Fimea

Fimean webinaari ladkinnallisten laitteiden ja In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnadllisten laitteiden kliinisista tutkimuksista 17.5.2022

Kysymykset ja vastaukset

Kysymys

Vastaus

Kysymys

Vastaus

Kysymys

Vastaus

Kysymys

Vastaus

Kysymys

Vastaus

Kysymys

Vastaus

Kliinisista laitetutkimuksista yleisesti

Tutkimukset, joita tehdaan terveydenhuollon yksikon ulkopuolella - ovatko ndma kliinisista tutki-
musta?

MD-asetuksen mukaan kliinisella tutkimuksella tarkoitetaan jarjestelmallista tutkimusta, johon osallis-
tuu yksi tai useampia tutkittavia henkil6ita ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus tai
suorituskyky. Tutkimuksia ei ole sindnsa sidottu tehtavaksi terveydenhuollon yksikoissa, mutta turval-
lisuus ja suorituskyky pitdisi pystyd todentamaan laitteen tavanomaisissa kayttdolosuhteissa mika |aa-
kinnallisten laitteiden kohdalla tarkoittaa usein terveydenhuollon yksikkda. Jos laitteen tavanomainen
kayttoymparistd on koti, tutkimus voidaan tehda tutkittavan kotona.

Ovatko kaytettavyys/usability -tutkimukset kliinista tutkimusta?

Kaytettavyys on tarkea osa laitteen turvallisuutta/suorituskykya, eli kaytettavyystutkimukset ovat
myos kliinisia laitetutkimuksia, mikali laite tayttaa laakinnallisen laitteen kriteerit ja tutkimuksessa on
mukana kliinisen tutkimuksen maaritelman mukaisesti yksi tai useampia tutkittavia.

Mika erottaa kokeellisen hoidon ja kliinisen tutkimuksen?

Kokeellista hoitoa voidaan Suomessa toteuttaa potilaan nimenomaisella suostumuksella, kun muita
hyvia hoitovaihtoehtoja ei ole. Kokeellisella hoidolla ei ole Suomessa virallista asemaa. Laitelainsaa-
danto eikd muukaan lainsdadanto tunne kokeellista hoitoa. Kliininen tutkimus taas on tarkoin saadel-
tya.

Jos kaytettavyystestaus on simuloitu eli silld ei esim. mitata mitdan, niin onko se silloinkin kliininen
tutkimus?

MD-asetuksen mukaan kliiniselld tutkimuksella tarkoitetaan jarjestelmallista tutkimusta, johon osallis-
tuu yksi tai useampia tutkittavia henkil6ita ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus tai
suorituskyky. Mikali testaukseen ei osallistu tutkittavia henkil6ita eika tarkoituksena ole arvioida tur-
vallisuutta tai suorituskykya, ei kyseessa ole kliininen laitetutkimus.

Suositteleeko FIMEA laitevalmistajaa teettamaan kaikki kliiniset laitetutkimukset sairaalassa tai tutki-
musyksikdssa, joka itse hakee sairaalaluvan (eettisen luvan lisdksi) tutkmukselle? On paljon laborato-
rioita ja tutkimusyksikoitd, joilla itselld on vain eettinen lupavaatimus.

Tutkimuspaikkoja ei sindnsa ole rajattu. Kyse on kysymyksenasettelusta. Tutkimuspaikka on syyta va-
lita siten, ettd se mahdollisimman hyvin soveltuu ko. tutkimukseen.

Miten Fimea suhtautuu kliinisiin laitetutkimuksiin, jotka yritys on tehnyt EU:n ulkopuolella? Lopputu-
lemana kyseinen kansainvalinen yritys tulisi myymaan tuotetta myos koko EU:n alueella.

Euroopan Unionin alueella saa saattaa markkinoille vain vaatimukset tayttavia ladkinnallisia laitteita.
On valmistajan vastuulla tehda jokaiselle laitteelle kliininen arviointi. MD-asetuksen mukaisesti kliini-
sen tutkimusnayton on oltava tarkoituksenmukaista ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen
kayttotarkoitus.
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Kaytettavyydesta viela: jos tuote on CE-merkitty ja markkinoilla, ja halutaan ottaa kayttoon esimer-
kiksi vaihtoehtoinen asennustapa, jonka riskit ovat samankaltaiset kuin kayttéohjeen mukaisesti kay-
tettyna, tarvitaanko kliininen laitetutkimus?

Ei valttamatta. Riippuu mita silla tutkimuksella halutaan selvittaa. Pyritadnko selvittamaan laitteen
turvallisuutta vai suorituskykya tai kenties molempia? Onko tutkimuksessa mukana tutkittavia henki-
16ita? Jos molempiin kysymyksiin vastaus on kyll3, silloin kyseessa on laitetutkimus.

Pyydéan selvennysta. Vaaditaanko Suomessa (ja EU:ssa) myytaville non-invasiivisesti mittaaville lait-
teille kliininen tutkimusnaytto, jos niilld mitataan kehon elintoimintoja ja tatad varten tarvitsee tehda
validointitutkimuksessa invasiivisia mittauksia?

Euroopan Unionin alueella saa saattaa markkinoille vain vaatimukset tayttavia ladkinnallisia laitteita ja
on valmistajan vastuulla tehda jokaiselle laitteelle kliininen arviointi. Valmistajan on erikseen arvioi-
tava, voiko vaatimustenmukaisuuden osoitus perustua esim. tieteelliseen kirjallisuuteen ja muihin tie-
toldhteisiin, vai onko valttamatonta tehda laitteella my6s kliinisia laitetutkimuksia.

Mika katsotaan riittavaksi naytoksi?

Kliinisen nayton ollessa kyseessa, on tarkeaa tutustua kliinisen arvioinnin periaatteisiin. Riittava
naytto on laitekohtainen.

Onko heradamon data rekisteritutkimusta vai laitetutkimusta. Missa kohtaa kynnysta sama data muut-
tuu laitetutkimukseksi?

Jos tutkimus tehddan heraamaossa aidoilla potilailla, kyseessa on laitetutkimus. Kun hyédynnetdan jos-
kus aikaisemmin kerattyja tietoja jostakin herdamosta, voidaan puhua rekisteritutkimuksesta.

Jos laite on suunniteltu kdyttéon leikkaussalissa, voiko sen antamaa dataa tutkia herdadamaossa?

Tutkimuspaikkoja ei sindnsa ole rajattu. Kyse on kysymyksenasettelusta. Tutkimuspaikka on syyta va-
lita siten, ettd se mahdollisimman hyvin soveltuu ko. tutkimukseen.

Mista |6ytaa parhaiten tiedon, mihin laiteluokkaan oma kliinisessa tutkimuksessa kaytettava laite kuu-
luu?

Laitteen luokittelu on valmistajan vastuulla. Luokitus perustuu laitteen kayttotarkoitukseen ja luoki-
tussaannot loytyvat asetusten liitteista VIII. Jos laite on jo CE-merkitty, valmistajan luokitus 16ytyy
esim. vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (Declaration of conformity).

Saisiko tarkennusta kliinisen laitetutkimuksen ja ladketieteellisen tutkimuksen maaritelmiin ja esi-
merkkeja tapauksista, jotka ovat tai eivat ole ko. tutkimuksia? Esim.

e Tuotekehityksen aikana tehdyt satunnaiset (ei-jarjestelmalliset) suorituskykyyn liittyvat mit-
taukset kun laitetta testataan terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illa? Esim. proton kehittaja
testaa laitteen toimivuutta olemalla itse koehenkilona.

e Tuotekehityksen aikana tehty satunnainen (ei-jarjestelmallinen) suorituskykyyn liittyva analy-
sointiohjelmiston testaus kun sita varten kerataan dataa toisella, jo CE-merkitylld mittalait-
teella terveilld vapaaehtoisilla koehenkil6illa?

e Ohjelmiston, jonka tarkoituksena on kartoittaa ihmisen hyvinvointia kuten stressia, palautu-
mista, vasymystilaa, liilkuntaa ja unta, suorituskyvyn testaus terveilld vapaaehtoisilla koehen-
kiloilla. Ei liity sairauksien diagnosointiin tai muuhun sairauksiin liittyvaan.

e Kaytettavyystestaus.

Pitaako ylla olevia varten joka tapauksessa hakea lausunto eettiseltd toimikunnalta?
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MD-asetuksen mukaisesti kliinisella tutkimuksella tarkoitetaan jarjestelmallista tutkimusta, johon
osallistuu yksi tai useampia tutkittavia henkiloita ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvalli-
suus tai suorituskyky. Tutkimuslain (488/1999) mukaan laéketieteelliselld tutkimuksella tarkoitetaan
sellaista tutkimusta, jossa puututaan ihmisen tai ihmisen alkion taikka sikién koskemattomuuteen ja
jonka tarkoituksena on lisata tietoa terveydesta, sairauksien syistd, oireista, diagnostiikasta, hoidosta,
ehkaisysta tai tautien olemuksesta yleensa ja joka ei ole kliininen ladketutkimus siten kuin kliininen
ladketutkimus on maaritelty ladketutkimusasetuksessa. Myos terveilla vapaaehtoisilla tehtavat tutki-
mukset vaativat eettisen toimikunnan lausunnon.

Ensimmaisen esimerkin mukaisessa tilanteessa ei tarvita tutkimusilmoitusta eika eettisen toimikun-
nan lausuntoa. Toisen esimerkin kohdalla on tarkeaa miettia laitteen kayttétarkoitusta seka paikkaa
mista tutkimusaineisto haetaan. Jos laite on tarkoitettu kotikdyttoon ja dataa haetaan terveilta vapaa-
ehtoisilta, tutkimus on ilmoitettava ja sille tarvitaan eettisen toimikunnan puoltava lausunto.

Myds kolmannen esimerkin kohdalla olennaista on laitteen kayttotarkoitus. Mikali ohjelmiston kayt-
totarkoitus on pelkastaan ihmisen hyvinvointia kartoittava, eika silla siis ole asetuksessa kuvattua laa-
kinnallista kayttotarkoitusta kyseessa ei ole myoskaan asetuksen soveltamisalaan liittyva kliininen lai-
tetutkimus. Tallaisestakin tutkimuksesta on kuitenkin haettava lausunto eettiselta toimikunnalta.
Kaytettavyys on oleellinen osa ohjelmiston turvallisuutta ja suorituskykyisyytta. Mikali kdytettavyys-
testauksen kohteena on laite, jolla ldakinnallisen laitteen maaritelman mukainen kayttotarkoitus ja
tutkimukseen osallistuu yksi tai useampia tutkittavia henkil6ita, kliinisen laitetutkimuksen ehdot tayt-
tyvat. On tarkeaa, etta valmistaja hakee 62 artiklan mukaista tutkimuslupaa, jotta kdytettavyystes-
tauksessa saatuja nayttoja voidaan kayttaa laitteen vaatimuksenmukaisuuden osoittamisessa.

Eettiset toimikunnat
Alueellinen eettinen toimikunta = yliopistollisen sairaalan eettinen toimikunta?

Kylla. Virallinen nimi on nykyaan XX:n alueellinen laaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Lai-
tetutkimusten osalta toimivaltainen eettinen toimikunta on maaritelty laitelain 18 §:ssa.

Ohjeistaako eettinen toimikunta siitd mika on tutkimuksen merkittava muutos? Loytyyko tama esim.
toimikunnan nettisivuilta?

Kylld ohjeistaa. Esim. HUSin tutkimuseettisen tmk sivuilta |0ytyy listaus mita sisaltyy merkittavaan
muutokseen. Laitesddntelyn nakokulmasta asiaan voi perehtyd EU-tason ohjausdokumentilla: Sub-
stantial modification of clinical investigation under Medical Device Regulation https://ec.eu-
ropa.eu/health/system/files/2022-01/mdcg 2021-28 en.pdf

Kiitos. Voitteko osoittaa missa kohtaa (IVD-tutkimukselle, jos valid) lakia todetaan etteivat muut toi-
mikunnat voi tehda lakisaateisia tehtavia? Vaikuttaa, ettd lain tarkoitus on ollut varmistaa, etta jokai-
sessa yliopistosairaalassa on vahintdan toimikunta (jotta on ainakin joku taho kenelle lausuntopyyn-
non voi jattaa), mutta ei rajata oikeutta heille.

Tutkimuslaissa (Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta) sdadetaan alueellisista laaketieteellisista tutki-
museettisista toimikunnista. Ladkinnallisten laitteiden laissa (719/2021) 18 §:ssa sdaadetaan, etta Toi-
meksiantajan on toimitettava tutkimusta koskevat hakemusasiakirjat laaketieteellisesta tutkimuk-
sesta annetun lain (488/1999), jaljempana tutkimuslaki, 16 §:ssa tarkoitetulle alueelliselle eettiselle
toimikunnalle, joka suorittaa kliinisen tutkimuksen ja suorituskykya koskevan tutkimuksen eettisen
arvioinnin. Nain ollen naita laitetutkimuksia voivat arvioida lakisdaateisesti vain alueelliset toimikun-
nat. Toimivaltainen eettinen toimikunta on maaritelty laitelain 18 §:ssa. Sen mukaan toimivaltainen
eettinen toimikunta arvioimaan laitetutkimuksia on ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
(tutkimuslaki) 16 §:ssa tarkoitettu alueellinen eettinen toimikunta. Tutkimuslain vanhassa 16 §:ssa
puhutaan sairaanhoitopiirien alueellisista eettisista toimikunnista, uudessa versiossa tarkennetaan
kyseessa olevan alueellinen ldaketieteellinen tutkimuseettinen toimikunta. Kyseessa on kuitenkin lain
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esitoidenkin mukaan vain terminologian selvennds, eli vanhassakin laissa tarkoitetaan nimenomaan
ladketieteellisia eettisia toimikuntia.

Esimerkki: Olemme saaneet eettisen toimikunnan puoltavan lausunnon tutkimukselle ja tutkimus-
suunnitelman versiolle 1. Tutkimusssuunnitelma paivitetdaan versioksi 2 (sisaltaa osittain merkittavia
muutoksia). Tuleeko meidan saada eettisen toimikunnan puoltava lausunto versio 2:lle, ennen kuin
voimme ldhettda hakemuksen Fimealle? Vai voidaanko versio 2 |dhettda rinnakkain eettiselle seka
Fimealle.

Mikali Fimealta haetaan lupaa tutkimussuunnitelman versiolla 2, tulee eettiseltad toimikunnalta olla
puoltava lausunto versiolle 2 ennen hakemuksen toimittamista Fimealle.

Tutkimusluvan hakeminen

Esityksessa puhuttiin seka Fimealle ilmoittamisesta etta tutkimusluvan hakemisesta. Mennaanko viela
tarkemmin siihen milloin/mita pitaa ilmoittaa/milloin hakea lupa?

Padasiassa laitetutkimuksia koskee hakemusmenettely. [Imoitusmenettely on voimassa MD-asetuk-
sen artiklan 74(1) ja IVD-asetuksen artiklan 70(1) mukaisissa tutkimuksissa, joissa tutkitaan CE-merkit-
tya laitetta kayttotarkoituksen puitteissa, mutta tutkittaville seuraa ylimaaraisia invasiivisia tai ras-
kaita toimenpiteita. lImoitusmenettely on voimassa lisdksi IVD-asetuksen art. 58 2(2) mukaisissa diag-
nostiikan ja ladkehoidon yhdistavista tutkimuksista, jotka tehdaan ylijagamanaytteilla.

Ovatko kasittelyajat tyopaivia vai kalenteripaivia?

Kasittelyajat ovat kalenteripaivia.

Kasittelyaika MD-asetuksen 82-artiklan mukaisen tutkimuksen ilmoituksen lahettdmisesta?

MD-asetuksen artiklan 82 mukaisia tutkimuksia arvioidaan kansallisen lain 23§:ssa asetetuissa aikara-
joissa. Tyypillisesti kasittelyaika on 65 paivaa. Luokan | laitteille 25 paivaa. Artiklan 82 mukaisten tutki-
musten kasittelyyn ei kuulu validointivaihetta. Hakemus kuitenkin esitarkastetaan eika se etene kasit-
telyyn ennen kuin kaikki Fimean mé&arayksessa 1/2022 listatut liiteasiakirjat ovat mukana.

Mita tarkoittaa "tadydennys 20 paivaan pitaa tulla 10 paivan sisalla" koskien hakemusten kasittelyaikaa
Fimeassa?

Pyynt6 maardajan pidennykselle (+20 pv) tulee tapahtua 10 pv sisélla (MD-asetus, artikla 70, kohta 3 /
IVD-asetus, artikla 68, kohta 3).

Vaatiko standardin 62366-1 mukainen kaytettavyystutkimus (summative evaluation) hakemuksen, jos
kyseessa luokan | laite?

Kylla, tallainen kaytettavyystutkimus on kliininen laitetutkimus ja luokan | tutkittavien laitteiden kliini-
set tutkimukset ilmoitetaan Fimealle hakemuslomakkeella liitteineen.

Miten teilla menee lisdselvityspyyntoprosessi? Onko teilld jokin tydoryhma, joka katsoo hakemusta ja
siitd tulee mahdollisesti yksi lisdselvityspyynto, vai kulkeeko hakemus eri henkililla, jotka vuorollaan
lisadvat kysymyksia, jolloin vadjaamatta tulee useita lisdselvityskierroksia?

Hakemuksella on yksi kasittelija, joka voi tarvittaessa konsultoida muita asiantuntijoita. Lisaselvitys-
pyynnot tulevat kuitenkin samalta henkilolta. Kasittelija esittelee tutkimuksen paatoksentekijalle, joka
lopullisesti antaa tutkimukselle luvan tai kieltopaatoksen.
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Voisitteko kertoa esimerkkeja miten pitka aika tyypillisesti menee hakemuksesta hyvaksyntaan?

Tyypillinen aika on 1,5 kk

Mika on maksimiaika mika voi kulua hakemuksesta hyvaksyntaan?

Pisimmillaan prosessiin voi kulua 4,5 kk jos kaikki lisdajat kaytetaan.

Jos laite on CE-merkitty ja kaytetdan kliinisessa tutkimustarkoituksessa kayttotarkoituksensa mukaan
eri potilasryhmilla, tuleeko Fimealle tehda ilmoitus?

CE-merkinnalla varustetuilla laitteilla tehtavista kliinisista tutkimuksista sdddetdadan MD-asetuksen ar-
tiklassa 74. Jos tutkimuksen tarkoituksena on arvioida laitetta kdyttétarkoituksen ulkopuolelle jaavien
seikkojen osalta (eri potilasryhmalld), on tutkimuksesta lahetettdava hakemus Fimealle.

Tallentaako Fimea tutkimushakemukset jalkikateen EUDAMEDiin sitten kun se on toiminnassa?

Fimea ei tallenna hakemuksia jalkikateen Eudamediin.

Miksi Fimean maarayksessa 11.3.2022 Dnro Fimea/2021/006212 luetellut ilmoitukseen vaadittavat
asiakirjat poikkeaa siita listasta, mita on kerrottu sivulta Kliininen arviointi ja tutkimukset - Fimea
kohdassa Vaadittavat hakemusdokumentit aukeavassa WP 10 Document tracker_FIN (2) -taulukossa?

Fimean maarays 1/2022 koskee MD-artiklan 82 mukaisia tutkimuksia, joista on tarkemmin maaratty
kansallisessa laissa laakinnallisista laitteista (719/2021). Komission asiakirjapohjassa pakolliseksi lista-
tut liiteasiakirjat koskevat artiklan 62 ja artiklan 74(1) mukaisia tutkimuksia.

Laitetutkimuksissa ei ole varsinaista vapautusta kliiniseen tutkimukseen. Onko siis niin, etta sponsori
itse on vastuussa vapautusproceduurista, toimii siis parhaaksi katsomallaan tavalla? (Esim. analyysit
ovat spekseissa)

MD-asetus (art 62, kohta 4l) edellyttas, etta tutkittavat laitteet ovat liitteessa | vahvistettujen sovel-
lettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta kliinisen tutki-
muksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkitta-
vien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Tahan sisaltyvat tarvittaessa teknisen ja biologisen
turvallisuuden testaaminen ja prekliininen arviointi seka tyoturvallisuutta ja onnettomuuksien ehkai-
semistd koskevat sddnnokset ottaen huomioon alan viimeisin kehitys.

Vastaavasti IVD-asetuksen mukaan (art 57) valmistajan on varmistettava, etta suorituskykya koske-
vaan tutkimukseen kaytetty laite tayttaa liitteessa | esitetyt turvallisuutta ja suorituskykya koskevat
yleiset vaatimukset, lukuun ottamatta suorituskykya koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja.
Valmistajalla tulee siis kliinisen suorituskykytutkimuksen alkaessa olla osoitettuna jo esim. analyytti-
nen suorituskyky, séhkoturvallisuus, kemiallisten ja mikrobiologisten riskien minimointi jne.
Valmistajan on siis pystyttdva osoittamaan, etta tutkittavan laitteen osalta asetuksen liitteen | yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat, lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevia asi-
oita.

Viime kevaana olleessa Fimean webinaarissa (oli vissiin 6.5., webinaarin linkki ei enaa toiminut) sanot-
tiin, siind lopun keskustelussa, etta kliinisissa laitetutkimusvaiheessa sponsorilla ei tarvitse olla Person
responsible for regulatory compliance, ei edes saatavilla, ndin ymmarsin silloin.

Saannoésten noudattamisesta vastaava henkilo (person resposnible for regulatory compliance, PRRC)
edellytetaan siina vaiheessa, kun laite CE-merkitaan ja saatetaan markkinoille. Tutkimusvaiheessa ei
vield edellytetd PRRC:ta.

Mika rooli Maaraykselld 2/2022 on 26.5.2022 jilkeen

Maarays taytantdon panee Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY in vitro - diag-
nostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista. Eli maarays ei ohjaa asetuksen mukaisia IVD
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suorituskykytutkimuksia. 26.5.2022 jalkeen sovelletaan IVD-asetuksen ja lain 719/2021 mukaisia me-
nettelyja.

Kuuluvatko valmistajan tilojen ulkopuolella suoritettavat analyyttiset suorituskykytutkimukset, joissa
kaytetaan anonymisoituja potilasnaytteita, Fimealle ilmoitettaviin suorituskykytutkimuksiin (esim.
naytematriisivertailu)?

Hakemuksen edellyttavat IVD-tutkimukset kuvataan IVD-asetuksen artiklassa 58. Lisaksi laki
719/2021 taydentaa tata (artiklan 58-2 loppuosan mukaiset ilmoitukset kansallisesti). Ylijaamanayt-
teilld tehtavat tutkimukset eivat padosin edellytda hakemusta, ellei kyseessa ole ns. lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistava IVD-laite (Companion Diagnostics), jolloin Fimealle tulee toimittaa ilmoitus.
Em. koskevat suorituskykytutkimuksia, jotka suoritetaan laitteen analyyttisen tai kliinisen suori-tusky-
vyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi, riippumatta siitd missa tutkimus tehdaan tai kasitellaanko siina
tutkittavien henkilotietoja.

Ohjelmistot

Miten laitetta ohjaava ohjelmisto huomioidaan lainsdadannéssa? Ohjelmistohan voi sijaita esimer-
kiksi jaetusti seka tutkimuslaitteella etta esimerkiksi palvelimella johon tutkimuslaite on yhteydessa?
Laitetta ohjaava ohjelmistohan voidaan myds esimerkiksi vaihtaa. Luetaanko (tietokone)ohjelmisto
ikddnkuin laitteeseen kuuluvaksi, vai onko ohjelmisto ao. lainsdadanndssa eri asia kuin itse laite?

Ohjelmisto voi olla joko itsendinen ladkinnallinen ohjelmisto tai laitetta ohjaava/sen toimintaan vai-
kuttava. Jalkimmaisessa tapauksessa saantely laitteen mukana, esim. luokitus samoin kuin fyysinen
laite.

Onko ohjelmisto, jonka avulla potilas voi seurata suorituskykyaan ja jonka tulokset valittyvat hanta
hoitavalla |dakarille, 1dakinnéllinen laite?

Oman suorituskyvyn, esimerkiksi kestavyyskunnon mittaamiseen tarkoitetut ohjelmistot ja laitteet
(sykemittarit, dlykellot) eivat ole l1dakinnallisid sellaisenaan, mutta mikali niihin liittyy jokin ladketie-
teellinen kayttotarkoitus ja ladkari hyodyntaa mitattuja datoja esimerkisi diagnostiikan ja/tai hoito-
paatosten tekemisessa, tallin laite/sovellus on lakkinnallinen laite.

Onko ohjelmisto, jolla keratadn esim. paino ja verenpainetietoa tai muuta perustietoa jota ei ohjel-
mistossa muuteta mutta silld autetaan ammattilaisia hoitopaatoksen teossa, MDR:n alainen ohjel-
misto?

Mikali ohjelmistolla ainoastaan valitetaan tuo tieto, eika siihen kytkeydy esimerkiksi laskentaa joka
tuottaisi uusia parametreja hoitopaatoksen teon tukemiseksi niin silloin ohjelmisto ei ole laakinnalli-
nen laite. Tulkintaan paras ohjeisto 16ytyy MDCG dokumentista 2019-11.

Voidaanko tutkimuskadyttoon tarkoitettuja ohjelmistoja kdyttaa osana ladketieteellistd tutkimusta il-
man Fimean hakemusta? Tassa vaiheessa ei tiedetd, tuleeko ohjelmistoista koskaan laakinnallista lai-
tetta. Tutkimuksen padsaantoinen tarkoitus ei tall6in ole arvioita ko. ohjelmistoa, vaan ohjelmistoa
voidaan kayttaa osana tutkimusta.

Mikali ohjelmiston kadyttotarkoitus tayttda MD-asetuksen maaritelman laakinnallisesta laitteesta, eika
laitteella ole viela CE-merkintaa, niin hakemus tulee jattda Fimeaan. Kyseinen tutkimus olisi mahdiol-
lisesti 82 artiklan mukainen ns. tutkimuslahtdinen tutkimus. Tdman regulaatiopolun mukaisesta tutki-
muksesta on erillinen Fimean maarays 1/2022.
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Miten ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitettuja magneettikuvauslaitteiden sekvensseja tulisi kasi-
telld osana sairaaloissa tehtavaa tieteellista tutkimusta? Sekvenssit voivat olla sairaaloiden/yliopisto-
jen itse tekemia tai laitevalmistajan tekemia, mutta niita ei ole tarkoitettu diagnostiseen eika kliini-
seen kayttoon. Kuvauslaitteen kayttdohjeissa on mainittu myos omien sekvenssien kehittamisen
mahdollisuus. Yleensa tdssa vaiheessa ei ole tietoa, tuleeko sekvensseista koskaan osa kaupallista
magneettikuvauslaitteistoa. Kyse ei ole systemaattisesta kliinisesta arvioinnista, joka on osa laitteen
elinkaaren hallintaa, vaan enemman tieteellisestd mielenkiinnosta.

Tutkimuskayttoon tarkoitettujen magneettikuvauslaitteiden sekvenssien kdyttamiselle tulee hakea
aina tutkimuslupa Fimealta. Vaikka kdyttoohjeessa olisikin kuvattu tapa uusien sekvenssien kehitta-
miselle, niiden kdyttéonotto vaatii potilasturvallisuuden huolellisen huomioimisen. Kliininen tutki-
muslupaprosessi on tarked osa tata potilasturvallisuuden huomioimista. Mikali kyse on tieteellisesta
mielenkiinnosta, tallaiselle tutkimustyypille on olemassa 82 artiklan mukainen saadntelypolku ja erilli-
nen Fimean maarays 1/2022.

Maksut

Linjaisitteko viela maksujen osalta akateemisia tutkijalahtoisia tutkimuksia. Miten tutkijan tulee tutki-
muksessa kaytettava laite saada kayttoonsa, jotta tutkimushakemus tulkitaan ilmaiseksi? Sama kysy-
mys tarkastusta koskien, eli jos laite on lainassa, niin nyt hakemuksesta on mennyt maksu -> miten
mahdollinen tarkastus?

Laitetutkimusten osalta akateemisiksi tutkijaldhtoisiksi tutkimuksiksi katsotaan sellaiset tutkimukset,
joissa ei ole ulkopuolista sponsoria, tutkimus ei saa mitdan ulkopuolista rahoitusta tai tutkimuksen
ainoana rahoittajana toimii yleishyodyllinen yhteiso (Ks. maksuasetuksen 28§). Pelkan laitteen saa-
mista ei siis katsota rahoitukseksi, jos muutoin tutkimuksen toteuttajana on taysin akateeminen tutki-
musryhma. Jos sen sijaan konkreettinen raha liikkuu, ei kyse voi olla maksuttomasta tutkijalahtoisesta
tutkimuksesta. Tutkimusta ei katsota maksuttomaksi tutkijalahtoiseksi tutkimukseksi myoskaan sil-
loin, kun raha ei valttamatta liiku, mutta tutkimukselle ilmoitetaan suoraan sponsori.

Koskeeko tarkastusmaksu myds akateemisia tutkijalahtoisia tutkimuksia?

Ei koske. Tarkastusmaksut maaraytyvat Fimean maksuasetuksen mukaisesti. Ks maksuasetuksen 2§
maksuttomista suoritteista.

Tarkastusmaksuista kaipaisin tarkennusta. Tehdaanko tarkastus kaikkiin tutkimuksiin vai vain osaan?
Eli koskevatko tarkastusmaksut kaikkia tutkimuksia?

Kaikkiin tutkimuksiin ei tehda tarkastuksia ja tarkastuskohteet valitaan satunnaisesti. Tarkastusmak-
suihin patee maksuasetuksen 2§ maksuttomista suoritteista, jolloin akateemiset tutkijalahtoiset tutki-
mukset ovat paasaantoisesti maksuttomia.

Onko ilmoituksen ja hakemuksen kasittelyhinta eri?

Ei, kasittelyhinta on sama riippumatta siitd, onko kyseessa hakemus vai ilmoitus. Maksut maaraytyvat
Fimean maksuasetuksen mukaan.

Miten maksut menee jos tutkimuksessa on useamman laiteluokan laitteita mukana (esim. class | ja
lla)?

Maksut menevat korkeamman riskiluokan laitteen mukaan.
Maksun suuruus jos on luokan Class Ill CE merkitty tuote hyvaksytyssa indikaatiossa (kliininen jalki-
markkinatutkimus)

Maksut maaraytyvat Fimean maksuasetuksen mukaan. Ylemmassa riskiluokassa maksu on 1750 € (
tuoteluokat lla-1ll ) ja alemmassa riskiluokassa 700€ ( tuoteluokka I).
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