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Tutkimusta suunnitellessa huomioitavaa

Tutustu tarkasti sovellettavaan lainsaadantoon ja muuhun viralliseen
ohjeistukseen

- Selvita, onko tutkimus Fimealle ilmoitettava
- Selvitd, mita asiakirjoja hakemuksen liitteeksi tulee toimittaa

Valmistele hakemus ja liiteasiakirjat huolellisesti
» hyvin valmisteltu hakemus nopeuttaa asian kasittelya
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1. Tutustu tarkasti sovellettavaan lainsaadantoon
Ja muuhun viralliseen ohjeistukseen

« MDR VI luku - kliininen arviointi ja Kkliiniset tutkimukset + liite XV

« VDR VI luku — kliininen tutkimusnaytto, suorituskyvyn arviointi ja suorituskykya
koskevat tutkimukset

« Laki laakinnallisista laitteista 719/2021, 3 luku, Kliiniset tutkimukset ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimukset

* Fimean maarays 1/2022 Laakinnallisilla laitteilla tehtavat kliiniset tutkimukset

Laakinnallisten laitteiden koordinointirynman (MDCG) ohjeet:

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-requlations/guidance-
mdcg-endorsed-documents-and-other-quidance en
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e5214-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=FI#d1e4739-176-1
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-dialogue-between-interested-parties/medical-device-coordination-group-working-groups_fi
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en

- A fimea.fi

Ladkinnalliset laitteet

Fimean verkkosivut: Lasldnnallsin ateisin it
https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisen-laitteen- Lsskinmllisen laitteen mark.
markkinolille-saattaminen/kliininen-arviointi-ja-tutkimukset kinoille saattaminen
Kayttotarkoitus ja luokitus
. . . . . . . . Yleiset turvallisuus- ja suo-
https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisen-laitteen- Ttuskykyvaatimukest
markkinoille-saattaminen/ivd-laitteiden-suorituskyvyn-arviointi- ininen anvointia k.
I&-tUtkIIT]UkSEt —> mukset

IVD-laitteiden suoritusky-
— vyn arviointi ja tutkimuk-
set

Sahkopostitse:
laitetutkimus@fimea.fi

Merkinnat ja kdyttoohjeet
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/kliininen-arviointi-ja-tutkimukset
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/ivd-laitteiden-suorituskyvyn-arviointi-ja-tutkimukset
mailto:laitetutkimus@fimea.fi

MD

IVD

Selvita onko tutkimus Fimealle Ilmoitettava®?

Kliiniset laitetutkimukset:
MDR -> artikla 62, artikla 74, artikla 82

Suorituskykya koskevat tutkimukset:
IVDR -> artikla 58, artikla 70

Laki ladakinnallisista laitteista 719/2021

Fimea
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Selvita Fimealle toimitettavat asiakirjat

MDR, liite XV, Il luku
MDCG 2021-08 Clinical investigation application/notification Documents

MD

- Fimean maarays 1/2022 Laakinnallisilla laitteilla tehtavat kliiniset
tutkimukset (artiklan 82 mukaiset tutkimukset)

IVDR, liite XIV, | luku
- Komission tarkemmat ohjeet ja hakulomake valmistumassa

VD
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e32-167-1
https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-05/mdcg_2021-8_en_0.pdf
https://www.finlex.fi/fi/viranomaiset/normi/2022/47977?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=kliininen%20tutkimus
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=FI#d1e32-328-1

Asilakirjat

Fimea

Kliininen tutkimus — MD-asetuksen (2017/745)
mukainen hakemus-/ilmoituslomake

Hakemuslomake, suomenkielinen, versio

Kliinista tutkimusta koskevat liiteasiakirjat

Liite: liiteasiakirjat
Versio 0.1

Osa 1: Kliinisen tutkimuksen tunnistetiedot

1.1 Toimeksiantajan yhteystiedot

Asiakirja

Versio/piiviys
[PR-KE-WV]
Toimivaltaista
kansallista

viranomaista kansallinen
koskevan toimivaltainen
hakemuksen viranomainen
jattBhetkells | my&ntaa
luvan J
kiehtdytyy
myGntimastd
lupaa

Yh o

tehdyists
muutoksista

kanszallinen
viranomainen
[ tutkimuksen
eettisen
komitean
arviginnin
tuloksena

Pakollinen

Saatekirje

Hakemuslomake

Tutkijan tietopaketti (liitteet

mukaan luettuina)

Kliinizt3 tutkimusta koskeva

innitelma

Kliinist3 arviointia koskeva
suunnitelma

Kliinistd tutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman

yhteenwveto

soveltuvin osin)

Esimerkki merkinngistd

Kuwaus jarjestelyistd, joilla
noudatetaan sovellettavia
henkildtiztojen suojaa ja
luottamuksellisuutta koskevia
sddntdja

Mirmi:
Kadunnimi: Kadunnumero:
Osoite Postinumero: KHaupunki:

Maa:

Puhelin:

S-posti:

Toimeksiantajan yhteyshenkila:

Etunimi:

Sukunimi:

Puhelin:

S-posti:

Luettelo yleisistd turvallisuus-

ja suorituskykyvaatimuksista

Eettisen toimikunman lausunto

Fimea

Laskutustiedot

Tarvittaessa

Kuwaus jarjestelyistd, joilla
noudatetaan sovellettavia
henkildtietojen suojaa ja
luettamuksellisuutta koskevia

sadntEja

Riskienhallintaa koskevat
asiakirjat

Testausselosteet

Todistus kliinista tutkimusta
koskevasta vakuutuksesta

Tutkimuspaikkojen ja
tutkimusryhmien sovetuvuus

Valmistajan kdyttdohjeet

Tutkijoiden soveltuvuus

Rekrytointimenettelyt ja
mainosmateriaalit

Tietoon perustuvan
suostumuksen saamiseen
kaytettdvat asiakirjat, tietoon
perustuvan suostumuksen
saamiseen kiytettiva
menettely, kaikki osallistujille
annettavat kirjalliset tiedot,
maksut ja osallistujien
korvaukset

limoitettujen laitosten
sertifikaatit

Paatokset muista maista

Markkingille saattamisen
jilkeisen kiinisen seurannan
suunnitelma

Asiantuntijapaneelin lausunto

Muut asiakirjat

Huomautukset

Euroopan komission kliinisen tutkimuksen ja arvicinnin tydryhma on valmistellut titE mallia

asizkirjojen jéljitettdvyyden tukemiseksi EUDAMED-tietokannan puuttuessa.

Malli on tarkoitettu kiytett3viksi yhdessE asiakirjan ‘Kliininen tutkimus — [25kinn3llisia laitteita

koskevan asetukssn mukainen hakemuslomake” kanssa. Mallin k3yttd ei ole pakollists, jz on
suositeltavaa tarkistaz asianomaisen kansallisen toimivaltaizen viranomaizen mallin k3yttas ja

tayttamiztd koskevat odotuksst

Pakollisiksi merkityt kentit on tdytettivi hakemuksen jittSmiseksi asetuksen (EY) M:o 745/2017
mukaisesti, valinnaisten kenttien téyttamisti voidaan edellyttds tai olla edellyttdm3ttd kliinizestd

tutkimuksesta riippusn.

Yhteenvedossa tehdyistd muutoksista on esitettava lyhyt kuvaus muutetuista kohdista ja
muutostyypeista.
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Valmistele hakemus huolellisesti

* Eettisen toimikunnan lausunto tulee olla aina ennen hakemuksen tal
IImoituksen jattamista ja tutkimuksen kaynnistamista. Kopio eettisen
toimikunnan lausunnosta toimitetaan Fimealle hakemuksen liitteena

« Hakemuksen validointivaiheessa tarkistetaan kuuluuko Kliininen tutkimus
asetuksen soveltamisalaan ja sisaltagdko hakemus vaaditut asiakirjat.
Hakemus el etene arvioitavaksi ennen kuin kaikki vaadittavat asiakirjat on

toimitettu.

 My6s myohemmassa hakemuksen kasittelyvaiheessa Fimea pyytaa
toimeksiantajalta lisaselvityksia tai voi kehottaa tdydentamaan hakemusta
tai ilmoitusta. Hyvin valmistellut asiakirjat voivat vahentaa kasittelykertoja.
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Eudamed

« Eudamedin tutkimusosion pakollinen
kaytto alkaa, kun koko jarjestelma
(=kaikki kuusi moduulia) on julistettu
taysin toimintakykyiseksi.

- Eudamedin kayttoonoton jalkeen, kaikki
tutkimuksiin liittyva raportointi tapahtuu
tietokannan kautta.

« Koordinoitua arviointimenettelya (MDR
art 78 / IVDR art 74) aletaan soveltaa
Eudamedin kayttodnoton myota.

 Eudamed luo kliinista tutkimusta varten
unionin laajuisesti kaytetyn yksiléllisen
tunnistenumeron, jota on kaytettava
kaikessa kyseista kliinista tutkimusta
koskevassa viestinnassa.

Fimea

n European | & English
Commission

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors v Devices/SPPs v Certificates News

Home >

EUDAMED database

The creation of a European database on medical devices (EUDAMED) is one of the key aspects of the
new rules on medical devices (Regulation (EU) 2017/745) and in vitro diagnostic medical devices
(Regulation (EU)_2017/746).

EUDAMED will provide a living picture of the lifecycle of medical devices that are made available in the
European Union (EU). It will integrate different electronic systems to collate and process information
about medical devices and related companies (e.g. manufacturers). In doing so, EUDAMED aims to
enhance overall transparency, including through better access to information for the public and healthcare
professionals, and to enhance coordination between the different Member States in the EU.

EUDAMED will be composed of six modules related to: actor registration, unique device identification
(UDI) and device registration, notified bodies and certificates, clinical investigations and performance
studies, vigilance and market surveillance.
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Hakemuksen lahetys

Huolellisesti taytetty (ja allekirjoitettu) hakemuslomake
liiteasiakirjoineen lahetetaan

Fimean turvapostipalvelun kautta (https://secmail.fimea.fi/)
M Vastaanottaja: laitetutkimus(a)fimea.fi

@ Postitse Fimean postiosoitteeseen
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- . .
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Tutkimussuunnitelman muutokset,
haittatapahtumat ja loppuraportti

« Tutkimussuunnitelman muutokset (MDR art 75/ IVDR art 71)
« Haittatapahtumat (MDR art 80/ IVDR art 76)

 Tutkimuksen loppuraportti (MDR, Liite XV, Luku | [2.8] + Liite XV Luku
11 [7] / IVDR art 73)

}A@q laitetutkimus@fimea.fi

o Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Esittaja
24.5.2022 1
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Maksut

« Silloin, kun suoritteen tuottaminen liittyy vastaanottajan taloudelliseen
toimintaan, Maksuperustelaki velvoittaa keradmaan maksuja.

« Suoritteista kerattavat maksut perustuvat suoritteiden suoriin kuluihin.

 Nykyiset suoritepohjaiset maksut |oytyvat Fimean verkkosivuilta: Sosiaali-
|a terveysministerion asetus Laakealan turvallisuus- |ja
kehittamiskeskuksen maksullisista suoritteista 437/2021

o Maksuasetus tuli voimaan 1.6.2021 ja se on voimassa 31.8.2022 saakka (tai siihen

saakka kun uusi maksuasetus tulee voimaan) o _ o
o Valmisteilla on joitain muutoksia IVD-asetuksen mukaisiin suoritepohjaisiin

maksuihin
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Valtion%20maksuperustelaki%20150/1992%20-%20Ajantasainen%20lainsäädäntö%20-%20FINLEX%20®
https://www.fimea.fi/documents/160140/763020/01062021_Maksuasetus_FI.pdf/62ae6d54-a584-b648-f329-a3d09b5f94c2?t=1622542121821

437/2021 2 § Maksuttomat suoritteet

Maksua el perita:

1) yksityisen tutkijan, tutkijaryhman, yliopiston laitoksen, yliopistollisen
sairaalan klinikan, yliopistollisen elainsairaalan tai Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen ilman ulkopuolista rahoitusta tai yleishyddyllisen yhteisdn
rahoituksella tekemaan inmiseen kohdistuvaan kliiniseen ladketutkimukseen
tai ladkinnallisen laitteen kliiniseen tutkimukseen tai elaimeen kohdistuvaan
Kliiniseen elainlaaketutkimukseen liittyvan ilmoituksen kasittelysta ja
tarkastuksen tekemisesta
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Suoritepohjaiset maksut: Tutkimukset *

MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus kliinisesta laitetutkimuksesta 700 €
(laitteen riskiluokka 1)

MD-asetuksen (2017/745/EU) mukainen hakemus kliinisesta laitetutkimuksesta 1750 €
(laitteen riskiluokka Ila-IlI)

Lain (629/2010) mukainen ilmoitus tai IVD-asetuksen (2017/746/EU) mukainen 500 €

hakemus IVD-laitteen suorituskykytutkimuksesta

Kliinisten laitetutkimusten tarkastukset:
Tarkastus, ensimmainen paiva 6000 €
Lisapaivat 3000 €

* Fimean maksuasetuksen (437/2021) 11 kohta
Maksuasetus voimassa 31.8.2022 saakka
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Onnea hakemuksen valmisteluun!
Kiitos!

laitetutkimus@fimea.fi
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