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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Expertenempfehlung ist entstan-
den unter Beachtung der Vorgaben und Empfehlun-
gen der Expertenempfehlung VDI-EE 1100.

Alle Rechte, insbesondere die des Nachdrucks, der
Fotokopie, der elektronischen Verwendung und der
Ubersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstén-
dig, sind vorbehalten.

Voraussetzung fiir die Nutzung dieser VDI-Exper-
tenempfehlung ist die Wahrung des Urheberrechts
und die Beachtung der Lizenzbedingungen
(www.vdi.de/richtlinien), die in den VDI-Merkblat-
tern geregelt sind.

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser
VDI-Expertenempfehlung mitgewirkt haben, sei
gedankt.

Eine Liste der aktuell verfligbaren und in Bearbei-
tung befindlichen Blétter dieser Richtlinienreihe so-
wie gegebenenfalls zusdtzliche Informationen sind
im Internet abrufbar unter www.vdi.de/5702.

Einleitung

Das Medical-SPICE-Modell wurde entwickelt, um
es Herstellern von Medizinprodukte-Software zu er-
moglichen, die Prozessfahigkeit ihrer Organisation
zu bewerten. Dazu entstanden zwei VDI-Richtli-
nien und diese VDI-Expertenempfehlung.

Kernstiick von Medical SPICE ist die Richtlinie
VDI 5702 Blatt 1, die die Struktur und Hauptbe-
standteile des Prozessassessmentmodells fiir die
Entwicklung von Software fiir medizinische Pro-
dukte festlegt sowie die zur Bewertung erforderli-
chen Prozessfahigkeitsindikatoren und Reifegraddi-
mensionen definiert. Die Durchfiihrung von Assess-
ments zur Anwendung von VDI 5702 Blatt 1 erfor-
dert qualifizierte, zertifizierte Fachleute. Rahmen
und Kriterien der Assessorqualifizierung sind in der
Richtlinie VDI 5702 Blatt 2 festgelegt.

Die hier folgende Expertenempfehlung VDI-
EE 5702 Blatt 3 enthilt eine Reihe an Praktiken, die
sich aus Sicht der Autorinnen und Autoren bewéhrt
haben, um die Forderungen aus VDI 5702 Blatt 1 zu
erfiillen. Sie soll die Hersteller von Medizinproduk-
ten befdhigen, sichere und wartbare Software effek-
tiv und reproduzierbar zu erstellen und gleichzeitig
die Anforderungen an die Entwicklung von Medi-
zinprodukte-Software zu erfiillen.

Die genannten Empfehlungen spiegeln die Erfah-
rungen von Experten und Expertinnen aus dem rea-
len Leben wider (Stand 2024). Sie unterstiitzen die
Umsetzung der Basispraktiken aus Medical SPICE
auf konkrete, praxisnahe Weise. In dieser Experten-
empfehlung gibt es auch Raum fiir Negativbeispie-
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le, die illustrieren, wie man es ausdriicklich nicht
machen sollte, weil man anderenfalls unnétig Zeit,
Aufwand und letztlich Geld verschwendet.

Das Dokument ist so aufgebaut, dass es pro Medi-
cal-SPICE-Software-Development-Prozessgruppe
(SD.xx) Empfehlungen auflistet. Diese sind nach
Prioritit sortiert, wobei die Reihenfolge auf der sub-
jektiven Einschitzung durch die Autorengruppe ba-
siert. Sie soll helfen, sich bei der Umsetzung zu-
néchst auf diejenigen Empfehlungen zu konzentrie-
ren, die den groBten Effekt erzielen.

Danach wird jede Empfehlung konkret erklart. Da-
bei wird das ,,Warum?* und das ,,Wie?* erldutert.
Einzelne Empfehlungen enthalten zudem Illustrati-
onen oder anschauliche Beispiele. Die positiven
oder negativen Beispiele entspringen Erfahrungen
aus der Praxis.

Zielgruppe dieser Expertenempfehlung sind vor al-
lem Softwareentwicklungsteams, die bereits Soft-
ware entwickeln. Die Empfehlungen sind in der Re-
gel generisch. Die Beispiele dienen der Illustration
und sind kontextspezifisch zu verstehen. Die damit
erreichte Praxisndhe bedingt, dass nicht jedes Bei-
spiel auf jedes Team und jedes Projekt zutreffen
wird.

1 Anwendungsbereich

Diese Expertenempfehlung erginzt die Richtlinie
VDI 5702 Blatt 1. Sie unterstiitzt Softwareentwi-
ckelnde hinsichtlich einer systematischen Vorge-
hensweise bei der Entwicklung softwarebasierter
medizinischer Produkte. Konkrete Empfehlungen
der Softwareentwicklung werden vorgestellt. Die
Expertenempfehlung richtet sich an Softwareentwi-
ckelnde, Entwicklungsleitung, Prozessmanagement,
Regulatory-Affairs- und Qualititsmanagement, die
im Bereich der Entwicklung, Herstellung und Zu-
lassung von Medizinprodukte-Software beschaftigt
sind.

Den aufmerksamen Lesenden wird auffallen, dass
es keinen Abschnitt zu SD.10 gibt. Hintergrund ist,
dass sich die Prozessgruppe Software Development
(SD) aus VDI 5702 Blatt 1 auf Software als Teil ei-
nes Medizinprodukts bezieht, weshalb die Validie-
rung des Systems nicht im Anwendungsbereich der
Prozessgruppe liegt. Stand-Alone-Software wird in
VDI 5702 Blatt 1 in der Prozessgruppe SSD behan-
delt.
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