprecher, 
Sicherheit, S. 45. Die Verbindung zwischen potentiellen Risiken, potentiellen Nutzen und 
der vorgesehenen Leistung bzw. Wirksamkeit wird in Anh. I Kapitel I Abschn. 1 EU-MDR 
konkretisiert, auf den Art. 6 Abs. 2 MepV verweist. 
Sprecher, Sicherheit, S. 45 m.w.V. 
Fuchs, Sicherheitserwartungen, S. 124. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 295. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 295. 
Vgl. Botsch. HMG 1999, 3526; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 101. Art. 45 Abs. 1 HMG 
wurde mit der vom Bundesrat am 30. November 2019 verabschiedeten Änderung des HMG 
nur modifiziert. Die Wirksamkeit steht nicht mehr in Text. Diese redaktionellen Modifi
zierungen beinhalten keine materiellen Neuerungen gegenüber dem alten Recht, sondern 
wurden vorgenommen, um das Schweizer Recht auch hier den Begrifflichkeiten des EU-
Rechts anzugleichen, wonach die Leistung eines Produkts dessen Fähigkeiten umfasst, die 
vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung zu erfüllen. Siehe dazu Botsch. Neue Me
dizinprodukte-Regulierung, 25. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 25. 
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Der Nachweis der vorgesehenen Leistung ist gemäss Art. 21 Abs. 4 MepV i.V.m. 
Art. 61 EU-MDR im Rahmen der Durchführung der klinischen Bewertung zu 
erbringen. Die klinische Bewertung wird später näher ausgeführt.450 

C. Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen 

1. Einleitende Bemerkungen 

Gemäss Art. 45 Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 6 Abs. 2 MepV müssen Medizinprodukte 
unter Berücksichtigung ihrer Zweckbestimmung den grundlegenden Sicher
heits- und Leistungsanforderungen451 nach Anh. I EU-MDR genügen. Die Pflicht 
zur Beachtung dieser Anforderungen für diagnosestellende Apps, die im Fernab
satz angeboten werden, ist in Art. 7 Abs. 1 MepV verankert.452 Folglich gelten die 
Absätze 3 bis 6 des Art. 6 MepV auch für die diagnosestellenden Apps. 

Anh. I EU-MDR enthält die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde
rungen. Sie beziehen sich u.a. auf die Sicherheit, die Auslegung und die Her
stellung sowie die mit dem Produkt gelieferten Informationen,453 enthalten aber 
keine technischen Details. Diese sind in technischen Normen zu finden, die Swiss
medic gemäss Art. 45 Abs. 4 HMG im Einvernehmen mit dem SECO festlegt.454 

Im kommenden Kapitel werden die wichtigsten, grundlegenden Sicherheits- 
und Leistungsanforderungen für die diagnosestellenden Apps behandelt. Hier

Siehe infra Teil II.5.III.D. 
Es ist darauf hinzuweisen, dass Art. 45 Abs. 2 HMG die Formulierung « grundlegende An
forderungen» benutzt, während die MepV (z.B. Art. 6 Abs. 2 MepV) von «grundlegenden 
Sicherheits- und Leistungsanforderungen» spricht. Die «grundlegenden Anforderungen» 
waren Gegenstand des Anh. I der Richtlinie 93/42/EWG. Neu hat die EU-Kommission den 
Titel des Anh. I in «Sicherheits- und Leistungsanforderungen» umformuliert. Siehe dazu 
Tomasini, Medizinprodukt, S. 141. Somit verwendet das HMG noch den Titel der inzwi
schen nicht mehr in Kraft stehenden Richtlinie. Die Ausdrücke «grundlegende Anforde
rungen» und «Sicherheits- und Leistungsanforderungen» sind als Synonyme zu betrach
ten. Vgl. Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 18. 
Gemäss Art. 7 Abs. 1 MepV müssen Produkte, die in der Schweiz über eine Dienstleistung 
der Informationsgesellschaft, namentlich über einen Online-Dienst, angeboten werden, 
den Anforderungen der MepV entsprechen. Diese Bestimmung ist das Pendant zu Art. 6 
Abs. 1 EU-MDR, Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 19. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 297. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 297; Drittenbass/Wildhaber, Regulation, S. 18; Fuchs, Sicher
heitserwartungen, S. 124; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 101. Für diagnosestellende 
Apps existieren keine gemeinsamen Spezifikationen im Sinne von Art. 45 Abs. 3 HMG. 
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für wird die Struktur von Anh. I EU-MDR mit seinen drei Kapiteln übernom
men, welcher gegliedert ist in Allgemeine Anforderungen (infra Teil II.5.III.C.2), 
Anforderungen an die Auslegung und Herstellung (infra Teil II.5.III.C.3) sowie 
Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen (infra 
Teil II.5.III.C.4). Ein weiteres Kapitel untersucht die Konkretisierung der 
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen durch technische 
Normen und thematisiert schliesslich die sich aus ihrer Einhaltung ergebende 
Rechtsvermutung (infra Teil II.5.III.C.5). 

2. Allgemeine Anforderungen 

a Allgemeine Sicherheitsanforderungen 

Medizinprodukte sollen gemäss Anh. I Kapitel I Abschn. 1 EU-MDR sicher und 
wirksam sein und weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Pati
enten noch die Sicherheit und Gesundheit der Anwender oder gegebenenfalls 
Dritter gefährden, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer Anwen
dung gemessen am Nutzen für den Patienten vertretbar und mit einem hohen 
Mass an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein müssen; hierbei ist 
der allgemein anerkannte Stand von Wissenschaft und Technik zugrunde zu le
gen. 

So findet sich in diesem Abschnitt nicht nur die allgemeine Anforderung, die 
Gesundheit des Anwenders und des Patienten, hier also des Laienanwenders, 
nicht zu gefährden, sondern auch die Balance, die zwischen Risiko und Nutzen 
gefunden werden muss, sowie Anforderungen an die Leistung von diagnose
stellenden Apps. Insofern konkretisiert Anh. I Kapitel I Abschn. 1 und Abschn. 2 
EU-MDR die Anforderungen an den Schutz gegen Gefährdungen der Gesund
heit im Sinne von Art. 45 Abs. 1 HMG. 

Gemäss Anh. I Kapitel I Abschn. 4 EU-MDR bezieht sich die Akzeptabilität des 
Risikos auf das mit jeder einzelnen Gefährdung verbundene Restrisiko und das 
Gesamtrestrisiko. 

b Einführung eines Risikomanagementsystems 

Die Pflicht des Herstellers, ein Risikomanagementsystem einzuführen, ist in 
Art. 47b Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 50 MepV m.w.V. verankert.455 Das Risikomanage

Der Hersteller muss gemäss Anh. I Kapitel I Abschn. 3 EU-MDR das Risikomanagement
system nicht nur einführen, sondern auch umsetzen, dokumentieren und fortschreiben. 
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mentsystem ist Bestandteil des Qualitätsmanagements.456 Zu letzterem gehört 
überdies auch ein System zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen.457 

Das Risikomanagementsystem ist gemäss Anh. I Kapitel I Abschn. 3 ein konti
nuierlicher, iterativer Prozess während des gesamten Lebenszyklus eines Pro
dukts, der eine regelmässige systematische Aktualisierung erfordert.458 Bei der 
praktischen Umsetzung des Risikomanagements müssen die Hersteller laut 
Art. 10 Abs. 9 EU-MDR und vor allem laut Anh. I Kapitel I Abschn. 3 EU-MDR 
erstens einen Risikomanagement-Plan festlegen und dokumentieren (Bst. a). 
Zweitens müssen sie die bekannten und vorhersehbaren Gefährdungen,459 die 
mit jedem Produkt verbunden sind, identifizieren und analysieren (Bst. b); drit
tens müssen sie die Risiken, einschätzen und bewerten, die mit der bestim
mungsgemässen Verwendung verbunden sind und die bei einer vernünftiger
weise vorhersehbaren Fehlanwendung auftreten (Bst. c); viertens müssen sie 
die unter [Bst.] c genannten Risiken gemäss den Anforderungen nach Abschn. 4
(dazu gleich!) beseitigen oder kontrollieren (Bst. d). Infolgedessen müssen die 
Hersteller fünftens die Auswirkungen der in der Fertigungsphase gewonnenen 
Informationen auf die Gefährdungen und deren Häufigkeit abschätzen und die 
damit verbundenen Risiken bewerten. Gestützt auf diese Analyse muss der Her
steller sechstens das Gesamtrisiko, das Nutzen-Risiko-Verhältnis und die Risi
koakzeptanz bewerten (Bst. e). Und siebtens schliesslich müssen sie die Kon
trollmassnahmen anpassen. 

Es gibt also drei Hauptarten von Pflichten: erstens das Erstellen und Doku
mentieren eines Risikoplans, zweitens die Identifizierung, Einschätzung und 
Bewertung der Gefährdungen und Risiken sowie des Verhältnisses von Nutzen 
und Risiko sowie drittens das Ergreifen und ggf. Anpassen von Kontrollmass
nahmen. Der Unterschied zwischen Gefährdung und Risiko wird hierbei aller
dings nicht definiert. Weil nur das Ergreifen von Massnahmen gegen Risiken 
(Bst. d) erwähnt wird, ist indessen zu vermuten, dass Gefährdungen und Ri

Art. 47b Abs. 2 HMG. Das Qualitätsmanagementsystem umfasst laut 10 Abs. 9 EU-MDR alle 
Teile und Elemente der Organisation eines Herstellers, die mit der Qualität der Prozesse, 
Verfahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur und die er
forderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur 
Umsetzung der Grundsätze und Massnahmen, die notwendig sind, um die Einhaltung der 
Bestimmungen dieser Verordnung zu erreichen. 
Vgl. Art. 47b Abs. 2 HMG. Das System zur Überwachung wird im Teil II.7. behandelt. 
Niermeier/Schucht, Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 71. 
Der französische Text benutzt das Wort «Danger», auf Deutsch übersetzt eigentlich «Ge
fahr» im Sinne der Gefahr- und Risikovorsorge entspräche. 

456 

457 

458 

459 

Kapitel 5: Inverkehrbringen

109



siken in der EU-MDR synonym sind. Aus diesem Grund werden sie in diesem 
Teil als gleichbedeutend betrachtet.460 

Wichtig ist hier u.a., dass die Risiken identifiziert und bewertet werden. Was 
unter Risiken und unter vorhersehbaren Risiken zu verstehen ist, wird aller
dings nicht weiter präzisiert. Die Vorhersehbarkeit bezieht sich auf eine Kau
salität zwischen Schadenursache und Schaden, im aktuellen Fall Schaden für 
die Gesundheit. Auch welche Art von Kausalität in Betracht zu ziehen ist, wird 
nicht präzisiert. Muss die Schadenursache, die mit der Verwendung des Me
dizinproduktes einhergeht, eine conditio sine qua non zum Schadenseintritt 
sein, im Sinne der natürlichen Kausalität des Haftpflichtrechts?461 Dem Wort
laut lässt sich dies nicht klar entnehmen. Nach meinem Verständnis sollten 
alle Risiken und somit alle Schadenursachen identifiziert, dokumentiert und 
bewertet werden, unabhängig davon, ob sie eine conditio sine qua non zum 
Eintreten des Schadens sind oder nicht. Dies geht aus dem Ziel des Risikoma
nagements hervor, das u.a. darin besteht, eine Bestandsaufnahme der Risiken 
vorzunehmen, um festzustellen, welche Massnahmen ergriffen werden müs
sen, so dass die Restrisiken akzeptabel sind. Somit müssen alle potentiellen Er
eignisse, die zu einem Schaden führen können, in Betracht gezogen werden. 

c Rangfolge von Massnahmentypen zur Risikokontrolle 

Die EU-MDR schreibt vor, in welcher Rangfolge die unterschiedlichen Typen 
von Massnahmen zur Risikokontrolle ergriffen werden müssen: a) die Risiken 
sind durch sichere Auslegung und Herstellung beseitigen oder so weit wie 
möglich zu minimieren, b) gegebenenfalls angemessene Schutzmassnahmen, 
soweit erforderlich einschliesslich Alarmvorrichtungen, im Hinblick auf nicht 
auszuschliessende Risiken sind zu ergreifen und c) Sicherheitsinformationen 
(Warnungen, Vorsichtshinweise, Kontraindikationen) sowie gegebenenfalls 
Schulungen für Anwender müssen bereitgestellt werden. In allen Fällen müs
sen die Anwender über etwaige Restrisiken unterrichtet werden. 

In dieser Rangfolge kommt die Idee einer Kaskade von Massnahmen zum Aus
druck, die zunächst das Risiko an der Quelle, bzw. an der Auslegung und Her
stellung, bekämpfen sollen. Falls die Risiken dadurch nur unzureichend redu
ziert werden können, sind Schutzmassnahmen zu treffen und schlussendlich 
Informationen und Schulungen für die Laienanwender bereitzustellen. Das be

Betreffend die Begriffe «Gefahr», «Gefährdung» und «Risiko» im Sinne der Gefahrenab
wehr und «Risikovorsorge», siehe Teil III. Kapitel 2. I. 
BGer, 2C_40/2017 und 2C_41/2017 vom 5. Oktober 2017, E. 5.1.1. 
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deutet also auch, dass es dem Laienanwender obliegt, mit Hilfe der zur Ver
fügung gestellten Informationen mit den Restrisiken umzugehen. Dies ist m.E. 
eine Konkretisierung des Verhältnismässigkeitsprinzips. 

d Leistungen während der Lebensdauer 

Leistungen des Produkts dürfen gemäss Anh. I Kapitel I Abschn. 6 EU-MDR 
während dessen ganzer Lebensdauer nicht so weit beeinträchtigt werden, 
dass die Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten oder Anwenders ge
fährdet wird, wenn das Produkt nur Belastungen ausgesetzt wird, wie sie bei 
normaler Verwendung auftreten können, und wenn es ordnungsgemäss ent
sprechend den Anweisungen des Herstellers instand gehalten wurde. Dieser 
Abschnitt ist insbesondere für Apps mit lernendem Algorithmus sowie für das 
«Data Shift»-Phänomen von Belang. 

Für Apps mit lernenden Algorithmen stellt sich die Frage, ob letztere dynamisch 
eingestellt werden dürfen. Die Antwort lässt sich aus dem erwähnten Ab
schnitt nicht eindeutig ableiten. Die Leistungen der dynamisch lernenden Al
gorithmen können sich verschlechtern, aber auch sich verbessern.462 Es ist 
folglich ungewiss, in welche Richtung die Algorithmen sich entwickeln und in 
welchem Ausmass sie sich verschlechtern oder verbessern werden. Eine Ver
besserung der Leistungen ist an sich nicht erforderlich. Untersagt sind nur 
Leistungsverschlechterungen, welche die Gesundheit gefährden. Angesichts 
der Ungewissheit über die Entwicklung der Leistungen und der damit verbun
denen Risiken sollten dynamisch lernende Algorithmen nach dem Inverkehr
bringen grundsätzlich statisch eingestellt werden. 

Dieser Abschnitt ist auch von Bedeutung für das Phänomen «Data Shift». Weil 
die Leistungen der App sich deswegen verschlechtern, kommen mehr falsche 
Ergebnisse vor, wodurch sich die Wahrscheinlichkeit erhöht, dass ein Scha
den für Gesundheit und damit die körperliche Integrität eintritt. Insofern kön
nen «Data Shifts» zu einer Gefährdung der Gesundheit des Einzelnen im Sinne 
von Anh. I Kapitel I Abschn. 6 EU-MDR führen. Je nach Grad der Verschlech
terung der Leistungen können die von der App erbrachten Leistungen nicht 
mehr konform sein. Welche Massnahmen u.a. zur Identifizierung von «Data 
Shift» zu treffen sind, wird im Rahmen der Produktebeobachtung behandelt. 

Für weitere Ausführungen zur Entwicklung der Algorithmen supra Teil I.4. IV.E. 462 
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3. Anforderungen an die Auslegung und Herstellung 

a Einleitende Bemerkungen 

Die Anforderungen an die Auslegung und Herstellung sind in Anh. I Kapitel II 
EU-MDR verankert. Die Bestimmungen sehen spezifische Anforderungen je 
nach Produkt und damit verbundenen Risiken vor. Für diagnosestellende Apps 
kommen drei Abschnitte des Anh. I Kapitel II EU-MDR in Betracht: erstens 
Abschn. 15 für Produkte u.a. mit Diagnosefunktionen, zweitens Abschn. 17 für 
Softwareanwendungen im Sinne des Medizinprodukterechts und drittens Ab
schn. 22 für Produkte, deren vom Hersteller vorgesehene Anwender Laien 
sind. Im vorliegenden Kapitel wird es darum gehen, diese drei Abschnitte dar
zustellen, um im nächsten Kapitel einen Vorschlag zu deren Anwendbarkeit 
vorzulegen. 

b Abschn. 15 

Anh. I Kapitel II Abschn. 15.1 EU-MDR ist auf Medizinprodukte mit einer Dia
gnosefunktion anwendbar. Diese Produkte sind auf der Grundlage geeigneter 
wissenschaftlicher und technischer Verfahren so auszulegen und herzustellen, 
dass ausreichende Genauigkeit, Präzision und Stabilität für die Zweckbestim
mung des Produkts gewährleistet sind. Der Hersteller muss die Genauigkeits
grenzen mitteilen (Abschn. 15.1).463 

Drei Aspekte dieses Abschnitts sind erwähnenswert. Erstens zielt der Ab
schnitt mit der Erwähnung von drei Leistungsmetriken darauf ab, dass mög
lichst oft eine richtige Diagnose im Sinne der Zweckbestimmung geliefert 
wird. Zweitens verlangt der Abschnitt den Einsatz geeigneter wissenschaftli
cher und technischer Verfahren bzw. Methoden, um die oben erwähnten Leis
tungen zu erzielen. Drittens auferlegt der Abschnitt dem Hersteller eine Infor
mationspflicht. 

Gemäss Anh. I Kapitel II Abschn. 15.2 EU-MDR werden die mithilfe von Produkten mit 
Messfunktion erstellten Messungen in gesetzlichen Einheiten entsprechend den Bestim
mungen der Richtlinie 80/181/EWG des Rates (1) ausgedrückt. In der Schweiz ist gemäss 
Art. 5 Abs. 2 MepV i.V.m. Anh. III das Messgesetz vom 17. Juni 2011 anwendbar. 
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c Abschn. 17 

Anh. I Kapitel II Abschn. 17 EU-MDR enthält die auf Software anwendbaren An
forderungen. Im Folgenden werden hiervon die Abschn. 17.1, 17.2 und 17.4 be
handelt.464 

Abschn. 17.1 legt die Anforderungen in Bezug auf den Gütelevel und die Leis
tungen fest, welche eine Software erreichen soll. Software und somit diagno
sestellende Apps sind so auszulegen, dass u.a. Zuverlässigkeit und Leistung
entsprechend ihrer bestimmungsgemässen Verwendung gewährleistet sind.465 

Abschn. 17.2 legt die Anforderungen an die Entwicklung und Herstellung fest. 
Software sind entsprechend dem Stand von Wissenschaft und Technik zu ent
wickeln und herzustellen, wobei u.a. die Grundsätze der Verifizierung und der 
Validierung zu berücksichtigen sind. 

Der Stand von Wissenschaft und Technik sollte m.E. im Sinne des Produkthaf
tungsrechts verstanden werden. Laut diesem entspricht der Stand von Wis
senschaft und Technik dem Wissen, das zugänglich ist und von der betref
fenden wissenschaftlichen Gemeinschaft anerkannt wird. Hierbei sind Einzel- 
und Minderheitsmeinungen zu berücksichtigen.466 

Abschn. 17.4 verankert die Pflicht des Herstellers, Mindestanforderungen an 
die Hardware festzuschreiben, die für den bestimmungsgemässen Einsatz der 
Software erforderlich sind. Mit diesem Abschnitt wird somit die Kompatibilität 
zwischen Software und Hardware reglementiert.467 

Die MDCG-Leitlinie 2023-4 präzisiert die Anforderungen, welche der Herstel
ler von diagnosestellenden Apps in Bezug auf die Hardware, die mit seiner dia
gnosestellenden App erfüllen muss. Er kann sich nicht auf die Konformität und 

Abschn. 17.3 bezieht sich auf die Gestaltung der App in Verbindung mit den Eigenschaften 
der mHealth-Geräte. Bei der Auslegung und Herstellung der Software, die zur Verwen
dung in Verbindung mit mobilen Computerplattformen bestimmt ist, sind die spezifischen 
Eigenschaften der mobilen Plattform (z.B. Grösse und Kontrastverhältnis des Bildschirms) 
und die externen Faktoren im Zusammenhang mit ihrer Verwendung (sich veränderndes 
Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und Geräuschpegel) berücksichtigt. Hardwaregeräte (wie 
Mobiltelefone) gelten als Computerplattformen. Somit müssen die Eigenschaften der 
Hardware bei der Auslegung und der Herstellung der Software mit einbezogen werden. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8. 
BGE 137 III 226, E. 4.1; Sidiropoulos, Haftung, S. 51. 
Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8 f. Die Leitlinie MDCG 2023-4 enthält weitere Erläu
terungen zu den Anforderungen zur Kompatibilität zwischen Hardware-Medizinprodukt 
und Software. Siehe dazu: MDCG, Guidance 2024-3, S. 4 ff. 
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Übereinstimmung der Hardware oder Hardwarekomponente mit der Software 
verlassen. Es reicht nicht aus, die Sicherheit, Leistung, Reproduzierbarkeit, In
teroperabilität und Kompatibilität zu überprüfen. Darüber hinaus wird Her
steller verantwortlich für die Sicherheit, Leistung und Reproduzierbarkeit der 
Hardware oder Hardwarekomponente in ihrer kombinierten Verwendung mit 
der Software in allen beabsichtigten Konfigurationen. Der Hersteller muss die 
Anforderungen unter gleichwertigen Bedingungen einhalten, als ob ein Her
steller ein Medizinprodukt mit einem anderen Produkt gemäss Art. 22 Abs. 4 
EU-MDR kombiniert.468 

d Abschn. 22 

Neben Abschn. 15 und Abschn. 17 kommt auch Abschn. 22 in Betracht, der spe
zifisch auf den Schutz vor Risiken durch Medizinprodukte abzielt, die vom 
Hersteller zur Anwendung durch Laien bestimmt sind. Abschn. 22 enthält drei 
verschiedene Teile.469 

Gemäss Abschn. 22. 1 sind Produkte zur Anwendung durch Laien so anzulegen 
und herzustellen, dass sie ihre Zweckbestimmung unter Berücksichtigung der 
Fertigkeiten und Möglichkeiten von Laien sowie der Auswirkungen der nor
malerweise zu erwartenden Schwankungen in der Verfahrensweise und der 
Umgebung der Laien erfüllen können. Die vom Hersteller beigefügten Anga
ben und Anweisungen müssen für den Laien leicht verständlich und anwend
bar sein. Dieser Abschnitt verlangt somit, dass bei der Auslegung und Herstel
lung einer diagnosestellenden App den Fähigkeiten und Einschränkungen der 
Anwender berücksichtigt werden. Indem sie den Einschränkungen des Anwen
ders Rechnung trägt, erfasst sie zugleich auch das Risiko von daraus resul
tierenden Fehlern bei der Verwendung von Apps, die zu falschen Ergebnissen 
führen können. Insofern sind in Abschn. 22.1 Anforderungen an die Gestaltung 
von diagnosestellenden Apps gestellt. 

Gemäss Abschn. 22.2 sind Produkte zur Anwendung durch Laien so anzulegen 
und herzustellen, dass erstens gewährleistet ist, dass das Produkt vom vor
gesehenen Anwender erforderlichenfalls nach angemessener Schulung und/
oder Aufklärung in allen Bedienungsphasen sicher und fehlerfrei verwendet 

MDCG, Guidance 2024-3, S. 7 f. 
Abschn. 22 ist m.E. eine Konkretisierung des im Anh. I Kapitel I Abschn. 5 EU-MDR veran
kerten Prinzips. Diesem zufolge sind nämlich die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, 
die Aus- und Weiterbildung, gegebenenfalls die Anwendungsumgebung sowie die gesund
heitliche und körperliche Verfassung der vorgesehenen Anwender zu berücksichtigen (auf 
Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige Anwender ausgerichtete Produktauslegung). 
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werden kann; zweitens dass das Risiko einer falschen Handhabung des Pro
dukts oder gegebenenfalls einer falschen Interpretation der Ergebnisse durch 
den vorgesehenen Anwender so gering wie möglich gehalten wird. Hierbei 
geht es also um zwei Risikoursachen: Erstens wird das Risiko von Fehlern bei 
der Benutzung von Apps präziser reguliert, indem spezifische Massnahmen 
(z.B. Schulung) erwähnt werden. Zweitens wird das Risiko von Missverständ
nissen und Falschinterpretationen behandelt und gefordert, dass dagegen ge
eignete Massnahmen getroffen werden. 

Gemäss Abschn. 22.3 müssen Produkte zur Anwendung durch Laien, soweit 
angemessen, Verfahren aufweisen, mithilfe dessen der Laie kontrollieren kann, 
ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungsgemäss arbeiten wird, und 
gegebenenfalls gewarnt wird, wenn das Produkt kein gültiges Ergebnis erzielt 
hat. Diese Anforderung soll gewährleisten, dass falsche Ergebnisse erkannt 
werden und der Laienanwender davon erfährt. Dies verhindert, dass der Lai
enanwender von falschen Ergebnissen ausgeht, wenn er über die allfälligen 
nächsten Schritte entscheidet. Diese Massnahme ermöglicht somit, der Kau
salität zwischen falschen Ergebnissen und Schaden entgegenzuwirken. 

Zusammengefasst enthält Abschn. 22.1 eine allgemeine Aufforderung, wonach 
die Risiken durch Medizinprodukte, für die der Hersteller die Anwendung 
durch Laien vorsieht, reguliert werden müssen; die Abschn. 22.2 und Ab
schn. 22.3 enthalten sodann die spezifischen Anforderungen zur Regulierung 
dieser Risiken. 

e Würdigung 

Im vorliegenden Kapitel ist näher zu analysieren, ob und wie die verschiede
nen Schadenursachen für die körperliche Integrität in den Abschn. 15, 17 und 
22 von Anh. I Kapitel II EU-MDR behandelt werden. 

Insbesondere das Risiko von falschen Ergebnissen wird stark reguliert und es 
werden je nach Risikoquelle m.E. geeignete Anforderungen gestellt. Erstens 
verankern Abschn. 17.3 und Abschn. 17.4 Anforderungen an die Kompatibilität 
zwischen Software und Hardware. Zweitens werden in Abschn. 22 Anforderun
gen gestellt, die sich auf das Risiko von Fehlern bei der Benutzung von diagnose
stellenden Apps und von Fehlinterpretationen durch den Laienanwender bezie
hen. Drittens behandeln die Abschn. 15.1, 17.1 und 17.2 das Risiko von falschen 
Ergebnissen der Apps und ihrer Algorithmen unter dem Gesichtspunkt der zu 
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erreichenden Leistungen. Abschn. 15.1470 und Abschn. 17.1 betreffen die Leis
tungen, die ein Produkt erreichen soll, jeweils unter einem anderen Gesichts
punkt: Beim einen steht die Diagnosefunktion im Mittelpunkt und beim an
deren das Werkzeug zur Diagnosestellung, also die Software. Dies führt dazu, 
dass die in den zwei Abschnitten erwähnten Metriken unterschiedlich sind. Es 
stellt sich die Frage, ob die eine Bestimmung eine lex specialis in Bezug auf 
die andere ist. Nach meinem Verständnis ist dies zu verneinen. Die genannten 
Leistungsmetriken beziehen sich jeweils auf Besonderheiten der diagnosestel
lenden App, also einerseits auf die diagnostische Funktion und andererseits 
auf das diagnostische Werkzeug. Sie spiegeln den Willen des Gesetzgebers 
wider, unterschiedliche Problematiken unterschiedlich zu behandeln; folglich 
sollten beide Abschnitte kumulativ anwendbar sein.471 

Weder im einen noch im anderen Abschnitt wird gesagt, welcher Typ von Algo
rithmen, bzw. deterministische oder lernende, zu verwenden ist. Entscheidend 
ist somit, dass die Leistungen, die Auslegung und die Herstellung dem jewei
ligen Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen, so dass das verblei
bende Restrisiko akzeptabel ist. Nach diesem Kriterium hat sich die Wahl des 
Types von Algorithmus zu richten. Darüber hinaus muss auch die Bewertung 
(Verifizierung und Validierung) von diagnosestellenden Apps dem Stand von 
Wissenschaft und Technik genügen (Abschn. 17.2). 

Explizite Anforderungen in Bezug auf die Vollständigkeit oder den Umgang 
mit schweren seelischen Notlagen sind in den grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen nicht vorzufinden. Die Forderung nach Vollständig
keit lässt sich m.E. daraus ableiten, dass Medizinprodukte so ausgelegt und 
hergestellt werden müssen, dass sie ihre Zweckbestimmung erfüllen können. 
Nur ein vollständiges Ergebnis kann den eigentlichen Zweck der Diagnose er

Abschn. 15 erlegt dem Hersteller eine Informationspflicht bezüglich der Genauigkeits
grenzen auf. Diese Pflicht ist ebenfalls in Abschn. 23. 1 verankert. 
Ausserdem kann man feststellen, dass die Anforderungen an die Verfahren, die gemäss 
Abschn. 15 und Abschn. 17 anzuwenden sind, um die jeweiligen Leistungen zu erreichen, 
trotz der unterschiedlichen Formulierungen dieselben sind. Abschn. 15.1 erwähnt die ge
eigneten wissenschaftlichen und technischen Verfahren, Abschn. 17.2 die Entwicklung und 
Herstellung entsprechend dem Stand von Wissenschaft und Technik. Die Verfahren im 
Sinne von Abschn. 15.1 müssen gemäss Anh. I Kapitel I Abschn. 4 EU-MDR ebenfalls dem 
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Insofern sind die Anforderungen an 
dem Verfahren nach Abschn. 15.1 dieselben wie in Abschn. 17.2; dass die Verfahren nach 
Abschn. 17.2 ebenfalls geeignet (wie in Abschn. 15.1) sein müssen, lässt sich m.E. aus der 
Sorgfaltspflicht im Sinne von Art. 3 HMG ableiten. Folglich sind die Anforderungen der 
beiden Abschnitten an die Verfahren, die zur Erreichung ihrer jeweiligen Leistungen ein
gesetzt werden sollen, gleich. 
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füllen, nämlich, dem Laienanwender die Informationen zu liefern, die er benö
tigt, um über seine nächsten Schritte zu entscheiden. Diagnosestellende Apps 
müssen also so beschaffen sein und hergestellt werden, dass die Vollständig
keit des Ergebnisses gewährleistet ist. Anforderungen betreffend den Umgang 
mit schweren seelischen Notlagen könnten nur aus der allgemeinen Regel der 
Nichtgefährdung der Gesundheit abgeleitet werden (Art. 45 Abs. 1 HMG und 
Anh. I Kapitel I Abschn. 1 EU-MDR). 

Ausserdem ist festzustellen, dass sämtliche Anforderungen allgemein, um 
nicht zu sagen vage formuliert sind, was viel Ermessenspielraum bei ihrer Kon
kretisierung lässt. 

Schlussendlich ist darauf aufmerksam zu machen, dass die Art von Algorith
men, bzw. lernend oder deterministisch, die in eine Software eingesetzt wer
den, nicht in der EU-MDR erwähnt werden.472 

4. Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten 
Informationen 

Gemäss Art. 45 Abs. 3 HMG i.V.m. Art. 16 MepV werden die Anforderungen an 
die mit dem Produkt gelieferten Informationen teilweise in Anh. I EU-MDR re
glementiert. 

Der Bundesrat hat zudem in der MepV erstens präzisiert, in welchen Sprachen
die Informationen angeboten werden müssen (Art. 16 Abs. 2 und Abs. 3 
MepV)473, und zweitens angeordnet, dass irreführende oder widersprüchliche 
Angaben über die Zweckbestimmung, Sicherheit und Leistungsfähigkeit eines 
Produkts, aber auch über das Produkt an sich unzulässig sind.474 

Des Weiteren hat der Bundesrat den Laienanwenderinnen und Laienanwen
dern das Recht zuerkannt, auf Ersuchen zusätzliche Informationen in einer der 
Amtssprachen zu erhalten.475 

Palmieri/Walraet/Goffin, AI-based Medical Devices, S. 3. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16; Drittenbass, Roboter, Rz. 332; Leins-Zurmühle, Mo
bile Applikationen, S. 146. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16; Drittenbass, Roboter, Rz. 332. 
Art. 16 Abs. 4 MepV. Swissmedic hat ebenfalls Leitlinien zu den mit dem Produkt zu liefern
den Informationen veröffentlicht. Siehe dazu Swissmedic, Merkblatt-Wirtschaftsakteure, 
S. 16. 
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Die Einzelheiten der Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten In
formationen sind in Anh. I Kapitel III EU-MDR geregelt, auf den Art. 16 Abs. 1 
MepV verweist. Anh. I Kapitel III erläutert u.a., wo (z.B. Kennzeichnung,476 Ge
brauchsanweisung,477 Website des Herstellers)478 und in welchem Medium (z.B. 
Papier oder elektronisch) welche Informationen (Inhalt) verfügbar gemacht 
werden müssen.479 Bezüglich des Mediums, namentlich bei ausschliesslicher 
Verwendung elektronischer Gebrauchsanweisungen, ist überdies Anh. 3 Ab
schn. 1.1. MepV zu beachten480.481 

Kapitel III EU-MDR enthält drei Teile, die für diagnosestellende Apps von Be
deutung sind: Es sind dies ein allgemeiner Abschnitt, der sich gleichermas
sen auf die Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung bezieht (Abschn. 23.1), 
ein zweiter, der nur die Angaben auf der Kennzeichnung betrifft (Abschn. 23.2), 
und ein dritter, in dem es um die Angaben in der Gebrauchsanweisung geht 
(Abschn. 23.3). Aufgrund der Ausführlichkeit dieser Bestimmungen beschrän
ken sich die vorliegenden Ausführungen auf die wichtigsten Inhalte. 

Zur Definition des Begriffs «Kennzeichnung», siehe Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ab
schn. 13 MDR. 
Gemäss Art. 16 Abs. 1 i.V.m Anh. I Kapitel III Abschn. 23.1 Bst. d EU-MDR wird die Ge
brauchsanweisung zusammen mit dem Produkt bereitgestellt. Eine Gebrauchsanweisung 
ist für Produkte der Klassen I und IIa ausnahmsweise entbehrlich, wenn eine sichere An
wendung dieser Produkte ohne Gebrauchsanweisung gewährleistet ist und sofern an an
derer Stelle dieses Abschnitts nichts anderes angegeben ist; Niermeier/Schucht, Produkt
sicherheitsrechtliche Analyse, S. 71; Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 146. 
Anh. I Kapitel III Abschn. 23.1 EU-MDR. 
Hinsichtlich des Mediums, insbesondere der ausschliesslichen Verwendung elektronischer 
Gebrauchsanweisungen, ist Anh. 3 Abschn. 1.1. MepV zu beachten, der auf der Verordnung 
(EU) 207/2012 verweist. Offengelassen bleibt hier, ob die Durchführungsverordnung (EU) 
2021/2226 der Kommission vom 14. Dezember 2021 mit Durchführungsbestimmungen zur 
Verordnung (EU) 2017/745 des europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich elektro
nischer Gebrauchsanweisungen für Medizinprodukte anwendbar ist. Für weitere Ausführun
gen zur Kennzeichnung und zu Gebrauchsanweisungen, siehe Leins-Zurmühle, Mobile Appli
kationen, S. 146. 
Anh. 3 Abschn. 1.1. MepV verweist auf die Verordnung (EU) 207/2012 der Kommission 
vom 9. März 2012 über elektronische Gebrauchsanweisungen für Medizinprodukte. In 
der Zwischenzeit hat die Kommission eine neue Durchführungsverordnung verabschiedet 
(Durchführungsverordnung (EU) 2021/2226 der Kommission vom 14. Dezember 2021 mit 
Durchführungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parla
ments und des Rates hinsichtlich elektronischer Gebrauchsanweisungen für Medizinpro
dukt). Diese Durchführungsverordnung ist bereits in Kraft <https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:32021R2226> (zuletzt am 14.08.2024 besucht). Diese 
Verordnung ist gemäss Art. 95 Abs. 2 MepV in der Schweiz nicht mehr anwendbar. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16. 
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In Anh. I Kapitel III Abschn. 23.1 EU-MDR wird u.a. vorgeschrieben, dass jedem 
Produkt die zur Identifizierung des Produkts und des Herstellers notwendigen 
Angaben beizufügen sind sowie alle für den Anwender relevanten Informa
tionen über die Sicherheit und Leistung des Produkts. Diese Angaben können 
auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung 
angebracht sein und werden – falls der Hersteller über eine Website verfügt 
– dort bereitgestellt und aktualisiert (Abschn. 23.1). Hierbei ist Folgendes zu 
berücksichtigen: Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle 
der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung müssen sich für das jewei
lige Produkt, seine Zweckbestimmung und die technischen Kenntnisse, die 
Erfahrung, Ausbildung oder Schulung der vorgesehenen Anwender eignen. 
Insbesondere ist die Gebrauchsanweisung so zu verfassen, dass sie von den 
vorgesehenen Anwendern ohne Schwierigkeiten verstanden wird; gegebenen
falls sind die Angaben mit Zeichnungen und Schaubildern zu ergänzen (Ab
schn. 23.1 Abschn. a). 

Diese Bestimmungen setzen einen Rechtsrahmen, der das Grundlegendste in 
Bezug auf den Inhalt, das Medium usw. abdeckt. In den spezifischen Bestim
mungen (vor allem in Abschn. 23.4) werden diese allgemeinen Vorgaben präzi
siert. Somit müssen in der Gebrauchsanweisung die folgenden Informationen 
mitgeteilt werden: die Leistungsmerkmale des Produkts (Abschn. 23.4 Bst. e); 
vom Anwender für die ordnungsgemässe Verwendung des Produkts benötigte 
Spezifikationen, Angabe der erforderlichen Ablesegenauigkeit (Abschn. 23.4 
Bst. h). Gestützt auf diese Bestimmung müssen m.E. auch die Sensitivität und 
Spezifizität kommuniziert werden; Hinweise über etwaige Warnmeldungen, 
Vorsichtshinweise, Kontraindikationen, zu ergreifende Massnahmen sowie 
Verwendungsbeschränkungen im Zusammenhang mit dem Produkt. (Bst. s); 
bei Produkten zur Anwendung durch Laien Angabe der Umstände, unter de
nen der Benutzer einen Angehörigen der Gesundheitsberufe um Rat fragen 
sollte (Bst. w). Alle diese Angaben dienen dazu, dem Laienanwender Informa
tionen über die Sicherheit und Leistung von Medizinprodukten und somit von 
diagnosestellenden Apps zu liefern. 

Zusammengefasst dient die Gebrauchsanweisung u.a. auch dazu, den Laien
anwender über die Einschränkungen des Medizinproduktes (inkl. Leistungen) 
aufzuklären und Anwendungsfehler oder Risiken im Zusammenhang mit der 
Verwendung des Medizinproduktes zu verhindern. Alle diese Informationen 
betreffen Restrisiken. Somit ist die Gebrauchsanweisung eine Konkretisierung 
der Rangfolge von Massnahmen zur Risikokontrolle nach Anh. I Kapitel I Ab
schn. 4 EU-MDR, der zufolge der Anwender über etwaige Restrisiken unter
richtet werden muss. 
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5. Konkretisierung in technischen Normen und 
Rechtsvermutung 

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen werden in tech
nischen Normen konkretisiert, die durch Swissmedic im Einvernehmen mit 
dem SECO gemäss Art. 45 Abs. 4 HMG bezeichnet und im Bundesblatt publi
ziert werden.482 Die bezeichneten Normen müssen soweit wie möglich inter
national harmonisierte Normen sein.483 Solche Normen stammen aus privaten 
europäischen Normungsinstitutionen (wie das Comité Européen de Norma
lisation (CEN)) und werden durch die schweizerische Normen-Vereinigung 
(SNV) übernommen. Sie tragen in der Schweiz jeweils den Zusatz «SN».484 

Sind die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der dia
gnosestellenden App durch bezeichnete Normen485 konkretisiert, gilt gemäss 
Art. 6 Abs. 4 MepV die Rechtsvermutung, dass bei deren Einhaltung die grund
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Art. 6 Abs. 2 MepV 
i.V.m. Anh. I EU-MDR erfüllt sind.486 Diese Rechtsvermutung ist aber widerleg
bar.487 Folglich garantiert die Einhaltung der bezeichneten Normen nicht un
bedingt, dass die diagnosestellende App die grundlegenden Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen erfüllt. Allerdings darf die Rechtsvermutung nicht 
leichthin widerlegt werden.488 «Das Bundesgericht489 hält zur Widerlegung der 
Sicherheitsvermutung in der ähnlich konzipierten Seilbahnregulierung fest, 
dass zusätzliche Sicherheitsmassnahmen nicht einfach deshalb verlangt wer
den können, weil trotz Einhaltung der Norm gewisse Risiken weiter bestehen. 

Im Jahr 2022 wurden die bezeichneten technischen Normen in BBL 2022 3108 publiziert. 
Zur Natur dieser technischen Normen siehe Rütsche, Legistische Prinzipien, S. 4; zur Zu
lässigkeit des Verweises auf die bezeichneten technischen Normen siehe Drittenbass, Ro
boter, Rz. 304 ff. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 102. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 303; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 84. Es gibt Sicher
heits- und Leistungsanforderungen, die durch Normen internationaler Normenorganisa
tionen (wie die International Organisation for Standardisation, [ISO]) konkretisiert werden 
und dann vom CEN übernommen werden. Siehe dazu BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, 
Rz. 84. 
Die in Art. 6 Abs. 4 MepV gemeinsamen Spezifikationen von Swissmedic und Pharmakopöe 
betreffen die diagnosestellenden Apps nicht. Folglich werden sie hier nicht behandelt. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 18; Drittenbass, Roboter, Rz. 300; Errass, Technikregu
lierungen, S. 86; Gächter/Burch, Inverkehrbringen, Fn. 47; Rütsche, Legistische Prinzipien, 
Fn. 13. 
Botsch. HMG 1999, 3526; Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 18; Drittenbass, Roboter, 
Rz. 300; Gesmann-Nuissl, Technikrecht, S. 37. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 300; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 374 m.w.V. 
BGer, Urteil 2C_905/2010 vom 22. März 2011, E. 3.2.1. 

482 

483 

484 

485 

486 

487 

488 

489 

TEIL II: Anforderungen zur Bereitstellung auf dem Markt

120



Zusätzliche Massnahmen können verlangt werden, wenn das Risiko einer An
lage oder eines Produkts aufgrund besonderer Umstände höher erscheint 
als das aufgrund der Normen als akzeptabel erachtete Restrisiko».490 Haben 
Swissmedic und das SECO aber (noch) keine technischen Normen bezeichnet, 
muss sich der Hersteller an den Stand von Wissenschaft und Technik halten.491 

Ausserdem kann der Hersteller den grundlegenden Sicherheits- und Leis
tungsanforderungen auch genügen, ohne die bezeichneten Normen zu beach
ten.492 Die bezeichneten Normen sind nämlich nicht rechtsverbindlich.493 Al
lerdings gilt in diesem Fall die Rechtsvermutung der Konformität mit den 
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht. Der Herstel
ler muss dann im Einzelfall belegen, dass er die Anforderung auch in Abwei
chung von den bezeichneten Normen erfüllt, d.h. der Hersteller muss an
gemessen nachweisen, dass die von ihm gewählte Lösung ein mindestens 
gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau gewährleistet.494 Dazu gehört 
beispielsweise, dass die in der App eingesetzten Algorithmen dem Stand von 
Wissenschaft und Technik entsprechen müssen. 

6. Fazit 

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen schaffen ein 
System für die Identifizierung, das Management und die Beseitigung von Risi
ken, die mit der Verwendung des Produkts verbunden sind. Zu diesem Zweck 
führen sie erstens die Pflicht zur Einführung eines Risikomanagements ein und 
legen zweitens die Anforderungen fest, die das Produkt in Bezug auf seine 
Auslegung, Herstellung und die mitgelieferten Informationen erfüllen muss. 

Zusätzlich zu diesen Elementen reglementiert Anh. I EU-MDR spezifische Ri
sikoquellen für bestimmte Produktarten und Anwender. Mit Ausnahme der 
schweren seelischen Notlage behandeln die spezifischen Regeln des Kapitels II 
von Anh. I EU-MDR sämtliche mit der Verwendung von diagnosestellenden 
Apps verbundenen Risikoquellen, die im vorliegenden Werk gedeckt sind. 

Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind indessen 
nur vage umschrieben. Es verbleibt viel Spielraum ist für ihre Konkretisierung 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 340. 
Vgl. Botsch. HMG 1999, 3527; Drittenbass, Roboter, Rz. 300; Gächter/Burch, Inverkehr
bringen, S. 102. 
Botsch. HMG 1999, 3526; Häner, Aufsicht, S. 78. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 102. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 18. 
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in der Praxis, sei es in technischen Normen oder auf andere Weise, die im Ein
klang mit dem Stand von Wissenschaft und Technik sein muss. 

D. Durchführung der klinischen Bewertung 

1. Ziel, Modalitäten und Abgrenzung 

Die klinische Bewertung dient der Erbringung des klinischen Nachweises495 der 
Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.496 

Sie erbringt gestützt auf klinische Daten den wissenschaftlichen Nachweis, 
dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfüllt 
sind.497 Die Ergebnisse der klinischen Bewertung und der ihr zugrunde lie

Der klinische Nachweis bezeichnet gemäss Art. 2 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Abs. 5 EU-MDR 
die klinischen Daten und die Ergebnisse der klinischen Bewertung eines Produkts, die in 
quantitativer und qualitativer Hinsicht ausreichen, um qualifiziert beurteilen zu können, 
ob das Produkt sicher ist und den angestrebten klinischen Nutzen bei bestimmungsge
mässer Verwendung nach Angabe des Herstellers erreicht. Der klinische Nachweis muss 
laut Art. 61 Abs. 1 EU-MDR. ausreichend sein, um die Einhaltung der einschlägigen grund
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu bestätigen. Der Umfang des klini
schen Nachweises muss den Merkmalen des Produkts und seiner Zweckbestimmung an
gemessen sein. Für weitere Ausführungen zum Umfang des klinischen Nachweises, siehe 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 11. Wird der Nachweis der Übereinstimmung mit grundle
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf der Grundlage klinischer Daten für 
ungeeignet erachtet, ist jede diesbezügliche Ausnahme auf der Grundlage des Risikoma
nagements des Herstellers und unter Berücksichtigung der besonderen Merkmale des 
Zusammenspiels zwischen dem Produkt und dem menschlichen Körper, der bezweckten 
klinischen Leistung und der Angaben des Herstellers angemessen zu begründen. In die
sem Fall muss der Hersteller in der technischen Dokumentation gemäss Anh. II EU-MDR 
gebührend begründen, warum er den Nachweis der Übereinstimmung mit grundlegen
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen allein auf der Grundlage der Ergebnisse 
nichtklinischer Testmethoden, einschliesslich klinischer Bewertung, technischer Prüfung 
(«bench testing») und vorklinischer Bewertung, für geeignet hält. Siehe dazu Art. 61 Abs. 10 
EU-MDR. Vorliegenden wird offengelassen, ob dieser Plan B der klinischen Bewertung für 
die Sicherheit der Medizinprodukte ausreichend streng ist.[93] Vgl. Art. 61 Abs. 3 Bst. a 
EU-MDR. 
Unter den Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind ebenfalls die Anforderungen be
züglich der Hardware zu erwähnen (siehe supra Teil. II.Kapitel 5. C. 3. c). Der Hersteller 
muss für alle beabsichtigten Konfigurationen (z.B. alle Plattformen, auf denen die MDSW 
läuft) klinische Nachweis erbringen. Siehe dazu: MDCG, Merkblatt 2023-4, S. 8. 
Die klinische Bewertung ist laut Art. 2 Abs. 44 EU-MDR ein systematischer und geplanter 
Prozess zur kontinuierlichen Generierung, Sammlung, Analyse und Bewertung der klini
schen Daten zu einem Produkt, mit denen die Sicherheit und Leistung des Produkts, ein
schliesslich des klinischen Nutzens, bei vom Hersteller vorgesehener Verwendung über
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gende klinische Nachweis werden in einem Bewertungsbericht aufgezeichnet, 
der zur Untermauerung der Konformitätsbewertung der diagnosestellenden 
Apps dient.498 Somit ist die klinische Bewertung für deren Sicherheit von zen
tral. 

Durch den Verweis in Art. 21 Abs. 4 MepV sind die Anforderungen an die kli
nische Bewertung von Art. 61 EU-MDR anwendbar. Diese Anforderungen wer
den durch bezeichnete Normen (mit der daraus resultierenden Konformitäts
vermutung)499 sowie durch die MDCG-Leitlinien konkretisiert. Für Software 
im Sinne des Medizinprodukterechts und daher für diagnosestellende Apps ist 
die MDCG-Leitlinie 2020-1 zentral, die deshalb im kommenden Kapitel gezielt 
untersucht wird. 

Es ist darauf hinzuweisen, dass die klinische Bewertung von der klinischen 
Prüfung500 zu unterscheiden ist. Beide dienen der Erbringung des klinischen 
Nachweises der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs
anforderungen.501 Die Pflicht, eine klinische Prüfung durchzuführen, ist aber 
grundsätzlich nur auf Medizinprodukte der Klasse III anwendbar.502 Vorliegend 
wird aber ausschliesslich die klinische Bewertung behandelt. 

2. MDCG-Leitlinie 2020-1 

a Einleitende Bemerkungen 

Die MDCG-Leitlinie 2020-1 schlägt Kriterien vor, welche dazu dienen, den kli
nischen Nachweis der Einhaltung der Sicherheit und der Leistungsanforde

prüft wird.[95] Die klinische Bewertung ist somit ein Prozess, der sich auf klinische Daten 
stützt. 
Vgl. Anh. XIV Teil A Abschn. 4 EU-MDR. Gemäss Art. 61 Abs. 11 EU-MDR und Anh. XIV 
Teil B Abschn. 5 EU-MDR ist die klinische Bewertung ebenfalls nach dem Inverkehrbringen 
durchzuführen. 
Stimmt die klinische Bewertung mit den anwendbaren bezeichneten technischen Normen 
oder deren einschlägigen Teilen überein, so wird laut Art. 6 Abs. 5 i.V.m. Art. 6 Abs. 4 MepV 
die Konformität der klinischen Bewertung mit denjenigen Anforderungen der genannten 
Verordnung, die durch die anwendbaren bezeichneten technischen Normen oder deren 
einschlägigen Teilen abgedeckt sind, vermutet. 
Die klinischen Prüfungen sind nunmehr in der Verordnung vom 1. Juli 2020 über klinische 
Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep, SR 810.306) geregelt. 
Art. 61 Abs. 1, Abs. 4 und Abs. 5 EU-MDR a contrario i.V.m. Art. 2 Bst. abis KlinV-MepV. 
Zu den Ausnahmen zur Durchführung einer klinischen Prüfung in der EU-MDR siehe 
Art. 61 Abs. 4 und Abs. 5 EU-MDR. 
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rungen von Software im Sinne des Medizinprodukterechts zu erbringen.503 Es 
handelt sich um die klinische Leistung504, die klinische Assoziation/wissen
schaftliche Gültigkeit505 und die technische Leistung/analytische Leistung.506 

Zusätzlich zu diesen Kriterien schlägt die MDCG-Leitlinie 2020-1 Anforderun
gen an den Daten zum Nachweis dieser Kriterien vor. Diese Kriterien und die 
Anforderungen an Daten zu ihrem Nachweis werden in den kommenden Ka
piteln vorgestellt und es wird diskutiert, welche Konsequenzen sich daraus in 
Bezug auf diagnosestellenden Apps ergeben. 

b Kriterien 

i. Klinische Leistung 

Mit der Validierung der klinischen Leistung soll nachgewiesen werden, dass 
die diagnosestellende App klinisch relevante Ergebnisse erzielt. Anders gesagt 
soll für diagnosestellende Apps u.a. bewiesen werden, dass richtige Diagnosen 
für die angepeilten Benutzergruppen geliefert werden.507 

Hierzu soll der Hersteller nachweisen, dass die App im Hinblick auf die beab
sichtigte(n) medizinische(n) Verwendung(en), Zielpopulation(en), Verwendungs
bedingung(en), Betriebs- und Verwendungsumgebung(en) getestet wurde, und 
zwar für alle vorgesehenen Benutzergruppen.508 Die Leistungsmetriken, die da
für verwendet werden, sind u.a. die diagnostische Sensitivität und die diagnosti
sche Spezifizität (d.h. die Genauigkeit).509 

ii. Gültige klinische Assoziierung/wissenschaftliche Validität 

Unter gültiger klinischer Assoziierung/wissenschaftlicher Validität versteht 
man gemäss der MDCG-Leitlinie 2020-1 «das Ausmass, in dem die Ausgaben 
einer Software im Sinne des Medizinprodukterechts (z.B. Konzept, Schlussfol
gerung, Berechnungen), die auf den gewählten Eingaben und Algorithmen ba
sieren, mit dem anvisierten physiologischen Zustand oder die klinische Situa

Vgl. MDCG, Guidance 2020-1, S. 10. 
In der MDCG-Leitlinie zur «Clinical Evaluation» ist die Rede von «clinical performances». 
In der MDCG-Leitlinie zur «Clinical Evaluation» ist die Rede von «clinical association/sci
entific validity». 
In der MDCG-Leitlinie zur «Clinical Evaluation» ist die Rede von «Technical Performance/
Analytical Performance». 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 13. 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 13, von der Autorin zusammengefasst und übersetzt. 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 13. 
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tion in Assoziation gebracht werden. Diese Assoziation sollte gut begründet 
oder klinisch akzeptiert sein (z.B. Vorhandensein eines wissenschaftlichen Be
zugssystems oder ausreichender Evidenz)».510 Der Nachweis der gültigen klini
schen Assoziierung/wissenschaftlichen Validität bezieht sich m.E. letztlich auf 
zwei Bedingungen: Erstens muss die klinische Assoziierung hergestellt werden 
und zweitens muss sie wissenschaftlich valid sein. 

Die gültige klinische Assoziierung für eine diagnosestellende App bedeutet 
konkret, dass die Diagnose(n) sich angesichts der Eingabedaten (z.B. Daten zur 
Anamnese oder dem klinischen Status) auf die Krankheit(en) bezieht, die der 
Hersteller diagnostizieren möchte. Es geht also darum, dass dem Sachverhalt 
(physiologischer Zustand oder klinische Situation) die richtige Diagnose zuge
ordnet wird. 

Um die gültige klinische Assoziierung nachzuweisen, müssen Informationen 
gesammelt werden. Nachdem diese Informationen aber möglichweise nicht 
immer ohne weiteres eingeholt werden können oder unter Umständen gar 
nicht existieren (dazu gleich!), sieht die MDCG-Leitlinie 2020-1 für den Nach
weis der klinischen Assoziierung eine Beweiserleichterung vor. Das Kriterium 
der klinischen Leistung kann nämlich verwendet werden, um die gültige klini
sche Assoziation aus klinischer bzw. wissenschaftlichen Sicht nachzuweisen.511 

Für diagnosestellende Apps mit deterministischen Algorithmen sollte die Er
bringung des Beweises der gültigen klinischen Assoziierung grundsätzlich un
problematisch sein. Indem das diagnostische Wissen in die Anweisungen bzw. 
Befehlen des Algorithmus hineinprogrammiert wird, wird zugleich eine kli
nische Assoziierung programmiert. Diese Assoziierung muss zusätzlich noch 
wissenschaftlich valid sein, was aber kein inhärentes Problem von Algorithmen 
ist. 

Die Beweiserleichterung ist wichtig für Apps, die lernende Algorithmen enthal
ten. Insbesondere «Deep-Learning»-Algorithmen, sind, wie bereits erwähnt, 
nicht oder kaum interpretierbar. Wie und wieso die Eingangsdaten zum Ergeb
nis führen, wie die Messdaten gewichtet werden und welche Entscheidungs
kriterien des Algorithmus sich ändern, kann nämlich unklar sein,512 d.h. die As

MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 1, von der Autorin übersetzt. 
Vgl. MDCG, Guidance 2020-1, S. 10. 
Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436; Loftus et al., Ideal Algorithms, S. 4. Vgl. Ex
pertengruppe, Bericht-Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 39. Für den Gesetzge
ber ist darüber hinaus die Interpretierbarkeit des Algorithmus und die Identifizierbarkeit 
von Fehlern wichtig für die Glaubwürdigkeit von lernenden Algorithmen. Siehe dazu Hein
richs/Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436. Die Frage, wie der Algorithmus zu interpretieren 

510 

511 

512 

Kapitel 5: Inverkehrbringen

125



soziierung zwischen der gelieferten Diagnose(n) und der Eingabedaten kann 
nicht klar sein. Die Beweiserleichterung ermöglicht es also, das Kriterium der 
gültigen klinischen Assoziierung für diagnosestellende Apps mit lernenden Al
gorithmen trotzdem nachweisen zu können. Dadurch bezieht die MDCG-Leit
linie eine wissenschaftliche Stellung, die einer Strömung in der Wissenschaft 
entspricht. Diese Stellungnahme schafft Klarheit über eine umstrittene Frage. 
Die Interpretierbarkeit von Algorithmen ist keine zwingende Voraussetzung.513 

iii. Technische Leistung/analytische Leistung 

Die Validierung der technischen Leistung/analytischen Leistung erbringt den 
Nachweis, dass aus den Eingabedaten in der realen Welt die gewünschte Aus
gabe genau, zuverlässig und präzis erzeugt wird.514 Hierbei geht es darum, Kri
terien wie Generalisierbarkeit oder Zuverlässigkeit nachzuweisen.515 

Die MDCG-Leitlinie 2020-1 erwähnt einen wichtigen Punkt, nämlich, dass die 
Ausgabe genau, zuverlässig und präzis in der «realen Welt» erzielt werden 
muss. Mit dem Ausdruck «reale Welt» ist laut der MDCG-Leitlinie gemeint, 
dass eine grössere Patientengruppe verwendet wird als bei einer kontrollier
ten Studie.516 Somit wird hier indirekt darauf Bezug genommen, in welcher 
Umgebung Bewertungen stattfinden sollen. Die MDCG-Leitlinie 2020-1 be
handelt somit ein wichtiges Kriterium zur Bewertung von Leistungen von dia
gnosestellenden Apps. 

3. Daten zum Nachweis 

Laut der MDCG-Leitlinie 2020-1 müssen die Daten geeignet sein, den klini
schen Nachweis der verschiedenen Kriterien zu erbringen. Dafür soll der Da
tensatz angemessen und aktuell sein; d.h. die Daten müssen u.a. die Indika
tionen, die klinischen Angaben und Kontraindikationen für die Zielgruppen 
unterstützen.517 

ist, ist auch in der öffentlichen Debatte von Bedeutung. Siehe dazu: Nussberger, Interpre
tability, S. 1 ff. 
Vgl. Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14. 
Aus MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 12, übernommen und zusammengestellt. 
MDCG, Guidance 2020-1, S. 13. 
«Reale Welt» bezieht sich auf den Ausdruck «real world», der in der MDCG-Leitlinie 
2020-1 in Bezug auf die «real-world performance» d.h. «Leistung aus der realen Welt» ver
wendet wird. Mit «Leistung aus der realen Welt» wird auf «Informationen über die reale 
Nutzung und Leistung von Geräten bei einer grösseren Patientengruppe als bei einer kon
trollierten Studie» Bezug genommen, MDCG, Guidance 2020-1, S. 8. 
Vgl. MDCG, Guidance 2020-1, S. 11. 
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Die Daten müssen wie bereits erwähnt aus der «realen Welt» stammen. Ob 
Bewertungen prospektiv stattfinden sollen, ist der MDCG-Leitlinie 2020-1 zu 
entnehmen. Demnach kann für Software, die auf die Gesundheit des Patienten 
klinische Auswirkungen hat, was m.E. auf diagnosestellende Apps zutrifft, eine 
prospektive Studie erforderlich sein.518 Das MDCG hat also auch dazu wissen
schaftlich Stellung bezogen, wie eine Bewertung stattfinden soll. 

4. Zwischenfazit 

Die klinische Bewertung ist zentral für die Sicherheit von Medizinprodukten, 
da sie im Konformitätsbewertungsverfahren den klinischen bzw. wissenschaft
lichen Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leis
tungsanforderungen erbringen soll. 

Die Pflicht zur Durchführung der klinischen Bewertung ist im HMG verankert 
und in der MepV präzisiert, die ihrerseits auf die EU-MDR verweist. Die EU-
MDR definiert die klinische Bewertung in allgemeiner Form und stellt Anfor
derungen an den zu erbringenden klinischen Nachweis. 

Diese Anforderungen werden für Software im Sinne des Medizinprodukte
rechts und daher für diagnosestellende Apps durch die MDCG-Leitlinie 2020-1 
präzisiert. Die MDCG-Leitlinie 2020-1 stellt Kriterien auf (klinische Leistung, 
klinische Assoziation/wissenschaftliche Gültigkeit und technische Leistung/
analytische Leistung), deren Erfüllung den klinischen Nachweis der Einhaltung 
der Sicherheits- und Leistungsanforderungen herbeiführen kann. Von ihrem 
nicht verbindlichen Charakter abgesehen lässt die MDCG-Leitlinie 2020-1 zur 
«Clinical Evaluation»dem Hersteller in der Praxis einen grossen Ermessens
spielraum. So wird z.B. offengelassen, inwiefern die klinische Leistung die 
mangelnde Erfüllung der Kriterien der gültigen klinischen Assoziierung aus
gleichen kann. Dennoch gibt der Stand von Wissenschaft und Technik einen 
Rahmen vor für die anwendbaren Anforderungen. 

Schematisch dargestellt kann man sagen, dass die klinische Leistung darauf 
abzielt, zu bestimmen, ob die Diagnose X tatsächlich an die Zielpersonen gelie
fert wird; die technische Leistung/analytische Leistung hingegen zielt darauf 
ab, zu bestimmen, ob diese Diagnose und diese Leistungen in der realen Welt 
zuverlässig und genau erbracht werden können. Und schlussendlich soll die 
klinische Assoziation/wissenschaftliche Gültigkeit ermöglichen, zu verstehen 
und nachzuweisen, dass die Ausgabedaten in einem klinischen Zusammenhang 

MDCG, Guidance 2020-1, S. 15. 518 
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mit den Eingabedaten stehen. Diese Nachweiskriterien sind also wesentlich, 
um sicherzustellen, dass die Leistungen der App die Wahrscheinlichkeit si
chern bzw. erhöhen, dass der Laienanwender richtige Ergebnisse erhält. 

Die Art, wie die Bewertung nach Meinung des MDCG stattfinden soll, stimmt 
mit der letzteren wissenschaftlichen Strömung überein.519 

Schliesslich ist anzumerken, dass die klinische Bewertung keine Elemente be
handelt, die mit psychischen Problemen zusammenhängen. Dies ergibt inso
fern Sinn, als sie sich nicht explizit mit grundlegenden Sicherheits- und Leis
tungsanforderungen befasst. 

E. Erstellung (und Aktualisierung) der technischen 
Dokumentation 

Der Hersteller muss eine technische Dokumentation verfassen.520 Welche An
gaben darin aufgeführt sein müssen, ist in Anh. II und Anh. III EU-MDR zu fin
den. Art. 47 Abs. 1 MepV verweist auf diese Anhänge und etabliert damit das 
gleiche Regelungsniveau wie in der EU. 

Die erwähnten Anhänge können von der EU-Kommission mittels delegierter 
Rechtsakte unter Berücksichtigung des technischen Fortschritts angepasst 
werden. Solche Anpassungen können im Schweizerrecht gestützt auf Art. 82 
Abs. 3 HMG «dynamisch» berücksichtigt werden.521 

Die technische Dokumentation enthält zwei Typen von Angaben.522 Zum einen 
enthält sie Angaben, welche die Beurteilung der Konformität der diagnosestel
lenden App mit den Anforderungen des HMG und der MepV ermöglichen.523 

Zu diesem Zweck müssen die in Anh. II EU-MDR aufgelisteten Angaben auf
geführt werden, so etwa Angaben zu den vom Hersteller zu liefernden In
formationen, zur Auslegung und Herstellung, zu den grundlegenden Sicher
heits- und Leistungsanforderungen sowie zur Verifizierung und Validierung 
des Produkts.524 Inbesondere muss die technische Dokumentation der diagno
sestellenden App alle anderen Produkte (z.B. Hardware oder Hardwarekompo

Siehe supra Teil I. 4.IV.C. 
Vgl. Art. 47a Abs. 1 HMG i.V.m. Art. 47 Abs. 1 MepV. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 37. 
BBL 2019, 27. 
Vgl. Art. 47a Abs. 2 HMG; BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 4. 
Vgl. auch BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 14. 

519 
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nenten, die nicht als Medizinprodukt oder Zubehör zu der diagnosestellenden 
Appqualifiziert sind) eindeutig identifizieren und beschreiben, die in Kombi
nation damit verwendet werden sollen.525 

Zum anderen muss die technische Dokumentation Angaben betreffend die 
Überwachung nach dem Inverkehrbringen gemäss Anh. III EU-MDR enthal
ten.526 Sie wird «technische Dokumentation über die Überwachung nach dem 
Inverkehrbringen» genannt. Es sind dies u.a. Angaben über den im Einklang 
mit Art. 84 EU-MDR erstellten Plan zur Überwachung nach dem Inverkehr
bringen (Abschn. 1)527 und der Sicherheitsbericht gemäss Art. 86 EU-MDR so
wie der Bericht betreffend die Überwachung nach dem Inverkehrbringen ge
mäss Art. 85 EU-MDR (Abschn. 2).528 

Für das Inverkehrbringen eines Medizinprodukts wird die technische Doku
mentation im Rahmen des Konformitätsbewertungsverfahren geprüft, um die 
Konformität der diagnosestellenden Apps mit den Anforderungen des HMG 
und der MepV zu bejahen oder zu verneinen.529 Die technische Dokumentation 
ermöglicht auch in gewissermassen, die fehlende Zulassung durch eine staat
liche Behörde auszugleichen, indem sie die Informationen zur Konformität 
der diagnostellenden Apps enthält, welche im Rahmen der Überwachung nach 
dem Inverkehrbringen durch eine staatliche Behörde bewertet werden kön
nen.530 

MDCG, Guidance 2023-4, S. 7 f. 
Vgl. Art. 47a Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 47 Abs. 1 MepV. 
Beispiele von Informationen betreffend den Plan zur Überwachung sind Informationen 
über die Konkretisierung der Pflichten dieses Plans bzw. über ein proaktives und systema
tisches Verfahren zur Erfassung bestimmter Informationen (z.B. einschlägige Fachliteratur 
oder technische Literatur, Datenbanken und/oder Register) oder über wirksame und ge
eignete Methoden und Prozesse zur Bewertung der erhobenen Daten. Siehe dazu Anh. III 
Abschn. 1 Bst. b EU-MDR. 
Vgl. BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 4. Das Produktebeobachtungsystem wird 
im Teil II. 7 näher behandelt. 
Es ist darauf hinzuweisen, dass auch der Bevollmächtige, der Importeur und die Händler 
die technische Dokumentation überprüfen müssen. Somit erfolgt die Überprüfung durch 
den Händler grundsätzlich nach dem Inverkehrbringen. Siehe dazu Swissmedic, Merk
blatt-Wirtschaftsakteure, S. 12. 
Vgl. BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 21. 
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Die technische Dokumentation ist der zuständigen Behörde auf Ersuchen vor
zulegen.531 Die technische Dokumentation ist stets auf dem neusten Stand zu 
halten532 und während einer vorgeschriebenen Dauer aufzubewahren.533 

Somit stellt die technische Dokumentation eine «wesentliche Grundlage so
wohl für die Konformitätsbewertung [vor dem Inverkehrbringen] als auch für 
die fortlaufende Bewertung des im Markt verbindlichen Produktes»534 dar und 
ermöglicht eine «langfristige Sicherung und Nachvollziehbarkeit der Erfüllung 
der [grundlegenden] Sicherheits- und Leistungsanforderungen».535 

F. Durchführung des 
Konformitätsbewertungsverfahrens 

1. Ziel und Nachweis 

Ziel des Konformitätsbewertungsverfahrens ist es, die Konformität des Medi
zinproduktes mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun
gen zu überprüfen.536 Es ermöglicht somit, die Konformität zu überprüfen und 
zu attestieren, auch wenn keine technische bezeichnet werden und/oder eine 
andere Herstellungsweise gewählt worden ist.537 

Die Durchführung des erforderlichen Konformitätsbewertungsverfahrens 
muss von jedem nachgewiesen werden, der ein Medizinprodukt in Verkehr 
bringt bzw. im Sinne der MepV – im weiteren Sinne – bereitstellt.538 Dieser 
«Nachweis begründet eine widerlegbare Vermutung, dass das Produkt [den 
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen] entspricht, d.h. die 

Vgl. Art. 47 Abs. 2 MepV (Pflicht des Herstellers). Anstelle der Bereithaltung einer Kopie der 
technischen Dokumentation beim Bevollmächtigten können der Hersteller und der Be
vollmächtigte gemäss Art. 51 Abs. 3bis MepV vertraglich vereinbaren, dass der Hersteller 
die Dokumentation auf Verlangen direkt an die Swissmedic übermittelt. Der Bevollmäch
tigte muss sicherstellen, dass die Zustellung an die Swissmedic innert sieben Tagen er
folgt. 
Vgl. Art. 47a Abs. 3 HMG. 
Vgl. Art. 47c Abs. 3 HMG i.V.m. Art. 48 Abs. 1 Bst. a MepV. 
BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 4. 
BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 21. 
Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 110; Hervey/Mchale, Health Law, S. 369; Leins-Zur
mühle, Mobile Applikationen, S. 141; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 8; Palmieri/
Walraet/Goffin, AI-based Medical Devices, S. 346. 
Gärtner, Haftung, S. 9. 
Vgl. Art. 46 Abs. 1 HMG. 
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zuständige Behörde geht von der Erfüllung der [grundlegenden Sicherheits- 
und Leistungsanforderungen] aus, wenn der Hersteller oder die Konformitäts
bewertungsstelle bestätigt, dass die Produktion normengemäss erfolgt ist».539 

2. Konformitätserklärung 

Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitätsbewertungsverfahrens 
nachgewiesen, dass die Anforderungen nach der MepV erfüllt sind,540 so er
stellt der Hersteller von Produkten gemäss Art. 29 Abs. 1 MepV, bei denen es 
sich nicht um Prüfprodukte handelt, eine Konformitätserklärung.541 

Mit der Erstellung der Konformitätserklärung übernimmt der Hersteller ge
mäss Art. 29 Abs. 4 MepV die Verantwortung dafür, dass das Produkt den An
forderungen dieser Verordnung sowie allen anderen für das Produkt gelten
den Rechtsvorschriften entspricht.542 

3. Konformitätsbescheinigung 

Die Konformitätserklärung ist von der Konformitätsbescheinigung zu unter
scheiden. Letztere wird im Anschluss an eine Konformitätsbewertung nach 
den Anh. IX bis XI EU-MDR durch die Konformitätsbewertungsstelle erteilt.543 

Gächter/Burch, Inverkehrbringen, S. 105. Vgl. auch Leins-Zurmühle, Mobile Applikatio
nen, S. 141; Lippert/Ufer, Medizinprodukterecht, S.2015, Rz.15. 
Für den Fall, dass ein Produkt unter verschiedene anwendbare Regulierungen fällt, gilt der 
Grundsatz, dass nur eine einzige, umfassende Konformitätserklärung auszustellen ist. Da
mit werden Unklarheiten über die Erfüllung der Anforderungen vermieden und im Waren
verkehr Transparenz geschaffen. Die Bestimmung entspricht Art. 19 Abs. 2 EU-MDR, Erl. 
Bericht Totalrevision MepV, S. 31. 
Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 142; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 10. 
Diese Konformitätserklärung ist gemäss Art. 21 Abs. 1 MepV für jede Person, die die dia
gnosestellende App auf dem Markt im weiteren Sinne bereitstellt, auf Verlangen der für 
die Kontrolle im Rahmen der Marktüberwachung zuständigen Behörde vorzulegen. Für 
weitere Ausführungen zu Art. 21 Abs. 1 MepV siehe Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 27. 
Die Vorlegungspflicht des Anbieters der Dienstleistungen der Informationsgesellschaft ist 
spezifisch in Art. 7 Abs. 3 MepV verankert. Siehe für eine Kritik von Art. 29 MepV: Reudt-
Demont, Erfahrungen, S. 109. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 31. 
Vgl. Art. 25 Abs. 1 MepV. Weitere Anforderungen gelten für die Ausstellung und den Inhalt. 
Die Bescheinigungen sind in einer der drei Amtssprachen oder in englischer Sprache 
auszufertigen (Art. 25 Abs. 2 MepV); sie müssen mindestens die Angaben nach Anh. XII 
EU-MDR enthalten, unter Berücksichtigung der Änderungen dieses Anhangs, die von der 
Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden (Art. 25 
Abs. 3 MepV). Weiterführend zu der Bescheinigung: BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, 
Rz. 11. 
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Diese Bescheinigung entspricht einem «Private Label».544 Sie kommuniziert 
den Wirtschaftsakteuren und den Anwendern, dass die geltenden Anforderun
gen laut einer bestimmten Konformitätsbewertungsstelle eingehalten worden 
sind. 

Die Konformitätsbescheinigung hat eine Gültigkeitsdauer von maximal fünf 
Jahren. Auf Antrag des Herstellers kann die Gültigkeit auf der Grundlage einer 
Neubewertung gemäss dem einschlägigen Konformitätsbewertungsverfahren 
um höchstens fünf Jahre verlängert werden.545 Die Gültigkeit von fünf Jahren 
und die Verlängerung nach Neubewertung begrenzen das Risiko, dass die Leis
tungen der Algorithmen und damit der diagnosestellenden Apps durch «Data 
Shift»-Effekte (viel) beeinträchtigt werden. 

Konformitätsbescheinigungen, die von nach EU-Recht Konformitätsbewer
tungsstellen mit Sitz in einem EU- oder EWR-Staat ausgestellt werden und 
nicht durch ein internationales Abkommen anerkannt sind, werden gemäss 
Art. 25 Abs. 4 MepV unter bestimmten Bedingungen den Bescheinigungen 
schweizerischer Konformitätsbewertungsstellen gleichgestellt. Diese Bestim
mung ermöglicht die mangelnde Aktualisierung des MRA in gewissermassen 
auszugleichen, indem die Produkte mit in EU- oder EWR ausgestellten Be
scheinigungen in der Schweiz als rechtskonform betrachtet werden. 

4. Konformitätsbewertungsstelle 

a Ziel der Aufgabenverlagerung auf Private 

Die Konformitätsbewertung von diagnosestellenden Apps wird durch eine 
Konformitätsbewertungsstelle durchgeführt. Weil solche Apps mindestens in 
die Klasse IIa eingestuft werden, ist die Mitwirkung einer Konformitätsbewer
tungsstelle beim Verfahren zwingend vorgeschrieben.546 

Der Staat hat entschieden, die Überprüfungsaufgaben auf Private zu verlagern. 
Es findet also keine behördliche Zulassung, sondern eine Konformitätsbewer
tung durch Private statt.547 Somit «[treten] an die Stelle eines aktiven und prä
ventiv genehmigenden Staates private Akteure […]».548 

BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 11. 
Art. 26 Abs. 1 und Abs. 2 MepV. 
BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 24. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 325; Gärtner, Haftung, S. 10; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, 
Rz. 1 und Rz. 8. 
Gärtner, Haftung, S. 10. 
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Die Durchführung des Konformitätsbewertungsverfahrens durch Privatak
teure bezweckt eine «Entlastung staatlicher Ressourcen und Einbindung wirt
schaftlicher Fachkompetenz der Wirtschaft».549 Dies dient «wiederum dem Ziel, 
einen wettbewerbsfähigen Markt zu verwirklichen, in dem innovative Lösun
gen zügig Marktzugang finden».550 

Gerade für diagnosestellende Apps, ist die erwähnte Entlastung des Staates 
äusserst zweckmässig, in Anbetracht der (mutmasslich) grossen Anzahl von 
Apps, die vor dem Inverkehrbringen bewertet werden müssen. Der letztge
nannte Punkt ist jedoch für die Schweiz weniger bedeutend, solange das MRA 
nicht aktualisiert wird. Die Hersteller haben nämlich ein grösseres Interesse 
daran, sich in der EU bewerten zu lassen und dann in den Schweizer Markt 
einzutreten. Dadurch wird die Nachfrage nach Konformitätsbewertungen in 
der Schweiz sinken. 

b Akkreditierung 

Konformitätsbewertungsstellen werden in der Schweiz von Swissmedic akkre
ditiert.551 Die Akkreditierung erfolgt anhand des in Art. 33 ff. MepV m.w.V. ver
ankerten Verfahrens. 

Im Rahmen dieses Verfahrens wird laut Art. 33 Abs. 1 MepV überprüft, ob der 
Ersucher die Voraussetzungen nach Anh. VII EU-MDR erfüllt. Dazu gehört u.a. 
das Vorhandensein der erforderlichen Ressourcen.552 Diese Voraussetzung ist 
gleich anzusprechen. 

c Erforderliche Ressourcen als Bedingung für die 
Akkreditierung 

Die ersuchende Konformitätsbewertungsstellen (nachstehend: Ersuchter) 
müssen über die erforderlichen Ressourcen verfügen, um die ihnen durch diese 
Verordnung zufallenden Aufgaben mit höchster beruflicher Integrität und der 
erforderlichen Fachkompetenz in dem betreffenden Bereich auszuführen. Die 
Ressourcen betreffen die Personalausstattung, die Ausrüstung, Einrichtungen 
und Kompetenzen.553 

Gärtner, Haftung, S. 10 f., von der Autorin kursiv gestellt. 
Gärtner, Haftung, S. 10 f. 
Weiterführend zur Akkreditierung: Gärtner, Haftung, S. 19 ff.; BSK-HMG/Meier/Cortizo, 
Art. 47, Rz. 16. 
Vgl. Anh. VII Abschn. 3 EU-MDR. 
Vgl. Anh. VII Abschn. 3.1.1 EU-MDR. 
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Betreffend die Anforderungen an die Personalausstattung ist besonders zu un
terstreichen, dass die Konformitätsbewertungsstelle jederzeit und für jedes 
Konformitätsbewertungsverfahren und für jede Art von Produkten, für die sie 
benannt wurde, permanent über ausreichend technisches und wissenschaft
liches Personal554 verfügen muss, das die entsprechenden Erfahrungen und 
Kenntnisse im Bereich der einschlägigen Produkte und der entsprechenden 
Technologien besitzt.555 

Das Medizinprodukterecht ermöglicht somit eine Überprüfung durch Stellen, 
die über wissenschaftliche und technische Kompetenzen und Kenntnisse ver
fügen und diese auch fortlaufend aktualisieren. Dies ist für diagnosestellende 
Apps von zentraler Bedeutung. Die Technologie, die dahintersteckt, ist näm
lich sehr komplex und schnelllebig, so dass eine wissenschaftliche und tech
nische Analyse (im Bereich der Medizin und der Informatik) der Konformität 
der diagnosestellendenden App mit den grundlegenden Sicherheits- und Leis
tungsanforderungen unerlässlich ist 

Auf diese Analyse wird insbesondere dann zurückgegriffen, wenn die Konfor
mitätsbewertungsstelle trotz Einhaltung der anwendbaren bezeichneten Nor
men die Nicht-Konformität feststellt oder umgekehrt trotz Nicht-Einhaltung 
der anwendbaren bezeichneten Normen die Konformität attestieren will.556 

G. Weitere Voraussetzungen und Pflichten 

1. Einleitende Bemerkungen 

Im vorliegenden Kapitel werden weitere Voraussetzungen und Pflichten be
sprochen, die zu beachten sind, bevor ein Medizinprodukt in der Schweiz in 

Die Personalausstattung muss gemäss Anh. VII Abschn. 3.1.1 EU-MDR ausreichen, um si
cherzustellen, dass die betreffende Konformitätsbewertungsstelle die Konformitätsbe
wertungsaufgaben – einschliesslich der Begutachtung der medizinischen Funktion, der 
klinischen Bewertungen und der Leistung und Sicherheit – für die Produkte, für die sie als 
zuständig benannt wurde, in Bezug auf die Anforderungen dieser Verordnung, insbeson
dere die Anforderungen des Anh I, durchführen kann. 
Vgl. Anh. VII Abschn. 3.1.1 EU-MDR. 
Das Personal der Konformitätsbewertungsstelle muss über die wissenschaftlichen Kom
petenzen und Kenntnisse verfügen, um die Wiederlegung der Vermutung hinreichend zu 
motivieren. Siehe z.B. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU-MDR. 
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Verkehr gebracht wird. Allerdings kann aufgrund deren Anzahl nur eine Aus
wahl behandelt werden.557 

2. Konformitätskennzeichen 

Diagnosestellende Apps, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, müs
sen gemäss Art. 13 Abs. 1 MepV ein Konformitätskennzeichen nach Anh. 5 
MepV tragen. Ebenfalls zulässig ist das in Anh. V EU-MDR aufgeführte Konfor
mitätskennzeichen.558 

Das Konformitätskennzeichen wird vom Hersteller auf seinem Medizinpro
dukt angebracht, nachdem die Konformität gemäss dem anzuwendenden 
Konformitätsbewertungsverfahren nachgewiesen worden ist.559 

Das Konformitätskennzeichen ist zwar kein Beweis der Erfüllung der medi
zinrechtlichen Anforderungen. Dennoch ist es ein wichtiges Element, das dem 
Benutzer signalisiert, dass die Anforderungen erfüllt sind (oder sein sollten). 
Die Erlangung des Konformitätszeichens durch den Hersteller unterliegt je
doch nicht der Kontrolle eines Dritten (Staat, Träger von öffentlichen Aufga
ben oder sonstige Dritte). Daher kann ein Hersteller, der seine diagnosestel
lende App fälschlicherweise in die Klasse I einstuft, beim Laienanwender den 
Eindruck erwecken, dass das Produkt konform ist, obwohl dies nicht der Fall 
ist. Dies ist natürlich gefährlich, da es das Risiko erhöht, dass solche diagno
sestellenden Apps mehr falsche Ergebnisse liefern. Dies ist umso problemati
scher, als es schwierig ist, den Überblick und die Kontrolle über die auf den 
Markt gebrachten Apps zu behalten. 

3. Finanzielle Deckung des Herstellers und des 
Bevollmächtigten 

Der Hersteller und der Bevollmächtigte haften gegenüber der geschädigten 
Person solidarisch.560 Aus diesem Grund müssen beide über eine ausreichende 
finanzielle Deckung für Schäden verfügen, die durch fehlerhafte Medizinpro

Ausgelassen werden u.a. die spezifischen Pflichten jedes Wirtschaftsakteurs. Sie sind in 
Art. 46 ff. MepV m.w.V. verankert. Weiterführend: Swissmedic, Merkblatt-Wirtschaftsak
teure, S. 1 ff. 
Art. 13 Abs. 1 MepV; Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 142. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 37. 
Vgl. Art. 47d Abs. 2 HMG. 
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dukte verursacht werden.561 Die Pflicht zur finanziellen Deckung soll verhin
dern, dass berechtigte Ansprüche aus durch Medizinprodukte verursachten 
Schadenereignissen ins Leere laufen.562 

4. Registrierung und Identifikation des Medizinprodukts 

Der Hersteller muss die in Anh. VI Teil A aufgelisteten Angaben über die dia
gnosestellenden Apps im Informationssystem nach Art. 62c HMG registrieren.563 

Dabei handelt es sich um Informationen wie die Risikoklasse des Produkts, Art, 
Nummer und Ablaufdatum der von der Konformitätsbewertungsstelle ausge
stellten Bescheinigung und Name dieser Konformitätsbewertungsstelle.564 

Diese Informationen werden von Swissmedic überprüft. Das Informationssys
tem ist Teil des von Swissmedic geführten Meldesystems565 und dient somit 
der Rückverfolgbarkeit von Medizinprodukten. 

Die Registrierungspflicht erlaubt Swissmedic einen Überblick über die diagno
sestellenden Apps, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden. Diese Vi
sibilität macht die Überwachung einfacher und effizienter und bewirkt m.E., 
dass die Hersteller sich – z.B. aus Sorge, überwacht und möglicherweise be
straft zu werden – den notwendigen Konformitätsbewertungsverfahren un
terstellen werden. 

Alternativ hierzu kann der Hersteller gemäss Art. 47 Abs. 1 HMG die App in der 
Eudamed registrieren. Letzteres kann aber zurzeit durch Swissmedic nicht be
nutzt werden.566 Nichtdestotrotz ist ein Teil der Eudamed-Datenbank für die 
Patientinnen und Patienten öffentlich zugänglich, so dass die Transparenz der 

Für weitere Ausführungen zur Pflicht zur ausreichenden finanziellen Deckung, siehe BSK-
HMG/Mettler, Art. 47d, Rz. 1 ff. 
Vgl. Art. 47d Abs. 2 HMG; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 28. Berechtigte An
sprüche des Geschädigten setzen voraus, dass die Haftungsbedingungen erfüllt sind. 
Vgl. Art. 47 Abs. 1 HMG i.V.m. 17 Abs. 4 MepV m.w.V.; Botsch. Neue Medizinprodukte-Re
gulierung, 27; Drittenbass, Roboter, Rz. 337; Schütz/Boller, Sicherheit, S. 35. Es ist darauf 
hinzuweisen, dass die EU zwecks Verbesserung der Produktesicherheit und Rückverfolg
barkeit verschiedene neue Pflichten der beteiligten Wirtschaftsakteure im Zusammen
hang mit der Registrierung und Produktidentifikation statuiert hat. Für weitere Ausfüh
rungen, siehe Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 27. 
Für weitere Ausführungen zu Informationen, die registriert werden müssen, siehe Anh. VI 
Teil A Abschn. 2 EU-MDR. 
BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 2. 
<https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/neue-regulie
rug-mep-26-05-2021.html> (zuletzt besucht am 26.08.2024). 
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Information über die Medizinprodukte erhöht und eine lückenlose Rückver
folgbarkeit gewährleistet wird.567 

Neu muss der Hersteller568 zudem sicherstellen, dass der diagnosestellenden 
App vor dem Inverkehrbringen ein UDI zugewiesen wird.569 Der UDI dient 
dazu, eine lückenlose Rückverfolgbarkeit zu ermöglichen.570 Sie ist wichtig, 
nicht zuletzt um zu gewährleisten, dass nötigenfalls die erforderlichen Infor
mationen zu den Patienten gelangen und Rückrufe wirksam durchgesetzt wer
den können.571 

Bei der Registrierungspflicht und der Pflicht, jeder diagnosestellenden App ei
nen UDI zuzuweisen, handelt es sich um Neuerungen, die zu einer wesentli
chen Verbesserung der Sicherheit beitragen.572 

H. Konformitätsbewertungsverfahren im Einzelnen 

1. Einleitende Bemerkungen 

Art. 46 Abs. 2 HMG überlässt es dem Bundesrat, das Konformitätsbewertungs
verfahren zu regeln. Dies wurde mittels Verweis in Art. 23 MepV auf Art. 52 
und Art. 54 EU-MDR geregelt. 

Welches Konformitätsbewertungsverfahren anwendbar ist, ist anhand der 
Klasse des Produktes zu bestimmen.573 De facto ist das Konformitätsbewer
tungsverfahren wie die Klassifizierung risikobasiert. 

Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 83. 
Der Bundesrat kann gemäss Art. 47 Abs. 3 HMG auch anderen Wirtschaftsakteuren die 
Pflicht auferlegen, diagnosestellende Apps zu registrieren. 
Vgl. Art. 47 Abs. 1 HMG i.V.m. Art. 17 Abs. 1 MepV; Reudt-Demont, Medizinprodukteverord
nung, S. 234; Schütz/Boller, Sicherheit, S. 29. Die Zuweisung des UID vor dem Inverkehr
bringen lässt sich aus Art. 50 MepV i.V.m. 10 EU-MDR i.V.m. 27 EU-MDR ableiten. Weitere 
Pflichten und Anforderungen in Bezug auf den UDI sind in den folgenden Quellen zu fin
den: Art. 17 MepV, Art. 27 und Art. 29 EU-MDR und MDCG, Guidance-2018-5, S. 1 ff. Zur 
Anbringung des UDI auf die diagnosestellende App siehe MDCG, Guidance 2018-5, S. 1 ff.; 
Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 146. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 29. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 44 f. In Art. 64 Abs. 1 MepV ist eine allgemeine Zusam
menarbeitsverpflichtung für Hersteller, Bevollmächtigte, Importeure und Händler veran
kert. Siehe dazu Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 44. 
Der Bundesrat kann gemäss Art 47 Abs. 2 HMG aber Ausnahmen zur Registrierungspflicht 
und zur Produktidentifikationspflicht vorsehen. 
Art. 23 MepV i.V.m. 52 und Art. 54 EU-MDR m.w.V. 
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Im Folgenden gilt es zu untersuchen, welches Verfahren je nach Klasse anzu
wenden ist, wobei der Fokus auf die jeweils wichtigsten Merkmale jedes Ver
fahrens gelegt wird.574 

2. Klasse IIa 

a Einleitende Bemerkungen 

Für die Klasse IIa kann der Hersteller gemäss Art. 52 Abs. 6 EU-MDR zwischen 
zwei Hauptkonformitätsbewertungsverfahren wählen: Entweder bevorzugt er 
ein Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX Kapitel I und III EU-MDR 
sowie eine Bewertung der technischen Dokumentation gemäss Abschn. 4 je
nes Anhangs; oder er wählt als Alternative ein Konformitätsbewertungsverfah
ren gemäss Anh. XI Abschn. 10 oder Abschn. 18 EU-MDR, wobei u.a. die in Anh. 
II und III EU-MDR genannte technische Dokumentation bewertet wird. 

«Der Hersteller kann somit wählen, ob die Konformitätsbewertung auf der 
Grundlage eines Qualitätsmanagementsystems i.S.v. Art. 10 Abs. 9 [EU-]MDR 
und einer Bewertung der technischen Dokumentation»575 oder aufgrund einer 
Produktkonformitätsprüfung und Bewertung der technischen Dokumentation 
vorgenommen wird.576 

b Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR 

Im Rahmen des Konformitätsbewertungsverfahrens nach Anh. IX Kapitel I und 
Kapitel III EU-MDR wird zunächst das Qualitätsmanagementsystem überprüft. 
Zur Erinnerung: Das Qualitätsmanagementsystem umfasst sowohl das Risiko
management- als auch das System zur Überwachung.577 

Die Konformitätsbewertungsstelle führt ein Audit durch, um festzustellen, ob 
das Qualitätsmanagementsystem den Anforderungen nach Abschn. 2.2 ent
spricht.578 Diesem Abschnitt zufolge muss das Qualitätsmanagementsystem 
die Einhaltung dieser Verordnung sicherstellen. Zu diesem Zweck und zum 
Zweck der Konformitätsbewertung muss das Qualitätsmanagementsystem 
verschiedene Informationen, u.a. bezüglich der folgenden Punkte enthalten: 

Nicht behandelt wird u.a. das Verfahren, das im Falle von gleichartigen Produkten zur An
wendung kommt. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 324. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 324. 
Vgl. Art. 47b HMG. 
Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU-MDR. 
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Verfahren und Techniken zur Überwachung, Überprüfung, Validierung und 
Kontrolle der Produktauslegung, die entsprechende Dokumentation sowie die 
aus diesen Verfahren und Techniken hervorgehenden Daten und Aufzeichnun
gen (Bst. c). 

Alle Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller für sein Qualitäts
managementsystem zugrunde legt, sind in Form eines Qualitätshandbuchs 
und schriftlicher Grundsätze und Verfahren wie etwa Qualitätssicherungspro
gramme, -pläne und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert.579 

Wendet der Hersteller eine bezeichnete Norm für das Qualitätsmanagement
system an, so bewertet die Konformitätsbewertungsstelle die Konformität mit 
dieser Norm. Die Konformitätsbewertungsstelle geht davon aus, dass ein Qua
litätsmanagementsystem, das den einschlägigen bezeichneten Normen ge
nügt, auch die von diesen Normen erfassten Anforderungen erfüllt, sofern sie 
nicht hinreichend begründet, dass dies nicht der Fall ist.580 Die Vermutung der 
Konformität des Produktes mit den Anforderungen gilt somit nicht nur für die 
zuständigen Überwachungsbehörden, sondern auch für die Konformitätsbe
wertungsstelle im Rahmen des Konformitätsbewertungsverfahrens. 

Des Weiteren muss die Konformitätsbewertungsstelle die technische Doku
mentation bewerten.581 Werden sämtliche Anforderungen erfüllt, stellt die 
Konformitätsbewertungsstelle die Konformitätsbescheinigung aus.582 

Es ist darauf hinzuweisen, dass die Konformitätsbewertungsstelle regelmässig 
– mindestens alle 12 Monate – geeignete Audits und Bewertungen durchführen 
muss, um sich davon zu überzeugen, dass der betreffende Hersteller das ge
nehmigte Qualitätsmanagementsystem und den Plan zur Überwachung nach 
dem Inverkehrbringen weiterhin anwendet.583 Dies soll nach dem Inverkehr
bringen der diagnosestellenden Apps Produktes dessen Konformität mit den 
Anforderungen des Medizinprodukterechts gewährleisten. 

c Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. XI EU-MDR 

Das Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. XI EU-MDR entspricht im 
Wesentlichen dem Verfahren nach Anh. IX EU-MDR.584 In Anh. XI EU-MDR 

Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.2 EU-MDR. 
Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU-MDR. 
Vgl. Art. 52 Abs. 2 EU-MDR i.V.m. Anh. IX Kapitel I Abschn. 3 EU-MDR. 
Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 4.3. 
Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 3.3 EU-MDR. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 326. 
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sind zwei Arten von Konformitätsbewertungsverfahren verankert: die sog. 
Produktionsqualitätssicherung (Teil A von Anh. XI EU-MDR) und die sog. Pro
duktprüfung (Teil B von Anh. XI EU-MDR). 

Bei dem Produktionsqualitätssicherungsverfahren «[prüft die Konformitätsbe
wertungsstelle] anschliessend im Rahmen der Bewertung des Qualitätsma
nagementsystems (Audit) i.S.v. Abschnitt 2.3 von Anhang IX EU-MDR, ob die in 
der technischen Dokumentation gemäss Anhang II und III EU-MDR beschrie
benen Produkte, die auf Basis einer repräsentativen Produktstichprobe oder 
repräsentativer Produktstichproben auszuwählen sind, die Anforderungen der 
[EU] MDR erfüllen. Gelangt die Konformitätsbewertungsstelle zum Schluss, 
dass die betreffenden Produkte der Klasse IIa sowohl mit der beschriebenen 
technischen Dokumentation als auch mit den einschlägigen Anforderungen 
der [EU-]MDR übereinstimmen, stellt sie eine […] Qualitätssicherungsbeschei
nigung aus».585 Ebenfalls bewertet wird die Umsetzung des Plans zur Überwa
chung.586 

Die Vermutung der Konformität des Qualitätsmanagementsystems gilt auch 
für dieses Verfahren. Die Konformitätsbewertungsstelle geht somit davon aus, 
dass ein Qualitätsmanagementsystem, das den einschlägigen bezeichneten 
Normen genügt, auch die von diesen Normen erfassten Anforderungen erfüllt, 
es sei denn, sie kann hinreichend begründen, dass dies nicht der Fall ist.587 

Beim Produktprüfungsverfahren wird «jedes einzelne Produkt durch die be
nannte Stelle im Hinblick auf dessen Übereinstimmung mit der technischen 
Dokumentation gemäss Anhang II und III der [EU-]MDR sowie den einschlä
gigen Anforderungen geprüft […]. Bei dessen Konformität stellt die benannte 
Stelle eine sog. […] Produktprüfbescheinigung aus».588 Im Produktprüfungsver
fahren wird somit das Qualitätsmanagementsystem nicht bewertet (im Gegen
satz zum Produktionsqualitätssicherungsverfahren). 

Drittenbass, Roboter, Rz. 326. 
Zur Bewertung des Qualitätsmanagementsystems, siehe: Anh. XI Teil A Abschn. 10.2 i.V.m. 
Abschn. 6.3 und Abschn. 7 EU-MDR; Bewertung der technischen Dokumentation: Anh. XI 
Teil A Abschn. 10.2 EU-MDR; Bewertung der Umsetzung des Überwachungsplans: Anh. XI 
Teil A Abschn. 6.4. m.w.V. für den Teil B von Anh. XI EU-MDR. 
Vgl. Anh. XI Teil A Abschn. 6.3 i.V.m. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU MDR. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 327. Auf die Klasse IIa ist der ganze Abschn. 18 anzuwenden, der 
als lex specialis zu anderen Abschnitten gilt. 
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3. Klasse IIb 

a Einleitende Bemerkungen 

Der Hersteller von diagnosestellenden Apps der Klasse IIb hat die Wahl zwi
schen zwei Verfahren: Produktkonformitätsprüfung und Bewertung der tech
nischen Dokumentation (infra Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX 
EU-MDR) oder Bewertung des Qualitätsmanagementsystems sowie eine Bewer
tung der technischen Dokumentation sowie einer sog. EU-Baumusterprüfung
(infra Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. X und Anh. XI EU-MDR). 

b Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR 

Gemäss Art. 52 Abs. 3 EU-MDR unterliegen diagnosestellende Apps der Klasse 
IIb der Konformitätsbewertung gemäss Anh. IX Kapitel I und III sowie einer Be
wertung der technischen Dokumentation gemäss Abschn. 4 des genannten An
hangs. Zu bewerten ist mindestens ein repräsentatives Produkt pro generische 
Produktgruppe. Mit wenigen Ausnahmen589 ist das Verfahren das gleiche wie 
jenes, das für diagnosestellende Apps der Klasse IIa anwendbar ist. Von der so
gleich folgenden Bemerkung abgesehen wird deshalb auf das entsprechende 
Kapitel verwiesen.590 

Für diagnosestellende Apps der Klasse IIb nimmt die Konformitätsbewertungs
stelle selber die entsprechenden Prüfungen und Tests vor, um die Übereinstim
mung des Produkts mit den Anforderungen der Verordnung durch Kontrolle 
und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemäss Abschn. 15 zu prüfen. Erst
malig kommt der Konformitätsbewertungsstelle somit die Aufgabe zu, das 
Produkt bzw. diagnosestellende App selber zu testen und zu überprüfen. 

c Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. X und Anh. XI 
EU-MDR 

Alternativ zum Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX Kapitel I und 
Kapitel III EU-MDR können die Hersteller sich für eine Konformitätsbewer
tung nach Anh. X EU-MDR in Kombination mit einer Konformitätsbewertung 
nach Anh. XI EU-MDR entscheiden. Der Teil zum Konformitätsbewertungsver
fahren nach Anh. XI EU-MDR entspricht im Wesentlichen dem Konformitäts

Weil Anh. XI Teil B Abschn. 18 nicht auf Produkte der Klasse IIb anwendbar ist, sind statt
dessen die Abschn. 11 bis 17 des Anh. XI Teil B anwendbar. 
Siehe supra Teil.II.5.III.H.3.b. 
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bewertungsverfahren für diagnosestellende Apps der Klasse IIa. Aus diesem 
Grund wird auf das entsprechende Kapitel verwiesen.591 

Die Konformitätsbewertung nach Anh. X wird auf der Grundlage einer Bau
musterprüfung durchgeführt. Als EU-Baumusterprüfung wird das Verfahren 
bezeichnet, mit dem eine Konformitätsbewertungsstelle feststellt und be
scheinigt, dass ein Produkt einschliesslich der technischen Dokumentation 
und der einschlägigen Prozesse während des Lebenszyklus sowie ein entspre
chendes für die geplante Produktion des Medizinprodukts repräsentatives Ex
emplar den einschlägigen Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen.592 

Im Rahmen dieses Verfahrens muss die Konformitätsbewertungsstelle Über
prüfungsaufgaben Zwei Szenarien sind hier zu unterscheiden: erstens, wenn 
der Hersteller sich für die Anwendung der einschlägigen bezeichneten Nor
men entschieden hat, und zweitens, wenn der Hersteller sich stattdessen für 
ein Abweichen von den einschlägigen bezeichneten Normen entschieden hat. 

Im ersten Fall führt die Konformitätsbewertungsstelle die geeigneten Bewer
tungen und erforderlichen physischen Kontrollen durch oder lässt diese 
durchführen, um festzustellen, ob die einschlägigen bezeichneten Normen 
tatsächlich angewendet wurden, sofern sich der Hersteller für die Anwendung 
dieser Normen entschieden hat.593 

Im zweiten Fall führt die Konformitätsbewertungsstelle die geeigneten Be
wertungen und erforderlichen physischen Kontrollen durch oder lässt diese 
durchführen, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewählten Lösungen den 
in dieser Verordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungs
anforderungen entsprechen.594 

Entspricht das Baumuster den Anforderungen der EU-MDR, stellt die Konfor
mitätsbewertungsstelle eine Baumusterprüfbescheinigung595 

Siehe Kapitel Teil.II.5.III.H.3.a. Z.B. sind für diagnosestellende Apps der Klasse IIb die spe
ziellen Vorschriften von Anh. XI Teil A Abschn. 10 und Teil B Abschn. 18 EU-MDR nicht an
wendbar. 
Vgl. Anh. X Abschn. 1 EU-MDR. 
Vgl. Anh. X Abschn. 3 Bst. e EU-MDR. 
Vgl. Anh. X Abschn. 3 Bst. f EU-MDR. Wenn ein Produkt zur Erfüllung seiner Zweckbestim
mung an ein anderes Produkt oder andere Produkte angeschlossen werden muss, ist der 
Nachweis zu erbringen, dass das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt 
oder andere Produkte, das/die die vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweist/auf
weisen, die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfüllt. Siehe dazu 
Anh. X Abschn. 3 Bst. f EU-MDR. 
Vgl. Anh. X Abschn. 4 EU-MDR. 
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4. Klasse III 

a Einleitende Bemerkungen 

Auf die Klasse III sind gemäss Art. 52 Abs. 3 und Abs. 13 EU-MDR für diagnose
stellende Apps drei Konformitätsbewertungsverfahren anwendbar. Wenn eine 
diagnosestellende App einem klinischen Versuch zu unterziehen ist,596 ist das 
Konformitätsbewertungsverfahren nach Art. 62 bis Art. 81 EU-MDR anwend
bar.597 Sind keine klinischen Prüfungen erforderlich, sind zwei Konformitäts
bewertungsverfahren gemäss Art. 52 Abs. 3 EU-MDR möglich: entweder an
hand des Anh. IX oder alternativ anhand Anh. X in Kombination mit einer 
Konformitätsbewertung gemäss Anh. XI.598 

b Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. X und Anh. XI 
EU-MDR 

Das auf die Klasse III anwendbare Konformitätsbewertungsverfahren nach 
Anh. X und Anh. XI EU-MDR ist im Wesentlichen dasselbe599 wie das auf die 
Klasse IIb anwendbare. Aus diesem Grund soll hier ein Verweis auf das ent
sprechende Kapitel ausreichen.600 

c Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR 

Das Verfahren nach Anh. IX EU-MDR ist im Wesentlichen dasselbe für die 
Klasse III und für die Klasse IIb. Das Verfahren für die Klasse III untersteht aber 
einigen Besonderheiten, die gleich anzusehen sind. 

Das Konformitätsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR, das sich auf 
diagnosestellende Apps der Klasse III bezieht, beschränkt sich laut Art. 52 
Abs. 3 EU-MDR nicht nur auf Kapitel I und III, sondern schliesst Kapitel II mit 
ein, welches der Konformitätsbewertungsstelle besondere Befugnisse zuweist. 
Die wichtigsten dieser Befugnisse werden hier besprochen. 

Wann ein Produkt einem klinischen Versuch zu unterziehen ist, ist in Art. 61 Abs. 4 EU-
MDR verankert. 
Siehe Art. 23 MepV i.V.m. Art. 52 Abs. 13 EU-MDR. 
In dem vorliegenden Werk liegt der Fokus auf Verfahren, bei denen keine klinischen Prü
fungen stattfinden. Deshalb werden ausschliesslich die zwei erwähnen Verfahren behan
delt. 
Als spezifische Bestimmung für die Klasse III gilt z.B. Anh. XI Teil A Abschn. 7 EU-MDR. 
Siehe Teil.II.5.III.H.4.b. 
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Gemäss Anh. IX Kapitel II Abschn. 4.3 EU-MDR kann die Konformitätsbewer
tungsstelle verlangen, dass der Antrag durch zusätzliche Tests oder weitere 
Nachweise ergänzt wird, damit die Konformität mit den einschlägigen Anfor
derungen dieser Verordnung beurteilt werden kann. Die Konformitätsbewer
tungsstelle fordert den Hersteller zur Durchführung solcher Tests auf. 

Des Weiteren überprüft die Konformitätsbewertungsstelle gemäss Anh. IX Ka
pitel II Abschn. 4.4 EU-MDR die vom Hersteller im Rahmen des Berichts über 
die klinische Bewertung vorgelegten Daten zum klinischen Nachweis.601 Zudem 
muss sie gemäss Anh. IX Kapitel II Abschn. 4.6 EU-MDR die Angemessenheit 
des klinischen Nachweises und der klinischen Bewertung sowie die Ergebnisse 
überprüfen, zu denen der Hersteller hinsichtlich der Konformität mit den ein
schlägigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gelangt ist. 
Überprüft werden dabei u.a. die Angemessenheit der Nutzen-Risiko-Abwä
gung, das Risikomanagement, die Gebrauchsanweisung, die Schulung der An
wender und der Plan des Herstellers zur Überwachung nach dem Inverkehr
bringen sowie gegebenenfalls die Frage, ob der vorgeschlagene Plan für die 
klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen notwendig und ange
messen ist.602 

Diese Befugnisse und Pflichten der Konformitätsbewertungsstelle sind beson
ders wichtig, erstens, um die angeblichen Tatsachen, welche die Einhaltung der 
anwendbaren Anforderungen aufzeigen, zu überprüfen, und zweitens, damit die 
Angemessenheit der Nutzen-Risiko-Abwägung und weiterer risikoreduzieren
der Massnahmen aus einer unabhängigen Perspektive beurteilt werden. 

5. Zwischenfazit 

Die Konformitätsbewertungsverfahren sind risikobasiert. Die gestiegenen An
forderungen spiegeln sich wieder im Gegenstand der Bewertung, in den Be
fugnissen bzw. Pflichten zur Überprüfung sowie in der Vermutung hinsichtlich 
der Konformität mit den Sicherheits- und Leistungsanforderungen. 

Was den Gegenstand der Bewertung betrifft, so geht die Entwicklung von der 
reinen Dokumentenbewertung (Dokumentation betreffend Qualitätsmanage
ment und technische Dokumentation) hin zu den im Laufe der Zeit verschärf
ten Verfahren, bei denen eine Bewertung des Produktes und der einschlägigen 
Prozesse während des gesamten Lebenszyklus hinzukommt. 

Vgl. Anh. IX Kapitel II Abschn. 4.4 EU-MDR. 
Anh. IX Kapitel II Abschn. 4.6 EU-MDR. 
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Was die Konformitätsvermutung im Falle der Einhaltung der einschlägigen be
zeichneten Normen betrifft, an die die Konformitätsbewertungsstelle grund
sätzlich auszugehen hat (wenn auch mit der Möglichkeit, davon abzuweichen), 
so gilt diese nur für bestimmte Verfahren und Konformitätsbewertungsgegen
stände, wie etwa für die Bewertung des Qualitätsmanagementsystems im Ver
fahren nach Anh. XI EU-MDR für diagnosestellenden Apps der Klasse IIa. Bei 
höheren Produktklassen und dementsprechend wachsenden Anforderungen 
an die Konformitätsbewertungsverfahren, schwindet die Konformitätsvermu
tung, wodurch den Konformitätsbewertungsstellen beträchtliche zusätzliche 
Befugnisse und Pflichten zur Überprüfung zufallen. Ab der Klasse IIb wird 
der Konformitätsbewertungsstelle im Konformitätsbewertungsverfahren nach 
Anh. IX EU-MDR nämlich die Aufgabe zugewiesen, das Produkt bzw. die dia
gnosestellende App selber zu testen und dessen Konformität mit den Anfor
derungen zu überprüfen. 

Im Gleichschritt mit den verschärften Konformitätsbewertungsverfahren ist 
also ein Anstieg der Anforderungen an die Überprüfungs- und Bewertungsauf
gaben zu erkennen. 
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Kapitel 6: Bereitstellung auf dem Markt im 
engeren Sinne und Inbetriebnahme 

I. Kontext 

Zwischen dem Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme kann wie bereits er
wähnt eine Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne erfolgen.603 Eben
falls nach der Inbetriebnahme können weitere Bereitstellungen auf dem Markt 
im engeren Sinne stattfinden.604 Nach dem Inverkehrbringen sind der Händler 
und der Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft die invol
vierten Personen. Nach dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten sind in 
Bezug auf den Schutz der persönlichen Integrität zwei Themen wichtig: die 
Überprüfungspflichten und die Anforderungen für die Inbetriebnahme bzw. 
Abgabe des Medizinproduktes. 

II. Überprüfungspflichten 

A. Händler 

Wie bereits erwähnt werden dem Händler Überprüfungspflichten auferlegt. Er 
muss u.a. überprüfen, ob das Konformitätskennzeichen und die Konformitäts
erklärung vorhanden sind.605 

Ist ein Händler der Auffassung oder hat er einen Grund zur Annahme, dass die 
diagnosestellende App nicht den Anforderungen der MepV entspricht, so darf 
er sie gemäss Art. 54 Abs. 3 MepV nicht im engeren Sinne auf dem Markt be
reitstellen, bevor ihre Konformität hergestellt ist. Durch seine Überprüfungs
pflichten sowie die Befähigung bzw. Pflicht, die Bereitstellung auf dem Markt 
im engeren Sinne einer potentiell nichtkonformen diagnosestellenden App zu 
verhindern, spielt der Händler grundsätzlich eine wichtige Rolle, muss er doch 
sicherstellen, dass nur HMG- und MepV-konforme diagnosestellenden Apps 
an den Laienanwendern abgeben werden. 

Zur Definition von «Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne» siehe supra 
Teil II.3.III.A.4.a. 
Vgl. siehe supra Teil II.3.III.A.5. 
Vgl. Art. 54 Abs. 1 MepV. 
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Diese Überprüfungspflichten haben meiner Meinung nach jedoch eine 
Schwachstelle, die ihrem Zweck im Wege steht. Sie beinhalten nämlich nicht 
die Überprüfung des Vorliegens der Konformitätsbescheinigung. Im Gegen
satz zur Konformitätserklärung und zum Konformitätskennzeichnen wird die 
Konformitätsbescheinigung nicht vom Hersteller sondern von der Konfor
mitätsbewertungsstelle ausgestellt. Deshalb hat diese Konformitätsbeschei
nigung meiner Meinung nach eine höhere Glaubwürdigkeit. Umso sinnvoller 
wäre es zu überprüfen, ob sie ausgestellt wurde. 

Die Überprüfungspflichten des Händlers sind insbesondere von Belang, wenn 
nach dem Inverkehrbringen durch die in der Schweiz ansässigen Hersteller 
gleich die Inbetriebnahme durch den Händler stattfindet. Hätte der Händler 
keine Überprüfungspflichten, würde punkto Einhaltung der grundlegenden Si
cherheit- und Leistungsanforderungen nur der Hersteller eine Rolle spielen.606 

Ist hingegen der Hersteller nicht in der Schweiz ansässig, sollten der Bevoll
mächtigte und der Importeur die Überprüfungspflichten ausüben müssen.607 

Ob diese Pflichten auch wahrgenommen wurden, kann jedoch nicht garantiert 
werden. Deshalb ist es besonders sinnvoll, möglichst viele Personen und damit 
auch den letzten Wirtschaftsakteur in der Lieferkette, hier also den Händler, 
mit Überprüfungspflichten zu belegen. 

B. Anbieter von Dienstleistungen der 
Informationsgesellschaft 

Den Anbietern von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft werden 
keine Überprüfungspflichten auferlegt. Dies ist besonders bedauerlich, denn 
die diagnosestellenden Apps, wie im erläuternden Bericht erwähnt, nicht 
greifbar sind, was gerade Überprüfungspflichten zu Lasten des Anbieters von 
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft begründen würde. Diese Son
derregelung für Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft 
verdient eine kritische Auseinandersetzung. 

Art. 21 Abs. 3 MepV sieht eine Situation vor, wo ausschliesslich der Hersteller für die Ein
haltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen verantwortlich ist. 
Vgl. Art. 54 MepV. Der Bevollmächtigte und der Importeur haben vor dem Inverkehrbrin
gen der diagnosestellenden App in der Schweiz ebenfalls Überprüfungspflichten. Siehe 
hierzu Art. 51 f. MepV m.w.V (Bevollmächtigter), Art. 53 f. MepV m.w.V. (Importeur); Reudt-
Demont, Medizinprodukteverordnung, S. 235. 
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III. Abgabe und Inbetriebnahme 

Betreffend die Voraussetzungen und Anforderungen an die Abgabe ist Art. 48 
HMG von Belang. Während Art. 48 Abs. 1 HMG die entsprechende Kompetenz 
an den Bundesrat delegiert, sieht Art. 48 Abs. 2 HMG die sinngemässe Anwen
dung von Art. 26 Abs.1 HMG auf Medizinprodukte vor.608 

Art. 26 Abs. 1 HMG schreibt vor, dass die anerkannten Regeln der medizinischen 
und pharmazeutischen Wissenschaften bei der Abgabe beachtet werden müs
sen. Diese Regeln kann der Bundesrat näher umschreiben. Es stellt sich die 
Frage, ob die medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften auch für 
die Abgabe von digitalen Medizinprodukten wie diagnosestellenden Apps die 
angebrachten Wissenschaften sind. Diese Frage kann aber im Moment offen
gelassen werden, da eine Bedingung von Art. 26 Abs. 1 HMG nicht erfüllt ist, 
nämlich das Vorliegen von anerkannten Regeln. Es gibt keinerlei anerkannte
Regeln von irgendeiner Wissenschaft bezüglich der Abgabe von diagnosestel
lenden Apps oder sonstiger digitaler Medizinprodukte. Der Grund dafür ist, 
dass es sich hierbei um ein relativ neues Phänomen handelt und sich bis
lang noch keine Praxis mit (anerkannten) Regeln herausgebildet hat. Daher ist 
Art. 26 HMG zurzeit nicht hilfreich bei der Bestimmung der Anforderungen, 
die in Bezug auf die Abgabe von diagnosestellenden Apps zu beachten sind. In 
einem so neuen und schnell wachsenden Bereich, der eine schnelle Anpassung 
erfordert, muss man sich fragen, ob es wirklich zielführend ist, dass der Bun
desrat, wie es der zweite Satz des Art. 26 Abs. 1 HMG nahelegt, warten muss, 
bis anerkannte Regeln existieren, um diese sodann zu präzisieren. 

Dieses Problem sollte jedoch durch die in Art. 48 Abs. 1 HMG vorgesehene De
legation zugunsten des Bundesrates gelöst werden. Sie ermächtigt den Bun
desrat, neue Anforderungen für die Abgabe von diagnosestellenden Apps zum 
Schutz der Gesundheit einzuführen. Er kann vorsehen, dass sie nur auf ärztli
che Verschreibung abgegeben werden dürfen (Bst. a), für die Abgabe und An
wendung fachliche und betriebliche Voraussetzungen oder eine Meldepflicht 
festlegen (Bst. b) sowie die Abgabe mit der Auflage verbinden, dass die dia
gnosestellenden Apps von ihrer Herstellung bis zur Anwendung verfolgt und 
zurückverfolgt werden können (Bst. c). Dank dieser Befugnisse kann der Bun
desrat neue Voraussetzungen und Anforderungen an die Abgabe knüpfen, 

Für diagnosestellende Apps kommt allerdings nur Art. 26 Abs. 1 HMG in Betracht. Die An
wendbarkeit der anderen Absätze von Art. 26 HMG setzen nämlich eine Verschreibungs
pflicht voraus, der die diagnosestellenden Apps zurzeit nicht unterworfen sind. 
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auch wenn keine anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeuti
schen Wissenschaft vorhanden sind. Art. 48 HMG sieht allerdings abschlies
sende Massnahmen vor, was nicht der Flexibilität der Regelung fördert. 

Zurzeit hat der Bundesrat diese delegierte Kompetenz nur im Zusammenhang 
mit Art. 68 MepV verwendet. Art. 68 MepV sieht vor,609 dass die Abgabe von 
Medizinprodukten sich nach der Zweckbestimmung und den Angaben des Her
stellers richtet. Somit müssen mindestens die Angaben des Herstellers beach
tet werden. Ob zusätzliche Anforderungen für die Abgabe zu beachten sind, 
hängt von der Zweckbestimmung der diagnosestellenden App und den Pflich
ten ab, die sich aus der in Art. 3 HMG verankerten allgemeinen Sorgfaltspflicht 
ableiten lassen.610 

Schlussendlich ist anzumerken, dass nur Regeln für die Abgabe verabschiedet 
worden sind, jedoch keine speziellen für die Inbetriebnahme. 

Es ist zu beachten, dass Art. 68 MepV aus Art. 17 aMepV den Abs. 1 übernommen hat, nicht 
jedoch den Abs. 2 MepV , wonach die Abgabestelle die fachliche Beratung gewährleisten 
musste. Diese Bestimmung erwies sich in der Praxis als ungeeignet und war von den zu
ständigen Behörden kaum überprüfbar. Die fachliche Beratung wird durch die Produktin
formation und den in anderen Informationsquellen abrufbaren Informationen genügend 
gewährleistete; siehe dazu: Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 46. 
Vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 351; Isler, Use, S. 84. 
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Kapitel 7: Produktbeobachtung 

I. Ziel: Überwachung und Ergreifen von 
Massnahmen 

Die Produktbeobachtung hat mit der in 2021 Kraft getretene Revision des Me
dizinprodukterechts deutlich an Bedeutung gewonnen. Basierend auf der eu
ropäischen Reglementierung ist die Schweizer Reglementierung erweitert und 
detaillierter ausformuliert worden.611 

Die Produktbeobachtung dient der Überwachung von Medizinprodukten nach 
dem Inverkehrbringen. Sie soll primär ermöglichen, über (potentiell) gesund
heitsschädliche Ereignisse oder über Faktoren Kenntnis zu erlangen, die zu 
solchen Ereignissen führen können. Sie ist damit die erste Etappe, bevor in 
einem zweiten Schritt nötigenfalls Präventiv- oder Korrekturmassnahmen er
griffen werden können.612 

Um von derartigen für die Gesundheit (potentiell) schädlichen Ereignissen 
oder von den genannten Faktoren zu erfahren, braucht es Mittel zur Beschaf
fung und Weiterverbreitung von Informationen. Solche Mittel sind in das HMG 
und in die MepV eingeführt worden. Dazu zählen: das System der Überwa
chung, der Plan zur Überwachung, der Sicherheitsbericht, Meldepflichten, 
Melderechte, das Meldesystem sowie die Rückverfolgbarkeit der diagnosestel
lenden Apps. Auf diese Mittel wird nachfolgend näher eingegangen. 

II. Mittel zur Beschaffung und Weiterverbreitung 
von Informationen 

A. System zur Überwachung und Plan zur 
Überwachung 

Für jedes Produkt muss der Hersteller in einer der Risikoklasse und Art des 
Produkts angemessenen Weise ein System zur Überwachung nach dem Inver
kehrbringen planen, einrichten, dokumentieren, anwenden, instandhalten und 
auf den neuesten Stand bringen.613 Dieses System ist integraler Bestandteil des 

Drittenbass, Roboter, Rz. 339. 
Siehe Art. 57 Abs. 1 MepV. 
Vgl. Art. 56 Abs. 1 MepV; Niermeier/Schucht, Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 72. 
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Qualitätsmanagementsystems des Herstellers im Sinne von Art. 47b HMG (mit 
Konsequenz auf die Rechtsvermutung).614 

Das System zur Überwachung muss geeignet sein, aktiv und systematisch ein
schlägige Daten über die Qualität, die Leistung und die Sicherheit einer diagno
sestellenden App während deren gesamter Lebensdauer zu beschaffen, auf
zuzeichnen und zu analysieren sowie die erforderlichen Schlussfolgerungen 
zu ziehen und etwaige Präventiv- oder Korrekturmassnahmen zu ermitteln, 
durchzuführen und zu überwachen.615 

Das System zur Überwachung soll es folglich ermöglichen, Verschlechterungen 
der Leistungen der diagnosestellenden App und insbesondere auch «Data 
Shifts» festzustellen. Dadurch lässt sich eine Verschlechterung der Leistungen 
im Vergleich zu denjenigen, die im Rahmen des Konformitätsbewertungsver
fahrens behauptet wurden, identifizieren, und zwar unabhängig von der Ur
sache der Leistungsverschlechterung. Das System der Überwachung ist somit 
ein wichtiger Pfeiler, um die Wahrscheinlichkeit zu erhöhen, dass nur diagno
sestellende Apps mit ausreichenden Leistungen auf dem Markt bleiben. 

Die Daten, die vom System zur Überwachung generiert worden sind,616 werden 
im Plan zur Überwachung aufgezeichnet. 

B. Sicherheitsbericht 

Der Hersteller von Produkten der Klassen IIa, IIb und III erstellt für jede dia
gnosestellende App und gegebenenfalls für jede Produktkategorie oder Pro
duktgruppe einen Sicherheitsbericht.617 

Vgl. Art. 47b Abs. 2 HMG; BSK-HMG/Von Manger-Koenig, Art. 47b, Rz. 20 f.; Niermeier/Schucht, 
Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 72. Die Vermutung der Einhaltung der gesetzlichen An
forderungen ist laut Art. 6 Abs. 5 MepV i.V.m. Art. 6 Abs. 4 MepV nämlich auch anwendbar auf das 
System zur Überwachung der Achtung der bezeichneten technischen Normen. 
Vgl. Art. 56 Abs. 1 MepV; Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 146. Die vom Hersteller 
mithilfe des Systems zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen gesammelten Daten 
werden gemäss Art. 56 Abs. 3 MepV i.V.m. Art. 83 Abs. 3 EU-MDR insbesondere zu folgen
den Zwecken verwendet: Aktualisierung der Auslegung und der Informationen zur Her
stellung, der Gebrauchsanweisung und der Kennzeichnung, Aktualisierung der klinischen 
Bewertung, Ermittlung des Bedarfs an Präventiv‑, Korrektur- oder Sicherheitskorrektur
massnahmen im Feld, Ermittlung von Möglichkeiten zur Verbesserung der Gebrauchs
tauglichkeit, der Leistung und der Sicherheit des Produkts. Vgl. auch Niermeier/Schucht, 
Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 72. 
Vgl. Art. 58 MepV i.V.m. Anh. III Abschn. 1 Bst. a EU-MDR. 
Vgl. Art. 60 Abs. 1 MepV. Für diagnosestellende Apps der Klasse III, mit Ausnahme von 
Prüfprodukten, muss der Hersteller gemäss Art. 63 Abs. 1 MepV einen Kurzbericht über die 
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Der Sicherheitsbericht enthält eine Zusammenfassung der Ergebnisse und 
Schlussfolgerungen der Analysen der gesammelten Daten auf der Grundlage 
des Plans zur Überwachung sowie eine Beschreibung allfällig ergriffener Prä
ventiv- oder Korrekturmassnahmen und deren Begründung.618 

Der Hersteller muss den Bericht der an der Konformitätsbewertung mitwir
kenden Konformitätsbewertungsstelle und auf Ersuchen der Swissmedic vor
legen.619 Der Sicherheitsbericht ermöglicht diesen Stellen einen Überblick 
über den Stand und damit auch über potentielle Veränderungen der Leistun
gen zu behandeln. 

Da der Sicherheitsbericht regelmässig aktualisiert werden muss, ist es mög
lich, während der gesamten Lebensdauer des Produkts ein Auge auf allfällige 
Leistungsveränderungen zu haben.620 

C. Meldepflichten, Melderechte und Meldesystem 

Eines der wichtigsten Instrumente zur Produktebeobachtung ist die Verpflich
tung von Wirtschaftakteuren, Swissmedic Meldung zu erstatten.621 Sie ermög
licht es, die zahlreichen Personen, die mit dem Produkt in unterschiedlicher 

Sicherheit und klinische Leistung erstellen. Dieser ist so abzufassen, dass er für die be
stimmungsgemässe Anwenderin oder den bestimmungsgemässen Anwender und, sofern 
relevant, für die Patientin oder den Patienten verständlich ist. 
Vgl. Art. 61 Abs. 1 MepV. Gemäss Art. 61 Abs. 2 MepV bleiben folgende Informationen wäh
rend der gesamten Lebensdauer des betreffenden Produkts im Sicherheitsbericht auf
geführt: a. die Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko-Abwägung; b. die wichtigsten 
Ergebnisse der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen; c. die Gesamt
absatzmenge des Produkts; d. eine Schätzung der Anzahl Personen, bei denen das betref
fende Produkt zur Anwendung kommt; e. Merkmale der Personen nach Bst. d; f. die Häu
figkeit der Produktanwendung, sofern dies praktikabel ist. 
Art. 62 Abs. 1 und Abs. 3 MepV. Wie der Plan zur Überwachung ist der Sicherheitsbericht 
Teil der technischen Dokumentation. 
Art. 61 Abs. 3 MepV. Der Sicherheitsbericht muss aktualisiert werden, wobei die Häufigkeit 
der Aktualisierung von der Klasse des Produktes abhängt: Hersteller von Produkten der 
Klasse IIa müssen den Sicherheitsbericht bei Bedarf, mindestens jedoch alle zwei Jahre ak
tualisieren, Hersteller von Produkten der Klassen IIb und III mindestens einmal jährlich. 
Somit ist die Aktualisierungspflicht auch risikobasiert. Vgl. Erl. Bericht Totalrevision MepV, 
S. 43; Drittenbass, Roboter, Rz. 341. MDCG, Guidance 2022-21, S. 1 ff. 
«Mit der [EU-]MDR werden die Regeln zur Bewertung und Meldung von schwerwiegen
den Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld nochmals deutlich 
verschärft, vereinheitlicht und um die Pflicht zur Meldung von Trends unterhalb der 
Ebene meldepflichtiger Vorkommnisse ergänzt (Art. 87 ff. MDR)», Niermeier/Schucht, 
Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 73. 
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Weise zu tun haben (Hersteller, Vertreter, Anwender), einzubeziehen und da
durch sicherzustellen, dass die Behörden über (potenzielle) schädliche Ereig
nisse informiert werden. 

Was gemeldet werden muss (unerwünschte oder schwerwiegende uner
wünschte Wirkungen, Vorkommnisse, Qualitätsmängel oder weitere Erkennt
nisse und Bewertungen usw.), ist unterschiedlich, je nach Art der Involvierung 
der betreffenden natürlichen oder juristischen Person. Allgemein lässt sich 
feststellen, dass der Hersteller und der Vertreiber eine breitere Meldungs
pflicht haben als der Händler. 

Besonders erwähnenswert ist, dass der Hersteller, Bevollmächtigte, Importeur 
und Händler dem Institut jeden Verdacht auf illegalen Heilmittelhandel durch 
Dritte melden müssen, den sie im Zusammenhang mit ihrer Tätigkeit, mit ei
nem ihrer Produkte oder mit dessen Bestandteilen feststellen.622 Eine Art Pen
dant zu dieser Meldepflicht ist in Art. 78 Abs. 2 MepV für Anbieter von Dienst
leistungen der Informationsgesellschaft vorgesehen. Laut dieser Bestimmung 
haben sie nämlich die zuständigen Behörden unverzüglich über u.a. mutmass
liche rechtswidrige Tätigkeiten zu unterrichten.623 

Ferner ist im HMG ein Melderecht vorgesehen, welches u.a. Patienten624 und 
Angestellten von Personen und Organisationen, die Heilmittel herstellen, ver
treiben, verschreiben oder abgeben, zusteht. Dieses Recht wurde eingeführt, 
um Konflikte zwischen der Treuepflicht gegenüber Arbeitgebern und dem 
Schutz der öffentlichen Gesundheit zu lösen.625 

Diese Meldungen können u.a. mittels eines Meldesystems eingereicht werden, 
für welches der Hersteller sowie der Vertreiber von diagnosestellenden Apps 
im Sinne des HMG sorgen müssen.626 

D. Rückverfolgbarkeit 

Mittels des IUD kann die Rückverfolgbarkeit jedes Produktes gewährleistet 
werden. Zudem müssen die Händler und Importeure mit den Herstellern oder 
ihren Bevollmächtigten gemäss Art. 64 Abs. 1 MepV zusammenarbeiten, dass 
die Produkte angemessen rückverfolgbar sind. Ziel ist, dass nötigenfalls die er

Botsch. HMG 2017, 3163. 
Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 63 i.V.m. S. 50. 
Vgl. Art. 59 Abs. 4. HMG 
Botsch. HMG 2013, 88. 
Art. 59 Abs. 1 HMG. 
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forderlichen Informationen u.a. zu den Laienanwendern gelangen oder Rück
rufe durchgesetzt werden können.627 Der Anbieter von Dienstleistungen der 
Informationsgesellschaft ist zu dieser Zusammenarbeit nicht verpflichtet. Es 
stellt sich die Frage, ob die Tatsache, dass diagnosestellende Apps digitale Pro
dukte mit den damit verbundenen Herausforderungen der Vollzugsnatur sind, 
die Notwendigkeit einer Rückverfolgbarkeitsverpflichtung verändert. Diese 
Frage wird hier offengelassen. 

Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 44; Drittenbass, Roboter, Rz. 343; Leins-Zurmühle, Mo
bile Applikationen, S. 147. Vgl. auch: Bélanger, Droit européen, S. 153. 
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Kapitel 8: Weitere Anforderungen und 
Pflichten 

I. Sorgfaltspflicht 

Gemäss Art. 3 HMG muss, wer mit Heilmitteln umgeht, dabei alle Massnahmen 
treffen, die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, 
damit die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefährdet wird. Art. 3 HMG 
verankert eine allgemeine Sorgfaltspflicht.628 Diese allgemeine Sorgfaltspflicht 
wird auch mit spezifischen Bestimmungen zu ihrer Interpretation verknüpft 
ist, so dass im Einzelfall die konkret gebotenen Verhaltensnormen eindeutig 
feststellbar sind.629 

Das Ziel der gesetzlichen Verankerung dieser allgemeinen Sorgfaltspflicht ist 
das Folgende: «Der Umgang mit [Medizinprodukten] ist derart risikobehaftet 
und komplex, dass es aus gesetzgeberischer Sicht zweckmässig ist, der Vielfalt 
der möglichen Risiken vorsorglich mit einer allgemeinen Sorgfaltspflicht 
Rechnung zu tragen».630 Die allgemeine Sorgfaltspflicht zielt somit darauf ab, 
Gefahren und Gesundheitsgefährdungen zu vermeiden,631 und konkretisiert 
so das Vorsorgeprinzip.632 «Mit der Statuierung dieser allgemeinen Sorgfalts
pflicht hat der Gesetzgeber ein weiteres verwaltungsrechtliches Instrument 
zur Sicherstellung des vom HMG bezweckten Gesundheitsschutzes einge
setzt».633 

Die besagte Sorgfaltspflicht richtet sich sowohl an Wirtschaftakteure als auch 
an Anwender. «[Mit deren Unterwerfung unter eine Sorgfaltspflicht geht es 
für beide] darum, Schäden durch vorausschauendes und vorsorgliches Verhal
ten zu vermeiden».634 Art. 3 HMG verankert für die Wirtschaftakteure zugleich 
eine Haftungsgrundlage bei Verletzung dieser Sorgfaltspflicht.635 Aber auch 

ATF 134 IV 175, E. 4.1; Isler, Use, S. 84; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 1; 
Widmer, Zulässigkeit, Rz. 3. 
Siehe z.B. ATF 134 IV 175, E. 4.1; BGer, Urteil 6B_174/2013 vom 20. Juni 2013. 
BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 5. 
BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 20 f. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 351; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 3. Siehe zu 
weiteren Ausführungen zum Vorsorgeprinzip Teil III.2.I.B.2. 
BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 5. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 351; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 3. 
Vorbehalten ist für das Vorliegen der Haftung die Erfüllung der weiteren Haftungsvoraus
setzungen. Siehe dazu BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 74. 
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für den Laienanwender bzw. Patienten bleibt die Verletzung der Sorgfalts
pflicht nicht ohne Konsequenzen.636 Letzterer ist verpflichtet, die bereitge
stellten Informationen zu lesen637 und die diagnosestellenden Apps im Internet 
mit Sorgfalt auszuwählen.638 Missachtet der Patient seine Sorgfaltspflicht, «hat 
dies haftungsrechtliche Konsequenzen, indem u.U. Schadenersatzansprüche 
wegen Selbstverschulden wegfallen oder gekürzt werden».639 

Die Art der in Art. 3 HMG verankerten allgemeinen Sorgfaltspflicht und die 
Folgen ihrer Verletzung bedingt, dass jeder Einzelne seine Eigenverantwortung
wahrnimmt, um den potenziellen Schaden zu verringern, der aus seinem Tun 
oder Unterlassen entstehen kann.640 

II. Mitwirkungs- und Auskunftspflichten 

Wirtschaftsakteure und Anbieter von Dienstleistungen der Informationsge
sellschaft, die ein Produkt in der Schweiz oder in einem EU-Vertragsstaat in 
Verkehr bringen, bereitstellen oder in Betrieb nehmen, sind beim Vollzug zur 
Mitwirkung verpflichtet.641 

Die Wirtschaftsakteure haben gemäss 78 Abs. 1 MepV insbesondere den Voll
zugsorganen unentgeltlich alle erforderlichen Auskünfte zu erteilen sowie die 
erforderlichen Nachweise und Unterlagen herauszugeben. Andere Bestim
mungen der MepV verankern überdies Auskunftspflichten, so etwa Art. 62 
Abs. 3 MepV. 

Eine spezifische Auskunftspflicht trifft die Anbieter von Dienstleistungen der 
Informationsgesellschaft, welche die zuständigen Behörden unverzüglich über 
mutmassliche rechtswidrige Tätigkeiten oder Informationen der Nutzerinnen 
und Nutzer ihres Dienstes zu unterrichten und auf Verlangen Informationen 
zu übermitteln haben, damit die Nutzerinnen und Nutzer ihres Dienstes, mit 
denen sie Vereinbarungen über die Speicherung geschlossen haben, ermittelt 

Unklar ist m.E., ob Art. 3 HMG direkt auf Patienten anwendbar ist. Laut der Botschaft sei 
Art. 3 HMG nicht auf den Eigenbrauch und auf die damit verbundene Selbstgefährdung 
anwendbar (Botsch. HMG 1999, 3485); Gleichzeitig anwendet das BVG Art. 3 HMG, um die 
Sorgfaltspflicht von Patienten zu bestimmen (BVGer, Urteil C-2091/2006 vom 31. Oktober 
2007, E. 3.6). 
BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 34. 
BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 37. 
BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 37. 
Vgl. BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 1 und Rz. 50. 
Vgl. Art. 78 Abs. 1 und Abs. 2 MepV. 

636 

637 

638 

639 

640 

641 

TEIL II: Anforderungen zur Bereitstellung auf dem Markt

156



werden können.642 Die Pflicht, die zuständigen Behörden unverzüglich über 
mutmassliche rechtswidrige Tätigkeiten zu unterrichten, gleicht stark einer 
Meldepflicht im Sinne von Art. 59 Abs. 3bis HMG, da die Meldung nicht auf Er
suchen, sondern spontan erfolgen muss. 

Diese Mitwirkungs‑, Auskunfts- und Meldepflichten sind eine unerlässliche 
Bedingung für den Vollzug und die effektive Überwachung, denn sie verschaffen 
den zuständigen Behörden u.a. die notwendigen Informationen, die nicht über 
andere Kanäle, wie Informationen in dem Informationssystem nach Art. 62c 
HMG, erhältlich sind oder die ihnen infolge einer Verletzung der Registrie
rungspflicht des Produktes vorenthalten geblieben sind. 

III. Registrierungspflicht von 
(Wirtschafts‑)Akteuren 

Gemäss Art. 55 Abs. 1 MepV müssen die Hersteller oder ihre Bevollmächtigten 
und die Importeure sich innerhalb von drei Monaten bei Swissmedic643 regis
trieren, nachdem sie zum ersten Mal ein Produkt in Verkehr gebracht haben, 
und die erforderlichen Angaben gemäss Anh. VI Teil A Abschn. 1 EU-MDR bei
bringen.644 In der Schweiz wird diesen Wirtschaftakteuren eine «Swiss Single 
Registration Number» (CHRN) erteilt.645 

Erstaunlich ist, dass die Händler sich nicht registrieren müssen. Die Registrie
rung von Händlern würde zum einen die Überwachung erleichtern, denn da
durch könnten die zuständigen Aufsichtsbehörden den betroffenen Händler 
einfacher identifizieren und Auskünfte einholen. Zum anderen würde dies 
auch die Händler veranlassen, ihre Überprüfungspflichten nach Art. 54 Abs. 1 

Vgl. Art. 78 Abs. 2 MepV. 
Ohne funktionierendes MRA ist ein Eintragen und Abrufen der in Eudamed erfassten Wirt
schaftsakteure, die ein Produkt in der Schweiz in Verkehr bringen, nicht mehr möglich, 
respektive ist eine Einsicht auf die öffentlich zugänglichen Daten beschränkt. Um die Fol
gen aus diesem Informationsverlust zu dämpfen und um die Marktüberwachung in der 
Schweiz dennoch sicherzustellen, müssen sich Hersteller oder ihre Bevollmächtigten in 
der Schweiz und Importeure bei der Swissmedic ein-malig registrieren. Hat ein Wirt
schaftsakteur sich bereits registriert, muss er dies beim Inverkehrbringen anderer Pro
dukte nicht mehr wiederholen, ausser wenn dieser eine andere Rolle übernehmen möchte, 
Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 38. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 40 f. 
Für weitere Ausführungen zu den Rechten, Pflichten und Anforderungen im Zusammen
hang mit der CHRN, siehe Swissmedic, Guidance-CHRN, S. 1 ff. 
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MepV genauer zu beachten. Beides würde dazu beitragen, dass die in der 
Schweiz bereitgestellten Produkte und somit auch diagnosestellende Apps mit 
dem HMG und der MepV konform sind. 

Wie die Händler unterstehen auch die Anbieter von Dienstleistungen der Infor
mationsgesellschaft keiner Registrierungspflicht, was merkwürdig anmutet. Al
lerdings ist es weniger problematisch, nachdem die Anzahl von Anbietern von 
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft überschaubar ist. 
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TEIL III: Legitimationsgrundlage der 
Regulierung – vor dem Hintergrund der 
grundrechtlichen Schutzpflicht für die 
körperliche Integrität 

Kapitel 1: Einleitung 

In diesem Kapitel geht es um staatliche Regulierung, insbesondere um die 
Frage, unter welchen Voraussetzungen der Staat legitimiert ist, im Rahmen der 
Risikovorsorge regulierend tätig zu werden, und über welche Instrumente er 
verfügt (infra Teil III.2). Diese Elemente sind wesentlich, um in einem zweiten 
Schritt zu bestimmen, wie sich die grundrechtlichen Schutzpflichten auf die 
Regulierung auswirken und nach welchen (Rechts‑)Prinzipien sie in der Recht
setzung verwirklicht werden müssen (infra Teil III.3). In diesen Kapiteln wer
den zunächst Grundlagen und ein Analyseschema erarbeitet und anschlies
send zur Legitimation des Staates, die Bereitstellung auf dem Markt im 
weiteren Sinne von diagnosestellenden Apps zu regulieren, Stellung genom
men (infra Teil III.4). Schliesslich werden im letzten Kapitel einige Kritikpunkte 
zur Diskussion gestellt und Lösungsansätze zur Verbesserung des Schutzes 
der körperlichen Integrität bei der Bereitstellung auf dem Markt im weiteren 
Sinne von diagnosestellenden Apps vorgebracht (infra Teil III. 5). 
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Kapitel 2: Gefahrenabwehr und Risikovorsorge 

I. Drei Stufen: Gefahr – Risiko – Restrisiko 

A. Gefahrbegriff im polizeirechtlichen Sinne 

Der Rechtsbegriff «Gefahr» entstammt dem Polizeirecht. Aufgabe der Polizei
ist es, Gefahren für die Polizeirechtsgüter zu bewältigen.646 Traditionell ist es 
die Aufgabe des Staates, Gefahren abzuwehren.647 Die Polizeiaufgabe ist mithin 
eine Staatsaufgabe.648 

Unter Gefahr im polizeirechtlichen Sinne versteht man nach Rechtsprechung 
und Lehre Situationen, in denen es bei «ungehindertem Ablauf des Geschehens 
mit hinreichender Wahrscheinlichkeit zu einem Schaden an einem Polizei
rechtsgut»649 kommt. Zudem ist die Gefahr räumlich und zeitlich eingrenz
bar.650 Im Zentrum des Begriffs der Gefahr steht die hinreichend wahrschein
liche Schädigung.651 Hinreichend ist die Wahrscheinlichkeit, «wenn mit einem 
Schaden für die Polizeigüter mit Sicherheit oder hoher Wahrscheinlichkeit zu 
rechnen ist».652 Das Ausmass und die Schwere des Schadens sind für das Be
stehen einer Gefahr im polizeirechtlichen Sinne auch insofern wichtig, als sie 
die Anforderungen an die Eintrittswahrscheinlichkeit erhöhen oder verrin
gern: Je grösser der mögliche Schaden ist, desto tiefer sind die Anforderungen 
an die Wahrscheinlichkeit.653 Dementsprechend wird man eine Situation als 
Gefahr qualifizieren, wenn die Eintrittswahrscheinlichkeit der gefährlichen Si
tuation gering ist, jedoch das Ausmass und die Schwere der Gefahr gross sind. 

Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1497 ff. Für weitere Ausführungen zu den 
Polizeiaufgaben, siehe Magnin, Aufgabe, S. 15; Vokinger, Organisation, Rz. 441 f. 
Marti, Vorsorgeprinzip, S. 16; Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1499; Vo
kinger, Organisation, Rz. 441 f. 
Vokinger, Organisation, Rz. 441 f. Zum Polizeibegriff schlägt Magnin eine vertiefte Ausein
andersetzung vor. Siehe dazu Magnin, Aufgabe, S. 5 ff. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 74. 
Vokinger, Organisation, Rz. 451. 
Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1499; Vokinger, Organisation, Rz. 442. Für 
eine Darstellung der Gefahren und Risiken aus einer interdisziplinären Perspektive, siehe 
Fischer/Hilgendorf, Gefahr und Risiko, S. 9 ff. 
Vokinger, Organisation, Rz. 442; gl.A.: Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, 
Rz. 1499. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 74; Vokinger, Organisation, Rz. 443. 
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Bei der Frage, ob eine Gefahr vorliegt, steht folglich die Eintrittswahrschein
lichkeit mit dem Ausmass und der Schwere des Schadens in einer Wechselwir
kung.654 

Im polizeirechtlichen Sinne sind primär konkrete Gefahren von Bedeutung. 
Abstraktere Gefahren werden demgegenüber in speziellen Gesetzen (z.B. in 
Bezug auf Baubewilligungen) reglementiert.655 

Polizeirechtlich geschützt sind die sog. Polizeigüter bzw. die öffentliche Ord
nung und Sicherheit. Der Ansicht von Magnin ist zu folgen, wonach diese 
beiden Rechtsbegriffe nicht selbst als eigenständige Rechtsgüter, sondern als 
Oberbegriff für Rechtsgüter zu verstehen sind.656 Während die öffentliche 
Ordnung Rechtsgüter erfasst, die zum «reibungslosen Zusammenleben der 
Gesellschaft [beitragen]»,657 umfasst die öffentliche Sicherheit die «Unverletz
lichkeit der objektiven Rechtsordnung, die Rechtsgüter des Einzelnen (Leben, 
Gesundheit, Freiheit, Eigentum, Ehre und Sittlichkeit) sowie die Einrichtungen 
des Staates».658 Welche Rechtsgüter unter diese Begriffe fallen, hat sich mit 
der Zeit und parallel zum Verständnis der Staatsrolle von einem Abwehrstaat 
zu einem Gewährleistungsstaat entwickelt.659 

Anzusprechen ist noch die Korrelation zwischen Polizeigütern und öffentli
chen Interessen. Polizeigüter sind stets öffentliche Interessen, öffentliche In
teressen aber nicht unbedingt Polizeigüter.660 Letztere sind enger gefasst und 
beschränken sich nur auf diejenigen öffentlichen Interessen, die unbedingt zu 
schützen sind, um ein freies und gleichberechtigtes Zusammenleben inner
halb der gleichen politischen Gemeinschaft zu ermöglichen.661 Diese Unter

Haldemann, Verantwortung, S. 8; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 74; Vokinger, Organisation, 
Rz. 442. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 1271; Marti, Vorsorgeprinzip, S. 17; Tschannen/
Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1502; Vokinger, Organisation, Rz. 442; Zu Gefahren im 
abstrakten Sinne und den Unterschied gegenüber der konkreten Gefahr und dem Risiko, 
siehe Marti, Vorsorgeprinzip, S. 15 ff. 
Magnin, Aufgabe, S. 49. 
Vokinger, Organisation, Rz. 443. Für weitere Ausführungen zur öffentlichen Ordnung, 
siehe Magnin, Aufgabe, S. 55 ff. 
Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1485. Die Autoren sind aber der Meinung, 
dass der Begriff zuweit gefasst. Siehe dazu: Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, 
Rz. 1486. Für weitere Ausführungen zur öffentlichen Sicherheit, siehe Magnin, Aufgabe, 
S. 50 ff. 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz. 67 ff.; Tschannen/Müller/Kern, Ver
waltungsrecht, Rz. 1478 ff. 
Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 471 ff. 
Vgl. Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 571 ff. und Rz. 1262 ff. 
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scheidung ist entscheidend für die Frage, ob und unter welchen Bedingungen 
der Staat ohne gesetzliche Grundlagen, gestützt auf Art. 36 Abs. 1 BV Grund
rechte einschränken kann.662 Nur gefährdete Polizeigüter gestatten dem Staat, 
ohne gesetzliche Grundlagen Massnahmen zu ergreifen.663 

B. Risiko im Sinne der Risikovorsorge 

1. Definition, Gemeinsamkeiten und Unterschiede 
gegenüber dem Gefahrbegriff 

Der Risikobegriff hat in der Rechtswissenschaft angesichts von neuen Scha
densquellen verschiedenster Natur an Bedeutung gewonnen. Dazu gehören 
laut Rechtsprechung und Lehre Heilmittel, Gen- und Biotechnologie, Atom
energie sowie betriebliche bzw. operationelle Risiken, etwa im Finanzwesen.664 

Im Gegensatz zum Gefahrbegriff handelt sich beim Risikobegriff nicht um ei
nen juristischen Terminus. Der Gefahrbegriff im polizeirechtlichen Sinne und 
der Risikobegriff im Sinne der Risikovorsorge weisen aber Ähnlichkeiten auf. 
Beide haben als Schutzobjekt die polizeirechtlichen Güter.665 Wie der Gefahr
begriff setzt sich der Risikobegriff aus drei Kriterien (Eintrittswahrscheinlich
keit, Umfang und Schwere des Schadens) zusammen. Rechtlich unterscheidet 
sich «[…] das Risiko von der Gefahr dadurch, dass die Wahrscheinlichkeit des 
Schadenseintritts als geringer – oder nur als möglich – angesehen wird».666 

Das Risiko erfasst so «den möglichen, aber noch nicht eingetretenen Schaden 
aus einer bekannten oder zukünftigen Gefährdung».667 Beim Risiko reicht so
mit das Bestehen einer Gefährdung aus. Zudem sind beim Risiko die Eintritts
wahrscheinlichkeit, das Schadenspotential und die Kausalkette meistens un
gewiss oder sogar unbekannt.668 

Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz. 210 f;. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 1285 ff.; Marti, Vorsorgeprinzip, S. 17. 
Vokinger, Organisation, Rz. 445. 
Folglich ist das Risikorecht dogmatisch dem Polizeirecht zuzuordnen. Siehe dazu Vokin
ger, Organisation, Rz. 445. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75. 
Vgl. Güngerich/Walpen, Sicherheitskonzept, S. 106; Vokinger, Organisation, Rz. 444. Der 
Begriff von «Risiko» kann laut Güngerich/Walpen als «die Funktion der Häufigkeit eines 
unerwünschten Ereignisses und dessen Ausmass, bezogen auf einen bestimmten Zeit
raum» verstanden werden. Siehe dazu Güngerich/Walpen, Sicherheitskonzept, S. 106. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 388; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75; Marti, Vorsorgeprinzip, S. 18; 
Vokinger, Organisation, Rz. 446. 
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2. Anwendung des Vorsorgeprinzips 

a Prinzip zum Umgang mit Risiken 

Gefahr und Risiko unterscheiden sich auch bei der Anwendung von Prinzipien, 
die der Staat bei seinen Tätigkeiten669 achten soll.670 Im Risikorecht gilt nicht 
in erster Linie das «Störerprinzip»671 wie in der Gefahrenabwehr, sondern das 
«Vorsorgeprinzip».672 

Laut dem Vorsorgeprinzip sollen Schäden nicht nur abgewehrt oder «die Fol
gen rechtswidrigen Verhaltens […] beseitigt werden, sondern mögliche Fehl
entwicklungen und potentielle Störungsherde sollen antizipiert und durch 
eine frühzeitige Gegensteuerung im Keim erstickt werden. Ziel ist es, ein ho
hes Schutzniveau für Gesundheit, Sicherheit, Umwelt und Konsumenten ge
währleisten zu können».673 Das Vorsorgeprinzip bezweckt somit die Identifi
zierung, Evaluierung und das Ergreifen von Massnahmen und dient insofern 
der Prävention von Schaden.674 Das Vorsorgeprinzip ist somit ein Faktor, der 
Staatstätigkeiten generiert.675 

Das Vorsorgeprinzip bedeutet aber nicht, «dass es eine Lähmung der wissen
schaftlichen, technologischen oder sonstigen Entwicklung befürwortet, wenn 
der Nachweis nicht erbracht werden kann, dass kein Risiko besteht. Im Gegenteil, 
da es kein Nullrisiko gibt und die Sicherheit ein relativer Begriff ist, beruht das 
Vorsorgeprinzip auf einer Bewertung des Gleichgewichts zwischen der Schwelle 
des akzeptablen Risikos und der Schwere der möglichen Folgen der Verwirkli
chung des Risikos, die auf der Grundlage der Art, der Wahrscheinlichkeit und des 
mehr oder weniger irreversiblen Charakters des Risikos bewertet wird».676 Beim 
Vorsorgeprinzip geht es mithin um die Risikosteuerung.677 

Büyüksagis, Décisions algorithmiques, S. 239 f.; Favre, Constitution environnementale, 
S. 2235, Rz. 35 und S. 2239, Rz. 43. 
Büyüksagis, Décisions algorithmiques, S. 239 f. 
Siehe zur vollständigen Definition von dem «Störerprinzip»: Dubey/Zufferey, Droit admi
nistratif, Rz. 1303. 
Magnin, Aufgabe, S. 71; Vokinger, Organisation, Rz. 447. Ausführlich zur Herkunft, juristi
scher Natur und Inhalt des Vorsorgeprinzips, siehe Marti, Vorsorgeprinzip, S. 15 ff. 
Vokinger, Organisation, Rz. 447. Siehe für eine Kritik des Vorsorgeprinzips: Drittenbass, 
Risk-Based Approach, S. 143. 
Büyüksagis, Décisions algorithmiques, S. 239; Haux, Ungewissheit, S. 18; Hettich, Risiko
vorsorge, Rz. 41 f.; Magnin, Aufgabe, S. 70 f. 
Vgl. Refondini, Incertitude, S. 38. 
Büyüksagis, Décisions algorithmiques, S. 239 f., von der Autorin übersetzt. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 393 f.; Marti, Vorsorgeprinzip, S. 21; Vokinger, Organisation, Rz. 451. 
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Das Vorsorgeprinzip verlangt nicht, dass bestimmte Massnahmen ergriffen 
werden.678 Zur Abwehr von Gefahren und zum Schutz vor Risiken kommen 
allerdings dieselben polizeirechtlichen Massnahmen in Betracht.679 Dennoch 
sind direkt wirkende Massnahmen im Risikobereich in der Regel nicht emp
fohlen.680 

b Ungewissheit und Nichtwissen 

Wie oben erwähnt können bei Risiken die Eintrittswahrscheinlichkeit, das 
Ausmass, die Schwere sowie auch die Kausalkette ungewiss oder sogar unbe
kannt sein.681 Die Ungewissheit und das Nichtwissen sind somit Bestandteile 
des Risikobegriffes und folglich auch wichtig für die Anwendung vom Vorsor
geprinzip. In diesem Rahmen beziehen sich die Ungewissheit und das Nicht
wissen auf das Fehlen von Tatsachenbeweisen.682 Deshalb gilt es im vorliegen
den Kapitel zunächst diese Definitionen zu klären, bevor darüber gesprochen 
werden kann, wie Risiken nachgewiesen werden. 

Von Ungewissheit ist meistens dann die Rede, wenn keine genügenden theore
tischen oder empirischen Grundlagen vorliegen, um «die Schadenshöhe oder 
die Eintrittswahrscheinlichkeit zu bestimmen und damit die Art sowie das 
Ausmass des Schadens verlässlich zu prognostizieren».683 

Das Nichtwissen betrifft den Fall, wo es weder für die Eintrittsmöglichkeit 
noch für die Art der potenziellen Störung, ihre Ursachen und ihre Folgen em
pirische oder theoretische Anhaltspunkte gibt.684 

Darüber hinaus können bei der Risikovorsorge angesichts der Ungewissheit 
oder des Nichtwissens über das Risiko Massnahmen geboten sein, die über 
das wissenschaftlich «Erforderliche» hinausgehen.685 Die Idee dahinter ist, dass 

Marti, Vorsorgeprinzip, S. 162. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 80; Vokinger, Organisation, Rz. 447. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 78. 
Siehe supra Teil III.2.I.B.1. 
Sind Elemente des Risikos ungewiss oder sogar unbekannt, ist die Frage besonders wich
tig, welche Anforderungen an den Nachweis von Risiken zu stellen sind. «Eine plausible, 
auf Erfahrungswerte gestützte Wahrscheinlichkeit, dass die Einwirkungen in absehbarer 
Zeit schädlich oder lästig werden könnten, genügt. Das Vorsorgeprinzip verlangt keinen 
wissenschaftlichen Nachweis künftiger Schädlichkeit oder Lästigkeit und erst recht nicht 
den Nachweis einer konkreten Gefahr schädlicher oder lästiger Einwirkungen. Vielmehr 
greift es schon bei [Risiken und blossem Risikoverdacht]». Marti, Vorsorgeprinzip, S. 158. 
Marti, Vorsorgeprinzip, S. 19. 
Marti, Vorsorgeprinzip, S. 17. 
Drittenbass, Risk-Based Approach, S. 144 f.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 80 f. 
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eine Sicherheitsmarge geschaffen werden soll, welche die Ungewissheit be
treffend das Schadenausmass und die Kausalität mit in Betracht zieht.686 Dies 
ändert jedoch nichts an der Verpflichtung des Gesetz- bzw. des Verordnungs
gebers, seinen Wissensstand laufend zu erweitern.687 

C. Restrisiko als rechtlich tragbares Risiko 

Mit dem Restrisiko ist das Niveau von Risiko gemeint, das als tragbar bzw. zu
mutbar zu qualifizieren ist.688 Die soziale Adäquanz ist hier zentral.689 Ein Ri
siko, das diese Schwelle nicht überschreitet, kann den Staat angesichts der 
Wahrscheinlichkeit, des Schadensausmasses und der grundsätzlichen Knapp
heit der Staatsressourcen nicht dazu verpflichten, Schutzvorkehrungen zu 
treffen. Zwar ist der Schaden nicht bloss theoretisch denkbar,690 er ist aber 
«nach dem Massstab der praktischen Vernunft auszuschliessen».691 Dies steht 
im Einklang mit dem in Lehre und Rechtsprechung verankerten Gedanken, 
dass der Staat die Gesellschaft und ihre Bürger weder vor allen Risiken schüt
zen muss noch darf.692 

D. Folgerungen 

Gefahr und Risiko unterscheiden sich primär dadurch, dass bei Letzterem 
der Schadenseintritt weniger wahrscheinlich ist.693 Die Einordnung in die eine 
oder andere Kategorie folgt aber keiner präzisen Formel.694 Festzulegen, ob 
eine Gefahr, ein Risiko oder ein Restrisiko vorliegt, ist primär die Aufgabe des 
Gesetz- bzw. des Verordnungsgebers.695 Die zuständige Behörde muss dann 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 80 f. 
Vgl. BGE 148 I 33, E. 6.6.4. 
BGE 147 I 450, E. 3.2.3; Egli, Drittwirkung, S. 299; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75. Für weitere Ausführungen zur «sozialen Adäquenz», siehe 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 36. 
Vokinger, Organisation, Rz. 450. 
Preuss, Risikovorsorge, S. 530. 
Vokinger, Organisation, Rz. 450, von der Autorin kursiv gestellt. 
Vokinger, Organisation, Rz. 448; 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75 ff. 
BGE 139 II 185, E. 9.3; BGE 143 II 518, E. 5.7; BGE 147 I 450, E. 3.2.5; Drittenbass, Roboter, 
Rz. 389; Vokinger, Organisation, Rz. 452. Die Begriffe «Gefahr», «Risiko» und «Restrisiko» 
sollen m.E. vor allem unter einem praktischen Blickwinkel verstanden werden, indem sie 
dem Gesetzgeber eine Orientierung geben, wann, wie schnell, in welchem Umfang und 
nach welchem Prinzip (Störerprinzip oder Vorsorgeprinzip) Massnahmen getroffen wer
den müssen. Anders gesagt sollen diese Begriffe den Staat dazu befähigen, zu bestimmen, 
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eine Wertung angesichts der bekannten, aber auch unbekannten Tatsachen 
vornehmen. Dabei verfügt sie über einen erheblichen Einschätzungsspielraum. 

Gefahrabwehr und Risikovorsorge unterscheiden sich auch anhand des Ziels des 
staatlichen Handelns. Bei der Risikovorsorge geht es nicht um die Gefahrenab
wehr, sondern um den Umgang mit Risiken.696 Die Risikovorsorge bewirkt somit 
eine Vorverlagerung von der Gefahrenabwehr zur Risikominimierung.697 «Die Ri
sikovorsorge erlaubt die Reaktion auf neuartige Gefährdungen, die in Erschei
nung treten, ohne dass die Schadensquelle oder der Verursacherzusammenhang 
umfassend bekannt sind».698 Mit dem Vorsorgeprinzip darf der Staat zudem auch 
gegen ungewisse Risiken gesetzgeberische Massnahmen ergreifen. Es ist ein ge
eignetes Regulierungsprinzip, um mit Ungewissheit umzugehen. Da die Risiken 
von diagnosestellenden Apps nur wenig erforscht sind, ist das Vorsorgeprinzip 
für deren Regulierung besonders wichtig. 

Im Vergleich mit der Gefahrenabwehr wird bei der Risikovorsorge die 
Schwelle, ab welcher gesetzgeberische Massnahmen zu ergreifen sind, tiefer 
angesetzt. Damit wird die Regulierungstätigkeit des Staates ausgeweitet, was 
stets das Risiko birgt, in die Freiheitsrechte einzugreifen.699 Damit ist noch 
nicht gesagt, ob der Staat legitimiert ist, gesetzliche Massnahmen zu treffen.700 

Dies wird uns in den nächsten Kapiteln beschäftigen. 

II. Risikovorsorge als Staatsaufgabe 

A. Definition und Abgrenzungen 

1. Einleitende Bemerkungen 

In diesem Kapitel wird dargestellt, was unter dem Begriff «Staatsaufgabe» zu 
verstehen ist und wieso die Risikovorsorge als eine Staatsaufgabe aufgefasst 
wird. Dafür ist es erforderlich, erstens die Begriffstrias «Staatszweck», 
«Staatsziel» und «Staatsaufgabe» und zweitens die Begrifflichkeiten der öf

wann er im Rahmen seiner Kompetenzen nach welchem Rechtsrahmen eingreifen darf. 
Diese Begriffe dienen somit de facto der Auslegung der Verfassung. 
Vokinger, Organisation, Rz. 448. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 388. Vgl. Vokinger, Organisation, Rz. 446 und Rz. 451. 
Vokinger, Organisation, Rz. 451. 
Marti, Vorsorgeprinzip, S. 19; Vokinger, Organisation, Rz. 453. 
Vokinger, Organisation, Rz. 453. 
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fentlichen Aufgabe und des öffentlichen Interesses voneinander abzugrenzen. 
Dies ermöglicht zugleich, ihre Wechselwirkungen darzustellen. 

Staatszweck, Staatsziel und Saatsaufgabe werden in der Staatslehre konse
quent voneinander abgegrenzt.701 Dennoch werden sie nicht einheitlich ver
wendet.702 Es ist der Verfassung von Richli zu folgen, laut dem diese Begriffe 
einen fortschreitenden Grad der Konkretisierung zum Ausdruck bringen:703 

Demzufolge sind Staatsziele Konkretisierungen von Staatszwecken, und 
Staatsaufgaben sind von Konkretisierungen Staatszielen.704 

2. Staatszweck 

Staatszwecke stellen die Letztbegründung des staatlichen Handelns dar.705 Sie 
sind in Art. 2 BV verfassungsrechtlich verankert und umfassen u.a. die Frie
densordnung, die Gewährleistung von individuellen und kollektiven Freiheiten 
und die Chancengleichheit.706 Staatszwecke sind nicht justiziabel und haben 
lediglich programmatischen Charakter.707 Sie können als Auslegungshilfe für 
andere Verfassungsnormen708 und mithin auch zur Auslegung der Staatsauf
gaben dienen.709 

3. Staatsziel 

Staatsziele sind Leitprinzipien für das staatliche Handeln.710 Sie werden u.a. in 
Art. 41 BV711 positiviert.712 Staatsziele hängen insofern eng mit Grundrechten 

Vokinger, Organisation, Rz. 464. 
BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 4; Richli, Staatsaufgaben, S. 866, Rz. 39 m.w.H.; Vokinger, Organi
sation, Rz. 464. 
Richli, Staatsaufgaben, S. 804; Vokinger, Organisation, Rz. 464. 
Hafner, Staatsaufgaben, S. 285; Vokinger, Organisation, Rz. 464. Andere Autoren betrach
ten Staatsziele und Staatszwecke als gleichbedeutend; Siehe als Beispiel Camenisch, Ver
fassungsgrundsatz, S. 253. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85; Vokinger, Organisation, Rz. 464. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85; Ruch, Informalisierung, S. 507 f.; Vokinger, Organisation, 
Rz. 465. Für weitere Ausführungen zu den Staatszwecke, siehe BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 4 
und Rz. 9 ff.; a.M.: BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 4; OFK-BV/Biaggini, Art. 2, Rz. 2. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85, Ruch, Informalisierung, S. 508. 
Vgl. OFK-BV/Biaggini, Art. 2, Rz. 4; Ruch, Informalisierung, S. 508. 
Ruch, Informalisierung, S. 508. 
BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 7; Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4534; Hettich, Risikovor
sorge, Rz. 85. 
Art. 61a Abs. 1 BV und 67 BV sind ebenfalls Staatsziele. Siehe dazu Häfelin et al., Bundes
staatsrecht, Rz. 911. 
BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 7; Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4513. 
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zusammen,713 als sie als gegenseitige Anhaltspunkte bei der Auslegung die
nen.714 Im Gegensatz zu Grundrechten sind Staatszielen jedoch keine individu
ellen Rechte zugeordnet.715 Staatsziele haben nämlich wie Staatszwecke rein 
programmatischen Charakter, indem der Staat sich für ihre Verwirklichung 
einsetzen soll,716 und sind aus diesem Grund steuerungsrelevant.717 Staatsziele 
dienen dem jeweils zuständigen Gemeinwesen als Leitprinzipien bei der Aus
übung seiner Kompetenzen.718 Sie begründen damit keine Bundes- oder kan
tonalen Kompetenzen.719 Zudem sind sie in Betracht zu ziehen, wenn es um die 
Frage geht, ob ein öffentliches Interesse verfolgt wird.720 

4. Staatsaufgabe 

Staatsaufgaben sind Tätigkeitsfelder, die «kraft Verfassung und Gesetz dem 
Staat zugewiesen sind»,721 und sind folglich im positivrechtlichen Sinne zu ver
stehen. Zu ihnen gehören sowohl die Rechtsetzung als auch die Rechtsanwen
dung.722. Sie sind in generell-abstrakten Rechtsnormen auf Verfassungs- und 
Gesetzesebene verankert.723 Damit ist jedoch noch nichts darüber gesagt, wel
che Aufgaben der Staat erbringen darf oder muss. Die Staatslehre verweist 
lediglich auf die Verfassung. Sie bestimmt, welche Aufgaben vom Staat er
bracht werden dürfen oder müssen.724 Staatsaufgaben sollen auf die Staats
zwecke und Staatsziele ausgerichtet sein.725 Gleichzeitig müssen sie einem öf
fentlichen Interesse dienen und sind öffentliche Aufgaben. Dies ist sogleich zu 
vertiefen. 

In der Lehre ist der Unterschied zwischen öffentlichen Aufgaben und Staats
aufgaben umstritten. Beide werden teils als Synonyme und teils als unter

Vokinger, Organisation, Rz. 466. 
Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4539 f. 
BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 7; Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4539 ff.; Häfelin et al., Bun
desstaatsrecht, Rz. 215 und Rz. 910; Vokinger, Organisation, Rz. 466. 
BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 4 und Rz. 7; Vokinger, Organisation, Rz. 466. Vgl. auch Häfelin et 
al., Bundesstaatsrecht, Rz. 910. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85. 
Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4526 f. 
Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4525. 
BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 8. 
Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 14. 
Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 15. 
Rütsche, Öffentliche Aufgabe, S. 157 f.; Vokinger, Organisation, Rz. 468. Hier ist «Gesetz» 
i.w.S. zu verstehen. Siehe dazu Rütsche, Öffentliche Aufgabe, S. 153 ff. 
Vokinger, Organisation, Rz. 470. 
Richli, Staatsaufgaben, S. 866, Rz. 39. 
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schiedliche Begriffe verwendet.726 Diejenigen, die für eine Begriffsdifferen
zierung plädieren, sehen in Staatsaufgaben immer öffentliche Aufgaben. 
Allerdings gelte dies nicht umgekehrt; öffentliche Aufgaben seien nur dann 
Staatsaufgaben, wenn der Staat sie tatsächlich selbst ausübe.727 Diese Begriffs
differenzierung ist allerdings abzulehnen, da sie mit Blick auf die Formulierung 
«wer staatliche Aufgaben wahrnimmt», mit der Art. 35 Abs. 2 BV auf die Erfül
lung von Staatsaufgaben durch Private verweist, zu Verwechslungen führt.728 

Aus diesem Grund werden Staatsaufgaben und öffentliche Aufgaben in dem 
vorliegenden Werk als Synonyme benutzt. 

5. Öffentliche Interesse 

Jedes staatliche Handeln und somit jede Staatsaufgabe muss gemäss Art. 5 
Abs. 2 BV einem öffentlichen Interesse dienen.729 Öffentliche Interessen be
gründen die Handlung des Staates.730 Umgekehrt ergibt sich aber nicht aus je
dem öffentlichen Interesse eine Staatsaufgabe, da es ansonsten zur stetigen 
Ausweitung des staatlichen Handelns käme.731 Daher stellt sich die Frage, unter 
welchen Bedingungen eine öffentlichen Interessen dienende Tätigkeit als eine 
Staatsausgabe gilt. Zur Beantwortung ist zunächst der Begriff des öffentlichen 
Interesses zu definieren. 

Unter öffentlichen Interessen sind nur Interessen zu verstehen, die «nach
weislich [für] eine Mehrheit von Menschen ein Bedürfnis»732 darstellen und 
die durch die Öffentlichkeit733 als erstrebenswert erachtet werden.734 Das öf
fentliche Interesse hat also eine quantitative und eine qualitative Bedeutungs
komponente.735 Unter öffentliche Interessen fallen zudem Polizeiinteressen, 
soziale und sozialpolitische Interessen und planerische Interessen wie Raum

Vokinger, Organisation, Rz. 468. 
Richli, Staatsaufgabe, S. 866, Rz. 41; Vokinger, Organisation, Rz. 468. 
Moor/Bellanger/Tanquerel, Droit administratif, S. 138 f.; gl.M. Dubey/Zufferey, Droit ad
ministratif, Rz. 567 ff. 
Rütsche, Öffentliche Aufgaben, S. 158; Vokinger, Organisation, Rz. 469. Zur Verfassungs
widrigkeit, falls der Staat nicht im öffentlichen Interesse agieren würde, siehe Hafner, 
Staatsaufgaben, S. 298 f. 
Tschannen/Müller/Zern, Verwaltungsrecht, Rz. 436; Vokinger, Organisation, Rz. 469. 
Vokinger, Organisation, Rz. 469. Vgl. Hafner, Staatsaufgaben, S. 298. 
Wyss, Öffentliche Interessen, S. 24, Rz. 54. 
Unter «Öffentlichkeit» versteht man je nach Kontext unterschiedlich zu verstehen. Siehe 
dazu Tschannen/Müller/Zern, Verwaltungsrecht, Rz. 776. 
Tschannen/Müller/Zern, Verwaltungsrecht, Rz. 437; Vokinger, Organisation, Rz. 469. Vgl. 
Wyss, Öffentliche Interessen, S. 24, Rz. 54. 
A.M.: Hafner, Staatsaufgaben, S. 294. 
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planung.736 Laut h.L sollen öffentliche Interessen im rechtlichen Sinne sich auf 
diejenigen Anliegen begrenzen, die das Ergebnis eines demokratischen Pro
zesses darstellen und die somit durch die Rechtsordnung anerkannt worden 
sind.737 Der erwähnte demokratische Prozess soll m.E. weit verstanden wer
den. Entscheidungen, die von der Exekutive und Judikative – also von Amtsträ
gern – getroffen werden, die demokratisch bzw. nach dem in einem formellen 
Gesetz vorgesehenem Verfahren gewählt worden sind, sollen gleichermassen 
als Ergebnis eines demokratischen Prozesses gelten. Beide spielen nämlich 
eine bedeutende Rolle bei der Entwicklung von (neuen)738 öffentlichen Inter
essen.739 

Eine öffentlichen Interessen dienende Tätigkeit gilt als eine Staatsausgabe, so
bald der Staat durch die Verfassung oder das Gesetz zu einer bestimmten Tä
tigkeit verpflichtet wird. Nur dann fallen öffentliche Interessen in die Erfül
lungsverantwortung des Staates.740 

Öffentliche Interessen ermächtigen den Staat, aktiv zu werden; Sie sind Be
standsteil von Staatsaufgaben.741 Öffentliche Interessen und Staatsaufgaben 
sind eng verbunden und entwickeln sich dadurch fortschreitend. Öffentliche 
Interessen sind nämlich «wandelbare Grössen oder Werte, deren Bedeutung 
und Tragweite von den sich verändernden gesellschaftlichen Bedürfnissen 
und Wertvorstellungen abhängig […]» sind.742 Dies erfordert vom Verfassungs- 
und Gesetzgeber, «die Staatsausgaben möglichst so zu normieren, dass sie 
nicht hinter dem öffentlichen Interesse nachhinken».743 Dass sich öffentliche 
Interessen ändern, ist u.a. der Tatsache geschuldet, dass auch die Grundrechte 
– deren Schutz immer ein öffentliches Interesse darstellt – sich im Lauf der 
Zeit verändern und weiterentwickeln.744 

Häfelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 314 ff.; Hafner, Staatsaufgaben, S. 29. 
Gächter, Grundsatzfragen, S. 467; Vokinger, Organisation, Rz. 469; Wyss, Öffentliche In
teressen, S. 24, Rz. 54. 
Die Frage kann hier offengelassen werden, ob ein öffentliches Interesse neu oder die Fort
setzung eines schon in der Rechtsordnung anerkannten Interesses ist. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 581 ff.; Hafner, Staatsaufgaben, S. 295 f. 
Vgl. Hafner, Staatsaufgaben, S. 297 f. 
Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 568 f.; Hafner, Staatsaufgaben, S. 301 f. 
Hafner, Staatsaufgaben, S. 293. 
Weber-Mandrin, Öffentliche Aufgabe, S. 21. Vgl. Hafner, Staatsaufgaben, S. 301. 
Wyss, Öffentliche Interessen, S. 195, Rz. 467. 
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6. Zwischenfazit 

Diese Begriffsbeschreibungen lassen zum einen erkennen, dass Staatszweck, 
Staatsziel und Staatsaufgabe in Wechselwirkung stehen, und zum anderen, 
dass sie keine klaren Konturen aufweisen.745 Staatszwecke und Staatsziele be
gründen keine genügende Legitimationsgrundlage für das staatliche Handeln 
und somit auch nicht für die Regulierung der Risikovorsorge.746 Staatsaufgaben 
hingegen ermächtigen den Staat nicht nur zum Handeln, sondern verpflichten 
ihn sogar dazu.747 

Die Legitimierung einer Staatsaufgabe stützt sich auf mindestens die zwei fol
genden, miteinander verflochtenen Elemente: erstens eine Verfassungsgrund
lage, die dem Staat Kompetenz in bestimmten Tätigkeitsfeldern zuweist, die 
zweitens einem oder mehreren öffentlichen Interessen dienen. Die Zuweisung 
von Kompetenzen in der Verfassung und die Verfolgung von öffentlichen In
teressen sind deshalb von grosser Bedeutung für die Legitimierung des staat
lichen Handelns. 

Nachdem die Rolle der öffentlichen Interessen bei der Legitimierung der Re
gulierung bereits angesprochen worden ist, wird nun der Fokus auf Bun
deskompetenzen als Legimitationsgrundlage gerichtet. Letztere umfassen die 
zwei Elemente der Legitimierung einer Staatsaufgabe, die Verfassung und 
Kompetenzen. Bevor die Bundeskompetenzen als Legitimationsgrundlage be
handelt werden, ist zu analysieren, welche Rolle die Grundrechte für die Re
gulierung und für die Legitimierung zur Regulierung, insbesondere im Bereich 
der Risikovorsorge, haben. 

B. Grundrechte als Legitimationsgrundlage 

Traditionellerweise waren Grundrechte als Abwehrrechte gegenüber dem 
Staat (oder anderen Grundrechtsverpflichteten) konzipiert. Diese Sichtweise 
hat sich mittlerweile geändert.748 Vielmehr sollen Grundrechte nun in der gan

Vokinger, Organisation, Rz. 470. 
Verfassungsgrundsätze (z.B. der Grundsatz der Wirtschaftsordnung) sind ebenfalls eine, 
wenngleich nicht genügende Legitimationsgrundlage für das staatliche Handeln. Für wei
tere Ausführungen zu Verfassungsgrundsätzen, siehe Hettich, Risikovorsorge, Rz. 157 f. 
Zur Verbindung zwischen Staatsaufgaben und Staatszielen, siehe Camenisch, Verfas
sungsgrundsatz, S. 284. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 162. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113; Magnin, Aufgabe, S. 64. 
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zen Rechtsordnung verwirklicht werden.749 Das bedeutet u.a.,750 dass der Staat 
nicht mehr nur passiv, sondern aktiv für die Grundrechte eintreten muss. Er 
hat nämlich seine Bürger vor Gefahren und Risiken zu schützen, die von Drit
ten, der Natur oder beispielsweise neuen Technologien ausgehen.751 Dies gilt 
zum einen in ganz konkreten Fällen, indem z.B. der Polizei auferlegt wird, eine 
Person gegen tödliche Angriffe zu schützen. Zum anderen sind diese grund
rechtlichen Schutzpflichten programmatisch durch den Gesetzgeber zu ver
wirklichen.752 Das konstitutiv-institutionelle Verständnis der Grundrechte le
gimitiert somit den Staat, seine Bürger vor Risiken zu schützen und in der 
Risikovorsorge regulierend zu wirken.753 

Die Risikovorsorge kann gegenüber Grundrechten zwei unterschiedliche 
Rollen einnehmen. Einerseits findet die Risikovorsorge ihre Legitimation zu
mindest teilweise in den Grundrechten; andererseits kann sie in ihrer ab
wehrrechtlichen Dimension gemäss Art. 36 Abs. 2 BV aber auch mit Einschrän
kungen der Grundrechte einhergehen.754 In dieser Konstellation können 
Schutzrechte und Abwehrrechte755 in einem Konkurrenzverhältnis stehen, 
welches der Staat durch Abwägung ins Gleichgewicht bringen muss.756 Diese 
Abwägung obliegt primär dem demokratisch legitimierten Gesetzgeber.757 

Grundrechte allein sind laut h.L. jedoch keine genügende Legitimationsgrund
lage für das staatliche Handeln.758 Dies würde sonst zu einer Ausweitung von 
Bundeskompetenzen führen759 und das föderalistische Subsidiaritätsprinzip 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 115. Vgl. auch Errass, Technikregulierungen, S. 76. 
Für weitere Ausführungen zu der Bedeutung der Grundrechtsgeltung in der ganzen 
Rechtsordnung, siehe infa Teil III.3.I. 
BGE 126 II 300, E. 5a; BGE 140 II 315, E. 4.8; OFK-BV/ Biaggini, Art. 35, Rz. 7; Müller, Ver
wirklichung, S. 73; Vokinger, Organisation, Rz. 470. 
Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 44 f. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113 und Rz. 115. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113 f. Die unmittelbare Begründung von Schutzpflichten ge
stützt auf Grundrechte ist im Spannungsfeld mit dem Legalitätsprinzip. Für weiteren Aus
führungen dazu, siehe Tschannen, Staatsrecht, Rz. 331 f. 
Nicht nur Abwehrrechte können beeinträchtigt werden. Siehe dazu Müller, Verwirkli
chung, S. 136 f. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113, Rz. 116 und Rz. 119. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 119. 
Tschannen, Staatsrecht, Rz. 331 ff.; Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 44; Vokin
ger, Organisation, Rz. 472. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 120; Vokinger, Organisation, Rz. 472. 
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verletzen.760 Deshalb ist immer eine ausreichende Kompetenznorm in der 
Bundesverfassung erforderlich.761 

C. Bundeskompetenzen als Legitimationsgrundlage 

Art. 3 BV grenzt die Bundeskompetenzen von den kantonalen Kompetenzen 
ab.762 Somit ist der Bund nur zuständig, wenn die Bundesverfassung ihn er
mächtigt, in einem bestimmten Bereich gesetzgeberisch aktiv zu werden. 
Dementsprechend fallen neue Sachgebiete grundsätzlich in die Zuständigkeit 
der Kantone,763 es sei denn, sie werden einer bereits bestehenden Bundes
kompetenz zugeordnet. 

Aufgrund der derzeitigen Aufgabenverteilung zwischen Bund und Kantonen 
liegt das Risikorecht in erster Linie beim Bund und ist deshalb grösstenteils 
durch Bundesrecht geprägt. Es handelt sich aber nicht um eine Kompetenz, die 
alle Risiken in sämtlichen Bereichen erfasst, in denen der Bund zuständig ist. 
Vielmehr ist die Kompetenz zur Risikovorsorge aus den einzelnen verfassungs
rechtlichen Kompetenzbestimmungen abzuleiten.764 Diese waren ursprünglich 
für die Gefahrenabwehr gedacht, sind aber nunmehr auch als Kompetenz zur 
Risikovorsorge zu verstehen.765 Die Anforderungen an den Grad der Wahr
scheinlichkeit sind hierbei tiefer als bei der Gefahrenabwehr,766 was zu einer 
Erhöhung des staatlichen Handelns führt. 

Folgende Beispiele sollen die Kompetenzen zur Risikovorsorge, die in der Bun
desverfassung dem Bundesgesetzgeber zugewiesen sind, veranschaulichen. 

Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 158; Vokinger, Organisation, Rz. 472. 
Kiener, Grundrechtsschranken, S. 1309, Rz. 28; Vokinger, Organisation, Rz. 472. Vgl. auch 
Dubey, Droits fondamentaux II, S. 38, Rz. 114 ff.; Spyk, Selbstbestimmung, S. 20 f. Die Not
wendigkeit einer ausreichenden Kompetenznorm ändert aber nichts daran, dass die in 
der Bundes- oder Kantonsverfassung verankerten Grundrechte, wie das Recht auf Leben, 
gegenüber den zuständigen Trägern von Staatsaufgaben unter bestimmten Bedingungen 
auch ohne gesetzliche Grundlagen justiziable Schutzrechte begründen. Siehe dazu Dubey, 
Droits fondamentaux II, S. 38, Rz. 114 ff.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 116; Spyk, Selbstbe
stimmung, S. 20 f. 
Häner, Organisationsrecht, Rz. 28.14; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 162; Malinverni et al., 
Droit constitutionnel suisse, Rz. 1048; Müller/Zech, Technikrecht, S. 82 f.; 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse I, Rz. 1049 f.; Müller/Zech, Technikrecht, 
S. 82 f. 
Dupont, Constitution sociale, S. 2095, Rz. 16; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 194; Vokinger, 
Organisation, Rz. 477. Vgl. auch Errass, Technikregulierung, S. 76 f. 
Vokinger, Organisation, Rz. 473. 
Vokinger, Organisation, Rz. 474. 

760 

761 

762 

763 

764 

765 

766 

Kapitel 2: Gefahrenabwehr und Risikovorsorge

173



Gemäss Art. 74 BV erlässt der Bund Vorschriften zum Schutz des Menschen 
und seiner natürlichen Umwelt vor schädlichen oder belastenden Einwir
kungen.767 Er sorgt dafür, dass solche Einwirkungen vermieden werden. Hier 
ist das Vorsorgeprinzip verankert, das präventiv wirkt.768 Es ermöglicht dem 
Bund, unterhalb der Gefahrenschwelle gegen Risiken gesetzgeberisch aktiv zu 
werden.769 

Aufgrund von Art. 95 BV ist der Bund ermächtigt, die Ausübung der privatwirt
schaftlichen Erwerbstätigkeit zu regulieren und entsprechende wirtschafts
polizeiliche oder sozialpolitische Massnahmen zu treffen.770 Auch diese Be
stimmung ist der Risikovorsorge zuzurechnen.771 Eine Konkretisierung von 
Art. 95 BV ist die Regulierung der Voraussetzungen der Berufsausübung und 
damit des Marktzugangs im MedBG.772 Andere Einzelbestimmungen der Bun
desverfassungen befassen sich mit der Risikovorsorge im Bereich von pri
vatwirtschaftlichen Erwerbstätigkeiten. Dazu gehört beispielsweise Art. 97 BV, 
der sich mit dem Konsumentenschutz und damit mit dem sozialen Schutz der 
Schwächeren befasst.773 Im Zentrum des Konsumentenschutzes stehen der 
Schutz vor Täuschung und die Transparenz im Markt dank Informationen.774 

Zusammengefasst lässt sich die Kompetenz zur Risikovorsorge aus einzelnen 
verfassungsrechtlichen Bestimmungen ableiten. Zur Hauptsache weisen diese 
die Kompetenzen zur Regulierung dem Bund zu. 

III. Regulierungsformen und 
Regulierungsinstrumente 

A. Unterschied zwischen Steuerung und Regulierung 

Die Steuerung kann als «Einsatz von Instrumenten zur Beeinflussung von Er
eignisabläufen, also zur Bewirkung erwünschter oder zur Vermeidung uner

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 178 f. 
Favre, Constitution environnementale, S. 2132, Rz. 28 ff.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 164. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 164; Vokinger, Organisation, Rz. 474. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 178. 
Vokinger, Organisation, Rz. 475. 
Vgl. Schott, Marktzutritt, S. 24 f. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 179; CR-BV/Pichonnaz, Art. 97, Rz. 1 ff. Für weitere Ausführungen 
zum Konsumentenschutz, siehe Hettich, Grundfragen des Konsumentenrechts, Rz. 1.1. ff. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 179; Für weitere Ausführungen zum Konsumentenschutz, siehe Het
tich, Grundfragen des Konsumentenrechts, Rz. 1.1. ff.; CR-BV/Pichonnaz, Art. 97, Rz. 1 ff. 
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wünschter Ereignisse» definiert werden.775 Sie soll mithin eine Orientierung 
geben, um diese Ereignisabläufe zu beeinflussen.776 Ziel ist es, eine soziale 
Ordnung herbeizuführen und aufrechtzuerhalten. Als Steuerungsinstrumente 
dienen dem Staat Geld, Informationen und – vor allem anderen – das Recht.777 

Steuerung ist von Regulierung abzugrenzen. Während Steuerung ein Oberbe
griff ist, ist Regulierung eine Art der Steuerung.778 Vorliegend wird Regulierung 
als «Steuerung des gesellschaftlichen Geschehens durch den Staat»779 und 
folglich als staatliche Steuerung verstanden.780 Recht ist zwar das zentrale Me
dium der Regulierung. Letztere beschränkt sich allerdings nicht darauf. «[Die 
Regulierung] besitzt grundsätzlich vor allem eine methodische Funktion zur 
verwaltungsrechtlichen Systembildung».781 

B. Regulierungsformen 

1. Kategorien 

Zu Steuerungszwecken hat der Regulierungsgeber zwischen verschiedenen 
Regulierungsformen zu wählen: Es sind dies die sog. hoheitlich-imperative 
Regulierung, die private Selbstregulierung und die kooperative Selbstregulie
rung.782 Diese Kategorisierung ist nicht scharf konturiert, sondern hat vor al
lem eine schematische Funktion, die einen Überblick über die verschiedenen 
Regulierungsformen ermöglicht.783 

Die drei Kategorien unterscheiden sich hauptsächlich in einem Merkmal: der 
Beteiligung des Staates bei der Wahl der Instrumente, deren Ausgestaltung und 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 201; gl.M., Mader/Rütsche, Regulierung, S. 16; Walther, Steue
rungsinstrumente, S. 101 f. 
Vgl. Errass, Technikregulierung, S. 67; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 16. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 201. 
Vgl. Cremer, Regulierung, S. 216; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 197; Walther, Regulierungsin
strumente, S. 102. 
Mader/Rütsche, Regulierung, S. 15. gl.M.: Errass, Technikregulierung, S. 67. 
Errass, Technikregulierung, S. 67; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 15 und S. 37; Rüefli, Re
gulierung, S. 448. Der Begriff wird je nach Disziplin, aber auch innerhalb von Disziplinen 
unterschiedlich verstanden. Für weitere Ausführungen zum Begriff «Regulierung», siehe 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 196 ff.; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 15 ff.; Rüefli, Regulie
rung, S. 448. 
Errass, Technikregulierung, S. 67. Largey ist der Meinung, dass es drei Definitionen Di
mensionen von «Regulierung» gibt. Dazu: Largey, Régulation, S. 253. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 405; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 512 f. 
Zysset, Selbstregulierung, Rz. 365. 
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deren Vollzug (z.B. Aufsicht, Auslagerung von Staatsaufgaben).784 Je nachdem, 
ob und wie intensiv der Staat involviert ist, befindet man sich in der einen oder 
anderen Kategorie. Je nach Kategorie verfügt der Staat folglich über mehr oder 
weniger Kontrolle und Einfluss auf das anzustrebende soziale Geschehen.785 

Im nächsten Kapitel wird es darum gehen, einen kurzen, konzisen Überblick 
über die Regulierungsformen zu gewinnen. Dabei ist auch stets auf die reich
haltig vorhandene Literatur zum Thema zu verweisen.786 

2. Hoheitlich-imperative Regulierung 

Diese Regulierungsform zeichnet sich durch die höchste Beteiligung des Staates 
an der Auswahl, der Konkretisierung und dem Vollzug von Regulierungsinstru
menten aus. Letztere sind in der Regel für alle Betroffenen zwingend (wie Ge
bote und Verbote, Bewilligungspflicht).787 Dadurch lenkt der Staat unmittelbar 
das soziale Geschehen.788 Diese Instrumente werden typischerweise für den 
Schutz von Polizeigütern eingesetzt. Ein Beispiel hierfür ist die dem Schutz der 
öffentlichen Gesundheit dienende Bewilligungspflicht für Arzneimittel, welche 
im HMG geregelt ist. 

Die hoheitlich-imperative Regulierung führt im Rahmen der Interessenabwä
gung häufig zu Einschränkungen der Freiheitsrechte.789 Ihre Vorteile sind vor 
allem die demokratische Legimitierung des Regulierungsprozesses und die 
«Einheitlichkeit und Bestimmtheit» der Anforderungen.790 Diesen Vorteilen 
steht jedoch nicht nur ein Mangel an Flexibilität des eingesetzten Systems ge
genüber, sondern auch ein erheblicher Vollzugsaufwand zu Lasten des Staa
tes.791 Letzterer ist die Konsequenz aus dem Ressourceneinsatz, der notwendig 
ist, um sich konstant an neue ökonomische und technische Entwicklungen an
zupassen. In der Tat mangelt es dem Staat oft an Ressourcen bzw. werden die 
staatlichen Ressourcen überstrapaziert.792 Der Mangel an Flexibilität des Sys

Vgl. Zysset, Selbstregulierung, Rz. 367 ff. 
Vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 406; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 516. 
Für weitere Ausführungen zu den Regulierungsformen, siehe Errass, Kooperative Recht
setzung, S. 78 ff.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 512 ff.; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 45 ff. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 270; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 46. 
Walther, Steuerungsinstrumente, S. 105. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 406 f.; Errass, Kooperative Rechtsetzung, S. 79; Walther, Steue
rungsinstrumente, S. 105 m.w.V. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 407; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 106. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 407. 
Eifert, Regulierungsstrategien, Rz. 26; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 533; Walther, Steue
rungsinstrumente, S. 106. 
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tems wiederum führt zu Situationen, in denen neuen wissenschaftlichen Ent
wicklungen nicht oder nur ungenügend Rechnung getragen werden kann.793 

Wenn Gebote nicht mehr aktuell bzw. nicht im Einklang mit der wissenschaft
lichen Entwicklung sind und keine alternativen, rasch verfügbaren Regulie
rungsinstrumente zur Hand sind, kann m.E. die hoheitlich-imperative Regulie
rungsform auch zu Sicherheitsproblemen führen. 

3. Private Selbstregulierung 

Die private Selbstregulierung ist gekennzeichnet durch die (quasi – dazu 
gleich!) Abwesenheit staatlicher Beteiligung. Aus diesem Grund wird sie in der 
Lehre als Gegenentwurf zur hoheitlich-imperativen Regulierung gesehen. Als 
eingesetzte Instrumente sind typischerweise generell-abstrakte Regelungen 
zu nennen, die von privaten Organisationen wie Wirtschaftsverbänden oder 
Fachvereinigungen festgelegt werden (z.B. in der Form von Standards oder 
Richtlinien).794 

Die private Selbstregulierung soll sich natürlich in den vorgegebenen gesetz
lichen Rahmen einfügen.795 Regulierung unter Privaten ohne jeglichen staat
lichen Einfluss gibt es nicht.796 «Ein gewisser staatlicher Einfluss bei der […] 
Selbstregulierung ist unerlässlich, ist man doch in den allermeisten Fällen auf 
eine Rechtsdurchsetzung mit staatlichen Mitteln (sog. enforced self-regulation) 
angewiesen. Alles andere würde einem Rückschritt zum Faustrecht gleich
kommen».797 Schliesslich kann es, um ein vergleichbares Beispiel zu nennen, 
auch keinen Boxkampf geben, der ohne zwingende Regeln und ohne Schieds
richter auskommt. 

Drittenbass, Roboter, Rz. 407; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 106. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 416; Errass, Technikregulierung, S. 87 f. Vgl. auch Gili, Selbstre
gulierung, S. 9 f. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 408. 
Abegg/Bärtschi, Selbstregulierung, Rz. 486; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 514; Zysset, 
Selbstregulierung, Rz. 379. «Jede […] Selbstregulierung fusst – zumindest indirekt – auf ei
nem Vertrag. Die in der Doktrin häufig genannten Beispiele des Vereins (dazu Buck-Heeb/
Dieckmann, Selbstregulierung, 55 ff.) oder der Genossenschaft als Selbstregulatoren (No
bel, Gesetz, 445) sind nichts anderes als (Gesellschafts‑)Verträge zwischen zwei oder 
mehreren Personen, zu denen noch weitere, besondere Tatbestandselemente hinzukom
men (gemeinsame Zweckverfolgung und gesellschaftsformspezifische Voraussetzungen: 
Art. 530 OR, dazu allgemein Meier-Hayoz/Forstmoser, Gesellschaftsrecht, § 1 Rz. 2 ff.). Auf 
dieser Grundlage aufbauend, kann sich die Selbstregulierung ebenfalls aus den Statuten 
resp. einer Satzung ergeben. Ob Letztere einen Vertrag oder eine Norm darstellen, ist um
stritten, vgl. nur Kremer, Autonomie, 30 m. w. H.», Zysset, Selbstregulierung, Rz. 379. 
Zysset, Selbstregulierung, Rz. 379. 
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Eine Konsequenz dieser (quasi) Abwesenheit staatlicher Beteiligung ist, dass 
mit privater Selbstregulierung keine politischen Zwecke verfolgt werden. 
Trotzdem werden nicht unbedingt nur private, sondern auch öffentliche In
teressen verfolgt.798 So hat z.B. ein Hersteller eine Gewinnabsicht und damit 
ein Interesse an der Herstellung von sicheren Produkten, wodurch er zugleich 
auch die öffentliche Gesundheit schützt. Das Risiko von Reputationsschäden 
und geringerer Nachfrage im Falle von Schäden fungiert hier als Anreiz, si
chere Produkte herzustellen.799 Die Regulierungsinstrumente der privaten 
Selbstregulierung sind mithin Reputation und (dementsprechend) Geld – in 
Form von besseren Erträgen – sowie private Normen.800 

Im Gegensatz zu der hoheitlich-imperativen Regulierung erweist sich die pri
vate Selbstregulierung als sehr flexibel und verursacht wenig oder gar keinen 
Aufwand zu Lasten des Staates, da die Regeln durch Private erarbeitet wer
den.801 Der Nachteil ist m.E. ein Mangel an Steuerung. Das Fehlen eines de
mokratischen Prozesses führt m.E. dazu, dass die verschiedenen involvierten 
Interessen nicht repräsentiert sind und damit bei der Wahl und Umsetzung 
der Regulierungsinstrumente nicht berücksichtigt werden. Dadurch fehlt es 
an Anreizen zur Erstellung und Umsetzung von Normen, die öffentlichen In
teressen dienen. Dies kann m.E. zu erheblichen Verzerrungen im System füh
ren.802 

4. Kooperative Selbstregulierung 

Die kooperative Selbstregulierung (auch «regulierte Selbstregulierung»,803 

«gesteuerte Regulierung»804 oder «Co-Regulierung»805 genannt) ist eine 
Mischform der zwei vorgenannten Regulierungsformen.806 Wie der Name sagt, 
ist ihre massgebliche Eigenschaft die Kooperation zwischen dem Staat und 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 514. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 408. 
Egli/Demir behandeln die Reputation in Bewertungssystemen durch «Peers» als Regulie
rungsinstrument und stehen ihr kritisch gegenüber. Siehe dazu Egli/Demir, Peer Regula
tion, S. 837 f. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 408. 
Für weitere Ausführungen zur Selbstregulierung, siehe Gurtner, Réglementation, S. 52; 
Zysset, Selbstregulierung, Rz. 363 ff. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 409; Errass, Kooperative Rechtsetzung, Rz. 76 ff.; Müller/Zech, 
Technikrecht, S. 89; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 107. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 512 
Auch «Koregulierung» genannt. vgl. Gurtner, Réglementation, S. 54. 
Gurtner, Réglementation, S. 54; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 519. 
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Privaten.807 Diese arbeiten zusammen, um öffentliche bzw. Staatsaufgaben ge
meinsam zu erfüllen.808 Am Ausgangspunkt der Regulierung steht ein Recht
setzungsverfahren und damit eine gesetzliche Grundlage. Innerhalb dieses 
gesetzlich festgeschriebenen Rahmens verbleibt Privaten eine restlichenz Au
tonomie.809 

Die Kooperation kann unterschiedliche Formen annehmen. Sie kann beispiels
weise mittels Auslagerung von Staatsaufgaben an Private, Übernahme von pri
vaten Normen durch staatliche Stellen oder informelle Kooperationen und In
formationsaustausch realisiert werden.810 Für den Fall, dass die angestrebten 
Gemeinwohlziele verfehlt werden, sind staatliche Eingriffsmöglichkeiten vor
gesehen.811 

Vorteile dieser Regulierungsform sind «der Einbezug von privatem (techni
schen) Sachverstand zur Verbesserung der Qualität und Wirksamkeit von Re
gelungen, die höhere Flexibilität infolge des Verzichts auf formelle Rechtset
zungsverfahren (mit entsprechenden Auswirkungen auf die Innovationskraft), 
gesteigerte Akzeptanz bei den Regelungsadressaten aufgrund ihres Einbezu
ges in den Steuerungsprozess, die Möglichkeit der internationalen Harmo
nisierung von (Selbstregulierungs‑)Normen und letztlich die Entlastung des 
Staates, indem die Ausarbeitung von Regeln privaten Akteuren überlassen 
wird».812 Aufgrund der Flexibilität und des Sachverstands in Bezug auf die wis
senschaftlichen und technischen Herausforderungen ist diese Regulierungs
form in technischen Bereichen (z.B. elektrische Anlagen)813 oder in Bereichen, 
die wissenschaftlichen Entwicklungen unterworfen sind, besonders verbrei
tet.814 

Drittenbass, Roboter, Rz. 409; Schott, Marktzutritt, S. 39. Laut Gurtner muss das öffentli
che Interesse zur Ko-Regulierung drei Bedingungen erfüllen, um die private Selbstregu
lierung zu legitimieren. Siehe dazu Gurtner, Réglementation, S. 50. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 409; Hettich Risikovorsorge, Rz. 516; Walther, Steuerungsinstru
mente, S. 107 m.w.V. 
Zysset, Selbstregulierung, Rz. 392. 
Largey, Régulation, S. 258 ff. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 273. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 41. Vgl. auch Hettich, Risikovorsorge, Rz. 598 ff.; Largey, Régula
tion, S. 264; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 105 ff. und S. 199. Für weitere Ausführun
gen zu den Vorteilen der kooperativen Selbstregulierung, siehe Hettich, Risikovorsorge, 
Rz. 598 ff. 
Largey, Régulation, S. 256 f. und S. 264. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 602. 
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Eine der Konsequenzen dieser Regulierungsform ist die Deregulierung auf 
staatlicher Ebene bei gleichzeitiger Re-Regulierung durch Private oder «un
abhängige» Organisationen.815 Dies kann zu komplexen und dichten Regulie
rungssystemen führen,816 was sich hemmend auf die Flexibilität und Inno
vation auswirkt.817 Solche Regelungen beruhen zwar auf dem notwendigen 
technischen und wirtschaftlichen Wissen, doch dürfte es an Steuerungswissen 
fehlen. Daraus resultieren unter Umständen kontraproduktive Effekte.818 Je 
nachdem, welche Regulierungsinstrumente zum Einsatz kommen, fehlt es bei 
dieser Regulierungsform zudem an demokratischer Legimitierung, da bei der 
Erarbeitung von Normen nichtstaatliche Akteure involviert sind.819 

5. Zwischenfazit 

Im obigen Überblick über die Regulierungsformen wurde aufgezeigt, wie die 
Intensität der staatlichen Beteiligung stufenweise schwächer ausfällt: von der 
stärksten (bei der hoheitlich-imperativen Regulierungsform) bis zur tiefsten 
Intensität (bei der privaten Selbstregulierung). 

Auch konnte ein Zusammenhang zwischen der staatlichen Beteiligung und 
dem zwingenden Charakter der Instrumente und einem Mangel an Flexibilität 
und Anpassungsfähigkeit der Systeme an neue Entwicklungen festgestellt 
werden. Dieser Zusammenhang ist von Bedeutung für diagnosestellende Apps, 
deren Technologie sich rasant entwickelt und die daher auf ein flexibles Regu
lierungssystemangewiesen sind. 

C. Regulierungsinstrumente 

1. Einleitende Bemerkungen 

Zur Erreichung seiner Steuerungs- bzw. Regulierungsziele steht dem Staat 
eine breite Palette von Instrumenten zur Verfügung.820 In der Lehre werden 
Instrumente in der Regel bestimmten Regulierungskategorien zugeordnet. Je 

Largey, Régulation, S. 256. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 411; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 612; Largey, Régulation, S. 254 f. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 411; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 612; Müller/Uhlmann, Rechtset
zungslehre, Rz. 508. 
Vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 411. 
Drittenbass, Roboter, Rz. 411 und Rz. 486; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 612. 
Contratto, Regulierung, S. 72; Errass, Technikregulierung, S. 67; Mader/Rütsche, Regulie
rung, S. 37; Rüefli, Regulierung, S. 448. 
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nach Lehre wird man ein Instrument eher in der einen oder anderen Regu
lierungskategorie finden. Es gibt auch Alternativen und Mischformen, so dass 
eine strikte Zuordnung von Regulierungsinstrumenten zu der einen oder an
deren Regulierungsform m.E. nicht sinnvoll ist. Aus diesem Grund wird die hier 
verwendete Bezeichnung von Regulierungsinstrumentenkategorie nicht die
selbe Bezeichnung der Regulierungsformen übernehmen. 

Im nächsten Kapitel soll es darum gehen, einen kurzen, auf das Wesentliche 
beschränkten Überblick über Regulierungsinstrumente zu erhalten, ohne An
spruch auf Vollständigkeit. Die dabei dargestellten Instrumente sind sog. struk
turelle Regulierungsinstrumente. Andere Arten von Regulierungsinstrumenten 
(wie die Normen oder Beweissysteme) werden soweit nötig behandelt.821 

2. «Traditionelle» verwaltungsrechtliche 
Regulierungsinstrumente 

a Gebote und Verbote 

Gebote und Verbote sind traditionelle Instrumente der hoheitlich-imperativen 
Regulierung. Sie nehmen unmittelbaren Einfluss auf das soziale Geschehen,822 

und ermöglichen es, an der Quelle des Risikos einzugreifen.823 Ihre Missach
tung wird mit Sanktionen bestraft.824 

Gebote können verschiedene Formen annehmen: «als Pflichten zur Selbstkon
trolle, im Rahmen von Organisations‑, Herstellungs- und Verwendungsvor
schriften,825 als Pflicht zur Bezeichnung einer verantwortlichen Person,826 als 
Informationspflichten gegenüber Abnehmern,827 als Auskunfts- und Mitwir
kungspflichten gegenüber Behörden,828 als Aus- und Weiterbildungsvorschrif
ten für Personen, die mit riskanten Tätigkeiten betraut sind829 oder als Berufs
pflichten».830 

Hettich schlägt eine weitere Kategorisierung der sog. strukturellen Instrumente vor. Siehe 
dazu Hettich, Risikovorsorge, Rz. 268 ff. 
Mader/Rütsche, Regulierung, S. 46; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 105 f. 
Magnin, Aufgabe, S. 70 f. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 272; Rhinow et al., Wirtschaftsrecht, S. 291; Vokinger, Organi
sation, Rz. 479. 
Z.B. Art. 7 ff. VAG. 
Z.B. Art. 23 f. VAG. 
Z.B. Art. 51 ff. ChemV. 
Z.B. Art. 40 KG. 
Z.B. Art. 3 ff. MedBG. 
Vokinger, Organisation, Rz. 480. 
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Ebenso gibt es verschiedene Formen von Verboten. Dazu gehören absolute 
Verbote, Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, Bewilligungspflicht (auch Verbot mit 
Erlaubnisvorbehalt genannt) oder Verbot mit Melde- oder Anzeigepflicht. Sie 
unterscheiden sich je nach Intensität der Einschränkung der Freiheitsrechte. 
Die am stärksten einschränkende Form ist das absolute Verbot, die am wenigs
ten einschränkende das Verbot mit Melde- oder Anzeigepflicht.831 

Verbote sind diejenigen Instrumente, welche die Freiheitsrechte am stärksten 
einschränken.832 Aus diesem Grund sind absolute Verbote oft kaum mit dem 
Verhältnismässigkeitsprinzip vereinbar. Gebote wiederum verursachen je 
nach ihrer Anzahl und je nachdem, wie anspruchsvoll sie sind, hohe Kosten 
und anderweitige Herausforderungen, was letztlich den gleichen Effekt wie 
ein absolutes Verbot haben kann.833 

In nachfolgenden Kapiteln werden bestimmte Arten von Geboten oder Verbo
ten besprochen. 

b Registrierungseintragungspflichten 

Dogmatisch können Registereintragungspflichten m.E. in zwei Konstellationen 
vorkommen. Entweder stellen sie eine Bedingung zur Aufhebung eines Verbo
tes oder aber ein reines Gebot dar. 

Die Registereintragungspflicht dient der Transparenz und der Verkehrssicher
heit. Sie kann mit einer Kompetenz des Registerbetreibers kombiniert werden, 
die Konformität des Produkts mit den Vorschriften zu überprüfen.834 Ausser
dem dient die Registereintragungspflicht der Erleichterung von Vollzugaufga
ben, etwa der Aufsicht.835 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 263; Rhinow et al., Wirtschaftsrecht, S. 311 ff. Vgl. auch Schott, 
Marktzutritt S. 29. 
Vgl. Schott, Marktzutritt, S. 30. 
Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.10. 
Mader/Rütsche, Regulierung, S. 76. 
Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 280; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 78. «Ähnlich wie Re
gistereintragungspflichten funktionieren alsdann vorgängige Meldepflichten, wonach Pri
vate eine geplante Tätigkeit bei einer Behörde zu melden haben. Im Unterschied zu bewil
ligungspflichtigen Tätigkeiten dürfen meldepflichtige Tätigkeiten ohne den vorgängigen 
Entscheid einer Behörde ausgeführt werden. Die Behörde kann jedoch – wie in Bewilli
gungsverfahren – die gemeldeten Informationen auf ihre Rechtskonformität überprüfen 
und nötigenfalls eingreifen», Mader/Rütsche, Regulierung, S. 78, von der Autorin hervor
gehoben. Vgl. auch Schott, Marktzutritt, S. 29. 
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c Haftungsregeln und Strafbestimmungen 

Haftungsregeln können eine Risikominderungs- und somit eine präventive 
Funktion haben. Indem sie im Fall eines Schadeneintritts grundsätzlich eine 
Kompensation des Opfers vorsehen, wirken Haftungsregeln für den Risikover
ursacher als Anreiz, Massnahmen zur Risikoverminderung zu treffen.836 Diese 
Risikominderungs- und Präventionsfunktion können Haftungsregeln aber nur 
erfüllen, wenn der Beweis der Erfüllung der Haftungsbedingungen erbracht 
werden kann und ein Verfahren zur Geltendmachung der Haftung zur Verfü
gung steht.837 Dies kann sich in der Praxis als schwierig erweisen.838 

Haftungsregeln allein sind für gewisse Rechtsgüter wie das Leben und die Ge
sundheit des Betroffenen nicht genügend. Sie belassen es im Ermessen des Ri
sikoverursachers, Massnahmen zur Risikominderung zu treffen.839 

Strafbestimmungen haben einen ähnlichen Risikominderungs- und Präventi
onseffekt wie Haftungsregeln, indem sie als Anreiz zur Schadensvermeidung 
wirken.840 

d Aufsicht 

Die Aufsicht manifestiert den Willen des Staates, die geschützten Interessen 
durchzusetzen und zu diesem Zweck die Einhaltung der (öffentlich-rechtli
chen) Vorschriften zu überwachen und nötigenfalls Massnahmen (etwa zur 
Wiederherstellung des rechtmässigen Zustands) zu ergreifen.841 Mögliche Auf
sichtsbehörden (oder Aufsichtsstellen) sind der Staat oder ein von ihm beauf
tragter Dritter, die Beaufsichtigten sind Behörden und/oder Private.842 Auf

Der Eintritt eines Schadens ist je nach Haftungssystem nicht erforderlich, so etwa bei der 
Gefährdungshaftung. 
Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 305. Die Aussagen in diesem Absatz wurden von Hettich 
für die ausservertragliche Haftung entwickelt. Sie sollten m.E. aber auch für vertragliche 
Haftung gelten. 
Für weitere Ausführungen zu den praktischen Herausforderungen in Bezug auf die Haft
pflicht von «AI», siehe Büyüksagis/Wittwer, Haftung, S. 251 ff.; Wildhaber, Haftung, S. 18 ff. 
Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 310. Für weitere Ausführungen zu den Haftungsregeln als 
Regulierungsinstrument, siehe Müller/Zech, Technikrecht, S. 94 ff. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 320. 
Jaag, Staat, S 637; Rüefli, Regulierung, S. 462; Waldmann, Aufsicht, S. 2 und S. 8 ff. 
Die Unabhängigkeit von der Aufsichtsbehörde ist von grosser Bedeutung für die Glaub
würdigkeit der Aufsichtstätigkeit selber, möglicherweise des Staates und der beaufsich
tigten Tätigkeit und/oder Produkte. Für weitere Ausführungen hierzu, siehe Stöckli, Auf
sicht, S. 125. Die Lehre ist sich uneinig, ob die Aufsichtstätigkeit als eigenständige 
Staatsfunktion zu betrachten ist. Siehe dazu Vokinger, Organisation, Rz. 489. 
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grund dieser zwei verschiedenen Arten von Adressaten gibt es auch 
unterschiedliche Arten von Aufsicht: Aufsicht über Behörden und Aufsicht 
über die Privatwirtschaft und ihre Akteure. Im vorliegenden Kapitel wird uns 
nur die Aufsicht über die Privatwirtschaft und ihre Akteure beschäftigen.843 

Die Aufsicht über die Privatwirtschaft und ihre Akteure bedient sich je nach 
Sachbereich unterschiedlicher Organisationsformen und Instrumente. Somit 
ist die Aufsicht in den freien Berufen, im privaten Finanzsektor844 oder in der 
Produktsicherheit (z.B. für Bauprodukte, Heilmittel oder Chemikalien)845 je
weils unterschiedlich gestaltet. 

3. «Marktbasierte» Regulierungsinstrumente 

«Marktbasierte» Regulierungsinstrumente haben die Besonderheit, dass sie 
für die Adressaten nicht zwingend sind. Im Gegensatz zu den hoheitlich-im
perativen Regulierungsinstrumenten stellen sie nämlich lediglich einen Anreiz 
dar und stellen es den (natürlichen und juristischen) Personen frei, sich daran 
auszurichten oder nicht.846 Bei den Anreizen handelt es sich typischerweise 
um Lenkungsabgaben, Subventionen oder Zertifikate.847 Meistens sind solche 
Anreize zur Lenkung des Verhaltens der Adressaten finanzieller Natur.848 

Für neue technische Risiken sind «marktbasierte» Regulierungsinstrumente 
nicht besonders geeignet. Solange neue Technologie in hohem Mass mit Un
gewissheit behaftet sind, sowohl insgesamt als auch in Bezug auf (potentielle) 
Schäden, ist es fast unmöglich, einen sicheren und wirksamen Anreiz zu set
zen, der sich darüber hinaus ständig an die neuen technischen und wissen

Für weitere Ausführungen zur Aufsicht über Behörden, siehe Hänni/Stöckli, Wirtschafts
verwaltungsrecht, Rz. 914 ff.; Stöckli, Aufsicht, S. 125; Waldmann, Aufsicht, S. 2 und S. 8 ff. 
Für weitere Ausführungen zur Aufsicht im Finanzsektor, siehe Hänni/Stöckli, Wirtschafts
verwaltungsrecht, Rz. 914 ff. 
Waldmann, Aufsicht, S. 7 f. 
Walther, Steuerungsinstrumente, S. 117. Vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 417. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 295 ff. Für weitere Ausführungen zu diesen Regulierungsin
strumenten, siehe Hettich, Risikovorsorge, Rz. 295 ff.; Vokinger, Organisation, Rz. 492 ff.; 
spezifisch zu den Zertifikaten: Friedel/Spindler, Zertifizierung, S. 13 ff. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 295 f. Für weitere Ausführungen zur Natur des Anreizes, siehe 
Gili, Selbstregulierung, S. 38 ff.; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 54 ff.; Walther, Steue
rungsinstrumente, S. 110. «Marktbasierte» Regulierungsinstrumente werden je nach Lehre 
der Form der kooperativen Selbstregulierung (Drittenbass, Roboter, Rz. 417; Walther, 
Steuerungsinstrumente, S. 111) oder als eigene Kategorie (Hettich, Risikovorsorge, 
Rz. 294 ff.) betrachtet. Im vorliegenden Beitrag wird die letzte Option gewählt, da die For
mulierung des «Marktes» den Anreizaspekt hervorhebt. Sie erweist sich daher als beson
ders günstig, um solche Regulierungsinstrumente zu beschreiben. 
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schaftlichen Entwicklungen und an die neuen Bedürfnisse im Bereich Sicher
heit und Schutz der Grundrechte anpassen kann.849 Aus diesem Grund werden 
«marktbasierte» Regulierungsinstrumente hier nur summarisch erwähnt. 

4. Kooperative Selbstregulierungsinstrumente 

a Auslagerung von Staatsaufgaben an Private 

Bei Staatsaufgaben, die an Private ausgelagert werden, handelt es sich oft um 
Vollzugsaufgaben wie Aufsichtsaufgaben. Die Auslagerung von Vollzugsaufga
ben kann mit Rechtsetzungsbefugnissen gekoppelt sein.850 Grundsätzlich be
hält aber der Staat die Aufsicht über die Privaten.851 

An Private ausgelagerte Staatsaufgaben finden sich beispielsweise bei der Re
gelung von Zulassungsbedingungen und in Qualifikationsverfahren.852 

b Übernahme privater Normen 

Private erlassen aber auch Normen, ohne dass ihnen Staatsaufgaben und nöti
genfalls Rechtsetzungsbefugnisse übertragen werden.853 Solche Normen kann 
der Staat übernehmen, indem er sie inkorporiert,854 auf sie verweist855 oder 

Hettich, Risikovorsorge, Rz. 294 f. Vgl. auch Vokinger, Organisation, Rz. 493. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 540; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 114. Für weitere Aus
führungen zur Auslagerung von Rechtsetzungsbefugnissen, siehe BJ, Gesetzgebungsleit
faden, Rz. 721 ff. 
Walther, Steuerungsinstrumente, S. 114. Vgl. auch Gili, Selbstregulierung, S. 16. 
Walther, Steuerungsinstrumente, S. 114. Vgl. auch Mader/Rütsche, Regulierung, S. 44. 
Als private Normen können technische Normen erwähnt werden, welche die Ausgestal
tung von Produkten und Produktionsverfahren regeln, oder die Standesregeln, welche die 
Berufsausübung regeln. Siehe dazu Hettich, Risikovorsorge, Rz. 547. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 547; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 115 f.; mit Inkorpora
tion ist der Erlass durch direkte Übernahme von privaten Normen in einem Gesetz bzw. 
in einer Verordnung gemeint. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 547; Walther, Steuerungsinstru
mente, S. 115 f. 
Ein Verweis kann «direkt» oder «indirekt» erfolgen, und dies in beiden Situationen entwe
der statisch oder dynamisch. Je nach Verweistyp kommen unterschiedliche Implikationen 
in Bezug auf Flexibilität, Demokratieprinzip oder die Gewaltenteilung ins Spiel. «Direkt» 
ist ein Verweis, wenn bestimmte private Normen oder ein bestimmtes Regelwerk referen
ziert werden (a.M.: Hettich, Risikovorsorge, Rz. 551). «Indirekt» ist ein Verweis, wenn offen 
formulierte Normen (wie «Stand der Wissenschaft und der Technik») im Gesetz oder der 
Verordnung verwendet werden. Siehe dazu Hettich, Risikovorsorge, Rz. 548 ff. Vgl. auch 
Gili, Selbstregulierung, S. 98 ff.; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 45; Schott, Marktzutritt, 
S. 40; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 116 f. 
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sie als allgemeinverbindlich856 erklärt. Dadurch üben Private einen erheblichen 
Einfluss über die Regelung von bestimmten Bereichen aus.857 Die übernomme
nen «Normen spiegeln die von Fachleuten auf diesem Gebiet getroffenen Ent
scheidungen und Überlegungen, die eher wirtschaftlicher und technischer als 
juristischer Natur sind» wider.858 

IV. Fazit 

In diesem Kapitel wurde herausgearbeitet, unter welchen Bedingungen der 
Staat regulierend eingreifen darf oder muss, um bestimmte Güter vor Beein
trächtigungen zu schützen. Erstens muss (mindestens) ein Risiko im Sinne der 
Risikovorsorge für öffentliche Interessen und/oder Grundrechten vorliegen; 
der allfällige ungewisse Charakter von Risiken ändert gemäss dem Vorsorge
prinzip nichts an der Legitimierung des Staates zu regulieren. Zweitens muss 
der Staat im betroffenen Bereich die Rechtsetzungskompetenz innehaben. In 
der Praxis wird es hierbei vor allem um die Kompetenz des Bundes gehen, 
wurden ihm doch im Verlauf der Zeit immer mehr Vorsorgekompetenzen ge
gen spezifische Risiken übertragen. 

Sind diese Bedingungen erfüllt, steht dem Staat eine Palette von Regulie
rungsinstrumenten zur Verfügung. Je nachdem, zu welchen Regulierungsin
strumenten gegriffen wird, nähert sich die staatliche Regulierung einer der 
Regulierungsformen an (hoheitlich-imperative Regulierung, private Selbstre
gulierung oder kooperative Selbstregulierung).859 Je nach Regulierungsform ist 
der Staat mehr oder weniger an der Regulierung beteiligt und lenkt dadurch 
mehr oder weniger unmittelbar das soziale Geschehen. Die Wahl der Regu
lierungsform beeinflusst u.a. die demokratische Legitimität der gewählten In
strumente, die Flexibilität der Regulierung in Bezug auf neue (technologische) 

Die Erklärung der Allgemeinverbindlichkeit von privaten Normen besteht darin, dass der 
Staat die Ausdehnung privater Normen auf Personen ausserhalb der normsetzenden Ver
bände oder Organisationen anordnet (z.B. Art. 109 Abs. 2 BV), Walther, Steuerungsinstru
mente, S. 117. Vgl. auch Gili, Selbstregulierung, S. 105; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 45. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 546. Zur Übernahme von privaten Normen, siehe BJ, Ge
setzgebungsleitfaden, Rz. 744 ff.; Mader/Rütsche, Regulierung, S. 45 ff.; Walther, Steue
rungsinstrumente, S. 115 ff. Die Übernahme von privaten Normen ist von der staatlichen 
Förderung privater Normen zu unterscheiden. Zu Letzterem ausführlich: Hettich, Risiko
vorsorge, Rz. 554 ff. 
Largey, Régulation, S. 264 f. 
Siehe supra Teil III.2.III.B.1 und Teil III.2.III.C. 
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Entwicklungen, die Qualität und Quantität der Normen oder das Ausmass der 
Vollzugsaufgaben zu Lasten des Staates.860 

Diese Entwicklungen sagen jedoch noch nichts darüber aus, wann der Staat 
eine grundrechtliche Schutzpflicht hat, an welchen Prinzipien er sich ausrich
ten und welche Massnahmen er ergreifen soll, um dieser Pflicht zu nachzu
kommen. Diese Fragen werden im folgenden Kapitel behandelt. 

Siehe supra Teil III.2.III.B.5. 860 
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Kapitel 3: Bedeutung der grundrechtlichen 
Schutzpflichten 

I. Grundrechtsverständnis 

Traditionell waren Grundrechte als individuelle Abwehrechte gedacht, die den 
Staat zur Unterlassung verpflichteten. Sie schützen die Freiheitssphäre des In
dividuums vor dem Staat, der sie indessen unter den Bedingungen von Art. 36 
BV einschränken darf.861 

Seit dem 20. Jahrhundert verändert sich das Verständnis der Grundrechte in 
Rechtsprechung862 und Lehre in zweierlei Hinsicht.863 Die erste Veränderung 
bewirkt, dass sie nicht mehr nur als individuelle Rechte, sondern auch als kon
stitutive Rechte betrachtet werden. Dies bedeutet, dass die Legislative, Exe
kutive und Judikative in ihrer Tätigkeit die Grundrechte zu berücksichtigen 
haben.864 Die Konkretisierung dieses konstitutiven Grundrechtsverständnisses 
ist in Art. 35 BV zu finden.865 

Die zweite Veränderung des Verständnisses der Grundrechte ergibt sich aus 
eben dieser konstitutiven Funktion. Grundrechte verpflichten den Staat nicht 
mehr nur zur Unterlassung, sondern zur aktiven Verwirklichung. Dem Staat 
werden dadurch Schutzpflichten zugewiesen;866 er soll nun Grundrechte gegen 

Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz. 67 ff.;Vokinger, Organisation, Rz. 513. 
BGE 37 I 368; BGE 38 I 86; BGE 71 II 92. 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz. 49 ff und Rz. 67 ff; Müller, Verwirkli
chung, S. 13 f. und 43 f.; Müller, Entstehung, S. 1180, Rz. 29; Spyk, Selbstbestimmung, S. 17. 
Häfelin et al., Bundestaatsrecht, Rz. 263; Vokinger, Organisation, Rz. 514. Abs. 1 bestimmt, 
dass die Grundrechte in der ganzen Rechtsordnung zur Geltung kommen müssen; Abs. 2 
verlangt, dass Träger staatlicher Aufgaben an die Grundrechte gebunden und verpflichtet 
sind, zu deren Verwirklichung beizutragen; und in Abs. 3 ist verankert, dass die Behörden 
dafür sorgen müssen, dass die Grundrechte, soweit sie sich dazu eignen, auch unter Pri
vaten wirksam werden. Aus diesen drei Verfassungsbestimmungen geht somit erstens klar 
hervor, dass der Staat und sonstige Träger von Staatsaufgaben aktive Vorkehrungen zur 
Verwirklichung und zum Schutz der Grundrechte treffen müssen, und zweitens, dass den 
Grundrechten Drittwirkung zukommt. Siehe dazu Häfelin et al., Bundestaatsrecht, Rz. 263. 
Häfelin et al., Bundestaatsrecht, Rz. 263. 
Häfelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 266; Müller, Verwirklichung, S. 14; SGKomm/Schwei
zer, Art. 35, Rz. 14; Spyk, Selbstbestimmung, S. 18 f.; Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1321, 
Rz. 6. Schutzpflichten sind positive Pflichten. Auch positive Pflichten sind Leistungspflich
ten, so etwa die Pflicht, Menschen in einer Notlage zu helfen (Art. 12 BV), SGKomm/
Schweizer, Art. 35, Rz. 14 f. Das veränderte Verständnis der Grundrechte ist nicht nur im 
nationalen Recht, sondern auch im internationalen Recht erkennbar, namentlich in der 
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Gefahren und Risiken schützen. Solche Gefahren und Risiken können u.a. von 
der Natur ausgehen, z.B. als Folge von Steinschlag oder Klimaerwärmung, von 
Dritten, wie Eingriffe in die persönliche Integrität,867 oder von neuen geneti
schen oder digitalen Technologien, wie Missbrauch von persönlichen Daten.868 

Indem der Staat Massnahmen zum Schutz des einen Akteurs ergreift und an
dere Akteure mit Pflichten belegt, verleiht er den Grundrechten des erste
ren ihre horizontale Wirkung.869 Wenn der Staat Schutzvorkehrungen trifft, 
handelt er als «Mediator» zwischen den verschiedenen Rechtssubjekten. Ziel 
ist, die Machtgefälle870 zu reduzieren, welche Freiheiten gefährden, und die 
Freiheiten wiederherzustellen.871 Die Ausübung von grundrechtlichen Schutz
pflichten kann aber zu Beeinträchtigungen von Grundrechten Dritter führen.872 

Dies ist zum Beispiel der Fall, wenn zum Schutz der körperlichen Integrität 
von Patienten eine Ausübungsbewilligung für Medizinal Personen ins Gesetz 
eingeführt und somit deren Wirtschaftsfreiheit873 eingeschränkt wird. Wie 
Schutzrechte sind aber auch Freiheitsrechte auf einer programmatischen 
Ebene zu realisieren.874 Der Staat muss die verschiedenen Interessen gegen
einander abwägen und im Einklang mit der Verfassung eine geeignete Mass
nahme treffen.875 

Mit der konstitutiven Funktion der Grundrechte geht eine Änderung der Rolle 
des Staates einher. Er ist nicht mehr ein Gegenspieler des Individuums, son
dern trägt als Akteur zur Allgemeinverträglichkeit der verschiedenen Freihei
ten und privaten oder öffentlichen Interessen bei.876 

EMRK. In deren Anwendung weist der europäische Gerichtshof für Menschenrechte näm
lich bestimmte Konventionsrechte, Leistungsansprüche und Schutzansprüche zu. Siehe 
dazu Müller, Verwirklichung, S. 45. 
Vgl. Häfelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 263 ff. und 345a ff.; Tschentscher, Schutzpflich
ten, S. 1318 Rz. 1 f. 
Vgl. Moeckli, Persönlichkeitsschutz, S. 1408, Rz. 41; Müller, Entstehung, S. 1178, Rz. 26 und 
S. 1185, Rz. 36: Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1323 Rz. 10. 
SGKomm/Schweizer, Art. 35, Rz. 51 ff. 
Machtgefälle sind aber keine Voraussetzung der grundrechtlichen Schutzpflicht des Staa
tes. Siehe dazu Müller, Verwirklichung, S. 55. 
Vgl. Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1320, Rz. 3 f. und S. 1324, Rz. 10; Vokinger, Organisa
tion, Rz. 535. 
Müller, Verwirklichung, S. 128; BK-BV/Waldmann, Art. 36, Rz. 53. 
Zum Begriff der Wirtschaftsfreiheit, BK-BV/Uhlmann, Art. 27, Rz. 1 ff. 
Häfelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 263 ff. 
Kiener, Grundrechte in der BV, S. 1211, Rz. 31 und Rz. 33; Müller, Grundrechtsverhältnisse, 
S. 6, Rz. 13; Rhinow/Schefer/Uebersax, Verfassungsrecht, Rz. 1092 f.; SGKomm/Schwei
zer, Art. 35, Rz. 15. 
Müller, Verwirklichung, S. 64. 

867 

868 

869 

870 

871 

872 

873 

874 

875 

876 

Kapitel 3: Bedeutung der grundrechtlichen Schutzpflichten

189



II. Gesetzgeber als primärer Durchsetzer von 
grundrechtlichen Schutzpflichten 

Der Destinatär des Schutzauftrages ist primär der Gesetzesgeber, der gestützt 
auf seine demokratische Legitimierung Gesetze erlassen wird.877 Dank der 
Ausübung von grundrechtlichen Schutzpflichten durch den Gesetzgeber wird 
das Recht vorhersehbar, was wiederum die Vorhersehbarkeit in den wirt
schaftlichen und sozialen Beziehungen fördert. Die negative Kehrseite ist eine 
zunehmende Regulierung, die wie gesagt mit Beeinträchtigungen von Grund
rechten in ihrer abwehrrechtlichen Dimension verbunden sein kann.878 

Während der Gesetzgeber kollidierende Interessen auf abstrakter Ebene ab
wägen und entsprechende gesetzliche Schutzvorkehrungen treffen muss, ob
liegt es der Judikative, den im Gesetz verankerten Schutz im Einzelfall zu kon
kretisieren.879 

Auf der Grundlage seiner demokratischen Legitimität wird der Gesetzgeber 
durch das Gesetz für die Exekutive Richtlinien setzen.880 Die Exekutive hat 
im Rahmen der Rechtsetzung eine ergänzende Funktion, indem sie die vom 
demokratisch legitimierten Gesetzgeber verankerten Richtlinien in Verord
nungen konkretisiert.881 Unter bestimmten Bedingungen darf sie das Gesetz 
abändern.882 Neben ihren Rechtsetzungsbefugnissen muss die Exekutive im 
Rahmen ihrer Vollzugstätigkeiten auch die Grundrechte schützen.883 

III. Vorliegen einer grundrechtlichen Schutzpflicht 

A. Dogmatische Abgrenzung 

Die Rechtsprechung offeriert keine klare Richtlinie darüber, wann eine grund
rechtliche Schutzpflicht zu Lasten des Gesetzgebers vorliegt. In der Lehre hat 

Egli, Drittwirkung, S. 317 f.; Müller, Verwirklichung, S. 97; Vokinger, Organisation, Rz. 510. 
Vgl. SGKomm/Schindler, Art. 5, Rz. 21. 
Vokinger, Organisation, Rz. 513. Vgl. Müller, Verwirklichung, S. 97. 
Martin, Grundrechtskollisionen, S. 90. Vgl. Müller, Verwirklichung, S. 97. 
Martin, Grundrechtskollisionen, S. 209. 
BK-BV/Künzli, Art. 182, Rz. 23. Bei der Rechtsetzungskompetenz der Exekutive ist insbe
sondere zwischen Vollziehungsverordnungen und gesetzvertretenden Verordnungen zu 
unterscheiden. Siehe dazu BK-BV/Künzli, Art. 182, Rz. 18 ff. 
Moeckli, Persönlichkeitsschutz, S. 1408, Rz. 41; Vokinger, Organisation, Rz. 514. 
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Vokinger einen prägnanten Lösungsvorschlag zur Verwirklichung von grund
rechtlichen Schutzpflichten in der Rechtsetzung vorgestellt. 

Nun hat aber das Bundesgericht in einem Leitentscheid zu gesetzgeberischen 
COVID-Massnahmen den Unterschied zwischen dem Vorliegen einer grund
rechtlichen Schutzpflicht und der gesetzlichen Umsetzung übernommen.884 

Folglich sollen die zwei Fragen (Vorliegen und Umsetzung von grundrecht
lichen Schutzpflichten) unterschieden werden. Die folgenden Ausführungen 
sind daher von Vokinger inspiriert, unterscheiden sich aber dogmatisch und 
deswegen auch strukturell von ihr. 

B. Vorliegen einer Verletzung oder Gefährdung 

Eine grundrechtliche Schutzpflicht liegt vor, wenn ein Grundrecht beeinträch
tigt ist oder einem Risiko im Sinne des Risikorechts885 ausgesetzt wird. Hiervon 
können alle Grundrechte betroffen sein.886 

Ein Restrisiko reicht nicht aus, um eine grundrechtliche Schutzpflicht zu be
gründen. Unter Restrisiko versteht man zur Erinnerung ein Risiko, dessen Ein
trittswahrscheinlichkeit als so gering anzusehen ist, dass «Schäden nach der 
praktischen Vernunft auszuschliessen sind»887.888 Es ist die Aufgabe des Ge
setz- bzw. des Verordnungsgebers, das akzeptable Risikoniveau festzulegen.889 

Die Abwesenheit von grundrechtlichen Schutzpflichten bei einem Restrisiko 
setzt dem Staat eine rechtliche Grenze, so dass er seine Bürger nicht bevormun
det. Diese Grenze spiegelt sich auch in Art. 6 BV, wonach jede Person Verantwor
tung für sich selber wahrnimmt. Sie soll, mit anderen Worten, nicht umfassend 
staatlichen Schutz und staatliche Leistungen beanspruchen können. Es sind also 
in erster Linie die Privatpersonen selbst, die dafür verantwortlich sind, für ihren 
Lebensunterhalt zu sorgen und die notwendigen Massnahmen zu ergreifen, um 
die wesentlichen Risiken des Lebens zu bewältigen.890 Mit Art. 6 BV ist somit je
der aufgerufen, Selbstverantwortung zu zeigen.891 Diese Verfassungsbestimmung 

BGE 147 I 450, E. 3.2.3; BGE 148 I 33, E. 6.6.1 a contrario. Eine grundrechtliche Schutzpflicht 
wird bei der Anwendung des Verhältnismässigkeitsprinzips vorausgesetzt. 
Siehe supra Teil III.2.I.B; A.M. Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 42. 
Vokinger, Organisation, Rz. 527. 
Vokinger, Organisation, Rz. 527; a.M. Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 42. 
Siehe supra Teil III.2.I.C; Vokinger, Organisation, Rz. 527. 
BGE 139 II 185, E. 9.3; BGE 143 II 518, E. 5.7; BGE 147 I 450, E. 3.2.5. 
Gächter, Selbstverantwortung, S. 695. 
BK-BV/Gächter/Renold-Burch, Art. 6, Rz. 11; Gächter, Selbstverantwortung, S. 695. Zum 
Unterschied zwischen Art. 5a BV und Art. 6 BV, siehe BK-BV/Biaggini, Art. 5a, Rz. 16. 
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gilt aber nur als «Appell-Norm» oder als Grundannahme. Sie ist damit keine ge
setzliche Grundlage, aus der man direkt Rechte oder Pflichten ableiten kann.892 

IV. Verwirklichungsrahmen und -anforderungen 

A. Hinreichende gesetzliche Grundlage 

Grundrechtliche Schutzpflichten allein bieten laut h.L., wie bereits erwähnt, 
keine genügende Legimitierung für die Regulierung.893 Vielmehr sind sie auf
grund des Legalitätsprinzips (Art. 5 Abs. 1 BV) in Gesetzesform zu konkreti
sieren.894 Die gesetzliche Grundlage ist Garant für die Vorhersehbarkeit des 
Rechts. Dadurch können Opfer wissen, welchen Schutz sie geniessen,895 und 
«Schadenverursacher», ob und wie sie in ihren Freiheitsrechten eingeschränkt 
werden können. 

Nun stellt sich die Frage, welche Normstufe (Gesetz oder Verordnung) für die 
Schutzvorkehrungen verlangt wird.896 Diesbezüglich gilt folgende Faustregel: 
Je gravierender ein Grundrechtseingriff, desto höher die Anforderungen hin
sichtlich der Normstufe.897 Schutzvorkehrungen, die zu schwerwiegenden Ein
schränkungen von Grundrechten Dritter führen, sind grundsätzlich in einer 
formellen gesetzlichen Grundlage zu verankern.898 Damit ist zugleich die Zu
ständigkeit des Gesetzgebers und dessen demokratische Legitimität ange
sprochen.899 

BK-BV/Gächter/Renold-Burch, Art. 6, Rz. 7. 
Siehe surpa Teil III.2.II.B. 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse I, Rz. 1846 f.; Tschannen, Staatsrecht, 
Rz. 331 ff. und Rz. 339; Vokinger, Organisation, Rz. 528. 
Martin, Grundrechtskollisionen, S. 93 und S. 95. Vgl. Haller/Kölz/Gächter, Staatsrecht, 
Rz. 1141. 
Spyk, Selbstbestimmung, S. 123; Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 44. 
BGE 148 I 33, E. 5.1. Für weitere Ausführungen zu den Anforderungen an die gesetzliche 
Grundlage siehe BGE 148 I 33, E. 5.1; Spyk, Humanforschung, S. 105 ff. 
Häfelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 311a; Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, 
Rz. 196. Art. 36 Abs. 2 BV bestimmt, dass im Falle einer schwerwiegenden Einschränkung 
von Grundrechten eine gesetzliche Grundlage im formellen Sinne erforderlich ist. Aus
genommen bleibt die Polizeiklausel von Art. 36 Abs. 1 BV. Siehe dazu BGE 148 I 33, E. 5.1; 
Tschannen, Staatsrecht, Rz. 332. 
Vgl. Haller/Kölz/Gächter, Staatsrecht, Rz. 1141; Malinverni et al., Droit constitutionnel su
isse, Rz. 1866. 
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Unter bestimmten Voraussetzungen reicht für schwerwiegende Einschrän
kungen von Grundrechten Dritter allerdings auch eine Rechtsverordnung.900 

Diesfalls müssen Delegationsgrundsätze beachtet werden: Erstens darf die De
legation nicht durch die Bundesverfassung ausgeschlossen werden; zweitens 
muss die Delegation auf einem Gesetz im formellen Sinne verankert werden; 
drittens muss die Delegation sich auf eine umrissene Materie beschränken, 
und viertens müssen Inhalt, Zweck und Ausmass der Einschränkungen im Ge
setz im formellen Sinne vorgesehen sein.901 Die letzte Bedingung wird in der 
Rechtsprechung streng ausleget.902 

Rechtsverordnungen sind von Verwaltungsverordnungen zu unterscheiden. 
Letztere bedürfen für deren Erlass keine Delegation in einem formellen Ge
setz.903 Sie werden in einem späteren Kapitel näher behandelt.904 

B. Kollidierende Interessen 

Wenn der Gesetz- bzw. der Verordnungsgeber Schutzvorkehrungen trifft, 
kann er Grundrechte Dritter beeinträchtigen.905 Die kollidierende Interessen 
muss er also gegeneinander abwägen und im Einklang mit der Verfassung 
Massnahme(n) treffen.906 

Nebst den Interessen des Opfers (Schutzrechte) und des Verursachers (Frei
heitsrechte) sind auch die Interessen des Staates (öffentliche Interessen) auch 
in Abwägung zu bringen. Dieser Dreieckverhältnis ist charakteristisch für 
grundrechtliche Schutzpflichten.907 

C. Abwesenheit vorgeschriebener Massnahmen 

Theoretisch können zum Schutz von Grundrechten verschiedene Instrumente 
eingesetzt werden (Verbote, Gebote, Anreize, gesteuerte Selbstregulierung 

Bisher wurde für Rechtsverordnungen nur die Rede von «Verordnung», da dies der übliche 
Ausdruck ist. Nachfolgend wird für Rechtsverordnung die Benennung «Rechtsverord
nung» und « Verordnung» verwendet, um den Unterschied zwischen letzteren und die 
Verwaltungsverordnungen deutlich zu machen. 
BGE 144 II 376 E. 7.2; BGE 147 IV 439, E.3.31 f.; BGE 147 I 478, E. 3.1; BGE 148 II 444, E. 6. 
Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse, Rz. 1613. 
Tschannen/ Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1118. 
Siehe infra Teil III. Kapitel 4. III. A. 4. 
Müller, Verwirklichung, S. 128; BK-BV/Waldmann, Art. 36, Rz. 53. 
Müller, Grundrechtsverhältnisse, S. 6, Rz. 13. 
Vokinger, Organisation, Rz. 523. 
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usw.).908 Welche Instrumente bzw. Massnahme zur Verwirklichung von pro
grammatischen Schutzpflichten zu treffen sind, lässt sich weder aus der Bun
desverfassung noch aus den grundrechtlichen Schutzpflichten selber ablei
ten.909 Denn grundrechtliche Schutzpflichten gelten lediglich als Zielvorgabe 
und schreiben keine bestimmte Verwirklichungsweise vor.910 

D. Verhältnismässigkeitsprinzip 

1. Als Moderator kollidierender Interessen 

Das Verhältnismässigkeitsprinzip verlangt vom Gesetz bzw. Verordnungsge
ber, die verschiedenen Interessen abzuwägen und die zum verfolgten Zweck 
geeigneten und erforderliche(n) Massnahme(n) zu wählen. Somit wirkt das 
Verhältnismässigkeitsprinzip als Moderator kollidierender Interessen.911 

2. Eignung, Erforderlichkeit und Zumutbarkeit sowie deren 
Konkretisierung in der Rechtsetzung 

Bundesgericht und Lehre haben sich ausführlich mit der Anwendung des 
Verhältnismässigkeitsprinzips bei der Ausübung von grundrechtlichen 
Schutzpflichten befasst. Die Verhältnismässigkeit umfasst die drei bekannten 
Kriterien Eignung, Erforderlichkeit und Zumutbarkeit.912 Wie das Verhältnis
mässigkeitsprinzip in der Rechtsetzung zu konkretisieren ist, hat das Bun
desgericht im Zusammenhang mit den COVID-Massnahmen wiederholt the
matisiert. An dieser Stelle sollen nur die für das vorliegende Thema der 
diagnosestellenden Apps relevanten Erwägungen erwähnt werden. 

Laut dem BGE 147 I 450 verlangt das Verhältnismässigkeitsprinzip, dass eine 
Massnahme für das Erreichen des im öffentlichen oder privaten Interesse lie
genden Ziels geeignet und erforderlich ist und sich für die Betroffenen in An

Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1325, Rz. 13; Uhlmann/Bukovac, Verhältnismässigkeits
prinzip, S. 43. 
Vgl. Egli, Drittwirkung, S. 305; Martin, Grundrechtskollisionen, S. 112 f. 
Egli, Drittwirkung, S. 305; Martin, Grundrechtskollisionen, S. 112 f.; Tschentscher, Schutz
pflichten, S. 1324 f., Rz. 12 f. 
Dubey, Droits fondamentaux II, S. 215, Rz. 745 f.; Martin, Grundrechtskollisionen, S. 95 f. 
und S. 113 f. 
In der vorliegenden Arbeit wird die Frage offengelassen, ob die Kongruenz- oder die Ei
genständigkeitsthese zur Anwendung kommt. Siehe dazu Martin, Grundrechtskollisionen, 
S. 269 ff. Im BGE 144 II 16, E. 5.3 positioniert sich das Bundesgericht für die Kongruenz
these. 
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betracht der Schwere der Grundrechtseinschränkung als zumutbar erweist. 
Es muss eine vernünftige Zweck-Mittel-Relation vorliegen.913 Dem Verhältnis
mässigkeitsgrundsatz kommt besondere Bedeutung zu für die harmonisie
rende Konkretisierung konfligierender Verfassungsprinzipien, wie z.B. dem 
Schutz von Leben und Gesundheit einerseits und den zu diesem Zweck ver
hängten Grundrechtseinschränkungen andererseits. Auch soweit eine grund
rechtliche Schutzpflicht des Staates zur Abwehr von Gesundheitsgefährdun
gen besteht, können nicht beliebig strenge Massnahmen getroffen werden, 
um jegliche Krankheitsübertragung zu verhindern. Auch bei der Vermeidung 
technischer oder sonstiger menschenverursachter Risiken, welche aufgrund 
staatlicher Entscheide zugelassen werden, kann nicht ein Null-Risiko gefor
dert werden, sondern es ist gemäss dem Verhältnismässigkeitsprinzip nach 
dem akzeptablen Risiko zu fragen und eine Abwägung zwischen den invol
vierten Interessen vorzunehmen.914 Ferner müssen laut BGE 148 I 33 auch die 
negativen gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Konsequenzen der Massnah
men berücksichtigt und schliesslich Vor- und Nachteile gegeneinander abgewo
gen werden. Prioritär sind Massnahmen zu treffen, bei denen das Verhältnis 
zwischen Risikoreduktion und unerwünschten Konsequenzen am besten ist.915 

Im BGE 148 I 33 behandelte das Bundesgericht nebst dem Verhältnis zwischen 
der Grösse der Risiken und der Rechtfertigung bzw. dem Gebot von risikoredu
zierenden Massnahmen auch die Quantifizierung und Abschätzung von Risiken. 
So stellte das Bundesgericht klar, dass, je grösser das Risiko ist, desto eher ri
sikoreduzierende Massnahmen gerechtfertigt bzw. geboten sind. Zur Prüfung 
der Verhältnismässigkeit sind die Risiken soweit möglich zu quantifizieren, 
wobei nicht nur auf die denkbaren Worst-case-Szenarien abzustellen, sondern 
auch die Wahrscheinlichkeit dieser Szenarien zu berücksichtigen ist.916 

Auch in diesem Entscheid spricht das Bundesgericht die Pflicht des Gesetz- 
bzw. des Verordnungsgebers an, gesetzgeberische Massnahmen dem jeweili
gen Fortschritt des Wissens anzupassen. Widerlegen neue Erkenntnisse die 
bisherige Risikobeurteilung, müssen die Regelungen überprüft und gegebe
nenfalls entsprechend überarbeitet werden. Massnahmen, die in einem be
stimmten Zeitpunkt aufgrund des damaligen Kenntnisstands als gerechtfertigt 
betrachtet wurden, können mit besserem Wissen später als unnötig erschei
nen; umgekehrt ist denkbar, dass mit verbesserter Erkenntnis Massnahmen als 

BGE 147 I 450, E. 3.2.3, m.w.H. 
BGE 147 I 450, E. 3.2.3. 
BGE 148 I 33, E. 6.6.1, m.w.H. 
BGE 148 I 33, E. 6.6.1, m.w.H. 
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geeignet oder erforderlich erscheinen, welche früher nicht in Betracht gezo
gen oder getroffen wurden, oder es kann sich erweisen, dass die früher ge
troffenen Massnahmen nicht ausreichen, um eine drohende Ausbreitung einer 
gefährlichen Krankheit zu verhindern, und deshalb strengere Massnahmen 
getroffen werden müssen. In diesem Sinne ist jede Beurteilung, die zu einem 
bestimmten Zeitpunkt vorgenommen wird, zwangsläufig provisorisch, beru
hend auf dem aktuellen Stand des Wissens.917 

E. Ermessenspielraum des Gesetzgebers 

Lehre und Bundesgericht sind sich darin einig, dass der Gesetzgeber bzw. der 
Verordnungsgeber im Rahmen des Verhältnismässigkeitsprinzips bei der Wahl 
von Massnahmen über einen erheblichen Ermessenspielraum verfügt.918 

BGE 148 I 33, E. 6.6.4. 
BGE 132 II 305, E. 4.4; BGE 146 II 17, E. 6.4; BGE 148 I 33, E. 6.6.5; Egli, Drittwirkung, S. 305 
f.; Martin, Grundrechtskollisionen, S. 111 und S. 116; Vokinger, Organisation, Rz. 520. 
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Kapitel 4: Analyse de lege lata 

I. Einleitende Bemerkungen 

In den vorangegangenen Kapiteln wurde festgestellt, dass die Legitimation des 
Staates zur Regulierung auf zwei Voraussetzungen gründet: erstens auf das 
Vorliegen eines Risikos für ein öffentliches Interesse und/oder ein Grund
recht919 und zweitens auf das Vorhandensein einer Kompetenz, die sich in der 
Praxis mehrheitlich als Bundeskompetenz erweist.920 Die Legitimität der Re
gulierung bzw. Regelung wiederum hängt von einer ausreichenden gesetzli
chen Grundlage921 und der Verhältnismässigkeit der eingesetzten Instrumente 
ab,922 die ihrerseits mehr oder weniger einer bestimmten Regulierungsform 
entsprechen.923 

In diesem Kapitel soll festgestellt werden, inwiefern der Staat bzw. der Gesetz- 
oder Verordnungsgeber legitimiert ist, diagnosestellende Apps vor dem Hin
tergrund der Schutzpflicht der körperlichen Integrität zu regulieren. Zunächst 
wird analysiert, ob es eine Bundeskompetenz und -pflicht zum Schutz der kör
perlichen Integrität gibt (infra Kapitel II). Anschliessend wird untersucht, ob 
die Regulierung und die daraus resultierende Regelung verfassungskonform 
sind. Dazu wird analysiert, ob die gesetzliche Grundlage hinreichend ist und 
ob die Regulierungsinstrumente und Regelungen verhältnismässig sind (infra 
Kapitel III). Hierbei wird der Fokus, wie in der Einleitung bereits angekün
digt wurde, auf die wichtigsten Elemente gerichtet, namentlich auf die Eig
nung der Instrumente. Demgegenüber werden die Kriterien der Erforderlich
keit und Zumutbarkeit im Hinblick auf die Wirtschaftsfreiheit nur summarisch 
analysiert. 

Schliesslich ist zu erwähnen, dass die folgende Analyse dem Schutz der kör
perlichen Integrität und nicht jenem der öffentlichen Gesundheit gilt. Es sei 
jedoch daran erinnert, dass Grundrechte mit öffentlichen Interessen gleich
gesetzt werden können und somit der Schutz der körperlichen Integrität des 
Laienanwenders dem Schutz der öffentlichen Gesundheit gleichkommt, so
lange diese beiden Interessen nicht miteinander in Konflikt stehen. Daher 

Siehe supra Teil III.3.III und Teil III.3.IV. 
Siehe supra Teil III.2.II.C. 
Siehe supra Teil III.3.IV.A. 
Siehe supra Teil III.3.IV.D. 
Siehe supra Teil III.2.III.C.1. 
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widmet sich das nächste Kapitel dem Schutz der körperlichen Integrität sowie 
möglichen Widersprüchen zwischen dem Schutz der körperlichen Integrität 
und dem Schutz der öffentlichen Gesundheit. 

II. Legitimierung zur staatlichen Regulierung 

A. Bundeskompetenzen nach Art. 95 Abs. 1 BV und 
Art. 118 Abs. 2 BV 

Das Heilmittelgesetz stützt sich zum einen auf Art. 95 Abs. 1 BV, wonach der 
Bund Vorschriften über die Ausübung der privatwirtschaftlichen Erwerbstä
tigkeit erlassen kann.924 Mit privatwirtschaftlicher Erwerbstätigkeit ist jeder 
«wirtschaftliche Austausch zwischen privaten Akteuren» gemeint; dieselbe 
Definition gilt für die Wirtschaftsfreiheit im Sinne von Art. 27 Abs. 1 BV.925 Jeg
licher solcher Austausch fällt unter die Rechtsetzungskompetenz des Bundes. 
Die Kompetenz ist somit sehr breit gefasst.926 

Zum anderen stützt sich die Bundeskompetenz zum Erlass des HMG auf 
Art. 118 Abs. 2 BV. Gemäss dieser Verfassungsbestimmung muss der Bund näm
lich Vorschriften über den Umgang mit (u.a.) Heilmitteln erlassen.927 «Es han
delt sich um eine Aufgabe, die dem Bund übertragen wird und die sich auf ein 
Rechtsgut bezieht, das in der Wertepyramide hoch angesiedelt und intrinsisch 
mit dem Recht auf Leben und körperliche Integrität verbunden ist».928 Hier
bei sind nicht nur Gefahren, sondern auch Risiken erfasst. Dies ermächtigt den 
Bund u.a., Präventions- und Gesundheitsförderungsmassnahmen im Gesetz zu 
verankern. Somit bildet Art. 118 BV eine Verfassungsgrundlage, die dem Bund 
die Kompetenz erteilt, nicht nur Bestimmungen über gesundheitspolizeiliche 
Massnahmen, sondern auch solche über Massnahmen zur Risikovorsorge zu 
erlassen.929 Der Schutz der Gesundheit im Sinne von Art. 118 BV beinhaltet m.E. 
auch den Schutz der körperlichen Integrität. Diese zwei verfassungsrechtli
chen Bestimmungen ermächtigen den Bund, zum Zweck der Risikovorsorge im 
Bereich diagnosestellender Apps und unter Achtung der verfassungsrechtli

Vgl. Botsch. HMG 2012, 127; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 48. 
Der Begriff «privatwirtschaftliche Erwerbstätigkeit» hat dieselbe Bedeutung wie in Art. 27 
BV. Siehe dazu CR-BV/Canepa, Art. 95, Rz. 17. 
CR-BV/Canepa, Art. 95, Rz. 16 f. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 48. 
CR-BV/Kahil-Wolff Hummer/Joseph, Art. 118, Rz. 1, von der Autorin übersetzt. 
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 180 und Rz. 194; Vokinger, Organisation, Rz. 476. 
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chen Anforderungen die privatwirtschaftlichen Erwerbstätigkeiten von Wirt
schaftsakteuren und Anbietern von Dienstleistungen der Informationsgesell
schaft zu regulieren und einzuschränken. Dies setzt allerdings das Vorliegen 
eines Risikos für die öffentliche Gesundheit bzw. die körperliche Integrität des 
Laienanwenders voraus. Diese Bedingung wird uns gleich beschäftigen. 

B. Vorliegen einer grundrechtlichen Schutzpflicht 

Wie bereits erwähnt gibt es eine grundrechtliche Schutzflicht, wenn Grund
rechte u.a. einem Risiko im Sinne des Risikorechts ausgesetzt werden.930 Ob 
diagnosestellende Apps ein Risiko oder nur ein Restrisiko darstellen, ist folg
lich entscheidend dafür, ob der Staat diese Produkte regulieren muss.931 In 
diesem Werk wird die Auffassung vertreten, dass diagnosestellende Apps ein 
Risiko darstellen. Um diese Position zu untermauern, ist es notwendig, jede 
Schadensursache und ihre Kausalität für die Schädigung der körperlichen In
tegrität zu untersuchen, um dann festzustellen, ob die Einstufung als Risiko 
gerechtfertigt ist. 

Wie erwähnt liefert die Diagnose Informationen über die An- oder Abwe
senheit einer (oder mehrerer) Krankheit(en) sowie über deren Schwere und 
Verlauf.932 Sie wird in Betracht gezogen, um über die als nächstes zu un
ternehmenden oder nicht zu unternehmenden Schritte zu entscheiden, bei
spielsweise eine medizinische Fachperson aufzusuchen. Die Richtigkeit und 
Vollständigkeit der Diagnose ist dabei von entscheidender Bedeutung. Ist die 
Diagnose falsch-negativ und/oder unvollständig, besteht nämlich eine Wahr
scheinlichkeit, dass der Benutzer die medizinische Fachperson überhaupt 
nicht oder erst mit Verzögerung aufsucht.933 Infolgedessen wird der Krank
heitszustand des Laienanwenders länger andauern, seine Gesundheit sich 
weiter verschlechtern oder er wird schlimmstenfalls sterben. In diesem Sinne 
kann die körperliche Integrität des Laienanwenders beeinträchtigt werden.934 

In psychologischer Hinsicht kann ein positives Ergebnis bei manchen Men
schen seelische Notlagen hervorrufen, unter deren Eindruck sie Entscheidun
gen treffen, die schädlich für ihre Gesundheit oder sogar tödlich sind. Dadurch 

Siehe supra Teil III.2.I. B. 
Siehe supra Teil III.2.I.D. 
Siehe supra Teil I.2; Teil I.5.II.A. 
Siehe supra Teil I.5.II.B.2.a; Teil I.5.II.B.1. 
Für weitere Ausführungen zur Kausalität zwischen falsch-negativen Ergebnissen und 
Schäden für die körperliche Integrität, siehe supra Teil I.5.II.B.1. 
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wird offensichtlich auch die körperliche Integrität des Laienanwenders beein
trächtigt.935 

Ob in derartigen Fällen ein Schaden eintritt, hängt indessen nicht nur von den 
Informationen ab, die die diagnosestellenden Apps liefern, sondern auch von 
der Entscheidung, die der Laie trifft.936 Die Entscheidung des Laien wiederum 
basiert nicht nur auf dem Ergebnis der App, sondern auf einer Vielzahl wei
terer Faktoren, wie z.B. seiner Risikoaversion, seinem Vertrauen in das Pro
dukt, seinem psychischen oder emotionalen Zustand. Aufgrund der Unsicher
heit, die mit der Entscheidung des Laienanwenders verbunden ist, kann nicht 
behauptet werden, dass eine diagnosestellende App «mit Sicherheit oder ho
her Wahrscheinlichkeit»937 einen Schaden an der körperlichen Integrität ver
ursacht. Folglich ist es keine Frage der Gefahr.938 

Ebenso wenig kann behauptet werden, es handle sich um ein Restrisiko. Denn 
die Schwere der potenziellen Schäden und die Wahrscheinlichkeit, dass es 
zu Schäden kommt, können nicht «nach dem Massstab der praktischen Ver
nunft»939 ausgeschlossen werden.940 Demzufolge stellen die diagnosestellen
den Apps ein Risiko im Sinne der Risikovorsorge für die körperliche Integrität 
des Laienanwenders (und für die öffentliche Gesundheit) dar. Nachdem die 
körperliche Integrität damit gefährdet ist, ist der Gesetzgeber verpflichtet, ge
setzgeberische Massnahmen zu treffen.941 

Die Tatsache, dass einige Risikofaktoren von Apps ungewiss sind, weil es (fast) 
keine Studien zu diesem Thema gibt, hat gemäss dem Vorsorgeprinzip keinen 
Einfluss auf die Legitimation des Staates, Schutzvorkehrungen zu treffen.942 

Aus diesen Ergebnissen lässt sich ableiten, dass diagnosestellende Apps einen 
(wenn auch wenig untersuchten) Risikobereich darstellen. Daher und aufgrund 
des Vorsorgeprinzips ist der Staat unter dem Gesichtspunkt des Schutzes der 
körperlichen Integrität legimitiert und verpflichtet, an der Wurzel des Pro
blems anzusetzen und Massnahmen zu ergreifen, damit die gelieferten Ergeb
nisse so oft wie möglich richtig und vollständig sind und Folgeentscheidungen 
nicht zu gesundheitlichen Beeinträchtigungen oder gar zum Tod führen. 

Siehe supra Teil I.5.II.B.1.d. 
Siehe auch supra Teil I.5.II.B.1.a. 
Siehe supra Teil III.2.I.A. 
Siehe supra Teil III.2.I.A. 
Siehe supra Teil III. 2.I.C. 
Siehe supra Teil III. 2.I.C. 
Vgl. Teil III.3.III. 
Siehe supra Teil III.2.I.B.2. 
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C. Ergebnis 

Der Staat ist zur Regulierung legimitiert, weil ihm eine entsprechende Bun
deskompetenz zugewiesen ist und weil diagnosestellende Apps ein Risiko für 
die Gesundheit im Sinne von Art. 118 BV und damit für die körperliche Integri
tät darstellen. 

III. Legitimität der Regulierung 

A. Gesetzliche Grundlage 

1. Einleitende Bemerkungen 

Wie bereits erwähnt verlangt das in Art. 5 Abs. 1 BV verankerte Legalitätsprin
zip die Verabschiedung einer gesetzlichen Grundlage für jedes staatliche Han
deln.943 Eine gesetzliche Grundlage ist auch aufgrund von Art. 36 BV erfor
derlich, wenn durch die Ausübung von grundrechtlichen Schutzpflichten die 
Wirtschaftsfreiheit von Wirtschaftsakteuren sowie Anbietern von Dienstleis
tungen der Informationsgesellschaft eingeschränkt wird.944 Zur Erfüllung die
ser Anforderungen wurden das HMG, die MepV und Merkblätter zwecks Re
gulierung der diagnosestellenden Apps erlassen. 

2. HMG 

Um festzustellen, ob das HMG auch hinsichtlich der Normstufe den Vorgaben 
entspricht, muss unterschieden werden zwischen Bestimmungen mit Delega
tionsbefugnis und solchen ohne Delegationsbefugnis.945 

Die Normstufe der Bestimmungen ohne Delegationsbefugnis (z.B. Art. 47a 
Abs. 1, Art. 47d Abs. 1 und Abs. 2 und Art. 50 Abs. 3 HMG) ist hoch genug, da das 
HMG ein Gesetz im formellen Sinne ist. 

Nicht alle Bestimmungen mit Delegationsbefugnis946 erfüllen m.E. die vier Be
dingungen einer rechtmässigen Delegation. So beschreibt Art. 47e Abs. 2 lit. a 
HMG nicht ausreichend das Ziel, den Inhalt und den Umfang der Delegations

Siehe supra Teil III.3.IV. 
Siehe supra Teil III.2.II und Teil III.3.IV. Vgl. Dubey Droits fondamentaux II, S. 114, Rz. 467 ff. 
Siehe supra Teil III.3.IV. 
Z.B. Art. 45 Abs. 3, Art. 46 Abs. 2 und Abs. 3, Art. 47 Abs. 2 HMG. 
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befugnis.947 Dieser Artikel lautet: «[Der Bundesrat regelt] die weiteren Pflich
ten von Wirtschaftsakteuren und Gesundheitseinrichtungen namentlich be
treffend die Registrierung der Hersteller sowie die Informationspflichten im 
Zusammenhang mit Medizinprodukten, die implantiert werden können». Mit 
dieser Bestimmung wird eine allgemeine Befugnis an den Bundesrat delegiert, 
«weitere Pflichten der Wirtschaftsakteure und Gesundheitseinrichtungen» zu 
regeln. Worauf die Pflichten sich beziehen und was ihre Ziele sind, ist nicht 
in Art. 47e Abs. 2 lit. a HMG geschrieben. Diese Bestimmung entspricht quasi 
einer Blankovollmacht zugunsten des Bundesrates. Diese Delegationsbefugnis 
verletzt folglich das Gesetzmässigkeitsprinzip. Diese Verletzung des Gesetz
mässigkeitsprinzips ist umso gravierender als Grundrechte Dritter, wie etwa 
von Wirtschaftsakteuren und Anbietern von Dienstleistungen der Informati
onsgesellschaft, durch die Ausübung der in Art. 47 Abs. 2 lit. a HMG delegier
ten Kompetenz einschränkt werden können. 

Mit dieser Blankovollmacht hat der Gesetzgeber die Gewaltenteilung und die 
Volksrechte verletzt.948 

3. MepV 

Die Folge von sehr weitreichenden Delegationsnormen, die möglicherweise 
gegen die Bedingungen der Delegation verstossen, ist die Schaffung von Ver
pflichtungen auf Verordnungsstufe zu Lasten von Privaten. Wenn diese Ver
pflichtungen nicht auf einer ausreichenden gesetzlichen Grundlage beruhen, 
ist nicht nur die Bestimmung auf Gesetzesebene, die das Gesetzmässigkeits
prinzip nicht beachtet und daher verfassungswidrig ist, betroffen, sondern 
auch die entsprechende Verordnungsbestimmung. 

Dies ist beispielsweise der Fall bei der im Art. 21 Abs. 4 enthaltenen Verpflich
tung des Herstellers, eine klinische Bewertung durchzuführen. Diese Ver
pflichtung, deren Anforderungen seit der Totalrevision der MepV verschärft 
wurden, schränkt die wirtschaftliche Freiheit des Herstellers erheblich ein. 
Diese stellt in der Tat eine reale Belastung für Letztere dar.949 Daher muss 
diese Verpflichtung auf einem formellen Gesetz beruhen, das ausreichend klar, 
präzise und detailliert ist. Es gibt jedoch keine formelle gesetzliche Grundlage, 
die diese Verpflichtung erwähnt oder eine Delegationsbefugnis zugunsten des 
Bundesrates enthält. Weder Art. 45 HMG noch Art. 46 HMG erwähnen die Ver

Siehe supra Teil III.3.IV. 
Siehe dazu : Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse I, Rz. 1611. 
McDermott Olivia/Kearney Breda, Clinical evaluation, S. 1 ff. 
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pflichtung zur Durchführung einer klinischen Bewertung explizit noch impli
zit, beispielsweise mit breiteren verfassungsmässigen Begriffen wie «Anforde
rungen an ein Bewertungsverfahren zum Nachweis der Leistungen». Folglich 
ist festzuhalten, dass Art. 21 Abs. 4 MepV nicht dem Gesetzmässigkeitsprinzip 
genügt und die Wirtschaftsfreiheit des Herstellers rechtswidrig einschränkt. 

Art. 21 Abs. 4 MepV ist nur ein Beispiel. Allgemein betrachtet, würde die MepV 
eine Überprüfung unter dem Gesichtspunkt des Gesetzmässigkeitsprinzipes 
verdienen.950 

4. Merkblätter von Swissmedic 

a Als Verwaltungsverordnung 

Merkblätter von Swissmedic werden in der herrschenden Lehre als «Verwal
tungsverordnungen» betrachtet.951 

Verwaltungsverordnungen können als «verallgemeinerte Dienstanweisungen, 
welche die übergeordnete Behörde an ihre untergeordneten Behörden richtet, 
[definiert werden]. Sie sind in dieser Form ein internes Führungsinstrument 
der Verwaltung».952 

Verwaltungsverordnungen werden in organisatorische und vollzugslenkende 
Verwaltungsverordnungen unterteilt. Die Merkblätter von Swissmedic sowie 
die Leitlinien der MDCG, auf die die Merkblätter von Swissmedic verweisen,953 

Man darf die Frage stellen, ob die dynamischen Verweise auf die EU-MDR sowie die Norm
dichte der in der MepV verankerten Verpflichtungen dem Gesetzmässigkeitsprinzip ge
nügen. Die Normdichte der MepV werde von der Medizinproduktindustrie als nicht genü
gend betrachtet. Die Reglementierung sei nicht klar und präzis, um zu bestimmen, wann 
der klinische Nachweis genügend ist. Siehe dazu: Kearney/McDermott, Challenges, S. 1. 
BSK-HMG/Richli, Art. 82, Rz. 10. Die Merkblätter von Swissmedic werden nicht als «Erlass 
von Bestimmungen fachtechnischen Inhalts und untergeordneter Bedeutung» im Sinne 
von Art. 82 Abs. 2 HMG qualifiziert. Egli unterstützt die Theorie, dass Verwaltungsverord
nungen unter bestimmten Bedingungen als Gewohnheitsrecht qualifiziert werden kön
nen. Siehe dazu: Egli, Verwaltungsverordnungen, S. 1159 ff. 
Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.27. Für andere Definitionen von Verwaltungsverord
nungen, siehe: Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz 81ff.; Biaggini, 
Verwaltungsverordnung, S. 2 ff.; Bürgi, Swissmedic, S. 73; Tschannen/Müller/Kern, Ver
waltungsrecht, Rz. 1114 f. 
Der Verweis in den Merkblättern von Swissmedic auf die MDCG-Leitlinien könnte je nach 
Umständen als Übernahme dieser Leitlinien als Verwaltungsverordnung von Swissmedic 
verstanden werden. 
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(nachfolgend: Verwaltungsverordnungen von Swissmedic und MDCG) gehören 
der Kategorie der vollzugslenkender Verwaltungsverordnungen. 

Ihre Hauptfunktion besteht nicht nur darin, eine einheitliche Handhabung 
des Verwaltungsermessens954 und damit eine einheitliche, gleichmässige und 
sachgerechte Praxis sicherzustellen,955 sondern auch die betroffenen Rechts
subjekte zu informieren. Unter den Rechtssubjekten sind Personen ausserhalb 
der Verwaltung zu verstehen, die folglich zu den Adressaten der vollzugs
lenkenden Verordnung gehören.956 Unter den Adressaten der Verwaltungs
verordnungen von Swissmedic und MDCG befinden sich insbesondere die 
Medizinprodukteunternehmen, die Wirtschaftsakteure und die Anbieter von 
Diensten der Informationsgesellschaft. 

b Keine Rechtsnorm, aber mit einer de facto 
Rechtsverbindlichkeit 

Vollzugslenkende Verwaltungsverordnungen werden in der herrschenden 
Lehre nicht als Rechtsnorm betrachtet, da sie den Rechtsunterworfenen keine 
Rechte und Pflichte zuweisen.957 Theoretisch sind Private und Judikative an sie 
nicht gebunden. In der Realität ist diese Rechtsunverbindlichkeit der vollzugs
lenkenden Verwaltungsverordnungen, insbesondere derjenigen von Swissme
dic und MDCG, aus den drei folgenden Gründen zu relativieren. 

Die erste betrifft die Tatsache, dass die Konformitätsbewertungsstellen ein In
teresse daran haben, sich an die Verwaltungsverordnungen von Swissmedic 
und MDCG zu halten. Sie unterliegen nämlich der Überwachung durch Swiss
medic (Art. 45 MepV) und können unter bestimmten Bedingungen ihre Be
zeichnung suspendiert, eingeschränkt oder sogar widerrufen sehen (Art. 41 
Abs. 1 und Abs. 2 lit. b i.V.m. Art. 34 MepV).958 Dieser bedeutende Anreiz für 
die Konformitätsbewertungsstelle macht die theoretische Rechtsunverbind
lichkeit fragwürdig. 

Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.28 f. 
Vgl. Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 83. 
Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.29. 
Häfelin/Müller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz 84; Tschannen/ Müller/
Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 30. 
Sicherlich kann Swissmedic seine Entscheidung, beispielsweise eine Suspendierung, nicht 
ausschliesslich auf seine Merkblätter stützen, da diese keine ausreichende rechtliche 
Grundlage bilden. Dennoch können sie als Ergänzung zu HMG und MepV verwendet wer
den. Vgl. Tschannen/ Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1130. Zur Frage der gesetzlichen 
Grundlage von Verfügungen im Falle von Verwaltungsverordnungen, siehe: Moor/Bellan
ger/Tanquerel, Droit administratif, S. 425 f. 
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Zweitens wird «eine Rechtsmittelinstanz aber die in einer Verwaltungsverord
nung niedergelegte Vollzugspraxis schützen, soweit diese den der Verwaltung 
eingeräumten Konkretisierungsspielraum nicht sprengt und diese eine sach
gerechte Auslegung des Gesetzes enthält».959 

Und drittens werden Verwaltungsverordnungen von Swissmedic und MDCG 
von den Rechtsunterworfenen oft als rechtlich verbindlich erachtet.960 

Diese de facto Rechtsverbindlichkeit der Verwaltungsverordnungen von 
Swissmedic und MDCG wirft Fragen im Hinblick auf das Gestezmässigkeits
prinzip und ihre demokratische Legitimierung auf, da sie auf keiner gesetzli
chen Ermächtigung beruhen müssen.961 Zu dieser Frage wird es auf die dazu
gehörige einschlägige Lehre verwiesen.962 

Eine weitere Frage, die unter dem Gesichtspunkt des Gesetzmässigkeitsprin
zipes gestellt werden muss, betrifft die Rechtmässigkeit des Inhalts der Ver
waltungsverordnungen von Swissmedic und MDCG. Diese dürfen, ebenso wie 
die Rechtsverordnungen, den Rahmen der Normen, sei es der Gesetze oder 
der Rechtsverordnungen, nicht überschreiten. Sie dürfen daher weder deren 
Anwendungsbereich einschränken noch erweitern.963 Angesichts der Anzahl 
und des umfangreichen Inhalts der Verwaltungsverordnungen von Swissmedic 
und MDCG verdienen diese eine genaue Analyse unter dem Gesichtspunkt des 
Gesetzmässigkeitsprinzips. 

Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.33. Siehe auch: Biaggini, Verwaltungsverordnung, S. 5; 
Tschannen/ Müller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1119. Voraussetzung für die Befolgung der 
festgelegten Vollzugspraxis ist laut dem Bundesgericht dabei jedoch, dass die betroffene 
Verwaltungsverordnung eine dem Einzelfall angepasste und gerechte Auslegung der an
wendbaren gesetzlichen Bestimmungen zulässt. Mit anderen Worten weichen die Ge
richte nicht ohne triftigen Grund von Verwaltungsweisungen ab, wenn diese eine über
zeugende Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben darstellen. Siehe dazu: BGE 146 I 105 
E. 4.1. 
Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.33. Vgl. Muresan, Künstliche Intelligenz, S. 20. 
Vgl. Biaggini, Verwaltungsverordnung, S. 6. Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.34. Laut die
ser Autoren liegt die Legitimation von Verwaltungsverordnungen in der Aufsichtsbefugnis 
oder der allgemeinen Vollzugskompetenzen. Dazu, siehe auch: Moor/Bellanger/Tanque
rel, Droit administratif, S. 424; BSK-HMG/Richli, Art. 82, Rz. 10. 
Biaggini, Verwaltungsverordnung, S. 3 ff; Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.34; Moor/Bel
langer/Tanquerel, Droit administratif, S. 425 ff.; Tschannen/Müller/Kern, Verwaltungs
recht, Rz. 313 ff., Rz. 1112 ff und Rz. 1129 ff. 
Moor/Bellanger/Tanquerel, Droit administratif, S. 425. 
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B. Verhältnismässigkeit des HMG und der MepV im 
Hinblick auf die Pflicht zum Schutz der körperlichen 
Integrität 

Ziel des Heilmittelgesetzes ist der Schutz der öffentlichen Gesundheit und da
mit der körperlichen Integrität.964 Zu diesem Zweck mussten für das Inver
kehrbringen von diagnosestellenden Apps Anforderungen festgelegt werden, 
welche sicherstellen, dass die den Laienanwendern vermittelten Ergebnisse 
der Apps richtig und vollständig sind, und die verhindern, dass die Anwender 
unter dem Einfluss einer schweren seelischen Notlage zu Entscheidungen ge
langen, die für ihre Gesundheit schädlich sind.965 

Um für vollständige und vor allem richtige Ergebnisse zu sorgen, hat der Ge
setzgeber eine ganze Armada von Instrumenten eingeführt. Zunächst hat er 
Anforderungen an die im Rahmen des Verifizierungs- und Validierungsver
fahrens zu erbringenden Leistungen sowie an den Auslegungs- und Entwick
lungsprozess von Software gestellt.966 Diese Anforderungen basieren auf Kri
terien, die spezifisch auf Software und damit auch auf diagnosestellende Apps 
ausgerichtet sind, was zu begrüssen ist. Dadurch wird klargestellt, was zu be
rücksichtigen ist, insbesondere welche Risikoquellen beherrscht werden müs
sen.967 Zweitens verpflichtet das Gesetz die Hersteller dazu, anhand einer kli
nischen Bewertung den wissenschaftlichen Nachweis zu erbringen, dass diese 
Anforderungen tatsächlich erfüllt werden. Und drittens unterwirft der Ge
setzgeber diagnosestellende Apps einem Konformitätsbewertungsverfahren, 
das es Konformitätsbewertungsstelle ermöglicht, die Konformität des Pro
dukts mit den medizinprodukterechtlichen Anforderungen zu verifizieren.968 

Um Anforderungen festzulegen, welche gleichzeitig auch der wissenschaft
lichen Komplexität des Themas und den damit verbundenen wissenschaftli
chen und technologischen Veränderungen gerecht werden,969 hat der Gesetzge
ber verschiedene Regulierungsinstrumente eingeführt. Hierzu gehört erstens 
die Übernahme von privaten Standards durch Verweis, um die genauen Anfor
derungen zu bestimmen, die erfüllt werden müssen.970 Dies ermöglicht nicht 
nur den Einbezug von privatem (technischem) Sachverstand mit den entspre

Siehe supra Teil II.3.I. 
Siehe supra Teil I.5.II; Teil III.4.II.B. 
Siehe supra Teil II.5.III.C. 
Siehe supra Teil II.5.III.B; Teil II.5.III.C. 
Siehe supra Teil II.5.III.H. 
Siehe supra Teil I.3; Teil I.4. 
Vgl. Art. 45 Abs. 4 HMG; Teil III.2.III.C.4.b. 
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chenden positiven Konsequenzen, sondern verhilft auch zu grösserer Flexibi
lität, um sich an veränderte wissenschaftliche und technische Gegebenheiten 
anpassen zu können. Zweitens ermöglicht die Bezugnahme auf den aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik zum Zeitpunkt des Umgangs mit den dia
gnosestellenden Apps eine rasche Anpassung der zu anwendbaren Anforde
rungen.971 Es sei daran erinnert, dass der Stand von Wissenschaft und Tech
nik das entscheidende Kriterium dafür ist, welche Anforderungen anwendbar 
sind. Daraus folgt, dass bezeichnete Normen, die nicht dem Stand von Wissen
schaft und Technik entsprechen, nicht beachtet werden sollten.972 Drittens ist 
es dank den MDCG- und Swissmedic-Leitlinien möglich, zeitnah Stellung zu 
wissenschaftlichen und technischen Fragen (z.B. Bewertungsmodalitäten) zu 
nehmen. Denn im Unterschied zum Gesetzgeber müssen sich das MDCG und 
Swissmedic nicht an ein formelles Rechtsetzungsverfahren halten.973 Viertens 
können den einzelnen Verpflichteten aufgrund der in Art. 3 HMG veranker
ten Sorgfaltspflicht Pflichten auferlegt werden.974 Fünftens wird die Aufgabe, 
Konformitätsbewertungsverfahren durchzuführen, an Private übertragen, die 
über wissenschaftliche und technische Kompetenzen und Kenntnisse verfü
gen müssen.975 Sechstens kann der Staat aufgrund der Tatsache, dass die Re
gelung vor allem auf Verordnungsstufe erfolgt, schneller auf Konsequenzen 
von wissenschaftlichen und technischen Entwicklungen reagieren. Die Exeku
tive spielt hier folglich eine wichtige Rolle bei der Konkretisierung der grund
rechtlichen Schutzpflichten im Gesetz im materiellen Sinne.976 

All diese Regulierungsinstrumente konzentrieren sich auf die Anforderungen, 
die vor dem Inverkehrbringen erfüllt werden müssen und die sich auf die Aus
legung, die Herstellung, die Entwicklung, die Leistungen, die Validierungs- 
und Verifizierungsverfahren, die zu erbringende Nachweise und deren Bewer
tung beziehen. In ihrer Gesamtheit sorgen diese verschiedenen Regulierungs
instrumente m.E. dafür, dass sichere diagnosestellende Apps in Verkehr ge
bracht werden. 

Für den Fall, dass Hersteller ihre Medizinprodukte nicht den genannten Kon
formitätsbewertungsverfahren unterziehen oder dass die Medizinprodukte 
nicht oder nicht mehr konform sind, z.B. infolge einer Verschlechterung der 

Siehe supra Teil II.5.III.C.2; Siehe supra Teil II.5.III.C.3; Siehe supra Teil II.5.III.C.5. 
Siehe supra Teil II.5.III.C.5; Teil II.5.III.C.5. 
Siehe supra Teil II.2.II.B.2. 
Siehe supra Teil II.8.I. 
Siehe supra Teil II.5.III.F. 
Siehe supra Teil III.3.II. 
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Leistungen,977 hat der Gesetzgeber präventive oder korrigierende Regulie
rungsinstrumente eingeführt. Sie sollen sicherstellen, dass alle im Markt ange
botenen diagnosestellenden Apps die genannten Anforderungen erfüllen, und 
zwar auch noch nach dem Inverkehrbringen. Zu diesen Regulierungsinstru
menten zählen erstens die Überprüfungspflichten bestimmter Wirtschaftsak
teure978 und zweitens die Meldepflichten oder Produktbeobachtungssysteme, 
die es den Behörden ermöglichen, Informationen zu sammeln und über ver
schiedene Kanäle Kenntnis von (potenziellen) Schäden, Leistungsverschlech
terungen oder illegalen Zuständen zu erlangen. Dank diesen beiden Regu
lierungsinstrumenten können alsdann präventive und/oder korrektive 
Massnahmen ergriffen werden, um die körperliche Integrität der Laienanwen
der zu schützen.979 Drittens sind die Akteure (Hersteller, Importeure usw.) 
dazu verpflichtet, sich selbst sowie ihre diagnosestellenden Apps zu regis
trieren.980 Dies verschafft den Behörden einen Überblick über die Produkte 
und die damit befassten Personen, was in einem besonders undurchsichtigen 
Markt wie jenem der diagnosestellenden Apps von entscheidender Bedeutung 
ist.981 Viertens versetzt die Mitwirkungspflicht, der alle Akteure unterstellt 
sind, die Behörden in die Lage, potenziell illegale Produkte und Personen mit 
potenziell illegalem Verhalten zu identifizieren. Sie dient insbesondere dazu, 
dass die Behörden solche Produkte und Personen trotz allfälliger Nichteinhal
tung der Registrierungs(eintragungs)pflichten dennoch identifizieren können. 
Sie sind daher von besonderer Bedeutung.982 Fünftens und letztens ist die Ver
pflichtung zu erwähnen, jeder diagnosestellenden Apps eine UID zuzuweisen, 
damit die Behörden sie nötigenfalls aus dem Markt entfernen können.983 

Schliesslich ist anzumerken, dass die Abgabe von diagnosestellenden Apps 
zwar nur knapp, aber jedenfalls zum jetzigen Zeitpunkt ausreichend geregelt 
ist, um die körperliche Integrität der Laienanwender zu schützen.984 

Aus dieser Zusammenfassung geht hervor, dass der Staat für die Regulierung 
der Bereitstellung auf dem Markt von diagnosestellenden Apps verschiedene Ar
ten von Instrumenten eingesetzt hat: traditionelle Verwaltungsinstrumente985 

Siehe supra Teil I.4.IV. 
Siehe supra Teil II.6. 
Siehe supra Teil II.7.II. 
Siehe supra Teil II.8.II; Teil. III.2.III.C.2.b. 
Siehe supra Teil II.8.I. 
Siehe supra Teil II.8.II. 
Siehe supra Teil II.7.II.D. 
Siehe supra Teil II.6.III. 
Siehe supra Teil III.2.III.C.2; Teil III.2.III.C.4. 
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(Gebote wie Überprüfungspflichten,986 Registereintragungspflichten,987 Melde
pflichten988 etc.) und kooperative Selbstregulierungsinstrumente989 (namentlich 
die Auslagerung von Staatsaufgaben an Konformitätsbewertungsstellen990 sowie 
die Übernahme von privaten Normen991). Die Gesamtheit dieser beiden Arten von 
Instrumenten ermöglicht es, die Regulierung auf eine gesetzliche und damit de
mokratische Grundlage zu stellen.992 Darüber hinaus erlaubt es, mit Hilfe der 
oben genannten Instrumente die Anforderungen an neue wissenschaftliche Ent
wicklungen anzupassen und durch das Einbeziehen von privatem (technischem) 
Sachverstand die Qualität und Wirksamkeit der Regelungen zu verbessern.993 

Die Regulierungsinstrumente stellen insgesamt sicher, dass diagnosestellende 
Apps Anforderungen unterworfen werden, die auf sie zugeschnitten und wis
senschaftlich und technisch auf dem neuesten Stand sind, und dass ein zu
verlässiges System sicherstellt, dass auf dem Markt angebotene Apps, welche 
die Anforderungen nicht erfüllen, korrigiert oder sogar vom Markt genommen 
werden. Meiner Meinung nach sind die verschiedenen Regulierungsinstru
mente und die daraus resultierende Regelung geeignet, um die körperliche In
tegrität des Laienanwenders zu schützen. 

Mit Blick auf das Schutzgut ist die Regelung, und ebenso die Regelungsdichte, 
meiner Meinung nach erforderlich und zumutbar. Auch die einzelnen Schutz
vorkehrungen sind erforderlich und zumutbar. Das Klassifizierungssystem, 
das je nach Risiko eine Weiterentwicklung der Anforderungen und der im 
Konformitätsbewertungsverfahren vorzunehmenden Überprüfungs- und Be
wertungsaufgaben vorsieht,994 ist meiner Ansicht nach ein gutes Beispiel für 
eine gelungene Konkretisierung des Verhältnismässigkeitsprinzips. Schliess
lich ist noch das Kaskadensystem der allgemeinen Anforderungen an das In
verkehrbringen zu erwähnen. Die Risiken müssen zuerst an der Quelle redu
ziert werden (bei der Auslegung und bei der Herstellung); gegebenenfalls sind 
zusätzliche angemessene Schutzmassnahmen im Hinblick auf nicht auszu
schliessende Risiken zu ergreifen, und zuletzt muss der Laienanwender über 

Siehe supra Teil II.6.II. 
Siehe supra Teil II.8.III. 
Siehe supra Teil II.7.II.C. 
Siehe supra Teil III.2.III.C.4. 
Siehe supra Teil II.5.III.F. 
Siehe supra Teil II.5.III.C.5. 
Siehe supra Teil III.2.III.C.4. 
Siehe supra Teil II.5.III.C.5. 
Siehe supra Teil II.5.II.A. 
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etwaige Restrisiken unterrichtet und nötigenfalls geschult werden.995 Das be
deutet also auch, dass es dem Laienanwender obliegt, mit Hilfe der zur Ver
fügung gestellten Informationen mit den Restrisiken umzugehen. Da dieses 
System die Verantwortung zwischen (vor allem) dem Hersteller und dem Lai
enanwender aufteilt und somit den Umfang und die Intensität der vom Her
steller zu ergreifenden Massnahmen reduziert, ist es eine Konkretisierung des 
Verhältnismässigkeitsprinzips. Es erinnert daran, dass auch die Laienanwen
der in der Verantwortung stehen und verpflichtet sind, mit dem akzeptablen 
Risiko umzugehen und ihre körperliche Integrität zu schützen.996 Zur weiteren 
Untermauerung des Befunds, dass sowohl die Regelung als auch die Regulie
rungsform erforderlich sind, ist schliesslich noch anzufügen, dass eine private 
Selbstregulierung nicht angemessen wäre, weil dem Staat die Ergebnisbeherr
schung in diesem Bereich nicht entgleiten darf.997 

IV. Ergebnis 

Dieses Kapitel hat deutlich gemacht, dass der Staat vor dem Hintergrund der 
Schutzpflicht der körperlichen Integrität zur Regulierung der diagnosestellen
den Apps legitimiert war und dass die eingesetzten Regulierungsinstrumente 
und damit das HMG und die MepV verhältnismässig sind. Die Anforderungen 
des Gesetzmässigkeitsprinzips sind jedoch nicht in allen Bestimmungen des 
HMG und der MepV beachtet worden. So wurde beispielsweise Art. 47e Abs. 2 
lit. a HMG angeführt, der dem Bundesrat eine Blankovollmacht zur Erlassung 
von Rechtsverordnungen erteilt, oder Art. 21 Abs. 4 MepV, der die erhebliche 
Verpflichtung zur Durchführung einer klinischen Bewertung enthält, die auf
grund der Bedeutung des Eingriffs in die Wirtschaftsfreiheit in einem formel
len Gesetz geregelt werden müsste. 

Infolgedessen ist festzustellen, dass das Gesetzmässigkeitsprinzip verletzt und 
die Wirtschaftsfreiheit des Herstellers in verfassungswidriger Weise einge
schränkt worden sind. Ob weitere Bestimmungen des HMG und der MepV das 
Gesetzmässigkeit und die Wirtschaftsfreiheit von (weiteren) Wirtschaftsak
teuren oder Anbietern von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft ver
letzten, ist noch weiter zu prüfen. 

Siehe supra Teil II.5.III.C.2.c. 
Siehe supra Teil III.3.III.B. 
Siehe supra Teil III.4.III.B.. Vgl. Vokinger, Organisation, Rz. 510. 
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Kapitel 5: Lösungsansätze de lege ferenda 

I. Überleitung 

In Teil I wurden die Besonderheiten des Markts von diagnosestellenden Apps 
und die Funktionsweise dieser Apps mit den damit verbundenen Risiken und 
Chancen thematisiert. In Teil II ging es um die Frage, wie das HMG und diese 
MepV diese Gegebenheiten für die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren 
Sinne aufgegriffen haben. Dabei wurde deutlich, dass einige Elemente ver
besserungsbedürftig sind. Dies hat uns dazu veranlasst, in Teil III die Frage 
zu stellen, ob und wann der Staat regulieren kann oder muss, und wie bzw. 
mit welchen Instrumenten er dies gegebenenfalls tun soll. Diese Erwägungen 
führten zur Feststellung, dass der Staat berechtigt ist, diagnosestellende Apps 
zu regulieren, und dass die Regelung legitim bzw. verfassungskonform ist, weil 
sie verhältnismässig ist und auf einer hinreichenden gesetzlichen Grundlage 
beruht.998 Infolgedessen ist m.E. auf diese bewährten und als verhältnismässig 
befundenden Regulierungsinstrumente auch de lege ferenda zurückzugreifen, 
wenn es um die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne geht. In die
sem Kapitel sollen daher Lösungsansätze vorgestellt werden, die dem Zweck 
des Gesetzes, also dem Schutz der Gesundheit, entsprechen und somit auch 
dem Schutz der körperlichen Integrität dienen. 

Es sei daran erinnert, dass die Lösungsansätze zwar für das Schweizer Recht 
gedacht sind. Angesichts der Annäherung des Schweizer Rechts an das EU-
Recht müssen sie allerdings indirekt auch auf das EU-Recht ausgerichtet 
sein.999 Dennoch sollte eine Verschärfung der schweizerischen Gesetzgebung 
eine zukünftige gegenseitige Anerkennung in der MRA nicht gefährden. Die 
vorgeschlagenen Änderungen könnten daher unabhängig von Änderungen auf 
europäischer Ebene eingeführt werden. 

Siehe supra Teil III.4.IV. 
Siehe supra Teil II.2.II. 
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II. Sachlicher Anwendungsbereich des HMG und 
der MepV – eine Erweiterung? 

Der sachliche Anwendungsbereich des HMG und der MepV ist entscheidend 
dafür, welche diagnosestellenden Apps die Anforderungen dieser zwei Erlasse 
erfüllen müssen.1000 

Der sachliche Anwendungsbereich des HMG und der MepV wird von den 
Swissmedic-Leitlinien bzw. den MDCG-Leitlinien m.E. in ungerechtfertigter 
Weise eingeschränkt.1001 An und für sich sind diese Dokumente als Soft Law 
formal nicht verbindlich, in der Praxis sind sie jedoch quasi-verbindlich. Sie 
haben daher einen erheblichen Einfluss auf die Auslegung des Gesetzestextes 
und damit auf die Unterstellung von Produkten unter dessen sachlichen An
wendungsbereich.1002 

Die genannten Leitlinien schliessen generische Diagnosen vom Anwendungs
bereich des HMG und der MepV aus.1003 Aber unabhängig davon, ob eine Dia
gnose generisch oder spezifisch sind, stellen falsche Ergebnisse grundsätzlich 
immer ein Risiko dar und sollten daher genauso den medizinrechtlichen An
forderungen unterstellt werden.1004 

Meiner Meinung nach ist jede von einer App auf der Grundlage von Patienten
daten gestellte Diagnose eine personalisierte und personenspezifische Dia
gnose. Der Grad der Spezifizität der Diagnose selbst ist nach dem Wortlaut 
des HMG und der MepV (und damit der EU-MDR) nicht ausschlaggebend für 
die Einstufung des Produkts. Vielmehr korreliert der Grad der Spezifizität der 
Diagnose mit dem Nutzen der diagnosestellenden App, ändert aber nichts an 
dem potenziellen Risiko der App. Ein falsch-negatives Ergebnis ist und bleibt 
in jedem Fall ein Fehlergebnis – mit den entsprechenden Konsequenzen. Da
her sollte jede Diagnose, unabhängig von seinem Spezifikationsgrad, als Medi
zinprodukt im Sinne des HMG und der MepV sowie der EU-MDR gelten. 

Siehe supra Teil II.3.III.B.1. 
Siehe supra Teil II.3.III.B.2. 
Siehe supra Teil II.2.II.B.2. 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 8, auf die Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6 verweist. Vor 
der Revision der Medizinprodukteverordnung waren Produkte, die generische Diagno
sen stellen oder wissenschaftliche Erkenntnisse vermitteln, auch nicht als Medizinpro
dukt eingestuft. Siehe dazu BVGer, Urteil C-669/2016 vom 17. September 2018, E. 5.2.2 f.; 
MDCG, Guidance 2019-11, S. 8. 
Siehe supra Teil II.3.III.B.2. 
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III. Klassifizierung – Laienanwender als Kriterium 
zur Klasseerhöhung von Klasse IIb zur Klasse III 

Wie bereits ausgeführt dient die Klassifizierung dazu, Produkte einer Klasse 
zuzuweisen.1005 Die Klasse bestimmt den Typ von Konformitätsbewertungs
verfahren,1006 die Anforderungen an Sicherheit, Gesundheitsschutz und Leis
tungsfähigkeit1007 und den Umfang der Pflichten der Wirtschaftsakteure.1008 

Wie die Klassifizierung gestaltet ist bzw. welche Kriterien für die Zuweisung zu 
der einen oder anderen Klasse verwendet werden, ist somit entscheidend für 
die Sicherheit der Produkte und damit auch für den Schutz der körperlichen 
Integrität des Laienanwenders.1009 

Gemäss der Klassifizierungsregel 11 des Anh. VIII Kapitel III EU-MDR ist die 
Verwendung von diagnosestellenden Apps durch einen Laienanwender ohne 
professionelle Hilfe zurzeit kein Kriterium zur Klasseerhöhung von Klasse IIb 
zu Klasse III.1010 

Bei Diagnosen, wie sie von Apps der Klasse IIb gestellt werden, kann der 
Laienanwender aber möglicherweise in einer Situation sein, in der sein Ge
sundheitszustand sich verschlechtern oder ein chirurgischer Eingriff sich als 
notwendig erweisen könnte. Weil der Laienanwender selber nicht über die 
notwendigen Kenntnisse und Fähigkeiten verfügt, um die Ergebnisse zu inter
pretieren und die entscheidende Entwicklung seines Gesundheitszustands zu 
beobachten und/oder zu verstehen, ist es bei ihm im Vergleich zu einer me
dizinischen Fachperson wahrscheinlicher, dass er nicht oder nicht rechtzeitig 
die notwendigen Massnahmen trifft, so dass seine Gesundheit sich weiter ver
schlechtert oder er schlimmstenfalls stirbt.1011 Die potentiellen Auswirkungen 
einer (inkorrekten) Entscheidung, die auf der Grundlage der App-generierten 
Informationen getroffen wird, sind deshalb schwerwiegender, wenn ein Laien
anwender die diagnosestellende App verwendet. Da also die Laieneigenschaft 
des Anwenders die Schwere des potentiellen Schadens erhöht, sollte diese Ei
genschaft in die Klassifizierung der von der MepV übernommenen EU-MDR 

Siehe Teil II.5.II. 
Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S.2. Vgl. Muresan, 
Künstliche Intelligenz, S. 30. 
Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6. 
Leins-Zurmühle, Mobile Applikationen, S. 141. 
Siehe Teil II.5.II.B.1. 
Siehe Teil II.5.II.B.2. 
Siehe Teil I.5.II.B.2.a. 
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als Kriterium zur Klasseerhöhung von Klasse IIb zu Klasse III einfliessen. Dies 
würde es ausserdem ermöglichen, die Klassifizierung an den IMDRF-Leitfaden 
SaMD anzupassen, auf den sich die EU-MDR in Wirklichkeit gestützt ist.1012 

Wie in Teil II ausgeführt, folgte diese Klassenerhöhung der Logik der Klassi
fizierung nach Art. 15 MepV. Die Klassifizierung erfolgt gemäss Art. 15 Abs. 1 
MepV nämlich anhand des Risikos des Medizinprodukts und damit m.E. in Ab
hängigkeit von der Schwere des potenziellen Schadens. Wenn nun die Ver
wendung von diagnosestellenden Apps durch Laienanwender die Wahrschein
lichkeit eines schwerwiegenden Schadens erhöht, wäre es ratsam, auf das 
Merkmal Laienanwendung als Kriterium zur erwähnten Klasseerhöhung abzu
stellen.1013 Dies würde dem Sinn und Zweck der MepV und sogar auch der EU-
MDR besser gerecht. 

IV. Spezifische Schutzvorkehrungen zum Umgang 
mit schwerwiegenden seelischen Notlagen 

Wie aus Teil II hervorgeht, wird die Tatsache, dass Laienanwender in eine 
schwere seelische Notlage geraten können, die dazu führt, dass sie für ihre 
Gesundheit schädliche Entscheidungen treffen, in den Gesetzestexten und 
auch in den vorbereitenden Materialien nicht explizit angesprochen. Solche 
problematischen Situationen sind jedoch wahrscheinlich und stellen insofern 
ein Risiko dar.1014 

Meinem Verständnis nach müssten derartige Situationen bei Beachtung des 
Vorsorgeprinzips vom Gesetzgeber bzw. Verordnungsgeber zumindest ange
sprochen werden. In diesem Rahmen sollte insbesondere definiert werden, 
welche Arten und Schweregrade von Krankheiten bei wem zu einer schweren 
seelischen Notlage führen können. Anhand der Ergebnisse dieser Analyse kön
nen präventive Schutzvorkehrungen spezifisch für die Bereitstellung auf dem 
Markt im weiteren Sinne gesetzlich verankert werden. Eine denkbare Schutz
vorkehrung wäre beispielsweise die Aufklärung über die Risiken psychischer 
Notlagen.1015 

Siehe supra Teil II.5.II.B.4. 
Siehe supra Teil II.5.II.B.4. 
Siehe supra Teil I.5.II. 
Ausserdem sei daran erinnert, dass der Staat nicht legitimiert ist, schädliche Verhaltens
weisen zu verhindern, die Ausdruck einer informierten Entscheidung sind. Siehe dazu 
Tschentscher/Lienhard/Sprecher, Öffentliches Recht, Rz. 205. 
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V. Erteilung des Konformitätskennzeichens 

Das Konformitätskennzeichen ist kein Beweis für die Erfüllung der medizin
rechtlichen Anforderungen. Dennoch ist dieses Kennzeichen ein wichtiges 
Symbol, das dem Benutzer die Konformität der diagnosestellenden Apps an
zeigt.1016 Es steht als eine Art Versprechen, dass man dem Produkt vertrauen 
kann – ähnlich wie ein Label, z.B. im Bereich der Lebensmittelindustrie, nur 
dass es im Fall von Medizinprodukten ausschliesslich vom Hersteller ange
bracht wird. 

Die Tatsache, dass der Erwerb des Konformitätszeichens nicht der Kontrolle 
eines Dritten (Staat, Träger von öffentlichen Aufgaben oder sonstige Dritte) 
unterliegt, erhöht m.E. die Wahrscheinlichkeit, dass nicht-konforme diagno
sestellende Apps trotzdem das Konformitätskennzeichnen tragen und auf den 
Markt sind, was mit den entsprechenden Risiken für die körperliche Integrität 
des Laienanwenders verbunden ist. Zwar müssen bestimmte diagnosestel
lende Apps theoretisch von Konformitätsbewertungsstellen überprüft werden. 
Es ist jedoch fraglich, dass dies tatsächlich von allen Herstellern umgesetzt 
wird, zumal es für die Aufsichtsbehörden schwierig ist, die Vielzahl der auf 
den Markt gebrachten Apps zu überblicken und zu kontrollieren.1017 Aus die
sem Grund wäre es sinnvoll, die Erteilung der Konformitätskennzeichen von 
einem Element ausserhalb der Kontrollsphäre des Herstellers abhängig zu ma
chen, z.B. durch Wirtschaftsakteure. In diesem Sinne würde das Konformitäts
bewertungszeichen durch einen Dritte besser seine «Funktion von Label» er
füllen. 

Albrecht, Kurzfassung, S. 21. 
Siehe Teil I.1.II; Teil I.1.III. 
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Schlussbetrachtungen 

Das Phänomen der diagnosestellenden Apps breitet sich immer weiter aus. 
Diese Software ermöglicht es jedem Nutzer, jederzeit und überall zu erfahren, 
ob er oder sie – je nach Art der App – eine oder mehrere Krankheiten hat. Ihr 
Nützlichkeitspotenzial für eine verbesserte Gesundheitsversorgung lässt er
warten, dass solche Apps inskünftig noch vermehrt eingesetzt werden. Umso 
wichtiger ist es zu untersuchen, ob die Anforderungen an die Bereitstellung 
auf dem Markt im weiteren Sinne geeignet sind, die körperliche Integrität der 
Nutzer und Nutzerinnen zu schützen, können diese doch die kritischen As
pekte solcher Produkte nur ungenügend würdigen und sind beim Umgang mit 
diagnostischen Informationen auf sich allein gestellt. Daher war es in einem 
ersten Schritt erforderlich, die tatsächlichen Elemente, und insbesondere die 
Risiken diagnosestellender Apps für die körperliche Integrität und die Heraus
forderungen im Zusammenhang mit der Regulierung ihrer Bereitstellung auf 
dem Markt im weiteren Sinne zu bestimmen. 

Im Teil I wurde unterschieden zwischen jenen Risiken und Herausforderun
gen, die vor dem Inverkehrbringen, d.h. im Rahmen der Auslegung, Herstellung 
und Bewertung, geregelt werden müssen, und solchen, die nach dem Inver
kehrbringen zu bewältigen sind. Es geht also einerseits darum, Anforderun
gen zu stellen, damit nur sichere diagnosestellende Apps auf den Markt ge
bracht werden, und andererseits darum, dass alle diagnosestellenden Apps, 
die bereits im engeren Sinn auf dem Markt bereitgestellt worden sind, die me
dizinproduktrechtlichen Anforderungen weiterhin erfüllen und, falls sie dies 
nicht tun, vom Markt genommen werden. In Bezug auf das Inverkehrbringen 
der Produkte wurden drei Risiken identifiziert: schwere seelische Notlagen der 
Benutzenden, unvollständige Ergebnisse und falsche Ergebnisse. Jedes dieser 
Risiken kann je nach Krankheit zu einer Beeinträchtigung der körperlichen In
tegrität, einer Verlängerung der Krankheit oder zu einer weiteren Verschlech
terung des Gesundheitszustands oder im Extremfall zum Tod führen. Mit be
sonderer Aufmerksamkeit galt es das äusserst komplexe Risiko von falschen 
Ergebnissen zu untersuchen. Dabei tauchte die Frage auf, warum es einen Un
terschied zwischen den Leistungen gibt, die bei der Bewertung vor dem Inver
kehrbringen erzielt werden, und den tatsächlich auf dem Markt erzielten Leis
tungen. Es wurde festgestellt, dass es nicht möglich ist, zu garantieren, dass 
die in der Bewertung erzielten Leistungen (genau) die gleichen sind wie die auf 
dem Markt erzielten. Dafür wurden mehrere Gründe identifiziert und Fakto
ren ermittelt, mit denen sich die Wahrscheinlichkeit erhöht, dass es zu gerin
geren Abweichungen zwischen den in Bewertungen erzielten Leistungen und 
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den auf dem Markt erzielten Leistungen kommt. Aus dieser Risikoquelle er
gaben sich spezifische Herausforderungen für die Regulierung des Inverkehr
bringens: Der Regulierer muss über wissenschaftliches Wissen verfügen, und 
das Regulierungssystem muss eine gewisse Flexibilität aufweisen, um die An
forderungen an die sich stetig ändernden wissenschaftlichen Erkenntnisse an
zupassen. Die Herausforderungen und Risiken, die mit der Bereitstellung auf 
dem Markt im engeren Sinne verbunden sind, bestehen vor allem in einer a 
Verschlechterung der Leistungen sowie dem Umstand, dass das Umfeld, in 
dem die Apps angeboten werden, also das Web, die Sichtbarkeit der Angebote 
und der beteiligten Akteure nur mangelhaft gewährleistet. Dieser Mangel an 
Sichtbarkeit erschwert dem Staat die Überprüfung von Produkten und die Be
wahrung des nötigen Überblicks. 

Wie der Staat diese Risiken der diagnosestellenden Apps für die körperliche 
Integrität reguliert hat und ob und wie er dabei die entsprechenden Heraus
forderungen berücksichtigt hat, war Gegenstand des Teils II. Dies führte uns 
dazu, die im HMG und der MepV verankerten Anforderungen an die Bereitstel
lung auf Markt im weiteren Sinne darzustellen. Im Ergebnis zeigte sich, dass 
die Vorschriften zwar alle Risiken für die körperlichen Integrität – mehr oder 
weniger spezifisch – behandeln und sämtliche Herausforderungen für die Re
gulierung berücksichtigen. Jedoch weisen sie einige Mängel auf. 

Besonders relevant war die Feststellung, dass die Vorschriften der Bereitstel
lung auf dem Markt im weiteren Sinne gewisse Besonderheiten der diagnose
stellenden Apps nicht berücksichtigen. Dabei wurden vierPunkte identifiziert: 
Erstens sind generische Diagnose-Apps durch die Swissmedic und MDCG-
Leitlinien vom Geltungsbereich des HMG ausgeschlossen, obwohl sie das glei
che Risiko wie spezifische diagnosestellenden Apps darstellen. Zweitens wirkt 
sich die Laieneigenschaft der Anwender und Anwenderinnen im Klassifizie
rungssystem nicht klassenerhöhend aus (von IIb Klasse auf III) – dies im Ge
gensatz zu den Leitfäden, auf denen die Klassifizierung beruht! Dies ist umso 
bedauerlicher, als die Schwere des potenziellen Schadens wegen der Laieei
genschaft des Anwenders erhöht wird. Drittens wird nicht berücksichtigt, dass 
die Nutzer von diagnosestellenden Apps naturgemäss isoliert sind, wenn sie 
die Ergebnisse erhalten, und u.a. deswegen in eine Notlage geraten und zu 
Entscheidungen veranlasst werden können, die ihre körperliche Integrität be
einträchtigen. Dieses Risiko ist nicht spezifisch, sondern nur allgemein ge
regelt, d.h. in den allgemeinen Anforderungen der EU-MDR. Neben diesen 
Mängeln, die sich auf spezifische Elemente der Regulierung von diagnose
stellenden Apps beziehen, weist die Regulierung fünftens einen allgemeineren 
Mangel auf, nämlich die Abwesenheit einer Drittprüfung für die Erteilung von 
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Konformitätskennzeichnen. Dies erhöht die Wahrscheinlichkeit, dass diagno
sestellende Apps auf den Markt gelangen, die das Konformitätskennzeichen 
tragen, obwohl sie die notwendigen Konformitätsbewertungsverfahren nicht 
durchlaufen haben, was mit den entsprechenden Risiken für die körperliche 
Integrität des Laienanwenders verbunden ist. Verschärfend kommt hinzu, dass 
es für den Staat äusserst schwierig ist, die Vielzahl im Markt präsenter diagno
sestellender Apps zu überblicken und zu kontrollieren. 

All diese Mängel haben die Verfasserin dazu veranlasst, in Teil III der Frage 
nachzugehen, unter welchen Voraussetzungen der Staat legitimiert ist, ins
besondere bei grundrechtsrelevanten Risiken vorsorglich regulierend einzu
greifen, welche Rechtsprinzipien hierbei zu beachten und mit welchen Instru
menten. Um regulieren zu dürfen, muss der Staat zwei Bedingungen erfüllen: 
Erstens muss er über eine in der Bundesverfassung verankerte Rechtsetzungs
kompetenz verfügen und zweitens muss ein Risiko im Sinne der Risikovor
sorge für die Grundrechte (die indirekt von der Rechtsetzungskompetenz be
troffen sind) vorhanden sein. Ist die Legitimation zur Regulierung gegeben, 
muss der Staat sodann seine Regulierung in einer ausreichenden gesetzlichen 
Grundlage verankern und die Regulierungsinstrumente unter Beachtung des 
Verhältnismässigkeitsgrundsatzes auswählen. 

Auf der Grundlage dieser Entwicklungen wurde zunächst festgestellt, dass der 
Staat legitimiert ist, die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne für dia
gnosestellende Apps zu regulieren. Die HMG wurde nämlich auf der Grundlage 
von Art. 95 Abs. 1 BV und Art. 118 Abs. 2 BV erlassen. Zudem liegt ein Risiko für 
die körperliche Integrität der Laienanwender vor. Anschliessend wurde festge
stellt, dass das Gesetzmässigkeitsprinzip verletzt und die Wirtschaftsfreiheit des 
Herstellers in verfassungswidriger Weise eingeschränkt worden sind. Nichtsdes
totrotz kommt man zum Schluss, dass die eingesetzten Instrumente verhältnis
mässig sind. Allgemein betrachtet, würden das HMG und die MepV eine Über
prüfung unter dem Gesichtspunkt des Gesetzmässigkeitsprinzips verdienen. 

Nach dieser Analyse konnten Lösungsansätze vorgeschlagen und diskutiert 
werden, welche die erwähnten Regulierungsdefizite widerspiegeln: Zum einen 
eine Ausweitung des Anwendungsbereichs durch die MDCG- und Swissmedic-
Leitlinien auf generische Diagnosen, sodann eine Klassifizierung, bei der sich 
die Laieneigenschaft des Anwenders klassenerhöhend auswirkt, indem ent
sprechende Produkte der Klasse III statt IIb zugewiesen werden, des Weiteren 
spezifische Bestimmungen zum Umgang mit der schwierigen psychischen 
Notlage der Anwendenden und schliesslich die Erteilung von Konformitäts
kennzeichen durch Dritte. 
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In einer Welt, in der technologische Innovationen die Medizin revolutio-
nieren, stehen diagnosestellende Applikationen an der Schnittstelle von 
Fortschritt und Verantwortung. Diese Dissertation von Coralie Tavel be-
leuchtet aus einer multidisziplinären Perspektive – medizinisch, informa-
tisch und juristisch – die regulatorischen Herausforderungen, die mit der 
Bereitstellung solcher Applikationen auf dem Markt verbunden sind. Unter 
Berücksichtigung verfassungsrechtlicher Anforderungen untersucht die 
Autorin mit besonderem Fokus auf die grundrechtliche Schutzpflicht der 
körperlichen Integrität, wie Gesetzgeber und Marktakteure mithilfe geeig-
neter Regulierungsinstrumente sicherstellen können, dass diese innovati-
ven Technologien den hohen Anforderungen an Sicherheit, Genauigkeit 
und Zuverlässigkeit gerecht werden.
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