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Bilaga 1: Behovsunderlag – Egentillverkning av medicinteknisk produkt

Bilaga till rutin: länk till huvudrutinen.

Mallen kan användas som ett underlag för verksamheter som tillverkar egentillverkade produkter för att göra egna mallar för uppföljning av egentillverkad medicinteknisk produkt.

1. Beskrivning av verksamhetens behov 
a. Ange vad det är som behöver göras. Beskriv problemställning/idé/kravspecifikation för den nya produkten. 
	Beskriv varför produkten behövs:




  
b. Hur många produkter behövs? 
	Beskriv:





2. I vilken verksamhet ska produkten/produkterna användas?
	Beskriv:





3. Ska produkten endast användas inom Region Hallands egen verksamhet?
☐ Ja
☐ Nej
 
Vid Nej är det inte godkänt att gå vidare med egentillverkning.

4. Produktens avsedda användning
 
a. Vad är produktens huvudsakliga syfte? 
	Beskriv:





b. Vilken tänkt patientgrupp och på vilken indikation är produkten avsedd att användas?
	Beskriv:





c. Hur är produkten tänkt att användas?
	Beskriv:





d. Hur lång tid och hur ofta ska produkten användas?
	Beskriv:





5. Är produkten en medicinteknisk produkt enligt definition i MDR (EU) 217/745?
En produkts egenskaper och vad den är avsedd för avgör om det är en medicinteknisk produkt och vilket regelverk som är aktuellt.

Är produkten av någon av dessa typer av produkt?
	
	Ja
	Nej

	Instrument, apparat, anordning
	
	

	Programvara	
	
	

	Implantat
	
	

	Reagens, material
	
	

	Annan artikel	
	
	



6. Klassificering av produkt

a. Är produkten tänkt att användas antingen separat eller i kombination, på människor för följande medicinska ändamål:
	
	Ja
	Nej

	Diagnos, profylax, övervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom
	
	

	Diagnos, övervakning, behandling, lindring av eller kompensation för en skada eller funktionsnedsättning, undersökning, ersättning eller ändring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd 
	
	

	Tillhandahållande av information genom undersökning in vitro av prover från människokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vävnad, inte uppnå sin avsedda verkan i eller på människokroppen med hjälp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understödjas i sin funktion av sådana medel.
	
	

	Avsedda för befruktningskontroll eller fertilitetsstöd
	
	

	Särskilt avsedda för rengöring, desinficering eller sterilisering av de produkter som avses ovan
	
	


Ett Ja på någon av punkterna innebär att produkten är en medicinteknisk produkt enligt definition i MDR (EU) 217/745 och tillverkningen ska följa regelverken för egentillverkade medicinteknisk produkt. 

Om svaret är nej på samtliga punkter är produkten inte en medicinteknisk produkt och regelverken för egentillverkade medicintekniska produkten behöver inte följas.

b. Är produkten en medicinteknisk produkt enligt definitionen i IVDR (EU) 2017/746. 

Är produkten av någon av dessa typer av produkt?
	
	Ja
	Nej

	Reagens
	
	

	Reagerande artikel
	
	

	Kalibrator	
	
	

	Kontrollmaterial
	
	

	En uppsättning (ett kit)
	
	

	Instrument, apparat, utrustning
	
	

	Programvara	
	
	

	System
	
	



c. Är produkten avsedd att användas, antingen separat eller i kombination, in vitro vid undersökning av prover från människokroppen, inklusive donerat blod och donerad vävnad, för att ge information om ett eller flera av följande alternativ:  
	
	Ja
	Nej

	Om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd
	
	

	Om medfödda fysiska eller psykiska funktionsnedsättningar
	
	

	Om anlag för ett medicinskt tillstånd eller en sjukdom
	
	

	Som gör det möjligt att bestämma säkerhet och kompatibilitet med möjliga mottagare
	
	

	Som gör det möjligt att förutsäga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner
	
	

	Som gör det möjligt att fastställa eller övervaka terapeutiska åtgärder
	
	

	Provhållare
	
	


Ett Ja på någon av punkterna innebär att produkten är en Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik enligt definition i IVDR (EU) 217/746 och tillverkningen ska följa regelverken för egentillverkade medicinteknisk produkt. 

Om svaret är nej på samtliga punkter är produkten inte en medicinteknisk produkt och regelverken för egentillverkade medicintekniska produkten behöver inte följas.


7. Punkter som enbart gäller programvaror:

a. Ger programvaran information i ett medicinskt syfte eller driver en annan medicinteknisk produkt (till exempel analysinstrument) eller är ett nödvändigt tillbehör för att en annan medicinteknisk produkt ska uppfylla sitt syfte?
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv:





b. Har programvaran ett medicinskt ändamål, tex att behandla eller diagnosticera? 
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv:





c. Ska programvaran användas tillsammans med ett analys-instrument, för att möjliggöra dess användning, och därmed att betrakta som ett tillbehör?
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv:





d. Kvalificering programvara:
Båda alternativen måste vara uppfyllda för att programvaran ska ses som en MTP.

d. Bearbetar programvaran information i medicinskt syfte?
☐ Ja. Programvaran bearbetar information i medicinskt syfte.
☐ Nej. Programvaran innebär endast lagring, kommunikation eller enkel sökning.

e. Är programvaran till nytta för den enskilde patienten?
☐ Ja. Programvaran är till nytta för den enskilde patienten.
☐ Nej. Programvaran är inte till nytta för enskilda patienter.
	Motivera:





8. I vilken miljö är produkten tänkt att användas? 
För mjukvaror bör man skriva både den fysiska användningsmiljön och den virtuella.  
	Beskriv




9. Användare 
Vem ska använda produkten? Krävs det specifik kompetens eller utbildning?  
	Beskriv





10. Vad är produktens avsedda användning?
	Beskriv produktens avsedda användning inklusive eventuella tänkta begräsningar.






11. Alternativ till egentillverkning 
a. Går det att undvika egentillverkning genom förändrade arbetssätt/metoder?
☐ Ja
☐ Nej
	Beskriv hur och vad som har uteslutits.





b. Finns det liknande produkter på marknaden att köpa in som kan lösa hela eller delar av behovet?  Det kan även innebära en kombination av flera produkter som löser behovet.
☐ Ja
☐ Nej

	Beskriv de liknande produkter som finns på marknaden och varför de löser/inte löser hela eller delar av behovet: 





12. Riskklassificering 
Vilken riskklassificering har produkten enligt Riskklassificering | Läkemedelsverket.
	Ange och motivera:





13.  Funktionell riskanalys
Vilka funktionella risker kan identifieras för den tänkta egentillverkade produkten? 
Använd till exempel Bilaga XX 
Riskanalysen ska sedan följa produkten under hela tillverkningsprocessen.
Om risken med produkten bedöms överstiga nyttan trots åtgärder ska tillverkningen avbrytas.
	Länka till riskanalys eller skriv in de risker som har identifierats.





14. Finns det andra regelverk och stöd än medicintekniska regelverk som behöver tas hänsyn till? 
Till exempel dataskyddsförordningen, standarder.
	Ange vilka.





15. Kan produkten ge konsekvenser på ekonomi, miljö, systempåverkan eller hygien?
	Beskriv hur:





16. Beslut om att gå vidare till tillverkning
Ser ni utifrån det här underlaget att ni det är lämpligt att tillverka produkten?
☐ Ja
☐ Nej
	Kommentar till beslutet:	





17. Enligt vilket eller vilka regelverk ska produkten tillverkas?
Ange utifrån vilket medicintekniska regelverk som produkten ska tillverkas.
☐ MDR
	Ange riskklass enligt MDR:	





☐ IVDR
	Ange riskklass enligt IVDR:	





☐ Produkten är inte en medicinteknisk produkt enligt MDR eller IVDR
	Motivera:	




Om produkten inte bedöms vara en medicinteknisk produkt ska den inte tillverkas enligt rutiner för egentillverkning.

18. Ansvarig tillverkare
Chef som ansvarar för att produkten och tillverkningen uppfyller gällande regelverk och följer fastställda rutiner.
	Namn:
Titel: 
Verksamhet: 
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