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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Lääkinnällinen laite osana lääketutkimusta

Lääketutkimusasetus, liite I, osa B, kohta 7i

Seuraavat tiedot on annettava saatekirjeessä: …

• luettelo lääkinnällisistä laitteista, joita on tarkoitus tutkia kliinisessä 
lääketutkimuksessa mutta jotka eivät ole osa tutkimuslääkettä tai -lääkkeitä, 
sekä tieto siitä, ovatko lääkinnälliset laitteet saaneet CE-merkinnän suunniteltua 
käyttötarkoitusta varten.

• ….

-> tässä tulisi olla listattuna kaikki lääkinnälliset laitteet (sisältäen in vitro 
diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet), joita protokollan mukaisesti käytetään
tutkimusten tavoitteiden saavuttamisessa. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Keskeiset pohdittavat asiat – MD-asetus

1. Onko kyseessä lääkinnällinen laite (MD-asetus, 2 artikla, kohta 1)?

2. Sisältyykö laitteeseen erottamattomana osana aine, jota erikseen 

käytettynä pidettäisiin lääkkeenä?

3. Onko lääkkeen vaikutus pääasiallinen vai laitteen vaikutusta täydentävä?

4. Onko tutkimus MD-asetuksen 2 artiklan, kohdan 45 mukainen kliininen 

tutkimus?
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

• Kaikki MD-asetuksen määritelmän mukaiset lääkinnällisillä laitteilla 

tehtävät kliiniset tutkimukset tulee ilmoittaa Fimealle. 

• Suurimmalle osalle tutkimuksista tulee hakea lupaa Fimealta. 

• Osa tutkimuksista taas käsitellään ilmoitusmenettelyn kautta.
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Keskeiset pohdittavat asiat – IVD-asetus

1. Onko kyseessä in vitro diagnostiikkaan tarkoitettu lääkinnällinen laite (IVD-asetus, 2 
artikla, kohta 2)?

2. Onko laite CE-merkitty?

3. Onko kyseessä ns. omavalmiste (IVD-asetus, 5 artikla, kohta 5)?

4. Onko kyseessä suorituskykyä koskeva tutkimus, johon liittyy lääkehoidon ja 
diagnostiikan yhdistäminen (Companion diagnostics, CDx, IVD-asetus 2 artikla, kohta 
7)?

5. Onko kyseessä suorituskykytutkimus,  

a) jossa kirurgisesti invasiivinen toimenpide tutkimusta varten,  

b) joka on interventionaalinen(* tai  

c) jossa tutkittavaan kohdistuu invasiivinen lisätoimenpide tai muu riski?
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

• Kaikkia IVD-laitteilla tehtäviä suorituskykytutkimuksia koskevat yleiset, IVD-
asetuksen artiklassa 57 esitetyt vaatimukset. 

• Suorituskykyä koskevat tutkimukset, mukaan lukien tutkimukset, joissa 
käytetään ylijääneitä näytteitä, on suoritettava sovellettavan 
tietosuojalainsäädännön mukaisesti. 

• Tietyissä tilanteissa toimeksiantajan on tehtävä ja toimitettava IVD-asetuksen 58 
tai 70 artiklan mukainen hakemus tai ilmoitus Fimealle, mikäli suorituskykyä 
koskeva tutkimus on tarkoitus toteuttaa Suomessa. 
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Tutustu tarkasti sovellettavaan lainsäädäntöön ja 
muuhun viralliseen ohjeistukseen 

• MDR VI luku - kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset + liite XV

• IVDR VI luku – kliininen tutkimusnäyttö, suorituskyvyn arviointi ja suorituskykyä 
koskevat tutkimukset 

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

• Fimean määräys 1/2022 Lääkinnällisillä laitteilla tehtävät kliiniset tutkimukset

Lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmän (MDCG) ohjeet: 

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-
mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Fimean verkkosivut:

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

Sähköpostitse:

laitetutkimus@fimea.fi
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Fimealle toimitettavat asiakirjat
M

D
IV

D

MDR, liite XV, II luku

MDCG 2021-08 Clinical investigation application/notification Documents

- Fimean määräys 1/2022 Lääkinnällisillä laitteilla tehtävät kliiniset 

tutkimukset (artiklan 82 mukaiset tutkimukset)

IVDR, liite XIV, I luku

MDCG 2022-19 Performance study application/notification documents

under regulation 2017/746
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Valmistele hakemus huolellisesti

• Tukijan lausunto ensisijaisesti ennen hakemuksen tai ilmoituksen 

jättämistä

• Kopio Tukijan lausunnosta toimitetaan Fimealle hakemuksen liitteenä

• Hakemus ei etene arvioitavaksi ennen kuin kaikki vaadittavat asiakirjat on 

toimitettu

• Myös myöhemmässä hakemuksen käsittelyvaiheessa Fimea voi pyytää 

toimeksiantajalta lisäselvityksiä tai voi kehottaa täydentämään hakemusta 

tai ilmoitusta

• Hyvin valmistellut asiakirjat voivat vähentää käsittelykertoja
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Eudamed

• Eudamedin tutkimusosion pakollinen 
käyttö alkaa, kun koko järjestelmä 
(=kaikki kuusi moduulia) on julistettu 
täysin toimintakykyiseksi.

• Eudamedin käyttöönoton jälkeen, kaikki 
tutkimuksiin liittyvä raportointi tapahtuu 
tietokannan kautta.

• Koordinoitua arviointimenettelyä (MDR 
art 78 / IVDR art 74) aletaan soveltaa 
Eudamedin käyttöönoton myötä.

• Eudamed luo kliinistä tutkimusta varten 
unionin laajuisesti käytetyn yksilöllisen 
tunnistenumeron, jota on käytettävä 
kaikessa kyseistä kliinistä tutkimusta 
koskevassa viestinnässä.
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Hakemuksen lähettäminen

Huolellisesti täytetty (ja allekirjoitettu) hakemuslomake 

liiteasiakirjoineen lähetetään 

Fimean turvapostipalvelun kautta (https://secmail.fimea.fi/) 

Vastaanottaja: laitetutkimus(a)fimea.fi

Postitse Fimean postiosoitteeseen
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Tutkimussuunnitelman muutokset, 
haittatapahtumat ja loppuraportti

• Tutkimussuunnitelman muutokset (MD-asetus 75 artikla  / IVD-asetus 

71 artikla)

• Haittatapahtumat (MD-asetus 80 artikla / IVD-asetus 76 artikla)

• Tutkimuksen loppuraportti (MD-asetus, Liite XV, Luku I [2.8] + Liite XV 

Luku III [7] / IVD-asetus art 73)

laitetutkimus@fimea.fi
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Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus

Maksut

Fimean maksuasetus (798/2022), kohta 11 

https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/ajan

kohtaista-laitteista/laakinnallisten-laitteiden-

maksut
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Finnish Medicines Agency

Laitetutkimusneuvola

Fimea on käynnistänyt 

laitetutkimusneuvolatoiminnan 

huhtikuun alussa

Lisätietoja: 

https://www.fimea.fi/laakinnalliset

_laitteet/laitteilla-tehtavat-

tutkimukset/laitetutkimusneuvola
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Finnish Medicines Agency

Kiitos!

laitetutkimus@fimea.fi
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