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Projektmal

Okad medvetenhet bland lagstiftare om effekten av 6kad
reglering pa implementeringstakten av nya innovationer i halso-
och sjukvard

Ett battre rustat innovations- och innovationsstodsystem

Okad “regulatory readiness” bland startups, vardspersonal, och
akademi

Vilket leder till:

Fler medicintekniska innovationer nar varden och patienter

Fler framgangsrika foretag och forskningsprojekt inom
medicinteknik regionalt och nationellt

Fler arbetstillfallen inom Life Science sektorn
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Teknisk dokumentation for
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Forsknings- och utvecklingsprocessen

Forskningsfas Utvecklingsfas Produktionsfas Marknadsfas
i i Specifikati i _
Forsknings- Veriferat Verifierad for produkt. 1) validorag - Produkdions- g g i I o
resultat/annan orsknings- idé specifikation ifikati i
g konceptidé koncept orodukt p orodukt specifikation patientnytta

kunskap resultat
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Forsknings-
resultat/annan
kunskap

UPPGIFT A.
Kreativ in-zoomning och avgransning for
medicintekniskt F&Il-projekt

Genom en omvarldsanalys skaffar vi oss en forsta bild av F&I-
projektets potential samtidigt vi gor en internanalys av vad som ar
projektets resultat, formaga och intellektuella tillgangar.

UPPGIFT D.
Utvardering av medicintekniska produktkonceptets
riskprofil
Vi gor en férsta beddmning av hur inmutade medicintekniska

produktkoncept kan riskbedémas och risk-kategoriseras samt hur
riskprofilen paverkar de entreprendriella forutsattningarna

UPPGIFT E.
Utvardering av det medicintekniska F&l-projektets
dataskyddshantering

Vi gor en forsta bedémning av i vilken utstrackning projektet
kommer att behdva hanteras enligt GDPR, patentdatalagen m.m.
och hur detta paverkar de entreprendriella forutsattningarna.

—

PP

—

UPPGIFT B.
Utvardering av forskningsresultat som
medicintekniska produktkoncept

Med utgangspunkt i intellektuella tillgangar avgransar vi vilka
medicintekniska produktkoncept enligt MDR vi avser att
astadkomma. Vi avgransar i ett andra steg ev. medicintekniska
produktkoncept for in vitro-diagnostik.

UPPGIFT C.
Utvardering av medicintekniska produktkoncept som
digitala I6sningar
Med utgangspunkt i inmutade produktkoncept gor vi en narmare

analys av ev. digitala medicintekniska produktkoncept alt.
medicintekniska produktkoncept for in vitro-diagnostik.

UPPGIFT F.
Definiera och uppratta en idébeskrivning for det
medicintekniska F&l-projektet

Vi sammanstaller resultatet av utvarderingarna som underlag for
att driva det fortsatta entreprendriella arbetet med det
medicintekniska F&I-projektet som skall drivas genom
medicintekniska innovationsfaser.
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N o ueeeETA UPPGIFT B
Kreativ in-zoomning och avgransning for Utvérdering av forskningsresultat som
medicintekniskt F&I-projekt medicintekniska produktkoncept
rer?JTtS:t;];%Sa-n Externanalysbaserad Internanalysbaserad 1. Inmuta och utvardera 2. Inmuta och utvardera
kunsk — IN-zoomning av avgransning av —_— forskningsresultat som forskningsresultat som
Ll medicinteknik som forskningsresultat som o — in vitro-baserad
forsknings- och medicintekniskt F&I- produktkoncept produktkoncept
innovationsfalt projekt
UPPGIFT D. UPPGIFT C.
Utvardering av medicintekniska produktkonceptets Utvardering av medicintekniska produktkoncept som
riskprofil digitala I6sningar
2. Inmuta och utvardera 1. Inmuta och utvardera 2. Inmuta och utvardera 1. Inmuta och utvardera
riskprofil for riskprofil for in vitro-baserade in vivo-baserade
in vitro-baserade in vivo-baserade D produktkoncept som produktkoncept som
produktkoncept produktkoncept digitala I6sningar digitala I6sningar
UPPGIFT E. UPPGIFT F.
Utvardering av det medicintekniska F&l-projektets Definiera och uppratta en idébeskrivning for det
dataskyddshantering medicintekniska F&l-projektet
| t A Beskriv medicintekniska Beskriv medicintekniska
Inmuta och utvardera fmuta oc ,u varaera tillgangar inkl. resursbas, 0 produkt- och
— [ . F&l-projektets —_— organisering och férmaga riskhanteringskoncept
pro] it behandling av
personuppgifter personuppaifter ‘ ‘
Aktionsbaserad tillampning av ramverket for idégenerering och for en forsta Beskriv personuppgifter/patientdata och behandling av

inmutning av medicinteknisk produktlosning/losningar

personuppgifter/patientdata for den medicintekniska
innovationen
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Uppgift A. Kreativ in-zoomning och avgransning for medicintekniskt F&I-projekt

Externanalysbaserad in-zoomning av
medicinteknik som forsknings- och
innovationsfalt

- Oversiktlig kartlaggning kring méjliga "life-science
applikationer” inom ramen for medicinteknik

- Oversikilig kartlaggning kring relevanta forskningsfalt
inom ramen for medicinteknik

- Oversikilig kartlaggning av relevanta teknikfalt inom
ramen for medicinteknik

- Oversikilig kartlaggning av relevanta
nyttiggorandemodeller/strategier inom ramen for
medicinteknik

- Oversikilig kartlaggning av mojliga produktkategorier
for medicinteknisk produktinnovation

g

Internanalysbaserad avgransning av
forskningsresultat som medicintekniskt F&I-
projekt

- ldentifiera och utvardera projektets kunskapstillgangar
och immaterialrattsligt kontrollerbara resultat.

- ldentifiera och utvardera skapare och samskapare av
tillgangar

- Identifiera och utvardera kontraktuellt hanterad
bakgrundskunskap lankat till projektet,
kontraktsbaserade ansprak pa immaterialrattsliga
tillgangar, samt dvriga beroendeférhallanden.

- ldentifiera och utvardera roller/anstaliningsformer samt
forekomst av ansprak pa forskningsresultat m.m. som
foljer av avtal.

- Identifiera och utvardera projektet organisatoriska bas
samt mojliga organisering som F&l-projekt, se
samagande (analog tillampning), enkla bolag och del av
andra organisationer.

- Sammanstall strategiska overvaganden om projektet,
resursbas och férmaga
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Uppgift B. utvardering av forskningsresultat som medicintekniska produktkoncept

1. Inmuta och utvardera forskningsresultat
som in vivo-baserad produktkoncept

Inmuta och utvardera forskningsresultat som materiell
eller digital artefakt (inkl. tekniska, kemiska, fysikaliska
och biologiska egenskaper)

Inmuta och utvardera forskningsresultatets majliga
anvandning pa eller i manniska

Inmuta och utvardera forskningsresultatets majliga
medicinska andamal (inkl. avsedd anvandning och
verkan, kliniska egenskaper samt anvandare och
anvandningsmiljoer)

Utvardera om forskningsresultatets huvudsakliga
verkan ar beroende av farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska medel

Identifiera och utvardera mojliga MDR-baserade
produktkoncept

2. Inmuta och utvardera forskningsresultat
som in vitro-baserad produktkoncept

Inmuta och utvardera mojliga materiella eller digitala
medicintekniska produktkoncept for in vitro-diagnostik

Inmuta och utvardera mgojlig anvandning for in vitro-
diagnostik

Inmuta och utvardera om produktkonceptet
tillhandahaller information inom ramen for IVDR

Identifiera och utvardera mojliga medicintekniska
produktkoncept for in vitro-diagnostik
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Materiell eller
digital artefakt

1NEJ

Kan anvandas
pa manniska

1NEJ

F6r medicinska
eller icke-
medicinska
andamal inom
ramen for MDR

1 NEJ

Har huvudsaklig avsedd verkan pa eller
i manniskan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel

lJa

Nej

Medicintekniskt produktkoncept

enligt MDR
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Uppgift C. Utvardering av medicintekniska produktkoncept som digitala losningar

1. Inmuta och utvardera in vivo-baserade
produktkoncept som digitala Idsningar

Inmuta och utvardera forskningsresultatet som
mjukvara, s.k. programvara

Inmuta och utvardera programvara som utrustning
Inmuta och utvardera programvarans funktioner

Utvardera programvaran som medicinteknisk produkt
enligt artikel 2.1 MDR

2. Inmuta och utvardera in vitro-baserade
produktkoncept som digitala I6sningar

Inmuta och utvardera mojlig anvandning for in vitro-
diagnostik

Inmuta och utvardera om produktkonceptet
tillhandahaller information inom ramen for IVDR

Identifiera och utvardera maojliga medicintekniska
produktkoncept for in vitro-diagnostik
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Ar deten
programvara

Vilken typ av
utrustning ar
programvaran

Vad for
funktion har
programvaran

Ar det en medicinteknisk programvara
enligt MDR 2.1

1 NEJ

Koncept for medicinteknisk

programvara enligt MDR
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Uppgift D. Utvardering av medicintekniska produktkonceptets riskprofil

1. Inmuta och utvardera riskprofil for in vivo-
baserade produktkoncept

Inmuta och utvardera relevanta riskattribut for
inmutade in vivo produktkoncept

- Inmuta och utvardera relevanta MDR-baserade
riskkategorier for inmutade in vivo produktkoncept
(MDR koder)

- Inmuta och utvardera till vilken grad det inmutade in
vivo konceptet ar invasiva och bedom relevant
riskklass

- Inmuta och utvardera till vilken grad det inmutade in
vivo konceptet ar aktiva och beddom relevant riskklass

- Inmuta och utvardera till vilken grad det inmutade in
vivo konceptet omfattas av sarskilda
klassificeringsregler och bedom relevant riskklass

- Definiera in vivo konceptets riskprofil i relation till
avsett andamal

2. Inmuta och utvardera riskprofil for in vitro-
baserade produktkoncept

- Inmuta och utvardera relevanta...
- Inmuta och utvardera relevanta...
- Inmuta och utvardera...
- Inmuta och utvardera...
- Inmuta och utvardera...

- Definiera in vitro konceptets riskprofil i relation till avsett
andamal
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Uppgift e. Utvardering av det medicintekniska F&l-projektets personuppgifter

Inmuta och utvardera F&I-projektets
personuppgifter

- Inmuta och utvardera det medicintekniska F&I-
projektets majliga personuppgifter

- Inmuta och utvardera det medicintekniska F&I-
projektets mojliga patientdata

- Utvardera hur F&l-projektets
personuppgifter/patientdata ev. skall kodifieras i det
(digitala) medicintekniska produktkonceptet

g

Inmuta och utvardera F&I-projektets
behandling av personuppgifter

Inmuta och utvardera det medicintekniska F&l-
projektets behandling personuppgifter inom ramen for
det vetenskapliga forskningsarbetet

Inmuta och utvardera det medicintekniska F&l-
projektets behandling av patientdata inom ramen for
halso- och sjukvarden

Utvardera hur F&I-projektets behandling av
personuppgifter/patientdata ev. skall kodifieras i det
(digitala) medicintekniska produktkonceptet
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Steg 1. Steg 2. Steg 3.
Vilka datatillaanaar Férekommer JA Behandlar vi
[ 'gkt %.7 personuppgifter enligt |==#| personuppgifter enligt
arvii projexiets GDPR? GDPR?
NEJ 1 NEJ

GDPR éj tillamplig

GDPR tillampligt
for projektets data

och hantering av
information

Steg 4.

Behandlar vi
patientdata enligt
patientdatalagen

1 NEJ
Patientdatalagen ej
tilldamplig

Patientdatalagen

tillampligt for
projektets data

17



62

Uppgift F. uppratta en idébeskrivning for det medicintekniska F&l-projektet

Beskriv det medicintekniska F&Il-projektets resursbas, organisering och formaga

- Beskriv forskningsresultatet som inmutade medicintekniska tillgangar inkl. teknisk och medicinsk funktion/nytta
- Beskriv de medicintekniska tillgangarnas kategoriseringar samt status som immaterialrattsliga tillgangar

- Beskriv de medicintekniska tillgangarnas utvecklingsgrad i forhallande till tilltankt funktion och nytta

- Beskriv de medicintekniska tillgangarnas skapare och samskapare och eventuella beroendeférhallanden

- Beskriv de medicintekniska F&l-projektets organisatoriska bas och planerade organisering

- Beskriv relevanta rattsliga handlingssystem for hantering av F&I-projektets medicintekniska tillgangar

Beskriv det medicintekniska F&I-projektets Beskfiv F&I-pr_ojektets medicintekniska produkt-
personuppglfterlpatlentdata och riskhanteringskoncept N _
Beskriv F&I-projektets inmutade personuppgifter och - Beskriv F&l-projektets inmutade medicintekniska
patientdata produktkoncept och produktkategorier
- Beskriv F&l-projektets behandling av personuppgifter och - Beskriv F&l-projektets digitala medicintekniska
patientdata produktkoncept och produktkategorier
- Beskriv huruvida personuppgifter och behandling av - Beskriv.riskprofil inl_<|._ riskat_tribut och risk-klassificering for
personuppgifter ar del av forskningsprocess alt. skall kodifieras F&l-projektets medicintekniska produktkoncept
som del av produktkoncept - Beskriv relevantq rattsllga_handllngssystem for hantering
- Beskriv relevanta rattsliga handlingssystem fér hantering av av produkt- och riskhanteringskoncept

F&I-projektets personuppgifter och personuppgiftsbehandling



