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1 Ordforklaringer

Term Betydning

Sundhedsinstitution En organisation, hvis hovedformal er pleje eller behandling af pa-
tienter eller fremme af folkesundheden

MDR Medical Devices Regulation 2017/745/EU (English)
Forordning om medicinsk udstyr 2017/745/EU (dansk)

MDR artikel 5(5) Undtagelsesbestemmelse vedrgrende medicinsk udstyr, der kun
anvendes i sundhedsinstitutioner

Erklaeret formal Den anvendelse, som et udstyr er bestemt til ifglge fabrikantens

oplysninger pa maerkningen, ifglge brugsanvisningen eller ifglge
salgsfremmende materiale- eller salgsmateriale eller reklame-
og salgserklaeringer og som specificeret af fabrikanten i den kli-
niske evaluering

Overensstemmelseserklaering | Et dokument hvori der erklzeres overensstemmelse med MDR ar-
tikel 5(5).

FOSA Feelles Offentlige System Administrator

2 Forord

Denne handbog henvender sig til personer, som i den enkelte kommune, har det ledelsesmaessige ansvar for
overensstemmelse med MDR artikel 5(5). Formalet med denne handbog er at give et overordnet indblik i de
lovmaessige krav, som kommunen forpligter sig til at overholde, nar de implementerer Kommunal PRO.

Kommunal PRO er medicinsk udstyr og spgrgespgrgeskemaer som bygges til Kommunal PRO kan ligeledes
vaere medicinsk udstyr. Derfor opsummerer denne handbog, hvad kommunerne skal efterleve i henhold til
forordningen for medicinsk udstyr, samt hvordan systemforvaltningen i Region Nordjylland, vil samarbejde
med kommunerne for at efterleve dette.

3 Introduktion til MDR

Kommunal PRO er medicinsk udstyr i henhold til forordningen (EU) 2017/745, som i daglig tale kaldes MDR
(Medical Device Regulation/Forordning om medicinsk udstyr). En forordning er EU-lovgivning og sdledes gael-
dende dansk lov. Hver kommune skal som sundhedsinstitution, efterleve kravene i forordningen til et pas-
sende niveau. Det vil sige, at kommunerne skal efterleve MDR artikel 5(5), som findes i forordningen. MDR
artikel 5(5) er en undtagelsesbestemmelse vedrgrende medicinsk udstyr, der kun kan anvendes i sundheds-
institutioner.
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I henhold til MDR forordningen skal der defineres et erklaeret formal. Et erkleeret formal beskriver hvad for-
malet med udstyret er, og hvad udstyret skal anvendes til. For Kommunal PRO ser det erklerede formal
saledes ud:

Erklerede formal

Kommunal PRO er et softwaresystem, som er pataenkt til at yde dialog- og beslutningsstgtte til sund-
hedsprofessionelle i forbindelse med de sundhedsydelser der tilbydes borgerne i en kommune.
Kommunal PRO indsamler Patient Rapporterede Oplysninger (PRO-data) hos borgeren ved hjaelp af
sp@rgeskemaer.

Kommunal PRO analyserer de indrapporterede PRO-data og fremhaever oplysninger, som kreaever szerlig
opmaerksomhed, og organiserer og praesenterer disse oplysninger sammen med indbyggede handlings-
vejledninger.

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

Erklzerede medicinske indikationer
K-PRO kan anvendes i forbindelse med diagnosticerede sygdomme eller lidelser.

Kontraindikationer

Kommunal PRO er ikke beregnet til anvendelse i forbindelse med klinisk beslutningsstgtte, herunder
valg og @ndring af behandling.

Kommunal PRO er ikke beregnet til at opnd kontakt med sundhedsprofessionelle i akut opstaede situati-
oner.

Patientpopulation
Patienter/borgere med diagnosticerede sygdomme eller lidelser.

Detaljeret information om Kommunal PRO findes pa fglgende hjemmeside: Kommunal PRO (rn.dk/kpro)

Det er den enkelte kommune, som sundhedsinstitution, der er ansvarlig for overholdelse af MDR, og som
skal underskrive en overensstemmelseserklzering, der erkleerer overensstemmelse med forordningen for me-
dicinsk udstyr. Da Region Nordjylland er udpeget som systemansvarlig pa vegne af kommunerne, er det den
Feelles Offentlige System Administrator (FOSA) i Region Nordjylland, som sikrer den ngdvendige kvalitetsle-
delse i henhold til MDR artikel 5(5).

4 Kvalitetsledelsessystem og kommunernes ansvar

4.1 Kommunernes ansvar

Det er alene kommunen, som sundhedsinstitution der underskriver en overensstemmelseserklaering og er
ansvarlig for at leve op til loven vedrgrende medicinsk udstyr. FOSA agerer udelukkende som kommunens
samarbejdspartner for at sikre den ngdvendige kvalitetsledelse, i henhold til MDR artikel 5(5).

4.2 Etablering af kvalitetsledelsessystem

MDR artikel 5(5) kraever, at der etableres et kvalitetsledelsessystem. Et kvalitetsledelsessystem har til formal
at dokumentere processer, procedurer og ansvarsomrader for at pavise regulatorisk overensstemmelse med
MDR artikel 5(5). Dette kvalitetsledelsessystem etableres af FOSA ved Region Nordjylland. Kvalitetsledelses-
systemet er derfor pakraevet, fgr en kommune kan underskrive en overensstemmelseserklaering.
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Kvalitetsledelsessystemet er overordnet opbygget som vist pa diagrammet nedenfor.

"Kommune X"
Sundhedsinstitution
Behandlerorganisation

Outsourcer kvalitetsledelsen til FOSA

Havder ov
M

"FOSA K-PRO"

Region Nordiyfand FOSA FUT infrastruktur

Region Midtjylland

Handterer kvalitetsledelse for
kommuner og K-PRO
anvenderigsningen

Handterer kvalitetsledelse for
FUT infrastrukturen

“Systematic”
Udvikler og vedligeholder FUT
infrastrukturen

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

Kvalitetsl

for fr

Detaljer vedrprende opbygningen af det overordnede kvalitetsledelsessystem, og de enkelte delkomponen-
ter, kan oplyses ved at kontakte Kommunal PRO FOSA ved Region Nordjylland via kommunalproforvalt-

ning@rn.dk

4.3 Betingelser i MDR artikel 5(5)

For at leve op til MDR artikel 5(5), er der en raekke betingelser, der skal veere opfyldt Betingelserne er listet
herunder.

a) Udstyret er ikke overfgrt til en anden retlig enhed (En kommune er en retlig enhed)
b) Fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende kvalitetsstyringssystemer
¢) Sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientmalgruppens specifikke behov ikke

kan opfyldes eller ikke kan opfyldes pa et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der er til-
gaengeligt pa markedet
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d) Sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om anvendelsen af sadant udstyr til
dens kompetente myndighed, der skal indeholde en begrundelse for dets fremstilling, 2ndring og
anvendelse

e) Sundhedsinstitutionen udfeerdiger en overensstemmelseserklaering, som den offentligggr

f) Sundhedsinstitutionen udarbejder dokumentation, der ggr det muligt at forsta fremstillingsanlaeg-
get, fremstillingsprocessen, udstyrets design og data om udstyrets ydeevne, herunder det erklaerede
formal, og der er tilstraekkeligt detaljeret til, at den kompetente myndighed kan konstatere, om de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag | er opfyldt

g} Sundhedsinstitutionen traffer alle ngdvendige foranstaltninger til sikring af, at alt udstyr er fremstil-
let i overensstemmelse med ovennavnte dokumentation

h) Sundhedsinstitutionen gennemgar erfaringerne fra den kliniske brug af udstyret og foretager alle
ngdvendige korrigerende handlinger.

Der er udarbejdet en overensstemmelsesrapport, som paviser, at Kommunal PRO lever op til ovennaevnte
betingelser. Rapporten er tilgaengelig hos FOSA ved Region Nordjylland.

4.4 MDR ansvarlig i Kommunen

Som en 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 kra-
vene til at vaere i overensstemmelse med MDR artikel 5(5).

Kommunen skal udnavne en MDR-ansvarlig medarbejder, der skal samarbejde med FOSA omkring neden-
stdende krav til overvagning:

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

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

e Hvorvidt borgernes specifikke behov kan opfyldes, eller kan opfyldes pa et passende klinisk ydeev-
neniveau af tilsvarende lgsning, som er tilgaengeligt pa markedet

e Atkliniske erfaringer indsamles og evalueres, sa der i pakommende tilfaelde kan indfgres ngdvendige
korrigerende handlinger

4.5 MDR artikel 5(5) overensstemmelseserklaering for Kommunal PRO

Som tidligere naevnt skal hver kommune, som sundhedsinstitution, underskrive en overensstemmelseser-
klzering, der erklaerer overensstemmelse med MDR artikel 5(5). FOSA stiller en udfaerdiget overensstemmel-
seserklzering til radighed, som kommunen kan underskrive.

Overensstemmelseserkleringen bgr underskrives af den medarbejder i kommunen, der i forbindelse med
Kommunal PRO, har ledelsesansvaret for overensstemmelse i henhold til MDR artikel 5(5).

Erkleeringen skal vaere offentlig tilgengelig pa kommunens hjemmeside.

5 MDR vedrgrende Kommunal PRO spgrgeskemaer

Et sp@rgeskema kan ogsa vaere medicinsk udstyr, og skal derfor efterleve lovgivningen. Herunder beskrives
det, hvordan kommunerne skal forholde sig til de enkelte spgrgeskemaer.

a) Kommunen valger et eller flere af de nationale PRO spgrgeskemaer, der er udarbejdet af FOSA. Det
er FOSA, som kvalitetssikrer disse spgrgeskemaer pa baggrund af dokumentation fra det nationale
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PRO-sekretariat. Spgrgeskemaerne er tilgaengelige i Kommunal PRO lgsningen. De nationale spgrge-
skemaer ma ikke kopieres, @ndres eller tilrettes af kommunen, idet kvalitetssikringen sa bortfalder.

b) Kommunen udarbejder et spgrgeskema, og skal vurdere om det falder inden for medicinsk udstyr
eller ej. Denne vurdering foretages af kommunen ved at anvende tjeklisten for medicinsk udstyr, som
er tilgaengelig pa Kommunal PRO hjemmesiden. FOSA kan vejlede kommunen i dette. Hvis et spgr-
geskema er medicinsk udstyr, skal spgrgeskemaet kvalitetssikres inden det kan ibrugtages. Hvis et
spgrgeskema ikke er medicinsk udstyr, beslutter kommunen selv hvordan sp@rgeskemaet skal testes
og dokumenteres inden ibrugtagning.

6 Support

Kommunen kan via Kommunal PRO hjemmesiden tilga support i forbindelse med Kommunal PRO.

Kvalitetsledelse relateret til support varetages af FOSA.

7 /Zndringsgnsker

Kommunen kan via Kommunal PRO hjemmesiden indsende andringsgnsker i forbindelse med Kommunal
PRO.

Kvalitetsledelse relateret til 22ndringer varetages af FOSA.

8 Forespgrgsler fra Laegemiddelstyrelsen

Kommunal PRO er medicinsk udstyr, og der kan i forbindelse med at opfylde MDR artikel 5(5) komme fore-
spergsler til kommunen fra Laegemiddelstyrelsen vedrgrende dokumentation, kvalitetsledelse m.v. Dette kan
f.eks. veere i forbindelse med, at Laegemiddelstyrelsen har modtaget rapportering om en utilsigtet haendelse
med Kommunal PRO. Med udgangspunkt i at FOSA ved Region Nordjylland er kommunens samarbejdspart-
ner i forbindelse med kvalitetsledelse, er det vigtigt at kommunen straks involverer FOSA i forbindelse med
en henvendelse fra Laegemiddelstyrelsen.
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