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Reden wir A¥ber Datensicherheit in der Medizin, so denken wir in aller Regel an Patientendaten, Anamnesedaten und
Verordnungsdaten und natAvarlich deren Sicherheit, deren Acebertragung, Archivierung und Auswertung. Gerne
beschAaftigen wir uns hier auch mit dem Thema von diagnostischen Bildern sowie deren Acebermittlung, Auswertung etc.
Doch dies ist nur die eine Seite der Datensicherheit. UnberAvacksichtigt bleibt dabei die technisch sichere Entstehung,
Acebermittlung und Archivierung dieser Daten. Damit beschAxftigt sich die allseits bekannte Rechtslage rund um das
deutsche Medizinproduktegesetz.

Ist der Praxisrechner ein Medizinprodukt nach MPG?

Das Medizinproduktegesetz und die in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung definierten Wartungs- und
Instandhaltungsanforderungen sind allgemein bekannt. Stellt sich nur die Frage, ob allen Beteiligten auch klar ist, welche
Produkte unter die Rechtslage fAvar Medizinprodukte fallen. AuAYer Zweifel sind das Skalpell, das Stethoskop, das
Fieberthermometer und auch die Hautkamera Medizinprodukte. Schwerer fAallt die Einsicht, dass auch das Mikroskop,
der NAchrboden oder der Sterilisator unter die gleiche Gesetzeslage fallen. Bleibt noch die Frage, ob das
Softwareprogramm zur diagnostischen Beurteilung der Bilder z.B. einer Hautkamera auch unter das MPG fAallt?

Bei dem Programm handelt es sich nach A83 MPG zumindest um ZubehAqr zu Medizinprodukten, wenn die Auswert-
Software benAftigt wird, um die Bilder der Kamera fA%ar die Aarztliche Diagnose auswerten zu kAfinnen. Alles dies wird Sie
als Anwender nicht sonderlich interessieren, sind dies doch Problemstellungen fA%r den Hersteller der einzelnen

Produkte.

Interessant wird diese Betrachtung erst, wenn die Auswert-Software auf einem normalen PC installiert wird. DAYarfen Sie
genau diesen Rechner nun auch noch zu anderen Anwendungen, z.B. Textverarbeitung nutzen? Oder darf die Software
sogar auf einem bereits genutzten Praxisrechner installiert werden? Es gilt einzig und allein, was der Hersteller fAYar
diese Anwendung vorgesehen hat und daher in der Gebrauchs- oder Installationsanweisung beschrieben hat.
Einbeziehen kann der Hersteller dabei die gesamte an den Rechner angeschlossene Peripherie und auch die
Softwarekonfiguration. Nicht selten ist es nur ein einfacher Druckertreiber, der hier zu Fehlleistungen der Software und
damit im Extremfalle zur Fehldiagnose fAYshren kann!

Kurz gesagt, diese Produkte bzw. Produktkombinationen fallen unter das Medizinproduktegesetz und somit natAvarlich
auch unter die MP-Betreiberverordnung.

Der Hersteller muss nach MPG eine klare Aussage Aviber die mAfgliche Kombination von Produkten machen. Es muss
also sichergestellt sein, dass die Kombination der Produkte fA%ar Patienten, Anwender und Dritte eine hochgradige
Sicherheit bietet.

Wann wird die Arztpraxis zum Hersteller nach MPG?

Wurde die in der Arztpraxis genutzte Produkt-Kombination nicht von dem Hersteller oder den Herstellern freigegeben,

kann die Nutzung zwar erfolgen, jedoch mAvissen dann zumindest die grundlegenden Anforderungen entspr. Anhang |

der Richtlinie 93/42/EWG durch die Arztpraxis nachgewiesen werden. Dies ist die klassische Aufgabe eines
Medizinprodukte- Herstellers! Weitere klassische Aufgaben, wie z.B. die DurchfAYzhrung von KonformitAatsverfahren mit
nachfolgender CEAbbildung Kennzeichnung der Produkte entfallen, wenn diese Produkte nur in der eigenen Praxis
angewendet werden. &€ Dennoch ist dieser Nachweis der grundlegenden Anforderungen ein in der Arztpraxis in aller Regel
nicht zu rechtfertigender Aufwand.

Acebrigens gilt auch Software als Produkt. Wird also auf dem oben genannten Rechner eine neue Software installiert,

muss auch diese Kombination freigegeben sein oder aber durch den &€ZInhaus-Herstellerd€ce freigegeben werden. Dies setzt
eine entsprechende Validierung der im System verwendeten Einzelkomponenten und des Gesamtsystems voraus. Wird

also in Eigenregie eine neue Software auf den System-Rechner aufgespielt, obliegt der Arztpraxis die &€ZHersteller-Pflichta€ce
der Validierung, ohne genaue Kenntnisse Aviber die einzelnen Systemkomponenten zu haben.

Unter diese Bestimmung fallen alle Softwareprodukte, also auch solche, die nicht zur DurchfA¥hrung der diagnostischen
Aufgaben des Systems genutzt werden (z.B. Acrobat Reader, Druckertreiber etc.). Es muss nicht erwAshnt werden,
welche Schwierigkeiten damit auf die Arztpraxis zukommen kAfinnen, da hier natA¥arlich auch ein Haftungsrisiko anfAallt,
das dem eines gewerblichen Herstellers nahe kommit...
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