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Agenda:

Introduktion til MDR
Gennemgang af handbog samt opgaver den MDR-ansvarlige skal varetage
Spargeskemaer i Kommunal PRO

Beskrivelse af de naestkommende opgaver
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> Mdedical Device Regulation (MDR) er en EU forordning for Medicinsk
udstyr

» MDR’en har til formal at sikre:

»  Sikkerhed: at medicinsk udstyr ikke udger en risiko for patienter, brugere eller
tredjepart, nar det anvendes som tiltaenkt

» Ydeevne: at udstyret lever op til producentens formal og udfarer den kliniske
funktion, det er udviklet til

> ;(omngkmal PRO anses som medicinsk udstyr baseret pa dets erklaerede
orma

H V a d e r M D R? > Sgﬂrgeskemaer der bygges til Kommunal PRO kan ligeledes vaere medicinsk
° udstyr

» Kommunal PRO overholder MDR artikel 5(5)

»  Artikel 5(5) er en undtagelsesbestemmelse vedrgrende medicinsk udstyr, som
kan anvendes i sundhedsinstitutioner

> | Forretningsstyregru[)pen er det blevet besluttet at Kommunal PRO skal
efterleve MDR artikel 5(5)

» Som sundhedsinstitution skal kommunerne efterleve kravene i forordningen

» Systemforvaltningen er samarbejdspartner ifbm. kvalitetsledelse




Erklaerede formal for
Kommunal PRO

» | henhold til MDR-forordningen skal der defineres et erklaeret formal, som
beskriver hvad udstyret er, og hvad udstyret skal anvendes til.

Erklaerede formal:

Kommunal PRO er et softwaresystem, som er pateenkt til at yde dialog- og beslutningsstette til sund-
hedsprofessionelle i forbindelse med afklaring af de sundhedsydelser der tilbydes borgerne i en kom-
mune, samt foretage opfelgning pa disse ydelser.

Kommunal PRO indsamler Patient Rapporterede Oplysninger (PRO-data) hos borgeren ved hjselp af
sp@rgeskemaer.

Kommunal PRO analyserer de indrapporterede PRO-data og fremhaever oplysninger, som kraever
saerlig opmaerksomhed, og organiserer og praesenterer disse oplysninger sammen med indbyggede
handlingsvejledninger.

Formalet er at involvere borgerne og stotte de sundhedsprofessionelle i forbindelse med at optimere
de sundhedsydelser der tilbydes i en kommune.

Kontraindikationer:

Kommunal PRO er ikke beregnet til anvendelse i forbindelse med kiinisk beslutningsstatte samt valg
og eendring af specialiseret behandling.

Kommunal PRO er ikke beregnet til at opna kontakt med sundhedsprofessionelle i akut opstaede situ-
ationer.




Kommunal PRO
Handbog for
Kommuner

» Giver indblik i de lovmaessige krav, som kommunen
forpligter sig til at overholde, nar de
implementerer Kommunal PRO.

» Handbogen opsummerer, hvad kommunerne skal
efterleve i henhold til MDR’en, samt hvordan
Systemforvaltningen vil samarbejde med
kommunerne om at efterleve dette.
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Handbog for Kommuner

Dok.nr. RNFSA-QOP-01-03 Kommunal PRO Handbog for kommuner Rev. #1.0
Kommunal

PRO
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“Kommune X"
Sundhedsinstitution
Behandlerorganisation

Outsourcer kvalitetsledelsen til FOSA

Kvalitetsledelsessystem
for Kommunal PRO

"FOSA K-PRO"
Region Nordjylland

“FOSA FUT infrastruktur”
Region Midtjylland

Handterer kvalitetsledelse for
kommuner og K-PRO
anvenderlgsningen

Handterer kvalitetsledelse for
FUT infrastrukturen

=Syst tic™
Udvikler og vedligeholder FUT
infrastrukturen

“Systematic (Medware)™
Udvikler og vedligeholder
K-PRO anvenderlgsning



Handbog for Kommuner

» Det er den enkelte kommune, som sundhedsinstitution, der er
ansvarlig for overholdelse af MDR’en, og som skal underskrive en
overensstemmelseserklaering.

» Erklaerer overensstemmelse med MDR’en.

» Det er Systemforvaltningen i Region Nordjylland, der agerer som
kommunens samarbejdspartner for at sikre den ngdvendige
kvalitetsledelse, i henhold til MDR artikel 5(5).

» Systemforvaltningen kan anses som kommunens kvalitetsafdeling for
Kommunal PRO.

» Systemforvaltningen etablerer et passende kvalitetsledelsessystem som MDR
artikel 5(5) kraever.

» Systemforvaltningen udarbejder en overensstemmelsesrapport som beskriver
hvordan Kommunal PRO lever op til de betingelser som MDR artikel 5(5)
stiller.

"Kommune x*
Sundhedsinstitution
Behandleror sation

Outsourcer kvalitetsledelsen til FOSA

"FOSA K-PRO"
Region Nordjylland

Handterer kvalitetsledelse for
kommuner og K-PRO
anvenderlgsningen

“Systematic (Medware)”
Udvikler og vedligeholder
K-PRO anvenderlgsning

“FOSA FUT infrastruktur”
Region Midtjylland

Handterer kvalitetsledelse for
FUT infrastrukturen

“Systematic™

Udvikler og vedligeholder FUT |

infrastrukturen




Handbog for Kommuner

Den MDR-ansvarliges opgave

» Som del af kravene til kvalitetsledelsen skal der defineres ansvarsomrader i
forbindelse med at leve op til kravene i MDR.

» Et af disse ansvarsomrader er overvagning af, at Kommunal PRO vedvarende
overholder kravene til at vaere i overensstemmelse med MDR artikel 5(5). Dette gores
i samarbejde med Systemforvaltningen, og omhandler falgende krav til overvagning:

> Aé Kommunal PRO vedvarende overholder relevante generelle krav til sikkerhed og kliniske
ydeevne

» Varetages af Systemforvaltningen

> étR cI)walitetsledelsessystemet vedvarende har et passende niveau i forbindelse med Kommunal

» Varetages af Systemforvaltningen

» Hvorvidt borgernes specifikke behov kan opfyldes, eller kan opfyldes pa et passende klinisk
ydeevneniveau af tilsvarende lgsning, som er tllgaengellg pa markedet

» Varetages af Systemforvaltningen, men hvis en kommune bliver opmarksom pa tilsvarende lgsning
informeres Systemforvaltningen

» At kliniske erfaringer indsamles og evalueres, sa der i pakommende tilfaelde kan indfares
ngdvendige korrigerende handlinger

» Ved utilsigtede handelser samt fejl i Kommunal PRO informeres hhv. Systemforvaltningen og Teknisk
support




Handbog for Kommuner

» MDR artikel 5(5)
Overensstemmelseserklaering underskrives

» Der vil til de MDR-ansvarlige blive udsendt en
skabelon for MDR artikel 5(5)
overensstemmelseserklaering.

» Overensstemmelseserklaeringen skal udfyldes og
underskrives af en ledelsesreprasentant i
kommunen

» Nar overensstemmelseserklaringen er
underskrevet skal den vaere tilgaengelig pa
kommunens hjemmeside.

» Systemforvaltningen vil gerne have en
tilbagemelding pa, nar
overensstemmelseserklaering er
underskrevet og pa kommunens hjemmeside

<LOGO=

Overensstemmelseserklaring

Sundhedsinstitution: <Mawn>
<\aj=
<Postnummer og by=

Prodult: Kommunal PRO

Erkl=rede formal:

Kommunal PRO er et softwaresystem, som er pataenkt til at yde dialog- og beslutningsstatte til
sundhedsprofessionelle i forbindelse med afklaring af de sundhedsydelzer der tilbydes borgerne i en
kommune, samt foretage opfelgning pa dizse ydelsar.

Kammunal PRO indsamler Patient Rapportzrede Oplysninger (PRO-data) hos borgeren ved hj=lp af
spgrgeskemaer.

Kommunal PRO analyzerer de indrapporterede PRO-data og fremh=ver oplysninger, som kraever
smerlig opmeerksomhed, og organiserer of prassenterer dizsse oplyzninger zammen med indbyggede
handlingsvejledninger.

Formalet er at involvere borgerne og sttte de sundhedsprofessionelle | forbindelze med =t optimere
de sundhedsydelser der tilbydes i en kommune.

Kontraindikationer:

Kommunal PRO er ikke beregnet til anvendelse i forbindelse med klinisk beslutningsstgtte samt valg
og =ndring af specialiserst behandling.

Kommunal PRO er ikke beregnet til at opna kontzkt med sundhedsprofessicnelle i akut opstiede
situationer.

Wi erklzzrer hermed, 2t avennzvnte produkt opfylder alle betingzlser i Forordning (EU) 2017745 af
E. zpril 2017 om medicinsk udstyr (MDR) artikel 5, stk 5 samt de generelle krav til sikkerhed og
ydeewvne som fastzat i MDR bilag I

Signeret for og pd vegne af <Sundhedsinstitutions:

Sted: Drata:

<Mawn, <stillingshetegnelss>

Dt duburmant skal | Banhold o DR ars 3, stk 5, i o] peces tigaegelip for st fghedan,

...................

RNFSA:1 002 K-PRO Erdasing |
overenssigmme ke med MOR Amkel 5[5 |




Handbog for Kommuner

» Forespargsler fra Laegemiddelstyrelsen

» Da Kommunal PRO er et medicinsk udstyr, kan der i forbindelse med at opfylde MDR artikel 5(5)
komme forespargsler til kommunen fra Laagemiddelstyrelsen. Eksempelvis hvis
Laegemiddelstyrelsen modtager rapportering om en utilsigtet haendelse med Kommunal PRO.

» Med udgangspunkt i at Systemforvaltningen ved Region Nordjylland er kommunernes
samarbejdspartner i forbindelse med kvalitetsledelse, er det vigtigt at kommunen straks
involverer Systemforvaltningen i forbindelse med en henvendelse fra Laagemiddelstyrelsen.




Spargeskemaer i Kommunal PRO

Lokalt udviklede spgrgeskemaer
» Kommunerne har ansvaret for lokalt udviklede spargeskemaer

» Husk at screene de lokalt udviklede spgrgeskemaet ved at bruge
tjeklisten.

» Er der algoritmer eller synlighedsregler?

» Send til Systemforvaltningen for verificering

» Ved kopiering af nationale frafalder Systemforvaltningens
kvalitetssikring og det er dermed kommunens ansvar

12




Spargeskemaer i Kommunal PRO

Hvordan kan kommunen kvalitetssikre lokalt udviklede sporgeskemaer?

» Det er kommunens ansvar at sta inde for kvalitetssikring af lokalt udviklede
spagrgeskemaer

» For at kvalitetssikre det enkelte spargeskema skal det dokumenteres,
valideres, verificeres og afpraves.

» Systemforvaltningen vil gerne tage kommunens dokumentation ind i deres
QMS for at undga, at kommunen skal lave sit eget QMS.

» Dermed skal det dokumenteres efter Systemforvaltningens fremgangsmade.

» Systemforvaltningen vil udarbejde et vaerktaj til dette.
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Hvad er naeste skridt?

» Systemforvaltningen sikrer
overenstemmelsesrapport- efterar 2025

» Overensstemmelseserklaering sendes ud -
efterar 2025

» Hold jer opdateret pa Kommunal PRO
hjemmesiden

» MDR Spgrgetime pa 30 min pr kvartal- nov
2025

» Systemforvaltningen samler op pa
kommunesamtaler og afklarer retning for
kommunernes handtering af lokale
spgrgeskemaer

» Systemforvaltningen laver procedure til
handtering af lokale spgrgeskemaer 2026



https://rn.dk/da/Til-sundhedsfaglige/Sundhed/Sundheds-IT/Nationale-IT-loesninger/Kommunal-PRO
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