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» Bedeutung Systempartnerschatft

= Rechtliche Probleme:

= Unterstltzung Betreiber/Anwender/Patienten:
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= Unterstlitzung Arzte: Was ist im Rahmen der
Fortbildung noch erlaubt?

= Unterstitzung im OP: Haftung fur Fehler
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Bedeutung Systempartnerschatft

= Herkunft: aus Industrie

* Teil der Produktverantwortung flr Konzeption,
Entwicklung und Produktion an ein Unternehmen der
Zulieferindustrie Ubertragen

= Steinhorst, Entwicklung eines Instrumentariums zur Gestaltung
von Systempartnerschaften im Produktentstehungsprozess, Diss.
2005

= Ubertragen auf Kooperation Gesundheitswesen —

Hersteller

» Lohmann/Preul3ker, Geschaftsmodell Systempartnerschaften:
Die digitale Industrialisierung der Medizin, Economica, 2009
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Systempartnerschaft im
Gesundheltswesen

= Kostendruck

= Bericksichtigung der GKV-Erstattungsregelungen bereits
bel der Produktentwicklung

= Pay-per-use-Vereinbarungen
= Einbeziehung kontinuierlicher Gerate-Upgrades
* Einbeziehung von Reparaturleistungen

= OP-Instrumente — Leihinstrumente mit
Werterhaltungskonzepten

= Vertrage mit Kostentragern - Pay-per-performance-
Vereinbarungen
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Beispiele Systempartnerschatft

= Schulung

» Ausbildung

= Optimale IT-Anbindung
= Software

= Dokumentation

= ,Miles & More®-Angebote (z. B. fur Trainingsleistungen;
CAVE: Ruckvergutungen)

* Nebenleistungen (z. B. OP-Organisation, Lagerhaltung)
* Managementvertrag (z. B. Betreiben einer ZSVA)
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Rechtliche Probleme

Beschrankung der rechtlichen Probleme auf:
= Software als Medizinprodukt
* Fortbildung

= Unterstutzung im OP*
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Software als Medizinprodukt

= Software als Medizinprodukt
= Definition Medizinprodukt 8 3 Nr. 1 MPG

» Medizinprodukte sind [...] Software, [...] einschliel3lich
der vom Hersteller speziell zur Anwendung fur
diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten
und fur ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom
Hersteller zur Anwendung fur Menschen mittels ihrer
Funktionen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhtitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
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Software als Medizinprodukt

* |nhaltsgleiche Definition in Art. 1 Abs. 2 lit. a) der
Richtlinie 93/42/EWG

» Unterscheidung:

1. eigenstandige Software ohne Verbindung zu einem
Medizinprodukt und

2. eigenstandige Funktionssoftware, also Software, deren
Zweckbestimmung das einwandfreie Funktionieren eines
(anderen) Medizinprodukts ist
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Software als Medizinprodukt

= Zubehor?

* Einstufung als Zubehdr scheidet aus, da nach
deutschem Medizinprodukterecht Software nicht unter
den Zubehdrbegriff fallen kann und daher immer unter
die Definition des § 3 Nr. 1 MPG zu subsumieren ist

= Eigenstandige Software im Sinne des 8 3 Nr. 1 MPG
bedeutet, dass diese Software nicht integrierter
Bestandteil eines Medizinprodukts ist, sondern auf einem
eigenen Rechner betrieben wird
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Software als Medizinprodukt

Beispiele im Schrifttum

* Therapieplanungssysteme

= Auswertesoftware fur Langzeit-EKG-Aufzeichnungen

» Auswertesoftware flr Langzeit-Blutdruckaufzeichnungen
» Bildauswertesoftware

= Software zur Messung der Reaktionszeit, des
Sprachverstandnisses, von Hirnfunktionsminderungen,
zum Trainieren der Reaktionszeit, des
Sprachverstandnisses (beispielsweise nach einem
Schlaganfall)

= Software zur Ganganalyse und zur Bewerten einer
Gangstorung
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Software als Medizinprodukt

Beispiel im Schrifttum

* |[nformationssysteme
= zur ambulanten Versorgung von Patienten
» der Kardiologie zur Diagnose- und Therapieplanung
» des Labors zur Diagnose- und Therapieplanung
» der Radiologie zur Therapieplanung

» Krankenhaussoftware zur Behandlungsplanung von
Patienten

= elektronischen Gesundheitskarten mit Daten zur
Diagnose und Befundung
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Software als Medizinprodukt

Abgrenzung — keine Medizinprodukte

= Software fur allgemeine Zwecke, z. B.

* |nternetbrowser (Safari, Firefox, Opera, MS Internet
Explorer)

» Textverarbeitungsprogramme (z. B. Word, Pages),

= Tabellenkalkulationen (z. B. Excel, Numbers),

= Prasentationsprogramm (z. B. Powerpoint, Keynote) oder
= Betriebssysteme (z. B. Windows, 10S, Mac OS X, Linux)
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Software als Medizinprodukt

Abgrenzung — keine Medizinprodukte

= Software fur allgemeine Zwecke - dies gilt selbst dann,
wenn die Software ,im Zusammenhang mit der
Gesundheitspflege genutzt” wird
= BR-Drs. 172/09, 38
» Sechste Begrindungserwagung der Richtlinie 2007/47/EG

* Dokumentationssoftware ohne jegliche
Befundungsfunktion
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Software als Medizinprodukt

» Europaische Guideline

= MEDDEYV 2.1/6 ,Qualification and Classification of stand
alone software”, Stand: Januar 2012

= MEDDEV ist zwar nicht rechtlich bindend, spiegelt aber
die Rechtsauffassung der Europaischen Kommission
sowie der im Rahmen der Erarbeitung der MEDDEV
beteiligten nationalen Behorden und Benannten Stellen
wieder

= Software kein Medizinprodukt, wenn sie Daten lediglich
speichert, archiviert, unverandert kommuniziert, einfach
durchsucht oder verlustfrei komprimiert
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Software als Medizinprodukt

= MEDDEV

» Kklinisches Informationssystem, dessen
Zweckbestimmung lediglich in der reinen Speicherung
und Archivierung sowie in Wiedergabe/Transfer
medizinischer Daten liegt, ist nicht als Medizinprodukt
anzusehen, wenn keine Datenverarbeitung bzw.
Datenveranderung (z. B. grafische Visualisierung,
Interpretation etc.) erfolgt

= Back-up-Funktion hat keine medizinische
Zweckbestimmung
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1.
Is the software a computer program?
(cf. ISO/IEC 2382-1)

\
Yes

N

Stand-alone software _ 2. _ _
Is the software incorporated in a medical device?

3.
Is the software performing an action on data different from storage,
archival, lossless compression, communication or simple search?

v

Yes

v

4

Is the action for the benefit of individual patients? Yes

\/

Yes

2

5.
Is the action for the purposes defined in Art 1(2) lit. a) of MDD?

\4 Part of a medical device
Yes MDD ! MDD !

MEDDEYV 2.1/6, Figure 1, page 9 MDD = Medical Device Directive



Fortbildung

* Fortbildung - FOrderung durch Industrie erwtinscht, aber
Rechtsrahmen

= 8§87 Abs. 1 HWG Zuwendungsverbote

» Unzuladssig generell: Zuwendungen und sonstige
Werbegaben (Waren oder Leistungen)

= Ausnahme z. B. geringer Wert, Kundenzeitschriften,
handelsubliches Zubehor zur Ware, handelsubliche
Nebenleistungen

= Rabatte unzulassig bei Verstold gegen AMPreisV

= Naturalrabatte unzulassig bei apothekenpflichtigen
Arzneimitteln
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Fortbildung

= Ausnahme 8§ 7 Abs. 2 HWG

Absatz 1 gilt nicht fir Zuwendungen im Rahmen
ausschliel3lich berufsbezogener wissenschatftlicher
Veranstaltungen, sofern diese einen vertretbaren
Rahmen nicht Gberschreiten, insbesondere in Bezug auf
den wissenschaftlichen Zweck der Veranstaltung von
untergeordneter Bedeutung sind und sich nicht auf
andere als im Gesundheitswesen tatige Personen
erstrecken.
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Fortbildung

= MBO § 32 Abs. 2

Die Annahme von geldwerten Vorteilen in
angemessener Hohe ist nicht berufswidrig, sofern diese
ausschlief3lich fur berufsbezogene Fortbildung
verwendet werden. Der flr die Teilnahme an einer
wissenschaftlichen Fortbildungsveranstaltung gewahrte
Vortell ist unangemessen, wenn er Uber die notwendigen
Reisekosten und Tagungsgebuhren hinausgent.

= Zuwendungsverbot § 32 Abs. 1 MBO
= Sponsoring erlaubt § 32 Abs. 3 MBO
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Fortbildung

= Problem Niedersachsen BO 2013 § 32 Abs2

Zuwendungsverbot (Eindruck Beeinflussung arztliche
Unabhangigkeit/Grenze: 50 EUR) § 32 Abs. 1 Nds. BO
Sponsoring erlaubt § 32 Abs. 2 Nds. BO
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Fortbildung

= Problem Niedersachsen § 32 BO 2013

» |st die Einschrankung eines Bundesgesetzes durch eine
untergesetzliche Rechtsnorm (Satzung Arztekammer)
rechtmaliig?

= Muss 8§ 32 Abs. 1 BO Niedersachsen im Lichte des HWG
und des Kodex Medizinprodukte ausgelegt werden?

= Verbleibende Unsicherheit sowohl auf Seiten der Arzte
als auch auf Seiten der Industrie

= Risiko Berufsrechtsverstof}

= Siehe auch: Dieners, Fortbildungssponsoring in
Niedersachsen — berufsrechtlich verboten?, MPR 2013,
13
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,Unterstutzung im OP”

Der Fall: Kniegelenk-Endoprothesen
Wechsel Krankenhaus auf neuen Hersteller

Mitarbeiter des Herstellers: Einweisung, Begleitung erste
Operationen

Bestiickung des Regals fur Endoprothesen im OP-Lager

Fehlerhaftes Einsortieren zementfreie und
zementpflichtige Endoprothesen

Beschriftung non-modular cemented als zementfrel
Ubersetzt (Verstold Hersteller deutsche Beschriftung § 11
Abs. 2 MPG)

Pflichtverletzung, Nebenleistungspflicht, Folgeschaden
Mitverschulden?
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Fazit

= Systempartnerschaft

= Rechtliche Probleme

= kleiner Ausschnitt

» Beachtung Sorgfaltspflichten

» Beachtung offentlich-rechtlicher Vorschriften (z. B.
Heilmittelwerbegesetz, Berufsordnung Arzte,
Medizinproduktgesetz)
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e Kompetenzfelder im Arzneimittelrecht
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= Beratung im Arzneimittelrecht
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* Einzelimport
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* Vertrieb

= Begleitung der Diskussion mit Behdrden

* Rechtliche Probleme bei Genehmigungen (z. B.
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