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Fimea overvakar medicintekniska produkter fran
plaster till respiratorer

Som medicintekniska produkter raknas ett brett spektrum av utrustning,
hjalpmedel och programvara, vars syfte ar att diagnostisera, férebygga
och behandla sjukdomar och skador. Inspektér Minna Kymalainen
handlagger och 6vervakar kliniska provningar i anknytning till
medicintekniska produkter vid Fimea.
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Nar man hor ordet medicinteknisk produkt tanker man ofta pa en elektronisk apparat som anvands
inom halso- och sjukvarden, t.ex. en rontgenapparat eller respirator. Termen avser dock all slags
utrustning, hjadlpmedel och programvara, vars syfte ar att diagnostisera, forebygga och behandla
sjukdomar och skador.

- Blocktrycksmatare som anvands hemma ar medicintekniska produkter, detsamma galler dven
graviditetstest, glasogon, plaster och till och med kylgel for muskelvark, férklarar Minna Kymalainen,
inspektor vid Fimea.

Produktens avsedda anvandning och verkningssatt avgér om den ar en medicinteknisk produkt eller
en annan typ av produkt, t.ex. ett Iakemedel eller ett kosmetiskt preparat.

En viktig skillnad mellan I1akemedel och medicintekniska produkter ar att lakemedel har en
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan i manniskokroppen, vilket medicintekniska
produkter inte har. Kosmetik och hygienprodukter a andra sidan lindrar och behandlar ingenting.

- Ibland &r det valdigt svart att dra gransen. Pa marknaden finns t.ex. en hormonspiral, som ar ett
lakemedel, men ocksa en kopparspiral, som ar en medicinteknisk produkt, sdger Kymalainen.
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For att en medicinteknisk produkt ska kunna slappas ut pa marknaden maste tillverkaren visa att
produkten ar séker och effektiv i den miljé dar den ar avsedd att anvdndas. En sadan produkt ar
forsedd med CE-markning.

Over en halv miljon medicintekniska produkter

Fimea utovar tillsyn éver medicintekniska produkter och aktdrer inom branschen i Finland. Tillsynen
omfattar bland annat marknadsféringen av medicintekniska produkter, rapporter om tillbud och
kliniska prévningar, dvs. prévningar pa manniska.

Vid Fimea arbetar 18 personer med 6vervakning av medicintekniska produkter. Minna Kymaldinen och
hennes fyra kollegor arbetar specifikt med handlaggning och évervakning av kliniska prévningar av
medicintekniska produkter.

- Det ar mycket arbete, eftersom det finns 6ver en halv miljon medicintekniska produkter pa
marknaden 6ver hela Europa. I fjol fick vi in éver 4 700 anmalningar om tillbud och drygt 50
prévninganmalningar, berattar hon.

Om det kommer in manga anmalningar om tillbud som rér en viss produkt
utreder man vid Fimea om felet beror pa produkten, dess anvandning,
utbildningen om produkten eller produktens anvisningar.

Tillsynen genomfors till exempel genom att man gor inspektioner vid aktérernas enheter. Om det
kommer in manga anmalningar om tillbud som rér en viss produkt utreder man vid Fimea om felet
beror pa produkten, dess anvandning, utbildningen om produkten eller produktens anvisningar.

- Meddelanden om olika problem kommer aven fran konkurrenter, sjukhus och konsumenter. Vi foljer
ocksa vad som hander ute i varlden via branschpressen och via tillsynsmyndigheterna i andra lander.

Kymaldinen behandlar ansékningar om kliniska prévningar, begar vid behov fértydliganden av
aktorerna och fattar beslut om tillstand. Dessutom évervakar hon om prévningarna genomfors i
enlighet med ansdkningarna och handleder forskarna i tillampningen av lagstiftningen.

- Nar en ny provning laggs framfér mig blir jag verkligen entusiastisk! Vi har ett orakneliga bra
forskningsgrupper, lysande akademiska forskare och sma startup-féretag med enorm kompetens. Jag
ser fran forsta parkett allt det intressanta som sker inom branschen, sager Kymaldinen med ett
leende.

Den nya forordningen skarpte kraven

Tidigare ansvarade Valvira for évervakningen av medicintekniska produkter i Finland, men sedan
bérjan av 2021 har Fimea ansvaret. Aven lagstiftningen om medicintekniska produkter dndrades nar
den nya EU-férordningen tradde i kraft under varen 2021.

Enligt Kymalainen andrade den nya férordningen i hég grad kraven pa kliniska prévningar av
medicintekniska produkter.

- Forskarna maste pa forhand informera mycket tydligare om vilken typ av forskning de utfor.
Dessutom blev handlaggningstiderna kortare for bade myndigheter och anmalare.

I férordningen klassificeras medicintekniska produkter i riskklasserna I, I1a, IIb och III enligt
produktens avsedda dndamal och de risker som ar forknippade med anvandningen av produkten. Ju
hogre riskklass, desto mer bevis pa produktens prestanda och sakerhet kravs.
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- Till klass III hor till exempel implantat, sdsom hjartklaffar och ledproteser. Dessa maste alltid
genomga en klinisk provning innan produkten far slappas ut pa marknaden. Fér andra
medicintekniska produkter ér prévningarna frivilliga, férklarar Kymaldinen.

Tidigare meddelade myndigheterna endast aktdren nar provningsanmalan hade behandlats, men nu

utfardas ett 6verklagbart beslut. I forordningen foreskrivs dessutom en skyldighet fér myndigheterna

.

att utfora inspektioner pa provningsplatsen.

Minna Kymalainen upplever att hon i sin roll pa Fimea har forsta parkett till den intressanta forskning
som bedrivs i Finland inom omradet for medicintekniska produkter. - Nar en ny prévning laggs
framfor mig blir jag verkligen entusiastisk! sager hon.

Forordningen gor det ocksa mojligt att i framtiden behandla ansékningar om tillstand for europeiska
multicenterprévningar genom ett samordnat forfarande i en enda medlemsstat. Enligt Kymaldinen
skulle detta minska bade de sékandes och myndigheternas arbetsborda.

Inte bara overvak

En stor del av Minna Kymalainens arbetstid gar at till radgivning och handledning. Aktérerna har
manga fragor om den nya férordningen.

- Samma forskare kan ringa tre eller fyra gdnger och frdga vad som menas med kraven i
férordningen, berattar Kymaldinen.

Enligt férordningen ar syftet med de kliniska prévningarna att sakerstalla produktens prestanda eller
sakerhet, eller bada, i den miljo dar produkten ar avsedd att anvandas. Prévningarna ska planeras och
genomforas pa ett satt som garanterar deltagarnas rattigheter och valbefinnande. De kliniska data
som erhalls maste vara vetenskapligt giltiga och tillforlitliga.

Kymalainen upplever sig inte bara vara en évervakare av provningar, utan ocksa en méjliggorare.

"Visst tjatar jag ocksa ibland om kraven i forordningen. Man ska komma ihag
att det inte handlar om att tjanstemannen vill retas, utan om att de har en
skyldighet.”

- Visst tjatar jag ibland om kraven i forordningen. Man ska komma ihag att det inte handlar om att
tjanstemannen vill retas, utan om att de har en skyldighet, papekar hon.
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Kymalainen har trivts bra vid Fimea. Hon upplever att det ar latt att arbeta i arbetsgemenskapen.

- Jag har turen att jobba med manniskor som tanker valdigt likadant. Det finns alltid personer i
narheten som jag kan be om hjalp av, sager hon.

Personen bakom rollen
Vem?

Minna Kymaldinen

Vad arbetar du med vid Fimea?

Jag arbetar som inspektdr i dvervakningen av medicintekniska produkter, dar jag arbetar med
handlaggning och 6vervakning av kliniska provningar. Till mina uppgifter hor dessutom behandling av
tillstand fér organtransplantationer och radgivning i anslutning till detta.

Vilken ér din utbildningsbakgrund?

Jag ar specialsjukskaotare till utbildningen. Jag utexaminerades som sjukskotare 1988 och
specialiserade mig pa anestesi- och intensivvard 1992.

Hur sag din karriar ut innan du borjade vid Fimea?

Efter min examen arbetade jag som anestesisjukskdtare vid Sédra Karelens centralsjukhus och vid
HUS vid Mejlans sjukhus. Darefter dvergick jag till forskning och produktutveckling inom industrin. Jag
arbetade pa GE Healthcare, dar jag bland annat medverkade i forskning déar man utférde matning av
séomndjup.

Varfér bérjade du arbeta vid Fimea?

Jag tankte att jag annu kunde prova ett tredje perspektiv pa medicintekniska produkter. Jag borjade
vid Lakemedelsverket 2009, alltsd samma ar som Lakemedelsverket blev Fimea och Valvira. De
medicintekniska produkterna hamnade pa Valviras ansvar, dit jag ocksa flyttade. Jag atervande till
Fimea i borjan av 2021 nar tillsynen éver medicintekniska produkter dverférdes till Fimea.

Vad var overraskande vid Fimea?

Manniskornas breda sakkunskap har varit 6verraskande. Oavsett om det ar fraga om lakemedel,
narkotika eller vavnadspreparat finns det enormt mycket kunnande och know-how har.

Héjdpunkten i din karriar vid Fimea?

Jag kommer att tanka pa tva hojdpunkter. Den ena var fardigstallandet av foreskriften "Kliniska
provningar med medicintekniska produkter” pa varen i fjol, den andra publicerandet av tioarsplanen
for organtransplantationsverksamheten i slutet av forra aret. I bada fallen lag mycket arbete bakom.

Basta sattet att varva ner fran arbetet pa fritiden?

Jag alskar kulturevenemang och att lasa bocker. Jag ger alltid teatertips till hela ganget! Jag ar ocksa
en ivrig bankidrottare och deltar som volontar vid olika idrottstavlingar. Jag deltog till exempel i forsta
hjalpen-teamen vid VM i ishockey varen 2022.

Tillsyn 6ver medicintekniska produkter och kliniska prévningar

* Fimea utdvar tillsyn 6éver medicintekniska produkters dverensstammelse med kraven och dver
aktérerna inom branschen i Finland.

¢ Dessutom overvakar Fimea bland annat marknadsféringen av medicintekniska produkter och
behandlar anmalningar om tillbud i anslutning till dem.
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Tillsynen sker i samarbete med andra EU-myndigheter.

Syftet med de kliniska prévningarna av medicintekniska produkter ar att sakerstalla produktens
prestanda eller sékerhet, eller bada, i den miljo dar produkten ar avsedd att anvandas.

¢ [ prévningarna ska deltagarnas rattigheter och valbefinnande garanteras.

De kliniska data som erhalls genom prévningarna maste vara vetenskapligt giltiga och tillforlitliga.

Virpi Ekholm

Frilansjournalist
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