Fimea

Yhdistelmatutkimusten arviointi

Ennen hakemusprosessin kdynnistamista on tarkeaa selvittda seuraavat asiat:

e Onko tutkittava valmiste ladke, ladkinnallinen laite, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu laite ja/tai ladkelainsdadannon alainen laite?

¢ Onko kyseessa kliininen laaketutkimus, laitetutkimus ja/tai suorituskykytutkimus?

Hakemusprosessi etenee tutkittavan valmisteen mukaisesti seuraavien prosessien mukaan.
Laaketutkimuksen lupaprosessi

Mikali tutkittava valmiste on laake, laitteellinen ldake (MD-asetuksen artikla 1(8) tai 1(9)
toinen momentti) tai mikali lAdketta ja laitetta tutkitaan samassa tutkimuksessa, edetadan
ladketutkimuksen lupaprosessin mukaisesti.

¢ Laheta ladketutkimushakemus (tai muutosilmoitus) Fimeaan ja Tukijaan CTIS-
portaalin kautta.

e Laheta erilliset laitedokumentit samanaikaisesti joko suoraan Tukijaan tai CTIS-
portaalin kautta (lisatietoja Tukijalta).

o Hakemuksen kasittelyssa noudatetaan ladketutkimusasetuksen (2014/536) mukaisia
aikatauluja.

¢ Fimea ja Tukija antavat paatoksensa samanaikaisesti. Yhdistelmatutkimuksen
laiteosuuden Tukijan lausunto sisaltyy kliinisen laaketutkimuksen osan |l
arviointiraporttiin.

Mikali ladketta ja ladkinnallista laitetta tutkitaan samanaikaisesti (eli kyseessa on
yhdistelmatutkimus), edetaan laitetutkimuksen Fimean lupaprosessiin.

Laitetutkimuksen (MD/IVD) lupaprosessi

Mikali tutkittava valmiste on laakinnallinen laite, in vitro diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite tai ladkkeistetty laite (MD-asetus, artikla 1(8) ja 1(9) ensimmainen
momentti), edetdan laitetutkimuksen lupaprosessin mukaisesti.

e Laheta tutkimushakemus (tai muutosilmoitus) alueelliselle eettiselle toimikunnalle.

o Alueellisen eettisen toimikunnan annettua lausuntonsa, laheta tutkimushakemus tai
muutosilmoitus Fimeaan turvapostin (secmail.fimea.fi) kautta
osoitteeseen laitetutkimus@fimea.fi.
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¢ Hakemuksen kasittelyssa noudatetaan MD-asetuksessa, IVD-asetuksessa tai
kansallisessa laissa ladkinnallisista laitteista (719/2021) maaritettyja aikatauluja.

¢ Fimea antaa paatdoksensa.
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