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Resumé:

Med komplekse It-lgsninger kan laegen i flere og flere tilfeelde overlade beslutningen til software.
Digitaliseringen revolutionerer sundhedsvaesenet — men den revolutionerer ogsa organiseringen i It-
afdelingen. Her skal kvalitetssikring fremadrettet have en langt st@rre rolle — da forventninger og krav til
patientsikkerhed stiger i takt med udviklingen af nye komplekse digitale Igsninger.

Region Midtjylland har gget fokus pa kvalitetssikring af software, der kan betegnes som medicinsk udstyr.
Samtidig har Medical Devices Regulation (EU) 2017/745 bidraget til at saette form og mal for organisering af
det kvalitetssikringssystem der implementeres i Region Midtjylland.

Dette oplaeg vil med udgangspunkt i konkrete cases beskrive, hvordan opgaven vedr. kvalitetssikring af
medicinsk software handteres. Der praesenteres et nuanceret billede af kvalitetssikringsprocessen for at
leve op til krav jf. CE-maerkning. | Region Midtjylland er fgrste prioritet altid patientsikkerhed, og samtidig
arbejdes der efter en pragmatisk tilgang for at implementere et kvalitetssystem, der giver mening i praksis.

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

1. Hvem har beslutningsansvar - laegen eller maskinen?
2. Hvor skal barren placeres, nar der kvalitetssikres medicinsk software?
3. De nye krav til kvalitetssikring jf. Medcial Devices Regulation (EU) 2017/745

Kort prasentation af oplagsholder: Som ansvarlig for It udvikling i Region Midtjylland siden 2018 har
Nikolaj indgaende kendskab til trends indenfor e-sundhedsteknologi og de opgaver, der fglger med denne
udvikling.



