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Bemyndigande

Malgrupper

Giltighetstid

15 8§ 3 mom. i lagen om vissa medicintekniska produkter enligt EU-direktiv
(629/2010) sadant det lyder andrat genom lag 720/2021

Tillverkare, auktoriserade representanter och verksamhetsutbvare av

medicintekniska produkter som ar avsedda for in vitro-diagnostik

Foreskriften trader i kraft 15.3.2022 och géller tills vidare.

Foreskrift som upphéavs

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hélsovarden (Valvira): Anmalan,
som bor goras av tillverkaren vid risksituationer berérande halso- och
sjukvardsprodukter och -utrustning Foreskrift 1/2010.

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 fran Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (nedan Fimea) ges narmare foreskrifter om anmalan av
tillbud for medicintekniska produkter avsedda for in vitro-diagnostik.

Denna foreskrift galler tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som har slappt ut produkter pa marknaden i Finland. Foreskriften
galler dessutom sadana finlandska tillverkare som slappt ut produkter pa
marknaden i andra delar av Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller

utanfor detta.

Punkt 3.1.3 i foreskriften géller ocksa sadana verksamhetsuttvare i Finland
som svarar for importen av medicintekniska produkter till Finland samt for
forsaljning, uthyrning, annan distribution, yrkesméssig installation eller

underhall av produkterna.

Denna foreskrift tillampas aven for anmalan av tillboud som intraffat under
prévningar for utvardering av prestanda.

| denna foreskrift ingar ocksa definitioner och skyldigheter i Europeiska
kommissionens anvisning angaende rapporteringssystemet foér olyckor
MEDDEV (MEDDEV 2.12/1 rev. 8, Medical devices vigilance system).

2 Definitioner

| denna foreskrift avses med:

Risksituation som ska anmadlas enligt 15 8 i lagen om vissa
medicintekniska produkter enligt EU-direktiven situationer som har lett till
eller kunde ha lett till att patientens, anvandarens eller ndgon annans halsa
aventyras och som beror pa produktens egenskaper, awikelse eller stérning
i prestanda, otillrécklig markning eller otillrécklig eller felaktig bruksanvisning.

Tillverkarens anmélan om risksituation (Manufacturer Incident Report,

MIR) en anmalan om risksituation till myndigheterna,

En korrigerande sakerhetsatgard (Field Safety Corrective Action, FSCA)

ar en atgard som tillverkaren vidtar for att minska en allvarlig forsamring av
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halsotillstandet och dodsrisken vid anvandning av en medicinteknisk produkt
som tidigare har slappts ut pa marknaden. Sadana atgarder bor meddelas
via ett sdkerhetsmeddelande till marknaden. (MEDDEV 2.12/1, 4.6);

Med sdkerhetsmeddelande (Field Safety Notice, FSN) avses
kommunikation till kunder och yrkesmassigaanvandare fran tillverkaren eller
dess representant avseende en korrigerande sakerhetsatgard (MEDDEV
2.12/1, 4.7);

Med behérig myndighet avses en myndighet som finns i varje medlemsstat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och som dvervakar
och kontrollerar att vissa nationella bestammelser iakitas. | Finland ar det
Fimea. P& Europeiska kommissionens webbplats finns en lank till en
forteckning 6ver de behdriga myndigheter, som behandlar anmélningar om
tilbud som anknyter till medicintekniska produkter och till deras
kontaktuppgifter.

En allvarlig fara for folkhdlsan &r en handelse som resulterar i

overhangande risk for dod, allvarlig forsamring av halsotillstandet eller
allivarlig sjukdom som kraver snabba atgarder. (MEDDEV 2.12/1, 4.17);

Med begreppet omedelbart utan motiverade drojsmal. (MEDDEV 2.12/1,
4.9);

Med begreppet ovantad i samband med en farosituation som inte har kunnat
identifieras i riskanalysen. (MEDDEYV 2.12/1, 4.19);

En medicinteknisk produkt, tillverkare, auktoriserad representant och
verksamhetsutdvare har definierats i lagen om vissa medicintekniska
produkter enligt EU-direktiv. FOor medicintekniska produkter som ar avsedda

for in vitro-diagnostik anvands nedan i denna foreskrift uttrycket medicinsk
produkt eller enbart produkt.

3 Anmalan till myndigheter

3.11

Rapport om tillbud

En tillverkare som slappt ut en medicinsk produkt for in vitro-diagnostik pa
marknaden och produkten har i Finland orsakat ett tilloud som beror pa eller
misstanks bero pa:
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3.1.2

3.1.3

3.2

3.21

* egenskaper hos produkten
* en avvikelse eller stérning i produktens prestanda
» otillracklig markning, eller

+ en bristfallig eller felaktig bruksanvisning for produkten,

ar enligt 15 8 i lagen om vissa medicintekniska produkter som foreskrivs i
EU-direktiv skyldig att géra en anmaélan till Fimea. Om farosituationen
intraffar nagon annanstans an i Finland, ska anmalan goras enligt
lagstiftningen i landet i frdga. | enlighet med de allm&nna principerna i
MEDDEV-anvisningen ska anmaélan i Europa goras till den behoriga
myndigheten i den aktuella staten.

Anmilan om tillbakadragande fran marknaden eller korrigerande atgarder

Enligt 15 8 i lagen om vissa medicintekniska produkter som foreskrivs i EU-
direktiv ska tillverkaren uppge de tekniska eller medicinska skal pa grund av
vilka tillverkaren systematiskt drar tillbaka produkter av. samma typ fran
marknaden. Sadana skal ar fel i den medicinska produkten, forsamrade
egenskaper eller nedsatt prestanda hos produkten samt brister i méarkningen

eller i bruksanvisningarna som kan leda eller har lett till ett tilloud.

Dessutom ska tillverkaren enligt anvisningen MEDDEYV rapportera tekniska
eller medicinska ska som orsakar systematiska korrigerande

sakerhetsatgarder.

Anmélan fran verksamhetsutdvare

Verksamhetsutdvare ska omedelbart meddela produktens tillverkare eller
auktoriserade representant om tilloud som kommit till deras kannedom och

som har konstaterats eller misstéanks bero pa ett fel eller brister i produkten.

Uppgifter som ska anmélas

Kontaktuppgifter

| en anmélan ska det alltid finna tillverkarens namn, bestksadress och
uppgifter om kontaktperson. Om tillverkaren finns utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet ska anmalan ocksa innehélla motsvarande
uppgifter om den auktoriserade representanten. Om anmaélan gors for
tillverkarens rakning av nagon annan instans ska anmalan utover de
uppgifter som namns ovan ocksa innehalla uppgifter om anmalaren.
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3.2.2 Produktuppgifter

For produkten ska uppges en benamning som beskriver produktgruppen,

produktklassen och ett identifieringsnummer for det anméalda organet, om det

anmalda organet har deltagit i beddmningen av produktens
kravoverensstammelse. Dessutom ska det anges tillréckliga uppgifter for att

produkten ska kunna specificeras och identifieras.

3.2.3 Uppgifter omtillbudet

For tillbudet ska uppges tid och plats for handelsen och en
handelsebeskrivning. | sadana fall da patientens kon, alder, vikt, halsa eller
medicinering eller produktanvandarens utbildningsniva, anvandningsmiljon
eller produktens anvandningssatt har bidragit eller kan ha bidragit till
tillbudets uppkomst, ska ocksa dessa uppgifter rapporteras i den man
uppgifterna ar tillgangliga. Dessutom ska konsekvenserna for patienten,
anvandaren och/eller andra personer beskrivas.

3.24 Analys av handelsen

Tillverkaren ska klarlagga och understka orsakerna till tillbudet. En anmélan
om tillbudet kan vid behov goras i tva steg i form av en inledande och en
slutlig rapport. | den inledande rapporten ges atminstone en preliminar
beddbmning av handelsen och uppges eventuella preliminara korrigerande
och férebyggande atgarder samt tidpunkten for nasta rapport. | den slutliga
rapporten meddelas resultaten av analysen och eventuella fortsatta
atgarder. Om tillbudet leder till att tillverkaren vidtar korrigerande
sakerhetsatgarder, ska dessauppges pa en blankett for FSCA-anmalan. Om
tillverkaren kanner till tidigare motsvarande tillboud som géaller samma

produkt, ska i slutrapporten hanvisas till de rapporterade handelserna.

Tillverkaren ska anvanda International Medical Device Regulators Forums
(IMDRF) internationella kodsystem for att rapportera tillbud. Syftet med
kodverket &r att precisera rapporteringen av problem med produkter,
effektivisera utredningen av tillbud och till exempel mgjliggora statistisk
behandling av det insamlade materialet.

3.25 Uppgifter omtillbakadragande fran marknaden eller korrigerande atgarder

For den produkt eller de produkter, som ska dras tillbaka fran marknaden
eller som ar foremal for korrigerande atgarder ska tilliverkaren eller den
auktoriserade representanten uppge samma identifieringsuppgifter som i

Fimea =



anmalan om tillbudet. Dessutom kravs en redogorelse for de orsaker och
eventuella félider som ledde till att ett sékerhetsmeddelande upprattades. En
tidtabell for tillbakadragandet fran marknaden eller for de korrigerande
atgarderna ska ocksa uppges. | sadana fall da distributrer, yrkesmassiga
anvandare eller konsumenter ska informeras om en Korrigerande
sakerhetsatgard, ska ett sakerhetsmeddelande ocksa bifogas il
informationen. Till informationen ska ocksa bifogas alla sddana uppgifter och
handlingar som den behoriga nationella myndigheten behdver for att
Overvaka att produkten dras tillbaka fran marknaden eller att den
korrigerande atgarden vidtas och for att spara de produkter som anmalan

galler.

33 Forfaranden fér rapportering

3.3.1 Anmélningsblanketter

Anmalan om tillbud ska goras pa en formbunden MIR-blankett och skickas
enligt anvisningarna pa Fimeas webbplats. Anmalan om att en produkt dras
tillbaka fran marknaden eller om korrigerande atgarder ska goras pa
motsvarande satt pd en formbunden FSCA-blankett. Fimea uppréatthaller
aktuella anmalningsblanketter pa sin webbplats (http://www.fimea.fi).

3.3.2 Tidsfrister for tillverkarens myndighetsrapportering

Allvarlig fara for folkhélsan

Handelser som innebar ett allvarligt hot mot folkhdlsan ska anmaélas

omedelbart, dock senast tva dygn efter att tillverkaren fatt vetskap om hotet.

Dodsfall eller allvarlig forsamring av halsotillstandet

Anmalan om dodsfall eller oférutsedd allvarlig férsamring av halsotillstandet
ska lamnas omedelbart efter det att tillverkaren har klargjort sammanhanget
mellan produkten och handelsen, dock senast tio kalenderdygn efter att
tillverkaren fatt vetskap om handelsen.

Ovriga tillbud

Ovriga fall ska anmélas omedelbart efter det att tillverkaren har klargjort
sammanhanget mellan produkten och héandelsen, dock senast 30
kalenderdygn efter att tillverkaren fatt vetskap om handelsen.

Fimea =


http://www.fimea.fi/web/sv

3.3.3

3.34

3.3.5

Anmélningssprak

En anmalan om ett tillbud som intraffat i Finland ska lamnas péa finska,
svenska eller engelska. Om tillbudet intréffat nagon annanstans, ska
anmalan om tillbakadragande fran marknaden och korrigerande atgarder
gbras pa engelska. Ett sakerhetsmeddelande i samband med en FSCA-
anmalan bor upprattas pa det sprak som forutsatts av den behoriga

myndighet som tar emot anmalan, i férsta hand atminstone pa engelska.

Inlamnande av anmélan

Ett tillbud som intréffat i Finland ska anmaélas till Fimea. Om tillbudet intraffat
nagon annanstans i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska
tillverkaren eller den auktoriserade representanten anmala h&ndelsen till den
behoriga myndigheten i den stat pa vars omrade tilloudet intraffat. | Finland
lamnas anmalan om att en produkt dras tillbaka frdn marknaden eller att
korrigerande atgarder vidtas till Fimea.

Anmalan om tillbakadragande fran marknaden och om korrigerande atgarder
bor goras samtidigt till de behdriga myndigheterna i alla de stater dar
produkten finns pd marknaden. Om ett anmaélt organ har deltagit i
beddémningen av produktens kravéverensstammelse, rekommenderas det
att tillverkaren eller den auktoriserade representanten informerar ocksa
organet om att produkten dras tillbaka fran marknaden eller att en

korrigerande sakerhetsatgard vidtas.

Ovriga férfaranden

| anvisningen MEDDEYV, Europeiska kommissionens rapporteringssystem
for olyckor och tilloud med medicintekniska produkter, definieras ocksa
trendrapportering och regelbundna summeringsrapporter. Tillverkare som
vill tilampa dessa forfaranden ska separat komma 6verens med Fimea om
detta.

4 Handledning och radgivning

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet ger pa begaran
rad och handledning i tillampandet av denna foreskrift. De behoriga
myndigheterna har ratt att pa sin webbplats eller i annan form publicera de
sakerhetsmeddelanden som tillverkaren har utfardat distributérer och

yrkesmassiga anvandare.
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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

Fimea ms



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
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