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Hvad er Feelles
MedicinBeslutningsstgatte



Feelles
MedicinBeslutningsstatte

- [ Digital beslutningsstgtteltil leeger og andet sundhedsfagligt
personale for at minimere risikoen for medicineringsfejl

- [Statter sundhedspersonaleli at treeffe bedre og mere

informerede beslutninger om medicinering som dermed ogsa:

- Bidrager tillstandardiseringli sundhedsvaesenet
« Sikrerlensartet og hgj kvalitet af medicinsk behandling

. [Integreres i kliniske workflows]for at sikre beslutningsstgtte
baseret pa:

* |Opdaterede)patient- og leegemiddeldata
* Mere end[individuelle]erfaringer og viden

 [Anvendesli landets 5 regioner, almen praksis og hos
privatpraktiserende special leeger
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Hvorfor CE-maerkning?

.



Hvorfor CE-maerke?

» [Overholdelse af lovgivning; Overholdelse af EU’s
regler og krav under MDR

« [Patientsikkerhed:/Uvildig vurdering og
kvalitetssikring af, at produktet er sikkert og effektivt
til det tilsigtede formal.

* [(Omdomme og tillid:|Et CE-meerke gger
troveerdigheden og brugernes tillid til produktet.

* [Manglende CE-meaerkning:)vil fx betyde
markedsrestriktioner og i sidste ende tilbagekaldelse
af produktet

* [Markedstilgang]Adgang til EU-markedet krsever CE-
meerkning for at seelge og distribuere medicinsk
udstyr.




CE meerkning under
MDR som klasse IIA

« FMB anvendes tillbeslutningsstatte i medicinsk k
behandling, og kan dermed:

> pavirke kliniske beslutninger] N

- pavirke [patientens helbred|og sikkerhed

e Klasse lla:

* Huvis softwaren understgtter beslutningstagning til ..f.;“‘..._—

[diagnostiske] eller[terapeutiske formél]

* [Kan have en direktejindflydelse pa patientens
behandling

* Men hvor beslutningsstgtten vurderes til ikke at
kunne fare tillalvorlig sundhedsskade)(-> moderat
risiko)
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Hvem er de involverede parter

Leverandgren - Trifork:

. [Har ansvaret]for at opdatere teknisk og klinisk dokumentation, Post Market surveillance (PMS)/Post
Market Clinical Follow-up (PMCF)-planer, og sikre, at produktet overholder MDR.

Notified Body - BSI:

» Skal gennemga dokumentationen og[udstede MDR-certifikatet]for medicinsk udstyr (klasse lla, llIb
og Ill)
* Vurderer behovet for yderligere kliniske data og supporterer PMCF-aktiviteter.

Leegemiddelstyrelsen
. [Markedsovervégning, inspektion og audits, risikovurdering og handhaevelse

Konsulenter — bade hos leverandgr og kunde
* Til atlhjeelpe|med at navigere gennem de nye krav under MDR og forberede dokumentation

Os som kunde



MDR technical Documentation Review Flowchart
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Processen og gkonomien

| declare bankruptcy!




Rute 1 - Legacy device

MDD - transition

* Viderefgrelse af eksisterende produkt (Legacy
device)
* |Opdatering jaf teknisk dokumentation

* Reevaluering af teknisk dokumentation (strengere
krav)

* Opdatering af klinisk evaluering
* |\Ingen signifikante aendringer/i produkt tilladt

« Tid (Ultimo 2022 > Primo 2024)V’

+ BudgetV’



Road closed =
Diversion




Rute 2 — ZAkvivalens ruten

Nyt produkt — sekvivalent til ‘gammelt’

 Dokumentation for aekvivalens og yderligere
krav til dokumentation og kliniske data:
 @get kompleksitet og skaerpede krav
* Claims and benefits
* Refaktorering af riskmanagement
* Traceability
* Usability
* Clinical evaluation plan
* Og meget mere...
* Tid (Primo 2024-> ?)®
* Budget®



Erfaring og anbefalinger
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Softwareleverandgren star for CE-
maerkningen

Fordele:

 Ressourcebesparelse: Kunden slipper for at opbygge viden om MDR
« Klar ansvarsfordeling: Leverandgren har ansvar for overholdelse af MDR
- Tidsbesparelse: Hurtigere proces grundet etablerede systemer

« Ekspertise og erfaring: Leverandaren har teknisk viden og kender regulatoriske krav

Ulemper:

* Mindre kontrol: Begreenset indflydelse pa processer og standarder
« Afhangighed: Lgbende afhzengighed af leverandgrens compliance
+ @gede omkostninger: Ekstra udgifter til leverandaren for certificeringen

« Ekspertise og erfaring: Leverandgren skal opbygge teknisk viden og kendskab til regulatoriske krav



Ejer/licenshaver star for CE-maerkning

Fordele:

« Fuld kontrol: Ejer/licenshaver styrer hele processen og standarder
« Kendskab til integration: Overblik over systemintegration og brugsmiljg
- Uafhangighed: Langsigtet kapacitetsopbygning og fleksibilitet
« Ekspertise og erfaring: Ejer/licenshaver har teknisk viden og kender regulatoriske krav

« Potentielt lavere omkostninger: Besparelser ved fremtidige opdateringer

Ulemper:

« Komplekse krav: Risiko for fejl og forsinkelser
 Ressourcekravende: Kraeveretablering af kvalitetsstyring ©g dokumentation
- Ekspertise og erfaring: Ejer licenshaver skal opbygge teknisk viden og kendskab til regulatoriske

krav



Overvejelser ift. valg af bemyndiget organ

Kompetence og ekspertise
* Erfaring fra CE-maerkning af lighende systemer

Geografisk deekning og kommunikation
» Forstaelse af det danske IT-landskab
« Offentlige/private samarbejde i DK

Omkostninger
* Der erveesentlig forskel pa honorering af de forskellige bemyndigede organer

Fortolkning af lovgivning

* MDR er op til fortolkning hvilket har en enorm betydning, da fortolkningen kan variere fra bemyndiget
organ til bemyndiget organ

Behovet for radgivning
» Stemmer ikke ngdvendigvis overens med hvad det bemyndiget organ kan tilbyde af radgivning



Konklusion

* Valg afhaenger af: Ressourcer,
ekspertise, kontrolbehov og
langsigtede mal

* Selv-certificering: Mere kontrol,
men ressourcekraevende

* Leverandgr-certificering:
Hurtigere, men afhaengighed og
potentielt dyrere
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den - Hvad er guleroden

Fremti




Videreudvikling — 1 gang

* Seponeringslisten og Antikolinerg belastning
e Understgttelse af nationale|‘Veelg klogt’|
retningslinjer
* Bygger pa vejledninger fra
Sundhedsstyrelsen

- ([Efterspurgt)af klinikere
 Tillgavn for patienter




Videreudvikling - gnsket

Beslutningsstatte ved
restordre

Bedre understottelse af
medicinsk behandling af
barn

Datagrundlag

Proaktiv
beslutningsstgtte -
integration af
behandlingsvejledninger

Al som supplement/gget
brugervenlighed

Stgtte ved klausuleret
tilskud

Bedre understottelse af
medicinsk behandling af
e&eldre

Skragbelighedsfaktor

Borgervendt
beslutningsstgtte

Meget andet...




Spgrgsmal?

Kontakt:

Gitte Borup

Faellesregional Systemadministrator
g.borup@rn.dk

Mobil: +45 2052 34 44
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