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Yhdistelmätutkimusten arviointi  

Ennen hakemusprosessin käynnistämistä on tärkeää selvittää seuraavat asiat: 

• Onko tutkittava valmiste lääke, lääkinnällinen laite, in vitro -diagnostiikkaan 
tarkoitettu laite ja/tai lääkelainsäädännön alainen laite? 

• Onko kyseessä kliininen lääketutkimus, laitetutkimus ja/tai suorituskykytutkimus? 

Hakemusprosessi etenee tutkittavan valmisteen mukaisesti seuraavien prosessien mukaan.  

Lääketutkimuksen lupaprosessi  

Mikäli tutkittava valmiste on lääke, laitteellinen lääke (MD-asetuksen artikla 1(8) tai 1(9) 
toinen momentti) tai mikäli lääkettä ja laitetta tutkitaan samassa tutkimuksessa, edetään 
lääketutkimuksen lupaprosessin mukaisesti.   

• Lähetä lääketutkimushakemus (tai muutosilmoitus) Fimeaan ja Tukijaan CTIS-
portaalin kautta.  

• Lähetä erilliset laitedokumentit samanaikaisesti joko suoraan Tukijaan tai CTIS-
portaalin kautta (lisätietoja Tukijalta).  

• Hakemuksen käsittelyssä noudatetaan lääketutkimusasetuksen (2014/536) mukaisia 
aikatauluja.  

• Fimea ja Tukija antavat päätöksensä samanaikaisesti. Yhdistelmätutkimuksen 
laiteosuuden Tukijan lausunto sisältyy kliinisen lääketutkimuksen osan II 
arviointiraporttiin.  

Mikäli lääkettä ja lääkinnällistä laitetta tutkitaan samanaikaisesti (eli kyseessä on 
yhdistelmätutkimus), edetään laitetutkimuksen Fimean lupaprosessiin.  

Laitetutkimuksen (MD/IVD) lupaprosessi  

Mikäli tutkittava valmiste on lääkinnällinen laite, in vitro diagnostiikkaan tarkoitettu 
lääkinnällinen laite tai lääkkeistetty laite (MD-asetus, artikla 1(8) ja 1(9) ensimmäinen 
momentti), edetään laitetutkimuksen lupaprosessin mukaisesti.   

• Lähetä tutkimushakemus (tai muutosilmoitus) alueelliselle eettiselle toimikunnalle.  

 

 

• Alueellisen eettisen toimikunnan annettua lausuntonsa, lähetä tutkimushakemus tai 
muutosilmoitus Fimeaan turvapostin (secmail.fimea.fi) kautta 
osoitteeseen laitetutkimus@fimea.fi.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20220101
https://eur06.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Feur-lex.europa.eu%2Flegal-content%2FFI%2FTXT%2FHTML%2F%3Furi%3DCELEX%3A02017R0745-20230320%23tocId3&data=05%7C02%7CPetra.Nylund%40fimea.fi%7C50a71511a07e4dfbed6308dd410b24cc%7Cd70caa9ea34f47ef905317ed78430329%7C0%7C0%7C638738238304938080%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=rvLJLf3f4NA%2F5aPXDKBznWaP9vDiSjiOHYqqff6UfzI%3D&reserved=0
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=FI#d1e994-176-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=FI#d1e994-176-1
https://secmail.fimea.fi/
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• Hakemuksen käsittelyssä noudatetaan MD-asetuksessa, IVD-asetuksessa tai 

kansallisessa laissa lääkinnällisistä laitteista (719/2021) määritettyjä aikatauluja.  

• Fimea antaa päätöksensä.   
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