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Vorwort

Moderne Informations- oder Kommunikationstechnologien (IKT) haben längst in den
Bereich der Behandlung und Betreuung von Patientinnen und Patienten Einzug gehalten.
Der Einsatz von IKT im Bereich der Gesundheitsversorgung ist dabei vielfältig. Er er-
streckt sich von der reinen Datenverwaltung, der Übermittlung von Daten, der Steuerung
von medizinischen Geräten bis hin zum Einsatz intelligenter Systeme bei der Erkennung
und Behandlung von Krankheiten und dem Monitoring gesundheitsbezogener Daten im
Bereich der telemedizinischen Versorgung. Die zunehmende Digitalisierung im Gesund-
heitsbereich betrifft dabei alle an der medizinischen Versorgung Beteiligten, also Hersteller,
Vertriebsunternehmen (z.B. Groß- und Einzelhandel), Apotheken, Leistungserbringer, die
Erstattungsseite sowie insbesondere auch die Patienten. Entsprechend breit spannt sich der
Bogen der von E-Health/Digital Health berührten Rechtsgebiete.

Das vorliegende Handbuch gibt nach einer kurzen Einführung im Kapitel 1 in dem fol-
genden Kapitel 2 zunächst einen Überblick über die gesetzlichen Rahmenbedingungen,
denen E-Health-Anwendungen im Einzelnen unterliegen, und behandelt sodann vertie-
fend im Kapitel 3 einzelne nach Auffassung der Herausgeber in der Praxis besonders rele-
vante Anwendungsformen aus rechtlicher Sicht vor dem Hintergrund des jeweils anwend-
baren regulatorischen Umfeldes, der berufsrechtlichen Regelungen, der zu beachtenden
Standards und geht dabei auch auf Haftungsfragen und weitere in der Praxis bedeutsame
Anwenderfragen ein.

Das Buch wendet sich damit zum einen an Juristinnen und Juristen in Unternehmen,
die sich mit der Entwicklung, Herstellung, dem Inverkehrbringen oder der Anwendung
von digitalen Gesundheitsprodukten befassen, sowie deren externe Berater. Zum anderen
richtet sich das Handbuch aber auch an potentielle Anwender und Anwenderinnen digita-
ler Gesundheitsprodukte sowie an Berater und Dienstleister, die in der Gesundheitsbran-
che tätig sind. Das Handbuch soll Hilfestellung geben bei der Lösung der in der prakti-
schen Anwendung auftretenden Fragen zur rechtlichen Einordnung von Produkten, die
im Bereich der digitalen Gesundheitsversorgung eingesetzt werden sollen, bei Fragen zum
Marktzugang dieser Produkte einschließlich des zu beachtenden Datenschutzes und be-
handelt weiterhin die im Zuge der Anwendung dieser Produkte auftretenden Rechtsfra-
gen.

Wir sind froh, dass wir für die Einzelbeiträge dieses Handbuches ein der Breite der ab-
zudeckenden Themen entsprechendes Team von namhaften Autorinnen und Autoren aus
der Rechtswissenschaft und Rechtspraxis haben gewinnen können, deren langjährige Ex-
pertise gerade im Bereich des Gesundheitsrechts den von einem Handbuch erwarteten
Praxisbezug in den einzelnen Beiträgen erkennbar werden lässt. Allen Autorinnen und
Autoren danken wir für ihr Engagement und die Ausdauer, ohne die dieses Werk nicht
zustande gekommen wäre. Unser besonderer Dank gilt unserer Lektorin, Frau Elena
Boettcher, die mit großer Umsicht und Geduld zum Gelingen der 1. Auflage dieses Hand-
buches entscheidend beigetragen hat.

Das Buch entspricht in allen Teilen dem Stand von Oktober 2021.
Anregungen und Hinweise sowie Anfragen nehmen wir gerne entgegen.

München, im Januar 2022 Dr. Wolfgang A. Rehmann
Dr. Christian Tillmanns
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e) Führung eines Verarbeitungsverzeichnisses .............. ................... 339
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