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Under 
utvecklingen

Inför CE-
märkning

Återkommande 
uppdateringar

Klinisk utvärdering är en kontinuerlig process 
under hela produktens livscykel

Kliniska 
data

Ny avsedd 
användning
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Klinisk utvärdering

Kliniska 
data

Kliniska 
prövningar

Vetenskaplig 
litteratur

Nuvarande vägledning för klinisk utvärdering
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Nya vägledningar på gång från MDCG

Clinical data providing sufficient clinical evidence for devices
certified with respect to Directives 93/42/EC and 90/385/EC 

for medical devices (legacy products)

Clinical Evaluation – Equivalence

Clinical Evaluation of Medical Device Software 

Clinical data providing sufficient clinical evidence
for devices certified with respect to Directives
93/42/EC and 90/385/EC for medical devices

(legacy products)

Vägledning för planering av klinisk utvärdering för direktivsprodukter 
• Vilka typer av data kan användas?

• Vad behöver man tänka på när man värderar och analyserar sina kliniska data?

• Är det verkligen kliniska data enligt MDR?

• Uppnås tillräcklig evidens?
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Kliniska data
Information avseende säkerhet eller prestanda som genereras vid användning av 
produkten och kommer från 

• kliniska prövningar av produkten i fråga, 
• kliniska prövningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga 

litteraturen gällande en produkt där det visas att produkten i fråga är likvärdig, 

• rapporter publicerade i expertgranskad vetenskaplig litteratur om klinisk 
erfarenhet av antingen produkten i fråga eller av en produkt där det visas att 
produkten i fråga är likvärdig, 

• kliniskt relevanta uppgifter som kommer från övervakning av produkter som 
släppts ut på marknaden, särskilt den kliniska uppföljningen efter utsläppandet 
på marknaden. 

(Definition enligt MDR Art 2.48)

Clinical evaluation – Equivalence
A guide for manufacturers and notified bodies

• Vägledning för att använda kliniska data från likvärdiga befintliga 
produkter till klinisk utvärdering

• Ska läsas tillsammans med MEDDEV 2.7/1 rev 4. 

• Inga nya krav, men belyser skillnaderna mellan MDR och MEDDEV 
2.7/1 rev 4 när det gäller bedömning av likvärdighet

• En klinisk utvärdering enligt MDR Artikel 61 och Bilaga XIV krävs

• Om MDR och MEDDEV skiljer sig åt är det MDR som gäller
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Vad behöver man göra som 
tillverkare? 

Räcker befintlig klinisk utvärdering?

• Gör en gap-analys av befintlig klinisk utvärdering
• Bedöm klinisk data utifrån MDR och speciellt definitionen av klinisk data i 

kombination med nuvarande MEDDEV 2.7/1 rev. 4

• Finns det gap?
• I så fall, gör en bedömning av hur dessa gap kan fyllas

• Hur stora är gapen?

• Vad behöver ytterligare stöd av klinisk data?

• Vilka frågeställningar behöver besvaras med ny data?

• Vilka vägar finns för att generera data?
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Utvärdera möjligheter att generera ny data  

• Post Market Clinical Follow-up (PMCF)-studier 
• Använd MDR i kombination med nuvarande MEDDEV 2.12 rev. 2 för att utvärdera 

möjliga PMCF-studier tex.
• Klinisk prövning

• Prospektiv interventionell
• Prospektiv icke-interventionell

• Registerstudie
• Retrospektivstudie

• Kan det räcka med annan typ av data?
• Utökade litteratursökningar
• Survey till vårdpersonal
• Lab/bänktester

Vägval

• Är det värt att satsa på produkten?
• Avsluta produkten

• Begränsa produktens avsedda användning 

• Satsa och genomföra den typ av PMCF-studier som förväntas kunna täcka 
gapen

→ Vänta inte, PMCF-studier tar tid att genomföra!  
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Kliniska prövningar

Reglerna om klinisk prövning i MDR 
tillämpas från 26 maj 2020
• Ansök/anmäl till behörig myndighet enligt MDR

• Dokumentationskrav enligt MDR

• Tillståndsprocesser enligt MDR

• Genomförande och rapportering enligt MDR

…även om Eudamed-modulen som ska användas släpps först i release 2

Kompletterande nationell reglering är på gång kring exempelvis

• Etikprövning - samordning LV och EPM

• Artikel 82-studier 

• Avgifter
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Uppdatering av ISO 14155
Klinisk prövning av medicintekniska produkter – God klinisk praxis

ISO 14155:2019, vad är nytt?

• Mer omfattande
• Utökats från 63 sidor till ca 100 sidor

• Nya och utökade annex
• Mer omfattande beskrivning av vad den kliniska prövningsplanen ska innehålla

• Beskrivning av hur standarden ska appliceras på olika typer av kliniska prövningar som 
utförs före och efter CE-märkning

• Beskrivning av hur ISO 14971 appliceras på kliniska prövningar

• Beskrivning av genomförande av revisioner av klinisk prövningar

• Beskrivning av etikkommittéers ansvar

• Riskbaserad approach i planering och genomförande av kliniska prövningar
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ISO 14155:2019, varför?

• Harmonisering med MDR!

• Samstämmighet med annan lagstiftning runt om i världen som 
uppdaterats sedan nuvarande utgåva 2011

• Underlätta för användare
• Tydligare instruktioner

• Skapa likheter med ICH-Good Clinical Practice där det varit lämpligt och 
möjligt

ISO14155:2019 – aktuell tidsplan

• Publicering av finalt utkast i maj 2019

• Bearbetning av kommentarer (endast redaktionella) under Q4 2019 

• Publicering av final version Q4 2019 - Q1 2020 

• Harmonisering med MDR: preliminärt 2020 
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Kliniska Studier Sveriges ”steg för steg”

Nu även med vägledning om medicintekniska produkter

https://www.kliniskastudier.se/
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