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Resumé:

Siden maj 2021 stilles der hgjere krav til nuveerende klasse 1-produkter. Da de nuvaerende regler blev lavet
i 1992, fandtes de mange muligheder inden for software slet ikke. Nu betragtes software som medicinsk
udstyr pa lige linje med fysiske produkter, hvis softwaren bruges til medicinske formal (diagnosticering,
monitorering, behandling, afhjaelpning eller kompensation).

| den nye EU-forordning har software faet sin helt egen regel for risikoklassifikation. Samtidigt strammes
kravene, idet mange apps og andre softwareapplikationer, som i dag er klasse |, nu vil blive opklassificeret
til klasse lla/b eller endda klasse Ill. | oplaegget vil vi se et eksempel pa den regulatoriske rejse, og hvorfor
det er vigtigt at taenke de regulatoriske overvejelser ind i produktudviklingen fra starten af produktets
levetid. Det gaelder bade for private udbydere og det offentlige, som selv fremstiller systemer som
klassificeres som medicinsk udstyr.

Naevn tre budskaber, som oplaegsholderen giver svar pa i sit indlaeg:

1. Sundhedsorganisationer og offentlige institutioner, som enten selv fremstiller eller kgber software
hos en privat udbyder, skal vaere saerdeles opmarksomme pa, om det er medicinsk udstyr, og
hvem der sa ender med ansvaret for CE-maerkningen. Det betyder bl.a., at offentlige indkgbere skal
veere vidende om, hvordan den medicinske software specificeres og “markedsfgres” af
institutionen. | det gamle direktiv var der undtagelser for medicinsk udstyr og software, som kun
anvendes internt, men det skal nu bringes til at fglge reglerne i MDR, hvilket kan have store
konsekvenser.

2. Opleegget vil give et eksempel pa introduktion af kvalitetssikrings system til udvikling af medicinsk
software som overholder 1ISO13485

3. Hvordan taenkes GDPR, 1ISO27001 og 1SO27701 ind i udviklingsprocesserne

Kort praesentation af oplaegsholder (1-2 linjer)
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