Kliiniset laitetutkimukset

Tutkimusluvan hakemiseen
valmistautuminen

Merja Hiltunen, LT Ylilaakari, Fimea, Laakinnalliset laitteet

Tutkimuswebinaari
17.5.2022

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

= Yliladkari Merja Hiltunen
30.5.2022



Kysymys osallistujille

Minka tahon edustajana osallistut webinaariin?

* laitevalmistaja
» tutkimusorganisaatio/sairaala
* tukiorganisaatio

°* Muu

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

= Yliladkari Merja Hiltunen
30.5.2022 2



" 2 ¢ \c

—

CKESTAVAA HYVINVOINTIA . = .+

_“f'?)curva*l~l"i'SiH.a-Iéiékkeilléi ja ladkinnallisilld tuotteilla - -

- 'VAIKUTTAVAST| PAWELEEN © °

e
' » ,\/ -
O Fe N\ "\ . : ’ ( & s
5 < ——— p \ —/ :”\" k
’ s | - L > & 2
—~ ) \ | 5%
& a u \ & < » —— P ¢
y | \ / / 4
! A N - |’ i Y X A
\ A \ X vy \\{ X ; ;
o\ A N
q / — A - [ { AR
v ~ x . :
- \
y N
’ > A
(74 !

1)




Esityksen sisalto

 Ajankohtaista tutkimusluvan hakemisesta:

v Uudistunut saantely, maaraykset ja ohjeistot
v Miten orientoidun valmisteluvaiheessa?

o Pois lukien IVD-laitteet ja MD-asetuksen liitteen XVI-laitteet
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Laakinnallisiin laitteisiin liittyva ja uudistunut
lainsaadanto

« Laakinnallisia laitteita koskeva e Kansallisesti taydentavaa
MD-asetus EU/2017/745 on 4
T saantelya:
sovellettavaa lainsaadantba S
26.5 2021 alkaen » laki laakinnallisista
siirtymaaikoineen altteista 719/2021
 |VD-asetuksen EU/2017/746 * laki eraista EU-
soveltaminen alkaa 26.5.2022 direktiiveissa saadetyista
lahtien. laakinnallisista laitteista
 |VD direktiivi 98/79/ETY 629/2021
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Kliininen tutkimus

Tutkittavien laitteiden osalta
lupahakemukset ja IImoitukset
toimitetaan Fimealle.
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26.5.2021 alkaen ilmoitetut kliiniset tutkimukset

Kliinisen tutkimuksen hakemus/ilmoitus on ollut mahdollista toimittaa
sisalloltaan EU-asetuksen 2017/745 hakemusasiakirjojen mukaisena
26.5.2021 alkaen.

v Tutkimuksen aikana ilmenneisté vakavista haittatapahtumista ja laitteiden
virheellisyyksista on raportoitava EU-asetuksen 2017/745 mukaisesti
26.5.2021 alkaen.
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Ennen 26.5.2021 ilmoitetut kliiniset tutkimukset

Kliinisia tutkimuksia, jotka on kaynnistetty direktiivin 90/385/ETY tal
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ennen 26.5.2021, voidaan edelleen jatkaa

suunnitelman mukaan.

v Tutkimuksen aikana ilmenneisté vakavista haittatapahtumista ja laitteiden
virheellisyyksista on kuitenkin raportoitava EU-asetuksen 2017/745

mukaisesti 26.5.2021 alkaen.
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Keskeisia MD-asetuksen

Mika on kliininen tutkimus?
Mika on tutkittava laite?
Kuka on toimeksiantaja?

Kuka on tutkittava?

Fimea

maaritelmia

‘kliinisella tutkimuksella’
tarkoitetaan jarjestelmallista
tutkimusta, johon osallistuu yksi tal
useampia tutkittavia henkil6ita ja
jonka tarkoituksena on arvioida
laitteen* turvallisuus tal
suorituskyky;

*laakinnallinen laite/sen lisalaite
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Keskeisia MD-asetuksen maaritelmia

Mika on tutkittava laite? tutkittavalla laitteella’ tarkoitetaan
laitetta, jota arvioidaan kliinisessa

Kuka on toimeksiantaja? _
tutkimuksessa;

Kuka on tutkittava?
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Keskeisia MD-asetuksen maaritelmia

Mika on kliininen tutkimus?
Mika on tutkittava laite?

Kuka on toimeksiantaja? 'toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkilog, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinisen
tutkimuksen aloittamisesta,
hallinnoimisesta ja rahoituksen
jarjestamisesta;

Kuka on tutkittava?
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Keskeisia MD-asetuksen maaritelmia

Mika on kliininen tutkimus?
Mika on tutkittava laite?
Kuka on toimeksiantaja?

Kuka on tutkittava? tutkittavalla’ tarkoitetaan kliiniseen
tutkimukseen osallistuvaa henkiloa;
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Kliininen tutkimus
— mika muuttui?

Lupahakemus ilmoituksen rinnalle
- Vaaditut asiakirjat laajemmin

- Alkataulut kasittelylle/lisatiedoille
- Saantelyreitit

- Riskiluokka maaraa kasittelya

- Tarkastukset tutkimuspaikkoihin

- Uusi Fimean maarays
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Ennen kuin toimitan hakemuksen Fimeaan

 Alueellinen eettinen toimikunta on antanut tutkimuksesta
lausunnon

« Toimeksiantajan laillinen edustaja tai yhteyshenkilo on nimetty,
jos tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut Euroopan
unionin jasenvaltioon
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Regulatory pathway (‘saantelyreitti’) hakemukseen

Toimeksiantaja valitsee hakuvaiheessa saantelyreitin:

Artiklan 82 mukainen tutkimus

Artiklan 62 mukainen tutkimus

Artiklan 74(1) mukainen tutkimus

MDCG 2021-6 (Liite I) ohjeistaa saantelyreitin valinnassa:

¢ Laitteen status? - Laite CE-merkitty/ei viela CE-merkitty/ei CE-merkita
* Miten kaytat laitetta? - Kayttotarkoitus ja toimenpiteet tutkimuksessa
“ Mihin kaytat tutkimusta? - Vaatimustenmukaisuusmenettely
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Laitteen luokitusarvio hakemukseen

« Luokitussaannot MD-asetuksen liite VIII luku 1l - saannot uudistuneet
* Muut kuin invasiiviset laitteet
 Invasiiviset laitteet
 Aktilviset laitteet
 Erityissaannot

« MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices

« MDCG 2022-5 Guidance on borderline between medical devices and
medicinal products under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices
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Fimean uudet maaraykset

Fimean maarays 2/2021. Laakinnallisiin laitteisiin liittyvat toimija- ja
laiterekisterointi-ilmoitukset viranomaisille

Fimean maarays 1/2022. Laakinnallisilla laitteilla tehtavat kliiniset
tutkimukset

Fimean maarays 5/2022. CE-merkinnan kayttdé EU-direktiivien mukaisissa
laakinnallisissa laitteissa

Muiden maaraysten osalta Fimea on paivittamassa laakinnallisia laitteita
koskevia maarayksia.
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Public Health -sivusto

 European Commission > Public Health > Medical Devices - Sector > New
Regulations > Guidance

« Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance

v MDCG 2021-6 Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding
clinical investigation

v  MDCG 2020-10/1 + MDCG 2020-10/2 Guidance on safety reporting in clinical
Investigations + Appendix: Clinical investigation summary safety report form
V...
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Hyvat kliiniset kaytannot

*» Laakinnallisten laitteiden Kliiniset tutkimukset. Hyvat kliiniset kaytannot
¢ Soveltuva standardi paivittynyt

“ SFS-EN ISO 14155:2020:en

» Clinical investigation of medical devices for human subjects. Good
clinical practice (ISO 14155:2020)
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Maksut

e Suomessa on toimittu tahan asti budjettirahoituksella
« Suuntana muiden Pohjoismaiden malli

« Budjettirahoituksen liséksi v. 2021 on otettu kayttoon kohtuulliset maksut
muihin Pohjoismaihin verrattuna

 Vuosittaiset valvontamaksut: uutta — el koske tutkimuslupia
« Suoritepohjaiset maksut: osin uutta
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Yhdessa kohti kehittyvaa potilasturvallisuutta.
Kiitos!

merja.hiltunen@fimea.fi
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