Fran idé till patient och brukare
- en medicinteknisk produkts resa
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Resan fram till att en ny medicinteknisk produkt Innovationsprocessen for medicinteknik ar dven hogst
kommer patienter och brukare till nytta kan se mycket iterativ; en l6sning kan testas och utvarderas for att
olika ut. Manga utvecklingssteg ar gemensamma aven sedan vidareutvecklas baserat pa utfallet av testerna.
om de inte nodvandigtvis tas i samma ordning. Klicka pa nagon av faserna i processen for att lasa mer

om de olika utvecklingsstegen.

Gemensamt for samtliga ar dock att de alla ska uppfylla
det medicintekniska regelverket, MDR.
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|dégenereringsfasen

Idéer till nya medicintekniska I6sningar uppstar ur vardbehov och
kan dyka upp fran olika aktoérer i samhallet.

For att forskningsresultat fran akademi och industri, idéer fran
entreprendrer, vard och omsorg, men aven fran patienter och
anhoriga ska utvecklas framgangsrikt behdvs en god samverkan
mellan behovsagare och losningsagare.

Pa vagen mot tillampad forskning och utveckling bor det verkliga
behovet valideras hos behovsagarna och anvandare inom vard
och omsorg bor specificera krav utifran lagar och utifran den
kontext produkten eller tjansten ska befinna sig.

Ett verktyg som stod for att definiera de tekniska
utvecklingsfaserna ar genom Technology Readiness Level (TRL).
Det ar en beteckning for en teknologis mognadsgrad och
tilhérande teknologisk risk. Andra satt att beskriva en produkts
eller en affars mognadsgrad ar exempelvis genom customer
readiness level och business readiness level.
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Forskning &
utveckling

Forskning och utveckling

| denna fas utvecklas idén till en prototyp som ska uppfylla vissa
standarder vad galler t.ex. anvandarvanlighet (standard IEC
62366). Den regulatoriska resan bdorjar pa riktigt har och
riskklassificeringen ar det forsta som maste goras. Denna ar
specificerad i den medicintekniska forordningen MDR och avgor
vilka krav pa sakerhetstester och kliniska data som kommer att
kravas under produktens fortsatta utveckling.

Den tekniska verifieringen innebar en férsakran att produkten
genom tester och provningsmetoder i exempelvis labb uppfyller de
tekniska kraven och nédvandiga standarder. Har definieras
produktkraven, det vill saga hur produkten ska markas, vad den
ska gora och vilka eventuella risker som finns med anvandandet
av produkten samt under vilka forhallanden produkten ska
anvandas.
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Kliniska studier och
tester

Klinisk validering och CE-markning

Tillverkare av medicintekniska produkter har ett langtgaende
ansvar fran de tidigaste stadierna i produktutveckling till att
|I6pande folja produkten genom hela dess livslangd. CE-markning
enligt MDR innebar att tillverkaren intygar att produktens sakerhet
och effekt dverensstammer med regelverkets krav.

Infor CE-markningen maste tillverkaren tillhandahalla en "grundlig
och obijektiv klinisk utvardering” som visar att produkten ar "saker
for sin avsedda anvandning”. Bevis for uppfyllandet av kraven ska
baseras pa kliniska data, vilka utgor ett viktigt underlag for den
kliniska utvédrdering som ska ge svar pa fragan om produktens
risker uppvags av dess fordelar.

Kliniska data kan hamtas fran vetenskaplig litteratur som beskriver
likvérdiga produkter. Regelverket kraver da att tillverkaren har
full tillgang till den data och de uppdateringar man hanvisar till i all
relevant dokumentation. Om data saknas bor en klinisk provning
genomféras, men endast da nédvandiga uppgifter om produktens
prestanda, sakerhet och kliniska nytta inte kan erhallas pa annat
satt an att préva pa manniska. De vasentliga kraven enligt
regelverket maste vara uppfyllda innan klinisk prévning kan
genomforas.

For vissa produkter i klass | enligt MDR och alla produkter i hogre
riskklasser enligt MDR och IVDR kravs det intyg fran ett anmalt
organ for att erhalla CE-markning.
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& Utvardering

Utvardering eller Health Technology Assessment
(HTA)

En HTA ar en systematisk utvardering av metoder och tekniker i
vard och omsorg, och fungerar som ett policyhjalpmedel vid beslut
om inférande och anvandning av metoderna. En HTA-utvardering
innebar en litteraturgenomgang av effekter och risker, samt en
utvardering av halsoekonomiska, etiska, sociala, organisatoriska
och legala aspekter. Ofta jamfors en ny teknik med den teknik
som anvands i ordinarie vard.

En HTA av medicinteknik skiljer sig i grund inte fran andra
utvarderingar for till exempel lakemedel. Daremot finns det en del
utmaningar dar fundamentala skillnader mellan lakemedel och
medicinteknik forsvarar generering av evidens for klinisk
effektivitet och kostnadseffektivitet hos medicinteknik.
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En iterativ utvecklingsprocess

Utveckling av medicinteknik ar en iterativ process, vilket innebar
att nya losningar behover ha majlighet att rora sig mellan
utveckling, produktion och anvandning tills dess att de anpassats
fullt ut till det sammanhang i vilket de anvands.

Manga av de medicintekniska metoder som i dag tas for givna i
sjukvarden har genomgatt manga och langa iterativa processer
dar de gatt fram och tillbaka mellan utveckling, produktion och
anvandning.

Ett vanligt monster ar att nya tekniska Iésningar gar tillbaka till
utvecklingsfasen efter det att de tagits i bruk eftersom det till

skillnad fran t.ex. lakemedel ar mojligt att andra produkten for att
battre mota ett behov eller skraddarsy en 16sning efter en specifik
anvandare. Detta innebar med andra ord att en medicinteknisk
metod inte behdver vara metodmassigt fardigutvecklad innan den
tas i bruk.
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Implementering och uppfoéljning, eftermarknad
och tillsyn

Tillverkare av medicintekniska produkter har ett langtgaende
ansvar att Iopande folja produkten genom hela dess livslangd. Nar
produkten val finns pa marknaden behdver tillverkaren darfor ha
en process for eftermarknadskontroll, s.k. Post-Market
Surveillance. Detta innebara att tillverkaren ska folja upp
anvandningen genom kliniska provningar, observationsstudier,
registerstudier och/eller stickkontroller.

Lakemedelsverket ska genom tillsyn dvervaka att lagar och
foreskrifter efterlevs. Det innebar att kontrollera att de produkter
som CE-marks och slapps ut pa marknaden uppfyller regelverkets
krav och att foretagen agerar i enlighet med relevanta regler.
Rapportering av olyckor och tillbud med medicintekniska

produkter ska rapporteras till Lakemedelsverket fran saval
tillverkare som vard och omsorg.

Nu ar det mgjligt att folja upp den medicintekniska I6sningens
effekt och kostnadseffektivitet i ordinarie sjukvard. Sa kallade real
world data samlas i svenska nationella kvalitetsregister och i
observationsstudier kan foljsamhet och faktiskt handhavande
studeras samt halsoekonomi beraknas. All medicinteknik ar mer
eller mindre operatorsberoende och det finns en larandekurva
som bdr planas ut innan reella effekter kan bdrja studeras
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Riskklassificering av medicintekniska produkter enligt MDR (Medical Device regulation)

Medicintekniska produkter delas in i olika riskklasser. En majoritet av de narmare 1 miljon
medicintekniska produkter som finns pa den europeiska marknaden tillhor i de lagre riskklasserna.

Produkter i klass llb och klass lll har den storsta risken och maste granskas av
ett anmalt organ. Det anmalda organet kan antingen certifiera tillverkarens
kvalitetsledningssystem och/eller goéra en typprovning av produkten.
3

Klass lla ar produkter med lag till mattlig risk dar granskning

av anmalt organ kravs for vissa delar. For att kunna CE-marka

sin produkt forsakrar tillverkaren att produkten b
Ooverensstammer med de vasentliga kraven. Det anmalda .
organet gor sedan en typprovning av produkten, eller

certifierar kvalitetssystemet for tillverkning och/eller gor en

slutgranskning. Det anmalda organet kan aven certifiera
tillverkarens kvalitetsledningssystem.

Klass I-produkter kan vara vissa forband, m
termometrar och stetoskop; produkter forknippade

med en lagre risk. Tillverkare ska sjalva intyga att

produkten uppfyller regelverket. For produkter med CU:)
matfunktion (klass Im) eller ar sterila (klass Is) kravs

att ett anmalt organ granskar tillverkningsprocessen.
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