Fimea

Infograafi: Muu kliininen tutkimus — Artiklan
82 mukainen tutkimus

Tama asiakirja esittaa infograafin tekstin saavutettavassa muodossa. Tama asiakirja on

tarkoitettu ainoastaan informatiiviseen tarkoitukseen, eika sita pida tulkita oikeudelliseksi

neuvonnaksi mihinkaan tiettyihin tilanteisiin tai olosuhteisiin liittyen.

Mita tarkoitetaan MD-asetuksen artiklan 82 mukaisella ’muulla kliinisella
tutkimuksella”?

Artiklan 82 mukaista tutkimusta ei tehda laakinnallisen laitteen CE-merkintaa varten, vaan se

voi olla esimerkiksi:

tutkimus, joka ei tahtaa laitteen CE-merkintaan (esim. terveydenhuollon
omavalmisteet),

tutkimus, jossa laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittamasta kayttotarkoituksesta ja -
ohjeistuksesta poiketen, tai

tutkimus, jossa kerataan lisatietoa CE-merkittyjen laitteiden turvallisuudesta ja
suorituskyvysta.

Usein etenkin akateemiset ja tutkijalahtoiset tutkimukset kuuluvat artiklan 82 alle.

Mita asioita artiklan 82 mukaisen tutkimuksen suunnittelijan tulee huomioida

tutkimusta suunnitellessaan?

Alueellisen laaketieteellisen tutkimuseettisen toimikunnan on annettava
tutkimuksesta lausunto ennen tutkimuksen toimittamista Fimean kasittelyyn.
Tutkimussuunnitelman laadinnassa on hyva hyodyntaa EU:n laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman laatimaa ohjeistusta (health.ec.europa.eu, englanniksi) ja CIP-

templaattia (docx, englanniksi).

Fimealle toimitettavan hakemuksen liitteeksi tarvitaan tarkat tiedot tutkittavasta
laitteesta ja laitteen turvallisuudesta.

Hakemuksen valmisteluvaiheessa tulee kerata laitetta koskevat tekniset tiedot
tarvittaessa tutkimuslaitteen valmistajan kautta.


https://health.ec.europa.eu/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b9c7bdc8-261f-4e9b-a39f-6ebc20a0e6be_en?filename=mdcg_2024-3-appendix-a_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/b9c7bdc8-261f-4e9b-a39f-6ebc20a0e6be_en?filename=mdcg_2024-3-appendix-a_en.docx
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e Tutkimuksessa on hyva huomioida hyva kliininen tutkimustapa (Good Clinical Practice,
GCP, www.iso.org, englanniksi), joka varmistaa tutkittavien oikeudet, turvallisuuden ja
hyvinvoinnin.

e Tutkijalla tulee olla asianmukainen ammatillinen ja tieteellinen patevyys. Tutkittavien
ladketieteellisesta hoidosta vastaa ldakari tai hammaslaakari, jolla on asianmukainen
patevyys.

Tutkijan tehtavalista tutkimuksen eri vaiheisiin
1. Valmisteluvaihe

e Tarkista tutkimuksen soveltuvuus artiklan 82 alle.

e Hanki eettisen toimikunnan lausunto.

e |aadiseuraavat asiakirjat:

Tutkimussuunnitelma

Tutkittavien tiedote ja suostumuslomake (suomeksi ja ruotsiksi)
Saatekirje ja hakemuslomake (allekirjoitettuna)

Lista liitteista versiotietoineen

o O O O

Muut asiakirjat Fimean maarayksen 1/2022 mukaisesti

2. Hakemuksen jattaminen

e Toimita hakemus Fimealle sahkodisesti (laitetutkimus@fimea.fi) sen jalkeen, kun
eettinen toimikunta on antanut lausuntonsa.

e Varmista, ettd kaikki pakolliset liitteet ovat mukana. Jos jokin liite puuttuu, perustele se
saatekirjeessa.

3. Hakemuksen tdaydennykset

Taydenna hakemusta tarvittaessa. Fimea voi pyytaa lisaselvityksia, joihin tulee vastata
annetussa maaraajassa.

4. Hakemuksen tarkastus

Tutkimushakemuksen tarkastus ja arviointi on Fimeassa enintaan 65 paivaa. Paivat ovat
kalenteripaivia, sisaltden viikonloput ja pyhapaivat. Arviointiaika pysahtyy Fimean pyytaessa
lisatietoja ja kdynnistyy uudestaan sind paivana, jolloin Fimea vastaanottaa lisdselvitykset.

5. Fimean myonnettya luvan tutkimukselle

e Varmista, etta ennen tutkimuksen aloittamista tutkimuksella on kaikki tarvittavat luvat.


https://www.iso.org/standard/71690.html
https://www.iso.org/standard/71690.html
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e Varmista, etta eettiselld toimikunnalla, Fimealla ja organisaatiolla on tiedossaan
viimeisimmat ja samat versiot tutkimussuunnitelmasta ja tutkittavalle annettavasta
dokumentaatiosta.

6. Tutkimuksen kdynnistaminen

e Luokan 1. laitteet: tutkimuksen voi kdynnistaa 25 paivan kuluttua hakemuksen
jattdmisesta tai 5 paivan kuluttua lisdselvitysten jattamisesta.
e Muut laiteluokat: tutkimuksen voi kaynnistaa Fimean paatoksen jalkeen.

7. Tutkimuksen ollessa kdynnissa

e Raportoi haittatapahtumista (health.ec.europa.eu, pdf, englanniksi).
¢ Ilmoita mahdollisista huomattavista muutoksista (health.ec.europa.eu, pdf,
englanniksi) tutkimussuunnitelmaan.

8. Tutkimuksen paatyttya

e Ilmoita Fimealle tutkimuksen paattymisesta.
e Toimita Fimealle tutkimusraportti (www.finlex.fi).

Maksullisuus ja maksuvapautus

e Hakemuskasittely on padsaantdisesti maksullinen. Maksuvapautusta voi hakea,
mikali:
o Tutkimus ei saa ulkopuolista rahoitusta tai rahoitus on saatu yleishyddylliselta
yhteisolta ja
o Tutkittavaa laitetta ei ole saatu tutkimuksen kayttoon ulkopuoliselta taholta,
jolla on oikeus hyodyntaa tutkimuksessa tuotettua tietoa tuotekehityksessa tai
laitteen kliinisesséa arvioinnissa.
e Lisatietoa maksuttomista suoritteista ja voimassaolevat maksut: ladkinnallisten

laitteiden maksut (fimea.fi)

Keskeinen lainsaadanto
MD-asetus (EU) 2017/745, 82 artikla
Laki laakinnallisista laitteista (719/2021), 128§, 168§, 218§, 298§, 308
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https://health.ec.europa.eu/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ba8069a1-6881-4360-b52b-6cab048aee43_en?filename=mdcg_2021-28_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://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista/laakinnallisten-laitteiden-maksut
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajankohtaista-laitteista/laakinnallisten-laitteiden-maksut
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