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Trifork styrker sine kompetencer inden for medicinsk software
med MDR-certificering og CE-maerkning af landsdaekkende
medicinlgsning

Trifork Digital Health har opndet CE-maerkning under EU's forordning om medicinsk udstyr
(MDR) for Faelles Medicin Beslutningsstgtte (FMB), der er udviklet i samarbejde med de danske
regioner og integreret med kliniske systemer pa tvaers af Danmark. Lgsningen stgtter laeger i
beslutninger om receptpligtig medicin. Trifork Digital Health har desuden opnaet MDR-
certificering fra BSI for sit kvalitetsledelsessystem, hvilket understgtter virksomhedens mulighed
for at udvikle reguleret medicinsk software til andre kunder.

Nar en lzege ordinerer medicin eller gennemgar en patients medicinliste, kan FMB give
patientspecifik beslutningsstgtte direkte i leegens kliniske system. FMB er udviklet til at stgtte
kliniske beslutninger om brugen af receptpligtig medicin.

Det seerlige ved FMB er, at Igsningen ikke er et selvstandigt klinisk system. Den er i stedet
integreret med andre kliniske systemer pa tveers af sundhedsvaesenet og kan levere
beslutningsstgtte direkte i de systemer, sundhedspersonalet allerede bruger.

Fordi FMB understgtter kliniske beslutninger om medicinering, er Igsningen klassificeret som
medicinsk udstyr i klasse Ila under EU's forordning om medicinsk udstyr (MDR).

Som en del af processen har FMB gennemgaet en overensstemmelsesvurdering med BSI som
bemyndiget organ. Vurderingen har blandt andet omfattet den tekniske dokumentation,
risikostyringen og de kliniske fordele. Bag CE-maerkningen ligger derfor et omfattende arbejde
med dokumentation og risikostyring med fokus pa sikker anvendelse af Igsningen.

”Vi gnsker Trifork Digital Health og deres samarbejdspartnere tillykke med CE-markningen af FMB
under MDR. Det er en vigtig milepael i arbejdet med at bringe innovative digitale
sundhedslgsninger sikkert pd markedet,” siger Thomas Doerge, Global Head Active Implantable
Medical Devices and SaMD hos BSI.

”Udvikling af medicinsk software handler ikke laengere kun om funktionalitet. | dag skal vi i endnu
hgjere grad kunne dokumentere, at en Igsning fungerer stabilt og forudsigeligt, at brugerne kan
anvende den korrekt, og at potentielle risici bliver overvdget og hdndteret gennem hele produktets
levetid,” siger Jesper Carge, CEO i Trifork Digital Health.

Trifork har gennem flere ar udviklet medicinsk software under det tidligere direktiv om medicinsk
udstyr (MDD). Trifork Digital Health har nu opndet MDR-certificering fra BSI, som omfatter



virksomhedens kvalitetsledelsessystem til udvikling af medicinsk software. Det sker samtidig med,
at FMB er blevet CE-market som medicinsk software i klasse Ila.

Trifork Digital Health er desuden certificeret efter ISO 13485, den internationale standard for
kvalitetsledelsessystemer for medicinsk udstyr. Sammen med erfaringerne fra FMB giver
certificeringerne et fundament for at udvikle reguleret medicinsk software til andre kunder under
MDR. Hvert produkt skal fortsat opfylde de relevante regulatoriske krav og gennemga den
pakraevede overensstemmelsesvurdering.

"Vi ser ikke CE-maerkningen af FMB som afslutningen pd et projekt. Tvaertimod er det et
fundament, vi kan bygge videre pd. Bade i den videre udvikling af FMB og i arbejdet med andre
digitale sundhedslgsninger, hvor regulatoriske krav skal taenkes ind fra starten,” siger Jesper Carge.

FAKTA OG BAGGRUND

Om Fzlles Medicin Beslutningsstgtte (FMB)

FMB er en Igsning, der anvendes pa tveaers af det danske sundhedsvaesen. Lgsningen understgtter
laeger ved at levere beslutningsstgtte, nar de ordinerer receptpligtig medicin til en patient eller
gennemgar en patients medicinliste.

Nar FMB anvendes, indsamles patientspecifikke data, herunder oplysninger om receptpligtig
medicin, som sammenlignes med laegemiddeldata og kliniske retningslinjer, der er relevante for
den konkrete ordination. Hvis der identificeres relevante beslutningsstgttemeddelelser,
praesenteres de for leegen.

Laegen har fortsat ansvaret for at treeffe den endelige beslutning pa baggrund af sin egen
leegefaglige vurdering. FMB fungerer udelukkende som beslutningsstgtte.

Uden FMB vil laegen skulle fremsgge relevante oplysninger om patienten, leegemidlet og
eksisterende retningslinjer fra flere forskellige kilder. Med FMB kan oplysningerne leveres direkte
gennem laegens valgte laegepraksissystem eller elektroniske patientjournal.

Om CE-maerkning og MDR

Medical Device Regulation (MDR), forordning (EU) 2017/745, er EU's geeldende forordning om
medicinsk udstyr, herunder software, der klassificeres som medicinsk udstyr (MDSW).

Formalet med MDR er at styrke patientsikkerheden gennem krav til blandt andet teknisk
dokumentation, risikostyring, klinisk evaluering, brugervenlighed og overvagning af produktet

efter markedsfgring.

FMB er klassificeret som medicinsk udstyr i klasse Ila under MDR.



Som medicinsk udstyr i klasse Ila har FMB gennemgaet en overensstemmelsesvurdering med BSI
som bemyndiget organ. Som led i vurderingen har BSI blandt andet gennemgaet den tekniske
dokumentation, den kliniske evaluering og sammenhangen mellem den kliniske evaluering og
risikostyringen.

BSI's vurdering konkluderer blandt andet, at den tekniske dokumentation understgtter
overholdelsen af de relevante krav i MDR, og at der er dokumenteret en acceptabel balance
mellem de identificerede risici og de forventede kliniske fordele ved anvendelsen af Igsningen.

Billede af Jesper Grankzer Carge: Link
Om Trifork

Trifork (Nasdaq Copenhagen: TRIFOR) er en global teknologivirksomhed med speciale i design,
udvikling og drift af avancerede softwarelgsninger til erhvervslivet og den offentlige sektor. Med
1.122 fuldtidsansatte fordelt pa 16 lande fungerer Trifork som en teknologipartner, der leverer
Igsninger fra start til slut til organisationer i komplekse og regulerede brancher, herunder offentlig
administration, sundhedsvaesenet, finanssektoren, energi og luftfart.

Trifork udvikler digitale sundhedslgsninger og radgiver sundhedsmyndigheder, regioner, hospitaler
og life science-virksomheder. Forretningsomradet kombinerer softwareudvikling med dyb indsigt i
kliniske arbejdsgange, interoperabilitet og internationale standarder og har blandt andet bidraget
til Iasninger som MinLaege, Feelles Medicinkort og Fzaelles Medicin Beslutningsstgtte.

Trifork Digital Health er ISO 13485-certificeret og har mange ars erfaring med udvikling af
reguleret medicinsk software.
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