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Mita ajattelet kun suunnittelet jattavasi
tutkimushakemuksen?
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Miten paasen tilanteesta eteenpain?

* Lue Fimean kotisivuilla olevia ohjeita

« Q&A: MDCG 2021-6, Asetus (EU) 2017/745 — Kliinisia tutkimuksia
koskevat kysymykset |a vastaukset

« Ota yhteytta Fimeaan =>laita sahkdpostia tai soita
 Aloita hakemuspaketin kasaaminen
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https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/mdcg_2021-6_FI.pdf/e50a8b96-130a-9c69-c892-f2dafc01515f?t=1646310129370

Hakemusdokumentit

« Hakemuslomake
« Hakemuslomake on taytettava asianmukaisesti ja sielta on
|oydyttava MDR:n liittessa XV luvussa 2 mainitut tiedot
 Kliinista tutkimusta koskevat liiteasiakirjat

« Joko Vaadittavat hakemusdokumentit (WP10) mukaan tai art.82
tutkimuksissa Fimean maaraysta noudattaen
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https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/WP10+Document+tracker_FIN.docx/a84daa71-5b9c-1b84-d78b-8d9d1e236bc4?t=1626090873531

Hakemusdokumentit

« Saatekirje
« Tutkijan tietopakett

 Tutkimussuunnitelma

e tutkimussuunnitelmassa on vahvistettava kliinisen tutkimuksen
perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma, seuranta, toteutus,

kirjaaminen ja analyysimenetelmat (huom. MDR liite XV luku 2
kohta 3)
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I m ec Minna Kymalainen

6.5.2022 5



Hakemusdokumentit

o Kliinista arviointia koskeva suunnitelma
e tuotteen kliinisen arvioinnin seurannan suunnitelma

 Kliinista tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman yhteenveto

« Vaatimustenmukaisuusilmoitus (soveltuvin osin)

 |uonnollisen tai oikeushenkilon allekirjoittama ilmoitus siita, etta
kyseinen laite on yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen, lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin kuuluvia
seikkoja
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Hakemusdokumentit

« Esimerkki merkinnoista

« Laitteen pakkausmerkinnat, lisaksi merkinta "ainoastaan kliinisiin
tutkimuksiin”

« Kuvaus jarjestelyista, joilla noudatetaan sovellettavia
nenkilotietojen suojaa ja luottamuksellisuutta koskevia saantoja

« Luettelo yleisista turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista
« MDCG-2021-8 annex 6

Eettisen toimikunnan lausunto
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Hakemusdokumentit

* Riskienhallintaa koskevat asiakirjat
« Riskianalyysi- ja riskienhallinta-asiakirjat / hyoty-riskianalyysin
yhteenveto on osa Kliinisen tutkimuksen materiaaleja
+ Testausselosteet
« Esim. mekaaniset ja sahkdturvallisuustestit
« Elainkokeet
» Biologiset testit

 Todistus kliinista tutkimusta koskevasta vakuutuksesta
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Hakemusdokumentit

Tutkimuspaikkojen ja tutkimusryhmien soveltuvuus

Valmistajan kayttoohjeet

Tutkijoiden soveltuvuus

Rekrytointimenettelyt ja mainosmateriaalit

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

= . .
Minna Kymalainen
6.5.2022 9



Hakemusdokumentit

« Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettavat asiakirjat,
tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettava menettely, kaikki
osallistujille annettavat kirjalliset tiedot, maksut ja osallistujien korvaukset

 lImoitettujen laitosten sertifikaatit

« Paatdkset muista maista

« Markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan suunnitelma
« Asiantuntijapaneelin lausunto

e Muut asiakirjat
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Tutkimushakemuksen kasittelyaikataulut ja
Fimean paatos

« Hakemuksen kasittelyaikataulut tulevat suoraan asetuksesta ja
kansallisesta laista (art.70 ja 21§)

« Vastaanottamisen jalkeen jasenvaltion tulee ilmoittaa 10+5 vrk kuluessa
kuuluuko tutkimus asetuksen soveltamisalaan ja onko hakemuksessa
kaikki vaaditut asiakirjat

« Hakija vol tana alkana myos muuttaa dokumentteja, kunhan ilmoittaa

« Jos jasenvaltio katsoo etta hakemus on puutteellinen , hakija voli
taydentaa hakemusta 10+20 paivan ajan (jos selvityksia ei tule, hakemus
raukeaa)
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Tutkimushakemuksen kasittelyaikataulut ja
Fimean paatos

» Paiva, jolloin jasenvaltio katsoo hakemuksen pitavan sisallaan kaikki vaadittavat
dokumentit ja sen kuuluvan asetuksen soveltamisalaan katsotaan validointipaivaksi.

« Validointipaivasta alkaa hakemuksen arviointi. Arvioinnin aikana jasenvaltio voi pyyta
toimeksiantajalta lisaselvityksia.

» Lisaselvitykset lykk&avat maaraajan paattymista siinen saakka, kunnes lisatiedot on
saatu.

« Jasenvaltion on ilmoitettava hakijalle luvan saamisesta 45+20 paivan kuluessa
validointipaivasta.

» Art. 82 mukaisissa tutkimuksissa kasittely aika on 65 paivaa + mahdolliset lisaselvitykset
« Paatoés on maksullinen seka valituskelpoinen.
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Tutkimus on kaynnissa, voidaanko huokaista?
lhan viela el vol

« Kerattava tutkimuksen aikaisia haittatapahtumia (MDR art. 80)
ja laitevikoja => raportoitava niista

« Huolehdittava yhteydenpidosta tutkimuspaikkaan ja tiedotettava
mahdollisista muutoksista tutkimussuunnitelmaan

Huolehdittava tutkimuslaitteiden jaljitettavyydesta

Aktiivinen kommunikointi eettisen toimikunnan ja viranomaisen
kanssa
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Tutkimus on kaynnissa, voidaanko huokaista?

* Muutosten ilmoittaminen
« Merkittavat muutokset (art.75)

« Oman valvontasuunnitelman noudattaminen
* Viranomaisen tarkastuksiin varautuminen
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Tutkimuksen loputtua

Tutkimuslaitteet tulee kerata pois tutkimuspaikasta

Velvoite sailyttaa tutkimusta koskevat asiakirjat

Tulee laatia loppuraportti (art.77.5)

Laadittava tiivistelma joka on kayttajan kannalta helposti
ymmarrettava (art.77)
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