Die conhIT 2011 mit 30 Prozent mehr Besuchern
. I

Healthcare-IT Eur OP as
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Der Bundesverband Gesundheits-IT (bvitg) e.V sagt es in seinem
Abschlussbericht: «conhIT 2011 setzt mit starkem Wachstum Zei-
chen. Rund 30 Prozent mehr Fachbesucher und 20 Prozent mehr
Aussteller als im Vorjahr.» Die Zahlen nehmen wir mal so zur
Kenntnis, aber die Stimmung vor Ort war jedenfalls gut, was auch

Andreas Lange, Vorstandsvorsitzender des bvitg e.V bestiitigte.

Lange meinte: «Die conhIT hat sich
endgliltig als die bedeutendste Ver-
anstaltung zur Health-IT etabliert.
(...) Dies messen wir nicht nur an
den gestiegenen Aussteller- oder
Besucherzahlen, sondern an der
liberall spiirbaren positiven Stim-
mung.»

Die conhlT (Der Branchentreff fiir
Healthcare IT) 6ffnete in der Messe
Berlin die Tiiren vom 5. bis 7. April.
Drei Tage lang hatten sich rund
4’500 Fachbesucher bei 241 Aus-

stellern auf der integrierten Gesamt-

veranstaltung aus Industrie-Messe,
Kongress, Akademie und Networ-
king Giber IT-Lsungen im Gesund-
heitswesen informiert und rege aus-
getauscht.

Neben den Industrieneuheiten war

der Kongress ebenfalls ein Highlight.

Der Kongress am Vormittag, der von
Vertretern der wichtigsten Zielgrup-
pen und Industrievertretern unter

Leitung des Kongressprasidiums
zusammengestellt worden war, griff
die Themen auf, die die Branche
derzeit bewegen. Darunter Sessions
wie «ldentifikations- und Zugangs-
systeme», «Beweissicherheit &
Digitale Signatur», «<Datenschutz-
problematik», «Standards», «Mobile
IT» und anderes'.

Zwei Sessions mochte ich kurz her-
ausgreifen: «Arzneimittelsicherheit
—Risiken und Nebenwirkungen:
Kann IT helfen?» und «KIS als
Medizinprodukt — was kommt auf
uns zu?»

Arzneimittelsicherheit — Risiken
und Nebenwirkungen: Kann IT
helfen?

Ein gut bekanntes und viel diskutier-
tes Thema auch bei uns in der
Schweiz. Besonders der Medika-
tionsprozess wurde vielfach von den
Referenten aufgenommen und dis-



kutiert. So fiihrte Stefan Schwenzer
(ID GmbH) gutin das Thema ein,
zeigte die wichtigsten Prozesse der
Arzneimittelabgabe in der ambulan-
ten und stationdren Versorgung auf
und wies darauf hin, dass die EDV-
gestiitzte Unterstiitzung der Medi-
kationsprozesse (eMedication) sich
immer mehr durchsetzt. Dabei sollen
neben der Medikation mdglichst
viele Parameter, wie Alter, Allergien,
Diagnosen und Laborwerte, beriick-
sichtigt werden. Moderne Software-
systeme sollen die Bewertung
dieser komplexen Zusammenhénge
unterstiitzen und Informationen bie-
ten, die iber einfache Interaktions-
priifungen deutlich hinausgehen.

Das dies bereits gutim stationédren
Bereich funktioniert, wurde dann
auch von den Firmenvertretern (ID
GmbH, Meierhofer AG, Rp Doc)
bestatigt, wahrend im ambulanten
Bereich lediglich einfache und auch
nur wenig genutzte Komponenten in
den Praxisinformationssystemen
angeboten werden, wie Frau
Schmidtke von der medatiXX aus-
fiihrte. Bemerkenswert waren die
Ausfiihrungen von Christian Wes-
ternhoff (Hirslanden Aarau). Im
Rahmen der KIS-Einfiihrung in der
Hirslanden Aarau wurde beschlos-
sen, eine entsprechende Medika-
mentenverordnungskomponente
einzufiihren. Erste Versuche zeigten
aber sehr schnell, dass trotz kompe-
tenter Projektleitung und sorgfélti-
ger Planung der Teufel in vielen
kleinen Prozess-Details lag.

Die Lehre, die man daraus zog, war,
dass die Mitarbeiter einfach tiefer in
den Prozessen drin stecken als die
Projektverantwortlichen und es rat-
sam ist, eben diese Mitarbeiter von
der Front sehr friih intensiv in die
Planung einzubeziehen. Simone

Grandtvon der RpDoc stellte diverse

eigene Studien vor, die aufzeigten
welch Sicherheitsgewinn, Zeitge-
winn und Kosteneffizienz eine er-
folgreiche eMedication Installation
mit sich bringt, nicht aber ohne
darauf zu verweisen, dass eine
intensive Schulung und ein profes-
sionelles Change-Menagement
durchzufiihren sei, damit keine
neuen Fehler mit der Software
eingefiihrt werden. Eine Tatsache,
die in der Literatur immer wieder
beschrieben wird?.

KIS als Medizinprodukt — was
kommt auf uns zu?

Hier ging es um das Thema, in wie
weit medizinische Software —inshe-
sondere Klinikinformationssysteme
(KIS) — als Medizinprodukt gelten
und was dabei auf die Hersteller und
Anwender zukommt. Grundlage der
Diskussion ist die Umsetzung der
Europdischen Richtlinie «Medical
Devices Directive» (MDD) (Richtlinie
93/42/EWG) in das 4. MPG-Novellie-
rungsgesetz vom 21.03.2010. Dies
kann auch fiir uns in der Schweiz
relevant werden, denn Medizin-

produkte werden im Heilmittel-
gesetz (welches sich stark an die
EU-Richtlinien anlehnt) geregelt.
Demnach kann eigensténdige Soft-
ware ein Medizinprodukt sein, wenn
der Hersteller der Software eine
medizinische Zweckbestimmung
gemdss § 3 Abs. 10 MPG zuweist.
Diese gesetzliche Definition hat viel-
féltige Diskussion ausgeldst, auf
welche IT-Applikationen dies zutrifft
oder eben nicht.

Armin Gértner von den Sana Klinken
GmbH zeigte am Beispiel von Patien-
tendatenmanagementsystemen
(PDMS) fiir die Intensivmedizin
zunéchst auf, dass diese klinischen
Informationssysteme in Spitélern
netzwerkgestiitzt patientenbezo-
gene Informationen erfassen, ver-
arbeiten, darstellen, présentieren
und visualisieren.

Géartner verwies auf den Wandel von
diesen Systemen, wie sie zundchst
die papiergestiitzte Dokumentation
elektronisch nachempfunden hatten
und sich im Laufe der Jahre von rei-
nen Archivierungssystemen zu IT-
Applikationen entwickelt haben, die
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durchaus Funktionalitdten bieten,
mit denen Diagnostik/Therapie un-
terstiitzt und durchgefiihrt werden
konnen. Dies wére aber dannim
Sinne eines Medizinproduktes, um
z.B. therapeutische/pflegerische
Massnahmen zu planen, zu steuern
und dafiir verdichtete, berechnete
Daten/Empfehlungen usw. zur Ver-
fligung zu stellen.

In einem KIS wéren also diverse
Komponenten betroffen. Immer dort,
wo Daten fiir die Diagnose oder
Therapiefindung genutzt werden
(z.B. Medikationskontrolle, Labor-
wertanalysen), streifen wir die
Grenze zum Medizinprodukt.

Die Klassifizierungsregeln der EG-
Richtlinie fiir Medizinprodukte sind
eindeutig in ihrer Aussage, was die
Eingruppierung in die verschiedenen
Risikoklassen anbetrifft. Mit der
Eingruppierung z. B. in die Risiko-
klasse lla ist fiir den Hersteller ein
hoher Aufwand an Dokumentationen
und Nachweisen verbunden, mit
dem er die Konformitét des Produk-
tes mit der Richtlinie nachweisen
muss. Fiir die Schweiz gilt dies
zurzeit noch nichtin Bezug auf Soft-
ware?®. Es ist aber damit zu rechnen,
dass auch diese EU-Richtline zur
gegebenen Zeitim Heilmittelgesetz
aufgenommen wird.

Wann sind IT-Applikationen
Medizinprodukte?

Die Diskussion muss auch gefiihrt
werden, ob und wann IT-Applika-
tionen ein Medizinprodukt sind und
ob der mit der heutigen Risikoklassi-
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fizierung verbundener Aufwand
gerechtfertigtist. Das wurde sehr
unterschiedlich von den Referenten
beurteilt. Wéhrend Gerhard Hardter
(Leiter Service Center IT, Klinikum
Stuttgart) auf die Vorteile deutete,
die eine vermeintliche Qualitatsver-
besserung in der Softwareentwick-
lung mit sich bringen wiirde, verwies
Bjorn Bergh (Universitatsklinikum
Heidelberg) mit leichter Ironie dar-
auf hin, dass die heutigen Medizin-
produkte inklusive ihrer Software
mindestens so haufig fehlerhaft und
absturzgefdhrdet seien wie es auch
fiir ein KIS gelte. Dariiber hinaus
sind Medizinprodukte haufig iso-
lierte Inseln, die wenig geschiitzt
sind und sehr hdufig Gefahr laufen,
Ausgangspunkt von Computerinfek-
ten zu werden. Wie Bergh weiter
meinte, wére ja nicht nur die Soft-
ware selber beziiglich Qualitat an-
zuschauen, sondern eigentlich und
viel mehr auch die Betriebssysteme
darunter — aber das wird ausge-
klammert!

Tatsache bleibt, dass Informations-
technologie und Medizintechnik im-
mer mehr zusammen wachsen, wie
Timo Baumann (Abteilungsleiter IT,
Kliniken Goppingen) richtig bemerkt
und dies an verschiedenen Beispie-
len deutlich machte. Dies bedarf
einer genauen Kldrung und Abgren-
zung, wo genau ein (Software-)
Medizinprodukt anfangt, und wo es
mehr im Interpretationsspielraum
des Herstellers liegt.

Die ndchste conhlT findet vom
24. bis 26. April 2012 statt — haben
Sie noch einen Koffer in Berlin?
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