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Service journey
analysis
Which departments
and staff will the
User test solution meet?
functionality,
user friendliness
clinical relevance ’
hygienic and safety

Research
Evaluation based
on a clinical test of

Technol luati '
echnology evaluation the solution

Workshop in practice ) )
ol » - : combined with
reality check ” of a Test of functionality, user-
. : . .. assessment of user

prototype with Jriendliness, clinical friendli

clinical staff relevance, economic, safety riendiness,

. . s economic, work
etc. in a clinic
flow etc.



lde og
utviklingsfasen

Testing allerede i ide og
utviklingsfasen gir deg verdifull
innsikt. Det reduserer risikoen
og gker hastigheten i det
videre utviklingslgpet.

Testing med klinisk personell
og brukere for a fa
tilbakemelding pa
produkt/Igsning og videre
strategi.




Utvikling

e Teknologiske veivalg
* Risikovurdering

* Funksjonstester - Test av
brukeropplevelse

e Simulering og test av
l@sning —
tjenesteperspektivet

* Prissensitivitet




Pilotering

 Et pilotprosjekt i reelle
omgivelser vil gi verdifull
kunnskap. Det kan si noe
om hvordan produktet vil
bli implementert og tatt i
bruk

« Klinisk utprgving — virket
lgsningen slik du har
lovet? Vil den medfgre
ulemper for
helsetjenesten eller
pasienten?
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ACCOUNT

Sertifisering og 'vi—l

testing  .' =\

»  Sikkerhetsvurdering i forhold til Normen/GDPR
« Interopabilitet
»  Continua sertifisering

. Verifiserinlgg av Igsning i forhold til
velferdsteknologisk referansearkitektur

«  Verifisering av API

»  ISO sertifisering

»  Sertifisering av Medisinsk utstyr

«  Universell utforming

* ROS-analyse

» Testiforhold til Normen og GDPR

«  Test av universell utforming

*  Test av Sikkerhet - penetrasjonstest

+  Stresstest, test av robusthet i Igsning




Implementering

Simulering
Tjenestereisen
Kost/nytte

Oppleering










GORDISK

Etablere et nasjonalt innovasjons og
godkjenningssystem som bidrar til vekst i
helsenzeringen og raskere implementering av
digitale helselgsninger i helsetjenesten.
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Helsedirektoratet

Universitetet
i Stavanger
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®  Stavanger universitetssjukehus




Legemiddel Cj%

Tradisjonelt plante- ;
basert legemiddel m Kosttilskudd w

Legemidier, plantebaserte “Wa diﬂﬂﬁﬁok EL l'lWa EDREGEL N
i il M umentere virkning Ma dokumentere bruk
legemidier 08 Igns‘l‘hlslmpd har og sikkerhet og ma god- i folkemedisinen og ma
svaert forskjellige krav til god- Kjennes fer salg. godkjennes far salg.
kjennelse, kontroll og tilsyn.
. Legemiddel- ® Legemiddel-
loven loven
. Forsking og ) M dokumentere bruk i
ideutvikling folkemedisinen i minst 30 ar,
fhvorav minst 15 &r i E@S.
A Y
Lage legerniddel- %_ Innsamling av planter
stoffet ® 4 og produksjon av
} Utpraving i laboratoriet ﬁe::\me'

08 pa farsaksdyr. ge

Mange legemidler reglene.

kommer ikke videre W

. til utpraving pa

mennesker. Det ma
Fase 1 4 myndighetene gi
Utpraving pa friske et Virkningen ma vaere
forsokspersoner for . sannsynlig, men det kreves
& vurdere doser og
sikkerhet.

e |5

HOVEDREGEL
Vanligvis ikke forhands-
godkjenning for salg.

.§Mallwen

O Mé felge en rekke
besternmeilser om
innhold av forskjellige
stoffer. Mat som er
my i Norge (etter 1997)
skal vurderes for & avejare
om den er trygg far den
kan selges.

. En ordning med krav om
d for nye kosttil-

. Utpraving pa et . Produsenten ma

begrenset antall k at
pasienter for & holder samme kvalitet
vurdere sikkerhet som et legemiddel

‘ 0g virkning.
° b 4
Fase3
Utpraving pa et starre >
antall pasienter for
4 18 kunnskap om GODKJENNELSE GODKJENNELSE
virking og bivirkninger. Hvis utp Kan sake
er vellykket kan lege- legemiddelmyndighetene
middelfirmaet soke om godkjennelse og tillatelse
‘ legemiddelmyndighetene til & selge det tradisjonelle
oom godkjennelse og plantebaserte legemidlet.
4 tillatelse til & selge
[ ] legemiddelet v
Fase 4
Utpraving pa et stort
antall pasienter for &
58 pa langtidsvirkninger OVERVAKING OVERVAKING
0g bruk i ulike pasient- Legemiddelovervaking - Legemiddelovervaking -
Brupper. bivirkningsmeldinger fra bivirkningsmeldinger fra
helsepersonell og pasienter helsepersonell og pasienter
. til Legemiddelverket. . til Legemiddelverket.
KOSTHADER KOSTNADER

W Kostnadene for Utvikling av et nytt legemiddel varierer voldsomt, og nyaktige tall
finnes ikke. Et gjennomsnittstall pa 1 milliard dollar angis av mange, men det finnes

legemidler som koster mye mindre og mye mer.
W EL mytt legemiddel har vanligvis enerett pa salg i 12-15 ar.

Etter dette kan kan andre firmaer 2ge kopilegemidler som kan vasre mye rimeligere.

legemidier.

skuddsprodukter, slik mange
EU-land har, er ennd ikke
tradt i kraft | Norge.

Nye pradukter blir hverken
wurdert eller registrert.

Laf

GODKJENNELSE

@) Kan bare bruke pastander
om helsevirkninger som er
godkjent av matmyndig-
hetene. Villedende markeds-
foring reguleres av Markeds-
foringsioven.

OVERVAKING

Mattilsynet overvaker salget.

Helsepersanell, men ikke

forbrukere, kan melde bivirk-
. ninger til Legemiddelverket.

mKestnadene for utvikling av et tradisjonelt plantebasert lege-
middel eller kosttilskudd er mye lavers enn for vanlige

KILDE: Steinar Madisen, Legerniddeiver ket

& Aftenposten grafikl/Anne Cjertsen, Lene Shogstram

Digitale helseverktay i
verktgykatalogen

. Helsefaglig innhold

. Personvern

. Informasjonssikkerhet

. Autorisert for bruk

. Overvéking




Norwegian

Smart Care Marit Hagland

marit.h@valide.no
Cluster TIf. 45261799



