LAKEMEDEL

MEDICINTEKNIK

Var kan patienter medverka inom forskning och utveckling m‘t —

- ldentifiera kunskapsluckor
- Gap-analys

- Prioritera

forskningsfragor

Prioritera
aktiviteter

Prioritera
aktiviteter

- Samla verkliga behov
- Avtal/ersattning

- Gap-analys

- Prioritering

- Preferens

- Patientrapporterade matt

- Informerat samtycke

av lakemedel och medicinteknik?

- Studiens design

- Studieprotokollets utformning

- Marknadsgodkannande

- HTA, subventions- och
prioriteringsbeslut

- Genomforandegodkannande - Protokollrevision . Europeisk utredningsrapport
- Etikprovning - Ta fram informationsmaterial (EPAR)
- Risk/nytta - Sprida informationen - Bipacksedlar

Design och Regulatoriskt godkannande

Genomforande

planering och subventionsbeslut

Design. och R?gulatoriskt god- e entering
planering kannande (MDR)
- Utforma produkter, tjanster - HTA, utvardering av nytta - Synliggodra patientnyttan
och projekt - Expertpaneler - Anpassa informationsmaterialet
-ldentifiera hinder for - Klinisk validering - Sakerhet

anvandande

- Ta fram informationsmaterial
. [teration
- Risk/nytta

SVERIGE &=

- Sammanfattning av

resultatet for lekman

- Kommunicera och bidra

till publikationer

- Uppdaterad

sakerhetsrapportering

Anvandning
och uppfoljning

Anvandning
och uppfoljning

- Fanga upp nya behov
- Vidareutveckling
- Sprida kunskap

- Sakerhetsrapportering

Utvecklad av EUPATI Sverige (2023) efter inspiration av Geissler, Ryll, Leto, Uhlenhopp (2017)



