
Beslutningsstøttende software skal kvalitetssikres 
– kan det gøres pragmatisk?
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REGULATION 
(EU) 2017/745 
on medical
devices
(MDR)

Kvalitetssikring af medicinsk udstyr
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Kvalitetssikring af medicinsk software 
er ikke kun en EU forordning, det er 
også... 

• en ramme for digitalisering af sundhedsvæsenet,
• retningsgivende for den digitale transformation
• patient sikkerhed er vigtig!
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Den digitale transformation
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Transformationen i det danske sundhedsvæsen



8 ▪ www.regionmidtjylland.dk

Hvem har beslutningsansvar? 
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AI i sundhedsvæsenet? 
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MDR i Regionerne
- hvor højt skal barren sættes? 

▪ Patientsikkerheden definerer højden

▪ Undgå overimplementering

▪ Artikel 5 stk. 5

▪ Samme højde – vi løfter i flok
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Kvalitetsstyrings-
system

Organisatorisk 
forankring

Sikre 
ansvarsfordeling

Kvalitetshåndbog
Bygge oven på 
nuværende 
procedurer for 
kvalitetssikring

Kvalitetssikring af medicinsk 
software i Region Midtjylland 
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Kvalitetssikring af medicinsk software 
–Hvem har ansvaret?



13 ▪ www.regionmidtjylland.dk

Kvalitetsstyringssystem - struktur

Kvalitetshåndbog
• Kvalitetspolitik
• Ledelsens forpligtelse
• Ansvar og rollefordeling
• Overordnet beskrivelse af procedurer 

og henvisning hertil

Procedurer
• Designkontrol
• Risikostyring
• Overvågning
• Korrigerende og forebyggende 

handlinger
• Dokumenthåndtering
• Interne audits
• ...

Skabeloner
• Kundekravspecifikation
• Systemkravspecifikation
• Verifikationstestprotokol
• Verifikationstestrapport
• Klageformular
• ...

Instruktioner
Uddybning af aktiviteter inden for de 
forskellige procedurer – hvis nødvendigt

Registreringer
Dokumentation relateret til et produkt



14 ▪ www.regionmidtjylland.dk

Kvalitetssikring af medicinsk software i 
Region Midtjylland

• Patientsikkerhed som fundament

• En pragmatisk implementering

• Tydelig ansvarsfordeling

• Digital transformation sætter retning

• Forordningen giver stilladset
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It-afdelingen i Region Midtjylland


