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Beskrivning av handelse

En artikel i Dagens Nyheter , publicerad eftermiddagen 8 november, beskriver att
journalsystemet Millennium saknar nédvandiga medicintekniska certifikat hos
Léakemedelsverket.

Boel Morck, ordférande i programstyrgrupp Millennium, har svarat skriftligt till DN
och helt korrekt hanvisat DN till Oracle. VGR har fort dialog med leverantéren for att
fa svar.

Kanda omstandigheter

Enligt VGRs avtal med Oracle s3 har de som leverantdr ansvar for att Millennium
efterlever gallande regelverk.

I upphandlingen i VGR var uppfyllande av kraven i direktivet ett obligatoriskt krav
och ansvaret vilar pa leverantdren att ha processer som sékrar detta.

Under fredagen kvéallen mottog Boel Mérck ett svar fran Oracle:

“Oracle tar regelefterlevnad pa stort allvar. Oracle har utfardat en
overensstammelsedeklaration som intygar att vi féljer Lakemedelsverkets regler for
nationella medicinska informationssystem (NMI). Denna dokumentation ar
vidarebefordrad till Lakemedelsverket. Oracle Health Millennium har aven andra
funktioner som ar certifierade som medicintekniska produkter enligt den europeiska
forordningen om medicintekniska produkter (MDR) och dessa produkter ar CE-
maérkta. Dessutom &r Oracles kvalitetsledningssystem for sjukvard och processer for
mjukvaruutveckling utformade och underhalina enligt regulatoriska krav. Vi innehar
flera ISO-certifieringar som &r globalt erkdnda bevis pa kvalitet och
regelverksefterlevnad.”

Vidtagna 3tgarder

VGR foérsoker alltid svara pa medias frdgor skyndsamt.
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VGR har under fredagen fért intensiva dialoger med ledningen fér Oracle om att
svara pa medias fragor.

Oracle uppger att de skickat ovan kommentar till Dagens Nyheter

Verksamhetens kommentar
Vi utgar fran att var leverantdr uppfyller alla de krav vi stéllt i upphandlingen.

Vi har tillsammans med leverantéren designat vardinformationssystemet for att mota
de regulatoriska krav som finns i Sverige

Talespersoner VGR

Boel Moérck, styrgruppsordférande Millennium VGR.

Om Regional rapport Millennium 2024

Sammanstélls en g8ng i veckan, primért p8 torsdagar, av Koncernstab kommunikation,
Koncernkontoret, p§ uppdrag av Regional sérskild organisation Millennium 2024.

Rapporten tas fram i syfte att ge en regiondvergripande intern information om férutsattningar,
héndelser och beslut. Det &r en sammanfattande ldgesbild som &r aktuell ndr den skickas.
Rapporten skickas till politisk ledning, chefer och publiceras p8 intranétet.




