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Lagstiftningen om medicintekniska produkter genomgar en omfattande och vintad fornyelse
som stéller extra krav pa bade myndigheten och aktorerna.

Glasogon, plaster och febertermometrar. Kirurgiska mun- och nasskydd, alltsé ansiktsmasker, tandimplantat, rollatorer och
covidtester for hemmabruk. Alla dessa dr CE-mérkta medicintekniska produkter. Utover dessa produkter som
konsumenterna kdnner igen fran sin vardag anviands inom halso- och sjukvarden manga fler medicintekniska produkter fran

stetoskop och pasar for blodprodukter till respiratorer och rontgenapparater.

Gemensamt for alla dessa produkter dr att tillverkningen, distributionen och anvdndningen av dem regleras med EU:s
forordning om medicintekniska produkter, MD-forordningen (medical device) och med forordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, IVD-forordningen. Ansvaret for marknadskontrollen i Finland ligger hos Sékerhets- och

utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.

Den fornyade regleringen kriver tid och resurser

Behovet av att utveckla lagstiftningen om medicintekniska
Behovet av att utveckla lagstiftningen produkter framtridde tydligt for ungefar tio &r sedan nir
om medicintekniska produkter skandalen med brostimplantat utreddes. I maj detta ar kom

framtrddde tydligt for ungefdr tio dar dntligen den nya MD-férordningen som férde med sig manga nya
sedan néir skandalen med krav. Malet &r att forbéttra patientsidkerheten.

brostimplantat utreddes. I praktiken paverkar dndringarna i lagstiftningen och den nya MD-
forordningen betydligt savil tillverkarnas som distributorernas

och tillsynsmyndighetens arbete. Anpassningen till och tillimpandet av de nya kraven kraver tid och resurser.

Med den fornyade regleringen kommer till exempel allt fler medicintekniska produkter i hogre riskklasser att behova
bedomas av ett utomstaende anmalt organ, Notified Body. Detta ar en betydande dndring som tillverkaren maste beakta i

sina processer.
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Utover dndringarna i produktlagstiftningen togs EU:s gemensamma register for medicintekniska produkter EUDAMED i
bruk i oktober 2021. I EU:s gemensamma Oppna databas som baserar sig pa EUDAMED kan alla patienter, yrkesutbildade

personer inom halso- och sjukvarden och distributorer kontrollera uppgifterna om medicintekniska produkter.

Databasen dr dock inte redo att anvidndas dnnu, eftersom registreringen av produkter i EUDAMED, vilket aligger
anmalningspliktiga aktorer, precis har borjat. EUDAMED ska tas i bruk stegvis. For Finlands del har registreringen av
produkter som stimmer 6verens med den nya MD-forordningen redan inletts, men for andra lander ar 6vergangsperioden

langre.

Introduktion pa marknaden baserar sig inte pa forsiljningstillstand

Tillverkare ansoker ofta om forsdljningstillstand for medicintekniska produkter hos tillsynsmyndigheten Fimea. Samtidigt
hoppas de att myndigheten ska utfora en sista kvalitetskontroll av produkten och en sdkerhetsutredning som skulle kunna

utnyttjas i saluféringen av produkten.

I Europa ar forsdljningstillstand emellertid inte en del av

I Europa dr forsdljningstillstand processen nir medicintekniska produkter sldpps ut pd marknaden
emellertid inte en del av processen ndr och den nya lagstiftningen har inte dndrat pa detta. Denna
medicintekniska pro dukter sl dpps ut betydande skillnad i forfaringssitten jamfort med ldkemedel

pd marknaden orsakar ofta forvirring, eftersom tillstandsprocessen for lakemedel

ar ett bekant och tydligt sétt att pavisa 6verensstammelsen.

Aven om forsiljningstillstand for produkter inte ansoks eller erhalls hos en myndighet, har varje tillverkare ett ansvar for att
produkten dr trygg och uppfyller kraven i lagstiftningen. Produkterna ska forses med CE-méarkning som bevis pa
overensstammelsen och dessutom ska de registreras i myndighetens databaser. Tillverkaren méste ocksa kunna utfarda en
forsdkran om Gverensstammelse dar distributoren eller detaljhandlaren kan kontrollera uppgifterna om produkten, till

exempel riskklassen.

Ocksa i distributionen och anvdandningen av medicintekniska produkter finns vissa principiella skillnader jamfort med
lakemedel. For lakemedel tillats i vissa situationer efter ldkarens gottfinnande off label-anvdandning. Medicintekniska
produkter far endast anvidndas for det syfte som tillverkaren avsett for dem. Tillverkaren har bedomt riskerna for denna

anvidndning sé att produkten inte orsakar fara for anvéandaren eller patienten.

Regleringen maste halla jaimna steg med produkternas utveckling

Inom EU finns cirka 500 000 olika CE-markta medicintekniska produkter. Den tekniska utvecklingen och innovationer driver
branschen framat i snabb takt. Nya produkter, till exempel nya applikationer, programvara som anvéander artificiell
intelligens, blodsockersensorer for implantation och implantat som frigor lakemedelssubstanser kontrollerat kommer ut pa

marknaden sa gott som dagligen.

Lagstiftningen inom en bransch med snabb utveckling maste utvecklas i samma takt med produktutvecklingen for att kunna

sdkerstélla att &ven de mest avancerade produkterna ar trygga for patienterna.

Trots skillnaderna mellan ldakemedel och medicintekniska
Trots skillnaderna mellan ldkemedel produkter har koncentrationen av tillsynen over dessa till en och

och medicintekniska produkter har samma myndighet, Fimea, skapat en synergifordel.

koncentrationen av til Isyn en dver Tillsynsomradena stodjer varandra exempelvis i fraga om nya

. . kombinationsprodukter med likemedel och en medicinteknisk
dessa till en och samma myndighet, P

Fimea, skapat en synergifordel.
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produkt. Allteftersom bade produkterna och lakemedlen utvecklas, suddas gransen mellan dem ut allt mer och det uppstar

allt fler gemensamma verksamhetsmodeller som forbéttrar patientsédkerheten.

Med den fornyade lagstiftningen och ett effektivare samarbete mellan produkt- respektive ldkemedelstillsynen kan

sdkerheten av medicintekniska produkter och lakemedelspreparat sakerstéllas effektivare dn hittills.

Forordningar

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

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

Lag om medicintekniska produkter 719/2021 (Finlex.fi)

Lag om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv 629/2010 (Finlex.fi)

Fimeas foreskrift 2/2021: Féreskrift om anmélningar till myndigheterna av aktors- och produktregistrering i samband med

medicintekniska produkter (Finlex.fi)
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