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Bemyndigande

9 8 4 mom. i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-
direktiv (629/2010) sadant det lyder andrat genom lag 720/2021.

Malgrupper

Tillverkare av medicintekniska produkter, auktoriserade representanter

och andra verksamhetsuttvare

Giltighetstid

Foreskriften trader i kraft 15.3.2022 och géller tills vidare.

Foreskrift som upphéavs

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira):
Anvandning av CE-markning pa produkter och utrustning for halso- och
sjukvard. Foreskrift 2/2011.

EU-lagstiftning som ska verkstéllas

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (31998L0079, EYVL L 331, 7.12.1998, s.
1 - 37) sadant det lyder andrat genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1882/2003 (32003R1882, EGT L 284, 31.10.2003, s.
1), Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009
(32009R0596, EGT L 188, 18.7.2009, s. 14) och kommissionens direktiv
2011/100/EG (32011L0100, EGT L 341, 22.12.2011, s.50)
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1 Tillampningsomrade

Denna foreskrift galler anvandning av CE-markning pa medicintekniska
produkter som uppfyller kraven i direktiv 98/79/EG om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, direktiv. 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation och direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och som kan slappas ut pa marknaden,
tilhandahallas pa marknaden eller tas i bruk.

Foreskriften galler tillverkare av medicintekniska produkter enligt EU-direktiv
och auktoriserade representanter som slapper ut produkter p4 marknaden i
Finland. Foreskriften géller dessutom de finlAndska tillverkare och
auktoriserade representanter som CE-marker sina produkter for att visa att
de uppfyller kraven i de europeiska direktiven om medicintekniska produkter.

Foreskriften galler aven saddana verksamhetsutovare i Finland som svarar for
importen av medicintekniska produkter till Finland samt for forséljning,
uthyrning, annan distribution, yrkesmassig installation eller underhall av

produkterna.

2 Definitioner
Foljande termer i denna féreskrift definieras ilagen om vissamedicintekniska
produkter enligt EU-direktiv (5 8 1 mom.):
- medicinteknisk produkt (punkt 1)
- medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (punkt 3)
- tillbehor (punkt 5)
- produkt avsedd for utvardering av prestanda (punkt 6)
- tillverkare (punkt 11)
- auktoriserad representant (punkt 12)
- verksamhetsutdvare (punkt 13)
- utslappande pa marknaden (punkt 16)
- anmalt organ (punkt 19)

For medicintekniska produkter och tillbehér anvands nedan i denna foreskrift
uttrycket medicinteknisk produkt eller enbart produkt.
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3 Markning

Med CE-markningen bekréftar tillverkaren att den medicintekniska produkten
uppfyller de vasentliga kraven. Nar en produkt slapps ut pa marknaden ska

den forses med CE-markning.

CE-markningen far dock inte anbringas pa en produkt som &r avsedd for
utvardering av prestanda eller pa en produkt som tillverkats i egen
produkttillverkning vid en verksamhetsenhet for halso- och sjukvard. En
producent av steriliseringstjanster far inte heller CE-méarka sina steriliserade
produkter.

CE-markningen ska anbringas pa ett synligt, lattlast och permanent satt pa
produkten och/eller dess sterila produktférpackning. Undantag ar produkter
som inte kan markas pa grund av t.ex. liten storlek eller ndgon annan
egenskap. CE-markningen ska dessutom alltid finnas i bruksanvisningen och
pa forsaljningsforpackningen for en produkt som &r avsedd for in vitro-
diagnostik. Pa forsaljningsforpackningar for andra produkter ska CE-
markningen vid behov finnas, om t.ex. férsaljningsforpackningen déljer CE-
markningens synlighet pa produkten. | programvara ska CE-markningen
synas pa programmets startsidaeller pa den punkt dar tillverkaren ger allméan

information om programmet och dess version.

Till CE-méarkningen ska fogas identifikationsnumret for det anmalda organ
som svarar for utvarderingen och verkstalligheten av
kravoverensstammelse, om ett anmalt organ har anvéants. Detta fyrsiffriga

identifikationsnummer ska finnas i samband med CE-market.

En medicinteknisk produkt far inte forses med andra markningar som
paminner om en CE-markning eller som forsamrar CE-markningens
synlighet och laslighet.

4 Handledning och radgivning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begéaran
rad och handledning i tillampandet av denna foreskrift.
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5 Giltighetstid

Denna foreskrift trader i kraft 15.3.2022 och galler tillsvidare.

Overdirektor Eija Pelkonen

Overinspektor Nelli Karhu

Utdelning

Sailab - MedTech Finland ry
Terveysteknologia rf

Finlands Tandlakarforbund rf

Finlands Lakarforbund rf
Apotekarforbundet

Business Finland

Forskarforbundet

Natur-, miljo- och skogsvetarférbundet Loimu rf
Rdda Korset, Blodtjanst

Finlands Dagligvaruhandel rf

Tuote- ja palvelukaupan yhdistys Etu rf
Finlands Sjukhusmikrobiologer rf
Sairaalakemistit rf

SKKY, Féreningen for klinisk kemi i Finland rf
Finlands Cellbiologer rf

Sodra Karelens sjukvardsdistrikt
Syd-Osterbottens sjukvardsdistrikt
Sodra Savolax sjukvardsdistrikt
Samkommunen Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
Ostra Savolax sjukvardsdistrikt
Kajanalands sjukvardsdistrikt

Egentliga Tavastlands sjukvardsdistrikt
Mellersta Osterbottens sjukvardsdistrikt
Mellersta Finlands sjukvardsdistrikt
Kymmenedalens sjukvardsdistrikt
Lapplands sjukvardsdistrikt
Vasterbottens sjukvardsdistrikt
Birkalands sjukvardsdistrikt

Sodra Karelens sjukvardsdistrikt

Norra Osterbottens sjukvardsdistrikt
Norra Savolax sjukvardsdistrikt
Paijanne-Tavastlands sjukvardsdistrikt
Satakunta sjukvardsdistrikt

Vasas sjukvardsdistrikt

Egentliga Finlands sjukvardsdistrikt
Alands halsé- och sjukvérd
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For kainnedom

Nationella kommittén for medicinsk forskningsetik TUKIJA
HUS kommitté for medicinsk forskningsetik

TAYS etikkommitté

TYKS etikkommitté

OYS etikkommitté

KYS etikkommitté

Institutet for halsa och valfard

Social- och halsovardsministeriet

Tillstands- och tillsynsverket for social- och halsovarden
Stralsakerhetscentralen

Séakerhets- och kemikalieverket
Forsorjningsberedskapscentralen

Tull

Arbets- och néringsministeriet

Fimea =



Foreskrift
ISSN-L 1798-6567
ISSN 1798-6567

Fimea

Lagkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet | Finnish Medicines Agency
PB 55, 00034 FIMEA | Tfn 029 522 3341 | registratur@fimea.fi | www.fimea.fi | FO-nummer 0921536-6



	Innehållsförteckning
	1 Tillämpningsområde
	2 Definitioner
	3 Märkning
	4 Handledning och rådgivning
	5 Giltighetstid

