DIN EN 80001-1 (VDE 0756-1):2011-11
EN 80001-1:2011

Inhalt

Seite
[T 0] =T U o T PRSP 5
1 ANWENAUNGSDEIEICI ...ttt e e e e e et e e e e e e e e s e e eeeaeeeaannnee 7
2 =TT o ] 13 =SSR 7
3 Aufgaben und VerantwortlichKEITEN ...........cooiiiiii e e 13
3.1 F e {fo =10 0= = RSSO 13
3.2 VERANTWORTLICHE ORGANISATION .....uttiiutieetttestetesereesuteeaasseesseeesseeesaneeessseesateesaseeeaneeeseneesnneeeanneenneeas 13
3.3 Verantwortung der OBERSTEN LEITUNG .....cuiiieiiiiiiirieiieeeeeieitttteeeeeessssesssseseeaasssssnssseeseaaessssnnnsssnsesaesaans 13
34 MED-IT-RISIKOMANAGER ......cuttetiesteesteesiee et esteesteesteesseessteanteenseeaseeaseeaseeanseenseesseeaseeanseenseenseesneesneesnsesnes 15
3.5 MEDIZINPRODUKTE-HEISTEIIET .....cooiiiiie et e e e e e e 16
3.6 Anbieter sonstiger IT-TEChNOIOGI ...........oiiiiiiiii e e 17
4 Lebenszyklus-RISIKOMANAGEMENT fir MEDIZINISCHE IT-NETZWERKE .........cciceeierreeaieaneeesieesee e eeeene 18
4.1 ] o= £ ol o OO 18
4.2 RISIKOMANAGEMENT der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION ....ccueeiuiiiueeateeteesueeaneeeneeesseesseesneeeneeeneeenes 20
421 Richtlinie fir das RISIKOMANAGEMENT bei der Einbindung von MEDIZINPRODUKTEN............cccceeeenniee. 20
422 RISIKOMANAGEMENT-PROZESS .......ceiuiiiiieitee it eiie ettt stee sttt et et e sbeesteeanteense e beesbeesneeaneeaneen 20
4.3 Planung und Dokumentation des RISIKOMANAGEMENTS flir MEDIZINISCHE IT-NETZWERKE...........c........ 20
4.3.1 UDEIDICK ...ttt ettt s et b s s s s b e et s e st s e s s n e en 20
4.3.2 Beschreibung der RisIKO-relevanten EIEmMeNnte ............ooocviiiiiiiii i 21
4.3.3 Dokumentation des MEDIZINISCHEN IT-NETZWERKS ........cccctitutieaiiiieeeiiieeeeaiieeeseiteeesennieee s e snneeeeeneee 21
434 VERANTWORTLICHKEITSVEREINBARUNG ......ceuttetteasteasteeteesseassessnseasseesseessessnsesnseansesssessssssnseansesssesssesns 22
435 RISIKOMANAGEMENT-Plan fiir das MEDIZINISCHE IT-NETZWERK .........c.cccvereriirasieenieeseeseeeseeeeeeneeeneeens 23
44. RISIKOMANAGEMENT fUr MEDIZINISCHE IT-NETZWERKE ......ccucttttattarieesieeaeeaeeeseeeseeeseeesneeeeeeneeesseesneens 23
441 UDEIDICK ...ttt s e s e s s s e s es s s enesesn s s esese s enenes 23
442 RISIKOANALY SE . ...ttt ueeiute et et e ateeaeeeeueeeseeamee e aeeeseeaaeeaaeeameeeseeaaeeaaeeamseameeamseanseeaseeaneeaneeanseeseeaeeens 24
443 RISIKOBEWERTUNG ...ttt euteeteestee ettt ameeeneeesteesaeesseeamseaaseesaeesaeeamseamseaseesseeanseamseanseeseeaseesneeanseanseens 24
444 RISIKOBEHERRSCHUNG ......utteuteeteeteeaueeaneeasteeseeeaaeeamseaaseesseesaeesmeeamseanseanseeasesanseanseenseessessseeanseanseens 24
4441 Analyse der Wahlmdglichkeiten der RISIKOBEHERRSCHUNG. .......cutteeaeaiaauereeieeeaeeeaaanneeeeeeaeeaaaannns 24
4442 MaRnahmen der RISIKOBEHERRSCHUNG.........c.uutttiurteiteeestreesreeesereesneeesereeessseesaneesaneeesneeesaneesaneas 25
4443 Umsetzung von MaRnahmen der RISIKOBEHERRSCHUNG............ccuvuriiiieeeeeiiiirneeeeeaeessennsnneeeeaaeens 25
4444 VERIFIZIERUNG von MaRnahmen der RISIKOBEHERRSCHUNG .......ccccuutirrierireierreeeieeesireesssneesneenns 26
4445 Neue RISIKEN, die von MalRnahmen der RISIKOBEHERRSCHUNG herrihren...........ccccoeeeeviviivvnnnnn.. 26
44.5 Bewertung des RESTRISIKOS und Berichterstattung............cccooiiiiiiiiii e, 26
45 ANDERUNGS- UND AUSLIEFERUNGSMANAGEMENT sowie KONFIGURATIONSMANAGEMENT ............ccovevenenn. 27
451 PROZESS des ANDERUNGS- UND AUSLIEFERUNGSMANAGEMENTS .........coveveurreuereeseeesesesesesessesesesesnenans 27
45.2 Entscheidung, wie das RISIKOMANAGEMENT angewandt Wird.............occcceiiiiiieiiiiiee e 27
4521 UDEIDICK ...ttt s et s e e st ese st s e e e enes 27
4522 ANDERUNGSERLAUBNIS ........oviutattetieeietesessesesesessesesessssesesessssesesessssesessssesesesssssesessssssesessssssesensssasns 27
45.2.3 Projekte, die das MEDIZINISCHE IT-NETZWERK betreffen ... 28



DIN EN 80001-1 (VDE 0756-1):2011-11
EN 80001-1:2011

Seite
45.3 Start des EChEDEIIEDS ......ooo e 29
4.6 RISIKOMANAGEMENT im EChDEtrieD.......cooiie e 29
4.6.1 UDEIWACKUNG ...ttt ettt et et e e e e e eae et eae et enn et e s eteeneaeeeeannneeeenerenas 29
4.6.2 EREIGNISMANAGEMENT ...ttt ittt etteesuteeateeesabeeeateeesabeeeasbeeaabeeeseeesabe e e sabeeeabe e e ambeeebeeesaneeaabeeesabeeeaneeaa 30
5 (Do) (U] =T a1 4=T 0T o] 10 oo SRR 30
5.1 Verfahren der DoKUMENTENPIUTUNG .........cooiiiiiieii e e e e e e e e eeeeaeeeeeaenes 30
5.2 RISIKOMANAGEMENT-AKTE flr das MEDIZINISCHE IT-NETZWERK........c.ccorutirrieririientie e 30
Anhang A (informativ) BegrlinNAUNG ........ooocuuiiiiiiie et e e e e s e e e e e e e e s b e e e e aaeessastaseeeaaeeaeannes 31
Anhang B (informativ) Ubersicht (iber die RISIKOMANAGEMENT-VerknUipfungen.............c.c.cccveveveucvevevevennnne. 35
Anhang C (informativ) Anleitung fir den AnwendungsbereiCh............ccoooiiiii e, 36
Anhang D (informativ) Beziehung zu ISO/IEC 20000-2:2005, Informationstechnologie — Service-
Management — Teil 2: LeNFATEN ..............ccueiiiiiiiii et 38
LIteratUrRiNWEISE ...ttt e oot e ettt e e e e e e s e e eeeeeeeeaaneneeeeeeaeeeaaannneneaaaaaean 42
Verzeichnis der Begriffe in dieser Norm deutsch —englisCh ..., 43
Verzeichnis der Begriffe in dieser Norm englisch —deutsch............ccoco oo, 44



	IVZ zu DIN EN 80001-1 (VDE 0756-1):2011-11

