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Vorbemerkung

Der Inhalt dieser Richtlinie MT (,Mensch und
Technik®) ist entstanden unter Beachtung der Vor-
gaben und Empfehlungen der Richtlinie VDI 1000.

Anmerkung: Der Zusatz ,MT“ (,Mensch und Technik*)
dient zur Kennzeichnung einer Richtlinie, die sich nicht aus-
schlieBlich mit Technik im Sinne einer Regel der Technik,
sondern auch mit Fragestellungen gesellschaftlicher Relevanz
befasst, beispielsweise Anforderungen an die Qualifikation
von Personen beim Umgang mit Technik oder Vorgehen in
managementspezifischen Fragen.

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

Die Nutzung dieser Richtlinie ist unter Wahrung
des Urheberrechts und unter Beachtung der Lizenz-
bedingungen (www.vdi.de/richtlinien), die in den
VDI-Merkblittern geregelt sind, moglich.

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser
Richtlinie mitgewirkt haben, sei gedankt.

Eine Liste der aktuell verfiigbaren und in Bearbei-
tung befindlichen Blitter dieser Richtlinienreihe
sowie gegebenenfalls zusitzliche Informationen
sind im Internet abrufbar unter www.vdi.de/5702

Einleitung

Das ,Medical-SPICE-PAM*“ ist in VDI 5702
Blatt 1 definiert. Es kann zur Durchfiihrung von
Assessments zur Bewertung der Prozessreife von
Organisationen, die Software fiir Medizinprodukte
entwickeln, verwendet werden. Die Anwendung
des fiir diesen Zweck entwickelten Prozessassess-
mentmodells (PAM) ist integraler Bestandteil der
Durchfithrung eines Assessments. Das Modell ist
abgeleitet von einem Prozessreferenzmodell
(PRM), das konform ist zu den Anforderungen der
Reihe ISO/IEC 330xx. ISO/IEC 33002 liefert einen
Rahmen und legt Mindestanforderungen an die
Durchfiihrung eines Assessments fest, um dadurch
Konsistenz und Wiederholbarkeit von Beurteilun-
gen sicherzustellen.

Die Anwendung der Richtlinie VDI 5702 Blatt 1
erfordert eine gezielte Schulung und Zertifizierung
des davon betroffenen Personenkreises auf der
Grundlage der vorliegenden Richtlinie, in der

e Anforderungen an die Teilnehmenden der Schu-
lungen gestellt,

e Anforderungen an die mit der Schulung betrau-
te Ubungsleitung gestellt,

e Schulungsinhalte beschrieben,

Alle Rechte vorbehalten © Verein Deutscher Ingenieure e.V., Dusseldorf 2023

Preliminary note

The content of this standard MT (“Man and Tech-
nology”) has been developed in strict accordance
with the requirements and recommendations of the
standard VDI 1000.

Note: The designation “MT” (“Man and Technology™) serves
to identify a standard that does not only deal with technology
in terms of a rule of technology, but also with questions of
social importance, for example requirements for the qualifica-
tion of individuals when working with technology or proce-
dures in management-specific aspects.

All rights are reserved, including those of reprint-
ing, reproduction (photocopying, micro copying),
storage in data processing systems and translation,
either of the full text or of extracts.

The use of this standard without infringement of
copyright is permitted subject to the licensing con-
ditions (www.vdi.de/richtlinien) specified in the
VDI Notices.

We wish to express our gratitude to all honorary
contributors to this standard.

A catalogue of all available parts of this series of
standards and those in preparation as well as fur-
ther information, if applicable, can be accessed on
the Internet at www.vdi.de/5702.

Introduction

The “Medical-SPICE-PAM?” is defined in VDI 5702
Part 1. It can be used to perform assessments to
evaluate the process maturity of organizations de-
veloping software for medical devices. The appli-
cation of the process assessment model (PAM)
developed for this purpose is an integral part of the
performance of an assessment. The model is de-
rived from a Process Reference Model (PRM) that
conforms to the requirements of the series ISO/
IEC 330xx. ISO/IEC 33002 provides a framework
and establishes minimum requirements for the
performance of an assessment, thereby ensuring
consistency and repeatability of assessments.

The application of the standard VDI 5702 Part 1

requires a specific training and certification of the

persons affected on the basis of the present stand-

ard, in which

e requirements for the participants of the training
courses,

e requirements placed on the trainers entrusted
with the training,

e training content,
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e Rahmenbedingungen fiir den Schulungsablauf
vorgegeben und

e Priifbedingungen fiir die Abschlusspriifung
festgelegt werden.

1 Anwendungsbereich

Diese Richtlinie bezweckt, die Inhalte der Richtli-
nie VDI 5702 Blatt 1 zu verstehen, sie in der Ent-
wicklung softwarebasierter, medizinischer Produk-
te anzuwenden, und sie bei der Bewertung dieser
Produkte in Form eines Assessments als Prozess-
bewertungsmodell zu benutzen. Diese Richtlinie
legt die Anforderungen sowohl fiir die Qualifizie-
rung von Anwendenden der Richtlinie VDI 5702
Blatt 1 als auch die notwendigen Qualifikationen
von Assessoren im Hinblick auf das ,Medical-
SPICE-PAM* fest. Sie stellt weiterhin Mittel be-
reit, um die Durchfiihrung von Assessments mit
hoher Qualitét sicherzustellen.
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e framework conditions for the training process,
and

e exam conditions for the final examination
are defined.

1 Scope

The purpose of this standard is to understand the
contents of standard VDI 5702 Part 1, to apply
them in the development of software-based medi-
cal products, and to use them as a process assess-
ment model in the evaluation of these products in
the form of an assessment. This standard specifies
the requirements for both the qualification of users
of the standard VDI 5702 Part 1 and the necessary
qualifications of assessors with regard to the “Med-
ical-SPICE-PAM”. It further provides means to
ensure the performance of assessments with high
quality.
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