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Beslutningsstgttende software skal kvalitetssikres
— kan det ggres pragmatisk?



Nikolaj Holm Bramsen

IT-Udviklingschef i Region Midtjylland




Kvalitetssikring af medicinsk udstyr

REGULATION
(EU) 2017/745
on medical

devices
(MDR)




Kvalitetssikring af medicinsk software
er ilgke kun en EU forordning, det er
ogsa...

« en ramme for digitalisering af sundhedsvaesenet,
« retningsgivende for den digitale transformation  .steg
- patient sikkerhed er vigtig!
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Start

E| . SW performs action that is
different from storage, archival,

lossless compression, simple
search?

JHAction in scope of intended ws2

regulated in MDD?

2. Is the SW embedded in MD?

Y v

Out of scope MDD In scope of MDD
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Den digitale transformation




Transformationen i det danske sundhedsvasen
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Hvem har beslutningsansvar?
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Al I sundhedsvasenet?
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MDR i1 Regionerne
- hvor hgjt skal barren seettes?

= Patientsikkerheden definerer hgjden
= Undga overimplementering

= Artikel 5 stk. 5

= Samme hgjde - vi lgfter i flok
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Kvalitetshandbog

Bygge oven pa
nuvaerende
procedurer for

kvalitetssikring

Kvalitetssikring af medicinsk
software i Region Midtjylland

Medicinsk |

Kvalitetsstyrings-
system

Sikre
ansvarsfordeling

Organisatorisk
forankring
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Kvalitetssikring af medicinsk software
-Hvem har ansvaret?




Kvalitetsstyringssystem - struktur

Procedurer

Designkontrol

Risikostyring

Overvagning

Korrigerende og forebyggende
handlinger
Dokumenthandtering

Interne audits

Instruktioner

Uddybning af aktiviteter inden for de
forskellige procedurer - hvis ngdvendigt

Quality
Manual (QM)

Quality Operational
Procedures (QOP)

Work Instructions (WI)

Quality Records (QR)

Kvalitetshandbog

Kvalitetspolitik

Ledelsens forpligtelse

Ansvar og rollefordeling

Overordnet beskrivelse af procedurer
og henvisning hertil

midt

regionmidtjylland

Skabeloner
Kundekravspecifikation
Systemkravspecifikation

A

Verifikationstestprotokol
Verifikationstestrapport
Klageformular

e o o o o o

Registreringer
Dokumentation relateret til et produkt
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Kvalitetssikring af medicinsk software i
Region Midtjylland

Patientsikkerhed som fundament

En pragmatisk implementering

Tydelig ansvarsfordeling

Digital transformation saetter retning

Forordningen giver stilladset



It-afdelingen i Region Midtjy
r -

.mldt
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It-afdelingen i Region Midtjylland

It skal gere det nemmere at vaere borger og patient og nemmere at veere ansat.



