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Medical Apps: Moglicherweise ein Medizinprodukt

von Robert Dick-Hambeck,
Berater am Johner Institut fiir
IT im Gesundheitswesen

Binnen weniger Jahre haben
Software-Programme, die spe-
ziell fiir mobile Endgerite ent-
wickelt wurden, sogenannte
Apps, Einzug in fast alle Le-
bensbereiche gefunden. Auch
vor dem Gesundheitswesen
macht diese Entwicklung
nicht halt. Einerseits dienen mobile
»Medical Apps* im klinischen Alltag
als Bedienelement fiir herkdmmliche
Medizinprodukte, als digitale Patien-
tenakten oder zur Entscheidungsun-
terstiitzung bei der Diagnose und Be-
handlungsplanung. Andererseits fin-
den Apps auch in angrenzenden Be-
reichen Anwendung: als interaktives
Informationsmedium, beispielsweise
flir Arzneimittelinformationen, zur
Organisation des beruflichen Alltags
im Gesundheitswesen oder zu Trai-
ningszwecken. Hinzu kommen Apps
zur Nutzung durch den Patienten
selbst. Auch hier reicht die Bandbreite
vom ,,echten” Medizinprodukt bis hin
zu den boomenden Apps im Fitness-
und Wellness-Bereich.

Besonders Hersteller, die bisher
keine Medizinprodukte erstellt ha-
ben, sind sich der regulatorischen
Anforderungen nicht bewusst. Sie
scheitern oft schon an der Fragestel-
lung, ob es sich bei ihrer App um ein
Medizinprodukt handelt oder nicht.

Ist die App ein Medizinprodukt,
gelten dieselben Regularien wie flir
herkémmliche Medizinprodukte. Da-
zu zdhlen in Europa vor allem die Me-
dizinprodukterichtlinien (MDD
03/42/EWG, AIMD 90/385/EWG
und IVD 98/79/EG), welche in
Deutschland durch das MPG (Medi-
zinproduktegesetz) umgesetzt wer-
den. Die darin formulierten grundle-
genden Anforderungen miissen zwin-
gend eingehalten werden. Dazu wer-
den iiblicherweise Normen verwen-
det, deren Einhaltung dann nachge-
wiesen wird. Konkret sind das die EN
ISO 14971 (RJSlkomanagement) d1e

EN IEC 62366 (Ge-
brauchstauglichkeit)
und die EN IEC 62304
(Software-Lebenszyk-
lusprozesse). Letztere
setzen ein Qualititsma-
nagementsystem
(QMS) voraus, welches
beispielsweise konform
der EN ISO 13485 (Me-
dizinprodukte =~ QMS)
gestaltet werden kann.

Mit der steigenden Verbreitung der
Apps riicken diese immer stirker in
den Fokus der Behdrden. Zum Bei-
spiel beim BfArM in Deutschland
oder auch international bei der zu-
stdndigen amerikanischen Behorde
FDA. Die Einhaltung der Forderun-
gen wird stdrker kontrolliert. Aber
auch Mitbewerber haben, bei Verstd-
Ben gegen das Medizinprodukte-
recht, die Abmahnung als Instrument
entdeckt, um unlicbsame Konkur-
renz zu schidigen.

Die Fragestellung ,Medizinpro-
dukt, ja oder nein?* wird somit zu ei-
ner entscheidenden Weichenstellung.
Die Medizinprodukterichtlinie liefert
dazu eine klare Definition, die sich
wie folgt vereinfachen lasst: Ein Me-
dizinprodukt liegt vor, wenn der Her-

Apps sind Medizinprodukte,
Wwenm:

* sic ein Zubehdr oder eine Er-
weiterung eines Medizinproduk-
tes sind, in dem sie diese direkt
ansteuern (z.B. eine Blutdruck-
messung starten) oder Werte bei-
spielsweise eines Monitoring-Sys-
tems ,,remote’ anzeigen.

* sie zu einer Erweiterung der
Plattform gehéren oder diese an-
steuern beispielsweise, um eine
Blutzuckermesseinheit, die man
ans Mobiltelefon andockt, zu star-
ten oder deren Werte auszulesen,
zu berechnen und anzuzeigen.

» wenn sie Berechnungen oder
Analysen fiir individuelle Patien-
ten durchfiihren, z.B. Software fiir
die Analyse oder Verarbeitung ra-
diologischer Bilder.
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Krankheiten oder Verletzungen zu
diagnostizieren, zu behandeln oder
zu liberwachen. /2

Es kommt also nicht primér auf die
Funktionalitdt der App an, sondern
auf die vom Hersteller formulierte
und kommunizierte Zweckbestim-
mung.

Eine App, die Arzte bei der Be-
handlung von Patienten unterstiitzen
soll, indem sie Medikamentendosen
berechnet und Informationen zu
Kontraindikationen liefert, ist ein
Medizinprodukt. Eine App zu Mar-
ketingzwecken, zur Verkaufsunter-
stlitzung oder zu Trainingszwecken
kann kein Medizinprodukt sein, auch
wenn sie denselben Dosisberech-
nungsalgorithmus nutzt.

Oft versuchen sich Hersteller daher
durch kleingedruckte Absitze, wie
z. B. ,Nicht fiir medizinische Zwe-
cke aus der Affire zu ziehen. Liegt
eine medizinische Zweckbestimmung
oder Verwendung entgegen dieser Er-
kldrung auf der Hand, ist diese ver-
meintliche Zweckbestimmung wir-
kungslos. Die Behorden werden Her-
stellern, die sich auf diese Weise aus
der Verantwortung stehlen wollen, zu-
kiinftig vermehrt Einhalt gebieten.

Es ist unbestritten, dass Medical
Apps Bestandteile eines kiinftigen
Gesundheitswesens sein werden. Die
Regularien, mogen sie als noch so
biirokratisch und innovationsbrem-
send empfunden werden, dienen dem
Zweck, sichere, effektive und ge-
brauchstaugliche Produkte zu ge-
wihrleisten. Also Produkte mit Fi-
genschaften, die nicht nur im Ge-
sundheitswesen eine Selbstverstiand-
lichkeit sein sollten.

Hersteller von ,,Medical Apps*
sollten sich also nicht abschrecken
lassen, die innovative Zukunft mitzu-
gestalten. Mit dem nétigen Hinter-
grundwissen ausgestattet lassen sich,
trotz Regularien, innovative Medi-
zinprodukte wirtschaftlich und effi-
zient umsetzen. Wenn zukinftige
»Medical Apps* nicht nur innovativ,
sondern auch noch sicher, effektiv
und gebrauchstauglich sind, haben
wir alle gewonnen.

steller es fiir den Zweck vorsieht, {



