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1. Velkomst og godkendelse af dagsorden

Leegemiddelstyrelsen bgd velkommen til fgrste fysisk udvalgsmgde i to ar.

Dagsorden blev godkendt uden bemaerkninger.



Orienteringspunkter
EU
Leegemiddelstyrelsen orienterede om, at det pt er forventningen at nar EU-forordningen for in vitro

diagnostisk udstyr (IVD-R) finder anvendelse maj 2022, finder dele af det sted som en

overgangsordning. Pa et kommende mgde i udvalget vil Leegemiddelstyrelsen fglge op pa EU-
kommissionens oplaeg til en overgangsordning.

Lige nu er det fgrste modul (om aktgr registrering) i EUDAMED i produktion, og det forventes, at
andet modul (om UDI/device registrering) gar i produktion i Igbet af september 2021. Sidst pa aret
forventes det tredje modul (om bemyndigede organer og certifikater) at vaere testet og klar til
produktion.

De resterende moduler forventes fortsat f@grst at veere i produktion, nar EUDAMED er fuld
funktionsdygtig ultimo 2022.

Udkast til ny international vejledning for kunstig intelligens/artificial intelligence (Al) i medicinsk
udstyr, kommer snart i offentlig hgring. Vejledningen er udarbejdet af International Medical Device

Regulators Forum (IMDRF), som er et internationalt forum for medicinsk udstyr, hvor ogsa
Leegemiddelstyrelsen deltager. Udkastet til vejledning kan findes pa forummets hjemmeside fra og
med den 10. september 2021.

EU-kommissionen har lanceret det fgrste udkast til en europaeisk forordning for kunstig intelligens
pa tveers af relevante omrader, herunder medicinsk udstyr. Udkastet er nu i hgring hos
myndighederne i EU, og koordineres i Danmark af Erhvervsstyrelsen.

Nationalt

Leegemiddelstyrelsen har for tiden fokus pa at udvikle samarbejdet i Sundhedsministeriets koncern
omkring brug af implantatregistret, hvor der er udfordringer med kvaliteten af data i registret.
Udvalget bliver orienteret senere pa aret om status for konkrete initiativer.

| Leegemiddelstyrelsens markedsovervagningsafdeling er der fokus pa Philips CPAP-maskiner og

ventilationsudstyr (anvendes bl.a. til patienter med apng, snorken, samt kontinuerlig non-invasiv
ventilering af patienter med respiratoriske sygdomme).

Desuden varslede Laegemiddelstyrelsen, at der i den kommende tid udsendes gebyrer for hhv.
arsgebyrer og eksportcertifikater. Naermere information herom kan findes pa styrelsens

hjemmeside for medicinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsens inspektionsafdeling har, som en del af en styrket

markedsovervagningsindsats, optrappet aktiviteten. Man kan ligeledes finde naermere information
herom pa styrelsens hjemmeside for medicinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsen har nu opdateret 10 vejledninger vedr. MDR pa Retsinformation. 3

vejledninger om udstyr efter mal udgives snart, og forud venter to vejledninger til udgivelse i
efteraret.



Temadrgftelse: software som medicinsk udstyr

Udvalget blev praesenteret for en raekke oplaeg med forskellige vinkler pa software som medicinsk
udstyr, blandt andet konkrete, praktiske erfaringer, brugerperspektivet, udviklingstendenser med
mere, som udvalget tog med ind i den videre drgftelse.

Udvalget takkede for praesentationerne, som fglger med referatet.

Bilag:
e Erfaringer med software som medicinsk udstyr, fra en klinisk-/sundhedsfaglig vinkel

v. Charlotte Trap-Kinberg, Projektleder RAIT (Radiological Artificial Intelligence Testcenter) ved
Bispebjerg og Frederiksberg Hospital

e [zegemiddelstyrelsens internationale samarbejde om software som medicinsk udstyr
v. Rolf Oberlin Hansen, konsulent i Leegemiddelstyrelsen

e Erfaringer fra projektet National Appguide
v. Emilie Brysting og S@ren Nielsen, projektledere, Psykiatrien Region Syddanmark

e Software i hjaelpemidler og velfaerdsteknologi/sundheds- og socialomrddet
v. Morten Rasmussen, Direktgr hos Danish Care

e Oplaeg om software set fra borger-/forbrugervinklen

v. Sine Jensen, konsulent i Forbrugerradet og Inge Kristensen, direktgr i Dansk Selskab for
Patientsikkerhed

Naeste mgde
Mgdekalender 2021:

1. mgde 2. mgde 3. mpde 4. mgde
Tirsdag den 23. marts | Tirsdag den 11. maj Tirsdag den 7. Tirsdag den 14.
september december
kl. 10.00-12.00 kl. 10.00-12.00
kl. 10.00-13.00 kl. 10.00-13.00




Forslag til kommende dagsordenpunkter:

Mgdedato

Emne

December

EU-forordningen for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(IVD-R)

Punkter uden dato

Strategi for life science — udmgntning

Leegemiddelstyrelsens markedsovervagningsindsats

5. Eventuelt
Intet under punktet.




DANISH:CARE

Branchen for hjzelpemidler og velfaerdsteknologi

Software | hjeelpemidler og velfeerdsteknologi
/sundheds- og socialomradet

Laegemiddelstyrelsen
Udvalg for Medicinsk Udstyr
Temadrgftelse: software som medicinsk udstyr

Tirsdag den 7. september 2021
Morten Rasmussen, Danish Care

-

Medlemsservice

Arrangementer

Netvaerk




velfaerdsteknologi

DANISH:CARE

3ranchen for hjzlpemidler og velfardsteknologi

www.danish.care



www.danish.care DANISH:CARE
granchen for hjelpemidler og velfardsteknologi



80/ 20
20 / 80

.... men hvornar rykker det?

2o Lics Rt



4 nedslag: DigiRehab, IntelligentCare, Linak, Invacare
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Rehab OM DIGIREHAB CASES PLEJECENTRE NYHEDER PRESSE KONTAKT 0OS LOG IND SPROG v
FORSIDE LOSNINGER KALDESYSTEMER OMOS CASES NYHEDER DOWNLOADS KONTAKT & LOGIN

LIVSKVALITET |
EGET HJEM

DigiRehab er velfeerdsteknologi til fysisk traening af eeldre i
hjemmeplejen. Traeningen gger livskvalitet hos de aldre og skaber
store besparelser i behovet for pleje.

25 pct. af de danske kommuner Igfter allerede kvaliteten af
eldreplejen med DigiRehab.

En fremtidssikret tradlgs Igsning

Med over 150.000 daglige brugere er vi blandt de ferende leverandarer indenfor kaldesystemer til institutioner som fx. plejehjem, bosteder og
borgere i eget hjem. For institutioner indenfor velfaerdsomrédet er kaldesystemer en nedvendighed, for at borgere og medarbejdere feler sig
trygge i hverdagen. Derfor leverer vi en unik trédles lesning, der bade er nem at bruge, fleksibel og fremtidssikret.

KONTAKT OS | DAG

—
INVACARE
=)
Produkter Nyheder & Events Kursusinformation Hjelp og Support

edia « About LINAK ~ Corporate website Ye
fes, you can.

Segments ~ News Events Career Orgar

le Business areas ~ Products ~ Tech support ~ Contact

WE IMPROVE YOUR LIFE

Search for actuator products, system solutions, business areas, etc. Search

Home Business areas Care

Care applications

LINAK actuator solutions allow smooth adjustment of patient lifts and various types of care bed, with features e

such as Under Bed Light, WET sensor, and automatic nurse call.




O Data-dit og data-dat - software til mange formal

styresystemer, der logger servicedata eller
maling af patientdata til brug i behandling?

lkke-MDR eller MDR?

alt er muligt, men lgsningerne styres af
kundernes gnsker, krav og betalingsvillighed

www.danish.care DANl S_H :CARE
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Morten Rasmussen, mr@danish.care, 27387832

www.danish.care DAN |SH CARE

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr



Software og medicinsk udstyr

tendenser, udfordringer og lgsninger

Definition af software — hvad taler vi?

- Vigtigt at dette emne nu er pa dagsordenen
- Ringe software kan veere fatalt

Forbrugerradet
Taenk




Trenden gar (ogsa) denne vej

Forbrugerradet
Taenk




Brugerne mader software i form af

Applikationer

Sundhedsjournaler

Bookingsystemer

Er software ogsa en videokonsultation?
Er software ogsa en app?

Alt hvad der er "bagved”, har de fleste borgere
tillid til, og den tillid forpligter

Forbrugerradet
Taenk




Nogle erfaringer

Videokonsultationer
Digital kreeftopfalgning
Providence

Women and Brighams

BRIGHAM HEALTH
BRIGHAM AND
THOMEN'S HOSPITAL

Forbrugerradet
Taenk
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Den rigtige patient
Den rigtige (tele)medicin
Den rigtige dosis

Det rigtige tidspunkt

Den rigtige made.

Forbrugerradet
Taenk



Ham kender |

©
virkning

Forbrugerradet
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Bud pd hvilke

) omrader telemedicin
‘ kan pavirke positivt
ogl/eller negativt

Lige adgang til sundhedsydelser
- @

Rettidig behandling
@

Overbehandling

Underbehandling

Rehabilitering

Polyfarmacy




At ville male
patientsikkerhed

No data, No learning, No action

Forbrugerradet
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Hvem opdager fejl ved udstyret?

 Indberetning er sveert og sker det overhovedet |
forhold til software?

 Indrapportering skal veere let og laekker

Forbrugerradet
Taenk




Indberetninger om medicinsk udstyr:

Leegemiddel-
styrelsen

SUNDHEDS- Sicyrel.gen for
PERSONALE Patientsikkerhed

PATIENTER

Implantat-
registret

FABRI-
KANTER

Styrelsen for
Patientklager

Patient-
erstatningen




Standardisering skal bruges

 Fx ISO/TS 82304-2:2021 Health software
Health and wellness apps — Quality and reliability

- brings together and builds on guidelines and
requirements for apps by many local and national
health organizations around the world to ensure
they are safe, reliable and effective.

Forbrugerradet
Taenk




Health app quality label

Mg oo « Hurtigt overblik over app’en

Benefit of the app

With this app [intended users] can [intended use] / With
this app [x in 10] [intended users] [health effect] [if use]

/N Sheckiverl whenan eaies approva roma  Godt for alle — hurtigt overblik

Healthy and safe

©

Easy to use

=  Seerligt godt for health litracy

Secure data

Robust build

Overall health app quality score

C

————— Forbrugerradet
Taenk




Figur 1. lllustration af de tre trin i MAST

Trin 1; Forudgaende vurdering:
o Erteknologien modnet?
o Juridiske, gkonomiske forudsaetninger?

Trin 2; Multidisciplinaer vurdering (domaner);
1. Helbredsproblem og karakteristika ved teknologi
2. Sikkerhed
3. Klinisk effekt
4. Patientens perspektiver
5. @konomiske aspekter
6. Organisatoriske aspekter
7. Socio-kulturelle, etiske and juridiske aspekter

Trin 3: Generaliserbarhed
o QOver graenser
o Skalerbarhed

o Generaliserbarhed




Lidt om teknologi og patientsikkerhed

3 principper

Safe technology
Safe use of technology
Technology used for safety

Forbrugerradet
Taenk
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Opsamling

Lgser teknologien et reelt problem — eller skaber den
flere? Mere er ikke altid bedre. Skal afklares I hvert enkelt
projekt — og understgttes nationalt.

Uvildig radgivning om ”de fem bedste” pa et omrade
(udbredelse af MindApp). Har LMST en enhed, der ser pa
software?

Brug af standarder — please!

Bedre overvagningen efter produkterne er kommet pa
markedet

Altid inddragelse af borgere/patienter

Forbrugerradet
Taenk




Patientsikkerhedskonference 2021

#Patient21 — fremtidens patientsikkerhedsarbejde
— hvordan skaber vi et endnu mere sikkert

sundhedsvaesen?
Den 8.-9. november — Kgbenhavn, Kolding og virtuelt

Mere info og tilmelding pa:
patientsikkerhed.dk/patient21

Forbrugerrédet Dansk Selskab for
Taenk PatientS!kkerhed PS!




Hvad har vi
lzert af covid-19-
epidemien?

Bestil ny bog her:
patientsikkerhed.dk/
bog-hvad-har-vi-laert

Forbrugerradet
Taenk




Tak!

Sp@rgsmal?
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Leegemiddelstyrelsens internationale samarbejde om
software som medicinsk udstyr

Opleeg v. Rolf Oberlin Hansen
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Hvad er NT?

&
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https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_1_guidance_clinic_eva_md_software_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_cybersecurity_en.pdf

Pipeline I NT

&
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Al/ML samarbejde

Nuveaerende status og samarbejde med aktgrer

e
Pl ™ S
41‘.;.- S

8 > . .
am -:...'_ International Medical
Device Regulators Forum

Udvikling af ny tilgang til terminologi og harmoniseret
tilgang til machine learning baseret (Al) medicinsk
udstyr > (ML-AIMD): Definitions

oY U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

» Discussion paper om PreCert (Link)
« /Endring af udstyr (Link)
» Lgbende samarbejde og diskussioner

European

* *

Commission

En definition af Al (Link)

Definering af Artificial Intelligence (Link)

EU Ethics guidelines for trustworthy Al (Link)
Definition of software (Link) and Al white paper
(Link)

Udkast til ny forordning om Al (Link)

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY


https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/definition-artificial-intelligence-main-capabilities-and-scientific-disciplines
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/bitstream/JRC118163/jrc118163_ai_watch._defining_artificial_intelligence_1.pdf
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/ethics-guidelines-trustworthy-ai
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37581
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/commission-white-paper-artificial-intelligence-feb2020_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021PC0206
https://www.fda.gov/files/medical%20devices/published/US-FDA-Artificial-Intelligence-and-Machine-Learning-Discussion-Paper.pdf
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/deciding-when-submit-510k-change-existing-device

Oprydning I Al

— International begrebsafklaring (IMDRF)
— Alt er Al
— ML
— Ekspertsystemer
— Chatbots
— Al kreever specifik vejledning og subkategorier
— Afmystificering
— Highlighting af relevant lovgivning (Link)

LAGEMIDDELSTYRELSEN
16. SEPTEMBER 2021 DANISH MEDICINES AGENCY


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/new-tech-nye-teknologiske-muligheder/faq-om-ai-i-medicinsk-udstyr/

Ny forordning om Al

— Aben for forhandling
— Harmonisering af Al pa tveers af produktlove
— Stiller nye krav til patienten/brugeren

Hjemmebrug

— Udviklingen 1 Al - Personalised devices
— Egenbehandling skaber et skyggemarked

LAGEMIDDELSTYRELSEN
6 16. SEPTEMBER 2021 DANISH MEDICINES AGENCY



NATIONAL
APPGUIDE

Udvalg for Medicinsk Udstyr, Leegemiddelstyrelsen
Tirsdag 7. september 2021

Emilie Brysting & S@ren Lange Nielsen
Telepsykiatrisk Center, Region Syddanmark



Historien om National Appguide

Det nationale perspektiv

e Sundhedsministeriet, Danske Regioner og KL aftalte i Strategi for digital sundhed 2018-2022 at ivaerksaette en Analyse af
guide til sundhedsapps.

* Pa baggrund af analysen blev der i 2020 igangsat en 1-arig pilot for National Appguide.

RSD/TPC involveringen

* Baseret pa arbejdet med MindApps.dk og Apptjekkeren.

Fire diagnoseomrader
* Angst

* Depression

* Diabetes

* Muskel/Skelet

NATIONAL _
APPGUIDE




Fra MindApps til National Appguide — Nye aspekter

Nationalt fokus — Flere interessenter

Ministerier

Styrelser

Repraesentanter fra somatik og psykiatri
Interesseorganisationer

Udviklere.

Ejerskab pa tveers af sektorer, kliniske discipliner & regioner

Sikre input fra alle regioner, kommuner og almen praksis.

Skabe ejerskab pa tvaers af somatik og psykiatri.

Nye aspekter

CE meerkning — Ny forordning der kan have stor betydning for sundhedsapps.
Webtilgaengelighed — Ny forordning der kan have stor betydning for sundhedsapps.
Stigende fokus pa klinisk evidens i takt med flere komplekse sundhedsapps.

@get fokus pa systemforvaltning.

NATIONAL _
APPGUIDE




Hvorfor National Appguide?

Sikker brug af apps til sundhed og sygdom

* Understptte borgere og patienter i at navigere i udbuddet af sundhedsapps.
* Understptte behandlere i at navigere i udbuddet af sundhedsapps.

* Understgtte appudviklere i udviklingen af apps til sundhed og sygdom.

NATIONAL _
APPGUIDE




Faserne for pilotprojektet National Appguide

Etablering Kvalificering Afrapportering
2. kvartal 2020 4. kvartal 2020 +1 kvartal 2021 Ultimo juni 2021
Afdaekning Test
3. 0og 4. kvartal 2020 1. og 2. kvartal 2021

NATIONAL _
APPGUIDE




Leverancer i pilotprojektet

Pilotfasen for National Appguide har resulteret i:

* En generisk ramme for minimumskriterier til apps, som anbefales pa National
Appguide.

* Et generisk digitalt screeningsveaerktgj til apps (Apptjekkeren).

* En mock up for udstilling af apps pa National Appguide pa Sundhed.dk samt
oversigt over andet indhold.

* Hjemmesiden national-appguide.dk.
» Test af anbefalet driftsflow.
* Anbefalinger til det videre arbejde mod drift.

NATIONAL _
APPGUIDE
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FAGPANEL SEKRETARIAT UDSTILLER

LEVERAND@R SEKRETARIAT

SEKRETARIATET —> UDSTILLING PA
BEHANDLER APP NATIONAL APPGUIDE

FAGPANEL
GODKENDER APP

SEKRETARIATET
GODKENDER APP

UDFYLDELSE AF APP EFTERLEVER KRAV
APPTJEKKEREN FRA APPTJEKKEREN

FAST ARLIG OPDATERING:
UDSENDES AUTOMATISK

APPEN KAN IKKE
KOMME PA NATIONAL
APPGUIDE

APPEN KAN IKKE
KOMME PA NATIONAL
APPGUIDE

APPEN KAN IKKE
KOMME PA NATIONAL
APPGUIDE

L@BENDE OPDATERING:
INITIERES AF LEVERAND@R
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Sundhedsprofessionelle & Leverandgrer

SUNDHEDSPROFESSIONEL LEVERANDZR
( SUNDHED.DK J [ NETVAERK ]
4-——————————————— [ PATIENT/BORGER J ¢ [ SEKRETARIATET ]
[ NETV/ERK/KOLLEGER J [SUNDHEDSPROFESSIONELLE)
v l l

FREMSTILLING PA

INFORMATION OM

NATIONAL APPGUIDE APPTJEKKEREN e NATIONAL APPGUIDE
IBRUGTAGNING AF OVERBLIK OVER

< NATIONAL APPGUIDE —> KVALITETSSIKREDE (BLASTEMPLING)

SUNDHEDSAPPS
FEEDBACK TIL

UDVIKLING AF
KVALITETSSIKREDE SUNDHEDSAPPS
APPHENVISNINGER TIL

SUNDHEDSAPPS |
BEHANDLINGSFORL@B

ORIENTERING PA

MARKEDET

PATIENTER/BORGERE

NATIONAL _
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Borgere & Patienter

BORGER

SUNDHED.DK

( SUNDHED.DK ] ( J
( PATIENTFORENINGER J
O ( KOMMUNALT REGI J
‘. ________________
[ ETVERK J (SUNDHEDSPROFESSIONELLE]
v ( NETV/AERK INKL.PEERS ]
v
OVERBLIK OVER
NATIONAL APPGUIDE | —» | LA\ 0 E 1ot T =
SUNDHEDSAPPS OVERBLIK OVER
NATIONAL APPGUIDE | — | 708 S el
l SUNDHEDSAPPS
MULIGHED FOR APPS
TIL FOREBYGGELSE

AF SUNDHEDS- 0G

LIVSSTILSSYGDOMME

PA EGET INITIATIV POTENTIEL DIGITAL

e NATIONAL
APPGUIDE




Mock up af udstilling pa Sundhed.dk

= sundhed.ck Q P

National Appguide

Menu

National Appguide er din
sikkerhed for gode apps til
sundhed og sygdom

Laes hvordan vi udvaelger og
bedgmmer apps

FIND APPS

*~ Sog Q

TEMA: FYSISK MOTION
App motion 1
Her skal sta de forste
linjer omkring appen ...

= EB  Gratic

Se alle apps i
National Appguide

sundhed.dk Q e

National Appguide

Menu

Apps i National Appguide
Til dig som borger

Til dig som fagperson

Til dig som leverandor
Sadan bedemmer vi apps

Om National Appguide

National Appguide

Menu

APPS | NATIONAL APPGUIDE

AppA
Her skal sta de forste
linjer omkring appen ... >

AppB
Her skal sta de forste
linjer omkring appen ... >

5O

H +

AppC
Her skal sta de forste
linjer omkring appen ... >

H
AppD

Her skal sta de forste
linjer omkring appen ... >

- ®

= =\

E-traen
Curabitur urna arcu,
ullamcorper quis ... >

App F
Her skal sta de forste
linjer omkring appen ...

ATIONAL

> \PPGUIDE



Implementering af
minimumskrav

ANSVARLIG
ORGANISATION

=T

LEVERAND@R

SEKRETARIAT FAGPANEL

FAGPANEL

=

SEKRETARIAT

UDSTILLER

SEKRETARIATET
BEHANDLER APP

e

UDSTILLING PA
NATIONAL APPGUIDE

GODKENDER APP

SEKRETARIATET
GODKENDER APP

UDFYLDELSE AF
APPTJEKKEREN

APPEN KAN IKKE
KOMME PA NATIONAL
APPGUIDE

APPEN KAN IKKE
KOMME PA NATIONAL
APPGUIDE

APPEN KAN IKKE
KOMME PA NATIONAL
APPGUIDE

m
A\

=Q

FAST ARLIG OPDATERING:
UDSENDES AUTOMATISK

L@BENDE OPDATERING:
INITIERES AF LEVERAND@R
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Apptjekkeren

* Digitalt veerktgj til screening af apps baseret pa opstillede
minimumskrav for apps til sundhed og sygdom

* Minimumskrav bygger pa primeert pa lovgivning
* Ca. 100 spgrgsmal (90% afkrydsning/ja/nej spgrgsmal)
* Review hos Kammeradvokaten

NATIONAL _
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Apptjekkeren

APPTJEKKEREN

Referencer

Mindapps.dk

Basisinformation

YT

Patienter

N
\4

Mindapps.dk

Juridisk ekspert

Datasikkerhed

Y Y

Kammeradvokaten

AL

Mindapps.dk

Ekspertgrupper

Klinisk vurdering og
CE-maerkning

Leegemiddelstyrelsen

Digitaliseringsstyrelsen

Webtilgangelighed

A M YY)

Mindapps.dk

Supplerende information

][ [

4—( Databeskyttelsesforordningen )

Databeskyttelsesforordningen

Datatilsynets praksis

Bogfaringsloven

Journaliseringsbekendtggrelsen

Cookiebekendtggrelsen

Y Y Y Y Y )
AN A_N_NA

—

Sundhedsloven
( MDR )
( Kliniske niveauer )

Lov om webtilgeengelighed )
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Apptjekkeren - Indhold

Basisinformation
e Udvikler, malgruppe, fokusomrade, platform, pris, sprog

Datasikkerhed herunder
* Datahandtering, opbevaring, hjemmelsgrundlag osv.
* Reklamer/eksterne links

CE-meerkning (MDR fra maj 2021) & Klinisk vurdering
Webtilgaengelighed (geeldende for apps fra juni 2021)

Supplerende information

NATIONAL _
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Skal der oprettes en bruger for at anvende appen? *

Apptjekkeren

O Nej
Basisinformation om appen Er appen kompatibel med wearables, andre apps eller anden software?
*
| denne del af Apptjekkeren beder vi dig indtaste basisinformationer om Her menes, om appen er kompatibel med smartwatches, sensorer eller andre
appen herunder beskrivelse af formal, malgruppe, styresystem m.m. wearables, andre apps eller anden software.
Disse oplysninger vil i stor udstraekning blive overfart direkte til National o Ja
Appguides hjemmeside og praesentationen af appen. O Nej
Appens navn * Angiv hvordan appens funktioner kan bruges offline? *

O Alle funktioner kan bruges offline
Ingen funktioner kan bruges offline
Udvikler af appen * O Ing g
Angiv her hvilken organisation/hvilket firma der har udviklet appen. O Udvalgte funktioner kan bruges offline

Eventuelle samarbejdspartnere i udvikling af appen
Har der vaeret andre partnere involveret i udviklingen af appen og i sa fald hvilke?
Angives pa organisationsniveau hvis muligt.

NATIONAL _
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Klinisk vurdering og CE-maerkning

| denne del af Apptjekkeren beder vi dig svare pa en raekke spergsmal
relateret til den kliniske anvendelse af appen og herunder CE-maerkning.
| forhold til den kliniske vurdering vil der vaere mulighed for at angive
eventuelt evidensniveau og upload af eventuel dokumentation.

Er appen en integreret del af medicinsk udstyr? *

O Ja
O Nej

Har appen til formal at informere eller oplyse generelt om et emne eller
generiske gvelser? *

Her menes fremstilling af information om et fagligt emne eller oplysning om generiske
ovelser bade skriftligt og i audioformat m.m. Med generiske evelser menes der avelser,
som ikke er henvendt til en specifik sygdom, skade, lidelse m.m.

O Ja
O Nej

Giver appen mulighed for registrering/indtastning, monitorering og/eller
digital kommunikation? *

Registrering/indtastning: Mulighed for at brugeren kan registrere/indtaste relevante
informationer fx dagbogsfunktion.

Monitorering: Systematisk overvagning og/eller bearbejdning af brugerens
maélinger/indtastninger.

Digital kommunikation: Mulighed for at brugeren kan kommunikere med andre via

appen fx videokommunikation, chatfunktion, sociale fora m.m.

O Ja
O Nej

Er appen henvendt til specifik sygdom, svangerskabsforebyggelse eller -
stotte, skade, handicap, lidelse og/eller lindring? *

Her menes om appen er udviklet til et saerligt formal og/eller en saerlig malgruppe.

® Ja

O Nej

Har appen til formal at diagnosticere eller behandle? *

| forhold til diagnosticering menes, at appen selvstaendigt diagnosticerer fx diagnostik
af modermaerkekraeft og/eller selvdiagnosticering hvor bruger diagnosticeres pa
baggrund af indtastninger fx depressionsscore. Hvis appen diagnosticerer
sveerhedsgraden af en sygdom og giver anbefalinger pa baggrund af denne uden at
informere patienten om diagnosticeringen, sa er appen diagnosticerende.

| forhold til behandling menes, at appen fx laver selvsteendig dosisregulering til
behandling m.m.

O Ja
® Nej

Er appen CE-maerket? *

® Ja
O Nej

Under hvilken forordning er appen CE-maerket? *

O MDR
¢ MDD

Upload overensstemmelseserklzaering for CE-maerkning *

Vaelg fil | Der er ikke...Igt nogen fil  Max. file size: 1 GB.




Faglig vurdering

Malgruppen JA | NEJ Ikke Evt.
(malgruppen er angivet i den tilsendte rapport) relevant Kommentarer

Er indholdet og information i appen veltilpasset malgruppen?

Er designet og sproget | appen veltilpasset til malgruppen?

Hvis der er et socialt forum tilknyttet appen, er der sa tilstraskkeligt kontrol med forummet i forhold til
malgruppen’?

Virker funktionerne i appen efter hensigten i forhold til malgruppen?

Kvalitet JA NEJ lkke Evt.
(dokumentation kan findes i den tilsendte rapport) relevant Kommentarer

Er information om sygdomvtilstand/adfaerd | appen korrekt?

Er anbefalinger om sygdom/tilstand/adfaerd korrekte?

Er indholdet i appen baseret pa en velbeskrevet og veldokumenteret faglig metodeffagligt indhold?

Er eventuelle tilpasninger af det faglige indhold/metode tro mod den oprindelige faglige metode/ faglige
indhold?

Foreligger der tilstraskkeligt evidens/kilder bag de anbefalinger og vejledninger, appen giver?

Brugervenlighed lkke Evt.

JA NEJ relevant Kommentarer

Er appen nem at bruge og navigere i?

Virker knapper, videoer, menuer, beregninger m.m. | gappen?

Er kvaliteten af de skriftlige og visuelle elementer passende? N AT I 0 N A L >
APPGUIDE




Hvor har vi veeret udfordret i processen?

 Hvad ma man anbefale som offentlig myndighed?

* Hvordan sikrer vi en baeredygtig driftsorganisation, som ikke koster en
bondegard?

* Hvordan skaber vi fornuftigt incitament og veerdi i anvendelsen af National
Appguide hos alle malgrupper?

* Hvad er de ngdvendige inklusionskriterier for apps pa en National Appguide?

. Evo?rdan sikres et fagligt panel med ngdvendig bredde, som star til radighed ad
oC’

* Ma apps koste penge, hvis de bliver anbefalet af en offentlig myndighed eller af
en sundhedsorganisation?

* Hvilke krav skal vi stille til sprog? Her ledes tankerne hen pa lige adgang til
sundhed.

e Apps pa recept?
NATIONAL _
APPGUIDE




Pilotprojekt — og hvad sa?

Pilot Modnings- og udviklingsfase
2. kvartal 2020 - 2. kvartal 2021 3. kvartal 2021 - 2. kvartal 2022

Modningsfase Udviklingsfase

3. og 4. kvartal 2021 1. og 2. kvartal 2022 o C E N - | SO Sta N d d rd

Afklaring af partnerskab omkring e Konsolidering af partnerskab f h I h d
National Appguide omkring National Appguide O r e a t a n
® Afklaring af udvikling hos Sund- e Konsolidering af Apptjekkeren, I
hed.dk guidelines, information og udstil- We n ess a p pS
ling pa Sundhed.dk
[ ] e a A T . .
gls(;lrl%e:‘rﬁtkgpﬁr;tli(‘;lrl]zlcixg(;ggisge ® Udvikling hos Sundhed.dk ® N at I O n a | Llfe
® Plan for udviklingsfase ¢ ﬁt&?ﬁﬁ;ﬁﬁgﬁ%ﬁ tl drift af SC I e n Ce St rateg I

o Lanceringsplan 2022-2024



Indspark til debatten om software/apps som
medicinsk udstyr

* Kan leverandgrer/udviklere misforsta definitionen af “behandling” i
Apptjekkerens spgrgsmal omkring CE maerkning?

* Hvor mange apps kommer til at falde under ny MDR i forhold til at
skabe flow af apps ind pa National Appguide?

» Software og apps flytter sig hurtigt og ofte hurtigere end lovgivningen
— hvordan sikrer vi kvaliteten over tid?

NATIONAL _
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Tak for jeres opmaerksomhed

Spgrgsmal?
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Bispebjerg og Frederiksberg Hospital
Herlev og Gentofte Hospital

REGION

Al- software som medicinsk udstyr

Opleaeg for Udvalg for Medicinsk Udstyr
D. 03. september 2021

RAIT, Radiological Artificial Testcenter
Radiologisk afdeling pa Bispebjerg og Frederiksberg Hospital og Herlev og Gentofte Hospital

Charlotte Trap-Kinberg



Om RAIT

Radiologic Artificial Intelligence Center- RAIT.

Our mission is to accelerate the
development and implementation of
transformative medical Al applications
In radiology to advance patient health
and save lives.

Al Fri

luft )
detekteri Academia,

Jura,
ng Projektledel-

else,
Infrastruktur
\ Funding
Al
. . H / Al Brain
Signaturmidlerne 2021 machine JSS—

Et innovativt samarbejde mellem Bispebjerg-
Frederiksberg og Gentofte-Herlev Hospitals’
radiologiske afdelinger

Opbygger best practise og minimerer barrierer

Tveerfagligt team pa 13 personer

En konkurrencefri zone




Setting the scene
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EU-forordningens krav til producenten

Ved klassifikation af det meste software i klasse lla eller hgjere:

« Klinisk afprgvning af ydeevne og effekt
* Risikostyring
« Sporbarhed og Gennemsigtighed

 Incident reporting

« Labende med tilstraekkelig evidens ift. opnaelse af udstyrets erklaerede formal

» Certificering af bemyndiget organ
« Paragraf 55




Udfordringer

CE-maerkning
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Applicerbart | O Q O
klinikken
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Validering af Algoritmer CE-mairkning

Applicerbart i
Klinikken

CE-maerkning: Dokumentation af produktets ydeevne pa baggrund af egne data

- Dataseettene er sjeeldent tilgaengelige og de kliniske afdelinger kan derfor ikke overfgre
resultaterne direkte til egne patienter

- Al-produkterne er inkonsistent preecise i daglig praksis

- Alvorlige bias under valideringsprocessen

Ngdvendigt at validere godkendte Al-produkter med udgangspunkt i egen test kohorte



Udfordringer

CE-maerkning
-+
Applicerbart |
Klinikken

Re-traening af
algoritmer

Mindre
virksomheder
m. fa
ressourcer

Intet ledelses-
system ell.
dokumenta-
tion

Statistik til
selvleerende
systemer

Lokalt
software
efterlever ikke
MDR krav

Forskellig
tolkning af
MDR

MDR i REG H
- centralt/
decentralt



Overvejelser omkring MDR forordningen

» Falsk varebetegnelse eller trustworthy Al? " ~ Ny

* Er den nye MDR forordning etisk forsvarlig? - ~ .

 Skyder vi graspurve med kanoner? l ‘H g .
« Kan vi regulere os ud af en fremtid vi ikke kender?

« Central implementerings guideline og taskforce?



Kontakt

Charlotte Trap-Kinberg

Chefkonsulent, Projektleder RAIT
Afdeling for Rgntgen og Skanning

Herlev og Gentofte Hospital
Bispebjerg og Frederiksberg Hospital

Mobil +45 5049 0575
charlotte.trap-kinberg@regionh.dk
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