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Syfte

Syftet med rutinen ar att beskriva arbetsgangen och ansvarsférdelning for kliniska studier pa
medicintekniska produkter i Region Halland utifran Europaparlamentets och radets
férordning om MDR (Medical device regulation).

Bakgrund

Forutsattningen foér att en medicinteknisk produkt far anvandas i forskning ar att produkten
uppfyller regelverkets krav pa sakerhet och prestanda. Sdkerhetstester ska vara genomférda
sa att risker ar minimerade och vagda mot férvantad klinisk nytta. CE-markning ar en
produktmarkning som framst anvands inom EU vilket ar ett bevis pa att produkten ar saker
och uppfyller gallande krav. Pa Lakemedelsverkets webbplats beskrivs vagen till CE-market
med dess krav for den medicintekniska produkten oavsett om den ar CE-markt, inte CE-
markt, specialanpassad eller egentillverkad. Enligt Lakemedelsverkets regler ska
medicintekniska produkter markas enligt sin klass for att mojliggora sparbarhet till
tillverkaren.

Forskning pa medicintekniska produkter ska ha en prévnings- eller projektplan. En klinisk
prévning ska alltid godkannas av Lakemedelsverket, se Lakemedelsverkets webbplats for
mer information. Foéretaget eller organisationen som ansvarar for den kliniska prévningen pa
en medicinteknisk produkt, benamns sponsor. Prévaren/forskaren utfér den kliniska
prévningen och rapporterar till sponsorn. Sponsorn, provaren och verksamheten dar
prévningen med den medicintekniska produkten utférs, har olika krav som ska efterféljas
enligt Lakemedelverkets Regelverk for klinisk prévning fér medicinteknik dar
prestandastudier for in vitro diagnostik omfattas av eget regelverk och inte behdéver anmalas
till Lakemedelsverket.

Provningsplan for klinisk provning

Forsta steget vid forskning med medicintekniska produkter ar framtagandet av en prévnings-
eller projektplan dar det finns en utforlig metodbeskrivning av hur den kliniska utvarderingen
ska utféras. Dessutom ska Lakemedelsverket eller behdrig myndighet kontaktas for begaran
om CIV-ID infér en ans8kan/anmalan. CIV-ID ar unikt fér varje enskild prévning och ar ett
identifikationsnummer fér den medicintekniska produkten (som tills vidare ersatter det
unionsomfattande identifieringsnummer som kallades single identification number). Syftet i
provningsplanen ska vara att visa att den medicintekniska produkten ar séker och gor det
som tillverkaren pastar att den ska gora. | Region Halland ska all forskning utféras enligt
rutinen personuppgifter och ansvarsférdelning vid forskning.

Rutin: Forskning pa medicintekniska produkter Sidat1av3
Faststéalld av: Forsknings- och innovationscentrumschef, Publicerad: 2022-05-

05

Huvudférfattare: Agvall Bjorn RK STAB


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/klinisk-provning-av-medicinteknisk-produkt/regelverk-for-klinisk-provning-for-medicinteknik
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/prestandastudier-for-ivd-produkter
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/klinisk-provning-av-medicinteknisk-produkt/begaran-om-civ-id-infor-en-ansokananmalan
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/klinisk-provning-av-medicinteknisk-produkt/begaran-om-civ-id-infor-en-ansokananmalan
https://rh.sharepoint.com/sites/Informationssakerhet_och_sakerhet/ODMPublished/RH-9968/Personuppgifter%20i%20forskningen.docx
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Produkt utan CE-markning

En tillverkare som planerar att utféra klinisk provning i syfte att erhalla CE-markning av sin
produkt, maste utféra en klinisk utvardering i enlighet med Lakemedelsverkets regelverk for
klinisk prévning fér medicinteknik..

Medicintekniska produkter utan CE-markning ska ansdka om att fa utféra den kliniska
prévningen till Lakemedelsverket, darifran gors vid behov anmalan till
Etikprovningsmyndigheten. Tillstand fran Lakemedelverket kravs innan den kliniska
prévningen kan pabdrjas.

Produkt med CE-markning

Medicintekniska produkter med CE-markning for det specifika andamalet ska endast
anmalas proévningen till Lakemedelsverket, minst 30 dagar innan prévningen pabdrjas. Inget
tillstand utldmnas fran Lakemedelsverket utan endast nédvandigt att anmalan ar inlamnad.
Det finns situationer da anmalan till Lakemedelsverket inte ar nédvandig men for att
sakerstalla att regler foljs till fullo rekommenderas att Lakemedelverket anda radfragas.

Klinisk prévning

Den kliniska prévningen utfoérs av provaren och ska genomféras enligt god klinisk praxis
(GCP) i enlighet med svenska institutet for Standarder (SiS) som beskrivs i klinisk prévning
av medicintekniska produkter - GCP.

Samtliga tdnkbara negativa handelser i samband med den kliniska prévningen ska
dokumenteras och rapporteras till LAkemedelsverket. Provaren ansvarar for att dokumentera
alla avvikande handelser till sponsorn fér den medicintekniska produkten. Ar prévningen
initierad av ett foretag eller akademi sa ar det den berérda sponsorn som har ansvaret for
sakerhetsrapporteringen till LAkemedelsverket.

Eventuella andringar i prévningens upplagg kan innebara att nytt tillstdnd behdver sdkas.
Avvikelser eller att prévningen avslutas eller tillfalligt avbryts ska rapporteras eller anmalas Hill
Lakemedelsverket enligt rutin for andringar.

Efter slutford klinisk provning

Efter slutford klinisk prévning ska sponsorn sammanstalla en fullstandig slutrapport som ska
vara godkand och undertecknad av huvudprovaren, i enlighet med Lakemedelsverket.

Tillsyn

Tillsyn av lakemedelsverket utférs pa deltagande kliniker och hos aktuella sponsorer som
genomfor klinisk prévning. Da utfors en fordjupad utredning av dokumentation s& att GCP
uppratthalls. | handelse att tillsynen visar brister har Lakemedelsverket befogenhet att
aterkalla tillstand for kliniska prévningar tillfalligt eller permanent.

Verksamhetschefens ansvar

Vid en férfragan om deltagande i en klinisk prévning ska verksamhetschef i dialog med
medicinskt ledningsansvarig beddma klinisk relevans samt resursmajligheter att delta.
Ansvarig forskare/huvudprévare ansvarar for att samtliga nédvandiga delmoment i den
kliniska prévningen genomfors. Verksamhetschefen ska alltid godkanna forskning som ska
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/regelverk-for-klinisk-provning-for-medicinteknik
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/regelverk-for-klinisk-provning-for-medicinteknik
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/ansokan-eller-anmalan#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/ansokan-eller-anmalan#hmainbody1
https://www.sis.se/produkter/halso-och-sjukvard/laboratoriemedicin/biologisk-vardering-av-medicintekniska-produkter/ss-en-iso-141552020/
https://www.sis.se/produkter/halso-och-sjukvard/laboratoriemedicin/biologisk-vardering-av-medicintekniska-produkter/ss-en-iso-141552020/
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/sakerhetsrapportering#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/vasentlig-andring
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik/slutrapport
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bedrivas inom verksamhetens ansvarsomrade. Avtal som reglerar ersattning och ansvar ska
upprattas mellan sponsor och Region Halland. Avtalen ska signeras av sponsor, ansvarig
forskare/huvudprévare och verksamhetschef.

Ytterligare information kring kliniska prévningar pa medicintekniska produkter finns
sammanstallt mer utforligt pa webbplatserna Lakemedelsverket.se och
Kliniskastudiersverige.se.

For eventuella fragor eller stdd i process kring forskning pa medicintekniska produkter
vanligen kontakta Forsknings- och innovationscentrum.

Uppdaterat fran foregaende version

Redaktionella andringar i text for battre lasbarhet. Uppdaterat lankar. Uppdaterat e-
postadress.
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/klinisk-provning/medicinteknik
https://www.kliniskastudier.se/for-dig-som-forskar/lagar-och-regler.html
mailto:ltfunk1760536886@regionhalland.se
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