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Einleitung

Problemaufriss und Ziel

Gesundheit ist eines der wichtigsten Giiter - wenn nicht gar das hochste Gut
iberhaupt. Einerseits ist eine gute Gesundheit eine Quelle des individuellen
Wohlbefindens und der Stabilitat. Andererseits ist sie auf kollektiver Ebene
von zentraler Bedeutung fiir das Funktionieren der Volkswirtschaft. Wer ge-
sund ist, kann auf dem Arbeitsmarkt und mithin in der Gesellschaft einen ak-
tiven Beitrag leisten.'

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 férdern und Gesundheitsscha-
den zu verhindern. Dabei spielt die Regulierung von Medizinprodukten und in
diesem Zusammenhang auch von Apps zur Diagnose von Krankheiten fiir Lai-
enanwender (nachstehend: diagnosestellende Apps) eine zentrale Rolle.”

Solche Apps, die es jedem jederzeit und tiberall erméglichen, 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 unndtige Konsultationen und ent-
lastet insofern das Gesundheitssystem. Die Apps ermdglichen eine schnelle
Diagnose und konnen je nach Krankheit auch die Dauer oder Schwere der ge-
sundheitlichen Beeintrachtigung ihrer Anwender bzw. Nutzer reduzieren oder
sogar dazu beitragen, deren Leben zu retten. Diese Potenziale fiir die individu-
elle und kollektive Gesundheit haben sowohl Nutzer als auch Akteure des Ge-
sundheitswesens erkannt.? Daraus resultiert eine starke Expansion des Markt-
angebots von diagnosestellenden Apps.*

Allerdings kénnen diagnosestellende Apps, wenn sie falsche, unvollstandige
oder gar schwerwiegende Diagnose stellen, Laien zu Entscheidungen ver-
leiten, die ihrer Gesundheit schaden. Die Regulierungsbehorden haben Risi-

' Vgl https: //blogsworldbank.org/fr/voices/couverture-sante-universelle-pour-une-eco-
nomie-solide (zuletzt besucht am 21.08.2024); Vokinger, Organisation, Rz. 2.

2 Vokinger, Organisation, Rz. 2.

3 Vgl. Bhatt et al, mHealth, S. 1; Gordon et al., Validation, S. 1.

4 Vgl Infra Teil L1.
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ken® erkannt. Aus diesem Grund haben sie diagnosestellende Apps und andere
mHealth-Produkte in den letzten Jahren auf internationaler, europaischer und
schweizerischer Ebene immer stirker reguliert.® So verabschiedeten das eu-
ropaische Parlament und der Rat die Verordnung (EU) 2017/745 vom 5. April
2017 tiber Medizinprodukte (nachstehend: EU-MDR).” Diese Verordnung, die
seither schrittweise geandert 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 vollstandig auf
der europaischen Regelung, die deshalb indirekt — durch die Brille des Schwei-
zer Rechts — Gegenstand des vorliegenden Werkes sein wird. Die Schweizer
Regelung besteht hauptsachlich aus dem Bundesgesetz iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 (nachstehend HMG)® und der Medi-
zinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (nachstehend MepV).’

Wie erwahnt stellen diese neuen Regelungen Anforderungen an die Vorgange,
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."’ Das Inverkehrbringen bezweckt, sichere Produkte erstmals
auf den Markt zu bringen. Das Inverkehrbringen kann in gewisser Weise mit
der Ausbildung von Arzten verglichen werden. Diese zielt darauf u.a. darauf ab,
Personen auszubilden, die insbesondere richtige und vollstandige Diagnosen
anbieten werden. Die Anforderungen fiir das Inverkehrbringen dienen der Si-
cherheit von diagnosestellenden Apps und sollen bewirken, dass richtige und
vollstandige Diagnosen geliefert werden. Hierbei geht es nicht um Anforde-
rungen an die Ausbildung, sondern an die Auslegung, Herstellung und Be-

Welche Risiken die Regulierungsbehorden anerkannt haben, wird im Teil I behandelt.

6 Gordon et al., Validation, S. 1.

7 Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
tiber Medizinprodukte zur Anderung 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 liber 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 fiir «Bereitstellung im weiteren Sinne auf dem Markt» verwendet,
um tberlange Titel zu vermeiden. Zudem wird im Text zwischen «Bereitstellung auf dem
Markt im engeren Sinne » und «Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne» nur n6-
tigenfalls unterschieden. Ansonsten wird die Bezeichnung «Bereitstellung auf dem Markt»
benutzt.




Problemaufriss und Ziel

wertung. Die Anforderungen an die Bereitstellung auf dem Markt im engeren
Sinne befassen sich demgegeniiber 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
Ubergabe an den Laienanwender weitergegeben werden.

Welche Anforderungen an die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne
gestellt werden, entscheidet somit massgeblich dariiber, ob die Nutzer und
Nutzerinnen falsche, unvollstandige oder folgenschwere Diagnosen erhalten.
Die Beantwortung folgender Fragen ist daher besonders wichtig: Was sind die
Quellen fiir falsche oder unvollstandige Ergebnisse? Wie hoch ist das Risiko,
dass ein Nutzer durch eine Diagnose in eine psychische Notlage gerat? 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-
genwartigen Schweizer Regelung berticksichtigt und bewaltigt, und wenn ja,
wie? Und in ausreichender Weise? Um diese Frage zu beantworten, muss aus
verfassungsrechtlicher Sicht untersucht werden, ob und in welchen Fallen der
Staat zur Regulierung legitimiert ist und nach welchen Grundsatzen 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 abwagen - 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 6ffentliche Interesse am Schutz der Gesund-
heit wird in einer programmatischen Dimension, unter dem Blickwinkel der
Schutzpflicht der korperlichen Integritat, betrachtet. Diese beiden Interessen
tiberlagern sich wechselseitig."

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

I Wyss, Offentliche Interessen, S.5, Rz.12. Siehe auch, Martin, Grundrechtskollisionen,
S.102 f.
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zum Anlass, ein besonderes Augenmerk auf dieses in der Lehre vernachlassigte
Thema zu richten, das in naher Zukunft noch an Relevanz zunehmen dirfte. Es
soll detailliert geprtift werden, ob die gegenwartige Gesetzeslage dem Ziel des
Schutzes der Gesundheit von Menschen gerecht wird. Wo Liicken bestehen,
sollen sowohl dogmatisch tiberzeugende als auch praktisch umsetzbare Lo6-
sungsansatze entwickelt werden.



Vorgehen und Eingrenzung

Teil [ dient dazu, die Pluralitat der zu regulierenden tatsichlichen Elemente
darzustellen, zu denen die Risiken von diagnosestellenden Apps und die Her-
ausforderungen fiir deren Regulierung gehoéren. Hierzu soll insbesondere das
Angebot an diagnosestellenden Apps und ihre Funktionsweise vorgestellt wer-
den. Ein besonderes Augenmerk gilt der Fahigkeit von diagnosestellenden
Apps, richtige Ergebnisse zu erzielen, was in im Rahmen der Bewertungen auf
«Leistungen» hinauslauft.

In diesem Teil werden wir auf die komplexen wissenschaftlichen Zusammen-
hange eingehen, die hinter diesen vielversprechenden Produkten stehen. Das
vorliegende Werk hat daher einen multidisziplinaren Ansatz. Nachdem dieser
Darstellung von zu regulierenden Tatsachen wird in Teil II analysiert, ob und
wie diese in der Schweizer Regelung berticksichtigt werden. Hierbei werden
allfallige Liicken punktuell identifiziert. Um derartige Regulierungsliicken 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 Grundsatze und
Anforderungen die Regulierung erfiillen muss. Dies ermdglicht nicht nur eine
Kritik der aktuellen Gesetzgebung anhand von verfassungsrechtlichen Prinzi-
pien und Anforderungen, sondern auch die Entwicklung von entsprechenden
Losungsansatzen.

Ganzlich ausgeklammert sind Apps, die Bestandteil eines Medizinproduktes
sind, welches sie «steuern» (auf Englisch: «drive») oder beeinflussen (auf Eng-
lisch: «influence») sowie Apps, die fiir die Verwendung eines Hardware-Me-
dizinprodukts oder eines Hardware-Zubehér bestimmt sind.” 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 Zubehoér zu einem Medizinprodukt und hat keinen beab-
sichtigten medizinischen Zweck ist.”

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.
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Anzumerken ist, dass der Fokus bei der Priifung der Verhaltnismassigkeit der
Schutzmassnahmen vor allem auf der Eignung der Schutzmassnahmen liegt,
wahrend die Erforderlichkeit und Zumutbarkeit gegeniiber dem Aspekt der
Wirtschaftsfreiheit in den Hintergrund riicken.

Schliesslich ist zu erwahnen, dass die verwendeten Rechtsbegriffe stets das
Verstandnis des Schweizer Rechts widerspiegeln. Dies ist wichtig, da die MepV
nicht alle Begriffe aus der EU-MDR tibernimmt. Wenn also auf die EU-MDR
verwiesen wird, werden jeweils die entsprechenden Begriffe in der MepV ver-
wendet.



TEIL I: Diagnosestellende Apps

Einleitende Bemerkungen

Teil I dient dazu, die Pluralitit der zu regulierenden Tatsachen zu beleuchten,
zu denen die Risiken von diagnosestellenden Apps und die Herausforderungen
fir deren Regulierung gehoren.

Zu diesem Zweck muss zunichst 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 ermdglicht einen Uberblick tiber die
Grosse 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 konnen (infra Kapitel 4). Im Mittelpunkt steht da-
bei die Fahigkeit, richtige Ergebnisse zu liefern. Im Anschluss hieran werden
die Risiken und Chancen fiir die 6ffentliche Gesundheit und damit auch fiir die
korperliche Integritat iiberblicksartig dargestellt (infra Kapitel 5). Abschlies-
send an all diese Erorterungen 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).



Kapitel 1: Angebot

I Vielfalt

Auf dem Markt wird eine Vielzahl von diagnosestellenden Apps angeboten. In
diesem Kapitel geht es darum, sich dariiber einen nach verschiedenen Krite-
rien gegliederten Uberblick 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 Depression' und/oder Bi-
polaritit”, wihrend andere etwa Augenerkrankungen (z.B. Glaukom)® oder
Krebserkrankungen (z.B. Melanom") (auch) diagnostizieren. Zudem unter-
scheiden sich die Apps nach ihrem Schweregrad (Erkaltung oder Melanom)
oder nach der Dringlichkeit der diagnostizierten Krankheiten. Krankheiten
kénnen dringlich (sofortiger Handlungsbedarf), relativ dringlich (Handlungs-
bedarf innerhalb eines Tages) oder gar nicht dringlich sein.”

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

4 7.B. Depress1on Test von Depression Test Inquiry Health LLC, Verfugbar unter:

ontest&hl fr&gl US (zuletzt besucht am 26. 08 2024).
15 Z.B. Bipolar Test Inquiry Health LLC, verfiigbar 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.

16 7.B. Ada Health, verfiigbar unter: https://play.google.com/store/apps/details?id=com.

ada.app&referrer=adjust reftag=cZellseZcXDIS&utm source=Organic Website (zuletzt
besucht am 26.08.2024); Babylon Health, verfiigbar unter: https: //play.google.com /store

apps/details?id=com.babylon&hl=en GB (zuletzt besucht am 26.08.2024); Cirkovic, Eva-
luation, S. 1f.

17 Z.B. Skinvision, verfiigbar 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-
kottL X1.870zCvLLM7MzINLLCjQy8nMy9ZPyS /PyUIMKc7 (zuletzt  besucht am
26.08.2024).

18 Zu den verschiedenen Dringlichkeitsniveaus, siehe Cirkovic, Evaluation, S. 1f.

19 Z.B. Ada Health, verfiigbar unter: https://play.google.com/store/apps/details?id=com.
ada.app&referrer=adjust reftag=cZellseZcXDIS&utm source=Organic Website (zuletzt
besucht am 26.08.2024); Babylon Health, verfiigbar unter: https: //play.google.com /store

apps/details?id=com.babylon&hl=en GB (zuletzt besucht am 26.08.2024).
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Vielzahl von Krankheiten diagnostizieren, wahrend andere nur eine bestimmte
Krankheit oder ein bestimmtes Spektrum von Krankheiten, z.B. Melanom,?
diagnostizieren.

Schliesslich kénnen diagnosestellende Apps nach Anbietern unterschieden
werden. Anbieter sind entweder Trager von offentlichen Aufgaben und Kran-
kenversicherungen® oder Private.

II. Markt im Aufschwung

Der Markt der medizinischen Apps entwickelt sich rasch.”” Bereits 2017 gab
es auf Android- und iOS-Plattformen 165 000 medizinische Apps aller Art.”®
Innerhalb von drei Jahren erhohte sich das Angebot um 235 neue Apps, die
ausschliesslich die Dermatologie betreffen.* 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 lasst
sich eine Erhohung von Downloads feststellen.”> Nur schon die Zahl der Nut-
zer von Symptom-Checker-Apps betrigt weltweit 50 Millionen.” Folglich ist
davon auszugehen, dass nicht nur der Markt der diagnosestellenden Apps,
sondern auch deren Nutzung stetig zunehmen. Dies dirfte auch in der
Schweiz gelten.

20 7.B. Skinvision, verfiigbar 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-
kottLXL.870zCvLLM7MzINLLCjQy8nMy9ZPyS /PyUSMKc7  (zuletzt =~ besucht  am

26.08.2024).

Z.B. Well von CSS, verfiigbar unter: https://play.google.com /store/apps/details?id=ch.

well.healthapp&referrer=utm_source=CSSLP, (zuletzt besucht am 26.08.2024) oder

SWICA, verfiigbar 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 iiber diagnosestellende Apps. Dennoch ist zu ver-

muten, dass Observationen aus Studien zu medizinischen Apps de facto auch fiir diagno-

sestellende Apps gelten. Siehe auch: Palmieri/Walraet/Goffin, Al-based Medical Devices,

S. 342.

23 Buechi et al., Evidence, S. 1.

24 Matin/Dinnes, Evaluation, S. 1749.

25 Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 330; Bhatt et al., mHealth, S. 1; Gordon et al., Vali-
dation, S. 1.

26 Rowland et al., mHealth, S. 1. Betreffend die Anzahl von Nutzern von Symptom Checker
Apps in der Schweiz existieren keine Studien.
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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 konnte es fiir den
Staat schwierig sein, alle Produkte zu tiberpriifen und einen Uberblick dar-
iiber zu behalten. Insbesondere wenn Produkte im digitalen Umfeld angeboten
werden, ist eine allfallige Nichtkonformitat fiir 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
Priasenz.”’ 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.

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

I Ziel und Prozess

«Das Ziel der Diagnosestellung besteht darin, die moglichen Krankheiten oder
Zustande festzustellen, welche die Anzeichen und Symptome des Patienten
am besten erkldren».”®

Um die mogliche(n) Krankheit(en) oder Zustande am besten zu identifizieren,
ist die Prazision bzw. die Spezifizitat der Diagnose von Wichtigkeit. Je praziser
die Diagnose, desto nitzlicher ist sie. Eine allgemeine Diagnose wie «Infek-
tionskrankheiten»* ist nicht gleich niitzlich wie eine prizise Diagnose wie
«Dengue-Fieber mit Warnhinweisen»®. Sie erméglichen dem Laienanwender
namlich nicht, die Art der Problematik, die Schwere der Situation und damit
den Handlungsbedarf zu erkennen. Diagnostische Prazision und Nutzen ste-
hen somit in einer Wechselwirkung.

Der Prozess der Diagnosestellung ist unterschiedlich, je nachdem, ob ein
Mensch oder eine App sie ausiibt. Bei Menschen ist «die Diagnose ein stan-
diger dynamischer Prozess zwischen Patient und [medizinischer] Fachperson,
bestehend aus einer Abfolge von voneinander abhangigen Aufgaben, die das
Beschaffen und Interpretieren von Patientendaten sowie die Erstellung und
Priifung von Hypothesen beinhalten».” Der Prozess einer App kann demge-
geniiber 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).*” Mittels dieser Daten und des algorithmischen Mo-
dells der App werden eine oder mehrere Diagnosen gestellt.”® Somit ist die
Diagnosestellung durch eine App ein «einstufiger Prozess, der mithilfe einer

28 Buchard/Richens, Diagnosis, S. 182, von der Autorin {ibersetzt.

2% Von der Autorin iibersetzt. 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).

30 Von der Autorin {ibersetzt. 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).

31 Buchard/Richens, Diagnosis, S. 182, von der Autorin ibersetzt. Als Beispiel eines Diagno-
sestellungsprozesses siehe Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 23.

32 You/Gui, Self-Diagnosis, S. 1356.

33 Buchard/Richens, Diagnosis, S. 184, von der Autorin iibersetzt.
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TEIL I: Diagnosestellende Apps

Reihe medizinischer Beweise eine Reihe von diagnostischen Hypothesen» auf-
stellt.** Die App kann aber auch nur eine einzige diagnostische Hypothese stel-
len. Ob eine oder mehrere diagnostische Hypothesen gestellt werden, hangt 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 erfillt alle
diese Aufgaben. Der Algorithmus, der eine Komponente der App ist, fithrt nur
die Analyse der Daten und Festlegung des Ergebnisses (Diagnose(n)) aus.

II. Informationen zur Diagnosestellung

Fir die richtige und prazise 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.”> Zur Anamnese gehoren u.a. Informationen tiber die aktuellen
(bereits diagnostizierten) Krankheiten, die personliche medizinische Vorge-
schichte und die medizinische Familienvorgeschichte.*® Der klinische Status
umfasst alle Informationen, die im Rahmen der korperlichen Untersuchungen
beschafft werden. Der klinische Status beziiglich der Haut, um ein Beispiel zu
nennen, enthalt Informationen tiber mogliche Lisionen, deren Lokalisierung
und Verteilung oder auch deren Farbe.®” Typische Labor- oder Bildgebungs-
tests sind der Blutzuckertest oder die Rontgenaufnahme.

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

Fir eine richtige und prdzise Diagnose sind die Richtigkeit, die Prazision sowie
die Quantitat dieser Informationen unerlasslich. Die Richtigkeit der Informa-

3 Buchard/Richens, Diagnosis, S. 185. Fiir weitere Ausfiihrungen zu diagnostischem Denken,
siehe Buchard/Richens, Diagnosis, S. 182 ff.

35 Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 22 f.

36 Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 3 ff.

37 Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 14.

3 Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 1.
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tionen ist fiir die Richtigkeit der Diagnose ausschlaggebend, ebenso die Pra-
zision der Informationen fir die Prazision der Diagnose. So weit geht es um
Selbstverstandlichkeiten.

Die Quantitat der richtigen und prazisen Informationen spielt m.E. auch eine
Rolle fiir 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)* oder mehrere Diagnosearten stellen.
Bei Apps mit Diagnosestellung von spezifischer(n) Krankheit(en) kann mog-
lichweise die Diagnose nicht gestellt werden, weil eine hierfiir 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 prazisen Informationen zur Verfiigung stehen,
zu einer Erweiterung der diagnostischen Hypothesen und damit zu einer Ver-
ringerung des Nutzens des von der App gelieferten Ergebnisses. Informatio-
nen kénnen namlich bestimmte Diagnosen ausschliessen*’ und somit die Zahl
der diagnostischen Hypothesen verringern. Je hoher die Anzahl der diagnos-
tischen Hypothesen, desto weniger kann das Ergebnis dem Patienten niitzen.
Somit ist grundsatzlich eine inverse Korrelation zwischen der Anzahl der gelie-
ferten Diagnosen und dem Nutzen des gelieferten Ergebnisses festzustellen.

III. Informationsbeschaffung

Wie im vorangehenden Kapitel erlautert sind die Richtigkeit, Prazision und
Quantitat der Informationen zur Diagnosestellung essenzielle Voraussetzun-
gen fiir eine richtige und prazise 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, unprazis oder nicht

3 Fir weitere Ausfilhrungen zu den verschiedenen Kategorien von Melanomen, siehe
https: //icdwho.int/browsell/I-m/en#/ (zuletzt besucht am 26.08.2024); http://id.
who.int/icd /entity /488336723 (zuletzt besucht am 26.08.2024).

Informationen kénnen danach unterschieden werden, ob sie abhéngig oder unabhéngig
sind. Ist die Information (z.B. ein Symptom) unabhéngig, bezieht sie sich auf eine zusatz-
liche Krankheit oder sonstige gesundheitliche Probleme. Ist die Informationen abhangig,
schliesst sie eine Diagnose aus oder erhéht umgekehrt die Wahrscheinlichkeit des Vorlie-
gens einer Diagnose.

40
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ausreichend feststellen und/oder beschreiben.” Werden die Symptome oder
Elemente falsch, unprazis oder nicht ausreichend festgestellt und/oder be-
schrieben, fithrt dies wiederum zu unvollstandigen, unprdzisen oder falschen
Diagnosen. Die Gestaltung der App, z.B. durch die Art der gestellten Fragen und
der moglichen Antworten, ist daher von grosster Bedeutung. Sie muss folglich
ausgelegt und hergestellt werden, so dass die Informationen, also z.B. die fiir
eine richtige und prazise Diagnose erforderlichen Symptome, richtig, prazise
und ausreichend zu identifizieren und zu beschreiben.*

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.

Fir die Richtigkeit und Prazision der Diagnose(n) sind die vom Benutzer in die
App eingegebenen Informationen ausschlaggebend. Sie miissen selbst richtig,
prazis und in der notwendigen Menge erbracht werden. Dies kann sich jedoch
fir den Laienanwender, der sich uberlassen wird, als herausfordernd erwei-
sen. Umso wichtiger ist deshalb die Gestaltung der App, z.B. durch die Art der
gestellten Fragen und der moglichen Antworten, um zu verhindern, dass fal-
sche und/oder unprazise Informationen in die App gelangen und fiir die Dia-
gnose verwendet werden.

Indem diese Informationen einen Einfluss auf die Richtigkeit und die Prazision
der Diagnosen haben, haben sie auch einen Einfluss auf den Nutzen der App.
Man kann namlich generell folgenden Zusammenhang feststellen: Nutzen und
Prazision der Diagnose(n) sind miteinander verknipft; je praziser die Dia-
gnose, desto besser ist sie fiir den Betroffenen einsetzbar und dementspre-

41 In der Interaktion mit dem Patienten erstellt die medizinische Fachperson diese Beschrei-

bungen, indem sie den Patienten in kdrperliche Positionen bringt, die es ihm erméglichen,
z.B. jeweils einen ganz bestimmten Schmerz an bestimmten Stellen zu lokalisieren. Die
Interaktion zwischen der medizinischen Fachperson mit ihren Fihigkeiten 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 natrlich nicht statt.

Hier ist anzumerken, dass die Beschaffung bestimmter Arten von Informationen mogli-
cherweise nicht vom Patienten selbst abhdngt, sondern von technischen Elementen wie
der Telefonkamera, z.B. fiir ein Foto der Haut, um das Vorhandensein von Melanomen zu
erkennen. Diese Besonderheit der Informationsbeschaffung wird hier jedoch nicht spezi-
ell thematisiert.

42
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chend grosser 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 Prazision 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, durchgefiihrt. Wie eine App sowie ein Algo-
rithmus funktionieren, wird ein Ziel des kommenden Kapitels sein.
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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 nachsten
Kapitel die Herausforderungen bei der Stellung richtiger Diagnosen (infra Ka-
pitel 4) zu besprechen.

II. Terminologische Abklarungen

Nachfolgend werden die komplexen informatischen Aspekte von diagnosestel-
lenden Apps beschrieben. Es ist daher zu unterscheiden zwischen tatsachli-
chen Gegebenheiten der Informatik einerseits und der Art, wie das Recht diese
reguliert, andererseits. Hierfilir sind die nétigen 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 fiir 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.* Der Begriff «Software» wird somit in der Informatik
und im Recht unterschiedlich verstanden.

Die Notwendigkeit dieser Unterscheidungen zwischen den Bereichen ist wie-
derum ausschlaggebend dafiir, 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 lasst. Damit wird auf die Qualifizierung von Software, App
und Algorithmus als Medizinprodukt hingewiesen.

4 Siehe infra: Teil 11.3.111.B.3.

16



Kapitel 3: Komponenten und Funktionsweise

Fir die Definition von «Software» im Sinne des Medizinproduktrecht ist die
Swissmedic Leitlinie* zu Software vom Belang. Letztere beruht sich auf die
Leitlinie von dem Medical Device Coordination Group (nachstehend: MDCG).*®
Die Griinde von dieser Angleichung werden in dem Teil I erklart.*®

III.

A

1.

App

Als Software

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 gewtinschtes Endergebnis bzw. einen bestimmten Endzustand
zu erhalten».”’

Der Begriff «Software» im Sinne des Medizinprodukterechts wird in der Swiss-
medic-Leitlinie konkretisiert.*® Sie beschreibt eine Software als eine Menge
von Befehlen, die Eingangsdaten bearbeiten und Ausgangsdaten erzeugen.*’
Die Definition der Swissmedic-Leitlinie ist sehr breit gefasst und dhnelt dem

44

45

46
47

48

49

Offiziell sind die erwahnten Dokumente von Swissmedic nicht als Leitlinien, sondern als
Merkblatt bezeichnet. In der Tat haben die Leitlinien von MDCG und die Merkblatter von
Swissmedic dieselbe Funktion und dieselbe normative Kraft. Deshalb wird ihnen in dem
vorliegenden Werk dieselbe Bezeichnung «Leitlinie» gegeben, was dartiber hinaus die Les-
barkeit erleichtert.

Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 3. Die Definition von Software wurde von der MDCG-
Leitlinie ibernommen. 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 11.2.11.

Herold et al., Informatik, S. 155. Der Begriff von «Software» wird in der Informatik nicht
einheitlich definiert. Siehe dazu Anderson, Logiciel, S. 7; Muresan, Kiinstliche Intelligenz,
S.18 f.

Der Begriff von «Software» wird auch nicht im Recht einheitlich definiert. Siehe dazu An-
derson, Logiciel, S. 7; Muresan, Kinstliche 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 ausfiihrt, um eine Aufgabe zu lésen (algorithmische
Programme), Botsch. URG, 522. Siehe dazu Aebischer, Applications, Fn. 21.

Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5. Die Definition von Software wurde wie bereits er-
wahnt von der MDCG-Leitlinie ibernommen. 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 spater naher erlautert
wird.*

2.  Typologie

Typen von Software sind anhand ihres Zwecks zu unterscheiden.” Sie konnen
in zwei Kategorien unterteilt werden: die Anwendungssoftware und das Be-
triebssystem.”

a Anwendungssoftware

Unter Anwendungssoftware sind alle Programme zu verstehen, die spezifische
Aufgaben 16sen, wie die Textbearbeitung, die Datenbankverwaltung oder eben
die Diagnosestellung.”® Eine App ist typischerweise Anwendungssoftware.”
Insofern erfiillt die App eine bestimmte Funktionalitit und wird zu diesem
Zweck gestaltet.”

b Betriebssystem

Unter Betriebssystem versteht man alle Programme, die fiir den Betrieb eines
Computers notwendig sind.”® Es tiberwacht und steuert die Anwendungssoft-
ware” und dient dem Zusammenwirken zwischen der Anwendungssoftware
und der Hardware.”® Ohne Betriebssystem wiirde z.B. der Bildschirm dunkel
bleiben oder die Tastatur konnte keine Tastenschlige feststellen.”

Die zwei dominanten Betriebssysteme fiir Mobiltelefone sind Android und
i0S* und fiir sonstige Computer Windows, Linux und MacOS. Apps miissen

30 Siehe infra Teil 1. Kapitel 3. IV.

S Anderson, Logiciel, S. 9.

32 Vgl. Frohlich-Bleuler, Softwarevertrige, Rz. 29 ff. Neben dem Betriebssystem und der An-
wendungssoftware gibt es noch die Middleware (Vermittlungsprogramme). Siehe dazu
Frohlich-Bleuler, Softwarevertrage, Rz. 32.

33 Albrecht, Kurzfassung, S.15; Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S.52 f.; Frohlich-
Bleuler, Softwarevertrage, Rz. 30.

5% Frohlich-Bleuler, Softwarevertrige, Rz. 30.

35 Vgl. Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 53.

36 Frohlich-Bleuler, Softwarevertrige, Rz. 31.

57 Frohlich-Bleuler, Softwarevertrige, Rz. 31; Herold et al., Informatik, S. 434.

8 Frohlich-Bleuler, Softwarevertrige, Rz. 31; Heinemann, App, S. 31.

3% Herold et al., Informatik, S. 434.

% Vgl. Albrecht/Héhn/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 fiir bestimmte Betriebssys-
teme gestaltet® und «demzufolge nur auf der dazugehérigen Plattform zu er-
werben ».%

3. Zusammenwirken mit der Hardware

Hardware ist ein Oberbegriff fiir alle physischen Elemente eines Computers®™
(wie PCs, Smartphones oder Tablets).** Beispiele von Hardware sind das Ge-
hause, der Arbeitsspeicher, die Festplatte, der Bildschirm, die Tastatur sowie
der Prozessor.” Der Prozessor ist ein besonders wichtiges Element der Hard-
ware, das die Anweisungen bzw. Befehle der Software ausfiihrt.® Software
(Anwendungssoftware und Betriebssystem) und Hardware miissen zusam-
menarbeiten, damit eine App funktionsfihig ist.”’

Die Qualitat der Hardware und das Zusammenwirken sind entscheidend fiir
die Genauigkeit des von der App gelieferten Ergebnisses.®® «Im Ergebnis kénnen
aus mangelnder oder schlechter Kompatibilitait von App und Hardware [...]
fehlerhafte Ergebnisse der App resultieren».®

B. «Native», «<Web» oder «Hybrid» App

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

61 Strotbaum/Reiss, Medizinischer Nutzen, S 363.

92 Strotbaum/Reiss, Medizinischer Nutzen, S. 363.

63 Computer ist ein Synonym von Rechner. Siehe dazu Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 18.

Der Begriff Computer meint in dem vorliegenden Werk sowohl die Hardware als auch die

Software. In diesem Sinne auch Kiindig/Biitschi, Verselbstandigung, S. 173.

Frohlich-Bleuler, Softwarevertréage, Rz. 37.

% Vgl. Frohlich-Bleuler, Softwarevertrége, Rz. 37; Kiindig/Biitschi, Verselbstindigung, S. 173.
Fir weitere Ausfiihrungen zum Begriff «Hardware», siehe Herold et al., Informatik, S. 92 ff.

% Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 18.

67 Frohlich-Bleuler, Softwarevertrige, Rz. 37; Heinemann, App, S. 30 und S. 35 ff.

% Ortner, Medizin-Apps, S. 40.

% Ortner, Medizin-Apps, S. 40.

70 Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 53.

71 Albrecht/Von Jan, Begriffsbestimmung, S. 53.
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«Native» Apps konnen nicht auf jedem beliebigen mHealth-Gerat benutzt wer-
den, da sie fiir ein bestimmtes Betriebssystem programmiert wurden und auf
dieses angewiesen sind.”

IV. Algorithmus

A. Definition und Abgrenzung

Wie bereits erwahnt ahnelt der Begriff «Software» im Sinne der Swissmedic-
Leitlinie™ jenem von Algorithmus im Sinne der Informatik. Eine gesetzliche
Definition von Algorithmus, wie fiir 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 losen
soll.™ Es handelt sich somit um einen Prozess, der bestimmt, «was zu tun [ist],
wenn dies passiert».” Im Vergleich mit der Definition von Software der Swiss-
medic-Leitlinie fehlt somit nur die Prazisierung, dass die Anweisungen bzw.
Befehle Eingangsdaten bearbeiten und Ausgangsdaten erzeugen, was die Ahn-
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.’

Kehren wir zu der Bedeutung von Software und Algorithmen im Sinne der In-
formatik zuriick. Zur Erinnerung ist eine Software ist ein «Verfahren, die ge-
gebene Daten durch Algorithmen in einem Computer manipulieren, um ein
gewiinschtes Endergebnis bzw. einen bestimmten Endzustand zu erhalten».”
Mit der Software wird der Algorithmus implementiert. Konkret bedeutet dies,
dass der Algorithmus in eine Programmiersprache tibersetzt wird, die der
Computer verstehen kann.”

72 Heinemann, App, S. 35.

73 Siehe supra Kapitel 3. I1.

74 Herold et al., Informatik, S.152; Jérg, Digitalisierung, S. 88; Muresan, Kiinstliche Intelli-

genz, S. 18; Widmer Liichinger, Apps, S. 5. Auch der Begriff «Algorithmus» ist in der Infor-

matik nicht einheitlich definiert. Siehe dazu Jannes et al., Algorithmen, S. 7.

Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 18.

76 Vgl. Widmer Liichinger, Apps, S. 6.

77 Herold et al., Informatik, S. 155. Eine Software wird in der Informatik nicht einheitlich de-
finiert. Siehe dazu: Anderson, Logiciel, S. 7, Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 18 f.

78 Herold et al., Informatik, S. 155. «Ein Algorithmus ist [somit] fiir 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, Kiinstliche Intelligenz, S. 18.

75
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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.”

B. Einsatz von «Artificial Intelligence»
1. Informatischer Ansatz

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

«Artificial Intelligence» (Al) ist eine Disziplin der Informatik, die sich mit der
Automatisierung intelligenten Verhaltens mittels der Mathematik und der In-
formatik beschiftigt.** «Machine Learning» ist eine Unterkategorie von «Al»
und «Deep Learning» von «Machine Learning».”

Der Algorithmus steht im Zentrum dieser Disziplinen. Er muss zuerst vom Pro-
grammierer konzipiert werden® und lasst sich ihren Prinzipien und Methoden
entsprechend weiterentwickeln.*

b «Machine Learning»

Unter «Machine Learning» sind rechnergestiitzte Methoden zu verstehen,
welche Algorithmen die Fdhigkeit verleihen, Muster und Gesetzmdssigkeiten zu
erkennen, ohne dass diese ausdriicklich einprogrammiert werden.* Stattdes-
sen werden sie gelernt. Der lernende Algorithmus erkennt «Zusammenhange
in bestehenden Datensatzen [...], um darauf aufbauend Vorhersagen zu tref-

7 Muresan, Kinstliche Intelligenz, S. 18. Weitere Ausfithrungen zu diesem Thema sind fir
den Zweck dieser Arbeit nicht notwendig und werden somit nicht behandelt.

80 Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 20.

81 Buxmann/Schmidt, Kiinstliche 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, Kinstliche Intelligenz, S.9.[40] Expertengruppe/Datenbearbeitung

und Datensicherheit, Bericht, S. 38.

Buxmann/Schmidt, Kinstliche Intelligenz, S. 9; Expertengruppe/Datenbearbeitung und

Datensicherheit, Bericht, S. 38.

8 Silva/Zhao, Machine Learning, S. 71.

82

83
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fen».® Der Algorithmus lernt, solange er mit Daten trainiert wird.*® Je mehr
Daten dem Algorithmus prasentiert werden, desto besser wird er grundsatz-
lich sein.”’

¢ «Deep Learning»

Die Technologie hinter dem Deep Learning stiitzt sich auf sog. «Neural Net-
works», die sie besonders kompliziert machen.*® Die «Neural Networks» kon-
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 Eingangen zu den Ausgangen viele Schritte um-
fassen».®

«Sie sind insbesondere sehr gut geeignet, um neue Darstellungen von Daten
zu lernen, die kompakter und informativer sind. Deep Learning eignet sich
hervorragend fiir Aufgaben im Zusammenhang mit der Wahrnehmung (Bild-
charakterisierung, Tonerkennung usw.), bei denen herkémmliche maschinelle
Lernverfahren Schwierigkeiten haben, die hohe Dimensionalitat der Daten zu
bewiltigen».”°

2. Rechtlicher Ansatz

a Al-Act als Rechtsquelle

Am 17. Mai 2024 hat das Ministerkomitee des Europarats das Ubereinkommen
uber kiinstliche Intelligenz (KI) (nachstehend: Al-Act) verabschiedet. Es handelt
sich dabei um den allerersten rechtsverbindlichen Vertrag, der beim Einsatz von
Systemen der «Al» die Einhaltung der Rechtsnormen im Bereich der Menschen-
rechte, der Demokratie und der Rechtsstaatlichkeit gewéhrleisten soll.”

85 Buxmann/Schmidt, Kiinstliche Intelligenz, S. 9.

8  Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S.38; Buxmann/
Schmidt, Kiinstliche Intelligenz, S. 9.

87 Widmer Liichinger, Apps, S. 5.

8 Buxmann/Schmidt, Kiinstliche Intelligenz, S.14 f. Fur weitere Ausfithrungen zu «Deep
Learning» im medizinischen Zusammenhang, siehe Mischak et al., KI, S. 92 und S. 95.

8 Russell/Stuart, A Modern Approach, S. 750.

% Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S.1, von der Autorin iibersetzt. Siehe
auch Russell /Stuart, A Modern Approach, S. 784.

91 <https: //www.coe.int/de /web/portal /full-news /- /asset _publisher/y5xQt7QdunzT
content/id /2676506962 com _liferay asset publisher web_portlet AssetPublisher-
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Die Al-Act steht auch nichteuropaischen Landern zur Unterzeichnung offen.
Zurzeit hat die Schweiz sie aber (noch) nicht ratifiziert.”

Auch wenn die Schweiz die Al-Act nicht ratifizieren wiirde, wiirden bestimmte
Normen wegen ihres jeweiligen Ankniipfungspunktes in der Schweiz Auswir-
kungen entfalten.”

Unabhangig von der Anwendungsfrage der Al-Act in der Schweiz enthalt sie
die erste rechtsverbindliche Definition von «eingesetzter»™ «Al». Sie gibt
wichtige Hinweise darauf, wie «Al» nach einem informatischen Ansatz ver-
standen werden kann und wie das Recht die «Al» verstehen mochte, sodass
legislative Rechtsgrundsatze geachtet und gleichzeitig die Ziele des Erlasses
erreicht werden. Sie ist folglich von besonderem Interesse fir die vorliegende
Arbeit.

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

Portlet INSTANCE_y5xQt7QdunzT_languageld=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 Behorden - ein-
schliesslich Unternehmen, die in deren Auftrag handeln - sowie durch private Akteure.
Das Ubereinkommen sieht zwei Moglichkeiten vor, wie die Vertragsparteien seine Grund-
satze und Verpflichtungen im Rahmen der Regulierung des Privatsektors einhalten kén-
nen: Die Vertragsparteien koénnen sich dazu entscheiden, entweder die relevanten Be-
stimmungen des Ubereinkommens 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 Lander erforderlich», <https: /www.coe.int/de
web/portal /full-news/- /asset_publisher/y5xQt7QdunzT/content/id /2676506967
com_liferay asset publisher web_portlet AssetPublisherPortlet INSTANCE
y5xQt7QdunzT _languageld=de DE#p_com_liferay asset publisher web_portlet As-
setPublisherPortlet INSTANCE y5xQt7QdunzT> (zuletzt am 10.08.2024 besucht).

Siehe Art. 2 Abs. 11it. ¢ AI-Act. Zu den extraterritorialen Effekten von Erlasssen, siehe infra
Teil 111.Kapitel 3.1V.

Wieso es von «eingesetzter» «Al» geredet wird, wird gleich behandelt.

% Siehe Erw. 12 und Erw. 96 Al-Act.
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b Definition von «AI»-System

Laut Art. 2 Abs. 11it. c Al-Act ist ein «Al-System» ein maschinengestiitztes Sys-
tem, das fiir einen in unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb ausgelegt ist
und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfdhig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben fiir explizite oder implizite Ziele ableitet, wie Ausga-
ben wie etwa Vorhersagen, Inhalte, Empfehlungen oder Entscheidungen er-
stellt werden, die physische oder virtuelle Umgebungen beeinflussen kénnen.”®

c Hauptmerkmale

i Fahigkeit zum Ableiten

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

Die Fahigkeit zum Ableiten bezieht sich zum anderen auf die Fdhigkeit von
«Al»-Systemen, u.a. Algorithmen aus Eingaben oder Daten abzuleiten. Zu den
Techniken, die wahrend der Gestaltung eines «Al»-Systems das Ableiten er-
moglichen, gehoren erstens Ansatze von Machine Learning, wobei aus Daten
gelernt wird, wie bestimmte Ziele erreicht werden konnen und zweitens logik-
und wissensgestiitzte Konzepte, wobei aus kodierten Informationen oder
symbolischen Darstellungen der zu lésende Aufgabe abgeleitet wird.”® Zu der
Technik der logik- und wissensgestiitzten Konzepten gehort u.a. die formelle
Logik. Mit dieser Technik werden wir uns allerdings nicht beschéftigen, da sie
keine grosse Rolle in der Industrie spielt.'’

Auf diese zwei Fahigkeiten vom «Al»-System wird naher im Teil I. Kapitel 3.
IV.C. eingegangen.

% Vgl. Erw. 12 Al-Act.

97 Es sei zu erwéhnen, dass der Begriff von der Vorhersage im Informatiksbereich ein allge-
meiner Begriff ist, der sowohl Inhlate, Empfehlungen oder Entscheidungen umfasst.

% Erw. 12 Al-Act.

% Vgl. Erw. 12 Al-Act.

100 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 «Al»-System bezieht sich auf die verschiedenen Grade der
Autonomie. «Al»-Systeme sind nadmlich mit verschiedenen Graden der Auto-
nomie ausgestattet, was bedeutet, dass sie bis zu einem gewissen Grad unab-
hangig von menschlichem Zutun agieren und in der Lage sind, ohne mensch-
liches Eingreifen zu arbeiten."”"

iii. Anpassungsfahigkeit nach der Inbetriebnahme

Die Anpassungsfahigkeit, die ein «Al»-System nach Inbetriebnahme aufweisen
konnte, bezieht sich auf seine Lernfahigkeit, durch sie es sich wahrend seiner
Verwendung verindern kann.'”” Darauf wird naher 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 «Al»-System auf explizite oder
implizite Ziele wird betont, dass «Al»-Systeme gemass explizit festgelegten
Zielen oder gemass impliziten Zielen arbeiten konnen.'”® Ist beispielsweise das
explizite Ziel eines autonomen Roboters, einen Raum zu saugen, dann wird er
als implizites Ziel haben, Mdbel zu bewegen.

d Abgrenzung

Es ist zu erwahnen, dass die Definition des «Al»-Systems Al-Softwaresysteme
von einfacheren herkdmmlichen Softwaresystemen und Programmierungs-
ansitzen abgrenzt. Sie bezieht sich namlich nicht auf Systeme, die auf aus-
schliesslich von natiirlichen Personen definierten Regeln fiir das automatische
Ausfiihren von Operationen beruhen.'” Damit unterscheidet die Al-Act zwi-
schen deterministischen und lernenden Algorithmen. Dieser Unterschied wird
im Teil I. Kapitel 3.IV.C.1 angesprochen.'”® Algorithmen, die ausschliesslich de-
terministisch sind, fallen daher nicht unter den Anwendungsbereich der Al-
Act.

101 ygl. Erw. 12 Al-Act.

102 Erw. 12 Al-Act.

103 Die Ziele des «Al»-Systems kdnnen sich — unter bestimmten Umstinden — von der
Zweckbestimmung des «Al»-Systems unterscheiden. Siehe dazu Erw. 16 Al-Act.

104 ygl. Erwdgungsgrund 12 des Al-Act.

105 vgl. Teil L.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)'”® und lernenden Algorithmen zu unterscheiden. Diese Unterscheidung
bezieht sich in der vorliegenden Arbeit auf die Fdhigkeit des Algorithmus,
selbst zu lernen.'”’

Der lernende Algorithmus kann Muster und Gesetzmassigkeiten in Daten er-
kennen, die ihm zur Verfiigung gestellt werden. Dadurch werden die Entschei-
dungskriterien der Anweisungen bzw. Befehle des Algorithmus (nachstehend:
Entscheidungskriterien des Algorithmus)'® sich entwickeln und potentiell
verbessern und er wird diese Muster und Gesetzmassigkeiten auf neue Daten
anwenden kénnen.'” «Um ein einfaches Beispiel zu nennen: Ein Algorithmus,
der lernen soll, Katzen und Hunde auseinanderzuhalten, wird mit Bildern ver-
schiedener Katzen und Hunde «gefiittert». Aus diesen Bildern leitet der Algo-
rithmus Gesetzmassigkeiten ab, die ihm in der Zukunft die richtige Einord-
nung ermoglichen sollen. Eine solche Gesetzmassigkeit ware z.B., dass Katzen
ein flacheres Gesicht haben als Hunde und dass die Kérpergrosse bei Hunden
starker variiert als bei Katzen. Je mehr Bilder von Hunden und Katzen dem Al-
gorithmus nun zugefiihrt werden, desto besser wird er bei der Einordnung.
Damit ist zugleich gesagt, dass der Algorithmus wéhrend seines Lernprozes-
ses Fehler machen kann, z.B. wenn er zunachst einen kleinen Mops mit flach-
gedricktem Gesicht als Katze identifiziert. Er muss also trainiert werden. Je
mehr er trainiert wird, desto genauer und besser wird er»."” Das Phinomen
von «Big Data»"" erméglicht die «Fiitterung» des Algorithmus und somit des-

106 Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 191 f., Zusterzeel et al., Al S. 4.

107 vgl. Peyrou/Vignaux /André, Artificial Intelligence, S. 31.

108 Esist zu erwéhnen, dass der Grundalgorithmus per se sich nicht &ndert, sondern nur die
Entscheidungskriterien fiir dessen Anweisungen bzw. Befehle. Siehe dazu Expertengruppe
Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38.

109 Widmer Liichinger, Apps, S. 5 f.

10 widmer Liichinger, Apps, S. 5. Vgl. auch: Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensi-
cherheit, Bericht, S. 38.

111 Big Data ist die Bezeichnung fiir ein Phdnomen, das drei Dimensionen erfasst: erstens die
Geschwindigkeit, mit der die Daten erfasst, generiert und transferiert werden, zweitens
das Datenvolumen, drittens die Qualitdt und Verlésslichkeit 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» fiir die Entwicklung von Algorithmen
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sen Entwicklung." 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 tiber die Dia-
gnosestellung wird nur dann in den Entscheidungskriterien des Algorithmus
programmiert, wenn eine Person dies ausfiihrt."> 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 fithrt dazu, dass er mit «[denselben] Eingaben auch immer zu
denselben Ausgaben oder Entscheidungen [kommt], da die Entscheidungspro-
zesse sich nicht dndern». Ist der lernende Algorithmus hingegen dynamisch
konzipiert, wird er weiter lernen konnen. Dies ermoglichte es, dass er mit densel-
ben Eingabedaten zu unterschiedlichen Ausgabedaten gelangt.™

sind, ist das Phanomen Big Data in der vorliegenden Arbeit besonders wichtig. Es kann
grundsatzlich zu verbesserter Diagnosestellung fiihren. Fiir weitere Ausfithrungen zu Big
Data, siehe Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 35 ff.

12 Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S.38ff.;, Widmer
Liichinger, Apps, S. 5.

113 Buchard/Richens, Diagnosis, S. 191. Als Beispiel fiir determinische Algorithmen ist auf Go-
siewska/Kozak/Biec, Peformance, S. 2 zu verweisen. Was die Terminologie angeht, gibt
es fiir 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, Kiinstliche Intelligenz, S. 21 (statisch oder deterministisch); Zuster-
zeel et al,, Al S. 4 («Locked»).

114 vygl. a contrario: Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38.
Vgl. auch Muresan, Kinstliche Intelligenz, S. 21; Widmer Liichinger, Apps, S. 5; Zusterzeel
etal., AL S. 4. Ein «Machine Learning» Algorithmus kann Zusammenhénge 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-vI: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).

115 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 anfanglich 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 dndert sich nicht, es sei denn durch den Eingriff eines Menschen." Da
der Begriff «statisch» bedeutungsmassig keine weiteren Informationen liefert,
wird er fiir deterministische Algorithmen nicht verwendet."”

D. Muster- und Gesetzmassigkeitserkennung in Daten
durch lernende Algorithmen

1. Korrelationen (und Kausalititen?)

Lernende Algorithmen stellen mittels Mustererkennung Korrelationen zwi-
schen den Eingabedaten (z.B. Symptome) und den Ausgabedaten (z.B. Dia-
gnose) fest."® Es gibt folglich eine statistische Verbindung zwischen den Ein-
gabedaten und Ausgabedaten."® Dies bedeutet nicht zwangsliufig, dass die
Eingabedaten in einem kausalen Verhdltnis zu den Ausgangsdaten stehen.”® So
steht beispielsweise der erhéhte Kauf von iPhones mit einer erhéhten Anzahl
von Todesfallen durch Treppenstiirze in Korrelation. Dennoch stehen die zwei
Informationen nicht in einem kausalen Zusammenhang.”

Da die Muster, die von einem lernenden Algorithmus erkannt werden, nicht
zwangslaufig eine Kausalitat widerspiegeln, entsteht die Gefahr, dass irrele-
vante Kriterien in die Entscheidungskriterien des Algorithmus einprogram-
miert werden'”” und falsche Diagnosen verursachen.Gleichzeitig konnen ler-
nende Algorithmen durch das Erkennen von Mustern und Gesetzmassigkeiten
neue potenzielle Kausalitdten identifizieren und somit zu Erkenntnissen fithren,

116 Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38.

17 Somit wird das Wort «statisch» in dem vorliegenden Werk nur fiir lernende Algorithmen
benutzt; die Eigenschaft «statisch» bezieht sich aber gleichermassen auf lernende und de-
terministische Algorithmen.

118 Thouvenin/Friih, Entscheidung, S. 7.

119 Russell/Peter, A Modern Approach, S. 412.

120 Expertengruppe, Bericht-Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 38; Thouvenin/Friih,
Entscheidung, S. 7.

121 https: //hbr.org/2015/06 /beware-spurious-correlations (zuletzt besucht am 26.08.2024).

122 Die sog. «Confounders» sind ein typischer Fall von mangelnder Kausalitit. Siehe dazu Kelly
et al,, Clinical Impact, S. 4.
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welche Diagnosen verbessern. Dies ist besonders wesentlich fiir Bevolkerungs-
segmente, Uber die bisher wenig geforscht worden ist. Wenig erforscht ist
beispielsweise, welche Symptome spezifisch bei Frauen vorkommen." Daraus
resultieren Fehldiagnosen bei Frauen,” die selbstverstindlich dramatischen
Konsequenzen haben koénnen. «Machine Learning» koénnte es grundsatzlich
ermoglichen, diesen Wissensmangel zu beseitigen.®

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

Wie kann man auf der Grundlage von Korrelationen Kausalitaten feststellen?
Verschiedene Methoden konnen dafiir eingesetzt werden, beispielsweise:
Kausalitatstheorie und Hypothesenbildung, experimentelle Studien oder lon-
gitudinale Studien."*

2. Maingel an Interpretierbarkeit

Das Verstandnis der Losungswege von lernenden Algorithmen bzw. die Inter-
pretierbarkeit (auf Englisch: «Interpretability»)”’ von Algorithmen wiirde es
ermoglichen, Fehler zu identifizieren”® und somit irrelevante Korrelationen
fiir die Diagnosestellung zu herauszufiltern und zu korrigieren.”

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

123 Bernardinelli, Femmes, S.1; Nowogrodzki, Inequality, S. 18 f. Symptome konnen 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 moglich, aber nur unter bestimmten Bedingun-

gen. Siehe dazu Cirillo et al., Sex and Gender Differences, S. 1 ff.

126 Zu diesen verschiedenen Methoden, siehe: Pearl, Causality, S. 20 ff.

127 Der Begriff «Interpretierbarkeit» ist nicht einheitlich definiert. Vorliegend wird die De-
finition von Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin iibernommen. Siehe dazu Hamon/Jun-
klewitz/Sanchez Martin, Explainability, S. 12 ff. In der Literatur werden die Begriffe «Er-
klarbarkeit» und «Interpretability» austauschbar verwendet. Siehe dazu z.B. Heinrichs/
Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436; Sovrano et al., Explainability, S. 129.

128 Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 37, Heinrichs/Eick-

hoff, Your Evidence?, S.1438; Kelly et al. Clinical Impact, S.5; Nowogrodzki, Inequality,

S.18f.

Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14.

130 Buxmann/Schmidt, Kiinstliche Intelligenz, S.7 und S. 14; Heinrichs/Eickhoff, Your Evi-
dence?, S. 1436; Kelly et al., Clinical Impact, S. 4; Kiseleva, Al S. 62.

124
125

129
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nem Ergebnis fithren, wie die Messdaten gewogen werden oder welche Ent-

scheidungskriterien des Algorithmus geandert werden, kann namlich unklar
. 131

sein.

Sowohl in der Entwicklungsphase des Algorithmus als auch bei der Bewertung
von Algorithmen vor dem Inverkehrbringen der diagnosestellenden App ist die
Interpretierbarkeit fiir die Identifizierung und das Korrigieren von Fehlern ent-
scheidend.” Deterministische Algorithmen sind demgegeniiber interpretier-
bar und Fehler kénnen somit leichter identifiziert werden.”*

Der Mangel an Interpretierbarkeit ist laut bestimmten Autoren mit einer er-
hohten Leistungsfahigkeit der lernenden Algorithmen verbunden. Ob solche
Algorithmen besser als deterministische funktionieren, ist allerdings umstrit-
ten. Dies wird uns im nichsten Kapitel beschaftigen.

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.”* Das Zusammenwirken mit der
Hardware ist besonders wichtig, da ein Mangel an Kompatibilitit zu einem fal-
schen Ergebnis fithren kann.

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

Wahrend 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 durchfiihrt. Aus diesem Grund sind Algorith-
men fiir diagnosestellende Apps zentral.

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

131 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 fiir den Gesetz-
geber ein wichtiges Kriterium fiir die Glaubwiirdigkeit von lernenden Algorithmen. Siehe
dazu Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S. 1436.

132 vgl. Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14.

133 Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 191 f.; Buchard /Richens, Diagnosis, S 186.

134 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."

Dynamisch lernende Algorithmen entwickeln sich weiter. Aus diesem Grund
kommen sie mit denselben Eingaben nicht zwangslaufig zu demselben Er-
gebnis. Die Entscheidungskriterien von Algorithmen konnen sich namlich mit
jedem erfassten Datenset durch den Lernprozess dndern. Diese Anderungen
konnen zu besseren oder schlechteren Ergebnissen fithren. Es ist insofern un-
gewiss, in welche Richtung sich die Ergebnisse entwickeln werden. Der Grund
hierfiir liegt in der Natur des Lernens bzw. des «Machine Learning». Die in Da-
ten erkannten Muster und Gesetzmassigkeiten spiegeln Korrelationen wider,
aber nicht zwangslaufig Kausalitaten.

Der Mangel an Interpretierbarkeit birgt zum einen das Risiko, dass der dyna-
misch lernende Algorithmus falsche Entscheidungskriterien ibernimmt**® und
somit falsche Diagnosen stellt. Dariiber hinaus hemmt der Mangel an Interpre-
tierbarkeit von lernenden Algorithmen die Identifizierung solcher Fehler, was
nattirlich fiir die Bewertung von Apps problematisch ist. Zum anderen besteht
die Chance, dass neue Kausalitaten erkannt und somit bessere Diagnosen ge-
stellt werden. Somit bringt die Lernfihigkeit des Algorithmus mit sich somit
Vorteile und Nachteile.

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

135 vgl. surpa Teil L.3.IVC.2.
136 Die sog. «Confounders» sind ein typischer Fall von Abwesenheit von Kausalitit. Siehe dazu
Kelly et al., Clinical Impact, S. 4.
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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).”” Um zu wissen, ob und inwiefern diagnosestellende
Apps in einem konkreten Fall richtige Diagnosen liefern konnen, werden sie
vor ihrem Inverkehrbringen an Daten zahlreicher Patienten getestet und be-
wertet."”® Der Anteil richtiger Ergebnisse wird mit Leistungsmetriken ausge-
drickt.”™ 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.

139

Nachdem die in einer Bewertung erbrachten Leistungen widerspiegeln sollten,
in welchem Ausmass richtige Ergebnisse geliefert werden konnen, haben Leis-
tungen fiir das Inverkehrbringen von Apps eine zentrale Bedeutung. Die er-
zielten Leistungen sind entscheidendes Indiz dafiir, ob die App sicher ist und
daher ob sie in Verkehr gebracht werden soll. Aus diesem Grund sind sie Ge-
genstand des vorliegenden Kapitels. Zunachst 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 durchgefiihrt."*

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

137 Ortner, Medizin-Apps, S. 38.

138 Nicora et al., Evaluating, S. 3.

139 MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 13; Nicora et al., Evaluating, S. 1f.

140 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 samtliche Ausfithrungen auch fiir Apps gelten, da Algorithmen
ein integraler Bestandteil von Apps sind. Schlussendlich ist anzumerken, dass
das kommende Kapitel keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erhebt.

II. Metriken

A. Einleitende Bemerkungen

Als Leistungsmetrik sind die Genauigkeit, Zuverlassigkeit, Generalisierbar-
keit'! und Robustheit*? zu erwihnen.” Diese Metriken gehoren laut der
MDCG-Leitlinie 2020-1zu den sog. technischen Leistungen."** Jede dieser Me-
triken driickt ein qualitatives Merkmal der Leistungen u.a. einer App aus.

In der vorliegenden Arbeit werden ausschliesslich die Genauigkeit und die Zu-
verlassigkeit behandelt. Zwar gibt es dariiber hinaus auch andere Metriken in-
nerhalb der technischen Leistungen und andere Metriken als diejenige tech-
nischer Leistungen."”> Doch die hier behandelten Metriken der Genauigkeit
und Zuverlassigkeit 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.

141 Zum Begriff «Generalisierbarkeit», siehe infra Teil LKapitel 4.111.C.2.a.ii.

142 Die Metrik der Robustheit beschreibt, wie genau eine App bei neuen, unabhingigen Daten
ist, selbst wenn eine oder mehrere der unabhdngigen Eingangsvariablen oder Annahmen
sich aufgrund unvorhergesehener Umstinde dndern. Dazu: Nicora et al., Evaluating, S. 3.

143 MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 13; Nicora et al., Evaluating, S. 1f.

144 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, zuverldssig und prazis die beabsichtigte Ausgabe zu erzeugen», MDCG, Guidance
2020-1, S. 10, von der Autorin tibersetzt.

145 Fiir weitere Metriken bzw. Kriterien, sieche MDCG, Guidance 2020-1, S. 10. «Die Wahl der
richtigen Metrik ist entscheidend fiir die Bewertung [die Fahigkeit der App], das Problem
zu l16sen. Sie wird im Allgemeinen von der Art der Daten, der Wahl der Modellklasse und
vor allem von den Spezifikationen der Aufgabe bestimmt. Unabhangig davon, wie gut die
gewahlte Metrik ist, handelt es sich immer noch um eine Anndherung, 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 fithren kann, das aber nicht an das eigentliche Problem angepasst ist», Hamon/
Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S.15, von der Autorin tbersetzt. In der vorlie-
genden Arbeit wird die Problematik der Wahl der richtigen Metrik nicht weiterentwickelt.
Juristisch relevant ist die Frage, ob Grundziige 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."* In der vorliegenden Arbeit
bezieht sich der Begriff der Genauigkeit auf die Sensitivitat und die Spezifizitat.

Um als genau zu gelten, muss die App zum einen Sensitivitdt (auf Englisch:
«recall»™’) aufweisen. Die Sensitivitit beschreibt die Identifizierung des Antei-
les der Probanden, «die wirklich positiv sind, an der Gesamtzahl derjenigen,
die tatsichlich die Krankheit haben»."® 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.® Zusammengefasst soll die Sensitivititsmetrik widerspiegeln, in wel-
chem Ausmass die App kranke Personen erkennt."*

Zum anderen muss die App Spezifizitdt 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».”™ 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 (gentigenden) spezifischen Apps Gesunde als Kranke qua-
lifiziert. Solche Ergebnisse werden falsch-positiv genannt.™ Zusammengefasst
soll die Spezifizititsmetrik widerspiegeln, ob die App die Gesunden erkennt.'*

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-

146 Siehe zum Begriff «Genauigkeit» die verschiedenen Definitionen:Nicora et al., Evaluating,

S. 2; Shiju, Accuracy, S. 1ff.; Zhu et al., Sensitivity, Specificity, Accuracy, S. 1.
147 Nicora et al., Evaluating, S. 3.
148 Bickley/Szilagyi, Examen clinique, S. 37, von der Autorin tibersetzt.
Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 35; Ivascu, Big Data, S.200; Gigerenzer, Penser le
risque, S. 316.
150 Baratloo et al., Calculation, S. 48; Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 35.
151 Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 36.
152 Ivascu, Big Data, S. 200. Zum Begriff «Spezifizitit» im Allgemeinen (bzw. fiir alle moglichen
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.

149

153
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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».”™ Die Vorhersagegenauigkeit ist insbesondere
im Einzelfall wichtig, da sie angibt, wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass
das von der App gelieferte Ergebnis zutrifft.

C. Zuverlassigkeit

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

Die folgende Grafik® illustriert den Unterschied zwischen Genauigkeit und
Zuverlassigkeit. Sie hebt vor, dass die zwei Metriken unabhangig voneinander
sind, jedoch kumulativ erfiillt sein sollten.

What is reliability in science?

Reliability | How close repeated O
measurements are to each other

Accurate, reliable Accurate, unreliable
Accuracy |How close a measurement is to
the true value
Inaccurate, reliable Inaccurate, unreliable

134 Bickley/Szylagyi, Examen clinique, S. 36, von der Autorin iibersetzt. Fiir 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 Ubereinstimmung in der Literatur. Siehe dazu: Ni-
cora et al., Evaluating, S. 2.

156 Katz, Reliable Data, S. 5.

155
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III. Fehler

A. Einleitende Bemerkungen

Die Analyse von Typen und Griinden fir Fehler bringen Klarheit, welche Fak-
toren zu falschen Diagnosen fithren, und somit auf Risikoquellen hinweisen.
Dies ist wichtig fiir den Gesetzgeber, der die Risiken reguliert. Es ist darauf
hinzuweisen, dass der Begriff «Fehler» hier nicht im Sinne des Haftpflicht-
rechts verstanden werden soll,””” 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,” und drittens Fehler, die sich auf die Analysefdhigkeit und
das Liefern des Ergebnisses durch den Algorithmus beziehen. Die Fehlerty-
pen, die sich in deterministischen oder lernenden Algorithmen einschleichen,
sind vielfaltig und unterschiedlich, je nach Art der jeweiligen Algorithmen: So
kénnen z.B. die Entscheidungskriterien des Algorithmus falsch, die Operatio-
nalisierungsprozesse inadaquat oder die Gewichtung der Messdaten inkorrekt
sein.'®

C. Ursachen

1 Im Allgemeinen

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

157 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.

158 Siehe dazu supra Kapitel 3.11L.A.3.

159 Siehe dazu supra Kapitel 2.111

160 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.

161 Ortner, Medizin-Apps, S. 40.
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falsche Beschreibung der Symptome) kdnnen auf eine ungeeignete Gestaltung
der App zuriickzufiihren 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 fiir die Diagnosestel-
lung. Bei lernenden Algorithmen sind die Ursachen vielfiltiger."®* Ausgewihlte
Ursachen werden im nachfolgenden Kapitel beleuchtet.

2.  Lernende Algorithmen im Einzelnen

a Daten

i Quantitat, Qualitat und Diversitat

Daten gestalten die lernenden Algorithmen. Je mehr der lernende Algorithmus
mit Daten gefiittert wird, desto besser wird er grundsatzlich. Nicht nur die
Quantitat, sondern auch die Qualitat und die Diversitat der Daten spielen eine
entscheidende Rolle bei der Gestaltung eines Algorithmus.'®

Die Qualitat der Daten, mit denen der Algorithmus trainiert wird, beispiels-
weise die Anzahl von Pixeln, ist ausschlaggebend fiir die richtige Entwicklung
des Algorithmus. Die Entscheidungskriterien des Algorithmus kénnen sich so-
mit anhand von in Fotos klar erkennbaren Kriterien entwickeln.'**

Die Diversitat der Daten erhoht ihrerseits die Wahrscheinlichkeit, dass die fir
eine Diagnose entscheidenden Kriterien (bzw. mdglichst viele davon) identifi-
ziert werden.'® Dies ist wichtig, und zwar unabhingig davon, ob diese Krite-
rien allgemein oder nur fiir eine spezifische Personengruppe, die besondere
Symptome aufweist, giiltig sind.'*®

162 Sjehe fiir einen Uberblick {iber Fehlerursachen: Expertengruppe Datenbearbeitung und
Datensicherheit, Bericht, S. 39; Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact,
S. 2 ff.

163 Bericht der Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 39; Balaguruna-
than/Mitchel /El Naqa, Requirements and Reliability, S. 75; Jorg, 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, Al S. 64.

164 Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht, S. 38. Zu der Qualitit
bzw. Zuverlassigkeit der Trainingdaten, siehe. S. 69.

165 Vgl. Vollmer et al., Machine Learning, S. 4.

166 vgl. Vollmer et al., Machine Learning, S. 4 a contrario.
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Die Bedeutung von Quantitat, Qualitat und Diversitat der Daten wird durch
das Konzept Generalisierbarkeit verkorpert.'’

ii. Beispiel der Generalisierbarkeit

Generalisierbarkeit bezieht sich auf die Fahigkeit eines Algorithmus, bei neuen
Fillen nach wie vor richtige Ergebnisse zu liefern.'® Ein Mangel an Generali-
sierbarkeit fiihrt 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.'®’

Ein Grund fiir 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."”® Ein Mangel an Generalisierbarkeit
kann deswegen verbessert werden, wenn eine héhere Diversitat der Daten ge-
wihrleistet wird."”

Auch wenn die Daten divers sind, muss ihre Quantitat ausreichend sein. An-
dernfalls kann der Algorithmus fiir die betroffenen Populationen weniger ge-
nau und zuverlissig sein."” Die notwendige Quantitit und Diversitit der Daten
zu erreichen, ist jedoch bei bestimmten Populationen problematisch, die ge-
nerell in Daten unterreprisentiert werden."” Als Beispiel kann man den Fall
erwahnen, wo ein Algorithmus, der gutartige oder bosartige 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 abschnitt™ und ihnen falsche Diagno-

167 Fiir weitere Ausfithrungen zur Bedeutung der Daten in der Entwicklung leistungsféhiger

Algorithmen, siehe Expertengruppe Datenbearbeitung und Datensicherheit, Bericht,

S. 39; Balagurunathan /Mitchel /El Naqa, Requirements and Reliability, S. 75; Jorg, 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.

169 Nicora et al., Evaluating, S. 1.

170 Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 15; Nicora et al., Evaluating, S.1f.; zu
den weiteren Griinden fiir mangelnde Generalisierbarkeit, siehe Kelly et al., Clinical Im-
pact, S. 4; Nicora et al., Evaluating, S.1f.

71 Fir die Qualitit der Trainings- und Testdaten ist die Reprasentativitit 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.

173 Nicora et al., Evaluating, S. 1{.; Bernhardt/Jones/Glocker, Underdiagnosis, S. 1157 ff.

174 Kelly et al., Clinical Impact, S. 4.

168

172
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sen lieferte. Quantitat und Diversitiat der Daten sind aus diesem Grund zwei
entscheidende Kriterien fiir die Richtigkeit von durch lernende Algorithmen
erstellte Diagnosen.™

b Korrelation ungleich Kausalitat

Lernende Algorithmen kénnen wie bereits erwahnt Korrelationen in Daten er-
kennen. Diese Korrelation spiegeln indes moglicherweise nicht eine Kausalitdt
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."”

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.”” Als Konsequenz hiervon ist es
ungewiss, welche Leistungen auf dem Markt erzielt werden kénnen, mit an-
deren Worten, wie viele Patienten falsche Diagnosen erhalten. Die in Bewer-
tungen erzielten Leistungen konnen somit nicht gewahrleistet werden. Finf
Griinde konnen dieses Problem erklaren und zugleich Hinweise darauf geben,
wie die Abweichungen verringert werden kdnnen.

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».””® Die Frage der
Reproduzierbarkeit ist nicht nur in der Forschung, sondern auch fiir diagno-
sestellende Apps wichtig. Denn konnen die in der Bewertung erzielten Ergeb-
nisse nicht reproduziert werden, ist ihre Validitat und damit auch die Fahig-

175 Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 15.

176 Die sog. «Confounders» fithren in Kombination mit fehlender Kausalitat zwischen zwei
Komponenten, bzw. zwischen Eingabe- und Ausgabedaten, zu falschen Ergebnissen. Siehe
dazu Kelly et al., Clinical Impact, S. 4.

177 Kiseleva, Al S. 62.

178 NAS/NAE/NAM, Replicability, S. 46, von der Autorin tibersetzt.
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keit der App in Frage zu stellen, die angeblichen Leistungen zu erzielen.” Der
Mangel an Reproduzierbarkeit ist ein Problem, das die Validitadt der Studien
vieler Fachrichtungen betrifft."® 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 fiir die erwahnten Ungewissheit hinsichtlich der erbringba-
ren Leistungen konnte die Verwendung von ungeeigneten Typen von Algorith-
men sein. Im nachsten Kapitel soll auf die aktuellen wissenschaftlichen Mei-
nungen zu diesem Thema eingegangen werden.

Der dritte Grund liegt in den verwendeten Bewertungsmodalititen. Welche
Bewertungsmodalitaten 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 bertcksichtigt, wird der Algorithmus nach dem Inverkehr-
bringen schlechter.” Daher weichen die Leistungen, die wihrend der Bewer-
tung erzielt werden, von den im Markt erzielten ab. Dieses Thema wird wie die
zwei letzten in einem eigenstandigen Kapitel behandelt.

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

B. Ungeeignete Algorithmen ? Ein Uberblick iiber die
wissenschaftlichen Meinungen

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

17 Die Reproduzierbarkeit wurde lange als Goldstandard fiir die wissenschaftliche Validitat

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 Griinde fiir diesen Missstand sind vielfaltig, namentlich
zu erwahnen sind mangelhaften Anforderungen oder Anreize. Siehe dazu: Gigerenzer, Re-
plication, S. 199 ff. Vgl. auch Loftus et al., Ideal Algorithms, S. 9.

181 Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, S. 2 ff.

180
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Ein Teil der Literatur erachtet lernende Algorithmen als besonders genau und
zuverldssig.”® Diese Leistungen gehen jedoch einem Mangel an Interpretatio-
nen einher."® Die Wechselwirkung zwischen Interpretierbarkeit und Genauig-
keit sei die Folgende: Wenn man an Interpretierbarkeit gewinnt, verliert man
fast zwangsliufig an Genauigkeit."® Aus diesem Grund erbrichten die deter-
ministischen Algorithmen schlechtere Leistungen, seien aber dafiir besser in-
terpretierbar.'®

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 kénnen. Sie seien sehr genau und zuverldssig in
stabilen Umgebungen, wie in einem Schachspiel, jedoch ungenau und unzuver-
ldssig in instabilen Umgebungen, wie auf dem Markt."’ In instabilen Umgebun-
gen sind laut Gigerenzer die deterministischen Algorithmen, in welche Heu-
ristiken integriert werden,® genauer als lernende Algorithmen.'

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

182 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.

18 Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S.14; Heinrichs/Eickhoff, Your Evi-
dence?, S. 1437.

18 Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S.14; Heinrichs/Eickhoff, Your Evi-
dence?, S. 1437.

185 Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S.1437. Vgl. auch Hamon/Junklewitz/Sanchez Mar-
tin, Robustness, S. 14.

18 Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 175 und S. 191.

187 Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 174 und S. 192; Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin,
Robustness, S. 14; Mousavi/Gigerenzer, Uncertainty, S. 361 ff.; Vgl. auch Wéjtowicz/Win-
kowski, Heuristics, S. 256. «Der allgemeine Punkt ist, dass Wahrscheinlichkeitstheorie und
Optimierungs Modelle perfekte Werkzeuge fiir das Risiko sind und dass Heuristiken die
besseren Werkzeuge fiir Ungewissheit sind», Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S. 174, von
der Autorin tibersetzt.

188 Ein Uberblick zu den Definitionen des Begriffs «Heuristik» findet sich bei Wojtowicz,/Win-
kowski, Heuristics, S. 254 ff. Fiir Beispiele von Heuristik, siehe Tiemann/Mohokum, Pra-
vention, S. 127 f.

18 Gigerenzer/Reb/Luan, Heuristics, S.173 f. und S.189. Vgl. auch Silva/Zhao, Machine
Learning, S. 115 ff. Fiir Beispiele, wo Heuristiken in der Informatik eingesetzt werden, siehe
Liu/Gegov/Cocea, Rule Based, S. 21 ff.; Silva/Zhao, Machine Learning, S. 115 ff.

190 Kahneman, Pensée, S. 633 ff.; Kahneman/Frederick, Judgment, S. 270; Loftus et al., Ideal
Algorithms, S. 1; Buchard /Richens, Diagnosis, S. 185. Siehe fiir einen Uberblick iiber wei-
tere Autoren: Wojtowicz/Winkowski, Heuristics, S. 258.
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mit heuristischen Anweisungen bzw. Befehlen wiirde daher keine befriedigen-
den Ergebnisse erzielen.

Aus diesen verschiedenen Meinungen lasst sich somit kein Konsens dartber
ableiten, welcher Algorithmus welche Leistungen in welcher Umgebung er-
bringen kann. Daher ist es unklar, fiir welche Algorithmen die im Rahmen
der Bewertung erzielten Leistungen dafiir reprasentativ sind, was sie auf dem
Markt erbringen kénnen.

C. Unangebrachte Bewertungsmodalitaten

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

Die Meinungen dariiber, welche Umgebungen am besten geeignet sind, um
«Machine-Learning»-Algorithmen zu testen, andern sich mit der Zeit. Laut ei-
ner wachsenden wissenschaftlichen Stromung ist die Bewertung in einer kon-
trollierten Umgebung nicht geniigend, weil «Machine-Learning»-Algorithmen
sich auf dem Markt nicht robust verhalten.”” Deswegen sei es notwendig, Al-
gorithmen in prospektiven,”” realen, klinischen Situationen zu bewerten.”®
Dadurch bekomme man ein genaueres Bild, was solche Algorithmen leisten
kénnen.

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
fiir welche Typen von- nur fiir lernende oder auch fiir deterministische Algo-
rithmen?

191 Lju et al., Evaluation, S. 646. Vgl. Nicora, Evaluating, S. 2.

192 In prospektiven Bewertungen werden die diagnosestellenden Apps in die Produktion
iberfiihrt 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,, Al S. 7.

193 Liju et al., Evaluation, S. 646 f.
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D. «Data Shift»

Der Begriff «Data Shift» beschreibt das folgende Phanomen: Faktoren im rea-
len Leben konnen das Auftreten von Krankheiten, deren Intensitat oder Ver-
lauf verandern. Deshalb miissen auch die Kriterien in dem Algorithmus, die zu
dieser oder jener Diagnose fithren, gedndert 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 bertcksichtigt, wird der Algorithmus nach dem Inverkehr-
bringen mit der Zeit schlechter.” Die Leistungen, die wihrend der Bewertung
erzielt wurden, konnen daher im Markt nicht egalisiert werden. Die Leistungs-
fahigkeit des Algorithmus und somit der diagnosestellenden App ist also zeit-
lich begrenzt.

Aus diesem Grund missen Quantitdt, Qualitdt und Diversitdt der Daten, mit
denen der Algorithmus trainiert wird, nicht nur vor dem Inverkehrbringen,
sondern auch danach gewihrleistet werden.”> Zudem ist es unerlasslich, 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
Phidnomen von «Data Shift» vor dem Inverkehrbringen antizipiert hat, so dass
die notwendigen technischen und organisatorischen Massnahmen getroffen
werden, um den Zugang zu Informationen tber allfallige «Data Shifts» zu ge-
wahrleisten.

E. Leistungsungewissheit von dynamisch lernenden
Algorithmen

Die Leistungen kdnnen sich sowohl in die richtige als auch in die falsche Rich-
tung verandern.”®® 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.

194 Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, S. 2 ff.
195 Feng et al., Algorithms, S. 2.
196 vgl. Kiseleva, Al, S. 62; Pesapane, Radiology, S. 750 f.

43



TEIL I: Diagnosestellende Apps

V.  Folgerungen

Die in einer Bewertung erzielten Leistungen sollten widerspiegeln, in welchem
Ausmass diagnosestellende Apps auf dem Markt richtige Ergebnisse liefern
kénnen. Dennoch kénnen die im Rahmen der Bewertungen erhaltenen Leis-
tungen von den auf dem Markt erzielten abweichen. Wenn man die Ursachen
fiir 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 hinzufiigen kann,"” die ebenfalls zu einer Leistungsherabsetzung der Apps
bzw. der Algorithmen fiihren.

Erstens sind die in der Bewertung erzielten Ergebnisse nicht reproduzierbar.
Dadurch ist ihre Validitat und damit auch die Fahigkeit 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 Erklarung fiir den Unterschied zwischen den in der Bewertung
und den auf dem Markt erzielten Leistungen sind ungeeignete Bewertungs-
modalitaten, beispielsweise in Bezug auf die Umgebung der Bewertung. Es
stellt sich somit die Frage, ob und gegebenenfalls welche Anforderungen an
die Bewertungsmodalitaten fiir welchen Typ von Algorithmen gestellt werden
sollten. Daruber hinaus ist zu beachten, dass sich wissenschaftliche Meinun-
gen im Laufe der Zeit andern, was eine zusatzliche Herausforderung fiir das
Gesetzgeber darstellt.

Eine dritte Quelle fiir schlechte Leistungen sind unerkannte Fehler, die zu fal-
schen Ergebnissen fithren und folglich auch den Unterschied zwischen Leis-
tungen in der Bewertung und denen auf dem Markt erklaren. Zu den Ursachen
dieser Fehler gehéren der Mangel an Kompatibilitat 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 dariiber 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 miissen (z.B.

197 Siehe supra Kapitel 4.11L.C.
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Qualitat, Quantitat 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."”® Dadurch
kommt es zu Leistungsabweichungen zwischen der Bewertung und dem
Markt. Es ist deshalb unerlasslich, dass «Data Shifts» identifiziert werden und
der Algorithmus sich dementsprechend weiterentwickelt.

Zusammenfassend lasst 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 erklaren kdnnen. Daher gilt es Anforde-
rungen an diesen Faktoren festzulegen, die erfiillt werden missen, um diese
Abweichungen von Leistungen zu verringern.

198 Feng et al., Algorithms, S. 2 ff.; Kelly et al., Clinical Impact, S. 2 ff.
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I.  Geringe Anzahl von Studien

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

Es ist zu prazisieren, 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 geniigend
erforscht sind.

Der Ungewissheit beziiglich der Risiken wird, wie spater ausgefiihrt wird, in
der Regulierung vom Gesetzgeber mittels des Vorsorgeprinzips begegnet.**’

II. Risiken

A. Einleitende Bemerkungen

Welche Risiken bzw. potenzielle Schaden durch die Nutzung von diagnose-
stellenden Apps fiir die kdrperlichen Integritat und die 6ffentliche Gesundheit
entstehen konnen, ist ausschlaggebend fiir die Notwendigkeit einer Regulie-
rung und fiir die dazu einzusetzenden Mittel.

Das Ziel dieses Kapitels ist es daher, die Risiken fiir die kdrperliche Integritat
des Laienanwenders und fiir die 6ffentliche Gesundheit darzustellen. Fiir jedes
Risiko werden Eintrittswahrscheinlichkeit, Kausalitat, Umfang und Schwere
des potentiellen Schadens angesprochen.

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

199 Die mit diagnosestellenden Apps verbundenen Chancen sind gleichbedeutend mit poten-

tiellem Nutzen, wahrend die Risiken in der vorliegenden Arbeit als potentielle Schaden
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, verstarkt.

200 Sjehe infra Teil 111. Kapitel 2.1.B.
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von potentiellen Schaden fiir die korperliche Integritat und die 6ffentliche Ge-
sundheit.

B. Fir den Laienanwender
1. Schadenursache und Kausalitat

a Einleitende Bemerkungen

Diagnosen sind Informationen tiber die Anwesenheit oder Abwesenheit einer
(oder mehrerer) Krankheit(en) sowie tiber deren Schwere und Verlauf. Diese In-
formationen helfen bei Entscheidung, welche Schritte als nachstes 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, Vollstandig-
keit und Verstandlichkeit der Informationen sind unerlasslich fiir die aufgeklarte
Entscheidung des Laienanwenders {iber das weitere Vorgehen.””"

Von ebenso grosser Bedeutung fiir die Entscheidung tiber die nichsten zu
treffenden Schritte ist der psychische Zustand des Laienanwenders. Das von
der App prasentierte Ergebnis kann ihn in eine schwere seelische Notlage ver-
setzen und ihn zu schiddlichen Entscheidungen veranlassen.

Im nachfolgenden Kapitel wird naher ausgefiihrt, weshalb schwere seelische
Notlagen zum einen und ob und gegebenenfalls wieso Unrichtigkeit, Unvoll-
standigkeit und Unverstandlichkeit des Ergebnisses zum anderen Entschei-
dungen herbeifithren kénnen, welche die korperliche Integritat mittelbar
(durch Inaktivitat) oder unmittelbar (durch Aktivitat) beeintrachtigen.

201 In der vorliegenden Arbeit wird die folgende Risikoursache nicht behandelt: Apps, die

entweder spezifische Diagnosen (z.B. Hautkrebs) oder Diagnose verschiedener moglicher
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 Beeintrachtigungen der koérperlichen Integritat bei psy-
chischen Krankheiten im Vergleich zu physischen Krankheiten ist. Da solche Beeintrach-
tigungen der korperlichen Integritat nur von der Entscheidung der Person abhangen und
nicht von ausseren Geschehnissen (wie z.B. im Fall von Krebs, der sich weiter ausbreitet),
kénnte die Diagnose von psychischen Krankheiten potentiell weniger gefahrlich als sons-
tige Arten von Diagnosen sein.
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b Schwere seelische Notlage

Ein positives Ergebnis {iber eine schwerwiegende Krankheit sowie die Isola-
tion bei der Erfahrung der Diagnose (n), die charakteristisch zu diagnosestel-
lenden Apps ist, konnen dem Laienanwender in eine schwere seelische Not-
lage versetzen. Diese schwere seelische Notlage kann ihn zu einer impulsiven
Entscheidung veranlassen, die fiir seine korperliche Integritat schadlich oder
sogar todlich (z.B. Suizid)** 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
verstarkt wird, so dass er nicht oder nur mit Verzogerung eine medizinische
Fachperson aufsucht.”® Aus diesem Grund kann sich der Krankheitszustand
verlangern oder verschlechtern oder der Patient wird gar sterben. Der Scha-
den ist somit eine Verldngerung der Krankheit bzw. eine weitere Verschlechte-
rung des Gesundheitszustandes oder im Extremfall der Tod.***

Schadliche Konsequenzen kénnen auch dann resultieren, wenn eine weniger
schwere Krankheit diagnostiziert wird als die, an der der Patient tatsachlich lei-
det®” oder wenn die Schwere und der Verlauf der Krankheit filschlicherweise
zu leicht eingeschdtzt werden. Stellt sich der Laienanwender seinen gesund-
heitlichen Zustand als giinstiger vor, als er in Wirklichkeit ist, besteht namlich
das Risiko, dass er den Besuch einer medizinischen Fachperson hinauszdgert
oder ganz unterlasst. Die verursachte Verzogerung oder der unterlassene Be-
such einer medizinischen Fachperson kann wiederum zu langerer Krankheit,
Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fithren. Ist die von
dem Patienten erlittener Krankheit zudem degenerativ und/oder todlich sind
die Konsequenzen dann schadlicher und/oder wahrscheinlicher.

202 vgl. Gigerenzer, Risque, S.283. Der Autor geht davon aus, dass Leute mit positiven HIV
Tests Suizid begehen.

203 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.

204 Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Albrecht, Risiken, S. 176, S. 178 und S. 181; Ort-
ner, Medizin-Apps, S. 39.

205 vgl. Albrecht, Risiken, S. 176, S. 178 und S. 181; Ortner, Medizin-Apps, S. 39.
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Die Griinde fiir falsche Ergebnisse sind, wie bereits erwahnt, vielfaltig: Pro-
grammierungsfehler, falsche Anwendung der App durch den Laien (z.B. falsche
Beschreibung der Symptome und Anamnese),**® mangelnde Kompatibilitit
zwischen Software und Hardware.*”’ Diese Risikoursachen miissen unter Kon-
trolle gebracht werden, um die Gefahr von falschen Ergebnissen zu verringern.

d Unvollstdndiges Ergebnis

Das Ergebnis kann unvollstindig sein, indem beispielsweise der Verlauf oder
der Schwere der diagnostizierten Krankheit nicht erwahnt werden. Hat der
Laienanwender kein vollstindiges Verstandnis tiber seinen gesundheitlichen
Zustand, kann er sich in falscher Sicherheit wiegen und daher nicht oder nicht
rechtzeitig die unter den gegebenen Umstanden erforderlichen Massnahmen
ergreifen. Auch hier ist die Konsequenz verldngerter Krankheitszustand, Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands des Patienten und/oder Tod. Dies
gilt unter der Bedingung, dass die fehlende Information kausal ist fiir den
Schaden an der korperlichen Integritat.

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

e Unverstdandliches Ergebnis?

Unverstandliche Ergebnisse, die es verunmdglichen, die Diagnose bedeu-
tungsmassig einzuordnen,””® sind m.E. nicht kausal fiir das Eintreten von Scha-
den. Denn wenn das Ergebnis nicht verstandlich ist, wird es wahrscheinlich
keinen Einfluss auf die Entscheidung des Laienanwenders haben. Ein falsch-
negatives Resultat vermindert somit sogar die Wahrscheinlichkeit des Scha-
denseintrittes fiir die korperliche Integritat des Einzelnen.

206 vgl. Albrecht, Kurzfassung, S. 14.

207 vgl. Ortner, Medizin-Apps, S. 39. Siehe auch supra Kapitel 3.111.A.3.

208 Unverstandliche Ergebnisse sind hier nicht mit irrefiihrenden Ergebnissen zu verwech-
seln. Irrefithrende Ergebnisse fithren zu einem falschen Verstandnis, jedoch nicht zu einem
Mangel an Verstandnis stricto sensu, bei dem keinerlei Verstandnis von der Bedeutung der
Ergebnisse vorhanden ist. Das Risiko von Fehlinterpretation ist mit irrefiihrenden Ergeb-
nissen verbunden.
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Anders verhalt es sich m.E. bei der Information zu Sensitivitat, Spezifizitat und
Vorhersagewert. Werden diese Fakten nicht verstindlich kommuniziert, er-
hoht sich die Wahrscheinlichkeit, dass falsche Ergebnisse die Entscheidung
des Laienanwenders beeinflussen.

2. Eintrittswahrscheinlichkeit

a Laieneigenschaft des Anwenders

Im Vergleich zu einer medizinischen Fachperson erhoht die Tatsache, dass der
Anwender ein Laie ist, die Eintrittswahrscheinlichkeit einer Schadigung der
korperlichen Integritat. Der durchschnittliche Laienanwender verfiigt ndmlich
weder tiber Kenntnisse noch tiber Fihigkeiten, um zu beurteilen, ob das erhal-
tene gelieferte Ergebnis fir ihn richtig ist. Er kann somit das Ergebnis nicht
interpretieren.””® Die Konsequenz davon ist, dass die von der App gelieferte(n)
Diagnose(n) einen grdsseren Einfluss auf der Entscheidung des Laienanwen-
ders haben, als wenn er z.B. Arzt ware. Die Wahrscheinlichkeit ist somit hoher,
dass der Laienanwender sich bei seinen Entscheidungen tiber die niachsten zu
treffenden Schritte auf falsche Informationen stiitzt. Dies erh6ht im Falle von
falschen und unvollstandigen Ergebnissen die Wahrscheinlichkeit des Eintritts
der genannten Schaden.””

Ein Beispiel fiir mangelnde Kenntnis ist die Tatsache, dass der Laienanwender
oft nicht einmal weiss, dass Apps falsche Ergebnisse liefern kénnen. Er erliegt
der Illusion, es handle sich um gesicherte Ergebnisse. Somit glaubt er bei-
spielsweise, dass die gelieferten Ergebnisse tiber das Vorhandensein eines Me-
lanoms nur richtig sein kodnnen. Diese Illusion tragt dazu bei, dass der Laien-
anwender die Genauigkeit und Zuverlassigkeit der Ergebnisse nicht in Frage
stellt,” und erhoht somit die Wahrscheinlichkeit, dass eine auf falsche Infor-
mationen gestiitzte Entscheidung getroffen wird.

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

209 Die Interpretation medizinischer Daten und Ergebnisse ist fiir medizinische Fachpersonen
ein wichtiger analytischer Bestandteil im Rahmen der Diagnosestellung im weiteren Sinne.
Sie ermoglicht es, die Richtigkeit von Testergebnissen fiir 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 iiberlassen, BVGer, Ur-
teil C-669,/2016 vom 17. September 2018, E. 5.3.

210 Ortner, Medizin-Apps, S. 49. Vgl. auch Pramann, Medizinprodukte, S. 229 und S. 240.

2l Gigerenzer, Risque, S. 41 und S.133.
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person aufzusuchen oder nicht (bzw. mit Verzogerung), wird somit durch
mangelnde Kenntnis und Fahigkeit des Laienanwenders grosser. Die Laienei-
genschaft des Anwenders ist somit ein Faktor, der die Schadeneintrittswahr-
scheinlichkeit erhoht.””

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 Gefiihlen der Hilflosigkeit tiberwaltigen lassen, ohne
erkennbare Moglichkeit, aus dieser Notlage herauszukommen. Dies kann wie-
derum zu fiir die korperliche Integritat schadlichen Entscheidungen fiihren.

c Kumulation der Ursachen

Je mehr Schadensquellen es gibt, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit, dass
ein Schaden im Einzelfall eintritt.?"®

3.  Umfang

Der Umfang von potentiellen Schaden durch diagnosestellende Apps ist wegen
des Mangels an Studien zurzeit schwierig abzuschdtzen.”™ Ein Indiz wire 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
Schaden abzuschatzen.

4. Schwere

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

212 Ortner, Medizin-Apps, S. 49. Vgl. auch Pramann, Medizinprodukte, S. 229 und S. 240.

213 Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Ortner, Medizin-Apps, S. 43.

214 Ortner, Medizin-Apps, S. 44.

215 https: //www.e-health-suisse.ch /gemeinschaften-umsetzung /ehealth-aktivitaeten
mhealth.html (zuletzt besucht am 26.08.2024).
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Gesundheitszustand ist.*'® Wie bereits erwihnt wurde, kénnen falsche und un-

vollstandige Informationen je nach Krankheit, oder unter Umstanden noch
verstarkt aufgrund emotionaler Not, zu einer Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes oder gar zum Tod fithren. Alternativ bleibt der Krankheitszu-
stand zwar gleich, dauert aber langer an. Auch in dieser Verlangerung liegt so-
mit eine Art von Schaden, der {iberdies in Kombination mit anderen Schaden
auftreten kann.

Die Laieneigenschaft hat nicht nur einen Einfluss auf die Eintrittswahrschein-
lichkeit, sondern auch auf die Schwere des Schadens. Weil der Laienanwender
nicht tber die notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten verfiigt, 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. Fiir die Offentlichkeit

Bei falsch-positiven Ergebnissen werden die Laienanwender medizinische
Fachpersonen aufsuchen und somit unnétig medizinische Ressourcen bean-
spruchen.”” Dadurch werden die Gesundheitskosten unnétigerweise erhdht.
Dieses Phanomen wurde in den USA fiir Apps zur Diagnose von Hautkrebs be-
reits beobachtet, da diese Muttermale falscherweise als Melanom qualifizier-
ten.”® Es ist zu vermuten, dass dasselbe Phanomen auch in der Schweiz auf-
tritt.

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

216 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.

217 Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335; Rowland et al., mHealth, S. 1 ff.

218 Abkar/Coeira/Magrabi, Applications, S. 335.

52



Kapitel 5: Risiken und Chancen

III. Chancen

A.  Wechselwirkung zwischen Chancen und Risiken

Ob diagnosestellende Apps Chancen bzw. einen potentiellen Nutzen haben,”
hangt davon ab, inwieweit die Risiken unrichtiger und unvollstandiger Diagno-
sen beherrschbar sind. Eine weitere Bedingung fiir den Nutzen einer App ist
ihre Verstandlichkeit.

B. Verbesserung der Gesundheit und Rettung von
Leben

Diagnosestellende Apps tragen dazu bei, die Gesundheit (sowohl die 6ffentli-
che Gesundheit als auch die Gesundheit des Laienanwenders) zu verbessern
und Leben zu retten, indem Krankheiten frithzeitig erkannt werden kdnnen.

Die App steht dem Laienanwender jederzeit und ortsunabhangig zur Verfii-
220

gung.

Der jederzeitige Zugang zu Diagnosen ermoéglicht das frithzeitige Ergreifen
von Massnahmen. Dies kann gesundheitlichen Verschlechterungen und Todes-
fallen vorbeugen. Dadurch wird die Gesundheit besser, als wenn keine App be-
nutzt wiirde.

Dieser positive Effekt diirfte sowohl bei Notfallen als auch ausserhalb von Not-
fallsituationen zutreffen.””

C. Bessere Versorgung

Der Gesundheitsversorgung ist es ebenfalls zutraglich, wenn richtig-negative
Personen nicht unnétigerweise medizinische Ressourcen benutzen.”” Letz-
tere konnen somit fiir Personen eingesetzt werden, die sie tatsachlich brau-
chen. Somit kénnen Versorgungsengpasse eingedammt werden. Kénnen dia-
gnosestellende Apps diese Funktion erfiillen, tragen sie denn zur Eindimmung
von Versorgungsengpissen bei.”

219 A.M.: Rumker/Stettin, Bewertung, S. 172.

220 Solange fiir das Funktionieren der App keine Internetverbindung erforderlich ist.
221 Rowland et al., mHealth, S. 3.

222 ploug/Holm, Al, S. 235. Siehe auch: Sheppard, mhealth apps, S. 550.

223 Vgl. auch Albrecht, Kurzfassung, S. 20.
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D. Senken der Gesundheitssystemkosten

Dadurch, dass Krankheiten, inkl. Notfalle, friihzeitig(er) erkannt werden, kon-
nen grundsatzlich weniger medizinische Massnahmen getroffen werden, was
sich kostensenkend auswirkt.”**

Benutzen Laienanwender nicht unnotigerweise die medizinischen Ressour-
cen, sinken de facto die Gesundheitskosten.?®

E. Erhohungs- und Verminderungsfaktoren

Wie bereits erwahnt hangt der Nutzen des Ergebnisses bzw. der Diagnose(n)
von den fiir die Diagnosestellung gelieferten Informationen und von der vor-
genommenen Analyse ab. Dabei ist folgender Zusammenhang zwischen Nut-
zen und Prazision der Diagnose festzustellen: Je praziser die Diagnosen, desto
besser sind sie fiir die Betroffenen einsetzbar. Dementsprechend erhoéht der
Faktor Prazision den Nutzen. Umgekehrt sinkt der erwartbare Nutzen bei ge-
ringerer Prazision.

224 Vgl. Sheppard, mhealth apps, S. 549 f.
225 Lux/Breil, Digitalisierung, S. 687 und S. 694.
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Das Phanomen der diagnosestellenden Apps befindet sich derzeit noch in Ent-
wicklung. Die Akzeptanz in der Gesellschaft wachst, 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 Verfigung. 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 konnte zu Schwierigkeiten fiihren, alle zu tGberblicken
und zu dberprifen, um notigenfalls z.B. korrektive) Massnahmen treffen zu
konnen. Im Teil II wird die Frage gestellt, ob und gegebenenfalls wie der Staat
mit dieser Problematik und mit der Diversitat von Apps umgeht.

Die Vielfaltigkeit und der bereits hohe und weiterhin wachsende Markt lasst
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 tiber den Nutzen von diagnosestellen-
den Apps, da es zu wenig Studien dartiber gibt. Diese Vermutungen erlauben
aber Riickschliisse auf eine mogliche Verbesserung der offentlichen Gesund-
heit, der kérperlichen Integritat 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 Arztemangels in der Schweiz.

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

Neben diesen Faktoren gibt es Bedingungen, die fiir die Realisierung der po-
tenziellen Nutzeffekte erfiillt sein miissen. Diese Bedingungen sind die Rich-
tigkeit und Vollstandigkeit von verstandlichen Ergebnissen. Wenn diese Be-
dingungen nicht erfillt sind, stellt dies ein Risiko fiir die korperliche Integritat
des Laienanwenders und fiir die 6ffentliche Gesundheit dar. Der Schaden fiir
die korperliche Integritat besteht entweder aus einem verlangerten Krank-
heitszustand, einer Verschlechterung der Gesundheit oder im Extremfall dem
Tod.

55



TEIL I: Diagnosestellende Apps

Unrichtige und unvollstandige Ergebnisse sind nicht nur eine Schadensquelle,
sondern kénnen einen Laienanwender, der mit einer schwerwiegenden Dia-
gnose konfrontiert ist, in eine schwere seelische Notlage stiirzen. Letztere
kann ihn zu Entscheidungen verleiten, die seiner kdrperlichen Integritat scha-
den oder sogar todlich sind.

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

Somit kénnen die Unrichtigkeit, die Unvollstandigkeit und die schwere see-
lische Notlage zu Schadigungen der kérperlichen Integritat fithren. Welche
Massnahmen dagegen zu treffen sind, hangt von der jeweiligen Risikoursache
ab. Um die Vollstandigkeit des Ergebnisses zu gewahrleisten, bedarf es einer
angemessenen Gestaltung der App, wahrend die schwere seelische Notlage
Massnahmen erfordert, welche die Intensitat 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 gewahrleisten, ist an sich unmdglich,
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 konnen, stellt sich die Frage, wie sich
diese Abweichung verringern lasst.

Um diese Abweichung zu reduzieren, miissen Anforderungen an die Bewer-
tungsmodalitaten, die Kompatibilitat 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 Entwicklungsfahigkeit gestellt werden miissen. Insbesondere stellt sich
die Frage, ob das Phanomen «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
iber mogliche «Data Shifts» zu gewahrleisten. Dies wiirde ermdglichen, den
Algorithmus angesichts dieses «Data Shifts» zu andern.
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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 verandern kénnen, muss
der Staat entscheiden, wie viel Risiko er beziiglich der Veranderungen der
Leistungen einzugehen bereit ist.

Angesichts der Natur dieser Problematiken braucht der Staat fiir die Regulie-
rung diagnosestellender Apps tiber wissenschaftliches Wissen und Verstand-
nis zu verfiigen, um geeignete Regulierungsinstrumente zu finden. Zudem
muss die Regulierung es ermoglichen, die Anforderungen an veranderte Ge-
gebenheiten und wissenschaftliche Meinungen anzupassen (etwa in Bezug auf
die Leistungsfahigkeiten von jedem Typ von Algorithmen und Bewertungsmo-
dalitaten).

Im nachsten Teil wird untersucht, wie der Staat in der vorhandenen Regulie-
rung mit diesen Herausforderungen umgegangen ist. Im Teil Il wird sodann
diskutiert, ob die Regulierung angesichts des grundrechtlichen Schutzes der
korperlichen Integritit des Laienanwenders gentigend 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 bewaltigt
hat.

Zu diesem Zweck wird zunachst die Bedeutung des EU-Rechts fiir 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 fiir 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 eingefiihrt werden miissen.”® Zudem er-
moglicht die Produktebeobachtung, nachtragliche Korrekturen vorzunehmen,
wenn diagnosestellende Apps sich als nicht sicher erweisen, weil z.B. das Kon-
formitatsbewertungsverfahren nicht sauber durchgefiithrt wurde. In diesem
Sinne dient die Produktebeobachtung dazu, etwaige nichtkonforme Konformi-
tatsbewertungsverfahren zu kompensieren. Und schlussendlich werden wei-
tere Anforderungen und Pflichten behandelt, die fiir die Sicherheit von dia-
gnosestellenden Apps bei deren Inverkehrbringen und Bereitstellung auf dem
Markt im engeren Sinne ebenfalls relevant sind (Kapitel 8).

226 Der Plan zur Uberwachung ist Teil der technischen Dokumentation im Sinne des Anh. II.
Daher ist der Plan zur Uberwachung vor dem Inverkehrbringen festzusetzen.
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I.  New Global Approach - Historische Einfithrung

Im Bereich der technischen Vorschriften setzten die Harmonisierungsbestre-
bungen in Europa am 28. Mai 1969 mit dem Beschluss des Rates der europai-
schen Gemeinschaft (nachfolgend: EG)**’ ein.”*® Dieser fiihrte 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]»,**’ ein.**’ Da diese Harmoni-
sierung sich als unzureichend erwies, beschloss der Rat am 7. Mai 1985*' im
Bereich der technischen Harmonisierung und der Normung die Einfiihrung
des Konzepts des «new global approach». Dieses damals neue Konzept soll
den administrativen Aufwand in einem Gebiet wie jenem der Medizinprodukte,
das sich standig weiterentwickelt, herabsetzen.?* Es sieht zum einen vor, dass
das europadische Sekundarrecht nur die grundlegenden Anforderungen ent-
halt, die ein Medizinprodukt erfiillen muss. Diese Anforderungen werden ih-
rerseits durch Normungsgremien konkretisiert. Zum anderen fiihrt es eine
(widerlegbare) Vermutung ein, nach der die grundlegenden Anforderungen er-
fullt sind. Diese Vermutung gilt allerdings nur unter der Bedingung, dass der
Inverkehrbringer nachweisen kann, dass die notwendigen Konformitatserkla-
rungen bzw. Konformitatsbescheinigungen im Rahmen eines Konformitatsbe-
wertungsverfahrens erteilt worden sind.*** Anders gesagt geht die zustindige
Behorde davon aus, dass die grundlegenden Anforderungen eingehalten wer-
den, wenn das Medizinprodukt tber die erforderlichen Konformitatserklarun-
gen bzw. -bescheinigungen verfiigt. Somit untersteht das Inverkehrbringen
eines Medizinproduktes keiner behérdlichen Zulassung bzw. Bewilligung,?**

227 ABI C 76 vom 17. Juni 1969.

228 ABI C 76 vom 17. Juni 1969; Géchter,/Burch, Inverkehrbringen, S. 97.

229 ABI C 76 vom 17. Juni 1969; Gichter,/Burch, Inverkehrbringen, S. 97.

230 ABI C 76 vom 17. Juni 1969; Géchter,/Burch, Inverkehrbringen, S. 97.

231 Entschliessung des Rates vom 7. Mai 1985 tiber eine neue Konzeption auf dem Gebiet der
technischen Harmonisierung und der Normung (ABI C 136 vom 4. Juni 1985), Anh. I, Leit-
linien einer neuen Konzeption fiir die technische Harmonisierung und Normen; Gichter/
Burch, Inverkehrbringen, S. 97.

232 Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97.

233 Botsch. HMG 1999, 3526; Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97 und S.105. Vgl. BSK-
HMG/Meier/Cortizo, Vor 3. Kapitel, Rz. 11 ff.

234 Géchter/Burch, Inverkehrbringen, S. 97 und S. 105.
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sondern lediglich einem Konformitatsbewertungsverfahren, das privaten Ak-
teuren tiberlassen wird.**

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

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

II. Angleichung der Schweizer Vorschriften

A.  Wirtschaftliches Interesse

Das Schweizer Medizinprodukterecht ist dem europdischen Recht angegli-
chen. Die Griinde dafiir sind u.a. wirtschaftlicher Natur.

Zunachst ist die Angleichung der schweizerischen an die europaische Rege-
lung notwendig, damit Regelungen der EU und der Schweiz im Abkommen
vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der
Europaischen Gemeinschaft iiber die gegenseitige Anerkennung von Konfor-
mititsbewertungen (nachstehend: MRA)™® als gleichwertig anerkannt werden
konnen. Diese Anerkennung ermoglicht dem Inverkehrbringer, das Medizin-
produkt nur einmal, entweder in der Schweiz oder in der EG bzw. EU, priifen
zu lassen.”® Das MRA hebt bedeutende Handelshemmnisse auf, da der Inver-

235 Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 109.

236 Giachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 109; Hervey/Mchale, Health Law, S. 367.

237 Zur Revision des EU-Rechts siehe infra Teil I.Kapitel 2.11.

238 Abkommen vom 21. Juni 1999 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der
Européischen Gemeinschaft tiber die gegenseitige Anerkennung von Konformitatsbewer-
tungen, SR 0.946.526.81.

239 vgl. Botsch. ARM, 6214; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 11. Siehe auch Gach-
ter/Burch, Inverkehrbringen, S. 113; Hertig, Abkommen, S. 557 f. Im MRA gibt es zwei Ver-
fahrensformen: das vereinfachte und das klassische Verfahren. Fiir weitere Ausfiihrungen
zu diesen Verfahren, siehe Botsch. ARM, 6214; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulie-
rung, 11; Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 113.
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kehrbringer ohne MRA zwei Verfahren, einmal in der Schweiz und einmal in
der EG, einleiten muss.”*® Damit werden Zeit- und Kostenersparnisse fiir die
Kommerzialisierung der Medizinprodukte auf dem betreffenden Auslandmarkt
erzielt.”"!

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-
moglicht namlich dem Hersteller, sowohl fiir den Inland- wie auch fiir den
Exportmarkt nach den gleichen Vorschriften wie fiir die EU zu produzieren.***
Dadurch wird immerhin ein Handelshemmnis beseitigt, namlich die geson-
derte Herstellung von Medizinprodukte nach verschiedenen Vorschriften.”**

B. Mittel zur Angleichung

1. Uberblick

Die Angleichung des Schweizer Rechts an die EU-Vorschriften ist durch Uber-
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 Beriicksichtigung der Anderungen der dortigen Begriffs-
bestimmungen, die von der Europaischen Kommission mittels delegierter

240 Botsch. ARM, 6214; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 11; Géchter/Burch, Inver-
kehrbringen, S. 113.

241 Botsch. ARM, 6214 und 6225; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 11. Die kostspie-
ligen Doppelpriifungen der Produkte vor dem Inverkehrbringen in den jeweiligen Wirt-
schaftsraumen wurde durch die Schweiz im bereits 1972 mit der EG abgeschlossenen
Freihandelsabkommen nicht beseitigt. Daran vermochte auch das Bundesgesetz vom
6. Oktober 1996 iiber die technischen Handelshemmnisse (THG) nichts zu &ndern, welches
in Art. 18 al. 2 THG besagt, dass auslidndische Konformitatsbescheinigungen in der Schweiz
auch ohne Staatsvertrag anerkannt werden, wenn glaubhaft dargelegt wird, dass die
Konformitatsbewertungsverfahren den schweizerischen landesrechtlichen Anforderun-
gen geniigen und die bescheinigenden Stellen tber eine gleichwertige Qualifikation wie
die in der Schweiz verlangte verfiigen. Siehe dazu Gachter/Burch, Inverkehrbringen,
S.111f. Das THG betrifft nur die Anerkennung von ausldndischen Konformitatsbeschei-
nigungen durch die Schweiz. Diese unilaterale Massnahme vermag namlich umgekehrt
keine Pflicht der EG zu begriinden, die aus der Schweiz stammenden Konformititsbe-
scheinigungen anzuerkennen. Siehe dazu Botsch. ARM, 6212 f.

242 Botsch. HMG 1999, 3465; Schiitz/Bichsel, Versorgungsdefizite, S. 7.

23 Trotz dieser Massnahme hat die Nichtaktualisierung des MRA einen Einfluss auf die Ver-
sorgung. Siehe dazu Schiitz/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 Eidgenossischen Departments des Innern, die Anhange
der MepV der internationalen und technischen Entwicklungen anzupassen.
Darunter fallen u.a. die Europésichen Vorschriften.*

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

2. Swissmedic-Leitlinien im Einzelnen

Swissmedic erlasst unverbindliche Leitlinien, die zur Auslegung des HMG und
der MepV herangezogen werden kénnen. Die Swissmedic-Leitlinien (auch
Merkblatter genannt) beruhen auf den MDCG-Leitlinien, indem erstere auf
letztere verweisen und/oder deren Inhalt ibernehmen.*® Mit diesem Einfluss
auf die Swissmedic-Leitlinien spielt das MDCG eine zentrale Rolle fiir die ein-
heitliche Anwendung der EU-MDR sowie des HMG und der MepV. Als Softlaw
sind die Swissmedic- und MCDG-Leitlinien fiir die Schweiz (und die EU-Mit-
gliedstaaten) nicht rechtlich bindend,**® sie werden aber von den Anwen-
dungsbehorden als Auslegungshilfe benutzt.**’ De facto haben sie in der Praxis
fast verbindlichen Charakter.”*®

U.a. sind die Leitlinien von Swissmedic** auch bei der Auslegung der Defini-

tion von Medizinprodukten im Sinne des HMG und der MepV in Betracht zu
ziehen.”*

244 Erl. Bericht 2023, S. 10.

245 vgl. Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 3.

246 EuGH, Urteil C-329/16 vom 7. Dezember 2017; Aebischer, Applications, S. 65 ff.; Leins-Zur-
miihle, Mobile Applikationen, S. 143.

247 vgl. Wildhaber, Begriff, S. 24 f.

248 vgl. Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 20.

249 vgl. Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 2 ff.

230 Aebischer, Applications, S. 65.
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I.  Zielsetzung des HMG

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

Mit seinen 12 Artikeln, die spezifisch Medizinprodukten gewidmet sind,** ist
das HMG rudimentir.®® Es ist ein Rahmengesetz, dessen Details auf Verord-
nungsstufe konkretisiert werden.”**

Das Gesetz soll gemass Art. 1 Abs. 1 HMG dem Schutz der éffentlichen Gesund-
heit der Menschen dienen. Es schiitzt ergo ein klassisches Polizeigut.”® Zum
Schutz der offentlichen Gesundheit diirfen erstens nur qualitativ hoch ste-
hende, sichere und wirksame Medizinprodukte in Verkehr gebracht werden.**®
Art.1 Abs.1 HMG spiegelt das Prinzip der US-amerikanischen und EU-Re-
gulierungen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit wider («Safety and Effec-
tiveness»).”’ Gemiss diesem Prinzip ist «nachzuweisen, dass Medizinprodukte
sowohl sicher als auch leistungsfihig bzw. effektiv sind»**® 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

251 Das Heilmittelgesetz ist nicht nur auf den Umgang mit Heilmitteln anwendbar, sondern

auch auf Betdubungsmittel im Sinne des Betaubungsmittelgesetzes 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).

252 Dazu kommen noch die Art. 52 bis 96 HMG, die gleichermassen fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte gelten.

253 Gleiches galt vor der Revision des HMG im Jahr 2018. Siehe dazu Gachter/Burch, Inver-
kehrbringen, S. 96; Gattiker, Medizinprodukte, S. 495 f.

254 Drittenbass, Roboter, Rz. 261; Eggenberger Stockli, Heilmittel, Rz. 15.5; Gachter/Burch, In-
verkehrbringen, S. 96.

255 BGer, 2C_60,/2018 vom 31. Mai 2019, E. 4.2.2; Drittenbass, Roboter, Rz. 262; Eggenberger
Stockli, Heilmittel, Rz.15.4; Hettich, Risikovorsorge, Rz.352; BSK-HMG/Richli, Art.1,
Rz. 13; Riitsche, Legistische Prinzipien, S. 2; Wey, Normen, S. 48.

236 Botsch. HMG 1999, 3484 f.; Drittenbass, Roboter, Rz. 262; Eggenberger Stockli, Heilmittel,

Rz. 15.4; Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 95.

Drittenbass, Roboter, Rz. 261. Zur Sicherheit im Sinne des Heilmittelrechts, insbesondere

bei klinischen Versuchen, siehe Sprecher, Sicherheit, S. 45.

28 Drittenbass, Roboter, Rz. 261.

257
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Versorgung mit Medizinprodukten, einschliesslich der dafiir ndtigen fachli-
chen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten wird (Art. 1 Abs. 2
Bst. ¢ HMG).* Folglich dient das HMG nicht der Versorgung selber, sondern
der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit der Medizinprodukte, die fiir die
Versorgung bestimmt sind. Dass dank der Benutzung von diagnosestellenden
Apps Ressourcen im Medizinbereich eingespart und Versorgungsengpasse
eingedimmt werden (koénnen),”® ist somit kein Ziel des HMG.

Das HMG verfolgt auch keine sozialpolitischen Anliegen, etwa moglichst preis-
giinstige Medizinprodukte auf den Markt zu bringen.*® Dieses Ziel betrifft
die Kosten (und indirekt die Kostentibernahme) und ist Gegenstand des KVG
(Art. 52 KVG*%).*%

Mit dem Gesetz sollen die Konsumentinnen und Konsumenten von Medizin-
produkten vor Tduschung geschiitzt werden (Art.1 Abs. 2 Bst. a HMG). Insbe-
sondere soll verhindert werden, dass die Konsumentinnen und Konsumenten
falsche Erwartungen beispielsweise an die Qualitat, die Wirksambkeit, die Zu-
sammensetzung oder auch die Unbedenklichkeit eines Medizinproduktes ha-
ben.”®* Dem Konsumentenschutz bzw. dem Schutz der 6ffentlichen Gesund-
heit zu dienen ist das primére Ziel des Gesetzes.?®®

Gemass Art. 1 Abs. 3 Bst. ¢ HMG deckt das HMG auch wettbewerbspolitische An-
liegen ab, indem die miteinander im Wettbewerb stehenden Marktteilnehmer
den gleichen gesetzlichen Sicherheits- und Qualitatsanforderungen geniigen
miissen.”®® Wegen der unbestimmten Begriffe, die erst auf Verordnungsstufe
oder spater in der Praxis prazisiert werden, haben die rechtsetzenden und
rechtsanwendenden Behorden viel Gestaltungs- und Ermessenspielraum.”®’

259 Botsch. HMG 1999, 3484; Baur, Personalisierte Medizin, S. 107 f.

260 vgl. Albrecht, Kurzfassung, S. 20.

261 Botsch. HMG 1999, 3385; BSK-HMG/Richli, Art. 1, Rz. 18

262 Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 tiber die Krankenversicherung (KVG), SR 832.10.
263 BSK-HMG/Richlj, Art. 1, Rz. 18.

264 Botsch. HMG 1999, 3485.

265 Ritsche, Legistische Prinzipien, S. 2.

266 Drittenbass, Roboter, Rz. 262 m.w.V.

267 BSK-HMG/Richli, Art. 1, Rz. 16.
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II. Revision des Medizinprodukterechts

A.  Chronologische Ubersicht

Die Revision des schweizerischen Rechts im Bereich der Medizinprodukte ori-
entiert sich umfassend an der EU-MDR.**® Dies zeigt sich in den zahlreichen
Verweisen®® auf die EU-Bestimmungen bzw. in der Ubernahme 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.””

Nach dem Vorbild der Gesetzesanderungen 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. Marz 2019 verabschiedete Revision des HMG sowie die vom
Bundesrat am 1. Juli 2020 verabschiedete vollumfiangliche Revision der MepV
traten somit zeitgleich mit den entsprechenden EU-Revisionen in Kraft, nam-
lich am 26. November 2017 (Revision von aMepV) und am 26. Mai 2021 (Revision
des HMG und der MepV).*"

Die neuen Vorschriften haben die Pflichten der Wirtschaftsakteure verschdrft
oder neue Pflichten eingefiihrt.”” Ebenso miissen alle Produkte zwecks eindeu-
tiger Identifizierung mit einer UDI-Nummer («Unique Device Identification»)
versehen werden. Diese Nummer ermoglicht eine liickenlose Riickverfolgbar-
keit. Zudem miissen in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eu-
damed) oder im Informationssystem von Swissmedic (ab 2023: Swissdamed)*
nach Art. 62c HMG verschiedene Angaben hinterlegt werden,””* welche teil-

268 Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S.10; Drittenbass, Roboter, Rz. 258.

269 vgl. Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 138.

270 Fiir eine Darstellung der vor der Revision von 2017 geltenden Rechtslage und des Bezugs
auf das Europarecht, siehe Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 93 ff.; Poledna/Vokinger,
Abgabe und Vertrieb, S. 149 ff.

271 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 10; Erl. Bericht Anderung 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.

272 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 9; Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8; Drit-
tenbass, Roboter, Rz. 258 ff.

213 Zu den Entwicklungen von Swissdamed, siehe: https: /www.swissmedic.ch /swissmedic
fr/home/dispositifs-medicaux /medizinprodukte-datenbank.html (zuletzt besucht am
26.08.2024).

274 Siehe Art. 47 Abs. 1 HMG.
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weise auch den Patientinnen und Patienten sowie der Offentlichkeit in einer
verstandlichen Form zuganglich zu machen sind. Gleichzeitig werden auch die
Anforderungen und Verantwortlichkeiten der zustdndigen Behdrden und Kon-
formitdtsbewertungsstellen klarer geregelt und erhoht.””

Aufgrund der technischen Komplexitat der heute zur Verfiigung stehenden In-
vitro-Diagnostika hat die EU eine neue Verordnung zu den In-vitro-Diagnos-
tika (EU-IVDR)*"® - als Untergruppe der Medizinprodukte - erarbeitet.”” In der
Folge verabschiedete der Bundesrat die neue Schweizer Verordnung tiber In-
vitro-Diagnostika (IvDV)™®, die seit dem 26 Mai 2022 in Kraft ist.””

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 ermdglichen, hat der Bundesrat am 19 Mai 2021 Anderungen der MepV
verabschiedet, die am 26 Mai 2021, d.h. gleichzeitig mit der Totalrevision der
MepV in Kraft gesetzt wurden. Zu den Neuerungen gehoren z.B. die Pflicht zur
Ernennung eines Bevollmdchtigten in der Schweiz fiir EU/EWR-Hersteller, die
Registrierungspflicht fiir Wirtschaftsakteure bei der Swissmedic, die Pflicht zur
Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen bei der Swissmedic (also nicht
nur via die europaischen Datenbanken) sowie die Anerkennung von EU-Kon-
formitdtsbescheinigungen. Das Ziel dieser neuen Vorschriften ist laut dem Bun-
desrat, mit punktuellen Eingriffen eine vom MRA unabhangige Schweizer Re-
gelung zu schaffen, welche die mit dem Verlust der Zusammenarbeit mit der
EU einhergehenden Einbussen beziiglich Sicherheit und Qualitat von Medizin-
produkten fiir Patientinnen und Patienten auffingt.”*’

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

275 Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8.

276 Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber 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.

278 Verordnung tiber In-vitro-Diagnostika vom 4. Mai 2022 (IvDV), SR 812.219.

279 Erl. Bericht, Totalrevision MepV, S. 8.

280 Erl, Bericht Anderung 2021, S. 4.

281 Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh. 5 S. 60 ff.

277
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Auch wenn der Bundesrat behauptet, eine von der EU losgeloste, eigenstan-
dige Medizinprodukteregulierung zu entwickeln,*®* ist diese Regelung bis
heute noch immer vollstandig an der Regelung des europaischen Rechts orien-
tiert.”® Dies gewiahrleistet dem Hersteller u.a., sein Medizinprodukt mit den-
selben Anforderungen wie in der EU in Verkehr zu bringen.”* Somit bleiben
die Bedingungen fiir den Zugang zum schweizerischen Markt einigermassen
einfach. Ein kontinuierliches Angleichen des schweizerischen Medizinproduk-
terechts an das europaische Recht wurde dem Bundesrat in einem Bericht von
2022 sogar empfohlen,**

B.  Wirtschaftliche Konsequenzen

Die Revision des HMG und der MepV fiihrt viele neue Pflichten und Anfor-
derungen ein, die vor allem zu Lasten der Hersteller gehen,” indem sie de-
ren Kosten erhéhen. Die Preise von Medizinprodukten sollten allerdings nicht
steigen. Die Hersteller von Medizinprodukten mussen die steigenden Kosten

282 Erl. Bericht Anderung 2021, S. 4.

283 Die Schweiz passte 2023 w.a. ihre urspriinglichen Ubergangsfristen auch an diejenigen der
EU an. Fir die neue Medizinprodukteverordnung (MDR und MepV) galt anfanglich, wie
fiir die EU, eine Ubergangsfrist bis zum 26. Mai 2024. Die Kapazitét der Stellen, die in der
EU fir die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten zustandig sind, reicht jedoch
nicht aus, um alle Produkte bis zu diesem Datum zu zertifizieren. Deshalb verabschie-
deten das Europaische Parlament und der Rat der EU am 15. Marz 2023 die Verordnung
(EU) 2023/607, mit der die Ubergangsfristen fiir diese neue Regelung unter bestimm-
ten Bedingungen verlangert 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 Anderungen
in der MepV und der IvDV verabschiedet, die am 1. November 2023 in Kraft treten. Die
Ubergangsfrist wird in der MepV fiir Produkte mit hohen Risiken bis zum 31. Dezember
2027 und fiir Produkte mit mittleren oder tiefen Risiken bis zum 31. Dezember 2028 ver-
langert. Diese Verlangerung ist an bestimmten Bedingungen gekniipft, um zu gewahr-
leisten, dass nur sichere Produkte von der verlangerten Frist profitieren. Zudem ist die
Abverkaufsfrist («sell-off»), die urspriinglich auf ein Jahr nach Ablauf der Ubergangszeit
festgelegt wurde, in beiden Verordnungen aufgehoben. Dadurch wird die unnétige 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
aussereuropaischer Regulierungssysteme durch den Bundesrat behandelt. Ob die Motion
lediglich zur Anerkennung von aussereuropaischer Zulassung von Medizinprodukten oder
zum Abschluss eines «MRA» zwischen der Schweiz und aussereuropdischen Landern fith-
ren wird, ist zurzeit unmoglich vorherzusagen.

285 BAG, Studienbericht, S. 34 ff.

286 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 44 f.

284
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mit Rationalisierungsmassnahmen in der Produktion, Straffung ihres Produk-
teportfolios, zeitlicher Verschiebung der Markteinfithrung von Innovationen,
aber auch mit Einbussen ihrer Margen kompensieren.”*’

Der hohere Regulierungsaufwand trifft KMU stdrker als Grossunternehmen. Er
wirkt zudem tendenziell eher bremsend auf die Innovationstdtigkeit der Bran-
che. Insgesamt besteht die Tendenz, dass der Wettbewerb unter weniger Her-
stellern stattfinden und die Marktkonzentration eher zunehmen wird.**®

III. Sachlicher Geltungsbereich

A.  Umgang

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

Gemass 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-
gen® und erfasst grundsitzlich alle Vorgéinge vom Beginn der Entwicklung
eines Medizinproduktes bis zu seiner Anwendung an Menschen (und Tier).”*’

Das HMG definiert die Herstellung und das Inverkehrbringen, welches den

287 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 46 f.

288 KMU und Start-ups sind von der neuen Regulierung besonders stark betroffen. Die durch
die Regulierung entstehenden Mehrkosten fallen bei ihnen starker ins Gewicht als bei
Grossunternehmen. Zudem sind die kleinen Unternehmen tendenziell regulatorisch und
organisatorisch weniger gut aufgestellt als Grossunternehmen. Sie miissen daher ver-
gleichsweise grossere Anstrengungen unternehmen, um die Anforderungen der neuen
Regulierung zu erfiillen. Kleinst- und Kleinbetriebe kdnnten 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-
schérften Vorschriften notwendig, um die Sicherheit und Qualitdt der Produkte deutlich
zu verbessern. Der Bundesrat sieht mit der Uberarbeitung 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 fiir die Industrie noch
hoher ausfallen und zu einem Wettbewerbsnachteil fiir die Schweizer Medizintechnik-In-
dustrie fiihren, Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 45.

289 Drittenbass, Roboter, Rz. 264; 295; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 25.

2% Botsch. HMG 1999, 3485. Siehe auch Drittenbass, Roboter, Rz. 264; Gachter/Riitsche, Ge-
sundheitsrecht, Rz. 880.
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Vertrieb und die Abgabe erfasst.*' Die dortige Definition des Begriffs «Inver-

kehrbringen» stimmt aber nicht mit der Definition der MepV tberein. Dies ist
darauf zurtickzufiihren, dass der Bundesrat gemass Art. 4 Abs. 3 HMG die fiir
Medizinprodukte geltenden Begriffe des HMG durch Verordnung abweichend
definieren darf, sofern dies der internationalen Harmonisierung dient, bzw. in
diesem Fall der Harmonisierung mit der europaischen 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 fiir 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 fiir die Wirtschaftsakteure beinhaltet.

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

2. Herstellung nach HMG

Gemass Art.4 Abs.1 Bst. c HMG umfasst die Herstellung samtliche Arbeits-
gange der Heilmittelproduktion von der Beschaffung der Ausgangsmaterialien
iber die Verarbeitung bis zur Verpackung, Lagerung und Auslieferung des
Endproduktes sowie die Qualititskontrollen und die Freigabe.*”

3.  Inverkehrbringen nach der MepV und Vergleich mit dem
HMG

Gemass 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 Ubertragung oder Uberlassung eines Produkts, mit Ausnahme von Priif-
produkten, zum Vertrieb, Verbrauch oder zur Verwendung auf dem Schwei-
zer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit. Die Definition der MepV

1 Vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ bis Bst. f HMG.
22 Die MepV definiert nur den Begriff «Herstellers, 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 ab*”*, die sich
nicht auf die erstmalige Bereitstellung auf dem Markt beschrankt.”**

Das Inverkehrbringen einer diagnosestellenden App im Sinne der MepV findet
z.B. statt, wenn der in der Schweiz ansassige 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 Ubertragung oder Uberlassung einer
App zwischen dem im Ausland ansassigen Hersteller und dem in der Schweiz
niedergelassenen Importeur.””

4.  Bereitstellung auf dem Markt nach der MepV

a Bereitstellung auf dem Markt im weiteren und im engeren
Sinne

Laut dem erlauternden 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.*®® Der Ausdruck «Bereitstellung auf dem Markt» wird z.B.
in Bezug auf die Ubertragung oder Uberlassung durch den Héndler verwen-
det.*” Der Handler bringt das Medizinprodukt mithin nicht in Verkehr. Es stellt

293 Art.4 Abs.1 Bst. d HMG definiert das Inverkehrbringen als das Vertreiben und Abgeben
von Heilmitteln. Vertreiben gemass Art. 4 Abs.1 Bst. e HMG bezeichnet die entgeltliche
oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlassung eines Heilmittels, einschliesslich der
Tatigkeiten der Maklerinnen und Mékler 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 Ubertragung oder Uberlassung eines verwendungsfertigen
Heilmittels fiir die Verwendung durch den Erwerber oder die Erwerberin sowie fiir die An-
wendung an Drittpersonen [...]. Fiir weitere Ausfithrungen zum Thema Inverkehrbringen,
siehe: Reudt-Demont, Erfahrungen, S. 105 ff.

294 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 15 f.

2% Ein Importeur ist geméss Art. 4 Abs.1 Bst. h MepV jede in der Schweiz niedergelassene
natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt aus dem Ausland auf dem Schweizer
Markt in Verkehr bringt. Wie die Ubertragung zwischen dem Hersteller und dem Impor-
teur zu qualifizieren ist, beantworten weder das Gesetz noch die Botschaft noch der er-
lauternde Bericht.

2% Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16.

297 Art. 54 Abs. 3 MepV lautet: «Ist ein Héandler 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 Konformitit 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.””®
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 Ubertragung oder Uberlassung durch den Héndler). Aus die-
sem Grund wird, wie bereits erwahnt, nétigenfalls 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 kdnnen. Daher soll fiir jede Be-
stimmung analysiert werden, ob die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren
oder im engeren Sinne zu verstehen ist.

Dartiber hinaus ist zu erwahnen, 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 spater
weiter erértert.””

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 Ubertragung oder Uberlassung
eines Medizinproduktes, einschliesslich der Tatigkeiten von Maklerinnen und
Maklern sowie Agentinnen und Agenten. Mit umfasst sind auch Ausfuhr und
Einfuhr.**® 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.

2% Dieses breitere Verstindnis der Bereitstellung auf dem Markt lasst 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-
wahnt namlich explizit das Inverkehrbringen. Art. 6 Abs. 1 MepV lautet: «Ein Produkt darf
nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es bei sachgemasser
Lieferung, korrekter Installation und Instandhaltung und bei seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung dieser Verordnung entspricht».

29 Siehe infra Teil IL3.IILA.5.b.

300 Drittenbass, Roboter, Rz. 264; Gachter/Riitsche, Gesundheitsrecht, Rz. 880.
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5. Inbetriebnahme nach MepV und Abgabe nach HMG

a Gemeinsamkeiten und Unterschiede

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

Die Definitionen unterscheiden sich allerdings in zwei Aspekten. Erstens ist
der Fokus jeweils anders: einmal steht der Zeitpunkt im Fokus und einmal
die Ubertragung oder Uberlassung des Medizinproduktes an den Anwender.
Zweitens beschrankt 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 Zurverfiigungstellung des Medi-
zinproduktes kann namlich nicht mehr von Inbetriebnahme gesprochen wer-
den.

b Verbindung mit der Bereitstellung auf dem Markt im
engeren Sinne

Nach wortlicher 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 «Ubertragung oder
Uberlassung [u.a.] zum Verbrauch oder zur Verwendung» seitens des Anwen-
ders. Die Ubertragung und Uberlassung 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 Verfiigung 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 Verfligung gestellt wird, so dass das Produkt zum Verbrauch

301 Zu den Produkten, die Klinischer Priifung unterworfen sind, siehe Art. 61 Abs. 3 und Abs. 4
EU-MDR.
302 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16.
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oder zur Verwendung iibertragen oder iiberlassen wird.*** Jede weitere Uber-
tragung und Uberlassung zu diesem Zweck ist keine Inbetriebnahme mehr,
sondern lediglich eine Bereitstellung auf dem Markt.

Wie fiir 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 Ubertragung oder Uberlassung 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 tiber eine Dienstleistung der
Informationsgesellschaft

Mit Fernabsatz eines Medizinproduktes ist gemeint, dass ein Produkt iiber
eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft angeboten wird.*** Ein Me-
dizinprodukt gilt laut Art. 7 Abs.4 MepV dann als {iber 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-
fangers oder seines Vertreters erfolgt (Bst. c).**

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

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 europaischen Parlaments und des Rates (e-commerce) vom

303 Als Beispiel von Bereitstellung auf dem Markt, die auch die Inbetriebnahme umfasst, siehe
Art. 54 Abs. 3 MepV.

304 vgl. Art. 7 Abs. 1 MepV.

305 Fir weitere Ausfiihrungen dariiber, was unter der Bezeichnung «Angebot einer Dienstleis-
tung im Fernabsatz» zu verstehen ist, siehe Teil I1.3.111.A.6.

306 Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh 5 S. 61iV.m. S. 18.
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9. September 2015.>”" Die nicht abschliessende Liste von Anh. I dieser Richtlinie
benennt Falle, bei denen Dienstleistungen nicht als eine Dienstleistung der In-
formationsgesellschaft verstanden werden. Diese Ausnahmen gelten auch in der
Schweiz.**® Samtliche 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 tiber 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 erfiillen miissen.

Dass die auf einer Diskette oder auf sonstigen Datentragern 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 Modalitdten der Bereitstellung auf dem Markt und der
Inbetriebnahme

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

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

307 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.

308 Beispielsweise sind Untersuchungen oder Behandlungen in einer Arztpraxis mithilfe elek-
tronischer Gerate, aber in Anwesenheit der Patientin/des Patienten nicht als Fernabsatz
zu betrachten. Siehe dazu Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 20.

309 Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh. 5 S. 61iV.m. S. 18.

310 Ebenso dieser Verordnung entsprechen mussen Produkte, die zwar nicht in Verkehr ge-
bracht, aber im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit gegen Entgelt oder unentgeltlich
eingesetzt werden zur Erbringung diagnostischer oder therapeutischer Dienstleistungen,
die iiber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft oder tiber andere Kommunika-
tionskandle angeboten werden. Art. 7 Abs. 2bis MepV.

75



TEIL II: Anforderungen zur Bereitstellung auf dem Markt

B. Diagnosestellende App als Medizinprodukt

1. Einleitung

Die Qualifikation eines Produktes als Medizinprodukt ist entscheidend fiir
den anwendbaren Rechtsrahmen und dementsprechend u.a. auch fiir die auf
das betreffende Produkt anwendbaren Anforderungen und Verpflichtungen
der verschiedenen Akteure.’" Fillt ein Produkt nicht in den Geltungsbereich
des HMG und der MepV, ist die Medizinprodukteregulierung folglich nicht
anwendbar.*” Die korrekte Qualifikation eines Produktes ist daher dusserst
wichtig, um den Laienanwender gegen unzureichend tberpriifte Produkte zu
schiitzen.*”

Ob ein Produkt als Medizinprodukt qualifiziert wird, ist teilweise dem HMG
und der MepV zu entnehmen. Dariiber hinaus sind bei der Auslegung der Defi-
nition von Medizinprodukt die Leitlinien von Swissmedic®* und MDCG zu be-
achten.*”

Ziel des vorliegenden Kapitels ist es, abzuklaren, unter welchen Voraussetzun-
gen eine diagnosestellende App als Medizinprodukt gelten soll.*"® Ausgangs-
punkt dafiir werden die aus dem HMG abgeleiteten Hauptkriterien zur Quali-
fizierung eines Produktes als Medizinprodukt sein. Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. b
HMG sind Medizinprodukte «Produkte, einschliesslich [...] Software, [...], die
fir 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 IL3.111.B.2) , die Produkteigenschaft (Teil IL.3.111.B.3) und die
Abgrenzungskriterien (Teil I1.3.111.B.4). Diese drei Grundvoraussetzungen wer-
den nachfolgend in einzelnen Kapiteln ausfiihrlich erlautert.

311 vgl. Wildhaber, Begriff, S. 9 ff.

312 Géchter/Burch, Inverkehrbringen, S. 96. Zur Frage, ob und unter welchen Bedingungen
das PrsG anwendbar ist, siehe Gichter/Burch, Inverkehrbringen, S. 96; Widmer Liichin-
ger, Apps, S. 7.

313 wildhaber, Begriff, S. 11.

314 Sjehe Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 2 ff.

315 Aebischer, Applications, S. 65.

316 vgl. Widmer Liichinger, 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 Medizinproduktes®’ und erméglicht die Abgrenzung zu anderen Produk-
ten wie etwa Lifestyle-Apps.” Ist ein Produkt fiir einen medizinischen Ver-
wendungszweck «bestimmt» oder angepriesen», spricht man von medizini-
scher Zweckbestimmung.*"

Der medizinische Verwendungszweck im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG
lasst sich weiter durch Art. 3 Abs. 1 Bst. a MepV definieren. Als medizinischen
Verwendungszweck versteht man u.a. die Diagnose von Krankheiten. Gemass
Art. 3 Abs. 1 Bst. ¢ MepV konnen 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 festgelegt®* noch anderswo in der Rechtsordnung einheit-
lich definiert worden.*” Der Krankheitsbegriff im Sinne des Medizinproduk-
terechts soll nicht dem viel enger gefassten Krankheitsbegriff des Sozialversi-
cherungsrechts entsprechen. Letzterer umfasst aufgrund der Ubernahme der
Leistungen durch das OKP auch wirtschaftliche Aspekte, was fiir eine engere
Auslegung spricht. Demgegentiber 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 ermoglicht es daher, Produkte dem HMG zu unterstellen
und so zur Versorgung mit sicheren, qualitativ hochwertigen und wirksamen
Medizinprodukten beizutragen.**

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

317 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 Stockli/Kesselring, Art. 4, Rz. 131.

318 Isler, Lifestyle, S. 64 ff.

319 Siehe die Definition des Ausdrucks «Zweckbestimmung» in Art. 2 Abs. 12 EU-MDR, auf den
Art. 4 Abs. 2 MepV verweist.

320 Drittenbass, Roboter, Rz. 267.

321 Eckhardt et al., Personalisierte Medizin, S. 27. Fiir einen Uberblick {iber die Definitionen
von Krankheit im rechtlichen Sinne, siehe Eckhardt et al., Personalisierte Medizin, S. 27.

322 AM.: Drittenbass, Roboter, Rz. 267.
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Beschaffenheit oder normalen Tatigkeit des Korpers jenseits einer nattirlichen
Schwankungsbreite und/oder eine erhebliche und nicht nur kurzfristige und
voriibergehende Abweichung von der Norm menschlichen Erlebens und Verhal-
tens»***** Aus diesem Grund sind Lifestyle- und Fitness-Apps keine Medizin-
produkte.* In der Praxis ist es aber nicht immer leicht, zwischen diesen Apps
und Medizinal-Apps zu unterscheiden.’*® Als Anhaltspunkt ist m.E. die ICD hin-
zuzuziehen, der zufolge eine App dann als Medizinprodukt gelten soll, wenn sie
zur Diagnosestellung beziiglich einer darin aufgelisteten Krankheit oder auch ei-
nes verwandten/ahnlichen Gesundheitsproblems geeignet ist. Indem dieser An-
satz den Begriff der Krankheit an internationalen Kriterien ausrichtet, ist er einer
harmonisierten Regelung des Medizinprodukterechts forderlich.

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:*”’ «Eine Diagnose ist der Prozess der Untersuchung
der Anatomie, der Morphologie, des Zustands oder der Funktionen des mensch-
lichen Korpers, unabhangig davon, ob diese physiologisch oder pathologisch
sind, und der anschliessenden Interpretation dieser Informationen im Hinblick
auf die Feststellung moglicher Anomalien».*”® Zusammengefasst ist die Diagnose
ein Prozess der Untersuchung zur Feststellung moglicher Anomalien. Unter Dia-
gnose sollten sowohl das Vorhandensein oder das Nichtvorhandensein, die
Schwere und der Verlauf der Krankheit verstanden werden.

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

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

323 BSK-HMG/Eggenberger Stdckli, Art. 4, Rz. 19.

324 Drittenbass, Roboter, Rz. 267; a.M.: Eckhardt et al., Personalisierte Medizin, S. 27; Klett,
Gesundbheit, S. 106; Klett/Verde, Medizinal-Apps, S. 46.

325 vgl. Widmer Liichinger, Apps, S. 6.

326 vgl. BSK-HMG/Eggenberger Stockli, Art. 4, Rz. 19; Isler, Empfangnisverhiitung, S. 48 f.

327 MDCG, Guidance 2022-5, S. 9.

328 MDCG, Guidance 2022-5, S. 9, von der Autorin {ibersetzt. Die Untersuchung umfasst Vi-
sualisierung, Detektion oder Messung. Siehe dazu MDCG, Guidance 2022-5, S. 9.

329 MDCG, Guidance 2022-5, S. 9.

330 MDCG, Guidance 2019-11, S. 8; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5 f.; Leins-Zurmiihle,
Mobile Applikationen, S. 139; Widmer Liichinger, Apps, S. 6.

31 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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Dartiiber hinaus werden Softwares, welche generische Diagnosen («generic»)
anbieten, laut der Swissmedic- und MDCG-Leitlinien nicht als Medizinprodukt
eingestuft.** Was unter «generisch» zu verstehen ist, wird nicht prazisiert. Die
Diagnose kénnte 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 Verstandnis ist auszuschliessen, dass die zweite Option gemeint
ist. Die Spezifizitat der Diagnose und die Bearbeitung der Daten sind zwar ver-
bunden. Jedoch werden sie in den erwahnten Dokumenten als separate The-
men betrachtet.

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

Dies wére aus Sicht des Gesetzeszwecks problematisch. Das Gesetz bezweckt
u.a., den Schutz der Gesundheit des Laienanwenders zu gewahrleisten (Art. 1
HMGQG). Da eine nicht-spezifische Diagnose genauso risikobehaftet ist wie eine
spezifische Diagnose, sollten beide Arten gleichbehandelt werden. Unabhan-
gig davon, ob eine Diagnose spezifisch ist oder nicht, stellt sie eine Information
iber 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 fiir 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.

32 MDCG, Guidance 2019-11, S. 8, auf die Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5 f. verweist;
Palmieri/Walraet/Goffin, Al-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 namlich grund-
satzlich keine gesetzliche Voraussetzung zur Qualifikation als Medizinprodukt
dar.**

b Bestimmt oder angepriesen
i Die Macht des Herstellers bei der Festlegung der medizinischen
Zweckbestimmung

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

Die medizinische Verwendung muss gemass Art. 4 Abs. 1 HMG durch den Her-
steller bestimmt sein oder angepriesen werden, um fir die Qualifikation als
Medizinprodukt rechtlich relevant zu sein.*®. «Bestimmt» und «angepriesen»
bezieht sich darauf, wie sich die medizinische Verwendung im konkreten Fall
eruieren lisst.**® Dabei ist entscheidend, auf welche Informationen man sich
stiitzen kann, um tiber 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-**" oder Verkaufsmaterial bzw. den
Werbe- oder Verkaufsangaben (z.B. Information auf Website, im App-Store),**®
sowie die Angaben bei der klinischen Bewertung.** Wie Eggenberger/Kesselring
treffend zusammenfassen, «[entscheidet die Herstellerin] durch den von ihr vor-
gesehenen Verwendungszweck, die Gebrauchsanweisung [usw.], ob ein Produkt

33 Art. 3 MepV e contrario.

34 Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5.

35 Sheppard, mhealth apps, S. 559 ff. Dazu, wie die Bestimmung der medizinischen Zweck-
bestimmung anhand der EU-MDR zu verstehen und zu dndern ist, siehe die Ausfiihrungen
bei Ludvigsen/Nagaraja/Daly, Intention, S. 78 ff.

36 Drittenbass, Roboter, Rz. 270.

37 Werbung allein ist laut dem Bundesgericht nicht gentigend, um das Kriterium der Pra-
sentation zu erfiillen. BVGer, Urteil 2010/50 vom 19. Oktober 2009, E. 6.3.3, E. 6.3.4; a.M.:
Aebischer, Applications, Fn. 34.

338 Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5.

39 Fiir weitere Ausfithrungen siehe Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 5; Drittenbass, Robo-
ter, Rz. 270; Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 140.
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als Medizinprodukt gilt»*** Somit erfolgt die Qualifizierung als Medizinprodukt
anhand der durch den Hersteller gelieferten Informationen.**'

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

ii. Beschrankung

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»),*** sind solche Angaben fiir
die juristische Qualifikation nicht relevant.*** Diese Rechtsprechung wurde zwar
vor der totalen Revision der Medizinprodukteverordnung entwickelt; sie wird
aber richtigerweise in der Lehre weiterhin vertreten.***

3. Software im Sinne des Medizinprodukterechts

a Einheit

Eine Software im Sinne der Informatik kann in verschiedene «Module bzw.
Programmteile»**® aufgeteilt werden, wobei jedes Modul mit einer bestimmten
Anwendung verkniipft wird.*** Module kénnen einen medizinischen oder ad-
ministrativen Zweck erfillen, wie z.B. das Verwalten der Anwendereinstellun-

340 BSK-HMG/Eggenberger/Kesselring, Art. 4, Rz. 134.

31 Unter der vor in 2017 geltende MepV galten Funktion und Prisentation 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.

342 BSK-HMG/Eggenberger/Kesselring, Art. 4, Rz. 135.

33 BVGer, Urteil C-669,/2016 vom 17 September 2018, E. 4.7 und 5.4; BSK-HMG/Eggenber-
ger/Kesselring, Art. 4, Rz. 135.

344 BSK-HMG/Eggenberger/Kesselring, Art. 4, Rz. 135.

345 Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8.

36 MDCG, Guidance 2019-11, S. 17 f.
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gen, Kontoinformationen oder Kommunikation.**’ Jedes medizinisch zweck-

bestimmte Modul koénnte als Software im Sinne des Medizinprodukterechtes
qualifiziert werden, solange die anderen Bedingungen zur Qualifizierung als
Software im Sinne des Medizinprodukterechts erfiillt 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.**® Hierbei ist die
MDCG-Leitlinie 2019-11 von entscheidender Bedeutung.**?

Der auf Anh. I Kapitel I Abschn. 14.1. EU-MDR** beruhende Teil der MDCG-
Leitlinie 2019-11 lautet: «Die Module, die unter die Medizinprodukteverord-
nung fallen, miissen den Anforderungen der Medizinprodukteverordnung ent-
sprechen und die CE-Kennzeichnung tragen. Die Module, die keine
Medizinprodukte sind, unterliegen nicht den Anforderungen fiir Medizinpro-
dukte. Es ist die Pflicht des Herstellers, die Grenzen und Schnittstellen der
verschiedenen Module zu identifizieren. Die Grenzen der Module, die den
Vorschriften fiir 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 Ausriistungen 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 beeintrichtigen».*

37 Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 143.

38 MDCG, Guidance 2019-11, S. 18.

39 Da die Swissmedic-Leitlinie auf die MDCG-Leitlinie verweist und /oder darauf basiert ist,
die MDCG-Leitlinie aber ausfiihrlicher ist, wird Letztere hier im Fokus stehen.

350 Anh. I Kapitel I Abschn. 14.1 EU-MDR: Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination
mit anderen Produkten oder Ausriistungen bestimmt ist, muss die Kombination ein-
schliesslich der Verbindungen sicher sein und darf die vorgesehene Leistung der Produkte
nicht beeintrachtigen. Jede Einschrankung 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 Ubertragung von
Flussigkeit oder Gas oder elektrische oder mechanische Verbindungen, werden so ausge-
legt und hergestellt, dass alle méglichen Risiken, wie etwa fehlerhafte Verbindungen, so
gering wie moglich gehalten werden.

351 MDCG, Guidance 2019-11, S. 18, von der Autorin iibersetzt. Vgl. Tomasini, Medizinprodukt,
S. 61f. 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 fiihrt, wird offengelassen.
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Dieser Absatz der Leitlinie betont also zunichst, 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
Konformitatsbewertung des medizinisch zweckbestimmten Moduls mit einzu-
beziehen sind. Denn die gesamte, beide Arten von Modulen umfassende Kom-
bination muss sicher sein.*** 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 missen.

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
Zubehor qualifiziert werden. Denn gilten sie als Zubehor,* wiirden sie ge-
mass Art. 1 Abs. 1 MepV den medizinprodukterechtlichen Anforderungen un-
terliegen.

352 Vgl. auch Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 143.

353 Laut MDCG, Guidance 2019-11, S. 18 gilt namlich: «The non-medical device modules are
not subject to the requirements for medical devices».

Als Zubehor eines Medizinprodukts wird gemass 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 gemadss seiner oder ihrer Zweckbestim-
mung ermoglicht; oder b) mit dem die medizinische Funktion des Medizinprodukts oder
der Medizinprodukte im Hinblick auf dessen oder deren Zweckbestimmung gezielt und
unmittelbar unterstiitzt werden soll. Ein Modul, das z.B. die vom Benutzer eingegebenen
Informationen {iber seine klinischen Symptome an den Analysealgorithmus tibertragt, un-
terstiitzt unmittelbar die Analysefunktion des Medizinprodukts und sollte grundsétzlich
als Zubehor 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 Zubehor qualifiziert werden sollen, weil sie (anders als Zubehoér) nicht
Subjekt der Anforderungen der HMG und der MepV sind.

354
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b Funktion des Produktes als entscheidendes Kriterium

Eine Software im Sinne des Medizinprodukterechts besteht, wie bereits aus-
gefiihrt,** aus Befehlen, welche Eingangsdaten®* bearbeiten und Ausgangsda-
ten®’ erzeugen.*® 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 beschran-
ken: Speicherung, Archivierung, Kommunikation (Informationsfluss von einer
Quelle zu einem Empfanger), einfache Suche, verlustfreie Kompression (d.h.
die Kompression erlaubt die exakte Rekonstruktion der urspriinglichen Da-
ten).” Diese negative Bedingung soll fiir simtliche Apps erfiillt werden, die
aus Patientendaten eine Diagnose erzeugen, denn diese Funktion geht tber
die oben erwihnten Aufgaben hinaus.**’

355 Siehe supra Teil L3.111.

336 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.

357 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 andert nichts daran, dass die Ausgangs-
daten zu einem der Zwecke im Sinne von Art. 3 MepV dienen miissen.

Swissmedic, Merkblatt-Software, S.5f. Die Definition von Software wurde aus der

MDCG-Leitlinie zu «Software» iibernommen. Deren Definition lautet auf Englisch: «a set

of instructions that processes input data and creates output data» (MDCG, Guidance

2019-11, S. 5).

3% 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-Zurmihle, Mobile Applikationen, S. 139.

Genauso verhélt es sich mit dem Anzeigen von medizinischen Bildern, denn auch solche

Apps beschranken 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.

358

360

84



Kapitel 3: Grundlagen des HMG und der MepV

Ob der Laienanwender eine Programmkopie der App erhalt 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 fiir die Qualifikation eines Produktes als Soft-
ware im Sinne des Medizinprodukterechts.*® 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.***

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

4. Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper?

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG i.V.m. Art. 3 Abs. 1 Bst. b MepV gilt ein Produkt
als Medizinprodukt, wenn dessen bestimmungsgemasse Hauptwirkung im
oder am menschlichen Kérper weder durch pharmakologische oder immuno-
logische Mittel noch metabolisch erreicht wird, wobei seine Wirkungsweise
aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann. Laut der Rechtsprechung
des EuGH und des Bundesgerichts muss ein solches Produkt nicht zwingend
unmittelbar am Korper wirken.*** Als Produkt, das ausschliesslich Informatio-
nen verarbeitet und daher nicht unmittelbar auf den Koérper einwirkt, erfiillen
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.

361 MDCG, Guidance 2019-11, S. 7; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6. Isler, Lifestyle, S. 67
Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 28.

362 vgl. Isler, Lifestyle, S. 67.

363 vgl. Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 28 f.

364 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 Stockli/Kessel-
ring, Art. 4, Rz. 131; Fuchs, Software, S. 184.
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IV. Réaumlicher Geltungsbereich

A. Themarelevanz

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

Die Frage des raumlichen Geltungsbereichs ist besonders wichtig, wenn keine
Abkommen tUber 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.  Territorialitatsprinzip als Ankniipfungsprinzip

Der raumliche Geltungsbereich eines 6ffentlich-rechtlichen Erlasses lasst sich
vor allem®® durch das Territorialititsprinzip bestimmen.’® Gemiss dem Ter-

365 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 Territorialitatsprinzip kann das Personalitatsprinzip erwahnt
werden, das die Anwendung des Rechts des betreffenden Gemeinwesens an das (schwei-
zerische) Biirgerrecht ankniipft. Ein Beispiel hierfir ist die Wehrpflicht fiir Manner. Das
Personalitatsprinzip ist allerdings nicht die Regel, sondern der Ausnahmefall. Fiir weitere
Ausfiihrungen zum Personalitatsprinzip, siehe Tschannen/Kern/Miiller, Verwaltungs-
recht, Rz. 538. Ein Teil der Lehre qualifiziert das Personalitatsprinzip dogmatisch als An-
wendungsfall des Territorialitatsprinzips, siehe Dubey/Zufferey, Droit administratif,
Rz. 347; Hafelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 316. Volkerrechtli-
che Vereinbarungen kénnen 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 volkerrechtlichen Vereinbarungen, die eine Geltung
ausserhalb des schweizerischen Territoriums vorsehen.

367 Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 347, Héfelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Ver-

waltungsrecht, Rz. 316.

366
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ritorialititsprinzip®® sind Regeln des rechtsetzenden Gemeinwesens nur auf
Sachverhalte anwendbar, die sich auf seinem Hoheitsgebiet zutragen oder ge-
niigend stark darauf auswirken.*® Ankniipfungspunkte in 6ffentlich-rechtli-
chen Erlassen ermoglichen, einem Gemeinwesen einen Sachverhalt zuzuwei-
sen. Die folgenden Ankniipfungspunkte sind zu erwahnen: der Wohnsitz der
Person, der Ort der Ausiibung einer Titigkeit, der Ort der gelegenen Sache™
oder der Ort der Auswirkung von Sachverhalten (sog. Auswirkungsprinzip)*".

Welcher Ankniipfungspunkt in einem konkreten Fall zur Anwendung kommt,
lasst sich nicht nach einer allgemeinen Formel bestimmen. Vielmehr ist die
Antwort auf diese Frage in jedem Gesetz’"> und sogar in jeder Rechtsnorm zu
finden.”™

368 Das Territorialitatsprinzip ist eng mit dem Begriff «Souverenitit des Staates» verbunden.
Siehe dazu Breining-Kaufmann, Internationales Verwaltungsrecht, S. 12.

369 BGE 133 1I 331, E. 6.1; Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 343; Hafelin/Miiller/Uhl-
mann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 310 f. und Rz. 314 f.

370 Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 347; Héfelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Ver-
waltungsrecht, Rz. 314 ff. Ist diese Voraussetzung nicht erfiillt, kann schweizerisches 6f-
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, hangt unter anderem vom Gegenstand der Bestimmungen
(hier: Warnungsentzug) ab, die auch auf Sachverhalte im Ausland Anwendung finden sol-
len. Der rdaumliche Anwendungsbereich von gesetzlichen Bestimmungen des 6ffentlichen
Rechts beurteilt sich auch nach ihrem Sinn und Zweck, es sei denn, aus einer Norm des
hoherrangigen Rechts, etwa des Verfassungs- oder des Volkerrechts, ergebe sich, dass die
gesetzlichen Bestimmungen nicht ausserhalb des Territoriums des Gemeinwesens, das sie
erlassen hat, Anwendung finden kénnen, BGE 133 11 331, E. 6.1.

371 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. 6.1f.; Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 343;
Hafelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz.310; Zysset/Nagel, Gel-
tungsbereich, S. 141.

372 Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 347. Zu Normenkonflikten zwischen Gesetzen,
die gleichzeitig an einer Tatsache oder Person ankniipfen, sowie zu diesbeziiglichen Kon-
fliktnormen siehe Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 348.

373 Breinig-Kaufmann, Internationales Verwaltungsrecht, S. 16. Liegt kein Ankniipfungspunkt
vor, kann schweizerisches 6ffentliches 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, hangt un-
ter anderem vom Gegenstand der Bestimmungen ab, die auch auf Sachverhalte im Aus-
land Anwendung finden sollen. Der rdumliche Anwendungsbereich von gesetzlichen Be-
stimmungen des 6ffentlichen Rechts beurteilt sich auch nach ihrem Sinn und Zweck, es
sei denn, aus einer Norm des hoherrangigen Rechts, etwa des Verfassungs- oder des Vol-
kerrechts, ergebe sich, dass die gesetzlichen Bestimmungen nicht ausserhalb des Territo-
riums des Gemeinwesens, das sie erlassen hat, Anwendung finden kénnen, BGE 133 1I 331,
E. 6.1
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Beziiglich 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 Giber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft an-
geboten werden, namentlich iiber einen Online-Dienst, der die Bedingungen
nach Art.7 Abs.4 MepV erfiillt, den Anforderungen dieser Verordnung ent-
sprechen missen. Als auf dem Markt bereitgestellt gelten Produkte, die An-
wenderinnen und Anwendern in der Schweiz online oder tber eine andere
Form des Fernabsatzes angeboten werden. Um festzustellen, ob das Verkaufs-
angebot sich an Laienanwender in der Schweiz richtet, sind laut dem erlau-
ternden Bericht die folgenden Elemente zu analysieren: die geografischen Ge-
biete, in die geliefert werden kann, die fiir das Angebot oder fiir die Bestellung
verfiiggbaren Sprachen sowie die Zahlungsarten. Dass die Internetseite fir ei-
nen in der Schweiz ansassigen Laienanwender zuganglich ist, reicht aber als
Kriterium nicht aus.*™

Eine diagnosestellende App, die einem in der Schweiz ansassigen Laienan-
wender angeboten wird, der sie in der Schweiz aber downloaden kann, soll
m.E. dem Schweizer Recht unterworfen sein und dafiir die Anforderungen des
HMG und der MepV erfiillen.*”

C. Vollstreckung

Die Vollstreckung des HMG und der MepV erfolgt in der Schweiz im Rahmen
des Legalitatsprinzips. Im Ausland ist die Vollstreckung schweizerischen
Rechts durch Hoheitshandeln des schweizerischen Staates («jurisdiction to
enforce») verboten,” es sei denn, der betroffene Staat gibt seine Zustim-
mung.”” Ein solcher Vorbehalt ist in Art. 64a Abs. 3 HMG fiir Kontrollen durch
Swissmedic verankert. Nach Riicksprache mit den zustidndigen Behdrden darf
Swissmedic namlich im Ausland Betriebe kontrollieren, die im Heilmittelbe-
reich tatig sind, wenn dies zur Gewahrleistung des Gesundheitsschutzes er-
forderlich ist.

374 Erl. Bericht In-vitro 2022, Anh. 5 S. 61iV.m. S. 18.

375 Betreffend die Anwendung von Bestimmungen, die nicht direkt die App betreffen, wird
die Frage offengelassen, ob und nach welchem Ankniipfungspunkt die Bestimmungen des
HMG und der MepV anwendbar sind. Der Ankniipfungspunkt der jeweiligen Bestimmung
ist jeweils herauszufinden.

Fir weitere Ausfiihrungen zur Vollstreckung im Ausland, siehe Nguyen, International,
S.93.

377 Zysset/Nagel, Geltungsbereich, S. 142.

376
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V.  Personlicher Geltungsbereich

A. Einleitende Bemerkungen

Das HMG und die MepV gelten fiir nattrliche und juristische Personen, unab-
hangig davon, ob sie Hersteller, Bevollmachtigter, Importeur, Vertreiber, Abge-
ber, Hiandler oder Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft
sind.*”® Inhalt und Anzahl der Definitionen der zwei Erlasse sind jedoch nicht
notwendigerweise gleich. Der Grund dafiir 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 ermachtigt ist.
Ziel des kommenden Kapitels ist es, die Definitionen der zwei Erlasse zu er-
lautern und auf Unterschiede und Uberschneidungen hinzuweisen.

Da die vom Betroffenen ausgetiibte Funktion «den Bestand und den Umfang
der Pflichten [bestimmt]»,*” haben die kommenden Erliuterungen erhebliche
praktische Bedeutung.

B. Hersteller

Gemadss Art. 4 Abs. 1 Bst. f MepV ist der Hersteller jede nattirliche oder juristi-
sche Person, die ein Produkt herstellt oder neu aufbereitet oder entwickeln,
herstellen oder neu aufbereiten ldsst und dieses Produkt unter ihrem eigenen
Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet; die in Artikel 16 Absitze 1 und
2 der Verordnung (EU) 2017/7452 iber Medizinprodukte (EU-MDR) aufgefiihr-
ten Prizisierungen und Ausnahmen bleiben vorbehalten.**

378 vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 273.

379 Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 140.

30 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 Fal-
len, in denen vertraglich mit dem eigentlichen Hersteller vereinbart wird, dass dieser auf
der Kennzeichnung angegeben werden und fiir die Erfiillung 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. Fiir weitere Ausfithrungen zur Anderung eines Me-
dizinproduktes durch eine zweite Person, siehe Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen,
S. 144.
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C. Bevollmichtigter

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. g MepV gilt als Bevollmachtigter jede in der Schweiz
niedergelassene natiirliche oder juristische Person, die von einem im Ausland
ansassigen Hersteller schriftlich beauftragt wird, in seinem Namen bestimmte
Aufgaben in Erfiillung von sich aus dieser Verordnung ergebenden Pflichten
des Herstellers wahrzunehmen. Der Bevollmachtigte spielt eine zentrale Rolle
fiir den auslandischen Hersteller.

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

D. Importeur

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

E. Handler

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. i MepV gilt als Hdndler jede natiirliche 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 Bevollmachtigten und dem Im-
porteur ist fir die Qualifizierung laut der MepV keine Niederlassung in der
Schweiz vorausgesetzt.*®'

Es ist darauf hinzuweisen, dass «Handler» auf Franzosisch auch mit «Distribu-
teur» («Vertreiber») tibersetzt werden kann. Man konnte somit meinen, dass
«Handler» bzw. «Distributeur» die Titigkeit von «vertreiben»* bzw. «distri-

31 Es stellt sich allerdings die Frage, ob eine Niederlassung in der Schweiz erforderlich wird,

wenn die Person, die dem Handler ein Produkt tibertrigt oder tberldsst, das Produkt in
der Schweiz im Sinne der MepV bereitstellt. Die Frage wird hier offengelassen.

32 «Vertreiben» ldsst sich nach Art. 4 Abs. Bst. e HMG umschreiben als die entgeltliche oder
unentgeltliche Ubertragung oder Uberlassung eines Heilmittels, einschliesslich der Titig-
keiten der Maklerinnen und Makler 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 «Hand-
ler» bzw. der «Distributeur» im Sinne der MepV lasst sich namlich 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. ¢ MepV ein Produkt bereitstellt oder in Betrieb
nimmt (bzw. im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. f HMG abgibt). Der «Handler» im
Sinne der MepV kann somit ein Abgeber sein, wenn er das Produkt in Betrieb
nimmt.*** Die Definition des «Handlers» 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 Tatigkeit des
Vertreibers ausdriicklich ausschliesst und gleichzeitig die Tatigkeit des Her-
stellers oder Importeurs nicht explizit ausschliesst. Der Vertreiber im Sinne
des HMG ist somit ein Handler im Sinne der MepV, solange er keine Produkte
abgibt.

F. Wirtschaftsakteur

Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. j MepV gilt als Wirtschaftsakteur Hersteller, Bevoll-
machtigter, Importeur, Handler und die Person nach Art. 22 Abs. 1 und Abs. 3
EU-MDR.*** Der Begriff «Wirtschaftsakteur» ist somit ein Oberbegriff fiir jede
natiirliche 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 eingefiihrt worden: der Anbieter von Dienstleistungen der Informa-
tionsgesellschaft. Der Begriff bezeichnet jede natiirliche oder juristische Per-
son, die gemiss Art.7 Abs. 4 MepV*® eine Dienstleistung im Fernabsatz er-
bringt. Ein typisches Beispiel sind die bekannten Plattformen Amazon, Apple
Store oder Google Play Store.**’

383 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16.

384 Es ist darauf hinzuweisen, dass die Definitionen von «Wirtschaftsakteur» im HMG (Art. 47
Abs. 4 HMG) und in der MepV iibereinstimmen, wenngleich die Struktur und die Formu-
lierung der betreffenden Absatzen unterschiedlich sind.

385 Siehe zum Begriff «Fernabsatz» supra Teil 1L.3.I1L.A.6.

386 vgl. Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 16.
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Die Einfiihrung des Begriffs im schweizerischen Recht hat seine Grundlage
in der Weiterentwicklung des elektronischen Geschaftsverkehrs der letzten
Jahre und in der Zunahme von «Plattformen» oder «Online-Schnittstellen»,
iber welche immer mehr Produkte angeboten werden. Ein typisches Beispiel
sind wiederum die bekannten Plattformen Amazon, Apple Store oder Google
Play Store.**’

Eine Nichtkonformitat eines Produktes, das im digitalen Umfeld angeboten
wird, ist laut dem erlauternden Bericht fir die Marktiiberwachungsbehérden
schwieriger festzustellen und zu ahnden, weil sowohl die Produkte als auch
die Wirtschaftsakteure weniger «greifbar» sind als innerhalb von Lieferketten
mit physischer Prisenz.’*® Aus diesem Grund ist es notwendig geworden, die
Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft dem persénlichen
Geltungsbereich des HMG und der MepV zu unterwerfen und ihnen damit
Pflichten zu auferlegen.

H. Laienanwender?

Schlussendlich ist die Laienperson zu erwahnen, welche die App fiir 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.’® Das HMG enthilt 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 praziser als Laie zu qualifizieren.

Als Anwender wird gemass Art. 4 Abs. 2 MepV iV.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 iV.m. Art. 2 Abs. 38 EU-MDR defi-
niert den Laien als eine Person ohne formale Ausbildung in dem einschlagi-
gen Bereich des Gesundheitswesens oder dem medizinischen Fachgebiet. Ob
diese Person das Medizinprodukt fiir ihren eigenen personlichen gesundheitli-
chen Nutzen benutzt oder nicht, ist nicht qualifizierend fiir diese Definition.**’
Vielmehr sollte der Begriff des Patienten darauf hinweisen, wem der Nutzen

387 Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 16.

388 Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 16.

39 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 I1.8.1. Zudem hat er
auch Rechte wie das Melderecht gemass Art. 59 Abs. 4 HMG.

3% Fiir weitere Ausfiihrungen zum Begriff vom Anwender, siehe: Erl. Bericht In-vitro 2022,
Anh. 58S.61iV.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, fiir die das Me-
dizinprodukt benutzt wird. Der Patient ist somit nicht zwangslaufig der An-
wender des Medizinproduktes. Der Laie, welcher eine diagnosestellende App
zu ihrem eigenen medizinischen Nutzen benutzt, soll als Patient gelten.

VI. Vollzug

A.  Zustandige Behorden

Die zustandigen Behorden fiir den Vollzug im Bereich von Medizinprodukten
sind primér der Bundesrat, das BAG und Swissmedic.’” Daneben erfiillen aber
auch die Kantone gemiss Art. 83 Abs. 1 HMG gewisse Vollzugsaufgaben.*”

B.  Erlass von Ausfithrungsbestimmungen

Fir den Erlass der Ausfithrungsbestimmungen muss eine gewisse Flexibilitat
gewahrleistet sein. Rasche Anpassungen an die sich verandernden techni-
schen Entwicklungen miissen moglich sein.** Aus diesem Grund sind der
Bundesrat und Swissmedic fir den Erlass von Ausfithrungsbestimmungen zu-
standig und nicht das Parlament. Demnach erldsst Swissmedic u.a. Bestim-
mungen fachtechnischen Inhalts, soweit sie untergeordneter Bedeutung
sind.**

C. Vollzugsaufgaben

1. Marktiiberwachung

Swissmedic und die anderen mit dem Vollzug des HMG betrauten Behdrden
iberwachen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die Rechtmassigkeit der Her-

391 vgl. Art. 82 Abs. 1 HMG.

32 Sie verfigen geméss Art. 83 Abs. 1 HMG tber Vollzugskompetenzen, die ihnen entweder
das HMG direkt tbertragen hat (Aufsichtsaufgaben fiir Detailhandeln mit Arzneimitteln
im Sinne von Art. 30 HMG) oder die nicht ausdriicklich dem Bund tbertragen worden
sind (sog. subsididre Vollzugskompetenz). Siehe dazu Drittenbass, Roboter, Rz. 274 und
Rz. 1007; Gachter/Riitsche, Gesundheitsrecht, Rz. 976 ff.

393 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 20.

394 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.*”® Zudem iiberpriift Swissmedic gemass Art. 52 Abs. 3
HMG die in Verkehr gebrachten Medizinprodukte auf deren Ubereinstimmung
mit den gesetzlichen Anforderungen. So behalt der Staat die Sicherheit der in
Verkehr gebrachten diagnosestellende Apps im Auge.

2.  Verwaltungsmassnahmen

Im Rahmen ihrer Kompetenzen konnen die zustandigen Behoérden Verwal-
tungsmassnahmen ergreifen.**® Die verschiedenen Verwaltungsmassnahmen
sind im HMG und in der MepV verankert.

Im HMG ist insbesondere Art. 66 zu erwahnen, der eine nicht abschliessende
Liste von Verwaltungsmassnahmen enthalt. Demnach kann u.a. die zustandige
Behorde das Vertreiben und Abgeben, die Ein- und Ausfuhr von Heilmitteln
sowie den Handel im Ausland von der Schweiz aus verbieten und den unver-
zuglichen Rickruf von Heilmitteln vom Markt oder die Verbreitung von Ver-
haltensempfehlungen zur Schadensverhiitung anordnen.*” Damit haben die
Behorden eine gesetzliche Grundlage, um risikobehaftete Medizinprodukte
aus dem Markt zu nehmen. Dies ermoglicht insbesondere die Korrektur von
fahrlassig durchgefiihrten Konformitatsbewertungen, die zum Inverkehrbrin-
gen risikobehafteter Medizinprodukte fiihren.

3. Strafrechtliche Sanktionen

Verletzungen von bestimmen gesetzlichen Bestimmungen kénnen zu straf-
rechtlichen Sanktionen fithren.*”® Wenn beispielweise eine natiirliche oder ju-
ristische Person vorsatzlich Medizinprodukte in Verkehr bringt, die den An-
forderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen, oder diese ausfiihrt oder
anwendet, ohne dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraus-
setzungen erfiillt sind, wird sie gemass Art. 86 Abs. 1 Bst. d HMG mit Freiheits-
strafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

395 vgl. Art. 58 Abs. 1 HMG.

39 Drittenbass, Roboter, Rz. 275.
37 Vgl. Art. 66 Abs. 2 Bst. e HMG.
398 Siehe Art. 85 f. HMG.
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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-

rungen®”” und Pflichten*® zu erfillen.

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

Man kann zwei Hauptszenarien unterscheiden, je nachdem, wo der Hersteller
ansassig ist. Ist der Hersteller in der Schweiz ansassig, kann er die diagnose-
stellende App direkt, d.h. ohne vorheriges Inverkehrbringen, in Betrieb neh-
men.*” Er kann die diagnosestellende App aber auch in Verkehr bringen, in-
dem er sie dem Handler tibertragt oder tiberlasst. Letzterer wird sie dann z.B.
dem Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft iibertragen
oder liberlassen 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 tbertragt oder
iberlasst. Ist der Hersteller hingegen nicht in der Schweiz ansassig, wird fiir
ihn ein Bevollmachtigter bestimmte Verpflichtungen tibernehmen, wahrend
der Importeur das Produkt in Verkehr bringt. Anschliessend wird der Handler
die diagnosestellende App bereitstellen und der Anbieter von Dienstleistungen
der Informationsgesellschaft sie sodann tibertragen oder iiberlassen.

399 7.B. darf eine diagnosestellende App geméss Art. 6 Abs. 1 MepV nur in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen werden, wenn sie bei sachgemasser Lieferung, korrekter Instal-
lation und Instandhaltung und bei seiner Zweckbestimmung entsprechender Verwendung
dieser Verordnung entspricht. Das Pendant zu dieser Bestimmungen fiir 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 Behorden, die fiir die Kontrolle im Rahmen
der Marktiiberwachung zustindig sind, auf Verlangen die Konformitatserklarung vorzule-
gen.

401 Siehe Art. 17 Abs. 1 MepV.

402 Siehe z.B. Art. 21 Abs. 3 MepV.

400
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Welches von diesen Szenarien in Frage kommt, entscheidet dartiber, wann
welche Anforderungen eingehalten werden missen 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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I Zentrale Rolle des Herstellers

Dem Hersteller kommt bei der Gewahrleistung der Erfiillung der medizinpro-
dukterechtlichen Anforderungen eine zentrale Rolle zu. Er muss zunachst si-
cherstellen, dass das Medizinprodukt in Ubereinstimmung mit den grundle-
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen ausgelegt und hergestellt
wird.*”® Sodann muss er vor dem Inverkehrbringen in eigener Verantwortung
ein Konformititsbewertungsverfahren fiir seine Medizinprodukte durchfiih-
ren.*** Fir Produkte die ein bestimmtes Risikoniveau iiberschreiten, muss
das Konformitatsbewertungsverfahren durch eine der behérdlich anerkann-
ten Konformititsbewertungsstellen iiberpriift werden.*” Dariiber hinaus hat
der Hersteller die neu eingefiihrten, verscharften Pflichten und Anforderun-
gen zu beachten, welche ihm die neue Regulierung im Interesse der Patienten-
sicherheit auferlegt. Dazu gehoren u.a.*” die Dokumentations- und Nachweis-
pflichten (z.B. Leistungsmerkmale und Sicherheit) sowie die Sicherstellung der
Riickverfolgbarkeit der diagnosestellenden Apps.*”’

403 vgl. Pesapane, Radiology, S. 748. Die Verantwortung des Herstellers fir die Konformitat

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 gewdhrleisten muss, dass diese geméss 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 missen. Die anwendbaren Bestimmungen diesbeziiglich 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 Bevollméchtigte 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.

406 Weiter miissen die Hersteller neu iiber eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen,
die fiir die Einhaltung der Vorschriften verantwortlich ist, verfiigen oder auf eine solche
zuriickgreifen konnen, Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 44.

407 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 44; Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 83. Fiir
Beispiele von Pflichten des Herstellers, siehe Art. 46 ff. MepV mw.V. Die RFA rechnet mit
einem zusétzlichen Personalbedarf von rund 1000 Vollzeitstellen. Da sehr spezifisch aus-
gebildete und erfahrene Fachkrafte bendtigt werden, ist zu erwarten, dass sich der Fach-
kraftemangel in der Branche kurzzeitig verstarken kann. Dies ist aber auch eine Chance
fiir die Universitaten und Fachhochschulen der Schweiz, entsprechende neue Lehrginge
zu entwickeln. Diese Mehraufwande fithren zu Mehrkosten fiir Hersteller und Zulieferer.

404

405
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Viele Pflichten und die Verantwortung dafiir, 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 Erfillung der
medizinprodukterechtlichen Anforderungen zu {iberpriifen*”® und im Falle von
Nichtkonformitit zu intervenieren.*® Die Konsequenz dieser Verantwortlich-
keit des Herstellers ist, dass er auch die Hauptlast der Kosten tragt.*

II. Klassifizierung

A. Risikobasierter Ansatz

Die Klassifizierung lauft darauf hinaus, jeden Typ von Medizinprodukt einer
Klasse zuzuweisen, welche die Art des Konfo1rmitéitsbewertungsverfahrens,411
die Anforderungen an Sicherheit, Gesundheitsschutz und Leistungsfihigkeit*
und den Umfang der Pflichten der Wirtschaftsakteure** bestimmt. «Der Sinn
und Zweck der Klassifizierung liegt in der Tatsache, dass es in der Praxis weder
durchfithrbar noch unter 6konomischen Aspekten sinnvoll ware, alle Medizin-
produkte den gleichen, aus Sicherheitsgriinden strengsten Uberpriifungsstan-
dards zu unterwerfen».** Aus diesem Grund werden Medizinprodukte gemiss
Art. 15 Abs. 1 MepV unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung und der
damit verbundenen Risiken in die Klassen I, IIa, IIb und III eingestuft.415 Je ho-
her das Risiko, desto hoher ist die Klasse und desto strenger sind die Uber-

Die RFA beziffert diese Mehrkosten auf 525 Millionen Franken pro Jahr, Botsch. Neue Me-

dizinprodukte-Regulierung, 44.

Zu den Uberpriifungspflichten der verschiedenen Wirtschaftsakteure, siehe Art. 51 Abs. 3

MepV iV.m. Art. 11 Abs. 3 Bst. a EU-MDR (Bevollmachtigter), Art. 53 Abs. 1 MepV (Impor-

teur), Art. 54 Abs. 1 MepV (Héandler).

Fir die Interventionspflicht der verschiedenen Wirtschaftsakteure, siehe Art. 51 Abs. 3

iV.m. Art. 11 Abs. 3 Bst. f oder Bst. h EU-MDR (Bevollméachtigter), Art. 53 Abs. 3 MepV (Im-

porteur), Art. 54 Abs. 3 EU-MDR (Héndler).Fiir die weiteren Pflichten der verschiedenen

Wirtschaftakteure, siehe Art. 51 MepV m.w.V. (Bevollmachtigter), Art. 53 m.w.V. (Importeur),

Art. 54 m.w.V MepV (Héndler).

410 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 45.

411 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6. Vgl. Muresan,

Kiinstliche Intelligenz, S. 30.

Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6.

413 Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 141.

414 BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 48.

415 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6; Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; BSK-
HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 48; Schiitz/Boller, Sicherheit, S. 33.

408

409

412
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priifungsstandards. Das ist die Idee hinter der Klassifizierung.*® Die Klassifi-
zierung ist folglich risikobasiert.*”

B. Klassifizierungsregeln

1. Definitionen und Anwendungsregeln

Eine Software im Sinne des Medizinprodukterechts gilt gemass 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.*®

Wenn unter Berticksichtigung der vom Hersteller festgelegten Zweckbestim-
mung auf ein und dasselbe Produkt mehrere Regeln oder innerhalb derselben
Regel mehrere Unterregeln anwendbar sind, so gilt gemass Anh. VIII Kapitel II
Abschn. 3.5 EU-MDR immer die strengste Regel/Unterregel, so dass das Pro-
dukt in die jeweils hochste Klasse eingestuft wird. Die Beachtung dieses Prin-
zips ist besonders wichtig fiir 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 kon-
nen, ist folglich nur die hochste Klasse anwendbar.

Schlussendlich ist darauf hinzuweisen, dass der Standort der Software oder
die Art der Verbindung zwischen der Software und der Hardware fiir die Klas-
sifizierung nicht relevant ist.*"® Dies ist zu begriissen.

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:

416 Hervey/McHale, Health Law, S. 375; Lippert/Ufer, Medizinprodukterecht, S. 2013 f.,
Rz. 12 f.; Palmieri/Walraet/Goffin, Al-based Medical Devices, S. 344 ff.

417 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6 f.; Drittenbass,
Roboter, Rz. 322; Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 30; Leins-Zurmiihle, Mobile Applika-
tionen, S. 141.

418 vgl. Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6; Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 30.

419 MDCG, Guidance 2019-11, S. 13.
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Regel 11) fallen.*” Eine diagnosestellende App gilt als Software, die dazu be-
stimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fir diagnostische
oder therapeutische Zwecke herangezogen werden. Somit gilt eine Diagnose
als eine Information, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder therapeu-
tische Zwecke herangezogen wird.*'

Die Regel 11 sieht vor, dass Medizinprodukt-Software, die dazu bestimmt ist,
Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder thera-
peutische Zwecke herangezogen werden, grundsatzlich der Klasse Ila angeh6-

ren.*”” Zu dieser Einstufung gibt es gemiss Regel 11 zwei Ausnahmen.

423

420

421

422
423
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MDCG, Guidance 2019-11, S. 26. Eine diagnosestellende App gilt somit nicht als Produkt,
das eine direkte Diagnose ermdglicht, wenn es die Diagnose der betreffenden Krankheit
oder des betreffenden Gesundheitszustandes selbst liefert oder aber fiir 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 fiir die Anwendung der Klassifizierungsregeln. Der Grund fiir die Nichtan-
wendung der Regel 10 liegt darin, dass diese Regel hauptséchlich die Risiken im Zusam-
menhang mit dem Austausch von Energie/Substanzen zwischen dem Kérper und aktiven
diagnostischen oder therapeutischen Produkten kategorisiert. Medizinprodukt-Software
bezieht sich aber in den meisten Fallen nicht (direkt) auf solche Risiken. Siehe dazu MDCG,
Guidance 2019-11, S. 13 f.; MDCG, Guidance 2021-24, S. 42, erwahnt als Anwendungsfall fiir
ein Produkt, das eine direkte Diagnose ermdglicht, nur «Electrocardiographs, Electroen-
cephalographs, Electronic thermometers, Electronic stethoscopes, Electronic blood pres-
sure measuring equipment». De facto ist die Regel 10 nicht fiir die Anwendung auf diagno-
sestellende Apps gedacht. Zudem beschreibt die Formulierung, dass die Software « dazu
bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder the-
rapeutische Zwecke herangezogen werden», gemass der MDCG-Leitlinie nur sehr allge-
mein die «Wirkungsweise», die fiir 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; &.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, namlich bei der Entscheidung , keine (therapeutischen) Massnahmen zu
treffen. Entscheidet sich die Person aber flir 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 fiir diagnostische Zwecke beigetragen. Die Diagnose liefert somit Infor-
mationen, die zu Entscheidungen fiir 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 Durchfiihrungsakte der Europdischen Kommission sind bei
der Klassifizierung auch zu berticksichtigen.
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Beide Ausnahmen betreffen Software, die dazu bestimmt ist, Informationen
zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder therapeutische Zwe-
cke herangezogen werden. Die erste Ausnahme betrifft Software, bei denen
die aufgrund der gelieferten Informationen gefillten Entscheidungen eine
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder
einen chirurgischen Eingriff verursachen koénnen. Solche Produkte werden der
Klasse IIb zugeordnet. Die zweite Ausnahme zielt auf Software, die noch gra-
vierendere Entscheidungen auslésen kénnen, deren Auswirkungen zum Tod
oder zu einer irreversiblen Verschlechterung des Gesundheitszustands einer
Person fiihren kénnen. 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.*?* Gemass Art. 3 Abs. 58 EU-MDR*®
liegt eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands vor,
wenn sie ihrerseits eine der nachstehenden Folgen hatte: i) lebensbedrohliche
Erkrankung oder Verletzung, ii) bleibender Koérperschaden oder dauerhafte Be-
eintrachtigung einer Kérperfunktion, iii) stationare Behandlung oder Verlange-
rung der stationaren Behandlung des Patienten, iv) medizinische oder chirurgi-
sche Intervention zur Verhinderung einer lebensbedrohlichen Erkrankung oder
Verletzung oder eines bleibenden Korperschadens oder einer dauerhaften Be-
eintrachtigung einer Korperfunktion, v) chronische Erkrankung. Somit sind die
Konsequenzen der schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes entscheidend fiir 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
abzuschatzen. Die Konformitatsbewertungsstelle verfiigt somit tiber einen er-
heblichen Ermessenspielraum bei der Einstufung von diagnosestellenden Apps
in die Klassen Ila bis III. Dies ist nicht unbedeutend, da die Produktklasse den
Typ von Konformititsbewertungsverfahren*® und die Anforderungen an Si-

424 MDCG, Guidance 2019-11, S. 14.

425 Derselbe Inhalt ist in der MDCG, Guidance 2020-10, S. 5 zu finden.

426 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 6. Vgl. Muresan,
Kiinstliche Intelligenz, S. 30.
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cherheit, Gesundheitsschutz und Leistungsfihigkeit*’

Pflichten der Wirtschaftsakteure bestimmt.

sowie den Umfang der

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 hoher klassifiziert wird, je hoher dessen Risiko ist.

Interessant ist, dass psychologische Elemente, die zu schadlichen Entscheidun-
gen fithren kénnen, fiir die Klassifizierung nicht explizit relevant sind. Sie sind
indessen insofern relevant, als sie zu den oben erwahnten Verschlechterungen
oder anderen gesundheitlichen Problemen fiihren kénnen. Dies ist m.E. zu be-
grissen.

3. Keine Einstufung in die Klasse I

Samtliche nicht in die drei erwahnten Klassen eingestufte Software wird ge-
mass Regel 11 der Klasse I zugewiesen.**®

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

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)*® wurde die Regel 11 der EU-MDR konzipiert. Der Grund dafiir war,
dass Ersterer bereits das spezifische Risiko von Softwaren behandelte. Dieses

47 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6.

428 Vgl. Anh. VIII Kapitel III Abschn. 6.

49 Klasse I gilt z.B. fiir Software, die keinen medizinischen Zweck hat, aber trotzdem in
den Anwendungsbereich des Medizinprodukterechts fallt. Siehe dazu MDCG, Guidance
2019-11, S. 13. Die neue Reglementierung verscharft deutlich den Rechtsrahmen fiir Soft-
ware, da sie friither generell in die Klasse I eingestuft waren. Siehe dazu Leins-Zurmiihle,
Mobile Applikationen, S. 141.

40 Das Dokument wird auf der IMDRF Website als «Technical Doument» bezeichnet. In der
Tat hat er als Zweck als Leitfaden zu wirken. Siehe dazu IMDREF, Leitfaden SaMD, S. 4 f.
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spezifische Risiko bezieht sich auf indirekte Schaden infolge des Versagens
(«Failure»), korrekte Informationen zu liefern.*" 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.** Entsprechend differenziert wurden die Klas-
sen Ila und III bei der Entwicklung der Klassifizierung ausgestaltet.

Die Regel 11 und die MDCG-Leitlinie 2019-11 basieren zwar auf dem IMDRF-Leit-
faden SaMD**, haben aber nicht dieselben Klassifizierungskriterien iibernom-
men.*** Der IMDRF-Leitfaden SaMD unterscheidet sich nimlich 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 Erhohung der Klassifikation (von Klasse IIb auf I11).***

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 fiir die Klasseerhdhung heranziehen sollte. Die Klassifizierung
erfolgt gemass 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, konnte der Laienan-
wender tatsachlich in einer Situation sein, in der sein Gesundheitszustand
sich verschlechtert oder ein chirurgischer Eingriff sich als notwendig erweist.
Weil der Laienanwender nicht tiber die notwendigen Kenntnisse und Fahigkei-
ten verfigt, um die Ergebnisse zu interpretieren und die entscheidende Ent-
wicklung seines Gesundheitszustandes zu beobachten und/oder zu verste-

41 MDCG, Guidance 2019-11, S. 13.

42 MDCG, Guidance 2019-11, S. 13.

43 Die MDCG 2019-11 iibernimmt in Anh. III eine Tabelle aus dem IMDRF-Leitfaden SaMD.
Diese soll Anhaltspunkte fiir die Einstufung einzelner Softwaren in einer der Risikoklassen
der EU-MDR geben. Siehe dazu MDCG, Guidance 2019-11, S. 26.

434 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 fiir die Entscheidung zur Gesundheitsversorgung und die
aktuelle gesundheitliche Situation oder Verfassung. Siehe dazu IMDREF, Leitfaden SaMD,
S.10.

435 IMDRF, Leitfaden SaMD, S. 12. In diesem IMDRF-Leitfaden wird die Klasse von III auf IV er-
hoht. 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 starker 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
erhoht, sollte diese Eigenschaft in die von der MepV ibernommene EU-MDR-
Klassifizierung als Kriterium zur Klasseerh6hung integriert werden. Folglich
sollte die Laieneigenschaft des Anwenders als ein Risikoerhdhungsfaktor im
Sinne von Art. 15 Abs.1 MepV und somit als Kriterium fiir die Hoherstufung
diagnosestellender Apps von der Klasse IIb auf Klasse III betrachtet werden.

C. Modalitaten

1. Zeitpunkt der Einstufung

Die Einstufung in eine Klasse erfolgt vor dem Inverkehrbringen. Dies ist insbeson-
dere fir dynamisch lernende Apps relevant. Die Fahigkeit der App, lernend und
dynamisch zu sein und sich daher nach dem Inverkehrbringen weiterentwickeln
zu konnen, hat somit keinen Einfluss auf die Einstufung des Medizinprodukts in
eine der Klassen**® im Zeitpunkt der urspriinglichen Klassifizierung.*”’

2.  Einstufung im Einzelfall

Die Anwendung der spezifischen Klassifizierungsregeln geschieht im konkre-
ten Einzelfall,*®® die Einstufung hingegen erst durch den Hersteller. Wenn er
die auf diagnosestellende Apps anwendbaren Klassifizierungsregeln beachtet,
stuft er solche Apps mindestens in die Klasse Ila ein. Dies hat zur Konsequenz,
dass der Hersteller eine Konformititsbewertungsstelle einbeziehen muss, die
die Richtigkeit der Einstufung iiberpriift.**

436 Fir weitere Ausfithrungen zur Klassifizierung von Software, siehe Muresan, Kiinstliche 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 beschrankt. Zu diesem Thema, siehe Muresan, Kiinstliche Intelligenz,
S. 34 ff.

Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 30.

Im Falle von Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Konformi-
tatsbewertungsstelle betreffend die Klassifizierung eines Produkts hat nun die Schweiz

437

438
439
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3.  Anderung der Klassifizierung

Der europdischen Kommission kommt das Recht zu, Produkte neu zu klassi-
fizieren.*** Eine von der europiischen Kommission zugewiesene neue Klas-
sifizierung gilt gemass Art. 15 Abs.1 MepV iV.m. Art. 5 Abs. 2 MepV auch fir
die Schweiz. Durch den Bundesrat kann eine neue Klassifizierung gestiitzt auf
Art. 45 Abs. 3 Bst. b HMG erfolgen.

Die Moglichkeit, ein Produkt neu zu klassifizieren, ist fiir diagnosestellende
Apps besonders wichtig. Da ihre Risiken wenig untersucht worden sind, er-
moglicht die Neuklassifizierung namlich, sich auf neue Erkenntnisse tiber dia-
gnosestellende Apps einzustellen, unabhiangig davon, ob sie sich als weniger
gefahrlich oder gefahrlicher als erwartet erweisen. Wichtig ist dies einerseits
fur die Verhaltnismassigkeit der Klassifizierung im Laufe der Zeit bzw. ange-
sichts von neuen Erkenntnissen, andererseits aber auch fiir die Sicherheit und
den Schutz der Gesundheit.

III. Voraussetzungen des Inverkehrbringens

A. Keine Gefahrdung der Gesundheit

Diagnosestellende Apps dirfen gemass Art. 45 Abs. 1 HMG bei ihrer bestim-
mungsgemassen Verwendung die Gesundheit der Anwenderinnen und An-
wender, Konsumentinnen und Konsumenten, Patientinnen und Patienten so-
wie Dritter nicht gefihrden.*"

kein anwendbares Verfahren. aArt. 15 Abs. 2 MepV sah die Anwendung des in Art. 51 EU-
MDR verankerten Verfahrens vor, wonach Klassifizierungsstreitigkeiten grundsatzlich
durch die zustidndige Behorde des Landes, in welchem der Hersteller Sitz hat, entschieden
werden missten. Die Idee dahinter war, das folgende Szenario zu vermeiden: Hersteller
konnten vor der EU-MDR versucht sein, bei Meinungsverschiedenheiten einen Wechsel
der Konformitatsbewertungsstelle zu bevorzugen. Der so in Aussicht stehende Verlust ei-
nes Kunden konnte wiederum die Konformitatsbewertungsstelle in ihrer unabhangigen
Begutachtung der Klassifizierung beeintrichtigen, Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23.
Neu hat die Schweiz den Abs. 2 von Art. 15 MepV gestrichen, so dass fiir den Fall von
Meinungsverschiedenheiten kein Verfahren zur Verfiigung steht. Infolgedessen kénnten
die erwahnten Risiken (Beeintrachtigung der Unabhangigkeit der Konformitdtsbewer-
tungsstelle und mogliche Unrechtsmassigkeit der von ihr vorgenommenen Einstufungen)
durchaus wieder aktuell sein.

40 BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45, Rz. 79.

441 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 Gefahrdung der Gesundheit verlangt natiirlich kein risikoloses
Medizinprodukt.*** Zweck dieser Sicherheitsanforderung ist vielmehr ein an-
gemessenes Verhaltnis zwischen den potentiellen Risiken und dem poten-
tiellen Nutzen und der vorgesehenen Leistung bzw. Wirksamkeit.**® «Dem-
entsprechend wird die Sicherheit von Heilmitteln mit einem giinstigen
Nutzen-Risiko-Verhaltnis zum Ausdruck gebracht. In der Folge schliesst der
Sicherheitsbegriff des Schweizer Heilmittelrechts das mit einem Heilmittel
verbundene vertretbare Risiko mit ein».*** Das vertretbare Risiko muss jedoch
stets mit einem hohen Mass an Schutz der Gesundheit einhergehen.**®

Drittenbass prazisiert hierzu weiter, dass ein «begriindeter Verdacht» einer
Gesundheitsgefahrdung zum Verbot des Inverkehrbringens eines Medizinpro-
duktes nicht ausreicht.**® «Zu fordern ist vielmehr eine konkrete, nach mog-
lichst objektiven Gesichtspunkten ermittelte, hinreichend substantiierte Ge-
fahrdung der Gesundheit der Anwender, Konsumenten, Patienten und Dritter,
damit [eine diagnosestellende App] nicht (mehr) in Verkehr gebracht werden
darf».**’

B. Nachweis der vorgesehenen Leistung

Gemadss Art.45 Abs.1 HMG muss die vorgesehene Leistung nachgewiesen
sein.**® Die Leistung umfasst die Fihigkeiten eines Produkts, seine vom Her-
steller angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen.**’

42 Drittenbass, Roboter, Rz. 295; BSK-HMG /Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 14; Spre-
cher, Sicherheit, S. 45; Uhlmann, Risikobegriff, S. 531.

43 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.

444 Sprecher, Sicherheit, S. 45 m.w.V.

45 TFuchs, Sicherheitserwartungen, S. 124.

446 Drittenbass, Roboter, Rz. 295.

447 Drittenbass, Roboter, Rz. 295.

448 vgl. Botsch. HMG 1999, 3526; Gachter,/Burch, Inverkehrbringen, S. 101. Art. 45 Abs. 1 HMG
wurde mit der vom Bundesrat am 30. November 2019 verabschiedeten Anderung des HMG
nur modifiziert. Die Wirksamkeit steht nicht mehr in Text. Diese redaktionellen Modifi~
zierungen beinhalten keine materiellen Neuerungen gegeniiber dem alten Recht, sondern
wurden vorgenommen, um das Schweizer Recht auch hier den Begrifflichkeiten des EU-
Rechts anzugleichen, wonach die Leistung eines Produkts dessen Fahigkeiten umfasst, die
vom Hersteller angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen. Siehe dazu Botsch. Neue Me-
dizinprodukte-Regulierung, 25.

449 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 25.
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Der Nachweis der vorgesehenen Leistung ist gemass Art. 21 Abs. 4 MepV i.V.m.
Art. 61 EU-MDR im Rahmen der Durchfithrung der klinischen Bewertung zu
erbringen. Die klinische Bewertung wird spiter niher ausgefiihrt.**

C. Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen

1. Einleitende Bemerkungen

Gemass Art. 45 Abs. 2 HMG iV.m. Art. 6 Abs. 2 MepV miissen Medizinprodukte
unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestimmung den grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen® nach Anh. I EU-MDR geniigen. Die Pflicht
zur Beachtung dieser Anforderungen fiir diagnosestellende Apps, die im Fernab-
satz angeboten werden, ist in Art. 7 Abs. 1 MepV verankert.** Folglich gelten die
Absatze 3 bis 6 des Art. 6 MepV auch fiir die diagnosestellenden Apps.

Anh. I EU-MDR enthalt 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,* enthalten aber
keine technischen Details. Diese sind in technischen Normen zu finden, die Swiss-
medic gemiss Art. 45 Abs. 4 HMG im Einvernehmen mit dem SECO festlegt.*>*

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

40 Siehe infra Teil IL5.11LD.

451 Es ist darauf hinzuweisen, dass Art. 45 Abs. 2 HMG die Formulierung « grundlegende An-
forderungen» benutzt, wahrend 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 Ausdriicke «grundlegende Anforde-
rungen» und «Sicherheits- und Leistungsanforderungen» sind als Synonyme zu betrach-
ten. Vgl. Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 18.

42 Gemdss Art. 7 Abs. 1 MepV miissen Produkte, die in der Schweiz iiber eine Dienstleistung
der Informationsgesellschaft, namentlich iiber 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.

453 Drittenbass, Roboter, Rz. 297.

44 Drittenbass, Roboter, Rz.297; Drittenbass/Wildhaber, Regulation, S.18; Fuchs, Sicher-
heitserwartungen, S. 124; Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 101. Fiir diagnosestellende
Apps existieren keine gemeinsamen Spezifikationen im Sinne von Art. 45 Abs. 3 HMG.
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fiir wird die Struktur von Anh. I EU-MDR mit seinen drei Kapiteln ibernom-
men, welcher gegliedert ist in Allgemeine Anforderungen (infra Teil I1.5.111.C.2),
Anforderungen an die Auslegung und Herstellung (infra Teil 11.5.111.C.3) sowie
Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen (infra
Teil IL5.111.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 I1.5.1I11.C.5).

2.  Alligemeine Anforderungen

a Allgemeine Sicherheitsanforderungen

Medizinprodukte sollen gemass 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 gefahrden, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer Anwen-
dung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit einem hohen
Mass an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein miissen; 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 gefahrden, 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. 1und Abschn. 2
EU-MDR die Anforderungen an den Schutz gegen Gefahrdungen der Gesund-
heit im Sinne von Art. 45 Abs. 1 HMG.

Gemass Anh. I Kapitel I Abschn. 4 EU-MDR bezieht sich die Akzeptabilitat des
Risikos auf das mit jeder einzelnen Gefahrdung verbundene Restrisiko und das
Gesamtrestrisiko.

b Einfithrung eines Risikomanagementsystems

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

45 Der Hersteller muss gemdss Anh. I Kapitel I Abschn. 3 EU-MDR das Risikomanagement-
system nicht nur einfithren, sondern auch umsetzen, dokumentieren und fortschreiben.
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mentsystem ist Bestandteil des Qualitdtsmanagements.* Zu letzterem gehort

tiberdies auch ein System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.*”’

Das Risikomanagementsystem ist gemass Anh. I Kapitel I Abschn. 3 ein konti-
nuierlicher, iterativer Prozess wahrend des gesamten Lebenszyklus eines Pro-
dukts, der eine regelmassige systematische Aktualisierung erfordert.**® Bei der
praktischen Umsetzung des Risikomanagements missen 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 miissen sie die bekannten und vorhersehbaren Gefahrdungen,*’ die
mit jedem Produkt verbunden sind, identifizieren und analysieren (Bst. b); drit-
tens miissen sie die Risiken, einschdtzen und bewerten, die mit der bestim-
mungsgemassen Verwendung verbunden sind und die bei einer verniinftiger-
weise vorhersehbaren Fehlanwendung auftreten (Bst. ¢); viertens miissen sie
die unter [Bst.] ¢ genannten Risiken gemdss den Anforderungen nach Abschn. 4
(dazu gleich!) beseitigen oder kontrollieren (Bst. d). Infolgedessen miissen die
Hersteller flinftens die Auswirkungen der in der Fertigungsphase gewonnenen
Informationen auf die Gefdhrdungen und deren Hdufigkeit abschdtzen und die
damit verbundenen Risiken bewerten. Gestiitzt auf diese Analyse muss der Her-
steller sechstens das Gesamtrisiko, das Nutzen-Risiko-Verhdltnis und die Risi-
koakzeptanz bewerten (Bst. €). Und siebtens schliesslich missen sie die Kon-
trollmassnahmen anpassen.

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

436 Art. 47b Abs. 2 HMG. Das Qualititsmanagementsystem umfasst laut 10 Abs. 9 EU-MDR alle
Teile und Elemente der Organisation eines Herstellers, die mit der Qualitat der Prozesse,
Verfahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur und die er-
forderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur
Umsetzung der Grundsatze und Massnahmen, die notwendig sind, um die Einhaltung der
Bestimmungen dieser Verordnung zu erreichen.

457 Vgl. Art. 47b Abs. 2 HMG. Das System zur Uberwachung wird im Teil IL.7. behandelt.

48 Niermeier/Schucht, Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 71.

49 Der franzosische Text benutzt das Wort «Danger», auf Deutsch tibersetzt eigentlich «Ge-
fahr» im Sinne der Gefahr- und Risikovorsorge entsprache.
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siken in der EU-MDR synonym sind. Aus diesem Grund werden sie in diesem
Teil als gleichbedeutend betrachtet.*®

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 prazisiert. Die Vorhersehbarkeit bezieht sich auf eine Kau-
salitat zwischen Schadenursache und Schaden, im aktuellen Fall Schaden fur
die Gesundheit. Auch welche Art von Kausalitat in Betracht zu ziehen ist, wird
nicht prazisiert. Muss die Schadenursache, die mit der Verwendung des Me-
dizinproduktes einhergeht, eine conditio sine qua non zum Schadenseintritt
sein, im Sinne der natiirlichen Kausalitit des Haftpflichtrechts?**' Dem Wort-
laut lasst sich dies nicht klar entnehmen. Nach meinem Verstandnis sollten
alle Risiken und somit alle Schadenursachen identifiziert, dokumentiert und
bewertet werden, unabhangig 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 mis-
sen, so dass die Restrisiken akzeptabel sind. Somit miissen alle potentiellen Er-
eignisse, die zu einem Schaden fithren konnen, 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 miissen: a) die Risiken
sind durch sichere Auslegung und Herstellung beseitigen oder so weit wie
moglich 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 fiir Anwender miissen bereitgestellt werden. In allen Fallen mis-
sen die Anwender tiber etwaige Restrisiken unterrichtet werden.

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

460 Betreffend die Begriffe «Gefahr», «Gefahrdung» und «Risiko» im Sinne der Gefahrenab-
wehr und «Risikovorsorge», siehe Teil I11. Kapitel 2. I.
461 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-
figung gestellten Informationen mit den Restrisiken umzugehen. Dies ist m.E.
eine Konkretisierung des Verhaltnismassigkeitsprinzips.

d Leistungen wdhrend der Lebensdauer

Leistungen des Produkts diirfen gemass Anh. I Kapitel I Abschn. 6 EU-MDR
wahrend dessen ganzer Lebensdauer nicht so weit beeintriachtigt werden,
dass die Gesundheit oder die Sicherheit des Patienten oder Anwenders ge-
fahrdet wird, wenn das Produkt nur Belastungen ausgesetzt wird, wie sie bei
normaler Verwendung auftreten kénnen, und wenn es ordnungsgemass ent-
sprechend den Anweisungen des Herstellers instand gehalten wurde. Dieser
Abschnitt ist insbesondere fiir Apps mit lernendem Algorithmus sowie fir das
«Data Shifty-Phanomen von Belang.

Fir Apps mit lernenden Algorithmen stellt sich die Frage, ob letztere dynamisch
eingestellt werden dirfen. Die Antwort lasst sich aus dem erwahnten Ab-
schnitt nicht eindeutig ableiten. Die Leistungen der dynamisch lernenden Al-
gorithmen konnen sich verschlechtern, aber auch sich verbessern.*®” 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 gefahrden. Angesichts
der Ungewissheit tiber die Entwicklung der Leistungen und der damit verbun-
denen Risiken sollten dynamisch lernende Algorithmen nach dem Inverkehr-
bringen grundsatzlich statisch eingestellt werden.

Dieser Abschnitt ist auch von Bedeutung fiir das Phanomen «Data Shift». Weil
die Leistungen der App sich deswegen verschlechtern, kommen mehr falsche
Ergebnisse vor, wodurch sich die Wahrscheinlichkeit erhéht, dass ein Scha-
den fiir Gesundheit und damit die korperliche Integritat eintritt. Insofern kon-
nen «Data Shifts» zu einer Gefahrdung der Gesundheit des Einzelnen im Sinne
von Anh. I Kapitel I Abschn. 6 EU-MDR fiihren. Je nach Grad der Verschlech-
terung der Leistungen konnen 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.

462 Fir weitere Ausfiihrungen zur Entwicklung der Algorithmen supra Teil 1.4. IV.E.
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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. Fiir diagnosestellende Apps
kommen drei Abschnitte des Anh. I Kapitel II EU-MDR in Betracht: erstens
Abschn. 15 fiir Produkte u.a. mit Diagnosefunktionen, zweitens Abschn. 17 fiir
Softwareanwendungen im Sinne des Medizinprodukterechts und drittens Ab-
schn. 22 fiir Produkte, deren vom Hersteller vorgesehene Anwender Laien
sind. Im vorliegenden Kapitel wird es darum gehen, diese drei Abschnitte dar-
zustellen, um im nachsten 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, Prazision und Stabilitat fiir die Zweckbestim-
mung des Produkts gewahrleistet sind. Der Hersteller muss die Genauigkeits-
grenzen mitteilen (Abschn. 15.1).*

Drei Aspekte dieses Abschnitts sind erwahnenswert. Erstens zielt der Ab-
schnitt mit der Erwahnung von drei Leistungsmetriken darauf ab, dass mog-
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 erwahnten Leis-
tungen zu erzielen. Drittens auferlegt der Abschnitt dem Hersteller eine Infor-
mationspflicht.

463 Gemdss Anh. I Kapitel IT 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) ausgedriickt. In der Schweiz ist gemass
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 I Abschn. 17 EU-MDR enthalt die auf Software anwendbaren An-
forderungen. Im Folgenden werden hiervon die Abschn. 17.1, 17.2 und 17.4 be-
handelt.***

Abschn. 17.1 legt die Anforderungen in Bezug auf den Giitelevel und die Leis-
tungen fest, welche eine Software erreichen soll. Software und somit diagno-
sestellende Apps sind so auszulegen, dass u.a. Zuverldssigkeit und Leistung
entsprechend ihrer bestimmungsgemissen Verwendung gewéhrleistet sind.*®®

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 Grundsatze der Verifizierung und der
Validierung zu berticksichtigen 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 zuganglich ist und von der betref-
fenden wissenschaftlichen Gemeinschaft anerkannt wird. Hierbei sind Einzel-
und Minderheitsmeinungen zu beriicksichtigen.*®

Abschn. 17.4 verankert die Pflicht des Herstellers, Mindestanforderungen an
die Hardware festzuschreiben, die fiir den bestimmungsgemassen Einsatz der
Software erforderlich sind. Mit diesem Abschnitt wird somit die Kompatibilitat
zwischen Software und Hardware reglementiert.*”’

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

464 Abschn. 17.3 bezieht sich auf die Gestaltung der App in Verbindung mit den Eigenschaften
der mHealth-Gerate. 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. Grésse und Kontrastverhdltnis des Bildschirms)
und die externen Faktoren im Zusammenhang mit ihrer Verwendung (sich verdnderndes
Umfeld hinsichtlich Lichteinfall und Gerduschpegel) beriicksichtigt. Hardwaregerate (wie
Mobiltelefone) gelten als Computerplattformen. Somit missen die Eigenschaften der
Hardware bei der Auslegung und der Herstellung der Software mit einbezogen werden.

465 Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8.

466 BGE 137 111 226, E. 4.1; Sidiropoulos, Haftung, S. 51.

467 Swissmedic, Merkblatt-Software, S. 8 f. Die Leitlinie MDCG 2023-4 enthalt weitere Erlau-
terungen zu den Anforderungen zur Kompatibilitit zwischen Hardware-Medizinprodukt
und Software. Siehe dazu: MDCG, Guidance 2024-3, S. 4 ff.
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Ubereinstimmung der Hardware oder Hardwarekomponente mit der Software
verlassen. Es reicht nicht aus, die Sicherheit, Leistung, Reproduzierbarkeit, In-
teroperabilitit und Kompatibilitat zu tberprifen. Dartiber hinaus wird Her-
steller verantwortlich fiir 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 gemass Art. 22 Abs. 4
EU-MDR kombiniert.**

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 enthalt drei
verschiedene Teile.*”’

Gemass Abschn. 22. 1 sind Produkte zur Anwendung durch Laien so anzulegen
und herzustellen, dass sie ihre Zweckbestimmung unter Berticksichtigung der
Fertigkeiten und Moglichkeiten von Laien sowie der Auswirkungen der nor-
malerweise zu erwartenden Schwankungen in der Verfahrensweise und der
Umgebung der Laien erfiillen kénnen. Die vom Hersteller beigefiigten Anga-
ben und Anweisungen missen fiir den Laien leicht verstandlich und anwend-
bar sein. Dieser Abschnitt verlangt somit, dass bei der Auslegung und Herstel-
lung einer diagnosestellenden App den Fdhigkeiten und Einschrdinkungen der
Anwender berticksichtigt werden. Indem sie den Einschrankungen des Anwen-
ders Rechnung tragt, erfasst sie zugleich auch das Risiko von daraus resul-
tierenden Fehlern bei der Verwendung von Apps, die zu falschen Ergebnissen
fiihren konnen. Insofern sind in Abschn. 22.1 Anforderungen an die Gestaltung
von diagnosestellenden Apps gestellt.

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

468 MDCG, Guidance 2024-3,S. 7f.

469 Abschn. 22 ist m.E. eine Konkretisierung des im Anh. I Kapitel I Abschn. 5 EU-MDR veran-
kerten Prinzips. Diesem zufolge sind namlich die technischen Kenntnisse, die Erfahrung,
die Aus- und Weiterbildung, gegebenenfalls die Anwendungsumgebung sowie die gesund-
heitliche und korperliche Verfassung der vorgesehenen Anwender zu berticksichtigen (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 moéglich gehalten wird. Hierbei
geht es also um zwei Risikoursachen: Erstens wird das Risiko von Fehlern bei
der Benutzung von Apps praziser reguliert, indem spezifische Massnahmen
(z.B. Schulung) erwahnt werden. Zweitens wird das Risiko von Missverstdnd-
nissen und Falschinterpretationen behandelt und gefordert, dass dagegen ge-
eignete Massnahmen getroffen werden.

Gemass Abschn. 22.3 missen Produkte zur Anwendung durch Laien, soweit
angemessen, Verfahren aufweisen, mithilfe dessen der Laie kontrollieren kann,
ob das Produkt bei der Anwendung bestimmungsgemass arbeiten wird, und
gegebenenfalls gewarnt wird, wenn das Produkt kein giiltiges Ergebnis erzielt
hat. Diese Anforderung soll gewahrleisten, dass falsche Ergebnisse erkannt
werden und der Laienanwender davon erfiahrt. Dies verhindert, dass der Lai-
enanwender von falschen Ergebnissen ausgeht, wenn er tiber die allfalligen
nachsten Schritte entscheidet. Diese Massnahme erméglicht somit, der Kau-
salitat zwischen falschen Ergebnissen und Schaden entgegenzuwirken.

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

e Wiirdigung

Im vorliegenden Kapitel ist ndher zu analysieren, ob und wie die verschiede-
nen Schadenursachen fiir die kdrperliche Integritat 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 Kompatibilitct
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. 15.1° 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 fiihrt dazu,
dass die in den zwei Abschnitten erwahnten Metriken unterschiedlich sind. Es
stellt sich die Frage, ob die eine Bestimmung eine lex specialis in Bezug auf
die andere ist. Nach meinem Verstandnis 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.*”

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. Dariiber hinaus muss auch die Bewertung
(Verifizierung und Validierung) von diagnosestellenden Apps dem Stand von
Wissenschaft und Technik gentigen (Abschn. 17.2).

Explizite Anforderungen in Bezug auf die Vollstdndigkeit oder den Umgang
mit schweren seelischen Notlagen sind in den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nicht vorzufinden. Die Forderung nach Vollstandig-
keit lasst sich m.E. daraus ableiten, dass Medizinprodukte so ausgelegt und
hergestellt werden miissen, dass sie ihre Zweckbestimmung erfiillen kdnnen.
Nur ein vollstandiges Ergebnis kann den eigentlichen Zweck der Diagnose er-

470 Abschn. 15 erlegt dem Hersteller eine Informationspflicht beziiglich der Genauigkeits-
grenzen auf. Diese Pflicht ist ebenfalls in Abschn. 23. 1 verankert.

Ausserdem kann man feststellen, dass die Anforderungen an die Verfahren, die gemass
Abschn. 15 und Abschn. 17 anzuwenden sind, um die jeweiligen Leistungen zu erreichen,
trotz der unterschiedlichen Formulierungen dieselben sind. Abschn. 15.1 erwahnt 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 miissen gemass Anh. [ 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 missen, ldsst 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.

471
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fiillen, namlich, dem Laienanwender die Informationen zu liefern, die er beno-
tigt, um tber seine nichsten Schritte zu entscheiden. Diagnosestellende Apps
missen also so beschaffen sein und hergestellt werden, dass die Vollstandig-
keit des Ergebnisses gewahrleistet ist. Anforderungen betreffend den Umgang
mit schweren seelischen Notlagen konnten nur aus der allgemeinen Regel der
Nichtgefahrdung der Gesundheit abgeleitet werden (Art. 45 Abs. 1 HMG und
Anh. I Kapitel I Abschn. 1 EU-MDR).

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

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 erwahnt werden.*”

4.  Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten
Informationen

Gemass Art. 45 Abs. 3 HMG iV.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 prazisiert, in welchen Sprachen
die Informationen angeboten werden miissen (Art.16 Abs.2 und Abs.3
MepV)**, und zweitens angeordnet, dass irrefiihrende oder widerspriichliche
Angaben tber die Zweckbestimmung, Sicherheit und Leistungsfahigkeit eines
Produkts, aber auch iiber das Produkt an sich unzulissig sind.*"*

Des Weiteren hat der Bundesrat den Laienanwenderinnen und Laienanwen-
dern das Recht zuerkannt, auf Ersuchen zuséatzliche Informationen in einer der
Amtssprachen zu erhalten.*”

472 Palmieri/Walraet/Goffin, Al-based Medical Devices, S. 3.

473 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16; Drittenbass, Roboter, Rz. 332; Leins-Zurmiihle, Mo-
bile Applikationen, S. 146.

474 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 16; Drittenbass, Roboter, Rz. 332.

475 Art. 16 Abs. 4 MepV. Swissmedic hat ebenfalls Leitlinien zu den mit dem Produkt zu liefern-
den Informationen veroffentlicht. 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 IIIl EU-MDR geregelt, auf den Art. 16 Abs. 1
MepV verweist. Anh. I Kapitel Il erldutert u.a., wo (z.B. Kennzeichnung,*® Ge-
brauchsanweisung,””’” Website des Herstellers)*”® und in welchem Medium (z.B.
Papier oder elektronisch) welche Informationen (Inhalt) verfiigbar gemacht
werden miissen.””® Beziiglich des Mediums, namentlich bei ausschliesslicher
Verwendung elektronischer Gebrauchsanweisungen, ist iberdies Anh. 3 Ab-

schn. 1.1. MepV zu beachten*®,*!

Kapitel III EU-MDR enthalt drei Teile, die fiir 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 Ausfiihrlichkeit dieser Bestimmungen beschran-
ken sich die vorliegenden Ausfithrungen auf die wichtigsten Inhalte.

476 Zur Definition des Begriffs «Kennzeichnung», siehe Art.4 Abs.2 MepV iV.m. Art. 2 Ab-
schn. 13 MDR.

477 Gemdss Art. 16 Abs.1iV.m Anh. I Kapitel III Abschn. 23.1 Bst. d EU-MDR wird die Ge-
brauchsanweisung zusammen mit dem Produkt bereitgestellt. Eine Gebrauchsanweisung
ist fiir Produkte der Klassen I und Ila ausnahmsweise entbehrlich, wenn eine sichere An-
wendung dieser Produkte ohne Gebrauchsanweisung gewahrleistet ist und sofern an an-
derer Stelle dieses Abschnitts nichts anderes angegeben ist; Niermeier,/Schucht, Produkt-
sicherheitsrechtliche Analyse, S. 71; Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 146.

478 Anh. I Kapitel III Abschn. 23.1 EU-MDR.

479 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 Durchfithrungsverordnung (EU)
2021/2226 der Kommission vom 14. Dezember 2021 mit Durchfithrungsbestimmungen zur
Verordnung (EU) 2017/745 des europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich elektro-
nischer Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte anwendbar ist. Fiir weitere Ausfithrun-
gen zur Kennzeichnung und zu Gebrauchsanweisungen, siehe Leins-Zurmiihle, Mobile Appli-
kationen, S. 146.

40 Anh. 3 Abschn. 1.1. MepV verweist auf die Verordnung (EU) 207/2012 der Kommission
vom 9. Mérz 2012 tber elektronische Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte. In
der Zwischenzeit hat die Kommission eine neue Durchfithrungsverordnung verabschiedet
(Durchfithrungsverordnung (EU) 2021,/2226 der Kommission vom 14. Dezember 2021 mit
Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich elektronischer Gebrauchsanweisungen fiir Medizinpro-
dukt). Diese Durchfithrungsverordnung 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 gemass Art. 95 Abs. 2 MepV in der Schweiz nicht mehr anwendbar.

481 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 beizufiigen sind sowie alle fiir den Anwender relevanten Informa-
tionen tber die Sicherheit und Leistung des Produkts. Diese Angaben konnen
auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung oder in der Gebrauchsanweisung
angebracht sein und werden - falls der Hersteller iiber eine Website verfiigt
- dort bereitgestellt und aktualisiert (Abschn. 23.1). Hierbei ist Folgendes zu
bertiicksichtigen: Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle
der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung mussen sich fiir 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 erganzen (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 prazi-
siert. Somit miissen in der Gebrauchsanweisung die folgenden Informationen
mitgeteilt werden: die Leistungsmerkmale des Produkts (Abschn. 23.4 Bst. e);
vom Anwender fiir die ordnungsgemasse Verwendung des Produkts bendtigte
Spezifikationen, Angabe der erforderlichen Ablesegenauigkeit (Abschn. 23.4
Bst. h). Gestiitzt auf diese Bestimmung missen m.E. auch die Sensitivitat und
Spezifizitat kommuniziert werden; Hinweise iiber etwaige Warnmeldungen,
Vorsichtshinweise, Kontraindikationen, zu ergreifende Massnahmen sowie
Verwendungsbeschrankungen im Zusammenhang mit dem Produkt. (Bst. s);
bei Produkten zur Anwendung durch Laien Angabe der Umstande, unter de-
nen der Benutzer einen Angehorigen der Gesundheitsberufe um Rat fragen
sollte (Bst. w). Alle diese Angaben dienen dazu, dem Laienanwender Informa-
tionen tber die Sicherheit und Leistung von Medizinprodukten und somit von
diagnosestellenden Apps zu liefern.

Zusammengefasst dient die Gebrauchsanweisung u.a. auch dazu, den Laien-
anwender iber die Einschrankungen des Medizinproduktes (inkl. Leistungen)
aufzuklaren 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 iiber 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 gemass Art. 45 Abs. 4 HMG bezeichnet und im Bundesblatt publi-
ziert werden.** Die bezeichneten Normen miissen soweit wie moglich inter-
national harmonisierte Normen sein.**® Solche Normen stammen aus privaten
europaischen Normungsinstitutionen (wie das Comité Européen de Norma-
lisation (CEN)) und werden durch die schweizerische Normen-Vereinigung
(SNV) iibernommen. Sie tragen in der Schweiz jeweils den Zusatz «SN».***

Sind die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der dia-
gnosestellenden App durch bezeichnete Normen*®® konkretisiert, gilt gemass
Art. 6 Abs. 4 MepV die Rechtsvermutung, dass bei deren Einhaltung die grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen von Art. 6 Abs. 2 MepV
iV.m. Anh. I EU-MDR erfiillt sind.**® Diese Rechtsvermutung ist aber widerleg-
bar.**’ Folglich garantiert die Einhaltung der bezeichneten Normen nicht un-
bedingt, dass die diagnosestellende App die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfiillt. Allerdings darf die Rechtsvermutung nicht
leichthin widerlegt werden.**® «Das Bundesgericht* halt zur Widerlegung der
Sicherheitsvermutung in der ahnlich konzipierten Seilbahnregulierung fest,
dass zusatzliche Sicherheitsmassnahmen nicht einfach deshalb verlangt wer-
den konnen, weil trotz Einhaltung der Norm gewisse Risiken weiter bestehen.

42 Im Jahr 2022 wurden die bezeichneten technischen Normen in BBL 2022 3108 publiziert.
Zur Natur dieser technischen Normen siehe Riitsche, Legistische Prinzipien, S. 4; zur Zu-
lassigkeit des Verweises auf die bezeichneten technischen Normen siehe Drittenbass, Ro-
boter, Rz. 304 ff.

483 Géchter/Burch, Inverkehrbringen, S. 102.

44 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 tbernommen werden. Siehe dazu BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 45,

Rz. 84.

Die in Art. 6 Abs. 4 MepV gemeinsamen Spezifikationen von Swissmedic und Pharmakopoe

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; Gichter/Burch, Inverkehrbringen, Fn. 47; Riitsche, Legistische Prinzipien,

Fn. 13.

487 Botsch. HMG 1999, 3526; Erl. Bericht Totalrevision MepV, S.18; Drittenbass, Roboter,
Rz. 300; Gesmann-Nuissl, Technikrecht, S. 37.

48 Drittenbass, Roboter, Rz. 300; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 374 m.w.V.

489 BGer, Urteil 2C_905,/2010 vom 22. Mérz 2011, E. 3.2.1.

485

486
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Zusatzliche Massnahmen kénnen verlangt werden, wenn das Risiko einer An-
lage oder eines Produkts aufgrund besonderer Umstdnde hoher erscheint
als das aufgrund der Normen als akzeptabel erachtete Restrisiko».**® Haben
Swissmedic und das SECO aber (noch) keine technischen Normen bezeichnet,
muss sich der Hersteller an den Stand von Wissenschaft und Technik halten.*”!

Ausserdem kann der Hersteller den grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen auch geniigen, ohne die bezeichneten Normen zu beach-
ten.*”” Die bezeichneten Normen sind nimlich nicht rechtsverbindlich.*** Al-
lerdings gilt in diesem Fall die Rechtsvermutung der Konformitat 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 erfillt, d.h. der Hersteller muss an-
gemessen nachweisen, dass die von ihm gewdahlte Losung ein mindestens
gleichwertiges Sicherheits- und Leistungsniveau gewéhrleistet.*”* Dazu gehort
beispielsweise, dass die in der App eingesetzten Algorithmen dem Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechen miissen.

6. Fazit

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

Zusatzlich zu diesen Elementen reglementiert Anh. I EU-MDR spezifische Ri-
sikoquellen fiir bestimmte Produktarten und Anwender. Mit Ausnahme der
schweren seelischen Notlage behandeln die spezifischen Regeln des Kapitels II
von Anh. I EU-MDR samtliche 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 fiir ihre Konkretisierung

490 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 340.

41 vgl. Botsch. HMG 1999, 3527; Drittenbass, Roboter, Rz. 300; Géachter/Burch, Inverkehr-
bringen, S. 102.

492 Botsch. HMG 1999, 3526; Haner, Aufsicht, S. 78.

493 Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S. 102.

4% 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.

1.

Durchfiihrung der klinischen Bewertung

Ziel, Modalititen und Abgrenzung

Die klinische Bewertung dient der Erbringung des klinischen Nachweises*” der

Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

496

Sie erbringt gestiitzt auf klinische Daten den wissenschaftlichen Nachweis,
dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt
sind.*” Die Ergebnisse der klinischen Bewertung und der ihr zugrunde lie-

495

496

497

122

Der klinische Nachweis bezeichnet gemass 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 kénnen,
ob das Produkt sicher ist und den angestrebten klinischen Nutzen bei bestimmungsge-
masser Verwendung nach Angabe des Herstellers erreicht. Der klinische Nachweis muss
laut Art. 61 Abs. 1 EU-MDR. ausreichend sein, um die Einhaltung der einschlagigen grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu bestatigen. Der Umfang des klini-
schen Nachweises muss den Merkmalen des Produkts und seiner Zweckbestimmung an-
gemessen sein. Fiir weitere Ausfiihrungen zum Umfang des klinischen Nachweises, siehe
MDCG, Guidance 2020-1, S.11. Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit grundle-
genden Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf der Grundlage klinischer Daten fiir
ungeeignet erachtet, ist jede diesbeziigliche Ausnahme auf der Grundlage des Risikoma-
nagements des Herstellers und unter Beriicksichtigung der besonderen Merkmale des
Zusammenspiels zwischen dem Produkt und dem menschlichen Korper, der bezweckten
klinischen Leistung und der Angaben des Herstellers angemessen zu begriinden. In die-
sem Fall muss der Hersteller in der technischen Dokumentation gemass Anh. II EU-MDR
gebiihrend begriinden, warum er den Nachweis der Ubereinstimmung mit grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen allein auf der Grundlage der Ergebnisse
nichtklinischer Testmethoden, einschliesslich klinischer Bewertung, technischer Priifung
(«bench testing») und vorklinischer Bewertung, fiir geeignet halt. Siehe dazu Art. 61 Abs. 10
EU-MDR. Vorliegenden wird offengelassen, ob dieser Plan B der klinischen Bewertung fiir
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-
zliglich der Hardware zu erwahnen (siehe supra Teil. Il.Kapitel 5. C. 3. ¢). Der Hersteller
muss fiir alle beabsichtigten Konfigurationen (z.B. alle Plattformen, auf denen die MDSW
lauft) klinische Nachweis erbringen. Siehe dazu: MDCG, Merkblatt 20234, 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 iiber-
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gende klinische Nachweis werden in einem Bewertungsbericht aufgezeichnet,
der zur Untermauerung der Konformitatsbewertung der diagnosestellenden
Apps dient.**® Somit ist die klinische Bewertung fiir 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 Konformitats-
vermutung)*® sowie durch die MDCG-Leitlinien konkretisiert. Fiir Software
im Sinne des Medizinprodukterechts und daher fiir 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
Priifung’®® zu unterscheiden ist. Beide dienen der Erbringung des klinischen
Nachweises der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen.501 Die Pflicht, eine klinische Prifung durchzufithren, ist aber
grundsitzlich nur auf Medizinprodukte der Klasse Il anwendbar.** Vorliegend
wird aber ausschliesslich die klinische Bewertung behandelt.

2. MDCG-Leitlinie 2020-1

a Einleitende Bemerkungen

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

prift wird.[95] Die klinische Bewertung ist somit ein Prozess, der sich auf klinische Daten
stiitzt.

4% Vgl. Anh. XIV Teil A Abschn. 4 EU-MDR. Gemiss Art. 61 Abs. 11 EU-MDR und Anh. XIV
Teil B Abschn. 5 EU-MDR ist die klinische Bewertung ebenfalls nach dem Inverkehrbringen
durchzufiihren.

499 Stimmt die klinische Bewertung mit den anwendbaren bezeichneten technischen Normen
oder deren einschldgigen Teilen {iberein, so wird laut Art. 6 Abs. 5iV.m. Art. 6 Abs. 4 MepV
die Konformitat der klinischen Bewertung mit denjenigen Anforderungen der genannten
Verordnung, die durch die anwendbaren bezeichneten technischen Normen oder deren
einschlagigen Teilen abgedeckt sind, vermutet.

500 Die klinischen Priifungen sind nunmehr in der Verordnung vom 1. Juli 2020 tiber klinische
Versuche mit Medizinprodukten (KlinV-Mep, SR 810.306) geregelt.

301 Art. 61 Abs. 1, Abs. 4 und Abs. 5 EU-MDR a contrario i.V.m. Art. 2 Bst. a”" Klinv-MepV.

502 Zu den Ausnahmen zur Durchfithrung einer klinischen Priifung in der EU-MDR siehe
Art. 61 Abs. 4 und Abs. 5 EU-MDR.

bis
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rungen von Software im Sinne des Medizinprodukterechts zu erbringen.”” Es
handelt sich um die klinische Leistung’, die klinische Assoziation/wissen-
schaftliche Giiltigkeit®® und die technische Leistung/analytische Leistung.**®
Zusatzlich zu diesen Kriterien schlagt 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 fir diagnosestellende Apps u.a. bewiesen werden, dass richtige Diagnosen
fir die angepeilten Benutzergruppen geliefert werden.””

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 fiir alle vorgesehenen Benutzergruppen.®® Die Leistungsmetriken, die da-
fiir verwendet werden, sind u.a. die diagnostische Sensitivitat und die diagnosti-
sche Spezifizitat (d.h. die Genauigkeit).509

ii. Giiltige klinische Assoziierung/wissenschaftliche Validitat

Unter giiltiger klinischer Assoziierung/wissenschaftlicher Validitat versteht
man gemass 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 gewahlten Eingaben und Algorithmen ba-
sieren, mit dem anvisierten physiologischen Zustand oder die klinische Situa-

303 vgl. MDCG, Guidance 2020-1, S. 10.

304 In der MDCG-Leitlinie zur «Clinical Evaluation» ist die Rede von «clinical performances».

305 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».

307 MDCG, Guidance 2020-1, S. 13.

308 MDCG, Guidance 2020-1, S. 13, von der Autorin zusammengefasst und {ibersetzt.

309 MDCG, Guidance 2020-1, S. 13.

506
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tion in Assoziation gebracht werden. Diese Assoziation sollte gut begriindet
oder klinisch akzeptiert sein (z.B. Vorhandensein eines wissenschaftlichen Be-
zugssystems oder ausreichender Evidenz)».”® Der Nachweis der giiltigen klini-
schen Assoziierung /wissenschaftlichen Validitat bezieht sich m.E. letztlich auf
zwei Bedingungen: Erstens muss die klinische Assoziierung hergestellt werden
und zweitens muss sie wissenschaftlich valid sein.

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

Um die gultige klinische Assoziierung nachzuweisen, miissen Informationen
gesammelt werden. Nachdem diese Informationen aber moglichweise nicht
immer ohne weiteres eingeholt werden koénnen oder unter Umstidnden gar
nicht existieren (dazu gleich!), sieht die MDCG-Leitlinie 2020-1 fiir den Nach-
weis der klinischen Assoziierung eine Beweiserleichterung vor. Das Kriterium
der klinischen Leistung kann namlich verwendet werden, um die giiltige klini-
sche Assoziation aus klinischer bzw. wissenschaftlichen Sicht nachzuweisen.””

Fir diagnosestellende Apps mit deterministischen Algorithmen sollte die Er-
bringung des Beweises der giiltigen klinischen Assoziierung grundsatzlich 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 zusatzlich noch
wissenschaftlich valid sein, was aber kein inhdrentes Problem von Algorithmen
ist.

Die Beweiserleichterung ist wichtig fiir Apps, die lernende Algorithmen enthal-
ten. Insbesondere «Deep-Learning»-Algorithmen, sind, wie bereits erwahnt,
nicht oder kaum interpretierbar. Wie und wieso die Eingangsdaten zum Ergeb-
nis fithren, wie die Messdaten gewichtet werden und welche Entscheidungs-
kriterien des Algorithmus sich dndern, kann namlich unklar sein,‘r’12 d.h. die As-

5100 MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 1, von der Autorin iibersetzt.

ST vgl. MDCG, Guidance 2020-1, S. 10.

312 Heinrichs/Eickhoff, Your Evidence?, S.1436; Loftus et al., Ideal Algorithms, S. 4. Vgl. Ex-
pertengruppe, Bericht-Datenbearbeitung und Datensicherheit, S. 39. Fir den Gesetzge-
ber ist dartiber hinaus die Interpretierbarkeit des Algorithmus und die Identifizierbarkeit
von Fehlern wichtig fiir die Glaubwiirdigkeit von lernenden Algorithmen. Siehe dazu Hein-
richs/Eickhoff, Your Evidence?, S.1436. Die Frage, wie der Algorithmus zu interpretieren
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soziierung zwischen der gelieferten Diagnose(n) und der Eingabedaten kann
nicht klar sein. Die Beweiserleichterung ermdglicht es also, das Kriterium der
giltigen klinischen Assoziierung fiir diagnosestellende Apps mit lernenden Al-
gorithmen trotzdem nachweisen zu kdnnen. Dadurch bezieht die MDCG-Leit-
linie eine wissenschaftliche Stellung, die einer Stromung in der Wissenschaft
entspricht. Diese Stellungnahme schafft Klarheit iiber eine umstrittene Frage.
Die Interpretierbarkeit von Algorithmen ist keine zwingende Voraussetzung.”™

ii. Technische Leistung /analytische Leistung

Die Validierung der technischen Leistung/analytischen Leistung erbringt den
Nachweis, dass aus den Eingabedaten in der realen Welt die gewiinschte Aus-
gabe genau, zuverlissig und prizis erzeugt wird.” Hierbei geht es darum, Kri-
terien wie Generalisierbarkeit oder Zuverlissigkeit nachzuweisen.””

Die MDCG-Leitlinie 2020-1 erwahnt einen wichtigen Punkt, namlich, dass die
Ausgabe genau, zuverlassig und prazis in der «realen Welt» erzielt werden
muss. Mit dem Ausdruck «reale Welt» ist laut der MDCG-Leitlinie gemeint,
dass eine grossere Patientengruppe verwendet wird als bei einer kontrollier-
ten Studie.”™® 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 miissen die Daten geeignet sein, den klini-
schen Nachweis der verschiedenen Kriterien zu erbringen. Dafiir soll der Da-
tensatz angemessen und aktuell sein; d.h. die Daten missen u.a. die Indika-
tionen, die klinischen Angaben und Kontraindikationen fiir die Zielgruppen
unterstiitzen.”’

ist, ist auch in der 6ffentlichen Debatte von Bedeutung. Siehe dazu: Nussberger, Interpre-
tability, S. 1ff.

313 vgl. Hamon/Junklewitz/Sanchez Martin, Robustness, S. 14.

314 Aus MDCG, Guidance 2020-1, S. 10 und S. 12, ibernommen und zusammengestellt.

315 MDCG, Guidance 2020-1, S. 13.

516 «Reale Welt» bezieht sich auf den Ausdruck «real world», der in der MDCG-Leitlinie
2020-1in 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 iiber die reale
Nutzung und Leistung von Geraten bei einer grosseren Patientengruppe als bei einer kon-
trollierten Studie» Bezug genommen, MDCG, Guidance 2020-1, S. 8.

317 vgl. MDCG, Guidance 2020-1, S. 11.
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Die Daten miissen wie bereits erwahnt aus der «realen Welt» stammen. Ob
Bewertungen prospektiv stattfinden sollen, ist der MDCG-Leitlinie 2020-1 zu
entnehmen. Demnach kann fir Software, die auf die Gesundheit des Patienten
klinische Auswirkungen hat, was m.E. auf diagnosestellende Apps zutrifft, eine
prospektive Studie erforderlich sein.”®® Das MDCG hat also auch dazu wissen-
schaftlich Stellung bezogen, wie eine Bewertung stattfinden soll.

4. Zwischenfazit

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

Die Pflicht zur Durchfiihrung der klinischen Bewertung ist im HMG verankert
und in der MepV prazisiert, 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 fiir Software im Sinne des Medizinprodukte-
rechts und daher fiir diagnosestellende Apps durch die MDCG-Leitlinie 2020-1
prazisiert. Die MDCG-Leitlinie 2020-1 stellt Kriterien auf (klinische Leistung,
klinische Assoziation/wissenschaftliche Giiltigkeit und technische Leistung/
analytische Leistung), deren Erfiilllung den klinischen Nachweis der Einhaltung
der Sicherheits- und Leistungsanforderungen herbeifithren kann. Von ihrem
nicht verbindlichen Charakter abgesehen lasst 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 Erfillung der Kriterien der giiltigen klinischen Assoziierung aus-
gleichen kann. Dennoch gibt der Stand von Wissenschaft und Technik einen
Rahmen vor fiir die anwendbaren Anforderungen.

Schematisch dargestellt kann man sagen, dass die klinische Leistung darauf
abzielt, zu bestimmen, ob die Diagnose X tatsachlich 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
zuverldssig und genau erbracht werden kénnen. Und schlussendlich soll die
klinische Assoziation/wissenschaftliche Giiltigkeit erméglichen, zu verstehen
und nachzuweisen, dass die Ausgabedaten in einem klinischen Zusammenhang

318 MDCG, Guidance 2020-1, S. 15.
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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. erhohen, dass der Laienanwender richtige Ergebnisse erhalt.

Die Art, wie die Bewertung nach Meinung des MDCG stattfinden soll, stimmt
mit der letzteren wissenschaftlichen Stromung tiberein.”

Schliesslich ist anzumerken, dass die klinische Bewertung keine Elemente be-
handelt, die mit psychischen Problemen zusammenhangen. 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.”® Welche An-
gaben darin aufgefiihrt sein miissen, ist in Anh. IT und Anh. III EU-MDR zu fin-
den. Art. 47 Abs. 1 MepV verweist auf diese Anhange und etabliert damit das
gleiche Regelungsniveau wie in der EU.

Die erwahnten Anhinge konnen von der EU-Kommission mittels delegierter
Rechtsakte unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts angepasst
werden. Solche Anpassungen kénnen im Schweizerrecht gestiitzt auf Art. 82
Abs. 3 HMG «dynamisch» beriicksichtigt werden.*”

Die technische Dokumentation enthalt zwei Typen von Angaben.’** Zum einen

enthalt sie Angaben, welche die Beurteilung der Konformitdt der diagnosestel-
lenden App mit den Anforderungen des HMG und der MepV ermdglichen.””
Zu diesem Zweck miissen die in Anh. II EU-MDR aufgelisteten Angaben auf-
gefiihrt 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.” Inbesondere muss die technische Dokumentation der diagno-
sestellenden App alle anderen Produkte (z.B. Hardware oder Hardwarekompo-

319 Siehe supra Teil L. 4.1V.C.

320 Vgl. Art. 47a Abs. 1 HMG iV.m. Art. 47 Abs. 1 MepV.

321 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 37.

322 BBL 2019, 27.

323 Vgl. Art. 47a Abs. 2 HMG; BSK-HMG,/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 4.
324 Vgl. auch BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 14.
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nenten, die nicht als Medizinprodukt oder Zubehor zu der diagnosestellenden
Appqualifiziert sind) eindeutig identifizieren und beschreiben, die in Kombi-
nation damit verwendet werden sollen.*”

Zum anderen muss die technische Dokumentation Angaben betreffend die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen geméss Anh. III EU-MDR enthal-
ten.** Sie wird «technische Dokumentation tiber die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen» genannt. Es sind dies u.a. Angaben tber den im Einklang
mit Art. 84 EU-MDR erstellten Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen (Abschn. 1)°*’ und der Sicherheitsbericht gemiss Art. 86 EU-MDR so-
wie der Bericht betreffend die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ge-
mass Art. 85 EU-MDR (Abschn. 2).7%®

Fir das Inverkehrbringen eines Medizinprodukts wird die technische Doku-
mentation im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahren geprift, um die
Konformitat der diagnosestellenden Apps mit den Anforderungen des HMG
und der MepV zu bejahen oder zu verneinen.’” Die technische Dokumentation
ermoglicht auch in gewissermassen, die fehlende Zulassung durch eine staat-
liche Behorde auszugleichen, indem sie die Informationen zur Konformitat
der diagnostellenden Apps enthilt, welche im Rahmen der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen durch eine staatliche Behdrde bewertet werden kon-
nen.**

525 MDCG, Guidance 2023-4, S. 7 f.

326 Vgl. Art. 47a Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 47 Abs. 1 MepV.

527 Beispiele von Informationen betreffend den Plan zur Uberwachung sind Informationen
iiber die Konkretisierung der Pflichten dieses Plans bzw. {iber ein proaktives und systema-
tisches Verfahren zur Erfassung bestimmter Informationen (z.B. einschlégige Fachliteratur
oder technische Literatur, Datenbanken und/oder Register) oder iiber wirksame und ge-
eignete Methoden und Prozesse zur Bewertung der erhobenen Daten. Siehe dazu Anh. III
Abschn. 1Bst. b EU-MDR.

328 vgl. BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 4. Das Produktebeobachtungsystem wird
im Teil II. 7 ndher behandelt.

329 Es ist darauf hinzuweisen, dass auch der Bevollméchtige, der Importeur und die Handler
die technische Dokumentation tiberpriifen miissen. Somit erfolgt die Uberpriifung durch
den Handler grundsitzlich nach dem Inverkehrbringen. Siehe dazu Swissmedic, Merk-
blatt-Wirtschaftsakteure, S. 12.

30 vgl. BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 21.
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Die technische Dokumentation ist der zustandigen Behorde auf Ersuchen vor-
zulegen.” Die technische Dokumentation ist stets auf dem neusten Stand zu
halten®*? und wihrend einer vorgeschriebenen Dauer aufzubewahren.**

Somit stellt die technische Dokumentation eine «wesentliche Grundlage so-
wohl fiir die Konformitatsbewertung [vor dem Inverkehrbringen] als auch fiir
die fortlaufende Bewertung des im Markt verbindlichen Produktes»*** dar und
ermoglicht eine «langfristige Sicherung und Nachvollziehbarkeit der Erfiillung
der [grundlegenden] Sicherheits- und Leistungsanforderungen».>®

F.  Durchfihrung des
Konformitiatsbewertungsverfahrens

1. Ziel und Nachweis

Ziel des Konformitatsbewertungsverfahrens ist es, die Konformitat des Medi-
zinproduktes mit den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen zu tiberpriifen.’* Es ermoglicht somit, die Konformitit zu tiberpriifen und
zu attestieren, auch wenn keine technische bezeichnet werden und/oder eine
andere Herstellungsweise gewihlt worden ist.””

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

31 Vgl Art. 47 Abs. 2 MepV (Pflicht des Herstellers). Anstelle der Bereithaltung einer Kopie der
technischen Dokumentation beim Bevollmachtigten kénnen der Hersteller und der Be-
vollmachtigte gemass Art. 51 Abs. 3bis MepV vertraglich vereinbaren, dass der Hersteller
die Dokumentation auf Verlangen direkt an die Swissmedic ibermittelt. Der Bevollméch-
tigte muss sicherstellen, dass die Zustellung an die Swissmedic innert sieben Tagen er-
folgt.

32 vgl. Art. 47a Abs. 3 HMG.

333 Vgl. Art. 47c Abs. 3 HMG i.V.m. Art. 48 Abs. 1 Bst. a MepV.

34 BSK-HMG/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 4.

335 BSK-HMG,/von Manger-Koenig, Art. 47a, Rz. 21.

336 Géichter/Burch, Inverkehrbringen, S. 110; Hervey/Mchale, Health Law, S. 369; Leins-Zur-
mihle, Mobile Applikationen, S.141; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 8; Palmieri/
Walraet/Goffin, Al-based Medical Devices, S. 346.

37 Gartner, Haftung, S. 9.

38 Vgl Art. 46 Abs. 1 HMG.
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zustandige Behorde geht von der Erfiillung der [grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen] aus, wenn der Hersteller oder die Konformitats-
bewertungsstelle bestitigt, dass die Produktion normengemiss erfolgt ist».**®

2. Konformititserklarung

Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitatsbewertungsverfahrens
nachgewiesen, dass die Anforderungen nach der MepV erfiillt sind,”*" so er-
stellt der Hersteller von Produkten gemass Art. 29 Abs.1 MepV, bei denen es
sich nicht um Priifprodukte handelt, eine Konformititserklirung."'

Mit der Erstellung der Konformitatserklarung tibernimmt der Hersteller ge-
mass Art. 29 Abs. 4 MepV die Verantwortung dafiir, dass das Produkt den An-
forderungen dieser Verordnung sowie allen anderen fiir das Produkt gelten-
den Rechtsvorschriften entspricht.”*

3.  Konformitatsbescheinigung

Die Konformitatserklarung ist von der Konformitatsbescheinigung zu unter-
scheiden. Letztere wird im Anschluss an eine Konformitatsbewertung nach
den Anh. IX bis XI EU-MDR durch die Konformitdtsbewertungsstelle erteilt.”*®

339 Gachter/Burch, Inverkehrbringen, S.105. Vgl. auch Leins-Zurmiihle, Mobile Applikatio-

nen, S. 141; Lippert/Ufer, Medizinprodukterecht, S.2015, Rz.15.

Fir den Fall, dass ein Produkt unter verschiedene anwendbare Regulierungen fallt, gilt der

Grundsatz, dass nur eine einzige, umfassende Konformitatserklarung auszustellen ist. Da-

mit werden Unklarheiten iiber die Erfiillung der Anforderungen vermieden und im Waren-

verkehr Transparenz geschaffen. Die Bestimmung entspricht Art. 19 Abs. 2 EU-MDR, Erl.

Bericht Totalrevision MepV, S. 31.

341 Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S.142; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 10.
Diese Konformitdtserklarung ist gemdiss Art. 21 Abs.1 MepV fiir jede Person, die die dia-
gnosestellende App auf dem Markt im weiteren Sinne bereitstellt, auf Verlangen der fir
die Kontrolle im Rahmen der Marktiiberwachung zustandigen Behérde vorzulegen. Fiir
weitere Ausfiihrungen 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 fiir eine Kritik von Art. 29 MepV: Reudt-
Demont, Erfahrungen, S. 109.

342 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 31.

343 vgl. Art. 25 Abs. 1 MepV. Weitere Anforderungen gelten fiir die Ausstellung und den Inhalt.
Die Bescheinigungen sind in einer der drei Amtssprachen oder in englischer Sprache
auszufertigen (Art. 25 Abs. 2 MepV); sie miissen mindestens die Angaben nach Anh. XII
EU-MDR enthalten, unter Beriicksichtigung der Anderungen dieses Anhangs, die von der
Europiischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden (Art. 25
Abs. 3 MepV). Weiterfiihrend zu der Bescheinigung: BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47,
Rz. 11.

540
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Diese Bescheinigung entspricht einem «Private Label».*** Sie kommuniziert

den Wirtschaftsakteuren und den Anwendern, dass die geltenden Anforderun-
gen laut einer bestimmten Konformitatsbewertungsstelle eingehalten worden
sind.

Die Konformitatsbescheinigung hat eine Giiltigkeitsdauer von maximal finf
Jahren. Auf Antrag des Herstellers kann die Giiltigkeit auf der Grundlage einer
Neubewertung gemass dem einschlagigen Konformitatsbewertungsverfahren
um hochstens fiinf Jahre verlingert werden.** Die Giiltigkeit von fiinf Jahren
und die Verlangerung nach Neubewertung begrenzen das Risiko, dass die Leis-
tungen der Algorithmen und damit der diagnosestellenden Apps durch «Data
Shift»-Effekte (viel) beeintrachtigt werden.

Konformitatsbescheinigungen, die von nach EU-Recht Konformitdtshewer-
tungsstellen mit Sitz in einem EU- oder EWR-Staat ausgestellt werden und
nicht durch ein internationales Abkommen anerkannt sind, werden gemass
Art. 25 Abs.4 MepV unter bestimmten Bedingungen den Bescheinigungen
schweizerischer Konformitatsbewertungsstellen gleichgestellt. Diese Bestim-
mung ermoglicht 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. Konformitatsbewertungsstelle

a Ziel der Aufgabenverlagerung auf Private

Die Konformitatsbewertung von diagnosestellenden Apps wird durch eine
Konformitatsbewertungsstelle durchgefiihrt. Weil solche Apps mindestens in
die Klasse Ila eingestuft werden, ist die Mitwirkung einer Konformitatsbewer-
tungsstelle beim Verfahren zwingend vorgeschrieben.”*®

Der Staat hat entschieden, die Uberpriifungsaufgaben auf Private zu verlagern.
Es findet also keine behordliche Zulassung, sondern eine Konformitatsbewer-
tung durch Private statt.’*’ Somit «[treten] an die Stelle eines aktiven und pré-
ventiv genehmigenden Staates private Akteure [...]».”**

34 BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 11.

345 Art. 26 Abs. 1und Abs. 2 MepV.

346 BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 24.

47 Drittenbass, Roboter, Rz. 325; Gértner, Haftung, S. 10; BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47,
Rz.1und Rz. 8.

38 Gértner, Haftung, S. 10.
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Die Durchfithrung des Konformitatsbewertungsverfahrens durch Privatak-
teure bezweckt eine «Entlastung staatlicher Ressourcen und Einbindung wirt-
schaftlicher Fachkompetenz der Wirtschaft».”*® Dies dient «wiederum dem Ziel,
einen wettbewerbsfahigen Markt zu verwirklichen, in dem innovative Losun-
gen ziigig Marktzugang finden».”

Gerade fiir diagnosestellende Apps, ist die erwahnte Entlastung des Staates
ausserst zweckmassig, in Anbetracht der (mutmasslich) grossen Anzahl von
Apps, die vor dem Inverkehrbringen bewertet werden miissen. Der letztge-
nannte Punkt ist jedoch fiir die Schweiz weniger bedeutend, solange das MRA
nicht aktualisiert wird. Die Hersteller haben namlich ein grosseres Interesse
daran, sich in der EU bewerten zu lassen und dann in den Schweizer Markt
einzutreten. Dadurch wird die Nachfrage nach Konformitatsbewertungen in
der Schweiz sinken.

b Akkreditierung

Konformitatsbewertungsstellen werden in der Schweiz von Swissmedic akkre-
ditiert.”™ 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 iberpriift, ob der
Ersucher die Voraussetzungen nach Anh. VII EU-MDR erfiillt. Dazu gehort u.a.
das Vorhandensein der erforderlichen Ressourcen.’ Diese Voraussetzung ist
gleich anzusprechen.

c Erforderliche Ressourcen als Bedingung flr die
Akkreditierung

Die ersuchende Konformitatsbewertungsstellen (nachstehend: Ersuchter)
missen tber die erforderlichen Ressourcen verfiigen, um die ihnen durch diese
Verordnung zufallenden Aufgaben mit hochster beruflicher Integritat und der
erforderlichen Fachkompetenz in dem betreffenden Bereich auszufiihren. Die
Ressourcen betreffen die Personalausstattung, die Ausriistung, Einrichtungen
und Kompetenzen.*

349 Gértner, Haftung, S. 10 f., von der Autorin kursiv gestellt.

30 Gértner, Haftung, S. 10 f.

31 Weiterfithrend zur Akkreditierung: Gértner, Haftung, S. 19 ff.; BSK-HMG/Meier/Cortizo,
Art. 47, Rz. 16.

352 Vgl. Anh. VII Abschn. 3 EU-MDR.

353 Vgl. Anh. VII Abschn. 3.1.1 EU-MDR.

133



TEIL II: Anforderungen zur Bereitstellung auf dem Markt

Betreffend die Anforderungen an die Personalausstattung ist besonders zu un-
terstreichen, dass die Konformitatsbewertungsstelle jederzeit und fiir jedes
Konformitatsbewertungsverfahren und fiir jede Art von Produkten, fiir die sie
benannt wurde, permanent tiber ausreichend technisches und wissenschaft-
liches Personal®™ verfiigen muss, das die entsprechenden Erfahrungen und
Kenntnisse im Bereich der einschlagigen Produkte und der entsprechenden
Technologien besitzt.>>

Das Medizinprodukterecht erméglicht somit eine Uberpriifung durch Stellen,
die tiber wissenschaftliche und technische Kompetenzen und Kenntnisse ver-
fiigen und diese auch fortlaufend aktualisieren. Dies ist fiir diagnosestellende
Apps von zentraler Bedeutung. Die Technologie, die dahintersteckt, ist nam-
lich sehr komplex und schnelllebig, so dass eine wissenschaftliche und tech-
nische Analyse (im Bereich der Medizin und der Informatik) der Konformitat
der diagnosestellendenden App mit den grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen unerlasslich ist

Auf diese Analyse wird insbesondere dann zuriickgegriffen, wenn die Konfor-
mitatsbewertungsstelle trotz Einhaltung der anwendbaren bezeichneten Nor-
men die Nicht-Konformitat feststellt oder umgekehrt trotz Nicht-Einhaltung
der anwendbaren bezeichneten Normen die Konformitit attestieren will.”*®

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

3% Die Personalausstattung muss gemiss Anh. VII Abschn. 3.1.1 EU-MDR ausreichen, um si-
cherzustellen, dass die betreffende Konformitatsbewertungsstelle die Konformitdtsbe-
wertungsaufgaben - einschliesslich der Begutachtung der medizinischen Funktion, der
klinischen Bewertungen und der Leistung und Sicherheit - fiir die Produkte, fiir die sie als
zustandig benannt wurde, in Bezug auf die Anforderungen dieser Verordnung, insbeson-
dere die Anforderungen des Anh I, durchftihren kann.

355 Vgl. Anh. VII Abschn. 3.1.1 EU-MDR.

336 Das Personal der Konformitatsbewertungsstelle muss tiber die wissenschaftlichen Kom-
petenzen und Kenntnisse verfiigen, 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.*”

2. Konformitatskennzeichen

Diagnosestellende Apps, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, mis-
sen gemass Art.13 Abs.1 MepV ein Konformititskennzeichen nach Anh. 5
MepV tragen. Ebenfalls zulassig ist das in Anh. V EU-MDR aufgefithrte Konfor-
mititskennzeichen.”®

Das Konformitatskennzeichen wird vom Hersteller auf seinem Medizinpro-
dukt angebracht, nachdem die Konformitat gemass dem anzuwendenden
Konformititsbewertungsverfahren nachgewiesen worden ist.”

Das Konformitatskennzeichen ist zwar kein Beweis der Erfiillung der medi-
zinrechtlichen Anforderungen. Dennoch ist es ein wichtiges Element, das dem
Benutzer signalisiert, dass die Anforderungen erfillt sind (oder sein sollten).
Die Erlangung des Konformitatszeichens durch den Hersteller unterliegt je-
doch nicht der Kontrolle eines Dritten (Staat, Trager von 6ffentlichen Aufga-
ben oder sonstige Dritte). Daher kann ein Hersteller, der seine diagnosestel-
lende App falschlicherweise in die Klasse I einstuft, beim Laienanwender den
Eindruck erwecken, dass das Produkt konform ist, obwohl dies nicht der Fall
ist. Dies ist natirlich gefahrlich, da es das Risiko erhoht, dass solche diagno-
sestellenden Apps mehr falsche Ergebnisse liefern. Dies ist umso problemati-
scher, als es schwierig ist, den Uberblick und die Kontrolle {iber die auf den
Markt gebrachten Apps zu behalten.

3.  Finanzielle Deckung des Herstellers und des
Bevollmichtigten

Der Hersteller und der Bevollmachtigte haften gegeniiber der geschadigten
Person solidarisch.*®® Aus diesem Grund miissen beide iiber eine ausreichende
finanzielle Deckung fiir Schaden verfiigen, die durch fehlerhafte Medizinpro-

357 Ausgelassen werden u.a. die spezifischen Pflichten jedes Wirtschaftsakteurs. Sie sind in

Art. 46 ff. MepV m.w.V. verankert. Weiterfithrend: Swissmedic, Merkblatt-Wirtschaftsak-
teure, S. 1ff.

358 Art. 13 Abs. 1 MepV; Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 142.

39 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 37.

360 vgl. Art. 47d Abs. 2 HMG.
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dukte verursacht werden.”® Die Pflicht zur finanziellen Deckung soll verhin-

dern, dass berechtigte Anspriiche aus durch Medizinprodukte verursachten
Schadenereignissen ins Leere laufen.*®

4.  Registrierung und Identifikation des Medizinprodukts

Der Hersteller muss die in Anh. VI Teil A aufgelisteten Angaben {iber die dia-
gnosestellenden Apps im Informationssystem nach Art. 62c HMG registrieren.*®®
Dabei handelt es sich um Informationen wie die Risikoklasse des Produkts, Art,
Nummer und Ablaufdatum der von der Konformitatsbewertungsstelle ausge-
stellten Bescheinigung und Name dieser Konformititsbewertungsstelle.”®*

Diese Informationen werden von Swissmedic tiberprift. Das Informationssys-
tem ist Teil des von Swissmedic gefiihrten Meldesystems®” und dient somit
der Ruckverfolgbarkeit von Medizinprodukten.

Die Registrierungspflicht erlaubt Swissmedic einen Uberblick iiber die diagno-
sestellenden Apps, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden. Diese Vi-
sibilitit macht die Uberwachung einfacher und effizienter und bewirkt m.E.,
dass die Hersteller sich - z.B. aus Sorge, iiberwacht und moglicherweise be-
straft zu werden - den notwendigen Konformitatsbewertungsverfahren un-
terstellen werden.

Alternativ hierzu kann der Hersteller gemass Art. 47 Abs. 1 HMG die App in der
Eudamed registrieren. Letzteres kann aber zurzeit durch Swissmedic nicht be-
nutzt werden.”®® Nichtdestotrotz ist ein Teil der Eudamed-Datenbank fiir die
Patientinnen und Patienten 6ffentlich zuginglich, so dass die Transparenz der

61 Fir weitere Ausfithrungen zur Pflicht zur ausreichenden finanziellen Deckung, siehe BSK-

HMG/Mettler, Art. 47d, Rz. 1 f.
362 Vgl. Art. 47d Abs. 2 HMG; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 28. Berechtigte An-
spriiche des Geschadigten setzen voraus, dass die Haftungsbedingungen erfllt sind.
363 Vgl. Art. 47 Abs. 1 HMG iV.m. 17 Abs. 4 MepV m.w.V,; Botsch. Neue Medizinprodukte-Re-
gulierung, 27; Drittenbass, Roboter, Rz. 337; Schiitz/Boller, Sicherheit, S. 35. Es ist darauf
hinzuweisen, dass die EU zwecks Verbesserung der Produktesicherheit und Rickverfolg-
barkeit verschiedene neue Pflichten der beteiligten Wirtschaftsakteure im Zusammen-
hang mit der Registrierung und Produktidentifikation statuiert hat. Fir weitere Ausfith-
rungen, siehe Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 27.
Fir weitere Ausfithrungen zu Informationen, die registriert werden miissen, siehe Anh. VI
Teil A Abschn. 2 EU-MDR.
365 BSK-HMG/Meier/Cortizo, Art. 47, Rz. 2.
366 <https: /www.swissmedic.ch/swissmedic/de /home /news/mitteilungen /neue-regulie-
rug-mep-26-05-2021.html> (zuletzt besucht am 26.08.2024).

564
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Information tber die Medizinprodukte erhoht und eine liickenlose Riickver-
folgbarkeit gewéhrleistet wird.”

Neu muss der Hersteller™®® zudem sicherstellen, dass der diagnosestellenden
App vor dem Inverkehrbringen ein UDI zugewiesen wird.*® Der UDI dient
dazu, eine liickenlose Riickverfolgbarkeit zu ermoglichen.”” Sie ist wichtig,
nicht zuletzt um zu gewahrleisten, dass nétigenfalls die erforderlichen Infor-
mationen zu den Patienten gelangen und Riickrufe wirksam durchgesetzt wer-
den konnen.””

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.*”

H. Konformitiatsbewertungsverfahren im Einzelnen

1. Einleitende Bemerkungen

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

Welches Konformitatsbewertungsverfahren anwendbar ist, ist anhand der
Klasse des Produktes zu bestimmen.”” De facto ist das Konformititsbewer-
tungsverfahren wie die Klassifizierung risikobasiert.

567 Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 83.

368 Der Bundesrat kann geméss Art. 47 Abs. 3 HMG auch anderen Wirtschaftsakteuren die
Pflicht auferlegen, diagnosestellende Apps zu registrieren.

369 Vgl. Art. 47 Abs. 1 HMG iV.m. Art. 17 Abs. 1 MepV; Reudt-Demont, Medizinprodukteverord-
nung, S. 234; Schiitz/Boller, Sicherheit, S. 29. Die Zuweisung des UID vor dem Inverkehr-
bringen lasst 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.1ff. Zur
Anbringung des UDI auf die diagnosestellende App siehe MDCG, Guidance 2018-5, S. 1ff;
Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 146.

370 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 29.

S71 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 44 f. In Art. 64 Abs. 1 MepV ist eine allgemeine Zusam-
menarbeitsverpflichtung fiir Hersteller, Bevollmachtigte, Importeure und Handler veran-
kert. Siehe dazu Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 44.

572 Der Bundesrat kann geméss Art 47 Abs. 2 HMG aber Ausnahmen zur Registrierungspflicht
und zur Produktidentifikationspflicht vorsehen.

573 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.”"*

2. Klasse IIa

a Einleitende Bemerkungen

Fir die Klasse Ila kann der Hersteller gemass Art. 52 Abs. 6 EU-MDR zwischen
zwei Hauptkonformitatsbewertungsverfahren wahlen: Entweder bevorzugt er
ein Konformitatsbewertungsverfahren nach Anh. IX Kapitel I und III EU-MDR
sowie eine Bewertung der technischen Dokumentation gemass Abschn. 4 je-
nes Anhangs; oder er wahlt als Alternative ein Konformitatsbewertungsverfah-
ren gemass 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 wahlen, ob die Konformitatsbewertung auf der
Grundlage eines Qualititsmanagementsystems i.S.v. Art. 10 Abs. 9 [EU-]MDR
und einer Bewertung der technischen Dokumentation»*” oder aufgrund einer
Produktkonformitatspriifung und Bewertung der technischen Dokumentation
vorgenommen wird.”"®

b Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR

Im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens nach Anh. IX Kapitel [ und
Kapitel III EU-MDR wird zunachst das Qualitdtsmanagementsystem liberprift.
Zur Erinnerung: Das Qualitatsmanagementsystem umfasst sowohl das Risiko-
management- als auch das System zur Uberwachung.””

Die Konformitatsbewertungsstelle fithrt ein Audit durch, um festzustellen, ob
das Qualitaitsmanagementsystem den Anforderungen nach Abschn. 2.2 ent-
spricht.””® Diesem Abschnitt zufolge muss das Qualititsmanagementsystem
die Einhaltung dieser Verordnung sicherstellen. Zu diesem Zweck und zum
Zweck der Konformitatsbewertung muss das Qualititsmanagementsystem
verschiedene Informationen, u.a. beziglich der folgenden Punkte enthalten:

574 Nicht behandelt wird u.a. das Verfahren, das im Falle von gleichartigen Produkten zur An-
wendung kommt.

575 Drittenbass, Roboter, Rz. 324.

576 Drittenbass, Roboter, Rz. 324.

S77 Vgl. Art. 47b HMG.

578 Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU-MDR.
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Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung, 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 fiir sein Qualitats-
managementsystem zugrunde legt, sind in Form eines Qualitaitshandbuchs
und schriftlicher Grundsatze und Verfahren wie etwa Qualitatssicherungspro-
gramme, -pline und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert.””

Wendet der Hersteller eine bezeichnete Norm fir das Qualititsmanagement-
system an, so bewertet die Konformitatsbewertungsstelle die Konformitat mit
dieser Norm. Die Konformitatsbewertungsstelle geht davon aus, dass ein Qua-
lititsmanagementsystem, das den einschlagigen bezeichneten Normen ge-
niigt, auch die von diesen Normen erfassten Anforderungen erfiillt, sofern sie
nicht hinreichend begriindet, dass dies nicht der Fall ist.**" Die Vermutung der
Konformitat des Produktes mit den Anforderungen gilt somit nicht nur fiir die
zustiandigen Uberwachungsbehérden, sondern auch fiir die Konformitétsbe-
wertungsstelle im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens.

Des Weiteren muss die Konformitiatsbewertungsstelle die technische Doku-
mentation bewerten.*® Werden simtliche Anforderungen erfiillt, stellt die
Konformititsbewertungsstelle die Konformitdtsbescheinigung aus.**

Es ist darauf hinzuweisen, dass die Konformitatsbewertungsstelle regelmdssig
- mindestens alle 12 Monate - geeignete Audits und Bewertungen durchfithren
muss, um sich davon zu iiberzeugen, dass der betreffende Hersteller das ge-
nehmigte Qualititsmanagementsystem und den Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen weiterhin anwendet.”® Dies soll nach dem Inverkehr-
bringen der diagnosestellenden Apps Produktes dessen Konformitat mit den
Anforderungen des Medizinprodukterechts gewahrleisten.

c Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anh. XI EU-MDR

Das Konformitatsbewertungsverfahren nach Anh. XI EU-MDR entspricht im
Wesentlichen dem Verfahren nach Anh. IX EU-MDR.*®** In Anh. XI EU-MDR

579 Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.2 EU-MDR.

380 vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU-MDR.

81 Vgl. Art. 52 Abs. 2 EU-MDR iV.m. Anh. IX Kapitel I Abschn. 3 EU-MDR.
382 vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 4.3.

383 Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 3.3 EU-MDR.

584 Drittenbass, Roboter, Rz. 326.
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sind zwei Arten von Konformitiatsbewertungsverfahren verankert: die sog.
Produktionsqualitatssicherung (Teil A von Anh. XI EU-MDR) und die sog. Pro-
duktpriifung (Teil B von Anh. XI EU-MDR).

Bei dem Produktionsqualitdtssicherungsverfahren «[priift die Konformitatsbe-
wertungsstelle] anschliessend im Rahmen der Bewertung des Qualitatsma-
nagementsystems (Audit) i.S.v. Abschnitt 2.3 von Anhang IX EU-MDR, ob die in
der technischen Dokumentation gemass Anhang II und III EU-MDR beschrie-
benen Produkte, die auf Basis einer reprdsentativen Produktstichprobe oder
reprdsentativer Produktstichproben auszuwahlen sind, die Anforderungen der
[EU] MDR erfiillen. Gelangt die Konformitatsbewertungsstelle zum Schluss,
dass die betreffenden Produkte der Klasse Ila sowohl mit der beschriebenen
technischen Dokumentation als auch mit den einschlagigen Anforderungen
der [EU-]MDR tibereinstimmen, stellt sie eine [...] Qualitdtssicherungsbeschei-
nigung aus».”® Ebenfalls bewertet wird die Umsetzung des Plans zur Uberwa-
chung.”®

Die Vermutung der Konformitdt des Qualititsmanagementsystems gilt auch
fir dieses Verfahren. Die Konformititsbewertungsstelle geht somit davon aus,
dass ein Qualitatsmanagementsystem, das den einschlagigen bezeichneten
Normen geniigt, auch die von diesen Normen erfassten Anforderungen erfillt,
es sei denn, sie kann hinreichend begriinden, dass dies nicht der Fall ist.>¥’

Beim Produktpriifungsverfahren wird «jedes einzelne Produkt durch die be-
nannte Stelle im Hinblick auf dessen Ubereinstimmung mit der technischen
Dokumentation gemass Anhang II und III der [EU-]MDR sowie den einschla-
gigen Anforderungen gepriift [...]. Bei dessen Konformitat stellt die benannte
Stelle eine sog. [...] Produktpriifbescheinigung aus».”® Im Produktpriifungsver-
fahren wird somit das Qualititsmanagementsystem nicht bewertet (im Gegen-
satz zum Produktionsqualitatssicherungsverfahren).

585 Drittenbass, Roboter, Rz. 326.

86 Zur Bewertung des Qualititsmanagementsystems, siehe: Anh. XI Teil A Abschn. 10.2 iV.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 Uberwachungsplans: Anh. XI
Teil A Abschn. 6.4. m.w.V. fiir den Teil B von Anh. XI EU-MDR.

87 Vgl. Anh. XI Teil A Abschn. 6.3 iV.m. Anh. IX Kapitel I Abschn. 2.3 EU MDR.

388 Drittenbass, Roboter, Rz. 327. Auf die Klasse Ila 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: Produktkonformitdtspriifung und Bewertung der tech-
nischen Dokumentation (infra Konformitatsbewertungsverfahren nach Anh. IX
EU-MDR) oder Bewertung des Qualitdtsmanagementsystems sowie eine Bewer-
tung der technischen Dokumentation sowie einer sog. EU-Baumusterpriifung
(infra Konformitatsbewertungsverfahren nach Anh. X und Anh. XI EU-MDR).

b Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR

Gemass Art. 52 Abs. 3 EU-MDR unterliegen diagnosestellende Apps der Klasse
IIb der Konformitdtsbewertung gemdss Anh. IX Kapitel I und III sowie einer Be-
wertung der technischen Dokumentation gemass Abschn. 4 des genannten An-
hangs. Zu bewerten ist mindestens ein reprdsentatives Produkt pro generische
Produktgruppe. Mit wenigen Ausnahmen®® ist das Verfahren das gleiche wie
jenes, das fiir diagnosestellende Apps der Klasse Ila anwendbar ist. Von der so-
gleich folgenden Bemerkung abgesehen wird deshalb auf das entsprechende
Kapitel verwiesen.*®

Fiir diagnosestellende Apps der Klasse IIb nimmt die Konformitdtsbewertungs-
stelle selber die entsprechenden Priifungen und Tests vor, um die Ubereinstim-
mung des Produkts mit den Anforderungen der Verordnung durch Kontrolle
und Erprobung jedes einzelnen Produkts gemass Abschn. 15 zu priifen. Erst-
malig kommt der Konformitatsbewertungsstelle somit die Aufgabe zu, das
Produkt bzw. diagnosestellende App selber zu testen und zu Uberpriifen.

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

Alternativ zum Konformitatsbewertungsverfahren nach Anh. IX Kapitel I und
Kapitel III EU-MDR koénnen die Hersteller sich fiir eine Konformitatsbewer-
tung nach Anh. X EU-MDR in Kombination mit einer Konformitatsbewertung
nach Anh. XI EU-MDR entscheiden. Der Teil zum Konformitatsbewertungsver-
fahren nach Anh. XI EU-MDR entspricht im Wesentlichen dem Konformitats-

589 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.
30 Siehe supra Teil.IL5.1IL.H.3.b.
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bewertungsverfahren fiir diagnosestellende Apps der Klasse Ila. Aus diesem
Grund wird auf das entsprechende Kapitel verwiesen.*”

Die Konformitatsbewertung nach Anh. X wird auf der Grundlage einer Bau-
musterprifung durchgefiihrt. Als EU-Baumusterpriifung wird das Verfahren
bezeichnet, mit dem eine Konformitatsbewertungsstelle feststellt und be-
scheinigt, dass ein Produkt einschliesslich der technischen Dokumentation
und der einschlagigen Prozesse wahrend des Lebenszyklus sowie ein entspre-
chendes fiir die geplante Produktion des Medizinprodukts reprasentatives Ex-
emplar den einschligigen Bestimmungen dieser Verordnung entsprechen.”*

Im Rahmen dieses Verfahrens muss die Konformitatsbewertungsstelle Uber-
priffungsaufgaben Zwei Szenarien sind hier zu unterscheiden: erstens, wenn
der Hersteller sich fiir die Anwendung der einschlagigen bezeichneten Nor-
men entschieden hat, und zweitens, wenn der Hersteller sich stattdessen fur
ein Abweichen von den einschlagigen bezeichneten Normen entschieden hat.

Im ersten Fall fihrt die Konformitatsbewertungsstelle die geeigneten Bewer-
tungen und erforderlichen physischen Kontrollen durch oder lasst diese
durchfithren, um festzustellen, ob die einschlagigen bezeichneten Normen
tatsachlich angewendet wurden, sofern sich der Hersteller fir die Anwendung
dieser Normen entschieden hat.”*

Im zweiten Fall fithrt die Konformitatsbewertungsstelle die geeigneten Be-
wertungen und erforderlichen physischen Kontrollen durch oder lasst diese
durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Losungen den
in dieser Verordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen entsprechen.’*

Entspricht das Baumuster den Anforderungen der EU-MDR, stellt die Konfor-
mititsbewertungsstelle eine Baumusterpriifbescheinigung™”

¥ Siehe Kapitel Teil.IL5.111.H.3.a. Z.B. sind fiir 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.

32 vgl. Anh. X Abschn. 1 EU-MDR.

393 Vgl. Anh. X Abschn. 3 Bst. e EU-MDR.

394 Vgl. Anh. X Abschn. 3 Bst. f EU-MDR. Wenn ein Produkt zur Erfiillung 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 erfiillt. Siehe dazu
Anh. X Abschn. 3 Bst. f EU-MDR.

%5 Vgl. Anh. X Abschn. 4 EU-MDR.
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4. Klasse III

a Einleitende Bemerkungen

Auf die Klasse III sind gemass Art. 52 Abs. 3 und Abs. 13 EU-MDR fiir diagnose-
stellende Apps drei Konformitatsbewertungsverfahren anwendbar. Wenn eine
diagnosestellende App einem klinischen Versuch zu unterziehen ist,” ist das
Konformitatsbewertungsverfahren nach Art. 62 bis Art. 81 EU-MDR anwend-
bar.*” Sind keine klinischen Priifungen erforderlich, sind zwei Konformitits-
bewertungsverfahren gemass Art. 52 Abs. 3 EU-MDR moglich: entweder an-
hand des Anh. IX oder alternativ anhand Anh. X in Kombination mit einer
Konformititsbewertung gemiss Anh. X1.°%

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

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

c Konformitdtsbewertungsverfahren nach Anh. IX EU-MDR

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

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

59 Wann ein Produkt einem klinischen Versuch zu unterziehen ist, ist in Art. 61 Abs. 4 EU-
MDR verankert.

97 Siehe Art. 23 MepV i.V.m. Art. 52 Abs. 13 EU-MDR.

8 In dem vorliegenden Werk liegt der Fokus auf Verfahren, bei denen keine klinischen Prii-
fungen stattfinden. Deshalb werden ausschliesslich die zwei erwdhnen Verfahren behan-
delt.

399 Als spezifische Bestimmung fiir die Klasse I gilt z.B. Anh. XI Teil A Abschn. 7 EU-MDR.

600 Siehe Teil.IL.5.1IL.H.4.b.
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Gemass Anh. IX Kapitel II Abschn. 4.3 EU-MDR kann die Konformitatsbewer-
tungsstelle verlangen, dass der Antrag durch zusdtzliche Tests oder weitere
Nachweise erganzt wird, damit die Konformitat mit den einschlagigen Anfor-
derungen dieser Verordnung beurteilt werden kann. Die Konformitatsbewer-
tungsstelle fordert den Hersteller zur Durchfithrung solcher Tests auf.

Des Weiteren tberprift die Konformitatsbewertungsstelle gemass Anh. IX Ka-
pitel IT Abschn. 4.4 EU-MDR die vom Hersteller im Rahmen des Berichts tber
die klinische Bewertung vorgelegten Daten zum klinischen Nachweis.*”' Zudem
muss sie gemass Anh. IX Kapitel II Abschn. 4.6 EU-MDR die Angemessenheit
des klinischen Nachweises und der klinischen Bewertung sowie die Ergebnisse
iberpriifen, zu denen der Hersteller hinsichtlich der Konformitdt mit den ein-
schldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gelangt ist.
Uberpriift werden dabei u.a. die Angemessenheit der Nutzen-Risiko-Abwa-
gung, das Risikomanagement, die Gebrauchsanweisung, die Schulung der An-
wender und der Plan des Herstellers zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen sowie gegebenenfalls die Frage, ob der vorgeschlagene Plan fiir die
klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen notwendig und ange-
messen ist.®*

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

5. Zwischenfazit

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

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

01 Vgl. Anh. IX Kapitel I Abschn. 4.4 EU-MDR.
602 Anh. IX Kapitel 11 Abschn. 4.6 EU-MDR.
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Was die Konformitdtsvermutung im Falle der Einhaltung der einschlagigen be-
zeichneten Normen betrifft, an die die Konformitatsbewertungsstelle grund-
satzlich auszugehen hat (wenn auch mit der Mdéglichkeit, davon abzuweichen),
so gilt diese nur fir bestimmte Verfahren und Konformitatsbewertungsgegen-
stande, wie etwa flr die Bewertung des Qualitaitsmanagementsystems im Ver-
fahren nach Anh. XI EU-MDR fiir diagnosestellenden Apps der Klasse Ila. Bei
hoheren Produktklassen und dementsprechend wachsenden Anforderungen
an die Konformitatsbewertungsverfahren, schwindet die Konformitatsvermu-
tung, wodurch den Konformitatsbewertungsstellen betrachtliche zusatzliche
Befugnisse und Pflichten zur Uberpriifung zufallen. Ab der Klasse IIb wird
der Konformitatsbewertungsstelle im Konformitatsbewertungsverfahren nach
Anh. IX EU-MDR namlich die Aufgabe zugewiesen, das Produkt bzw. die dia-
gnosestellende App selber zu testen und dessen Konformitat mit den Anfor-
derungen zu tberprifen.

Im Gleichschritt mit den verscharften Konformitatsbewertungsverfahren ist
also ein Anstieg der Anforderungen an die Uberpriifungs- und Bewertungsauf-
gaben zu erkennen.
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engeren Sinne und Inbetriebnahme

I. Kontext

Zwischen dem Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme kann wie bereits er-
wihnt eine Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne erfolgen.*”® Eben-
falls nach der Inbetriebnahme kénnen weitere Bereitstellungen auf dem Markt
im engeren Sinne stattfinden.®®* Nach dem Inverkehrbringen sind der Handler
und der Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft die invol-
vierten Personen. Nach dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten sind in
Bezug auf den Schutz der personlichen Integritat zwei Themen wichtig: die
Uberpriifungspflichten und die Anforderungen fiir die Inbetriebnahme bzw.
Abgabe des Medizinproduktes.

II. Uberpriifungspflichten

A. Handler

Wie bereits erwahnt werden dem Héandler Uberpriifungspflichten auferlegt. Er
muss u.a. iberpriifen, ob das Konformitatskennzeichen und die Konformitats-
erklirung vorhanden sind.*”®

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

603 Zur Definition von «Bereitstellung auf dem Markt im engeren Sinne» siehe supra

Teil I1L.3.111.A4.a.
604 vgl. siehe supra Teil IL3.1ILA.5.
605 Vgl. Art. 54 Abs. 1 MepV.
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Diese Uberpriifungspflichten haben meiner Meinung nach jedoch eine
Schwachstelle, die ihrem Zweck im Wege steht. Sie beinhalten namlich nicht
die Uberpriifung des Vorliegens der Konformitatsbescheinigung. Im Gegen-
satz zur Konformitatserklarung und zum Konformitatskennzeichnen wird die
Konformitatsbescheinigung nicht vom Hersteller sondern von der Konfor-
mitatsbewertungsstelle ausgestellt. Deshalb hat diese Konformitatsbeschei-
nigung meiner Meinung nach eine héhere Glaubwiirdigkeit. Umso sinnvoller
ware es zu Uberpriifen, ob sie ausgestellt wurde.

Die Uberpriifungspflichten des Handlers sind insbesondere von Belang, wenn
nach dem Inverkehrbringen durch die in der Schweiz ansassigen Hersteller
gleich die Inbetriebnahme durch den Hindler stattfindet. Hatte der Handler
keine Uberpriifungspflichten, wiirde punkto Einhaltung der grundlegenden Si-
cherheit- und Leistungsanforderungen nur der Hersteller eine Rolle spielen.®*®
Ist hingegen der Hersteller nicht in der Schweiz ansassig, sollten der Bevoll-
michtigte und der Importeur die Uberpriifungspflichten ausiiben miissen.’”’
Ob diese Pflichten auch wahrgenommen wurden, kann jedoch nicht garantiert
werden. Deshalb ist es besonders sinnvoll, méglichst viele Personen und damit
auch den letzten Wirtschaftsakteur in der Lieferkette, hier also den Handler,
mit Uberpriifungspflichten zu belegen.

B. Anbieter von Dienstleistungen der
Informationsgesellschaft

Den Anbietern von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft werden
keine Uberpriifungspflichten auferlegt. Dies ist besonders bedauerlich, denn
die diagnosestellenden Apps, wie im erlauternden Bericht erwahnt, nicht
greifbar sind, was gerade Uberpriifungspflichten zu Lasten des Anbieters von
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft begriinden wiirde. Diese Son-
derregelung fiir Anbieter von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft
verdient eine kritische Auseinandersetzung.

606 Art. 21 Abs. 3 MepV sieht eine Situation vor, wo ausschliesslich der Hersteller fiir die Ein-
haltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen verantwortlich ist.

607 Vgl. Art. 54 MepV. Der Bevollmichtigte und der Importeur haben vor dem Inverkehrbrin-
gen der diagnosestellenden App in der Schweiz ebenfalls Uberpriifungspflichten. Siehe
hierzu Art. 51f. MepV mw.V (Bevollmachtigter), 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. Wahrend Art. 48 Abs. 1 HMG die entsprechende Kompetenz
an den Bundesrat delegiert, sieht Art. 48 Abs. 2 HMG die sinngemasse Anwen-
dung von Art. 26 Abs.1 HMG auf Medizinprodukte vor.**®

Art. 26 Abs. 1 HMG schreibt vor, dass die anerkannten Regeln der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaften bei der Abgabe beachtet werden miis-
sen. Diese Regeln kann der Bundesrat naher umschreiben. Es stellt sich die
Frage, ob die medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften auch fiir
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 erfiillt ist,
namlich das Vorliegen von anerkannten Regeln. Es gibt keinerlei anerkannte
Regeln von irgendeiner Wissenschaft beziiglich der Abgabe von diagnosestel-
lenden Apps oder sonstiger digitaler Medizinprodukte. Der Grund dafiir ist,
dass es sich hierbei um ein relativ neues Phianomen 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 zielfiihrend 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 prazisieren.

Dieses Problem sollte jedoch durch die in Art. 48 Abs. 1 HMG vorgesehene De-
legation zugunsten des Bundesrates gelost werden. Sie ermachtigt den Bun-
desrat, neue Anforderungen fiir die Abgabe von diagnosestellenden Apps zum
Schutz der Gesundheit einzufiihren. Er kann vorsehen, dass sie nur auf arztli-
che Verschreibung abgegeben werden diirfen (Bst. a), fiir 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
zuriickverfolgt werden konnen (Bst. ). Dank dieser Befugnisse kann der Bun-
desrat neue Voraussetzungen und Anforderungen an die Abgabe kniipfen,

608 Fir diagnosestellende Apps kommt allerdings nur Art. 26 Abs. 1 HMG in Betracht. Die An-
wendbarkeit der anderen Absitze von Art. 26 HMG setzen namlich 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 Flexibilitat der Regelung fordert.

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

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

609 Esist zu beachten, dass Art. 68 MepV aus Art. 17 aMepV den Abs. 1 iilbernommen hat, nicht

jedoch den Abs. 2 MepV , wonach die Abgabestelle die fachliche Beratung gewéahrleisten
musste. Diese Bestimmung erwies sich in der Praxis als ungeeignet und war von den zu-
standigen Behdrden kaum tberprifbar. Die fachliche Beratung wird durch die Produktin-
formation und den in anderen Informationsquellen abrufbaren Informationen geniigend
gewahrleistete; siehe dazu: Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 46.

610 vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 351; Isler, Use, S. 84.
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I.  Ziel: Uberwachung 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-
ropaischen Reglementierung ist die Schweizer Reglementierung erweitert und
detaillierter ausformuliert worden.*"

Die Produktbeobachtung dient der Uberwachung von Medizinprodukten nach
dem Inverkehrbringen. Sie soll primar ermoglichen, tber (potentiell) gesund-
heitsschadliche Ereignisse oder iiber Faktoren Kenntnis zu erlangen, die zu
solchen Ereignissen fiihren konnen. Sie ist damit die erste Etappe, bevor in
einem zweiten Schritt nétigenfalls Praventiv- oder Korrekturmassnahmen er-
griffen werden kénnen.®?

Um von derartigen fiir die Gesundheit (potentiell) schadlichen 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 eingefithrt worden. Dazu zihlen: das System der Uberwa-
chung, der Plan zur Uberwachung, der Sicherheitsbericht, Meldepflichten,
Melderechte, das Meldesystem sowie die Riickverfolgbarkeit der diagnosestel-
lenden Apps. Auf diese Mittel wird nachfolgend naher eingegangen.

II. Mittel zur Beschaffung und Weiterverbreitung
von Informationen

A. System zur Uberwachung und Plan zur
Uberwachung

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

6
6
6

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

Das System zur Uberwachung muss geeignet sein, aktiv und systematisch ein-
schlagige Daten tiber die Qualitdt, die Leistung und die Sicherheit einer diagno-
sestellenden App wahrend deren gesamter Lebensdauer zu beschaffen, auf-
zuzeichnen und zu analysieren sowie die erforderlichen Schlussfolgerungen
zu ziehen und etwaige Prdventiv- oder Korrekturmassnahmen zu ermitteln,
durchzufiihren und zu iiberwachen.®

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

Die Daten, die vom System zur Uberwachung generiert worden sind,”® werden
im Plan zur Uberwachung aufgezeichnet.

B. Sicherheitsbericht

Der Hersteller von Produkten der Klassen Ila, IIb und III erstellt fiir jede dia-
gnosestellende App und gegebenenfalls fiir jede Produktkategorie oder Pro-
duktgruppe einen Sicherheitsbericht.®”

614 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 namlich auch anwendbar auf das
System zur Uberwachung der Achtung der bezeichneten technischen Normen.

615 Vgl. Art. 56 Abs. 1 MepV; Leins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 146. Die vom Hersteller
mithilfe des Systems zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gesammelten Daten
werden gemdss 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 Praventiv-, Korrektur- oder Sicherheitskorrektur-
massnahmen im Feld, Ermittlung von Mdglichkeiten zur Verbesserung der Gebrauchs-
tauglichkeit, der Leistung und der Sicherheit des Produkts. Vgl. auch Niermeier/Schucht,
Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 72.

616 vgl. Art. 58 MepV iV.m. Anh. IIl Abschn. 1 Bst. a EU-MDR.

617 Vgl. Art. 60 Abs.1 MepV. Fiir diagnosestellende Apps der Klasse III, mit Ausnahme von
Priifprodukten, muss der Hersteller gemass Art. 63 Abs. 1 MepV einen Kurzbericht iiber die
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Der Sicherheitsbericht enthalt eine Zusammenfassung der Ergebnisse und
Schlussfolgerungen der Analysen der gesammelten Daten auf der Grundlage
des Plans zur Uberwachung sowie eine Beschreibung allfallig ergriffener Pra-
ventiv- oder Korrekturmassnahmen und deren Begriindung.®®

Der Hersteller muss den Bericht der an der Konformitatsbewertung mitwir-
kenden Konformitatsbewertungsstelle und auf Ersuchen der Swissmedic vor-
legen.™ Der Sicherheitsbericht erméglicht diesen Stellen einen Uberblick
iber den Stand und damit auch iiber potentielle Veranderungen der Leistun-
gen zu behandeln.

Da der Sicherheitsbericht regelmassig aktualisiert werden muss, ist es mog-
lich, wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts ein Auge auf allfallige
Leistungsverinderungen zu haben.®*

C. Meldepflichten, Melderechte und Meldesystem

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

Sicherheit und klinische Leistung erstellen. Dieser ist so abzufassen, dass er fiir die be-
stimmungsgemasse Anwenderin oder den bestimmungsgemassen Anwender und, sofern
relevant, fiir die Patientin oder den Patienten verstandlich ist.

618 Vgl. Art. 61 Abs. 1 MepV. Gemass Art. 61 Abs. 2 MepV bleiben folgende Informationen wéh-
rend der gesamten Lebensdauer des betreffenden Produkts im Sicherheitsbericht auf-
gefiihrt: a. die Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko-Abwégung; b. die wichtigsten
Ergebnisse der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen; c. die Gesamt-
absatzmenge des Produkts; d. eine Schatzung der Anzahl Personen, bei denen das betref-
fende Produkt zur Anwendung kommt; e. Merkmale der Personen nach Bst. d; f. die Hau-
figkeit der Produktanwendung, sofern dies praktikabel ist.

619 Art. 62 Abs. 1 und Abs. 3 MepV. Wie der Plan zur Uberwachung ist der Sicherheitsbericht
Teil der technischen Dokumentation.

020 Art. 61 Abs. 3 MepV. Der Sicherheitsbericht muss aktualisiert werden, wobei die Haufigkeit

der Aktualisierung von der Klasse des Produktes abhangt: Hersteller von Produkten der

Klasse Ila miissen den Sicherheitsbericht bei Bedarf, mindestens jedoch alle zwei Jahre ak-

tualisieren, Hersteller von Produkten der Klassen IIb und III mindestens einmal jahrlich.

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-]JMDR werden die Regeln zur Bewertung und Meldung von schwerwiegen-

den Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld nochmals deutlich

verschérft, vereinheitlicht und um die Pflicht zur Meldung von Trends unterhalb der

Ebene meldepflichtiger Vorkommnisse erganzt (Art. 87 ff. MDR)», Niermeier/Schucht,

Produktsicherheitsrechtliche Analyse, S. 73.

621
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Weise zu tun haben (Hersteller, Vertreter, Anwender), einzubeziehen und da-
durch sicherzustellen, dass die Behérden iiber (potenzielle) schadliche Ereig-
nisse informiert werden.

Was gemeldet werden muss (unerwiinschte oder schwerwiegende uner-
wiinschte Wirkungen, Vorkommnisse, Qualitatsmangel oder weitere Erkennt-
nisse und Bewertungen usw.), ist unterschiedlich, je nach Art der Involvierung
der betreffenden natiirlichen oder juristischen Person. Allgemein lasst sich
feststellen, dass der Hersteller und der Vertreiber eine breitere Meldungs-
pflicht haben als der Handler.

Besonders erwahnenswert ist, dass der Hersteller, Bevollméachtigte, Importeur
und Handler dem Institut jeden Verdacht auf illegalen Heilmittelhandel durch
Dritte melden miissen, den sie im Zusammenhang mit ihrer Tatigkeit, mit ei-
nem ihrer Produkte oder mit dessen Bestandteilen feststellen.®”” Eine Art Pen-
dant zu dieser Meldepflicht ist in Art. 78 Abs. 2 MepV fiir Anbieter von Dienst-
leistungen der Informationsgesellschaft vorgesehen. Laut dieser Bestimmung
haben sie namlich die zustandigen Behdrden unverziiglich tiber u.a. mutmass-
liche rechtswidrige Tatigkeiten zu unterrichten.®”

Ferner ist im HMG ein Melderecht vorgesehen, welches u.a. Patienten®* und
Angestellten von Personen und Organisationen, die Heilmittel herstellen, ver-
treiben, verschreiben oder abgeben, zusteht. Dieses Recht wurde eingefiihrt,
um Konflikte zwischen der Treuepflicht gegentiber Arbeitgebern und dem
Schutz der offentlichen Gesundheit zu l6sen.®

Diese Meldungen konnen u.a. mittels eines Meldesystems eingereicht werden,
fir welches der Hersteller sowie der Vertreiber von diagnosestellenden Apps
im Sinne des HMG sorgen miissen.**®

D. Riickverfolgbarkeit

Mittels des IUD kann die Riickverfolgbarkeit jedes Produktes gewahrleistet
werden. Zudem miissen die Handler und Importeure mit den Herstellern oder
ihren Bevollmachtigten gemass Art. 64 Abs. 1 MepV zusammenarbeiten, dass
die Produkte angemessen riickverfolgbar sind. Ziel ist, dass notigenfalls die er-

622 Botsch. HMG 2017, 3163.

623 Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 63 i.V.m. S. 50.
624 Vgl. Art. 59 Abs. 4. HMG

025 Botsch. HMG 2013, 88.

626 Art. 59 Abs. 1 HMG.
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forderlichen Informationen u.a. zu den Laienanwendern gelangen oder Rick-
rufe durchgesetzt werden kénnen.®” 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 Rickverfolgbarkeitsverpflichtung verandert. Diese
Frage wird hier offengelassen.

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

I.  Sorgfaltspflicht

Gemass 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 gefahrdet wird. Art. 3 HMG
verankert eine allgemeine Sorgfaltspflicht.®”® Diese allgemeine Sorgfaltspflicht
wird auch mit spezifischen Bestimmungen zu ihrer Interpretation verknipft
ist, so dass im Einzelfall die konkret gebotenen Verhaltensnormen eindeutig
feststellbar sind.**

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 zweckmassig ist, der Vielfalt
der moglichen Risiken vorsorglich mit einer allgemeinen Sorgfaltspflicht
Rechnung zu tragen».**® Die allgemeine Sorgfaltspflicht zielt somit darauf ab,
Gefahren und Gesundheitsgefihrdungen zu vermeiden,” und konkretisiert
so das Vorsorgeprinzip.*** «Mit der Statuierung dieser allgemeinen Sorgfalts-
pflicht hat der Gesetzgeber ein weiteres verwaltungsrechtliches Instrument
zur Sicherstellung des vom HMG bezweckten Gesundheitsschutzes einge-
setzt».%

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

628 ATF 134 IV 175, E. 4.1; Isler, Use, S. 84; BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 1;
Widmer, Zulassigkeit, Rz. 3.

629 Sjehe z.B. ATF 134 IV 175, E. 4.1; BGer, Urteil 6B_174/2013 vom 20. Juni 2013.

030 BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 5.

631 BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 20 f.

032 Drittenbass, Roboter, Rz. 351; BSK-HMG /Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 3. Siehe zu
weiteren Ausfiihrungen zum Vorsorgeprinzip Teil I11.2.1.B.2.

033 BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 5.

634 Drittenbass, Roboter, Rz. 351; BSK-HMG /Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 3.

035 Vorbehalten ist fiir das Vorliegen der Haftung die Erfiillung der weiteren Haftungsvoraus-
setzungen. Siehe dazu BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 74.
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fir den Laienanwender bzw. Patienten bleibt die Verletzung der Sorgfalts-
pflicht nicht ohne Konsequenzen.®®® Letzterer ist verpflichtet, die bereitge-
stellten Informationen zu lesen®” und die diagnosestellenden Apps im Internet
mit Sorgfalt auszuwihlen.®*® Missachtet der Patient seine Sorgfaltspflicht, «hat
dies haftungsrechtliche Konsequenzen, indem u.U. Schadenersatzanspriiche
wegen Selbstverschulden wegfallen oder gekiirzt werden».®

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.**°

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.**!

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

Eine spezifische Auskunftspflicht trifft die Anbieter von Dienstleistungen der
Informationsgesellschaft, welche die zustandigen Behdrden unverziiglich tiber
mutmassliche rechtswidrige Tatigkeiten oder Informationen der Nutzerinnen
und Nutzer ihres Dienstes zu unterrichten und auf Verlangen Informationen
zu Ubermitteln haben, damit die Nutzerinnen und Nutzer ihres Dienstes, mit
denen sie Vereinbarungen tber die Speicherung geschlossen haben, ermittelt

636 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 Selbstgefdhrdung
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).

637 BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 34.

038 BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 37.

039 BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 37.

640 vgl. BSK-HMG/Jaisli/Schumacher-Bausch, Art. 3, Rz. 1 und Rz. 50.

641 vgl. Art. 78 Abs. 1 und Abs. 2 MepV.
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werden konnen.®”” Die Pflicht, die zustindigen Behérden unverziiglich tiber

mutmassliche rechtswidrige Tatigkeiten 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 unerlassliche
Bedingung fiir den Vollzug und die effektive Uberwachung, denn sie verschaffen
den zustandigen Behorden u.a. die notwendigen Informationen, die nicht iiber
andere Kanale, wie Informationen in dem Informationssystem nach Art. 62c
HMG, erhaltlich sind oder die ihnen infolge einer Verletzung der Registrie-
rungspflicht des Produktes vorenthalten geblieben sind.

III. Registrierungspflicht von
(Wirtschafts-)Akteuren

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

Erstaunlich ist, dass die Hdndler sich nicht registrieren miissen. Die Registrie-
rung von Handlern wiirde zum einen die Uberwachung erleichtern, denn da-
durch koénnten die zustiandigen Aufsichtsbehérden den betroffenen Héndler
einfacher identifizieren und Auskinfte einholen. Zum anderen wiirde dies
auch die Handler veranlassen, ihre Uberpriifungspflichten nach Art. 54 Abs. 1

042 vgl. Art. 78 Abs. 2 MepV.

63 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 moglich,
respektive ist eine Einsicht auf die 6ffentlich zuganglichen Daten beschrankt. Um die Fol-
gen aus diesem Informationsverlust zu ddmpfen und um die Marktiiberwachung in der
Schweiz dennoch sicherzustellen, missen sich Hersteller oder ihre Bevollmachtigten 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 ibernehmen mochte,
Erl. Bericht In-vitro 2022, S. 38.

644 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 40 f.

%45 Fiir weitere Ausfithrungen 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 wiirde dazu beitragen, dass die in der
Schweiz bereitgestellten Produkte und somit auch diagnosestellende Apps mit
dem HMG und der MepV konform sind.

Wie die Handler unterstehen auch die Anbieter von Dienstleistungen der Infor-
mationsgesellschaft keiner Registrierungspflicht, was merkwiirdig anmutet. Al-
lerdings ist es weniger problematisch, nachdem die Anzahl von Anbietern von
Dienstleistungen der Informationsgesellschaft tiberschaubar ist.
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TEIL III: Legitimationsgrundlage der
Regulierung - vor dem Hintergrund der
grundrechtlichen Schutzpflicht fiir die
korperliche Integritit

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 tatig zu werden, und tber welche Instrumente er
verfiigt (infra Teil II.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 miissen (infra Teil I11.3). In diesen Kapiteln wer-
den zunichst 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 111.4). Schliesslich werden im letzten Kapitel einige Kritikpunkte
zur Diskussion gestellt und Losungsansatze zur Verbesserung des Schutzes
der korperlichen Integritat 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 fiir die Polizeirechtsgiiter zu bewiltigen.**® Traditionell ist es
die Aufgabe des Staates, Gefahren abzuwehren.*" Die Polizeiaufgabe ist mithin
eine Staatsaufgabe.®*®

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»*** kommt. Zudem ist die Gefahr riumlich und zeitlich eingrenz-
bar.% Im Zentrum des Begriffs der Gefahr steht die hinreichend wahrschein-
liche Schddigung.® Hinreichend ist die Wahrscheinlichkeit, «<wenn mit einem
Schaden fiir die Polizeigiiter mit Sicherheit oder hoher Wahrscheinlichkeit zu
rechnen ist».* Das Ausmass und die Schwere des Schadens sind fiir das Be-
stehen einer Gefahr im polizeirechtlichen Sinne auch insofern wichtig, als sie
die Anforderungen an die Eintrittswahrscheinlichkeit erhohen oder verrin-
gern: Je grosser der mogliche Schaden ist, desto tiefer sind die Anforderungen
an die Wahrscheinlichkeit.®*® Dementsprechend wird man eine Situation als
Gefahr qualifizieren, wenn die Eintrittswahrscheinlichkeit der gefahrlichen Si-
tuation gering ist, jedoch das Ausmass und die Schwere der Gefahr gross sind.

646 Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1497 ff. Fiir weitere Ausfiihrungen zu den
Polizeiaufgaben, sieche Magnin, Aufgabe, S. 15; Vokinger, Organisation, Rz. 441f.

%47 Marti, Vorsorgeprinzip, S.16; Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1499; Vo-
kinger, Organisation, Rz. 441 f.

48 Vokinger, Organisation, Rz. 441 f. Zum Polizeibegriff schldgt Magnin eine vertiefte Ausein-
andersetzung vor. Siehe dazu Magnin, Aufgabe, S. 5 ff.

%49 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 74.

650 Vokinger, Organisation, Rz. 451.

651 Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1499; Vokinger, Organisation, Rz. 442. Fir
eine Darstellung der Gefahren und Risiken aus einer interdisziplindren Perspektive, siche
Fischer/Hilgendorf, Gefahr und Risiko, S. 9 ff.

652 Vokinger, Organisation, Rz.442; gl.A: Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht,
Rz. 1499.

53 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.®*

Im polizeirechtlichen Sinne sind primar konkrete Gefahren von Bedeutung.
Abstraktere Gefahren werden demgegentiber in speziellen Gesetzen (z.B. in
Bezug auf Baubewilligungen) reglementiert.®

Polizeirechtlich geschiitzt sind die sog. Polizeigiiter bzw. die 6ffentliche Ord-
nung und Sicherheit. Der Ansicht von Magnin ist zu folgen, wonach diese
beiden Rechtsbegriffe nicht selbst als eigenstandige Rechtsgiter, sondern als
Oberbegriff fiir Rechtsgiiter zu verstehen sind.®® Wiahrend die 6ffentliche
Ordnung Rechtsgiiter erfasst, die zum «reibungslosen Zusammenleben der
Gesellschaft [beitlragerl]»,657 umfasst die 6ffentliche Sicherheit die «Unverletz-
lichkeit der objektiven Rechtsordnung, die Rechtsgiter des Einzelnen (Leben,
Gesundheit, Freiheit, Eigentum, Ehre und Sittlichkeit) sowie die Einrichtungen
des Staates».”® Welche Rechtsgiiter unter diese Begriffe fallen, hat sich mit
der Zeit und parallel zum Verstiandnis der Staatsrolle von einem Abwehrstaat
zu einem Gewihrleistungsstaat entwickelt.®

Anzusprechen ist noch die Korrelation zwischen Polizeiglitern und 6ffentli-
chen Interessen. Polizeigiiter sind stets 6ffentliche Interessen, 6ffentliche In-
teressen aber nicht unbedingt Polizeigiiter.®® Letztere sind enger gefasst und
beschranken sich nur auf diejenigen 6ffentlichen Interessen, die unbedingt zu
schiitzen sind, um ein freies und gleichberechtigtes Zusammenleben inner-
halb der gleichen politischen Gemeinschaft zu erméglichen.®® Diese Unter-

5% Haldemann, Verantwortung, S. 8; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 74; Vokinger, Organisation,

Rz. 442.

Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 1271; Marti, Vorsorgeprinzip, S.17; Tschannen/

Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1502; Vokinger, Organisation, Rz. 442; Zu Gefahren im

abstrakten Sinne und den Unterschied gegeniiber der konkreten Gefahr und dem Risiko,

siehe Marti, Vorsorgeprinzip, S. 15 ff.

656 Magnin, Aufgabe, S. 49.

57 Vokinger, Organisation, Rz.443. Fir weitere Ausfithrungen zur offentlichen Ordnung,
siehe Magnin, Aufgabe, S. 55 ff.

058 Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1485. Die Autoren sind aber der Meinung,
dass der Begriff zuweit gefasst. Siehe dazu: Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht,
Rz. 1486. Fir weitere Ausfiihrungen zur 6ffentlichen Sicherheit, siehe Magnin, Aufgabe,
S. 50 ff.

69 Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse 1I, Rz. 67 ff.; Tschannen/Miiller/Kern, Ver-
waltungsrecht, Rz. 1478 ff.

660 Hafelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 471 ff.

%1 vgl. Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 571 ff. und Rz. 1262 ff.

655
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scheidung ist entscheidend fiir die Frage, ob und unter welchen Bedingungen
der Staat ohne gesetzliche Grundlagen, gestiitzt auf Art. 36 Abs. 1 BV Grund-
rechte einschrinken kann.®® Nur gefihrdete Polizeigiiter gestatten dem Staat,
ohne gesetzliche Grundlagen Massnahmen zu ergreifen.*®

B. Risiko im Sinne der Risikovorsorge

1. Definition, Gemeinsamkeiten und Unterschiede
gegeniiber dem Gefahrbegriff

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

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 Ahnlichkeiten auf.
Beide haben als Schutzobjekt die polizeirechtlichen Giiter.®> 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 méglich - angesehen wird».**®
Das Risiko erfasst so «den moglichen, aber noch nicht eingetretenen Schaden
aus einer bekannten oder zukiinftigen Gefahrdung».®’ Beim Risiko reicht so-
mit das Bestehen einer Gefdhrdung aus. Zudem sind beim Risiko die Eintritts-
wahrscheinlichkeit, das Schadenspotential und die Kausalkette meistens un-
gewiss oder sogar unbekannt.’*®

662 Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz. 210 f:.

63 Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 1285 ff.; Marti, Vorsorgeprinzip, S. 17.

664 Vokinger, Organisation, Rz. 445.

65 Folglich ist das Risikorecht dogmatisch dem Polizeirecht zuzuordnen. Siehe dazu Vokin-
ger, Organisation, Rz. 445.

66 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75.

7 Vgl. Glingerich/Walpen, Sicherheitskonzept, S.106; Vokinger, Organisation, Rz. 444. Der
Begriff von «Risiko» kann laut Glingerich/Walpen als «die Funktion der Haufigkeit eines
unerwiinschten Ereignisses und dessen Ausmass, bezogen auf einen bestimmten Zeit-
raum» verstanden werden. Siehe dazu Giingerich /Walpen, Sicherheitskonzept, S. 106.

%8 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 Tatigkeiten®® achten soll.”° Im Risikorecht gilt nicht
in erster Linie das «Storerprinzip»®” wie in der Gefahrenabwehr, sondern das
«Vorsorgeprinzip».®”

Laut dem Vorsorgeprinzip sollen Schaden nicht nur abgewehrt oder «die Fol-
gen rechtswidrigen Verhaltens [...] beseitigt werden, sondern mogliche Fehl-
entwicklungen und potentielle Stérungsherde sollen antizipiert und durch
eine frithzeitige Gegensteuerung im Keim erstickt werden. Ziel ist es, ein ho-
hes Schutzniveau fiir Gesundheit, Sicherheit, Umwelt und Konsumenten ge-
wihrleisten zu kénnen».”” Das Vorsorgeprinzip bezweckt somit die Identifi-
zierung, Evaluierung und das Ergreifen von Massnahmen und dient insofern
der Prdvention von Schaden.®” Das Vorsorgeprinzip ist somit ein Faktor, der
Staatstitigkeiten generiert.”

Das Vorsorgeprinzip bedeutet aber nicht, «dass es eine Lahmung der wissen-
schaftlichen, technologischen oder sonstigen Entwicklung befiirwortet, 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 mdglichen 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».*”® Beim
Vorsorgeprinzip geht es mithin um die Risikosteuerung.®”

9 Biiyiiksagis, Décisions algorithmiques, S.239 f.; Favre, Constitution environnementale,
S. 2235, Rz. 35 und S. 2239, Rz. 43.

670 Biiyiiksagis, Décisions algorithmiques, S. 239 f.

71 Siehe zur vollstindigen Definition von dem «Stérerprinzip»: Dubey/Zufferey, Droit admi-
nistratif, Rz. 1303.

672 Magnin, Aufgabe, S. 71; Vokinger, Organisation, Rz. 447. Ausfiihrlich zur Herkunft, juristi-

scher Natur und Inhalt des Vorsorgeprinzips, siehe Marti, Vorsorgeprinzip, S. 15 ff.

Vokinger, Organisation, Rz. 447. Siehe fir eine Kritik des Vorsorgeprinzips: Drittenbass,

Risk-Based Approach, S. 143.

Biiyliksagis, Décisions algorithmiques, S. 239; Haux, Ungewissheit, S.18; Hettich, Risiko-

vorsorge, Rz. 41 f.; Magnin, Aufgabe, S. 70 f.

75 Vgl. Refondini, Incertitude, S. 38.

676 Biiyiiksagis, Décisions algorithmiques, S. 239 f., von der Autorin iibersetzt.

77 Drittenbass, Roboter, Rz. 393 f.; Marti, Vorsorgeprinzip, S. 21; Vokinger, Organisation, Rz. 451.

673

674
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Das Vorsorgeprinzip verlangt nicht, dass bestimmte Massnahmen ergriffen
werden.®”® Zur Abwehr von Gefahren und zum Schutz vor Risiken kommen
allerdings dieselben polizeirechtlichen Massnahmen in Betracht.®”” Dennoch
sind direkt wirkende Massnahmen im Risikobereich in der Regel nicht emp-
fohlen.*®

b Ungewissheit und Nichtwissen

Wie oben erwahnt konnen bei Risiken die Eintrittswahrscheinlichkeit, das
Ausmass, die Schwere sowie auch die Kausalkette ungewiss oder sogar unbe-
kannt sein.”” Die Ungewissheit und das Nichtwissen sind somit Bestandteile
des Risikobegriffes und folglich auch wichtig fiir die Anwendung vom Vorsor-
geprinzip. In diesem Rahmen beziehen sich die Ungewissheit und das Nicht-
wissen auf das Fehlen von Tatsachenbeweisen.®®* Deshalb gilt es im vorliegen-
den Kapitel zunachst diese Definitionen zu klaren, bevor dariiber gesprochen
werden kann, wie Risiken nachgewiesen werden.

Von Ungewissheit ist meistens dann die Rede, wenn keine geniigenden theore-
tischen oder empirischen Grundlagen vorliegen, um «die Schadenshohe oder
die Eintrittswahrscheinlichkeit zu bestimmen und damit die Art sowie das
Ausmass des Schadens verlisslich zu prognostizieren».*®®

Das Nichtwissen betrifft den Fall, wo es weder fiir die Eintrittsmoglichkeit
noch fiir die Art der potenziellen Stérung, ihre Ursachen und ihre Folgen em-
pirische oder theoretische Anhaltspunkte gibt.?**

Dartiber hinaus konnen bei der Risikovorsorge angesichts der Ungewissheit
oder des Nichtwissens tber das Risiko Massnahmen geboten sein, die tiber
das wissenschaftlich «Erforderliche» hinausgehen.®® Die Idee dahinter ist, dass

678 Marti, Vorsorgeprinzip, S. 162.

679 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 80; Vokinger, Organisation, Rz. 447.

%80 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 78.

%1 Siehe supra Teil 111.2.L.B.1.

%2 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 gestiitzte Wahrscheinlichkeit, dass die Einwirkungen in absehbarer
Zeit schadlich oder lastig werden kénnten, geniigt. Das Vorsorgeprinzip verlangt keinen
wissenschaftlichen Nachweis kiinftiger Schadlichkeit oder Lastigkeit und erst recht nicht
den Nachweis einer konkreten Gefahr schadlicher oder lastiger Einwirkungen. Vielmehr
greift es schon bei [Risiken und blossem Risikoverdacht]». Marti, Vorsorgeprinzip, S. 158.
Marti, Vorsorgeprinzip, S. 19.

4 Marti, Vorsorgeprinzip, S. 17.

%5 Drittenbass, Risk-Based Approach, S. 144 f.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 80 f.

683
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eine Sicherheitsmarge geschaffen werden soll, welche die Ungewissheit be-
treffend das Schadenausmass und die Kausalitit mit in Betracht zieht.”* Dies
andert jedoch nichts an der Verpflichtung des Gesetz- bzw. des Verordnungs-
gebers, seinen Wissensstand laufend zu erweitern.®*’

C. Restrisiko als rechtlich tragbares Risiko

Mit dem Restrisiko ist das Niveau von Risiko gemeint, das als tragbar bzw. zu-
mutbar zu qualifizieren ist.%®® Die soziale Addquanz ist hier zentral.®®® Ein Ri-
siko, das diese Schwelle nicht tiberschreitet, kann den Staat angesichts der
Wahrscheinlichkeit, des Schadensausmasses und der grundsatzlichen Knapp-
heit der Staatsressourcen nicht dazu verpflichten, Schutzvorkehrungen zu
treffen. Zwar ist der Schaden nicht bloss theoretisch denkbar,’® er ist aber
«nach dem Massstab der praktischen Vernunft auszuschliessen».®”' Dies steht
im Einklang mit dem in Lehre und Rechtsprechung verankerten Gedanken,
dass der Staat die Gesellschaft und ihre Biirger weder vor allen Risiken schiit-
zen muss noch darf.*

D. Folgerungen

Gefahr und Risiko unterscheiden sich primar dadurch, dass bei Letzterem
der Schadenseintritt weniger wahrscheinlich ist.*”® Die Einordnung in die eine
oder andere Kategorie folgt aber keiner prizisen Formel.®”* Festzulegen, ob
eine Gefahr, ein Risiko oder ein Restrisiko vorliegt, ist primar die Aufgabe des
Gesetz- bzw. des Verordnungsgebers.*” Die zustindige Behorde muss dann

686 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 80 f.

%7 Vgl. BGE 148 1 33, E. 6.6.4.

%88 BGE 1471450, E. 3.2.3; Egli, Drittwirkung, S. 299; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75.

%9 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75. Fiir weitere Ausfiihrungen zur «sozialen Addquenz», siche
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 36.

00 Vokinger, Organisation, Rz. 450.

1 Preuss, Risikovorsorge, S. 530.

02 Vokinger, Organisation, Rz. 450, von der Autorin kursiv gestellt.

93 Vokinger, Organisation, Rz. 448;

04 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 75 ff.

695 BGE 139 II 185, E. 9.3; BGE 143 1I 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 (Stérerprinzip oder Vorsorgeprinzip) Massnahmen getroffen wer-
den mussen. Anders gesagt sollen diese Begriffe den Staat dazu befahigen, zu bestimmen,
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eine Wertung angesichts der bekannten, aber auch unbekannten Tatsachen
vornehmen. Dabei verfiigt sie iber einen erheblichen Einschatzungsspielraum.

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.*® Die Risikovorsorge bewirkt somit
eine Vorverlagerung von der Gefahrenabwehr zur Risikominimierung.’”’ «Die Ri-
sikovorsorge erlaubt die Reaktion auf neuartige Gefahrdungen, die in Erschei-
nung treten, ohne dass die Schadensquelle oder der Verursacherzusammenhang
umfassend bekannt sind».**® 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
fiir 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 Regulierungstdtigkeit des Staates ausgeweitet, was
stets das Risiko birgt, in die Freiheitsrechte einzugreifen.®® Damit ist noch
nicht gesagt, ob der Staat legitimiert ist, gesetzliche Massnahmen zu treffen.”®
Dies wird uns in den nachsten Kapiteln beschaftigen.

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. Dafiir ist es erforderlich, erstens die Begriffstrias «Staatszweck»,
«Staatsziel» und «Staatsaufgabe» und zweitens die Begrifflichkeiten der of-

wann er im Rahmen seiner Kompetenzen nach welchem Rechtsrahmen eingreifen darf.
Diese Begriffe dienen somit de facto der Auslegung der Verfassung.

09 Vokinger, Organisation, Rz. 448.

7 Drittenbass, Roboter, Rz. 388. Vgl. Vokinger, Organisation, Rz. 446 und Rz. 451.

08 Vokinger, Organisation, Rz. 451.

69 Marti, Vorsorgeprinzip, S. 19; Vokinger, Organisation, Rz. 453.

700 Vokinger, Organisation, Rz. 453.
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fentlichen Aufgabe und des offentlichen Interesses voneinander abzugrenzen.
Dies ermoglicht zugleich, ihre Wechselwirkungen darzustellen.

Staatszweck, Staatsziel und Saatsaufgabe werden in der Staatslehre konse-
quent voneinander abgegrenzt.””! Dennoch werden sie nicht einheitlich ver-
wendet.” Es ist der Verfassung von Richli zu folgen, laut dem diese Begriffe
einen fortschreitenden Grad der Konkretisierung zum Ausdruck bringen:’*
Demzufolge sind Staatsziele Konkretisierungen von Staatszwecken, und

Staatsaufgaben sind von Konkretisierungen Staatszielen.”**

2. Staatszweck

Staatszwecke stellen die Letztbegriindung des staatlichen Handelns dar.”® Sie

sind in Art. 2 BV verfassungsrechtlich verankert und umfassen u.a. die Frie-
densordnung, die Gewahrleistung von individuellen und kollektiven Freiheiten
und die Chancengleichheit.”*® Staatszwecke sind nicht justiziabel und haben
lediglich programmatischen Charakter.””’ Sie kénnen als Auslegungshilfe fiir
andere Verfassungsnormen’® und mithin auch zur Auslegung der Staatsauf-
gaben dienen.””

3. Staatsziel

Staatsziele sind Leitprinzipien fiir das staatliche Handeln."® Sie werden u.a. in

Art. 41 BV positiviert.”* Staatsziele hingen insofern eng mit Grundrechten

701 Vokinger, Organisation, Rz. 464.

702 BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 4; Richli, Staatsaufgaben, S. 866, Rz. 39 m.w.H.; Vokinger, Organi-
sation, Rz. 464.

703 Richli, Staatsaufgaben, S. 804; Vokinger, Organisation, Rz. 464.

704 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.

705 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85; Vokinger, Organisation, Rz. 464.

706 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85; Ruch, Informalisierung, S. 507 f.; Vokinger, Organisation,
Rz. 465. Fir weitere Ausfithrungen zu den Staatszwecke, sieche 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.

707 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85, Ruch, Informalisierung, S. 508.

708 vgl. OFK-BV/Biaggini, Art. 2, Rz. 4; Ruch, Informalisierung, S. 508.

709 Ruch, Informalisierung, S. 508.

710 BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 7; Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4534; Hettich, Risikovor-
sorge, Rz. 85.

711 Art. 61a Abs. 1 BV und 67 BV sind ebenfalls Staatsziele. Siehe dazu Héfelin et al., Bundes-
staatsrecht, Rz. 911.

712 BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 7, Dubey, Droits fondamentaux 11, Rz. 4513.
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zusammen, ” als sie als gegenseitige Anhaltspunkte bei der Auslegung die-
nen.” Im Gegensatz zu Grundrechten sind Staatszielen jedoch keine individu-
ellen Rechte zugeordnet.” Staatsziele haben nimlich wie Staatszwecke rein
programmatischen Charakter, indem der Staat sich fiir ihre Verwirklichung
einsetzen soll,”® und sind aus diesem Grund steuerungsrelevant.”” Staatsziele
dienen dem jeweils zustandigen Gemeinwesen als Leitprinzipien bei der Aus-
tibung seiner Kompetenzen.”® Sie begriinden damit keine Bundes- oder kan-
tonalen Kompetenzen.” Zudem sind sie in Betracht zu ziehen, wenn es um die
Frage geht, ob ein 6ffentliches Interesse verfolgt wird.”

4.  Staatsaufgabe

Staatsaufgaben sind Tatigkeitsfelder, die «kraft Verfassung und Gesetz dem
Staat zugewiesen sind»,” und sind folglich im positivrechtlichen Sinne zu ver-
stehen. Zu ihnen gehoéren sowohl die Rechtsetzung als auch die Rechtsanwen-
dung.”®. Sie sind in generell-abstrakten Rechtsnormen auf Verfassungs- und
Gesetzesebene verankert.”” Damit ist jedoch noch nichts dariiber 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 diirfen oder miissen.””* Staatsaufgaben sollen auf die Staats-
zwecke und Staatsziele ausgerichtet sein.”” Gleichzeitig miissen sie einem 6f-
fentlichen Interesse dienen und sind 6ffentliche Aufgaben. Dies ist sogleich zu
vertiefen.

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

713 Vokinger, Organisation, Rz. 466.

714 Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4539 f.

715 BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 7, Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4539 ff.; Hifelin et al., Bun-
desstaatsrecht, Rz. 215 und Rz. 910; Vokinger, Organisation, Rz. 466.

716 BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 4 und Rz. 7, Vokinger, Organisation, Rz. 466. Vgl. auch Héfelin et
al., Bundesstaatsrecht, Rz. 910.

717 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 85.

718 Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4526 f.

719 Dubey, Droits fondamentaux II, Rz. 4525.

720 BK-BV/Belser, Art. 2, Rz. 8.

721 Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 14.

722 Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 15.

723 Riitsche, Offentliche Aufgabe, S. 157 f.; Vokinger, Organisation, Rz. 468. Hier ist «Gesetz»
i.w.S. zu verstehen. Siehe dazu Riitsche, Offentliche Aufgabe, S. 153 ff.

724 Vokinger, Organisation, Rz. 470.

725 Richli, Staatsaufgaben, S. 866, Rz. 39.
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schiedliche Begriffe verwendet.”” Diejenigen, die fiir eine Begriffsdifferen-
zierung pladieren, sehen in Staatsaufgaben immer oOffentliche Aufgaben.
Allerdings gelte dies nicht umgekehrt; o6ffentliche Aufgaben seien nur dann
Staatsaufgaben, wenn der Staat sie tatsichlich selbst ausiibe.””’ 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 Erfil-
lung von Staatsaufgaben durch Private verweist, zu Verwechslungen fiihrt.”®
Aus diesem Grund werden Staatsaufgaben und offentliche Aufgaben in dem
vorliegenden Werk als Synonyme benutzt.

5. Offentliche Interesse

Jedes staatliche Handeln und somit jede Staatsaufgabe muss gemass Art. 5
Abs. 2 BV einem offentlichen Interesse dienen.”” Offentliche Interessen be-
griinden die Handlung des Staates.”® Umgekehrt ergibt sich aber nicht aus je-
dem offentlichen Interesse eine Staatsaufgabe, da es ansonsten zur stetigen
Ausweitung des staatlichen Handelns kime.™ Daher stellt sich die Frage, unter
welchen Bedingungen eine offentlichen Interessen dienende Tatigkeit als eine
Staatsausgabe gilt. Zur Beantwortung ist zunachst der Begriff des 6ffentlichen
Interesses zu definieren.

Unter offentlichen Interessen sind nur Interessen zu verstehen, die «nach-
weislich [fiir] eine Mehrheit von Menschen ein Bediirfnis»”™** darstellen und
die durch die Offentlichkeit™ als erstrebenswert erachtet werden.”* Das 6f-
fentliche Interesse hat also eine quantitative und eine qualitative Bedeutungs-
komponente.” Unter offentliche Interessen fallen zudem Polizeiinteressen,
soziale und sozialpolitische Interessen und planerische Interessen wie Raum-

726 Vokinger, Organisation, Rz. 468.

727 Richli, Staatsaufgabe, S. 866, Rz. 41; Vokinger, Organisation, Rz. 468.

728 Moor/Bellanger/Tanquerel, Droit administratif, S. 138 f.; gl. M. Dubey,/Zufferey, Droit ad-
ministratif, Rz. 567 ff.

729 Riitsche, Offentliche Aufgaben, S.158; Vokinger, Organisation, Rz. 469. Zur Verfassungs-
widrigkeit, falls der Staat nicht im 6ffentlichen Interesse agieren wiirde, siehe Hafner,
Staatsaufgaben, S. 298 f.

730 Tschannen/Miiller/Zern, Verwaltungsrecht, Rz. 436; Vokinger, Organisation, Rz. 469.

731 Vokinger, Organisation, Rz. 469. Vgl. Hafner, Staatsaufgaben, S. 298.

732 Wyss, Offentliche Interessen, S. 24, Rz. 54.

733 Unter «Offentlichkeit» versteht man je nach Kontext unterschiedlich zu verstehen. Siehe
dazu Tschannen/Miiller/Zern, Verwaltungsrecht, Rz. 776.

734 Tschannen/Miiller/Zern, Verwaltungsrecht, Rz. 437; Vokinger, Organisation, Rz. 469. Vgl.
Wyss, Offentliche Interessen, S. 24, Rz. 54.

735 A.M.: Hafner, Staatsaufgaben, S. 294.
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planung.”® Laut h.L sollen 6ffentliche 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.””’ Der erwihnte demokratische Prozess soll m.E. weit verstanden wer-
den. Entscheidungen, die von der Exekutive und Judikative - also von Amtstra-
gern - getroffen werden, die demokratisch bzw. nach dem in einem formellen
Gesetz vorgesehenem Verfahren gewahlt worden sind, sollen gleichermassen
als Ergebnis eines demokratischen Prozesses gelten. Beide spielen namlich
eine bedeutende Rolle bei der Entwicklung von (neuen)™® 6ffentlichen Inter-

essen.”™

Eine o6ffentlichen Interessen dienende Tatigkeit gilt als eine Staatsausgabe, so-
bald der Staat durch die Verfassung oder das Gesetz zu einer bestimmten Ta-
tigkeit verpflichtet wird. Nur dann fallen 6ffentliche Interessen in die Erfil-
lungsverantwortung des Staates.”*

Offentliche Interessen ermachtigen den Staat, aktiv zu werden; Sie sind Be-
standsteil von Staatsaufgaben.”*! Offentliche Interessen und Staatsaufgaben
sind eng verbunden und entwickeln sich dadurch fortschreitend. Offentliche
Interessen sind namlich «wandelbare Grossen oder Werte, deren Bedeutung
und Tragweite von den sich verandernden gesellschaftlichen Bedtrfnissen
und Wertvorstellungen abhéngig [...]» sind.”** Dies erfordert vom Verfassungs-
und Gesetzgeber, «die Staatsausgaben moglichst so zu normieren, dass sie
nicht hinter dem 6ffentlichen Interesse nachhinkens.™® Dass sich 6ffentliche
Interessen andern, ist u.a. der Tatsache geschuldet, dass auch die Grundrechte
- deren Schutz immer ein 6ffentliches Interesse darstellt - sich im Lauf der
Zeit verandern und weiterentwickeln.”**

736 Hafelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 314 ff.; Hafner, Staatsaufgaben, S. 29.

737 Gachter, Grundsatzfragen, S. 467; Vokinger, Organisation, Rz. 469; Wyss, Offentliche In-
teressen, S. 24, Rz. 54.

738 Die Frage kann hier offengelassen werden, ob ein 6ffentliches Interesse neu oder die Fort-
setzung eines schon in der Rechtsordnung anerkannten Interesses ist.

739 Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 581 f.; Hafner, Staatsaufgaben, S. 295 f.

740 vgl. Hafner, Staatsaufgaben, S. 297 f.

741 Dubey/Zufferey, Droit administratif, Rz. 568 f.; Hafner, Staatsaufgaben, S. 301 f.

742 Hafner, Staatsaufgaben, S. 293.

743 Weber-Mandrin, Offentliche Aufgabe, S. 21. Vgl. Hafner, Staatsaufgaben, S. 301.

744 Wyss, Offentliche 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.”* Staatszwecke und Staatsziele be-
griinden keine geniigende Legitimationsgrundlage fiir das staatliche Handeln
und somit auch nicht fiir die Regulierung der Risikovorsorge.”’ Staatsaufgaben
hingegen ermachtigen den Staat nicht nur zum Handeln, sondern verpflichten
ihn sogar dazu.™’

Die Legitimierung einer Staatsaufgabe stiitzt sich auf mindestens die zwei fol-
genden, miteinander verflochtenen Elemente: erstens eine Verfassungsgrund-
lage, die dem Staat Kompetenz in bestimmten Tatigkeitsfeldern zuweist, die
zweitens einem oder mehreren 6ffentlichen Interessen dienen. Die Zuweisung
von Kompetenzen in der Verfassung und die Verfolgung von o6ffentlichen In-
teressen sind deshalb von grosser Bedeutung fiir die Legitimierung des staat-
lichen Handelns.

Nachdem die Rolle der offentlichen 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 fiir die Re-
gulierung und fiir die Legitimierung zur Regulierung, insbesondere im Bereich
der Risikovorsorge, haben.

B. Grundrechte als Legitimationsgrundlage

Traditionellerweise waren Grundrechte als Abwehrrechte gegeniiber dem
Staat (oder anderen Grundrechtsverpflichteten) konzipiert. Diese Sichtweise
hat sich mittlerweile geindert.”*® Vielmehr sollen Grundrechte nun in der gan-

745 Vokinger, Organisation, Rz. 470.

746 Verfassungsgrundsétze (z.B. der Grundsatz der Wirtschaftsordnung) sind ebenfalls eine,
wenngleich nicht gentigende Legitimationsgrundlage fiir das staatliche Handeln. Fir wei-
tere Ausfithrungen zu Verfassungsgrundsatzen, siehe Hettich, Risikovorsorge, Rz.157f.
Zur Verbindung zwischen Staatsaufgaben und Staatszielen, siehe Camenisch, Verfas-
sungsgrundsatz, S. 284.

747 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 162.

748 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113; Magnin, Aufgabe, S. 64.
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zen Rechtsordnung verwirklicht werden.” Das bedeutet u.a.,”*° dass der Staat

nicht mehr nur passiv, sondern aktiv fiir die Grundrechte eintreten muss. Er
hat namlich seine Biirger vor Gefahren und Risiken zu schiitzen, die von Drit-
ten, der Natur oder beispielsweise neuen Technologien ausgehen.” Dies gilt
zum einen in ganz konkreten Fallen, indem z.B. der Polizei auferlegt wird, eine
Person gegen tddliche Angriffe zu schiitzen. Zum anderen sind diese grund-
rechtlichen Schutzpflichten programmatisch durch den Gesetzgeber zu ver-
wirklichen.” Das konstitutiv-institutionelle Verstdndnis der Grundrechte le-
gimitiert somit den Staat, seine Burger vor Risiken zu schiitzen und in der
Risikovorsorge regulierend zu wirken.”

Die Risikovorsorge kann gegeniiber 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 gemass Art. 36 Abs. 2 BV aber auch mit Einschran-
kungen der Grundrechte einhergehen.””* In dieser Konstellation kénnen
Schutzrechte und Abwehrrechte™ in einem Konkurrenzverhdltnis stehen,
welches der Staat durch Abwégung ins Gleichgewicht bringen muss.” Diese
Abwigung obliegt primir dem demokratisch legitimierten Gesetzgeber.”

Grundrechte allein sind laut h.L. jedoch keine gentigende Legitimationsgrund-
lage fiir das staatliche Handeln.”® Dies wiirde sonst zu einer Ausweitung von
Bundeskompetenzen fithren™ und das foderalistische Subsidiarititsprinzip

749 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 115. Vgl. auch Errass, Technikregulierungen, S. 76.

730 Fir weitere Ausfithrungen zu der Bedeutung der Grundrechtsgeltung in der ganzen
Rechtsordnung, siehe infa Teil II1.3.1.

751 BGE 126 1I 300, E. 5a; BGE 140 1I 315, E. 4.8; OFK-BV/ Biaggini, Art. 35, Rz. 7, Miiller, Ver-
wirklichung, S. 73; Vokinger, Organisation, Rz. 470.

752 Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 44 f.

753 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113 und Rz. 115.

734 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113 f. Die unmittelbare Begriindung von Schutzpflichten ge-
stiitzt auf Grundrechte ist im Spannungsfeld mit dem Legalitatsprinzip. Fiir weiteren Aus-
fithrungen dazu, siehe Tschannen, Staatsrecht, Rz. 331f.

755 Nicht nur Abwehrrechte konnen beeintrachtigt werden. Siehe dazu Miiller, Verwirkli-
chung, S.136 f.

736 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 113, Rz. 116 und Rz. 119.

757 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 119.

738 Tschannen, Staatsrecht, Rz. 331 ff.; Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 44; Vokin-
ger, Organisation, Rz. 472.

739 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 120; Vokinger, Organisation, Rz. 472.
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verletzen.”” Deshalb ist immer eine ausreichende Kompetenznorm in der
Bundesverfassung erforderlich.”'

C. Bundeskompetenzen als Legitimationsgrundlage

Art. 3 BV grenzt die Bundeskompetenzen von den kantonalen Kompetenzen
ab.”® Somit ist der Bund nur zustindig, wenn die Bundesverfassung ihn er-
machtigt, in einem bestimmten Bereich gesetzgeberisch aktiv zu werden.
Dementsprechend fallen neue Sachgebiete grundsatzlich in die Zustandigkeit
der Kantone,” 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 grosstenteils
durch Bundesrecht gepragt. Es handelt sich aber nicht um eine Kompetenz, die
alle Risiken in samtlichen Bereichen erfasst, in denen der Bund zustandig ist.
Vielmehr ist die Kompetenz zur Risikovorsorge aus den einzelnen verfassungs-
rechtlichen Kompetenzbestimmungen abzuleiten.”** Diese waren urspriinglich
fur die Gefahrenabwehr gedacht, sind aber nunmehr auch als Kompetenz zur
Risikovorsorge zu verstehen.’® Die Anforderungen an den Grad der Wahr-
scheinlichkeit sind hierbei tiefer als bei der Gefahrenabwehr,’*® was zu einer
Erhohung des staatlichen Handelns fiihrt.

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

760 Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 158; Vokinger, Organisation, Rz. 472.

761 Kiener, Grundrechtsschranken, S. 1309, Rz. 28; Vokinger, Organisation, Rz. 472. Vgl. auch
Dubey, Droits fondamentaux 11, S. 38, Rz. 114 ff.; Spyk, Selbstbestimmung, S. 20 f. Die Not-
wendigkeit einer ausreichenden Kompetenznorm andert aber nichts daran, dass die in
der Bundes- oder Kantonsverfassung verankerten Grundrechte, wie das Recht auf Leben,
gegeniiber den zustdndigen Triagern von Staatsaufgaben unter bestimmten Bedingungen
auch ohne gesetzliche Grundlagen justiziable Schutzrechte begriinden. Siehe dazu Dubey,
Droits fondamentaux 1II, S. 38, Rz. 114 ff.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 116; Spyk, Selbstbe-
stimmung, S. 20 f.

762 Haner, Organisationsrecht, Rz. 28.14; Hettich, Risikovorsorge, Rz.162; Malinverni et al.,
Droit constitutionnel suisse, Rz. 1048; Miiller/Zech, Technikrecht, S. 82 f.;

763 Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse I, Rz. 1049 f.; Miiller/Zech, Technikrecht,
S.82f.

764 Dupont, Constitution sociale, S.2095, Rz. 16; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 194; Vokinger,
Organisation, Rz. 477. Vgl. auch Errass, Technikregulierung, S. 76 f.

765 Vokinger, Organisation, Rz. 473.

766 Vokinger, Organisation, Rz. 474.
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Gemass Art. 74 BV erlasst der Bund Vorschriften zum Schutz des Menschen
und seiner natiirlichen Umwelt vor schadlichen oder belastenden Einwir-
kungen.” Er sorgt dafiir, dass solche Einwirkungen vermieden werden. Hier
ist das Vorsorgeprinzip verankert, das priventiv wirkt.”® Es ermoglicht dem
Bund, unterhalb der Gefahrenschwelle gegen Risiken gesetzgeberisch aktiv zu
werden.”

Aufgrund von Art. 95 BV ist der Bund ermachtigt, die Ausiibung der privatwirt-
schaftlichen Erwerbstatigkeit zu regulieren und entsprechende wirtschafts-
polizeiliche oder sozialpolitische Massnahmen zu treffen.”® Auch diese Be-
stimmung ist der Risikovorsorge zuzurechnen.”' Eine Konkretisierung von
Art. 95 BV ist die Regulierung der Voraussetzungen der Berufsaustibung und
damit des Marktzugangs im MedBG.”* Andere Einzelbestimmungen der Bun-
desverfassungen befassen sich mit der Risikovorsorge im Bereich von pri-
vatwirtschaftlichen Erwerbstatigkeiten. Dazu gehort beispielsweise Art. 97 BV,
der sich mit dem Konsumentenschutz und damit mit dem sozialen Schutz der
Schwicheren befasst.”” Im Zentrum des Konsumentenschutzes stehen der
Schutz vor Tauschung und die Transparenz im Markt dank Informationen.”

Zusammengefasst lasst 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-
eignisablaufen, also zur Bewirkung erwiinschter oder zur Vermeidung uner-

767 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 178 .

768 Favre, Constitution environnementale, S. 2132, Rz. 28 ff.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 164.

769 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 164; Vokinger, Organisation, Rz. 474.

770 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 178.

771 Vokinger, Organisation, Rz. 475.

772 Vgl. Schott, Marktzutritt, S. 24 f.

773 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 179; CR-BV/Pichonnaz, Art. 97, Rz. 1 ff. Fiir weitere Ausfiihrungen
zum Konsumentenschutz, siehe Hettich, Grundfragen des Konsumentenrechts, Rz. 1.1. ff.

774 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 179; Fiir weitere Ausfiihrungen zum Konsumentenschutz, siche Het-
tich, Grundfragen des Konsumentenrechts, Rz. 1.1. ff.; CR-BV/Pichonnaz, Art. 97, Rz. 1 ff.
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wiinschter Ereignisse» definiert werden.”” Sie soll mithin eine Orientierung
geben, um diese Ereignisabliufe zu beeinflussen.”® Ziel ist es, eine soziale
Ordnung herbeizufithren und aufrechtzuerhalten. Als Steuerungsinstrumente
dienen dem Staat Geld, Informationen und - vor allem anderen - das Recht.””’

Steuerung ist von Regulierung abzugrenzen. Wahrend Steuerung ein Oberbe-
griff ist, ist Regulierung eine Art der Steuerung.” Vorliegend wird Regulierung
als «Steuerung des gesellschaftlichen Geschehens durch den Staat»”” und
folglich als staatliche Steuerung verstanden.” Recht ist zwar das zentrale Me-
dium der Regulierung. Letztere beschrankt sich allerdings nicht darauf. «[Die
Regulierung] besitzt grundsatzlich vor allem eine methodische Funktion zur
verwaltungsrechtlichen Systembildung».”™

B. Regulierungsformen

1 Kategorien

Zu Steuerungszwecken hat der Regulierungsgeber zwischen verschiedenen
Regulierungsformen zu wahlen: Es sind dies die sog. hoheitlich-imperative
Regulierung, die private Selbstregulierung und die kooperative Selbstregulie-
rung.”® Diese Kategorisierung ist nicht scharf konturiert, sondern hat vor al-
lem eine schematische Funktion, die einen Uberblick tiber die verschiedenen

Regulierungsformen ermoglicht.”

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

775 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 201; gl.M., Mader/Riitsche, Regulierung, S. 16; Walther, Steue-
rungsinstrumente, S. 101 f.

776 Vgl. Errass, Technikregulierung, S. 67, Mader/Riitsche, Regulierung, S. 16.

777 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 201.

778 Vgl. Cremer, Regulierung, S. 216; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 197; Walther, Regulierungsin-
strumente, S. 102.

7% Mader/Ritsche, Regulierung, S. 15. gl.M.: Errass, Technikregulierung, S. 67.

780 Errass, Technikregulierung, S. 67; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 15 und S. 37; Riefli, Re-
gulierung, S. 448. Der Begriff wird je nach Disziplin, aber auch innerhalb von Disziplinen
unterschiedlich verstanden. Fiir weitere Ausfiihrungen zum Begriff «Regulierung», siehe
Hettich, Risikovorsorge, Rz. 196 ff.; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 15 ff.; Riefli, Regulie-
rung, S. 448.

781 Errass, Technikregulierung, S. 67. Largey ist der Meinung, dass es drei Definitionen Di-
mensionen von «Regulierung» gibt. Dazu: Largey, Régulation, S. 253.

782 Drittenbass, Roboter, Rz. 405; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 512 f.

783 Zysset, Selbstregulierung, Rz. 365.
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deren Vollzug (z.B. Aufsicht, Auslagerung von Staatsaufgaben).”®* Je nachdem,

ob und wie intensiv der Staat involviert ist, befindet man sich in der einen oder
anderen Kategorie. Je nach Kategorie verfiigt der Staat folglich tiber mehr oder
weniger Kontrolle und Einfluss auf das anzustrebende soziale Geschehen.”

Im nachsten Kapitel wird es darum gehen, einen kurzen, konzisen Uberblick
iber die Regulierungsformen zu gewinnen. Dabei ist auch stets auf die reich-
haltig vorhandene Literatur zum Thema zu verweisen.”

2.  Hoheitlich-imperative Regulierung

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

Die hoheitlich-imperative Regulierung fithrt im Rahmen der Interessenabwa-
gung hiufig zu Einschrinkungen der Freiheitsrechte.”® Ihre Vorteile sind vor
allem die demokratische Legimitierung des Regulierungsprozesses und die
«Einheitlichkeit und Bestimmtheit» der Anforderungen.”” Diesen Vorteilen
steht jedoch nicht nur ein Mangel an Flexibilitat des eingesetzten Systems ge-
geniiber, sondern auch ein erheblicher Vollzugsaufwand zu Lasten des Staa-
tes.”' Letzterer ist die Konsequenz aus dem Ressourceneinsatz, der notwendig
ist, um sich konstant an neue 6konomische und technische Entwicklungen an-
zupassen. In der Tat mangelt es dem Staat oft an Ressourcen bzw. werden die
staatlichen Ressourcen tiberstrapaziert.””” Der Mangel an Flexibilitit des Sys-

784 Vgl. Zysset, Selbstregulierung, Rz. 367 ff.

785 vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 406; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 516.

78 Fir weitere Ausfithrungen zu den Regulierungsformen, siehe Errass, Kooperative Recht-
setzung, S. 78 ff.; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 512 ff.; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 45 ff.

787 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 270; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 46.

788 Walther, Steuerungsinstrumente, S. 105.

789 Drittenbass, Roboter, Rz. 406 f.; Errass, Kooperative Rechtsetzung, S. 79; Walther, Steue-
rungsinstrumente, S. 105 m.w.V.

790 Drittenbass, Roboter, Rz. 407; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 106.

791 Drittenbass, Roboter, Rz. 407.

72 Eifert, Regulierungsstrategien, Rz. 26; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 533; Walther, Steue-
rungsinstrumente, S. 106.
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tems wiederum fiihrt zu Situationen, in denen neuen wissenschaftlichen Ent-
wicklungen nicht oder nur ungeniigend Rechnung getragen werden kann.””
Wenn Gebote nicht mehr aktuell bzw. nicht im Einklang mit der wissenschaft-
lichen Entwicklung sind und keine alternativen, rasch verfiigbaren Regulie-
rungsinstrumente zur Hand sind, kann m.E. die hoheitlich-imperative Regulie-
rungsform auch zu Sicherheitsproblemen fiihren.

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 Wirtschaftsverbanden oder
Fachvereinigungen festgelegt werden (z.B. in der Form von Standards oder
Richtlinien).”*

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

793 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.

75 Drittenbass, Roboter, Rz. 408.

7% Abegg/Bartschi, Selbstregulierung, Rz.486; Hettich, Risikovorsorge, Rz.514; Zysset,
Selbstregulierung, Rz. 379. «Jede [...] Selbstregulierung fusst - zumindest indirekt - auf ei-
nem Vertrag. Die in der Doktrin haufig 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-)Vertrage 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.

77 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 o6ffentliche In-
teressen verfolgt.””® So hat z.B. ein Hersteller eine Gewinnabsicht und damit
ein Interesse an der Herstellung von sicheren Produkten, wodurch er zugleich
auch die o6ffentliche Gesundheit schiitzt. Das Risiko von Reputationsschiaden
und geringerer Nachfrage im Falle von Schaden fungiert hier als Anreiz, si-
chere Produkte herzustellen.”” Die Regulierungsinstrumente der privaten
Selbstregulierung sind mithin Reputation und (dementsprechend) Geld - in
Form von besseren Ertragen - sowie private Normen.**°

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.*”" Der Nachteil ist m.E. ein Mangel an Steuerung. Das Fehlen eines de-
mokratischen Prozesses fiihrt m.E. dazu, dass die verschiedenen involvierten
Interessen nicht reprasentiert sind und damit bei der Wahl und Umsetzung
der Regulierungsinstrumente nicht berticksichtigt werden. Dadurch fehlt es
an Anreizen zur Erstellung und Umsetzung von Normen, die éffentlichen In-
teressen dienen. Dies kann m.E. zu erheblichen Verzerrungen im System fiih-
ren.*”

4.  Kooperative Selbstregulierung

Die kooperative Selbstregulierung (auch «regulierte Selbstregulierung»,*”
«gesteuerte Regulierung»®* oder «Co-Regulierung»®” genannt) ist eine
Mischform der zwei vorgenannten Regulierungsformen.*® Wie der Name sagt,
ist ihre massgebliche Eigenschaft die Kooperation zwischen dem Staat und

798 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 514.

799 Drittenbass, Roboter, Rz. 408.

800 Egli/Demir behandeln die Reputation in Bewertungssystemen durch «Peers» als Regulie-
rungsinstrument und stehen ihr kritisch gegeniiber. Siehe dazu Egli/Demir, Peer Regula-
tion, S. 837 f.

801 Drittenbass, Roboter, Rz. 408.

802 Fir weitere Ausfihrungen zur Selbstregulierung, siehe Gurtner, Réglementation, S. 52;
Zysset, Selbstregulierung, Rz. 363 ff.

803 Drittenbass, Roboter, Rz. 409; Errass, Kooperative Rechtsetzung, Rz. 76 ff.; Miiller/Zech,
Technikrecht, S. 89; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 107.

804 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 512

805 Auch «Koregulierung» genannt. vgl. Gurtner, Réglementation, S. 54.

806 Gurtner, Réglementation, S. 54; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 519.
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Privaten.’”” Diese arbeiten zusammen, um 6ffentliche bzw. Staatsaufgaben ge-
meinsam zu erfiillen.**® Am Ausgangspunkt der Regulierung steht ein Recht-
setzungsverfahren und damit eine gesetzliche Grundlage. Innerhalb dieses
gesetzlich festgeschriebenen Rahmens verbleibt Privaten eine restlichenz Au-
tonomie.*”

Die Kooperation kann unterschiedliche Formen annehmen. Sie kann beispiels-
weise mittels Auslagerung von Staatsaufgaben an Private, Ubernahme von pri-
vaten Normen durch staatliche Stellen oder informelle Kooperationen und In-
formationsaustausch realisiert werden.*® Fiir den Fall, dass die angestrebten
Gemeinwohlziele verfehlt werden, sind staatliche Eingriffsméglichkeiten vor-
gesehen.®"

Vorteile dieser Regulierungsform sind «der Einbezug von privatem (techni-
schen) Sachverstand zur Verbesserung der Qualitat und Wirksamkeit von Re-
gelungen, die hohere Flexibilitat 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 Moglichkeit der internationalen Harmo-
nisierung von (Selbstregulierungs-)Normen und letztlich die Entlastung des
Staates, indem die Ausarbeitung von Regeln privaten Akteuren iberlassen
wird».*” Aufgrund der Flexibilitit und des Sachverstands in Bezug auf die wis-
senschaftlichen und technischen Herausforderungen ist diese Regulierungs-
form in technischen Bereichen (z.B. elektrische Anlagen)®” oder in Bereichen,
die wissenschaftlichen Entwicklungen unterworfen sind, besonders verbrei-
tet.®

807 Drittenbass, Roboter, Rz. 409; Schott, Marktzutritt, S. 39. Laut Gurtner muss das 6ffentli-
che Interesse zur Ko-Regulierung drei Bedingungen erfiillen, um die private Selbstregu-
lierung zu legitimieren. Siehe dazu Gurtner, Réglementation, S. 50.

808 Drittenbass, Roboter, Rz. 409; Hettich Risikovorsorge, Rz. 516; Walther, Steuerungsinstru-
mente, S. 107 m.w.V.

809 Zysset, Selbstregulierung, Rz. 392.

810 Largey, Régulation, S. 258 ff.

811 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 273.

812 Drittenbass, Roboter, Rz. 41. Vgl. auch Hettich, Risikovorsorge, Rz. 598 ff.; Largey, Régula-
tion, S. 264; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 105 ff. und S. 199. Fiir weitere Ausfithrun-
gen zu den Vorteilen der kooperativen Selbstregulierung, siehe Hettich, Risikovorsorge,
Rz. 598 ff.

813 Largey, Régulation, S. 256 f. und S. 264.

814 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-
abhingige» Organisationen.®” Dies kann zu komplexen und dichten Regulie-
rungssystemen fithren,”® was sich hemmend auf die Flexibilitdt und Inno-
vation auswirkt.®”” Solche Regelungen beruhen zwar auf dem notwendigen
technischen und wirtschaftlichen Wissen, doch diirfte es an Steuerungswissen
fehlen. Daraus resultieren unter Umstinden kontraproduktive Effekte.*® 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.*”

5. Zwischenfazit

Im obigen Uberblick tiber die Regulierungsformen wurde aufgezeigt, wie die
Intensitat der staatlichen Beteiligung stufenweise schwacher ausfillt: von der
starksten (bei der hoheitlich-imperativen Regulierungsform) bis zur tiefsten
Intensitat (bei der privaten Selbstregulierung).

Auch konnte ein Zusammenhang zwischen der staatlichen Beteiligung und
dem zwingenden Charakter der Instrumente und einem Mangel an Flexibilitat
und Anpassungsfahigkeit der Systeme an neue Entwicklungen festgestellt
werden. Dieser Zusammenhang ist von Bedeutung fiir 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 Verfiigung.*** In der Lehre werden
Instrumente in der Regel bestimmten Regulierungskategorien zugeordnet. Je

815 Largey, Régulation, S. 256.

816 Drittenbass, Roboter, Rz. 411; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 612; Largey, Régulation, S. 254 f.

817 Drittenbass, Roboter, Rz. 411; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 612; Miiller/Uhlmann, Rechtset-
zungslehre, Rz. 508.

818 vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 411.

819 Drittenbass, Roboter, Rz. 411 und Rz. 486; Hettich, Risikovorsorge, Rz. 612.

820 Contratto, Regulierung, S. 72; Errass, Technikregulierung, S. 67, Mader/Riitsche, Regulie-
rung, S. 37; Riefli, 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 iibernehmen.

Im nachsten Kapitel soll es darum gehen, einen kurzen, auf das Wesentliche
beschrankten Uberblick tiber Regulierungsinstrumente zu erhalten, ohne An-
spruch auf Vollstandigkeit. Die dabei dargestellten Instrumente sind sog. struk-
turelle Regulierungsinstrumente. Andere Arten von Regulierungsinstrumenten
(wie die Normen oder Beweissysteme) werden soweit notig behandelt.*”

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,***
und ermdglichen es, an der Quelle des Risikos einzugreifen.*” Thre Missach-
tung wird mit Sanktionen bestraft.***

Gebote konnen verschiedene Formen annehmen: «als Pflichten zur Selbstkon-
trolle, im Rahmen von Organisations-, Herstellungs- und Verwendungsvor-
schriften,825 als Pflicht zur Bezeichnung einer verantwortlichen Person,®?® als
Informationspflichten gegeniiber Abnehmern,*”’ als Auskunfts- und Mitwir-
kungspflichten gegeniiber Behorden,*® als Aus- und Weiterbildungsvorschrif-
ten fiir Personen, die mit riskanten Titigkeiten betraut sind** oder als Berufs-
pflichten».®*

81 Hettich schligt eine weitere Kategorisierung der sog. strukturellen Instrumente vor. Siehe
dazu Hettich, Risikovorsorge, Rz. 268 ff.

822 Mader/Riitsche, Regulierung, S. 46; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 105 f.

823 Magnin, Aufgabe, S. 70 f.

824 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 272; Rhinow et al., Wirtschaftsrecht, S. 291; Vokinger, Organi-
sation, Rz. 479.

825 7 B. Art. 7 ff. VAG.

826 7 B. Art. 23 f. VAG.

827 Z.B. Art. 51 ff. ChemV.

828 7 B. Art. 40 KG.

829 7 B. Art. 3 ff. MedBG.

830 Vokinger, Organisation, Rz. 480.
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Ebenso gibt es verschiedene Formen von Verboten. Dazu gehoéren absolute
Verbote, Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, Bewilligungspflicht (auch Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt genannt) oder Verbot mit Melde- oder Anzeigepflicht. Sie
unterscheiden sich je nach Intensitat der Einschrankung der Freiheitsrechte.
Die am starksten einschrankende Form ist das absolute Verbot, die am wenigs-
ten einschrinkende das Verbot mit Melde- oder Anzeigepflicht.*'

Verbote sind diejenigen Instrumente, welche die Freiheitsrechte am starksten
einschrianken.*”” Aus diesem Grund sind absolute Verbote oft kaum mit dem
Verhaltnismassigkeitsprinzip 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.**

In nachfolgenden Kapiteln werden bestimmte Arten von Geboten oder Verbo-
ten besprochen.

b Registrierungseintragungspflichten

Dogmatisch kdnnen 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 Konformitat des Produkts mit den Vorschriften zu tiberpriifen.*** Ausser-
dem dient die Registereintragungspflicht der Erleichterung von Vollzugaufga-
ben, etwa der Aufsicht.**

81 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 263; Rhinow et al., Wirtschaftsrecht, S. 311 ff. Vgl. auch Schott,
Marktzutritt S. 29.

832 vgl. Schott, Marktzutritt, S. 30.

833 Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.10.

834 Mader/Riitsche, Regulierung, S. 76.

85 Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 280; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 78. «Ahnlich wie Re-
gistereintragungspflichten funktionieren alsdann vorgangige Meldepflichten, wonach Pri-
vate eine geplante Tatigkeit bei einer Behérde zu melden haben. Im Unterschied zu bewil-
ligungspflichtigen Tatigkeiten diirfen meldepflichtige Tétigkeiten ohne den vorgangigen
Entscheid einer Behoérde ausgefiihrt werden. Die Behérde kann jedoch - wie in Bewilli-
gungsverfahren - die gemeldeten Informationen auf ihre Rechtskonformitat tiberpriifen
und notigenfalls eingreifen», Mader/Riitsche, Regulierung, S. 78, von der Autorin hervor-
gehoben. Vgl. auch Schott, Marktzutritt, S. 29.
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c Haftungsregeln und Strafbestimmungen

Haftungsregeln konnen eine Risikominderungs- und somit eine praventive
Funktion haben. Indem sie im Fall eines Schadeneintritts grundsatzlich eine
Kompensation des Opfers vorsehen, wirken Haftungsregeln fiir den Risikover-
ursacher als Anreiz, Massnahmen zur Risikoverminderung zu treffen.**® Diese
Risikominderungs- und Praventionsfunktion kénnen Haftungsregeln aber nur
erfillen, wenn der Beweis der Erfiilllung der Haftungsbedingungen erbracht
werden kann und ein Verfahren zur Geltendmachung der Haftung zur Verfii-
gung steht.*”’ Dies kann sich in der Praxis als schwierig erweisen.***

Haftungsregeln allein sind fiir gewisse Rechtsgiiter wie das Leben und die Ge-
sundheit des Betroffenen nicht gentigend. Sie belassen es im Ermessen des Ri-
sikoverursachers, Massnahmen zur Risikominderung zu treffen.**’

Strafbestimmungen haben einen ahnlichen Risikominderungs- und Praventi-
onseffekt wie Haftungsregeln, indem sie als Anreiz zur Schadensvermeidung
wirken.**

d Aufsicht

Die Aufsicht manifestiert den Willen des Staates, die geschiitzten Interessen
durchzusetzen und zu diesem Zweck die Einhaltung der (6ffentlich-rechtli-
chen) Vorschriften zu tiberwachen und notigenfalls Massnahmen (etwa zur
Wiederherstellung des rechtmissigen Zustands) zu ergreifen.**' Mogliche Auf-
sichtsbehorden (oder Aufsichtsstellen) sind der Staat oder ein von ihm beauf-
tragter Dritter, die Beaufsichtigten sind Behérden und/oder Private.*** Auf-

836 Der Eintritt eines Schadens ist je nach Haftungssystem nicht erforderlich, so etwa bei der
Gefahrdungshaftung.

837 Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 305. Die Aussagen in diesem Absatz wurden von Hettich

fiir die ausservertragliche Haftung entwickelt. Sie sollten m.E. aber auch fiir vertragliche

Haftung gelten.

Fir weitere Ausfithrungen zu den praktischen Herausforderungen in Bezug auf die Haft-

pflicht von «Al», siehe Biiyiiksagis/Wittwer, Haftung, S. 251 ff.; Wildhaber, Haftung, S. 18 ff.

Vgl. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 310. Fiir weitere Ausfiihrungen zu den Haftungsregeln als

Regulierungsinstrument, siehe Miiller/Zech, Technikrecht, S. 94 ff.

840 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 320.

841 Jaag, Staat, S 637; Riefli, Regulierung, S. 462; Waldmann, Aufsicht, S. 2 und S. 8 ff.

82 Die Unabhéngigkeit von der Aufsichtsbehorde ist von grosser Bedeutung fiir die Glaub-
wirdigkeit der Aufsichtstétigkeit selber, moglicherweise des Staates und der beaufsich-
tigten Tatigkeit und/oder Produkte. Fir weitere Ausfiihrungen hierzu, siehe Stockli, Auf-
sicht, S.125. Die Lehre ist sich uneinig, ob die Aufsichtstitigkeit als eigenstandige
Staatsfunktion zu betrachten ist. Siehe dazu Vokinger, Organisation, Rz. 489.

838

839
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grund dieser zwei verschiedenen Arten von Adressaten gibt es auch
unterschiedliche Arten von Aufsicht: Aufsicht iiber Behorden und Aufsicht
iber die Privatwirtschaft und ihre Akteure. Im vorliegenden Kapitel wird uns
nur die Aufsicht tiber die Privatwirtschaft und ihre Akteure beschiftigen.®*
Die Aufsicht tiber die Privatwirtschaft und ihre Akteure bedient sich je nach
Sachbereich unterschiedlicher Organisationsformen und Instrumente. Somit
ist die Aufsicht in den freien Berufen, im privaten Finanzsektor®** oder in der
Produktsicherheit (z.B. fiir Bauprodukte, Heilmittel oder Chemikalien)** je-
weils unterschiedlich gestaltet.

3.  «Marktbasierte» Regulierungsinstrumente

«Marktbasierte» Regulierungsinstrumente haben die Besonderheit, dass sie
fiir die Adressaten nicht zwingend sind. Im Gegensatz zu den hoheitlich-im-
perativen Regulierungsinstrumenten stellen sie namlich lediglich einen Anreiz
dar und stellen es den (nattrlichen und juristischen) Personen frei, sich daran
auszurichten oder nicht.** Bei den Anreizen handelt es sich typischerweise
um Lenkungsabgaben, Subventionen oder Zertifikate.*” Meistens sind solche
Anreize zur Lenkung des Verhaltens der Adressaten finanzieller Natur.**®

Fiir 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)
Schaden, ist es fast unmoglich, einen sicheren und wirksamen Anreiz zu set-
zen, der sich dartiber hinaus standig an die neuen technischen und wissen-

83 Fiir weitere Ausfiihrungen zur Aufsicht iber Behérden, siehe Hénni/Stdckli, Wirtschafts-

verwaltungsrecht, Rz. 914 ff.; Stockli, Aufsicht, S. 125; Waldmann, Aufsicht, S. 2 und S. 8 ff.

Fir weitere Ausfiihrungen zur Aufsicht im Finanzsektor, siehe Hanni/Stockli, Wirtschafts-

verwaltungsrecht, Rz. 914 ff.

845 Waldmann, Aufsicht, S. 7 f.

846 Walther, Steuerungsinstrumente, S. 117. Vgl. Drittenbass, Roboter, Rz. 417.

847 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 295 ff. Fiir weitere Ausfithrungen 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.

848 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 295 f. Fiir weitere Ausfiihrungen zur Natur des Anreizes, siehe
Gili, Selbstregulierung, S. 38 ff.; Mader/Riitsche, 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 gewahlt, da die For-
mulierung des «Marktes» den Anreizaspekt hervorhebt. Sie erweist sich daher als beson-
ders glinstig, um solche Regulierungsinstrumente zu beschreiben.

844
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schaftlichen Entwicklungen und an die neuen Bediirfnisse im Bereich Sicher-
heit und Schutz der Grundrechte anpassen kann.**® Aus diesem Grund werden
«marktbasierte» Regulierungsinstrumente hier nur summarisch erwahnt.

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.*** Grundsitzlich be-
hilt aber der Staat die Aufsicht iiber die Privaten.*

An Private ausgelagerte Staatsaufgaben finden sich beispielsweise bei der Re-

gelung von Zulassungsbedingungen und in Qualifikationsverfahren.®*

b Ubernahme privater Normen

Private erlassen aber auch Normen, ohne dass ihnen Staatsaufgaben und noti-
genfalls Rechtsetzungsbefugnisse iibertragen werden.** Solche Normen kann
der Staat tibernehmen, indem er sie inkorporiert,854 auf sie verweist® oder

849 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 294 f. Vgl. auch Vokinger, Organisation, Rz. 493.

850 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 540; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 114. Fiir weitere Aus-
fithrungen zur Auslagerung von Rechtsetzungsbefugnissen, siehe BJ, Gesetzgebungsleit-
faden, Rz. 721 ff.

851 Walther, Steuerungsinstrumente, S. 114. Vgl. auch Gili, Selbstregulierung, S. 16.

852 Walther, Steuerungsinstrumente, S. 114. Vgl. auch Mader/Riitsche, Regulierung, S. 44.

853 Als private Normen kénnen technische Normen erwahnt werden, welche die Ausgestal-
tung von Produkten und Produktionsverfahren regeln, oder die Standesregeln, welche die
Berufsaustibung regeln. Siehe dazu Hettich, Risikovorsorge, Rz. 547.

854 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 547; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 115 f.; mit Inkorpora-
tion ist der Erlass durch direkte Ubernahme von privaten Normen in einem Gesetz bzw.
in einer Verordnung gemeint. Hettich, Risikovorsorge, Rz. 547; Walther, Steuerungsinstru-
mente, S. 115 f.

855 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 Flexibilitit, 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/Riitsche, Regulierung, S. 45; Schott, Marktzutritt,
S. 40; Walther, Steuerungsinstrumente, S. 116 f.
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sie als allgemeinverbindlich856 erklart. Dadurch iben Private einen erheblichen

Einfluss iber die Regelung von bestimmten Bereichen aus.*” Die iibernomme-
nen «Normen spiegeln die von Fachleuten auf diesem Gebiet getroffenen Ent-
scheidungen und Uberlegungen, die eher wirtschaftlicher und technischer als
juristischer Natur sind» wider.*®®

IV. Fazit

In diesem Kapitel wurde herausgearbeitet, unter welchen Bedingungen der
Staat regulierend eingreifen darf oder muss, um bestimmte Gtiter vor Beein-
trachtigungen zu schiitzen. Erstens muss (mindestens) ein Risiko im Sinne der
Risikovorsorge fiir 6ffentliche Interessen und/oder Grundrechten vorliegen;
der allfallige ungewisse Charakter von Risiken andert gemass 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 tibertragen.

Sind diese Bedingungen erfiillt, steht dem Staat eine Palette von Regulie-
rungsinstrumenten zur Verfiigung. Je nachdem, zu welchen Regulierungsin-
strumenten gegriffen wird, nahert sich die staatliche Regulierung einer der
Regulierungsformen an (hoheitlich-imperative Regulierung, private Selbstre-
gulierung oder kooperative Selbstregulierung).* 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 Legitimitat der gewahlten In-
strumente, die Flexibilitat der Regulierung in Bezug auf neue (technologische)

856 Die Erklarung der Allgemeinverbindlichkeit von privaten Normen besteht darin, dass der

Staat die Ausdehnung privater Normen auf Personen ausserhalb der normsetzenden Ver-
bande oder Organisationen anordnet (z.B. Art. 109 Abs. 2 BV), Walther, Steuerungsinstru-
mente, S. 117. Vgl. auch Gili, Selbstregulierung, S. 105; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 45.
Hettich, Risikovorsorge, Rz.546. Zur Ubernahme von privaten Normen, siehe BJ, Ge-
setzgebungsleitfaden, Rz.744 ff.; Mader/Riitsche, Regulierung, S. 45 ff.; Walther, Steue-
rungsinstrumente, S. 115 ff. Die Ubernahme von privaten Normen ist von der staatlichen
Férderung privater Normen zu unterscheiden. Zu Letzterem ausfiihrlich: Hettich, Risiko-
vorsorge, Rz. 554 ff.

858 Largey, Régulation, S. 264 f.

859 Siehe supra Teil [IL.2.111.B.1 und Teil 11L.2.1IL.C.

857
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Entwicklungen, die Qualitat und Quantitat der Normen oder das Ausmass der
Vollzugsaufgaben zu Lasten des Staates.**

Diese Entwicklungen sagen jedoch noch nichts dariiber 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.

860 Siehe supra Teil [IL2.IILB.5.
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Kapitel 3: Bedeutung der grundrechtlichen
Schutzpflichten

I Grundrechtsverstandnis

Traditionell waren Grundrechte als individuelle Abwehrechte gedacht, die den
Staat zur Unterlassung verpflichteten. Sie schiitzen die Freiheitssphare des In-
dividuums vor dem Staat, der sie indessen unter den Bedingungen von Art. 36
BV einschrinken darf.*'

Seit dem 20. Jahrhundert verandert sich das Verstandnis der Grundrechte in
Rechtsprechung®® und Lehre in zweierlei Hinsicht.*®® Die erste Verinderung
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 Tatigkeit die Grundrechte zu berticksichtigen
haben.** Die Konkretisierung dieses konstitutiven Grundrechtsverstindnisses
ist in Art. 35 BV zu finden.*®

Die zweite Veranderung des Verstandnisses 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;** er soll nun Grundrechte gegen

861 Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse 11, Rz. 67 ff.;Vokinger, Organisation, Rz. 513.

862 BGE 371368; BGE 38 186; BGE 7111 92.

863 Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse II, Rz. 49 ff und Rz. 67 ff; Miiller, Verwirkli-
chung, S. 13 f. und 43 f.; Miiller, Entstehung, S. 1180, Rz. 29; Spyk, Selbstbestimmung, S. 17.

864 Hafelin et al., Bundestaatsrecht, Rz. 263; Vokinger, Organisation, Rz. 514. Abs. 1 bestimmt,
dass die Grundrechte in der ganzen Rechtsordnung zur Geltung kommen miissen; Abs. 2
verlangt, dass Trager staatlicher Aufgaben an die Grundrechte gebunden und verpflichtet
sind, zu deren Verwirklichung beizutragen; und in Abs. 3 ist verankert, dass die Behérden
dafiir sorgen miissen, 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 Trager von Staatsaufgaben aktive Vorkehrungen zur
Verwirklichung und zum Schutz der Grundrechte treffen miissen, und zweitens, dass den
Grundrechten Drittwirkung zukommt. Siehe dazu Héfelin et al., Bundestaatsrecht, Rz. 263.

865 Hafelin et al., Bundestaatsrecht, Rz. 263.

866 Hafelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 266; Miiller, 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 veranderte Verstindnis der Grundrechte ist nicht nur im
nationalen Recht, sondern auch im internationalen Recht erkennbar, namentlich in der
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Gefahren und Risiken schiitzen. Solche Gefahren und Risiken kdnnen u.a. von
der Natur ausgehen, z.B. als Folge von Steinschlag oder Klimaerwarmung, von
Dritten, wie Eingriffe in die personliche Integritit,*” oder von neuen geneti-
schen oder digitalen Technologien, wie Missbrauch von persénlichen Daten.**®

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.** Wenn der Staat Schutzvorkehrungen trifft,
handelt er als «Mediator» zwischen den verschiedenen Rechtssubjekten. Ziel
ist, die Machtgefille®” zu reduzieren, welche Freiheiten gefihrden, und die
Freiheiten wiederherzustellen.*” Die Ausiibung von grundrechtlichen Schutz-
pflichten kann aber zu Beeintrdchtigungen von Grundrechten Dritter fiihren.*”
Dies ist zum Beispiel der Fall, wenn zum Schutz der kérperlichen Integritat
von Patienten eine Austibungsbewilligung fiir Medizinal Personen ins Gesetz
eingefiihrt und somit deren Wirtschaftsfreiheit®” eingeschrinkt wird. Wie
Schutzrechte sind aber auch Freiheitsrechte auf einer programmatischen
Ebene zu realisieren.*”* Der Staat muss die verschiedenen Interessen gegen-
einander abwagen und im Einklang mit der Verfassung eine geeignete Mass-
nahme treffen.*”

Mit der konstitutiven Funktion der Grundrechte geht eine Anderung der Rolle
des Staates einher. Er ist nicht mehr ein Gegenspieler des Individuums, son-
dern tragt als Akteur zur Allgemeinvertraglichkeit der verschiedenen Freihei-
ten und privaten oder 6ffentlichen Interessen bei.*”

EMRK. In deren Anwendung weist der europaische Gerichtshof fiir Menschenrechte nam-
lich bestimmte Konventionsrechte, Leistungsanspriiche und Schutzanspriiche zu. Siehe
dazu Miiller, Verwirklichung, S. 45.

867 vgl. Hafelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 263 ff. und 345a ff.; Tschentscher, Schutzpflich-
ten, S. 1318 Rz. 1 1.

868 vgl. Moeckli, Personlichkeitsschutz, S. 1408, Rz. 41; Miiller, Entstehung, S. 1178, Rz. 26 und
S. 1185, Rz. 36: Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1323 Rz. 10.

869 SGKomm/Schweizer, Art. 35, Rz. 51 ff.

870 Machtgefille sind aber keine Voraussetzung der grundrechtlichen Schutzpflicht des Staa-
tes. Siehe dazu Mtiller, Verwirklichung, S. 55.

871 vgl. Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1320, Rz. 3 f. und S. 1324, Rz. 10; Vokinger, Organisa-
tion, Rz. 535.

872 Miiller, Verwirklichung, S. 128; BK-BV/Waldmann, Art. 36, Rz. 53.

873 Zum Begriff der Wirtschaftsfreiheit, BK-BV/Uhlmann, Art. 27, Rz. 1 ff.

874 Hafelin et al., Bundesstaatsrecht, Rz. 263 ff.

875 Kiener, Grundrechte in der BV, S. 1211, Rz. 31 und Rz. 33; Miiller, Grundrechtsverhéltnisse,
S. 6, Rz. 13; Rhinow/Schefer/Uebersax, Verfassungsrecht, Rz. 1092 f.; SGKomm/Schwei-
zer, Art. 35, Rz. 15.

876 Miiller, Verwirklichung, S. 64.
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II. Gesetzgeber als primarer Durchsetzer von
grundrechtlichen Schutzpflichten

Der Destinatar des Schutzauftrages ist primar der Gesetzesgeber, der gestiitzt
auf seine demokratische Legitimierung Gesetze erlassen wird.*” Dank der
Ausiibung von grundrechtlichen Schutzpflichten durch den Gesetzgeber wird
das Recht vorhersehbar, was wiederum die Vorhersehbarkeit in den wirt-
schaftlichen und sozialen Beziehungen fordert. Die negative Kehrseite ist eine
zunehmende Regulierung, die wie gesagt mit Beeintrachtigungen von Grund-
rechten in ihrer abwehrrechtlichen Dimension verbunden sein kann.*”®

Wihrend der Gesetzgeber kollidierende Interessen auf abstrakter Ebene ab-
wagen und entsprechende gesetzliche Schutzvorkehrungen treffen muss, ob-
liegt es der Judikative, den im Gesetz verankerten Schutz im Einzelfall zu kon-
kretisieren.®”

Auf der Grundlage seiner demokratischen Legitimitat wird der Gesetzgeber
durch das Gesetz fiir die Exekutive Richtlinien setzen.**® Die Exekutive hat
im Rahmen der Rechtsetzung eine erganzende Funktion, indem sie die vom
demokratisch legitimierten Gesetzgeber verankerten Richtlinien in Verord-
nungen konkretisiert.*® Unter bestimmten Bedingungen darf sie das Gesetz
abindern.**® Neben ihren Rechtsetzungsbefugnissen muss die Exekutive im
Rahmen ihrer Vollzugstitigkeiten auch die Grundrechte schiitzen.**

III. Vorliegen einer grundrechtlichen Schutzpflicht

A. Dogmatische Abgrenzung

Die Rechtsprechung offeriert keine klare Richtlinie dariiber, wann eine grund-
rechtliche Schutzpflicht zu Lasten des Gesetzgebers vorliegt. In der Lehre hat

877 Egli, Drittwirkung, S. 317 f.; Miiller, Verwirklichung, S. 97; Vokinger, Organisation, Rz. 510.

878 Vgl. SGKomm/Schindler, Art. 5, Rz. 21.

879 Vokinger, Organisation, Rz. 513. Vgl. Miiller, Verwirklichung, S. 97.

880 Martin, Grundrechtskollisionen, S. 90. Vgl. Miiller, Verwirklichung, S. 97.

881 Martin, Grundrechtskollisionen, S. 209.

882 BK-BV/Kiinzli, Art. 182, Rz. 23. Bei der Rechtsetzungskompetenz der Exekutive ist insbe-
sondere zwischen Vollziehungsverordnungen und gesetzvertretenden Verordnungen zu
unterscheiden. Siehe dazu BK-BV/Kiinzli, Art. 182, Rz. 18 ff.

883 Moeckli, Personlichkeitsschutz, S. 1408, Rz. 41; Vokinger, Organisation, Rz. 514.
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Vokinger einen pragnanten Losungsvorschlag 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 iibernommen.**
Folglich sollen die zwei Fragen (Vorliegen und Umsetzung von grundrecht-
lichen Schutzpflichten) unterschieden werden. Die folgenden Ausfiihrungen
sind daher von Vokinger inspiriert, unterscheiden sich aber dogmatisch und
deswegen auch strukturell von ihr.

B. Vorliegen einer Verletzung oder Gefahrdung

Eine grundrechtliche Schutzpflicht liegt vor, wenn ein Grundrecht beeintrdch-
tigt ist oder einem Risiko im Sinne des Risikorechts®® ausgesetzt wird. Hiervon
kénnen alle Grundrechte betroffen sein.**

Ein Restrisiko reicht nicht aus, um eine grundrechtliche Schutzpflicht zu be-
griinden. Unter Restrisiko versteht man zur Erinnerung ein Risiko, dessen Ein-
trittswahrscheinlichkeit als so gering anzusehen ist, dass «Schaden nach der
praktischen Vernunft auszuschliessen sind»**"**® Es ist die Aufgabe des Ge-
setz- bzw. des Verordnungsgebers, das akzeptable Risikoniveau festzulegen.*

Die Abwesenheit von grundrechtlichen Schutzpflichten bei einem Restrisiko
setzt dem Staat eine rechtliche Grenze, so dass er seine Biirger nicht bevormun-
det. Diese Grenze spiegelt sich auch in Art. 6 BV, wonach jede Person Verantwor-
tung fiir sich selber wahrnimmt. Sie soll, mit anderen Worten, nicht umfassend
staatlichen Schutz und staatliche Leistungen beanspruchen kénnen. Es sind also
in erster Linie die Privatpersonen selbst, die dafiir verantwortlich sind, fiir ihren
Lebensunterhalt zu sorgen und die notwendigen Massnahmen zu ergreifen, um
die wesentlichen Risiken des Lebens zu bewiltigen.**® Mit Art. 6 BV ist somit je-
der aufgerufen, Selbstverantwortung zu zeigen.*” Diese Verfassungsbestimmung

884 BGE 1471450, E. 3.2.3; BGE 148 1 33, E. 6.6.1 a contrario. Eine grundrechtliche Schutzpflicht
wird bei der Anwendung des Verhéltnismassigkeitsprinzips vorausgesetzt.

85 Siehe supra Teil 111.2.1.B; A.M. Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 42.

886 Vokinger, Organisation, Rz. 527.

887 Vokinger, Organisation, Rz. 527; a.M. Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 42.

888 Siehe supra Teil II1.2.1.C; Vokinger, Organisation, Rz. 527.

889 BGE 139 11185, E. 9.3; BGE 143 11 518, E. 5.7; BGE 1471 450, E. 3.2.5.

890 Gichter, Selbstverantwortung, S. 695.

891 BK-BV/Géchter/Renold-Burch, Art. 6, Rz. 11; Gachter, 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.**

IV. Verwirklichungsrahmen und -anforderungen

A. Hinreichende gesetzliche Grundlage

Grundrechtliche Schutzpflichten allein bieten laut h.L., wie bereits erwahnt,
keine gentigende Legimitierung fiir die Regulierung.*”® Vielmehr sind sie auf-
grund des Legalitdtsprinzips (Art. 5 Abs.1 BV) in Gesetzesform zu konkreti-
sieren.’ Die gesetzliche Grundlage ist Garant fiir die Vorhersehbarkeit des
Rechts. Dadurch kénnen Opfer wissen, welchen Schutz sie geniessen,** und
«Schadenverursacher», ob und wie sie in ihren Freiheitsrechten eingeschrankt
werden konnen.

Nun stellt sich die Frage, welche Normstufe (Gesetz oder Verordnung) fiir die
Schutzvorkehrungen verlangt wird.** Diesbeziiglich gilt folgende Faustregel:
Je gravierender ein Grundrechtseingriff, desto hoher die Anforderungen hin-
sichtlich der Normstufe.*”’ Schutzvorkehrungen, die zu schwerwiegenden Ein-
schrankungen von Grundrechten Dritter fiihren, sind grundsatzlich in einer
formellen gesetzlichen Grundlage zu verankern.*”® Damit ist zugleich die Zu-
standigkeit des Gesetzgebers und dessen demokratische Legitimitat ange-
sprochen.®”

892 BK-BV/Géchter/Renold-Burch, Art. 6, Rz. 7.

83 Siehe surpa Teil 11L.2.ILB.

894 Malinverni et al, Droit constitutionnel suisse I, Rz.1846 f.; Tschannen, Staatsrecht,
Rz. 331 ff. und Rz. 339; Vokinger, Organisation, Rz. 528.

895 Martin, Grundrechtskollisionen, S.93 und S. 95. Vgl. Haller/Kélz/Géchter, Staatsrecht,
Rz. 1141.

89 Spyk, Selbstbestimmung, S. 123; Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1340, Rz. 44.

87 BGE 148 1 33, E. 5.1. Fiir weitere Ausfiihrungen zu den Anforderungen an die gesetzliche

Grundlage siehe BGE 148 I 33, E. 5.1; Spyk, Humanforschung, S. 105 ff.

Hafelin 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 Einschrankung

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.;

Tschannen, Staatsrecht, Rz. 332.

89 vgl. Haller/Kolz/Géchter, Staatsrecht, Rz. 1141; Malinverni et al., Droit constitutionnel su-
isse, Rz. 1866.

898
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Unter bestimmten Voraussetzungen reicht fiir schwerwiegende Einschran-
kungen von Grundrechten Dritter allerdings auch eine Rechtsverordnung.’®
Diesfalls miissen Delegationsgrundsdtze 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 beschranken,
und viertens miissen Inhalt, Zweck und Ausmass der Einschrankungen im Ge-
setz im formellen Sinne vorgesehen sein.””' Die letzte Bedingung wird in der
Rechtsprechung streng ausleget.’"*

Rechtsverordnungen sind von Verwaltungsverordnungen zu unterscheiden.
Letztere bedirfen fiir deren Erlass keine Delegation in einem formellen Ge-
setz.”” Sie werden in einem spiteren Kapitel niher behandelt.***

B. Kollidierende Interessen

Wenn der Gesetz- bzw. der Verordnungsgeber Schutzvorkehrungen trifft,
kann er Grundrechte Dritter beeintrichtigen.”” Die kollidierende Interessen
muss er also gegeneinander abwigen und im Einklang mit der Verfassung
Massnahme(n) treffen.”*®

Nebst den Interessen des Opfers (Schutzrechte) und des Verursachers (Frei-
heitsrechte) sind auch die Interessen des Staates (6ffentliche Interessen) auch
in Abwagung zu bringen. Dieser Dreieckverhdltnis ist charakteristisch fir
grundrechtliche Schutzpflichten.””’

C. Abwesenheit vorgeschriebener Massnahmen

Theoretisch kénnen zum Schutz von Grundrechten verschiedene Instrumente
eingesetzt werden (Verbote, Gebote, Anreize, gesteuerte Selbstregulierung

%00 Bisher wurde fiir Rechtsverordnungen nur die Rede von «Verordnung», da dies der tibliche

Ausdruck ist. Nachfolgend wird fiir Rechtsverordnung die Benennung «Rechtsverord-
nung» und « Verordnung» verwendet, um den Unterschied zwischen letzteren und die
Verwaltungsverordnungen deutlich zu machen.

%01 BGE 144 11 376 E. 7.2; BGE 147 IV 439, E.3.31 f.; BGE 1471 478, E. 3.1; BGE 148 11 444, E. 6.

902 Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse, Rz. 1613.

%03 Tschannen/ Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1118.

%4 Siehe infra Teil I1I. Kapitel 4. III. A. 4.

%5 Miiller, Verwirklichung, S. 128; BK-BV/Waldmann, Art. 36, Rz. 53.

906 Miiller, Grundrechtsverhaltnisse, S. 6, Rz. 13.

%07 Vokinger, Organisation, Rz. 523.
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usw.).”®® Welche Instrumente bzw. Massnahme zur Verwirklichung von pro-

grammatischen Schutzpflichten zu treffen sind, lasst sich weder aus der Bun-
desverfassung noch aus den grundrechtlichen Schutzpflichten selber ablei-
ten.’” Denn grundrechtliche Schutzpflichten gelten lediglich als Zielvorgabe
und schreiben keine bestimmte Verwirklichungsweise vor.”°

D. Verhiltnismassigkeitsprinzip

1. Als Moderator kollidierender Interessen

Das Verhaltnismassigkeitsprinzip verlangt vom Gesetz bzw. Verordnungsge-
ber, die verschiedenen Interessen abzuwagen und die zum verfolgten Zweck
geeigneten und erforderliche(n) Massnahme(n) zu wahlen. Somit wirkt das
Verhiltnismassigkeitsprinzip als Moderator kollidierender Interessen.”"

2.  Eignung, Erforderlichkeit und Zumutbarkeit sowie deren
Konkretisierung in der Rechtsetzung

Bundesgericht und Lehre haben sich ausfithrlich mit der Anwendung des
Verhaltnismassigkeitsprinzips bei der Austibung von grundrechtlichen
Schutzpflichten befasst. Die Verhaltnismassigkeit umfasst die drei bekannten
Kriterien Eignung, Erforderlichkeit und Zumutbarkeit.”” Wie das Verhaltnis-
massigkeitsprinzip 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 fiir das vorliegende Thema der
diagnosestellenden Apps relevanten Erwagungen erwahnt werden.

Laut dem BGE 147 I 450 verlangt das Verhaltnismassigkeitsprinzip, dass eine
Massnahme fiir das Erreichen des im 6ffentlichen oder privaten Interesse lie-
genden Ziels geeignet und erforderlich ist und sich fiir die Betroffenen in An-

%08 Tschentscher, Schutzpflichten, S. 1325, Rz. 13; Uhlmann/Bukovac, Verhaltnismassigkeits-
prinzip, S. 43.

99 vgl. Egli, Drittwirkung, S. 305; Martin, Grundrechtskollisionen, S. 112 f.

910 Egli, Drittwirkung, S. 305; Martin, Grundrechtskollisionen, S. 112 f.; Tschentscher, Schutz-
pflichten, S. 1324 f., Rz. 12 f.

%Il 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-

genstindigkeitsthese zur Anwendung kommt. Siehe dazu Martin, Grundrechtskollisionen,

S. 269 ff. Im BGE 144 II 16, E. 5.3 positioniert sich das Bundesgericht fiir die Kongruenz-

these.
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betracht der Schwere der Grundrechtseinschrankung als zumutbar erweist.
Es muss eine verniinftige Zweck-Mittel-Relation vorliegen.”™ Dem Verhaltnis-
massigkeitsgrundsatz kommt besondere Bedeutung zu fiir die harmonisie-
rende Konkretisierung konfligierender Verfassungsprinzipien, wie z.B. dem
Schutz von Leben und Gesundheit einerseits und den zu diesem Zweck ver-
hangten Grundrechtseinschrankungen andererseits. Auch soweit eine grund-
rechtliche Schutzpflicht des Staates zur Abwehr von Gesundheitsgefahrdun-
gen besteht, konnen nicht beliebig strenge Massnahmen getroffen werden,
um jegliche Krankheitstibertragung 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 gemass dem Verhaltnismassigkeitsprinzip nach
dem akzeptablen Risiko zu fragen und eine Abwagung zwischen den invol-
vierten Interessen vorzunehmen.”™ Ferner miissen laut BGE 148 I 33 auch die
negativen gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Konsequenzen der Massnah-
men beriicksichtigt und schliesslich Vor- und Nachteile gegeneinander abgewo-
gen werden. Prioritdr sind Massnahmen zu treffen, bei denen das Verhdltnis
zwischen Risikoreduktion und unerwiinschten Konsequenzen am besten ist.””

Im BGE 148 I 33 behandelte das Bundesgericht nebst dem Verhdltnis zwischen
der Grosse der Risiken und der Rechtfertigung bzw. dem Gebot von risikoredu-
zierenden Massnahmen auch die Quantifizierung und Abschdtzung von Risiken.
So stellte das Bundesgericht klar, dass, je grosser das Risiko ist, desto eher ri-
sikoreduzierende Massnahmen gerechtfertigt bzw. geboten sind. Zur Priifung
der Verhaltnismassigkeit sind die Risiken soweit moglich zu quantifizieren,
wobei nicht nur auf die denkbaren Worst-case-Szenarien abzustellen, sondern
auch die Wahrscheinlichkeit dieser Szenarien zu beriicksichtigen ist.”'®

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, miissen die Regelungen tberprift und gegebe-
nenfalls entsprechend iiberarbeitet werden. Massnahmen, die in einem be-
stimmten Zeitpunkt aufgrund des damaligen Kenntnisstands als gerechtfertigt
betrachtet wurden, kdnnen mit besserem Wissen spater als unnotig erschei-
nen; umgekehrt ist denkbar, dass mit verbesserter Erkenntnis Massnahmen als

913 BGE 1471450, E. 3.2.3, mw.H.
914 BGE 1471450, E. 3.2.3.

915 BGE 148133, E. 6.6.1, m.w.H.
916 BGE 148133, E. 6.6.1, m.w.H.
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geeignet oder erforderlich erscheinen, welche frither nicht in Betracht gezo-
gen oder getroffen wurden, oder es kann sich erweisen, dass die frither ge-
troffenen Massnahmen nicht ausreichen, um eine drohende Ausbreitung einer
gefahrlichen Krankheit zu verhindern, und deshalb strengere Massnahmen
getroffen werden missen. In diesem Sinne ist jede Beurteilung, die zu einem
bestimmten Zeitpunkt vorgenommen wird, zwangslaufig provisorisch, beru-
hend auf dem aktuellen Stand des Wissens.”"”

E. Ermessenspielraum des Gesetzgebers

Lehre und Bundesgericht sind sich darin einig, dass der Gesetzgeber bzw. der
Verordnungsgeber im Rahmen des Verhaltnismassigkeitsprinzips bei der Wahl
von Massnahmen iiber einen erheblichen Ermessenspielraum verfiigt.”

917 BGE 148133, E. 6.6.4.
18 BGE 13211 305, E. 4.4; BGE 146 11 17, E. 6.4; BGE 148 1 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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I. Einleitende Bemerkungen

In den vorangegangenen Kapiteln wurde festgestellt, dass die Legitimation des
Staates zur Regulierung auf zwei Voraussetzungen griindet: erstens auf das
Vorliegen eines Risikos fiir ein offentliches Interesse und/oder ein Grund-
recht”™ und zweitens auf das Vorhandensein einer Kompetenz, die sich in der
Praxis mehrheitlich als Bundeskompetenz erweist.”’ Die Legitimitit der Re-
gulierung bzw. Regelung wiederum hangt von einer ausreichenden gesetzli-
chen Grundlage® und der Verhaltnismissigkeit der eingesetzten Instrumente
ab,”” die ihrerseits mehr oder weniger einer bestimmten Regulierungsform
entsprechen.””

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 korperlichen Integritat zu regulieren. Zunachst
wird analysiert, ob es eine Bundeskompetenz und -pflicht zum Schutz der kor-
perlichen Integritat 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 verhaltnismassig sind (infra
Kapitel III). Hierbei wird der Fokus, wie in der Einleitung bereits angekiin-
digt wurde, auf die wichtigsten Elemente gerichtet, namentlich auf die Eig-
nung der Instrumente. Demgegeniiber werden die Kriterien der Erforderlich-
keit und Zumutbarkeit im Hinblick auf die Wirtschaftsfreiheit nur summarisch
analysiert.

Schliesslich ist zu erwahnen, dass die folgende Analyse dem Schutz der kor-
perlichen Integritat und nicht jenem der 6ffentlichen Gesundheit gilt. Es sei
jedoch daran erinnert, dass Grundrechte mit 6ffentlichen Interessen gleich-
gesetzt werden konnen und somit der Schutz der korperlichen Integritat des
Laienanwenders dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gleichkommt, so-
lange diese beiden Interessen nicht miteinander in Konflikt stehen. Daher

919 Siehe supra Teil I11.3.111 und Teil I11.3.IV.
920 Siehe supra Teil IIL.2.IL.C.

921 Siehe supra Teil I1L3.IV.A.

922 Siehe supra Teil 111.3.IV.D.

923 Siehe supra Teil lIL2.I11.C.1.
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widmet sich das nachste Kapitel dem Schutz der korperlichen Integritat sowie
moglichen Widerspriichen zwischen dem Schutz der kérperlichen Integritat
und dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit.

II. Legitimierung zur staatlichen Regulierung

A. Bundeskompetenzen nach Art. 95 Abs. 1 BV und
Art. 118 Abs. 2 BV

Das Heilmittelgesetz stiitzt sich zum einen auf Art. 95 Abs. 1 BV, wonach der
Bund Vorschriften tiber die Austibung der privatwirtschaftlichen Erwerbstd-
tigkeit erlassen kann.”* Mit privatwirtschaftlicher Erwerbstitigkeit ist jeder
«wirtschaftliche Austausch zwischen privaten Akteuren» gemeint; dieselbe
Definition gilt fiir die Wirtschaftsfreiheit im Sinne von Art. 27 Abs. 1 BV.**® Jeg-
licher solcher Austausch fallt unter die Rechtsetzungskompetenz des Bundes.
Die Kompetenz ist somit sehr breit gefasst.”

Zum anderen stiitzt sich die Bundeskompetenz zum Erlass des HMG auf
Art. 118 Abs. 2 BV. Gemass dieser Verfassungsbestimmung muss der Bund nam-
lich Vorschriften iiber den Umgang mit (u.a.) Heilmitteln erlassen.””’” «Es han-
delt sich um eine Aufgabe, die dem Bund iibertragen wird und die sich auf ein
Rechtsgut bezieht, das in der Wertepyramide hoch angesiedelt und intrinsisch
mit dem Recht auf Leben und korperliche Integritit verbunden ist».”*® Hier-
bei sind nicht nur Gefahren, sondern auch Risiken erfasst. Dies erméchtigt den
Bund u.a., Praventions- und Gesundheitsférderungsmassnahmen im Gesetz zu
verankern. Somit bildet Art. 118 BV eine Verfassungsgrundlage, die dem Bund
die Kompetenz erteilt, nicht nur Bestimmungen {iber gesundheitspolizeiliche
Massnahmen, sondern auch solche iiber Massnahmen zur Risikovorsorge zu
erlassen.” Der Schutz der Gesundheit im Sinne von Art. 118 BV beinhaltet m.E.
auch den Schutz der korperlichen Integritat. Diese zwei verfassungsrechtli-
chen Bestimmungen ermachtigen den Bund, zum Zweck der Risikovorsorge im
Bereich diagnosestellender Apps und unter Achtung der verfassungsrechtli-

924 vgl. Botsch. HMG 2012, 127; Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 48.

925 Der Begriff «privatwirtschaftliche Erwerbstitigkeit» hat dieselbe Bedeutung wie in Art. 27
BV. Siehe dazu CR-BV/Canepa, Art. 95, Rz. 17.

926 CR-BV/Canepa, Art. 95, Rz. 16 f.

927 Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 48.

928 CR-BV/Kahil-Wolff Hummer/Joseph, Art. 118, Rz. 1, von der Autorin iibersetzt.

929 Hettich, Risikovorsorge, Rz. 180 und Rz. 194; Vokinger, Organisation, Rz. 476.
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chen Anforderungen die privatwirtschaftlichen Erwerbstatigkeiten von Wirt-
schaftsakteuren und Anbietern von Dienstleistungen der Informationsgesell-
schaft zu regulieren und einzuschranken. Dies setzt allerdings das Vorliegen
eines Risikos fiir die ¢ffentliche Gesundheit bzw. die korperliche Integritit des
Laienanwenders voraus. Diese Bedingung wird uns gleich beschaftigen.

B. Vorliegen einer grundrechtlichen Schutzpflicht

Wie bereits erwahnt gibt es eine grundrechtliche Schutzflicht, wenn Grund-
rechte u.a. einem Risiko im Sinne des Risikorechts ausgesetzt werden.”® Ob
diagnosestellende Apps ein Risiko oder nur ein Restrisiko darstellen, ist folg-
lich entscheidend dafiir, ob der Staat diese Produkte regulieren muss.” 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 Kausalitat fiir die Schadigung der korperlichen In-
tegritat zu untersuchen, um dann festzustellen, ob die Einstufung als Risiko
gerechtfertigt ist.

Wie erwihnt liefert die Diagnose Informationen tber die An- oder Abwe-
senheit einer (oder mehrerer) Krankheit(en) sowie iber deren Schwere und
Verlauf.”** Sie wird in Betracht gezogen, um {iber die als nichstes zu un-
ternehmenden oder nicht zu unternehmenden Schritte zu entscheiden, bei-
spielsweise eine medizinische Fachperson aufzusuchen. Die Richtigkeit und
Vollstandigkeit der Diagnose ist dabei von entscheidender Bedeutung. Ist die
Diagnose falsch-negativ und/oder unvollstandig, besteht namlich eine Wahr-
scheinlichkeit, dass der Benutzer die medizinische Fachperson tiberhaupt
nicht oder erst mit Verzéogerung aufsucht.”® Infolgedessen wird der Krank-
heitszustand des Laienanwenders langer andauern, seine Gesundheit sich
weiter verschlechtern oder er wird schlimmstenfalls sterben. In diesem Sinne
kann die korperliche Integritit des Laienanwenders beeintrichtigt werden.”**

In psychologischer Hinsicht kann ein positives Ergebnis bei manchen Men-
schen seelische Notlagen hervorrufen, unter deren Eindruck sie Entscheidun-
gen treffen, die schadlich fiir ihre Gesundheit oder sogar tddlich sind. Dadurch

930 Siehe supra Teil [I1.2.1. B.

%1 Siehe supra Teil 111.2.1.D.

932 Siehe supra Teil 1.2; Teil L5.1LA.

933 Siehe supra Teil L5.11.B.2.a; Teil L.5.1LB.1.

934 Fir weitere Ausfilhrungen zur Kausalitdt zwischen falsch-negativen Ergebnissen und
Schaden fiir die korperliche Integritat, siehe supra Teil L5.ILB.1.
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wird offensichtlich auch die korperliche Integritdt des Laienanwenders beein-
trachtigt.”®

Ob in derartigen Fallen ein Schaden eintritt, hangt indessen nicht nur von den
Informationen ab, die die diagnosestellenden Apps liefern, sondern auch von
der Entscheidung, die der Laie trifft.”*® 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»”” einen Schaden an der kérperlichen Integritit ver-
ursacht. Folglich ist es keine Frage der Gefahr.”*®

Ebenso wenig kann behauptet werden, es handle sich um ein Restrisiko. Denn
die Schwere der potenziellen Schaden und die Wahrscheinlichkeit, dass es
zu Schaden kommt, kénnen nicht «nach dem Massstab der praktischen Ver-
nunft»*° ausgeschlossen werden.”*® Demzufolge stellen die diagnosestellen-
den Apps ein Risiko im Sinne der Risikovorsorge fiir die korperliche Integritat
des Laienanwenders (und fiir die 6ffentliche Gesundheit) dar. Nachdem die
korperliche Integritat damit gefahrdet ist, ist der Gesetzgeber verpflichtet, ge-
setzgeberische Massnahmen zu treffen.”

Die Tatsache, dass einige Risikofaktoren von Apps ungewiss sind, weil es (fast)
keine Studien zu diesem Thema gibt, hat gemass dem Vorsorgeprinzip keinen
Einfluss auf die Legitimation des Staates, Schutzvorkehrungen zu treffen.***

Aus diesen Ergebnissen lasst 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
korperlichen Integritat legimitiert und verpflichtet, an der Wurzel des Pro-
blems anzusetzen und Massnahmen zu ergreifen, damit die gelieferten Ergeb-
nisse so oft wie moglich richtig und vollstandig sind und Folgeentscheidungen
nicht zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder gar zum Tod fiihren.

935 Siehe supra Teil L5.1L.B.1.d.

936 Siehe auch supra Teil L5.ILB.1a.
937 Siehe supra Teil [IL.2.LA.

938 Siehe supra Teil I1L2.LA.

93 Siehe supra Teil III. 2.1.C.

940 Siehe supra Teil I1L. 2.1.C.

941 Vgl Teil IL3.III.

%2 Siehe supra Teil [IL.2.1.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 fiir
die Gesundheit im Sinne von Art. 118 BV und damit fiir die kérperliche Integri-
tat darstellen.

III. Legitimitit der Regulierung

A. Gesetzliche Grundlage

1. Einleitende Bemerkungen

Wie bereits erwahnt verlangt das in Art. 5 Abs. 1 BV verankerte Legalitatsprin-
zip die Verabschiedung einer gesetzlichen Grundlage fiir jedes staatliche Han-
deln.”®® Eine gesetzliche Grundlage ist auch aufgrund von Art. 36 BV erfor-
derlich, wenn durch die Ausiibung von grundrechtlichen Schutzpflichten die
Wirtschaftsfreiheit von Wirtschaftsakteuren sowie Anbietern von Dienstleis-
tungen der Informationsgesellschaft eingeschrankt wird.”* Zur Erfiillung die-
ser Anforderungen wurden das HMG, die MepV und Merkblatter 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.**®

Die Normstufe der Bestimmungen ohne Delegationsbefugnis (z.B. Art.47a
Abs. 1, Art. 47d Abs. 1und Abs. 2 und Art. 50 Abs. 3 HMG) ist hoch genug, da das
HMG ein Gesetz im formellen Sinne ist.

Nicht alle Bestimmungen mit Delegationsbefugnis®*® erfiillen m.E. die vier Be-
dingungen einer rechtmassigen Delegation. So beschreibt Art. 47e Abs. 2 lit. a
HMG nicht ausreichend das Ziel, den Inhalt und den Umfang der Delegations-

93 Siehe supra Teil [IL.3.1V.

%44 Siehe supra Teil I11.2.11 und Teil I11.3.1V. Vgl. Dubey Droits fondamentaux 11, S. 114, Rz. 467 ff.
95 Siehe supra Teil [IL3.IV.

946 7 B. Art. 45 Abs. 3, Art. 46 Abs. 2 und Abs. 3, Art. 47 Abs. 2 HMG.
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befugnis.”*’ 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 kénnen». 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 Gesetzmassigkeitsprinzip. Diese Verletzung des Gesetz-
massigkeitsprinzips ist umso gravierender als Grundrechte Dritter, wie etwa
von Wirtschaftsakteuren und Anbietern von Dienstleistungen der Informati-
onsgesellschaft, durch die Ausiibung der in Art. 47 Abs. 2 lit. a HMG delegier-
ten Kompetenz einschrankt werden kénnen.

Mit dieser Blankovollmacht hat der Gesetzgeber die Gewaltenteilung und die
Volksrechte verletzt.”**

3. MepV

Die Folge von sehr weitreichenden Delegationsnormen, die moglicherweise
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 Gesetzmassigkeits-
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 durchzufiihren. Diese Ver-
pflichtung, deren Anforderungen seit der Totalrevision der MepV verscharft
wurden, schrankt die wirtschaftliche Freiheit des Herstellers erheblich ein.
Diese stellt in der Tat eine reale Belastung fiir Letztere dar.”*® Daher muss
diese Verpflichtung auf einem formellen Gesetz beruhen, das ausreichend klar,
prazise und detailliert ist. Es gibt jedoch keine formelle gesetzliche Grundlage,
die diese Verpflichtung erwahnt oder eine Delegationsbefugnis zugunsten des
Bundesrates enthalt. Weder Art. 45 HMG noch Art. 46 HMG erwahnen die Ver-

947 Siehe supra Teil I1L3.1V.
948 Sijehe dazu : Malinverni et al., Droit constitutionnel suisse I, Rz. 1611.
%9 McDermott Olivia/Kearney Breda, Clinical evaluation, S. 1 ff.
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pflichtung zur Durchfiihrung einer klinischen Bewertung explizit noch impli-
zit, beispielsweise mit breiteren verfassungsmassigen Begriffen wie «Anforde-
rungen an ein Bewertungsverfahren zum Nachweis der Leistungen». Folglich
ist festzuhalten, dass Art. 21 Abs. 4 MepV nicht dem Gesetzmassigkeitsprinzip
gentgt und die Wirtschaftsfreiheit des Herstellers rechtswidrig einschrankt.

Art. 21 Abs. 4 MepV ist nur ein Beispiel. Allgemein betrachtet, wiirde die MepV
eine Uberpriifung unter dem Gesichtspunkt des Gesetzmassigkeitsprinzipes
verdienen.”™

4, Merkblatter von Swissmedic

a Als Verwaltungsverordnung

Merkblatter von Swissmedic werden in der herrschenden Lehre als «Verwal-
tungsverordnungen» betrachtet.”

Verwaltungsverordnungen kénnen als «verallgemeinerte Dienstanweisungen,
welche die iibergeordnete Behorde an ihre untergeordneten Behdrden richtet,
[definiert werden]. Sie sind in dieser Form ein internes Fiihrungsinstrument
der Verwaltung».”

Verwaltungsverordnungen werden in organisatorische und vollzugslenkende
Verwaltungsverordnungen unterteilt. Die Merkblatter von Swissmedic sowie
die Leitlinien der MDCG, auf die die Merkblitter von Swissmedic verweisen,”

950 Man darf die Frage stellen, ob die dynamischen Verweise auf die EU-MDR sowie die Norm-

dichte der in der MepV verankerten Verpflichtungen dem Gesetzmassigkeitsprinzip ge-
niigen. Die Normdichte der MepV werde von der Medizinproduktindustrie als nicht genti-
gend betrachtet. Die Reglementierung sei nicht klar und prazis, um zu bestimmen, wann
der klinische Nachweis gentigend ist. Siehe dazu: Kearney/McDermott, Challenges, S. 1.
%1 BSK-HMG/Richli, Art. 82, Rz. 10. Die Merkblitter von Swissmedic werden nicht als «Erlass
von Bestimmungen fachtechnischen Inhalts und untergeordneter Bedeutung» im Sinne
von Art. 82 Abs. 2 HMG qualifiziert. Egli unterstiitzt die Theorie, dass Verwaltungsverord-
nungen unter bestimmten Bedingungen als Gewohnheitsrecht qualifiziert werden kén-
nen. Siehe dazu: Egli, Verwaltungsverordnungen, S. 1159 ff.
Hettich, Handlungsformen, Rz.20.27. Fiir andere Definitionen von Verwaltungsverord-
nungen, siehe: Hafelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz 81ff.; Biaggini,
Verwaltungsverordnung, S. 2 ff.; Blrgi, Swissmedic, S. 73; Tschannen/Miiller/Kern, Ver-
waltungsrecht, Rz. 1114 f.
Der Verweis in den Merkblattern von Swissmedic auf die MDCG-Leitlinien kdnnte je nach
Umsténden als Ubernahme dieser Leitlinien als Verwaltungsverordnung von Swissmedic
verstanden werden.

952

953

203



TEIL III: Legitimationsgrundlage der Regulierung

(nachfolgend: Verwaltungsverordnungen von Swissmedic und MDCG) gehéren
der Kategorie der vollzugslenkender Verwaltungsverordnungen.

Ihre Hauptfunktion besteht nicht nur darin, eine einheitliche Handhabung
des Verwaltungsermessens™ und damit eine einheitliche, gleichmissige und
sachgerechte Praxis sicherzustellen,” 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 gehoren.”® 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.”” Theoretisch sind Private und Judikative an sie
nicht gebunden. In der Realitat ist diese Rechtsunverbindlichkeit der vollzugs-
lenkenden Verwaltungsverordnungen, insbesondere derjenigen von Swissme-
dic und MDCG, aus den drei folgenden Griinden zu relativieren.

Die erste betrifft die Tatsache, dass die Konformitatsbewertungsstellen ein In-
teresse daran haben, sich an die Verwaltungsverordnungen von Swissmedic
und MDCG zu halten. Sie unterliegen namlich der Uberwachung durch Swiss-
medic (Art. 45 MepV) und kénnen unter bestimmten Bedingungen ihre Be-
zeichnung suspendiert, eingeschrankt oder sogar widerrufen sehen (Art. 41
Abs. 1 und Abs. 2 lit. b iV.m. Art. 34 MepV).”® Dieser bedeutende Anreiz fiir
die Konformitatsbewertungsstelle macht die theoretische Rechtsunverbind-
lichkeit fragwiirdig.

93 Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.28 f.

935 Vgl. Hafelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz. 83.

936 Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.29.

957 Hafelin/Miiller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, Rz 84; Tschannen/ Miiller/
Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 30.

938 Sicherlich kann Swissmedic seine Entscheidung, beispielsweise eine Suspendierung, nicht
ausschliesslich auf seine Merkblatter stiitzen, da diese keine ausreichende rechtliche
Grundlage bilden. Dennoch kénnen sie als Ergdnzung zu HMG und MepV verwendet wer-
den. Vgl. Tschannen/ Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1130. Zur Frage der gesetzlichen
Grundlage von Verfiigungen 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 schiitzen, soweit diese den der Verwaltung
eingeraumten Konkretisierungsspielraum nicht sprengt und diese eine sach-
gerechte Auslegung des Gesetzes enthilt».”

Und drittens werden Verwaltungsverordnungen von Swissmedic und MDCG
von den Rechtsunterworfenen oft als rechtlich verbindlich erachtet.”®

Diese de facto Rechtsverbindlichkeit der Verwaltungsverordnungen von
Swissmedic und MDCG wirft Fragen im Hinblick auf das Gestezmadssigkeits-
prinzip und ihre demokratische Legitimierung auf, da sie auf keiner gesetzli-
chen Ermichtigung beruhen miissen.”® Zu dieser Frage wird es auf die dazu-
gehorige einschligige Lehre verwiesen.”®

Eine weitere Frage, die unter dem Gesichtspunkt des Gesetzmassigkeitsprin-
zipes gestellt werden muss, betrifft die Rechtmassigkeit des Inhalts der Ver-
waltungsverordnungen von Swissmedic und MDCG. Diese diirfen, ebenso wie
die Rechtsverordnungen, den Rahmen der Normen, sei es der Gesetze oder
der Rechtsverordnungen, nicht iiberschreiten. Sie dirfen daher weder deren
Anwendungsbereich einschrinken noch erweitern.”® Angesichts der Anzahl
und des umfangreichen Inhalts der Verwaltungsverordnungen von Swissmedic
und MDCG verdienen diese eine genaue Analyse unter dem Gesichtspunkt des
Gesetzmassigkeitsprinzips.

9% Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.33. Siehe auch: Biaggini, Verwaltungsverordnung, S. 5;
Tschannen/ Miiller/Kern, Verwaltungsrecht, Rz. 1119. Voraussetzung fiir 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 zuldsst. Mit anderen Worten weichen die Ge-
richte nicht ohne triftigen Grund von Verwaltungsweisungen ab, wenn diese eine tiber-
zeugende Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben darstellen. Siehe dazu: BGE 146 [ 105
E. 4.1

%0 Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.33. Vgl. Muresan, Kiinstliche Intelligenz, S. 20.

%1 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.

%2 Biaggini, Verwaltungsverordnung, S. 3 ff; Hettich, Handlungsformen, Rz. 20.34; Moor,/Bel-
langer/Tanquerel, Droit administratif, S. 425 ff.; Tschannen/Miiller/Kern, Verwaltungs-
recht, Rz. 313 ff., Rz. 1112 ff und Rz. 1129 ff.

93 Moor/Bellanger/Tanquerel, Droit administratif, S. 425.
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B.  Verhiltnismassigkeit des HMG und der MepV im
Hinblick auf die Pflicht zum Schutz der korperlichen
Integritit

Ziel des Heilmittelgesetzes ist der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und da-
mit der kdrperlichen Integritit.”® Zu diesem Zweck mussten fiir das Inver-
kehrbringen von diagnosestellenden Apps Anforderungen festgelegt werden,
welche sicherstellen, dass die den Laienanwendern vermittelten Ergebnisse
der Apps richtig und vollstandig sind, und die verhindern, dass die Anwender
unter dem Einfluss einer schweren seelischen Notlage zu Entscheidungen ge-
langen, die fiir ihre Gesundheit schadlich sind.”*®

Um fiir vollstdndige und vor allem richtige Ergebnisse zu sorgen, hat der Ge-
setzgeber eine ganze Armada von Instrumenten eingefithrt. Zunachst 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.”®® Diese Anforderungen basieren auf Kri-
terien, die spezifisch auf Software und damit auch auf diagnosestellende Apps
ausgerichtet sind, was zu begrissen ist. Dadurch wird klargestellt, was zu be-
riicksichtigen ist, insbesondere welche Risikoquellen beherrscht werden mis-
sen.” Zweitens verpflichtet das Gesetz die Hersteller dazu, anhand einer kli-
nischen Bewertung den wissenschaftlichen Nachweis zu erbringen, dass diese
Anforderungen tatsachlich erfiillt werden. Und drittens unterwirft der Ge-
setzgeber diagnosestellende Apps einem Konformitiatsbewertungsverfahren,
das es Konformitatsbewertungsstelle ermdglicht, die Konformitit des Pro-
dukts mit den medizinprodukterechtlichen Anforderungen zu verifizieren.”*®

Um Anforderungen festzulegen, welche gleichzeitig auch der wissenschaft-
lichen Komplexitat des Themas und den damit verbundenen wissenschaftli-
chen und technologischen Verdnderungen gerecht werden,”® hat der Gesetzge-
ber verschiedene Regulierungsinstrumente eingefiihrt. Hierzu gehort erstens
die Ubernahme von privaten Standards durch Verweis, um die genauen Anfor-
derungen zu bestimmen, die erfiillt werden miissen.” Dies erméglicht nicht
nur den Einbezug von privatem (technischem) Sachverstand mit den entspre-

94 Siehe supra Teil 1L.3.1.

%5 Siehe supra Teil L5.11; Teil 111.4.1LB.

%6 Siehe supra Teil IL5.I11.C.

%7 Siehe supra Teil IL5.1ILB; Teil IL5.111.C.

%8 Siehe supra Teil IL5.I1L.H.

%9 Siehe supra Teil 1.3; Teil 1.4.

970 Vgl. Art. 45 Abs. 4 HMG; Teil IIL2.1IL.C.4.b.
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chenden positiven Konsequenzen, sondern verhilft auch zu grésserer Flexibi-
litat, um sich an veranderte wissenschaftliche und technische Gegebenheiten
anpassen zu konnen. Zweitens ermoglicht 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.” Es sei daran erinnert, dass der Stand von Wissenschaft und Tech-
nik das entscheidende Kriterium dafir ist, welche Anforderungen anwendbar
sind. Daraus folgt, dass bezeichnete Normen, die nicht dem Stand von Wissen-
schaft und Technik entsprechen, nicht beachtet werden sollten.”” Drittens ist
es dank den MDCG- und Swissmedic-Leitlinien méglich, zeitnah Stellung zu
wissenschaftlichen und technischen Fragen (z.B. Bewertungsmodalitaten) zu
nehmen. Denn im Unterschied zum Gesetzgeber miissen sich das MDCG und
Swissmedic nicht an ein formelles Rechtsetzungsverfahren halten.”” Viertens
konnen den einzelnen Verpflichteten aufgrund der in Art. 3 HMG veranker-
ten Sorgfaltspflicht Pflichten auferlegt werden.”™ Fiinftens wird die Aufgabe,
Konformitatsbewertungsverfahren durchzufithren, an Private iibertragen, die
iber wissenschaftliche und technische Kompetenzen und Kenntnisse verfii-
gen miissen.” 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.”®

All diese Regulierungsinstrumente konzentrieren sich auf die Anforderungen,
die vor dem Inverkehrbringen erfiillt werden miissen 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. dafiir, dass sichere diagnosestellende Apps in Verkehr ge-
bracht werden.

Fir den Fall, dass Hersteller ihre Medizinprodukte nicht den genannten Kon-
formitatsbewertungsverfahren unterziehen oder dass die Medizinprodukte
nicht oder nicht mehr konform sind, z.B. infolge einer Verschlechterung der

971 Siehe supra Teil IL.5.111.C.2; Siehe supra Teil 1L.5.111.C.3; Siehe supra Teil IL5.1IL.C.5.
972 Siehe supra Teil IL5.111.C.5; Teil IL5.1I1.C.5.

73 Siehe supra Teil I1.2.11.B.2.

974 Siehe supra Teil IL8.I.

975 Siehe supra Teil IL5.IILF.

976 Siehe supra Teil I1L3.II.
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Leistungen,”” hat der Gesetzgeber prdventive oder korrigierende Regulie-
rungsinstrumente eingefiihrt. Sie sollen sicherstellen, dass alle im Markt ange-
botenen diagnosestellenden Apps die genannten Anforderungen erfiillen, und
zwar auch noch nach dem Inverkehrbringen. Zu diesen Regulierungsinstru-
menten zihlen erstens die Uberpriifungspflichten bestimmter Wirtschaftsak-
teure”® und zweitens die Meldepflichten oder Produktbeobachtungssysteme,
die es den Behorden ermoglichen, Informationen zu sammeln und tber ver-
schiedene Kanale Kenntnis von (potenziellen) Schaden, Leistungsverschlech-
terungen oder illegalen Zustanden zu erlangen. Dank diesen beiden Regu-
lierungsinstrumenten kénnen alsdann praventive und/oder korrektive
Massnahmen ergriffen werden, um die korperliche Integritat der Laienanwen-
der zu schiitzen.”” Drittens sind die Akteure (Hersteller, Importeure usw.)
dazu verpflichtet, sich selbst sowie ihre diagnosestellenden Apps zu regis-
trieren.”®® Dies verschafft den Behérden einen Uberblick iiber die Produkte
und die damit befassten Personen, was in einem besonders undurchsichtigen
Markt wie jenem der diagnosestellenden Apps von entscheidender Bedeutung
ist.”™ Viertens versetzt die Mitwirkungspflicht, der alle Akteure unterstellt
sind, die Behorden in die Lage, potenziell illegale Produkte und Personen mit
potenziell illegalem Verhalten zu identifizieren. Sie dient insbesondere dazu,
dass die Behorden solche Produkte und Personen trotz allfalliger Nichteinhal-
tung der Registrierungs(eintragungs)pflichten dennoch identifizieren kdnnen.
Sie sind daher von besonderer Bedeutung.”® Fiinftens und letztens ist die Ver-
pflichtung zu erwahnen, jeder diagnosestellenden Apps eine UID zuzuweisen,
damit die Behorden sie nétigenfalls aus dem Markt entfernen konnen.”®®

Schliesslich ist anzumerken, dass die Abgabe von diagnosestellenden Apps
zwar nur knapp, aber jedenfalls zum jetzigen Zeitpunkt ausreichend geregelt
ist, um die korperliche Integritit der Laienanwender zu schiitzen.”®*

Aus dieser Zusammenfassung geht hervor, dass der Staat fiir die Regulierung
der Bereitstellung auf dem Markt von diagnosestellenden Apps verschiedene Ar-
ten von Instrumenten eingesetzt hat: traditionelle Verwaltungsinstrumente®

977 Siehe supra Teil L.4.IV.

978 Siehe supra Teil IL.6.

979 Siehe supra Teil IL.7.11.

980 Siehe supra Teil I1.8.11; Teil. I11.2.111.C.2.b.
%81 Siehe supra Teil IL8.I.

982 Siehe supra Teil IL.8.11.

93 Siehe supra Teil IL.ZILD.

984 Siehe supra Teil IL6.111.

95 Siehe supra Teil IIL.2.111.C.2; Teil [11.2.111.C.4.
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(Gebote wie Uberpriifungspflichten,”® Registereintragungspflichten,”®’ Melde-
pflichten”® etc.) und kooperative Selbstregulierungsinstrumente®®® (namentlich
die Auslagerung von Staatsaufgaben an Konformititsbewertungsstellen®*® sowie
die Ubernahme von privaten Normen®). Die Gesamtheit dieser beiden Arten von
Instrumenten ermoglicht es, die Regulierung auf eine gesetzliche und damit de-
mokratische Grundlage zu stellen.”®* Dariiber 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 Qualitit und Wirksamkeit der Regelungen zu verbessern.””*

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-
verlassiges System sicherstellt, dass auf dem Markt angebotene Apps, welche
die Anforderungen nicht erfiillen, korrigiert oder sogar vom Markt genommen
werden. Meiner Meinung nach sind die verschiedenen Regulierungsinstru-
mente und die daraus resultierende Regelung geeignet, um die korperliche In-
tegritat des Laienanwenders zu schiitzen.

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
Konformititsbewertungsverfahren vorzunehmenden Uberpriifungs- und Be-
wertungsaufgaben vorsieht,””* ist meiner Ansicht nach ein gutes Beispiel fiir
eine gelungene Konkretisierung des Verhaltnismassigkeitsprinzips. Schliess-
lich ist noch das Kaskadensystem der allgemeinen Anforderungen an das In-
verkehrbringen zu erwahnen. Die Risiken miissen zuerst an der Quelle redu-
ziert werden (bei der Auslegung und bei der Herstellung); gegebenenfalls sind
zusatzliche angemessene Schutzmassnahmen im Hinblick auf nicht auszu-
schliessende Risiken zu ergreifen, und zuletzt muss der Laienanwender tiber

986 Siehe supra Teil IL.6.11.

987 Siehe supra Teil 1L.8.11I.

988 Siehe supra Teil IL.ZIL.C.

99 Siehe supra Teil [IL2.I11.C.4.
90 Siehe supra Teil IL5.IILF.
%1 Siehe supra Teil IL5.11L.C.5.
92 Siehe supra Teil I11.2.111.C 4.
93 Siehe supra Teil IL5.11L.C.5.
94 Siehe supra Teil IL5.ILA.
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etwaige Restrisiken unterrichtet und notigenfalls geschult werden.’*® Das be-
deutet also auch, dass es dem Laienanwender obliegt, mit Hilfe der zur Ver-
fiigung 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 Intensitat der vom Her-
steller zu ergreifenden Massnahmen reduziert, ist es eine Konkretisierung des
Verhaltnismassigkeitsprinzips. Es erinnert daran, dass auch die Laienanwen-
der in der Verantwortung stehen und verpflichtet sind, mit dem akzeptablen
Risiko umzugehen und ihre korperliche Integritit zu schiitzen.**® Zur weiteren
Untermauerung des Befunds, dass sowohl die Regelung als auch die Regulie-
rungsform erforderlich sind, ist schliesslich noch anzufiigen, dass eine private
Selbstregulierung nicht angemessen ware, weil dem Staat die Ergebnisbeherr-
schung in diesem Bereich nicht entgleiten darf.””’

IV. Ergebnis

Dieses Kapitel hat deutlich gemacht, dass der Staat vor dem Hintergrund der
Schutzpflicht der korperlichen Integritat zur Regulierung der diagnosestellen-
den Apps legitimiert war und dass die eingesetzten Regulierungsinstrumente
und damit das HMG und die MepV verhaltnismassig sind. Die Anforderungen
des Gesetzmassigkeitsprinzips sind jedoch nicht in allen Bestimmungen des
HMG und der MepV beachtet worden. So wurde beispielsweise Art. 47e Abs. 2
lit. a HMG angefiihrt, der dem Bundesrat eine Blankovollmacht zur Erlassung
von Rechtsverordnungen erteilt, oder Art. 21 Abs. 4 MepV, der die erhebliche
Verpflichtung zur Durchfiihrung einer klinischen Bewertung enthalt, die auf-
grund der Bedeutung des Eingriffs in die Wirtschaftsfreiheit in einem formel-
len Gesetz geregelt werden miisste.

Infolgedessen ist festzustellen, dass das Gesetzmassigkeitsprinzip verletzt und
die Wirtschaftsfreiheit des Herstellers in verfassungswidriger Weise einge-
schrankt worden sind. Ob weitere Bestimmungen des HMG und der MepV das
Gesetzmassigkeit und die Wirtschaftsfreiheit von (weiteren) Wirtschaftsak-
teuren oder Anbietern von Dienstleistungen der Informationsgesellschaft ver-
letzten, ist noch weiter zu priifen.

95 Siehe supra Teil IL5.111.C.2.c.
9% Siehe supra Teil 111.3.1IL.B.
97 Siehe supra Teil IIL4.IIL.B.. Vgl. Vokinger, Organisation, Rz. 510.

°
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I.  Uberleitung

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 fiir die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren
Sinne aufgegriffen haben. Dabei wurde deutlich, dass einige Elemente ver-
besserungsbediirftig sind. Dies hat uns dazu veranlasst, in Teil IIl 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 Erwagungen
fihrten zur Feststellung, dass der Staat berechtigt ist, diagnosestellende Apps
zu regulieren, und dass die Regelung legitim bzw. verfassungskonform ist, weil
sie verhaltnismassig ist und auf einer hinreichenden gesetzlichen Grundlage
beruht.””® Infolgedessen ist m.E. auf diese bewihrten und als verhaltnismassig
befundenden Regulierungsinstrumente auch de lege ferenda zurtickzugreifen,
wenn es um die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne geht. In die-
sem Kapitel sollen daher Losungsansatze vorgestellt werden, die dem Zweck
des Gesetzes, also dem Schutz der Gesundheit, entsprechen und somit auch
dem Schutz der korperlichen Integritat dienen.

Es sei daran erinnert, dass die Losungsansatze zwar fiir das Schweizer Recht
gedacht sind. Angesichts der Annaherung des Schweizer Rechts an das EU-
Recht miissen sie allerdings indirekt auch auf das EU-Recht ausgerichtet
sein.”” Dennoch sollte eine Verschirfung der schweizerischen Gesetzgebung
eine zukiinftige gegenseitige Anerkennung in der MRA nicht gefahrden. Die
vorgeschlagenen Anderungen konnten daher unabhéngig von Anderungen auf
europaischer Ebene eingefiihrt werden.

98 Siehe supra Teil 111.4.IV.
99 Siehe supra Teil IL.2.11.
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II. Sachlicher Anwendungsbereich des HMG und
der MepV - eine Erweiterung?

Der sachliche Anwendungsbereich des HMG und der MepV ist entscheidend
dafir, welche diagnosestellenden Apps die Anforderungen dieser zwei Erlasse
erfiillen miissen.'*”

Der sachliche Anwendungsbereich des HMG und der MepV wird von den
Swissmedic-Leitlinien bzw. den MDCG-Leitlinien m.E. in ungerechtfertigter
Weise eingeschriankt.'”” An und fiir 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.'*

Die genannten Leitlinien schliessen generische Diagnosen vom Anwendungs-
bereich des HMG und der MepV aus.'® Aber unabhingig davon, ob eine Dia-
gnose generisch oder spezifisch sind, stellen falsche Ergebnisse grundsatzlich
immer ein Risiko dar und sollten daher genauso den medizinrechtlichen An-
forderungen unterstellt werden.'*

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 Spezifizitdt der Diagnose selbst ist nach dem Wortlaut
des HMG und der MepV (und damit der EU-MDR) nicht ausschlaggebend fiir
die Einstufung des Produkts. Vielmehr korreliert der Grad der Spezifizitat der
Diagnose mit dem Nutzen der diagnosestellenden App, andert 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, unabhangig von seinem Spezifikationsgrad, als Medi-
zinprodukt im Sinne des HMG und der MepV sowie der EU-MDR gelten.

1000 Sjehe supra Teil IL.3.11LB.1.

1001 Sjehe supra Teil I1.3.11LB.2.

1002 Sjehe supra Teil 11.2.11.B.2.

1003 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.

1004 Siehe supra Teil IL.3.111.B.2.
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III. Klassifizierung - Laienanwender als Kriterium
zur Klasseerhohung von Klasse IIb zur Klasse III

Wie bereits ausgefiihrt dient die Klassifizierung dazu, Produkte einer Klasse
zuzuweisen.”” Die Klasse bestimmt den Typ von Konformititsbewertungs-
verfahren,'°” die Anforderungen an Sicherheit, Gesundheitsschutz und Leis-
tungsfihigkeit'®”’ und den Umfang der Pflichten der Wirtschaftsakteure.'®
Wie die Klassifizierung gestaltet ist bzw. welche Kriterien fiir die Zuweisung zu
der einen oder anderen Klasse verwendet werden, ist somit entscheidend fir
die Sicherheit der Produkte und damit auch fiir den Schutz der koérperlichen
Integritit des Laienanwenders.'”

Gemass 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 Klasseerh6hung von Klasse IIb
zu Klasse 111"

Bei Diagnosen, wie sie von Apps der Klasse IIb gestellt werden, kann der
Laienanwender aber moglicherweise in einer Situation sein, in der sein Ge-
sundheitszustand sich verschlechtern oder ein chirurgischer Eingriff sich als
notwendig erweisen konnte. Weil der Laienanwender selber nicht iber die
notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten verfiigt, 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.'”" 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 erhéht, sollte diese Ei-
genschaft in die Klassifizierung der von der MepV iibernommenen EU-MDR

1005 Sjehe Teil IL.5.11.

1006 Erl. Bericht Totalrevision MepV, S. 23; Swissmedic, Merkblatt-Software, S.2. Vgl. Muresan,
Kiinstliche Intelligenz, S. 30.

Botsch. Neue Medizinprodukte-Regulierung, 6.

1008 1 eins-Zurmiihle, Mobile Applikationen, S. 141.

1009 Sjehe Teil 11.5.11B.1.

1010 Sjehe Teil IL.5.11.B.2.

1011 Sijehe Teil 1.5.11.B.2.a.

1007
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als Kriterium zur Klasseerh6hung von Klasse IIb zu Klasse III einfliessen. Dies
wirde es ausserdem ermoglichen, die Klassifizierung an den IMDRF-Leitfaden
SaMD anzupassen, auf den sich die EU-MDR in Wirklichkeit gestiitzt ist."””

Wie in Teil II ausgefiihrt, folgte diese Klassenerhohung der Logik der Klassi-
fizierung nach Art. 15 MepV. Die Klassifizierung erfolgt gemass Art. 15 Abs. 1
MepV namlich anhand des Risikos des Medizinprodukts und damit m.E. in Ab-
hangigkeit von der Schwere des potenziellen Schadens. Wenn nun die Ver-
wendung von diagnosestellenden Apps durch Laienanwender die Wahrschein-
lichkeit eines schwerwiegenden Schadens erhoht, ware es ratsam, auf das
Merkmal Laienanwendung als Kriterium zur erwahnten Klasseerhohung abzu-
stellen.””” Dies wiirde 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 [I hervorgeht, wird die Tatsache, dass Laienanwender in eine
schwere seelische Notlage geraten konnen, die dazu fiihrt, dass sie fiir ihre
Gesundheit schiadliche 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.'™

Meinem Verstandnis nach miissten 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 fiihren konnen. Anhand der Ergebnisse dieser Analyse kon-
nen praventive Schutzvorkehrungen spezifisch fiir die Bereitstellung auf dem
Markt im weiteren Sinne gesetzlich verankert werden. Eine denkbare Schutz-
vorkehrung ware beispielsweise die Aufklarung tber die Risiken psychischer
Notlagen.'”®

1012 Sjehe supra Teil I1.5.11.B.4.

1013 Siehe supra Teil IL.5.11.B.4.

1014 Sjehe supra Teil L5.11.

1015 Ausserdem sei daran erinnert, dass der Staat nicht legitimiert ist, schadliche Verhaltens-
weisen zu verhindern, die Ausdruck einer informierten Entscheidung sind. Siehe dazu
Tschentscher/Lienhard /Sprecher, Offentliches Recht, Rz. 205.
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V.  Erteilung des Konformititskennzeichens

Das Konformitdtskennzeichen ist kein Beweis fiir die Erfiillung der medizin-
rechtlichen Anforderungen. Dennoch ist dieses Kennzeichen ein wichtiges
Symbol, das dem Benutzer die Konformitit der diagnosestellenden Apps an-
zeigt."”"® Es steht als eine Art Versprechen, dass man dem Produkt vertrauen
kann - dhnlich 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 Konformitatszeichens nicht der Kontrolle
eines Dritten (Staat, Trager von offentlichen Aufgaben oder sonstige Dritte)
unterliegt, erh6ht m.E. die Wahrscheinlichkeit, dass nicht-konforme diagno-
sestellende Apps trotzdem das Konformititskennzeichnen tragen und auf den
Markt sind, was mit den entsprechenden Risiken fiir die korperliche Integritat
des Laienanwenders verbunden ist. Zwar miissen bestimmte diagnosestel-
lende Apps theoretisch von Konformitatsbewertungsstellen tiberpriift werden.
Es ist jedoch fraglich, dass dies tatsdchlich von allen Herstellern umgesetzt
wird, zumal es fiir die Aufsichtsbehérden schwierig ist, die Vielzahl der auf
den Markt gebrachten Apps zu tiberblicken und zu kontrollieren.”” Aus die-
sem Grund ware es sinnvoll, die Erteilung der Konformitatskennzeichen von
einem Element ausserhalb der Kontrollsphare des Herstellers abhangig zu ma-
chen, z.B. durch Wirtschaftsakteure. In diesem Sinne wirde das Konformitats-
bewertungszeichen durch einen Dritte besser seine «Funktion von Label» er-
fillen.

1016 Albrecht, Kurzfassung, S. 21.
1017 Sjehe Teil 1.LII; Teil LLIII.
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Das Phanomen der diagnosestellenden Apps breitet sich immer weiter aus.
Diese Software ermoglicht es jedem Nutzer, jederzeit und tiberall zu erfahren,
ob er oder sie - je nach Art der App - eine oder mehrere Krankheiten hat. Ihr
Nitzlichkeitspotenzial fiir eine verbesserte Gesundheitsversorgung lasst er-
warten, dass solche Apps inskiinftig 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 korperliche Integritat der
Nutzer und Nutzerinnen zu schiitzen, konnen diese doch die kritischen As-
pekte solcher Produkte nur ungeniigend wiirdigen und sind beim Umgang mit
diagnostischen Informationen auf sich allein gestellt. Daher war es in einem
ersten Schritt erforderlich, die tatsachlichen Elemente, und insbesondere die
Risiken diagnosestellender Apps fiir die kérperliche Integritit und die Heraus-
forderungen im Zusammenhang mit der Regulierung ihrer Bereitstellung auf
dem Markt im weiteren Sinne zu bestimmen.

Im Teil [ wurde unterschieden zwischen jenen Risiken und Herausforderun-
gen, die vor dem Inverkehrbringen, d.h. im Rahmen der Auslegung, Herstellung
und Bewertung, geregelt werden miissen, und solchen, die nach dem Inver-
kehrbringen zu bewdéltigen 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 erfiillen 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, unvollstindige Ergebnisse und falsche Ergebnisse. Jedes dieser
Risiken kann je nach Krankheit zu einer Beeintrachtigung der kérperlichen In-
tegritat, einer Verlangerung der Krankheit oder zu einer weiteren Verschlech-
terung des Gesundheitszustands oder im Extremfall zum Tod fiihren. Mit be-
sonderer Aufmerksamkeit galt es das dusserst 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 tatsachlich auf dem Markt erzielten Leis-
tungen. Es wurde festgestellt, dass es nicht moéglich ist, zu garantieren, dass
die in der Bewertung erzielten Leistungen (genau) die gleichen sind wie die auf
dem Markt erzielten. Daftir wurden mehrere Griinde identifiziert und Fakto-
ren ermittelt, mit denen sich die Wahrscheinlichkeit erhoht, 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 fiir die Regulierung des Inverkehr-
bringens: Der Regulierer muss tiber wissenschaftliches Wissen verfiigen, und
das Regulierungssystem muss eine gewisse Flexibilitat aufweisen, um die An-
forderungen an die sich stetig andernden 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 gewahrleistet. Dieser Mangel an
Sichtbarkeit erschwert dem Staat die Uberpriifung von Produkten und die Be-
wahrung des nétigen Uberblicks.

Wie der Staat diese Risiken der diagnosestellenden Apps fiir die korperliche
Integritat reguliert hat und ob und wie er dabei die entsprechenden Heraus-
forderungen berticksichtigt hat, war Gegenstand des Teils II. Dies fiihrte 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 fiir die korperlichen Integritdt - mehr oder
weniger spezifisch - behandeln und samtliche Herausforderungen fiir die Re-
gulierung bertcksichtigen. Jedoch weisen sie einige Mangel 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 berticksichtigen. 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 klassenerhéhend aus (von IIb Klasse auf III) - dies im Ge-
gensatz zu den Leitfaden, auf denen die Klassifizierung beruht! Dies ist umso
bedauerlicher, als die Schwere des potenziellen Schadens wegen der Laieei-
genschaft des Anwenders erh6ht wird. Drittens wird nicht berticksichtigt, dass
die Nutzer von diagnosestellenden Apps naturgemass isoliert sind, wenn sie
die Ergebnisse erhalten, und u.a. deswegen in eine Notlage geraten und zu
Entscheidungen veranlasst werden konnen, die ihre korperliche Integritat be-
eintrachtigen. Dieses Risiko ist nicht spezifisch, sondern nur allgemein ge-
regelt, d.h. in den allgemeinen Anforderungen der EU-MDR. Neben diesen
Mangeln, die sich auf spezifische Elemente der Regulierung von diagnose-
stellenden Apps beziehen, weist die Regulierung fiinftens einen allgemeineren
Mangel auf, namlich die Abwesenheit einer Drittpriifung fiir die Erteilung von
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Konformitatskennzeichnen. Dies erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass diagno-
sestellende Apps auf den Markt gelangen, die das Konformitatskennzeichen
tragen, obwohl sie die notwendigen Konformitatsbewertungsverfahren nicht
durchlaufen haben, was mit den entsprechenden Risiken fiir die korperliche
Integritat des Laienanwenders verbunden ist. Verscharfend kommt hinzu, dass
es fiir den Staat ausserst schwierig ist, die Vielzahl im Markt prasenter diagno-
sestellender Apps zu tiberblicken und zu kontrollieren.

All diese Mangel haben die Verfasserin dazu veranlasst, in Teil IIl 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 diirfen, muss der Staat zwei Bedingungen erfiillen:
Erstens muss er tiber eine in der Bundesverfassung verankerte Rechtsetzungs-
kompetenz verfiigen und zweitens muss ein Risiko im Sinne der Risikovor-
sorge fiir 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
Verhaltnismassigkeitsgrundsatzes auswahlen.

Auf der Grundlage dieser Entwicklungen wurde zunachst festgestellt, dass der
Staat legitimiert ist, die Bereitstellung auf dem Markt im weiteren Sinne fiir dia-
gnosestellende Apps zu regulieren. Die HMG wurde namlich auf der Grundlage
von Art. 95 Abs. 1 BV und Art. 118 Abs. 2 BV erlassen. Zudem liegt ein Risiko fir
die korperliche Integritat der Laienanwender vor. Anschliessend wurde festge-
stellt, dass das Gesetzmassigkeitsprinzip verletzt und die Wirtschaftsfreiheit des
Herstellers in verfassungswidriger Weise eingeschrankt worden sind. Nichtsdes-
totrotz kommt man zum Schluss, dass die eingesetzten Instrumente verhaltnis-
massig sind. Allgemein betrachtet, wiirden das HMG und die MepV eine Uber-
prifung unter dem Gesichtspunkt des Gesetzmassigkeitsprinzips verdienen.

Nach dieser Analyse konnten Losungsansatze vorgeschlagen und diskutiert
werden, welche die erwahnten 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 klassenerhéhend 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 Konformitats-
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 multidisziplindren Perspektive — medizinisch, informa-
tisch und juristisch — die regulatorischen Herausforderungen, die mit der
Bereitstellung solcher Applikationen auf dem Markt verbunden sind. Unter
Beriicksichtigung verfassungsrechtlicher Anforderungen untersucht die
Autorin mit besonderem Fokus auf die grundrechtliche Schutzpflicht der
korperlichen Integritat, wie Gesetzgeber und Marktakteure mithilfe geeig-
neter Regulierungsinstrumente sicherstellen konnen, dass diese innovati-
ven Technologien den hohen Anforderungen an Sicherheit, Genauigkeit
und Zuverlassigkeit gerecht werden.
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