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Du har sannolikt nagon gang kopt en blodtrycksmatare, en febertermometer eller kirurgiska
ansiktsmasker i till exempel dagligvaruaffaren, pa apoteket eller i en webbutik. Hur vet du
om produkten som du koper dr adekvat? Vilket ansvar har den som séiljer medicintekniska
produkter?

Regleringen av medicintekniska produkter d&ndrades betydligt i maj 2021 i och med den nya férordningen och
forandringarna som gjorts framjar produktsiakerheten. Den tidigare regleringen som varit i kraft i 25 ar har i princip

fungerat bra och flexibelt, men det har dven funnits stora missforhallanden som nu har rattats till.

Ett av dessa missforhallanden har varit att dokumenten som intygar produktens 6verensstimmelse aldrig har behovt

uppvisas, om inte koparen eller myndigheten sdrskilt begért att fa se dem.

Med den nya forordningen ar det fortfarande tillverkaren som ensam ansvarar for produktens dverensstimmelse, men nu
har distributoren alagts nya skyldigheter, bland annat i fraga om kontrollen av produktens 6verensstimmelse. Vilka ar de

nya kraven som stills pa distributorerna och hur paverkar de forsiljningen av produkterna?

Med den fria rorligheten féljer dven risker
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CE-markningen pa produkter jamfors ofta med passet. Den garanterar produkternas fria rorlighet inom Europeiska

ekonomiska samarbetsomradet. Det samma galler d&ven CE-markta medicintekniska produkter.

Produkternas fria rorlighet har sin skuggsida. Det dr mojligt att
Produkternas fria rorlighet har sin slippa ut pd marknaden produkter vars CE-mirkning beviljats pa

skuggsida. Det dr mdojligt att sldppa ut felaktiga grunder, vilket ocksa de facto intréffar. Sddana produkter

pd marknaden produkter vars CE- kan komma till marknaden lika vél fran Fjarran 6stern som fran

den inre marknaden inom Europeiska unionen (EU).

mdrkning beviljats pa felaktiga
8r under. Tullen skoter inte marknadstillsynen av medicintekniska
produkter och kan ddrmed inte utan grund stoppa inforseln av
produkter till det europeiska ekonomiska omradet. Nar man dessutom beaktar att tillverkaren har ensam ansvarat for CE-
markningen av medicintekniska produkter i den lagre riskklassen (t.ex. plaster), har det funnits attraktiva mojligheter att

missbruka systemet.

Distributéren maste kontrollera markningarna pa produkten

Av CE-maérkningen framgar inte vilken reglering markningen grundar sig pa. For konsumenten eller séljaren av produkten

har det varit svart att ta reda pa vad CE-mérkningen pa en produkt star for eller om den ar dkta och adekvat.

I fraga om medicintekniska produkter har den nya regleringen undanréjt detta missforhallande. Utover CE-markningen ska
det pa forsaljningsforpackningen anges att produkten dr en medicinteknisk produkt, vilket kan goras antingen med text
eller MD-symbolen (MD = medical device) (bild 1).

I medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har man sedan tidigare anvant IVD-symbolen (IVD = in vitro diagnostic
medical device) (bild 1). Det dr dock bra att veta att @nnu fram till varen 2025 kommer det att finnas produkter markta

enligt det tidigare regelverket som far lagligt sdljas.

Bild 1. MD- och IVD-symboler pa forpackningen av medicintekniska produkter.
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Varenda distributor i forsdljningskedjan av en produkt maste sdkerstélla att produkttillverkaren har tagit fram de
erforderliga dokumenten och mérkningarna, dven bruksanvisningen. Koparen i sin tur har nu battre mojligheter att

identifiera medicintekniska produkter och kan lita pa att en produkt som distributéren har kontrollerat ar adekvat.

Effektivare tillsyn

Eventuella produkter med felaktig CE-markning kommer ocksa att ldttare fastna i distributorernas urvalsbaserade
kontroller. Om distributéren har minsta lilla misstanke om att produkten inte uppfyller kraven, far distributoren inte

salufora den.

Myndighetens metodarsenal har utdkats i den nya nationella lagen, vilket gor det mojligt att snabbare och littare fatta
beslut om forsaljningsforbud for produkter vars CE-méarkning beviljats pa felaktiga grunder. Tidigare forsvarades
utfardandet av forsdljningsforbud av att regleringen av forfarandena vid misstanke om bristande Overensstimmelse med

kraven inte var tillrackligt tydlig.

Utredningen av bristande 6verensstimmelse med tillverkaren har varit arbetsamt for myndigheten och i fraga om utlandska

tillverkare har man nastan alltid ocksa varit tvungen att involvera den utlandska ansvariga myndigheten i arbetet.

Registrering forbittrar sparbarheten

Det ar klart att medicintekniska produkter som beviljats CE-markning pa felaktiga grunder eller som brister i fraga om
egenskaperna kommer att komma till forsdljning da och da dven i framtiden. Nu ar det majligt att identifiera distributorerna
av dessa produkter och spara de salda produkterna, eftersom distributorer som betjanar detaljhandlare eller social- och

hilsovarden maste registrera sig hos Fimea.

Dessutom maste alla distributorer kunna pa begaran lamna uppgifter till Fimea om var de skaffat produkterna som de

salufor och vart de har levererat produkter.

Framover kommer identifieringen och sparningen av produkterna ocksa underlattas av den unika produktidentifieringen
(UDI) som produkterna maste forses med inom loppet av stegvisa 6vergangsperioder. Alla produkter maste ha denna
markning senast varen 2027. Pa produkten ska dven information om importoren som infort produkten till det europeiska

ekonomiska omradet anges.

Ett nytt krav som avsevirt fraimjar produktsdkerheten ar att distributérerna maste systematiskt sammanstalla
kundresponsen pa produkterna som de levererat och rapportera den till produkttillverkaren. Om produktsdkerheten

dventyras kravs ocksa rapportering till myndigheten.

Specifikation av atgdrderna som ir tillatna for distributorerna

Den nya regleringen fortydligar och begrinsar vissa atgirder for distributorerna, till exempel ompaketering av produkter,

forsdljning under eget varumaérke och 6versattning av bruksanvisningar for att uppfylla sprakkraven.

Tidigare fanns inga direkt och exakta regler kring ompaketering, vilket ledde bland annat till att partiforpackningar delades
upp pa mindre forsiljningspartier. Da kunde det handa att atminstone delar av markningarna och bruksanvisningarna
uteblev fran forpackningarna. Nu ar det inte ldngre tillatet att dela upp produkter som tillverkaren har forpackat till mindre

forsaljningsforpackningar utan adekvat bedomning av ett kontrollorgan.

Ocksa forfarandena for 6versattning av bruksanvisningar har nu definierats. I forordningen anges ocksa att distributoren
inte far salufora en produkt under eget varumérke utan att komma G6verens om tillverkarens ansvar med den ursprungliga

tillverkaren.
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Ocksa kraven pa reklamforingen har utokats. Ett krav, som ar synligt for konsumenten och underlattar myndighetens

tillsyn, dr att man i reklam maste ange att det &r fraga om en medicinteknisk produkt.

Sett i sin helhet ar forandringen av distributorernas stallning och skyldigheter omfattande och kraver att distributorerna pa

eget initiativ sdtter sig in i vilka krav forordningen stéller pa distributoren.

Kraven i forordning (EU) 2017/745 pa distributoren i ett notskal
e Virekommenderar att man ldser de exakta kraven i artikeln som anges i parentes efter texten.

o En distributor ar vilket som helst foretag, aktor, partihandlare, butik, apotek, kiosk, person eller liknande som
tillhandahaller en medicinteknisk produkt pa marknaden. Tillverkaren och importoren &r dock inte distributorer (art.
2.34.).

e Innan en produkt tillhandahalls p4 marknaden ska distributorerna kontrollera att
o produkten dr CE-mérkt och att EU-forsdkran om Gverensstammelse avseende produkten har uppréttats,
o att produkten atfoljs av bruksanvisningen och de markningar som tillverkaren ska ldmna och att
o informationen om importéren som infort produkten i EU anges pa forpackningen (art. 14).

e Om distributéren missténker bristande 6verensstimmelse med kraven far produkten inte saluforas. Produkttillverkaren
ska informeras om detta. Om distributoren misstanker att produkten utgor en allvarlig risk eller ar forfalskad ska ocksa
Fimea underrittas om detta. Om produkten redan har salts ska distributéren vidta atgirder for att dra tillbaka produkten

i samarbete med tillverkaren (art 14).

e Distributoren ska sidkerstilla att produktens lagrings- och transportforhallanden staimmer 6verens med

forpackningspaskrifterna (art. 14).

o Distributoren ska fora register 6ver klagomal, produkter som inte Gverensstimmer med kraven samt aterkallelser och
tillbakadraganden. Distributoren ska halla tillverkaren informerad om denna 6vervakning. Om distributoren far klagomal
eller rapporter om misstinkta tillbud med produkten som den salufor ska den omedelbart vidarebefordra denna

information till tillverkaren (art. 14).
o Distributoren ska ta pa sig tillverkarens skyldigheter om den
o salufor en produkt i eget namn eller under eget registrerat varumaérke utan ett avtal med tillverkaren,
o dndrar det avsedda @ndamalet med en produkt eller
o dndrar en produkt pa ett sadant satt att det kan paverka dverensstimmelsen med kraven (art. 16).

o Distributoren kan lata dversitta den bruksanvisning som tillverkaren lamnat och ldmna ytterligare information om
produkten eller dndra ytterforpackningen for en produkt endast om den har ett kvalitetsledningssystem for sadan
verksamhet och ett kontrollorgan har bedomt denna verksamhet. Verksamheten ska registreras hos Fimea innan den

inleds (art. 16).

o Distributorerna ska samarbeta med tillverkarna for att gora det mojligt att spara produkterna. Distributorerna maste
kunna lamna uppgifter till Fimea om var de skaffat produkterna som de salufor och vart de har levererat produkter (art.

25).

Forordningar

Forordning om medicintekniska produkter (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745, EUR-Lex webbplats)
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Lag om medicintekniska produkter 719/2021 (Finlex.fi)
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