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Mer specifika skyldigheter i samband med kliniska
provningar av medicintekniska produkter
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Uppfinnargloden brinner: ”Vi bygger en ny produkt!”. Produkten far dock inte anvindas for
medicinskt syfte utan klinisk utvardering, vilket ofta forutsatter klinisk provning. Den nya
forordningen medfor vissa forandringar till de kliniska provningarna.

Foérordningen om medicintekniska produkter tradde i kraft 2017 och borjade tillampas varen 2021. De allmdnna kraven for
kliniska provningar av medicintekniska produkter, som tidigare reglerades genom direktiv, har endast d@ndrats i obetydlig

grad i forordningen. I denna artikel behandlas enbart klinisk provning, inte klinisk utvardering.

Den viktigaste och storsta fordndringen ar att forordningen &r bindande lagstiftning i samtliga EU-lander. Dessutom har
sadant som tidigare endast beskrevs i anvisningar och blivit praxis nu inforts i forordningstexten eller fortydligats pa andra

satt.

Strikta tidsfrister for behandling av ans6kningar

De storsta forandringarna i forordningens bestammelser om kliniska provningar géller tidsfristerna, som i tidigt skede

under behandlingen av ansokningar och anmélningar ar strikta.

Nar detta reglerades med direktiv fanns det inga tidsfrister for behandlingen varken for myndigheterna eller aktorerna. Nu
har medlemsstaten efter att har tagit emot ansokan tio dagar pa sig att kontrollera att ansdkan 6ver huvud taget uppfyller
kraven enligt forordningen. Efter detta kan myndigheten begira ytterligare fortydliganden eller komplettering av ansdkan

av sponsorn. Tidsfristen ar tio dagar och den far forlingas med hogst 20 dagar nér sa ar lampligt.

Om sponsorn inte besvarar myndighetens fragor eller kompletterar ansokan med begédrda dokument, forfaller ansokan.
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Administrativt sett 6vergadr man i och med den nya forordningen fran anmilningsforfarandet till ett beslutsforfarande,

vilket i praktiken innebér att myndigheten fattar baserat pa aktérens ansokan ett beslut som kan 6verklagas.

Enligt forordningen har myndigheten dessutom skyldighet att efter att provningen inletts gora kontroller pa

provningsstallet.

Nya skyldigheter pa forordningsnivan

Tidigare fanns det relativt fa krav pa forordningsnivan gillande kliniska provningar. Nationellt har verksamhetens
styrdokument varit Valviras foreskrift 3/2010 och standarden SFS-EN ISO 14155 (Klinisk provning av medicintekniska
produkter — God klinisk praxis).

Nu har innehall som forr hade karaktdren av anvisningar tagits med i forordningen och blivit bindande lagstiftning. Nagra

av de viktigaste omstandigheterna som regleras med forordningen ar foljande:

De medicintekniska produkterna ska delas in i klasserna I, ITa, IIb och III pa grundval av produkternas avsedda dandamal och
de inneboende riskerna med dem. For produkter i klass IIT (den hogsta riskklassen) och produkter avsedda for implantation
(kroppsfraimmande material), maste vanligtvis alltid genomga klinisk provning. Produkttillverkaren ansvarar for
klassificering av produkten och ska harvid folja klassificeringsreglerna enligt bilaga VIII till forordningen om

medicintekniska produkter.

Syftet med den kliniska prévningen dr att sdkerstélla antingen en hog prestandaniva eller en hog sédkerhetsniva eller bade
och i produktens sedvanliga anvandarmiljo. Om produkttillverkaren till exempel anger att dess produkt fungerar pa
barnpatienter inom akutvarden, ska prévningen genomforas pa barn vid akutvardsenheter och innefatta utredning av

produktens prestanda och sdkerhet.

Onodiga kliniska provningar ska alltid undvikas. Provaren ska klarldgga for vilka andamal forsdkspersonerna behovs och
sdkerstilla att dessa inte utsétts for overflodiga risker. Beslutet om att genomfora provningen ska inte fattas lattvindigt och

alltid grunda sig pa en noga 6verlagd bedomning av informationsbehovet.

Kliniska prévningar ska planeras och genomforas sa att rattigheterna, sakerheten och vélbefinnandet for deltagarna
garanteras och prioriteras fore andra fordelar. Kliniska data som fas maste vara vetenskapligt giltiga och tillforlitliga. For att
kunna inleda prévningen maste man alltid skaffa och registrera informerat samtycke fran forsokspersonen (eller fran

dennes lagligen utsedda stéllforetrddare).

Noggrann provningsplan

Nér produkttillverkaren har kommit fram till att en klinisk provning bor goras, dr det tillradligt att utarbeta

provningsplanen omsorgsfullt.

I utarbetandet av provningsplanen kan man ta hjédlp av den fortfarande géllande standarden (SFS-EN ISO 14155:2020) som

innehaller mer detaljerad information om genomf6randet av kliniska provningar.

Nar provningsplanen utarbetas dr det bra att komma ihag att provningsplanen alltid skrivs ur den medicintekniska
produktens perspektiv. Vid prévning av produkter ar det primara malet inte att utreda forekomsten eller behandlingen av en

viss sjukdom.

Nytt material som hjalp vid ansokan

EU-kommissionens arbetsgrupp for klinisk prévning och utvirdering (CIE) har tagit fram anviandbart material for aktorer

som planerar och genomfor provningar.
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For provningsansokan har det publicerats en fardig blankettmall. Kommissionen har ocksa publicerat en checklista Gver
erforderliga ansokningshandlingar samt ett dokument med fragor och svar om kliniska prévningar. Materialet ar tillgangligt

for alla medlemsstater och finns tillgangligt pa Fimeas webbplats.

Ska provningen anmailas till Fimea?

I och med den nya férordningen ska sa gott som alla kliniska provningar av medicintekniska produkter anmalas till Fimea.
Det &r tillradligt att ta reda pa om anmalan kravs redan innan man utarbetar provningsplanen och gor en anmalan till etiska
radet. Det enklaste sittet att ta reda pa vad som giller ar genom att besoka Fimeas webbplats eller kontakta Fimea. Fragor

och ansokningar gillande kliniska prévningar kan skickas till adressen laitetutkimus @fimea.fi.

Lagstiftning och mer information

Forordning om medicintekniska produkter (Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745, EUR-Lex webbplats)

Lag om medicintekniska produkter 719/2021 (Finlex.fi)

SFS-EN IS0 14155:2020 — Klinisk prévning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis. Den finsksprakiga versionen

sdljs av Suomen standardoimisliitto.

Fragor och svar om kliniska provningar (Regulation (EU) 2017/745 — Questions & Answers regarding clinical investigation,

PDF, pa engelska)
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