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Fallbeispiel:
+ Telemedizinplattform bereits im Nicht-EU-Ausland vergltet im Einsatz
+ Grindung Unternehmenssitz in Deutschland

+ Ziele der Plattformlosung:

+ Erleichterung des Zugangs zur medizinischen Betreuung fur jeden, unabhangig von Standort oder physischer Prasenz

+ Einsparungen im Gesundheitswesen durch effiziente Ressourcennutzung und Vermeidung unnétiger Kosten

+ Plattformteilnehmer: Arzte, Patienten und deren Angehorige,

Krankenhauser, Regierungen, Krankenkassen, O

denkbar auch Erweiterung auf Rettungsdienst, / O

Militar und fur Katastrophen-Einsatz /O\g/<
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Funktionen der Telemedizinplattform (Auszug):
+ KUlnftige Schnittstelle zur elektronischen Patientenakte (ePA)

+ Reiner Datenzugriff auf medizinische Gerate
(jeweils zertifizierte Medizinprodukte der Klasse lla)

+ Teleberatung und Telekonsil per Videosprechstunde (Erst- und Folgeberatung)

+ Einsatz von ChatGPT im diagnostischen Kontext als Decision Support System?
(insbes. Diagnosevorschlage an Patienten zur Unterstitzung im Kontext der
medizinischen Entscheidung, arztliche Einbindung per Video nicht zwingend) /O
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Ausgangspunkt:

,Mitbewerberseitiger Scan” der Telemedizinplattform als Softwaresystem im Lichte des
Medizinprodukterechts

+ ,Besteht eine Software aus mehreren Modulen, liegt es in der Verantwortung des
Herstellers, ob er die Module als Gesamtheit abgrenzen und klassifizieren mochte
oder jedes Modul einzeln. Wird das gesamte System abgegrenzt und besteht es

sowohl aus Software mit Medizinprodukteeigenschaften und ohne O
Medizinprodukteeigenschaften unterliegt das System dem / O
Medizinprodukterecht.” /Q/O\gz
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Vorgehen einer medizinprodukterechtlichen Priifung (2-stufig):
Stufe 1:

+ Erarbeitung einer modulbezogenen Entscheidungshilfe zur Rechtsfrage Einordnung als
Medizinprodukt und falls ja innerhalb welche Risikoklasse, ggf. unter Heranziehung der
technischen Dokumentation (objektive Betrachtung)

+ Auseinandersetzung mit Anhang VIIl Regel 11 der Verordnung (EU) 2017/745 (,Medical Device
Regulation”, kurz MDR), Rechtsprechung und Leitlinien-Dokumenten als Entscheidungshilfe

+ Berucksichtigung strategisches Interesse der Mandantschaft

/O
O/O
a4
- O/O/ ?ée
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Vorgehen einer medizinprodukterechtlichen Priifung (2-stufig):
Stufe 2:

+ Sicherstellung, dass sich das auf Stufe 1 ermittelte medizinprodukterechtliche Beratungsergebnis
auch in einheitlichen, insbes. widerspruchsfreien wie auch wissenschaftlich haltbaren,
Produktdarstellung widerspiegelt (Zweckbestimmung des Produkts)

+ Subjektive Definitionsmacht des Herstellers mit objektiver Begrenzung
+ Heranziehung samtlicher Informationsquellen der Produktauliendarstellung

+ Ausschluss durch Disclaimer? (-), sofern Hersteller in Aufendarstellung medizinische
Zweckbestimmung vermittelt O

/

O/\o
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Einsatz von ChatGPT im diagnostischen Kontext als Decision Support System?

+ ()
da Unterstltzungsleistung des behandelnden Arztes in Entscheidungsfindung hinsichtlich
Diagnostik nicht zwingend gegeben

Bewusste Ausklammerung der ChatGPT-Funktion bei der medizinprodukterechtlichen

Bewertung
+ e. A.: Medizinprodukt (+), O
sofern Kommunikationsverlaufe mit Nutzer Anhaltspunkte fur medizinischen Zweck im /
Sinne der MDR geben (Gesamtschau) O/O
+ m. A.: Frage nach einer medizinprodukterechtlichen Einordnung stellt sich nicht p/ \§<
\
o—O0— O
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Auswirkungen des Urteils des Hanseatischen OLG Hamburg — 3 U 3/24
vom 20. Juni 2024

+ Erstes oberinstanzliches Urteil in Deutschland zur Auslegung von Klassifizierungsregel 11 MDR

+ ,Eine Softwareapplikation mit der Zweckbestimmung zur asynchronen Untersuchung von
Hautverdnderungen mittels Aufnahme, Speicherung, Anzeigen und Ubermittlung von digitalem
Bildmaterial von den betroffenen Hauptarealen, sowie die Beantwortung eines Anamnesebogens
und der Kommunikation (Chat) mit Facharzten darf nicht in den Verkehr gebracht und/oder auf
dem Markt bereit gestellt werden, solange sie nicht als Medizinprodukt der Klasse lla, Ilb oder Il
nach Anhang VIII, Regel 11 Verordnung (EU) 2017/745 zertifiziert ist.” O

+ Wegweisende Entscheidung bis zu einer etwaigen Klarung durch den BGH oder EuGH? /

i
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Auswirkungen des Urteils des Hanseatischen OLG Hamburg — 3 U 3/24
vom 20. Juni 2024 (Fortfiihrung)

+ Urteil Ausldser fur medizinprodukterechtlichen Beratungsbedarf verunsicherter Telemedizin-
Anbieter und Anbieter von Medizin-Apps

+ BemuUhung um Rechtsklarheit fur anwaltliche Beratungspraxis

+ Anfrage im Kontext der Entscheidung des OLG Hamburg zur Klassifizierung von Medizinprodukte-
Software unter Erkundigung nach Vorgehen in behordlichen Uberwachungspraxis angesichts

O
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Fallbeispiel:

+ Deutscher Patient grenziberschreitende Inanspruchnahme der Fernbehandlungsangebote eines im Ausland

ansassigen Telemedizinanbieters oder eines im Ausland ansassigen Arztes

+ Anlehnung an OLG Koln, Urt. v. 10. 6. 2022 — 6 U 204/21

Rechtliche Erwagungen zur Anwendbarkeit des medizinischen Facharztstandards in
Deutschland:

1.
2.
3.

Rechtlicher Anknidpfungspunkt tber deutsches Arzthaftungsrecht (-)
Rechtlicher Anknipfungspunkt tber deutsches arztliches Berufsrecht (-)

Ausgangspunkt bei Sachverhalt mit Auslandsbezug: Art. 3 Nr. 1 EGBGB: Vorrang des Europarechts, insbes/o

,die Verordnung (EG) Nr. 864/2007 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 11. Juli 2007
Uber das auf auBRervertragliche Schuldverhéltnisse anzuwendende Recht (Rom I1)*,

,die Verordnung (EG) Nr. 593/2008 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 / \X
Uber das auf vertragliche Schuldverhéltnisse anzuwendende Recht (Rom 1)” O O/\ \@

i
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SWir konnen den Wind nicht andern,
aber die Segel anders setzen.”

(Aristoteles)
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