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Dokumentenechte Archivierung mit dicomPACS®

Die medizinische Dokumentationspflicht ist in der Musterberufsordnung fiir Arzte (§ 11 Abs.
1 MBO) als Rechtspflicht verankert und erhalt damit den Status einer vertraglichen Neben-
pflicht aus dem geschlossenen Behandlungsvertrag. Eine lickenlose und beweissichere Do-
kumentation wahrend der gesetzlich geforderten Aufbewahrungszeiten ist aus rechtlichen
Grunden erforderlich und fuhrt zu einer Umkehr der Beweislast, d.h. nicht der Arzt muss
beweisen, dass das vorgelegte Dokument falschungssicher ist, sondern der Klager muss Tatsa-
chen vorweisen, welche dies verneinen.

Damit die Dokumente den rechtlichen Status eines ,,Objekts des Augenscheins hoher
Qualitat” erhalten, das der herkdmmlichen Urkunde nahe kommt und Ihre Beweissicherheit
deutlich erhoht, werden hohe Anforderungen an die dokumentenechte Archivierung von
elektronischen Dokumenten gestellt, die den Anforderungen an die Patientenversorgung
ebenso wie den administrativ-rechtlichen Forderungen sowie Fragestellungen aus dem Quali-
tatsmanagement bzw. der Ausbildung und Forschung entsprechen. Entsprechend den
Grundsatzen ordnungsgemaBer DV-gestitzter Buchfihrungssystem (GoBS') mussen Auf-
zeichnungen, um lhre Journalfunktion zu erfillen, vollstdndig, sachlich richtig, zeitgerecht,
geordnet und veranderungssicher sein.

dicomPACS® erflillte diese Anforderungen unter anderem durch folgende systeminterne
Funktionalitdten und Ablaufe:

¢ Alle Bildinformationen werden im international gultigen DICOM-Standard (Digital Imaging
and Communications in Medicine) abgelegt. Der Standard wurde entwickelt um eine
herstellerunabhdngige Kommunikationsplattform flr den Transfer von medizinischen Bil-
dern und bildbezogene Informationen zu schaffen. DICOM wurde 1993 verabschiedet und
ist seit 1995 auch in Europa als formaler Standard akzeptiert. Ein DICOM- Bild besteht aus
einer Liste von Datenelementen, die eine Vielzahl von bildbegleitenden Informationen ent-
halten die Voraussetzung fur eine hohe Datensicherheit sind, z.B.:
-Informationen zum Patienten, z. B. Name, Geburtsdatum und Identifikationsnummer
-Informationen zur Modalitat und Aufnahme, z. B. Gerdteparameter, Kalibrierung, Strah-
lungsdosis und Kontrastmittelgabe
-Bildinformationen, z. B. Auflésung und Fensterung
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Entsprechend den Forderungen des DICOM-Standards werden alle Dokumente (eigene und importierte Bil-
der, Videos, Scans, Faxe, Angaben zum Patienten etc.) grundsétzlich immer bildhaft im DICOM-Format archi-
viert. Dabei werden sowohl die Dokumenteninformationen als auch die Verwaltungsinformationen (Seitenan-
zahl, Datum, eindeutige Dokumentennummer) in einer Datei gespeichert. Jede Datei erhélt eine weltweit
eindeutige ID-Nummer. Uber diese bleibt der Bezug innerhalb des Dokumentes als auch zur jeweiligen Unter-
suchung immer erhalten.

e Es besteht die Moglichkeit, Patientendaten direkt aus dem Praxismanagementsystem oder direkt aus der
dicomPACS® -Datenbank zu Gbernehmen, wodurch Zuordnungs- und Schreibfehler vermieden werden. Die
Datenlbernahme erfolgt unter Benutzung standardisierter Schnittstellen (z.B. BDT, GDT).

e Entsprechend den Forderungen an interne Kontrollsysteme (IKS) ist ein absichtliches Verandern der Dateien
(Falschungssicherheit) nicht moglich. Alle erforderlichen Veranderungen an Archivdateien (Berichtigung, Lo-
schung, Sperrung?) werden vollstandig und zugriffsicher protokolliert und sind damit jederzeit in einer Ande-
rungshistorie nachvollziehbar. Damit kann jederzeit nachvollzogen werden wer, wann, mit welchen Mitteln
und aus welchem Grund Anderungen vorgenommen hat.

e Die SQL- Dokumentendatenbank kann nicht mit Gblicher Windows™ Software bearbeitet werden, wodurch
versehentliche Verédnderungen ausgeschlossen sind. Der Zugriff auf die SQL-Datenbank ist passwortgeschitzt.

Die Langzeitarchivierung erfolgt auf einmal beschreibbaren CDs oder DVDs und ist damit nicht mehr veran-
derbar.
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2B entsprechend Recht der Betroffenen It. §820 u.35 BDSG, Léschung nach Ablauf der Dokumentationspflicht
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