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Zusammenfassung. In de medizinischen Bildverarbeitung ha de Einsatz von
Software enen hohe Stdlenwert. Dabe stehen neue Methoden zur Bildanaly-
se im Vordergrund. Un den Kinischen Einsatz in Routine zu gewéhrleisten,
sind beé der Entwicklung solcher Programme einerséts die Schnittstdlen zu
arderen Informationssystenen (KIS, RIS, FACS) zuberiicksichtigen arderer-
seits aber auch gesetzliche Vorgaben. Insbesondage haben sch seit dem In-
krafttreten des Medizinproduktegesetzes im Jahr 1995 fir die Erstellung medi-
zinischer Sotware viele Andeungen ergeben. Dieser Beitrag stdlt vor, welche
Vorschriften fir die Softwareerstellung von Bedeutungsind, und earbetet eine
Losung dieim Umfeld de Medizininformatik besondes geeignet ist.

1 Einleitung

Sat geraumer Zeit gewinnt Quaditatssicherung im Gesundhdtswesen zunehmend an
Bedeutung. Aus Sidtt der Patienten wird die bestnigliche Behandlung gewiinsdt.
Um in diesem Zusanmenhang ar Sicherhet der Patienten einen gewissen Mindest-
standard zu gewéhrleisten, hat der Gesdzgeber verschiedene Mal3nahmen geroffen.

Seit Inkrafttreten desMedizinprodiktegesetzesim Jalr 1995 &t awch die Medki-
nische Bildverarbeitung stéker als varher von gesdzlichen Regdungen betroffen, da
Bildverarbeitungssdtware fir den medizinischen Bereich in der Regd as Medizin-
produkt im Sinn des Gesetzes gilt.

Sdl diese Sdtware nun auf den Markt gebracht oder anderweitig eingesetzt wer-
den muss der Hergeller, wie bei arderen Medizinprodikten eberfalls, besimmte
Auflagen erfullen, um die Siclerheit des Rodukts zu gewahrleisten Dabei steten
verschiedene Moglichketen zur Auswehl, wobei einige die Einrichtung énes Quali-
tétsmanagementsystens (QM-Systens) nachISO 9000f. beinhalten.

Es gibt jedoch nurwenig S&kundarliteratur, die sich mit den speziellen Problemen
des Qualitatsranagenents fir Sdtwarefirmen keschéfigt. Dabei sind die Erfordernis-
se, die sichais demMedizinprodiktegesetz ergoen nicht einmal bericksichigt.
Auch de Gesetze sindo formuliert, dass sie sich é&sserauf nedizinische Geite
anwenden lassa, as aif Software, die nun enmal ein immaterielles Frodukt darstellt.



2 Gesetzliche Vorgaben

2.1 Entwicklung des MPG

Um fiir den européischen Markt den Handel mit medizinischen Geréten zu vereinfa-
chen, begann man mit der Erarbeitung entsprechender europdischer Richtlinien. Die
heute giltigen Richtlinien [1] sind die Rchtlinien 93/42/EWG, 90/385/EVG,
93/68EWG und 98/79/EG.

In der Bundesrepublik D eutsdland wurde zur Umsezungder 93/42/EWG das Ge-
sdz Uber Medizinprodukte (MPG) verabschiedet [1]. Hinzu kommen Medizinpro-
dukteVerordnung (MPV),  Verschrelbungsglicht  fur ~ Medizinprodukte
(MPVerschV), Vertriebsvege fir Medizinprodikte (MPVertrV) und die Medizin
produkte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

Im Medizinproduktegesetz ist festgdegt, wodurch sich eéin Medizinprodukt aus-
zeichet [1].

Medizinprodikte $nd [...] zum Zwecke

« der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung ader Linderung van

Krankhéten,

« der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensaion

von Verletzungen oder Behinderungen,

« der Untersuchung, der Ersdzung aler der Verénderung des anatomischen

Aufbaus ader eines physiologischen Vorgangs aler

» der Empféngnisegelung

zudierenbedimmt ..."

Diese Aussagen sindalgemein genug, um einerseits de bishe erfassten Medizin-
geréte, andererseits aber auch zukinftige Entwicklungen abzudecken. Auch Sditware,
die fir medizinische Zvecke eingesetztivd, fallt auf diese Wise unter ds Gesetz.

Ist das Frodukt nicht fur medizinische Zwecke konzipiert, sandern fuir algemeinen
Gelbrauch gedcht, gilt es Ulicherweise nicht als Madinprodukt.

Aus der Begriffsbestimmung geht ebenfalls hervor, dass nurProdukte betroffen
sind, die auch zur Anwendung gelacht sind Sdangenur Forschungbetrieben wird, ist
dasGesetz itht arzuwenden Sobald eirProdukt aber anmMenschen eingesetzt wird,
sind die entspechenén Richtlinien zu einzuhalten. Es ish Allgemeinenenypfeh-
lenswert, die gesetzlichen fgaben lereits bei der Entwicklung zu keachten.

2.2 Vermarktung von Medizinpro dukten

Ein Medizinprodukt, das nicht nur ds Faschungspototyp dient, sandern e@ngesezt
werden soll, muss die Aiflagen eirhalten, die im Medizinprodiktegesetz gmach
werden.

In Anhang | @ Richtlinie B/42/EWG ist cargelegt, velche grundegenan Va-
aussdzungen ein Medizinprodukt erflillen muss. Im Rahmen des Konformitatsbewer-
tungsvefahrens wird Gberpriift, ob diese Grundlegenden Ak derungenerfillt sind.



Das Konformitatsbewertungsrerfahren dient dazy die Korformitét des eigenen
Produkts mit den gesezlichen Anforderungen zu bewerten.

Der Nachveis geschieht, ingin eine FPoduktdokumentatian erstellt vird, anhand
derer gezeigtwerden kann, b undwie de einzelnen énkte dr gesetzlichen Fole-
rungen efillt sind. Das Ergebnis deser Bewertung sdite positiv sein. Vorher darf das
Produkt nicht auf den Markt kommen.

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten, die Konformitéatsbewertung durchzufihren. In
Abb. 1 wird ein Uberblick tiber die Verfahren gegeben. Nicht jedes davon ist fiir jedes
Produkt zugdassen. Die verschiedenen Wege héngen var dlem von den sagenannten
Risikdklassenab.

Esgibt vier Rsikoklassen, die alsl, lla, 1lb und Il bezeichnet werden Dies sl-
len @nen Anhdtspunkt géoen, wie hoch das Risiko vermutet wird, das van @nem
Produkt ausgéht. Je hther die Klasse desto hther das vemutete Risiko flr Patienten
und Persona. Klassel-Produkte die steil sind oder Messfunktion haben, werden
haufig gesondert behandelt.

Nun muss s Rodukt mit dem CE-Zeichenverselen werden Die Aussa@ des
Zeichens lkesteht darin, dass de oben genannten Anforderungen efillt sind.

Sondeanfertigungen(genméafl Definition in 8 3 MPG, [1]) tragen kein CEZeichen.
Auch die Gbrigen Vorschriften kénnen sich flir Sanderanfertigungen untescheiden.
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Abb. 1 Konformitétsbewertungsverfahren im Uberblick



Wenn dle anderen Voraussézungen afillt sind, muss de zusténdige Behdrde von
der Vermarktung des Medizinproduktes in Kenntnis geetzt werden

Weiterhin muss én Beobachtungs- undMeldesystem eingerichtet werden, und es
muss im Betrieb des Herstellers eiricheheitsbeaufragter berannt werden Dieser
ha die Aufgabe, an die Behtrde eine Meldung zu machen, wenn Patienten oder An-
wender des Medizinprodukts 21 Schaden kommen, oder zu Schaden gekommen wé-
ren, wenn es nicht durch @nen gliiklichen Umstand verhindert worden wére.

3 Entwicklung eines QM-Systems

3.1 Aufbau des QM-Systems

Grundlegend ist ber en QM-System nach1SO 9000f. folgendeszu sagen:

« Die NormenmachenVorgabenbeziglich der Betriebsablate.

«  Werden in der Norm verlangte Verfahren nicht oder nur unzureichend durch-
gduhrt, missen sieentsprechend eingefiihrt bzw. angepasst werden.

«  Esmissa Unterlagen vorhanden sen, in denen festgeschrieben wird, wie die
Betriebsablate ensprectend denNornmvorgabendurchzufihren sind.

«  Durch entsprectende Dokumentation muss rachweisbar seindass diedstge-
schriebenen Betriebsablaufe und Verfahren taséhlich in der Form durchge
fuhrt werden.

Die hier genannte Damentatian beschreilt ein Qualitatsranagenentsystem

3.2 Forderungen der ISO 9001 und B 46001

Die Forderungen an ein Quditatsmanagementsysten werden in der Norm
ISO 9001[2] in zwarrig Punkten dargelegt. Diese sind im Kapitel 4 der Norm zu
finden.

Die Normerreihe 1SO 9000f. wurde im Laufe desJahres2000 ener umfassenden
Uberarbeitung untezogen. Inzwischen liegt de neue Fassungvor. Sie untaschedet
sich von der dten Normenreihe im Wesentlichen in folgenden Punkten:

« Eswird ein pozessadientierter Ansatz verblgt, was auch zu einer inhaltlichen

Umstrukturierung der Norm fiihrte.

«  Eswird mehr Wert auf kontinuierliche Verbesseung gdegt.

» Die reduierten Versonen 1SO 9002 ud ISO 9003 &d ertfallen.

Die Verfahren zur Konformitatsbewertung, die auf 1SO 9002 bzw ISO 9003 ba-
sieren, werden daher bald angepasst werden missen. Die Zertifizierung tetreffend gibt
es emspreckerde Ubergngsreceln.

Die NormEN 46001 dént dazy ISO 9001 afiMedizinprodukte arzuwenden Die
Forderungen dieser ergdnzenden Norm lassen das resultierende Quditéatsmanagement-
system den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes gentigen.



4 Diskussion und Zisanmenfassung

Fur die medizinische Bildverarbeitung ha Quditatssicdherung inavischen einen be-
sorderenStellerwert. Dies ist daratizuriickzufiihren, dass indiesemBereich vielfach
Sditware erstdlt wird, die ds Medizinprodukt gilt. Da viele Forderungen an Medizin-
produkte, die ausdem Medzinproduktegesetz resultierenuith ein adguates Quali-
tatsmanagementsystam abgedeckt werden konnen, ist de Anwendung énes sdchen
Systams sinnvdl.

Bei der Umsdzung des Quditdatsmanagements ist éne ganzhetliche Betrach-
tungsveise hilfreich, da die Anforderungen an Medizinprodukte ebenso integriert
werden missen wie die Prinzipien gute Sdtwareentwicklung. Fir die Hersteller me-
dizinischer Software bedetien die gesetzlicken Auflagen zunachst zwsatzlicke Arbeit.
Hauptsé&hlich ist ene ausfihdiche Dokumentation der Produkte und ihrer Entwick-
lung gefordert. Man kann des jedoch auch as Chance betrachten, sowohl die Pro-
dukte als aah denBetrieb zuverbessern

Durch n Einsatz eines Qualitatsmagenentsystens werden die Betriebsabldufe
einer Firma festgeschrieben und dokumentiert. Dabei finden sich die Anforderungen,
die das Qualitatsnanagenent an die Produktdokumentatian stellt, auchim Medizin-
prodiktegesetz vieder.

Die Dokumentation soll die Betriebsablate trarspareh machen Darats ergeben
sich verschieehe Vateile. Es ist leichter fylich, de Ursachen & auftretenan
Qualitatspoblemen zu erkennen urel keheben. Auch einevorausschauerevVerbes-
saungist moglich und wird angestrebt, so dass Robleme gar nicht erst auftreten und
der Qualitatsstanatd sagar kantinuierlich erhét werden kann.

Auch bei Personalwechsel hilf eine austihrliche Dokumentatian, den Qualitats-
stardard aurechtzuerhalten Die notwerdigen Informatioren, sei es ber Verfahren
oder Uber Sdtwareprodukte bleiben im Betrieb erhdten und gehen nicht mit dem
Ausscheién eines Mitarbiters verloen.

Im Ergemnis wird durch Qualitatsranagenent bessere Sfiware produziert. Da-
durch werdenauwch die Anwender, zun Beispiel Arzte und Pflegepersoral, in die Lage
versetzt, bessee Arbeit zu leisten. So sind aso die geroffenen Mal3nahmen nicht nur
Sdbstaveck, sandern kommen letzten Endes den Patienten zuguteund schiitzen diese
awch vor scHech gemacher Sofware.
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