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Resumé:

Fzelles MedicinBeslutningsstgtte (FMB) er en Igsning til digital beslutningsstgtte primaert for laeger med det
formal at minimere risikoen for medicineringsfejl. Lgsningen benyttes i alle landets 5 regioner og er udviklet
for at stgtte sundhedspersonale i at traeffe bedre og mere informerede beslutninger vedrgrende
medicinering af patienter. Ved at implementere denne software i kliniske workflows sikrer det, at den
medicinske beslutningstgtte ikke kun er baseret pa individuelle laegers erfaringer og viden, men ogsa
understgttet af de opdaterede og nyeste leegemiddeldata. Dette bidrager til en mere standardiseret praksis
pa tveers af sundhedsveaesenet og hjeelper med at sikre en ensartet og hgj kvalitet af medicinsk behandling.

CE-maerkningen er en bekraeftelse p3, at et produkt opfylder EU's sundheds-, sikkerheds- og
miljpbeskyttelseskrav. For medicinsk udstyr, herunder softwarelgsninger som FMB er overholdelse af den
nye MDR-forordning (Medical Device Regulation) afggrende for at kunne anvende Igsningen inden for EU,
og for at kunne videreudvikle pa den eksisterende Igsning. Dette oplaeg beskriver erfaringer fra arbejdet
omkring CE Maerkning af FMB. Det skal bemaerkes, at FMB fortsat er i den afsluttende review proces, men
habes at veere CE-maerket i fjerde kvartal af 2024.

Oplaegget vil bergre fglgende emner:

e Hvorfor CE-maerkning

e Hvordan er processen og gkonomien

e Hvem er de involverede parter

e Hvad er de stgrste lessons learned

e Anbefalinger, muligheder og vidensdeling
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