"y

Scandinavian Development Services

Medicinteknik versus Lakemedel

Stina Johansen, Director Medical Device
Anna Torner, Managing Director


http://www.scanddev.se/

e




e

Produkter f&r diagnostiska och/eller terapeutiska

andamal

- Datortomografer - Ultraljudsutrustningar - Sprutor och kanyler

- Pacemakers - Hoftimplantat - Blodsockermatare

- Rullstolar - Glas6gon - Sjukhussangar

- Infusionspumpar - Katetrar - Tester for hepatit, hiv m.fl.
- Hjartklaffar - Graviditetstester - Kondomer och pessar

- Kryckkappar - Horapparater - Plaster
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Lagen om medicintekniska produkter (1993:584)

En produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvandas, separat eller i
kombination med annat, for att hos manniskor

> pavisa, forebygga, évervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

> pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning,

> undersoOka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

> kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel &r den dock inte en
medicinteknisk produkt enligt denna lag.
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Lakemedelslag (1992:859)

Med lakemedel avses i denna lag varje substans eller
kombination av substanser:

> Som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom hos manniskor

eller djur, eller

> Som kan anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i
syfte att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller

metabolisk verkan eller for att stalla diagnos. SVERIGES
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> Alla lakemedel maste > Godkanda lakemedel ar
godkannas av beddmda med avseende pa
lakemedelsmyndigheter effekt, sdkerhet och kvalitet.
innan de far marknadsforas Nyttan av ett godkant
och séljas. lakemedel ska 6vervaga

risken med det.
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Krav bestams av kontakttid och hur invasiv
anvandningen ar

Klass lla

Notified Body /
Anmalt organ

Klass 1s
Klass 1m

Klass Ilb

Klass Il
Klass 1
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ur hanger det ihop!?

Myndighet /
Competent
Authority

Anmalt Organ

/ Notified Body Tilloudsrapportering

Tillverkare
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Lagrisk produkter — kort tid och utvartes
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Vatten- och sulsavvisonde plastplister
Vann- og smuss/snovsotvisende plostploster
Ploster odporny na wodg | brud

Woter- and dirt resistont plostic ploster

Qjeblikkelig smertelindring.
Beskytter mod friktion/friksjon.

BLASOR/SKAVSAR | VABLER/GNAGSAR
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Medicinska plaster
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Avancerade medicintekniska plaster

> "Primary Mode Of Action”
> Mekanism genom vilken produkten utévar sin inverkan/paverkan

Det har &r en CE-mdrkt medicinteknisk produkt

Spes O Beskrivning Dosering & anvandning

Det ar till Sorbactfdrbandens grona yta som mikroorganismer binder. Darfor ska
den grona ytan alltid ha direktkontakt mad omradst som ska behandlas. Feta
produkter som t ex vaselin och salver/kridmer, skall inte anvdndas i direktkontakt
med Sorbact, eftersom det farsamrar effekten. Sorbactprodukterna bestar av
acetat- eller bomullsvav, impregnerad med DACC, en fettsyraester som gor dem

' sorbact’

bact’ Secure starkt hydrofoba.
Sorbac

et ormlasernesiraivens
AR Sarbehandling: 1 gang/dag till 2 gdnger/vecka beroende pa hur mycket saret

P ecron meveme___J vatskar.
e Svampbehandling: 1 gdng/dag.
Kirurgiskt forband: Lat sitta 3 dygn eller enligt ordination.

xxxxxxx
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Negative-pressure wound therapy
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Ar inte detta ett likemedel?
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Verkningsmekanism
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Lattare att fa en produkt godkadnd
som medicinteknisk produkt?



Billigare

Bara
safety-data

Snabbare

Nastan inga
Kliniska data

Mindre
projektrisk

Ingen
myndighet som
granskar
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Utmaningar i ldkemedelsutveckling

Probability of success
All diseases, all modalities
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Bevisad

Prestanda )
mekanism

Biologisk Klinisk
utvardering utvardering

Riskhantering
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Negative-pressure wound therapy
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Finns det egentligen nagra
fordelar som medicinteknisk

produkt!



Medicintekniska krav under férandring

DIREKTIV BLIR FORORDNING

NY MEDDEV GUIDE

Klinisk

blir utvardering NYA STANDARDER
VDR revision 4
VDR Kvalitets-

ledningssystem

ISO 13485:2016
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Okad
sakerhet och
prestanda
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Lakemedel eller medicinteknisk produkt?

INTENDED USE /

INDICATION CLAIMS
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