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1 Versionshantering

1.0 29.12.2022 Nya anvisningar
publicerade

2.0 16.6.2025 Lankar uppdaterade
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2 Anvisningarnas syfte

Lagstiftningen om medicintekniska produkter har genomgatt en betydande férandring till féljd av att EU-férordningarna och de nationella
lagarna pa omradet har uppdaterats. Den férnyade lagstiftningen har inneburit nya skyldigheter for distributérer av medicintekniska produkter.

Med dessa anvisningar informerar Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea) distributérerna om kraven pa
medicintekniska produkter och hur dessa krav ska beaktas i deras verksamhet. Exempel anvands fér att visa hur kraven tillampas i praktiken.

Med medicintekniska produkter avses i anvisningarna medicintekniska produkter enligt férordningen om medicintekniska produkter (MD-
forordningen, EU 2017/745) och férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVD-férordningen, EU 2047/746).

OBS! VARJE DISTRIBUTOR MASTE ALLTID KANNA TILL DE LAGBESTAMMELSER SOM GALLER FOR DEN EGNA
VERKSAMHETEN.

Mer information:
o Fimeas webbplats — Lagstiftning om medicintekniska produkter



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110
https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/lagstiftning-om-medicintekniska-produkter
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3 Anvandning av anvisningarna

Dessa anvisningar innehaller flera Iankar som du kan anvanda fér att navigera till de &mnen som intresserar dig i dokumentet. Lankarna till
rubrikerna visas enklast via PDF-l&sarens meny for bokmarken (bookmarks). Anvisningarna innehaller ocksa lankar till externa
informationskallor, sasom webbsidor, dar du kan hitta mer information om ett visst amne. Pa grund av lankarna gar det bast att lasa
anvisningarna i elektroniskt format.

Langst ned pa sidorna visas rubrikerna for de olika avsnitten i sma rutor. Rutan for det aktuella avsnittet visas markerat pa respektive sida.

Anvisningarna innehaller ocksa ett avsnitt med fragor och svar (Q&A), dar fragor som stallts till Fimea angaende kraven for distributérer har
samlats.

Symbolerna fran SFS EN ISO 15223-1 har publicerats med tillstand av Finlands Standardférbund SFS.
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Vad a _ s
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4 Vad ar en medicinteknisk produkt?

Nagra tydliga exempel pa medicintekniska produkter ar de apparater, implantat och instrument som anvands pa sjukhus samt febertermometrar
och plaster som finns i varje hem. Daremot kan t.ex. applikationer, preventivmedel, hjalpmedel, textilier, I6sningar eller salvor vara svarare att
kanna igen som medicintekniska produkter. Huruvida det rér sig om en medicinteknisk produkt eller en annan produkt beror pa hur produkten
ska anvandas enligt tillverkaren.

Det ar tillverkaren som ska avgdra om en viss produkt uppfyller definitionen av en medicinteknisk produkt. Om produkten uppfyller definitionen
av en medicinteknisk produkt ska tillverkaren ange detta med relevant markning (se aven avsnittet Markning). Distributérerna bér dock kanna till
definitionen av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter ar bland annat

e sarvardsprodukter

e pulsmatare avsedda for identifiering av hjartsjukdomar

e ljusterapilampor for behandling av arstidsbunden depression
e graviditets- och ovulationstester

e kirurgiska mun- och nasskydd

e desinfektionsmedel for skadad hud

e glasdgon som lindrar nedsatt synformaga

e kondomer.

Vad ar en

medicinteknisk
produkt?
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Medicintekniska produkter omfattar t.ex. inte

e hygienprodukter

e pulsmatare som endast anvands fér uppféljning av den egna konditionen
e personlig skyddsutrustning (t.ex. FFP-andningsskydd)

¢ handdesinfektionsmedel

e gentester for slaktforskning

e dosetter.

Mer information:

o Definition av medicinteknisk produkt: artikel 2 punkt 1 i MD-férordningen
o Definition av medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: artikel 2 punkt 2 i IVD-férordningen

Vad ar en

medicinteknisk
produkt?



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_2
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_2
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5 Ar jag distributor eller importor?

Med distributér avses en sadan aktor som tillhandahaller en produkt pa marknaden men som varken ar tillverkare eller importor.

Importdren ar a sin sida en aktér som ar etablerad i Europeiska unionen och som slapper ut en produkt fran ett tredjeland pa
unionsmarknaden. Europeiska unionen betraktas har alltsa som ett enda land. Som importér betraktas till exempel ett finlandskt féretag som
importerar produkter till Europeiska Unionens marknad t.ex. fran en tillverkare i Asien eller Nordamerika.

Samma aktor far endast fungera i en av de roller som anges i férordningen for produkten i fraga. Det ar alltsa magjligt att en person eller ett
foretag ar importor av vissa produkter och distributér av andra produkter, men aktdren far inte vara importor och distributér av samma produkt
enligt MD- eller IVD-férordningen.

Det ar avgorande att faststalla rollen for att kunna identifiera vilka krav som ska tillampas. Importérer och distributérer har sina egna allmanna
skyldigheter.

Termer:
o Slappa ut en produkt pa marknaden.
» Vad? En produkt lanseras for forsta gangen pa EU-marknaden.
= Vem? Tillverkare och importorer.

o Tillhandahalla en produkt pa marknaden.
» Vad? Distribution och foérsaljning av produkter som importerats till EU.
=  Vem? Distributérer.

Ar jag distributor eller

importor?
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Tillverkare Distributér(er) Slutanvandare

ren och distributoren i leveranskedjan.

Som visas i bild 1 kan en aktér som ar etablerad i Finland vara tillverkare, importor eller distributoér av en produkt. Om tillverkaren av produkten
ar etablerad utanfoér EU (t.ex. i Nordamerika) och det inte finns andra aktérer mellan tillverkaren och den finlandska aktoren, betraktas den
finlandska aktéren som importér. Om tillverkaren ar etablerad i nagon av EU:s medlemsstater (t.ex. Frankrike) betraktas den finlandska aktéren
som distributér. Tillverkare och importdérer kan ocksa sjalva distribuera produkter till slutanvandarna.

Ar jag distributor eller

importor?
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Tillverkaren kan ha verksamhet i flera lander och verksamheten kan vara etablerad bade inom och utanfér EU. Tillverkaren enligt férordningen
anges i EU-forséakran om 6verensstammelse samt pa produkten/férpackningen/bruksanvisningen. Tolkningen av huruvida aktéren ar importor
eller distributor gors pa basis av tillverkarens uppgifter enligt forordningen och inte t.ex. pa basis av det fysiska tillverkningsstallet.

Mer information:
o Definition av importor, artikel 2 punkt 33 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 26 i IVD-férordningen.
e Importérernas allmanna skyldigheter, artikel 13 i MD-férordningen, artikel 13 i [VD-férordningen.
e Definition av distributor, artikel 2 punkt 34 i MD-forordningen, artikel 2 punkt 27 i IVD-férordningen.
o MDCG:s vagledning fér genomférande av artiklarna 13 och 14: MDCG 2021-27 Rev.1

Ar jag distributor eller

importor?
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_2
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_2
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_13
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_13
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_2
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_2
https://health.ec.europa.eu/document/download/82d9adbc-dbf0-40d4-93ed-ade673c8232a_en?filename=mdcg_2021-27_en.pdf
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6 Arjag en anmalningsskyldig distributor?

Distributérer som ar skyldiga att géra en anmalan om sin verksamhet till Fimea ar sadana distributérer som

+ tillhandahaller en medicinteknisk produkt pa marknaden i Finland for detaljforsaljare, aktdrer inom halso- och sjukvarden och
socialvarden och andra yrkesmassiga anvandare.

» pa finlandska marknaden tillhandahaller en IVD-produkt avsedd for sjalvtestning eller en medicinteknisk produkt som innehaller
manskliga vavnader eller amnen som harror fran manskligt blod eller blodplasma, efter att ha importerat denna produkt till Finland.

Observera att du inte kan vara anmalningsskyldig distributdr, importér eller tillverkare av samma produkt. Till exempel gor tillverkaren inte en
distributérsanmalan avseende en produkt som tillverkaren sjalv distribuerar. Se bild 1)

En registreringsskyldig distributor maste registrera sig som aktor i Fimeas CERE-register. Tillsynsavgiften for anmalningsskyldiga distributorer
ar 500 euro ar 2025.

Mer information:
o Fimeas webbplats: Registreringar

Ar jag en

anmalningsskyldig
distributor?

12


https://fimea.fi/sv/medicintekniska_produkter/registreringar
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Distributorernas allmanna skyldigheter

Innan produkten distribueras

1.
2.
3.

Kontrollera markning, bruksanvisning och EU-férsdkran om dverensstammelse.
Underratta om bristande 6verensstammelse med kraven.
Lagra och transportera produkterna enligt tillverkarens krav.

Efter att produkten har distribuerats

4.

5.
6.
7

Underratta om bristande 6verensstammelse med kraven.
Rapportera om misstankta tillbud.

Fora register 6ver klagomal, produkter som inte éverensstammer med kraven, aterkallelser och tillbakadraganden.

Samarbeta med myndigheterna.

Mer information:

Distributérernas allmanna skyldigheter, artikel 14 i MD-férordningen, artikel 14 i [VD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_14
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_14
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7.1 Kontrollera markning, bruksanvisning och EU-forsakran om overensstammelse

Distributorerna ska fore distributionen kontrollera att

1. produkten ar CE-markt och att tillverkaren upprattat EU-forsakran om 6verensstammelse for produkten
produkten ar forsedd med tillverkarens markning enligt forordningen och atféljs av den bruksanvisning som kravs och som uppfyller de
nationella sprakkraven

3. informationen om importéren och den unika produktidentifieringen (UDI) har angetts i markningen pa korrekt satt, i forekommande fall.

s
[ ]
N
Mérkning Bruksanvisning EU-férsdkran om
overensstammelse

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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7.1.1 Markning

Tillverkaren ska ange identifieringsuppgifter for produkten och tillverkaren samt [dmna all information som behdévs fér saker anvandning av
produkten.

Vilken information som ar nédvandig bestams utifran produkten och dess avsedda andamal. Om du misstanker att informationen och/eller
markningen ar bristfallig ska du meddela detta till aktérerna och vid behov till Fimea.

Den nodvandiga informationen kan anges pa sjalva produkten, pa férpackningen eller i bruksanvisningen.
Symboler kan anvandas for att ange informationen.

OBS! Distributoren ska kontrollera att importoren inte har tackt tillverkarens information med sin egen markning.

Exempel pa symboler:

e CE-markning

e MD- och IVD-symboler

e Symboler relaterade till leveranskedjan

e Symboler relaterade till produkten

e Unik produktidentifiering

e Exempel pa férpackningar och deras markningar

Mer information:
¢ Krav avseende den information som ska tillhandahallas tilsammans med produkten, kapitel Ill bilaga | i MD-férordningen, kapitel 111

bilaga | i IVD-férordningen.
Distributérernas
allmanna skyldigheter
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#anx_I
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#anx_I
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#anx_I
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CE-markning
Med CE-markningen férsakrar tillverkaren att den medicintekniska produkten uppfyller de krav som stélls pa den i EU:s férordningar.

CE-markningen pa produkten/forpackningen och bruksanvisningen ska vara synlig, latt att identifiera och outplanlig.

q

Bild 2. CE-markning.

For en del medicintekniska produkter kravs att ett anmalt organ bedémer produktens dverensstammelse med kraven. Till CE-méarkningen fogas
da det anmalda organets fyrsiffriga identifieringsnummer. Identifieringsnumret ska anges i anslutning till CE-markningen.

C € xxx

Bild 3. CE-markning med det anmalda organets fyrsiffriga identifieringsnummer.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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MD- och IVD-markning

Produkter enligt MD-férordningen ska ha antingen en MD-symbol eller annan information som visar att det rér sig om en medicinteknisk
produkt.

[ B

MD

L _
Bild 4. Symbol fér medicinteknisk produkt (MD-symbol).

Produkter enligt IVD-férordningen ska ha antingen en IVD-symbol eller annan information som visar att det ror sig om en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik. Nar det galler hemtester ska det dessutom anges att produkten ar en produkt avsedd for sjalvtestning.

IVD

L J

Bild 5. Symbol fér en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (IVD-symbol).

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Symboler relaterade till leveranskedjan

Tabell 1. Exempel pa symboler som ar relaterade till leveranskedjan. Uppgifter om den auktoriserade representanten och importéren kravs om
tillverkaren inte ar etablerad i en EU-medlemsstat

oy [ [
wl

Tillverkare Tillverkarens namn och adress

Auktoriserad representant Den auktoriserade representantens namn och adress

=
_I
S
|
r A
% Importor Importérens namn och adress
L |
r A
|

-
L
r
L

Distributor Distributorens namn och adress

<~

L

ER
R

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Symboler relaterade till produkten

Tabell 2. Exempel pa symboler som ar relaterade till produkten.

Forfallodatum Ett tydlig tidsfrist for anvandningen av produkten.
L |
r A
Tillverkningsdatum f\ng?s om det |r1te har angetts fram till vilket datum produkten
ar saker att anvanda.
L -
r A
. . Identifierar ett visst produktparti. Partinummer kravs om
LOT Tillverkarens partinummer (LOT) produkten inte kan identifieras med ett serienummer.
L _
r Bl
SN Tillverkarens serienummer Identifieringsnummer fér produkten.
L |

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Unik produktidentifiering (UDI)

Unik produktidentifiering (Unique Device Identification, UDI) ar en unik siffer- och/eller bokstavskod for en medicinteknisk produkt. Med hjalp av
UDI-koden kan de produkter som finns pa marknaden identifieras pa ett entydigt satt och deras sparbarhet underlattas.

UDI-koden bestar av féljande delar:
= produktidentifierare (UDI-DI)
= produktionsidentiferare (UDI-PI).

Koden kan anges i maskinlasbart format (t.ex. streckkod) och vid behov i manskligt lasbart format.

OBS! Produkter enligt férordningen maste ha en UDI-kod. Markningen av produkter och forpackningar med UDI-koder ar dock féremal for
en dvergangsperiod som baseras pa produktens riskklassificering.

Mer information:

o Kommissionens webbplats: Unik produktidentifiering (UDI)

e EU UDI Helpdesk: Overgangsperioder fér UDI

o MDCG:s vagledning om unik produktidentifiering: MDCG 2022-7

e System for unik produktidentifiering: Artikel 27 i MD-férordningen, artikel 24 i IVD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_sv
https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/udi-carrier/deadlines.html
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-7_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_27
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_24
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Exempel (1/3) — Individuellt forpackad spruta

Framsida Baksida

Individuellt spruta
c E XXXX g 3235 mm-dd

l T Wrr!IuI 3
26T ol
Manufacturer X 123456789 T

o ABC-123 +5°G

Finland

intakt forpackning

Bild 6. Exempel pa forpackning for individuellt férpackad spruta.

Vad framgar av markningen pa forpackningen?
e Produkten ar en engangsspruta som har bedémts av ett anmalt organ.
¢ Produktens tillverkare ar etablerad i Europeiska unionen och darfér behévs ingen auktoriserad representant eller importor.
e Sprutan har tilldelats ett partinummer som goér produkten sparbar och identifierbar.
o Ett forfallodatum har angetts for produkten.
o Tillverkaren har faststallt vissa lagringsforhallanden som distributéren ska iaktta under den tid som produkten ar under distributérens
ansvar: produkten ska foérvaras mellan +15 °C och +26 °C, foérpackningen maste skyddas mot fukt.

Nar far produkter distribueras som individuellt forpackade?

Produkterna ska i forsta hand distribueras i den forpackningsstorlek som tillverkaren avsett. Det ar dock majligt att andra férpackningsstorleken

sa lange distributoren uppfyller kraven i forordningarna (se ytterligare information i avsnittet med fragor och svar).

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Exempel (2/3) — Snabbtest som gors hemma

Framsida Baksida
Snabbanalyser fér ABC-antigen C € xxx [ec[rer] ForetagY, Innehill:
IVD-produkt fér sjilvtestning Nederlénderna 5 tester,
1 Bruksanvisning
Foretag Z,
55555555 g wyyy-mm-dd Frankrike [:Ei.]
+26°C
I Foretag X, W
Kina +15°C

Bild 7. Exempel pa foérpackning for ett snabbtest som gors hemma.

Vad framgar av markningen pa forpackningen?
e Produkten ar en IVD-produkt avsedd for sjalvtestning,
e Produkten har genomgatt en beddomning av det anmalda organet.
o Tillverkaren av produkten ar inte etablerad i en EU-medlemsstat.
¢ | detta exempel anges pa forpackningen uppgifter om bade den auktoriserade representanten och importéren.
e Testet har tilldelats ett partinummer som gor produkten sparbar och identifierbar.
e Forpackningen innehaller en bruksanvisning som ska lasas innan produkten anvands.
e Ett forfallodatum har angetts for produkten.
e Fodrpackningen innehaller totalt 5 tester (%).
e Tillverkaren har faststallt vissa lagringsférhallanden som distributéren ska iaktta under den tid som produkten ar under distributérens

ansvar: produkten ska férvaras mellan +15 °C och +26 °C.
Distributorernas
allmanna skyldigheter
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Exempel (3/3) — Vardset

Framsida Baksida

Spruta och

adapter kit FO- rSta

= ABC-123 . )
= 123456788 hjalpen-viska
Tt
A
intakt
forpackning .

25

Bild 8. Tva exempel pa vardset: set innehallande spruta och adapter samt férsta hjalpen-vaska.

Med vardset avses en kombination av artiklar som har férpackats tillsammans och som ar avsedda att anvandas for ett medicinskt &ndamal.
Exempel pa vardset ar ett set innehallande en spruta och en adapter samt en forsta hjalpen-vaska (se bilden). Ingen CE-markning far finnas
pa sjalva vardsetet. Daremot ska de medicintekniska produkter som ingar i vardsetets forpackning vara CE-markta. Vardsetet far ocksa
innehalla andra produkter an medicintekniska produkter, forutsatt att det ar motiverat att de ingar (t.ex. en sax som behdvs for att klippa
gasbindan ingar i forsta hjalpen-vaskan, som visas i bild 8).

Mer information:
e Vardset och modulsammansatta produkter: artikel 22 i MD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Fimea
7.1.2 Bruksanvisning

Tillverkaren ska tillhandahalla en bruksanvisning tillsammans med den produkt som levereras, utom nar det ar fraga om en produkt som ar
saker att anvanda utan anvisning. Det ar ocksa maijligt for tillverkaren att tillhandahalla bruksanvisningen i elektroniskt format, forutsatt att
tillverkaren och produkten uppfyller kraven i fraga om elektroniska bruksanvisningar. Pa grund av dessa faktorer atféljs medicintekniska
produkter inte alltid av en bruksanvisning. Om anvandningen av produkten kraver att anvandaren laser bruksanvisningen anger tillverkaren
detta med symbolen “"se bruksanvisning” (bild 9).

r 1

L -

Bild 9. "Se bruksanvisning’-symbolen.

Om du misstanker att en produkt borde ha en bruksanvisning eller att den levererade bruksanvisningen &r bristfallig ska du anmala detta till
aktorerna och vid behov till Fimea. Mer information om anmalan till Fimea finns i kapitlen 7.2 "Underratta om bristande dverensstammelse
(innan produkten distribueras)” och 7.4 "Underratta om bristande dverensstammelse (efter att produkten har distribuerats)”.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Sprakkrav for bruksanvisningen

Tillverkaren kan utarbeta bruksanvisningen pa finska, svenska eller engelska.

OBS! Fdljande maste dock tillhandahallas pa bade finska och svenska:

1. Information som kravs fér en saker anvandning av produkten.
2. Bruksanvisningar for produkter som ar avsedda for patienter och andra konsumenter.

Tabell 3. Exempel pa coronatest som gérs hemma och i laboratorier samt sprakversioner av bruksanvisningarna som levereras med dem.

)

C

2 i | | |-
O

Hemtestet atfoljs av en bruksanvisning pa engelska,
finska och svenska. | det har exemplet uppfylls
sprakkraven, eftersom bruksanvisningen for hemtestet
aven far tillhandahallas pa andra sprak utdver finska
och svenska.

@ El [
I
OB (O

Hemtestet atfoljs av en bruksanvisning pa engelska och
finska. | det har exemplet uppfylls inte sprakkraven,
eftersom bruksanvisningen fér hemtest alltid maste
tillhandahallas pa atminstone finska och svenska.

Distributérernas

allmanna skyldigheter
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For coronatestet som gors i laboratorium har endast
en engelsksprakig bruksanvisning utarbetats. | det
har exemplet uppfylls sprakkraven om informationen
som kravs for en saker anvandning av produkten
har angetts pa bade finska och svenska.
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7.1.3 EU-forsakran om overensstammelse

Genom EU-férsakran om éverensstammelse atar sig tillverkaren att uppfylla kraven i MD- eller IVD-férordningen och i all annan
unionslagstiftning som tillampas pa produkten.

Det finns ingen dokumentmall for férsakran och darfor ser tillverkarnas forsakringar olika ut. Kraven pa innehallet i férsakran faststalls dock i
férordningarna.

Forsakran ska innehalla bland annat féljande:

¢ Tillverkarens namn och kontaktuppagifter.

e En forklaring om att EU-férsdkran om 6verensstdmmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

e Den grundlaggande UDI-DI-koden.

e Produkt- och handelsnamn, produktkod, katalognummer eller en annan entydig hanvisning som goér det mdjligt att spara produkten.

e Produktens avsedda andamal.

e Produktens riskklass.

e En forklaring om att produkten éverensstammer med den relevanta férordningen (t.ex. MD- eller IVD-férordningen).

e Hanvisningar till gemensamma specifikationer i enlighet med vilka dverensstammelsen forsakras.

e Vid behov uppgifter om det anmalda organet (t.ex. beskrivning av férfarandet fér bedémning av éverensstammelse och intygets
nummer).

e Ort och datum for utfardande av férsakran samt underskrift.

Mer information:
e EU-forsakran om overensstammelse: Bilaga |V till MD-férordningen, bilaga IV till IVD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Ffimea
7.2 Underratta om bristande dverensstammelse (innan produkten distribueras)

Om distributoren upptacker eller misstanker att produkten inte dverensstammer med kraven ska distributéren alltid underratta tillverkaren och
vid behov aven tillverkarens auktoriserade representant och importéren om detta. Om observationen rér produktforfalskningar eller distributéren
misstanker att produkten kan medféra en allvarlig risk ska detta &ven anmalas till Fimea pa adressen medicaldevice@fimea.fi.

PRODUKTEN FAR INTE DISTRIBUERAS INNAN DEN BRISTANDE OVERENSSTAMMELSEN HAR ATGARDATS!

Termer:
e Auktoriserad representant = en aktér som ansvarar for vissa av tillverkarens uppgifter inom EU, nar tillverkaren ar belagen utanfor EU.
e Import6r = en aktér inom EU som importerar produkter fran lander utanfér EU till EU-marknaden.
o Forfalskad produkt = produkt med oriktig beteckning i fraga om identitet, ursprung, CE-markning eller handlingar som rér CE-
markningen, sasom EU-férsdkran om dverensstdmmelse, har forfalskats.
e Allvarlig risk
« Termen "allvarlig risk” definieras inte i forordningen. Det ar dock vart att notera féljande om termen:
» Riskbegreppet omfattar tva aspekter: sannolikheten for att en skada uppkommer (t.ex. aterkommande, sallsynt) och
hur allvarlig skadan ar (t.ex. allvarlig, obetydlig).
» Tank pa termen "allvarligt tillbud”. Ett allvarligt tillbud kan leda till allvarliga skador, sasom dddsfall eller tillfallig
funktionsnedsattning.
> Overvag annu risken utgaende fran sannolikheten — ar det sannolikt att anvandningen av produkten leder till allvarliga
skador?

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Underratta om bristande overensstammelse

Nar behover jag endast underratta tillverkaren?
Om tillverkaren ar etablerad inom EU behdver tillverkaren varken ha en importor eller en auktoriserad representant. | detta fall behdver alltsa
endast tillverkaren underrattas om bristande 6verensstdmmelse.

Nar behover jag aven underrétta den auktoriserade representanten och importéren?
Om tillverkaren ar etablerad utanfor EU ska tillverkaren ha bade en importér och en auktoriserad representant. | detta fall behdver du underratta
alla tre om bristande dverensstammelse.

Nar behover jag underratta Fimea?
Om du upptacker eller misstanker att en produkt utgér en allvarlig risk eller om det ar fraga om en forfalskad produkt ska du ocksa meddela
Fimea om detta per fritt formulerad e-post till adressen medicaldevice@fimea.fi.

Mer information:

Definition av auktoriserad representant: artikel 2 punkt 32 i MD-forordningen, artikel 2 punkt 25 i IVD-férordningen.
Definition av importor: artikel 2 punkt 33 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 26 i IVD-férordningen.

Definition av forfalskad produkt: artikel 2 punkt 9 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 10 i IVD-férordningen.
Definition av risk: artikel 2 punkt 23 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 16 i IVD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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7.3 Lagra och transportera produkterna enligt tillverkarens krav

Under den tid en medicinteknisk produkt ar under distributdérens ansvar ska distributéren forsakra sig om att de lagrings- och
transportforhallanden som tillverkaren forutsatter uppfylls.

Tabell 4. Exempel pa symboler som ror lagring och hantering av produkter.

Anvand inte om forpackningen ar | Produkten far inte distribueras om férpackningen ar
skadad. skadad.

Produkten ska hanteras med forsiktighet, eftersom den

Omtalig, hantera med forsiktighet. kan skadas eller g& sénder.

r A
L _
r P il
¢ ‘1‘4
T Forvaras torrt. Produkten ska forvaras sa att den inte utsatts for fukt.

" ) Produkten far endast forvaras inom det tillatna

/H/ Gransvarden for temperatur. temperaturintervallet. Temperaturerna kan ha bade en
Ovre och en nedre grans eller bara en av dessa.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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7.4 Underratta om bristande dverensstammelse (efter att produkten har distribuerats)

Om distributéren upptacker eller misstanker att en produkt som distribueras inte éverensstammer med kraven ska distributéren omedelbart
underratta tillverkaren och vid behov tillverkarens auktoriserade representant och importéren om detta.

| sddana situationer ska distributéren samarbeta med tillverkaren, den auktoriserade representanten, importéren och myndigheten for att vidta
nddvandiga korrigerande atgarder.

Atgarderna kan vara
« att fa produkten att 6verensstdamma med kraven
+ att dra tillbaka produkten fran marknaden
+ att aterkalla produkten.

Termer:
+ Aterkallelse (recall” pa engelska) = atgard for att dra tillbaka en produkt som tillhandahallits slutanvéndaren.
+ Tillbakadragande ("withdrawal” pa engelska) = atgard for att se till att en produkt i leveranskedjan inte langre distribueras.

Mer information:
¢ Definition av aterkallelse: artikel 2 punkt 62 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 65 i IVD-férordningen.
¢ Definition av tillbakadragande: artikel 2 punkt 63 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 66 i IVD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Underrattelse om observationer

1. Nar behover jag endast underratta tillverkaren?
Om tillverkaren ar etablerad inom EU behdver tillverkaren varken ha en importor eller en auktoriserad representant. | detta fall behéver alltsa
endast tillverkaren underrattas om bristande 6verensstammelse.

2. Nar behover jag aven underritta den auktoriserade representanten och importéren?
Om tillverkaren ar etablerad utanfor EU ska tillverkaren ha bade en importér och en auktoriserad representant. | detta fall behéver du underatta
alla tre om bristande overensstammelse.

3. Nar behover jag underritta tillsynsmyndigheten?
Om du upptéacker eller misstanker att en produkt utgor en allvarlig risk ska du omedelbart anmala detta till tillsynsmyndigheterna i de EU-lander
dar du distribuerat produkten.

Ge atminstone féljande information till myndigheten:

e En s utforlig beskrivning som méjligt av den bristande éverensstammelsen.
¢ Information om korrigerande atgarder som vidtagits.

Meddela dina observationer till Fimea pa adressen: medicaldevice@fimea.fi

Mer information:
¢ EU-medlemsstaternas tillsynsmyndigheter fér medicintekniska produkter: listor med kontaktuppagifter.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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7.5 Rapportera om misstankta tillbud

Distributoren ska omedelbart underratta tillverkaren och vid behov tillverkarens auktoriserade representant samt importéren om sadana
misstankta tillbud som galler produkter som distributéren levererat. Det racker med en misstanke, eftersom det ar tillverkaren som ansvarar for
att utreda den slutliga orsaken.

Vad ar ett tillbud?

Ett tillbud ar en handelse dar en medicinteknisk produkt inte fungerar som férvantat. Som ett allvarligt tillbud betraktas sadana tillbud som
orsakar eller skulle ha kunnat leda till en férsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand eller till dodsfall.

Distributdren ska rapportera om tillbud som beror eller missténks bero pa t.ex.
» produktens egenskaper
* o0Onskade bieffekter
* en forandring eller stérning i produktens prestanda
+ oftillracklig markning
» fel eller brister i den information som lamnats av tillverkaren.

Exempel pa tillbud:
e Fodrpackningen for en steril produkt ar skadad, varvid anvandningen av produkten kan orsaka infektion hos patienten.
e Skadade anslutningar i en eldriven produkt leder till att anvandaren far en elstot.
e Feliproduktens stédkonstruktion leder till att anvandaren skadas.
e Patienten hanvisas till fel behandlingar pa grund av ett felaktigt testresultat.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Varfor maste tillbud rapporteras till tillverkaren?

Distributorer ska underratta tillverkaren om misstankta tillbud sa att tillverkaren kan

1. utreda grundorsaken till tillbudet
2. faststalla ndédvandiga korrigerande atgarder (t.ex. korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden)
3. beddma till vem situationen ska rapporteras (t.ex. myndigheter, importérer osv.)
4. folja antalet tillbud och identifiera eventuella trender.
Termer:

o Korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden (Field Safety Corrective Action, FSCA) = atgard som vidtas av tillverkaren i syfte att
forhindra eller minska risken for ett allvarligt tillbud i anslutning till en produkt pa marknaden. Tillverkaren meddelar om korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden genom ett sdkerhetsmeddelande till marknaden (Field Safety Notification, FSN).

Tabell 5. Exempel pa korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden och vilken betydelse de kan ha for distributérerna.

Aterkallelse av produkt Delta i forfarandet for aterkallelse.
Andring av produkten, bruksanvisningen eller markningen Beakta andringarna vid kontrollen av férpackningsmarkningen.
Bortskaffande av produkter Bortskaffa produkterna enligt tillverkarens anvisningar.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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Rapportering av tillbud

Om tillverkaren ar etablerad inom EU behdver tillverkaren varken ha en importor eller en auktoriserad representant. | detta fall behover alltsa
endast tillverkaren underrattas om tillbudet. Om tillverkaren ar etablerad utanfér EU ska tillverkaren ha bade en importér och en auktoriserad
representant. Rapportera alltsa om tillbud till alla tre aktorer.

Ge tillverkaren en sa utforlig beskrivning som mojligt av produkten och det observerade tillbudet. Nedan ges exempel pa information som ska
ldmnas:

M Identifieringsinformation fér produkter (t.ex. parti- eller serienummer).
M Beskrivning av tillbudet (t.ex. vad, var, nar, vem).
M Distributdrens atgarder (t.ex. att produkten tagits i forvar, ersattande produkt levererad).

Kom dock alltid ihag att félja tillverkarens anvisningar.

Mer information:
e Definition av tillbud: artikel 2 punkt 64 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 67 i [VD-férordningen.
¢ Definition av allvarligt tillbud: artikel 2 punkt 65 i MD-férordningen, artikel 2 punkt 68 i IVD-férordningen.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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7.6 Fora register over over klagomal, produkter som inte dverensstammer med kraven,
aterkallelser och tillbakadraganden

Distributérer ska fora register éver klagomal, produkter som inte éverensstammer med kraven, aterkallelser och tillbakadraganden samt halla
tillverkaren och i férekommande fall den auktoriserade representanten och importéren informerade om denna dvervakning. Dessa uppgifter
anvands i tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden.

Med system for 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden avses ett system som tillverkaren har upprattat i samarbete med andra
ekonomiska aktorer (t.ex. importérer, distributérer) och genom vilket tillverkaren proaktivt samlar in och analyserar information om de produkter
som tillverkats for att bedéma behovet av korrigerande eller férebyggande atgarder.

Tillverkaren ska utnyttja informationen bl.a. for att
o uppdatera bruksanvisningen och markningen
o forbattra produktens anvandbarhet, prestanda och sakerhet
o upptacka trender
o faststélla forebyggande och korrigerande atgarder samt korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden.

Mer information:
e Tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden: artikel 83 i MD-férordningen, artikel 78 i IVD-

férordningen.

o,
FE .................. . IIII
Distributér Tillverkare

Distributérernas
allmanna skyldigheter

35


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_83
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_78
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_78

Ffimea
7.7 Samarbeta med myndigheterna

Tillsynsmyndigheten, till exempel Fimea, kan framfdra féljande begaran till distributérerna:

1. Pavisande av produkters 6verensstimmelse med kraven
Myndigheten kan begéra att distributdren Iamnar de uppgifter och handlingar som behovs for att pavisa att produkten dverensstdmmer med
kraven. De handlingar som begérs kan vara bl.a. EU-forsakran om éverensstdmmelse, produktens bruksanvisning, information om
produktens férpackningsmarkningar, uppgifter om den kliniska utvarderingar eller riskanalysen av produkten. Distributéren anses ha fullgjort
denna skyldighet nar tillverkaren eller den auktoriserade representanten har lamnat de uppgifter som kravs.

2. Avlagsnande av risker orsakade av produkten
Myndigheten kan begéra att distributéren samarbetar for att eliminera riskerna med distribuerade produkter. Atgérder kan vara bland annat
informerande av kunder/anvandare, avslutande av forsaljning, marknadsféring och distribution av apparaten samt ordnande av aterkallelse.

3. Inspektion av produkten for att faststalla 6verensstaimmelse med kraven
Myndigheten kan begara att distributoren lamnar ett prov pa produkten eller pa annat satt gor det mojligt att inspektera produkten.

Distributérernas
allmanna skyldigheter
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8 Marknadsforing

1.

Ratt termer anvands i marknadsféringen.
2.

Information om tillverkaren och produkten har getts.

3. Produkten marknadsfors i enlighet med dess avsedda andamal.
4. Man ger inte en felaktig bild av produktens egenskaper.

Kraven ska uppfyllas oberoende av hur marknadsféringsmaterialet framstalls.

Distributéren ska se till att marknadsféringen av medicintekniska produkter uppfyller féljande krav:

Marknadsféring
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8.1 Nar far termen "medicinteknisk produkt” anvandas?

I marknadsféringsmaterialet for medicintekniska produkter maste det alltid anges att det ar fraga om en CE-markt medicinteknisk produkt.

OBS! Endast medicintekniska produkter far marknadsféoras med termen “medicinteknisk produkt”.

Taulukko 1. Exempel pa anvandning av termen "medicinteknisk produkt” i marknadsforing.

Exermpelproc S, = \2p)

Produktens namn Kirurgiskt mun- och nasskydd Kirurgiskt mun- och nasskydd Personlig skyddsutrustning
Anges det att det ar fraga om .

en medicinteknisk produkt? Ja Nej Ja
Overensstammer

marknadsféringen med Ja Nej Nej

kraven?

Marknadsféring
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8.2 Vilken information ska jag lamna om produkten och tillverkaren?

| ditt marknadsféringsmaterial ska du ange produktens tillverkare samt tillverkarens produkt- eller handelsnamn.

Om ett intyg fran ett anmalt organ kravs fér en produkt ska dessutom numret pa det anmalda organ som utfardat intyget uppges i samband med
marknadsféringen.

Framsida

—

Individuellt spruta
c € XXXX g aada-mm-dd

& 126 el
:' Manufacturer X 123456789 T
pldres ¥ ABC-123 +15°C

Finland

-/

Bild 10. Exempelférpackning fér individuellt férpackad spruta. | marknadsforingsmaterialet for en produkt enligt bilden ska tillverkaren (tillverkare
X) och produktens handelsnamn (engangsspruta) anges. | markningen atfoljs CE-market av det anmalda organets nummer (XXXX). Detta
nummer ska anges i produktens marknadsféringsmaterial.

Marknadsféring
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8.3 Vad avses med produktens avsedda andamal?

Tillverkaren ska bestamma for vilket andamal produkten ar avsedd.

Det avsedda andamalet kan t.ex. beakta foljande faktorer:
e Anvandargrupp (barn eller vuxna, lekman eller professionella anvandare).
e Produktens funktion (t.ex. behandling, lindring, diagnos, 6vervakning).
e Typen av prov (t.ex. saliv, urin, blod).

PRODUKTEN FAR INTE MARKNADSFORAS FOR NAGOT ANNAT ANDAMAL AN DET AVSEDDA ANDAMALET ENLIGT
TILLVERKAREN

Exempel:

¢ Det avsedda andamalet enligt tillverkaren: Hemtest for vuxna for att detektera ABC-antigen for diagnos av sjukdom D.
e Produkten far alltsa inte marknadsféras

o for barn

o fér detektering av annat an ABC-antigen

o foér diagnosticering av annat an sjukdom D.

Marknadsféring
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8.4 Hurdan marknadsforing kan ge upphov till felaktiga forestallningar?

Marknadsféringen av medicintekniska produkter far inte vilseleda anvandare i fraga om produktens avsedda andamal, sékerhet eller prestanda.

| marknadsféringen ar det alltsa inte tillatet att
1. tillskriva produkten funktioner och egenskaper som den inte har
2. ge ett felaktigt intryck avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som produkten inte har
3. underlata att informera om en sannolik risk i samband med anvandning av produkten i enlighet med dess avsedda andamal
4. foresla andra anvandningsomraden for produkten &n det avsedda dndamalet.

Marknadsféring
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8.5 Vad betraktas som marknadsforingsmaterial?

Marknadsféringsmaterial kan ha manga olika former. Det kan till exempel vara utskrivet material, ljud, videoreklam, e-post samt annan visuell
eller verbal presentation.

Exempel pa marknadsféringsmaterial ar
e pressmeddelanden
e webbplatser
e broschyrer
e abstrakt
o vetenskapliga planscher
e anslag, publikationer
e videopresentationer.
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9 Fragor som stallts till Fimea

| det har avsnittet har vi samlat fragor som stéllts till Fimea. Fragorna ar indelade enligt amne.

A. Roller
a. Arjag distributér eller importdr nar tillverkaren har verksamhet inom och utanfér EU?
b. Anvandningen av termen "marknadsférare”

B. Kontrollera markning, bruksanvisning och EU-férsakran om dverensstammelse
a. Tillampning av urvalsmetod
b. Far en auktoriserad representant eller tillverkaren utféra kontroller pa distributérernas vagnar?
c. Omfattas produkten av direktivet eller férordningen?

C. Fragor om 6verforing av tillverkarens skyldigheter till distributéren
a. Fall som inte anses som andring av en produkt
b. Forsaljning av en produkt med eget varumarke

D. Atgarder som kréaver tillverkarens tillstand

Q&A
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Ar jag distributér eller importor nér tillverkaren har verksamhet inom och utanfér EU?

Tillverkaren anges i EU-forsakran om 6verensstammelse samt pa produkten/férpackningen/bruksanvisningen. Bedém din roll i
distributionskedjan utifran denna information om tillverkaren och inte t.ex. utifran produktens fysiska tillverkningsstalle.

Anvandningen av termen "marknadsforare”

| férordningarna om medicintekniska produkter (bade MD-férordningen och IVD-férordningen) identifieras foljande roller och skyldigheter i
leveranskedjan:

o Tillverkare, se allméanna skyldigheter i artikel 10 i MDR/IVDR.
e Importor, se allmanna skyldigheter i artikel 13 i MDR/IVDR.
o Distributér, se allmanna skyldigheter i artikel 14 i MDR/IVDR.

Rollen "marknadsférare” identifieras alltsa inte i férordningarna. Termen far fortfarande anvandas pa produkten och/eller i bruksanvisningen,
forutsatt att informationen om tillverkaren (och vid behov den auktoriserade representanten och importéren) anges i markningen pa ett tydligt
satt och i enlighet med kraven.
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Tillampning av urvalsmetod

Distributorer far nar det galler vissa krav tillampa en urvalsmetod nar de kontrollerar om produkterna de distribuerar 6verensstammer med
kraven. For att fa ett representativt urval ska distributéren sakerstalla att ingen grupp systematiskt prioriteras eller utesluts fran urvalet.

Du far tillampa urvalsmetoden nar du kontrollerar att féljande 6verensstammer med kraven:
o CE-markning.

EU-férséakran om dverensstammelse.

e Markning och bruksanvisning.

e UDI-kod.

Urvalsmetoden far inte tillampas nar du kontrollerar uppgifterna om importéren. Féljande ska kontrolleras pa de levererade
produkterna:

e Importéren har angetts pa produkten, forpackningen eller i den medféljande dokumentationen.

e Importérens tillaggsmarkning tacker inte den information som tillverkaren har angett.

Far en auktoriserad representant eller tillverkaren utféra kontroller pa distributorernas
vagnar?

Alla aktorer i leveranskedjan ska fullgéra sina skyldigheter enligt férordningarna. Distributdren far alltsa inte éverfora sina skyldigheter eller sitt
ansvar for att kontrollera att de produkter som distributoren distribuerar éverensstammer med kraven till aktérerna i borjan av leveranskedjan.

Mer information:
o MDCG:s vagledning fér genomférande av artiklarna 13 och 14: MDCG 2021-27 Rev.1
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Omfattas produkten av direktivet eller forordningen?

Den lagstiftning som tillampas, dvs. om produkten ar en MD-produkt eller en IVD-produkt och om den omfattas av direktivet eller férordningen,

anges i tillverkarens EU-forsakran om 6verensstammelse. Informationen registreras ocksa i databasen EUDAMED.
| Finland regleras MD- och IVD-produkter av den nationella lagen om medicintekniska produkter (719/2021): lank.

Taulukko 2. Foérordningar och direktiv som galler MD- och IVD-produkter samt det datum da de barjar tillampas.

Medicinteknisk produkt
(MD)

Medicinteknisk produkt
(MD)

Medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik
(IVD)

Medicinteknisk produkt

for in vitro-diagnostik
(IVD)

Mer information:

Direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEG | MDD eller

(Medical Device Directive 93/42/EEC) MD-direktivet
Forordningen (EU) om medicintekniska produkter MDR eller MD-
2017/745 férordningen
(Medical Device Regulation, (EU) 2017/745) (MD regulation)
Direktivet om medicintekniska produkter for in vitro- /DD eller
diagnostik 98/79/EG

(IVD Directive 98/79/EC) IVD-direktivet

Forordningen (EU) om medicintekniska produkter for | IVDR eller IVD-
in vitro-diagnostik 2017/746 férordningen

(IVD Regulation, (EU) 2017/746) (IVD Regulation)

o Fimeas webbplats: Vanliga fragor om férordningen

Slutade tillampas den
25 maj 2021

fr.o.m. den 26 maj 2021

Slutade tillampas den
25 maj 2022

fr.o.m. 26.5.2022
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Fall som inte anses som andring av en produkt

| féljande fall tar distributoren inte pa sig tillverkarens skyldigheter:

1) Andringar av forpackningsstorleken: Distributéren kan géra éndringar i en medicinteknisk produkts ytterférpackning eller
forpackningsstorlek. Ompaketering far inte paverka produktens ursprungsskick.

2) Oversittning av informationen: Distributdren kan lata éversatta bl.a. tillverkarens bruksanvisning fér att uppfylla de nationella
sprakkraven.

N —T—

DISTRIBUTORERNA SKA DOCK HA ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM FOR ATT SAKERSTALLA ATT ATGARDERNA
INTE PAVERKAR PRODUKTENS URSPRUNGLIGA KVALITET (se nista sida).
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Distributérerna ska dock ha ett kvalitetsledningssystem for att sakerstalla att atgarderna inte paverkar produktens ursprungliga kvalitet. Gor
féljande innan du distribuerar produkter i Finland:

1. Ange de andringar du har gjort i produkten (6versatt informationen eller andrat forpackningsstorleken) pa produkten, férpackningen eller
i bruksanvisningen. Ange ditt namn och dina kontaktuppgifter.

2. Se till att du anvander ett kvalitetsledningssystem och metoder for att sakerstalla att
a. andringen av forpackningsstorleken inte paverkar produktens ursprungsskick/6versattningen av informationen ar korrekt och
uppdaterad
b. du underrattas om korrigerande atgarder som tillverkaren vidtar.

3. Meddela tillverkaren och Fimea (medicaldevice@fimea.fi) om andringar av forpackningsstorleken eller dversattningar av informationen
senast 28 dagar innan du distribuerar produkten. Du bér ge Fimea ett intyg, som utfardats av ett anmalt organ, om ditt
kvalitetsledningssystem.

Mer information:
o Fall dar tillverkarens skyldigheter ska galla for distributorer: artikel 16 i MD-férordningen, artikel 16 i [VD-férordningen.
e MDCG:s vagledning om andringar av férpackningsstorleken och ommarkning: MDCG 2021-26

Q&A

48


mailto:laiteinfo@fimea.fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0745-20250110#art_16
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:02017R0746-20250110#art_16
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_26_en_0.pdf

Ffimea
Forsaljning av en produkt med eget varumarke

Distributdren/importéren ska ta pa sig tillverkarnas skyldigheter till exempel nar distributéren/importéren distribuerar eller saljer produkten i sitt
eget namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke.

OBS! Detta galler inte situationer dar distributéren/importéren ingar ett avtal med tillverkaren om att tillverkaren anges som tillverkare pa
markningen och ansvarar for att uppfylla kraven som stélls pa tillverkare i férordningen.

Mer information:

o Fall dar tillverkarens skyldigheter ska galla for distributérer: Artikel 16 i MD-férordningen, artikel 16 i IVD-férordningen.
¢ MDCG:s vagledning om andringar av férpackningsstorleken och ommarkning: MDCG 2021-26

For vilka atgarder behover distributoren tillverkarens tillstand?

Distributdéren maste alltid be om tillverkarens tillstand for foljande atgarder:
1. Utarbetande av egna bruksanvisningar.
2. Overséttning av den bruksanvisning som tillverkaren lamnat.
3. Andringar av férpackningen, t.ex. genom att lagga till etiketter.
4. Andringar av férpackningsstorleken.
5. Anvandning av ett eget varumarke pa en produkt.

Distributéren kan inte pa egen hand andra produktens avsedda andamal.
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