
Informationsmøde 

for MDR-ansvarlige 

I kommunerne 

19.06.2025

Agenda:

▪ Introduktion til MDR

▪ Gennemgang af håndbog samt opgaver den 

MDR-ansvarlige skal varetage

▪ Spørgeskemaer i Kommunal PRO

▪ Beskrivelse af de næstkommende opgaver

▪ Spørgsmål
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Hvad er MDR?

 Står for Medical Device Regulation, og er en EU 
forordning for Medicinsk udstyr

 Patientsikkerhed og klinisk ydeevne er i fokus

 Kommunal PRO anses som medicinsk udstyr

 Spørgeskemaer der bygges til Kommunal PRO kan 
ligeledes være medicinsk udstyr

 Kommunal PRO kvalitetssikres efter MDR forordningens 
artikel 5(5). 

 Forretningsstyregruppen har tilbage i projektet besluttet, 
at Kommunal PRO skal efterleve MDR artikel 5(5), som er 
en undtagelsesbestemmelse.

 Undtagelsesbestemmelse vedrørende medicinsk udstyr, 
som kan anvendes i sundhedsinstitutioner

 Som sundhedsinstitution skal kommunerne efterleve 
kravene i forordningen. 
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Kvalitetsledelses 

system for 

Kommunal PRO
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Kommunal PRO 

Håndbog for 

Kommuner

4



Håndbog for 

Kommuner

 Giver indblik i de lovmæssige krav, som kommunen 

forpligter sig til at overholde, når de 

implementerer Kommunal PRO.

 Håndbogen opsummerer, hvad kommunerne skal 

efterleve i henhold til forordningen for medicinsk 

udstyr, samt hvordan Systemforvaltningen vil 

samarbejde med kommunerne om at efterleve 

dette.   
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Håndbog for Kommuner
 I henhold til MDR-forordningen skal

der definers et erklæret formål, som

beskriver hvad udstyret er, og hvad

udstyret skal anvendes til. 
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Håndbog for Kommuner

 Det er den enkelte kommune, som sundhedsinstitution, der er 
ansvarlig for overholdelse af MDR, og som skal underskrive en 
overensstemmelseserklæring.

 Erklærer overensstemmelse med forordningen for medicinsk udstyr. 

 Det er Systemforvaltningen i Region Nordjylland, der agerer som 
kommunens samarbejdspartner for at sikre den nødvendige 
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) kræver.

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

 MDR-ansvarliges opgave

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

 Et af disse ansvarsområder er overvågning af, at Kommunal PRO 
vedvarende overholder kravene til at være i overensstemmelse med MDR 
artikel 5(5). Dette gøres i samarbejde med Systemforvaltningen, og 
omhandler følgende krav til overvågning: 

 At Kommunal PRO vedvarende overholder relevante generelle krav til sikkerhed og 
kliniske ydeevne

 At kvalitetsledelsessystemet vedvarende har et passende niveau i forbindelse med 
Kommunal PRO

 Hvorvidt borgernes specifikke behov kan opfyldes, eller kan opfyldes på et 
passende klinisk ydeevneniveau af tilsvarende løsning, som er tilgængelig på 
markedet

 At kliniske erfaringer indsamles og evalueres, så der i påkommende tilfælde kan 
indføres nødvendige korrigerende handlinger
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Håndbog for Kommuner

 MDR artikel 5(5) 
Overensstemmelseserklæring underskrives

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

 Overensstemmelseserklæringen skal udfyldes og 
underskrives af en ledelsesrepræsentant i 
kommunen

 Når overensstemmelseserklæringen er 
underskrevet skal den være tilgængelig på 
kommunens hjemmeside.

 Systemforvaltningen vil gerne have en 
tilbagemelding på, når 
overensstemmelseserklæring er 
underskrevet og på kommunens hjemmeside
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Håndbog for Kommuner

 Forespørgsler fra Lægemiddelstyrelsen

 Da Kommunal PRO er medicinsk udstyr, kan der i forbindelse med at opfylde MDR artikel 5(5) 

komme forespørgsler til kommunen fra Lægemiddelstyrelsen. Eksempelvis hvis 

Lægemiddelstyrelsen modtager rapportering om en utilsigtet hændelse 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 Lægemiddelstyrelsen.   
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Spørgeskemaer i Kommunal PRO
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Lokalt udviklede spørgeskemaer

 Kommunerne har ansvaret for lokalt udviklede spørgeskemaer

 Husk at screene de lokalt udviklede spørgeskemaet 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



Spørgeskemaer i Kommunal PRO
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Hvordan kan kommunen kvalitetssikre lokalt udviklede spørgeskemaer?

 Det er kommunens ansvar at stå inde for kvalitetssikring af lokalt udviklede 

spørgeskemaer

 For at kvalitetssikre det enkelte spørgeskema skal det dokumenteres, valideres, 

verificeres og afprøves. 

 Systemforvaltningen vil gerne tage kommunens dokumentation ind i deres 

QMS for at undgå, at kommunen skal lave sit eget QMS.

 Dermed skal det dokumenteres efter Systemforvaltningens fremgangsmåde.

 Systemforvaltningen vil udarbejde et værktøj til dette.



Hvad er næste skridt?

 Systemforvaltningen sikrer 
overenstemmelsesrapport

 Overensstemmelseserklæring sendes ud

 Hold jer opdateret på Kommunal PRO 
hjemmesiden 

 MDR Spørgetime på 30 min pr kvartal

 Systemforvaltningen samler op på 
kommunesamtaler og afklarer retning 
for kommunernes håndtering af lokale 
spørgeskemaer

 Systemforvaltningen laver procedure til 
håndtering af lokale spørgeskemaer
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https://rn.dk/da/Til-sundhedsfaglige/Sundhed/Sundheds-IT/Nationale-IT-loesninger/Kommunal-PRO


Spørgsmål?

14


	Slide 1: Informationsmøde for MDR-ansvarlige I kommunerne 19.06.2025 
	Slide 2: Hvad er MDR?
	Slide 3: Kvalitetsledelses system for Kommunal PRO
	Slide 4: Kommunal PRO Håndbog for Kommuner
	Slide 5: Håndbog for Kommuner
	Slide 6: Håndbog for Kommuner
	Slide 7: Håndbog for Kommuner
	Slide 8: Håndbog for Kommuner
	Slide 9: Håndbog for Kommuner
	Slide 10: Håndbog for Kommuner
	Slide 11: Spørgeskemaer i Kommunal PRO
	Slide 12: Spørgeskemaer i Kommunal PRO
	Slide 13: Hvad er næste skridt?
	Slide 14: Spørgsmål?

