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Dokumentenmanagement-System: Losung fiir KMU entspricht der DIN EN ISO 13485

Regulatorische Herausforderung
an jedem Rechner meistern

Ein Dokumentenmanagement-System, das fiir KMU entwickelt
wurde, lauft zentral auf einem Server. Damit ist es von jedem

PC in einem Unternehmen und jedem beliebigen Betriebssys-
tem aus nutzbar.

Jeder Inverkehrbringer medizintechnischer
Produkte ist verpflichtet, ein taugliches
Qualitatsmanagementsystem, kurz QM-
System, einzusetzen. Wie das auszusehen
hat, beschreibt die DIN EN I1SO 13485. Sie
einzufiihren, stellt aber gerade kleinere Un-
ternehmen vor grofe Herausforderungen
im Bereich der Dokumentenfiihrung, Doku-
mentenlenkung und Dokumentenablage. Es
gibt jedoch software-basierte Losungen,
die diesen Prozess erleichtern.

Ein solches Dokumentenmanagementsys-
tem hat die Senetics Healthcare Group
GmbH & Co. KG mit Sitz in Erlangen ent-
wickelt, speziell mit dem Blick auf die Situa-
tion in kleinen und mittleren Unternehmen.
lhr System Mini Leopold DMS nutzt Web-
technologien und lauft zentral auf einem
Server. Damit ist es von jedem PC in einem
Unternehmen und jedem beliebigen Be-
triebssystem aus nutzbar. Die Oberflache
passt sich an die Auflésung des Endgerats
an. Somit eignet sich das System auch fiir
den mobilen Einsatz bei Projektpartnern
oder kann bei Kundenbesuchen am Laptop
oder Tablet genutzt werden.

Neue Dokumente werden gesondert in das
System geladen. Die Definition von Work-
flows erfolgt tiber eine grafische Eingabe.
Nur Benutzer mit den zugewiesenen Rechten
diirfen Aktionen durchfiihren: Dazu gehort

Weitere Informationen

Zum Dokumentenmanagement-System:
http://leopold-dms.de/

68 medizin&technik 01/2016

zum Beispiel, das Dokument fiir die Verwen-
dung freizugeben oder zu sperren. Dies er-
moglicht es, dass die normenkonform defi-
nierten Prozesse bereits in kleinen Unter-
nehmen eingehalten werden.

Der Status ,,Bearbeitung® muss sicherstel-
len, dass nicht mehrere Personen an ein und
demselben Dokument arbeiten. Ein Nutzer
kann diesen doppelten Zugriff verhindern,
indem er das Dokument sperrt. Im Mini
Leopold DMS kann damit ein anderer Nutzer
das Dokument zwar ansehen, aber keine
neue Version hochladen. Technologien fiir
die papierlose Dokumentation und die elek-
tronische Ubermittlung der Dokumente an
die benannte Stelle sind vorhanden.

Mit dem System lassen sich auf iibersicht-
liche Weise die Anforderungen an das Doku-
mentenmanagementsystem (DMS) erfiillen,
wie sie in der Norm DIN EN 1SO 13485 be-
schrieben sind — die im Ubrigen auch den
Umfang der Dokumentation klar regelt. So

Anforderungen aus der
Norm DIN EN I1SO 13485
lassen sich mit dem
System Mini Leopold
DMS auf tibersichtliche
Weise erfiillen
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heifdt es: ,,Die Organisation muss jede Anfor-
derung, jedes Verfahren, jede Tatigkeit oder
besondere Regelung einfiihren, implemen-
tieren und aufrechterhalten, deren Doku-
mentation nach dieser Internationalen Norm
erforderlich ist.“

Die DIN EN ISO 13485 vereint dabei Quali-
tatssicherungsmethoden und Risikomana-
gement fiir jedes Produkt. Sie legt fest, wel-
che Anforderungen ein Qualitdtsmanage-
mentsystem zu erfiillen hat — und zwar von
Organisationen, ,,die an Stufen des Pro-
duktlebenszyklus eines Medizinprodukts
beteiligt* sind. Diese Regelung schlief3t
also Design und Entwicklung, Produktion,
Lagerung und Vertrieb, Installation oder die
Instandhaltung von Medizinprodukten ein —
ebenso angesprochen sind Unternehmen,
die mit der Gestaltung, Entwicklung und Be-
reitstellung von Kompomenten zu tun ha-
ben sowie andere Tatigkeiten wie den tech-
nischen Support tibernehmen. Somit kom-



wollen. ,,Das ist dann wie ein Domino-Ef-
fekt.“

Um solches zu erreichen, miisse ein Konzept
langfristig angelegt sein, da fiir eine neue
Arbeitsweise fundamentale Abldaufe der Uni-
versitatskliniken geandert werden miissen.
,Das konnen wir nicht von Heute auf Morgen
erreichen®, sagt Kroemer. ,,Um dauerhaften
Erfolg zu haben, bedarf es eines langen
Atems.“

Der Austausch medizinischer Daten sei aller-
dings ein sensibler Bereich, der neben tech-
nischen und medizinischen Problemen auch
juristischen Fragen aufwerfe. Auch ethische
Bedenken miissten diskutiert werden. ,,Ge-
nau das st6f3t das Forderkonzept aber auch

Digitale Agenda

Fokus des Forderkonzepts stehen fiir diese
erste Phase die Universitatskliniken. Partner
wie beispielsweise Forschungsinstitute,
Hochschulen, Unternehmen, private Kliniken
oder andere Trager der Gesundheitsversor-
gung kdnnen hinzukommen.

Laut Dr. Stefanie Gehring vom DLR-Projekt-
trager werden sich fiir die erste Phase
Konsortien aus mindestens zwei Unikliniken
finden und bewerben, die eine gemeinsa-
me Infrastruktur aufbauen wollen. Die Vor-
schldge, die fiir eine Forderung ausgewahlt
werden, gehen ab etwa Mitte 2016 in eine
neunmonatige Konzeptphase. Im Friihjahr
2017 kénnen dann Antrdge fiir die zweite
Phase gestellt werden, in der die neuen

Die Medizininformatik in Deutschland zu starken, ist Teil der digitalen Agenda der Bun-
desregierung. Diese ressortiibergreifende Strategie soll die Innovationspotenziale der
Digitalisierung nutzen. Sie widmet sich vielfdltigen Aspekten — vom Breitbandausbau
tiber die Digitalisierung in Gesellschaft, Wirtschaft und Wissenschaft bis hin zum Thema

IT-Sicherheit.
www.digitale-agenda.de

an®, lobt der Mediziner. Es sehe vor, dass
die ethischen, rechtlichen und sozialen
Aspekte der Medizininformatik durch beglei-
tende Aktivitaten beleuchtet werden und
dass ein gesamtgesellschaftlicher Diskurs
eroffnet wird. ,,Denn wir miissen uns in un-
serer Gesellschaft aktiv damit auseinander-
setzen, was wir wollen und unter welchen
Rahmenbedingungen.“

Die im Rahmen des Férderkonzeptes noch
zu entwickelnden innovativen IT-Systeme
sollen es ermoglichen, Daten aus Kranken-
versorgung, biomedizinischer und klinischer
Forschung iiber die Grenzen von Institu-
tionen und Standorten hinweg zu nutzen.
Die Strategie dafiir ist in zeitlich gestuften
Modulen angelegt: In einem ersten Schritt
sollen an Universitdtskliniken Datenintegra-
tionszentren aufgebaut und vernetzt wer-
den, um Forschungs- und Versorgungsdaten
standortiibergreifend zu verkniipfen. Gleich-
zeitig werden innovative IT-Losungen fiir
konkrete Anwendungen entwickelt.

Eine erste Bekanntmachung zu den Mog-
lichkeiten der Forderung ist bereits ver-
offentlicht worden. Interessierte konnen
sich bis zum 31. Mdrz 2016 bewerben. Im

IT-Systeme aufgebaut werden und ihr Nut-
zen anhand von Anwendungen gezeigt
werden soll. ,,Unternehmen, die sich betei-
ligen wollen, sollten am besten jetzt schon
den Kontakt mit den Konsortionalfiihrern
und Beteiligten suchen, die einen Antrag
fiir die Konzeptphase stellen méchten®,
sagt Gehring.

Die Vision fiir die Arbeit mit solchen Infra-
strukturen beinhaltet einen gesteigerten
Patientennutzen: Sobald entsprechende
Losungen vorliegen, kdnnte ein computer-
gestiitztes Informationssystem zum Bei-
spiel einen Arzt, der einen Patienten mit
einer seltenen Krankheit behandelt, tiber
Befunde und Therapieerfolge bei Patienten
mit dhnlichen Symptomen informieren. So
wiirde der Mediziner bei seiner Diagnose
unterstiitzt, und das kdnnte beispielsweise
bei seltenen Erkrankungen die Versorgung
beschleunigen und verbessern. Bisher
dauert es in solchen Fallen haufig sehr
lange, bis eine korrekte Diagnose und opti-
male Therapie gefunden ist. Langfristiges
Ziel der neuen Strategie ist ein leistungs-
fahigeres, digital vernetztes Gesundheits-
system. op
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