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martphones sind aus unserem Leben nicht

mehr wegzudenken. Apps im Gesundheits-

und Fitness-Bereich nehmen zu, angefan-
gen von Schrittzahlern Uber Fitness-Apps bis hin
zu Medizin-Apps. Einerseits vereinfachen Smart-
phones und Apps unseren Alltag in vielerlei
Hinsicht. Andererseits stellt sich aber die Frage,
wohin diese Entwicklung fuhrt. Werden Apps in
Zukunft medizinische Diagnosen stellen und
Therapieempfehlungen geben? Ware dies lber-
haupt rechtlich zulassig?

Die rechtliche Einordnung einer App

Zunachst stellt sich die Frage, ob Medizin-Apps
als Medizinprodukt einzuordnen sind. Inso-
fern sind sie abzugrenzen von ,bloRen” Well-
ness-, Gesundheits- und Fitness-Apps wie etwa
Schrittzahlern. Ob die App ein Medizinprodukt
ist, richtet sich in erster Linie nach der konkre-
ten Zweckbestimmung — vergleiche Paragraph
3 Medizinproduktegesetz (MPG) in Verbindung
mit Artikel 1 der EU-Medizinprodukte-Richtlinie

(MDD) und Artikel 2 der neuen Medizinproduk-
te-Verordnung (MDR), die bis Mai 2020 umzu-
setzen ist. Die Zweckbestimmung legt der Her-
steller des Medizinprodukts fest, hauptsachlich
durch die Bedienungsanleitung, die Werbung
oder jede sonstige AuRerung des Herstellers. Be-
zieht sich diese Zweckbestimmung auf Krankhei-
ten, Verletzungen, Behinderungen, physiologi-
sche Vorgange, den anatomischen Aufbau oder
eine Regel der Empfangnisverhitung, liegt ein
Medizinprodukt vor.

Dass die Einordnung im Einzelfall oft schwie-
rig ist, zeigt das Beispiel einer ,Anti-Baby-Pillen-
Wecker-App”: Einerseits ist die Zweckbestim-
mung ,Empfangnisregelung” oder ,Empféng-
nisverhitung” ausdricklich im Katalog der
Eigenschaften, die eine Software zum Medizin-
produkt werden ldsst, genannt — vergleiche Pa-
ragraph 3 Absatz 1 lit.d des MPG in Verbindung
mit Artikel 1 MDD und Artikel 2 MDR. Andererseits
kann aber auch jeder Standard-Wecker eines
Smartphones als eine solche Pillen-Erinnerung
dienen. Am Ende kommt es auf die konkrete




Zweckbestimmung der App im Einzelfall an, was
fur den Hersteller bedeutet, dass die Formulie-
rung der Zweckbestimmung sehr bewusst zu
erfolgen hat.

Welcher Risikoklasse gehdrt
das Medizinprodukt an?

Wichtig fur die Bestimmung der erforderlichen
MaRnahmen flr den Hersteller ist die Einord-
nung in eine Risikoklasse. Klasse | stellt die nied-
rigsten, Klasse Il die héchsten Anforderungen.
Die neue Medizinprodukte-Verordnung sieht
eine deutlich feingliedrigere Einordnung vor, als
dies bisher der Fall war. Apps, die dazu bestimmt
sind, Informationen zu liefern, die zu Entschei-
dungen fur diagnostische oder therapeutische
Zwecke herangezogen werden, sind dann der
Klasse |ll zuzuordnen, wenn die Entscheidung
Auswirkungen hat, die eine irreversible Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands verur-
sachen kann.

Weitere rechtliche Anforderungen

Dariber hinaus gibt es weitere rechtliche Rege-
lungen, die gegebenenfalls bei der Entwicklung
von Medizin-Apps zu berlcksichtigen sind: Ist
die App Zubehér zu einem sonstigen Medizin-
produkt (etwa als ,moderne Fernbedienung”),
sind die Anforderungen der Medizinprodukte-
betreiberverordnung zu beachten.

Daneben spielt das Datenschutzrecht eine
groRe Rolle, besonders seit Inkrafttreten der
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) am 25.
Mai 2018. Neben der DSGVO wird zukiinftig die
E-Privacy-Verordnung weitere Anforderungen
aufstellen. Sie liegt derzeit erst im fortgeschrit-
tenen Entwurfsstadium vor und regelt zuklinftig
zahlreiche im Bereich der elektronischen Kom-
munikation relevante, datenschutzrechtliche
Details — zum Teil sehr restriktiv. Gerade dann,
wenn Dritte eingebunden werden, stellt sich die
Frage, wie die Ubermittlung von personenbezo-
genen Daten an solche Dritte ordnungsgemaf
ausgestaltet werden kann. Die bestehende
Moglichkeit der Einwilligung bedeutet einen
erheblichen organisatorischen Aufwand. Daher
bietet sich in der Praxis das Instrument der Auf-
trags(daten)verarbeitung an; heilt: eine Verein-
barung der Stellen, zwischen denen Daten
Ubermittelt werden.

Das Fernbehandlungsverbot im Berufsrecht

SchlieBlich ist das berufsrechtliche Fernbehand-
lungsverbot relevant. Das Verbot bezieht sich le-
diglich auf die ausschlielliche Fernbehandlung.
Problematisch sind in diesem Zusammenhang

Arbeitsplatz Praxis: Recht

Apps, die ohne jeglichen personlichen Kontakt
Diagnosen stellen wie etwa Melanom-Erken-
nungs-Apps — die Diagnose erfolgt mittels ei-
nes Smartphone-Fotos.

Das Fernbehandlungsverbot unterliegt bereits
einer Modernisierung. Sowohl in Baden-Wurt-
temberg als auch in Schleswig-Holstein ist in-
zwischen eine Aufweichung des Fernbehand-
lungsverbots eingeleitet. In Baden-Wurttemberg
heilt es dazu: ,Modellprojekte, insbesondere zur
Forschung, in denen arztliche Behandlun-
gen ausschlieBlich Uber Kommunikationsnetze
durchgefuhrt werden, bedurfen der Genehmi-
gung durch die Landesarztekammer und sind zu
evaluieren.”

Fazit

Es bleibt abzuwarten, welche Entwicklungen
rund um Medizin-Apps sich tatsachlich durch-
setzen werden. Klar ist jedoch, dass — so un-
scheinbar Apps auch sein mégen — zahlreiche
rechtliche Anforderungen zu beachten sind.
Dies ist absolut notwendig, was das Beispiel der
Melanom-Erkennungs-App verdeutlicht. Zu be-
griiRen ist jedoch, dass der Gesetzgeber trotz-
dem Modernisierungen gegenuber aufgeschlos-
sen ist. CcP

.Es bleibt abzuwarten, welche
Entwicklungen rund um Medizin-Apps sich
tatsachlich durchsetzen werden. Klar ist
jedoch, dass — so unscheinbar Apps
auch sein moégen — zahlreiche rechtliche
Anforderungen zu beachten sind.”
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