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Laakemarkkinoinnin valvonnan lisdksi myos laakinnallisten laitteiden markkinoinnin
valvonta kuuluu Suomessa Fimealle. Sddntely perustuu laitealan omaan lainsaddantoon.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea valvoo markkinoille saatettujen ladkinnéllisten laitteiden

vaatimustenmukaisuutta ja markkinointia seké alan toimijoita Suomessa.

Ladkinndllisid laitteita ovat useimmat terveydenhuollossa ja -hoidossa kdytettdvit laitteet ja tarvikkeet
haavanhoitotarvikkeista sydamentahdistimiin sekd esimerkiksi kirurgiset maskit, rontgenlaitteet, verenpainemittarit,
insuliinipumput, diagnostisiin testit ja itsendiset ohjelmistot. Suomessa markkinoilla arvioidaan olevan satoja tuhansia

laakinnalliseksi laitteeksi luokiteltua tuotetta.

Ladkinnallisten laitteiden markkinointia sddtelevit sekad eurooppalaiset asetukset lddkinnallisista laitteista ja in vitro -

diagnostisista lddkinnallisista laitteista ettd nditd tdydentdva kansallinen laki ladakinnallisista laitteista.

EU:ssa saa markkinoida vain CE-merkittya ladkinnaéllisté laitetta

Kansallinen lainsdddanto edellyttéda, ettd markkinoinnissa mainitaan laitteen valmistaja sekd valmistajan antama tuote- tai

kauppanimi, ja ettd kyseessd on CE-merkitty lddkinnallinen laite.

Jos laitteelle vaaditaan niin sanottu ilmoitetun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessi on lisaksi ilmoitettava
todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen numero. Markkinoinnissa ei myoskddn saa viittdaa ladkinnélliseksi laitteeksi

sellaista tuotetta, joka ei ole lddkinnéllinen laite. Ladkinnallistd laitetta, jota ei ole CE-merkitty, ei saa markkinoida EU:ssa.

Selkedt vaatimukset markkinoinnille on esitetty seka lddakinnallisten laitteiden asetuksen artiklassa 7 ettd IVD laitteiden
asetuksen artiklassa 7. Molempien asetusten artiklassa 7 on tarkempaa tietoa laitteiden mainostamisessa esitettavista

vaitteista.

Laitteiden merkinnoissd, kdyttoohjeissa, asettamisessa saataville, kdyttoonotossa ja mainostamisessa ei saa kayttaa tekstia,
nimid, tavaramerkkeji, kuvia eika figuratiivisia tai muita merkkej, jotka voivat johtaa kéayttdjda tai potilasta harhaan
laitteen kayttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta. Sallittua ei siis ole

¢ ilmoittaa laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silla ei ole 1



e antaa virheellistd vaikutelmaa hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuksista, joita laitteella ei ole
e jdttdd ilmoittamatta kayttdjélle tai potilaalle laitteen kédyttotarkoituksen mukaiseen kdyttoon sisdltyvasta riskistd
e antaa olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kayttotarkoituksen mukaisen kiayton

lisdksi muuta kayttoa.

Ladkinnallisten laitteiden asetus asettaa maahantuojille ja jakelijoille my6s muita vaatimuksia markkinoitaviin laitteisiin
liittyen. Maahantuojien ja jakelijoiden on esimerkiksi varmistettava, ettd ladkinnalliset laitteet, joita he ovat saattamassa
tai asettamassa saataville markkinoille, ovat vaatimustenmukaisia. Myos valmistajan toimittamat kdyttoohjeet ja
pakkausmerkinnat on téytettdva kansalliset vaatimukset esimerkiksi kielikdanndsten osalta. Kaiken markkinointiviestinnan

on vastattava valmistajan laitteesta antamia tietoja.

Mita on markkinointiviestinta?

Markkinointimateriaaleja ovat esimerkiksi lehdistotiedote, verkkosivustot, esitteet, abstraktit, tieteelliset posterit, julisteet,
julkaisut seka videoesitykset. Markkinointimateriaalia voi olla monessa eri muodossa. Sitd voivat olla esimerkiksi tulostettu

materiaali, 4dni, videomainos, sahkdposti sekd muu visuaalinen tai verbaalinen esitys.

Ladkinndllisen laitteen markkinoinnissa on huolehdittava, ettd lainsdaddannon vaatimukset tayttyviat markkinoinnin tavasta

riippumatta.
Esimerkkeja asianmukaisesta ladkinnéllisten laitteiden markkinoinnista:

e Tuotteen kdyttotarkoitus on oltava markkinointimateriaalissa selked, esimerkiksi kirurgisen suu- ja nendsuojaimen
kayttotarkoitus on suu- ja nendsuojain potilaiden suojaamiseen.

e Kayttotarkoitus rajaa myos sitd, kenelle markkinoidaan, eli jos ladkinnéllinen laite on tarkoitettu aikuisille, sitd ei saa
markkinoida lasten kayttoon.

e Tuotteen markkinoinnissa on selkedsti kerrottu, kenen kdayttoon tuote on tarkoitettu. Esimerkiksi Covid-19-kotitestin
markkinoinnissa pitdd nikyd, ettd se on tarkoitettu maallikon kayttoon (pakkausmerkinngissa ja kdyttoohjeessa lukee
esimerkiksi ”itsesuoritettavaan testaukseen”). Ammattilaisille tarkoitettua testid ei saa markkinoida kotikayttoon.

¢ Yleiseen laboratoriokdyttoon tarkoitettujen tuotteiden markkinoinnissa ei saa olla vaittdmia kliinisestd

kayttotarkoituksesta.

Saadoksia

Ladkinnallisten laitteiden asetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, EUR-Lex -sivusto)

In vitro -diagnostisten laitteiden asetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, EUR-Lex -sivusto)

Laki lddkinnallisistd laitteista 719/2021 (Finlex.fi-sivusto)
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LISAA AIHEESTA

Ladkinnallisten laitteiden kehitys haastaa sdantelyn
Korona, klamydia vai sittenkin raskaana — kotitesteistd on moneksi

Ladkinnéllisten laitteiden jakelijoille uusia velvoitteita
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