Tdama asiakirja on tarkoitettu ainoastaan informatiiviseen tarkoitukseen, eikd sita pida tulkita 10/2025
oikeudelliseksi neuvonnaksi mihink&dn tiettyihin tilanteisiin tai olosuhteisiin liittyen.

MD-asetuksen artikla 82

ja kliininen tutkimus

Mitd on artiklan 82 mukainen
‘muu kliininen tutkimus’?

Artiklan 82 mukaista tutkimusta ei tehda
ldakinndllisen laitteen CE-merkintdaa varten, vaan
se voi olla esimerkiksi:

Tutkimus, jossa kerataan
lisGtietoa CE-merkittyjen
laitteiden turvallisuudesta ja

suorituskyvysta.

Tutkimus, joka ei tahtad laitteen CE-
merkintddn (esim. terveydenhuollon
omavalmisteet).

Tutkimus, jossa laitetta kaytetaan valmistajan

® ilmoittamasta kayttotarkoituksesta ja
Usein akateemiset ja
tutkijalahtoiset tutkimukset

-ohjeistuksesta poiketen.
kuuluvat artiklan 82 piiriin.

Mita artiklan 82 mukaisen tutkimuksen
suunnittelijan tulee huomioida?

Alueellisen ladketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on annettava tutkimuksesta lausunto ennen tutkimuksen
toimittamista Fimean kasittelyyn.

Tutkimussuunnitelman laadinnassa on hyva hyédyntad EU:n laddkinnallisten laitteiden koordinointiryhman laatimaa
ohjeistusta (health.ec.europa.eu, pdf, englanniksi) ja CIP-templaattia (docx, englanniksi).
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Fimealle toimitettavan hakemuksen liitteeksi tarvitaan tarkat tiedot tutkittavasta laitteesta ja laitteen turvallisuudesta.
Hakemuksen valmisteluvaiheessa tulee kerdtd laitetta koskevat tekniset tiedot tarvittaessa tutkimuslaitteen valmistajan kautta.
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[ Tutkimuksessa on hyva huomioida hyvé kliininen tutkimustapa (Good Clinical Practice, GCP, www.iso.org, englanniksi), joka
& varmistaa tutkittavien oikeudet, turvallisuuden ja hyvinvoinnin.

Tutkijalla tulee olla asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Tutkittavien |ladketieteellisestd hoidosta vastaa [adkari
tai hammasladkari, jolla on asianmukainen pdatevyys.
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Tutkijan tehtavalista

Keskeinen lainsaadanto
e MD-asetus (EU)_2017/745, 82

Hakemuksen tarkastus artikla (eur-lex.europa.eu)
N BN N BN PN BN B B by,
~
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e Lakiladkinndllisistd laitteista
(719/2021), 12§, 16§, 21§, 296
\ 30§ (wwwfinlex.fi)

. . e e . ‘ o Fimean mdadrdys 1/2022
Valmisteluvaihe Hakemuksen jattéminen (wwwfinlexfi)
Varmista, ettd tutkimus soveltuu Toimita hakemus Fimealle I
artiklan 82 alle. sahkoisesti (laitetutkimus@fimea.fi) l

sen jalkeen kun eettinen toimikunta I
Hanki eettisen toimikunnan on antanut lausuntonsa.
lausunto. Hakemuksen
Varmista, ettd kaikki pakolliset liitteet y
Laadi seuraavat asiakirjat: ovat mukana. Jos jokin liite puuttuu, tCIyden nykset
e Tutkimussuunnitelma (CIP) perustele se saatekirjeessa. ) )
» Tutkittavien tiedote ja [ Tdydennd hakemusta

tarvittaessa. Fimea voi
pyytaa lisaselvityksid, joihin

suostumuslomake
(suomeksi ja ruotsiksi)

» Saatekirje ja Tutkimushakemuksen tarkastus ja J tu'__e_? vastata annetussa
hakemuslomake . = - . - - O TIE TR maaraagjassa.
arviointi on Fimeassa enintaan 65 paivaa* g
(allekirjoitettuna) 2’
« Lista liitteista ’———————————’
versiotietoineen ,’

o Muut asiakirjat Fimean
mdadrdayksen 1/2022
(www.finlex.fi) mukaisesti

Luokan 1. laitteet: tutkimuksen voi kdynnistad 25 pdaivan kuluttua hakemuksen
jattamisestad tai 5 pdivan kuluttua lisdselvitysten jattamisesta.
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=gy Muut laiteluokat: tutkimuksen voi kdynnistdd Fimean pddtoksen jalkeen.

Fimean myonnettya luvan tutkimukselle

Varmista, ettd ennen tutkimuksen aloittamista tutkimuksella on
kaikki tarvittavat luvat

Varmista, ettd eettiselld toimikunnalla, Fimealla ja organisaatiolla on tiedossaan
viimeisimmadt ja samat versiot tutkimussuunnitelmasta ja tutkittavalle annettavasta
dokumentaatiosta.
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Maksullisuus ja Tutkimuksen Tutkimuksen
maksuvapautus - - e o =
AL ollessa kdynnissé padtyttyd
Hakemuskadsittely on padsadantoisesti maksullinen. o _
Maksuvapautusta voi hakea, mikaili: « Raportoi haittatapahtumista o limoita Fimealle tutkimuksen
(health.ec.europa.eu, pdf, padttymisesta.
T Tutk.ittovoa Iai:cett?"ei ole saatu engl_cnniksi). N e Toimita Fimealle tutkimusraportti
ulkopuolista tutkimuksen kayttoon « lImoita mahdollisista (www.finlexfi).
rahoitusta tai UlcopueleiE i, jolle e huomattavista muutoksista
. J oikeus hyddyntad . .
rahoitus on saatu Kirmuk : tutkimussuunnitelmaan
leishyadylliselté tutkimuksessa tuotettua tietoa health df
SRR tuotekehityksessd tai laitteen (health.ec.europa.eu, pdf,
yhteisolta .. . S ileai
kliinisessé arvioinnissa englanniksi).

Lisatietoa maksuttomista suoritteista ja
voimassaolevat maksut: [adkinndllisten
laitteiden maksut (fimea.fi)

[Imea

*Pdivat ovat kalenteripdivid, sisdltéen viikonloput ja pyhdpdivat. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Arviointiaika pysdhtyy Fimean pyytdessa lisatietoja ja kdynnistyy
uudestaan sind pdivand, jolloin Fimea vastaanottaa liséselvitykset.


https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista/laakinnallisten-laitteiden-maksut
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista/laakinnallisten-laitteiden-maksut
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2021/719
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/saadoskokoelma/2021/719
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/maarayskokoelmat/fimea/2022/47977?language=fin&highlightId=595649&highlightParams=%7B%22type%22%3A%22BASIC%22%2C%22search%22%3A%22l%C3%A4%C3%A4kinn%C3%A4llisill%C3%A4+laitteilla+teht%C3%A4v%C3%A4t+kliiniset+tutkimukset%22%7D
https://health.ec.europa.eu/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/maarayskokoelmat/fimea/2022/47977
https://www.iso.org/standard/71690.html
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/maarayskokoelmat/fimea/2022/47977
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/maarayskokoelmat/fimea/2022/47977
https://health.ec.europa.eu/document/download/690de85a-ac17-45ea-bb32-7839540c25c4_en?filename=mdcg_2024-3_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b9c7bdc8-261f-4e9b-a39f-6ebc20a0e6be_en?filename=mdcg_2024-3-appendix-a_en.docx

