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Fimea overvakar marknadsforingen av
medicintekniska produkter

Utdver tillsynen éver marknadsforingen av lakemedel ansvarar Fimea
aven for tillsynen éver marknadsféringen av medicintekniska produkter i
Finland. Regleringen grundar sig pa lagstiftningen om branschen for
medicinsk utrustning.

© GettyImages/Morsa Images

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea 6vervakar att medicintekniska
produkter som slappts ut pa marknaden éverensstammer med kraven och marknadsféringen samt
aktoérerna inom branschen i Finland.

Medicintekniska produkter ar de flesta apparater och tillbehér som anvands inom halso- och
sjukvarden, fran sarvardsutrustning till pacemaker samt till exempel kirurgiska masker,
réntgenapparater, blodtrycksmatare, insulinpumpar, diagnostiska test och sjalvstandiga program. I
Finland finns det uppskattningsvis hundratusentals produkter som klassificeras som medicintekniska
produkter pa marknaden.

Marknadsforingen av medicintekniska produkter regleras bade av de europeiska férordningarna om
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och av den
nationella lagen om medicintekniska produkter som kompletterar dessa.
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Endast CE-markta medicintekniska produkter far marknadsforas inom EU

Den nationella lagstiftningen forutsatter att produktens tillverkare samt tillverkarens produkt- eller
handelsnamn nédmns i marknadsforingen och att det ar frdga om en CE-markt medicinteknisk
produkt.

Om ett sd kallat intyg fran ett anmalt organ kravs for en produkt ska dessutom numret pa det
anmalda organ som utfardat intyget uppges i samband med marknadsféringen. I marknadsféringen
far man inte heller pasta att en produkt som inte ar en medicinteknisk produkt r en medicinteknisk
produkt. En medicinteknisk produkt som inte ar CE-markt far inte marknadsforas inom EU.

Tydliga krav pa marknadsforingen finns bade i artikel 7 i férordningen om medicintekniska produkter
och i artikel 7 i férordningen om IVD-produkter. Artikel 7 i bada férordningarna innehaller narmare
information om pastdenden som framférs vid reklam fér produkterna.

Text, namn, varumarken, bilder eller figurativa eller andra marken som kan vilseleda anvandaren eller
patienten i frdga om produktens anvandningsandamal, sakerhet och prestanda far inte anvandas i
markeringar, bruksanvisningar och marknadsféringen av produkterna. Det ar alltsa inte tillatet att

¢ ange funktioner och egenskaper for produkten som den inte har

¢ ge ett felaktigt intryck avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som
produkten inte har

¢ underlata att informera anvandaren eller patienten om en risk som ar férknippad med
anvandningen av produkten enligt anvandningsandamalet

e tilldta att produkten vid bedomningen av éverensstammelse med kraven anvands for annat
andamal an det som uppgivits.

Forordningen om medicintekniska produkter staller ocksa andra krav pa importérer och distributorer i
frdga om produkter som marknadsfors. Importorer och distributorer ska till exempel sékerstélla att
de medicintekniska produkter som de slapper ut pa marknaden eller tillhandahaller pa marknaden
dverensstammer med kraven. Aven tillverkarens bruksanvisningar och férpackningspéskrifter ska
uppfylla de nationella kraven till exempel i fraga om 6éversattningar. All marknadskommunikation ska
motsvara de uppgifter som tillverkaren Iamnar om produkten.

Vad ar marknadsforingskommunikation?

Marknadsféringsmaterial ar till exempel pressmeddelanden, webbplatser, broschyrer, abstrakt,
vetenskapliga posters, affischer, publikationer och videopresentationer. Marknadsféringsmaterial kan
ha manga olika former. Det kan till exempel vara utskrivet material, ljud, videoreklam, e-post samt
annan visuell eller verbal presentation.

Vid marknadsféring av medicintekniska produkter ska man se till att kraven i lagstiftningen uppfylls
oberoende av marknadsféringssattet.

e Exempel pad dndamalsenlig marknadsfoéring av medicintekniska produkter:

e Produktens anvandningsandamal ska vara tydligt i marknadsféringsmaterialet, till exempel
anvandningsandamalet for kirurgiskt mun- och nasskydd &r mun- och nasskydd for att skydda
patienter.

e Anvandningsandamalet begrdnsar ocksa vem man marknadsfor till, dvs. om en medicinteknisk
produkt ar avsedd for vuxna far den inte marknadsféras for barn.

¢ I marknadsféringen av produkten anges tydligt vem produkten ar avsedd for. Till exempel i
marknadsforingen av ett Covid-19-hemtest ska det framga att det ar avsett for lekman (pa
forpackningspaskrifterna och i bruksanvisningen star det till exempel "for sjdlvtestning"). Test som

ar avsedda for yrkesutbildade personer far inte marknadsforas for hemmabruk.
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e I marknadsféringen av produkter avsedda for allméant laboratoriebruk far det inte finnas
pastaenden om klinisk anvandning.

Forfattningar

Forordning_ om medicintekniska produkter (Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2017/745,
EUR-Lex webbplats)

Forordning_.om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (Europaparlamentets och radets
férordning (EU) 2017/746, EUR-Lex webbplats)
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