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Spitzencluster-Forder projekt steht kurz vor der Abnahme —Neuer zertifizierter Ausbildungsstandard fir medizinische Softwar eentwicklung — Projektpartner infoteam
Software AG, Method Park und sepp.med bieten Schulungen an — Aus- und Weiter bildungspakete aus dem Medical Valley EMN sollen EU-weit vertrieben werden

ERLANGEN — Mit einem neuen Ausbildungsstandard fur Software-Entwicklung will das Medical Valley EMN Software in der Medizin noch sicherer und effizienter machen und
Gesundheitsqualitat verbessern. Im Praxis- und Klinikalltag Gbernimmt Software mittlerweile nicht nur unterstiitzende, sondern auch sicherheitsrel evante, teilweise sogar |ebensrettende
Funktionen. Wie alle medizinischen Produkte unterliegt medizinische Software strengen Reglementierungen. Ziel ist es, die Sicherheit und eine bestmégliche Versorgung der Patienten zu
gewahrleisten. Esliegt auf der Hand, dass die Sicherung von Qualitdt und Funktionalitét dabei eine entscheidende Rolle spielt. ,, Die Qualitétssicherung von Software mussin jeder Phase
der Softwareentwicklung transparent sein und beginnt beim Menschen®, so postulieren es die Softwareunternehmen infoteam Software AG, Method Park und sepp.med aus dem Medical
Valey EMN. ,Nur wer weil3, was bei der Umsetzung von Parametern, Normen und Richtlinien zu beachten ist, wird auch sichere und effiziente Software flr das Gesundheitswesen
entwickeln.” Gemeinsam mit dem Institut fir 1T im Gesundheitswesen der Universitét Freiburg schafften die Softwareexperten in einem Forderprojekt einen Ausbildungsstandard fur
medizini sche Softwareentwickler. Das spezielle Schulungs- und Prifungsprogramm richtet sich vorwiegend an branchenrel evante Unternehmen mit innerbetrieblichen Aus- und
Weiterbildungsangeboten und bietet nach Vorbild etablierter Zertifizierungsschematawie dem ISTQB Certified Tester die erforderlichen Kenntnisse fir die Entwicklung, die
Qualitétssicherung und die Zulassung medizinischer Software. Das Projekt steht nach zweijahriger Entwicklungsphase kurz vor seiner Abnahme. Eine Markteinflhrung des neuen
Ausbildungsstandards in Deutschland ist ab dem Jahr 2013 vorgesehen.

,Der Bedarf ist da"

» ES geht darum, ein Verstandnis fir Mechanismen und Ursachen zu schaffen, fir den Kontext zu sensibilisieren”, so Dr. Oliver Knittel, Teamleiter Engineering beim I T-Dienstleister
Method Park Software AG. Zulassungsprozesse von medizinischen Produkten gestalten sich hochst komplex und erfordern ein hohes Mal? an Fachkenntnis und Expertise. 2V or allem
Entwickler und Projektmanager sollten nach dem neuen Weiterbildungsstandard ausgebildet werden und kdnnen die erworbene Qualifikation mit eéinem Zertifikat nachweisen. Der

» Certified Professional for Medical Products’ richtet sich vor allem an kleine und mittel sténdische Unternehmen mit medizinischem Schwerpunkt und ohne festes innerbetriebliches
Weiterbildungsprogramm. Sie haben nun die Méglichkeit, ihre Mitarbeiter noch gezielter zu schulen. , Fur Zulieferer ist die Ausbildung der eigenen Mitarbeiter nach diesem Standard eine
weitere Mglichkeit zum Nachweis der besonderen Qualifikationen fir Projekte in der Medizintechnik®, so Stefan Angele, Vorstand der infoteam Software AG.?L ehrpléne und
Prifungsinhalte entstanden in enger Zusammenarbeit der Projektpartner, die bestehende Richtlinien der Softwareentwicklung beriicksichtigten und aktuelle Trends aufgriffen. Die kurzen
Wege innerhalb des Medical Valey EMN ermdglichten eine reibungslose Kommunikation wahrend der Umsetzung. ,, Der Bedarf ist da— auch auf3erhalb des Medical Valley EMN. Es
gibt in Deutschland gentigend Orte, an denen Medizintechnik entwickelt wird. Dort kdnnen wir ansetzen®, versichert Dr. Anne Kramer, | T-Projektleiterin und Prozessberaterin bel

sepp.med.

Work in Progress

Auch fir die Zukunft ist vorgesorgt. Konzeption und Struktur des neuen Aushildungsstandards sind modifizierbar und kénnten mit wenig Aufwand an die Qualitétsstandards und
Reglementierungen anderer Mérkte im EU-Gebiet angepasst und international vertrieben werden. Den neuen Ausbildungsstandard wollen die drei Softwareunternehmen zunéchst selbst
préasentieren und landesweit Schulungen durchfiihren. Zudem werden K ooperationen mit etablierten Schulungs- und Weiterbildungsportalen und Trainingsanbietern angestrebt.
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