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Bemyndigande

Malgrupper

Giltighetstid

23 a 8§ 6 mom. i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv
(629/2010) sadant det lyder andrat genom lag 720/2021.

Sponsorer for provningar for utvardering av prestanda hos medicintekniska
produkter som ar avsedda for in vitro-diagnostik.

Foreskriften trader i kraft 15.3.2022 och géller tills vidare.

Foreskrift som upphéavs

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och halsovarden (Valvira):
Undersokningar for utvardering av prestanda hos produkter for halso- och
sjukvard som ar avsedda for in vitro diagnostik och anméalan om dessa.
Foreskrift 3/2011.

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 Allmant

| denna foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (nedan Fimea) ges narmare foreskrifter om
genomférande av provningar for utvardering av prestanda hos
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om de forfaranden som

hanfor sig till anmalan om dessa.

1.1 Tillampningsomrade

1.2 Definitioner

Denna foreskrift galler forfarandet i situationer dar en utvardering av
prestanda hos en medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik utfors
utanfor tilliverkarens lokaler (t.ex. vid ett kliniskt laboratorium eller nagon

annan enhet inom halso- och sjukvarden) och det &r fraga om

a) en produkt vars dverensstammelse med kraven inte har pavisats i enlighet
med 13 § i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv (inte
CE-markt), eller

b) en CE-méarkt produkt vars ursprungliga anvandningssyfte eller
bruksanvisningar man enligt planerna kommer att avvika fran,

och syftet ar att samla information om produktens egenskaper och prestanda

eller anvandbarhet for att pavisa 6verensstammelse.

| denna foreskrift kallas sadana prévningar for provningar for utvardering av
prestanda.

| denna foreskrift avses med:

Med IVD-direktivet Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

Produkt avsedd for utvardering av prestanda en medicinteknisk produkt
avsedd for in vitro-diagnostik som tillverkaren har avsett for en eller flera
provningar for utvardering av produktens prestanda i ett kliniskt laboratorium
eller i nagot annat utrymme utanfor tillverkarens lokaler.

Med en sponsor avses en person, ett foretag, en institution eller
organisation som ansvarar for att inleda, genomféra och ordna

finansieringen av en undersokning av prestandan.
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2 Anmalan till Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet

Innan provningen av prestationsbeddmningen inleds ska sponsorn gora en
anmalan till Fimea om den planerade provningen. En finlandsk
uppdragsgivare ska gora en anmalan oberoende av i vilket land studien
genomfors.

Anmalan ska innehalla foljande information:

1) uppgifter for identifiering av produkten i fraga,

2) en provningsplan som anger avsett andamal for produkten i fraga
samt vetenskapliga, tekniska och medicinska grunder for
provningen,

3) en forteckning 6ver de laboratorier eller andra organ som deltar i
utvarderingen av prestanda och antalet produkter som anvands i
prévningen,

4) tidpunkten for inledning och prévningens beraknade l&angd och,
om det ar frdga om en produkt som &r avsedd for sjavtestning,
provningsstallet och antalet personer som inte &r yrkesutbildade
personer inom héalso- och sjukvarden som deltar i prévningen,

5) en undertecknad och daterad férsakran i vilken det konstateras att
den undersokta produkten uppfyller alla vasentliga krav i bilaga |
till IVD-direktivet, med undantag av de omstandigheter som
omfattas av den bedémning som gors vid undersdkningen i fraga
eller i dvrigt sarskilt specificerade omstandigheter i anmalan. |
forsakran ska dessutom anges att alla nédvandiga
forsiktighetsatgarder har vidtagits for att skydda patientens,
anvandarens och andra personers hélsa och sékerhet.

6) ett positivt utlatande av den etiska kommittén nar man i en
provning for utvardering av prestanda ingriper i en méanniskas, ett
manskligt embryos eller fosters integritet och nar mani
provningen tillampar lagen om medicinsk forskning (488/1999).

3 Genomférande av provning

Provningen kan inledas omedelbart nar anmélan har lamnats till Fimea.
Fimea kontaktar vid behov anmalaren om Fimea bedomer att det finns nagot

hinder for att genomfdra provningen. Om det under provningen sker
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vasentliga andringar i uppgifterna i anmalan ska Fimea underrattas om
dessa.

Tilloud som intréffat under provningen ska anmalas till Fimea enligt samma
principer som vid anvandning av CE-maérkta produkter (tillverkarens och den

yrkesmassiga anvandarens anmalningar om tillbud).

4  Tillgang till dokument

Sponsorn ska forbinda sig vid att Fimea har tillgang il
provningsdokumenten, med hjalp av vilka produktens planering, tillverkning
samt produktens konstaterade och forvantade prestanda kan forstas sa att
det &r mdjligt att bedéma om produkten uppfyller kraven i IVD-direktivet.
Dessa dokument ska bevaras i minst fem ar efter att utvarderingen av
prestanda har avslutats.

5 Handledning och radgivning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran
rad och handledning i tillampandet av denna foreskrift. P& dess webbplats

finns en blankett for anmélan om provning for utvardering av prestanda.

6 Giltighetstid

Denna foreskrift trader i kraft 15.3.2022 och géller tillsvidare.

Overdirektor Eija Pelkonen

Overinspektor Hanna Valo
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Utdelning

For kinnedom

Sailab - MedTech Finland ry
Terveysteknologia rf

Finlands Tandlakarforbund rf

Finlands Lakarforbund rf
Apotekarforbundet

Business Finland

Forskarférbundet

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

Finlands Dagligvaruhandel rf

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

SKKY, Foreningen 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

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

Sakerhets- och kemikalieverket
Forsorjningsberedskapscentralen

Tull
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Arbets- och naringsministeriet
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